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A Atentie

Aceste instructiuni nu pot fi utilizate ca manual pentru tehnicile chirurgicale utilizate in timpul lucrului cu adezivul
chirurgical. Pentru a dobéndi cunostintele adecvate despre tehnica chirurgicala, este necesar sa contactati compania
noastra sau distribuitorul autorizat si sa va familiarizati cu instructiunile tehnice corespunzatoare, literatura medicala
profesionala si sa urmati o pregatire adecvata sub supravegherea unui chirurg experimentat. Tnainte de utilizare, va
recomandam s& cititi cu atentie toate informatiile incluse nh acest manual. Nerespectarea acestor informatii poate duce
la consecinte chirurgicale grave, cum ar fi ranirea pacientului, contaminarea, infectia, infectia incrucisata,
etansarea/lipirea/rezistenta de intarire necorespunzatoare sau decesul.

Indicatii:

Adezivul chirurgical NE'X Glue® este indicat pentru lipirea, sigilarea si/sau intarirea tesuturilor moi. Poate fi aplicat ca
adjuvant la capse, suturi, electrocauterizare sau plasturi, precum si singur pentru sigilarea sau intarirea organelor
parenchimatoase atunci cand alte metode standard sunt impracticabile sau ineficiente. O alta aplicatie este fixarea
plaselor chirurgicale in chirurgia herniei. Tesuturile moi in care NE'X Glue(® este eficient sunt cele vasculare, cardiace,
pulmonare, durale, esofagiene, gastrice, intestinale, colorectale, pancreatice, splenice, biliare, hepatice si genito-
urinare.  NE'X  Glue(® poate fi aplicat profilactic sau dupa detectarea unei scurgeri.
Varfurile aplicatoare si dispozitivele de intindere NE’X Glue® sunt destinate amestecarii temeinice a componentelor
adezivului chirurgical NE’X Glue® si aplicérii adezivului pe tesut.

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

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

Contraindicatii:

NU utilizati in proceduri cerebrovasculare.

NU utilizati pe nervi expusi sau in locuri inchise care se afla in imediata apropiere a structurilor nervoase.

NU utilizati pe ochi.

NU utilizati intraluminal.

NU utilizati intravascular sau in contact cu sangele circulant.

NU utilizati in cazul sensibilitatii cunoscute la materiale de origine bovina.

NU utilizati ca substitut pentru suturi sau capse in aproximarile tisulare.

NU utilizati pe zone infectate sau contaminate.

Efecte secundare:

Efectele secundare posibile pot include, dar nu se limiteaza la: lipsa aderentei adezivului la tesut, raspuns inflamator,
raspuns imunitar, reactie alergica, aplicarea pe tesuturi care nu sunt vizate de procedura, necroza tisulara, obstructie
vasculara, obstructie bronsica, obstructie luminald, mineralizare tisulara, tromboza si tromboembolism, embolie
pulmonara, leziuni ale vaselor sau tesuturilor, transmiterea agentilor infectiosi de origine animala.

Descrierea dispozitivului:

Adezivul chirurgical NE'X Glue® este un produs cu doua componente, compus din albumind sericad bovina si
glutaraldehida. Fiecare componenta este inchisa intr-o camera separata a seringii si acestea sunt amestecate in varful
aplicatorului in timpul aplicarii pe tesut. Polimerizarea incepe imediat dupa aplicare, iar rezistenta finala este atinsa dupa
2 minute. Sistemul de administrare consta dintr-o seringa preumpluta, un piston si varfuri aplicatoare. Varfurile
aplicatorului sunt livrate in seturi impreuna cu adezivul chirurgical (Ref 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10) si sunt
disponibile si separat. Produsul este steril si apirogen. Este destinat utilizarii la un singur pacient.
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Continutul unui singur ambalaj:

Ad.ezw _ Varfuri de aplicator Observatii
chirurgical ’
REF Volum | Tip REF buc
0206- 2ml
NX2 Varfuri aplicatoare disponibile si
0206- 5ml Pinpoint 0206-NX4SM 4 separat in seturi de 4 bucat ’
NX5 ’
%(01%- 10 ml Raspanditor 12 0206-NX3WM12 Varfuri aplicatoare disponibile si
mm separat in seturi de 3 bucat
Raspanditor 16 0206-NX3WM16 3 Varfurile aplicatorului sunt
mm disponibile separat numai Tn seturi
de 3 bucati

Instructiuni de utilizare:
PREGATIREA DISPOZITIVULUI:

1. Scoateti seringa cu adeziv, pistonul si
varfurile aplicatoare din ambalaj. Tineti varful
seringii in pozitie verticala si loviti usor camera
seringii de cateva ori pentru a permite bulelor
de aer din soluti s& se ridice in partea
superioara a seringii (fig. 1).

NOTA: Este important sa mutati toate bulele de
aer in partea superioara a seringii pentru a
elimina aerul Tnainte de amorsarea varfului
aplicatorului. Omiterea acestui pas poate duce
la amestecarea componentelor in proportii
incorecte, ceea ce poate slabi efectul
adezivului sau provoca un efect iritant. Aveti
grija sa tineti seringa in pozitie verticald pe
durata intregii proceduri de asamblare.

2. Verificati daca proiectia triunghiulara a
piulitei varfului aplicatorului este situata direct
deasupra orificiului mai mare
(fig. 2). Daca nu, tineti axul varfului
aplicatorului si rotiti piulita pentru a pozitiona
proiectia triunghiulara deasupra orificiului mai
mare. Pozitionarea incorectd a proiectiei in
raport cu orificiul mare va impiedica
conectarea varfului aplicatorului la seringa.

3. Prindeti ferm seringa cu varful
indreptat in sus, rotiti capacul cu 90° in sens
antiorar si scoateti capacul balansandu-I dintr-
o parte in alta (fig. 3).

4. Aliniati pozitia varfului
aplicatorului  cu  seringa,
uitandu-va la proeminenta
triunghiulara de pe varful
aplicatorului si la crestatura
corespunzatoare de pe
seringd, apoi asezati varful
aplicatorului pe seringa (fig.
4).

ATENTIE: Aveti grija sa& nu
varsati solutii din seringa n
timpul asamblarii.
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5. Tmpingeti ferm varful aplicatorului
spre seringa si rotiti piulita varfului
aplicatorului cu 90° in sensul acelor de
ceasornic pentru a bloca varful pe seringa
(fig. 5). Daca capacul nu este rotit, varful de
aplicare nu va fi blocat si poate cadea de pe
seringa Tnainte/in timpul aplicarii, iar
scurgerea glutaraldehidei care nu a
reactionat cu albumina poate duce la leziuni
tisulare.

6. Mentineti seringa n pozitie verticala
si introduceti pistonul dublu in partea din
spate a camerelor corespunzatoare ale
seringii pana cand simtiti rezistenta pistonului
din silicon (fig. 5).

ATENTIE: NU asezati dispozitivul asamblat
pe o parte.

ATENTIE: NU eliminati aerul din solutiile din
seringa si NU pregatiti varful aplicatorului in
aceastd etapa. Eliminarea aerului si
pregatirea aplicatorului trebuie efectuate
dupa ce locul de aplicare a fost pregatit
pentru utilizarea imediata a NE'X Glue®.
Eliminarea prematura a aerului si pregatirea
varfului  aplicatorului ar bloca varful
aplicatorului

7. Pregatiti pacientul conform procedurilor standard ale spitalului si asigurati accesul neingradit si convenabil

la locul de aplicare

8. Protejati tesutul din jurul locului de interventie chirurgicala de aplicarea nedorita a NE'X Glue® prin plasarea
de tampoane umede sterile din tifon e in aceste zone. Aceste tampoane trebuie indepartate imediat dupa aplicare,
cat adezivul este inca moale. In caz contrar, tampoanele din tifon se vor lipi de tesut. Orice exces de reziduuri adezive

trebuie sters din jurul locului de aplicare.

9. Asigurati-va ca zona de aplicare este uscata, adica nu raméane sange pe ea in decurs de 4-5 secunde dupa

ce a fost sters cu un tampon chirurgical.

ATENTIE: Aplicarea NE'X Glue® pe o zond umeda poate duce la o aderenta defectuoasa

ELIMINAREA AERULUL:

10. Mentineti seringa in pozitie verticala si asigurati-va ca bulele de aer din solutii se afla in partea superioara a

seringii.

11. Apasati pistonul pana cand solutiile
ajung la nivelul partii superioare a corpului
seringii (fig. 6). Odatd ce spatiul de aer
rezidual a fost eliminat, dispozitivul de
administrare este gata pentru amorsarea
varfului aplicatorului.

ATENTIE: Dacé in aceastd etapa solutiile
patrund Tn baza varfului aplicatorului, varful va
fi obstructionat cu NE'X Glue®polimerizat si va
fi necesara inlocuirea acestuia cu unul nou
fnainte de amorsare. Pentru a indeparta varful
aplicatorului  obstructionat, apucati piulita
varfului aplicatorului, rotiti piulita in sens invers
acelor de ceasornic si ridicati varful de pe
seringa balansandu-I dintr-o parte in alta.
NOTA: Eliminarea aerului este necesard
numai Thainte de prima utilizare.

AMORTIREA VARFULUI APLICATORULUI:

L
2

15.10.2025

Adeziv chirurgical NE'X Glue®
Instructiuni de utilizare
3/7

|

|| S—

l

o J—

Fig. 6

IFU-NX-RON_07 / Rev.7



12. Amorsati  varful aplicatorului  prin
comprimarea pistonului pana cand varful
aplicatorului se umple cu solutii si o banda de
aproximativ 3 cm lungime de NE'X Glue® este
expulzatd pe o suprafatd sterila de unica
folosinta (de exemplu, un tampon de tifon). Se
recomanda sa incepeti amorsarea cu seringa
in pozitie verticala pana cand jumatate din
varful aplicatorului este umplut cu solutii. Cand
solutiile umplu aproximativ jumatate din varful
aplicatorului, continuati sa apasati pistonul si
indreptati varful in jos, intr-un unghi, catre o
suprafata sterila, pentru a expulza banda de
NE'X Glue(® (fig. 7).

13. Examinati materialul expulzat in timpul T
amorsarii si asigurati-va ca culoarea acestuia
este uniforma, de la galben deschis la
chihlimbar, si ca nu contine bule de aer. Daca
materialul expulzat este incolor sau contine
bule, expulzati o bandd mai lungad de NE'X
Glue sau repetati procedura de amorsare pana
cand dispozitivul elibereaza un lichid uniform,
de culoare galben deschis pana la chihlimbar,
fara bule.

ATENTIE: Evitati contactul direct al tesuturilor cu materialul expulzat in timpul amorsarii, deoarece acesta poate avea
un efect iritant.

14. Dupa ce varful aplicatorului a fost amorsat corespunzator, treceti imediat la aplicare.
ATENTIE: NE'X Glue polimerizeaza rapid. Pauza dintre amorsare si aplicare poate duce la polimerizarea NE'X Glue®
in interiorul varfului aplicatorului. In acest caz, inlocuiti varful blocat si repetati procedura de amorsare. Nu apasati
pistonul odata ce varful s-a blocat.
ATENTIE: Daca chirurgul trebuie s& opreasca aplicarea, varful aplicatorului va fi blocat cu NE'X Glue®polimerizat.
Pentru a utiliza solutile ramase dupa intreruperea aplicarii, varful aplicatorului trebuie inlocuit cu unul nou si
procedura de amorsare trebuie repetata.

Tehnici generale pentru utilizarea NE’X Glue® :

1.

b

7.

Deoarece pregdtirea corectd si uniforma a dispozitivului, eliminarea aerului si amorsarea sunt esentiale pentru
obtinerea unor rezultate bune, se recomanda insistent sa exersati toate etapele cu produsul inainte de utilizarea
initiald Tn zona chirurgicala.

Prindeti si depresurizati vasele inainte de a aplica NE'’X Glue® pe anastomoasele vizate. Acest lucru va reduce
sangerarea, care ar slabi efectul adezivului.

Pentru repararea vaselor, aplicati un strat uniform de adeziv cu grosimea de 1,2 — 3,0 mm pentru anastomoza
vaselor/grefelor cu diametrul mai mare de 2,5 cm; aplicati un strat uniform de adeziv cu grosimea de 0,5 — 1,0 mm
pentru vasele/grefe cu diametrul mai mic de 2,5 cm.

Pentru repararea parenchimului, aplicati un strat uniform de adeziv cu grosimea de 1,5 — 3,0 mm.

Nu aplicati straturi de adeziv mai groase decét este necesar, deoarece acest lucru nu creste eficacitatea acestuia si
limiteaza doar elasticitatea stratului.

Zona de aplicare a adezivului NU trebuie comprimata sau supusa unei presiuni suplimentare, care ar rigidiza
anastomoza intr-o forma neanatomica si ar perturba functia structurilor anastomozate.

Dupa polimerizarea adezivului, indepartati marginile excesive sau neregulate ale adezivului cu foarfeca si cu ajutorul
unor instrumente de preluare.

Tehnici specifice pentru utilizarea NE’X Glue® in repararea disectiei aortice:

1

2.

. Straturile disecate ale aortei trebuie curatate initial de sange si material trombotic si trebuie uscate cu bureti
chirurgicali Tn masura posibilului.

Pentru repararea capatului distal al disectiei, introduceti un cateter cu balon in lumenul adevarat pentru a defini
capatul distal pentru aplicarea NE’X Glue®. in plus, straturile disecate ale aortei trebuie apropiate cat mai mult
posibil prin introducerea unui dilatator, a unui burete sau a unui cateter in lumenul adevarat pentru a pastra
arhitectura naturala a vasului. NE’X Glue(® trebuie apoi distribuit in lumenul fals cat mai distal posibil, in masura
in care permite cateterul balon distal. Umplerea lumenului fals trebuie sa se faca de la distal la proximal, cu o
miscare 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 adevérat sau n tesutul inconjurétor.

Pentru capatul proximal al reparatiei disectiei, straturile disecate ale aortei trebuie, de asemenea, aproximate
indeaproape folosind un dilatator, un burete sau un cateter. Daca este necesar, se vor aseza tampoane umede de
tifon peste valvele aortice pentru a le proteja de aplicarea accidentald a NE'X Glue® . NE'X Glue® va fi apoi aplicat
pentru a umple lumenul fals. Materialul grefei poate fi suturat direct pe tesuturile aderente si intarite cu NE'X Glue(®
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atat la nivelul aspectului proximal, cat si la cel distal al repararii disectiei. Lasati NE'X Glue(® sa se polimerizeze
complet fara nicio manipulare timp de doua minute inainte de a sutura straturile de tesut aderente.

NE’X Glue® in chirurgia pulmonara:

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

& Avertismente si masuri de precautie:

1. Orice procedura chirurgicala si minim invaziva trebuie efectuatd numai de persoane care au o pregatire adecvata
si sunt familiarizate cu aceste tehnici. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si pericole
inainte de efectuarea oricarei proceduri chirurgicale.

2. Se recomanda ca manusile chirurgicale, tampoanele/prosoapele sterile din tifon si instrumentele chirurgicale sa fie
mentinute umede pentru a minimiza riscul ca NE’X Glue® s& adere accidental la aceste suprafete.

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

4. Aveti grija sa nu varsati continutul seringii, deoarece glutaraldehida prezentd 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.

Aplicati NE’X Glue® pe o suprafata uscata, deoarece o suprafaté prea umeda poate duce la o aderenta slaba.

Nu utilizati dispozitive de economisire a sangelui atunci cand aspirati excesul de NE'X Glue® din zona chirurgicala.

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, ventilele ventriculului stang 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 ventil activ al ventriculului stang.

9. Aplicarea circumferentiala a adezivului poate restrictiona dilatarea tesutului in crestere, ceea ce sugereaza prudenta
in utilizarea circumferentiala a NE’X Glue® la copii.

10. Se poate observa o etansare ineficientd atunci cand NE'X Glue® este utilizat in abordarea translabirintica pentru
repararea neuromului acustic; utilizarea sa in aceasta abordare chirurgicala nu este recomandata. Pentru repararea
neuromului acustic se recomanda abordarea fosei medii sau retrosigmoidale.

11. Aplicarea excesiva a NE'X Glue® in chirurgia pulmonara poate creste spatiul rezidual de aer si poate provoca
atelectazie.

12.Nu permiteti ca NE’X Glue® sa intre In contact sau sa obstructioneze fluxul sanguin circulant in timpul sau dupa
aplicare, deoarece acest lucru ar putea duce la obstructie vasculara locald sau embolica.

13.Nu permiteti ca NE’X Glue® sa obstructioneze caile respiratorii sau orice alt flux de lichid luminal in timpul sau dupa
aplicare.

14.Protejati tesutul care nu este destinat aplicarii de contactul cu NE'X Glue®. Daca NE'X Glue® adera la o zona
nedorita, lasati adezivul sa se polimerizeze si apoi indepartati cu grija adezivul din zona nedorita cu ajutorul unei
pensete si al unei foarfece. Nu incercati niciodata sa indepartati adezivul, deoarece acest lucru ar putea duce la
leziuni tisulare. Lasarea NE'X Glue in locuri nedorite poate duce la consecinte grave, in functie de locatia si
cantitatea de adeziv ramasa. Consecintele pot include, dar nu se limiteaza la: perforatie, modificari necrotice,
ischemie, hemoragie, infarct miocardic, tulburari de conducere nervoasa, mineralizare tisulara si aderente.

15. Aplicarea directa a NE'X Glue® pe nervul frenic expus poate provoca leziuni nervoase acute. Aplicarea directa 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 leziuni potentiale cauzate de utilizarea NE'X Glue®.

16.Nu utilizati NE'X Glue® daca personalul nu este protejat adecvat (de exemplu, purtdnd manusi, masca,
imbracaminte de protectie si ochelari de protectie). Glutaraldehida nereactionata poate provoca iritatii la nivelul
ochilor, nasului, gatului sau pielii; poate induce dificultati respiratorii si poate provoca necroza tisulara locala.
Expunerea prelungita la glutaraldehida nereactionata poate provoca patologii ale sistemului nervos central sau
cardiace. In cazul contactului, clatiti imediat zonele afectate cu apa si solicitati asistentd medical.

17. Aveti grija la expunerea repetaté a pacientului la NE’X Glue®, deoarece sunt posibile reactii de hipersensibilitate.

18.NE’X Glue® contine materiale de origine animala, care pot transmite agenti infectiosi, dar procesul de fabricatie
strict controlat minimizeaza aceasta posibilitate.

19. Verificati intotdeauna hemostaza inainte de finalizarea procedurii. Séngerarea poate fi controlatd prin
electrocauterizare, suturi chirurgicale d e sau aplicarea suplimentara de NE'X Glue®.

20. Nu exista date disponibile in literatura de specialitate care sa indice necesitatea restrictionarii cantitative a utilizarii
NE'X Glue in timpul procedurii, insa recomandarile din acest manual trebuie respectate cu strictete in ceea ce
priveste grosimea straturilor aplicate si aplicarea in zone neintentionate.

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

22.A se pastra la o temperatura sub 25 °C, dar nu a se congela.

23.Utilizati imediat dupa deschiderea a. Depozitarea dispozitivului dupa deschiderea ambalajului duce la
contaminarea acestuia si creeaza un risc de infectie pentru pacient.

24.Produsul trebuie eliminat in mod corespunzator dupa utilizare, Tn conformitate cu toate reglementarile locale
aplicabile, inclusiv, fara limitare, cele referitoare la sanatatea si siguranta umana si la mediu.

25. Acest produs este destinat utilizarii pe un singur pacient si pentru o singurd procedura. Restilizarea, reutilizarea,

No
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reprocesarea sau modificarea acestuia pot avea consecinte grave, inclusiv decesul pacientului.
26. Orice incident grav care a avut loc Tn legatura cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si autoritatii competente
din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

elFU indicator

www.erena.conk/IFU tilizare

g DE Consultati
® Nu reutilizati | Pastrati-l uscat instructiunile de d Producator

Nu utilizati daca

Sterilizat cu | @ gmbalajul este
. Sterilizat cu L eteriorate si
'STERILE[EO STERILE : o o
1 gg:gndée 2 ajutoruliradiere Nu resteriiliza consultati
instructiunile de
utilizare
M D Disp_ozitiv REF Numar de LOT Cod lot g Data de expirare
medical catalog
Sistem Atentie, . .
© dublu de A consultati %;Télrri]ael rgn:terlal Cantitate in
bariera documentele origine animala ambalaj
sterila insotitoare 9
- Reprezentant
Datafabricar ’ Temperaturalim reprezentant in

Europeana
1 - se refera la varfurile aplicatoarelor
2 — se refera la seringi cu solutii

Instructiunile de utilizare tiparite livrate impreuna cu produsele Grena sunt intotdeauna in limba engleza.
Dacé aveti nevoie de o copie tiparita a instructiunilor de utilizare in alta limba, puteti contacta Grena Ltd.
la ifu@grena.co.uk sau + 44 115 9704 800.

V& rugdm sé scanati codul QR de mai jos cu aplicatia corespunzétoare.
Veli fi redirectionat cétre site-ul web Grena Ltd., unde puteti alege elFU in limba preferata.

Puteti accesa site-ul web direct introducédnd www.grena.co.uk/IFU in browserul dvs.
Asigurati-va ca versiunea pe hartie a IFU pe care o detineti este cea mai recenta revizie inainte de utilizarea
dispozitivului.

Utilizati intotdeauna IFU in ultima versiune revizuita.
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Cardul implantului (IC) este livrat impreuna cu produsul, cate un IC pentru fiecare dispozitiv.
Cardul de implant trebuie completat de cétre institufia medicala sau furnizorul de servicii medicale care efectueaza
implantarea si trebuie inménat pacientului caruia i s-a implantat dispozitivul.
Instructiunile privind completarea cardului de implant (IC) in limba preferata pot fi gasite pe site-ul nostru web.
www.grena-biomed.com/ic
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