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Information for patients regarding NE’X Glue® Surgical Adhesive

General description of the device

NE’X Glue® Surgical Adhesive is a two-component surgical glue composed of purified bovine serum albumin (BSA)
solution and glutaraldehyde solution. Two main components are separated in double-chambered syringe. The
solutions are dispensed and mixed by applicator tips, which are designed to provide precise and reproducible
mixing of components during application.

NE’X Glue® Surgical Adhesive is indicated to bond, seal and/or reinforce soft tissue. Can be applied as an adjunct
to staples, sutures, electrocautery or patches as well as alone for sealing or reinforcing parenchymal organs when
other standard methods are impractical or ineffective. Another application is surgical mesh fixation in hernia
surgery. Soft tissues where NE’X Glue® is effective are vascular, cardiac, pulmonary, dural, esophageal, gastric,
intestinal, colorectal, pancreatic, splenic, biliary, hepatic and genitourinary.

Materials and substances

NE’X Glue® Surgical Adhesive is available in 3 volumes —2mL, 5mL, and 10mL. Each syringe is composed of bovine
serum albumin (BSA) and glutaraldehyde solutions in a 4:1 ratio.

The specification for the BSA solution is a 45% (weight/volume ratio) solution. The amount of raw BSA needed
for each size are: 1,04g (2ml syringe), 1,5g (5ml syringe), and 3,71g (10ml syringe).

The specification for the glutaraldehyde solution is a 10% (weight/volume ratio) solution. The maximum quantity
of glutaraldehyde coming into contact with the patient when using a single device is 0,58ml (2ml syringe), 1,03ml
(5ml syringe), and 2,06ml (10ml syringe) for each configuration.

Warnings, precautions or actions to be taken by the Patient or healthcare professional in the possibility of
being influenced by external factors, medical examinations or environmental conditions

The warnings and precautions for healthcare professionals are described in the Instructions for USE (IFU) available
at www.grena.co.uk/IFU. NE'X Glue® Surgical Adhesive should not be used in case of known sensitivity to
materials of bovine origin. Possible side effects may include, but are not limited to: failure of glue to adhere to
tissue, inflammatory response, immune response, allergic reaction, application to tissue not targeted for the
procedure, tissue necrosis, vessel obstruction, bronchus obstruction, luminal obstruction, tissue mineralization,
thrombosis and thromboembolism, pulmonary emboli, injury to vessels or tissue, transmission of infectious
agents of animal origin.

NE’X Glue® Surgical Adhesive is safe for diagnostic procedures and imaging using Magnetic Resonance (MR)
technology (i.e., an item that poses no hazard in all MR environments).

Expected lifetime

NE’X Glue® Surgical Adhesive is a long- term implantable device, stays in the body for more than 30 days. Device
is degraded via proteolysis (breakdown of proteins in the body). The rate of degradation will depend on the
location and the amount of product applied. NE’X Glue® Surgical Adhesive degrades more quickly in areas with
more blood vessels and less quickly in areas where there are less blood vessels. Thin applications of NE'X Glue®
Surgical Adhesive will degrade more quickly than thick applications.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
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UHbopmauma 3a nayneHTU OTHOCHO XupypruuHua agxesus NE'X Glue®

060 onucaHue Ha YCTPOICTBOTO

NE’X Glue® XupypruuyeH Jlennno e ABYKOMMNOHEHTHO XUPYPTMYHO IENNIO, CCTOALLO CEe OT NPeYUcTeH pasTBoOp
Ha 60BMH cepymeH anbymuH (BSA) n pasteop Ha ryTapangexua. [lBata OCHOBHM KOMMOHEHTA Ca pasgeneHu B
ABYKaMepHa CNpuHLIOBKa. Pa3TBOpUTE ce M3TNACKBAT M CMEeCBaT Ype3 HaKpalHULM Ha anauKaTopa, KOMTOo ca
NPOEKTUPAHN A3 OCUTypPABaT MNPEUU3HO M Bb3NPOM3BOAMMO CMeCBaHe Ha KOMMOHEHTUTE NO Bpeme Ha
NpUIOXKeEHMe.

NE’X Glue® XupypruuHo J/lenuno e nokasaHo 3a CBbP3BaHe, 3anedyaTBaHe U/WAKN yKpenBaHe Ha MEKU TbKaHU.
Moe ga ce npuiara Kato AOMb/AHEHWE KbM CKObMW, LWeBOBe, €NeKTPOKoarynauua WAW MeTHAa, KaKTo M
CaMOCTOATE/IHO 33 3anevyaTBaHe WU/ YKpernBaHe Ha NMapeHXUMHM OpraHu, KOoraTo APYru CTaH4APTHU MeToaM ca
HenpaKTUYHU Unn HeedeKTUBHW. Jpyro NpunoxKeHne e puKcaumaTa Ha XMPYPruyHa Mpexa npu onepaumsa Ha
xepHusA. Mekute TbKaHu, npu Kouto NE'X Glue® e edeKTMBEH, ca BacCKy/lapHM, KapAuvayHW, NYJAMOHaNHW,
AypanHu, esodareanHu, CTOMALUHMW, WHTECTUHAJ/IHW, KONOPEKTa/HW, MaHKpPeaTU4YHM, CeNe3bYHWU, KIbYHM,
YepHOAPOBHU U FEHUTOYPUHAPHMU.

Martepuanu 1 sewyectsa

NE’X Glue® XupypruuHo Jlennno e HannyHo B 3 obema — 2mn, 5mn 1 10mn. Beaka cnpuHLOBKA ce CbCTOU OT
pa3TBoOpM Ha 60BMH cepymeH anbymuH (BSA) n riytapangexus B cboTHoLWeHue 4:1.

CneunduKaumaTa 3a pasteopa Ha BSA e 45% (cboTHolweHMe Terno/obem) pasteop. Heo6xo4AMMOTO KOANYECTBO
cypoB BSA 3a Bcsika ronemuHa ca: 1,04r (2mn cnpmHuoBKa), 1,51 (5mn cnpuHuoBka) 1 3,71r (10mn cnpuHUOBKA).
CneunduKkaumaTa 3a pasTeopa Ha ryTapangexms e 10% (cboTHoweHue Terno/obem) pasTeop. MaKcMmanHoTo
KONIMYECTBO rNyTapanzexua, KOeTo BAn3a B KOHTAKT C MauMeHTa Npu U3non3BaHe Ha eaHo ycTponcTeo, e 0,58mn
(2mn cnpuHyoska), 1,03mn (5mn cnpuHuoBsKa) 1 2,06M (10MA cNpUHLOBKa) 3a BCAKa KOHPUrypaums.

MpeaynpexaeHusn, npeanasHN MepKU Uan geicTeusn, kouto Tpabea aa 6baaT npeanpueTH oT NauneHTa unm
34pPaBHUA CMNEeLManncT MpPU BbB3MOXKHOCTTA Aa 6bAaT NOBAMAHU OT BBHIIHU (aAKTOpU, MEAULMHCKU
nscnesBaHUA NN €KONOTUYHU YCNOBUA

MpeaynpexaeHuaTa U npeanasHUTe MepKW 3a MeAMLMHCKUTE Cleuuaancty ca onucaHn B MHCTpyKumuTe 3a
ynotpeba (IFU), Kouto morat aa 6baaT HamepeHU Ha www.grena.co.uk/IFU. NE’X Glue® XupypruuHo nenwo He
6uBa fa ce M3M013Ba NPU U3BECTHA YYBCTBUTENIHOCT KbM MaTepuanu oT 60BUH NPom3sXos,. Bb3MOXKHM CTPaHWUYHK
edeKTU mMoraT Aa BKOYBAT, HO He Ce OrpaHW4aBaT A0: Heycrnex Ha SIenunoTo Ja ce Npuieny KbM TbKaHTa,
Bb3Na/INTENIHA PeaKkLMs, UMYHEH OTFOBOpP, a/flepruyHa peakuuma, NPUNoKeHUe BbPXY TbKaH, KOATO He e Len Ha
npoueaypata, HeKpo3a Ha TbKaHW, OOCTPYKUMA HA Cbh, OBCTPYKUMA Ha OPOHX, NymeHHa obCTpyKumsa,
MWHEepanusauma Ha TbKaHu, Tpombo3a n Tpomboemboan3bM, NyIMOHaNHN emb0AN, HapaHABaHEe Ha Cb0Be UK

TbKaHM, NpeAaBaHe Ha 3apa3HyM areHTU OT }KMBOTUHCKM NPOU3XoA,
Xvpypruunmnat aaxesme NE'X Glue® e 6e3onaceH 3a AMarHOCTUYHW npoueaypyu M obpasHa AMarHoCTUKa,
M3M0N3BalLM TeXHoNorMATa Ha MarHuTeH PesoHaHc (MR) (T.e. NpOAYKT, KOMTO He NpeACTaBAABa PUCK BbB BCUYKM
MR cpeam).

OuakBaH }XUBOT

XupyprudHuat agxe3ms NE'X Glue® e ycTpoMcTBO 33 Ab/ArOCPOYHA MMMNAHTALMSA, KOETO OCTaBa B TANOTO 3a
noseye ot 30 AHW. YCTPOMCTBOTO Ce pasrpaxga upes npoTeonnsa (pasrparkgaHe Ha NPOTEMHW B TANOTO).
CKopocTTa Ha pasrpa)kfgaHe 3aBUCUM OT MECTOMOJIOKEHMETO WM KOAMYECTBOTO HA MPUIONKEHUA MPOAYKT.
Xupypruynuat agxesns NE'X Glue® ce pasrpaxaa no-6bp30 B 061aCTv ¢ NoBeYe KPbBOHOCHM CbA0BE U N0-6aBHO
B 06/71aCTH, KbAETO MMa NMO-MaJ/IKo KPbBOHOCHU CbA0BE. TbHKUTE HAHACAHUA HA XMPYpPruuHua aaxesns NE'X Glue®
ce pasrpaxkaat no-6bp30 oT no-aebennte HaHacAHUA.

Bceku cepuo3eH MHLUAEHT, KOWTO e HacTbNUA BbB BPb3Ka € YCTPOICTBOTO, TPA6BA Aa 6bae A0KNaABaH Ha Npou3BOAUTENS
M Ha KOMNETEHTHMA OpPraH Ha Abp)KaBaTa-u/eHKa, B KOATO ca YCTaHOBEHU NOTPe6UTEeNAT U/MAN NaUUEHTDBT.
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Informace pro pacienty tykajici se chirurgického lepidla NE’X Glue®

Obecny popis pfistroje

Chirurgické lepidlo NE’X Glue® je dvouslozkové chirurgické lepidlo sloZzené z ¢isténého roztoku sérového albuminu
z hovéziho séra (BSA) a roztoku glutaraldehydu. Dvé hlavni slozky jsou oddéleny v dvojkomorové stiikacce.
Roztoky jsou davkovany a michany pomoci aplikatorovych Spicek, které jsou navrzeny tak, aby poskytovaly presné
a reprodukovatelné michani slozek béhem aplikace.

Chirurgické lepidlo NE’X Glue® je urceno k spojovani, utésnéni a/nebo posileni mékkych tkani. Lze jej aplikovat
jako doplnék k sponam, sviim, elektrokauterizaci nebo naplastem, stejné jako samostatné pro utésnéni nebo
posileni parenchymalnich organ(, kdyzZ jsou ostatni standardni metody nepraktické nebo neucinné. Dalsi aplikaci
je fixace chirurgické sité pfi operaci kyly. Mékké tkané, u kterych je NE'X Glue® ucinné, zahrnuji cévni, kardialni,
plicni, duralni, jicnové, Zaludecni, stievni, kolorektalni, pankreatické, slezinné, biliarni, hepatalni a genitourinarni.

Materialy a latky

Chirurgické lepidlo NE’X Glue® je dostupné v 3 objemech - 2ml, 5ml a 10ml. Kazda sttikacka je sloZena z roztokd
sérového albuminu z hovéziho séra (BSA) a glutaraldehydu v poméru 4:1.

Specifikace pro roztok BSA je 45% roztok (pomér hmotnost/objem). Mnozstvi surového BSA potifebné pro kazdou
velikost jsou: 1,04g (2ml stfikacka), 1,5g (5ml stfikacka) a 3,71g (10ml stfikacka).

Specifikace pro roztok glutaraldehydu je 10% roztok (pomér hmotnost/objem). Maximdlni mnozstvi
glutaraldehydu, které pfichazi do kontaktu s pacientem pfi pouZiti jednoho zafizeni, je 0,58ml (2ml stiikacka),
1,03ml (5ml sttikacka) a 2,06ml (10ml stiikacka) pro kazdou konfiguraci.

Varovani, opatieni nebo kroky, které musi pacient nebo zdravotnicky pracovnik podniknout v pfipadé moznosti
ovlivnéni vnéjsimi faktory, lékarskymi vysetfenimi nebo environmentalnimi podminkami

Varovani a opatfeni pro zdravotnické pracovniky jsou popsany v Navodu k poufZiti (IFU), ktery je dostupny na
www.grena.co.uk/IFU. Chirurgické lepidlo NE’X Glue® by se nemélo pouZivat v pfipadé znamé precitlivélosti na
materialy hovéziho plvodu. Mozné vedlejsi ucinky mohou zahrnovat, ale neomezuji se na: selhanilepidla pfilnout
k tkani, zanétlivou reakci, imunitni odpovéd, alergickou reakci, aplikaci na tkan, kterd nebyla cilem zakroku,
tkanovou nekrozu, obstrukci cév, obstrukci bronchu, obstrukci lumen, mineralizaci tkané, trombodzu a
tromboembolii, plicni embolie, poranéni cév nebo tkani, pfenos infekénich agens hovéziho plvodu.

Chirurgické lepidlo NE’X Glue® je bezpecné pro diagnostické postupy a zobrazovani pomoci technologie
magnetické rezonance (MR) (tj. predmét, ktery nepredstavuje Zadné riziko ve vSech prostredich MR).

Ocekavana Zivotnost

Chirurgické lepidlo NE’X Glue® je dlouhodobé implantovatelné zafizeni, které zUstava v téle déle neZ 30 dni.
Zarizeni se rozklada proteolyzou (rozkladem protein( v téle). Rychlost rozkladu bude zaviset na misté a mnoZstvi
aplikovaného produktu. Chirurgické lepidlo NE’X Glue® se rozklada rychleji v oblastech s vétsim poctem krevnich
cév a pomaleji v oblastech, kde je krevnich cév méné. Tenké aplikace chirurgického lepidla NE’X Glue® se rozkladaji
rychleji nez tlusté aplikace.

Jakykoliv vazny incident, ktery se vztahuje k pfistroji, by mél byt nahlasen vyrobci a pfisluSnému organu clenského statu,
ve kterém je uZivatel a/nebo pacient zfizen.
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Information til patienter omkring NE’X Glue® kirurgisk lim

Generel beskrivelse af enheden

NE’X Glue® kirurgisk lim er en to-komponent kirurgisk lim bestdende af renset bovint serumalbumin (BSA)
oplgsning og glutaraldehyd oplgsning. De to hovedkomponenter er adskilt i en dobbeltkammeret sprgjte.
Oplgsningerne dispenseres og blandes ved hjzlp af applikatorspidser, som er designet til at levere pracis og
reproducerbar blanding af komponenterne under anvendelse.

NE’X Glue® kirurgisk lim er indiceret til at binde, forsegle og/eller forsteerke blgdt veev. Kan anvendes som et
supplement til staples, suturer, elektrokauteri eller patches, savel som alene til forsegling eller forstaerkning af
parenkymale organer, nar andre standardmetoder er upraktiske eller ineffektive. En anden anvendelse er
fiksering af kirurgisk net i herniekirurgi. Blgde vaev, hvor NE'X Glue® er effektivt, omfatter vaskuleere, kardiale,
pulmonale, durale, esophageale, gastriske, intestinale, colorektale, pankreatiske, spleniske, bileere, hepatisk og
genitourinaere.

Materialer og stoffer

NE’X Glue® kirurgisk lim er tilgeengelig i 3 volumener — 2ml, 5ml og 10ml. Hver sprgjte bestar af bovint
serumalbumin (BSA) og glutaraldehydoplgsninger i et 4:1 forhold.

Specifikationen for BSA-opl@gsningen er en 45% (vaegt/volumenforhold) oplgsning. Maengden af ra BSA, der er
ngdvendig for hver stgrrelse, er: 1,04g (2ml sprgjte), 1,5g (5ml sprgjte) og 3,71g (10ml sprgjte).

Specifikationen for glutaraldehydoplgsningen er en 10% (vaegt/volumenforhold) oplgsning. Den maksimale
mangde glutaraldehyd, der kommer i kontakt med patienten ved brug af et enkelt apparat, er 0,58ml (2ml
sprgjte), 1,03ml (5ml sprgjte) og 2,06ml (10ml sprgjte) for hver konfiguration.

Advarsler, forholdsregler eller handlinger, som patienten eller sundhedspersonalet skal foretage i tilfaelde af,
at de pavirkes af eksterne faktorer, medicinske undersggelser eller miljgmaessige forhold

Advarsler og forholdsregler for sundhedspersonale er beskrevet i Brugsanvisningen (IFU), som er tilgeengelig pa
www.grena.co.uk/IFU. NE’X Glue® kirurgisk lim bgr ikke anvendes i tilfeelde af kendt overfglsomhed over for
materialer af bovint oprindelse. Mulige bivirkninger kan inkludere, men er ikke begraenset til: manglende evne
hos limen til at klaebe til vaevet, inflammatorisk respons, immunrespons, allergisk reaktion, anvendelse pa vaev
ikke malrettet for proceduren, vaevsnekrose, obstruktion af kar, obstruktion af bronkus, luminaer obstruktion,
vaevsmineralisering, trombose og tromboembolisme, pulmonale embolier, skade pa kar eller vaev, transmission
af infektigse agenter af animalsk oprindelse.

NE’X Glue® kirurgisk lim er sikkert til diagnostiske procedurer og billeddannelse ved brug af magnetisk resonans
(MR) teknologi (dvs. et emne, der ikke udggr nogen fare i alle MR-miljger).

Forventet levetid

NE’X Glue® kirurgisk lim er en langtidsimplantabel enhed, der forbliver i kroppen i mere end 30 dage. Enheden
nedbrydes via proteolyse (nedbrydning af proteiner i kroppen). Nedbrydningshastigheden afhaenger af
placeringen og mangden af pafgrt produkt. NE'X Glue® kirurgisk lim nedbrydes hurtigere i omrader med flere
blodkar og langsommere i omrader, hvor der er feerre blodkar. Tynde pafgringer af NE'X Glue® kirurgisk lim vil
nedbrydes hurtigere end tykke pafgringer.

Eventuelle alvorlige handelser, der er sket i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Informationen fiir Patienten beziiglich NE’X Glue® Chirurgischem Klebstoff

Allgemeine Beschreibung des Gerats

NE’X Glue® Chirurgischer Klebstoff ist ein zweikomponentiger chirurgischer Klebstoff, der aus einer gereinigten
Losung von bovinem Serumalbumin (BSA) und einer Losung von Glutaraldehyd besteht. Die zwei
Hauptkomponenten sind in einer doppelkammerigen Spritze getrennt. Die Losungen werden durch
Applikatorspitzen abgegeben und gemischt, welche so konzipiert sind, dass sie eine prazise und reproduzierbare
Mischung der Komponenten wahrend der Anwendung ermaoglichen.

NE’X Glue® Chirurgischer Klebstoff ist angezeigt, um weiches Gewebe zu verbinden, zu versiegeln und/oder zu
verstarken. Er kann als Ergdnzung zu Klammern, Nahten, Elektrokauterisierung oder Patches sowie allein zum
Versiegeln oder Verstarken von parenchymatésen Organen verwendet werden, wenn andere Standardmethoden
unpraktikabel oder unwirksam sind. Eine weitere Anwendung ist die Fixierung von chirurgischem Netz bei
Hernienoperationen. Weichgewebe, bei denen NE’X Glue® wirksam ist, umfassen vaskuldres, kardiales,
pulmonales, durales, 6sophageales, gastrisches, intestinales, kolorektales, pankreatisches, splenisches, biliares,
hepatisches und genitourindres Gewebe.

Materialien und Substanzen

NE’X Glue® Chirurgischer Klebstoff ist in 3 Volumina erhaltlich — 2ml, 5ml und 10ml. Jede Spritze besteht aus
Lésungen von bovinem Serumalbumin (BSA) und Glutaraldehyd in einem Verhéltnis von 4:1.

Die Spezifikation fir die BSA-Losung ist eine 45%ige Losung (Gewicht/Volumen-Verhiltnis). Die Menge an Roh-
BSA, die fiir jede GroRe bendotigt wird, betragt: 1,04g (2ml Spritze), 1,5g (5ml Spritze) und 3,71g (10ml Spritze).
Die Spezifikation fur die Glutaraldehydlésung ist eine 10%ige Losung (Gewicht/Volumen-Verhiltnis). Die
maximale Menge an Glutaraldehyd, die bei Verwendung eines einzelnen Gerdts mit dem Patienten in Kontakt
kommt, betragt 0,58ml (2ml Spritze), 1,03ml (5ml Spritze) und 2,06ml (10ml Spritze) fur jede Konfiguration.

Warnungen, VorsichtsmaBnahmen oder MalRnahmen, die vom Patienten oder medizinischen Fachpersonal im
Falle der Beeinflussung durch externe Faktoren, medizinische Untersuchungen oder Umweltbedingungen
ergriffen werden miissen

Die Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fir medizinisches Fachpersonal sind in der Gebrauchsanweisung
(IFU) beschrieben, die unter www.grena.co.uk/IFU verfligbar ist. NE’X Glue® Chirurgischer Klebstoff sollte nicht
verwendet werden, falls eine bekannte Sensibilitat gegenliber Materialien bovinen Ursprungs vorliegt. Mogliche
Nebenwirkungen kénnen umfassen, sind aber nicht beschrankt auf: Versagen des Klebstoffs, am Gewebe zu
haften, entziindliche Reaktion, Immunreaktion, allergische Reaktion, Anwendung auf Gewebe, das nicht fiir das
Verfahren vorgesehen war, Gewebenekrose, GefaRverschluss, Bronchusverschluss, Luminalverschluss,
Gewebemineralisierung, Thrombose und Thromboembolie, Lungenembolie, Verletzung von Gefdllen oder
Gewebe, Ubertragung von infektidsen Agenzien tierischen Ursprungs.

Der NE’X Glue® Chirurgische Klebstoff ist sicher fiir diagnostische Verfahren und Bildgebung mittels
Magnetresonanz (MR) Technologie (d.h., ein Artikel, der in allen MR-Umgebungen keine Gefahr darstellt).

Erwartete Lebensdauer

NE’X Glue® Chirurgischer Klebstoff ist ein langfristig implantierbares Gerédt, das mehr als 30 Tage im Korper
verbleibt. Das Gerat wird durch Proteolyse (Abbau von Proteinen im Koérper) abgebaut. Die Abbaurate hangt von
der Lage und der aufgetragenen Menge des Produkts ab. NE’X Glue® Chirurgischer Klebstoff baut sich in
Bereichen mit mehr BlutgefalRen schneller ab und in Bereichen mit weniger BlutgefaBen langsamer. Diinne
Auftragungen von NE’X Glue® Chirurgischem Klebstoff bauen sich schneller ab als dicke Auftragungen.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Bezug auf das Gerat aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustidndigen
Behérde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient anséssig ist.
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MAnpodopieg yia acBeveig oxetikad pe to NE’X Glue® Xeipoupyiko KoAAa

Feviki neplypadn TNG CUCKEVNG

To NE’X Glue® Xelpoupytkd KoAAa eival £va xelpoupytlkd KOAAa U0 CUOTATIKWY AOTEAOUEVO Ao Stalbpota
kaBaplopévng aABoupivng opol Boeiou (BSA) kat yAoutapaldeliong. Ta Suo kUpLa CUCTATIKA ElvVaL XWPLOUEVQL
oe pla 61BaAGun ouplyya. Ta StoAUpato SLOVEUOVTAL KAl OVOHELYVUOVTAL OO TIG AKPEG ToU £PAPUOOCTH, Ol
OToleG lval OXESLOOUEVEG YLA VO TIOPEXOUV OKPLBR KAl QVATIAPOYWYLLN OVAHELEN TWV CUOTOTIKWY KATA TNV
eboappoyn.

To NE'X Glue® Xetpoupykd KoAAa evdeikvutal yla tTnv cuykoAAnaon, obpdylon kay/r evioxuon HOAQKWY LOTWV.
Mrtopel va epappooTel WS CUUMANPWHA GE CUPPATTTLKA, paupata, NAsktpomnéia f emBépota Kabwg Kot povo
TOU yla TN odpaylon f eVioxuon MAPEYXUUATIKWY 0pyavwv Otav AAAeC TUTIKEG HEBOoSOL Eival avarpaKTIKEG A
QVOTTOTEAEOUATIKEC. Mol GAAN edappoyn €ival n otepéwon XElpoupylkol SIKTUOU OTn XELPOUPYLKA KAANG.
MoAakoi totol omou to NE'X Glue® eival amotedecpotikd meplhapBdvouv ayyelakoug, kapSlokolg,
TIVEUROVLKOUG, Supaouc, olcodayLlkolg, yaoTPLKOUG, EVIEPLKOUG, KOAOPEKTLKOUC, TTOYKPEATIKOUG, GTIANVLKOUG,
XOALKOUC, NTIOTLKOUG KOl YEVVNTOUPLVAPLKOUG.

YAWKQ Kol OUGLEG

To NE'X Glue® Xelpoupyikd KoAAa SiatiBetal oe 3 6ykoug — 2ml, 5ml kat 10ml. KaBe oUplyya amoteleital ano
StohUpata aABoupivng opol Boeiou (BSA) kat yhoutapaAdelidng os avaloyia 4:1.

H mpodlaypadr yia to StdAupa BSA eival pta Abon 45% (avahoyia Bapoug/dykou). H moootnta tng
akatépyaotng BSA mou amatteital yia kdBs péyebog eival: 1,04y (cUpyya 2ml), 1,5y (oUpyya 5ml) kot 3,71y
(oUpLyya 10ml).

H mpobSlaypadn yia to SidAupa yloutapahdeiidng sivat pia Avon 10% (avadoyio Bapoug/dykou). H péyiotn
noootnta yAoutapaAdeilibng mou £pxetal os enadn Ue Tov acBevn Katd tn xprion evog POVO CUOKEUNG Elval
0,58ml (cuptyya 2ml), 1,03ml (cUptyya 5ml) kat 2,06ml (cUplyya 10ml) yia kaBe Stapopdwon.

Nposidonotnoelg, TPodUAAEeLS 1] Spaoelg mou mpémel va AdBeL o acBevrg 1} o enayyeApartiag vysiog otnv
ToavotnTa ENNPEACHOU oo eEWTEPLKOUG MAPAYOVTEG, LATPLKEG EEETAOELG ) MEPLBAAAOVTIKEG CUVORKEG
OLnpoeldonolnoelg kot oL TPodUAAEELG yLa TOUG emayyeARATIEG uyeiag teplypadovtal otig Odnyieg Xprniong (IFU)
mou eival SwaBéolpueg oto www.grena.co.uk/IFU. To NE’X Glue® Xelpoupywkd KOAAa Sev mpémel va
xpnolpomnotwnBel oe mepimtwon yvwotng sualobnoiag oe UAIKA Boelou mpogAeuonc. MBavEG mMOpeVEPYELEG
pmopet va meplhapBavouv, aAla Sev meplopilovtal os: amotuyia tng KOAAaG va TpookoAAnBel otov LoTo,
dAeypovwdn avtidpaon, avocoloyikn avtidpacn, alepyLkn avtidpaon, ebpapuoyr o€ LoTd ou Sev oToxeVETAL
yia tn Swadkaola, vékpwon otou, amddpaln ayyelou, amddpatn Ppoyxou, amodpaln KoloThTAS,
opuktomnoinon wtou, Bpoupwaon kot BpoupoeuBoln, mveupovikol EUBOALOUOL, TPAUUATIONOG ayyeiwv f LoTou,
HETAS00N LOAUCUATIKWY TapayovTwy {WIKAS TPoEAEUONG.

To NE’X Glue® Xelpoupylkd KoAla eival aodaleég yio SlayvwoTIKEG SLASIKACIEG KAl OTTELKOVIOTIKEG €EETAOELG
Xpnolponowwvtag texvoloyia Mayvntikng Zuvexetag (MR) (6nAadn, éva avtikeipevo mou dev anotelel kivbuvo
o€ 0Aa ta teptfaiiovta MR).

Avapevopevn Slapketa {wng

To NE’X Glue® Xelpoupyilkd KOANQ eival pla GUCKEUN HaKpoXpoviag epdUTEUCNG, TTIOPOUEVEL OTO CWUA yLa
neplocotepo amno 30 nuépec. H ocuokeur amolkodopeital péow MPwTEOAUONC (SLACTIOCN TWV MPWTEIVWY OTO
owpa). O pubudg amowodounong Ba e€aptnBel amod tnv Tomobecia kal Tnv mMocOTNTA ToU £HAPUOCUEVOU
npolovtog. To NE'X Glue® Xelpoupykd KOAAa ammolkoSope(tal To ypriyopa COE TEPLOXEC HUE TIEPLOCOTEPA
olpodopa ayyeia Kal Lo apyd o€ TIEPLOXEC OTIOU UTIAPXOUV Alyotepa alpodopa ayyeia. Aemtég edappoyEC Tou
NE’X Glue® Xelpoupylkot KoAAa Ba amoikodounBouv 1o ypriyopa ano naxUppeuotes ehAPHUOYEG.

KdOe coPapd neplotatiké o £xeL cUUPEL o€ oxéon Ke T cUCKeUN Oa pénel va avadepOEei 0TOV KATAGKEVAOTH Kol 0TV
apuodia apyn tou Kpdtoug MéAoug oto omoio Bpioketal o xpriotng kai/f o acOevig.
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N =" (Glue” Adhesivo Quirurgico

Informacion para pacientes sobre el Adhesivo Quirtrgico NE’X Glue®

Descripcion general del dispositivo

El Adhesivo Quirdrgico NE'X Glue® es un pegamento quirdrgico de dos componentes compuesto por solucién de
albumina de suero bovino (BSA) purificada y solucién de glutaraldehido. Los dos principales componentes estan
separados en una jeringa de doble cdmara. Las soluciones se dispensan y mezclan mediante puntas aplicadoras,
qgue estan disefiadas para proporcionar una mezcla precisa y reproducible de los componentes durante la
aplicacion.

El Adhesivo Quirdrgico NE’X Glue® estd indicado para unir, sellar y/o reforzar tejidos blandos. Puede aplicarse
como complemento de grapas, suturas, electrocauterio o parches, asi como solo para sellar o reforzar érganos
parenquimatosos cuando otros métodos estandar son impracticos o ineficaces. Otra aplicacion es la fijacidon de
mallas quirdrgicas en la cirugia de hernia. Los tejidos blandos donde el NE’X Glue® es efectivo incluyen vascular,
cardiaco, pulmonar, dural, esofagico, gastrico, intestinal, colorrectal, pancreatico, esplénico, biliar, hepatico y
genitourinario.

Materiales y sustancias

El Adhesivo Quirdrgico NE'X Glue® estd disponible en 3 volimenes: 2mL, 5mL y 10mL. Cada jeringa estd
compuesta por soluciones de albimina de suero bovino (BSA) y glutaraldehido en una proporcion de 4:1.

La especificacion para la solucién de BSA es una solucidn del 45% (relaciéon peso/volumen). La cantidad de BSA
cruda necesaria para cada tamafio es: 1,04g (jeringa de 2ml), 1,5g (jeringa de 5ml) y 3,71g (jeringa de 10ml).

La especificacion para la solucion de glutaraldehido es una solucién del 10% (relacién peso/volumen). La cantidad
maxima de glutaraldehido que entra en contacto con el paciente al usar un solo dispositivo es de 0,58ml (jeringa
de 2ml), 1,03ml (jeringa de 5ml) y 2,06ml (jeringa de 10ml) para cada configuracién.

Advertencias, precauciones o acciones que deben tomar el paciente o el profesional de la salud en la
posibilidad de ser influenciados por factores externos, eximenes médicos o condiciones ambientales

Las advertencias y precauciones para profesionales de la salud se describen en las Instrucciones de Uso (IFU)
disponibles en www.grena.co.uk/IFU. El Adhesivo Quirlurgico NE'X Glue® no debe utilizarse en caso de
sensibilidad conocida a materiales de origen bovino. Los posibles efectos secundarios pueden incluir, pero no
estan limitados a: fallo del pegamento para adherirse al tejido, respuesta inflamatoria, respuesta inmune,
reaccion alérgica, aplicacidn en tejido no destinado para el procedimiento, necrosis tisular, obstruccién de vasos,
obstruccidn de bronquios, obstruccién luminal, mineralizacidn tisular, trombosis y tromboembolismo, embolias
pulmonares, lesidn a vasos o tejidos, transmision de agentes infecciosos de origen animal.

El Adhesivo Quirurgico NE'X Glue® es seguro para procedimientos diagndsticos y de imagenologia utilizando
tecnologia de Resonancia Magnética (RM) (es decir, un articulo que no representa ningun peligro en todos los
entornos de RM).

Vida util esperada

El Adhesivo Quirurgico NE’X Glue® es un dispositivo implantable de largo plazo, permanece en el cuerpo por mas
de 30 dias. El dispositivo se degrada mediante protedlisis (descomposicion de proteinas en el cuerpo). La tasa de
degradacion dependera de la ubicacién y la cantidad de producto aplicado. El Adhesivo Quirudrgico NE’X Glue® se
degrada mas rdpidamente en areas con mas vasos sanguineos y menos rapidamente en areas donde hay menos
vasos sanguineos. Las aplicaciones delgadas de Adhesivo Quirtrgico NE’X Glue® se degradaran mas rapidamente
que las aplicaciones gruesas.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe ser informado al fabricante y a la autoridad
competente del Estado Miembro en el que el usuario y/o paciente esta establecido.
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N =" (Glue’ kirurgiline liim

Teave patsientidele NE'X Glue® kirurgilise liimi kohta

Seadme uldkirjeldus

NE’X Glue® kirurgiline liim on kahest komponendist koosnev kirurgiline liim, mis sisaldab puhastatud veise
seerumi albumiini (BSA) lahust ja glutaraldehiilidi lahust. Kaks peamist komponenti on eraldatud kahekambrilises
sustlas. Lahused valjastatakse ja segatakse aplikaatori otstega, mis on disainitud komponentide tdpseks ja
reprodutseeritavaks segamiseks rakendamise ajal.

NE’X Glue® kirurgiline liim on naidustatud pehmete kudede sidumiseks, tihendamiseks ja/vdi tugevdamiseks.
Seda saab kasutada lisavahendina klambrite, dmbluste, elektrokauteri vdi plaastrite kdrval, samuti tksinda
parenhiilimsete organite tihendamiseks v&i tugevdamiseks, kui muud standardmeetodid on ebaotstarbekad voi
ebaefektiivsed. Teine kasutusala on kirurgilise vorgustiku kinnitamine herniaoperatsioonil. Pehmed koed, kus
NE’X Glue® on efektiivne, h6lmavad veresoonkonna, siidame, kopsu, dura materi, s66gitoru, mao, soolestiku,
kooloni, pankrease, porna, sapiteede, maksa ja urogenitaalsisteemi kudesid.

Materjalid ja ained

NE’X Glue® kirurgiline liim on saadaval kolmes mahus — 2 ml, 5 ml ja 10 ml. Iga sustal koosneb veise seerumi
albumiini (BSA) ja glutaraldehtitdi lahustest suhtes 4:1.

BSA lahuse spetsifikatsioon on 45% (kaal/maht suhe) lahus. Iga suuruse jaoks vajalik toor-BSA kogus on: 1,04g (2
ml slstal), 1,5g (5 ml sustal) ja 3,71g (10 ml sustal).

Glutaraldehiitdi lahuse spetsifikatsioon on 10% (kaal/maht suhe) lahus. Maksimaalne glutaraldehtitidi kogus, mis
patsiendiga Ghe seadme kasutamisel kokku puutub, on 0,58 ml (2 ml siistal), 1,03 ml (5 ml sustal) ja 2,06 ml (10
ml sustal) iga konfiguratsiooni kohta.

Hoiatused, ettevaatusabindud voi tegevused, mida patsient voi tervishoiutéotaja peavad jargima voimaliku
maojutatuse korral viliskeskkonna teguritest, meditsiinilistest uuringutest voi keskkonnatingimustest
Hoiatused ja ettevaatusabindud tervishoiutootajatele on kirjeldatud kasutusjuhendis (IFU), mis on kattesaadav
aadressil www.grena.co.uk/IFU. NE’X Glue® kirurgilist liimi ei tohi kasutada, kui on teada tundlikkus veise paritolu
materjalide suhtes. V8imalikud kdrvaltoimed v&ivad hdlmata, kuid ei piirdu jargmisega: liimi mittekleepumine
koele, pdletikuline reaktsioon, immuunreaktsioon, allergiline reaktsioon, liimi kandmine mitte sihtmargiks olevale
koekihile, koekroos, veresoonte ummistus, bronhide ummistus, luumenite ummistus, koekaltsifikatsioon,
tromboos ja trombemboolia, kopsuemboolia, vigastused veresoontele vdi koekihile, nakkusetekitajate
tlekandumine loomset paritolu.

NE'X Glue® kirurgiline liim on ohutu diagnostilisteks protseduurideks ja pildistamiseks kasutades
Magnetresonantstomograafia (MRT) tehnoloogiat (st eset, mis ei kujuta endast ohtu kdigis MRT keskkondades).

Eeldatav eluiga

NE’X Glue® kirurgiline liim on pikaajaline implanteeritav seade, mis pusib kehas (le 30 pdeva. Seadet
lagundatakse proteoliiUsi teel (valkude lagundamine kehas). Lagunemise kiirus sltub asukohast ja kasutatud
toote hulgast. NE’X Glue® kirurgiline liim laguneb kiiremini piirkondades, kus on rohkem veresooni, ja aeglasemalt
piirkondades, kus veresooni on vahem. Ohukeste kihtide kasutamisel laguneb NE’X Glue® kirurgiline liim kiiremini
kui paksude kihtide puhul.

Iga tdsine intsident, mis on seotud seadmega, tuleb teatada tootjale ja liikmesriigi pidevale asutusele, kus kasutaja ja/v6i
patsient asub.
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N ="){(Glue’ Kirurginen Liima

Tietoa potilaille NE'X Glue® -kirurgisesta liimasta

Yleinen laitekuvaus

NE’X Glue® Kirurginen Liima on kaksikomponenttinen kirurginen liima, joka koostuu puhdistetusta naudan
seerumi albumiiniliuoksesta (BSA) ja glutaraldehydiliuoksesta. Kaksi pdakomponenttia on erotettu
kaksoiskammioisessa ruiskussa. Liuokset annostellaan ja sekoitetaan applikaattorikarjilla, jotka on suunniteltu
tarjoamaan tarkka ja toistettavissa oleva komponenttien sekoitus kaytén aikana.

NE’X Glue® Kirurginen Liima kdytetadn pehmytkudosten liimaamiseen, tiivistamiseen ja/tai vahvistamiseen. Sita
voidaan kayttaa lisdna hakasten, ompeleiden, elektrokauterisaation tai laastarien kanssa seka yksindan
tiivistdmaan tai vahvistamaan parenkymaalisia elimid, kun muut standardimenetelmat ovat epakaytanndollisia tai
tehottomia. Toinen kadyttokohde on kirurgisen verkon kiinnitys hernialeikkauksessa. Pehmytkudokset, joissa NE'X
Glue® on tehokas, ovat verisuonisto, sydadn, keuhkot, dura mater, ruokatorvi, maha, suolisto, paksusuoli, haima,
perna, sappiteet, maksa ja virtsa-sukuelimet.

Materiaalit ja aineet

NE’X Glue® Kirurginen Liima on saatavilla kolmessa tilavuudessa — 2 ml, 5 ml ja 10 ml. Jokainen ruisku koostuu
naudan seerumi albumiinin (BSA) ja glutaraldehydiliuoksista 4:1 suhteessa.

BSA-liuoksen maarittely on 45 % (paino/tilavuus-suhde) liuos. Raaka-BSA:n tarvittavat maarat kullekin ko'olle
ovat: 1,04 g (2 ml ruisku), 1,5 g (5 ml ruisku) ja 3,71 g (10 ml ruisku).

Glutaraldehydiliuoksen maérittely on 10 % (paino/tilavuus-suhde) liuos. Maksimaalinen glutaraldehydimaars,
joka voi joutua potilaan kanssa kosketukseen yhta laitetta kdytettdessd, on 0,58 ml (2 ml ruisku), 1,03 ml (5 ml
ruisku) ja 2,06 ml (10 ml ruisku) kussakin kokoonpanossa.

Varoitukset, varotoimet tai toimenpiteet, jotka potilaan tai terveydenhuollon ammattilaisen tulee toteuttaa
mahdollisen ulkoisten tekijéiden, ladketieteellisten tutkimusten tai ymparistoolosuhteiden vaikutuksen
alaisena

Varoitukset ja varotoimet terveydenhuollon ammattilaisille on kuvattu Kayttoohjeessa (IFU), joka on saatavilla
osoitteessa www.grena.co.uk/IFU. NE’X Glue® Kirurginen Liima ei tulisi kdyttda, jos on tiedossa herkkyys
nautaeldinten alkuperdisille materiaaleille. Mahdolliset haittavaikutukset voivat sisdltdd, mutta eivat rajoitu
seuraaviin: liiman epaonnistuminen tarttua kudokseen, tulehduksellinen reaktio, immuunivaste, allerginen
reaktio, soveltaminen kudokseen, joka ei ole toimenpiteen kohteena, kudoksen nekroosi, verisuonen
tukkeutuminen, bronkuksen tukkeutuminen, luumenin tukkeutuminen, kudoksen mineralisoituminen, tromboosi
ja tromboembolia, keuhkoembolia, verisuonten tai kudosten vahingoittuminen, tarttuvien tautien valittdminen
eldinperaisista aineista.

NE'X Glue® Kirurginen Liima on turvallinen diagnostisiin toimenpiteisiin ja kuvantamiseen kaytettdessa
Magneettiresonanssi (MR) -teknologiaa (ts. tuote, joka ei aiheuta vaaraa missdan MR-ymparist6ssa).

Odotettu elinika

NE’X Glue® Kirurginen Liima on pitkdaikainen implantoitava laite, joka pysyy kehossa yli 30 paivaa. Laite hajoaa
proteolyysin kautta (proteiinien hajotus kehossa). Hajotusnopeus riippuu tuotteen kayttopaikasta ja maarasta.
NE’X Glue® Kirurginen Liima hajoaa nopeammin alueilla, joissa on enemman verisuonia, ja hitaammin alueilla,
joissa on vahemman verisuonia. Ohuet NE’X Glue® Kirurgisen Liiman levitykset hajoavat nopeammin kuin paksut
levitykset.

Kaikki vakavat tapahtumat, jotka ovat tapahtuneet laitteen liittyen, tulisi raportoida valmistajalle seka kyseisen kayttdjan
ja/tai potilaan toimivaltaiselle viranomaiselle siiné jasenvaltiossa, jossa kéyttdja ja/tai potilas toimii.
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Informations destinées aux patients concernant la colle chirurgicale NE’X Glue®

Description générale du dispositif

La colle chirurgicale NE'X Glue® est un adhésif chirurgical a deux composants composé d'une solution d'albumine
sérique bovine purifiée (BSA) et d'une solution de glutaraldéhyde. Les deux principaux composants sont séparés
dans une seringue a double chambre. Les solutions sont distribuées et mélangées par les embouts applicateurs,
qui sont congus pour fournir un mélange précis et reproductible des composants lors de I'application.

La colle chirurgicale NE’X Glue® est indiquée pour coller, sceller et/ou renforcer les tissus mous. Elle peut étre
appliquée en complément des agrafes, sutures, électrocautéres ou patches, ainsi que seule pour le scellement
ou le renforcement des organes parenchymateux lorsque les autres méthodes standard sont impraticables ou
inefficaces. Une autre application est la fixation de filet chirurgical dans la chirurgie de la hernie. Les tissus mous
ou NE'X Glue® est efficace incluent les tissus vasculaires, cardiaques, pulmonaires, duraux, cesophagiens,
gastriques, intestinaux, colorectaux, pancréatiques, spléniques, biliaires, hépatiques et génito-urinaires.

Matériaux et substances

La colle chirurgicale NE’X Glue® est disponible en 3 volumes - 2mL, 5mL et 10mL. Chaque seringue est composée
de solutions d'albumine sérique bovine (BSA) et de glutaraldéhyde dans un rapport de 4:1.

La spécification pour la solution de BSA est une solution a 45% (rapport poids/volume). La quantité de BSA brut
nécessaire pour chaque taille est de : 1,04g (seringue de 2ml), 1,5g (seringue de 5ml), et 3,71g (seringue de 10ml).
La spécification pour la solution de glutaraldéhyde est une solution a 10% (rapport poids/volume). La quantité
maximale de glutaraldéhyde entrant en contact avec le patient lors de I'utilisation d'un seul dispositif est de
0,58ml (seringue de 2ml), 1,03ml (seringue de 5ml), et 2,06ml (seringue de 10ml) pour chaque configuration.

Avertissements, précautions ou actions a prendre par le patient ou le professionnel de la santé en cas de
possibilité d'étre influencé par des facteurs externes, des examens médicaux ou des conditions
environnementales

Les avertissements et précautions a |'attention des professionnels de santé sont décrits dans les Instructions
d'Utilisation (IFU) disponibles sur www.grena.co.uk/IFU. La colle chirurgicale NE'X Glue® ne doit pas étre utilisée
en cas de sensibilité connue aux matériaux d'origine bovine. Les effets secondaires possibles peuvent inclure,
sans s'y limiter: échec de I'adhérence de la colle au tissu, réponse inflammatoire, réponse immunitaire, réaction
allergique, application sur un tissu non ciblé pour la procédure, nécrose tissulaire, obstruction vasculaire,
obstruction bronchique, obstruction luminal, minéralisation tissulaire, thrombose et thromboembolie, embolie
pulmonaire, blessure aux vaisseaux ou aux tissus, transmission d'agents infectieux d'origine animale.

La colle chirurgicale NE'X Glue® est siire pour les procédures diagnostiques et I'imagerie utilisant la technologie
de Résonance Magnétique (MR) (c'est-a-dire, un article qui ne présente aucun danger dans tous les
environnements MR).

Durée de vie prevue

La colle chirurgicale NE’X Glue® est un dispositif implantable a long terme, restant dans le corps pendant plus de
30 jours. Le dispositif est dégradé par protéolyse (décomposition des protéines dans le corps). Le taux de
dégradation dépendra de I'emplacement et de la quantité de produit appliquée. La colle chirurgicale NE’X Glue®
se dégrade plus rapidement dans les zones avec davantage de vaisseaux sanguins et moins rapidement dans les
zones ou il y a moins de vaisseaux sanguins. Les applications fines de la colle chirurgicale NE’X Glue® se
dégraderont plus rapidement que les applications épaisses.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Informacije za pacijente o NE’X Glue® kirurSkom ljepilu

Opis uredaja

NE’X Glue® kirursko ljepilo je dvokomponentno kirursko ljepilo sastavljeno od otopine procis¢enog govedeg
serumskog albumina (BSA) i otopine glutaraldehida. Dvije glavhe komponente su odvojene u Strcaljki s dvije
komore. Otopine se doziraju i mijeSaju pomoc¢u vrhova aplikatora, koji su dizajnirani da omoguce precizno i
reproduktibilno mijesanje komponenti tijekom primjene.

NE’X Glue® kirursko ljepilo indicirano je za spajanje, brtvljenje i/ili ojacavanje mekog tkiva. MoZe se primijeniti
kao dodatak kopcama, Savovima, elektrokauterizaciji ili zakrpama, kao i samostalno za brtvljenje ili ojaavanje
parenhimskih organa kada su druge standardne metode neprakticne ili neucinkovite. Jo$ jedna primjena je
fiksacija kirurSke mreZe u operaciji kile. Meka tkiva na kojima je NE'X Glue® ucinkovit ukljuéuju vaskularna,
kardijalna, pluéna, duralna, ezofagealna, Zeluc¢ana, crijevna, kolorektalna, pankreasna, slezinska, bilijarna, jetrena
i genitourinarna.

Materijali i tvari

NE’X Glue® kirursko ljepilo dostupno je u tri volumena — 2mL, 5mL i 10mL. Svaka Strcaljka sastoji se od otopina
govedeg serumskog albumina (BSA) i glutaraldehida u omjeru 4:1.

Specifikacija za otopinu BSA je 45% otopina (omjer teZine i volumena). Koli¢ina sirovog BSA potrebna za svaku
velic¢inu su: 1,04g (Strcaljka od 2ml), 1,5g (Strcaljka od 5ml) i 3,71g (Strcaljka od 10ml).

Specifikacija za otopinu glutaraldehida je 10% otopina (omjer teZine i volumena). Maksimalna koli¢ina
glutaraldehida koja dolazi u kontakt s pacijentom prilikom koriStenja jednog uredaja je 0,58ml (Strcaljka od 2ml),
1,03ml (Strcaljka od 5ml) i 2,06ml (Strcaljka od 10ml) za svaku konfiguraciju.

Upozorenja, mjere opreza ili postupci koje treba poduzeti od strane pacijenta ili zdravstvenog djelatnika u
slucaju moguceg utjecaja vanjskih cimbenika, medicinskih pregleda ili uvjeta okoline

Upozorenja i mjere opreza za zdravstvene struénjake opisane su u Uputama za uporabu (IFU) dostupnima na
www.grena.co.uk/IFU. NE’X Glue® kirursko ljepilo ne smije se koristiti u slucaju poznate osjetljivosti na materijale
govedeg podrijetla. Moguée nuspojave mogu ukljucivati, ali nisu ogranic¢ene na: neuspjeh ljepila da se zalijepi za
tkivo, upalni odgovor, imuni odgovor, alergijsku reakciju, primjenu na tkivo koje nije ciljano za postupak, nekrozu
tkiva, opstrukciju krvnih Zila, opstrukciju bronha, opstrukciju lumena, mineralizaciju tkiva, trombozu i
tromboembolizam, pluéne embolije, ozljedu krvnih Zila ili tkiva, prijenos zaraznih agenata Zivotinjskog podrijetla.
NE’X Glue® kirursko ljepilo je sigurno za dijagnosticke postupke i snimanje koristenjem tehnologije magnetske
rezonance (MR) (tj. predmet koji ne predstavlja opasnost u svim MR okruzenjima).

Ocekivani vijek trajanja

NE’X Glue® kirursko ljepilo je uredaj namijenjen za dugotrajno implantiranje, ostaje u tijelu vise od 30 dana.
Uredaj se razgraduje proteolizom (razgradnjom proteina u tijelu). Brzina razgradnje ovisit ¢e o mjestu i kolicini
primijenjenog proizvoda. NE’X Glue® kirursko ljepilo se brze razgraduje na podrucjima s vise krvnih Zila i sporije
na podrucjima gdje ima manje krvnih Zila. Tanke primjene NE’X Glue® kirurskog ljepila razgradit ¢e se brze nego
debele primjene.

Svi ozbiljni incidenti koji su se dogodili u vezi s uredajem trebaju biti prijavljeni proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj je korisnik i/ili pacijent uspostavljen.
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N =" (Glue” Sebészeti Ragaszto

Beteginformacio a NE’X Glue® Sebészeti Ragasztorol

Az eszkoz altalanos leirasa

A NE’X Glue® Sebészeti Ragaszto egy két komponensbdl all6 sebészeti ragasztd, amely tisztitott marhaszérum
albumin (BSA) oldatbdl és glutaraldehid oldatbdl all. A két f6 6sszetevé egy kettGs kamrdas fecskendében van
elvalasztva. Az oldatokat az applikatorhegyek adagoljdk és keverik, amelyek ugy vannak kialakitva, hogy pontos
és reprodukalhatd komponensek keverését biztositsak az alkalmazas soran.

A NE’X Glue® Sebészeti Ragasztd indikacidja a lagy szovetek Osszekotése, lezardsa és/vagy megerGsitése.
Alkalmazhaté kiegészitésként kapcsokhoz, varratokhoz, elektrokoagulaciohoz vagy tapaszokhoz, valamint
6nmagaban is a parenchimas szervek lezdrasara vagy megerdsitésére, amikor a tobbi szabvanyos maédszer nem
praktikus vagy hatastalan. Egy masik alkalmazasi teriilet a sebészeti hald rogzitése sérv m(itétnél. A NE'X Glue®
hatékonyan alkalmazhatdé lagy szovetek a vaszkularis, kardialis, pulmonalis, duralis, oesophagealis, gyomor, bél,
colorectalis, pancredsz, splenikus, epeuti, hepaticus és genitourinarius szovetek.

Anyagok és 6sszetevik

A NE’X Glue® Sebészeti Ragaszté harom kiszerelésben kaphaté — 2 ml, 5 ml és 10 ml. Minden fecskendd
marhaszérum albumin (BSA) és glutaraldehid oldatokat tartalmaz 4:1 aranyban.

A BSA oldat specifikacidja egy 45% (tomeg/térfogat arany) oldat. Az egyes méretekhez sziikséges nyers BSA
mennyisége: 1,04g (2ml-es fecskendd), 1,5g (5ml-es fecskendd), és 3,71g (10ml-es fecskendd).

A glutaraldehid oldat specifikacidja egy 10% (tomeg/térfogat arany) oldat. Egy egyedi eszk6z hasznalata soran a
beteggel érintkezésbe keril6 glutaraldehid maximalis mennyisége 0,58ml (2ml-es fecskendd), 1,03ml (5ml-es
fecskendd), és 2,06ml (10ml-es fecskendd) minden konfiguracié esetén.

Figyelmeztetések, el6vigydzatossagi intézkedések vagy teend6k a beteg vagy az egészségiigyi szakember
részérdl, ha kiilsé tényezdk, orvosi vizsgalatok vagy kornyezeti feltételek befolyasolhatjak

Az egészséglgyi szakemberek szamara leirt figyelmeztetések és ovintézkedések a Hasznalati Utasitasban (IFU)
talalhaték meg, amely elérhet6 a www.grena.co.uk/IFU weboldalon. A NE’X Glue® Sebészeti Ragaszté nem
hasznalhatd ismert érzékenység esetén a marha eredetli anyagokra. A lehetséges mellékhatdsok kozé
tartozhatnak, de nem korlatozédnak ezekre: a ragaszté nem tapad a szovethez, gyulladasos vélasz, immunvdlasz,
allergias reakcid, a beavatkozds soran nem célzott szovetre torténé alkalmazas, szovetelhalas, ér elzarddas, horgd
elzarddas, luminalis elzarddds, szoveti mineralizacié, trombdzis és tromboembdlia, tidéembdlia, ér- vagy
szovetkarosodas, allati eredetUi fert6z6 agensek atvitele.

A NE’X Glue® Sebészeti Ragasztd biztonsdgosan hasznalhaté diagnosztikai eljarasokhoz és képalkotashoz
Magneses Rezonancia (MR) technolégidval (azaz egy olyan termék, amely nem jelent veszélyt minden MR
kornyezetben).

Varhato élettartam

A NE’X Glue® Sebészeti Ragasztd hosszu tavu belltethet6 eszkdz, amely tébb mint 30 napig marad a testben. Az
eszkozt proteolizis utjan bontjak le (a testben 1évé fehérjék lebontdsa). A lebontdsi sebesség fligg az alkalmazas
helyétél és a felvitt termék mennyiségétdl. A NE’'X Glue® Sebészeti Ragasztd gyorsabban bomlik le az erdsebb
vérellatasu terlleteken, és lassabban azokon a helyeken, ahol kevesebb a vérelldtds. A NE'X Glue® Sebészeti
Ragaszté vékony rétegben torténd felvitele gyorsabban bomlik le, mint a vastag alkalmazas.

A késziilékkel kapcsolatban bekévetkezett minden silyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és azon tagallam illetékes
hatésaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg talalhaté.
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N =" (Glue’ Adesivo Chirurgico

Informazioni per i pazienti relative all'adesivo chirurgico NE'X Glue®

Descrizione generale del dispositivo

NE’X Glue® Adesivo Chirurgico & un collante chirurgico bicomponente composto da una soluzione di albumina
sierica bovina (BSA) purificata e una soluzione di glutaraldeide. | due principali componenti sono separati in una
siringa a doppia camera. Le soluzioni sono dispensate e miscelate dalle punte dell'applicatore, che sono
progettate per fornire una miscelazione precisa e riproducibile dei componenti durante |'applicazione.

NE’X Glue® Adesivo Chirurgico € indicato per incollare, sigillare e/o rinforzare i tessuti molli. Puo essere applicato
come coadiuvante a graffette, suture, elettrocauterizzazione o patch, cosi come da solo per sigillare o rinforzare
organi parenchimali quando altri metodi standard sono impraticabili o inefficaci. Un'altra applicazione € la
fissazione della rete chirurgica nella chirurgia dell'ernia. | tessuti molli in cui NE’X Glue® risulta efficace sono
vascolari, cardiaci, polmonari, durali, esofagei, gastrici, intestinali, colorettali, pancreatici, splenici, biliari, epatici
e genito-urinari.

Materiali e sostanze

NE’X Glue® Adesivo Chirurgico e disponibile in 3 volumi —2mL, 5mL e 10mL. Ogni siringa & composta da soluzioni
di albumina sierica bovina (BSA) e glutaraldeide in un rapporto di 4:1.

La specifica per la soluzione di BSA & una soluzione al 45% (rapporto peso/volume). La quantita di BSA grezza
necessaria per ogni dimensione é: 1,04g (siringa da 2ml), 1,5g (siringa da 5ml) e 3,71g (siringa da 10ml).

La specifica per la soluzione di glutaraldeide & una soluzione al 10% (rapporto peso/volume). La quantita massima
di glutaraldeide che viene a contatto con il paziente quando si utilizza un singolo dispositivo € 0,58ml (siringa da
2ml), 1,03ml (siringa da 5ml) e 2,06ml (siringa da 10ml) per ogni configurazione.

Avvertenze, precauzioni o azioni da intraprendere da parte del paziente o del professionista sanitario in caso
di possibile influenza da fattori esterni, esami medici o condizioni ambientali

Le avvertenze e le precauzioni per i professionisti sanitari sono descritte nelle Istruzioni per I'Uso (IFU) disponibili
su www.grena.co.uk/IFU. NE'X Glue® Adesivo Chirurgico non deve essere utilizzato in caso di nota sensibilita ai
materiali di origine bovina. Gli effetti collaterali possibili possono includere, ma non si limitano a: fallimento
dell'adesione del collante al tessuto, risposta infiammatoria, risposta immunitaria, reazione allergica,
applicazione su tessuto non destinato alla procedura, necrosi tissutale, ostruzione dei vasi, ostruzione dei bronchi,
ostruzione luminale, mineralizzazione tissutale, trombosi e tromboembolismo, emboli polmonari, lesione dei vasi
o dei tessuti, trasmissione di agenti infettivi di origine animale.

NE’X Glue® Adesivo Chirurgico & sicuro per procedure diagnostiche e imaging che utilizzano la tecnologia di
Risonanza Magnetica (RM) (ovvero, un articolo che non pone alcun pericolo in tutti gli ambienti RM).

Durata prevista

NE’X Glue® Adesivo Chirurgico € un dispositivo impiantabile a lungo termine, permane nel corpo per piu di 30
giorni. Il dispositivo si degrada tramite proteolisi (decomposizione delle proteine nel corpo). Il tasso di
degradazione dipendera dalla localizzazione e dalla quantita di prodotto applicato. NE’X Glue® Adesivo Chirurgico
si degrada piu rapidamente nelle aree con un maggior numero di vasi sanguigni e meno rapidamente in aree dove
i vasi sanguigni sono meno presenti. Applicazioni sottili di NE’X Glue® Adesivo Chirurgico si degraderanno piu
rapidamente rispetto a applicazioni spesse.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato Membro in cui l'utente e/o il paziente & stabilito.
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N =" (Glue’ chirurginiai klijai

Informacija pacientams apie NE’X Glue® chirurginius klijus

Bendras jrenginio apraSymas

NE’X Glue® chirurginiai klijai yra dvikomponentis chirurginis klijas, sudarytas i$ gryninto jaucio serumo albumino
(BSA) tirpalo ir glutaraldehido tirpalo. Du pagrindiniai komponentai yra atskirti dvikameréje Svirkstéje. Tirpalai yra
dozuojami ir maiSomi naudojant aplikatoriy antgalius, kurie yra suprojektuoti taip, kad uZtikrinty tiksly ir
kartojama komponenty maiSyma taikant.

NE’X Glue® chirurginiai klijai yra skirti minkstyjy audiniy klijavimui, sandarinimui ir/ar stiprinimui. Gali bati taikomi
kaip pagalbiné priemoné prie segtuky, sitly, elektrokauterizacijos ar tvarsciy, taip pat vieni, sandarinant ar
stiprinant parenchiminius organus, kai kitos standartinés metodikos yra nepraktiskos arba neveiksmingos. Kita
taikymo sritis yra chirurginio tinklelio fiksacija iSvarZos operacijose. Minkstieji audiniai, kuriuose NE'X Glue® yra
veiksmingi, yra vaskuliniai, Sirdies, plauciy, duraliniai, stemplés, skrandzio, zarnyno, kolorektaliniai, kasos,
bluznies, tulZies, kepeny ir genitlrinés sistemos.

MedZiagos ir substance

NE’X Glue® chirurginiai klijai prieinami trijy tariy —2 ml, 5 ml ir 10 ml. Kiekvieng Svirksta sudaro jaucio serumo
albumino (BSA) ir glutaraldehido tirpalai santykiu 4:1.

BSA tirpalo specifikacija yra 45% (masés/tario santykis) tirpalas. Reikalingas Zaliavos BSA kiekis kiekvienam dydZiui
yra: 1,04 g (2 ml Svirkstas), 1,5 g (5 ml Svirkstas) ir 3,71 g (10 ml Svirkstas).

Glutaraldehido tirpalo specifikacija yra 10% (masés/tario santykis) tirpalas. Maksimalus glutaraldehido kiekis,
patekantis j kontaktg su pacientu naudojant vieng jrenginj, yra 0,58 ml (2 ml svirkstas), 1,03 ml (5 ml Svirkstas) ir
2,06 ml (10 ml 3virkstas) kiekvienai konfiglracijai.

Ispéjimai, atsargumo priemonés ar veiksmai, kuriy turi imtis pacientas ar sveikatos priezitiros specialistas,
atsizvelgiant j galimybe buti paveiktiems iSorés veiksniy, medicininiy tyrimy ar aplinkos salygy

Perspéjimai ir atsargumo priemonés sveikatos prieZitiros specialistams aprasyti Naudojimo instrukcijoje (NI), kurig
galima rasti adresu www.grena.co.uk/IFU. NE’X Glue® chirurginiai klijai neturéty bati naudojami esant Zinomai
jautrumui boviniy kilmés medziagoms. Galimi Salutiniai poveikiai gali apimti, bet neapsiriboja: nepavykimas
klijuoti prie audinio, uzdegiminé reakcija, imuniné reakcija, alerginé reakcija, taikymas ne taikymo sriciai skirtam
audiniui, audinio nekrozé, kraujagysliy uzsikimsimas, bronchy uzsikimSimas, luminalinis uzsikimsSimas, audinio
mineralizacija, trombozé ir tromboembolija, plauciy embolija, Zala kraujagysléms ar audiniams, uzkre¢iamyjy
agenty, kilmés is gyviiny, perdavimas.

NE’X Glue® chirurginiai klijai yra saugiis diagnostikos procediiroms ir vaizdavimui naudojant magnetinio
rezonanso (MR) technologijg (t. y. produktas, kuris nekelia pavojaus visose MR aplinkose).

Numatomas naudojimo laikotarpis

NE’X Glue® chirurginiai klijai yra ilgalaikis implantuojamas jtaisas, liekantis organizme daugiau nei 30 dieny. Jtaisas
yra skaidomas proteolizés badu (baltymy skilimas organizme). Skaidymo greitis priklausys nuo taikymo vietos ir
produkto kiekio. NE’X Glue® chirurginiai klijai greiciau skyla vietose, kur yra daugiau kraujagysliy, ir léCiau -
vietose, kur kraujagysliy yra maziau. NE'X Glue® chirurginiy klijy plonas sluoksnis skils greic¢iau nei storas
sluoksnis.

Bet koks rimtas incidentas, jvykes susijus su jrenginiu, turéty biti pranestas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés
institucijai, kurioje yra jsikiires naudotojas ir/arba pacientas.
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N =" (Glue” kirurgiskais limvielas

Informacija pacientiem par NE'X Glue® kirurgisko limvielu

Visparigs ierices apraksts

NE’X Glue® kirurgiskais limvielas ir divkomponentu kirurgiskais limes, kas sastav no attiritas govju serumalbumina
(BSA) $kiduma un glutaraldehida $kiduma. Divas galvenas sastavdalas ir nodalitas divkameru §ircé. Skidumi tiek
izsniegti un sajaukti, izmantojot aplikatora uzgalus, kas ir izstradati, lai nodroSinatu precizu un atkartojamu
komponentu sajaukSanu pieteikSanas laika.

NE’X Glue® kirurgiskais limvielas ir noradits miksto audu savieno$anai, noblivésanai un/vai nostiprinasanai. To var
lietot ka paliglidzekli kopa ar skavam, Suvém, elektrokoagulaciju vai plaksteriem, ka ari atseviski parenhimas
organu noblivésanai vai nostiprinasanai, kad citi standarta metodes ir nepraktiskas vai neefektivas. Vél viena
lietoSanas iespéja ir kirurgiskas tiklinas fiksacija triices operacijas. Mikstie audumi, kur NE’X Glue® ir efektivs,
ietver asinsvadus, sirdi, plausas, durali, baribas vadu, kungi, zarnas, krasaino zarnu, aizkunga dziedzeri, liesu,
Zultscelus, aknu un dzimumurincelu.

Materiali un vielas

NE’X Glue® kirurgiskais Tmvielas ir pieejams tris tilpumos — 2 ml, 5 ml un 10 ml. Katra §lirce sastav no govju
serumalbumina (BSA) un glutaraldehida skidumiem 4:1 attieciba.

Specifikacija BSA skidumam ir 45% (masas/tilpuma attieciba) skidums. NepiecieSamais izejvielu BSA daudzums
katrai izméra Slircei ir: 1,04 g (2 ml Slirce), 1,5 g (5 ml Slirce) un 3,71 g (10 ml Slirce).

Specifikacija glutaraldehida Skidumam ir 10% (masas/tilpuma attieciba) skidums. Maksimalais glutaraldehida
daudzums, kas var nonakt saskaré ar pacientu, izmantojot vienu ierici, ir 0,58 ml (2 ml slirce), 1,03 ml (5 ml $lirce)
un 2,06 ml (10 ml slirce) katra konfiguracija.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai darbibas, ko pacients vai veselibas apriipes specialists veic iespéjamu
aréju faktoru, medicinisko izmekléjumu vai vides apstaklu ietekmé

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi veselibas apripes specialistiem ir aprakstiti LietoSanas instrukcija (LI), kas
pieejama vietné www.grena.co.uk/IFU. NE’X Glue® kirurgisko limvielu nevajadzétu lietot, ja ir zinama jutiba pret
materialiem, kas iegiti no liellopiem. lespéjamas blakusparadibas var ietvert, bet ne tikai: [imes neiekerSanos pie
audiem, iekaisuma reakciju, imunatbildi, alergisku reakciju, nevajadzigu audu apstradi, audu nekrozi, trauku
aizsprostosanos, bronhu aizsprostosanos, |Gmenu aizsprostoSanos, audu mineralizaciju, trombozi un
tromboemboliju, plausu emboliju, trauku vai audu bojajumu, infekciozu agentu no dzivniekiem parnesanu.

NE’X Glue® kirurgiskais limvielas ir dross diagnostikas procediram un attélveidosanai, izmantojot magnétiskas
rezonanses (MR) tehnologiju (t.i., priekSmets, kas nerada nekadus apdraudéjumus visas MR vidés).

Gaidamais lietosanas ilgums

NE’X Glue® kirurgiskais Iimvielas ir ilgtermina implantéjama ierice, kas organisma paliek ilgak neka 30 dienas.
lerice tiek sadalita, izmantojot proteolizi (proteinu sadaliSanos organisma). Sadalisanas atrums bus atkarigs no
produkta lietoSanas vietas un apjoma. NE'X Glue® kirurgiskais limvielas sadalas atrak vietas ar vairak asinsvadiem
un |énak vietas, kur asinsvadu ir mazak. Planas NE’X Glue® kirurgiska limviela kartas sadalas atrak neka biezas
kartas.

Jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino raZzotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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Informatie voor patiénten betreffende NE'X Glue® Chirurgische Lijm

Algemene beschrijving van het apparat

NE'X Glue® Chirurgische Lijm is een tweecomponenten chirurgische lijm bestaande uit een gezuiverde oplossing
van runderserumalbumine (BSA) en een oplossing van glutaraldehyde. De twee hoofdcomponenten zijn
gescheiden in een dubbelkamerige injectiespuit. De oplossingen worden gedoseerd en gemengd door
applicatortips, die zijn ontworpen om een precieze en reproduceerbare menging van de componenten tijdens de
toepassing te bieden.

NE'X Glue® Chirurgische Lijm is geindiceerd voor het verbinden, verzegelen en/of versterken van zacht weefsel.
Het kan worden toegepast als aanvulling op nietjes, hechtingen, elektrocauterisatie of pleisters, evenals alleen
voor het verzegelen of versterken van parenchymateuze organen wanneer andere standaardmethoden
onpraktisch of ineffectief zijn. Een andere toepassing is de fixatie van chirurgisch gaas bij hernia-operaties. Zacht
weefsels waar NE'X Glue® effectief is, omvatten vasculaire, hart-, long-, dura-, slokdarm-, maag-, darm-,
colorectale, pancreatische, milt-, galweg-, lever- en genito-urinaire weefsels.

Materialen en stiffen

NE'X Glue® Chirurgische Lijm is beschikbaar in 3 volumes - 2ml, 5ml en 10ml. Elke spuit bestaat uit oplossingen
van runderserumalbumine (BSA) en glutaraldehyde in een verhouding van 4:1.

De specificatie voor de BSA-oplossing is een 45% (gewicht/volume verhouding) oplossing. De hoeveelheid
benodigde ruwe BSA voor elke grootte zijn: 1,04g (2ml spuit), 1,5g (5ml spuit), en 3,71g (10ml spuit).

De specificatie voor de glutaraldehyde oplossing is een 10% (gewicht/volume verhouding) oplossing. De
maximale hoeveelheid glutaraldehyde die in contact komt met de patiént bij het gebruik van een enkel apparaat
is 0,58ml (2ml spuit), 1,03ml (5ml spuit), en 2,06ml (10ml spuit) voor elke configuratie.

Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen of te nemen acties door de patiént of zorgprofessional bij de
mogelijkheid van beinvloeding door externe factoren, medische onderzoeken of omgevingsomstandigheden
De waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor zorgprofessionals worden beschreven in de
Gebruiksaanwijzing (IFU) beschikbaar op www.grena.co.uk/IFU. NE'X Glue® Chirurgische Lijm mag niet worden
gebruikt in geval van bekende gevoeligheid voor materialen van runderoorsprong. Mogelijke bijwerkingen
kunnen zijn, maar zijn niet beperkt tot: falen van de lijm om zich te hechten aan weefsel, ontstekingsreactie,
immuunreactie, allergische reactie, toepassing op weefsel dat niet is gericht op de procedure, weefselnecrose,
vatobstructie, bronchusobstructie, luminale obstructie, weefselmineralisatie, trombose en trombo-embolie,
longembolieén, letsel aan vaten of weefsel, overdracht van infectieuze agentia van dierlijke oorsprong.

NE'X Glue® Chirurgische Lijm is veilig voor diagnostische procedures en beeldvorming met behulp van
Magnetische Resonantie (MR) technologie (d.w.z. een item dat geen gevaar vormt in alle MR-omgevingen).

Verwachte levensduur

NE'X Glue® Chirurgische Lijm is een langdurig implanteerbaar apparaat, dat langer dan 30 dagen in het lichaam
blijft. Het apparaat wordt afgebroken via proteolyse (afbraak van eiwitten in het lichaam). De snelheid van afbraak
is afhankelijk van de locatie en de hoeveelheid aangebracht product. NE'X Glue® Chirurgische Lijm degradeert
sneller in gebieden met meer bloedvaten en minder snel in gebieden waar minder bloedvaten zijn. Dunne
applicaties van NE'X Glue® Chirurgische Lijm zullen sneller afbreken dan dikke applicaties.

Elk ernstig incident dat zich voordoet in relatie tot het apparaat dient te worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.
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N =" (Glue’ Klej chirurgiczny

Informacje dla pacjentéow dotyczace kleju chirurgicznego NE’X Glue®

Ogdlny opis wyrobu

Klej chirurgiczny NE’X Glue® jest dwusktadnikowym klejem chirurgicznym sktadajgcym sie z roztworu oczyszczonej
albuminy surowicy bydlecej (BSA) i roztworu aldehydu glutarowego. Dwa gtéwne sktadniki sg rozdzielone w
dwukomorowej strzykawce. Roztwory sg dozowane i mieszane za pomocga koricéwek aplikatora, ktére zostaty
zaprojektowane w celu zapewnienia precyzyjnego i powtarzalnego mieszania sktadnikéw podczas aplikacji.

Klej chirurgiczny NE'X Glue® jest przeznaczony do tgczenia, uszczelniania i/lub wzmacniania tkanek miekkich.
Moze by¢ stosowany jako dodatek do zszywek, szwdw, elektrokauteryzacji lub fat, jak réwniez 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, ptucne, oponowe, przetykowe, zotadkowe,
jelitowe, jelita grubego, trzustkowe, $ledzionowe, zéfciowe, watrobowe i moczowo-ptciowe.

Materiaty i substancje

Klej chirurgiczny NE'X Glue® jest dostepny w 3 pojemnosciach - 2 ml, 5 ml i 10 ml. Kazda strzykawka sktada sie z
roztwordw albuminy surowicy bydlecej (BSA) i aldehydu glutarowego w stosunku 4:1.

Specyfikacja roztworu BSA wynosi 45% (stosunek masy do objetosci). llos¢ surowego BSA potrzebna dla kazdego
rozmiaru wynosi: 1,04 g (strzykawka 2 ml), 1,5 g (strzykawka 5 ml) i 3,71 g (strzykawka 10 ml).

Specyfikacja roztworu aldehydu glutarowego wynosi 10% (stosunek masy do objetosci). Maksymalna ilos¢
aldehydu glutarowego wchodzgca w kontakt z pacjentem podczas korzystania z pojedynczego urzadzenia wynosi:
0,58 ml (strzykawka 2 ml), 1,03 ml (strzykawka 5 ml) i 2,06 ml (strzykawka 10 ml) dla kazde] konfiguracji.

Ostrzezenia, Srodki ostroznosci lub dziatania, ktore powinny zosta¢ podjete przez Pacjenta lub pracownika
stuzby zdrowia w przypadku mozliwosci wptywu czynnikéw zewnetrznych, badan medycznych lub warunkéow
srodowiskowych

Ostrzezenia i srodki ostroznosci dla pracownikéw stuzby zdrowia opisano w Instrukcji uzycia (IFU) dostepnej na
stronie www.grena.co.uk/IFU. Klej chirurgiczny NE’X Glue® nie powinien by¢ stosowany w przypadku znanej
wrazliwosci na materiaty pochodzenia bydlecego. Mozliwe dziatania niepozgdane mogg obejmowac¢ miedzy
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, niedroznosé¢ Swiatta, mineralizacje tkanki, zakrzepice, chorobe zakrzepowo-zatorowg,
zatorowos¢ ptucna, uraz naczyn lub tkanek, przeniesienie czynnikdéw zakaznych pochodzenia zwierzecego.

Klej chirurgiczny NE’X Glue® jest bezpieczny dla procedur diagnostycznych i obrazowania przy uzyciu technologii
rezonansu magnetycznego (MR) (tj. element, ktéry nie stanowi zagrozenia we wszystkich srodowiskach MR).

Przewidywany okres uzytkowania

Klej chirurgiczny NE'X Glue® to wyrdb do implantacji do dtugotrwatego uzytku, ktéry pozostaje w organizmie przez
ponad 30 dni. Urzadzenie ulega degradacji poprzez proteolize (rozktad biatek w organizmie). Szybkos$¢ degradacji
zalezy od lokalizacji i ilosci zastosowanego produktu. Klej chirurgiczny NE'X Glue® ulega szybszej degradacji w
obszarach o wiekszej liczbie naczyn krwionosnych i wolniej w obszarach o mniejszej liczbie naczyn krwionosnych.
Cienkie warstwy kleju chirurgicznego NE'X Glue® ulegajg degradacji szybciej niz grube warstwy.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.
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N =" (Glue® Adesivo Cirurgico

Informagodes para pacientes a respeito do Adesivo Cirurgico NE'X Glue®

Descri¢ao geral do dispositivo

O Adesivo Cirurgico NE'X Glue® é um cola cirurgica de dois componentes composta por solugdo de albumina
sérica bovina (BSA) purificada e solugdo de glutaraldeido. Os dois principais componentes sdo separados em uma
seringa de camara dupla. As solugdes sdo dispensadas e misturadas por pontas aplicadoras, que sdo projetadas
para fornecer uma mistura precisa e reprodutivel dos componentes durante a aplicagao.

O Adesivo Cirurgico NE'X Glue® é indicado para unir, selar e/ou reforgar tecidos moles. Pode ser aplicado como
um complemento a grampos, suturas, eletrocauterizagdo ou patches, bem como isoladamente para selar ou
reforcar orgdos parenquimatosos quando outros métodos padrBes sdo impraticdveis ou ineficazes. Outra
aplicacdo é a fixacdo de malha cirdrgica em cirurgia de hérnia. Os tecidos moles nos quais o NE'X Glue® é eficaz
incluem vasculares, cardiacos, pulmonares, durais, esofagicos, gastricos, intestinais, colorretais, pancreaticos,
esplénicos, biliares, hepaticos e geniturinarios.

Materiais e substancias

O Adesivo Cirurgico NE'X Glue® esta disponivel em 3 volumes —2mL, 5mL e 10mL. Cada seringa é composta por
solugdes de albumina sérica bovina (BSA) e glutaraldeido numa proporgdo de 4:1.

A especificacdo para a solugdo de BSA é uma solugdo de 45% (relagdo peso/volume). A quantidade de BSA bruto
necessaria para cada tamanho é: 1,04g (seringa de 2ml), 1,5g (seringa de 5ml) e 3,71g (seringa de 10ml).

A especificagdo para a solugdo de glutaraldeido é uma solu¢do de 10% (relagcdo peso/volume). A quantidade
maxima de glutaraldeido que entra em contato com o paciente ao usar um Unico dispositivo é de 0,58ml (seringa
de 2ml), 1,03ml (seringa de 5ml) e 2,06ml (seringa de 10ml) para cada configuragéo.

Avisos, precaugoes ou a¢oes a serem tomadas pelo paciente ou profissional de satide na possibilidade de serem
influenciados por fatores externos, exames médicos ou condicoes ambientais

As adverténcias e precaugGes para profissionais da saude estdo descritas nas InstrucGes de Uso (IFU) disponiveis
em www.grena.co.uk/IFU. O Adesivo Cirdrgico NE’X Glue® ndo deve ser utilizado em caso de sensibilidade
conhecida aos materiais de origem bovina. Os possiveis efeitos colaterais podem incluir, mas ndo estdo limitados
a: falha da cola em aderir ao tecido, resposta inflamatadria, resposta imune, reacdo alérgica, aplicacdo em tecido
nao alvo do procedimento, necrose tecidual, obstrugdo de vaso, obstrucdo de brénquio, obstrugao luminal,
mineralizagdo tecidual, trombose e tromboembolismo, embolia pulmonar, lesdo em vasos ou tecido, transmissao
de agentes infecciosos de origem animal.

O Adesivo Cirurgico NE'X Glue® é seguro para procedimentos diagndsticos e imagiologia utilizando a tecnologia
de Ressonancia Magnética (RM) (ou seja, um item que n3o apresenta perigo em todos os ambientes de RM).

Vida util esperada

O Adesivo Cirurgico NE'X Glue® é um dispositivo implantavel de longo prazo, permanecendo no corpo por mais
de 30 dias. O dispositivo é degradado via protedlise (quebra de proteinas no corpo). A taxa de degradacdo
dependerad do local e da quantidade de produto aplicado. O Adesivo Cirurgico NE'X Glue® degrada mais
rapidamente em areas com mais vasos sanguineos e menos rapidamente em areas onde ha menos vasos
sanguineos. AplicagGes finas do Adesivo Cirurgico NE'X Glue® degradardao mais rapidamente do que aplicagGes
espessas.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.
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N =" (Glue® Adezivul chirurgical

Informatii pentru pacienti privind Adezivul Chirurgical NE’X Glue®

Descriere generala a dispozitivului

Adezivul chirurgical NE’X Glue® este un adeziv chirurgical din douda componente, compus din solutie de albumina
sericd bovina purificatd (BSA) si solutie de glutaraldehida. Cele doua componente principale sunt separate intr-o
seringa cu doua camere. Solutiile sunt distribuite si amestecate prin varfurile aplicatorului, care sunt concepute
pentru a asigura amestecarea precisa si reproductibila a componentelor in timpul aplicarii.

Adezivul chirurgical NE'X Glue® este indicat pentru a lipi, sigila si/sau ntari tesuturile moi. Poate fi aplicat ca
adjuvant la agrafe, suturi, electrocauterizare sau placi, precum si singur pentru sigilarea sau intdrirea organelor
parenchimatoase cand alte metode standard sunt impracticabile sau ineficace. O alta aplicatie este fixarea plasei
chirurgicale in chirurgia herniei. Tesuturile moi unde NE’X Glue® este eficace includ vasculare, cardiace,
pulmonare, durale, esofagiene, gastrice, intestinale, colorectale, pancreatice, splenice, biliare, hepatice si genito-
urinare.

Materiale si substante

Adezivul chirurgical NE’X Glue® este disponibil in 3 volume — 2ml, 5ml si 10ml. Fiecare seringd este compusa din
solutii de albumina serica bovina (BSA) si glutaraldehida intr-un raport de 4:1.

Specificatia pentru solutia de BSA este o solutie de 45% (raport greutate/volum). Cantitatile de BSA brut necesare
pentru fiecare dimensiune sunt: 1,04g (seringa de 2ml), 1,5g (seringa de 5ml) si 3,71g (seringa de 10ml).
Specificatia pentru solutia de glutaraldehida este o solutie de 10% (raport greutate/volum). Cantitatea maxima
de glutaraldehida care vine n contact cu pacientul la utilizarea unui singur dispozitiv este de 0,58ml (seringa de
2ml), 1,03ml (seringa de 5ml) si 2,06ml (seringd de 10ml) pentru fiecare configuratie.

Avertismente, precautii sau masuri care trebuie luate de catre pacient sau profesionistul din domeniul sanatatii
n cazul posibilei influente a factorilor externi, examinarilor medicale sau conditiilor de mediu

Avertismentele si precautiile pentru profesionistii din domeniul sanatatii sunt descrise in Instructiunile de
Utilizare (IFU) disponibile pe www.grena.co.uk/IFU. Adezivul chirurgical NE’X Glue® nu trebuie utilizat in caz de
sensibilitate cunoscuta la materialele de origine bovina. Efectele secundare posibile pot include, dar nu se
limiteaza la: esecul adezivului de a adera la tesut, raspuns inflamator, raspuns imun, reactie alergica, aplicarea pe
tesuturi care nu sunt vizate pentru procedura, necroza tesuturd, obstructie vasculard, obstructie bronsica,
obstructie luminald, mineralizarea tesuturilor, tromboza si tromboembolism, emboli pulmonari, leziuni ale
vaselor sau tesuturilor, transmiterea agentilor infectiosi de origine animala.

Adezivul chirurgical NE’X Glue® este sigura pentru procedurile de diagnostic si imagistica folosind tehnologia
Rezonantei Magnetice (RM) (adicd, un element care nu prezintd niciun pericol in toate mediile RM).

Durata de viata asteptata

Adezivul chirurgical NE’X Glue® este un dispozitivimplantabil pe termen lung, rdmane in corp mai mult de 30 de
zile. Dispozitivul este degradat prin proteoliza (descompunerea proteinelor din corp). Rata de degradare va
depinde de locatia si cantitatea de produs aplicata. Adezivul chirurgical NE’X Glue® se degradeaza mai repede in
zonele cu mai multe vase de sange si mai incet in zonele unde exista mai putine vase de sange. Aplicatiile subtiri
de adeziv chirurgical NE'X Glue® se vor degrada mai repede decat aplicatiile groase.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din
Statul Membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.
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N =" (Glue" Chirurgické lepidlo

Informacie pre pacientov tykajuce sa chirurgického lepidla NE'X Glue®

VSeobecny popis pristroja

NE’X Glue® Chirurgické lepidlo je dvojzlozkové chirurgické lepidlo zloZzené z rafinovaného roztoku albuminu
hovadzieho séra (BSA) a roztoku glutaraldehydu. Dve hlavné zlozky su oddelené v dvojkomorove] striekacke.
Roztoky su davkované a miesané pomocou aplikatorovych koncoviek, ktoré su navrhnuté tak, aby poskytovali
presné a reprodukovatelné miesanie zloZiek pocas aplikacie.

NE’X Glue® Chirurgickeé lepidlo je indikované na spajanie, tesnenie a/alebo posilnenie makkych tkaniv. Moze byt
aplikované ako doplnok ku spondm, Sitiam, elektrokauterizacii alebo naplastiam, ako aj samostatne na tesnenie
alebo posilnenie parenchymovych organov, ked iné $tandardné metddy su nepraktické alebo netcinné. Daldou
aplikaciou je fixacia chirurgickej mriezky pri operacii hernie. Makké tkaniva, kde je NE’X Glue® ucinné, su cievne,
srdcové, plucne, duralne, pazerakové, zaludocné, crevné, kolorektalne, pankreatické, slezinové, Zlcové, pecenové
a genitourinarne.

Materialy a latky

NE’X Glue® Chirurgické lepidlo je dostupné v 3 objemoch — 2 ml, 5 ml a 10 ml. Kazd3 striekacka je zloZen3 z
roztokov albuminu hovadzieho séra (BSA) a glutaraldehydu v pomere 4:1.

Specifikacia pre roztok BSA je 45% roztok (pomer hmotnosti k objemu). Mnozstvo surového BSA potrebné pre
kazdu velkost su: 1,04 g (2 ml striekacka), 1,5 g (5 ml striekacka) a 3,71 g (10 ml striekacka).

Specifikdcia pre roztok glutaraldehydu je 10% roztok (pomer hmotnosti k objemu). Maximalne mnoZstvo
glutaraldehydu, ktoré prichadza do kontaktu s pacientom pri pouZiti jedného zariadenia, je 0,58 ml (2 ml
striekacka), 1,03 ml (5 ml striekacka) a 2,06 ml (10 ml striekacka) pre kazdu konfiguraciu.

Varovania, opatrenia alebo kroky, ktoré musi pacient alebo zdravotnicky pracovnik podniknat v pripade
ovplyvnenia externymi faktormi, lekarskymi vySetreniami alebo environmentalnymi podmienkami

Varovania a opatrenia pre zdravotnickych pracovnikov su opisané v Instrukcidch na poufZitie (IFU) dostupnych na
www.grena.co.uk/IFU. NE’X Glue® Chirurgické lepidlo by sa nemalo pouzivat v pripade zndmej citlivosti na
materialy hovadzieho pévodu. Mozné vedlajsie ucinky mozu zahfriat, ale nie si obmedzené na: zlyhanie lepidla
prilndt k tkanivu, zapalova reakcia, imunitna reakcia, alergicka reakcia, aplikacia na tkanivo, ktoré nie je cielom
procedury, nekrdza tkaniva, obsStrukcia cievy, obstrukcia bronchu, obstrukcia limenu, mineralizacia tkaniva,
trombdza a tromboembolizmus, plicne embdlie, poskodenie ciev alebo tkaniva, prenos infekénych agentov
ZivocisSneho povodu.

NE’X Glue® Chirurgické lepidlo je bezpecné pre diagnostické postupy a zobrazovanie pomocou technoldgie
magnetickej rezonancie (MR) (tj. predmet, ktory nepredstavuje Ziadne nebezpecenstvo vo vsetkych prostrediach
MR).

Predpokladana doba pouzitelnosti

NE’X Glue® Chirurgické lepidlo je dlhodoby implantovatelny pristroj, ktory zostava v tele viac ako 30 dni. Pristroj
sa rozklada proteolyzou (rozkladom proteinov v tele). Rychlost rozkladu bude zavisiet od miesta a mnoistva
aplikovaného produktu. NE’X Glue® Chirurgické lepidlo sa rozklada rychlejsie v oblastiach s viacerymi krvnymi
cievami a pomalsie v oblastiach, kde je menej krvnych ciev. Tenké aplikacie NE’X Glue® Chirurgického lepidla sa
rozloZia rychlejsie ako hrubé aplikacie.

Akykolvek vainy incident, ktory sa stal v stvislosti s pristrojom, by mal byt nahlaseny vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského Statu, v ktorom je uZivatel a/alebo pacient usadeny.
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N ="){(Glue" Kirursko lepilo

Informacije za paciente o kirurSkem lepilu NE’X Glue®

Splosni opis naprave

Kirursko lepilo NE’X Glue® je dvokomponentno kirursko lepilo, sestavljeno iz raztopine precis¢enega govejega
serum albumina (BSA) in raztopine glutaraldehida. Dve glavni komponenti sta lo¢eni v dvojni komori brizge.
Raztopini se dozirata in mesata z nasveti aplikatorja, ki so zasnovani za zagotavljanje natancnega in ponovljivega
mesanja komponent med uporabo.

Kirursko lepilo NE'X Glue® je indicirano za lepljenje, tesnenje in/ali krepitev mehkih tkiv. Uporablja se lahko kot
dodatek k sponkam, Sivom, elektrokavterizaciji ali oblizem, kot tudi samostojno za tesnenje ali krepitev
parenhimskih organov, ko so druge standardne metode neprakti¢ne ali neucinkovite. Druga uporaba je fiksacija
kirurSke mreZice pri operaciji kile. Mehka tkiva, pri katerih je NE'X Glue® ucinkovit, vklju¢ujejo vaskularna,
kardioloska, pljucna, duralna, ezofagealna, Zelodc¢na, Crevesna, kolorektalna, pankreati¢na, vranicna, Zol¢na,
jetrna in genitourinarna.

Materiali in substance

Kirursko lepilo NE’X Glue® je na voljo v treh prostorninah — 2 ml, 5 ml in 10 ml. Vsaka brizga je sestavljena iz
raztopin govejega serum albumina (BSA) in glutaraldehida v razmerju 4:1.

Specifikacija za raztopino BSA je 45-odstotna (razmerje teza/volumen) raztopina. Koli¢ine surovega BSA, potrebne
za vsako velikost, so: 1,04 g (2 ml brizga), 1,5 g (5 ml brizga) in 3,71 g (10 ml brizga).

Specifikacija za raztopino glutaraldehida je 10-odstotna (razmerje teza/volumen) raztopina. Najvecja koli¢ina
glutaraldehida, ki pride v stik s pacientom pri uporabi posamezne naprave, je 0,58 ml (2 ml brizga), 1,03 ml (5 ml
brizga) in 2,06 ml (10 ml brizga) za vsako konfiguracijo.

Opozorila, previdnostni ukrepi ali ukrepi, ki jih mora pacient ali zdravstveni delavec sprejeti v primeru vpliva
zunanjih dejavnikov, medicinskih pregledov ali okoljskih pogojev

Opozorila in previdnostni ukrepi za zdravstvene strokovnjake so opisani v Navodilih za uporabo (IFU), ki so na voljo
na www.grena.co.uk/IFU. KirurSkega lepila NE’X Glue® ne smemo uporabljati v primeru znane obcutljivosti na
materiale govejega izvora. Mozni nezeleni ucinki lahko vklju¢ujejo, vendar niso omejeni na: neuspeh lepila, da se
oprijema tkiva, vnetni odziv, imunski odziv, alergijska reakcija, uporaba na tkivu, ki ni bilo cilj postopka, tkivna
nekroza, obstrukcija Zil, obstrukcija bronhusa, obstrukcija lumna, mineralizacija tkiva, tromboza in
tromboembolija, plju¢ni emboli, poskodba Zil ali tkiva, prenos infekcijskih povzroditeljev Zivalskega izvora.
Kirursko lepilo NE’X Glue® je varno za diagnosticne postopke in slikanje z uporabo tehnologije magnetne
resonance (MR) (tj. predmet, ki ne predstavlja nevarnosti v vseh MR okoljih).

Pricakovana zivljenjska doba

Kirursko lepilo NE’X Glue® je naprava za dolgotrajno vsaditev, ki ostane v telesu ve¢ kot 30 dni. Naprava se razgradi
preko proteolize (razgradnje beljakovin v telesu). Hitrost razgradnje bo odvisna od lokacije in koli¢ine nanesenega
izdelka. Kirursko lepilo NE’X Glue® se hitreje razgrajuje na obmocjih z ve¢ krvnimi Zilami in poc¢asneje na obmogjih,
kjer je manj krvnih Zil. TanjSe nanose kirurskega lepila NE’X Glue® se razgradi hitreje kot debelejSe nanose.

Vsak resen incident, ki se pojavi v zvezi z napravo, je potrebno prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, v
kateri je uporabnik in/ali pacient domiciliran.
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Information till patienter om NE’X Glue® kirurgiskt lim

Allman beskrivning av enheten

NE’X Glue® kirurgiskt lim ar ett tvakomponentskirurgiskt lim bestdende av en lésning av renat bovint
serumalbumin (BSA) och en l6sning av glutaraldehyd. De tva huvudkomponenterna ar separerade i en dubbelsidig
spruta. Lésningarna dispenseras och blandas med applikatorspetsar, som ar utformade for att ge en precis och
reproducerbar blandning av komponenterna under applicering.

NE’X Glue® kirurgiskt lim &r avsett for att binda samman, forsegla och/eller férstarka mjukvavnad. Kan appliceras
som ett komplement till klammer, suturer, elektrokauter eller plaster samt ensamt for att férsegla eller forstarka
parenkymala organ nar andra standardmetoder ar opraktiska eller ineffektiva. En annan anvandning ar fixering
av kirurgiskt nat vid brackoperation. Mjukvavnader dar NE'X Glue® ar effektivt inkluderar vaskulara, kardiella,
pulmonara, durala, esofageala, gastriska, intestinala, kolorektala, pankreatiska, spleniska, bilidra, hepatiska och
genitourindra vavnader.

Material och dmnen

NE’X Glue® kirurgiskt lim finns tillgangligt i tre volymer —2 ml, 5 ml och 10 ml. Varje spruta bestar av [6sningar av
bovint serumalbumin (BSA) och glutaraldehyd i ett forhallande av 4:1.

Specifikationen for BSA-I6sningen ar en 45% losning (vikt/volymforhéllande). Mangden ra BSA som behdvs for
varje storlek ar: 1,04 g (2 ml spruta), 1,5 g (5 ml spruta) och 3,71 g (10 ml spruta).

Specifikationen for glutaraldehydlésningen dr en 10% l6sning (vikt/volymférhéllande). Den maximala mangden
glutaraldehyd som kommer i kontakt med patienten vid anvandning av en enstaka enhet &r 0,58 ml (2 ml spruta),
1,03 ml (5 ml spruta) och 2,06 ml (10 ml spruta) for varje konfiguration.

Varningar, forsiktighetsatgiarder eller atgiarder som ska vidtas av patienten eller vardpersonalen vid
maojligheten att paverkas av yttre faktorer, medicinska undersékningar eller miljéférhallanden

Varningar och forsiktighetsatgarder for vardpersonal beskrivs i bruksanvisningen (IFU) som finns tillganglig pa
www.grena.co.uk/IFU. NE’X Glue® kirurgiskt lim boér inte anvdandas vid kand kanslighet for material av bovint
ursprung. Mojliga biverkningar kan inkludera, men ar inte begransade ftill: att limmet inte faster vid vdvnad,
inflammatorisk respons, immunreaktion, allergisk reaktion, applicering pa vavnad som inte ar malet for ingreppet,
vavnadsnekros, karlblockering, bronkblockering, lumenobstruktion, vavnadsmineralisering, trombos och
tromboembolism, lungemboli, skada pa karl eller viavnad, 6verforing av smittsamma agens av animaliskt
ursprung.

NE’X Glue® kirurgiskt lim ar sakert for diagnostiska procedurer och avbildning med magnetresonansteknik (MR)
(dvs. en produkt som inte utgér nagon fara i alla MR-miljoer).

Forvantad livstid

NE’X Glue® kirurgiskt lim ar en langtidsimplanterbar enhet som stannar i kroppen i mer dn 30 dagar. Enheten
bryts ner genom proteolys (nedbrytning av proteiner i kroppen). Nedbrytningstakten beror pa placeringen och
méangden applicerad produkt. NE’X Glue® kirurgiskt lim bryts ner snabbare i omraden med fler blodkéarl och
langsammare dar det finns farre blodkarl. Tunnare appliceringar av NE’X Glue® kirurgiskt lim bryts ner snabbare
an tjockare appliceringar.

Allvarliga incidenter som intrdffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten
i den medlemsstat dar anviandaren och/eller patienten ar etablerad.
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