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Forenade kungariket

A Forsiktighetsatgarder:

Denna instruktion kan inte anvandas som en manual for kirurgiska tekniker som anvands under arbetet med Surgical
Adhesive. For att lara dig tillracklig kunskap om kirurgisk teknik ar det nédvandigt att kontakta var eller auktoriserad distributor
och att bekanta sig med lampliga tekniska instruktioner, professionell medicinsk litteratur och efter avslutad uthildning under
Overinseende av erfaren kirurg. Fére anvandning rekommenderar vi att du noggrant I1&ser igenom alla information som finns
i denna handbok. Om du inte foljer denna information kan det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, t.ex. som
patientskada, kontaminering, infektion, korsinfektion, oldmplig tatning/limning/férstarkningsstyrka eller dédsfall.
Indikationer:

NE'X Glue® Surgical Adhesive ar avsett for att binda, forsegla och/eller férstarka mjukvavnad. Kan anvandas som ett
komplement till haftklamrar, suturer, elektrokauterisering eller plaster samt enbart for att forsegla eller forstarka
parenkymatésa organ nar annan standard metoder ar opraktiska eller ineffektiva. Ett annat anvandningsomrade ar fixering
av kirurgiska nat vid brackkirurgi. Mjuka vavnader dar NE'X Lim® ar effektivt ar vaskular, hjart-, lung-, dural-, matstrupe-,
mag-, tarm-, kolorektal-, bukspottkortel-, mjalten, gallvagarna, levern och urinvidgarna. NE'X Glue® kan appliceras
profylaktiskt eller efter att ett lackage har upptackts. NE'X Glue® applikatorspetsar och spridare ar avsedda att noggrant
blanda komponenterna i NE'X Glue® Surgical Adhesive och att applicera limmet pa vavnaden.

Patientmalgrupp - vuxna och unga patienter, man och kvinnor.

Avsedda anvandare: Produkten ar avsedd att anvandas endast av kvalificerad medicinsk personal.

Kontraindikationer:

Anvand INTE vid cerebrovaskulara ingrepp.

Anvand INTE pa exponerade nerver eller i slutna utrymmen i omedelbar narhet av nervstrukturer.

Anvand INTE pa 6gon.

Anvand INTE intra-luminalt.

Anvand INTE intravaskulart eller i kontakt med cirkulerande blod.

Anvand INTE vid ka&nd kanslighet for material av bovint ursprung.

Anvand INTE som ersattning for suturer eller haftklamrar vid vavnadstillnarmningar.

Anvand INTE pa infekterade eller kontaminerade omraden.

Biverkningar:

Mojliga biverkningar kan innefatta, men ar inte begransade till: att limmet inte faster pa vavnaden, inflammatoriskt svar,
immunforsvar reaktion, allergisk reaktion, applicering pa vavnad som inte ar avsedd for ingreppet, vavnadsnekros,
karlobstruktion, bronkusobstruktion, luminalobstruktion, vdvnadsmineralisering, trombos och tromboembolism, lungemboli,
skada pa karl eller vavnad, 6verforing av smittdmnen av animaliskt ursprung.

Beskrivning av enheten:

NE'X Glue® Surgical Adhesive ar en tvakomponentsprodukt som bestar av bovint serumalbumin och glutaraldehyd. Varje
komponenterna forsluts i separata kammare i sprutan och de blandas i applikatorspetsen under appliceringen pa

vavnad. Polymeriseringen startar omedelbart efter applicering och slutlig styrka uppnas efter 2 minuter. System for leverans
bestar av forfylld spruta, kolv och applikatorspetsar. Applikatorspetsarna levereras i set tillsammans med Surgical Adhesive
(Ref 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10) och finns aven tillgangliga separat. Produkten ar steril och icke-pyrogen. Den ar
endast avsedd for enpatientsbruk.

Innehall i enstaka paket:

Kirurgiskt haftamne Tips for applikatorer .y
REF Volym Typ REF st Anmarkningar
0206-NX2 2 ml Applicatorspetsar ~ finns  dven
0206-NX5 5ml Pinpoint 0206-NX4SM 4 \ppiicatorsp .
tillgangliga separat i set om 4 st
%2;)160 10 ml Spridare 12 0206- Applicatorspetsar finns aven
mm NX3WM12 3 tillgangliga separat i set om 3 st
Spridare 16 0206- Applicatorspetsar finns endast i set
------------------ mm NX3WM16 om 3 st och kan kdpas separat
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Instruktioner fér anvédndning:
FORBEREDELSE AV ENHETEN:
1. Ta ut sprutan med lim, kolven och applikatorspetsarna ur férpackningen.
forpackningen. Hall sprutans spets uppratt och knacka pa sprutans kammare nagra ganger
nagra ganger for att lata luftbubblor i I6sningarna stiga upp till toppen av sprutan
sprutan (bild 1).
OBS: Det ar viktigt att flytta alla luftbubblor till toppen av sprutan for att
for att avlagsna luft innan applikatorspetsen fylls pa. Om du utelamnar detta steg kan det

leda till att komponenterna inte blandas i ratt proportioner, vilket
kan forsvaga limmets effekt eller orsaka irritation.
Se till att halla sprutan uppratt under hela monteringsproceduren.
Bild. 1

2. Kontrollera om triangelutspranget pa muttern pa applikatorspetsen
ar placerad direkt 6ver den storre porten (bild 2). Om sa inte ar fallet, — —
hall i applikatorspetsens skaft och rotera muttern for att
Placera triangelutspranget éver den storre porten. Om
utspranget ar felaktigt placerat x \/
i forhallande till den stora porten kommer

applikatorspetsen inte att kunna anslutas till sprutan. Bild. 2

90°
>1. — 2

3. Ta ett fast grepp om sprutan med nosen uppat, vrid locket
90°.
moturs och ta bort locket genom att gunga det
sida till sida (bild 3).

4. Rikta in applikatorspetsens position med sprutan
titta pa triangelprojektionen pa applikatorspetsen
och motsvarande skara pa sprutan och placera
applikatorspetsen pa sprutan (bild 4).
FORSIKTIGHET: Se till att inte spilla I6sningar fran
sprutan under monteringen.

5. Tryck in applikatorspetsen ordentligt mot sprutan och
vrid muttern for applikatorspetsen 90° medurs for att lasa
spetsen pa sprutan (bild 5). Om locket inte roteras kommer
appliceringsspetsen inte att Idsas fast och kan falla av sprutan
fore/under appliceringen, och lackande glutardehyd som inte
reagerat
med albumin kan leda till vdvnadsskada.

6. Hall sprutan uppratt och for in den dubbla kolven i
baksidan av motsvarande sprutkammare tills
ett motstand fran silikonkolvarna kanns (bild 6).

FORSIKTIGHET: Lagg INTE den monterade enheten pa sidan.
FORSIKTIGHET: Ta INTE bort luft frin ovanstaende I6sningar
i sprutan och spetsa INTE applikatorspetsen i detta skede.
Luftborttagning och priming bor géras efter applicering

platsen ar forberedd for omedelbar anvandning av NE'X Glue® .
luft och
priming av applikatorspetsen skulle blockera applikatorspetsen.

Bild. 5 Bild. 6

FORBEREDELSE AV PLATS:
7. Forbered patienten enligt sjukhusets standardrutiner och sékra obegransad och bekvam tillgang till applikationsstallet.
8. Skydda vavnaden runt operationsomradet fran odnskad applicering av NE'X Glue® genom att placera fuktiga sterila
gasbindor i dessa omraden. Dessa kompresser ska tas bort omedelbart efter applicering, medan limmet fortfarande ar
mjukt. | annat fall kommer gasbindorna att fastna i vavnaden. Eventuellt éverskott av limrester ska torkas bort fran omradet
runt injektionsstallet.
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9. Se till att applikationsstallet ar torrt, vilket kan beskrivas som ett falt som inte aterflédar med blod inom 4-5 sekunder
efter att det torkats torrt med en kirurgisk svamp.

FORSIKTIGHET: Applicering av NE'X Glue® pa en vét yta kan leda till att vidhaftningen misslyckas.

LUFTAVLAGSNANDE:

10.Fortsatt att halla sprutan uppratt och se till att luftbubblorna
i I6sningarna ar placerade langst upp pa sprutan.

11.Tryck ihop kolven tills I6sningarna ar i jamnhdjd med sprutans éverdel (bild 7).
sprutans kropp (bild 7). Nar det kvarvarande luftutrymmet har avlagsnats ar
leveransanordningen
ar klar fér primning av applikatorspetsen.
OBSERVERA: Om lésningar i detta skede tranger in i applikatorspetsens bas,
kommer spetsen att
ockluderas med polymeriserat NE'X Glue® och ersattas med en ny
innan priming blir nédvandig. For att ta bort en tilltdppt applikatorspets, ta tag i
muttern pa applikatorspetsen, vrid muttern moturs och lyft av spetsen fran sprutan

[T
genom att ——1
sprutan genom att gunga den fran sida till sida.

ww X

ww X

OBS: Luftborttagning ar endast nddvandig fore forsta anvandningstillfallet.

GRUNDNING AV APPLIKATORSPETSEN:
12. Fyll pa applikatorspetsen genom att trycka ihop kolven tills applikatorspetsen
spetsen fylls med lésningar och ett ca 3 cm langt Bild. 7
band av NE'X Glue® kommer att pressas ut pa en steril engangsyta
engangsyta (t.ex. gasbinda). Det rekommenderas att borja priming med
sprutan i uppratt lage tills halften av applikatorspetsen ar fylld med
I6sningar.
I6sningar. Nar ungefar halften av applikatorspetsen ar fylld med
I6sningar fortsatter du att trycka ihop kolven och riktar spetsen nedat i
en vinkel pa en steril yta for att avidgsna bandet av NE'X Glue® (bild 8).
13.UndersOk det material som pressats ut under primning och se till att det
fargen ar jamnt ljusgul till barnstensfargad och fri fran luftbubblor.
Om det utdrivna materialet ar farglost eller innehaller bubblor, driv ut ett
langre
NE'X Glue eller upprepa primingproceduren tills enheten
ger en jamn ljusgul till barnstensfargad vatska utan bubblor.
FORSIKTIGHET: Undvik direktkontakt mellan védvnad och material
ut under priming eftersom det kan ha en irriterande effekt.
14.Efter att applikatorspetsen har férberetts ordentligt, fortsatt
omedelbart med appliceringen.
FORSIKTIGHET: NE'X-lim polymeriseras snabbt. Paus mellan
grundning och
priming och applicering kan leda till polymerisering av NE'X Glue ®
inuti applikatorspetsen. Om detta skulle intraffa, byt ut den blockerade spetsen
och upprepa primingproceduren. Tryck inte pa kolven nar spetsen har
nar spetsen har blockerats.
OBSERVERA: Om kirurgen behdver avbryta appliceringen kommer applikatorspetsen att vara ockluderad av
polymeriserat NE'X Glue . ®
For att anvanda resterande I6sningar efter att appliceringen pausats maste applikatorspetsen bytas ut mot en ny och
primingproceduren utféras igen.

Bild. 8

Allmén teknik for anvédndning av NE'X Glue :®

1. Eftersom korrekt och smidig forberedelse av enheten, borttagning av luft och priming ar avgérande fér goda resultat,
rekommenderas det starkt att man évar pa alla steg med produkten innan den anvands for forsta gangen pa
operationsplatsen.

2. Klam fast och tryckavlasta karlen innan NE'X Glue® appliceras pa de utvalda anastomoserna. Detta minskar blédningen,
som skulle férsvaga limmets effekt.

3. For Kkarlreparation, applicera ett jamnt haftdmnesskikt 1,2 - 3,0 mm tjockt fér anastomos av karl/graft med en diameter
stérre an 2,5 cm; applicera ett jamnt haftamnesskikt 0,5 - 1,0 mm for karl/graft med en diameter mindre an 2,5 cm.

4. For reparation av parenkym applicera en jamn limbelaggning med en tjocklek pa 1,5 - 3,0 mm.

5. Applicera inte tjockare limskikt &n nédvandigt, eftersom det inte dkar limmets effektivitet och endast begransar skiktets
elasticitet.

6. Omradet dar limmet appliceras far INTE komprimeras eller utsattas for extra tryck, vilket skulle géra anastomosen stelare i
en icke-anatomisk form och stdra funktionen hos de anastomoserade strukturerna.

7. Efter att limmet har polymeriserat, klipp bort 6éverflodiga eller oregelbundna limkanter med sax och pickup.

Specifika tekniker for anvandning av NE'X Glue® vid reparation av aortadissektion:

1. De dissekerade lagren av aorta ska initialt rensas fran blod och trombusmaterial och torkas med kirurgiska svampar i
den man det ar mojligt.

2. For den distala dnden av dissektionsreparationen, for in en ballongkateter i det verkliga lumen for att definiera den distala
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terminalen for applicering av NE'X Glue® . Dessutom bor de dissekerade lagren av aorta approximeras noggrant genom
att féra in en dilatator, svamp eller kateter i det sanna lumen for att bevara karlets naturliga arkitektur. NE'X Glue® ska
sedan dispenseras in i det falska lumen sa langt distalt som den distala ballongkatetern tillater. Fyliningen av den falska
lumen ska ske fran distal till proximal med en spiralformad utatgaende rérelse for smidig applicering. Fyll den falska
lumen helt med NE'X Glue® ; undvik att éverfylla den falska lumen och att spilla NE'X Glue® i den riktiga lumen eller
omgivande vavnad.

3. For den proximala anden av dissektionsreparationen boér de dissekerade lagren av aorta ocksa approximeras noggrant
med hjalp av en dilatator, svamp eller kateter. Om det behdvs ska fuktiga gasbindor placeras 6ver aortaklaffens
broschyrer for att skydda dem fran oavsiktlig applicering av NE'X Glue® . NE'X Glue® ska sedan doseras for att fylla den
falska lumen. Graftmaterialet kan sutureras direkt pa vavnaderna som fasts och forstarks med NE'X Glue® pa bade den
proximala och distala sidan av dissektionsreparationen. Lat NE'X Glue® polymerisera fullstandigt utan nagra
manipulationer i hela tva minuter innan suturering genom de vidhaftade vavnadslagren.

NE'X Glue® vid lungkirurgi:

NE'X Glue® kan appliceras pa en tomd eller uppblast lunga.

AVarninqar och forsiktighetsatqéarder:

1. Alla kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp far endast utféras av personer med adekvat utbildning och
fortrogenhet med dessa tekniker. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och risker innan du
utfor ett kirurgiskt ingrepp.

2. Virekommenderar att kirurgiska handskar, sterila gasbindor/handdukar och kirurgiska instrument halls fuktiga for
att minimera risken for att NE'X Glue® oavsiktligt fastnar pa dessa ytor.

3. Anvand endast de applikatorspetsar som anges i denna bruksanvisning. Om du anvander liknande spetsar fran
andra tillverkare kan det leda till limlackage, minskad vidhaftning och nekrotiska férandringar.

4. Se till att inte spilla ut innehallet i sprutan eftersom glutardehyd som finns i den mindre kammaren i sprutan, om den
inte reagerar med albumin, har en irriterande effekt pa vavnader.

5. Tryck inte pa kolven medan den sitter fast pa sprutan eftersom detta komprimerar luften ovanfér vatskenivan i
sprutan, vilket kan leda till Iackage fran sprutan nar locket tas bort.

6. Applicera NE'X Glue® pa en torr yta, eftersom en alltfor vat yta kan leda till dalig vidhaftning.

7. Anvand inte blodbesparande utrustning nar du suger upp 6verskott av NE'X Glue® fran operationsomradet.

8. Undvik allt undertryck under applicering och polymerisering av NE'X Glue® for att forhindra att NE'X Glue® tranger
in i hjart-karlsystemet. Exempelvis ska ventiler i vanster kammare stangas av fore applicering av NE'X Glue®
eftersom det kan sugas in i aorta och paverka hjartklaffsfunktionen om det anvénds tillsammans med en aktiv
ventilation i vanster kammare.

9. Applicering av limmet i omkrets kan begransa dilatationen i vaxande vavnad, vilket talar for forsiktighet vid
anvandning av NE'X Glue® i omkrets hos barn.

10. Ineffektiv forsegling kan observeras nar NE'X Glue® anvands i den translabyrintiska ingangen for reparation av
akustikusneurinom; dess anvandning med detta kirurgiska tillvdgagangssatt rekommenderas inte.
Rekommenderat fOor reparation av akustiska neurom ar ingrepp i mellersta fossa eller retrosigmoid.

11. Overdriven applicering av NE'X Glue® vid lungkirurgi kan 6ka det kvarvarande luftutrymmet och orsaka atelektaser.

12.NE'X Glue® far inte komma i kontakt med eller hindra det cirkulerande blodflédet under eller efter appliceringen,
eftersom det kan leda till lokal eller embolisk vaskular obstruktion.

13.NE'X Glue® far inte blockera luftvégarna eller nagot annat luminalt vatskeflode under eller efter appliceringen.

14.Skydda vavnad som inte ar avsedd for applicering fran kontakt med NE'X Glue® . Om NE'X Glue® faster pa ett
oonskat omrade, lat limmet polymerisera och dissekera sedan forsiktigt bort limmet fran det o6nskade omradet
med en pincett eller sax. Férsok aldrig att dra bort limmet eftersom det kan leda till vidvnadsskador. Om NE'X
Glue lamnas kvar pa odnskade stallen kan det leda till allvarliga konsekvenser beroende pa var och hur mycket
lim som lamnas kvar. Konsekvenserna kan omfatta, men ar inte begransade till: perforering, nekrotiska
férandringar, ischemi, blédning, hjartinfarkt, nervliedningsstorningar, vadvnadsmineralisering och adherenser.

15. Direkt applicering av NE'X Glue® pa den exponerade freniska nerven kan orsaka akut nervskada. Direkt applicering
av NE'X Glue® pa ytan av sinoatrialknutan (SAN) i hjartat kan orsaka koagulationsnekros som stracker sig in i
myokardiet, vilket kan na underliggande ledningsvdvnad och kan orsaka akut, fokal SAN-degeneration.
Klorhexidinglukonatgel (t.ex. Surgilube®) kan skydda frenicusnerven, myokardiet och den underliggande SAN fran
potentiell skada vid anvandning av NE'X Glue® .

16.Anvand inte NE'X Glue® om personalen inte ar tillrackligt skyddad (t.ex. med handskar, mask, skyddsklader och
skyddsglasdgon). Glutaraldehyd som inte reagerat kan orsaka irritation i égon, ndsa, hals eller hud, orsaka
andningssvarigheter och lokal vavnadsnekros. Langvarig exponering for glutaraldehyd som inte reagerat kan
orsaka sjukdomar i centrala nervsystemet eller hjartat. Om kontakt uppstar, spola omedelbart med vatten och
uppsok lakare.

17. laktta forsiktighet vid upprepad exponering av patienten for NE'X Glue® eftersom dverkanslighetsreaktioner kan
férekomma.

18.NE'X Glue® innehaller material av animaliskt ursprung, som potentiellt kan dverféra smittdmnen, men strikt
kontrollerade tillverkningsprocesser minimerar denna risk.

19.Inspektera alltid platsen for hemostas innan proceduren avslutas. Blédningen kan kontrolleras med
elektrokauterisering, kirurgiska suturer eller ytterligare applicering av NE'X Glue® .

20.Inga tillgangliga litteraturuppgifter tyder pa att det finns behov av att kvantitativt begransa anvandningen av NE'X
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Glue under proceduren, men rekommendationerna i denna handbok bor foljas strikt nar det galler tjockleken pa de
applicerade skikten och applicering pa oavsiktliga omraden.

21.Kassera alla 6ppnade sprutor med NE'X Glue® eller applikatorspetsar oavsett om de har anvants eller inte for att
forhindra oavsiktlig anvandning av en kontaminerad enhet.

22.Fo6rvaras under 25°C, men far inte frysas.

23.Anvand omedelbart efter 6ppnandet. Foérvaring av enheten efter att férpackningen dppnats leder till att den
kontamineras och skapar en risk for infektion hos patienten.

24.Produkten maste kasseras pa lampligt satt efter anvandning i enlighet med alla tillampliga lokala bestammelser,
inklusive, men inte begransat till, bestammelser som rér manniskors halsa och sakerhet samt miljon.

25.Denna produkt ar avsedd att anvandas for en enda patient och ett enda ingrepp. Resterilisering, ateranvandning,
upparbetning, modifiering kan leda till allvarliga konsekvenser med dddlig utgang for patienten.

26.Varje allvarligt tillbud som intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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De papperskopior av bruksanvisningar som levereras med Grena-produkter é&r alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av IFU pa ett annat sprak kan du kontakta Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Vénligen skanna nedanstadende QR-kod med ldmplig applikation.
Den kommer att koppla dig till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pa det sprak du féredrar.

Du kan komma direkt till webbplatsen genom att skriva www.grena.co.uk/IFU i din webblésare.
Kontrollera att pappersversionen av IFU som du har i din &go &r den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid IFU i den senaste versionen.
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INFORMATION OM IMPLANTATKORT

International Implant Card EN Surgical Adhesive BG Xupypruuxo nenuno CS Tkarové lepidio

NE'X Glue® surgica| Adhesive DA Kirurgisk kleebemiddel DE Chirurgisches Adhasiv EL Xeipoupyiké &'
ouykoAANTIKO ES Adhesivo quirtrgico ET Kirurgiline liim FI Kirurginen
'.H7 lima FR Adhésif Chirurgical HR Kirursko ljepilo HU Sebészeti &
: ragaszto IT Adesivo chirurgico LT Chirurginiai klijai LV Kirurgiska
Iime NL Chirurgische lijm PL Klej chirurgiczny PT Adesivo cirrgico
I RO Adeziv chirurgical SK Chirurgické lepidlo SL Kirursko lepilo SV
Kirurgiskt lim
o+

S
E www.grena-biomed.comlic Lot

Grena Biomed Limited, Cheisea House, U DI_D' .

G
M G RENASY"  cheseasveet Nottingham, NG7 7HP, United Kingdom

Implantatkort (IC) levereras med produkten, ett IC for varje enhet.
Implantatkortet ska fyllas i av en implanterande vardinréttning eller vardgivare och ska éverldmnas till den patient som har
fatt ett implantat.
Instruktionerna for hur du fyller i implantatkortet (IC) pa det sprak du féredrar finns pa var webbplats
www.grena-biomed.com/ic
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