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AAtentie:

Aceasta instructiune nu poate fi utilizatda ca un manual pentru tehnicile chirurgicale utilizate in timpul lucrului cu adeziv chirurgical.
Pentru a invata cunostinte adecvate despre tehnica chirurgicald, este necesar sa ne contactati compania sau distribuitorul autorizat
si sa se familiarizeze cu instructiunile tehnice corespunzatoare, literatura medicala profesionald si absolvent de formare
corespunzétoare sub supravegherea unui chirurg cu experienta. Tnainte de utilizare, va recomanddm sa cititi cu exactitate toate
informatiile incluse in acest manual. Nerespectarea acestor informatii poate duce la consecinte chirurgicale grave, cum ar fi cum ar
fi ranirea pacientului, contaminarea, infectia, infectia incrucisata, rezistenta necorespunzatoare a sigilarii / lipirii / consolidarii sau
decesul.

Indicatii:

NE'X Glue® Adeziv chirurgical este indicat pentru lipirea, sigilarea si/sau consolidarea tesuturilor moi. Poate fi aplicat ca adjuvant la
capse, suturi, electrocauterizare sau plasturi, precum si singure pentru sigilarea sau consolidarea organelor parenchimatoase atunci
cand alte standarde sunt nepractice sau ineficiente. O alté aplicatie este fixarea plaselor chirurgicale in chirurgia herniei. Tesuturi
moi in care NE'X Glue® este eficient sunt vasculare, cardiace, pulmonare, durale, esofagiene, gastrice, intestinale, colorectale,
pancreatice, splenice, biliare, hepatice si genitourinare. NE'X Glue® poate fi aplicat profilactic sau dupa detectarea unei scurgeri.
Varfurile aplicatoare si imprastietoarele pentru seringa NE'X Glue® sunt destinate sd amestece bine componentele adezivului
chirurgical NE'X Glue® si sa aplice adezivul pe tesut.

Grupul tinta de pacienti - pacienti adulti si tineri, barbati si femei.

Utilizatori destinati: produsul este destinat utilizarii exclusiv de catre personal medical calificat.

Contraindicatii:

NU utilizati Tn procedurile cerebrovasculare.

NU utilizati pe nervi expusi sau in locatii inchise care sunt in imediata apropiere a structurilor nervoase.

NU utilizati pe ochi.

NU utilizati intra-luminal.

NU utilizati intra-vasculara sau in contact cu sangele circulant.

NU utilizati Tn caz de sensibilitate cunoscuta la materialele de origine bovina.

NU utilizati ca Tnlocuitor pentru suturi sau capse in apropierea tesuturilor.

NU utilizati pe zone infectate sau contaminate.

Efecte secundare:

Reactiile adverse posibile pot include, dar nu sunt limitate la: esecul lipiciului de a adera la tesut, raspuns inflamator, imunitar
reactie alergica, reactie alergica, aplicare pe tesuturi care nu sunt vizate de procedura, necroza tisulara, obstructia vaselor,
obstructia bronhiilor, obstructia luminala, mineralizarea tesuturilor, tromboza si tromboembolism, embolii pulmonare,

leziuni ale vaselor sau tesuturilor, transmiterea agentilor infectiosi de origine animala.

Descrierea dispozitivului:

NE'X Glue® Adeziv chirurgical este un produs bicomponent compus din albumina serica bovina si glutaraldehida. Fiecare

este Tnchis Tn camera separatéa a seringii si sunt amestecate n varful aplicatorului in timpul aplicarii pe

tesut. Polimerizarea incepe imediat dupa aplicare si rezistenta finala este atinsa dupa 2 minute. Sistem de administrare

consta in seringa preumpluta, piston si varfuri aplicator. Varfurile aplicatoare sunt livrate in seturi impreuna cu adezivul chirurgical
(Ref 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10) si sunt disponibile si separat. Produsul este steril si nepirogenic. Acesta este

destinate exclusiv utilizarii la un singur pacient.

Continut pachet unic:

Adeziv chirurgical Sfaturi pentru aplicator .
REF Volum Tip REF buc Observatii
0206-NX2 2 ml Sfaturi aplicator disponibile si separat
0206-NX5 5 ml Pinpoint 0206-NX4SM 4 S P P 71 Sep
in seturi de 4 buc
%2)?160 10 ml Raspanditor 0206- Sfaturi aplicator disponibile si separat
12 mm NX3WM12 3 in seturi de 3 buc
Raspanditor 0206- Sfaturi aplicator disponibile separat
------------------ 16 mm NX3WM16 numai in seturi de 3 bucéati
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Instrucitiuni de utilizare:
PREGATIREA DISPOZITIVULUI:

1

5.

. Verificati daca proiectia triunghiulara a piulitei varfului aplicatorului

. Aliniati pozitia varfului aplicatorului cu seringa

Scoateti seringa cu clei, pistonul si varfurile aplicatorului din

ambalaj. Tineti varful seringii in pozitie verticala si loviti camerele seringii

de cateva ori pentru a permite bulelor de aer din solutii s& se ridice pana la partea superioara a
seringii (fig.1).

NOTA: Este important s& mutati toate bulele de aer in partea superioara a seringii

pentru a elimina aerul inainte de amorsarea varfului aplicatorului. Omiterea acestui pas poate
duce la neamestecarea componentelor in proportiile corecte, ceea ce

poate slabi efectul adezivului sau poate provoca un efect iritant. Aveti

grija sa mentineti seringa in pozitie verticala pe parcursul intregii proceduri de asamblare.

este situat direct deasupra orificiului mai mare (imaginea 2). Daca nu,
tineti axul varfului aplicatorului si rotiti piulita pentru a

pozitionati proiectia triunghiulara deasupra orificiului mai mare. Pozitia
necorespunzatoare

a proiectiei in raport cu orificiul mare va impiedica

conectarea varfului aplicatorului la seringa.

90°

Prindeti ferm seringa cu nasul in sus, rotiti capacul cu 90
in sensul invers acelor de ceasornic si scoateti capacul
leganandu-|

dintr-o parte in alta (fig. 3).

uitdndu-va la proiectia triunghiulara de pe varful aplicatorului
si crestatura corespunzétoare de pe seringa si asezati
varful aplicatorului de pe seringa (fig. 4).

ATENTIE: Aveti grija sa nu varsati solutii din

seringa in timpul asamblarii.

Impingeti ferm varful aplicatorului spre seringa si

rotiti piulita varfului aplicatorului cu 90° in sensul acelor de ceasornic
pentru a o bloca

varful de pe seringa (fig. 5). Daca capacul nu este rotit, varful de
aplicare nu va fi blocat si poate cadea din seringa Tnainte/in timpul
aplicarii, iar glutardehida care se scurge si nu a reactionat

cu albumina poate duce la deteriorarea tesuturilor.

Tineti seringa in pozitie verticala si introduceti pistonul dublu in
partea din spate a camerelor seringii corespunzatoare pana cand

se simte rezistenta pistonului din silicon (fig. 6).

ATENTIE: NU asezati dispozitivul asamblat pe o parte.
ATENTIE: NU eliminati aerul din solutiile de mai sus

in seringa si NU amorsati varful aplicatorului in aceasta etapa.
Eliminarea aerului si amorsarea trebuie efectuate dupa aplicare
locul este pregatit pentru utilizarea imediata a NE'X Glue® . Eliminarea
timpurie a aerului

amorsarea varfului aplicatorului ar bloca varful aplicatorului.

Pic. 5 Pic. 6

PREGATIREA TERENULUI:

7.

8.

Pregatiti pacientul in conformitate cu procedurile spitalicesti standard si asigurati accesul neingradit si convenabil la locul de
aplicare.

Protejati tesutul din jurul zonei chirurgicale de aplicarea nedoritd a NE'X Glue® prin plasarea de tampoane de tifon sterile
umede Tn aceste zone. Aceste tampoane trebuie indepértate imediat dupa aplicare, in timp ce adezivul este incd moale. In
caz contrar, tampoanele de tifon se vor lipi de tesut. Orice exces de reziduuri de adeziv trebuie sters din jurul zonei.

9. Auveti grija ca locul de aplicare sa fie uscat, ceea ce poate fi descris ca un camp care nu se restabileste cu sange in 4-5
secunde dupa stergerea cu un burete chirurgical.

ATENTIE: Aplicarea NE'X Glue® pe un teren umed poate duce la o neaderenta.
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INDEPARTAREA AERULUI:

10.

11.

Continuati s& mentineti seringa in pozitie verticala si asigurati-va ca bulele de aer
din solutii sunt situate in partea superioara a seringii.

Comprimati pistonul pana cand solutiile sunt egale cu partea superioara a corpului
seringii

corpului seringii (fig. 7). Odata ce spatiul de aer rezidual a fost eliminat, dispozitivul de
administrare
este gata pentru amorsarea varfului aplicatorului.
ATENTIE: Daca Tn aceasta etapa solutiile intra in baza varfului aplicatorului, varful va fi ;
oclus cu NE'X Glue polimerizat® si inlocuirea cu unul nou 3 =
inainte de a fi necesara amorsarea. Pentru a indeparta varful aplicatorului oclus,
prindeti piulita varfului aplicatorului, rotiti piulita varfului in sensul invers acelor de T :fj
ceasornic si ridicati varful de pe S
seringii prin balansarea acestuia dintr-o parte in alta. 1
NOTA: Eliminarea aerului este necesard numai inainte de utilizarea initiala.

AMORSAREA VARFULUI APLICATORULUI:

12. Umpleti varful aplicatorului prin comprimarea pistonului pana céand aplicatorul ——
va fi umplut cu solutii si o panglica de aproximativ 3 cm lungime == Pic. 7

13.

14.

panglica de NE'X Glue® va fi expulzata pe o suprafata sterila

sterila (de exemplu, tampon de tifon). Se recomanda sa se inceapa amorsarea cu
seringa in pozitie verticald pana cand jumatate din varful aplicatorului este umplut cu
solutii. Atunci cand solutiile umplu aproximativ jumatate din varful
aplicatorului, continuati s& comprimati pistonul si indreptati varful in jos la un
unghi

pe o suprafata sterild pentru a expulza panglica de NE'X Glue® (fig. 8).
Examinati materialul expulzat in timpul amorsarii si asigurati-va ca

culoarea este uniforma, de la galben deschis la chihlimbar si fara bule de
aer.

Dacéa materialul expulzat este incolor sau contine bule de aer, expulzati mai
mult panglicd mai lunga de NE'X Glue sau repetati procedura de amorsare
pana cand dispozitivul ofera un lichid uniform de culoare galben deschis
pana la chihlimbar, fara bule.

ATENTIE: Evitati contactul direct al oricarui tesut cu materialul

expulzat in timpul amorsarii, deoarece poate avea un efect iritant.

Dupa ce varful aplicatorului a fost amorsat corespunzator, procedati

imediat la aplicare.

ATENTIE: NE'X Glue polimerizeaza rapid. Pauza intre

amorsarea si aplicarea poate duce la polimerizarea NE'X Glue ® _ﬂﬂ]_
n interiorul varfului aplicatorului. Daca acest lucru se intdmpla, inlocuiti A
varful blocat

si repetati procedura de amorsare. Nu aplicati presiune asupra pistonului

odata ce varful a fost oclus.

ATENTIE: Dacé chirurgul trebuie sa opreasca aplicarea, varful aplicatorului va fi oclus cu NE'X Glue polimerizat . ©

Pentru a utiliza solutiile rdmase dupa ce aplicarea a fost intrerupta, varful aplicatorului trebuie inlocuit cu unul nou si procedura
de amorsare trebuie efectuata din nou.

Pic. 8

Tehnici generale de utilizare a NE'X Glue :®

Deoarece pregatirea corecta si fara probleme a dispozitivului, eliminarea aerului si amorsarea sunt esentiale pentru obtinerea
unor rezultate bune, este foarte recomandat sa exersati toti pasii cu produsul Thainte de utilizarea initiala in zona chirurgicala.
Clampati si depresurizati vasele inainte de a aplica NE'X Glue® pe anastomozele vizate. Acest lucru va reduce sangerarea,

Pentru repararea vaselor, aplicati un strat adeziv uniform cu grosimea de 1,2 - 3,0 mm pentru anastomoza vaselor/grafturilor
cu diametrul mai mare de 2,5 cm; aplicati un strat adeziv uniform cu grosimea de 0,5 - 1,0 mm pentru vase/grafturi cu

Pentru repararea parenchimului, aplicati un strat adeziv uniform cu grosimea de 1,5 - 3,0 mm.
Nu aplicati straturi mai groase de adeziv decét este necesar, deoarece nu creste eficienta acestuia si limiteaza doar

Zona de aplicare a adezivului NU trebuie sa fie comprimata sau supusa unei presiuni suplimentare, care ar rigidiza anastomoza

Dupa polimerizarea adezivului, tiati excesul sau marginile neregulate ale adezivului cu foarfeca si cutitele.

Straturile disecate ale aortei trebuie curatate initial de sdnge si tromb si trebuie uscate cu bureti chirurgicale Th masura

Pentru capatul distal al reparatiei disectiei, se introduce un cateter balon in lumenul adevarat pentru a defini terminatia distala
pentru aplicarea NE'X Glue® . in plus, straturile disecate ale aortei trebuie s fie apropiate prin introducerea unui dilatator, a
unui burete sau a unui cateter in lumenul adevarat pentru a pastra arhitectura naturald a vasului. NE'X Glue® trebuie apoi
distribuit in lumenul fals pana la distal, cat permite cateterul distal cu balon. Umplerea lumenului fals trebuie efectuata de la
distal la proximal, cu o miscare in spirald pentru o aplicare uniforma. Umpleti complet lumenul fals cu NE'X Glue® ; evitati
umplerea excesiva a lumenului fals si varsarea NE'X Glue® in lumenul adevarat sau in tesutul inconjurator.

1.
2.
care ar slabi efectul adezivului.
3.
diametrul mai mic de 2,5 cm.
4,
5.
elasticitatea stratului.
6.
intr-o forma neanatomica si ar perturba functionarea structurilor anastomozate.
7.
Tehnici specifice pentru utilizarea NE'X Glue® in repararea disectiei aortice:
1.
posibilului.
2.
3.

Pentru capatul proximal al reparatiei disectiei, straturile disecate ale aortei trebuie, de asemenea, apropiate cu ajutorul unui
dilatator, burete sau cateter. Daca este necesar, se plaseaza tampoane de tifon umed peste foitele valvei aortice pentru a le
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proteja de aplicarea accidentald a NE'X Glue® . NE'X Glue® trebuie apoi distribuit pentru a umple lumenul fals. Materialul grefei
poate fi suturat direct pe tesuturile lipite si intarite cu NE'X Glue® atat in partea proximala, cat si in partea distald a reparatiei
disectiei. Se lasa NE'X Glue® s& polimerizeze complet fara nicio manipulare timp de doua minute Tnainte de sutura prin straturile
de tesut aderente.

NE'X Glue® in chirurgia pulmonara:

NE'X Glue® poate fi aplicat pe un plaméan dezumflat sau umflat.

&Avertismente si masuri de precautie:

1. Orice proceduri chirurgicale si minim invazive trebuie efectuate numai de céatre persoane care au o pregatire adecvata
si sunt familiarizate cu tehnicile respective. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si pericole
inainte de efectuarea oricarei proceduri chirurgicale.

2. Se recomanda ca manusile chirurgicale, tampoanele/servetelele de tifon sterile si instrumentele chirurgicale sa fie
mentinute umede pentru a minimiza posibilitatea ca NE'X Glue® sa adere din greseala la aceste suprafete.

3. Utilizati numai varfurile aplicatoare indicate in acest manual. Utilizarea varfurilor cu aspect similar de la alti producatori
poate duce la scurgeri de adeziv, aderenta redusa si modificari necrotice.

4. Aveti grija sa nu varsati continutul seringii deoarece glutardehida prezenté in camera mai mica a seringii, daca nu
reactioneaza cu albumina, are un efect iritant asupra tesuturilor.

5. Nu apasati pistonul in timp ce il atasati la seringa, deoarece acest lucru va comprima aerul deasupra nivelului lichidelor din
seringa, ceea ce poate duce la scurgeri din seringa atunci cand capacul este indepartat.

6. Aplicati NE'X Glue® pe o suprafatd uscata, deoarece o suprafata prea umeda poate duce la o aderenta slaba.

Nu utilizati dispozitive pentru salvarea séngelui atunci cand aspirati excesul de NE'X Glue® din campul chirurgical.

8. Evitati orice presiune negativa in timpul aplicarii si polimerizarii NE'X Glue® pentru a preveni patrunderea NE'X Glue® in
sistemul cardiovascular. De exemplu, ventilatoarele ventriculare stangi trebuie oprite inainte de aplicarea NE'X Glue® ,
deoarece acesta ar putea fi aspirat in aorta si ar putea impiedica functionarea valvei cardiace atunci cand este utilizat
impreuna cu un ventilator ventricular stang activ.

9. Aplicarea circumferentiald a adezivului poate restrictiona dilatarea pe tesutul in crestere, ceea ce sugereaza prudenta
utilizarea circumferentiala a NE'X Glue® la copii.

10. Se poate observa o etansare ineficienta atunci cand NE'X Glue® este utilizat in abordarea translabirintica pentru
repararea neuromului acustic; utilizarea sa in cadrul acestei abordari chirurgicale nu este recomandata. Recomandata
pentru repararea neuromului acustic este abordarea prin fosa medie sau retrosigmoidala.

11. Aplicarea excesiva a NE'X Glue® in chirurgia pulmonara poate creste spatiul aerian rezidual si provoca atelectasie.

12. Nu permiteti ca NE'X Glue® sa contacteze sau sa obstructioneze fluxul sanguin circulant in timpul sau dupé aplicare,
deoarece ar putea duce la obstructie vasculara locald sau embolica.

13. Nu permiteti ca NE'X Glue® s obstructioneze caile respiratorii sau orice alt flux de fluid luminal in timpul sau dup3 aplicare.

14. Protejati tesutul care nu este destinat aplicarii de contactul cu NE'X Glue® . Tn cazul in care NE'X Glue® aderé la zona
nedorita, lasati adezivul sa se polimerizeze si apoi indepartati usor adezivul din zona nedorita cu forceps si foarfece.

Nu incercati niciodata sa indepartati adezivul, deoarece acest lucru ar putea duce la deteriorarea tesuturilor. Ladsarea
NE'X Glue in locuri nedorite poate duce la consecinte grave, in functie de locul si cantitatea de adeziv lasate.
Consecintele pot include, dar fara a se limita la: perforatie, modificari necrotice, ischemie, hemoragie, infarct miocardic,
tulburari de conducere nervoaséa, mineralizarea tesuturilor si aderente.

15. Aplicarea directd a NE'X Glue® pe nervul frenic expus poate provoca leziuni acute ale nervului. Aplicarea directd a NE'X
Glue® pe suprafata nodului sinoatrial (SAN) al inimii poate provoca necroza de coagulare care se extinde in miocard,
care ar putea ajunge la tesutul de conducere subiacent si poate provoca degenerare acuta, focala a SAN. Gelul de
gluconat de clorhexidina (de exemplu, Surgilube®) poate proteja nervul frenic, miocardul si SAN subiacent de leziunile
potentiale cauzate de utilizarea NE'X Glue® .

16.Nu utilizati NE'X Glue® dacad personalul nu este protejat corespunzator (de exemplu, purtdnd manusi, masca,
imbracaminte de protectie si ochelari de protectie). Glutaraldehida nereactionata poate provoca iritatii ale ochilor, nasului,
gatului sau pielii; poate induce dificultati respiratorii si poate provoca necroza locala a tesuturilor. Expunerea prelungita
la glutaraldehidd nereactionat& poate provoca patologii cardiace sau ale sistemului nervos central. In caz de contact,
spalati imediat zonele afectate cu apa si solicitati asistentd medicala.

17. Atentie la expunerea repetata a pacientului la NE'X Glue® , deoarece sunt posibile reactii de hipersensibilitate.

18. NE'X Glue® contine material de origine animala, care poate fi capabil sa transmitd agenti infectiosi, dar procesul de
fabricatie strict controlat a minimizat aceasta posibilitate.

19. Inspectati intotdeauna zona pentru hemostaza inainte de finalizarea procedurii. Sdngerarea poate fi controlata prin
electrocauterizare, suturi chirurgicale sau aplicarea suplimentarad a NE'X Glue® .

20. Nu exista date bibliografice disponibile care sa indice necesitatea restrictionarii cantitative a utilizaérii NE'X Glue n timpul
procedurii; cu toate acestea, recomandarile din prezentul manual trebuie respectate cu strictete in ceea ce priveste
grosimea straturilor aplicate si aplicarea Tn zone neintentionate.

21. Aruncati toate seringile deschise cu NE'X Glue® sau varfurile aplicatorului, indiferent daca au fost utilizate sau nu, pentru a
preveni utilizarea accidentala a unui dispozitiv contaminat.

22. A se pastra la temperaturi sub 25°C, dar nu se congeleaza.

23. Utilizati imediat dupa deschidere. Depozitarea dispozitivului dupa deschiderea ambalajului duce la contaminarea acestuia
si creeaza un risc de infectare a pacientului.

24. Produsul necesita o eliminare corespunzatoare dupa utilizare, in conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile,
inclusiv, fara limitare, cele referitoare la sanatatea si siguranta oamenilor si la mediu.

25. Acest produs este destinat utilizarii pentru un singur pacient si pentru o singuré procedura. Resterilizarea, reutilizarea,
reprocesarea, modificarea pot duce la consecinte grave, inclusiv moartea pacientului.

26. Orice incident grav care a avut loc Tn legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

~

n
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1- se refera la varfurile aplicatorului
2- se refera la seringi cu solutii

Copiile tiparite ale instructiunilor de utilizare livrate impreuna cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.
Daca aveti nevoie de o copie tipdritd a IFU in alta limbd, puteti contacta Grena Ltd.
laifu@grena.co.uk sau + 44 115 9704 800.

V& rugdm s& scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzatoare.
Acesta véa va conecta la site-ul Grena Ltd. unde puteti alege elFU in limba preferata.

Puteti accesa direct site-ul web tastand www.grena.co.uk/IFU in browserul dvs.
Asigurati-va céd versiunea pe suport de hértie a IFU pe care o detineti este cea mai recenta revizuire inainte de a utiliza
dispozitivul.
Utilizati intotdeauna IFU in cea mai recenta revizuire.
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Implant card (IC) este livrat impreuna cu produsul, un IC pentru fiecare dispozitiv.
Cardul de implantare trebuie completat de o institutie medicald sau de un furnizor de servicii medicale care efectueaza

implantarea si trebuie inménat pacientului care a fost implantat.
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Instructiunile privind modul de completare a cardului de implant (Cl) in limba dumneavoastré preferaté le puteti gasi pe site-ul
nostru
www.grena-biomed.com/ic
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