NE’X Glue® Chirurgischer Klebstoff
Gebrauchsanweisung

Ref. no.: 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10, 0206-NX4SM,0206-NX3WM12, 0206-NX3WM16
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Wichtig:

Diese Gebrauchsanweisung darf nicht als Handbuch fiir chirurgische Techniken bei der Arbeit mit chirurgischem Klebstoff
dienen. Um sich mit der Operationstechnik vertraut zu machen, soll man sich an unser Unternehmen oder einen autorisierten
Vertriebsmitarbeiter wenden, einschlagige technische Anleitungen und medizinische Fachliteratur lesen und sich unter der
Aufsicht eines erfahrenen Chirurgen entsprechend schulen lassen. Vor Beginn der Arbeit ist sorgfaltiges Durchlesen aller in
dieser Anleitung enthaltenen Informationen empfohlen. Nichtbeachtung dessen kann schwerwiegende chirurgische Folgen
haben, z.B. Verletzungen des Patienten, Kontamination, Infektion, Kreuzinfektion, unzureichende
Abdichtung/Vereinigung/Verstarkung oder Tod.

Indikationen:

Chirurgischer Klebstoff NE'X Glue® ist fiir Verbindung, Abdichtung und/oder Verstarkung von Weichteilgewebe bestimmt. Es
kann zusatzlich zu Klammern, Nahten, Elektrokauterisation oder Patchen verwendet werden, aber auch allein, um
Parenchymatische Organe abzudichten oder zu verstarken, wenn andere Standardmethoden unpraktisch oder unwirksam
sind. Weitere Anwendung ist die chirurgische Fixierung von Netzen bei der Hernien-Chirurgie. Zum Weichteilgewebe bei
dem NE'X Glue® wirksam ist, gehoren Gefal-, Herz-, Lungen-, Hirnhaut-, Speiseréhren-, Magen-, Darm-, Dickdarm-,
Bauchspeicheldriisen-, Milz-, Gallen- , Leber- und Urogenitalgewebe . NE'X Glue® kann prophylaktisch oder nach
Feststellung von Undichtheiten eingesetzt werden.

Kontraindikationen:

NICHT bei zerebrovaskularen Eingriffen verwenden.

NICHT auf freiliegenden Nerven oder in geschlossenen Bereichen in unmittelbarer Nahe von Nervenstrukturen anwenden.
NICHT flr die Augen verwenden.

NICHT intra-luminal verwenden.

NICHT intravaskular oder in Kontakt mit zirkulierendem Blut verwenden.

NICHT bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Material bovinen Ursprungs.

NICHT als Ersatz fur Nahtmaterial oder Klammern bei Gewebevereinigung verwenden.

NICHT auf infizierten oder kontaminierten Stellen verwenden.

Unerwiinschte Wirkungen:

Zu mdglichen unerwiinschten Wirkungen gehoéren unter anderem: Nichtanhaftung des Klebstoffs am Gewebe, entziindliche
Reaktion, Immunreaktion, allergische Reaktion, Applikation auf Gewebe das nicht Zielgewebe ist beim Eingriff,
Gewebsnekrose, BlutgefaBverschluss, Undurchlassigkeit der Bronchien, Lumenverschluss, Gewebemineralisierung,
Thrombose, Thromboembolie, Lungenembolie, Gefalk- oder Gewebsverletzung, Ubertragung von Infektionsfaktoren
tierischen Ursprungs.

Beschreibung des Produkts:

Der chirurgische Klebstoff NE'X Glue® ist ein Zweikomponentenprodukt, das aus Rinderserumalbumin und Glutaraldehyd
besteht. Jeder Bestandteil befindet sich in einer separaten Kammer der Spritze; sie werden wahrend der Applikation auf das
Gewebe in der Applikatorspitze gemischt. Die Polymerisation beginnt sofort nach der Applikation. Endfestigkeit wird nach 2
Minuten erreicht. Das Verabreichungssystem besteht aus einer vorgefiillten Spritze, einem Kolben und einer
Applikatorspitze. Die Applikatorspitzen werden in Sets zusammen mit dem chirurgischen Kleber geliefert (Kat.-Nr. 0206-NX2,
0206-NX5, 0206-NX10) und sind auch einzeln erhaltlich. Das Produkt ist steril und nicht pyrogen. Es ist ausschlieRlich zum
Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt.

Inhalt der Einheitspackung:

Chirurgischer Klebstoff Applikator-Spitzen Anmerkungen
REF Volumen Typ REF Stick
0206-NX2 2 ml Applikatorspitzen auch separat in
0206-NX5 5 ml Punktspitze | 0206-NX4SM 4 P piize P
4er-Sets erhaltlich
%&% 10 ml Verteilerspitze 0206- Applikatorspitzen auch separat in
12 mm NX3WM12 3 3er-Sets erhaltlich
Verteilerspitze 0206- Applikatorspitzen nur separat in
"""" 16 mm NX3WM16 3er-Sets erhltlich
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Gebrauchsanweisung:

VORBEREITUNG DES PRODUKTS:

1. Die Spritze mit Klebstoff, Kolben und Applikatorspitzen aus
der Verpackung herausnehmen. Die Spitze der Spritze nach
oben haltend mehrmals auf die Spritzenkammern klopfen,
damit die Luftblasen in den Lésungen an die Spitze
der Spritze steigen (Abbildung 1).

HINWEIS: Es ist wichtig, dass alle Luftblasen nach oben
in die Spritze geleitet werden, um die Luft zu entfernen,
bevor die Applikatorspitze vorgefillt wird. Darauf achten,
dass die Spritze wahrend des gesamten
Zusammensetzen des Satzes aufrecht gehalten wird.

Abbildung 1
2. Prufen, ob die dreieckige Lasche der Kappe der
Applikatorspitze sich direkt (iber der gréReren Offnung
befindet (Abbildung 2). Wenn nicht, den Schaft der —® —
Applikatorspitze festhalten und die Kappe drehen,
bis sich die Lasche Uber der groReren Offnung befindet.
Abbildung 2

3. Die Spritze, mit der Spitze nach oben, festhalten, den
Stopfen um 90° gegen den Uhrzeigersinn drehen und
ihn mit einer schaukelnden Bewegung von Seite
zur Seite abnehmen (Abbildung 3).

4. Die Applikatorspitze an der Spritze ausrichten,
so dass die dreieckige Lasche an der Applikatorspitze
und die entsprechende Kerbe an der Spritze
Ubereinstimmen, dann die Applikatorspitze wieder
auf die Spritze aufsetzen (Abbildung 4).

HINWEIS: Bei der Zusammenfligung des Satzes darauf
achten, dass keine Lésung aus der Spritze herauskommt.

Abbildung 4

5. Die Applikatorspitze fest auf die Spritze aufdricken
und die Mutter der Applikatorspitze um 90° im
Uhrzeigersinn drehen, um die Spitze auf der Spritze
zu fixieren (Abbildung 5).

6. Die Spritze aufrecht haltend, den Doppelkolben
in die hinteren Offnungen der entsprechenden
Kammern des Spritze einflihren, bis Widerstand der
Silikonkolben spirbar wird (Abbildung 6).
HINWEIS: Das zusammengefligte Produkt
NICHT auf die Seite legen. HINWEIS: Auf dieser
Stufe darf man NICHT die Luft aus den Lésungen in
der Spritze entfernen und die Applikatorspitze NICHT
vorfillen. Die Entliftung und Vorbefillung sollte erst
erfolgen, nachdem die Applikationsstelle fir sofortige
Verwendung von NE'X Glue® vorbereitet wurde.
Vorzeitige Entfernung der Luft und das Vorflllen der
Applikatorspitze fuhrt zur Verstopfung der Applikatorspitze. Abbildung 5

ik

Abbildung 6
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VORBEREITUNG DES APPLIKATIONSORTES:

7. Den Patienten gemaf tblichen Krankenhausverfahren vorbereiten und einen ungehinderten und bequemen Zugang zur
Applikationsstelle sichern.

8. Das Gewebe rund um die Operationsstelle vor unerwiinschter Verabreichung von NE'X Glue® durch Umlegung mit
feuchten, sterilen Kompressen schitzen. Sie sollten sofort nach dem Auftragen des Klebstoffs entfernt werden, solange
er noch weich ist. Mégliche Uberschissige Klebstoffreste rund um die Klebestelle sind abzuwischen.

9. Es soll auf Trockenheit der Applikationsstelle geachtet werden, was bedeutet, dass sich die Stelle 4-5 Sekunden nach
dem Abwischen mit einem chirurgischen Schwamm nicht mit Blut bedeckt.
HINWEIS: Anwendung von NE‘X Glue® auf nassem Feld kann zu mangelnder
Haftung verursachen..

LUFTENTFERNUNG:

10. Die Spritze weiterhin aufrecht haltend sich versichern, ob die Luftblasen in den
Lésungen sich oben in der Spritze befinden..

11. Kolben driicken, bis die Losungen mit der Spitze des
Spritzenkérpers bindig sind (Abbildung 7). Sobald die Restluft
entfernt wurde, ist das Gerat bereit, die Applikatorspitze vorzufillen.
HINWEIS: Wenn auf dieser Stufe Lésungen in die Basis
der Applikatorspitze kommen, wird die Spitze mit
polymerisiertem NE‘X Glue® verstopft und muss vor dem
Vorfillen durch eine neue ersetzt werden. Um eine verstopfte
Applikatorspitze zu entfernen, die Kappe der Applikatorspitze greifen,
Sie gegen den Uhrzeigersinn drehen und von der Spitze der
Spritze abnehmen, indem mit einer schaukelnden
Bewegung nach oben und zur Seite gezogen wird.

HINWEIS: Entluftung ist nur vor dem ersten Gebrauch erforderlich.
VORBEFULLUNG DER APPLIKATORSPITZE:

12. Die Applikatorspitze fiillen: den Kolben driicken, bis die
Applikatorspitze mit Lésung gefiillt ist und ein etwa 3 cm langer
Streifen NE'X Glue® auf eine sterile Einwegoberflache (z.B. eine
Kompresse) herausgedriickt wird. Es wird empfohlen, mit dem
Vorfillen mit aufrecht gehaltener Spritze zu beginnen, bis die
Applikatorspitze zur Halfte mit Losung gefiillt ist. Wenn die Lésung
etwa die Halfte der Spitze des Applikators fiillt, die Spitze nach unten
richten, wahrend der Kolben weiter gedrickt wird, um einen Streifen
NE'X Glue®herauszudriicken (Abb. 8).

13. Ausgedriickten Klebstoff priifen und sich vergewissern, dass er
gleichmafig blassgelb bis bernsteinfarben ist und frei von Luftblasen
ist. Wenn der ausgedriickte Streifen farblos ist oder Luftblasen enthalt,
einen langeren NE'X Glue®-Streifen ausdriicken oder den
vorbereitenden Fllvorgang wiederholen, bis eine gleichmaRige
blassgelbe bis bernsteinfarbene Fliissigkeit ohne
Luftblasen erhalten wird.

HINWEIS: Direkten Kontakt von Gewebe mit dem ausgedricktem
Klebstoff wahrend des Vorfiillens vermeiden..

14. Nach korrekter Vorflllung der Applikatorspitze sofort auftragen.
HINWEIS: NE'X Glue® polymerisiert sehr schnell. Pause zwischen der Vorfiillung und der Anwendung kann zur
Polymerisation von NE'X Glue® in der Applikatorspitze fiihren. In diesem Fall die verstopfte Spitze ersetzen und den
Vorfillvorgang wiederholen. Nach Verstopfung der Spitze nicht den Kolben driicken
HINWEIS: Wenn der Chirurg den Klebstoffauftrag unterbrechen muss, wird die Spitze des Applikators mit
polymerisiertem NE'X Glue® verstopft.

Um die restliche Lésung nach Beendigung des Klebstoffauftrags zu verbrauchen, die Applikatorspitze durch eine neue
ersetzen und den Vorfiullvorgang wiederholen.

Allgemeine Anwendungstechniken von NE'X Glue ®:

1. Weil korrekte und effiziente Vorbereitung des Produkts, das Entfernen der Luft und das Vorfillen der Spitze
entscheidend fiir gute Ergebnisse sind, wird empfohlen, alle Vorgange mit dem Produkt vor dem Einsatz beim Eingriff zu
Uben.

2. Bevor NE‘X Glue® auf die jeweilige Vereinigung aufgetragen wird, miissen die Gefae geklemmt werden, um sie
drucklos zu machen.

3. Fur die Gefalirekonstruktion bei GefalR-Vereinigungen/Transplantaten mit einem Durchmesser von ber 2,5 cm soll eine
gleichmaRige Klebstoffschicht mit einer Starke von 1,2 - 3,0 mm aufgetragen werden; bei Gefal3-Vereinigungen/
Transplantaten mit Durchmesser unter 2,5 cm eine gleichmanige Klebstoffschicht mit einer Dicke von 0,5 - 1,0 mm.

4. Fir die Reparatur von Parenchymstrukturen soll eine gleichmaRige Klebstoffschicht von 1,5 - 3,0 mm Starke
aufgetragen werden.

5. Nach Applikation des Klebstoffs NICHT die Klebestelle weder klemmen noch zusétzlich driicken. Falls nétig, nach
Polymerisierung mit Stichen sichern.

6. Nach Polymerisierung Uberschuss oder unregelmaRige Kleberander mit Schere und Pinzette entfernen
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Spezifische Techniken fiir die Verwendung von NE'X Glue® zur Reparatur von Aortendissektionen:

1. Die aufgetrennten Aortenschichten sollten von Blut und thrombotischem Material vorgereinigt und wenn mdglich mit
chirurgischen Schwammen getrocknet werden.

2. Bei der Rekonstruktion eines distalen Segments der Dissektion sollte ein Ballonkatheter in das echte Lumen eingeflhrt
werden, um den distalen Endpunkt fiir die Applikation von NE'X Glue zu definieren®. Auch sollten die aufgetrennten
Schichten der Aorta durch Einflihren eines Dilatators, eines Schwamms oder eines Katheters in das eigentliche Lumen
so nahe wie moglich zusammengebracht werden, um die natlirliche Form des Gefales zu erhalten. Dann den NE'X-
Kleber® in das Pseudolumen so weit distal einfiinren, wie es der distale Ballonkatheter zulasst. Die Fillung des
Pseudolumens sollte von distal zur proximal in einer spiralférmigen Bewegung erfolgen, um eine gleichmaRige
Applikation zu gewahrleisten. Das Pseudolumen soll vollstandig mit NE'X Glue® gefiillt werden. Eine Uberfiillung des
Pseudovolumens und ein Auslaufen des NE'X Glue® in das echte Lumen oder auf das umliegende Gewebe ist zu
vermeiden

3. Zur Rekonstruktion des proximalen Dissektionsabschnitts sollten die aufgetrennten Aortenschichten ebenfalls mit einem
Dilatator, Schwamm oder Katheter angenahert werden. Falls nétig, feuchte Kompressen auf die Aortenklappenblatter
legen, um sie vor einem versehentlichen Auftrag von NE'X Glue® zu schitzen. AnschlieBend solite NE'X Glue®
aufgetragen werden, um das Pseudolumen zu fillen. Das Transplantatmaterial kann sowohl im proximalen als auch im
distalen Segment der Dissektionsrekonstruktion direkt an angrenzende und mit NE'X Glue® verstarkte Gewebeschichten
angenaht werden. NE'X Glue® vollstandig polymerisieren lassen, indem das Feld zwei Minuten lang unberiihrt bleibt,
bevor Nahte durch die vereinigten Gewebeschichten gelegt werden

NE'X Glue® in der Lungenchirurgie:

NE'X Glue® kann auf eine beliiftete oder kollabierte Lunge aufgetragen werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

1. Alle chirurgischen und minimalinvasiven Eingriffe sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die entsprechend

ausgebildet und mit diesen Techniken vertraut sind. Vor Beginn eines chirurgischen Eingriffs ist medizinische Literatur

Uber Techniken, Komplikationen und Risiken zu lesen.

Es wird empfohlen, chirurgische Handschuhe, sterile Kompressen/Tampons und chirurgische Instrumente feucht zu

halten, um die Mdglichkeit eines unbeabsichtigten Anhaftens von NEX Glue® an diesen Oberflachen zu minimieren .

Den Inhalt der Spritze nicht verschitten.

Beim Einflihren des Kolbens in die Spritze nicht driicken.

NE'X Glue® auf eine trockene Oberflache auftragen, weil ein zu nasses Feld schlechte Haftung verursachen kann.

Beim Absaugen von Uberschiissigem NE‘X Glue® aus dem Operationsfeld keine Blutriickgewinnungsgerate verwenden.

Jeglichen Unterdruck wéahrend der Anwendung und Polymerisation von NE'X Glue® vermeiden, um das Eindringen des

NE'X Glue® in das Herz-Kreislauf-System vorzubeugen. So sollte beispielsweise vor der Anwendung von NE'X Glue® die

linksventrikulare Drainage abgeschaltet werden, weil bei aktiver Kanlle in der linken Herzkammer der Klebstoff in die

Aorta gesaugt werden und die Herzklappen beeintrachtigen kdnnte.

8. Umgebende Anwendung des Klebstoffs kann die Ausdehnung des wachsenden Gewebes einschranken, bei solcher
Anwendung von NE'X Glue® bei Kindern ist also Vorsicht geboten.

9. Bei Operationen der Neurome des Hornervs mit translabirynthalem Zugang zu erwarten ist Unwirksamkeit von NE'X
Glue® zu erwarten; die Verwendung von NE'X Glue® iber diesen Zugang wird nicht empfohlen. Fiir die Operation des
Hoérnervs wird Zugang durch die mittlere Schadelgrube oder der suboccipitale Zugang empfohlen.

10.UberméRige Verwendung von NEX Glue® in der Lungenchirurgie kann das Stauungsvolumen steigern und eine
Atelektase verursachen.

11.NE'X Glue® wahrend oder nach Anwendung nicht mit zirkulierendem Blut in Berlihrung kommen lassen oder seine
Blockade zulassen, weil es einen lokalen oder embolischen Verschluss der Blutgefalie verursachen kann.

12.Wahrend oder nach der Applikation von NE'X Glue® keine Blockade der Atemwege oder anderer Bereiche mit
Flussigkeitsdurchfluss zulassen.

13.Gewebe, das nicht zum Kleben bestimmt ist, vor Kontakt mit NE'X Glue® schiitzen. Falls NE'X Glue® an einer
unerwlnschten Stelle haftet, ihn polymerisieren lassen und den Klebstoff dann vorsichtig mit Pinzette und Schere
abtrennen. Den Klebstoff nicht abreilen zu versuchen, weil es zu Gewebeschaden fuhren kann.

14.Direkte Anwendung von NE'X-Glue® auf freiliegenden Zwerchfellnerv kann zu einer akuten Nervenschadigung fiihren.
Direkte Anwendung von NE'X Glue® auf der Oberflache des kardialen Sinusknotens (SAN) kann zu einer koagulativen
Nekrose fihren, die sich tief in das Myokard ausbreitet, das darunter liegende leitende Gewebe erreichen und eine akute
fokale SAN-Degeneration verursachen kann. Vor moéglichen Verletzungen des Zwerchfellnervs, des Herzmuskels und
des SAN durch die Verwendung von NE'X Glue® kann Chlorhexidin-Gluconat-Gel (z. B. Surgilube®) schiitzen.

15.NE'X Glue® nicht verwenden, wenn das Personal nicht angemessen geschiitzt ist (z.B. Handschuhe, Maske,
Schutzkleidung und Schutzbrille). Unreagiertes Glutaraldehyd kann Reizungen der Augen, der Nase, des Rachens oder
der Haut verursachen, Atemnot auslésen und lokale Gewebsnekrosen hervorrufen. Langfristige Exposition gegentber
nicht umgesetztem Glutaraldehyd kann zu pathologischen Veranderungen im Bereich des zentralen Nervensystems oder
des Herzens fiihren. Bei Kontakt sofort mit Wasser spiilen und einen Arzt aufsuchen.

16.Bei wiederholtem Kontakt des Patienten mit NE'X Glue® ist Vorsicht geboten, weil Uberempfindlichkeitsreaktionen
moglich sind.

17.NE'X Glue® enthalt Material tierischen Ursprungs, das potenziell Infektionsfaktoren Ubertragen kann. Durch streng
kontrolliertes Herstellungsverfahren wurde diese Mdglichkeit jedoch minimiert.

18.Vor Abschluss der Behandlung die Applikationsstelle immer hinsichtlich priifen. Blutungen kénnen mit Elektrokauter,
chirurgischen Nahten oder einer zuséatzlichen Applikation von NE'X Glue® gestoppt werden .
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19.Alle gedffneten Spritzen mit NE'X Glue® oder Applikatorspitzen entsorgen, unabhangig davon, ob sie verwendet wurden
oder nicht.

20.Unter 25°C aufbewahren, jedoch nicht einfrieren.

21.Sofort nach dem Offnen verwenden.

22.Das Produkt muss nach dem Gebrauch ordnungsgemaf und in Ubereinstimmung mit allen geltenden ortlichen
Vorschriften entsorgt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Vorschriften in Bezug auf menschliche
Gesundheit und Sicherheit sowie die Umwelt.

23.Dieses Produkt ist fur einen Patienten und fir eine Behandlung bestimmt. Erneute Sterilisation, Wiederverwendung,
Verarbeitung, Veranderung kénnen zu schwerwiegenden Folgen bis zum Tod des Patienten fiihren.

24.Das Produkt ist nur fur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal bestimmt.
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Die gedruckten Gebrauchsanweisungen, die mit den Grena-Produkten geliefert werden, sind immer in englischer Sprache.
Wenn Sie eine gedruckte Ausgabe der Gebrauchsanweisung in einer anderen Sprache bendétigen,
kénnen Sie Grena Ltd. unter ifu@grena.co.uk oder + 44 115 9704 800 kontaktieren.

Bitte scannen Sie den unten stehenden QR-Code mit der entsprechenden Anwendung. Dies verbindet Sie mit der Website
von Grena Ltd., wo Sie elFU in lhrer bevorzugten Sprache auswéhlen kénnen.

Sie kénnen die Website direkt aufrufen, indem Sie www.grena.co.uk/IFU in lhren Browser eingeben.
Stellen Sie vor der Verwendung des Geréts sicher, dass die Papierversion der Gebrauchsanweisung in Ihrem Besitz der

neuesten Version entspricht.
Verwenden Sie immer die Gebrauchsanweisung in der neuesten Version.
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