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Doélezité:

Tento navod sa neméze pouzivat ako navod na chirurgické techniky pouzivané pri praci s chirurgickym lepidlom. Ak sa
chcete naucit’ dostatoéné vedomosti o chirurgickej technike, je potrebné kontaktovat

nasu spolo¢nosti alebo autorizovaného distributora a oboznamit’ sa s prislusnymi technickymi pokynmi, odbornou lekarskou
literaturou a absolvovat riadnu odbornu pripravu pod dohfadom skuseného chirurga. Pred pouzitim odporuéame precizne si
precitat’ vSetky informacie uvedené v tejto priru¢ke. Nedodrzanie tychto informacii méze viest k vaznym chirurgickym
nasledkom, ako napr. ako poranenie pacienta, kontaminacia, infekcia, krizova infekcia, nevhodna pevnost
tesnenia/spojenia/vyztuzenia alebo smrt.

Indikacie:

NE'X Glue® Chirurgické lepidlo je uréené na lepenie, tesnenie a/alebo speviiovanie makkych tkaniv. Méze sa pouzit

ako doplnok k sponkam, Sitie, elektrokauterizacia alebo naplasti, ako aj samostatne na utesnenie alebo

spevnenie parenchymovych organov, ked sa iné Standardné metddy su nepraktické alebo neucinné.

Dalsou aplikéciou je fixacia chirurgickej sietky pri operéacii prietrze. Makkeé tkaniva, v ktorych sa NE'X Lepidlo®

je ucinné pri cievnych, srdcovych, pfucnych, duralnych, pazerakovych, zaludoénych, Erevnych,

kolorektalnych, pankreatickych a slezinovych ochoreniach, Zlovych, peceriovych a mocovych ciest. NE'X Glue®

sa moze aplikovat preventivne alebo po zisteni uniku.

Kontraindikacie:

NEPOUZIVAJTE pri cerebrovaskularnych zakrokoch.

NEPOUZIVAJTE na obnaZzené nervy alebo v uzavretych miestach, ktoré st v bezprostrednej blizkosti nervovych $truktur.
NEPOUZIVAJTE na ogi.

NEPOUZIVAJTE intra-luminaine.

NEPOUZIVAJTE intravaskularne alebo v kontakte s cirkulujucou krvou.

NEPOUZIVAJTE v pripade znamej citlivosti na materialy hovadzieho pévodu.

NEPOUZIVAJTE ako nahradu za stehy alebo svorky pri aproximacii tkaniva.

NEPOUZIVAJTE na infikované alebo kontaminované oblasti.

VedlajSie ucinky:

Mozné vedlajSie uCinky mézu okrem iného zahffat: neprifnavost lepidla k tkanivu, zapalovu reakciu,

imunitnu reakciu, poruchy reakcia, alergicka reakcia, aplikacia na tkanivo, ktoré nie je uréené na zakrok,

nekrdza tkaniva, obstrukcia ciev, obstrukcia bronchov, obstrukcia lumina, mineralizacia tkaniva,

trombdza a tromboembdlia, plicna embdlia, poranenie ciev alebo tkaniva, prenos infekénych agensov Zivo€iSneho pévodu.
Popis zariadenia:

NE'X Glue® Chirurgické lepidlo je dvojzlozkovy produkt zloZzeny z bovinného sérového albuminu a glutaraldehydu. Kazdy
zloZka je uzavretd v samostatnej komore striekacky a po€as aplikacie na aplikator sa zmieSaju v jeho hrote.

tkanivo. Polymerizacia sa za€ina okamZzite po aplikacii a koneéna sila sa dosiahne po 2 minutach. Systém podavania
pozostava z predplnenej injekénej striekacky, piestu a aplikacnych hrotov. Aplikacné Spicky sa dodavaju v supravach spolu s
chirurgickym lepidlom

(Ref. 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10) a su k dispozicii aj samostatne. Vyrobok je sterilny a nepyrogénny. Je

uréené len na pouzitie pre jedného pacienta.

Obsah jedného balenia:

Chirurgické lepidlo Tipy pre aplikatory .
REF Zvazok Typ REF ks Poznamky
0206-NX2 2ml Aplikaéné hroty su k dispozicii aj
0206-NX5 5 ml Presny bod | 0206-NX4SM 4 P y su x disp !
samostatne v supravach po 4 ks
%2)(0160 10 ml Rozmetadlo 0206- Aplikaéné hroty su k dispozicii aj
12 mm NX3WM12 3 samostatne v supravach po 3 ks
Rozmetadlo 0206- Aplikacné hroty su k dispozicii
—————————————————— 16 mm NX3WM16 samostatne iba v supravach po 3 ks
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Navod na pouzitie:

PRIPRAVA ZARIADENIA:

1. Odstrante striekacku s lepidlom, piestom a aplikacnymi hrotmi
z obalu. Drzte hrot injek&nej striekacky vo zvislej polohe a poklepte nari
niekolkokrat otvorte komory injek&nej striekacky, aby sa vzduchové bubliny
roztoky stupaju do hornej Easti injek&nej striekacky (obr. 1).
POZNAMKA: Je ddlezité, aby sa v8etky vzduchové bubliny
na hornu ¢ast injekénej striekacky, aby sa odstranil vzduch pred naplnenim
hrot aplikatora. Dbajte na to, aby ste drzali
striekaCku pocas celého postupu montaze drzat vo zvislej polohe.

Obrazok. 1
2. Skontrolujte, ¢i je trojuholnikovy vystupok matice aplikacnej Spicky
sa nachadza priamo nad vaésim portom (obr. 2). V opacnom
pripade, — —
drzte hriadel aplikacného hrotu a otacajte maticou, aby ste
umiestnite trojuholnikovy vystupok nad vacsi port.
Obrazok. 2
3. Injekénu striekacku pevne uchopte nosom nahor, otocte 90°
uzaver o 90°. . . ‘%_ W 3.
proti smeru hodinovych ruciciek a odstrante uzaver jeho —
otacanim

zo strany na stranu (obr. 3)

4. Vyrovnajte polohu hrotu aplikatora s pohfadom na
striekacku
na trojuholnikovom vystupku na Spicke aplikatora a
prislusny zarez na injeknej striekacke a umiestnite
aplika¢ny hrot na injekénej striekacke (obr. 4).
UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste nerozliali roztoky z

striekaCku poCas montaze’

Obrazok. 3 Obrazok. 4

5. Pevne zatlagte hrot aplikatora smerom k injekénej striekacke a
otocte maticou hrotu aplikatora o 90° v smere hodinovych
ruci¢iek, aby ste ho zaistili.
hrot na injek&nej striekacke (obr. 5).

6. Injek&nu striekacku drzte vo zvislej polohe a dvojity piest vioZte

zadnej Casti prisluSnych komér injekénych striekaciek, kym

je citit odpor silikénovych piestov (obr. 6).

POZOR: Zostavené zariadenie NEPOKLADAJTE na bok.
UPOZORNENIE: NEODSTRANUJTE vzduch z uvedenych
roztokov

v injekénej striekacke a v tejto faze NEPLNIT hrot aplikatora. \——/
Po aplikacii by sa malo vykonat’ odstranenie vzduchu a zalievanie
miesto je pripravené na okamzité pouzitie lepidla NE'X .®

V&asné odstranenie vzduchu a zalievanie hrotu aplikatora

by zablokoval aplikacny hrot. Obrazok. 5 I

—

Obrazok. 6
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PRIPRAVA MIESTA:
7. Pripravte pacienta podfla Standardnych nemocni¢nych postupov a zabezpec€te neobmedzeny a pohodiny pristup k
miestu aplikacie.
8. Chrarite tkanivo v okoli miesta operacie pred neziaducou aplikaciou lepidla NE'X Glue ©
umiestnenie vihkych sterilnych gazovych vankusikov do tychto oblasti. Tieto vankusiky by sa mali odstranit ihned po
aplikacii, kym je lepidlo eSte makké.
Pripadné prebytocné zvysky lepidla by sa mali zotriet z okolia miesta.
9. Dbajte na to, aby miesto aplikacie bolo suché, o mozno opisat ako pole, ktoré sa neobnovuje
krvou do 4-5 sekund po osusSeni chirurgickou hubkou.
UPOZORNENIE: Aplikacia lepidla NE'X Glue® na mokrom poli méze mat za
nasledok jeho neprilnavost.
ODVOD VZDUCHU:
10.Pokradujte v udrziavani injekénej striekacky vo zvislej polohe a uistite sa, ze
vzduchové bubliny
v roztokoch sa nachadzaju v hornej Casti injekénej striekacky.
11. Stlacajte piest, kym sa roztoky nevyrovnaju.
s hornou ¢astou tela striekacky (obr. 7).
Po odstraneni zvyskového vzduchového priestoru
davkovacie zariadenie je pripravené na zalievanie hrotu aplikatora.
UPOZORNENIE: Ak sa v tejto faze roztoky dostanu do zakladne
hrot aplikatora, hrot bude zakryty s polymerizovanym lepidlom NE'X Glue®

[T
a vymena za novu pred zakladnym naterom bude
potrebné. Odstranenie zakrytého hrotu aplikatora,

ww X

ww X

uchopte maticu hrotu aplikatora, oto&te maticou hrotu

proti smeru hodinovych ruciciek a zdvihnite hrot z injek&nej striekacky.
kolisanim do stran.

POZNAMKA: Odstranenie vzduchu je potrebné len pred prvym pouzitim.

ZAKLADNY NATER HROTU APLIKATORA:

12.Hrot aplikatora naplrite stlacenim piestu, kym .
Hrot aplikatora sa naplIni roztokmi a priblizne Obrazok. 7
3 cm dlha stuha lepidla NE'X® sa vypusti na
sterilny jednorazovy povrch (napr. gazovy vankusik).

Odporuéa sa zacat' plnit injek&nou striekackou

Vo vzpriamenej polohe, kym sa polovica hrotu aplikatora

piné rieSeni. Ked sa roztoky naplnia o

polovica hrotu aplikatora pokracuje v stlacani

piest a nasmerujte hrot pod uhlom nadol.

na sterilny povrch, aby sa odstranila stuzka lepidla NE'X® (obr. 8).
13.Preskumajte materidl, ktory sa uvornil po¢as zalievania

a zabezpecdte, aby jeho farba bola rovnomerne svetlozlta az

jantarova

a bez vzduchovych bublin. Ak je vylu€eny material bezfarebny

alebo obsahuje bublinky, vylu&i dlhsiu pasku lepidla NE'X

alebo opakujte postup zalievania, kym sa zariadenie

poskytuje rovnomernu svetloZIta az jantarovu tekutinu bez

bubliniek.

UPOZORNENIE: Zabrarite priamemu kontaktu akéhokolvek tkaniva

s materialom

vylu€ené podas zalievania.

14.Po spravnom naplneni aplikacnej Spi¢ky

okamzite pristupte k aplikacii.

POZOR: Lepidlo NE'X rychlo polymerizuje. Obrazok. 8

Pauza medzi zakladnym naterom a aplikaciou méze viest k

polymerizacia lepidla NE'X Glue® vo vnutri aplikaéného hrotu.

Ak sa tak stane, vymerite zablokovanu Spi¢ku a zopakujte postup zalievania.

Po zatvoreni hrotu nevyvijajte tlak na piest.

UPOZORNENIE: Ak chirurg potrebuje zastavit aplikaciu, hrot aplikatora sa zakryje polymerizovanym lepidlom NE'X
Glue®.

Ak chcete pouzit zostavajuce roztoky po pozastaveni aplikacie, je potrebné vymenit’ Spicku aplikatora

s novym a postup zalievania sa musi vykonat znova.

VSeobecné techniky pouzivania lepidla NE'X® :

1. Kedze spravna a bezproblémova priprava zariadenia, odstranenie vzduchu a zalievanie su rozhodujuce pre dosiahnutie
dobrych vysledkov, dérazne sa odporuca precvicit’ si vietky kroky s vyrobkom pred prvym pouZzitim v mieste
chirurgického zakroku.

2. Pred aplikaciou lepidla NE'X Glue® na cielené anastomodzy zovrite a znizte tlak v cievach.

— =
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4,
5. Oblast aplikacie lepidla by sa NEMALA stlac¢at’ ani vystavovat dodatoénému tlaku. Po polymerizacii lepidla ho podla

6.

Na opravu ciev naneste rovhomernu vrstvu lepidla s hrubkou 1,2 - 3,0 mm na anastomdzy ciev/graftov s priemerom
vacsim ako 2,5 cm; na cievy/grafty s priemerom men8im ako 2,5 cm naneste rovnomernu vrstvu lepidla s hrubkou 0,5 -
1,0 mm.

Na opravu parenchymu naneste rovnomernu vrstvu lepidla s hrubkou 1,5 - 3,0 mm.

potreby zaistite stehmi.
Po polymerizacii lepidla odstrihnite prebytoné alebo nepravidelné okraje lepidla noznicami a podberakmi.

Specifické techniky pouzivania lepidla NE'X Glue® pri oprave disekcie aorty:

1.

2.

Vyrezané vrstvy aorty by sa mali najprv o istit od krvi a trombu a mali by sa v ¢o najvacSej miere vysusit' chirurgickymi
hubkami.

Na distalnom konci opravy disekcie zavedte do pravého lumenu baldnikovy katéter, aby ste vymedzili distalny koniec na
aplikaciu lepidla NE'X Glue® . Okrem toho by sa mali disekované vrstvy aorty tesne priblizit zavedenim dilatatora, Spongie
alebo katétra do pravého limenu, aby sa zachovala prirodzena architektura cievy. Lepidlo NE'X Glue® by sa potom malo
davkovat do nepravého lumenu tak daleko distalne, ako to umozfiuje distalny baldnikovy katéter. Plnenie falodného
lumenu by malo postupovat’ od distalneho k proximalnemu Spiralovitym pohybom, aby aplikacia prebiehala hladko.
Falo$ny limen Gplne vypliite lepidlom NE'X Glue® ; vyhnite sa preplneniu falo§ného limenu a rozliatiu lepidla NE'X Glue®
do pravého lumenu alebo okolitého tkaniva.

Pri proximalnom konci opravy disekcie by sa mali disekované vrstvy aorty tiez tesne priblizit pomocou dilatatora, Spongie
alebo katétra. V pripade potreby by sa mali na listky aortalnej chlopne umiestnit vihké gazové podlozky, aby sa ochranili
pred neumyselnou aplikaciou lepidla NE'X Glue® . Nasledne by sa malo davkovat lepidlo NE'X Glue® , aby sa vyplnil
faloSny limen. Material Stepu sa moze prisit priamo na tkaniva prilepené a spevnené lepidlom NE'X Glue® na proximalnej
aj distalnej strane opravy disekcie. Pred Sitim cez prilepené vrstvy tkaniva nechajte lepidlo NE'X Glue® uplne
polymerizovat’ bez akejkolvek manipulacie celé dve minuty.

NE'X Glue® v placnej chirurgii:

Lepidlo NE'X® mozno aplikovat na vyprazdnené alebo nafuknuté pluca.
Upozornenia a bezpeénostné opatrenia:

1. VSetky chirurgické a minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat' len osoby, ktoré su dostato¢ne vyskolené a
oboznamené s tymito technikami. Pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku si precitajte lekarsku
literatdru tykajucu sa technik, komplikacii a rizik.

2. Odporuc¢a sa udrziavat chirurgické rukavice, sterilné gazové podlozky/utierky a chirurgické nastroje vihké, aby sa

minimalizovala moZnost neumyselného prifnutia lepidla NE'X Glue® na tieto povrchy.

Davaijte pozor, aby ste obsah striekacky nevyliali.

Poc&as nasadzovania na injekénu striekacku netlate na piest.

Lepidlo NE'X® nanasajte na suchy povrch, pretoZe prili§ vihké pole méze mat za nasledok zIG prifnavost.

Pri odsavani prebytku lepidla NE'X Glue® z opera¢ného pola nepouzivajte pomécky na zachranu krvi.

Pocas aplikacie a polymerizacie lepidla NE'X Glue® sa vyhnite akémukolvek podtlaku, aby ste zabranili vniknutiu

lepidla NE'X Glue® do kardiovaskularneho systému. Napriklad pred aplikaciou lieku NE'X Glue® by sa mali

vypnut lavé komorové prieduchy, pretoZze by mohlo ddjst k jeho nasatiu do aorty a naruSeniu funkcie srdcovej
chlopne, ak sa pouZije v spojeni s aktivnym lavym komorovym prieduchom.

8. Obvodova aplikacia lepidla méze obmedzit' dilataciu rasticeho tkaniva, ¢o naznacuje opatrnost pri obvodovom
pouziti lepidla NE'X Glue® u deti.

9. Pri pouZziti lepidla NE'X Glue® v translabyrintovom pristupe na opravu akustického neurému sa méze vyskytnat
neucinné utesnenie; jeho pouzitie pri tomto chirurgickom pristupe sa neodporuc¢a. Na opravu akustického
neurému sa odporuca stredna jamka alebo retrosigmoidny pristup.

10.Nadmerna aplikacia lepidla NE'X Glue® pri operacii pfuc moze zvacsit rezidualny vzduchovy priestor a spdsobit
atelektazu.

11.Nedovolte, aby sa lepidlo NE'X Glue® pocas aplikacie alebo po nej dostalo do kontaktu s cirkulujicim krvnym
obehom alebo ho zablokovalo, pretoZe by mohlo déjst’ k lokalnej alebo embolickej cievnej obstrukcii.

12.Nedovolte, aby lepidlo NE'X Glue® pocas aplikacie alebo po nej branilo prietoku vzduchu alebo akejkolvek inej
tekutiny v lumine.

13. Chrarite tkanivo, ktoré nie je uréené na aplikaciu, pred kontaktom s lepidiom NE'X® . Ak lepidlo NE'X Glue® prilne
na neziaduce miesto, nechaijte lepidlo polymerizovat a potom jemne odstrante lepidlo z neziaduceho miesta
pomocou kliesti a noznic. Nikdy sa nepokusajte lepidlo odlepit, pretoze by to mohlo viest k poSkodeniu tkaniva.

14.Priama aplikacia lepidla NE'X Glue® na obnazeny frenicky nerv moze sposobit’ akutne poskodenie nervu. Priama
aplikacia lepidla NE'X Glue® na povrch sinoatrialneho uzla (SAN) srdca méze spdsobit koagulacni nekrézu, ktora
sa rozsiri do myokardu, o by mohlo zasiahnut' zakladné vodivé tkanivo a spOsobit’ akutnu fokalnu degeneraciu
SAN. Chlérhexidin glukonatovy gél (napr. Surgilube®) mdZze chranit frenicky nerv, myokard a pod nim leZiaci SAN
pred potencialnym poskodenim pri pouziti lepidla NE'X Glue® .

15.Nepouzivajte lepidlo NE'X® , ak personal nie je primerane chraneny (napr. nema rukavice, masku, ochranny odev
a ochranné okuliare). Nezreagovany glutaraldehyd moZze spésobit podrazdenie oci, nosa, hrdla alebo pokozky,
vyvolat dychacie taZkosti a spésobit lokalnu nekréozu tkaniva. Dlhodobé vystavenie nezreagovanému
glutaraldehydu moze spdsobit patologické zmeny centralneho nervového systému alebo srdca. Ak dbjde ku
kontaktu, postihnuté miesta okamzite oplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

16. Pri opakovanom vystaveni pacienta pdsobeniu lepidla NE'X Glue® budte opatrni, pretoZze s mozné reakcie z
precitlivenosti.

No o hMw
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17. Lepidlo NE'X® obsahuje material Zivo¢iSneho pévodu, ktory méze byt potencialne schopny prenasat infekéné
agensy, ale prisne kontrolovany vyrobny proces minimalizuje tito mozZnost'.

18.Pred ukon€enim zakroku vzdy skontrolujte, €i je miesto zakroku hemostazne. Krvacanie mozno kontrolovat
elektrokauterom, chirurgickymi stehmi alebo dodato¢nou aplikaciou lepidla NE'X Glue® .

19. Zlikvidujte vSetky otvorené injekcéné striekacky s lepidlom NE'X Glue® alebo aplika¢né $picky bez ohladu na to, &i boli
pouzité alebo nie.

20. Skladujte pri teplote do 25 °C, ale nezmrazujte.

21.Pouzite ihned po otvoreni.

22.Vyrobok si po pouziti vyzaduje vhodnu likvidaciu v sulade so vSetkymi platnymi miestnymi predpismi vratane, bez
obmedzenia, predpisov tykajucich sa zdravia a bezpec¢nosti ludi a Zivotného prostredia.

23.Tento vyrobok je ur€eny na pouzitie pre jedného pacienta a na jednu proceduru. Resterilizacia, opatovné pouZitie,
prepracovanie, Uprava mozu viest k vaznym nasledkom vratane umrtia pacienta.

24.\/yrobok je uréeny na pouzivanie vyluéne kvalifikovanym zdravotnickym personalom.

Konzultacie v
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1- sa vztahuje na aplikacné hroty
2- sa vztahuje na injek&né striekacky s roztokmi

v Eurépskom
spoloCenstve

Tlacené kopie navodov na pouZitie dodavané s vyrobkami Grena st vzdy v E nglish language.
Ak potrebujete tlacenu képiu IFU v inom jazyku, m6Zete kontaktovat spolo¢nost’ Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk alebo + 44 115 9704 800.

Naskenujte nizsie uvedeny QR kod pomocou prislusnej aplikacie.

Spoji vas s webovou strankou spoloénosti Grena Ltd., kde si mézete vybrat elFU vo vasom preferovanom jazyku.

Na webovu stranku mézZete vstupit priamo zadanim adresy www.grena.co.uk/IFU do prehliadaca.

Pred pouZitim zariadenia sa uistite, Ze papierova verzia IFU, ktort mate k dispozicii, je v najnovsej verzii.
VZdy pouZivajte IFU v najnovsej revizii.
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