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A Varning

Denna instruktion kan inte anvandas som manual for kirurgiska tekniker som anvands vid arbete med kirurgiskt lim. For
att skaffa dig tillracklig kunskap om kirurgisk teknik maste du kontakta vart féretag eller en auktoriserad aterforsaljare
och bekanta dig med ldmpliga tekniska instruktioner, professionell medicinsk litteratur och genomga lamplig utbildning
under 6verinseende av en erfaren kirurg. Innan anvandning rekommenderar vi att du laser igenom all information i
denna manual noggrant. Om du inte foljer denna information kan det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, sasom
patientskada, kontaminering, infektion, korsinfektion, olamplig tatning/limning/forstarkningsstyrka eller dédsfall.
Indikationer:

NE'X Glue® Kirurgiskt lim ar indicerat for att binda, forsegla och/eller forstdrka mjukvdvnad. Kan anvéndas som
komplement till haftklamrar, suturer, elektrokauterisering eller plaster, samt ensamt for att forsegla eller forstarka
parenkymala organ nar andra standardmetoder ar opraktiska eller ineffektiva. En annan tillampning ar kirurgisk
natfixering vid brackoperationer. Mjuka vavnader dar NE'X Glue® &r effektivt ar vaskulara, hjart-, lung-, durala,
esofageala, gastriska, intestinala, kolorektala, pankreatiska, milt-, gall-, lever- och urogenitala vavnader. NE'X Glue®
kan appliceras profylaktiskt eller efter att en lacka har upptackts. NE’X Glue® sprutapplikatorer och spridare ar avsedda
att blanda NE'X Glue® kirurgiska limkomponenter noggrant och applicera limmet pa vavnaden.

Malgrupp — vuxna och unga patienter, man och kvinnor.

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

Anvand INTE vid cerebrovaskulara ingrepp.

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

Anvand INTE pa égonen.

Anvand INTE intraluminalt.

Anvand INTE intravaskulart eller i kontakt med cirkulerande blod.

Anvand INTE vid kénd dverkanslighet mot material av bovint ursprung.

Anvand INTE som ersattning for suturer eller haftklamrar vid vdvnadsapproximationer.

Anvand INTE pa infekterade eller kontaminerade omraden.

Biverkningar:

Mojliga biverkningar kan inkludera, men ar inte begransade till: limmet faster inte pa vavnaden, inflammatorisk reaktion,
immunreaktion, allergisk reaktion, applicering pa vavnad som inte ar avsedd for ingreppet, vavnadsnekros,
karlblockering, bronkblockering, luminal blockering, vavnadsmineralisering, trombos och tromboembolism, lungemboli,
skada pa karl eller vdvnad, 6verforing av smittdmnen av animaliskt ursprung.

Beskrivning av produkten:

NE’X Glue® kirurgiskt lim ar en tvakomponentsprodukt som bestar av bovint serumalbumin och glutaraldehyd. Varje
komponent ar forsluten i en separat kammare i sprutan och de blandas i applikatorspetsen under applicering pa
vavnaden. Polymerisationen startar omedelbart efter applicering och slutlig hallfasthet uppnas efter 2 minuter.
Leveranssystemet bestar av en forfylld spruta, kolv och applikatorspetsar. Applikatorspetsarna levereras i set
tilsammans med kirurgiskt lim (Ref 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10) och finns aven att kbpa separat. Produkten ar
steril och pyrogenfri. Den ar endast avsedd fér engangsbruk pa en patient.

Innehall i en férpackning:

Kirurgiskt lim Applikatorspetsar Anmirkningar

REF Volym Typ REF st

0206- 2ml

NX2 Applikatorspetsar finns aven att

0206- 5ml Pinpoint 0206-NX4SM 4 kdpa separat i set om 4 st.

NX5

0206- . - - =

NX10 10 mi Spridare 12 0206-NX3WM12 Applikatorspetsar finns aven att
mm 3 kdpa separat i set om 3 st.
Spridare 16 0206-NX3WM16 Applikatorspetsar finns endast
mm separat i set om 3 st.
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Anvéandningsanvisning:
FORBEREDELSE AV ENHETEN:

1. Ta ut sprutan med lim, kolv och
applikatorspetsar ur férpackningen. Hall
sprutans spets uppratt och knacka nagra
ganger pa sprutans kammare sa att
luftbubblorna i l&sningarna stiger upp till
sprutans Ovre del (bild 1).

OBS: Det ar viktigt att flytta alla luftbubblor till
toppen av sprutan for att ta bort luft innan
applikatorspetsen fylls. Om detta steg
utelamnas kan det leda till att komponenterna
inte blandas i ratt proportioner, vilket kan
forsvaga limmets effekt eller orsaka irritation.
Var noga med att halla sprutan uppratt under
hela monteringsproceduren.

2. Kontrollera att den triangulara
utskjutningen pa applicatorspetsens mutter ar
placerad direkt 6ver den stérre Gppningen
(bild 2). Om sa inte ar fallet, hall i
applikatorspetsens skaft och vrid muttern sa
att den triangulara utskjutningen hamnar éver
den stérre 6ppningen. Om utskjutningen inte
ar korrekt placerad i forhallande till den stora
Oppningen kommer applikatorspetsen inte att
kunna anslutas till sprutan.

3. Hall sprutan stadigt med spetsen
pekande uppat, vrid locket 90° moturs och ta
bort locket genom att gunga det fran sida till
sida (bild 3).

4. Rikta in
applicatorspetsens position

mot sprutan genom att titta
pa den triangulara
utskjutningen pa
applicatorspetsen och
motsvarande skara pa
sprutan och placera
applicatorspetsen pa
sprutan (bild 4).

VARNING: Var forsiktig sa

att du inte spiller I6sningar
fran sprutan under
monteringen.

15.10.2025

Bild. 1

NE’X Glue® kirurgiskt lim
Bruksanvisning
2/6

Bild 2

IFU-NX-SWE_07 / Rev.7



5. Tryck applicatorspetsen ordentligt
mot sprutan och vrid applicatorspetsens
mutter 90° medurs for att 1dsa spetsen pa
sprutan (bild 5). Om locket inte vrids lases
inte applicatorspetsen och kan falla av
sprutan  fére/under appliceringen, och
lackande glutaraldehyd som inte reagerat
med albumin kan leda till vavnadsskada.

6. Hall sprutan uppratt och fér in dubbla
kolvarna i baksidan av motsvarande
sprutkamrar tills du kdnner motstand fran
silikonkolvarna (bild 5).

VARNING: Lagg INTE den monterade
enheten pa sidan.

VARNING: Ta INTE bort luft fran I6sningarna
i sprutan och fyll INTE applikatorspetsen i
detta skede. Luftborttagning och fyllning ska
gbras efter att appliceringsstallet har
forberetts for omedelbar anvandning av
NE'X Glue®. Tidig Iluftborttagning och
fyllning av applikatorspetsen skulle blockera
applikatorspetsen.

7. Forbered patienten enligt standardprocedurer for sjukhus och sakerstall obegransad och bekvam atkomst till
appliceringsstallet

8. Skydda vavnaden runt operationsomradet fran odnskad applicering av NE'X ¢“*®genom att placera fuktiga
sterila gasbindor pa dessa omraden. Dessa gasbindor ska avldgsnas omedelbart efter applicering, medan limmet
fortfarande ar mjukt. Annars kommer gasbindoma att fastna pa vavnaden. Eventuella limrester ska torkas bort fran
omradet runt appliceringsstallet.

9. Se till att appliceringsstallet ar torrt, vilket kan beskrivas som ett omrade som inte &r blodigt inom 4-5
sekunder efter att det torkats torrt med en kirurgisk svamp.

VARNING: Applicering av NE'X Glue® pa ett vatt omrade kan leda till att limmet inte faster.
LUFTBORTFORANDE:

10. Hall sprutan uppratt och se till att luftbubblorna i I16sningarna befinner sig i sprutans 6vre del.

11. Tryck pa kolven tills Idsningarna ar i
niva med toppen av sprutkroppen (bild 6). Nar
det kvarvarande luftutrymmet har aviagsnats
ar applikatorn redo fér priming av
applikatorspetsen.

VARNING: Om lésningarna vid detta skede

trdnger in i applicatorspetsens bas kommer

spetsen att blockeras med polymeriserat NE'X |
Glue® och maste bytas ut mot en ny innan '
forberedelse. For att ta bort den blockerade ‘
applicatorspetsen, ta tag i applicatorspetsens | X
multter, vrid muttern moturs och lyft av spetsen
fran sprutan genom att gunga den fran sida till P
sida. o 0
OBS: Luft maste avlagsnas endast fore forsta
anvandningen.
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FORBEREDELSE AV APLIKATORSPETSEN:
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12. Forbered applikatorspetsen genom att
trycka ned kolven tills applikatorspetsen ar
fylld med Idsningar och en cirka 3 cm lang
remsa av NE’X Glue® sprutas ut pa en steril
engangsyta (t.ex. en kompress). Det
rekommenderas att boérja férberedelsen med
sprutan i uppratt lage tills héalften av
applikatorspetsen ar fylld med l6sningar. Nar
I[6sningen  fyller  ungefar  halften av
applikatorspetsen fortsatter du att trycka pa
kolven och riktar spetsen nedat i en vinkel mot
en steril yta for att pressa ut en remsa NE'X
Glue(® (bild 7).

13. Undersok det material som pressats ut t
under primingen och se till att fargen ar
enhetligt ljusgul till barnstensfargad och fri fran
luftbubblor. Om det utpressade materialet ar
farglost eller innehaller bubblor, pressa ut en
langre strang NE’X Glue eller upprepa
primingen tills enheten levererar en enhetlig
ljusgul till barnstensfargad vatska utan
bubblor.

VARNING: Undvik direktkontakt mellan vavnad och material som sprutas ut under forberedelsen, eftersom det kan
ha en irriterande effekt.

14. Nar applikatorspetsen har primats pa ratt satt ska appliceringen paborjas omedelbart.
VARNING: NE’X Glue polymeriserar snabbt. Om du pausar mellan priming och applicering kan NE’X
Glue®polymerisera inuti applikatorspetsen. Om detta intraffar ska du byta ut den blockerade spetsen och upprepa
primingproceduren. Tryck inte pa kolven nar spetsen har blockerats.
VARNING: Om kirurgen behdéver avbryta appliceringen kommer applikatorspetsen att blockeras av polymeriserat
NE'X Glue®.
For att kunna anvanda kvarvarande I6sningar efter att appliceringen har avbrutits maste applikatorspetsen bytas ut
mot en ny och primningsproceduren maste utféras igen.

Allminna tekniker fér anvandning av NE’X Glue®:

1.

4.
5

6.

7.

Eftersom korrekt och smidig férberedelse av utrustningen, luftborttagning och priming ar avgérande for ett bra
resultat, rekommenderas det starkt att 6va pa alla steg med produkten innan den anvands for forsta gangen pa
operationsplatsen.

Klam fast och tryck av blodkérlen innan NE'X Glue®appliceras pa de aktuella anastomoserna. Detta minskar
blédningen, som skulle férsvaga limmets effekt.

For karlreparation, applicera ett jamnt limskikt med en tjocklek pa 1,2-3,0 mm fér anastomos av karl/transplantat
med en diameter storre an 2,5 cm; applicera ett jamnt limskikt med en tjocklek pa 0,5—-1,0 mm for karl/transplantat
med en diameter mindre an 2,5 cm.

For parenkymreparation, applicera ett jAmnt limskikt med en tjocklek pa 1,5-3,0 mm.

. Applicera inte tjockare lager av lim an nédvandigt, eftersom det inte 6kar dess effektivitet utan endast begransar
skiktets elasticitet.

Det omrade dar limmet appliceras far INTE komprimeras eller utsattas for extra tryck, eftersom detta skulle géra
anastomosen stel i en icke-anatomisk form och stéra funktionen hos de anastomoserade strukturerna.

Efter att limmet polymeriserats, klipp bort 6verflodigt eller ojamnt lim med sax och plockare.

Specifika tekniker for anviandning av NE’X Glue® vid reparation av aortadissektion:

1.

2.

De dissekerade skikten av aortan ska forst rengéras fran blod och trombmaterial och torkas sa mycket som mojligt
med kirurgiska svampar.

For den distala anden av dissektionsreparationen, for in en ballongkateter i det sanna lumen for att definiera den
distala anden 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 struktur. NE’X
Glue(® ska sedan dispenseras i det falska lumen s& distalt som den distala ballongkatetern tillater. Fyliningen av
det falska lumenet ska ske fran distalt till proximalt med en spiralformad rérelse fér en jamn applicering. Fyll det
falska lumenet helt med NE'X Glue(® ‘undvik att dverfylla det falska lumenet och spilla NE'X Glue(® i det sanna
lumenet eller omgivande vavnad.

For den proximala dnden av dissektionsreparationen bor de dissekerade lagren av aortan ocksa approximeras
noggrant med hjalp av en dilatator, svamp eller kateter. Vid behov bér fuktiga gasbitar placeras éver aortaklaffarna
for att skydda dem fran oavsiktlig applicering av NE'X Glue®. NE'X Glue® boér sedan doseras for att fylla det falska
lumenet. Transplantatmaterialet kan sys direkt pa vavnaderna som fasts och forstarks med NE'X Glue(® bade i den
proximala och distala delen av dissektionsreparationen. Lat NE'X Glue(® polymerisera helt utan nagon
manipulation i tva minuter innan du syr igenom de fasta vavnadslagren.
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NE’X Glue® vid lungkirurgi:
NE’X Glue® kan appliceras pa en tomd eller uppblast lunga.

& Varningar och forsiktighetsatgarder:

1. Alla kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp ska endast utfdras av personer som har adekvat utbildning och ar val
fortrogna med dessa tekniker. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och risker innan du utfor
nagot kirurgiskt ingrepp.

2. Det rekommenderas att kirurgiska handskar, sterila kompresser/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 manual. Anvandning av liknande spetsar fran andra
tillverkare kan leda till limlackage, minskad vidhaftning och nekrotiska férandringar.

4. Var forsiktig sa att du inte spiller ut innehallet i sprutan, eftersom glutaraldehyd i sprutans mindre kammare, om den
inte reagerar med albumin, har en irriterande effekt pa vavnader.

5. Tryck inte pa kolven nar du faster den pa sprutan, eftersom detta kommer att komprimera luften ovanfoér vatskenivan

i sprutan, vilket kan leda till lackage fran sprutan nar locket tas bort.

Applicera NE’X Glue® pa torr yta, eftersom ett for vatt omrade kan leda till dalig vidhaftning.

Anvand inte blodsparande anordningar nar du suger bort éverskott av NE'X Glue® fran operationsomradet.

8. Undvik undertryck under applicering och polymerisering av NE’X Glue® for att forhindra att NE’X Glue® kommer in
i hjart-karlsystemet. Till exempel bor vansterkammarventiler stdngas av fére applicering av NE'X Glue®, eftersom
det kan sugas in i aortan och hindra hjartklaffens funktion nar det anvands tillsammans med en aktiv
vansterkammarventil.

9. Omkretsmassig applicering av lim kan begransa dilatationen pa vaxande vavnad, vilket innebéar att forsiktighet bor
iakttas vid omkretsmassig anvandning av NE’X Glue® hos barn.

10. Ineffektiv tatning kan observeras nar NE’X Glue® anvands vid translabyrintisk approach for reparation av akustiskt
neurom; anvandning vid denna kirurgiska approach rekommenderas inte. For reparation av akustiskt neurom
rekommenderas middle fossa- eller retrosigmoid-approach.

11. Overdriven applicering av NE’X Glue® vid lungkirurgi kan éka kvarvarande luftutrymme och orsaka atelektas.

12.Lat inte NE'X Glue® komma i kontakt med eller blockera cirkulerande blodfléde under eller efter applicering,
eftersom det kan leda till lokal eller embolisk vaskular obstruktion.

13.Lat inte NE’X Glue® blockera luftvagarna eller nagot annat luminalvatskeflode under eller efter applicering.

14.Skydda vavnad som inte ar avsedd for applicering fran kontakt med NE’X Glue®. Om NE’X Glue® fastnar pa ett
odnskat omrade, 1at limmet polymerisera och skar sedan forsiktigt bort limmet fran det odnskade omradet med
pincett och sax. FOrsok aldrig dra bort limmet, eftersom detta kan leda till vdvnadsskada. Att lAmna NE'X Glue pa
odnskade stallen kan leda till allvarliga konsekvenser beroende pa platsen och mangden lim som finns kvar.
Konsekvenserna kan inkludera, men ar inte begransade till: perforering, nekrotiska férandringar, ischemi, blédning,
hjartinfarkt, nervledningsstérningar, vdvnadsmineralisering och vidhaftningar.

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 hjartats sinoatriella nod (SAN) kan orsaka koagulationsnekros som stracker sig in i
hjartmuskeln, vilket kan na underliggande ledningsvavnad och orsaka akut, fokal SAN-degeneration. Klorhexidin-
glukonatgel (t.ex. Surgilube®) kan skydda phrenicnerven, hjartmuskeln och den underliggande SAN fran potentiella
skador vid anvandning av NE’X Glue®.

16.Anvand inte NE’X Glue® om personalen inte ar tillrackligt skyddad (t.ex. genom att bara handskar, mask,
skyddsklader och skyddsglastgon). Oreagerad glutaraldehyd kan orsaka irritation i égon, nasa, hals eller hud,
framkalla andningssvarigheter och orsaka lokal vdvnadsnekros. Langvarig exponering for oreagerad glutaraldehyd
kan orsaka patologi i centrala nervsystemet eller hjartat. Vid kontakt, skolj omedelbart de drabbade omradena med
vatten och uppsok lakare.

17.Var forsiktig med upprepad exponering av patienten for NE’X Glue®, eftersom éverkanslighetsreaktioner ar maojliga.

18.NE’X Glue® innehaller material av animaliskt ursprung, som potentiellt kan éverféra smittdmnen, men en strikt
kontrollerad tillverkningsprocess minimerar denna risk.

19.Kontrollera alltid att blédningen har upphért innan ingreppet avslutas. Blédningen kan kontrolleras med
elektrokauterisering, kirurgiska suturer () eller ytterligare applicering av NE’X Glue®.

20.Det finns inga tillgangliga litteraturdata som indikerar behovet av att kvantitativt begransa anvandningen av NE'X
Glue under ingreppet, men rekommendationerna i denna manual boér foljas strikt nar det géller tjockleken pa de
applicerade skikten och appliceringar 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.Fd6rvara under 25 °C, men frys inte.

23. Anvand omedelbart efter att férpackningen dppnats. Forvaring av produkten efter att férpackningen 6ppnats leder
till kontaminering och medfér risk fér infektion hos patienten.

24.Produkten maste kasseras pa lampligt satt efter anvandning i enlighet med alla tillampliga lokala bestammelser,
inklusive, utan begransning, sddana som rér manniskors halsa och sékerhet samt miljon.

25.Denna produkt ar avsedd fér engangsbruk for en enskild patient och ett enskilt ingrepp. Omsterilisering,
ateranvandning, aterbearbetning eller modifiering kan leda till allvarliga konsekvenser, inklusive patientens dod.

26.Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

No
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De tryckta exemplaren av bruksanvisningen som medféljer Grenas produkter &r alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av bruksanvisningen pé ett annat sprak kan du kontakta Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skanna QR-koden nedan med lamplig applikation.
Du kommer da till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pa det spréak du féredrar.

Du kan ga direkt till webbplatsen genom att skriva in www.grena.co.uk/IFU i din webbldsare.
Se till att den pappersversion av IFU som du har &r den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid den senaste versionen av IFU.

INFORMATION OM IMPLANTATKORT

International lmplant Card EN Surgical Adhesive BG Xupypruuno nenuno CS Tkariové lepidlo

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

GB-NX-IC_01

ouykoAAnTIKG ES Adhesivo quirtrgico ET Kirurgiline liim FI Kirurginen
'i? lima FR Adhésif Chirurgical HR Kirursko 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
o+
.
:
o
ot U1
E www.grena-biomed.coml/ic m
Y;  GrenaBiomed Limited, Chelsea House, -DI: -I !" ;!
d G RENAY" Chelsea Street, Nottingham, NG7 7HP, United Kingdom UDI-DI

Implantatkortet (IC) levereras tillsammans med produkten, ett IC for varje enhet.
Implantatkortet ska fyllas i av den vardinréttning eller vardgivare som utfér implantationen och éverlamnas till
patienten som har fatt implantatet.
Instruktioner fér hur du fyller i implantatkortet (IC) pa ditt nskade sprak finns pa var webbplats.
www.grena-biomed.com/ic

15.10.2025 NE’X Glue® kirurgiskt lim IFU-NX-SWE_07 / Rev.7
Bruksanvisning
6/6


http://www.grena-biomed.com/ic

