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Wazne:

Niniejsza instrukcja nie moze stuzy¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z klejem chirurgicznym. W celu uzyskania nalezytej wiedzy w zakresie techniki chirurgicznej nalezy
zwréci¢ sie do naszej firmy badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego oraz zapozna¢ sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachowa literaturg medyczng oraz przej$¢ stosowne szkolenie
pod okiem do$wiadczonego chirurga. Przed przystgpieniem do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich informacji zawartych w niniejszej instrukciji. Niedopetnienie powyzszego moze prowadzi¢ do
powaznych konsekwenciji chirurgicznych takich jak urazy pacjentéw, kontaminacja, infekcja, infekcja krzyzowa, niewtasciwe uszczelnienie / zespolenie / wzmocnienie lub zgon.

Wskazania:

Klej chirurgiczny NE'X Glue® jest przeznaczony do fgczenia, uszczelniania i/lub wzmacniania tkanek miekkich. Moze by¢ stosowany jako dodatek do zszywek, szwdw, elektrokauteryzacii lub fat, jak rowniez
samodzielnie do uszczelniania lub wzmacniania narzadéw migzszowych, gdy inne standardowe metody sg niepraktyczne lub nieskuteczne. Innym zastosowaniem jest chirurgiczne mocowanie siatki w chirurgii
przepuklin. Tkanki miekkie, w ktérych NE'X Glue® jest skuteczny, to tkanki naczyniowe, sercowe, plucne, oponowe, przetykowe, zotadkowe, jelitowe, jelita grubego, trzustkowe, $ledzionowe, zoiciowe,
watrobowe i moczowo-piciowe. NE'X Glue® moze by¢ stosowany profilaktycznie lub po wykryciu nieszczelnosci.

Przeciwwskazania:

NIE STOSOWAC w zabiegach mézgowo-naczyniowych.

NIE STOSOWAC na odsfoniete nerwy lub w miejscach zamknietych, ktére znajdujg sie w bezposredniej bliskosci struktur nerwowych.

NIE STOSOWAC do oczu.

NIE STOSOWAC wewnatrzéwiattowo.

NIE STOSOWAC wewnatrznaczyniowo lub w kontakcie z krazaca krwia.

NIE STOSOWAC w przypadku znanej wrazliwosci na materialy pochodzenia bydlecego.

NIE STOSOWAC jako substytut szwéw lub zszywek w zespalaniu tkanek.

NIE STOSOWAC w miejscach zainfekowanych lub zanieczyszczonych.

Dziatania niepozadane:

Mozliwe dziatania niepozgdane moga obejmowa¢ migdzy innymi: brak przywierania kleju do tkanki, reakcje zapalng, reakcje immunologiczng, reakcje alergiczng, aplikacje na tkanke niebedaca docelowg
podczas zabiegu, martwice tkanki, niedrozno$¢ naczynia krwionosnego, niedroznos¢ oskrzela, niedrozno$¢ $wiatta, mineralizacje tkanki, zakrzepice, chorobe zakrzepowo-zatorowa, zatorowo$¢ ptucna, uraz
naczyn lub tkanek, przeniesienie czynnikdéw zakaznych pochodzenia zwierzgcego.

Opis wyrobu:

Klej chirurgiczny NE'X Glue® jest dwusktadnikowym produktem skfadajacym sie z albuminy surowicy bydlecej i aldehydu glutarowego. Kazdy sktadnik jest zamknigty w oddzielnej komorze strzykawki; ich
zmieszanie nastepuje w koricéwce aplikatora podczas aplikacji na tkanke. Polimeryzacja rozpoczyna sie natychmiast po aplikacji, a ostateczng site osigga sie po 2 minutach. System podawania skiada sie z
napetnionej strzykawki, ttoka i koncowki aplikatora. Koncowki aplikatorow sg dostarczane w zestawach razem z klejem chirurgicznym (nr kat. 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10) i sg réwniez dostepne osobno.
Produkt jest sterylny i niepirogenny. Przeznaczony jest wytgcznie do stosowania u jednego pacjenta.

Zawartos¢ opakowania jednostkowego:

Klej chirurgiczny Koncowki aplikatorow Uwagi
REF Objetosc Typ REF szt
0206-NX2 2ml
0206-NX5 5ml Punktowa 0206-NX4SM 4 Koncowki aplikatorow dostepne réwniez oddzielnie w zestawach po 4 szt
0206-NX10 10 mi Rozprowadzajaca 12 mm 0206-NX3WM12 3 Koncowki aplikatoréw dostepne réwniez oddzielnie w zestawach po 3 szt
Rozprowadzajgca 16 mm 0206-NX3WM16 Koncowki aplikatorow dostepne wylacznie oddzielnie w zestawach po 3 szt

Instrukcja uzytkowania:

PRZYGOTOWANIE WYROBU:

1. Wyja¢ strzykawke z klejem, ttokiem i koncowkami aplikatorow z opakowania. Trzy majgc koncdwke strzykawki skierowang ku gorze, kilkakrotnie postuka¢ w komory strzykawki, aby pecherzyki powietrza
w roztworach uniosly sig do gory strzykawki (rys.1).

UWAGA: Wazne jest, aby przeprowadzi¢ wszystkie pecherzyki powietrza do gornej czesci strzykawki w celu usuniecia powietrza przed wstepnym napetnieniem koncowki aplikatora. Nalezy uwazac¢, aby
utrzymac strzykawke w pozycji pionowej podczas catej procedury sktadania zestawu.

2. Sprawdzi¢, czy tréjkatna wypustka nakretki koncowki aplikatora znajduje si¢ bezposrednio nad wigkszym portem (rys. 2). Jesli nie, przytrzymaé trzon koficéwki aplikatora i obréci¢ nakretke tak, aby
wypustka znalazta si¢ nad wigkszym portem.

3. Chwycic¢ strzykawke mocno wierzchotkiem do géry, obroci¢ korek o 90° w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i zdjgé korek kotyszacym ruchem na boki (rys. 3).

4.  Zgra¢ pozycje koncowki aplikatora ze strzykawka patrzac tréjkatng wypustke koncowki aplikatora i odpowiadajace jej nacigcie na strzykawce a nastepnie zalozy¢ koncowke aplikatora na strzykawke
(rys. 4). UWAGA: Nalezy uwazac¢, aby roztwor nie wylat sie ze strzykawki podczas sktadania zestawu.

5. Mocno docisngé koricdwke aplikatora do strzykawki i obréci¢ nakretke korcowki aplikatora o 90° zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby zablokowac koricéwke na strzykawce (rys. 5).

6. Trzymac strzykawke w pozycji pionowej a nastepnie wprowadzi¢ podwojny tok do tylnych czesci odpowiednich komér strzykawki, az do wyczucia oporu ze strony silikonowych ttokéw (rys. 6). UWAGA:
NIE ktas¢ zmontowanego wyrobu na boku.

UWAGA: Na tym etapie NIE WOLNO usuwa¢ powietrza z roztworéw znajdujgcych sie w strzykawce i NIE WOLNO wstepnie napetniaé koncowki aplikatora. Usuwanie powietrza i wstepne napetnianie powinno
nastgpi¢ dopiero po przygotowaniu miejsca aplikacji do natychmiastowego uzycia NE'X Glue®. Wczesniejsze usunigcie powietrza i wstgpne napetnienie koncéwki aplikatora spowoduje zablokowanie
koncowki aplikatora.

PRZYGOTOWANIE MIEJSCA APLIKACJI:

7. Przygotowa¢ pacjenta zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi i zapewni¢ nieograniczony i wygodny dostep do miejsca aplikaciji.

8.  Zabezpieczy¢ tkanki otaczajace miejsce operacji przed niepozadanym podaniem NE'X Glue®, umieszczajac w tych miejscach wilgotne jatowe gaziki. Gaziki te nalezy usungé natychmiast po natozeniu
kleju, gdy jest jeszcze miekki. Ewentualny nadmiar pozostatosci kleju nalezy wytrze¢ z okolic miejsca aplikaciji.

9. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby miejsce aplikacji byto suche, co mozna okresli¢ jako pole niepokrywajgce sie krwig w ciggu 4-5 sekund po wytarciu do sucha gabka chirurgiczna.

UWAGA: Aplikacja NE'X Glue® na mokre pole moze spowodowac¢ brak przylegania.

USUWANIE POWIETRZA:

10. W dalszym ciggu trzymajac strzykawke w pozyciji pionowej upewni¢ sig, ze pecherzyki powietrza w roztworach znajdujg sie na goérze strzykawki.

11. Docisng¢ tiok, az roztwory znajda si¢ na réwni z wierzchotkiem korpusu strzykawki (rys. 7). Po usunigciu resztek powietrza urzadzenie jest gotowe do wstgpnego napetnienia kofncowki aplikatora.
UWAGA: Jesli na tym etapie roztwory dostang sie do podstawy koncowki aplikatora, korcéwka zostanie zatkana spolimeryzowanym NE'X Glue® i konieczna bedzie wymiana na nowg przed wstgpnym
napetnieniem. Aby usungé zatkang koncowke aplikatora, nalezy chwyci¢ za nakretke konicowki aplikatora, obréci¢ nakretke przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara i zdja¢ koncowke ze strzykawki
$ciggajac jg ruchem kolyszgcym do gory i na boki.

UWAGA: Usuwanie powietrza jest konieczne tylko przed pierwszym uzyciem.

WSTEPNE NAPELNIENIE KONCOWKI APLIKATORA:

12. Napehi¢ koncéwke aplikatora, dociskajac ttok, az koncéwka aplikatora zostanie wypetniona roztworem i na sterylng powierzchnie jednorazowego uzytku (np. gazik) zostanie wycisniety pasek NE'X
Glue® o dtugosci okoto 3 cm  Zaleca sig rozpoczecie wstepnego napetniania ze strzykawka trzymang w pozyciji pionowej, az do momentu, gdy potowa koricdwki aplikatora zostanie wypetniona roztworem.
Gdy roztwor wypetni okoto potowy koricdwki aplikatora, nalezy skierowac koncowke w dét, w dalszym ciggu dociskajac tlok, zeby wycisngé pasek NE'X Glue® (rys. 8).

13. Zbada¢ wycisniety klej upewniajgc sie, czy jego kolor jest jednolity, jasnozétty do bursztynowego i pozbawiony pecherzykéw powietrza. Jezeli wycisniety pasek jest bezbarwny lub zawiera pecherzyki
powietrza, nalezy wycisng¢ diuzszy pasek NE'X Glue® lub powtérzy¢ procedure napetniania przygotowawczego, do uzyskania jednolitego ptynu o barwie od jasnozottej do bursztynowej bez pecherzykow
powietrza. UWAGA: Unika¢ bezposredniego kontaktu jakiejkolwiek tkanki z klejem wyciskanym podczas wstepnego napetniania.

14. Po prawidiowym wstepnym napetnieniu koncoéwki aplikatora nalezy natychmiast przystgpi¢ do aplikacji.

UWAGA: NE'X Glue® polimeryzuje bardzo szybko. Przerwa pomiedzy wstgpnym napetnieniem a aplikacjg moze doprowadzi¢ do polimeryzacji NE'X Glue® wewnatrz koncowki aplikatora. Jesdli tak sie
stanie, nalezy wymieni¢ zablokowang koficéwke i powtdrzy¢ procedure wstepnego napetniania. Nie wywiera¢ nacisku na tlok po zatkaniu koricowki.

UWAGA: Jesli chirurg bedzie musiat przerwa¢ nakfadanie kleju, koncéwka aplikatora zostanie zatkana spolimeryzowanym NE'X Glue®. Aby zuzy¢ pozostaly roztwor po przerwaniu naktadania kleju,
nalezy wymieni¢ koncowke aplikatora na nowg i ponownie przeprowadzi¢ procedure wstepnego napetniania.

0Ogdlne techniki stosowania NE'X Glue®:

1.  Poniewaz prawidiowe i sprawne przygotowanie wyrobu, usuniecie powietrza i wstepne napetnienie koncowki sg kluczowe dla uzyskania dobrych wynikow, zaleca sie przeéwiczenie wszystkich czynnosci
z wyrobem przed pierwszym uzyciem w zabiegu operacyjnym.

2. Przed zastosowaniem NE'X Glue® do danego zespolenia nalezy zacisna¢ naczynia aby pozbawi¢ je cisnienia.

3. W celu rekonstrukcji naczynia w przypadku zespolen naczyn/graftéow o $rednicy wigkszej niz 2,5 cm natozy¢ réownomierng warstwe kleju o grubosci 1,2 - 3,0 mm; w przypadku zespolen naczyn/graftow
o $rednicy mniejszej niz 2,5 cm natozy¢ réwnomierng warstwe kleju o grubosci 0,5 - 1,0 mm.

4. Do naprawy struktur migzszowych stosowac¢ réwnomierng warstwe kleju o grubosci 1,5 - 3,0 mm.

5. Miejsca natozenia kleju NIE nalezy zaciska¢ ani dodatkowo uciska¢. Po spolimeryzowaniu kleju nalezy zabezpieczy¢ je szwami, jesli to konieczne.

6.  Po spolimeryzowaniu kleju, usungé nadmiar lub nieregularne brzegi kleju za pomocg nozyczek i pgset.

Specyficzne techniki uzycia NE'X Glue® do naprawy rozwarstwienia aorty:

1. Rozdzielone warstwy aorty powinny by¢ wstepnie oczyszczone z krwi i materiatu zakrze powego oraz w miare mozliwo$ci osuszone gabkami chirurgicznymi.

2. W przypadku rekonstrukcji dystalnego odcinka rozwarstwienia nalezy wprowadzi¢ cewnik z balonem do $wiatta prawdziwego, aby zdefiniowa¢ dystalny punkt koricowy dla zastosowania kleju NE'X Glue®.
Dodatkowo, rozdzielone warstwy aorty powinny zosta¢ jak najbardziej zblizone do siebie poprzez wprowadzenie rozszerzadta, gabki lub cewnika do $wiatla prawdziwego, aby zachowa¢ naturalng
architekturg naczynia. Nastepnie nalezy wprowadzi¢ klej NE'X Glue® do $wiatta rzekomego tak daleko dystalnie, jak na to pozwoli dystalny cewnik z balonem. Wypetnianie $wiatta rzekomego powinno
przebiega¢ od strony dystalnej do proksymalnej ruchem spiralnym, aby zapewni¢ ptynng aplikacje. Nalezy catkowicie wypehi¢ $wiatto rzekome klejem NE'X Glue®; unika¢ przepetnienia $wiatta
rzekomego i przedostania sie kleju NE'X Glue® do $wiatta prawdziwego lub na otaczajgce tkanki.

3. W przypadku rekonstrukcji proksymalnego odcinka rozwarstwienia nalezy réwniez zblizy¢ rozdzielone warstwy aorty za pomoca rozszerzadta, ggbki lub cewnika. Jesli to konieczne, na ptatkach zastawki
aortalnej nalezy umiesci¢ wilgotne gaziki, aby zabezpieczy¢ je przed przypadkowym natozeniem kleju NE'X Glue®. Nastepnie nalezy zastosowa¢ klej NE'X Glue®, do wypeienia $wiatta rzekomego.
Materiat graftu moze zosta¢ przyszyty bezposrednio do przylegajacych do siebie i wzmocnionych klejem NE'X Glue® warstw tkanki zarowno w proksymalnym, jak i dystalnym odcinku rekonstrukciji
rozwarstwienia. Nalezy pozwoli¢ na catkowitg polimeryzacje kleju NE'X Glue® pozostawiajgc pole bez zadnych manipulacji przez petne dwie minuty przed zatozeniem szwéw przechodzacych przez
zespolone ze sobg warstwy tkanki.
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NE'X Glue® w chirurgii ptuc:
NE'X Glue® moze by¢ aplikowany na ptuco upowietrznione lub spadnigte.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
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Wszelkie zabiegi chirurgiczne i minimalnie inwazyjne powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z tymi technikami. Przed wykonaniem jakiegokolwiek
zabiegu chirurgicznego nalezy zapoznac¢ sie z literaturg medyczng dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

Zaleca sie, aby rekawice chirurgiczne, jatowe gaziki/tampony i narzedzia chirurgiczne byly utrzymywane w stanie wilgotnym, aby zminimalizowaé¢ mozliwos¢ niezamierzonego przylegania kleju NE'X
Glue® do tych powierzchni.

Uwazac, aby nie rozla¢ zawartosci strzykawki.

Nie nalezy wciskac ttoka podczas zaktadania go na strzykawke.

Naktada¢ NE'X Glue® na suchg powierzchnie, poniewaz zbyt mokre pole moze spowodowaé stabe przywieranie.

Nie uzywac¢ urzadzen do odzyskiwania krwi podczas odsysania nadmiaru NE'X Glue®z pola operacyjnego.

Unika¢ jakiegokolwiek podci$nienia podczas aplikaciji i polimeryzacji NE'X Glue®, aby zapobiec przedostaniu si¢ NE'X Glue® do uktadu sercowo-naczyniowego. Na przyktad, przed aplikacjg NE'X Glue®
nalezy wytgczy¢ drenaz lewej komory, poniewaz przy aktywnej kaniuli w lewej komorze klej mégtby zosta¢ zassany do aorty i zaktécié prace zastawek serca.

Okrezna aplikacja kleju moze ograniczy¢ rozszerzanie sie rosngcej tkanki, co sugeruje ostroznos¢ przy okreznym stosowaniu NE'X Glue® u dzieci.

Nalezy sig liczy¢ z nieskutecznym dziataniem NE'X Glue® przy operacjach nerwiaka nerwu stuchowego z dostepu przezbtednikowego; uzycie NE'X Glue® z tego dostepu nie jest zalecane.

Do operacji nerwiaka nerwu stuchowego zalecany jest dostep przez $rodkowy dét czaszki lub dostep podpotyliczny.

Nadmierne zastosowanie NE'X Glue® w chirurgii ptuc moze zwigkszy¢ objetos¢ zalegajacg i spowodowac niedodme.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu NE'X Glue® z krazacag krwig lub do blokowania jej krazenia w trakcie lub po aplikacji, poniewaz moze to spowodowa¢ miejscowg lub zatorowg niedrozno$¢ naczyn
krwionosnych.

Nie dopuszcza¢ aby podczas lub po aplikacji kleju doszto do zablokowania NE'X Glue® drég oddechowych lub jakiegokolwiek innego $wiatta gdzie ma miejsce przeptyw plynéw.

Chroni¢ przed kontaktem z NE'X Glue® tkanki nieprzewidziane do klejenia. Jesli NE'X Glue® przylgnie do niepozadanego miejsca, nalezy pozwoli¢, aby spolimeryzowat, a nastepnie delikatnie oddzieli¢
klej od niepozgdanego obszaru za pomocg kleszczykdw i nozyczek. Nie prébowaé odrywania kleju, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanki.

Bezposrednie zastosowanie NE'X Glue® na odstoniety nerw przeponowy moze prowadzi¢ do jego ostrego uszkodzenia. Bezposrednie zastosowanie NE'X Glue® na powierzchni wezta zatokowo-
przedsionkowego (SAN) serca moze spowodowaé martwicg koagulacyjng rozciggajaca sie w gtgb migsnia sercowego, ktéra moze dotrze¢ do lezacej ponizej tkanki przewodzacej i moze spowodowaé
ostre, ogniskowe zwyrodnienie SAN. Przed potencjalnym urazem nerwu przeponowego, miesnia sercowego i SAN spowodowanym uzyciem NE'X Glue® moze chroni¢ glukonian chlorheksydyny w zelu
(np. Surgilube®).

Nie uzywa¢ NE'X Glue®, jesli personel nie jest odpowiednio zabezpieczony (np. ma zalozone rekawice, maske, odziez ochronng i okulary ochronne). Nieprzereagowany glutaraldehyd moze powodowaé
podraznienie oczu, nosa, gardfa lub skéry, wywolywaé zaburzenia oddychania i powodowa¢ miejscowa martwice tkanek. Diugotrwate narazenie na nieprzereagowany aldehyd glutarowy moze prowadzi¢
do patologicznych zmian w centralnym uktadzie nerwowym lub sercu. W przypadku kontaktu substancje nalezy natychmiast sptuka¢ wodg i zwréci¢ sie o pomoc lekarska.

Zachowac¢ ostroznos$¢ przy powtarzajgcym sie narazeniu pacjenta na dziatanie NE'X Glue®, poniewaz mozliwe s3 reakcje nadwrazliwosci.

NE'X Glue® zawiera materiat pochodzenia zwierzecego, ktdry potencjalnie moze przenosi¢ czynniki zakazne, ale $cisle kontrolowany proces produkcji zminimalizowat takg mozliwos¢.

Przed zakonczeniem zabiegu nalezy zawsze sprawdzi¢ miejsce aplikacji pod katem hemostazy. Krwawienie mozna tamowa¢ za pomocg elektrokauteryzaciji, szwéw chirurgicznych lub dodatkowej
aplikacji NE'X Glue®.

Zutylizowaé¢ wszystkie otwarte strzykawki z NE'X Glue® lub korcéwki aplikatoréw, bez wzgledu na to, czy byly uzywane, czy nie.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, ale nie zamrazac.

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Produkt wymaga odpowiedniej utylizacji po zuzyciu zgodnie z wszystkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami, w tym miedzy innymi dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz $rodowiska.

Ten produkt jest przeznaczony dla jednego pacjenta i w ramach jednego zabiegu. Resterylizacja, ponowne uzycie, przetworzenie, modyfikacja mogg prowadzi¢ do powaznych konsekwencji ze $miercig
pacjenta wigcznie.

Wyréb przeznaczony jest do stosowania wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
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