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AQUABRID" e

[Product description]

This sealant liquid is a viscous liquid consisting of fluorinated urethane polyether prepolymer with

reactive isocyanate groups (-NCO) at both ends. It reacts with water in blood and tissue surfaces and

polymerizes gradually while releasing carbon dioxide gas. The product becomes a soft polymer gel

that adheres tightly to the vascular and tissue surfaces and stops bleeding from the anastomosis and

sutured site. The polymer possesses appropriate elasticity and strength, thus it endures blood pressure

and follows pulsation in the blood vessel and tissue surfaces.

Effective use of AQUABRID requires;

- Apply sealant liquid as thin as possible to facilitate evaporation of carbon dioxide gas, in order to avoid
formation of continuous voids.

- Compress the applied sealant until it is cured to obtain increased adhesion.

- Consider swelling of the sealant (two to three times of the initial size) when using on narrower site.

Components

1. Surgical sealant (main unit):

The main unit is a syringe filled with sealant liquid. The sealant liquid consists of viscous fluorinated

urethane polyether prepolymer. The device has no components made of natural rubber latex. Ready to

use — no mixing required.

Cap Sealant liquid Barrel Plunger

L
Syringe Content: 2 g (1.7 ml)
2. Sheet (accessory): Silicone rubber wrapped with paper

Purpose of use:

- To press the applied sealant

- To shield the sealant liquid from unnecessary attachment to unintended sites

Content : 2 sheets
Length 190 mm x Width 25 mm
3. Spatula (accessory): Stainless steel
Purpose of use:
- To spread the sealant liquid thinly
| R —— R |
Content : 1 spatula
Length 160 mm
[Indications]
AQUABRID is indicated for use as an adjunct to standard methods of cardiovascular surgical repair to
seal (such as sutures, staples, electrocautery, and/or patches) related to aorta surgery. Indicated sites
are sutured sites and anastomosis of aorta (associated dissection, rupture or aneurysm).
[Contraindications]
- Do not use the product inside a blood vessel.
- Do not use the product when inside of the aorta is exposed to negative pressure caused by vacuum-
assisted drainage in cardiopulmonary bypass, that is, aortic root vent or left ventricular vent.
- Do not connect or anastomose blood vessels with the product.
[Warnings]
- Do not terminate the operation leaving the accessory sheet, used for application, inside the body.
- Do not use the product on contaminated or infected vascular anastomosis.
- Surgical sealant should only be used in combination with sutures.
- Safety and effectiveness of AQUABRID have not been established in children and pregnant women.
[Precautions]
- For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may compromise
the sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.
- Contents sterile if package not opened or damaged.
- Product has been sterilized by gamma radiation.
- Use the minimum required amount of product. (According to the biological safety study, the upper limit
is 5 g in a patient weighing about 50 kg, taking a safety factor of 10 into consideration.)
- Extend the product to form the thin layer, considering swelling of the cured film to 2 or 3 fold by
absorption of water.
- Avoid careless contact with unintended site, because this product tightly adheres to tissues.
- In case that removal is needed after curing, carefully remove the product without damaging the vessel



and tissue.

- Confirm carefully absence of re-bleeding from the sutured site before closing the operation field.

[Procedure]

1. Apply to bleeding blood vessels or tissues treated by standard methods of cardiovascular surgical
repair (such as sutures, staples, electrocautery, and/or patches) to seal. Spatula and sheet can be
used to apply the product. Cover part of or the entire suture site depending on width or length of the
bleeding site.

[NOTE]

(1) Do not use if packages have been opened or damaged.

(2) Prior to use, sealant liquid shall not be exposed to liquids or excessive humidity as moisture
accelerates the curing process. Do not use if by any chance the tip was occluded.

(3) Wipe the target site to remove excess blood and water.

(4) Apply appropriate amount of the product thinly and uniformly. (Example of appropriate amount:
approximately 0.13 ml/cm of suture line)

(5) Application methods include (A) direct method and (B) transfer method. See <Basic methods>.

(6) Application to flat surface, partial or entire circumference are shown (a and b). See <Recommended
technique>.

(7) Use full-length of the sheet. Do not use cut sheet unless the use of full-length sheet is not adequate.

2. Before complete curing, remove the excessive amount of the applied product and product applied to
unintended site. Then wait 3 to 5 minutes until desirable cured film (intended strength and perfect
fit to the surface) is obtained. When a sheet is used, remove the sheet without peeling off the cured
film.

[NOTE]

(1) Curing process may generate bubble gas of carbon dioxide.

2) The sealant liquid cures generally within 3 to 5 minutes after application.

3) If curing is insufficient even after reasonable time, moisten the sealant with saline.

4) When the sheet adheres to the sealant too tightly to remove, moisten the sheet with physiologic
saline solution to keep it wet during peeling. Spatula can also be used to remove the sheet.

(5) When multiple use of the sheet in single operation is required, the sheet should before every use be
flushed with physiologic saline solution and cleaned with sterile gauze until no residues are present.

3. Confirm bleeding is completely stopped. Remove unnecessary cured sealant by using e.g. scissors,
if needed, without damaging tissue.

4. If bleeding cannot be completely stopped, perform additional hemostasis procedures (re-application
of AQUABRID or other surgical procedures).

[NOTE]

(1) Complete adherence of the sealant to the bleeding point is important to stop bleeding. For continued
bleeding due to incomplete adherence, a part of the film covering the bleeding point should be
removed to apply additional hemostatic procedure.

(2) If the film covering the bleeding point cannot be removed completely after the procedure described
above, suture the bleeding site through the film and/or re-apply the sealant as close as possible to
the bleeding point.

5. For multiple applications within a single operation, capping the syringe after each use is necessary to
avoid curing of the sealant by moisture from the air.

[NOTE]

(1) Wipe out water from the tip of syringe with clean gauze.

(2) Do not use once the tip is occluded and the plunger is not moved.

(3) Dispose any component of product after the procedure following local regulations and rules of your
facility.

6. Retrieve all sheets and the spatula. Do not leave sheet or spatula in the body. Dispose of sheets and
spatula as medical waste following local regulations and rules of your facility.

[NOTE]

(1) If sheet is inevitably cut to use, all cutout pieces should be collected after the procedure to make
sure no piece is left in the body. Sheet-shape print on the wrapping paper can be used to check
complete collection of all pieces.

<Basic methods>

(A) Direct method

This is to apply the sealant liquid to the target site directly from the syringe.

1. Apply appropriate amount of the sealant liquid to the target site for hemostasis directly from the
syringe.

2. Spread the sealant thinly using the attached spatula.

3. To obtain close fit without unintended contact with the surrounding tissues, cover the application site
with the sheet and press the sheet.
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AQUABRID

Sheet
Artificial blood
vessel
Blood vessel _—
Spatula 4 Press

Apply the sealant directly o the bleeding point || et ¢an be used o cover the suture site, i

and spread it thinly using the spatula. <REMO\r/yE THE SHEET after curing>

(B) Transfer method

This is a method for transferring the sealant spread on the sheet to the target site. This method is used
when direct application is difficult, such as application to invisible parts of the blood vessel.

1. Apply an appropriate amount of the sealant liquid on the sheet and spread it thinly using the spatula.
2. Wrap the target site for hemostasis with the sheet covered with the sealant liquid and press it to

obtain close fit.
@L @j@
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4 Press

Apply a suitable amount of the sealant liquid on the || Cover the suture site with the sheet.
sheet and spread it thinly using the spatula. <REMOVE THE SHEET after curing>

<Recommended technique>

(a) Application to flat surface or partial circumference

Apply the sealant throughout the suture line to cover entire suture site. For small bleeding sites, finger
press on the sheet is sufficient. For larger bleeding sites, apply e.g. sterile gauze on the sheet and
press it by finger(s).

Gauze

For larger bleeding site : Press

Before application, confirm For small bleeding site: with e.g. gauze and finger(s).
completion of the suture. Press with finger(s). <REMOVE THE SHEET after
curing>

(b) Application to the entire circumference

Apply the sealant throughout the suture line to cover entire suture site. Preserve the natural architecture
of the vessel by filling the vessel with blood or inserting a dilator, sponge, or catheter etc.

(b1) Curing in end-to-end anastomosis

Forceps may be used to secure the fit until curing is completed.

Before application, confirm completion

of the suture. <REMOVE THE SHEET after curing>

Application to circumference. ’

(b2) Curing in end-to-side anastomosis

Whole circumferential pressing at once may not provide entire close fit. Multiple applications are

recommended. Example: First, cover the half arc of the cured film with a sheet and press it with

finger(s) and then do the same for the other half to obtain close fit.

[NOTE]

(1) Do not apply the product outside the suture site (indicated by the circle), especially for narrow
vessel.



Suture site Gauze

Before application, confirm completion

of the suture. <REMOVE THE SHEET after curing>

Application to circumference half by half. ’

[Adverse events]

During the Japanese clinical test” and post market surveillance, no increase in frequency of adverse

events has been noted with the use of AQUABRID compared with surgery alone. However, there may

be the potential for adverse reactions including infection, foreign body reaction, and allergic reaction as

with any surgically implanted biomaterials.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Storage conditions]

Store the product at 1 °C to 30 °C avoiding exposure to water and direct sunlight.



AQUABRID’
Chirurgischer Kleber m

[Produktbeschreibung]

Dieser Kleber ist eine viskose Fliissigkeit aus fluoriertem Polyether-Urethan-Prépolymer mit endstandigen

reaktiven Isocyanatgruppen (-NCO). Er reagiert mit dem Wasser im Blut und auf Gewebeoberflachen und

polymerisiert allmahlich unter Freisetzung von Kohlendioxid. Dadurch entsteht ein weiches Polymer-Gel, das

sich fest mit der Gefal3- oder Gewebeoberflache verbindet und Blutungen an der Anastomose und Nahtstelle

stillt. Das Polymer besitzt eine entsprechende Elastizitat und Festigkeit, sodass es dem Blutdruck standhalt

und den Pulsationen im Blutgefa® und an den Gewebeoberflachen folgt.

Fir eine effektive Verwendung von AQUABRID ist Folgendes erforderlich:

- Tragen Sie den Kleber méglichst diinn auf, damit das Kohlendioxid leichter ausgasen kann und
dadurch die Bildung durchgehender Hohlrdume vermieden wird.

- Driicken Sie den aufgetragenen Kleber fest an, bis er ausgehértet ist, damit er besser haftet.

- Bedenken Sie, dass der Kleber aufquillt (doppelte oder dreifache AusgangsgroRe), wenn Sie ihn an
engeren Stellen verwenden.

Komponenten

1. Chirurgischer Kleber (Hauptelement):

Das Hauptelement ist eine mit Kleber gefilllte Spritze. Der Kleber besteht aus viskosem fluoriertem

Polyether-Urethan-Prapolymer. Keine der Komponenten ist aus Naturkautschuklatex gefertigt.

Gebrauchsfertig — kein Anmischen nétig.

Kappe Kleber Zylinder Kolben

[
Spritze

Inhalt: 2 g (1,7 ml)
2. Folie (Zubehor): Mit Papier umhiiliter Silikonkautschuk
Verwendungszweck:
- Zum Andriicken des aufgetragenen Klebers
- Zum Schutz, damit der Kleber nicht unnétig an Stellen haftet, fiir die er nicht bestimmt ist

Inhalt: 2 Folien
Lange 190 mm x Breite 25 mm
3. Spatel (Zubehdr): Edelstahl
Verwendungszweck:
- Zum diinnen Verteilen des Klebers

C———————)

Inhalt: 1 Spatel
Lange 160 mm

[Indikationen]

AQUABRID ist als Ergénzung zu den Standardmethoden der operativen kardiovaskuléren Reparatur

zur Versiegelung (wie Nahte, Klammern, Elektrokauterisierung und/oder Pflaster) in der Aortenchirurgie

indiziert. Indizierte Stellen sind Nahtstellen und Aortenanastomosen (in Verbindung mit Dissektion,

Ruptur oder Aneurysma).

[Gegenanzeigen]

- Verwenden Sie das Produkt nicht im Inneren von BlutgefaRen.

- Verwenden Sie dieses Produkt niemals, wenn das Innere der Aorta Unterdruck ausgesetzt ist, der
durch vakuumunterstiitzte Drainage bei einem kardiopulmonalen Bypass-Verfahren entsteht, das
heif}t Entliiftung der Aortenwurzel oder des linken Ventrikels.

- Verbinden oder anastomosieren Sie BlutgefaRe nicht mit dem Produkt.

[Achtung]

- Lassen Sie nach der Operation die fiir die Anwendung benutzte Zubehor-Folie nicht im Kérper.

- Verwenden Sie das Produkt nicht auf einer kontaminierten oder infizierten vaskuléren Anastomose.

- Der chirurgische Kleber darf nur in Verbindung mit N&hten verwendet werden.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit von AQUABRID bei Kindern und Schwangeren wurden nicht bewertet.

[VorsichtsmaRnahmen]

- Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Nicht
wiederaufbereiten. Eine Wiederaufbereitung kann die Sterilitat, die Biokompatibilitét und die
funktionale Integritét des Geréts beeintrachtigen.

- Inhalt steril, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wurde.

- Das Produkt wurde durch Gammastrahlung sterilisiert.

- Verwenden Sie die erforderliche Mindestmenge des Produkts. (GemaR der biologischen
Sicherheitsstudie liegt die Obergrenze unter Beachtung eines Sicherheitsfaktors von 10 bei 5 g fiir



einen Patienten mit einem Gewicht von etwa 50 kg.)
- Verteilen Sie das Produkt in einer diinnen Schicht und berticksichtigen Sie, dass der ausgehartete
Film durch die Wasseraufnahme auf die doppelte bis dreifache GroRe aufquillt.

- Vermeiden Sie unachtsamen Kontakt mit einer ungewollten Stelle, da dieses Produkt fest an Geweben

haften bleibt.

- Wenn das Produkt nach dem Aushérten entfernt werden muss, entfernen Sie es vorsichtig, ohne

GefaRe oder Gewebe zu verletzen.

- Stellen Sie sicher, dass die genahte Stelle nicht erneut blutet, bevor Sie das Operationsfeld schliefen.

[Verfahren]

1. Auf blutende BlutgefaRe oder Gewebe zur Versiegelung auftragen, die mit Standardmethoden
der operativen kardiovaskuléren Reparatur (wie Nahte, Klammern, Elektrokauterisierung und/
oder Pflaster) behandelt wurden. Zum Auftragen des Produkts kénnen Spatel und Folie verwendet
werden. Decken Sie Teile oder die gesamte Nahtstelle je nach Breite oder Lange der Blutungsstelle
ab.

[HINWEIS]

(1) Nicht verwenden, wenn die Verpackungen gedffnet oder beschadigt wurden.

(2) Vor der Verwendung darf der Kleber nicht mit Flissigkeiten oder ibermaRiger Feuchtigkeit in
Bertihrung kommen, da Feuchtigkeit die Aushértung beschleunigt. Nicht verwenden, wenn die
Spitze in irgendeiner Weise okkludiert wurde.

(3) Wischen Sie Uberschtissiges Blut oder Wasser vom Ort der Anwendung ab.

(4) Tragen Sie eine geeignete Menge des Produkts diinn und gleichméaRig auf. (Beispiel fiir eine
geeignete Menge: ca. 0,13 mi/cm Naht)

(5) Zu den Anwendungsmethoden gehdren (A) die direkte Methode und (B) die Transfermethode. Siehe
,Grundlegende Methoden*.

(6) Die Anwendung auf einer flachen Oberflache, einem Teil- oder einem Gesamtumfang werden
dargestellt (a und b). Siehe ,Empfohlene Technik".

(7) Verwenden Sie die volle Lange der Folie. Verwenden Sie eine zurechtgeschnittene Folie nur dann,
wenn die Verwendung der gesamten Lange der Folie nicht angebracht ist.

2. Entfernen Sie vor dem vollstandigen Aushérten alle Uiberschiissigen Mengen des aufgetragenen
Produkts sowie eventuell auf ungewtinschte Stellen versehentlich aufgetragenes Produkt. Warten Sie

anschliefend 3 bis 5 Minuten, bis sich der gewiinschte ausgehartete Film (beabsichtigte Festigkeit
und optimaler Sitz auf der Oberfléache) gebildet hat. Wenn eine Folie verwendet wird, entfernen Sie
die Folie, ohne den ausgehérteten Film abzuziehen.

[HINWEIS]

(1) Beim Ausharten konnen Kohlendioxid-Gasblasen entstehen.

(2) Der Kleber hartet im Allgemeinen innerhalb von 3 bis 5 Minuten nach dem Auftragen aus.

(3) Wenn die Aushéartung auch nach einer angemessenen Zeit noch unzureichend ist, befeuchten Sie

den Kleber mit Kochsalzlésung.

(4) Wenn die Folie zu fest an dem Kleber haftet und nicht entfernt werden kann, befeuchten Sie die Folie mit
physiologischer Kochsalziésung, damit sie wahrend des Abziehens feucht bleibt. Der Spatel kann auch
zum Entfernen der Folie verwendet werden.

(5) Wenn die Folie bei einer Operation mehrfach verwendet werden muss, sollte sie vor jeder
Verwendung mit physiologischer KochsalzIdsung gespiilt und mit steriler Gaze (Mull/Tuch) gereinigt
werden, bis keine Riickstande mehr vorhanden sind.

3. Stellen Sie sicher, dass die Blutung vollstandig gestillt ist. Entfernen Sie Uiberschiissigen
ausgeharteten Kleber, falls erforderlich, beispielsweise mit einer Schere, ohne dabei Gewebe zu
verletzen.

4. Wenn die Blutung nicht vollsténdig gestillt werden kann, fiihren Sie zusatzliche Verfahren zur
Blutstillung durch (nochmaliges Auftragen von AQUABRID oder andere chirurgische Verfahren).

[HINWEIS]

(1) Volistandige Haftung des Klebers an der Blutungsstelle ist wichtig fiir die Blutstillung. Bei
anhaltender Blutung durch unvollstandige Haftung sollte ein Teil des Films auf der Blutungsstelle zur
Durchfiihrung eines zusétzlichen Blutstillungsverfahrens entfernt werden.

(2) Wenn der Film auf der Blutungsstelle nach der oben beschriebenen Vorgehensweise nicht
volistandig entfernt werden kann, vernéhen Sie die Blutungsstelle durch den Film hindurch und/oder
tragen Sie den Kleber erneut mdglichst nah an der Blutungsstelle auf.

5. Bei mehrfachen Anwendungen wahrend einer Operation muss die Spritze nach jedem Gebrauch
wieder mit der Kappe verschlossen werden, damit der Kleber durch die Luftfeuchtigkeit nicht
aushartet.

[HINWEIS]

(1) Wischen Sie Wasser an der Spitze der Spritze mit sauberer Gaze (Mull/Tuch) ab.

(2) Nicht verwenden, wenn die Spitze okkludiert und der Kolben nicht verschoben ist.

(3) Entsorgen Sie nach dem Eingriff alle Produktkomponenten gemaf den vor Ort und in lhrer

Einrichtung geltenden Bestimmungen und Vorschriften.
6. Sammeln Sie alle Folien und den Spatel wieder ein. Lassen Sie weder Folie noch Spatel im Korper.
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Entsorgen Sie Folien und Spatel als medizinischen Abfall gem&R den vor Ort und in Ihrer Einrichtung
geltenden Bestimmungen und Vorschriften.

[HINWEIS]

(1) Wenn die Folie fiir die Verwendung unbedingt zurechtgeschnitten werden muss, sollten alle
ausgeschnittenen Stiicke nach dem Eingriff eingesammelt werden, um sicherzustellen, dass kein
Teil im Kérper verbleibt. Anhand der auf dem Verpackungspapier aufgedruckten Form der Folie
kann Giberpriift werden, ob alle Stiicke wieder vollstandig eingesammelt wurden.

<Grundlegende Methoden>

(A) Direkte Methode

Bei dieser Methode wird der Kleber direkt aus der Spritze auf den Ort der Anwendung aufgetragen.

1. Tragen Sie eine geeignete Menge Kleber zur Blutstillung direkt aus der Spritze auf den Ort der

Anwendung auf.

2. Verteilen Sie den Kleber diinn mit dem beiliegenden Spatel.

3. Damit der Film eng anliegt, ohne unbeabsichtigt mit dem umliegenden Gewebe in Kontakt zu

kommen, decken Sie die Anwendungsstelle mit der Folie ab und driicken Sie die Folie an.

AQUABRID
P Folie
Kiinstliches
Blutgefal
Blutgefa —_—
Spatel 4 Driicken

Tragen Sie den Kleber direkt auf Die Folie kann bei Bedarf zur Abdeckung der
die Blutungsstelle auf und verteilen Nahtstelle verwendet werden.
Sie ihn diinn mit dem Spatel. <FOLIE nach dem Aushérten ENTFERNEN>
(B) Transfermethode

Bei dieser Methode wird der Kleber auf die Folie aufgetragen und von dort auf den Ort der Anwendung

transferiert. Diese Methode wird verwendet, wenn eine direkte Anwendung schwierig ist, wie bei einer

Anwendung auf nicht sichtbaren Teilen des BlutgefaRes.

1. Tragen Sie eine geeignete Menge Kleber auf die Folie auf und verteilen Sie sie diinn mit dem Spatel.

2. Wickeln Sie zur Blutstillung die mit dem Kleber bedeckte Folie um den Ort der Anwendung und
driicken Sie sie fest an, damit sie fest anliegt.

M — (]

4 Driicken

Tragen Sie eine geeignete Menge Kleber Bedecken Sie die Nahtstelle mit der Folie.

it den Spagy 1 verelln Sk sk dinn <FOLIE nach dem Aushéirten ENTFERNEN>

<Empfohlene Technik>

(a) Anwendung auf einer flachen Oberflache oder einem Teilumfang

Tragen Sie den Kleber auf der gesamten Nahtlinie auf, um die Nahtstelle vollstandig abzudecken. Bei
kleinen Blutungsstellen reicht es aus, den Finger auf die Folie zu driicken. Legen Sie an groReren
Blutungsstellen beispielsweise sterile Gaze (Mull/Tuch) auf die Folie auf und driicken Sie sie mit den

Fingern an.
E % Gaze (Mull/Tuch)

An groReren Blutungsstellen: Mit
beispielsweise Gaze (Mull/Tuch)
und Fingern andriicken.

<FOLIE nach dem Aushérten
ENTFERNEN>

Stellen Sie vor der Anwendung
sicher, dass die Naht vollstandig
geschlossen ist.

An kleinen Blutungsstellen:
Mit den Fingern andriicken.

(b) Anwendung auf dem Gesamtumfang

Tragen Sie den Kleber auf der gesamten Nahtlinie auf, um die Nahtstelle vollstandig abzudecken.
Erhalten Sie den natiirlichen Aufbau des GefaRes, indem Sie es mit Blut fiillen bzw. einen Dilatator,
Schwamm oder Katheter usw. einfiihren.

(b1) Aushérten an einer End-zu-End-Anastomose

Um den sicheren Sitz bis zur vollstandigen Aushartung zu gewahrleisten, kdnnen Zangen verwendet
werden.



Stellen Sie vor der Anwendung sicher,
dass die Naht vollstandig geschlossen
ist.

Anwendung auf dem Umfang.
<FOLIE nach dem Ausharten ENTFERNEN>

(b2) Aushérten an einer End-zu-Seit-Anastomose

Ein gleichzeitiges Andriicken entlang des gesamten Umfangs stellt eventuell nicht sicher, dass der Film

ganz eng anliegt. Mehrfache Anwendungen werden empfohlen. Beispiel: Bedecken Sie zuerst eine

Halfte des ausgeharteten Films mit einer Folie und driicken Sie sie mit den Fingern an und verfahren

Sie dann genauso mit der anderen Halfte, damit sie eng anliegen.

[HINWEIS]

(1) Tragen Sie das Produkt nicht auRerhalb der Nahtstelle auf (mit dem Kreis angezeigt), insbesondere
bei engen Gefalken.

Nahtstelle Gaze (Mull/Tuch)

Anwendung nacheinander auf jeweils einer Halfte des
Umfangs.
<FOLIE nach dem Ausharten ENTFERNEN>

Stellen Sie vor der Anwendung sicher,
dass die Naht vollstandig geschlossen
ist.

[Unerwiinschte Ereignisse]

Wihrend des klinischen Tests in Japan” und der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen wurde

kein Anstieg der Haufigkeit von unerwiinschten Ereignissen durch die Verwendung von AQUABRID

im Vergleich zur alleinigen Operation verzeichnet. Trotzdem kdnnte die Gefahr von unerwiinschten

Reaktionen einschlieBlich Infektionen, Fremdkérper- und allergischer Reaktionen wie bei allen

chirurgisch eingebrachten Biomaterialien bestehen.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Lagerbedingungen]

Lagern Sie das Produkt bei 1 bis 30 °C und vermeiden Sie die Einwirkung von Wasser und direktem

Sonnenlicht.

o .



e 0 [

[Description du produit]

Cet enduit liquide est un liquide visqueux composé d'un prépolymére de polyéther uréthane fluoré avec

des groupes réactifs a l'isocyanate (-NCO) aux deux extrémités. Il réagit avec I'eau dans le sang et

les surfaces des tissus et polymérise graduellement tout en libérant du dioxyde de carbone. Le produit

devient un gel polymére doux qui adhére fortement aux surfaces vasculaires et tissulaires et arréte

le saignement de I'anastomose et du site suturé. Le polymére possede I'élasticité et la résistance

appropriées, ce qui lui permet de supporter la tension artérielle et de suivre les pulsations dans les

vaisseaux sanguins et les surfaces des tissus.

Une utilisation efficace d’AQUABRID nécessite :

- d'appliquer I'enduit liquide le plus finement possible pour faciliter 'évaporation du dioxyde de carbone,
afin d'éviter la formation de vides continus ;

- de comprimer I'enduit appliqué jusqu'a ce qu'il soit durci pour obtenir une adhérence accrue ;

- de tenir compte du gonflement de I'enduit (deux & trois fois la taille initiale) lorsqu'il est utilisé sur un
site étroit.

Composants

1. Enduit chirurgical (unité principale) :

L'unité principale est une seringue remplie d'enduit liquide. L'enduit liquide se compose d'un

prépolymere de polyéther uréthane fluoré visqueux. Le dispositif ne contient aucun composant fabriqué

a partir de latex naturel. Prét a I'emploi, aucun mélange requis.

Capuchon Enduit liquide Tube Piston

| S
Seringue
Contenu:2g (1,7 ml)
2. Feuille (accessoire) : Caoutchouc de silicone enveloppé de papier
Utilisation :
- presser 'enduit appliqué
- protéger I'enduit liquide de toute fixation inutile sur des sites indésirables

Contenu : 2 feuilles
Longueur 190 mm x largeur 25 mm
3. Spatule (accessoire) : acier inoxydable
Utilisation :
- étendre I'enduit liquide en couche mince
"""

Contenu : 1 spatule
Longueur 160 mm

[Indications]

AQUABRID est indiqué en complément des méthodes standard de réparation chirurgicale

cardiovasculaire de scellement (telles que sutures, agrafes, électrocautérisation et/ou patchs) liées a

la chirurgie aortique. Les sites indiqués sont les sites suturés et I'anastomose de I'aorte (dissection,

rupture ou anévrisme associé).

[Contre-indications]

- ne pas utiliser le produit & I'intérieur d'un vaisseau sanguin.

- ne pas utiliser le produit lorsque l'intérieur de I'aorte est exposé a une pression négative causée par
un drainage assisté par le vide dans une circulation extracorporelle, c’est-a-dire la fente radiculaire
aortique ou ventriculaire gauche.

- ne pas aboucher ou anastomoser des vaisseaux sanguins avec le produit.

[Avertissements]

- ne pas terminer ['opération en laissant la feuille accessoire utilisée pour l'application a lintérieur du
corps.

- ne pas utiliser le produit en cas d'anastomose vasculaire contaminée ou infectée.

- I'enduit chirurgical ne doit étre utilisé qu'en combinaison avec des sutures.

- l'innocuité et I'efficacité AQUABRID n'ont pas été établies chez les enfants et les femmes enceintes.

[Précautions]

- a usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ne pas retraiter. Un retraitement peut
compromettre la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

- contenu stérile si I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé.

- le produit a été stérilisé par rayonnement gamma.

- utiliser la quantité minimale requise de produit. (Selon I'¢tude de sécurité biologique, la limite haute
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est de 5 g chez un patient pesant environ 50 kg, en tenant compte d'un facteur de sécurité de 10.)

- étendre le produit pour former une couche mince, en tenant compte du gonflement du film durci

jusqu'a 2 ou 3 fois par absorption d'eau.

- éviter tout contact inopiné avec un site indésirable, car ce produit adhére fortement aux tissus.

- si le retrait du produit s'avere nécessaire aprés durcissement, enlever soigneusement celui-ci sans

endommager le vaisseau et les tissus.

- confirmer soigneusement I'absence de saignement du site de suture avant de fermer le champ

opératoire.

[Procédure]

1. Appliquer sur les vaisseaux sanguins saignants ou les tissus traités par des méthodes standard
de réparation chirurgicale cardiovasculaire (telles que sutures, agrafes, électrocautérisation et/ou
patchs) de scellement. La spatule et la feuille peuvent étre utilisées pour appliquer le produit. Couvrir
une partie ou la totalité du site de suture selon la largeur ou la longueur du site de saignement.

[REMARQUE]

(1) Ne pas utiliser si les emballages ont été ouverts ou endommagés.

(2) Avant utilisation, I'enduit liquide ne doit pas étre exposé a des liquides ou a une humidité excessive,
car la condensation accélere le processus de durcissement. Ne pas utiliser si I'embout est obstrué.

(3) Essuyer le site cible pour enlever I'excés de sang et d'eau.

(4) Appliquer une quantité appropriée de produit en couche mince et uniforme. (Exemple de quantité
appropriée : environ 0,13 mi/cm de ligne de suture)

(5) Les méthodes d'application comprennent (A) la méthode directe et (B) la méthode de transfert. Voir
<Méthodes de base>.

(6) L'application sur une surface plane, une partie ou la totalit¢ d'une circonférence est illustrée (a et b).
Voir <Technique recommandée>.

(7) Utiliser toute la longueur de la feuille. Ne pas utiliser une feuille coupée a moins que I'utilisation de
toute la longueur de celle-ci soit inappropriée.

2. Avant de terminer le durcissement, enlever l'excés de produit appliqué et le produit appliqué sur un
site indésirable. Attendre ensuite 3 & 5 minutes jusqu'a l'obtention du film durci désiré (résistance
voulue et ajustement parfait a la surface). Lorsqu'une feuille est utilisée, retirer la feuille sans enlever
le film durci.

[REMARQUE]

(1) Le processus de durcissement peut générer des bulles de dioxyde de carbone.

(2) L'enduit liquide durcit généralement dans les 3 & 5 minutes aprés I'application.

(3) Si le durcissement est insuffisant méme aprés un temps raisonnable, humidifier 'enduit avec une

solution saline.

(4) Lorsque la feuille adhere trop fortement & I'enduit pour I'enlever, humidifier la feuille avec une
solution saline physiologique pour la garder humide pendant le retrait. La spatule peut également
étre utilisée pour enlever la feuille.

(5) Lorsqu'une utilisation multiple de la feuille en une seule opération est nécessaire, la feuille doit,
avant chaque utilisation, étre rincée avec une solution saline physiologique et nettoyée avec de la
gaze stérile pour éliminer tout résidu.

3. Confirmer que le saignement est complétement stoppé. Enlever I'enduit durci inutile a I'aide, par

exemple, de ciseaux si nécessaire, sans endommager les tissus.

4. Si le saignement ne peut pas étre completement arrété, effectuer des procédures d'hémostase
supplémentaires (réapplication dAQUABRID ou autres procédures chirurgicales).

[REMARQUE]

(1) L'adhérence complete de I'enduit au point de saignement est importante pour arréter le saignement.
En cas de saignement continu d(i & une adhérence incompléte, une partie du film couvrant le point
de saignement doit étre enlevée pour appliquer une procédure hémostatique supplémentaire.

(2) Si'le film couvrant le point de saignement ne peut étre enlevé complétement aprés la procédure
décrite ci-dessus, suturer le site de saignement a travers le film et/ou réappliquer I'enduit aussi pres
que possible du point de saignement.

5. Pour des applications multiples en une seule opération, il est nécessaire de boucher la seringue

apres chaque utilisation pour éviter un durcissement de I'enduit par I'humidité de I'air.

[REMARQUE]

(1) Essuyer I'eau de I'embout de la seringue avec de la gaze propre.

(2) Ne pas utiliser si I'embout est obstrué et que le piston ne bouge pas.

(3) Eliminer tout composant du produit aprés la procédure conformément aux réglementations locales
et aux régles de votre établissement.

6. Récupérer toutes les feuilles et la spatule. Ne pas laisser de feuille ou de spatule dans le corps. Jeter
les feuilles et la spatule comme des déchets médicaux conformément aux réglementations locales et
aux régles de votre établissement.

[REMARQUE]

(1) Sila feuille doit &tre coupée pour étre utilisée, tous les morceaux découpés doivent étre collectés

apres la procédure pour s'assurer qu'il ne reste aucun morceau dans le corps. L'impression en

sieduel
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forme de feuille sur le papier d'emballage peut étre utilisée pour vérifier la collecte compléte de tous
les morceaux.
<Méthodes de base>
(A) Méthode directe
Elle permet d'appliquer I'enduit liquide sur le site cible directement a partir de la seringue.
1. Appliquer une quantité appropriée d'enduit liquide sur le site cible de I'némostase directement a partir
de la seringue.
2. Etendre I'enduit en fine couche & I'aide de la spatule fournie.
3. Pour obtenir un ajustement précis sans contact inopiné avec les tissus environnants, couvrir le site
d'application avec la feuille et appuyer sur celle-ci.

AQUABRID

Vaisseau Feuile
) sanguin art|f|0|e|
Vaisseau
sanguin

Spatule 4 Presser

Appliquer I'enduit directement sur le point de La feuille peut étre utilisée pour recouvrir le site
saignement et 'étaler en fine couche & l'aide de la || de suture, si nécessaire.
spatule. <RETIRER LA FEUILLE aprés durcissement>

(B) Méthode de transfert

Cette méthode permet de transférer I'enduit étalé sur la feuille vers le site cible. Elle est utilisée

lorsqu'une application directe s'avére difficile, par exemple sur des parties invisibles d'un vaisseau

sanguin.

1. Appliquer une quantité appropriée d'enduit liquide sur la feuille et I'étaler finement & I'aide de la
spatule.

2. Envelopper le site cible de 'hémostase avec la feuille recouverte de I'enduit liquide et presser celle-ci
pour obtenir un ajustement précis.

=
4 Presser

Appliquer une quantité adéquate d'enduit liquide
sur la feuille et I'étaler en fine couche a I'aide de la
spatule.

Couvrir le site de suture avec la feuille.
<RETIRER LA FEUILLE aprés durcissement>

<Technique recommandée>

(a) Application sur une surface plane ou une circonférence partielle

Appliquer I'enduit tout le long de la ligne de suture pour couvrir I'ensemble du site de suture. Pour
les petits saignements, il suffit d'appuyer avec les doigts sur la feuille. Pour les saignements plus
importants, appliquer par exemple de la gaze stérile sur la feuille et la presser avec les doigts.

/[5 /Z%Gaze

Pour des saignements plus
Avant application, " f . | |importants : Presser avec, par
confirmer l'achévement f\ouLl?r g\e;gtcslzglgr;?rgents * | | exemple, de la gaze et les doigts.
de la suture. ppuy gts. <RETIRER LA FEUILLE aprés
durcissement>

(b) Application sur toute la circonférence

Appliquer I'enduit tout le long de la ligne de suture pour couvrir I'ensemble du site de suture. Préserver
I'architecture naturelle du vaisseau en le remplissant de sang ou en insérant un dilatateur, une éponge,
un cathéter, etc.

(b1) Durcissement en anastomose termino-terminale

Une pince peut étre utilisée pour fixer 'ajustement jusqu'a ce que le durcissement soit terminé.

Avant application, confirmer l'achéve-

ment de la suture. <RETIRER LA FEUILLE aprés durcissement>

Application sur la circonférence. ’
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(b2) Durcissement en anastomose termino-latérale

Une pression sur toute la circonférence en une seule fois peut ne pas permettre un ajustement

totalement précis. De multiples applications sont recommandées. Exemple : Couvrir d'abord un demi-

cercle de film durci avec une feuille et presser celle-ci avec les doigts, puis faire de méme pour |'autre

moitié afin d'obtenir le bon ajustement.

[REMARQUE]

(1) Ne pas appliquer le produit en dehors du site de suture (indiqué par le cercle), surtout pour les
vaisseaux étroits.

Site de suture - Gaze

Avant application, confirmer 'achéve-
ment de la suture.

Application sur la circonférence moitié par moitié.
<RETIRER LA FEUILLE aprés durcissement>

[Effets indésirables]

Au cours de I'essai clinique japonais" et de la surveillance post-commercialisation, aucune

augmentation de la fréquence des effets indésirables n'a été observée avec l'utilisation d'AQUABRID

comparativement a la chirurgie seule. Toutefois, il peut y avoir un risque d'effets indésirables, y compris

d'infection, de réaction a un corps étranger et de réaction allergique, comme pour tout biomatériau

implanté par voie chirurgicale.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Conditions de stockage]

Conserver le produit entre 1 °C et 30 °C en évitant toute exposition a I'eau et a la lumiére directe

du soleil.
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AQUABRID’
Sellador quirdrgico m

[Descripcion del producto]

Este liquido sellador es un liquido viscoso compuesto por prepolimero de poliéter uretano fluorado con

grupos isocianatos reactivos (-NCO) en ambos extremos. Reacciona con el agua de la sangre y de las

superficies de tejidos y se polimeriza gradualmente mientras libera diéxido de carbono. El producto

se convierte en un gel de polimero suave que se adhiere firmemente a las superficies vasculares y de

tejidos y detiene las hemorragias procedentes de las anastomosis y los lugares suturados. El polimero

posee la elasticidad y la fuerza adecuadas, de modo que soporta la presion arterial y sigue la pulsacion

de los vasos sanguineos y las superficies de tejidos.

Para un uso eficaz de AQUABRID es necesario:

- Aplicar el liquido sellador en una capa lo més fina posible para facilitar la evaporacion del diéxido de
carbono, con el fin de evitar la formacion de huecos continuos.

- Comprimir el sellador aplicado hasta que se endurezca para conseguir una mayor adhesion.

- Tener en cuenta la dilatacion del sellador (dos o tres veces el tamafio inicial) cuando se use en un
lugar mas estrecho.

Componentes

1. Sellador quirargico (unidad principal):

La unidad principal consiste en una jeringa rellena con liquido sellador. El liquido sellador esta

compuesto por prepolimero de poliéter uretano fluorado viscoso. El dispositivo no tiene componentes

de latex de caucho natural. Est listo para usar y no es necesario realizar ninguna mezcla.

Tapén Liquido sellador Cilindro Embolo

Jeringa
Contenido: 2 g (1,7 ml)
2. Lamina (accesorio): goma de silicona envuelta en papel
Uso previsto:
- Presionar el sellador aplicado.
- Evitar que el liquido sellador se adhiera de forma innecesaria a lugares no deseados.

Contenido: 2 Iaminas
190 mm de largo x 25 mm de ancho
3. Espatula (accesorio): acero inoxidable
Uso previsto:
- Extender el liquido sellador en una capa fina.

C————_

Contenido: 1 espatula
160 mm de largo

[Indicaciones]

AQUABRID esta indicado para usarse como un complemento a los métodos estandar de reparacion

en cirugia cardiovascular para sellar (como suturas, grapas, electrocauterizaciones y/o parches)

relacionados con la cirugia adrtica. Los lugares indicados son lugares suturados y anastomosis de la
aorta (diseccion asociada, rotura o aneurisma).

[Contraindicaciones]

- No utilice el producto dentro de un vaso sanguineo.

- No utilice el producto cuando el interior de la aorta esté expuesto a presion negativa causada por el
drenaje asistido por vacio en el bypass cardiopulmonar, es decir, la valvula de raiz aértica o la valvula
del ventriculo izquierdo.

- No conecte ni realice anastomosis de vasos sanguineos con el producto.

[Advertencias]

- No termine la operacion dejando dentro del cuerpo la lamina accesoria que se ha utilizado para
aplicar el producto.

- No utilice el producto en una anastomosis vascular contaminada o infectada.

- El sellador quirargico solo debe usarse junto con suturas.

- No se han determinado la seguridad ni la eficacia de AQUABRID en nifios y embarazadas.

[Precauciones]

- Este producto es para un solo uso. No lo vuelva a utilizar. No lo vuelva a esterilizar.

No lo vuelva a procesar. El reprocesamiento puede comprometer la esterilidad,
la biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

- El contenido es estéril si el envase no esta abierto o dafiado.

- El producto se ha esterilizado mediante radiacion gama.
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- Utilice la cantidad de producto minima necesaria (segun el estudio sobre seguridad biolégica, el
limite superior es de 5 g en un paciente de aproximadamente 50 kg, teniendo en cuenta un factor de
seguridad de 10).

- Extienda el producto para formar una fina capa, teniendo en cuenta que la pelicula endurecida se
dilata y duplica o triplica su tamafio debido a la absorcién de agua.

- Evite el contacto accidental con lugares no deseados, ya que este producto se adhiere firmemente a
los tejidos.

- En caso de tener que retirar el producto después del endurecimiento, retirelo con cuidado sin dafiar
los vasos ni los tejidos.

- Compruebe minuciosamente que no haya nuevas hemorragias procedentes del lugar suturado antes
de cerrar el campo de operacion.

[Procedimiento]

1. Aplique el producto sobre los vasos sanguineos con hemorragia o sobre los tejidos tratados
mediante métodos estandar de reparacion en cirugia cardiovascular para sellar (como suturas,
grapas, electrocauterizaciones y/o parches). Puede utilizar la espatula y la Iamina para aplicar el
producto. Cubra todo el lugar de la sutura, o parte de él, dependiendo de la anchura y la longitud del
lugar de la hemorragia.

[NOTA]

(1) No utilice el producto si el envoltorio esta abierto o dafiado.

(2) Antes de usar el liquido sellador, este no debe exponerse a liquidos o una humedad excesiva,
puesto que la humedad acelera el proceso de endurecimiento. No use el producto si, por
casualidad, la punta esta ocluida.

(3) Limpie el lugar de aplicacion para retirar el exceso de sangre y agua.

(4) Aplique una cantidad adecuada del producto en una capa fina y uniforme. (Ejemplo de cantidad
adecuada: aproximadamente 0,13 ml/cm de linea de sutura.)

(5) Entre los métodos de aplicacion se incluyen (A) el método directo y (B) el método de transferencia.
Consulte <Métodos basicos>.

(6) Se muestra la aplicacion en una superficie plana, en toda la circunferencia o en parte de ella (a y b).
Consulte <Técnica recomendada>.

(7) Utilice toda la longitud de la lamina. No utilice la lamina cortada a menos que no sea adecuado usar
la lamina entera.

2. Antes de que finalice el endurecimiento, retire la cantidad sobrante del producto aplicado, asi

como el producto aplicado en lugares no deseados. A continuacion, espere entre 3 y 5 minutos
hasta conseguir la pelicula endurecida que desee (fuerza prevista y ajuste perfecto a la superficie).
Cuando use una lamina, retirela sin desprender la pelicula endurecida.

[NOTA]

(1) El proceso de endurecimiento puede generar burbujas de diéxido de carbono.

(2) Normalmente, el liquido sellador se endurece entre 3 y 5 minutos después de su aplicacion.

(3) Si el endurecimiento no es suficiente incluso después de un tiempo razonable, humedezca el
sellador con solucion salina.

(4) Cuando la Iamina se adhiera al sellador tan firmemente que no puede retirarla, humedézcala con
solucion salina fisiologica para mantenerla himeda durante la extraccion. También puede usar la
espatula para retirar la lamina.

(5) Cuando deba usar varias veces la lamina durante una sola operacion, debe enjuagarla con solucion
salina fisioldgica antes de cada uso y limpiarla con una gasa estéril hasta que no quede ningtin
residuo.

3. Compruebe que la hemorragia se ha detenido completamente. Retire el sellador endurecido

innecesario utilizando, por ejemplo, unas tijeras, en caso necesario, sin dafiar el tejido.

4. Si no puede detener completamente la hemorragia, lleve a cabo unos procedimientos de hemostasia
adicionales (vuelva a aplicar AQUABRID u otros procedimientos quirdrgicos).

[NOTA]

(1) La adhesion completa del sellador en el punto de sangrado es importante para detener la
hemorragia. Cuando haya una hemorragia continua debido a una adhesion incompleta, debe retirar
una parte de la pelicula que cubre el punto de sangrado para aplicar un procedimiento hemostatico
adicional.

(2) Si la pelicula que cubre el punto de sangrado no se puede retirar completamente después del
procedimiento descrito anteriormente, suture el lugar de la hemorragia a través de la pelicula y/o
vuelva a aplicar el sellador tan cerca del punto de sangrado como sea posible.

5. Si desea realizar varias aplicaciones durante una sola operacion, es necesario tapar la jeringa

después de cada uso para evitar que el sellador se endurezca debido a la humedad del aire.

[NOTA]

(1) Limpie el agua de la punta de la jeringa con una gasa limpia.

(2) No utilice el producto si la punta esta ocluida y el émbolo no se ha movido.

(3) Deseche todos los componentes del producto después del procedimiento siguiendo la normativa
local y las normas de su centro.
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6. Extraiga todas las laminas y la espatula. No deje ninguna lamina o espatula dentro del cuerpo.
Deseche las laminas y la espatula como residuos médicos siguiendo la normativa local y las normas
de su centro.

[NOTA]

(1) Si tiene que cortar inevitablemente la lamina para usarla, debe recoger todos los pedazos después
del procedimiento para asegurarse de que no quede ninguno dentro del cuerpo. El dibujo con la
forma de la lamina situado en el papel del envoltorio puede usarse para comprobar que se han
recogido todos los pedazos.

<Métodos basicos>

(A) Método directo

Se utiliza para aplicar el liquido sellador en el lugar deseado directamente con la jeringa.

1. Aplique la cantidad adecuada de liquido sellador en el lugar deseado para la hemostasia
directamente con la jeringa.

2. Extienda el sellador en una capa fina con la espatula proporcionada.

3. Para conseguir un ajuste perfecto sin tocar de forma involuntaria los tejidos circundantes, cubra el
lugar de aplicacion con la lamina y presionela.

AQUABRID

L&mina
Vaso sanguineo
Vaso artif C|al
sanguineo

Espéatula 4 Presionar

La l&mina puede usarse para cubrir el lugar de
la sutura, si es preciso.

<RETIRE LA LAMINA después del endureci-
miento>

Aplique el sellador directamente en el punto
de sangrado y extiéndalo en una capa fina con
ayuda de la espatula.

(B) Método de transferencia

Es un método para transferir al lugar deseado el sellador extendido en la l&mina. Este método se usa

cuando la aplicacion directa resulta dificil, como la aplicacion en partes invisibles del vaso sanguineo.

1. Aplique una cantidad adecuada de liquido sellador en la ldmina y extiéndalo en una capa fina con
ayuda de la espatula.

2. Envuelva el lugar deseado para la hemostasia con la lamina cubierta con el liquido sellador y
presionela para conseguir un ajuste perfecto.

M — (]

4 Presionar
Aplique una cantidad adecuada de liquido Cubra el lugar de la sutura con la [amina.
sellador en la lamina y extiéndalo en una capa fina || <RETIRE LA LAMINA después del endureci-

con ayuda de la espatula. miento>

<Técnica recomendada>

(a) Aplicacion en una superficie plana o una circunferencia parcial

Aplique el sellador por toda la linea de sutura para cubrir todo el lugar de la sutura. Cuando los lugares
de sangrado son pequefios, basta con presionar la lamina con el dedo. Si los lugares de sangrado son
mas grandes, aplique una gasa estéril, por ejemplo, sobre la lamina y presione con uno o varios dedos.

/zg /z%Gasa

Para un lugar de sangrado mas
grande: presione con una gasa,

Antes de aplicar el producto, Para un lugar de sangrado " ;
compruebe que ha completado | | pequefio: presione con uno gggg}semplo, ¥ con uno o varios
la sutura. 0 varios dedos. <RETIRE LA LAMINA después

del endurecimiento>

(b) Aplicacion en toda la circunferencia

Aplique el sellador por toda la linea de sutura para cubrir todo el lugar de la sutura. Conserve la
arquitectura natural del vaso rellenandolo con sangre o introduciendo un dilatador, una esponja, un
catéter, etc.

(b1) Endurecimiento en una anastomosis término-terminal

Puede usar forceps para asegurar el ajuste hasta que se haya completado el endurecimiento.



Antes de aplicar el producto, comprue- | | Aplicacion en la circunferencia.
be que ha completado la sutura. <RETIRE LA LAMINA después del endurecimiento>

(b2) Endurecimiento en una anastomosis término-lateral

Si presiona toda la circunferencia a la vez, puede que no consiga un ajuste perfecto. Se recomienda
realizar varias aplicaciones. Ejemplo: primero, cubra la mitad del arco de la pelicula endurecida con
una lamina y presionela con uno o varios dedos, a continuacién, haga lo mismo con la otra mitad
para conseguir un ajuste perfecto.

[NOTA]

(1) No aplique el producto fuera del lugar de la sutura (indicado por el circulo), sobre todo en un vaso

estrecho.
—

Lugar de la sutura

Gasa

Aplicacion en la circunferencia, mitad y mitad.

compruebe que ha completado <RETIRE LA LAMINA después del endurecimiento>

Antes de aplicar el producto,
la sutura.

[Efectos secundarios]

Durante el ensayo clinico japonés” y el control posterior a la comercializacion, no se ha observado

un aumento en la frecuencia de efectos adversos con el uso de AQUABRID, en comparacion con la

cirugia sola. Sin embargo, es posible que se produzcan reacciones adversas, incluidas una infeccion,

una reaccion a un cuerpo extraiio y una reaccion alérgica, como con cualquier biomaterial implantado

quirirgicamente.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Condiciones de almacenaje]

Almacene el producto a una temperatura entre 1 °C y 30 °C, evitando la exposicién al agua y a la luz

solar directa.



AQUABRID’
Sigillante chirurgico m

[Descrizione del prodotto]

Liquido sigillante viscoso composto da un prepolimero fluorurato a base di polietere e uretano

con gruppi di isocinato reattivo (-NCO) a entrambi i poli. Reagisce con I'acqua nel sangue e sulle

superfici tissutali e polimerizza gradualmente mentre rilascia biossido di carbonio. Il prodotto diventa

un gel polimerico morbido che aderisce saldamente alle superfici vascolari e tissutali e blocca il

sanguinamento dell'anastomosi e del sito suturato. Il polimero possiede elasticita e forza adeguate, per

questo resiste alla pressione sanguigna e segue la pulsazione di vaso sanguigno e superfici tissutali.

Per un utilizzo efficace di AQUABRID:

- Applicare uno strato il piti sottile possibile di liquido sigillante per favorire 'evaporazione del biossido
di carbonio al fine di evitare la formazione di vuoti continui.

- Ridurre il sigillante applicato fino a farlo solidificare per aumentarne I'adesivita.

- Il sigillante potrebbe gonfiarsi (fino a due o tre volte il volume iniziale) se utilizzato su un sito stretto.

Componenti

1. Sigillante chirurgico (unita principale):

L'unita principale € composta da una siringa piena di liquido sigillante. Il liquido sigillante & composto da

un prepolimero fluorurato viscoso a base di polietere e uretano. Il dispositivo non ha componenti fatti di

lattice di gomma naturale. Pronto per 'uso — non richiede miscelazione.

In breve Liquido sigillante Cilindro Stantuffo
S S
Siringa

Contenuto: 2 g (1,7 ml)
2. Foglio (accessorio): gomma siliconica rivestita di carta
Scopo di utilizzo:
- Per pressare il sigillante applicato
- Per evitare 'adesione non necessaria del liquido sigillante a siti non coinvolti nella chirurgia

Contenuto: 2 fogli
Lunghezza 190 mm x larghezza 25 mm

3. Spatola (accessorio): in acciaio inossidabile

Scopo di utilizzo:

- Per distribuire uno strato sottile di liquido sigillante

| R —— R |
Contenuto: 1 spatola
Lunghezza 160 mm

[Indicazioni]

L'utilizzo di AQUABRID ¢ indicato come coadiuvante dei metodi standard di riparazione chirurgica

cardiovascolare per la sigillatura (ad esempio suture, graffette, elettrocauterizzazioni e/o patch) relativa

alla chirurgia dell'aorta. | siti adatti sono siti suturati e anastomosi dell'aorta (dissezione associata,
rottura o aneurisma).

[Controindicazioni]

- Non utilizzare il prodotto all'interno di un vaso sanguigno.

- Non utilizzare il prodotto quando I'interno dell’aorta € esposto a pressione negativa causata dal
drenaggio sotto vuoto nel bypass cardiopolmonare, vale a dire, nella ventilazione della radice aortica
0 del ventricolo sinistro.

- Non collegare o anastomizzare vasi sanguigni con il prodotto.

[Avvertenze]

- A operazione conclusa, non lasciare il foglio accessorio, utilizzato per I'applicazione, all'interno del
corpo.

- Non utilizzare il prodotto su anastomosi vascolare contaminata o infetta.

- Il sigillante chirurgico deve essere utilizzato esclusivamente in combinazione con le suture.

- La sicurezza e I'efficacia di AQUABIRD non sono state testate su bambini o donne in gravidanza.

[Precauzioni]

- Monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non ritrattare. Il ritrattamento potrebbe compromettere
sterilita, biocompatibilita e integrita funzionale del dispositivo.

- Il contenuto & sterile se la confezione & chiusa e intatta.

- Prodotto sterilizzato con raggi gamma.

- Utilizzare la quantita minima richiesta di prodotto. (Secondo uno studio di sicurezza biologica, il limite
massimo € di 5 g per un paziente di circa 50 kg, considerando 10 come fattore di sicurezza.)

- Distribuire il prodotto fino a formare uno strato sottile, considerando che la pellicola solidificata si
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gonfiera da 2 a 3 volte per I'assorbimento dell'acqua.

- Evitare il contatto con siti non coinvolti, dal momento che il prodotto aderisce vigorosamente ai tessuti.

- Nel caso in cui sia necessaria la rimozione dopo la solidificazione, rimuovere con cura il prodotto

senza danneggiare vaso e tessuto.

- Verificare con attenzione I'assenza di sanguinamento del sito suturato prima di chiudere il campo

operatorio.

[Procedura]

1. Applicare a vasi sanguigni o tessuti trattati secondo i metodi standard di riparazione chirurgica
cardiovascolare (ad esempio suture, graffette, elettrocauterizzazione e/o patch) per la sigillatura.
Per 'applicazione & possibile utilizzare spatola e foglio. Coprire una parte o l'intero sito di sutura a
seconda della larghezza e della lunghezza del sito di sanguinamento.

[NOTA]

(1) Non utilizzare se le confezioni sono aperte o danneggiate.

(2) Prima dell'utilizzo, il liquido sigillante non deve essere esposto a liquidi o umidita eccessiva poiché

I'umidita accelera il processo di solidificazione. Non utilizzare se la punta & ostruita.

(3) Rimuovere dal sito sangue e acqua in eccesso.

(4) Applicare una quantita appropriata di prodotto per ottenere uno strato sottile e uniforme. (Esempio
di quantita appropriata: circa 0,13 ml/cm di linea di sutura)

(5) I metodi di applicazione comprendono (A) il metodo diretto e (B) il metodo con trasferimento. Vedere
<Metodi di base>.

(6) Applicazione su superficie piana, circonferenza parziale o totale (mostrata in A e B). Vedere
<Tecnica consigliata>.

(7) Utilizzare il foglio intero. Non utilizzare fogli tagliati a meno che I'utilizzo di un foglio intero non sia
possibile.

2. Rimuovere l'eccesso di prodotto e il prodotto da siti non coinvolti prima della solidificazione. Attendere
poi da 3 a 5 minuti fino a ottenere la pellicola desiderata (forza desiderata e perfetta aderenza alla
superficie). Se & stato utilizzato un foglio, imuoverlo senza rimuovere la pellicola solidificata.

[NOTA]

(1) Il processo di solidificazione potrebbe generare bolle di biossido di carbonio.

(2) Il liquido sigillante generalmente si solidifica in 3-5 minuti dopo I'applicazione.

(3) Se la pellicola non € abbastanza solida anche dopo un periodo ragionevole, inumidire il sigillante
con soluzione salina.

(4) Se il foglio aderisce troppo saldamente al sigillante e non & possibile rimuoverlo, inumidirlo con
soluzione fisiologica per mantenerlo umido durante la rimozione. E anche possibile utilizzare la
spatola per rimuovere il foglio.

(5) Se il foglio verra utilizzato varie volte durante l'operazione, dovra essere irrorato di soluzione
fisiologica e pulito con una garza sterile per rimuovere qualunque residuo prima di ogni utilizzo.

3. Verificare che il sanguinamento sia stato completamente arrestato. Rimuovere il sigillante solidificato

in eccesso utilizzando, se necessario, le forbici e senza danneggiare il tessuto.

4. Se non ¢ possibile arrestare completamente 'emorragia, effettuare ulteriori procedure di emostasi
(riapplicazione di AQUABRID o altre procedure chirurgiche).

[NOTA]

(1) L'aderenza totale del sigillante al punto di sanguinamento & importante per arrestare I'emorragia.
Se l'emorragia non si arresta a causa di un'aderenza incompleta, rimuovere una parte della pellicola
che copre il punto di sanguinamento per effettuare una procedura emostatica aggiuntiva.

(2) Se dopo la procedura sopra descritta non & possibile rimuovere completamente la pellicola che
copre il punto di sanguinamento, suturare il sito di sanguinamento con la pellicola e/o riapplicare il
sigillante il piti vicino possibile al punto di sanguinamento.

5. Per applicazioni multiple durante la stessa operazione é necessario tappare la siringa dopo ogni

utilizzo per evitare che I'umidita dell'aria faccia solidificare il sigillante.

[NOTA]

(1) Eliminare I'acqua dalla punta della siringa con una garza pulita.

(2) Non utilizzare se la punta & ostruita e lo stantuffo non si muove.

(3) Dopo la procedura, smaltire i componenti del prodotto secondo le normative locali e le regole della
vostra struttura.

6. Recuperare fogli e spatola. Non lasciare fogli o spatola nel corpo. Smaltire fogli e spatola come rifiuti

medici secondo le normative locali e le regole della vostra struttura.

[NOTA]

(1) Se ¢ stato necessario tagliare il foglio, dopo la procedura tutti i ritagli devono essere raccolti per
verificare che nessun ritaglio rimanga nel corpo. Utilizzare la carta di protezione del foglio per
verificare di aver raccolto tutti i ritagli.

<Metodi di base>

(A) Metodo diretto

Metodo per applicare il liquido sigillante sul sito direttamente dalla siringa.

1. Applicare una quantita appropriata di liquido sigillante sul sito di emostasi direttamente dalla siringa.

ouelje)|

19



2. Distribuire uno strato sottile di sigillante con la spatola.
3. Per ottenere una forte aderenza senza entrare in contatto con i tessuti circostanti, coprire il sito di
applicazione con il foglio e premerlo.

AQUABRID
Foglio
Vaso sanguigno
artifi uale
Vaso sanguigno
Spatola 4 Premere
Se necessario, coprire il sito di sutura con il

Applicare il sigillante direttamente sul punto di foglio

sanguinamento e distribuirlo con la spatola per <RIMUOVERE IL FOGLIO do
; po
ottenere uno strato sottile. |a solidificazione>

(B) Metodo con trasferimento

Metodo per trasferire sul sito il liquido distribuito sul foglio. Questo metodo viene utilizzato quando

I'applicazione diretta ¢ difficoltosa, ad esempio su parti invisibili del vaso sanguigno.

1. Applicare la quantita appropriata di liquido sigillante sul foglio e distribuirlo con la spatola per ottenere
uno strato sottile.

2. Applicare sul sito di emostasi il foglio con il liquido sigillante e premerlo per farlo aderire bene.

M — (]

4 Premere
Applicare una quantita appropriata di liquido Coprire il sito di sutura con il foglio.
sigillante sul foglio e distribuirlo con la spatola <RIMUOVERE IL FOGLIO dopo
per ottenere uno strato sottile. la solidificazione>

<Tecnica consigliata>

(a) Applicazione su superfici piane o circonferenza parziale

Applicare il sigillante lungo tutta la linea di sutura per coprire l'intero sito di sutura. Per siti di
sanguinamento piccoli, & sufficiente premere il foglio con le dita. Per siti di sanguinamento piu estesi,
applicare ad es. una garza sterile sul foglio e premerlo con le dita.

g 5 ; % Garza

Per un sito di sanguinamento

Prima dell'applicazione, Per un sito di sanguinamen- | [esteso: premere ad es. con garza
verificare il completamento della | |to piccolo: premere con le e dita.
sutura. dita. <RIMUOVERE IL FOGLIO dopo

la solidificazione>

(b) Applicazione sull'intera circonferenza

Applicare il sigillante lungo tutta la linea di sutura per coprire lintero sito di sutura. Preservare la
naturale architettura del vaso riempiendolo di sangue o inserendo un dilatatore, una spugna, un
catetere, etc.

(b1) Solidificazione nell'anastomosi end-to-end

E possibile utilizzare delle pinze per garantire I'aderenza prima di raggiungere la completa
solidificazione.

Prima dell'applicazione,
verificare il completamento della

sutura, <RIMUOVERE IL FOGLIO dopo la solidificazione>

Applicazione alla circonferenza. ’

(b2) Solidificazione nell'anastomosi end-to-side

Premere su tutta la circonferenza contemporaneamente potrebbe non garantire un'aderenza completa.
Si consiglia di effettuare varie applicazioni. Esempio: Coprire meta della circonferenza di pellicola
solidificata con un foglio e premerlo con le dita, quindi ripetere la procedura con I'altra meta della
circonferenza per ottenere un'aderenza completa.

[NOTA]

(1) Non applicare il prodotto fuori dal sito di sutura (indicato dal cerchio), soprattutto in un vaso stretto.
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Sito di sutura Garza

Prima dell'applicazione,
verificare il completamento della
sutura.

Applicazione alla circonferenza meta alla volta.
<RIMUOVERE IL FOGLIO dopo la solidificazione>

[Eventi negativi]

Nel corso del test clinico giapponese” e del controllo post commercializzazione non ¢ stato rilevato

nessun aumento della frequenza di eventi negativi con ['utilizzo di AQUABRID rispetto alla sola

chirurgia. Tuttavia, potrebbero verificarsi reazioni avverse come infezioni, rigetto di corpo estraneo e

reazioni allergiche come con qualunque biomateriale chirurgico impiantato.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Condizioni di conservazione]

Conservare il prodotto tra 1°C e 30°C evitando I'esposizione allacqua e alla luce solare diretta.
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AQUABRID’
Chirurgisch afdichtingsproduct

[Productbeschrijving]

Deze afdichtingsvloeistof is een viskeuze vioeistof bestaande uit gefluoreerd urethaan polyether

prepolymeer met reactieve isocyanaatgroepen (-NCO) aan beide uiteinden. Hij reageert met water in

bloed en weefseloppervlakken en polymeriseert geleidelijk terwijl kooldioxidegas vrijkomt. Het product

wordt een zachte polymeergel die stevig hecht aan de vaat- en weefseloppervlakken en de bloeding

van de anastomose en de gehechte plaats stopt. Het polymeer heeft de juiste elasticiteit en sterkte, dus

het verdraagt de bloeddruk en volgt de pulsatie in de bloedvat- en weefseloppervlakken.

Voor doeltreffend gebruik van AQUABRID:

- Breng de afdichtingsvioeistof zo dun mogelijk aan om de verdamping van het kooldioxidegas te
vergemakkelijken, teneinde de vorming van continue holtes te voorkomen.

- Oefen druk uit op het aangebrachte afdichtingsproduct totdat het is uitgehard om een grotere adhesie
te verkrijgen.

- Houd bij gebruik op een smallere plaats rekening met het opzwellen van het afdichtingsproduct (twee
tot drie keer de oorspronkelijke omvang).

Onderdelen

1. Chirurgisch afdichtingsproduct (hoofdeenheid):

De hoofdeenheid is een spuit gevuld met afdichtingsvloeistof. De afdichtingsvioeistof bestaat uit

gefluoreerd urethaan polyether prepolymeer. Dit hulpmiddel bevat geen onderdelen die vervaardigd zijn

uit natuurlijk rubberlatex. Gebruiksklaar - geen menging vereist.

Dop  Afdichtingsvioeistof Reservoir Plunjer

Spuit
Inhoud: 2 g (1,7 ml)

2. Blad (accessoire): Siliconenrubber omwikkeld met papier

Gebruiksdoel:

- Om te drukken op het aangebrachte afdichtingsproduct

- Om de afdichtingsvioeistof te beschermen tegen onnodige hechting aan onbedoelde plaatsen

Inhoud: 2 bladen
Lengte 190 mm x breedte 25 mm
3. Spatel (accessoire): Roestvrij staal
Gebruiksdoel:
- Om de afdichtingsvioeistof dun uit te strijken
C————_

Inhoud: 1 spatel
Lengte 160 mm

[Indicaties]

AQUABRID is bedoeld voor gebruik in aanvulling op de standaardmethoden voor cardiovasculair

chirurgisch herstel om af te dichten (zoals hechtingen, nietjes, elektrocauterisatie en/of pleisters) in

het kader van aortachirurgie. De geindiceerde plaatsen zijn gehechte plaatsen en anastomose van de

aorta (geassocieerde dissectie, ruptuur of aneurysma).

[Contra-indicaties]

- Gebruik het product niet in een bloedvat.

- Gebruik het product niet in de aorta wanneer die onder negatieve druk staat door vacuiimonder-
steunde drainage in cardiopulmonale bypass, ofwel ontluchting van de aortabasis of linkerhartkamer.

- Verbind of anastomeer geen bloedvaten met het product.

[Waarschuwingen]

- Laat het accessoireblad dat voor het aanbrengen wordt gebruikt niet achter in het lichaam na de
operatie.

- Gebruik het product niet op een besmette of geinfecteerde vaatanastomose.

- Chirurgisch afdichtingsproduct mag alleen worden gebruikt in combinatie met hechtingen.

- Veiligheid en effectiviteit van AQUABRID niet aangetoond bij kinderen en zwangere vrouwen.

[Voorzorgsmaatregelen]

- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet herwerken.
Het product herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele integriteit ervan in
gevaar brengen.

- De inhoud is steriel als de verpakking niet geopend of beschadigd is.

- Het product is gesteriliseerd door gammastraling.

- Gebruik de minimaal vereiste hoeveelheid product. (Volgens de biologische veiligheidsstudie is de
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bovengrens 5 g bij een patiént met een gewicht van ongeveer 50 kg, rekening houdend met een
veiligheidsfactor van 10).

- Strijk het product uit om de dunne laag te vormen, rekening houdend met het 2- of 3-voudig opzwellen

van de uitgeharde film door de absorptie van water.

- Vermijd onvoorzichtig contact met onbedoelde plaatsen, want dit product hecht stevig aan weefsels.

- In geval dat na het uitharden verwijdering nodig is, verwijdert u het product voorzichtig zonder het

bloedvat en het weefsel te beschadigen.

- Controleer zorgvuldig op de afwezigheid van opnieuw bloeden van de gehechte plaats alvorens het

operatieveld te sluiten.

[Procedure]

1. Aanbrengen op bloedende bloedvaten of weefsels die behandeld zijn met standaardmethoden voor
cardiovasculair chirurgisch herstel (zoals hechtingen, nietjes, elektrocauterisatie en/of pleisters) om
af te dichten. Spatel en blad kunnen worden gebruikt om het product aan te brengen. Bedek een deel
of het geheel van de hechtingsplaats afhankelijk van de breedte of lengte van de bloedingsplaats.

[LET OP]

(1) Niet gebruiken als de verpakkingen geopend of beschadigd zijn.

(2) Voorafgaand aan het gebruik mag de afdichtingsvloeistof niet worden blootgesteld aan vioeistoffen
of overmatige vochtigheid, omdat vocht het uithardingsproces versnelt. Niet gebruiken als de punt
verstopt zou zijn.

(3) De doelplaats afvegen om overtollig bloed en water te verwijderen.

(4) De juiste hoeveelheid product dun en gelijkmatig aanbrengen. (Voorbeeld van de juiste hoeveelheid:
ongeveer 0,13 mi/ecm hechtingslijn)

(5) De aanbrengmethoden omvatten (A) de rechtstreekse methode en (B) de overdrachtsmethode. Zie
<Basismethoden>.

(6) Aanbrenging op een viak oppervlak, op de gedeeltelijke of volledige omtrek wordt getoond (a en b).
Zie <Aanbevolen techniek>.

(7) De volledige lengte van het blad gebruiken. Geen gesneden blad gebruiken tenzij het gebruik van
de volledige lengte van het blad niet geschikt is.

2. De overtollige hoeveelheid van het aangebrachte product en het product dat op een onbedoelde site
is aangebracht verwijderen voordat het volledig uitgehard is. Vervolgens 3 tot 5 minuten wachten
totdat de gewenste uitgeharde film (beoogde sterkte en perfecte pasvorm op het oppervlak) is
verkregen. Wanneer een blad wordt gebruikt, het blad verwijderen zonder de uitgeharde film af te
pellen.

[LET OP]

(1) Het uithardingsproces kan kooldioxidegasbellen genereren.

(2) De afdichtingsvioeistof hardt gewoonlijk binnen 3 tot 5 minuten na het aanbrengen uit.

(3) Als de uitharding zelfs na een redelijke tijd onvoldoende is, bevochtig dan het afdichtingsproduct

met zoutoplossing.

(4) Wanneer het blad te sterk aan het afdichtingsproduct hecht om het te verwijderen, bevochtigt u het
blad met een fysiologische zoutoplossing om het tijdens het losmaken nat te houden. De spatel kan
ook worden gebruikt om het blad te verwijderen.

(5) Wanneer meervoudig gebruik van het blad in één operatie vereist is, moet het blad voér elk gebruik
worden afgespoeld met een fysiologische zoutoplossing en worden gereinigd met steriel gaas totdat
er geen residuen meer aanwezig zijn.

3. Controleren of de bloeding volledig gestopt is. Onnodig uitgehard afdichtingsproduct verwijderen met

behulp van bv. een schaar, indien nodig, zonder weefsel te beschadigen.

4. Als de bloeding niet volledig kan worden gestopt, bijkomende hemostatische procedures uitvoeren
(opnieuw AQUABRID aanbrengen of andere chirurgische procedures).

[LET OP]

(1) Volledige hechting van het afdichtingsproduct aan het bloedingspunt is belangrijk om het bloeden

te stoppen. Bij verder bloeden wegens een onvolledige hechting moet een deel van de film die
het bloedingspunt bedekt worden verwijderd om een aanvullende hemostatische procedure toe te
passen.

(2) Als de film die het bloedingspunt bedekt niet volledig kan worden verwijderd na de hierboven
beschreven procedure, hecht dan de bloedingsplaats door de film en/of breng het afdichtingsproduct
zo dicht mogelijk bij het bloedingspunt aan.

5. Voor meervoudige aanbrenging binnen één operatie is het na elk gebruik noodzakelijk het dopje op

de spuit te doen om uitharding van het afdichtingsproduct door vocht uit de lucht te voorkomen.

[LET OP]

(1) Veeg water uit de punt van de spuit met schoon gaas.

(2) Niet gebruiken als de punt verstopt is en de plunjer niet verplaatst is.

(3) Gooi na de procedure elk onderdeel van het product weg volgens de lokale voorschriften en de
regels van uw instelling.

6. Verzamel alle bladen en de spatel. Laat geen blad of spatel achter in het lichaam. Gooi de bladen en

de spatel weg als medisch afval volgens de lokale voorschriften en de regels van uw instelling.
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[LET OP]

1) Als het blad moet worden gesneden voor gebruik, moeten alle uitgesneden stukken na de procedure
worden verzameld om zeker te zijn dat er geen stuk achterblijft in het lichaam. Een bladvormige
afdruk op het pakpapier kan worden gebruikt om te controleren of alle stukken verzameld zijn.

<Basismethoden>

(A) Rechtstreekse methode

Dit is de methode om de afdichtingsvloeistof rechtstreeks vanuit de spuit op de doelplaats aan te

brengen.

1. Breng de juiste hoeveelheid afdichtingsvioeistof rechtstreeks vanuit de spuit op de doelplaats aan
voor hemostase.

2. Strijk het afdichtingsproduct dun uit met behulp van de meegeleverde spatel.

3. Bedek de aanbrengingsplaats met het blad en druk op het blad om een goede pasvorm te verkrijgen
zonder onbedoeld contact met de omringende weefsels.

AQUABRID

Blad
Kunstmatig
bloedvat
Bloedvat

Spatel 4 Druk

Breng het afdichtingsproduct rechtstreeks aan op || Het blad kan worden gebruikt om de
het bloedingspunt en strijk het dun uit met behulp || hechtingsplaats te bedekken, indien dat nodig is.
van de spatel. <VERWIJDER HET BLAD na uitharding>

(B) Overdrachtsmethode

Dit is een methode om het op het blad uitgestreken afdichtingsproduct over te brengen naar de

doelplaats. Deze methode wordt gebruikt wanneer rechtstreekse aanbrenging moeilijk is, zoals bij

aanbrenging op onzichtbare delen van het bloedvat.

1. Breng een geschikte hoeveelheid afdichtingsvloeistof op het blad aan en strijk dit dun uit met behulp
van de spatel.

2. Wikkel de doelplaats voor hemostase in met het blad bedekt met de afdichtingsvioeistof en druk erop
om een goede pasvorm te verkrijgen.

4 Druk

Breng een geschikte hoeveelheid
afdichtingsvloeistof op het blad aan en
strijk dit dun uit met behulp van de spatel.

Bedek de hechtingsplaats met het blad.
<VERWIJDER HET BLAD na uitharding>

<Aanbevolen techniek>

(a) Aanbrenging op een vlak oppervlak of gedeeltelijke omtrek

Breng het afdichtingsproduct aan op de hele hechtingslijn om de hele hechtingsplaats te bedekken.
Voor kleine bloedingsplaatsen volstaat het om met de vinger op het blad te drukken. Breng voor grotere
bloedingsplaatsen bv. steriel gaas op het blad aan en druk erop met de vinger(s).

Gaas

Voor een grotere bloedingsplaats:

. Voor een kleine Druk erop met bv. gaas en de
gfoé\érglee;:t;/noo;gﬁet;ar;grengen bloedingsplaats: Druk erop | |vinger(s).
9 gis. met de vinger(s). <VERWIJDER HET BLAD na
uitharding>

(b) Aanbrenging op de volledige omtrek

Breng het afdichtingsproduct aan op de hele hechtingslijn om de hele hechtingsplaats te bedekken.
Behoud de natuurlijke bouw van het bloedvat door het met bloed te vullen of door een dilatator, spons
of katheter in te brengen enz.

(b1) Uitharding bij end-to-end anastomose

Een forceps kan gebruikt worden om de pasvorm te behouden totdat de uitharding is voltooid.
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Controleer voor het aanbrengen of de

hechting volledig is. <VERWIJDER HET BLAD na uitharding>

(b2) Uitharding bij end-to-side anastomose

Op de volledige omtrek tegelijk drukken levert mogelijk niet een volledige nauwe pasvorm op.
Meervoudige aanbrenging wordt aanbevolen. Voorbeeld: Bedek eerst de halve boog van de uitgeharde
film met een blad en druk deze met de vinger(s) aan, en doe daarna hetzelfde voor de andere helft om
een goede pasvorm te verkrijgen.

[LET OP]

(1) Breng het product niet buiten de hechtingsplaats (aangeduid door de cirkel) aan, vooral niet bij een
smal bloedvat.

Hechtingsplaats ) Gaas

Controleer voor het aanbrengen of de

hechting volledig is. <VERWIJDER HET BLAD na uitharding>

Aanbrenging op de omtrek helft na helft. ’

[Bijwerkingen]

Tijdens de Japanse Kiinische test” en het toezicht na het in de handel brengen werd er geen toename

in de frequentie van bijwerkingen gemeld met AQUABRID vergeleken met chirurgie alleen. Het is echter

mogelijk dat er zich bijwerkingen voordoen zoals infectie, reactie op een vreemd lichaam en allergische

reacties, zoals bij alle chirurgisch geimplanteerde biomaterialen.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Bewaarcondities]

Bewaar het product bij 1 °C tot 30 °C en vermijd blootstelling aan water en direct zonlicht.
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AQUABRID’
Kirurgisk forsegler m

[Produktbeskrivelse]

Denne forseglervaeske er en viskgs vaeske bestaende af fluoreret urethanpolyetherprepolymer med

reaktive isocyanatgrupper (-NCO) i begge ender. Den reagerer med vand i blod og veevsoverflader og

polymeriseres gradvist, mens kuldioxidgas frigives. Produktet bliver en blad polymergel, der klzeber

teet til vaskulaere overflader og veevsoverflader og stopper blgdning fra anastomosen og det suturerede

sted. Polymeren har passende elasticitet og styrke, saledes at den holder til blodtryk og felger pulsering

i blodkar og veevsoverflader.

Vejledning til effektiv brug af AQUABRID:

- Pafer forseglervaesken sa tyndt som muligt for at lette fordampningen af kuldioxidgas, sa dannelse af
kontinuerlige hulrum undgas.

- Komprimer det pafarte forseglingsmiddel, indtil det er heerdet, for at opna eget vedhaeftning.

- Tag hensyn til udvidelsen af forseglingsmidlet (to til tre gange den oprindelige starrelse), nar det
anvendes pa et trangt sted.

Komponenter

1. Kirurgisk forsegler (primaert produkt):

Det primaere produkt er en sprajte fyldt med forseglervaeske. Forseglervaesken bestar af viskes fluoreret

urethanpolyetherprepolymer. Ingen af produktets komponenter er fremstillet i naturlig gummilatex. Klar

il brug — blanding er ikke pakraevet.

Lég Forseglerveeske Rer Stempel

Sprajte

Indhold: 2 g (1,7 ml)
2. Plade (tilbeher): Silikoneplade indpakket i papir
Formal med anvendelse:
- Udave tryk pa den paferte forsegler
- Afskeerme forseglervaesken fra unadvendig fastheeftning til utilsigtede steder

Indhold: 2 plader
Leengde 190 mm x bredde 25 mm
3. Spatel (tilbeheor): Rustfrit stal
Formal med anvendelse:
- At sprede forseglervaesken tyndt

C———————)

Indhold: 1 spatel
Leengde 160 mm

[Indikationer]

AQUABRID er indikeret til brug som et supplement til standardmetoder til kardiovaskuleer kirurgisk

reparation til forsegling (sésom suturer, heefteklammer, elektrokauterisation og/eller plastre) relateret

il aortakirurgi. Indikerede steder er suturerede steder og anastomose af aorta (associeret dissektion,

ruptur eller aneurisme).

[Kontraindikationer]

- Brug ikke produktet inde i et blodkar.

- Produktet ma ikke bruges, nar det indre af aorta er udsat for negativt tryk forarsaget af
vakuumassisteret draenage ved kardiopulmonaert bypass, dvs. aortarodsventilering eller venstre
ventrikuleer ventilering.

- Undga at forbinde eller anastomere blodkar med produktet.

[Advarsler]

- Efterlad ikke tilbehgrspladen, der anvendes til pafersel, inde i kroppen ved operationens afslutning.

- Brug ikke produktet pa forurenet eller inficeret vaskuleer anastomose.

- Kirurgisk forsegler bar kun anvendes i kombination med suturer.

- Sikkerhed og effektivitet af AQUABRID er ikke blevet klarlagt hos bern og gravide.

[Forholdsregler]

- Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omforarbejdes.
Omforarbejdning kan kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

- Indholdet er sterilt, hvis pakken ikke er abnet eller beskadiget.

- Produktet er blevet steriliseret med gammastraling.

- Brug den mindst ngdvendige maengde af produktet. (Ifalge den biologiske sikkerhedsundersagelse er
den gvre greense 5 g i en patient, der vejer ca. 50 kg, idet der tages hensyn til en sikkerhedsfaktor pa 10).

- Spred produktet til et tyndt lag, idet der tages hensyn til, at den haerdede film udvides til mellem to og
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tre gange den oprindelige starrelse ved absorption af vand.

- Undga uforsigtig kontakt med utilsigtede steder, da dette produkt har steerk vedheeftningsevne pa veev.

- Hvis der er behov for fiernelse efter heerdning, skal produktet omhyggeligt fiernes uden at beskadige

karret og vaevet.

- Bekraeft omhyggeligt fraveer af genbledning fra suturstedet inden Iukning af operationsomradet.

[Procedure]

1. Pafer pa bladende blodkar eller vaev, der behandles med standardmetoder til kardiovaskulaer
kirurgisk reparation (sasom suturer, haefteklammer, elektrokauterisation og/eller plastre), med
henblik pa forsegling. Spatel og plader kan bruges til pafersel af produktet. Daek en del af eller hele
suturstedet afhaengigt af bredden eller lzengden af bladningsstedet.

[BEMARK]

(1) Ma ikke anvendes, hvis pakkerne er abnede eller beskadigede.

(2) Fer brug ma forseglerveesken ikke udsesttes for veesker eller for hgj fugtighed, da fugt fremskynder

heerdningsprocessen. Ma ikke anvendes, hvis spidsen er okkluderet.

(3) Tar operationsstedet af for at fierne overskydende blod og vand.

(4) Pafer en passende maengde af produktet tyndt og ensartet. (Eksempel pa passende maengde: ca.
0,13 ml/cm suturlinje)

(5) Pafarselsmetoder omfatter (A) direkte metode og (B) overfarselsmetode. Se <Grundleeggende
metoder>.

(6) Paferes pa flad overflade, delvis eller hel omkreds er vist (a og b). Se <Anbefalet teknik>.

(7) Brug pladens fulde leengde. Brug ikke tilskarne plader, medmindre brugen af en plade i fuld leengde
ikke er tilstreekkelig.

2. Fjern overskydende meengde af det pafarte produkt og eventuelle dele af produktet, der er pafert et
utilsigtet sted, inden fuldstaendig heerdning. Vent derefter 3 til 5 minutter, indtil der er opnéet heerdet
film som @nsket (tilsigtet styrke og perfekt pasform til overfladen). Nar der anvendes en plade, skal
pladen fiernes, uden at den heerdede film traekkes af.

[BEMARK]

(1) Heerdningsprocessen kan generere gasbobler af kuldioxid.

2) Forseglervaesken heerder generelt inden for 3 il 5 minutter efter pafering.

3) Hvis heerdningen er utilstraekkelig, selv efter rimelig tid, fugtes forsegleren med saltvand.

4) Hvis pladen kleeber sa kraftigt til forseglermidlet, at den ikke kan fiernes, fugtes pladen med
fysiologisk saltoplgsning for at holde den vad under aftagning. Den tilhgrende spatel kan ogsa
bruges til at fierne pladen.

(5) Nar pladen skal bruges flere gange under én operation, skal pladen far hver brug skylles med

fysiologisk saltoplgsning og rengares med sterilt gaze, indtil der ikke er nogen rester.

3. Bekreeft, at blgdningen er helt stoppet. Fjern ungdvendig hzerdet forsegler ved hjeelp af f.eks. en
saks, hvis det er ngdvendigt, uden at beskadige veevet.

4. Hvis bladningen ikke kan stoppes fuldsteendigt, udferes yderligere haemostaseprocedurer
(genpafarsel af AQUABRID eller andre kirurgiske procedurer).

[BEMARK]

(1) Komplet fastheeftning af forsegleren til bladningspunktet er vigtigt for at stoppe bladningen.

Ved fortsat bladning pa grund af ufuldsteendig vedheeftning skal en del af filmen, der deekker
bladningspunktet, fiernes for at anvende yderligere haemostaseprocedurer.

(2) Hvis filmen, der deekker blgdningspunktet, ikke kan fiernes fuldsteendigt med den procedure, der er
beskrevet ovenfor, sutureres bladningsstedet gennem filmen, og/eller forsegleren genpaferes sa teet
som muligt pa blgdningspunktet.

5. Ved flere pafersler inden for en enkelt operation er det ngdvendigt at seette lag pa sprajten efter hver

brug for at undga, at forsegleren haerder pa grund af fugt fra luften.

[BEMARK]

(1) Tor vand ud af sprajtens spids med rent gazebind.

(2) Ma ikke anvendes, nar spidsen er okkluderet og stemplet ikke kan flyttes.

(3) Bortskaf alle dele af produktet efter proceduren i henhold til lokale regler og bestemmelser pa din
arbejdsplads.

6. Indsaml alle plader og spatelen. Undlad at efterlade plader eller spatel i kroppen. Bortskaf plader og
spatel som medicinsk affald i henhold til de lokale regler og bestemmelser pa din arbejdsplads.

[BEMARK]

(1) Hvis det ikke kan undgas, at en plade skal tilskaeres, skal alle udskarne stykker indsamles
efter proceduren for at sikre, at der ikke efterlades stykker i kroppen. Pladeformet tryk pa
indpakningspapiret kan bruges til at kontrollere fuldsteendig indsamling af alle stykker.

<Grundlazggende metoder>

(A) Direkte metode

Det indebeerer at pafare forseglerveesken pa malstedet direkte fra sprajten.

1. Pafer en passende meengde forseglervaeske pa malstedet mhp. heemostase direkte fra sprojten.

2. Spred forseglervaesken tyndt ud ved hjeelp af den medfalgende spatel.

3. For at opna teet pasform uden utilsigtet kontakt med omgivende vaev tildeekkes applikationsstedet

(
(
(
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med pladen, og der paferes tryk pa pladen.

AQUABRID
Plade
Kunsngt blodkar
Blodkar
Spatel 4 Trykpa

Pafer forseglermidlet direkte pa Pladen kan bruges til at daekke suturstedet,
bladningspunktet, og spred det tyndt hvis det er nadvendigt.

ud med spatelen. <FJERN ARKET efter heerdning>

(B) Overfarselsmetode

Denne metode indebeerer overfarsel af forseglervaeske udspredt pa pladen til malstedet. Denne metode

anvendes, nar direkte pafersel er vanskelig, sasom anvendelse pa usynlige dele af blodkarret.

1. Pafer en passende meengde forseglervaeske pa pladen, og spred den tyndt ud med spatelen.

2. Indpak malstedet til haemostase med pladen, der er deekket med forseglerveeske, og tryk pa den for
at opna teet vedheeftning.

M — (]

4 Trykpa
Pafer en passende maengde forseglerveeske pa Daek suturstedet med pladen.
pladen, og spred den tyndt ud med spatelen. <FJERN ARKET efter haerdning>

<Anbefalet teknik>

(a) Pafering pa flad overflade eller delvis omkreds

Pafer forsegleren gennem hele suturlinjen for at daekke hele suturstedet. Ved sma blgdningssteder
er tryk med fingrene pa pladen tilstreekkelig. Ved starre bladningssteder paferes f.eks. steril gaze pa
pladen, hvorpa der trykkes med fingrene.

Gaze

Til sterre bladningssteder: Pafar
Bekreeft komplet sutur Til mindre bladningssteder: | |tryk med eksempelvis gaze og
for pafersel. Tryk med fingrene. fingrene.

<FJERN ARKET efter haerdning>

(b) Pafersel pa hele omkredsen

Pafer forsegleren gennem hele suturlinjen for at deekke hele suturstedet. Bevar den naturlige opbygning
af karret ved at fylde karret med blod eller indszette en dilator, svamp eller kateter mv.

(b1) Heerdning i ende-til-ende anastomose

Tang/pincet kan bruges til at sikre vedhzeftningen, indtil heerdningen er afsluttet.

Bekreeft komplet sutur
for pafersel.

Pafarsel pa omkredsen.
<FJERN ARKET efter haerdning>

(b2) Heerdning i ende-til-side anastomose

Komplet omkredspresning pa én gang giver muligvis ikke en helt teet pasform. Flere pafersler
anbefales. Eksempel: Daek ferst den halve bue af den haerdede film med en plade, og tryk pa den med
fingrene. Gar derefter det samme ved den anden halvdel for at opna teet pasform.

[BEMARK]

(1) Pafer ikke produktet uden for suturstedet (angivet ved cirklen), iseer ved smalle kar.

28



Sutursted Gaze

Pafarsel pa omkredsen, halvdelen ad gangen.

Bekreeft komplet sutur for pafersel. <FJERN ARKET efter hzerdning>

[Bivirkninger]

Under den japanske Kliniske test” og eftermarkedsovervagningen er der ikke konstateret nogen stigning

i hyppigheden af bivirkninger ved brug af AQUABRID sammenlignet med kun operation. Der kan dog

veere potentiale for bivirkninger, herunder infektion, fremmedlegemereaktioner og allergiske reaktioner,

som ved alle kirurgisk implanterede biomaterialer.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Opbevaringsforhold]

Opbevar produktet ved 1 °C til 30 °C , og undga kontakt med vand og direkte sollys.

- .
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AQUABRID’ =

[Tuotteen kuvaus]

Tuote on nestemainen kudosliima, joka koostuu fluoratusta polyuretaaniprepolymeerista, jonka

molemmissa péissé on reaktiiviset isosyanaattiryhmat (-NCO). Liima reagoi veressa ja kudosten

pinnalla olevan veden kanssa ja polymerisoituu asteittain vapauttaen samalla hiilidioksidia. Tuotteesta

muodostuu pehmea polymeerigeeli, joka kiinnittyy tiukasti verisuonten ja kudosten pintaan ja pysayttaa

anastomoosin ja ommellun haavan verenvuodon. Polymeeri on asianmukaisen joustava ja vahva, jotta

se kestaa veren paineen ja myotailee verisuoniston ja kudosten pinnan sykahtelya.

AQUABRIDiIn efektiivinen kayttd edellyttda seuraavaa:

- Annostele limaa mahdollisimman ohuelti hiilidioksidin poistumisen helpottamiseksi, jotta valtetaan
kuoppien muodostuminen.

- Kohdista lima-annokseen kompressio, kunnes lima kovettuu, jotta kiinnitys on pitava.

- Ota huomioon liiman turpoaminen (kaksi tai kolme kertaa alkuperaista kokoa suuremmaksi), kun
kéytat sitd ahtaalla alueella.

Osat

1. Kudosliima (paalaite):

Péaalaite on ruisku, joka on taytetty lima-ainenesteellé. Liima sisaltad juoksevaa fluorattua

polyuretaaniprepolymeeria. Laitteessa ei ole luonnonkumilateksista valmistettuja osia. Kayttévalmis, ei

sekoittamista.

Korkki  Nestemainen lima Sylinteri Manta

D —
Ruisku

Sisélté: 2 g (1,7 ml)
2. Liuska (tarvike): Silikonikumi paperikaéreessa
Kéyttotarkoitus:
- Liiman painamiseen
- Liiman suojaaminen tarpeettomalta kiinnittymiselté vaariin kohtiin

Sisalto: 2 liuskaa
Pituus 190 mm x leveys 25 mm

3. Lasta (tarvike): ruostumaton terds

Kayttotarkoitus:

- Liiman annosteleminen ohuelti

| —— N |
Sisalto: 1 lasta
Pituus 160 mm

[Kéyttoaiheet]

AQUABRID on tarkoitettu kéytettéviksi apuna sydan- ja verisuonikirurgisissa aorttaleikkaukseen

liittyvissa korjauksissa (esim. ompeleet, niitit, kauterisointi ja/tai laastarit). Indikoidut leikkauskohdat ovat

ommellettuja kohtia ja aortan anastomoosi (ja siihen liittyva dissektio, repedma tai aneurysma).

[Vasta-aiheet]

- Al kéyta tuotetta verisuonen sisalla.

- Al kéyta tuotetta, kun aortan sisapuoli on altistunut alipaineelle, jonka aiheuttaa alipaineavusteinen
tyhjeneminen sepelvaltimon ohituksessa eli aortan juuren venttiilissé tai vasemman kammion
venttiilissa.

- Al liité tai anastomoi verisuonia kayttamalla tuotetta.

[Varoitukset]

- A4 jata kéytettya liuskaa kehon sisaan, kun paatat toimenpiteen.

- Al kéyta tuotetta kontaminoituneeseen tai infektoituneeseen verisuonianastomoosiin.

- Kirurgista limaa saa kayttaa ainoastaan ommelten yhteydessé.

- AQUABRID-tuotteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu lapsilla ja raskaana olevilla naisilla.

[Varotoimet]

- Tama valine on kertakayttdinen. Ei saa kayttaa uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kasitella
uudelleen. Uudelleenkésittely saattaa vaarantaa tuotteen steriiliyden ja bioyhteensopivuuden seké
aiheuttaa vahinkoa tuotteen toiminnalle.

- Siséltd on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.

- Tuote on steriloitu gammaséteilylla.

- Kéyta tuotetta tarvittava vahimmaismaara. (Biologisen turvallisuustutkimuksen mukaan yléraja on
turvakerroin 10 huomioiden 5 g potilaalla, joka painaa noin 50 kg.)

- Annostele tuote ohuelti ja huomioi kovettuneen kalvon turpoaminen 2- tai 3-kertaiseksi.
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- Véita varomatonta kontaktia muihin kuin limattaviin alueisiin, sillé tuote kiinnittyy kudoksiin

voimakkaasti.

- Jos tuotetta on poistettava kovettumisen jalkeen, poista se varovasti verisuonia ja kudosta

vahingoittamatta.

- Varmista ennen haavan sulkemista huolellisesti, ettei ommelkohta enaé vuoda.

[Toimenpide]

1. Tuote on tarkoitettu kaytettaviksi limana sydén- ja verisuonikirurgisissa korjauksissa (esim. ompeleet,
niitit, kauterisointi ja/tai laastarit). Lastaa ja liuskaa voidaan kéyttaa tuotteen annosteluun. Peita
ommelalue osittain tai kokonaan vuotokohdan leveyden tai pituuden mukaan.

[HUOMAA]

(1) Ei saa kayttaa, jos pakkaukset on avattu tai ne ovat vahingoittuneet.

(2) Liimaa ei saa ennen kayttoa altistaa nesteille tai liialliselle kosteudelle, koska kosteus kiihdyttaa

kovettumista. Ei saa kayttaa, jos yksikaan vaihtokarjista on tukossa.

(3) Poista ylimaarainen veri ja vesi kohdasta pyyhkimalla.

(4) Annostele sopiva mééra tuotetta tasaiseksi ja ohueksi kerrokseksi. (Esimerkki sopivasta méaarasta:
noin 0,13 ml per ommellinjan cm)

(5) Annosteleminen voi tapahtua joko (A) suoraan tai (B) siirtdmalla. Katso kohta <Perusmenetelmat>.

(6) Annostele tasaiselle pinnalle niin, ettd ymparys nakyy osittain tai kokonaan (a ja b). Katso
<Suositeltu tekniikka>.

(7) Kéyta liuskan koko pituutta. Al leikkaa liuskaa, ellei sen koko pituuden kéyttd riitd.

2. Poista tuotteen ylijaama ja vaaraan kohtaan joutunut tuote ennen sen kovettumista. Odota sitten 3-5
minuuttia, kunnes haluttu (pinnalle taysin istuva ja riittavan luja) kovettunut kalvo saavutetaan. Kun
kaytat liuskaa, irrota se kuorimatta kovettunutta kalvoa irti.

[HUOMAA]

(1) Kovettumisprosessissa saattaa syntya hilidioksidikuplia.

2) Nestemaéinen liima kovettuu yleensé 3-5 minuutin kuluessa annostelusta.

3) Jos kovettuminen ei ole riittdvaa kohtuullisen ajan jélkeen, kostuta limaa suolavedella.

4) Jos liuska tarttuu limaan liian tiukasti niin, ettei sita saa irti, kostuta liuska fysiologisella
keittosuolaliuoksella pitd&ksesi sen kosteana irrottamisen aikana. Voit kéyttéda myés lastaa liuskan
irrottamiseen.

(5) Jos toimenpide edellyttaa liuskan kayttéa moneen kertaan, se on ennen jokaista kayttoa
huuhdeltava fysiologisella suolaliuoksella ja puhdistettava steriililla sideharsolla, kunnes jaamia ei
enad ole.

3. Varmista, etta verenvuoto on loppunut kokonaan. Poista ylimaarainen, kovettumaton lima

tarvittaessa esim. saksilla kudosta vahingoittamatta.

4. Jos verenvuotoa ei saada tyrehtyméén, on suoritettava uusi hemostaasitoimenpide (AQUABRIDin
uudelleenannostelu tai kirurginen toimenpide).

[HUOMAA]

(1) Verenvuodon tyrehdyttamiseksi on térkeéa, etta liman kiinnittyy téydellisesti vuotokohtaan.
Puutteellisen kiinnittymisen aiheuttama jatkuva verenvuoto voidaan estaa poistamalla osa
vuotokohtaa peittavasta kalvosta ylimaaraisen hemostaasin suorittamiseksi.

(2) Jos vuotokohtaa peittavéa kalvoa ei voida poistaa kokonaan edella kuvatun menettelyn jalkeen,
ompele vuotokohta kalvon I&pi ja/tai annostele limaa uudelleen mahdollisimman l&helle
vuotokohtaa.

5. Jos toimenpiteessa tarvitaan useita annostelukertoja, on tarkeéa sulkea ruisku tulpalla

iimankosteuden aiheuttaman kovettumisen estémiseksi.

[HUOMAA]

(1) Pyyhi vesi pois ruiskun kérjesté puhtaalla sidetaitoksella.

(2) Ala kayta, jos karki on tukossa eikd manta liiku.

(3) Havita mahdolliset tuotteen osat toimenpiteen jélkeen sairaalan ohjeiden ja maaraysten mukaan.

6. Keraa kaikki liuskat ja lasta talteen. Al4 jata liuskoja tai lastaa kehoon. Havita liuskat ja lastat
laéketi 14 jatteend sairaalan ohjeiden ja maaraysten mukaan.

(
(
(

[HUOMAA]

(1) Jos liuskaa on leikattava, kaikki kappaleet on kerattava toimenpiteen jalkeen sen varmistamiseksi,
ettei kehossa ole liuskan kappaleita jéljelld. K&&repaperin liuskanmuotoista painatusta voidaan
kéyttaa tarkistettaessa, etté kaikki kappaleet ovat varmasti keratty.

<Perusmenetelméat>

(A) Suora menetelma

Téssé menetelméssé limaa annostellaan suoraan ruiskusta kohdealueelle.

1. Kohdealueelle annostellaan suoraan ruiskusta asianmukainen maéara limaa hemostaasia varten.

2. Annostele limaa ohuelti kdyttdmalla mukana toimitettua lastaa.

3. Jotta saadaan aikaan pitava limaus ilman tahatonta kosketusta ympéaréivien kudosten kanssa, peita

annostelukohta liuskalla ja paina liuskaa.
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AQUABRID

Liuska
Keinoverisuoni
Verisuoni

Lasta 4 Paina

" . Liuskaa voidaan kayttaa tarvittaessa ompelukoh-
Annostele limaa ohuelti suoraan vuotokohtaan dan peittamiseen.

lastalla. <POISTAARKKI kovettumisen jlkeen>

(B) Siirtomenetelma

Liuskalle annosteltua limaa siirretaan télla menetelmalla kohdealueelle. Menetelméaa kaytetéan silloin,
kun suora annosteleminen on vaikea, kuten piilossa oleville verisuonen osille.

1. Annostele asianmukainen maara limaa liuskalle ja annostele se ohuelti lastalla.

2. Kaari kohdepaikka hemostaasia varten limalla peitetyn liuskan avulla ja paina sité tiiviyden aikaan

saamiseksi.
@L @
7
4 Paina
Annostele sopiva maara limaa liuskalle Peitd ompelukohta liuskalla.
ja levitd sita ohuelti lastalla. <POISTA ARKKI kovettumisen jalkeen>

<Suositeltu tekniikka>

(a) Annostele tasaiselle pinnalle suonen ympéri osittain tai kokonaan

Annostele limaa koko ompeleen alueelle kattamaan koko ommelkohta. Pienempien vuotokohtien
kohdalla pelkké liuskan painaminen sormella riittda. Suurempien verenvuotojen kohdalla kaytetaan
liuskan paalla esim. steriilia sideharsoa ja painetaan sita sormilla.

- 5 /Z %Harsotaitos

Suuremmat vuotokohdat: Paina
Varmista, ettd ommel : - Pai esim. sidetaitoksella ja sormella
“ - Pienet vuotokohdat: Paina
on valmis ennen liman annoste- ; (sormilla).
lua. sormella (sormill). <POISTA ARKKI kovettumisen
jalkeen>

(b) Annosteleminen koko suonen ympéri

Annostele limaa koko ompeleen alueelle kattamaan koko ommelkohta. Silyta suonen luonnollinen
anatomia tayttdmalla suoni verelld tai asettamalla suoneen levitin, sieni, katetri tms.

(b1) Anastomoosin kovettaminen paasta paahan

Voit kéyttda pihteja kiinnitystd varten kovettumista odotettaessa.

Varmista, ettd ommel on valmis ennen
liman annostelua.

Annosteleminen suonen ympari.
<POISTA ARKKI kovettumisen jélkeen>

(b2) Anastomoosin kovettaminen péasta sivulle

Koko suonen ymparyksen painaminen kerralla ei ehka sulje sita kokonaan. Suosittelemme kayttamaan

useita annostelukertoja. Esimerkki: Peité ensin kovettuneen kalvon puolikaari liuskalla ja paina sita

sormilla. Tee sitten sama toiselle puoliskolle saadaksesi aikaan hyvan istuvuuden.

[HUOMAA]

(1) Al kayté tuotetta ommelkohdan ulkopuolella (ympyran osoittama), erityisesti kapeiden suonien
kohdalla.
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Ommelkohta Harsotaitos

Varmista, ettd ommel on valmis
ennen liman annostelua.

Annostelu suonen ympari puolittain.
<POISTA ARKKI kovettumisen jalkeen>

[Haittavaikutukset]

Japanilaisen kliinisen testin” ja markkinoille tulon jalkeisen seurannan aikana ei ole havaittu

haittavaikutusten esiintymistiheyden lisééntymistd AQUABRIDia kéytettaessé pelkkaan leikkaukseen

verrattuna. Siitd huolimatta haittavaikutukset, kuten infektiot, vierasesinereaktiot ja allergiset reaktiot

ovat mahdollisia kuten kaikkien kirurgisesti istutettujen biomateriaalien kohdalla.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Séilytysolosuhteet]

Sailyta tuotetta 1-30 °C:n lampétilassa ja valtd sen altistumista vedelle ja suoralle auringonvalolle.
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[Produktbeskrivning]

Detta vavnadslim &r en viskos vétska bestaende av fluorerad uretan-polyeter-prepolymer med

reaktiva isocyanatgrupper (-NCO) pa bada sidor. Den reagerar med vatten i blod och vavnadsytor

och polymeriserar gradvis samtidigt som den frigdr koldioxidgas. Produkten omvandlas till en mjuk

polymergel som faster ordentligt vid karl- och vévnadsytor och stoppar blddning fran anastomosen och

det suturerade stallet. Polymeren har en Iamplig grad av elasticitet och styrka som gor att den haller for

blodtrycket och anpassar sig efter pulsering i blodkérls- och vavnadsytorna.

For att AQUABRID ska fungera effektivt maste man

- applicera ett sa tunt lager av vévnadslimmet som mdjligt for att underlétta avdunstningen av
koldioxidgas i syfte att forhindra att kontinuerliga halrum uppstar

- lagga tryck pa det applicerade limmet tills det har hérdat, vilket 8kar vidhaftningsformagan

- ha i atanke att vavnadslimmet svaller (till 2-3 ganger ursprungsstorleken) nér det anvands pa ett
smalare stalle

Komponenter

1. Vévnadslim (huvudenhet):

Huvudenheten &r en spruta fylld med vévnadslim i flytande form. Limmet bestar av fluorerad uretan-

polyeter-prepolymer. Enheten innehaller inga komponenter tillverkade av naturligt gummi (latex).

Anvéndningsklar — behdver inte blandas till.

Lock Véavnadslim Cylinder Kolv

Spruta Innehal: 1.7 ml (2 g)

2. Ark (tillbehor): silikongummi forpackat i papper
Anvandningssyfte:

- utdva tryck pa det applicerade vavnadslimmet

- forhindra att vavnadslimmet faster pa andra stéllen an det avsedda

Innehall: 2 ark
Langd 190 mm x bredd 25 mm
3. Spatel (tillbehdr): rostfritt stal
Anvéndningssyfte:
- sprida ut vavnadslimmet i ett tunt lager

C———————)

Innehall: 1 spatel
Langd 160 mm
[Indikationer]
AQUABRID &r avsett for anvandning som ett komplement till standardmetoder for forslutning vid
kardiovaskular kirurgisk reparation (sa som suturer, agraffer, elektrisk kauterisering och/eller férband)
i samband med aortakirurgi. Vavnadslimmet ar avsett for suturerade sar och aortaanastomoser
(dissektion, ruptur eller aneurysm).
[Kontraindikationer]
- anvand inte produkten inne i ett blodkarl.
- anvénd inte produkten nér insidan av aortan utsétts for undertryck orsakat av vakuumassisterad
dranering i kardiopulmonell bypass, det vill saga ventilering av aortaroten eller ventilering av vanster
kammare.
- anvand inte produkten for att koppla ihop eller anastomosera blodkarl.
[Varningar]
- lat aldrig tillbehdrsarket som anvands vid appliceringen vara kvar inne i kroppen nér operationen
avslutas.
- anvand inte produkten pa vaskuldra anastomoser som ar kontaminerade eller infekterade.
- vévnadslimmet far endast anvandas i kombination med suturer.
- AQUABRIDs sékerhet och effektivitet har inte faststéllts hos barn och gravida kvinnor.
[Forsiktighetsatgarder]
- endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas.
Ombearbetning kan aventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.
- innehallet &r sterilt sa lange forpackningen inte ppnas eller skadas.
- produkten har steriliserats med gammastralning.
- anvand endast exakt den mangd av produkten som behdvs (enligt den biologiska sakerhetsstudien &r
den Gvre gransen 5 g for en patient som vager cirka 50 kg, och en sékerhetsfaktor pa 10 ska tas med
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i berékningen).

- sprid ut produkten sa att ett tunt lager bildas och beakta att den vid hardning svaller till 2-3 ganger

den ursprungliga storleken till foljd av absorption av vatten.

- undvik kontakt med andra stéllen an det avsedda anvandningsstallet, eftersom produkten faster hart

vid vévnad.

- om produkten maste tas bort efter att den har hardat ska den avlagsnas varsamt s att inte kérlet och

vavnaden skadas.

- kontrollera forsiktigt att ingen ny blédning har uppstatt pa det suturerade stéllet innan

operationsomradet forsluts.

[Procedur]

1. Applicera pa blodande blodkarl eller vavnader som har behandlats med standardmetoder for
forslutning vid kardiovaskular kirurgisk reparation (sa som suturer, agraffer, elektrisk kauterisering
och/eller kompresser). Spateln och arket kan anvandas for att applicera produkten. Tack en del av
eller hela suturstallet beroende pa det blédande omradets bredd eller langd.

[OBS!]

(1) Anvénd inte produkten om forpackningen har dppnats eller skadats.

(2) Fore anvandning far vavnadslimmet inte exponeras for vétskor eller dverdrivna fuktméngder
eftersom fukt snabbar pa hardningsprocessen. Anvand inte om det finns risk for att spetsen &r
igensatt.

(3) Torka av det omrade dar produkten ska appliceras for att avlagsna blod och vatten.

(4) Applicera en lamplig mangd av produkten och sprid ut den i ett tunt och jamnt lager. (Exempel pa
l8mplig méngd: cirka 0,13 ml per centimeter suturrad)

(5) Valj mellan appliceringsmetoderna (A) direktmetod och (B) 6verforingsmetod. Se <Grundlaggande
metoder>.

(6) Applicering pa en plan yta, delar av eller hela omkretsen visas (a och b). Se <Rekommenderad
teknik>.

(7) Anvénd arkets hela langd. Anvand inte ett tillklippt ark savida det inte &r olampligt att anvanda hela
arket.

2. Innan produkten har hardat helt ska du torka bort éverflddiga méngder av produkten och produkt
som har hamnat pa fel plats. Véanta darefter i 3-5 minuter tills en film med onskad hardning (avsedd
grad av styrka och perfekt passform pa ytan) har uppnatts. Om du har anvént ett ark ska du aviagsna
detta utan att dra loss den hardade filmen.

[OBS!]

(1) Koldioxidgas kan genereras i samband med hérdningen.

(2) Vavnadslimmet hardar i allmanhet inom 3 till 5 minuter efter applicering.

(3) Om limmet inte har hardat tillréckligt inom rimlig tid ska det fuktas med saltlésning.

(4) Om arket sitter sa hart fast i limmet att det inte gar att lossa ska det fuktas med fysiologisk

saltiosning sa att det &r vatt nér det dras av. Aven spateln kan anvandas for att avidgsna arket.

(5) Om flera ark behover anvéndas flera ganger under en och samma operation ska det fére varje
anvandningstillfalle skdljas av med fysiologisk saltidsning och rengéras med en steril kompress tills
inga rester finns kvar pa det.

3. Kontrollera att blodningen ar helt stoppad. Ta vid behov bort dverflodiga mangder hardat lim med

hjélp av exempelvis en sax, och undvik att skada vévnaden.

4, Om blodningen inte gar att stoppa helt ska ytterligare hemostasprocedurer utforas (omapplicering av
AQUABRID eller andra kirurgiska procedurer).

[OBS!]

(1) For att blddningen ska stoppas ar det viktigt att limmet faster helt och hallet vid det blddande
omradet. Om det fortsatter att bléda pa grund av ofiliracklig vidhaftning ska en del av den film som
tacker det blodande omradet avlagsnas sa att ytterligare hemostasprocedurer kan utforas.

(2) Om filmen som técker det blédande omradet inte gar att ta bort helt efter den procedur som beskrivs
ovan suturerar du det blodande omradet genom filmen och/eller applicerar mer lim s& nara det
blddande omradet som mdjligt.

5. Vid anvandning flera ganger under samma operation maste locket sattas fast pa sprutan efter varje

anvandningstillfalle for att férhindra att limmet hardar pa grund av fukt fran den omgivande luften.

[OBS!]

(1) Torka bort vatten fran sprutans spets med en ren kompress.

(2) Anvénd inte produkten om spetsen &r igensatt och kolven inte ror pa sig.

(3) Kassera alla produktkomponenter efter proceduren i enlighet med lokala regler och bestammelser
pa din inréttning.

6. Samla ihop alla ark och spateln. Lamna inte kvar ark eller spateln i kroppen. Kassera arken och

spateln som medicinskt avfall i enlighet med lokala regler och bestdmmelser pa din inrattning.

[OBS!]

(1) Om arket maste Klippas till infor anvandningen ska alla utklippta delar samlas ihop efter proceduren
sa att ingen del blir kvar inne i kroppen. Det arkformade trycket pa forpackningspapperet kan
anvandas for att kontrollera att alla delar &r ihopsamlade.
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<Grundlédggande metoder>

(A) Direkt metod

Denna metod innebér att limmet appliceras pa malstallet direkt fran sprutan.

1. Applicera en lamplig mangd vavnadslim pa malstéllet for hemostas direkt fran sprutan.

2. Sprid ut limmet i ett tunt lager med hjélp av den medfljande spateln.

3. For att se till sa att limmet hamnar ratt och inte far kontakt med omkringliggande vévnad tacker du
appliceringsstallet med arket och trycker mot arket.

AQUABRID

Ark
Konstgjon blodkarl
Blodkérl

Spatel 4 Tryck

Applicera limmet direkt pa det blddande omradet || Arket kan vid behov anvandas for att tacka det
och sprid ut det i ett tunt lager med hjalp av suturerade stéllet.
spateln. <TABORT ARKET efter hardning>

(B) Gverforingsmetod

Denna metod innebar att limmet sprids ut pa arket och dverfors till malstallet via arket. Metoden
anvands i situationer dar det ar svart att applicera limmet direkt, som till exempel vid applicering pa
delar av blodkérlet som inte &r synliga.

1. Applicera en lamplig mangd lim pa arket och sprid ut det i ett tunt lager med hjélp av spateln.

2. Lagg ut det limtackta arket Gver malstéllet for hemostas och tryck mot det sa att det féster ordentligt.

M — (]

4 Tryck

Applicera en lamplig méangd lim pa arket och sprid | | Tack det suturerade stallet med arket.
ut det i ett tunt lager med hjélp av spateln. <TABORT ARKET efter hardning>

<Rekommenderad teknik>

(a) Applicering pa plan yta eller delar av omkretsen

Applicera vavnadslimmet langs hela suturraden sa att hela det suturerade stallet tacks. Nar det rér
sig om sma blédande omraden réacker det med att trycka pa arket med ett finger. Vid storre blédande
omraden lagger du exempelvis en steril kompress ovanpa arket och trycker pa det med ett eller flera

fingrar.
’ 5 ’ % Kompress
Storre blodande omrade: tryck
Kontrollera att suturen &r Litet iddande omrade: tryck | | e LeX. kompress och ett elle
komplett fére applicering. med ett eller flera fingrar. A BOgRT ARKET efter hird-
ning>

(b) Applicering pa hela omkretsen

Applicera vavnadslimmet langs hela suturraden sa att hela det suturerade stéllet tacks. Se ill att kérlets
naturliga struktur bevaras genom att fylla karlet med blod eller lagga i en dilatator, svamp eller kateter
el. dyl.

(b1) Hardning vid dnda-till-dnda-anastomos

En peang kan anvéndas for att sékra att limmet sitter pa plats tills det har hardat helt.

Kontrollera att suturen &r komplett fore
applicering.

Applicering pa hela omkretsen.
<TABORT ARKET efter hardning>
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(b2) Hérdning vid dnda-till-sida-anastomos

Om tryck utdvas 6ver hela omkretsen pa en gang kan det leda till att limmet inte sitter ordentligt Gverallt.
Applicering i flera omgangar rekommenderas. Till exempel: téck forst halften av den hérdade filmen
med ett ark och tryck pa arket med ett eller flera fingrar. Gor darefter samma sak pa den andra hélften.
[OBS!]

(1) Undvik att applicera produkten utanfor det suturerade stéllet (som indikeras med cirkeln), framfér allt
vid smala karl.

Suturerat stélle Kompress

Kontrollera att suturen &r komplett
fore applicering.

Applicering pa en hélft i taget av omkretsen.
<TABORT ARKET efter hardning>

[Biverkningar]

Vid Klinisk testning utférd i Japan" och évervakning efter férsaljningen har ingen ékad férekomst av

biverkningar observerats i samband med anvéndning av AQUABRID jamfort med enbart operation.

Det kan dock finnas risk for biverkningar i form av infektion, frammandekroppsreaktion och allergiska

reaktioner, vilket ar fallet for alla typer av kirurgiskt implanterade biomaterial.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Forvaringsforhallanden]

Forvara produkten i 1 °C till 30 °C och pa en plats dar den inte utsétts for vatten och direkt solljus.

37




AQUABRID’
Kirurgisk forseglingsmiddel “

[Produktbeskrivelse]

Denne forseglingsveesken er en viskes vaeske som bestar av fluorinert uretan-polyeter-prepolymer

med reaktive isocyanatgrupper (-NCO) i begge ender. Den reagerer med vann i blod og vevsoverflater,

og polymeriseres gradvis mens den frigjer karbondioksidgass. Produktet blir en myk polymer-gel

som klebes tett mot vaskuleere overflater og vevsoverflater, og stopper blgdning fra anastomosen og

suturstedet. Polymeren har egnet elastisitet og styrke, slik at det taler blodtrykket og felger pulseringen

i blodkaret og vevsoverflaten.

Effektiv bruk av AQUABRID krever folgende:

- Pafer forseglingsvaesken sa tynt som mulig for 4 tilrettelegge for fordampningen av
karbondioksidgassen. Dette bidrar til a unnga at det dannes kontinuerlige hulrom.

- Press pa det paferte forseglingsmiddelet til det er herdet, for & sikre bedre vedheft.

- Ta hensyn til at forseglingsmiddelet svulmer opp (til to til tre ganger opprinnelig sterrelse) nar det
brukes pa trange steder.

Komponenter

1. Kirurgisk forseglingsmiddel (hovedenhet):

Hovedenheten er en sprayte som er fylt med forseglingsveeske. Forseglingsveesken bestar av en viskgs

fluorinert uretan-polyeter-prepolymer. Utstyret har ingen komponenter fremstilt av naturlig gummilateks.

Klar til bruk — ingen blanding ngdvendig.

Hette Forseglingsvaeske Sylinder Stempel

Sproyte
Innhold: 2 g (1,7 ml)
2. Ark (tilbeher): Silikongummi innpakket i papir
Tiltenkt formal:
- Presse pa det paforte forseglingsmiddelet
- Skjerme forseglingsveesken for & unngé unadig vedheft pa andre steder

Innhold: 2 ark
Lengde 190 mm x bredde 25 mm
3. Spatel (tilbeher): Rustfritt stal
Tiltenkt formal:
- Fordele forseglingsvaesken tynt

C———————)

Innhold: 1 spatel
Lengde 160 mm

[Indikasjoner]

AQUABRID er indisert for bruk som tillegg til standardmetoder for kardiovaskulzer kirurgisk reparasjon

for & forsegle (f.eks. suturer, stifter, elektrokauterisering og/eller lapper) i forbindelse med aortakirurgi..

Indiserte paferingssteder er sutursteder og aortaanastomose (assosiert disseksjon, ruptur eller

aneurisme).

[Kontraindikasjoner]

- Produktet skal ikke brukes inne i blodkar.

- Ikke bruk produktet nar innsiden av aorta er utsatt for negativt trykk forarsaket av vakuumassistert
drenering i kardiopulmonal bypass, det vil si aortaklaffen eller venstre ventrikkelklaff.

- Blodkar skal ikke kobles til eller anastomoseres til produktet.

[Advarsler]

- Operasjonen ma ikke avsluttes mens det tilhgrende arket som ble brukt til pafering, fortsatt er
i kroppen.

- Produktet skal ikke brukes pa kontaminert eller infisert vaskuleer anastomose.

- Kirurgisk forseglingsmiddel skal kun brukes i kombinasjon med suturer.

- Sikkerhet og effekt av AQUABRID er ikke fastslatt hos barn og gravide.

[Forholdsregler]

- Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke reprosesseres.
Reprosessering kan redusere steriliteten, biokompatibiliteten og den funksjonelle integriteten til
produktet.

- Innholdet er sterilt hvis pakningen er uapnet og uskadet.

- Produktet er sterilisert med gammastraling.

- Bruk pakrevd minstemengde av produktet. (Ifelge den biologiske sikkerhetsstudien er gvre grense 5 g
hos en pasient som veier ca. 50 kg, med en sikkerhetsfaktor pa 10.)
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- Fordel produktet i et tynt lag. Ta hensyn til at den herdede filmen svulmer opp 2 til 3 ganger via

absorpsjon av vann.

- Unnga utilsiktet kontakt med andre steder. Produktet hefter sveert godt til vev.

- Hvis det er nadvendig a fierne produktet etter herding, ma det fiernes uten a skade blodkaret eller

vevet.

- Kontroller ngye at det ikke forekommer ny blgdning fra suturstedet for operasjonsfeltet lukkes.

[Prosedyre]

1. Paferes som forsegling pa bledende blodkar eller vev som er behandlet med standardmetoder
for kardiovaskuleer kirurgisk reparasjon (f.eks. suturer, stifter, elektrokauterisering og/eller lapper).
Spatelen og arket kan brukes til & pafare produktet. Dekk deler av eller hele suturstedet, avhengig av
det bledende stedets lengde eller bredde.

[MERK]

(1) Skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.

(2) Forseglingsveesken skal ikke eksponeres for veeske eller hay fuktighet far bruk. Fuktighet

fremskynder herdeprosessen. Skal ikke brukes hvis tuppen er blitt okkludert.

(3) Terk av paferingsstedet for a fierne blod og vann.

(4) Pafer en passende mengde av produktet tynt og jevnt. (Eksempel pa passende mengde: ca. 0,13 ml/
cm suturtrad)

(5) Produktet kan paferes (A) direkte eller med (B) overfering. Se <Basismetoder>.

(6) Pafering pa et flatt underlag, hele eller deler av omkretsen er vist (a og b). Se <Anbefalt teknikk>.

(7) Bruk arket i hele lengden. Klipp av arket bare hvis hele arklengden ikke er tilstrekkelig.

2. Fjern overfladig produkt og produkt som har kommet utenfor paferingsstedet, for produktet herdes
helt. Vent deretter 3 til 5 minutter til filmen er herdet tilstrekkelig (ansket styrke og perfekt tilpasning til
underlaget). Hvis arket er brukt, fiernes arket uten a fierne den herdede filmen.

[MERK]

(1) Det kan dannes bobler med karbondioksid under herdingen.

2) Forseglingsvaesken herdes vanligvis innen 3 til 5 minutter etter pafering.

3) Fukt forseglingsmiddelet med saltvann hvis det ikke er tilstrekkelig herdet etter rimelig tid.

4) Hvis arket sitter sa fast i forseglingsmiddelet at det er vanskelig & fierne det, kan arket fuktes med
fysiologisk saltlgsning slik at det er vatt nar det fiemes. Spatelen kan ogsa brukes til & fierne arket.
(5) Hvis det er behov for & bruke arket flere ganger i samme operasjon, méa arket skylles med fysiologisk

saltlgsning og rengjeres med en steril kompress il alle rester er fiernet fer hver gangs bruk.

3. Kontroller at bledningen har stanset helt. Fjern om ngdvendig overfladig, herdet forseglingsmiddel
med f.eks. en saks uten a skade vevet.

4. Hvis bladningen ikke kan stanses helt, utferes ytterligere hemostaseprosedyrer (ny pafering av
AQUABRID eller annen kirurgisk prosedyre).

[MERK]

(1) Det er viktig at forseglingsmiddelet festes godt til det bladende punktet for & stoppe bladningen. Hvis
bladningen fortsetter fordi middelet ikke er festet godt nok, fiernes den delen av filmen som dekker
det bledende punktet, slik at ytterligere hemostase kan utferes.

(2) Hvis filmen som dekker det bladende punktet ikke kan fiernes helt etter prosedyren som er
beskrevet over, sutureres bladningen gjennom filmen, eller forseglingsmiddel paferes pa nytt sa neer
det bladende punktet som mulig.

5. Ved flere paferinger i samme operasjon ma hetten settes pa sprayten etter hver bruk for & unnga at

forseglingsmiddelet herdes av lufttilfgrselen.

[MERK]

(1) Terk bort vann pa spreytetuppen med en ren kompress.

(2) Ma ikke brukes hvis tuppen er okkludert og stempelet ikke kan beveges.

(3) Alle deler av produktet kasseres i henhold til lokale bestemmelser og institusjonens regler.

6. Samle sammen alle ark og spatelen. La ikke ark eller spatel vaere igjen i kroppen. Kasser arkene og
spatelen som medisinsk avfall i henhold til lokale bestemmelser og institusjonens regler.

[MERK]

(1) Hvis arket ma klippes il far bruk, ma alle bitene samles sammen etter prosedyren for a sikre at

det ikke er noen biter igjen i kroppen. Den arkformede illustrasjonen pa pakningen kan brukes til a
kontrollere at alle bitene er samlet inn.

<Basismetoder>

(A) Direkte metode

Denne metoden brukes ved pafering av forseglingsvaeske pa malstedet rett fra sprayten.

1. Péfer en egnet mengde forseglingsveeske pa malstedet for & utfare hemostase direkte fra sproyten.

2. Fordel forseglingsmiddelet tynt med den medfelgende spatelen.

3. Dekk paferingsstedet med arket, og press pa arket for & sikre tett pafering uten utilsiktet kontakt med
vevet rundt malstedet.

(
(
(
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AQUABRID

Ark
Kunsug blodkar
Blodkar

Spatel 4+ Trykk
Pafer forseglingsmiddelet direkte pa Arket kan om ngdvendig brukes til a dekke
det bladende punktet, og fordel det suturstedet.
tynt med spatelen. <FJERN ARKET etter herding>

(B) Overfgringsmetode

Dette er en metode som brukes til a overfare forseglingsmiddel fra arket til malstedet. Denne metoden
brukes hvis direkte pafering er vanskelig, for eksempel ved pafering pa usynlige deler av blodkaret.

1. Pafer en egnet mengde forseglingsvaeske pa arket, og fordel den tynt med spatelen.

2. Legg arket med forseglingsmiddelet rundt malstedet for hemostase, og press for a sikre tett pafering.

M — (]

4 Trykk
Péafar en egnet mengde forseglingsveeske Dekk suturstedet med arket.
pa arket, og fordel den tynt med spatelen. <FJERN ARKET etter herding>

<Anbefalt teknikk>

(a) Pafering pa flatt underlag eller delvis omkrets

Pafer forseglingsmiddelet over hele suturtraden for & dekke hele suturstedet. Pa sma blgdninger er det
tilstrekkelig & presse pa arket med fingeren. Bruk f.eks. en steril kompress pa arket og press med én
eller flere fingre pa sterre bledninger.

i 5 i % Kompress

For sterre bladninger: Press med

For mindre bladninger: A
p f.eks. en kompress og én eller
Press med én eller flere flore fingre.

fingre. <FJERN ARKET etter herding>

Kontroller at suturen er fullfart
for pafering.

(b) Pafering rundt en hel omkrets

Pafer forseglingsmiddelet over hele suturtraden for & dekke hele suturstedet. Bevar blodkarets naturlige
form ved & fylle det med blod eller sette inn en dilator, en svamp eller et kateter osv.

(b1) Herding ved ende-til-ende anastomose

En tang/pinsett kan brukes til @ holde materialet pa plass til det er herdet.

Kontroller at suturen er fullfart for

Pafering rundt en omkrets.
pafering.

<FJERN ARKET etter herding>

(b2) Herding ved ende-til-side anastomose

Det kan veere at tett lukking ikke oppnas ved & presse mot hele omkretsen samtidig. Flere paferinger
anbefales. Eksempel: Dekk forst halve omkretsen med herdet film ved a bruke arket og presse med én
eller flere fingre, og gjenta deretter prosedyren for den andre halvdelen.

[MERK]

(1) Produktet ma ikke pafares utenfor suturstedet (indikert med sirkelen), spesielt for smale blodkar.
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Sutur-omrade Kompress

Kontroller at suturen er fullfort for

Pafering i to omganger rundt en omkrets.
pafaring.

<FJERN ARKET etter herding>

[Bivirkninger]

Under den japanske Kliniske testen" og etter markedsundersgkelsen er det ikke pavist okt forekomst av

bivirkninger ved bruk av AQUABRID sammenlignet med kun kirurgi. Det kan imidlertid vaere potensial

for bivirkninger, inkludert infeksjon, reaksjon pa fremmedlegemet og allergiske reaksjoner, som ved alle

kirurgisk implanterte biomaterialer.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Oppbevaringsforhold]

Oppbevar produktet ved 1 °C til 30 °C, og unnga eksponering for vann og direkte sollys.

- .
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AQUABRID’ .
Selante cirargico

[Descrigao do produto]

Este é um liquido selante viscoso composto por pré-polimeros de poliéster de uretano fluorinado com

grupos de isocianato reativo (-NCO) em ambas as extremidades. Reage com a 4gua no sangue e nas

superficies dos tecidos e polimeriza gradualmente a medida que liberta diéxido de carbono. O produto

transforma-se num gel de polimeros macio que adere firmemente as superficies vasculares e dos

tecidos e para a hemorragia a partir da anastomose e do local suturado. O polimero tem a elasticidade

e forga adequadas, resistindo assim a presséo sanguinea e acompanha a pulsagéo no vaso sanguineo

e nas superficies dos tecidos.

A utilizagao eficaz do AQUABRID requer:

- Aplicagdo de uma camada de liquido selante o mais fina possivel para facilitar a evaporagéo do
dioxido de carbono, de modo a evitar a formagéo de vazios continuos.

- Compress&o do selante aplicado até secar para obter uma maior aderéncia.

- Consideragéo da insuflagéo do selante (duas a trés vezes o tamanho inicial) ao utilizar num local
mais estreito.

Componentes

1. Selante cirdrgico (unidade principal):

A unidade principal consiste numa seringa cheia com liquido selante. O liquido selante é composto

por pré-polimeros de poliéster de uretano fluorinado viscosos. O dispositivo ndo contém componentes

fabricados em latex natural. Pronto a usar - ndo é necessaria qualquer mistura.

Tampa  Liquido selante Corpo Embolo

Seringa
Contetdo: 2 g (1,7 ml)
2, Campo (acessorio): Borracha de silicone embrulhada em papel
Finalidade da utilizagao:
- Para pressionar o selante aplicado
- Para proteger o liquido selante da aderéncia desnecesséria a locais nao pretendidos

Contetido: 2 campos
Comprimento 190 mm x Largura 25 mm
3. Espatula (acessorio): Ao inoxidavel
Finalidade da utilizagéo:
- Para aplicar uma camada fina de liquido selante

C————_

Conteudo: 1 espatula
Comprimento 160 mm

[Indicagoes]
O AQUABRID ¢ indicado para utilizagédo como adjuvante de métodos padréo de reparagéo cirtrgica
cardiovascular para selar (tais como suturas, agrafos, eletrocauterizagéo e/ou pensos) relacionados
com a cirurgia adrtica. Os locais indicados s&o locais suturados e anastomose da aorta (dissecgao
associada, rutura ou aneurisma).
[Contraindicagdes]
- Néo utilizar o produto no interior de um vaso sanguineo.
- Néo usar o produto quando o interior da aorta estiver exposto a pressao negativa causada por
uma drenagem assistida por vacuo no bypass cardiopulmonar, ou seja, ventilagdo da raiz adrtica
ou ventilag&o ventricular esquerda.
- N&o ligar nem realizar a anastomose de vasos sanguineos com o produto.
[Avisos]
- Néo terminar a operagao deixando o campo acessorio, utilizado para a aplicagao, no interior

do corpo.
- Néo utilizar o produto em anastomose vascular contaminada ou infetada.
- O selante cirtrgico s6 deve ser utilizado em combinagéo com suturas.
- Aseguranga e eficacia do AQUABRID nao foram estabelecidas em criangas e gravidas.
[Precaugoes]
- Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar. Nao re-esterilizar. N&o reprocessar.

O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade

funcional deste produto.
- Conteudos estéreis se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.
- O produto foi esterilizado por radiagéo gama.
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- Utilize a quantidade minima necessaria de produto. (De acordo com o estudo de seguranga bioldgica,
o limite maximo é de 5 g num paciente que pese cerca de 50 kg, considerando um fator de seguranca
de 10.)

- Estenda o produto para formar uma camada fina, considerando a insuflagdo da pelicula curada para
2 ou 3 vezes o seu tamanho devido a absorgéo da agua.

- Evite o contacto inadvertido com locais ndo pretendidos, uma vez que este produto adere firmemente
aos tecidos.

- Caso seja necessaria a remogao apos secar, retire cuidadosamente o produto sem danificar o vaso e
o tecido.

- Confirme cuidadosamente a auséncia de recorréncia de hemorragia no local suturado antes de fechar
0 campo cirlrgico.

[Procedimento]

1. Aplicar em vasos sanguineos ou tecidos com hemorragia tratados com os métodos comuns de
reparagéo cirlrgica cardiovascular (tais como suturas, agrafos, eletrocauterizagéo e/ou pensos) para
selar. A espatula e o campo podem ser utilizados para aplicar o produto. Cubra parte ou a totalidade
do local da sutura, dependendo da largura ou do comprimento do local da hemorragia.

[NOTA]

(1) Nao utilizar se as embalagens tiverem sido abertas ou danificadas.

(2) Antes de utilizar, o liquido selante ndo deve ser exposto a liquidos ou humidade excessiva, uma vez

que a humidade acelera o processo de cura. Nao utilizar se, por acaso, a ponta tiver sido ocluida.

(3) Limpar o local de aplicagéo para remover o excesso de sangue e agua.

(4) Aplicar a quantidade adequada de produto numa camada fina e uniforme. (Exemplo da quantidade

adequada: aproximadamente 0,13 ml/cm da linha da sutura)

(5) Os métodos de aplicagdo incluem: (A) método direto e (B) método de transferéncia. Consulte

<Métodos basicos>.

(6) Aplicagéo numa superficie plana, parcial ou em toda a circunferéncia conforme apresentado (a e b).

Consulte <Técnica recomendada>.

(7) Utilizar todo o comprimento do campo. Nao utilizar campos cortados, a menos que o comprimento

total do campo n&o seja adequado.

2. Antes de concluir a cura, retirar o excesso de produto aplicado e o produto aplicado em locais ndo

o
pretendidos. Em seguida, aguardar 3 a 5 minutos até obter a pelicula curada (forca e ajuste perfeito S
a superficie pretendidos) desejada. Se utilizar um campo, retirar o campo sem descolar a pelicula «.§
curada. 4

[NOTA]

(1) O processo de cura pode gerar bolhas de dioxido de carbono.

(2) Geralmente, o liquido selante cura (seca) em 3 a 5 minutos apés a aplicagao.

(3) Se a secagem for insuficiente apds um periodo de tempo razoavel, humedeca o selante com
solugao salina.

(4) Quando o campo aderir excessivamente ao selante impedindo a remogao, humedega o campo
com solug&o de soro fisiolégico para manté-lo molhado ao descolar. A espatula também pode ser
utilizada para retirar o campo.

(5) Quando forem necessérias varias utilizagdes do campo numa Unica operagao, o campo deve ser
lavado com soro fisiolégico e limpo com gaze esterilizada até nao restarem quaisquer residuos
antes de cada utilizagéo.

3. Confirmar se a hemorragia parou por completo. Retirar o selante curado desnecessario utilizando,

por exemplo, uma tesoura, se necessario, sem danificar os tecidos.

4. Se nao for possivel parar a hemorragia por completo, executar procedimentos de heméstase

adicionais (reaplicagdo de AQUABRID ou outros procedimentos cirlirgicos).

[NOTA]

(1) E importante a total aderéncia do selante ao ponto da hemorragia para parar a hemorragia. Para
hemorragias continuadas devido a aderéncias incompletas, deve ser retirada uma parte da pelicula
que cobre o ponto de hemorragia para permitir a aplicagdo do procedimento hemostatico adicional.

(2) Se n&o for possivel retirar completamente a pelicula que cobre o ponto de hemorragia apés a
realizagéo do procedimento descrito acima, suturar o local da hemorragia através da pelicula e/ou
reaplicar o selante o mais préximo possivel do ponto da hemorragia.

5. Para vérias aplicagdes numa mesma intervencéo cirlrgica, & necessario tapar a seringa apo6s cada

utilizagéo para evitar que a humidade do ar seque o selante.

[NOTA]

(1) Limpar a &gua da ponta da seringa com gaze limpa.

(2) N&o utilizar apés a oclusdo da ponta e a impossibilidade de mover o émbolo.

(3) Eliminar qualquer componente do produto apos a intervengao cirtrgica, seguindo os regulamentos
locais e as regras das suas instalagdes.

6. Recuperar todos os campos e a espatula. Nao deixar os campos ou a espatula no interior do corpo.
Eliminar os campos e a espatula como residuos médicos, seguindo os regulamentos locais e as
regras das suas instalagdes.
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[NOTA]

(1) Se for inevitavel cortar o campo para permitir a utilizagéo, devem ser recolhidos todos os pedagos
cortados ap6s a intervengéo cirtrgica para se certificar de que nao fica qualquer pedago no corpo.
Aimpressao da forma do campo no invélucro de papel pode ser utilizada para confirmar a recolha
de todos os pedagos.

<Métodos basicos>

(A) Método direto

Consiste em aplicar o liquido selante no local pretendido diretamente a partir da seringa.

1. Aplicar a quantidade adequada de liquido selante no local pretendido para a heméstase diretamente

a partir da seringa.

2. Espalhar o selante numa camada uniforme utilizando a espatula incluida.

3. Para obter um ajuste correto sem o contacto inadvertido com tecidos circundantes, cobrir o local da

aplicagéo com o campo e pressionar o campo.

AQUABRID

Campo
Vaso sanguineo
Vaso artifi C|al
sanguineo

Espéatula 4 Pressionar

Aplicar o selante diretamente no ponto da hemor- || O campo pode ser utilizado para cobrir o local
ragia e espalhar numa camada fina utilizando a da sutura, se necessario.
espatula. <REMOVER A FOLHA apés a cura>

(B) Método de transferéncia

Este € um método para transferir o selante espalhado no campo para o local pretendido. Este método

¢ utilizado sempre que a aplicago direta seja dificil, tal como a aplicagéo em partes invisiveis do vaso

sanguineo.

1. Aplicar a quantidade adequada de liquido selante no campo e espalhar numa camada fina utilizando
a espatula.

2. Envolver o local pretendido para a heméstase com o campo coberto com o liquido selante e
pressionar para obter um ajuste firme.

4 Pressionar

Aplicar a quantidade adequada de liquido Cobrir o local da sutura com o campo.

selante no campo e espalhar numa camada .
fina utilizando a espétula. <REMOVER A FOLHA apés a cura>

<Técnica recomendada>

(a) Aplicagéo a uma superficie plana ou circunferéncia parcial

Aplicar o selante em toda a linha de sutura para cobrir todo o local da sutura. Para locais de
hemorragia pequenos, pressionar o campo com o dedo é suficiente. Para locais hemorragicos maiores,
aplicar, por exemplo, gaze esterilizada no campo e pressionar com os dedos.

Y —
/‘5 /A%Gaze

Para locais hemorragicos
Antes da aplicago, confirmar a | |Para locais hemorragicos maiores: Pressionar com, por

conclus&o pequenos: Pressionar com exemplo, gaze e o(s) dedo(s).
da sutura. o(s) dedo(s). <REMOVER A FOLHA apés a
cura>

(b) Aplicacéo em toda a circunferéncia

Aplicar o selante em toda a linha de sutura para cobrir todo o local da sutura. Preservar a arquitetura
natural do vaso preenchendo-o com sangue ou inserindo um dilatador, esponja, cateter, etc.

(b1) Cura em anastomose extremo a extremo

Poderéo ser utilizados forceps para fixar o ajuste até concluir a cura.
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Antes da aplicagéo, confirmar a conclu-

séo da sutura. <REMOVER A FOLHA apés a cura>

(b2) Cura em anastomose extremo-lateral

Pressionar toda a circunferéncia de uma s6 vez pode nao permitir um ajuste completo. Sao

recomendadas varias aplicagdes. Exemplo: primeiro, cobrir meio arco da pelicula curada com um

campo e pressiona-lo com o(s) dedo(s) e, em seguida, fazer o mesmo para a outra metade para obter

um ajuste firme.

[NOTA]

(1) Nao aplicar o produto fora do local de sutura (indicado pelo circulo), especialmente em vasos
estreitos.

Local da sutura Gaze

Aplicagéo a metade da circunferéncia.

Antes da aplicagao, confirmar a
<REMOVER A FOLHA ap¢s a cura>

conclus&o da sutura.

[Eventos adversos]

Durante o ensaio clinico japonés” e na vigilancia pos-venda, ndo foi registado qualquer aumento

na frequéncia de eventos adversos com a utilizagdo do AQUABRID em comparag&o com apenas a

cirurgia. Contudo, podera existir o potencial para reagdes adversas, incluindo infecao, reagéo a corpos

estranhos e reagdes alérgicas tal como com quaisquer biomateriais implantados cirurgicamente.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Condigdes de armazenamento]

Armazenar o produto a uma temperatura entre 1 °C a 30 °C, evitando a exposigéo & agua e a luz solar

direta.
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AQUABRID’ .
Chirurgicky tmel

[Popis produktu]

Tato tésnici kapalina je viskézni kapalina slozena z fluorovaného uretanového polyetherového

prepolymeru s reaktivnimi izokyanatovymi skupinami (-NCO) na obou koncich. Reaguje s vodou

v krevnich a povrchy tkani a postupné polymeruje, pfi¢emz uvoliiuje oxid uhlicity. Produkt se stava

mékkym polymernim gelem, ktery pevné pfilne k povrchiim cév a tkané a zastavuje krvaceni z oblasti

anastomdzy a sutury. Polymer ma odpovidajici elasticitu a pevnost, tudiz odolava krevnimu tlaku

a prizplisobuje se pulzaci v cévnich a povrchovych tkénich.

Efektivni pouziti pfipravku AQUABRID vyzaduje;

- Co nejtenci aplikaci tésnici kapaliny, aby se usnadnilo odpafovani oxidu uhli¢itého, a zabranilo se tak
tvorbé souvislych dutin.

- Stla¢eni naneseného tmelu, az do jeho vytvrzeni, k dosazeni zvySené pfilnavosti.

- Zvézeni nabobtnani tmelu (dvojnasobek az trojnasobek pocatecni velikosti) pii pouZiti na uzsim misté.

Soucasti

1. Chirurgicky tmel (hlavni jednotka):

Hlavni jednotkou je stfikacka napInéna tésnici kapalinou. Tésnici kapalina je slozena z viskdzniho

fluorovaného uretanového polyetherového prepolymeru. Zadna soucast tohoto zafizeni neni vyrobena

z prirodniho kaucukového latexu. Pfipraveno k pouziti - neni potieba michani.

Kryt Tésnici kapalina Valec Pist

Stiikacka
Obsah: 2g (1,7 ml)
2. Plat (pfislusenstvi): Silikonovy kaucuk obaleny papirem
Ugel pousiti:
- Stlaceni naneseného tmelu
- Ochrana, zabrafujici, aby tésnici kapalina nepfilnula na nezamyslenych mistech

Obsah: 2 platy
Délka 190 mm x $itka 25 mm

3. Spachtle (prislusenstvi): Nerezova ocel

Ugel pouziti:

- Pro rozprostfeni tenké vrstvy tésnici kapaliny

| R —— R |
Obsah: 1 $pachtle
Délka 160 mm

[Indikace]

Produkt AQUABRID je indikovan k pouZiti jako doplnék ke standardnim metodam kardiovaskularmni

chirurgické opravy k utésnéni (jako jsou stehy, sponky, elektrokauterizace a/inebo zaplaty), které souvisi

s operaci aorty. Indikovana mista jsou mista sutury a anastomdza aorty (s ni spojena disekce, pretrzeni

nebo aneuryzma).

[Kontraindikace]

- Vyrobek nepouzivejte uvnitf krevni cévy.

- Nepouzivejte produkt v pfipadé, kdy na vnitini ¢ast aorty plisobi negativni tlak vyvolany vakuem
asistovanou drenazi pfi kardiopulmonalnim bypassu, tj. odklon pfes aortalni kofen nebo levou sifi.

- Produktem nespojujte anastomdzni krevni cévy.

[Varovani]

- Neukoncujte ukon s ponechanym platem z pfislusenstvi, jez je pouzivan pro aplikaci, uvnitr téla.

- Nepouzivejte produkt na kontaminovanou nebo infikovanou vaskularni anastomézu.

- Chirurgicky tmel by mél byt pouzivan pouze v kombinaci se stehy.

- Bezpecnost a ucinnost chirurgického tmelu AQUABRID nebyla stanovena u déti a téhotnych Zen.

[Bezpecnostni upozornéni]

- Pouze k jednorazovému pouziti. Nelze pouzit opakované. Opakované nesterilizujte. Nelze opakované
pouzivat. Opakované pouziti mize kompromitovat sterilitu, biokompatibilitu a funkéni celistvost
produktu.

- Obsah je sterilni, pokud neni baleni otevieno nebo poskozeno.

- Vyrobek byl sterilizovan gama zafenim.

- Pouzivejte minimalni pozadované mnozstvi produktu. (Podle studie biologické bezpecnosti je horni
limit 5 g u pacienta, véaziciho pfiblizné 50 kg, pii zohlednéni bezpecnostniho faktoru 10).

- Rozprostiete produkt tak, aby vznikla tenka vrstva, pficemz berte v ivahu dvojnasobné nebo
trojnasobné nabobtnani vytvrzené vrstvy, jez je zplisobeno absorpci vody.
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- Vyvarujte se neopatrného kontaktu s nezamyslenym mistem, jelikoz tento produkt pevné pfiléha
k tkanim.

-V pfipadé, Ze je po vytvrzeni potfeba produkt odstranit, odstrarite jej peclivé, aniz byste poskodily

cévu nebo tkan.

- Pfed uzavienim mista sutury peclivé potvrdte absenci opakovaného krvaceni z mista Ukonu.

[Procedura]

1. Aplikujte k utésnéni pfi krvaceni krevnich cév nebo tkani, oSetfenych standardnimi metodami
kardiovaskulami chirurgické opravy (jako jsou stehy, sponky, elektrokauterizace a/nebo zaplaty).

Pro nanaseni vyrobku Ize pouzit Spachtli a platy. Zakryjte ¢ast nebo celé misto sutury v zavislosti
na Sifce nebo délce mista krvaceni.

[POZNAMKA]

(1) Nepouzivejte, bylo-li baleni otevieno nebo poskozeno.

(2) Pred pouzitim nesmi byt tésnici kapalina vystavena plsobeni tekutin nebo nadmérmné vlhkosti,

protoze vlhkost urychluje proces vytvrzovani. Nepouzivejte, pokud byla nahodné ucpana $picka.

(3) Offete cilové misto, abyste odstranili pfebyte¢nou krev a vodu.

(4) Aplikujte vhodné mnozstvi produktu v tenké a rovnomérné vrstvé. (Priklad vhodného mnozstvi:
pfiblizné 0,13 ml/cm linie sutury)

(5) Metody aplikace zahrnuiji (A) pfimou metodu a (B) metodu pfenosu. Viz <Zakladni metody>.

(6) Pouziti na plochy povrch, ¢astecny nebo cely obvod je znazornéno (a, b). Viz <Doporucena
technika>.

(7) Plat pouzivejte v celé jeho délce. Nepouzivejte nafezanou folii, pokud neni pouziti celého platu
adekvatni.

2. Pfed Uplnym vytvrzenim odstrarite nadmérné mnozstvi aplikovaného produktu a rovnéz produkt,
ktery jste aplikovali na nezamyslené misto. Poté pockejte 3 az 5 minut, dokud neni dosazeno
pozadovaného vytvrzeného filmu (uréena pevnost a dokonalé pfilnuti k povrchu). Pfi pouZiti platu jej
odstrarite bez odloupnuti vytvrzeného filmu.

[POZNAMKA]

(1) Zplisob vytvrzovani muze vytvaret bublinky plynného oxidu uhlicitého.

(2) Tésnici kapalina je obvykle vytvrzena po 3 az 5 minutéch po aplikaci.

(3) Pokud je vytvrzeni nedostatecné i po uplynuti pfiméfené doby, navihcete tésnici prostredek

fyziologickym roztokem.

(4) Pokud plat prilne k tmelu pfili$ tésné a nelze jej odstranit, navihcete jej fyziologickym solnym
roztokem, aby byl béhem odlupovani vihky. K odstranéni platu Ize pouZit také Spachtli.

(5) Je-li nutné vicenasobné aplikace platu v ramci jednoho tkonu, mél by se plat pfed kazdym pouzitim
oplachnout fyziologickym roztokem chloridu sodného a ogistit sterilni gazou, aby se tak odstranily
veskeré zbytky.

3. Zkontrolujte, zda je krvéaceni zcela zastaveno. Odstrarite zbytecné vytvrzeny tmel pomoci napf.

nlizek, je-li treba, aniz byste poskodili tkan.

4. Pokud nelze krvaceni zcela zastavit, provedte dalSi procedury hemostazy (opétovna aplikace
produktu AQUABRID nebo jiné chirurgické postupy).

[POZNAMKA]

(1) Pro zastaveni krvaceni je dulezité upIné pfilnuti tmelu k bodu krvaceni. U pokracujiciho krvaceni
v dusledku netplného pfilnuti by méla byt ¢ast filmu, pokryvajici bod krvaceni odstranéna, aby se
aplikoval dalsi hemostaticky postup.

(2) Neni-li film pokryvajici bod krvaceni zcela odstranén i po vySe popsaném postupu, zasijte misto
krvaceni pres film a/nebo aplikujte tmel znovu, co nejblize k bodu krvaceni.

5. Pro vice aplikaci v ramci jednoho tkonu je potfeba stfikacku po kazdém pouziti zakryt, aby se

zabrénilo vytvrzovani tmelu vihkosti ze vzduchu.

[POZNAMKA]

(1) Otfete vodu z konce stfikacky Gistou gazou.

(2) Nepouzivejte, pokud je $picka ucpana a pistem nelze posouvat.

(3) Zlikvidujte jakoukoli ¢ast produktu po provedeni Ukonu podle mistnich pedpist a pravidel ve vasem
zafizeni.

6. Odstrarite vSechny platy a Spachtli. Plat ani Spachtli neponechéavejte uvniti téla. Zlikvidujte plat a

$pachtli jako zdravotni odpad podle mistnich pfedpist a pravidel ve vasem zafizeni.

[POZNAMKA]

(1) Pokud je nevyhnutelné, aby byl plat pro pouZiti nafezan, vSechny odfezky by mély byt po provedeni
Ukonu shromazdény, aby se zajistilo, Ze v téle zadny kus nezlstal. Tistény tvar platu na obalovém
papiru Ize pouzit ke kontrole kompletni sbirky vSech kusu.

<Zakladni metody>

(A) Pfima metoda

Jedna se o aplikaci tésnici kapaliny na cilové misto pfimo ze stfikacky.

1. Aplikujte vhodné mnoZstvi tésnici kapaliny na cilové misto pro hemostéazu pfimo ze stfikacky.

2. Rozprostrete tmel v tenké vrstvé za pomoci pilozené $pachtle.

3. Chcete-li dosahnout tésného pfilnuti bez nezamysleného kontaktu s okolnimi tkanémi, pokryjte misto

o .
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aplikace platem a pritlacte jej.

AQUABRID

Folie
Uméla krevni céva
Krevni céva

Spachtle 4 Stisknéte

Aplikujte tmel pfimo na bod krvaceni a jemné jej Sg&%];lt;glgt&irymuze it folie pouzita k

rozetfete pomoci $pachtle. <Po vytvrzeni FOLII ODSTRANTE>

(B) Metoda prenosu

Jedna se o zplsob aplikace na cilové misto prostfednictvim prenosu tmelu rozprostfeného na platu.
Tato metoda se pouziva, pokud je pfima aplikace obtizna, jako je napfiklad aplikace na neviditelné casti
Ccévy.

1. Naneste odpovidajici mnoZstvi tésnici kapaliny a pomoci $pachtle rozprostete do tenké vrstvy.

2. Obalte cilové misto pro hemostazu folii pokrytou tésnici kapalinou a pfitlacte, aby se dosahlo

tésného prilnuti.
@L @
7

4 Stisknéte
Naneste vhodné mnozstvi tésnici kapaliny a Pokryjte misto sutury folii.
pomoci Spachtle rozprostfete do tenké vrstvy. <Po vytvrzeni FOLI ODSTRANTE>

<Doporucena technika>

(a) Aplikace na plochy povrch nebo na ¢astec¢ny obvod

Aplikujte tmel po celé délce sutury, tak aby bylo pokryto celé misto sutury. U malych mist krvaceni staci
plat stisknout prstem. U vétSich mist krvaceni pouzijte napf. sterilni gazu. a stisknéte plat prstem (prsty).

/zg /Z%Géza

Pro velké misto krvaceni: Stisk-

Pred aplikaci potvrdte komplet- | | Pro malé misto krvaceni: ?ertset napt. pomoci gazy a prstem

nost sutury. Stisknéte prstem (prsty). <Po v)ytv rzeni FOLIl ODSTRAN-
TE>

(b) Aplikace na cely obvod

Aplikujte tmel po celé délce sutury, tak aby bylo pokryto celé misto sutury. Zachovani prirozené stavby
cévy vypnénim cévy krvi nebo viozenim dilatatoru, houbicky nebo katetru apod.

(b1) Vytvrzovani v anastoméze typu end-to-end

Pro zabezpeceni pfilnuti pred Uplnym zatvrzenim Ize pouzit klesté.

Pred aplikaci potvrdte kompletnost
sutury.

Aplikace na cely obvod.
<Po vytvrzeni FOLII ODSTRANTE>

(b2) Vytvrzovani v anastoméze typu end-to-side

Stlacovanim celého obvodu najednou nemusi byt zajisténo pIné prilnuti. Doporucuije se vice aplikaci.
Napfiklad: Abyste ziskali tésné pfilnuti, nejdfive pokryjte pllku oblouku vytvrzeného filmu folii a zatlacte
prstem (prsty) a poté provedte to samé na druhou poloviné.

[POZNAMKA]

(1) Neaplikujte produkt mimo misto sutury (oznacené kruhem), zejména u tzkych cév.
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Misto sutury Gaza

Pred aplikaci potvrdte kompletnost
sutury.

Aplikace na polovinu obvodu.
<Po vytvrzeni FOLIl ODSTRANTE>

[Nezadouci pfihody]

Béhem Klinického testu" v Japonsku a sledovani po uvedeni na trh nebyl zaznamenan zadny nardist

frekvence nezadoucich pfihod pfi pouzivani pripravku AQUABRID ve srovnani s chirurgickym vykonem

samotnym. Mohou v3ak existovat potencialni nezadouci Ucinky véetné infekce, reakce na cizi téleso a

alergické reakce, jako u jakychkoli chirurgicky implantovanych biomateriali.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Podminky skladovani]

Uchovavejte produkt pfi teploté v rozmezi od 1 do 30 °C a vyhnéte se pisobeni vody a pfimého

slunecniho zafeni.
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AQUABRID’
Uszczelniacz chirurgiczny m

[Opis produktu]
Uszczelniacz w plynie to lepka ciecz sktadajaca sie z fluorowanego prepolimeru uretanowo-
polieterowego z reaktywnymi grupami izocyjanianowymi (-NCO) na obu koricach. Wchodzi w
reakcje z woda znajdujaca sie we krwi i tkankach i stopniowo je polimeryzuje, uwalniajac dwutlenek
wegla. Produkt staje sie migkkim zelem polimerowym, ktéry $cisle przylega do powierzchni naczyn
krwiono$nych i tkanek i zatrzymuje krwawienie z anastomozy czy szycia. Polimer ma odpowiednig
elastyczno$¢ i odporno$é, dlatego jest w stanie wytrzymac cisnienie krwi i pulsacje w naczyniach
krwiono$nych i powierzchniach tkanek.
Skuteczne uzycie AQUABRID:
- Nanie$¢ cienka warstwe preparatu, by utatwi¢ parowanie dwutlenku wegla
i zapobiec tworzeniu sig pustych przestrzeni.
- Docisnag $rodek uszczelniajacy do momentu utwardzenia, aby uzyskac zwigkszong przyczepno$c.
- Uwzglednic fakt, ze uszczelniacz zwigksza swoja objetos¢ (dwa do trzech razy wiecej niz rozmiar
poczatkowy) podczas stosowania na waskich obszarach.
Sktadniki
1. Uszczelniacz chirurgiczny (gtéwna jednostka):
Gléwna jednostke stanowi strzykawka wypetniona ptynem uszczelniajacym. Plyn uszczelniajacy
sktada sie z fluorowanego prepolimeru uretanowo-polieterowego. Urzadzenie nie zawiera elementow
wykonanych z naturalnego lateksu. Preparat jest gotowy do uzycia — mieszanie nie jest wymagane.

Zakretka  Plynny uszczelniacz Korpus Thok
L
Strzykawka

Zawarto$¢: 2 g (1,7 ml)
2. Arkusz (akcesorium): Silikonowa guma owinigta papierem

Cel uzycia:

- Docisniecie zaaplikowanego preparatu

- Ochrona ptynnego uszczelniacza przed niepotrzebna aplikacjg

Zawarto$¢: 2 arkusze
Dtugos¢ 190 mm x Szeroko$¢ 25 mm
3. Szpatutka (akcesorium): Stal nierdzewna
Cel uzycia:
- Réwnomierne rozktadanie cienkiej warstwy preparatu

C————_

Zawarto$¢: 1 szpatutka
Diugosé¢ 160 mm

[Wskazania]

Produkt AQUABRID jest wskazany do stosowania jako dodatek do standardowych metod

chirurgicznej naprawy uktadu sercowo-naczyniowego w celu uszczelnienia (takich jak szwy, zszywki,

elektrokoagulacja illub plastry) zwiazanego z chirurgia aorty. Wskazane obszary uzycia preparatu to

miejsca zszycia i anastomozy aorty (zwiazane z sekcja, peknieciem lub tetniakiem).

[Przeciwwskazania]

- Nie stosowa¢ produktu wewnatrz naczynia krwiono$nego.

- Nie usuwac produktu, kiedy jest wystawiony na podci$nienie w aorcie spowodowane podcisnieniowym
czyszczeniem uktadu krazenia pozaustrojowego, tj. w odpowietrzniku opuszki aorty lub
w odpowietrzniku lewej komory.

- Nie taczy¢ ani nie wykonywa¢ anastomozy naczyn krwiono$nych za pomoca produktu.

[Ostrzezenia]

- Nie zakancza¢ operacji, gdy arkusz uzyty podczas aplikacji znajduje sie w ciele pacjenta.

- Nie uzywa¢ produktu w przypadku skazonej lub zakazonej anastomozy naczyniowe;.

- Uszczelniacz chirurgiczny powinien by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu ze szwami.

- Bezpieczenstwo ani skuteczno$¢ AQUABRID nie zostaly okreslone dla dzieci ani dla kobiet w cigzy.

[Srodki ostroznosci]

- Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie
przetwarza¢. Ponowne przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty sterylnosci, biologicznej zgodnosci
oraz spojnosci funkcjonalnej produktu.

- Zawarto$¢ jest sterylna, jezeli opakowanie nie zostato otwarte badz uszkodzone.

- Produkt zostat wysterylizowany za pomocg promieni gamma.

- Uzywa¢ minimalnej wymaganej ilosci produktu. (Wedtug badan bezpieczenstwa biologicznego
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gérna granica wynosi 5 g u pacjenta wazacego okoto 50 kg, z uwzglednieniem wspétczynnika
bezpieczenstwa wynoszacego 10).

- Zaaplikowac¢ cienka warstwe produktu, biorac pod uwage zwigkszenie jej rozmiaru o 2 - 3 razy ze
wzgledu na absorpcje wody.

- Unika¢ kontaktu z miejscami, ktére nie potrzebuja leczenia, poniewaz produkt Scisle przylega do
tkanek.

- W przypadku, gdy po utwardzeniu produktu konieczne jest jego usunigcie, ostroznie usuna¢ produkt
bez uszkadzania naczyn i tkanki.

- Przed zamknigciem pola operacyjnego nalezy starannie potwierdzi¢ brak ponownego krwawienia ze
Szwu.

[Procedura)]

. Stosowac w przypadku krwawigcych naczyn krwiono$nych lub tkanek leczonych standardowymi
metodami chirurgicznej naprawy uktadu sercowo-naczyniowego (takich jak szwy, klamry,
elektrokoagulacja illub plastry) w celu uszczelnienia. Do nafozenia produktu mozna uzy¢ szpatutki i
arkusza. Pokry¢ produktem cze$¢ lub cate miejsce szycia w zalezno$ci od szerokosci lub diugosci
miejsca krwawienia.

[UWAGA]

(1) Nie uzywac produktu, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

(2) Przed uzyciem plyn uszczelniajacy nie powinien by¢ narazony na dziatanie cieczy lub nadmiernej
wilgotnoéci, poniewaz wilgo¢ przyspiesza proces utwardzania. Nie uzywac, jezeli koricowka byta
zatkana.

(3) Przetrze¢ miejsce docelowe, aby usuna¢ nadmiar krwi i wody.

(4) Zastosowa¢ odpowiednia ilo$¢ produktu w formie cienkiej i rownomiernej warstwy. (Przyktad
odpowiedniej ilosci produktu: okoto 0,13 ml/cm linii szwu)

(5) Metody aplikacji obejmuja; (A) metode bezposrednia i (B) metode transferowa, Patrz <Podstawowe
metody>.

(6) Wykazano zastosowanie na ptaskiej powierzchni i cze$ciowym lub catkowitym obwodzie (a i b).
Patrz <Zalecana technika>.

(7) Uzyc¢ catej diugosci arkusza. Nie cig¢ arkusza, chyba ze uzycie catej diugosci arkusza nie jest
stosowne.

2. Przed catkowitym utwardzeniem usuna¢ nadmierng ilo$¢ natozonego produktu i usuna¢ produkt
nafozony na niezamierzone miejsca. Nastepnie odczekac od 3 do 5 minut do uzyskania pozadanego
stopnia utwardzenia (0 zamierzonej twardosci i dopasowaniu do powierzchni). W przypadku
korzystania z arkusza, usuna¢ arkusz bez odrywania utwardzonej warstwy.

[UWAGA]

(1) W czasie procesu utwardzania moze wytworzy¢ sie dwutlenek wegla.

(2) Ciecz uszczelniajaca utwardza sie zwykle w ciggu od 3 do 5 minut po natozeniu.

(3) Jesli utwardzanie jest niewystarczajace, nawet po uptywie odpowiedniej ilosci czasu, zwilzy¢ $rodek

uszczelniajacy solg fizjologiczna.

(4) Kiedy arkusz przylega do produktu zbyt mocno, by mozna bylo go usunaé, zwilzy¢ arkusz
roztworem soli fizjologicznej, aby zachowa¢ wilgotno$¢ podczas usuwania arkusza. Do usuwania
arkusza mozna takze uzy¢ szpatutki.

(5) W przypadku gdy wymagane jest kilkukrotne uzycie arkusza podczas jednej operacji, arkusz nalezy
przed kazdym uzyciem przeptuka¢ roztworem soli fizjologicznej i usuna¢ wszystkie pozostatosci
sterylng gaza.

3. Potwierdzi¢, ze krwawienie zupetnie ustapito. Usunag niepotrzebnie utwardzony produkt za pomoca

np. nozyczek, bez uszkadzania tkanki.

4. Jesli krwawienie nie moze zostac¢ catkowicie zatrzymane, nalezy wykona¢ dodatkowe procedury
hemostazy (powtére zastosowanie preparatu AQUABRID lub inne procedury chirurgiczne).

[UWAGA]

(1) Petne przyleganie uszczelniacza do punktu krwawienia jest wazne, aby zatrzyma¢ krwawienie. W
przypadku ciggtego krwawienia z powodu niepetnego przylegania nalezy usuna¢ czes¢ warstwy
produktu pokrywajacej punkt krwawienia i zastosowac dodatkowa procedure hemostazy.

(2) Jezeli warstwa produktu pokrywajaca punkt krwawienia nie moze by¢ catkowicie usunigta po
wykonaniu powyzszej procedury, zszy¢ miejsce krwawienia przez warstwe produktu i/lub ponownie
natozy¢ uszczelniacz jak najblizej punktu krwawienia.

5. W przypadku wielu zastosowan w ramach jednej operacji konieczne jest zamkniecie strzykawki po

kazdym uzyciu, aby unikna¢ utwardzenia szczeliwa przez wilgo¢ z powietrza.

[UWAGA]

(1) Wytrze¢ wode z koncowki strzykawki czysta gaza.

(2) Nie uzywac, gdy koncowka jest zatkana, a tlok nie jest przesuwny.

(3) Po zakonczeniu pracy usuna¢ wszelkie sktadniki produktu zgodnie z lokalnymi przepisami i
zasadami obowigzujacymi w zaktadzie, gdzie wykonywano procedure.

6. Odzyska¢ wszystkie arkusze i szpatutke. Nie zostawia¢ arkuszy ani szpatutki w ciele pacjenta. Usuwac

arkusze i szpatutke jako odpady medyczne zgodnie z lokalnymi przepisami i zasadami obowigzujacymi

51




w zaktadzie, gdzie wykonywano procedure.

[UWAGA]

(1) Jezeli arkusz zostat pociety do uzycia, wszystkie kawatki nalezy zebra¢ po zabiegu, aby upewni¢
sie, ze zaden kawatek arkusza nie pozostat w ciele pacjenta. W celu sprawdzenia posiadania
wszystkich elementéw arkusza mozna skorzystac z grafiki wydrukowanej na jego wierzchniej
stronie.

<Podstawowe metody>

(A) Metoda bezposrednia

Aplikacja ptynnego uszczelniacza na miejsce docelowe bezposrednio ze strzykawki.

1. Nalozy¢ odpowiednig ilo¢ uszczelniacza na miejsce docelowe hemostazy bezposrednio ze

strzykawki.

2. Réwnomiernie roztozy¢ cienka warstwe uszczelniacza za pomoca dotaczonej do zestawu szpatutki.

3. Aby uzyskac doktadne dopasowanie bez niezamierzonego kontaktu z sasiadujacymi tkankami,

nalezy przykry¢ miejsce aplikacji arkuszem i docisnag¢ go.

AQUABRID
Arkusz
Sztuczne naczynie
knmonosne
Naczynie krwiono$ne
Szpatulka 4 Nacisna¢

Natozy¢ uszczelniacz bezposrednio Jezeli to konieczne, arkusz moze zosta¢ uzyty
na punkt krwawienia i rozprowadzi¢ do nakrycia miejsca szwu.
go cienko za pomoca szpatutki. <USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

(B) Metoda transferowa

Aplikacja warstwy uszczelniacza na arkusz i transfer na miejsce docelowe.

Ta metoda jest stosowana, gdy zastosowanie metody bezposredniej jest utrudnione, np. w przypadku

niewidocznych czesci naczynia krwionosnego.

1. Natozy¢ odpowiednia ilos¢ ptynnego uszczelniacza na arkusz i rozprowadzi¢ go cienko za pomoca,
szpatutki.

2. Owing¢ miejsce docelowe hemostazy za pomoca arkusza pokrytego uszczelniaczem i docisna¢, aby
uzyska¢ doktadne dopasowanie.

4 Nacisnaé

Natozy¢ odpowiednig ilo$¢ ptynnego Pokryé migjsce szwu arkuszem.

uszczelniacza na arkusz i rozprowadzi¢ ]
go cienko za pomoca szpatulki <USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

<Zalecana technika>

(a) Aplikacja na ptaskiej powierzchni lub cze$ciowym obwodzie

Natozy¢ uszczelniacz wzdiuz linii szwu i pokry¢ catg jego diugosc. W przypadku matych miejsc
krwawienia wystarczy nacisna¢ palcem na arkusz. W przypadku wiekszych miejsc krwawienia
zastosowac np. sterylng gaze na arkuszu i docisnac

go palcem/palcami.

/‘5 /‘%Gaza

Dla wiekszych miejsc

o L Dla matych miejsc krwawienia: Nacisna¢ np. za
Eﬁ?ﬁgfeﬂ'i'éasgﬂowerdz'c krwawienia: Nacisna¢ za pomoca gazy i palca/palcow.
: pomoca palca/palcow. <USUNAC ARKUSZ po

utwardzeniu>

(b) Aplikacja po catym obwodzie

Natozy¢ uszczelniacz wzdtuz linii szwu i pokry¢ cata jego diugoé. Zachowa¢ naturalny wyglad
naczynia, napetniajac naczynie krwig lub wktadajac rozszerzacz, gabke, cewnik itp.

(b1) Utwardzanie w anastomozie osiowej

Mozna uzyc¢ kleszczy do zabezpieczenia dopasowania, dopdki utwardzanie nie zostanie zakorczone.
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Przed aplikacja potwierdzi¢ ukoficzenie

SZWU. <USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

Aplikacja po obwodzie. ’

(b2) Utwardzanie w anastomozie osiowo-bocznej

Jednoczesne docisnigcie po calym obwodzie moze nie gwarantowa¢ petnego i odpowiedniego

dopasowania. Zaleca si¢ zastosowanie wielu aplikacji. Przyktad: Najpierw zakry¢ potowe utwardzonej

warstwy produktu arkuszem i nacisna¢ go palcem/palcami, a nastepnie wykonac to samo dla drugiej

pofowy, aby uzyska¢ doktadne dopasowanie.

[UWAGA]

(1) Nie nalezy naktada¢ produktu poza miejsce szycia (0znaczone koétkiem), szczegolnie w przypadku
waskich naczyn.

Witryna Suture Gaza

Przed aplikacjg potwierdzi¢ ukofcze-
nie szwu.

Aplikacja po obwodzie w dwdch krokach.
<USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

[Dziatania niepozadane]

W trakcie japoriskiego testu klinicznego” i po wprowadzeniu do obrotu nie zaobserwowano zwigkszenia

czgstoséci wystepowania dziatar niepozadanych po zastosowaniu produktu AQUABRID w poréwnaniu

z sama operacja. Moga jednak wystapi¢ reakcje niepozadane, w tym infekcje, reakcje na ciato obce i

reakcje alergiczne, tak jak w przypadku wszelkich chirurgicznie implantowanych biomateriatéw.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Warunki przechowywania)

Przechowywac w temperaturze od 1°C do 30°C i chroni¢ przed nadmiernym dziataniem wody i $wiatta

stonecznego.
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AQUABRID’ .
Cerrahi Doku Yapistiricisi

[Uriin agiklamasi]

Bu doku yapistiricisi sivisi, her iki ucunda reaktif izosiyanat gruplari (-NCO) bulunan florlanmis iretan

polieter prepolimerinden olusan viskoz bir sividir. Kan ve doku yiizeylerinde su ile reaksiyona girer ve

karbondioksit gazi salarken yavas yavas polimerize olur. Uriin, vaskiiler yiizeylere ve doku yiizeylerine

siki bir sekilde yapisan; anastomoz ve dikisli bdlgeden kanamayi durduran yumusak bir polimer jel

haline gelir. Polimer, uygun esneklige ve dayanikliliga sahiptir; dolayisiyla, kan basincina dayanir ve

kan damarinda ve doku yiizeylerinde nabzi izler.

AQUABRID'in etkili bir sekilde kullanilabilmesi igin;

- Siirekli bosluklarin meydana gelmesini 6nlemek amaciyla karbondioksit gazinin buharlagmasini
kolaylastirmak igin doku yapistiricisi sivisi miimkiin oldugunca ince uygulanmalidir.

- Daha fazla yapigkanligin elde edilmesi igin uygulanmis doku yapistiricisi, kirlenene kadar
sikistiriimalidir.

- Daha dar bir bélgede kullanildiginda doku yapistiricisinin sisebilecegi (baslangig boyutunun iki ila g
kati) g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bilegenler

1. Cerrahi doku yapistiricisi (ana iinite):

Ana iinite, doku yapistiricisi sivisi ile dolu bir siringadir. Doku yapistiricisi sivisi, viskoz florlanmig

Uretan polieter prepolimerden olusur. Cihaz, dogal kauguk lateksten yapilmis higbir bilesen

icermemektedir. Kullanima hazirdir - karigtirma gerektirmez.

Baslik  Doku yapistiricisi sivisi  Hazne Piston

Siringa

2. Kagit (aksesuar): Kagit ile sarimis silikon kauguk

Kullanim amaci:

- Uygulanan doku yapistiricisi lizerine baski uygulanmasi

- Doku yapistiricisi sivisinin istenmeyen bélgelere gereksiz yere bulasmasinin engellenmesi

igerik: 2 g (1,7 ml)

igerik: 2 kait
Uzunluk 190 mm x Geniglik 25 mm
3. Spatula (aksesuar): Paslanmaz gelik
Kullanim amaci:
- Doku yapistiricisi sivisinin ince bir sekilde dagitiimasi

C————_

igerik: 1 spatula
Uzunluk 160 mm

[Endikasyonlar]

AQUABRID, aort cerrahisi ile ilgili kapama iglemi igin standart kardiyovaskiiler cerrahi onarim

yontemlerine (dikis, zimba, elektrokoter ve/veya yama gibi) yardimel olarak kullaniimak tizere endikedir.

Belirtilen bolgeler, dikisli bolgeler ve aort anastomozudur (iliskili diseksiyon, riiptlir veya anevrizma).

[Kontraendikasyonlar]

- Urlinii bir kan damari iginde kullanmayin.

- Aort damarinin i¢ kismi; yani aort kék venti veya sol ventrikiiler vent, kardiyopulmoner baypas
sirasinda vakum destekli drenajdan kaynaklanan sekilde negatif basinca maruz kaldiysa diriinii
kullanmayin.

- Uriinti kullanarak kan damarlarini baglamayin veya kan damarlarina anastomoz yapmayin.

[Uyarilar]

- Uygulama icin kullanilan aksesuar kagidi viicut igerisinden gikarmadan ameliyati sonlandirmayin.

- Urlinii kontamine veya enfekte vaskiiler anastomozda kullanmayin.

- Cerrahi doku yapistiricisi yalnizca dikislerle birlikte kullaniimalidir.

- AQUABRID'in giivenligi ve etkinligi cocuklarda ve gebe kadinlarda kanitianmamistir.

[Onlemler]

- Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme tabi tutmayin. Yeniden
isleme tabi tutmak bu Urlinln sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel bitiinligiini tehlike altinda
birakabilir.

- Paket acik veya hasarli degil ise igerik sterildir.

- Uriin, gama radyasyonu ile sterilize edilmistir.

- Uriinii, gereken minimum miktarda kullanin. (Biyolojik giivenlik galismasi uyarinca Gst limit, 10 g'lik
guvenlik faktorii dikkate alindiginda, yaklasik 50 kg agirligindaki bir hastada 5 g'dir.)
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- Uriinii, suyu emmesi halinde kiirlenmis filmin 2 ila 3 kat sisecegjini g6z 6niinde bulundurarak ince bir

tabaka olusturacak sekilde genisletin.

- istenmeyen bolge ile dikkatsiz temastan kaginin, giinkii Griin dokulara siki sekilde yapisacaktrr.

- Uygulamadan sonra gikariimasi gerektiginde Griinii damara ve dokuya zarar vermeden dikkatlice

cikarin.

- Ameliyat alanini kapatmadan 6nce dikisli bolgeden tekrar kanama olmamasini saglayin.

[Prosediir]

1. Kapama iglemi i¢in standart kardiyovaskiler cerrahi onarim yontemleri (dikis, zimba, elektrokoter
velveya yama gibi) ile tedavi edilen kanamali kan damarlarina veya dokulara uygulayin. Uriinii
uygulamak igin spatula ve kagit kullanilabilir. Kanama bélgesinin genisligine veya uzunluguna bagh
olarak dikis bolgesinin bir kismini veya tamamini kapatin.

[NOT]

(1) Paketler agik veya hasarli ise kullanmayin.

(2) Nem, kirleme iglemini hizlandirdigindan, doku yapistiricisi sivisi kullanimdan 6nce sivilara veya

asiri neme maruz birakilmamalidir. Ug herhangi bir sekilde tikanmig ise kullanmayin.

(3) Fazla kani ve suyu temizlemek icin hedef bolgeyi silin.

(4) Uygun miktarda driinii ince ve homojen bir sekilde uygulayin. (Uygun miktar dregi: yaklasik 0,13
mi/cm dikis hattr)

(5) Uygulama yontemleri (A) dogrudan ydntemi ve (B) aktarim yontemini igerir. Bkz. <Temel yontemler>.

(6) Diiz yiizeye, kismi veya tiim gevreye uygulama gdsterimistir (a ve b). Bkz. <Onerilen teknik>.

(7) Tam boy kagit kullanin. Tam boy kagit kullaniminin yeterli olmadigi durumlar disinda kesilmis kagit
kullanmayin.

2. Kiirleme islemini tamamlamadan dnce, uygulanmis Grlinlin ve istenmeyen bolgeye uygulanan driiniin
fazla miktarini silin. Ardindan, istenilen kiirlenmis film (istenilen mukavemet ve yiizeye milkemmel
uyum) elde edilene kadar 3 ila 5 dakika boyunca bekleyin. Bir kagit kullanildiginda, kiirlenmis filmi
soymadan kagidi gikarin.

[NOT]

(1) Kirleme stireci, kabarcikli karbondioksit gazi Gretebilir.

(2) Doku yapistiricisi sivisi, uygulamadan sonra genellikle 3 ila 5 dakika arasinda kiirlenir.

(3) Makul bir stire sonra dahi elde edilen kiirleme yeterli degilse doku yapistiricisini salin ile

nemlendirin.

(4) Kagit, doku yapistiricisina gikarilamayacak kadar siki bir sekilde yapistiginda, soyma sirasinda
1slak olmast igin kagidi fizyolojik salin soliisyonu ile nemlendirin. Kagidi gikarmak igin spatula da
kullanilabilir.

(5) Tek ameliyatta kagidin birden fazla kullaniimasi gerektiginde kagit, her kullanimdan 6nce fizyolojik
salin solisyonu ile yikanmalidir ve kalinti kalmayincaya dek steril gazli bezle temizlenmelidir.

3. Kanamanin tamamen durdugundan emin olun. Gereksiz yere kiirlenmis doku yapistiricisini gerekli

olmas! halinde dokuya zarar vermeden makas gibi bir alet kullanarak gikarin.

4. Kanama tamamen durdurulamiyor ise ek hemostaz prosedirlerini uygulayin (AQUABRID veya diger
cerrahi proseddrlerin yeniden uygulanmast).

[NOT]

(1) Doku yapistiricisinin kanama noktasina tam olarak yapismasi, kanamayi durdurmak igin onemlidir.
Tamamlanmamis yapisma nedeniyle kanamanin devam etmesi halinde, ek hemostatik prosediir
uygulamak icin kanama noktasini kaplayan filmin bir kismi cikariimalidir.

(2) Kanama noktasini kaplayan filmin, yukarida agiklanan prosediirden sonra tamamen ¢gikartilamamasi
halinde, film boyunca kanama bélgesine dikis atin ve/veya doku yapistiricisini miimkiin oldugunca
kanama noktasina tekrar uygulayin.

5. Tek bir ameliyatta birden fazla uygulama igin her kullanimdan sonra siringanin kapaginin kapatimasi,

doku yapistiricisinin havadaki nemden dolayr kiirlenmesini 6nlemek iin gereklidir.

[NOT]

(1) Temiz gazli bezle siringanin ucundaki suyu silin.

(2) Ug tikalr ise ve piston hareket etmiyor ise kullanmayin.

(3) Uriiniin herhangi bir bilesenini prosediirden sonra tesisinizin tabi oldugu yerel yénetmelikler ve
kurallar uyarinca imha edin.

6. Tiim kagtlari ve spatulalari toplayin. Viicutta kagit veya spatula birakmayin. Kagitlari ve spatulalar,

tesisinizin tabi oldugu yerel yonetmelikler ve kurallar uyarinca tibbi atik olarak imha edin.

[NOT]

(1) Kagit kaginilmaz olarak kullanilamayacak sekilde kesilirse kesilen tiim kagit parcalari, viicutta
herhangi bir parganin kalmadigindan emin olacak sekilde prosediirden sonra toplanmalidir. Ambalaj
kagidindaki kagit seklindeki baski, tiim parcalarin eksiksiz bir sekilde toplanip toplanmadigini kontrol
etmek icin kullanilabilir.

<Temel yontemler>

(A) Dogrudan yontem

Bu, doku yapistiricisi sivisini, dogrudan siringadan hedef bélgeye uygulamak icindir.

1. Uygun miktarda doku yapistiricisi sivisini dogrudan siringadan hemostaz igin hedef bolgeye
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uygulayin.

2. Eklenen spatulay! kullanarak doku yapistiricisini ince bir sekilde yayin.

3. Cevreleyen dokular ile istenmeyen temasa meydan vermeksizin tam uyum elde etmek igin uygulama
bolgesini kagit ile ortiin ve kagidi bastirin.

AQUABRID Kagit
Yapay kan damari
Kan damari

Spatula 4 Basin

Doku yapistiricisini dogrudan kanama noktasina || Gerekli olmasi halinde kagit, dikis bolgesinin
uygulayin ve bunu spatulayi kullanarak ince bir kapatilmasi igin kullanilabilir.
sekilde yayin. <Kiirleme sonrasinda KAGIDI SOKUN>

(B) Aktarim yontemi

Bu, kagida yayilan doku yapistiricisinin hedef bélgeye aktarilmast iin bir yontemdir. Bu yontem,

dogrudan uygulama zor oldugunda (6r. kan damarinin gériinmeyen kisimlarina uygulama) kullanilir.

1. Kagida uygun miktarda doku yapistiricisi sivisi uygulayin ve spatulayi kullanarak bunu ince bir
sekilde yayin.

2. Hemostaz igin hedef bolgeyi doku yapistiricisi sivisi ile kapli kagit ile sarin ve tam oturmasi igin

bastirin.
@L @
7

4 Basin
Kagida uygun miktarda doku yapistiricisi sivisi
uygulayin ve spatulayi kullanarak bunu ince bir Bmgﬂﬂiﬂﬂlﬁ%ﬂﬁ@ﬂ"’soKUN>

sekilde yayin.

<Onerilen teknik>

(a) Diiz yiizeye veya kismi gevreye uygulama

Tim dikis bolgesini kaplamas! icin doku yapistiricisini dikis hatti boyunca uygulayin. Kiigiik kanama
bélgeleri igin kagida parmakla bastirmak yeterlidir. Daha biiyik kanama bélgeleri igin kagit tizerine (6r.
steril gazli bez) uygulayin ve parmak/parmaklar ile bastirin.

’ 5 E % Gazli bez

Daha biiyik kanama bdlgesi igin:

« . Kictik kanama bélgesi Or. gazli bez ve parmak/parmak-
gﬁ:ﬁgﬁgﬁ?&gﬁe’eﬂmﬁhn icin: Parmak/Parmaklar lar ile bastirin.
9 . ile bastirin. <Kiirleme sonrasinda KAGIDI
SOKUN>

(b) Tiim ¢evreye uygulama

Tiim dikis bolgesini kaplamasi icin doku yapistiricisini dikis hatti boyunca uygulayin. Damari kanla
doldurarak veya bir dilator, siinger veya kateter vb. yerlestirerek damarin dogal yapisini koruyun.

(b1) Ugtan uca anastomozda kiirleme

Kiirleme tamamlanana kadar fitili sabitlemek igin forseps kullanilabilir.

Uygulamadan énce, dikisin

tamamlandigindan emin olun. <Kiirleme sonrasinda KAGIDI SOKUN>

Cevreye uygulama. ’

(b2) Ugtan yana anastomozda kiirleme

Bir seferlik tam gevresel baski, tam oturma sagjlamayabilir. Birden fazla uygulama onerilir. Ornek: ilk
olarak, kirlenmis filmin yarisini kagit ile kapatin ve parmak/parmaklar ile bastirin ve daha sonra tam
oturmasini saglamak icin aynisini diger yari (izerinde de uygulayin.

[NOT]

(1) Uriing, 6zellikle dar damarlarda dikis hattinin (daire ile belirtilen) disina uygulamayin.
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Sitir tarafi - Gazli bez

Uygulamadan once, dikisin

Cevreye yarim yarim uygulama.
tamamlandigindan emin olun.

<Kiirléme sonrasinda KAGIDI SOKUN>

[Advers olaylar]

Japonya'daki klinik test" ve pazarlama sonrasi gézetim sirasinda, yalnizca cerrahi islemden kaynakli

olarak ortaya ¢ikan advers olaylar ile karsilastirildiginda AQUABRID kullanimina bagli advers olaylarin

sikliginda artis gézlemlenmemistir. Bununla birlikte, cerrahi olarak implante edilmis biyomalzemelere

bagli olarak ortaya gikabilen enfeksiyon, yabanci viicut reaksiyonu ve alerjik reaksiyon dahil olmak

lizere potansiyel advers reaksiyonlar s6z konusu olabilir.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, Mayis;66(5):395-400.

[Saklama kosullari]

Uriinii, suya ve dogrudan giines isigina maruziyetten koruyacak sekilde 1°C ila 30°C sicakliklarda

muhafaza edin.

" .
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AQUABRID’ -
Agent de etansare chirurgicala

[Descrierea produsului]

Lichidul de etansare este un lichid vascos compus dintr-un prepolimer polieter uretanic fluorurat cu

grupe de izocianat reactiv (-NCO) la ambele capete. Reactioneaza cu apa din sange si cu suprafetele

de tesut si polimerizeaza treptat, eliberand dioxid de carbon. Produsul devine un gel polimer moale,

care se lipeste etans de suprafetele vasculare si tisulare, oprind hemoragia la locul anastomozei

si al suturii. Polimerul detine elasticitatea si rezistenta adecvate, rezista la presiunea arteriala si se

adapteaza la pulsatia din vasele de sénge si de la suprafata tisulara.

Pentru a utiliza AQUABRID in mod eficient urmati pasii de mai jos:

- aplicati un strat cat mai subtire de lichid de etansare pentru a facilita evaporarea dioxidului de carbon,
evitand astfel formarea golurilor continue;

- apasati lichidul de etansare aplicat pana cand se intareste pentru a obtine o cat mai buna aderents;

- umflati stratul de lichid de etansare (de doud sau trei ori faté de dimensiunea initiald) atunci cand
aplicati pe un loc ingust.

Componente

1. Agent de etansare chirurgical (unitatea principala):

Unitatea principald este o seringa cu lichid de etansare. Lichidul de etansare este compus dintr-un

prepolimer polieter uretanic fluorurat, cu o consistenta vascoasa. Dispozitivul nu contine elemente din

latex compus din cauciuc natural. Este gata de utilizare; nu necesita amestecare.

Capac Lichid de etansare Tub Piston

Seringa .
Continut: 2 g (1,7 ml)

2. Folie (accesoriu): cauciuc siliconic invelit in hértie.

Scopul utilizarii:

- pentru a apasa pe lichidul de etansare aplicat;

- pentru a nu lasa lichidul de etansare s se prindd in mod inutil de locurile nedorite.

Continut: 2 folii
190 x 25 mm (Lungime x Létime)
3. Spatula (accesoriu): otel inoxidabil.
Scopul utilizarii:
- pentru a intinde lichidul de etansare intr-un strat subtire.
—W———————— )

Continut: 1 spatula
Lungime 160 mm

[Indicatii]

AQUABRID este recomandat ca metoda auxiliara la tehnicile standard de etansare folosite in

procedurile de reparatie chirurgicalé cardiovasculara (cum ar fi suturi, capse, electrocauter si/sau

petice) in cadrul interventiilor efectuate pe aorta. Locurile pe care se recomanda aplicarea sunt locurile

suturate si anastomozele la nivel de aorta (disectie, ruptura sau anevrism).

[Contraindicatii]

- nu aplicati produsul in interiorul unui vas de sange.

- nu aplicati produsul daca interiorul aortei este expus la presiune negativa cauzaté de drenajul
cu vacuum efectuat in cadrul bypassului cardiopulmonar, adica evacuarea radacinii aortice sau
evacuarea ventriculului stang.

- nu lipiti si nu anastomozati vasele de sénge cu ajutorul produsului.

[Avertismente]

- nu terminati operatia lasand folia utilizata la aplicare in interiorul corpului.

- nu aplicati produsul pe anastomoze vasculare contaminate sau infectate.

- agentul de etansare chirurgicala trebuie utilizat numai in combinatie cu suturi.

- nu s-a stabilit siguranta si eficienta produsului AQUABRID pentru copii si femeile insarcinate.

[Masuri de precautie]

- de unica folosinta. A nu se reutiliza. A nu se resteriliza. A nu se reprocesa. Reprocesarea poate
compromite caracterul steril, biocompatibilitatea si integritatea functionala a dispozitivului.

- continutul este steril dacd ambalajul nu este deschis sau deteriorat.

- produsul a fost sterilizat cu radiatii gamma.

- utilizati cantitatea de produs minima necesara. (Conform studiului privind siguranta biologicd, limita
superioara este de 5 g la un pacient cu greutatea de aproximativ 50 kg, luand in considerare o marja
de sigurantd de 10.)
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- intindeti produsul pentru a forma un strat subtire, tinand cont de umflarea peliculei intérite de 2 sau 3

ori prin absorbtia de apa.

- evitati contactul accidental cu locurile nedorite, deoarece acest produs se lipeste strans de tesuturi.

- daca este necesara indepartarea produsului dupd intérire, procedati cu atentie fard a deteriora vasul

de séange si tesutul.

- Inainte de a inchide campul operator, verificati cu atentie daca locul suturat nu a inceput s& sangereze

din nou.

[Procedura]

1. Aplicati pe vasele de sange sau pe tesuturile care sangereaza, ce au fost tratate prin metodele
standard de reparatie chirurgicald cardiovasculara (cum ar fi prin suturi, capse, electrocauter si/sau
petice), pentru a le etansa. Puteti folosi spatula si folia pentru a aplica produsul. Acoperiti partial sau
in Intregime locul suturat, T functie de Iatimea sau lungimea locului care sangereaza.

INOTA]

(1) Nu utilizati produsul dacé ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

(2) Inainte de utilizare, lichidul de etansare nu trebuie expus la substante lichide sau la umiditate
excesiva, deoarece umezeala accelereaza procesul de ntérire. Nu utilizati daca varful a fost cumva
blocat.

(3) Stergeti locul vizat pentru a indeparta excesul de sange si apa.

(4) Aplicati o cantitate adecvata de produs in strat subtire si uniform. (Exemplu de cantitate adecvata:
aproximativ 0,13 mi/cm de suturd)

(5) Metodele de aplicare sunt (A) metoda directa si (B) metoda prin transfer. Consultati <Metodele de
bazé>.

(6) Metodele de aplicare pe o suprafata dreapta, pe circumferinta partiald sau totala sunt aratate in
ilustratii (a si b). Consultati <Tehnica recomandata>.

(7) Utilizati intreaga lungime a foliei. Nu utilizati folii taiate, decat daca nu este adecvata folosirea foliei
pe intreaga lungime.

2. Inainte de intarirea completd, indepartati excesul de produs aplicat si produsul aplicat in locurile
nedorite. Asteptati 3 — 5 minute pentru a obtine nivelul dorit de intarire a peliculei (rezistenta dorita si
fixarea perfecté pe suprafata). Daca utilizati o folie, dezlipiti-o féré a indepérta si pelicula intarita.

INOTA]

(1) Procesul de intarire poate produce bule de dioxid de carbon.

(2) In general, lichidul de etansare se intareste in interval de 3 — 5 minute de la aplicare.

(3) Dacé produsul nu se ntareste suficient dupa un interval de timp rezonabil, umeziti agentul de
etansare cu ser fiziologic.

(4) Dacé folia s-a lipit de agentul de etansare prea tare pentru a mai putea fi indepartata, umeziti-o cu
solutie de ser fiziologic pentru a se mentine umeda in cursul dezlipirii. Puteti folosi si spatula pentru
a indeparta folia.

(5) Daca trebuie s utilizati folia de mai multe ori in cadrul unei singure operatii, folia trebuie spélata cu
ser fiziologic si curatata cu tifon steril inainte de fiecare utilizare, pentru a indepérta toate urmele de
reziduuri.

3. Confirmati c& hemoragia s-a oprit complet. Dacé este nevoie, indepértati agentul de etansare ntérit P
care nu este necesar cu ajutorul unei foarfece, de exemplu, fara a deteriora tesutul. 2,
4. Daca hemoragia nu poate fi opritd complet, efectuati proceduri suplimentare de hemostaza (aplicati o

AQUABRID din nou sau folositi alte metode chirurgicale).

INOTA]

(1) Pentru a opri hemoragia este important ca agentul de etansare s& formeze aderentd completa pe
punctul care sangereaza. in cazul in care hemoragia continua din cauza aderentei incomplete,
ndepartati o portiune a peliculei care acoperd punctul care sangereaza pentru a aplica o procedura
hemostatica suplimentara.

(2) Daca pelicula care acopera punctul care sangereaza nu poate fi indepartata complet dupa
procedura de mai sus, suturati locul hemoragiei prin peliculd si/sau aplicati din nou agent de
etansare cat mai aproape de punctul care sangereaza.

5. Dacé produsul se aplica de mai multe ori in cadrul unei singure operatii, trebuie s& puneti capacul
seringii dupa fiecare utilizare pentru a nu l&sa agentul de etansare sé se intareasca in contact cu
umiditatea din aer.

INOTA]

(1) Stergeti apa de la varful seringii cu un tifon curat.

(2) Nu utilizati daca varful este blocat, iar pistonul nu se misca.

(3) Dupa efectuarea procedurii, aruncati toate componentele produsului, respectéand reglementérile si

regulile din unitatea dvs.

6. Recuperati toate foliile si spatula. Nu Iasati foliile sau spatula in corpul pacientului. Aruncati foliile si
spatula ca deseuri medicale, respectand reglementrile si regulile din unitatea dvs.

INOTA]

(1) Daca folia a trebuit sa fie téiata pentru a putea fi utilizatd, toate bucatile téiate trebuie adunate dupa

efectuarea procedurii, pentru a va asigura cé nicio bucata nu a ramas in corpul pacientului. Puteti
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utiliza modelul foliei de pe hértia de ambalaj pentru a verifica dacé au fost adunate toate bucatile.

<Metodele de bazad>
(A) Metoda directa
Aceasta metoda este folosita pentru a aplica lichidul de etansare pe locul vizat direct din seringa.
1. Aplicati direct din seringa cantitatea adecvata de lichid de etansare pe locul vizat pentru hemostaza.
2. Intindeti lichidul de etansare in strat subtire cu ajutorul spatulei incluse.
3. Pentru a obtine fixarea ferma fara contact nedorit cu tesuturile adiacente, acoperiti locul de aplicare

cu folia si apasati folia.

AQUABRID

Folie
Vas de sange
R artifi c|al
Vas de sange

Spatuld 4 Apasati

Aplicati lichidul de etansare direct pe punctul care ||Folia poate fi utilizata pentru a acoperi locul
sangereaza si intindeti-| in strat subtire cu ajutorul || suturii, daca este necesar.
spatulei. <SCOATETI FOLIA dupa intérire>

(B) Metoda prin transfer

Aceasta este 0 metoda de a transfera lichidul de etansare aplicat pe folie pe locul vizat. Aceasta

metoda este folosita atunci cand aplicarea directa este dificil de realizat, cum ar fi in cazul aplicarii pe

partile nevazute ale vasului de sange.

1. Aplicati o cantitate adecvaté de lichid de etansare pe folie si intindeti-| in strat subtire cu ajutorul
spatulei.

2. Acoperiti locul vizat pentru hemostaza cu folia pe care s-a aplicat lichidul de etansare si apasati-o
pentru a obtine o fixare ferma.

4 Apésati

Aplicati pe folie o cantitate adecvata de lichid de
etansare si intindeti-| in strat subtire cu ajutorul
spatulei.

Acoperiti locul suturii cu folia.
<SCOATETI FOLIA dupa intarire>

<Tehnica recomandata>

(a) Aplicarea pe o suprafata dreaptéd sau pe circumferinta partiala

Aplicati lichidul de etansare pe toaté linia de sutura pentru a acoperi intregul loc de sutura. In cazul
locurilor mici care sangereaza, este suficient sa apasati folia cu degetul. In cazul locurilor mari care
séngereaza, aplicati tifon steril, de exemplu, pe folie si apésati cu degetele.

y 5 E % Tifon

Pentru locuri mari care sangerea-
z&: apésati cu tifon, de exemplu,

Confirmati finalizarea suturii Pentru locuri mici care sén- i cu degetele
fnainte de aplicare. gereaza: apasati cu degetul. <SCOATETI FOLIA dupa intari-
re>

(b) Aplicarea pe intreaga circumferinta

Aplicati lichidul de etansare pe toat linia de sutura pentru a acoperi intregul loc de sutura. Pastrati
arhitectura naturald a vasului de sange, umplandu-| cu sange sau introducand un dilatator, un burete
sau un cateter etc.

(b1) intérirea in anastomoza completa

Puteti folosi un forceps pentru o fixare ferma pana cand produsul se intéreste complet.

Confirmati finalizarea suturii inainte de

aplicare. <SCOATETI FOLIA dup intarire>

Aplicare pe circumferinta. ’
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(b2) intérirea in anastomoza partiala

Daca apasati intreaga circumferinté in acelasi imp este posibil s& nu realizati o fixare ferma. Se

recomanda mai multe aplicari. Exemplu: mai intéi acoperiti cu folie un semicerc de peliculd intarita si

apasati cu degetul, apoi procedati la fel cu celalalt semicerc pentru a obtine o fixare ferma.

INOTA]

(1) Nu aplicati produsul in afara locului suturii (indicat de cerc), in special in cazul vaselor de sange
nguste.

Locul suturii Tifon

Confirmati finalizarea suturii inainte de
aplicare.

Aplicare pe circumferintd, cate o jumatate pe rand.
<SCOATETI FOLIA dupa intérire>

[Reactii adverse]

T cursul testelor clinice japoneze” si al observarii dupé lansarea pe piatd, nu s-a inregistrat nicio

crestere a frecventei efectelor adverse in cazul utilizarii AQUABRID comparativ cu interventiile

chirurgicale efectuate fara acest produs. Cu toate acestea, este posibil s& apara reactii adverse, inclusiv

infectii, reactii la corpuri straine si reactii alergice, la fel ca in cazul oricaror biomateriale implantate prin

interventie chirurgicald.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Conditii de depozitare]

Pastrati produsul la temperaturi intre 1 si 30 °C, evitdnd expunerea la apa si la lumina directa

a soarelui.
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AQUABRID’
HirurSko sredstvo za zaptivanje m

[Opis proizvoda]

Ova te¢nost za zaptivanje je viskozna teénost koja se sastoji od fluorisanog prepolimera polieter-uretana

sa reaktivnim grupama izocijanata (-NCO) na oba kraja. Ona reaguje sa vodom na povrsini krvi i tkiva

i postepeno se polimerizuje oslobadajuci gas ugljen-dioksid. Proizvod postaje mekani gel od polimera koji

Cvrsto prianja na povrsine vaskulature i tkiva, te zaustavlja krvarenje na lokacijama anastomoze i $avova.

Ovaj polimer poseduje odgovarajuci stepen elasticnosti i snage, pa moze da podnese krvi pritisak i prati

pulsiranje na povrsini krvnog suda i tkiva.

Za ucinkovitu upotrebu sredstva AQUABRID:

- Nanesite teCnost za zaptivanje u $to je moguce tanjem sloju kako biste pospesili isparavanje gasa
ugljen-dioksida jer se tako izbegava formiranje neprekidnih praznina.

- Podvrgnite naneto sredstvo za zaptivanje kompresiji dok se ne polimerizuje da biste ostvarili bolje
prianjanje.

- Uzmite u obzir narastanje sredstva za zaptivanje (dva do tri puta u odnosu na pocetnu veli¢inu) kada
ga koristite na uzoj lokaciji.

Komponente

1. HirurSko sredstvo za zaptivanje (glavna jedinica):

Glavna jedinica je $pric napunjen tecno$cu za zaptivanje. Ova te¢nost za zaptivanje se sastoji od

viskoznog fluorisanog prepolimera polieter-uretana. Medicinsko sredstvo nema komponente koje

su izradene od prirodne lateks gume. Spremno za kori$¢enje — mesanje nije potrebno.

Poklopac  Tecnost za zaptivanje Cilindar Klip
\—’*/\/
Spric

Sadrzaj: 2.9 (1,7 ml)
2, Traka (dodatna oprema): Silikonska guma obmotana papirom
Svrha:
- Pritiskanje nanetog sredstva za zaptivanje
- Barijera protiv bespotrebnog prianjanja te¢nosti za zaptivanje na nepredvidenim lokacijama

Sadrzaj: 2 trake
Duzina 190 mm x Sirina 25 mm
3. Spatula (dodatna oprema): Nerdajuci celik
Svrha:
- NanoSenje te¢nosti za zaptivanje u tankom sloju

C————_

Sadrzaj: 1 $patula
Duzina 160 mm

[Indikacije]

Sredstvo AQUABRID je indikovano za upotrebu kao dodatak standardnim metodama zaptivanja (kao

$to su Savovi, kopCe, elektrokauterizacija ifili zakrpe) pri kardiovaskularnim hirurskim zahvatima na aorti.

Indikovane lokacije su lokacije $avova i anastomoze aorte (povezana disekcija, ruptura ili aneurizma).

[Kontraindikacije]

- Nemojte da koristite ovaj proizvod unutar krvnog suda.

- Nemojte da koristite proizvod kada je unutrasnjost aorte izloZzena negativnom pritisku koji je
prouzrokovan vakuumskom drenazom u kardiopulmonalnom bajpasu, tj. ventu aortnog korena ili
levom ventrikularnom ventu.

- Nemojte da povezujete krvne sudove ili da pravite anastomoze na njima pomocu ovog proizvoda.

[Upozorenja]

- Nemojte da ostavite traku, koja je dodatna oprema i koristi se za nano$enje, unutar tela nakon
operacije.

- Nemojte da koristite ovaj proizvod na kontaminiranim ili inficiranim vaskularnim anastomozama.

- Hirursko zaptivno sredstvo sme da se koristi samo u kombinaciji sa $avovima.

- Bezbednost i efikasnost proizvoda AQUABRID nisu utvrdene kod dece i trudnica.

[Mere opreza]

- Samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristite vie puta. Nemojte ponovo sterilisati. Nemojte ponovo
obradivati. Ponovna obrada moze da ugrozi sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalnu celovitost
medicinskog sredstva.

- Sadrzaj je sterilan ako pakovanije nije otvarano ili o$te¢eno.

- Proizvod je sterilisan gama zraCenjem.

- Koristite najmanju neophodnu koli¢inu proizvoda. (Prema studiji o bioloskoj bezbednosti, gornja
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granica je 5 g za pacijenta tezine oko 50 kg, kada se u obzir uzme faktor bezbednosti 10.)
- Nanesite proizvod tako da se obrazuje tanak sloj, uzmite u obzir narastanje polimerizovanog filma za
2 do 3 puta usled upijanja vode.

- |Izbegavajte dodir sa nepredvidenim lokacijama usled nepaznje jer ovaj proizvod ¢vrsto prianja za tkiva.

- U slucaju da je potrebno uklanjanje nakon polimerizacije, pazljivo uklonite proizvod tako da ne ostetite

krvni sud i tkivo.

- Pazljivo potvrdite odsustvo ponovnog krvarenja na lokaciji Sava pre zatvaranja operacionog polja.

[Procedura]

1. Nanesite na krvne sudove ili tkiva koji krvare i koji se lece standardnim metodama zaptivanja (kao $to
su Savovi, kopCe, elektrokauterizacija ifili zakrpe) da biste postigli zaptivanje. Za nanoSenje proizvoda
mozete da koristite Spatulu i traku. Prekrijte celu lokaciju $ava ili njen deo, u zavisnosti od Sirine ili
duzine lokacije krvarenja.

[NAPOMENA]

(1) Nemojte da koristite ako su pakovanja otvorena ili ostecena.

(2) Nemojte da izlazete te¢nost za zaptivanje te¢nostima ili velikoj viazi pre upotrebe jer viaga ubrzava
proces polimerizacije. Nemojte da koristite u slucaju da je vrh zacepljen.

(3) Prebrisite cilinu lokaciju da biste uklonili visak krvi i vode.

(4) Nanesite odgovarajucu koli¢inu proizvoda u tankom i ravnomernom sloju. (Primer odgovarajuce
koli¢ine: priblizno 0,13 ml/cm Savne linije)

(5) Metodi nanoenja ukljucuju (A) metod direktnog nano$enja i (B) metod prenosa. Pogledaite odeljak
<Osnovni metodi>.

(6) Prikazano je nano3enje na ravnu povrsinu, na delimiéni obim ili ceo obim (a i b). Pogledajte odeljak
<Preporucena tehnika>.

(7) Upotrebite celu duzinu trake. Nemojte da secete traku osim u slucaju da upotreba cele duzine trake
nije prikladna.

2. Pre nego $to se polimerizacija zavrsi, uklonite viSak nanetog proizvoda i proizvod koji je nanet van
predvidene lokacije. Zatim sacekajte od 3 do 5 minuta dok se ne ostvari Zeljena polimerizacija filma
(predvidena snaga i savr§eno prianjanje na povrsinu). Kada se koristi traka, uklonite traku tako da ne
skinete i polimerizovani film.

[NAPOMENA]

(1) Tokom procesa polimerizacije mozZe da nastane mehur gasa ugljen dioksida.

(2) Tecnost za zaptivanje se obicno polimerizuje za 3 do 5 minuta nakon nano$enja.

(3) Ako stepen polimerizacije nije zadovoljavajuci ¢ak i nakon predvidenog vremena, navlazite sredstvo
za zaptivanje fizioloSkim rastvorom.

(4) Kada se traka zalepi za sredstvo za zaptivanje suvise ¢vrsto i ne moze da se ukloni, navlazite traku
fizioloskim rastvorom da bi bila vlaZna tokom odlepljivanja. Za uklanjanje trake moZzete da koristite i
Spatulu.

(5) Kada je potrebno da se traka upotrebi viSe puta tokom jedne operacije, traka pre svake upotrebe
mora da se ispere fiziologkim rastvorom i o€isti sterilnom gazom sve dok se ne uklone svi ostaci.

3. Potvrdite da je krvarenje u potpunosti prestalo. Uklonite nepotrebno polimerizovano sredstvo za

zaptivanje pomocu npr. makaza, ako je to potrebno, ali nemojte da ostetite tkivo.

4. Ako krvarenje ne moze u potpunosti da se zaustavi, obavite dodatnu proceduru hemostaze (ponovno
nanoSenje sredstva AQUABRID ili druge hirurSke procedure).

[NAPOMENA]

(1) Potpuno prianjanje sredstva za zaptivanje na tacku krvarenja je vazno za zaustavljanje krvarenja.
Ako se krvarenje nastavi jer prianjanje nije potpuno, mora da se ukloni deo filma koji prekriva tacku
krvarenja da bi se primenile dodatne hemostatske procedure.

(2) Ako film koji prekriva tacku krvarenja ne moze da se ukloni u potpunosti nakon prethodno opisane
procedure, usijte mesto krvarenja kroz film ifili ponovo nanesite sredstvo za zaptivanje $to je blize
moguce tacki krvarenja.

5. Kada se tokom jedne operacije sredstvo nanosi vie puta, poklopac mora da se postavi na $pric
nakon svake upotrebe da bi se sprecila polimerizacija sredstva za zaptivanje u dodiru sa viagom iz
vazduha.

[NAPOMENA]

(1) Prebrisite vrh 3prica Cistom gazom da biste uklonili vodu.

(2) Nemojte da koristite ako je vrh zaceplien, a klip se ne pomera.

(3) Sve komponente i proizvode preostale nakon procedure odloZite na otpad u skladu sa lokalnim
propisima i pravilima va$e ustanove.

6. Uklonite sve trake i Spatulu. Nemojte da ostavite traku ili Spatulu unutar tela. Trake i Spatule odloZite

kao medicinski otpad u skladu sa lokalnim propisima i pravilima vase ustanove.

[NAPOMENA]

(1) Ako ne moze da se izbegne isecanje trake pri upotrebi, svi iseceni delovi moraju da se prikupe
nakon procedure da biste bili sigurni da nijedan deo nije ostao u telu. Da biste proverili da li su
prikupljeni svi delovi, moZete da upotrebite oblik trake od$tampan na papiru za pakovanje.
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<Osnovni metodi>

(A) Metod direktnog nanosenja

Podrazumeva nano3enje tecnosti za zaptivanje na ciljnu lokaciju direktno iz Sprica.

1. Nanesite odgovarajucu koli¢inu tecnosti za zaptivanje na ciljnu lokaciju za hemostazu direktno iz
$prica.

2. Rasirite sredstvo za zaptivanje u tankom sloju pomo¢u priloZene $patule.

3. Da biste ostvarili dobro prianjanje bez nezeljenog kontakta sa okolnim tkivima, prekrijte lokaciju
nano$enja trakom i pritisnite traku.

AQUABRID

Traka
Vestacki krvni sud
Krvni sud —

Spatula 4 Pritisak

Nanesite sredstvo za zaptivanje direktno na tacku || Ako je to potrebno, mozete da prekrijete lokaciju
krvarenja i rasirite ga u tankom sloju pomocu Sava trakom.
Spatule. <UKLONITE LIST nakon polimerizacije>

(B) Metod prenosa

Ovo je metod prenoSenja sredstva za zaptivanje nanetog na traku na ciljnu lokaciju. Ovaj metod se

koristi kada je direktno nanoSenje otezano, kao $to je nanoSenje na delove krvnog suda koji se ne vide.

1. Nanesite odgovarajucu koli¢inu tecnosti za zaptivanje na traku i rasirite ga u tankom sloju pomocu
Spatule.

2. Obmotaite ciljnu lokaciju za hemostazu trakom na koju je naneto sredstvo za zaptivanje i pritisnite je
da biste ostvarili dobro prianjanje.

M — (]

4 Pritisak

Nanesite odgovaraju¢u koli¢inu te¢nosti Prekrife lokaciju 3ava trakom.

za zaptivanje na traku i rasirite ga u tankom sloju AN
pomocu Spatule. <UKLONITE LIST nakon polimerizacije>

<Preporucena tehnika>

(a) Nanosenje na ravnu povrsinu ili na delimi¢ni obim

Nanesite sredstvo za zaptivanje duz Savne linije tako da prekrijete celu $avnu liniju. Ako je lokacija
krvarenja mala, dovoljno je da prstom pritisnete traku. Ako je lokacija krvarenja veca, postavite npr.
sterilnu gazu preko trake, pa je pritisnite prstima.

it —
f 5 é %Gaza

Za vecu lokaciju krvarenja:
Pre nano3enja se uverite da je Za malu lokaciju krvarenja: Pritisnite npr. gazom i prstima.
$av dovrsen. Pritisnite prstima. <UKLONITE LIST nakon

polimerizacije>

(b) Nanosenje na ceo obim

Nanesite sredstvo za zaptivanje duz Savne linije tako da prekrijete celu Savnu liniju. Ouvajte prirodnu
arhitekturu krvnog suda tako $to cete ispuniti krvni sud krvlju ili tako $to ¢ete umetnuti dilatator, sunder,
kateter itd.

(b1) Polimerizacija pri anastomozi s kraja na kraj

Mozete da upotrebite forceps da biste osigurali prianjanje dok se polimerizacija ne zavrsi.

Pre nanoSenja se uverite da je $av

dovrsen. <UKLONITE LIST nakon polimerizacije>

Nanosenje na ceo obim. ’
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(b2) Polimerizacija pri anastomozi s kraja na stranu

Ako se ceo obim istovremeno pritisne, moguce je da se nece ostvariti dobro prianjanje celom duzinom.

Preporucuje se vise nano$enja. Primer: Prvo prekrijte pola luka polimerizovanog filma trakom i pritisnite

je prstima, a zatim uradite isto na drugoj polovini da biste ostvarili dobro prianjanje.

[NAPOMENA]

(1) Nemojte da nanosite proizvod van lokacije $ava (0znacene krugom), posebno na uskim krvnim
sudovima.

Lokacija sava Gaza

NanoSenje na obim pola po pola.

Pre nano$enja se uverite da je Sav
§ <UKLONITE LIST nakon polimerizacije>

dovrden.

[Nezeljeni dogadaji]

Tokom Kiini¢kog testiranja u Japanu” i nadgledanja nakon pustanja na trziste, nije uogena povecana

ucestalost nezeljenih dogadaja kada se koristi AQUABRID u poredenju sa samom operacijom.

Medutim, moguce je da postoji potencijal nastajanja negativnih reakcija, ukljuéujuci infekciju, reakciju

na strano telo i alergijsku reakciju, kao i kod svakog hirurski implantiranog biomaterijala.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Uslovi skladistenja]

Cuvaite proizvod na temperaturi od 1 °C do 30 °C izbegavajuéi izlaganje vodi i direktnoj

suncevoj svetlosti.
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AQUABRID’
Chirurgicka tesniaca hmota m

[Opis vyrobku]
Téato tesniaca hmota je viskézna kvapalina pozostavajlca z fluorovaného uretanového polyéterového
prepolyméru s reaktivnymi izokyanatovymi skupinami (-NCO) na oboch koncoch. Reaguje s vodou
v krvi a v povrchovych tkanivach a postupne polymerizuje pri si¢asnom uvolfiovani plynného oxidu
uhligitého. Vyrobok sa meni na makky polymérovy gél, ktory pevne prilne k povrchu ciev a tkaniv a
zastavi krvacanie z anastomézy a miesta zoSivania. Tento polymér ma primeranu elasticitu a pevnost,
a preto odolava krvnému tlaku a prispdsobi sa pulzovaniu v cievach a povrchoch tkaniv.
Efektivne pouzivanie pripravku AQUABRID si vyZzaduje:
- Nanesenie ¢o najten3ej vrstvy tesniacej tekutiny, aby sa ulahgilo odparovanie plynného oxidu
uhli¢itého a zabranilo sa vytvaraniu spojitych dutin.
- Zatlagenie pouzitej tesniacej hmoty, az kym nevytvrdne, aby sa dosiahla zvy$ena prifnavost.
- Pri pouziti na uzsich miestach je potrebné pocitat so zvacSenim objemu tesniacej hmoty
(na dvoj- az trojnasobok pociatocného objemu).
Komponenty
1. Chirurgicka tesniaca hmota (hlavna jednotka):
Hlavna jednotka je striekacka naplnend tesniacou kvapalinou. Tesniaca kvapalina pozostava z
viskdzneho fluorovaného uretanového polyéterového prepolyméru. Tato pomocka nema stcasti
vyrobené z prirodného gumeného latexu. Pripravené na pouZitie — nie je potrebné Ziadne mie3anie.

)

Veko Tesniaca tekutina Nadobka Piest

Striekacka

Obsah: 2 g (1,7 ml)
2. Prikryvka (prislusenstvo): Silikonova guma obalena papierom
Ugel pouzitia:
- Stlacit pouzitu tesniacu hmotu
- Zabezpegit, aby sa tesniaca tekutina nedostala na neziaduce miesta

Obsah: 2 prikryvky
Dizka 190 mm x $irka 25 mm
3. Spachtfa (prislusenstvo): Nehrdzavejtica ocel
Ugel pouzitia:
- Rozotriet tenku vrstvu tesniacej hmoty
C— V———————— )

Obsah: 1 8pachtla
Dizka 160 mm
[Indikacie]
Pripravok AQUABRID je indikovany na pouzitie ako doplnok k Standardnym metédam kardiovaskulérmej
chirurgie na utesnenie (napr. zoSivanie, svorky, elektrokauterizacia alebo naplasti) svisiace s operaciou
aorty. Indikované miesta st zo$ivané rany a anastomozy aorty (slvisiaca disekcia, prasknutie alebo
aneuryzma).
[Kontraindikacie]
- Vyrobok nepouzivajte vo vnitri krvnej cievy.
- Nepouzivajte vyrobok, ked je vnutro aorty vystavené podtlaku spésobenému drendZou s vakuovou
dopomocou v kardiopulmonalnom bypasse, t. ventil korera aorty alebo ventil lavej komory.
- Nespajajte ani nevykonavajte anastomézu ciev pomocou vyrobku.
[Vystrahy]
- Pred ukoncenim operécie vyberte z tela pacienta aplikaénu prikryvku.
- Vyrobok nepouZivajte na kontaminovanu alebo infikovanu vaskularnu anastomézu.
- Chirurgicka tesniaca hmota by sa mala pouzivat iba v kombinacii so stehmi.
- Bezpegnost a U¢innost tmelu AQUABRID nebola stanovend u deti a tehotnych Zien.
[Upozornenia]
- Len na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Nesterilizujte opakovane. Neregenerujte. Opakované
aplikovanie mdze narusit sterilitu, biokompatibilitu
a funkénu integritu pomacky.
- Obsah je sterilny, ak nie je balenie otvorené alebo poskodené.
- Vyrobok bol sterilizovany gama Ziarenim.
- Pouzivajte miniméine pozadované mnoZstvo vyrobku. (Podla Stidie o biologickej bezpegnosti je horna
hranica 5 g u pacienta s hmotnostou priblizne 50 kg, pri zohladneni bezpecnostného faktora 10.)
- Vyrobok rozotrite tak, aby sa vytvorila tenka vrstva, so zohladnenim 2 az 3-nasobného zvacsenia
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objemu vytvrdeného filmu v dosledku absorpcie vody.
- Zabrante nahodnému kontaktu s nezamyslanym miestom, pretoze vyrobok tesne prilne k tkanivam.
-V pripade, Ze je potrebné odstranit vyrobok po vytvrdnuti, opatrne ho odstrarite bez poskodenia cievy
a tkaniva.

- Pred uzavretim operacného miesta dokladne skontrolujte, ¢i v stehoch nedochéadza k opatovnému

krvacaniu.

[Postup]

1. Aplikujte na krvacajlce cievy alebo tkanivéa o3etrené Standardnymi metodami kardiovaskularnej

chirurgie na utesnenie (napr. zosivanie, svorky, elektrokauterizacia alebo naplasti). Na aplikaciu

vyrobku méZete pouzit pachtlu a prikryvku. Zakryte Cast alebo celé zosité miesto v zavislosti od Sirky
alebo dizky miesta krvacania.

[Poznamka]

(1) V pripade otvorenia alebo poskodenia obalu vyrobok nepouzivajte.

(2) Pred pouzitim nesmie byt tesniaca tekutina vystavena pdsobeniu kvapalin alebo nadmemej vihkosti,
pretoZe vihkost urychluje proces vytvrdzovania. NepouZivaijte, ak bol hrot nahodne uzavrety.

(3) Cielové miesto utrite a odstrante prebytoént krv a vodu.

(4) Aplikujte primerané mnoZstvo vyrobku tenko a rovnomerne. (Priklad vhodného mnozstva: priblizne
0,13 ml/cm stehu)

(5) Metédy aplikacie zahfiiaju (A) priamu metédu a (B) metédu prenosu. Pozri <Zakladné metody>.

(6) Znazornena je aplikéacia na plochy povrch, ¢iastoény alebo cely obvod (a a b). Pozri <Odporicana
technika>.

(7) Poutite celu dizku prikryvky. Nepouzivajte odstrihnuté prikryvky, ak nie je pouZitie celej prikryvky
nepostacujlice.

2. Pred Uplnym vytvrdenim odstrante nadmerné mnozstvo aplikovaného vyrobku a vyrobku
aplikovaného na nespravne miesto. Potom pockajte 3 az 5 minat, kym nevznikne pozadovana
vytvrdnuta vrstva (s potrebnou pevnostou a dokonalym prispdsobenim sa povrchu). Ked je pouzita
prikryvka, odstrarite ju bez odltpnutia vytvrdnutej vrstvy.

[Poznamka]

(1) Pri vytvrdzovani méZu vznikat bublinky plynného oxidu uhliitého.

(2) Tesniaca kvapalina zatvrdne obvykle v priebehu 3 az 5 minut po aplikacii.

(3) Ak je zatvrdnutie nedostatoéné aj po uplynuti primeraného ¢asu, tesniacu hmotu navihéite sofnym

roztokom.

(4) Ked prikryvka prilne na tesniacu hmotu prili§ tesne a neda sa odstranit, navihcite prikryvku
fyziologickym solnym roztokom, aby bola po¢as odlupovania vihka. Na odstranenie prikryvky
mozete pouzit aj $pachtlu.

(5) Ak je pocas jednej operacie potrebné viacnasobné pouzitie prikryvky, pred kazdym pouZitim sa musi
oplachnut fyziologickym solnym roztokom a vy¢istit sterilnou gazou, aby na nej nezostali ziadne
zvy3ky.

3. Uistite sa, Ze krvacanie je Uplne zastavené. Ak je to potrebné, odstrarite nadbytocnu vytvrdent

tesniacu hmotu, napriklad pomocou noznic, bez poskodenia tkaniva.

4. Ak krvacanie nemozno Uplne zastavit, vykonajte dalSie postupy hemostazy (opatovna aplikacia
pripravku AQUABRID alebo iné chirurgické postupy).

[Pozn&mka]

(1) Na zastavenie krvacania je dolezité Upiné prilnutie tesniacej hmoty k miestu krvacania. V pripade
neustavajlceho krvacania kvoli neipinému prifnutiu treba odstranit Cast folie zakryvajicej miesto
krvacania a pouZit iny postup hemostazy.

(2) Ak foliu zakryvajicu miesto krvacania nemozno Uplne odstranit vyssie opisanym postupom, zosite
miesto krvacania cez féliu alebo znovu naneste tesniacu hmotu €o najblizsie k miestu krvacania.
5.V pripade viacnasobnej aplikacie pocas jednej operacie je potrebné na striekacku po kazdom pouziti

nasadit viecko, aby sa zabranilo vytvrdzovaniu hmoty vihkostou zo vzduchu.

[Poznamka]

(1) Utrite vodu z hrotu striekacky Cistou gazou.

(2) Nepouzivaite, ak je hrot uzavrety a piest nie je posunuty.

(3) Vsetky casti vyrobku po zakroku zlikvidujte podla miestnych predpisov a pravidiel vasho zariadenia.

6. Pozbierajte vSetky prikryvky a Spachtiu. Nenechavajte prikryvku ani $pachtlu v tele pacienta.
Prikryvky a $pachtlu zlikvidujte ako zdravotnicky odpad podla miestnych predpisov a pravidiel vasho
zariadenia.

[Poznamka]

(1) Ak bolo nutné prikryvku rozstrihat, vSetky jej kusky treba po zakroku pozbierat a uistit sa, ze v tele
pacienta ziadne nezostali. Ci boli pozbierané vietky kisky, mozno overit pomocou potlace tvaru
prikryvky na jej obale.

<Zakladné metody>.

(A) Priama metéda

Pri tejto metode sa tesniaca kvapalina aplikuje na cielové miesto priamo zo striekacky.

1. Na zastavenie krvacania aplikujte primerané mnozstvo tesniacej kvapaliny na cielové miesto priamo
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20 striekacky.

2. Pomocou prilozenej Spachtle rozotrite tenku vrstvu tesniacej hmoty.

3. Aby sa dosiahlo tesné prifnutie bez nelimyselného kontaktu s okolitymi tkanivami, zakryte miesto
aplikécie prikryvkou a pritlacte ju.

AQUABRID

Prikryvka
Umela cieva
Cieva

Spachtia 4 Pritlacit

Naneste tesniacu hmotu priamo na miesto Ak je to potrebné, na zakrytie miesta Sitia
krvacania a pomocou $pachtle ju rozotrite mozno pouzit aj prikryvku.
do tenkej vrstvy. <Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRIKRYVKU>

(B) Metoda prenosu

Pri tejto metode sa tesniaca hmota prenesie na cielové miesto na prikryvke. Tato metéda sa pouziva,

ked je priama aplikacia naro¢na, napriklad pri aplikacii na nevidite/né asti cievy.

1. Naneste na prikryvku vhodné mnoZstvo tesniacej tekutiny a pomocou $pachtle ju rozotrite do tenkej
vrstvy.

2. Na zastavenie krvacania omotajte cielové miesto prikryvkou pokrytou tesniacou tekutinou a pevne ju

pritlacte.
@L @
7

4 Pritlacit

Naneste na prikryvku vhodné mnoZstvo Zakryte miesto itia prikryvkou.

tesniacej tekutiny a pomocou Spachtle
ju rozotrite do tenke] vrstvy. <Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRIKRYVKU>

<Odportic¢ana technika>

(a) Aplikacia na plochy povrch alebo ¢iastoény obvod

Tesniacu hmotu naneste na celti dizku stehu. V pripade maljch miest s krvacanim staéi prikryvku
pritlacit prstom. Pri vacSich miestach s krvacanim pouzite na prikryvku napr. sterilni gazu a pritlacte ju
prstom (prstami).

/zg /Z%Géza

V pripade vacsieho miesta

V pripade malého miesta krvacania: Zatlaéte prstom(-ami)
;;E!d s‘z}g‘fg’;ﬁ:ﬁ: uistite, Ze krvacania: Zatlacte prstom(- | |s pouzitim napr. gazy.
J ami). <Po vytvrdnuti ODSTRANTE
PRIKRYVKU>

(b) Aplikacia na cely obvod

Tesniacu hmotu naneste na celd dizku stehu. Zachovajte prirodzent $truktdru cievy vyplnenim cievy
krvou alebo viozenim dilatatora, hubky alebo katétra a pod.

(b1) Vytvrdzovanie anastomézy od konca po koniec

Na zaistenie prilnutia sa mozu pouZit klieSte az do Uplného vytvrdnutia.

Pred aplikaciou sa uistite, Ze Sitie

je dokoncené. <Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRIKRYVKU>

Aplikcia na obvod. ’

(b2) Vytvrdzovanie anastomézy od konca po bocnu cast’

Pritlacenie naraz po celom obvode nemusi zabezpecit Upiné prifnutie. Odportca sa viacero aplikacii.
Napriklad: Na dosiahnutie tesného prilnutia najskor zakryte polovicu oblika vytvrdnutej vrstvy
prikryvkou a zatlacte ju prstami, a potom urobte to isté aj na druhej polovici.

[Poznamka]

(1) Vyrobok neaplikujte mimo miesta Sitia (0znaceného kruhom), najmé v pripade tzkych ciev.
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Miesto Sitia Géza

Aplikacia na jednotlivé polovice obvodu.

Pred aplikaciou sa uistite, ze Sitie d
<Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRIKRYVKU>

je dokoncené.

[Neziaduce udalosti]

Pocas japonského klinického skigania” a sledovania po uvedeni pripravku na trh nebol pri pouzivani

pripravku AQUABRID zaznamenany Ziadny nérast frekvencie neziaducich ¢inkov v porovnani s

chirurgickym zakrokom samotnym. Méze vSak existovat riziko neziaducich reakcii vratane infekcie,

reakcie na cudzie teleso a alergickej reakcie, ako pri akychkolvek inych chirurgicky implantovanych

biomaterialoch.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Skladovacie podmienky]

Viyrobok skladujte pri teplote 1 az 30 °C a zabrarite jeho vystaveniu vode a priamemu sine¢nému

Ziareniu.
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AQUABRID’
KirurSko sredstvo za brtvljenje m

[Opis proizvoda]

Ova tekucina za brtvijenje viskozna je tekucina koja se sastoji od fluoriranog uretanskog polieterskog

predpolimera s reaktivnim izocijanatnim skupinama (-NCO) na obama krajevima. Reagira u dodiru

s vodom na povrsini krvi i tkiva te se postupno polimerizira, a pritom se otpusta plin ugljikov dioksid.

Proizvod se pretvara u meki polimerni gel koji évrsto prianja uz povrsinu krvnih Zila i tkiva te zaustavija

krvarenje nakon anastomoze i na kirurski zaSivenim mjestima. Polimer odlikuje odgovaraju¢a

elasticnost i jacina, stoga lako podnosi krvni pritisak te se prilagodava pulsaciji u krvnim Zilama i na

povrsinama tkiva.

Za utinkovitu upotrebu proizvoda AQUABRID poduzmite sljedece:

- tekucinu za brtvljenje nanesite u $to tanjem sloju kako bi se omogucilo isparavanie plina ugljikova
dioksida, da bi se izbjeglo stvaranje kontinuiranih praznina.

- pritis¢ite naneseno sredstvo za brivljenje dok se ne stvrdne da bi se zajam¢ilo ¢vr$ce prianjanje.

- prilikom upotrebe na uzim mjestima imajte na umu da sredstvo za brtvljenje moze nabubriti (dva do tri
puta u odnosu na pocetnu veli¢inu).

Sastavni dijelovi

1. KirurSko sredstvo za brtvljenje (glavna jedinica):

Glavnu jedinicu €ini $trcaljka napunjena tekuéinom za brtvijenje. Tekucina za brtvljenje sastoji se od

viskoznog fluoriranog uretanskog polieterskog predpolimera. Uredaj ne sadrzava dijelove nacinjene od

prirodnog gumenog lateksa. Spremno za upotrebu - nije potrebno mijesanje.

Poklopac  Tekucina za brtvljenje  Cijev Klip

Strcaljka
Sadrzaj: 2g (1,7 ml)
2. Plocica (dodatni pribor): silikonska guma omotana papirom
Namjena:
- za pritiskanje nanesenog sredstva za brtvijenje
- za sprjecavanje prianjanja tekucine za brtvljenje na nepredvidena mjesta

Sadrzaj: 2 plocice
Duzina 190 mm x $irina 25 mm
3. Lopatica (dodatni pribor): nehrdajuci celik
Namjena:
- za rasporedivanje tekucine za brtvljenje u tankom sloju

C————_

Sadrzaj: 1 lopatica
DuZina 160 mm

[Indikacije]

Proizvod AQUABRID namijenjen je za upotrebu kao dodatak standardnim metodama kardiovaskularnih

kirurskih popravaka za lak$e brtvljenje (kao $to su kirursko Sivanje, primjena kirurskih spajalica,

elektrokauterizacija ifili primjena kirurskih flastera) tijekom kirurskih zahvata na aorti. Indicirana mjesta
¢ine kirurdki zasivena mjesta i anastomoza aorte (povezane sekcije, puknuca ili aneurizme).

[Kontraindikacije]

- proizvod nemojte upotrebljavati unutar krvne Zile.

- nemojte koristiti proizvod kada je unutarnji dio aorte izlozen negativnom tlaku koji je prouzrocen
vakuumskom drenazom u kardiopulmonarnoj premosnici, tj. ventu korijena aorte ili lijevom
ventrikularnom ventu.

- nemojte spajati ni anastomizirati krvne Zile s proizvodom.

[Upozorenja]

- prilikom dovr3avanja zahvata dodatnu plocicu koja se upotrebljava za nanoSenje nemojte ostaviti u
tijelu.

- proizvod nemojte upotrebljavati na kontaminiranim ili inficiranim krvozilnim anastomozama.

- kirurdko sredstvo za brtvijenje smije se upotrebljavati iskljucivo u kombinaciji
s kirurSkim Savovima.

- sigurnost i djelotvornost proizvoda AQUABRID nisu utvrdene u djece i trudnica.

[Mjere opreza]

- samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati. Nemojte ponovno sterilizirati.
Nemojte ponovno obradivati. Ponovna obrada moze utjecati na sterilnost, biokompatibilnost i
funkcionalni integritet uredaja.

- sadrzaj pakiranja sterilan je ako pakiranje nije otvoreno ili o$te¢eno.
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- proizvod je steriliziran gama-zracenjem.
- upotrebljavajte najmanju potrebnu koli¢inu proizvoda. (U skladu sa studijom bioloske sigurnosti, gornja
je granica 5 g kod pacijenata tezine oko 50 kg, uzimajuci u obzir sigurnosni faktor 10.)

- rasporedite proizvod kako bi se stvorio tanki sloj, a pritom uzmite u obzir da e stvrdnuti sloj upijanjem
vode dvostruko ili trostruko nabubriti u odnosu na pocetnu velicinu.

- izbjegavaijte slucajni dodir s nepredvidenim mjestima jer proizvod lako prianja uz tkiva.

- ako je nakon stvrdnjavanja proizvod potrebno ukloniti, pazljivo ga uklonite kako ne biste oStetili krvne

Zile i tkiva.

- prije nego $to zatvorite podrucje na kojem se vrsi zahvat, pazljivo provjerite ima li ponovnog krvarenja
na kirurski zasivenom mjestu.

[Postupak]

1. Proizvod nanesite na krvne Zile ili tkiva koja krvare na kojima se primjenjuju standardne metode
kardiovaskularnih kirurskih popravaka za lak$e brivljenje (kao $to su kirursko Sivanje, primjena
kirurskih spajalica, elektrokauterizacija i/ili primjena kirurskih flastera). Za nano$enje proizvoda mogu
se upotrebljavati lopatica i plo¢ica. Prekrijte dio Citavog kirurski zaSivenog mjesta ovisno o Sirini ili
duzini mjesta krvarenja.

[NAPOMENA]

(1) Nemojte upotrebljavati ako su paketi otvoreni ili osteceni.

(2) Prije upotrebe tekucina za brtvijenje ne smije se izlagati drugim teku¢inama ili prevelikoj viaznosti jer
vlaga ubrzava proces stvrdnjavanja. Nemojte upotrebljavati ako je vrh zacepljen.

(3) Obrisite predvideno mjesto kako biste uklonili ostatke krvi i vode.

(4) Ravnomijerno i u tankom sloju nanesite odgovarajuéu koli¢inu proizvoda. (Primjer odgovarajuce
kolicine: priblizno 0,13 ml/cm $ava)

(5) Metode nanoSenja obuhvacaju (A) izravnu metodu i (B) metodu prijenosa. Vidjeti odjeljak <Osnovne
metode>.

(6) Prikazano je nanoSenje na ravnu povrsinu, djelomiénim ili Citavim opsegom kirurskog $ava (a i b).
Vidjeti odjeljak <Preporucena tehnika>.

(7) Upotrijebite cijelu duzinu plocice. Nemojte upotrebljavati odrezanu plocicu, osim ako upotreba
plo¢ice pune duzine nije primjerena.

2. Prije nego $to se potpuno stvrdne, uklonite visak nanesenog proizvoda i proizvod koji je nanesen
na nepredvideno mjesto. Zatim pri¢ekajte tri do pet minuta dok se ne stvori Zeljeni stvrdnuti sloj
(odgovarajuce jacine i oblika u odnosu na povrsinu). Ako se upotrebljava plocica, uklonite je pazeci

pritom da ne ogulite stvrdnuti sloj.

[NAPOMENA]

(1) Tijekom procesa stvrdnjavanja mogu nastati mjehurici plina ugljikova dioksida.

(2) Tekucina za brtvljenje uglavnom se stvrdnjava u roku od tri do pet minuta nakon nanoSenja.

(3) Ako je razina stvrdnjavanja nedovoljna i nakon duljeg vremena, navlazite tekucinu za brtvijenje
fiziolodkom otopinom.

(4) Ako je plocica precvrsto prionula uz tekucinu za brtvijenje i nije ju moguce ukloniti, naviazite
plocicu fizioloSkom otopinom kako bi tiiekom uklanjanja bila mokra. Za uklanjanje plocice moze se
upotrebljavati i lopatica.

(5) Ako se tijekom jednog kirurkog zahvata plocica mora upotrijebiti viSe puta, potrebno ju je prije
svake upotrebe isprati fizioloSkom otopinom i ocistiti steriinom gazom kako bi se uklonili svi ostaci.

3. Provjerite je i se krvarenje potpuno zaustavilo. Po potrebi uklonite nepotrebnu kolicinu stvrdnute
tekucine za brtvljenje s pomocu npr. $kara, pazeci pritom da ne ostetite tkivo.

4. Ako krvarenje nije moguce potpuno zaustaviti, provedite dodatne postupke u okviru hemostaze (ponovno
nanosenje proizvoda AQUABRID ili druge kirurSke zahvate).

[NAPOMENA]

(1) Da bi se zaustavilo krvarenje, vazno je da sredstvo za brtvljenje potpuno prianja uz povrsinu. Ako
se krvarenje nastavi zbog nepotpunog prianjanja, potrebno je ukloniti dio sloja koji prekriva mjesto

krvarenja kako bi se mogao primijeniti dodatni hemostatski postupak.

(2) Ako nakon prethodno opisanog postupka sloj koji prekriva mjesto krvarenja nije moguée potpuno
ukloniti, kirur$ki zasijte mjesto krvarenja kroz sloj i/ili ponovno nanesite sredstvo za brtvijenje Sto
blize mjestu krvarenja.

5. Ako se tijekom jednog kirurskog zahvata Strcaljka mora upotrijebiti viSe puta, potrebno ju je zatvoriti
nakon svake upotrebe kako bi se sprijecilo stvrdnjavanje sredstva za brtvijenje djelovanjem viage iz
zraka.

[NAPOMENA]

(1) Cistom gazom obrisite vodu s vrha $trcaljke.

(2) Nemojte upotrebljavati ako je vrh zagepljen, a klip se ne pomice.

(3) Nakon obavljanja zahvata odloZite sve sastavne dijelove proizvoda u skladu s lokalnim pravilima i
propisima svoje ustanove.

6. Izvadite sve plocice i lopaticu. Nemojte ostavljati plocicu ili lopaticu u tijelu. OdloZite plocice i lopaticu
kao medicinski otpad u skladu s lokalnim pravilima i propisima svoje ustanove.
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[NAPOMENA]

(1) Ako se plocica mora odrezati kako bi se mogla upotrebljavati, sve odrezane dijelove potrebno je
prikupiti nakon obavljanja zahvata kako bi se zajam¢ilo da nijedan dio ne ostane u tijelu. Otisak u
obliku plocice na papiru za zamatanje moze se upotrijebiti kako bi se provjerilo jesu li prikupljeni svi
dijelovi.

<Osnovne metode>

(A) Izravna metoda

Rije¢ je 0 metodi koja se primjenjuje kada se tekuéina za brivljenje na predvideno mjesto nanosi izravno

iz Sprice.

1. Odgovarajuéu kolicinu tekucine za brtvljenje nanesite na predvideno mjesto za hemostazu izravno iz

Sprice.

2. S pomocu priloZene lopatice rasporedite teku¢inu za brtvljenje u tankom sloju.

3. Da biste zajamcili Cvrsto prianjanje bez nepredvidenog dodira s okolnim tkivima, mjesto nano$enja

prekrijte ploCicom i pritisnite plocicu.

AQUABRID

Plo¢ica
Umijetna
krvna Z|Ia
Krvna Zila

Lopatica 4 Pritisak

Sredstvo za brivljenje nanesite izravno na mjesto || Plocica se po potrebi moze upotrebljavati za
krvarenja i rasporedite ga u tankom sloju s pomo- | pokrivanje kirurski zasivenog mjesta.
¢u lopatice. <UKLONITE LIST nakon stvrdnjavanja>

(B) Metoda prijenosa

Rije¢ je 0 metodi za prijenos rasporedenog sredstva za brivljenje na predvideno mjesto. Ta se metoda

primjenjuje kada je izravno nanoSenje tesko izvesti, npr. u slucaju nanosenja na nevidjive dijelove

krvne Zile.

1. Odgovarajucu koli¢inu tekucine za brtvljenje nanesite na plocicu i u tankom je sloju rasporedite s
pomocu lopatice.

2. Plocicom prekrivenom tekucinom za brtvljenje omotajte predvideno mjesto za hemostazu i pritisnite
plocicu kako bi ¢vrsto prionula.

7
4 Pritisak

Odgovarajucu kolicinu tekuéine za brtvijenje Prekrijte kirurski zasiveno mjesto plocicom.

nanesite na plo€icu i u tankom je sloju rasporedite Py
s pomocu lopatice. <UKLONITE LIST nakon stvrdnjavanja>

<Preporucena tehnika>

(a) Nanosenje na ravnu povrsinu ili djelomiénim opsegom kirurskog $ava

Sredstvo za brivljenje nanesite cijelim $avom kako biste prekrili €itavo kirurski zasiveno mjesto. U
sluéaju manjih mjesta krvarenja plocicu je dovoljno pritisnuti prstom. U slucaju vecih mjesta krvarenja
na plocicu postavite sterilnu gazu i pritisnite je prstom/prstima.

/‘E /A%Gaza

U slucaju vecih mjesta krvarenja:

" foni A U slucaju manjih mjesta pritisnite npr. gazom ili prstom/
E?&%’;?ggsedrga rg;c:]wente el krvarenja: pritisnite prstom/ | | prstima.
) prstima. <UKLONITE LIST nakon stvrd-
njavanja>

(b) Nanosenje citavim opsegom kirurskog Sava

Sredstvo za brivljenje nanesite cijelim $avom kako biste prekrili ¢itavo kirurski zasiveno mjesto.
Osigurajte postojanost strukture krvne Zile tako da Zilu napunite krviju ili umetnete dilatator, spuzvu ili
kateter itd.

(b1) Stvrdnjavanje pri terminoterminalnoj anastomozi

Dok proces stvrdnjavanja ne zavrsi, da bi se zajam¢ilo Cvrsto prianjanje mogu se upotrijebiti pincete.
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Prije nanoSenja provjerite je li kirurski
Sav dovrsen.

NanoSenje opsegom kirurskog Sava.
<UKLONITE LIST nakon stvrdnjavanja>

(b2) Stvrdnjavanije pri terminolateralnoj anastomozi

Pritisak ¢itavim opsegom kirurskog $ava odjednom ne znagi nuzno da ¢e se zajaméiti potpuno

Cvrsto prianjanje. Preporucuje se veci broj primjena. Primjer: najprije plocicom prekrijte polovinu luka

stvrdnutog sloja i pritisnite je prstom/prstima, a zatim isti postupak ponovite na drugoj polovini kako bi

se zajaméilo ¢vrsto prianjanje.

[NAPOMENA]

(1) Proizvod nemojte primjenijivati izvan kirurski zasivenog mjesta (oznacenog krugom), posebno u
slucaju uskih krvnih zila.

Kirur$ki zagiveno mjesto Gaza

Prije nanoenja provierite je li irurski NanoSenje jednom pa drugom polovicom opsega kirurskog
< * Sava.
Sav dovrsen. <UKLONITE LIST nakon stvrdnjavanja>

[Moguce nuspojave]

Tijekom klinikog ispitivanja u Japanu” i posttrzisnog nadzora nije zabiljezen porast u¢estalosti

nuspojava pri upotrebi proizvoda AQUABRID u odnosu na primjenu samo kirurskog zahvata. Medutim,

odredene nuspojave mogu se javiti, a obuhvacaju infekciju, reakciju na strano tijelo i alergijske reakcije

koje nastaju i pri upotrebi drugih kirurski usadenih biomaterijala.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[Uvjeti skladistenja]

Proizvod skladitite na temperaturi od 1 °C do 30°C te izbjegavajte izlaganje vodi i izravnom suncevu

svjetlu.
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AQUABRID’®

Xupypruyeckuit 6uoknei

[Onucaunue npopykTa)

JKuakuii Guoknelt npeacTaBnsieT co60i BAKYHO XUAKOCTb, COCTOSALLYIO 13 (DTOPUPOBAHHOTO

YPETaHOBOrO NONMathvpHOro (opnonumepa ¢ PeakLMoHHOCTIOCOBHbIMM U30LMaHaTHBIMY Tpynnamu

(-NCO) ¢ obomx koHLoB. OH BCTynaeT B peakLuio ¢ BOAON Ha NOBEPXHOCTSX KPOBY 1 TKaHM 1

MoCTeNeHHO NONUMEPU3YETCS, BbIAENAA YIeKUCnblit ras. MPpoAyKT npeBpaLLaeTcs B MArkui

MONUMEPHbIN renb, KOTOPbIA NAOTHO MPUNMNAET K MOBEPXHOCTU COCYAOB U TKaHell  ocTaHaBnvBaeT

KPOBOTEYEHME 113 aHACTOMO3a M MecTa HanoxeHus LWBoB. Monumep obnasaeT A0CTaTO4HON

9MaCTUYHOCTBIO 11 MPOYHOCTBIO, YTOGbI BbIAEPXKMBATH KPOBSHOE AaBNIEHHE, U KOMMEHCHUPYET

[DBIDKEHWS MyNbCaLuv Ha NOBEPXHOCTSIX KPOBEHOCHBIX COCYA0B U TKAHEM.

[ins acpcpekTiBHOrO UcTonb3oBaHNs Guoknes AQUABRID Heobxoanmo:

- HaHecTv xwakuit 6rokneit MakcuManbHO TOHKUM crioem, 4Tobbl 0BnerynTs ucnapenme yrnekmenoro
ra3a v NpegoTBpaTUTL 06pa3oBaHIe OBLUMPHBIX MyCTOT.

- MpuxaTb HaHeCeHHbIit G1oKmelt A0 €ro oTBePXKAEHNS, YTOBbI YNyULLIMTL aaresuto.

- YunTbiBaTh HabyxaHue Guoknes (B 1Ba-Tpu pasa OT NepBOHaYanbHOro pasmepa) npu
1CMONb30BAHUM Ha Y3KOM y4acTKe.

KomnoHeHTbI

1. Xupypruyeckuit 6uokneit (0CHOBHOE YCTPOICTBO):

OCHOBHOE YCTPOICTBO NPeACTaBnsfeT coboM LNPHL, 3an0NHEHHbIN XuakuM 6rokneem. Xuakui

6uoKnelt COCTOMT 13 BA3KOTO (hTOPUPOBAHHOTO YPETAHOBOTO MOMMAcMPHOro hopronnuMepa.

YCTPOICTBO He COAEPKUT KOMNOHEHTOB, M3TOTOBIIEHHbIX M3 NaTekca HaTypanbHoro kayuyka. [oToBo

K MCMoNb30BaHMio — CMeLLMBaHKe He TpebyeTcs.

Pycckuit

Konnayok XKugkuir 6rokneit LinnunHap [MopLueHb Wwnpuua

LLnpuy,

Copepxumoe: 21 (1,7 mn)
2. JIucT (NpMHaanexHoCTb): CUMMKOHOBas peanHa, obepHyTast Gymaroit
MpeaHasHayeHne:
- MpwxaTb HaHECEHHbIN BUOKNENA.
- 3awyuTITL Apyrue y4acTky OT NonaAaHus XUAKoro GUokmes.

Copepxumoe: 2 nucta
[NavHa 190 mm x LnpuHa 25 mm
3. LUnatenb (NpuHaanexXHOCTb): HepxaBetoLLas cTanb
MpenHasHaveHve:
- ins pacnpefienenms kuakoro 61UOKres TOHKUM CrIoeM.

| ———— N |
Copepxumoe: 1 wnatenb

[nuHa 160 mm

[Moka3aHus k npuMeHeHNI0]

Buoknein AQUABRID paspaboTaH kak A0NOnHeHe k CTaHAapTHbIM METOAAM CEPAEYHO-COCYANCTOr0

XMPYPrUYECKOro BOCCTAHOBINEHMS 1 MPUMEHSIETCS ANsi repMEeTU3aLMY COBMHEHMI (BBINOMHEHHbIX

C NPUMEHEHMEM LLUBOB, CKOB, 3MEKTPOKOArynsiLuy Uk naT4em) Npu XUpypryuyeckux onepaumsix

Ha aopTe. Mecta npuMeHeHWst: y4acTkv CLUMBAHWS 11 aHACTOMO3a aopTbl (CBA3aHHAS AUCCEKLNS,

pa3pbIB UK aHeBPU3MA).

[MpoTuBONOKa3aHms]

- He vcnonb3yiiTe NpoayKT BHYTPY KPOBEHOCHOTO cocyza.

- He ucnonbayiiTe NpoayKT, crii BHYTpY a0pTbl CO3AAETCS OTPULIATENbHOE AABNEHNE, BbI3BaHHOE
BaKyyMHbIM JPEHaXEeM B CUCTEME WCKYCCTBEHHOTO KPOBOOBPALLIEHNS, T. €. iPEHaXHbIM OTBEPCTEM
KOPHS @0PThI UMK NEBOTO XeNyAoUKa.

- He ucnonbayiiTe faHHbIi NPOAYKT ANs NPUCOEAMHEHMS COCYL0B UM CO3aHNs aHacToMOo3a.

[Mpepynpexaexus]

- Mo 3aBepLLEeH OnepaLyy He 0CTaBNANATE BCOMOraTENbHbIA IUCT, UCMIONb3YEMbIi ANs
HaHeCeHWsl, BHYTPY Tena.

- He ucnonb3ayitte NpoayKT Ha 3apakeHHbIX UM MHULMPOBAHHBIX y4aCcTKax cocyamcToro
aHacTomo3a.

- Xvpyprudeckuit 61oknelt creflyeT MCnonb3oBaTh TOMBKO B COYETAHNM CO LUBAMM.

- BesonacHocTb v apcpektnHocTe AQUABRID fnsi aeTeit 1 GepeMeHHbIX KEHLUMH He YCTaHOBMEHbI.

[MepbI npeaocTopoxHOCTH]

- Tonbko 4151 OAHOPA30BOTO UCMOMb30BaHNs. He ucnonb3oBaTh NoBTOpHO. He cTepunu3osath
noBTOpHO. He nozgepraTh noBTOpHON 06paboTke. MosTopHas 06paboTka MOXET NpUBECTY K
HapyLUEHMIO CTEPUIBHOCTI, BUOCOBMECTUMOCTY U (DYHKLIMOHAMBHO LIENOCTHOCTY YCTPOCTBA.
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- CopiepxuMoe CTepunbHO, eCIv YNakoBKa He BCKPbITa U HE MOBPEXAeHa.

- MpoAyKT CTEPUNU3YETCS raMma-u3ny4eHnem.

- Vicnonb3ayiiTe MUHMManbHO HE0BX0AMMOE KonnyecTBo NpoAykTa. (CornacHo uccnenoBaHmio
6uonornyeckoi 6e3onacHoCTy, BEPXHWI Npeaen cocTaBnsieT 5 r Ans nauveHTa BecoM okoro 50 kr
¢ y4eToMm koathduumerTa GesonacHocTy, pasHoro 10.)

- Pacnpepnenute npopyKT Tak, 4tobbl 06pa3oBasncs ToHkuiA CMoil, y4uTbiBas HabyxaHue
OTBEPXKAEHHON NNeHKV B ABa-TPY pa3a 3a CHET NMOTMOLLEHS BOAb.

- U3BeraitTe crnyyaitHoro nonagaxus NpoaykTa Ha Apyrie y4acTku, Tak kak npopyKT TPYAHO yaanuTh
C TKaHew.

- Ecrv nocne otBepxkaeHns NpoayKT He0BX0AMMO yaanuTb, AENCTBYIATE OCTOPOXHO, YTOBLI He
noBpeauTb COCYAbI M TKaHU.

- Mpexae Yem 3aKpbITb ONepupyemslil y4acTok, y6eanTech, YTo B MECTE HANOXEHNS LBOB HET
MOBTOPHOTO KPOBOTEYEHMS.

[Mpouenypa]

. Mp1MeHsTL ANA CkpenneHns Ha KPOBOTOYALLME KPOBEHOCHBIE COCYAbI UM TKaHW, oBpaboTaHHble
CTaHAAPTHBIMI METOAAMM CepAEYHO-COCYANCTONO XMPYPrUYECKOro BOCCTAHOBMEHMS (Takue Kak
LBbI, CkoGbl, SNIEKTPOKOAryNALMS Unv naTum). [ins HaHECEHWst POAYKTa MOXHO UCMONb30BaTL
wnatenk v nucT. MoKpoiiTe YacTb UMK BECh YHACTOK HAMOXEHMS LIBOB B 3aBUCUMOCTY OT LUNPUHbI
MW ANWHBI MECTa KPOBOTEYEHMS.

[MPUMEYAHNE]

(1) He ucnonb3oBarb, ecnn ynakoBka BCKPbITA U NOBPEXAEHA.

(2) Nepen npumeHeHneM Xuakii Broknel Henb3s NofBepraTb BO3AENCTBUIO XUAKOCTEN Nk
4pe3MepHOI BNaXHOCTH, TaK Kak Bnara yckopsieT npoLiecc oTeepxaeHusi. He ucnons3osath, ecnu
10 KaKo-n1bo NPUIMHE HAKOHEYHMK 3aKyNOPeH.

(3) NMpoTpuTe LiEneBoit y4acTok, YTobbl yAanuTL U3BLITOK KPOBU U BOABI.

(4) HaHecuTe cOOTBETCTBYHOLLEE KONMYECTBO NPOAYKTA TOHKUM 1 PaBHOMEPHBIM crioeM. (Mpumep
COOTBETCTBYIOLLErO KonmuyecTBa: NpubnuantensHo 0,13 mn Ha 1 cM nuHWM LwBa.)

(5) MeToabl HaHecerws:: (A) npsimoit MeTog; (B) MeTop nepeHoca. CM. <OCHOBHbIE METOABI>.

(6) M306paxeHb! HaHECEHWE Ha MNOCKYH MOBEPXHOCTb B (HOPMeE YaCTUYHOM WMk NONHO OKPYXHOCTU
(anb). Cm. <PexomeHzyemast TexHUKa>.

(7) Mcnonbayiite Beto AnvHy nucta. Paspesaitte NMCT, TONMBKO €CIM UCMONb30BaHNe
MOMHOPa3MepHOro N1CTa HellenecoobpasaHo.

2. [lo OKOHYaTENbHOro OTBEPXKAEHINE YAANUTE NNLIHUA NPOAYKT U NPOAYKT, HAHECEHHbIN Ha
HernpeaycMOTPeHHbIN y4acTok. 3atem nogoxante 3-5 MUHYT, nMoka He ByaeT nonyyeHa

OTBEPXKZEHHas! NreHka ¢ HeoBXOANMOI MPOYHOCTBHO W MPaBUNbHOI NOCAAKOH Ha MOBEPXHOCTH.
[pv cnonb3oBaHUM NuCTa yaanute nuCT 6e3 oTcnansaHns oTBEPXAEHHON NNEHKM.

[MPUMEYAHNE]

(1) B npoLiecce 0TBepXAEHNS MOryT 06pa30BbIBATLCS My3bIPbKY YIMEKUCIONO rasa.

(2) OBbI4HO XMaKNIA BroKNel OTBEPXKAAETCS B TeYeHNe 3-5 MUHYT Nocne HaHeceHus.

(3) Ecnn paxe cnyctst HeobxoaMMOe BpeMsi J0CTAaTO4HOE OTBEPXKAEHINE HE JOCTUTHYTO, CMOYNTE
6Grokneit (PU3MONOrMYECKUM PaCTBOPOM.

(4) Ecnn nueT npunun k GMOKNEH0 CRNLLKOM CUMbHO U YAANNUTb ero HEBO3MOXHO, CMOYMTE MUCT
(h13VONOTYECKUM CONEBBLIM PACTBOPOM, 4TOBLI OH OCTaBANCS BMaXHbIM BO BpeMst OTCManBaHNS.
[insi ynanexusi nucTa Takke MOXHO UCMONb30BaTb LLNAaTeb.

(5) Ecnm B xoze oaHoi onepaLmm MCT HeobX0AMMO UCTIONb30BATb HECKOMBKO Pas, nepes KaxabiM
1Cronb30BaHNeM CrieayeT NpoMbIBaTh IMCT hU3MONOTMYECKUAM CONEBbIM PaCTBOPOM U
TLaTeNbHO OYNLLATL CTEPULHON Maprel Ans YAaneHus 0cTaTkos NPoAyKTa.

3. Y6enutech, YTo KPOBOTEYEHIE NONHOCTLI) OCTAHOBUIOCh. YAANUTE HEHYXHbIN OTBEPXAEHHDIN

61okneit, UCTOMNb3ysi, HaNPUMEP, HOXHUL|bI, HE NOBPEXAast NP1 3TOM TKaHb.

4, ECnv KpOBOTEYEHIE HEBO3MOXHO NOMHOCTHI0 OCTAHOBUTb, BBINONHUTE AONONHUTENbHbIE
npoveaypbl reMoctasa (nosTopHoe npumeterme Guoknes AQUABRID unm apyrux xupypruyeckux
npoueayp)-

[MPUMEYAHVE]

(1) Ainst npekpaLLeHns KpOBOTEYEHMS! BaXHO MOMHOE NpunMnaHune G1okmnes K Touke KpOBOTEYEHMS!.

Ecru KpoBOTeueHie MPOSOIIKAETCS U3-33 HEMIOTHOTO MPUINNAHNS, YaCTb NNeHKM, MOKpeiBaIoWe! B
TOUKY KPOBOTEUEHWS, CTIEAyeT YAANUTb, YTOBbI MPUMEHNTL FONONHUTENBHYIO NPOLIEAYPY ]
remMocTasa. E(

(2) Ecnvt nneHKy, NOKpbIBAIOLLYHO TOYKY KPOBOTEYEHMS, HEBO3MOXHO MOMHOCTBIO YAAMNTL nocne
OMNUCaHHON BbILLE MPOLIEAYPbI, HANOKWUTE Ha MECTO KPOBOTEYEHWS! LLIBLI YePes NNeHKy 1 (1)
NOBTOPHO HaHecuTe B1OKMEN kak MOXHO BrivKe K TOUKE KPOBOTEYEHMS.

5. Ecrv B Xofie 0AHOI OnepaLyi NpoayKT NPUMEHSIETCS HEOAHOKPaTHO, HE0BXOAMMO NOCHe Kaxaoro
1CMOMNb30BaHNs 3akpbIBATL WNPHL, YT0GbI M3GexaTh OTBEpXKAEHNs G1oKnes B pesynbTate
BO3[EICTBIA Ha HEro Bnaru 3 Bo3ayxa.

[MPUMEYAHNE]

(1) CoTpuTe BOAY C KOHYMKa LUNPULIA YUCTON Mapnei.

(2) He ncnonbayiite NpoayKkT, €Crv HaKOHEYHMK 3aKynopeH ¥ NOpLUEHD LINPULA He ABUraeTcs.

(3) Mocne npoveaypb! yTUAM3MPYiTe BCE KOMMOHEHTbI NPOAYKTa B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM
HOPMamu 11 pernamMeHToM ne4edHoro yupexaeHns.
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6. V3BnekuTe BCe NUCTLI M LNaTenb. He ocTaBnsitTe NUCT UK LWNaTemNb BHYTPY Tena.
YTUNU3MpyiTe NUCTbI U WNATENb B KA4ECTBE MEANLIMHCKIX OTXOO0B B COOTBETCTBUM C MECTHBIM
3aKOHOAATENbCTBOM 1 PErnamMeHTOM NeYeBHOro yupexaeHns.

[MPUMEYAHVE]

(1) Ecrv nuct B cuny HeobxoamMocTu Bbin paspesaH ANst CNONb30BaHWS, NOCNE npoLeaypb!
HeobxoanMo cobpaTb BCe Kyckv NMCTa, YToBbl YGeanTbCS, YTO B TEMNe HUYEro He OCTaBMEHO.
Yrobbl y6eanTbes, YT cobpaH BECh ICT NOMHOCTHH0, MOXHO UCMONb30BATb COOTBETCTBYHLLYIO
pacneuyartky Ha 06epTo4Holt Gymare.

<OCHOBHble MeTOAbI>

(A) Mpsimoit MeTop,

3T0T MeTof NpeAnonaraeT HaHeCeHe KUAKOro BIUOKNes Ha LLENeBOi Y4aCTOK HENOCPEACTBEHHO 13

wnpuua.

1. [inst reMocTasa HaHecuTe HeobX0ANMOe KOMMYECTBO XMAKOro B1oKNes Ha LieneBoi y4acTok
HEenocpesCTBEHHO U3 WNpULa.

2. C nomolLbto WwnaTens u3 Habopa pacnpeaenute 61OKNeit TOHKUM CroeMm.

3. Yto6bl 40BUTLCS NNOTHOTO NpUrneranis 6e3 HeXenaTenbHOro KOHTaKTa C OKPYKatoLLMMI TKaHSMK,
3akpoiiTe 06nacTb NPUMEHEHNS IUGTOM U NPUKMUTE €ro.

AQUABRID

VCKyCCTBEHHbIi Juer
KPOBEHOCHBIN COCYA,
KpoBeHocHbIn cocyp —_—
LWnatens 4 Hapasute

HaHecuTe 61okneit HenocpeACcTBEHHO Ha MecTo || Mpy HeOBXOAUMOCTY ANS MOKPBITUS LWBA MOXET
KPOBOTEYeHWs 1 pacnpeaenure ero TOHKUM 6bITb MCMOMb30BaH NUCT.
Croem C NOMOLLbHO LunaTens. <YOANNTb NIACT nocne oTeepxaeH1s>

(B) MeTop neperoca

3T0T MeTop NpeAnonaraeT nepeHoc 61Uoknes, HaHECEHHOTO Ha NUCT, Ha LieneBoit y4acTok. AToT

METO/ UCMONb3YETCs, KOraa HenocpeaCTBEHHOE HaHECEHWE 3aTPyAHEHO, HaNpUMep, NPU HaHECeH

Ha CKpbITble y4aCTKU KDOBEHOCHOro cocya.

1. HaHecute HeobxoaMMOoe KONMYECTBO XXWAKOTO BUOKNEs Ha NIMCT 1 C NOMOLLbHO LunaTens
pacnpegenuTe ero TOHKUM Crioem.

2. OﬁepHMTe ueneBoM Y4acTOK And remocTtasa ¢ NOMOLLbHO NTUCTA, NOKPLITOrO XUAKAM 6MOKJ'IeEM, n
MpWKMUTE ero, 4ToBbl 06eCMeunTb NNOTHOE Npuneratye.

Z
4 Hapasute

HaHecute HeobxovMoe KONMMYECTBO XNAKOro
GuoKnest Ha NICT 1 C NOMOLLbIO LUNaTens
pacnpeaenuTe ero TOHKUM CrIOEM.

HakpoliTe y4acTok LwBa nucTom.
<YOAJINTb NICT nocne oTeepxaeHns>

<PekomeHayeMmas TeXHUKa>

(a) HaHeceHMe Ha NNOCKYH NOBEPXHOCTb MMM YaCTb OKPYXKHOCTU

HaHecuTe 61okneil no Bcei NUHUM wBa, YTOGbI NOKPbITb BECb Y4aCTOK LLUBA.

ﬂ]‘lﬂ HebonbLUNX MecT KPOBOTEYEHMA AOCTATOYHO HAXaTWUS Ha JINCT NanbLem. Ecnmn y4acTok
KpoBOTEYEHNA GOJ'IbLLIOVI, MOMNOXKUTE Ha NUCT CTEPUITbHYI0 MapIo Unu aHanornyHbIi martepuan n
HaXMUTE Ha Hee nanbLiem (nanbLamu).

f % Mapns

[lns GonbLuero yyacTka kpo-
BOTEYEHUs: HafaBuTe nanblem

Mepen npumeHeHrem [ins HeBonbLuOro y4acTka

nanbLamm), NonoXve MoBepx
y6eanTech, YT LOB HanoxXeH KPOBOTEUEHMS: HafjaBnTe J('IMCTaL‘Hal'Iz)YVIMep Mapnio P
MOJHOCTbIO. nansLem (nansLamu). <YIANMTE UCT nocne

OTBEPKAEHUA>

(b) Hanecenue no Bceli OKpyx HOCTH

HaHecuTe 61okneit no Bcel NHMK LBa, YToObI NOKPLITH BECh Y4acToK wBa. CoxpaHsiite
©CTeCTBEHHOe CTpOeHWe cocyaa, 3anonHAdA ero KpoBbI UK BCTABNAA pacLUnpuUTenb, I’y5Ky unn
KkateTep U T. A.

(b1) OTBepxAEHME NPKU aHACTOMO3e KKOHEL| B KOHeL»

ﬂl‘lﬂ obecneyeHuns COOTBETCTBIS A0 MOMEHTa OTBEPXLAEHUA MOXET I'IOHa[:LOﬁMTbCﬂ npumMeHeHne
LMNLOB.
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Mepen npumeHeHnem ybeauTecs, HaHeceHue no okpyxHoCTH.
YTO LLOB HanoXeH NosIHOCTbIO. <YOANUTb JINCT nocne oTeepxaeHns>

(b2) OTBEpKAEHME NPK aHACTOMO3€ KKOHEL} B GOK»

E,u,muoapemeHuoe HaxaTue no BCcemy Kpyry MOXeT He obecneunTs COOTBETCTBYHOLLIee NpuneraHue.

PeKomeHnyeTcn HECKONbKO HAHECEHMU. I'Ipvlmep: CHavana HaKpOVITe nonoBuHy ayrv omep)meHHoﬁ

NNEHKN NMCTOM W HAXMMTE Ha Hee narnbLiem (nanbuamu), a 3aTem caenaiTe To xe camoe Ans

,ElpyI'OVI MOMOBUHbI, YTOGbI ,ElOﬁMTbCR MNOTHOrO NpuneraHna.

[MPUMEYAHVIE]

(1) He HaHocuTe npofyKT BHe MecTa LuBa (0603HauaeTcst kpyxkom), ocobeHHo npu o6paboTke y3koro
cocyaa.

—
YuyacTok Wwea Mapns
Mepen npumeHeHnem ybeauTecs, HaHeceHwe Ha NOMoBMHY OKPYXHOCTY.
YTO LLUOB HamMOXEH NOMHOCTbBHO. <YOANNTb JINCT nocne oTBepxaeHns>
[OcnoxHeHus]

Bo BpeMS KIIMHWYECKOr0 UCCTIE0BaHIS, NPOBEGHHOTO B ANOHMM”, 1 NOCTPErMCTPaLMOHHOTO

Ha/130pa He BbISBEHO KaKoro-nnbo yBENnYEHNs YacToTbl OCNIOXHEHWI NPY NpUMeHeHU Broknes

AQUABRID 1o cpaBHeHWt0 C MPUMEHEHNEM TONMBKO XMPYPrudeckux MeTofoB. OfHako MoryT

BO3HWKaTb BO3MOXHbIE NOBOYHbIE peakLyuu, BKtouas MHAEKLMIO, peakLyio Ha MHOPOAHbIE Tena

11 annepruyeckyto peakuuio, kak 1 npu pabote ¢ MoBbIMK XMPYPrUiecKn UMNNAHTUPOBAHHBIMI

6uomatepuanamu.

1) Morita S, Matsuda T, Eto M, Oda S, Tominaga R.: Development of hemostatic sealant for arterial
anastomosis; clinical application. Kyobu Geka. 2013, May;66(5):395-400.

[YenoBus xpaHenus]

XpaHuTb npyu Temnepatype ot 1 °C ao 30 °C, usberasi BO3AENCTBIUS BOABI 1 MPSMBIX CONHEYHbIX

nyyen.

umo9fg
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Definition of Symbols

STERlLE Sterilized using irradiation

Sterilisation durch Bestrahlung
Stérilisé par irradiation
Esterilizado utilizando irradiacion
Sterilizzato con radiazioni
Gesteriliseerd door bestraling
Stralesteriliseret

Steriloitu séteilyttamalla
Stralningssteriliserad
Stralesterilisert

Esterilizado com irradiagéo
Sterilizovano ozafovanim
Sterylizowane przy uzyciu promieniowania
irradyasyon ile sterilize edilmitir
Sterilizare prin radiatie
Sterilisano zracenjem
Sterilizované Ziarenim
Sterilizirano zratenjem
CrepunnsoBaHo obnyyeHrem

FLeiY alasiuly sias

Do not re-use

Nicht wiederverwenden

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Non riutilizzare

Niet hergebruiken

Mé ikke genbruges

Ei saa kayttaa uudelleen
Far inte ateranvandas

Skal ikke gjenbrukes

N&o reutilizar

Nepouzivejte opakované
Nie stosowac ponownie
Tekrar kullanmayin

Anu se reutiliza

Samo za jednokratnu upotrebu
Nepouzivajte opakovane

Ne upotrebljavati ponovno
He ucnons3osats MoBTOpHO

A sley LS e
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Do not resterilize

Nicht wieder sterilisieren

Ne pas restériliser

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Niet hersteriliseren

Ma ikke steriliseres flere gange
A steriloi uudelleen
Omsterilisera inte

Ma ikke resteriliseres

Néo re-esterilizar
Nesterilizujte opakované
Nie sterylizowac¢ ponownie
Tekrar sterilize etmeyin

Anu se resteriliza

Nemojte ponovo sterilisati
Nesterilizujte

Ne sterilizirati ponovno

He ncnonb3oBaTh MOBTOPHO

adadll sale Y 8 e

Do not use if package is damaged

Inhalt beschadigter Packung nicht verwenden

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

No usar si el paquete esta dafiado

Non usare se la confezione & danneggiata

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Al kéyta jos pakkaus on vahingoittunut

Anvénd inte om férpackningen &r skadad

Ma ikke brukes hvis forpakningen er gdelagt

Nao usar se a embalagem estiver danificada
Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno

Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania
Paket hasarli ise kullanmayin

Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat
Nemojte da koristite ukoliko je pakovanje oste¢eno
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno

He ucnons3oBarth, ecnv ynakoeka noBpexaeHa

8l Gl s 3 213500 S e
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Use-by date
Verwendbarkeitsdatum
Date de péremption

Fecha de caducidad

Data di scadenza

Uiterste gebruiksdatum
Udlgbsdato

Viimeinen kayttopaiva
Anvénds fore

Utlepsdato

Data de validade

Pouzit do

Data przydatnosci do uzycia
Son kullanim tarihine dikkat ederek kullanin
Data de expirare
Upotrebljivo do datuma
Pouzit do

Upotrijebiti do

Cpok rogHocTH

Aadlall el & s

Consult instructions for use
Bedienungsanleitung beachten

Lire le mode d'emploi

Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per 'uso

De gebruiksaanwijzing raadplegen

Se brugsanvisningen

Lue kayttoohjeet

Lés bruksanvisningen

Les bruksanvisning for bruk
Consultar instrugdes de utilizagao

Viz pokyny k pouziti

Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania
Kullanim ydnergelerine bakin

Asse consulta instructiunile de utilizare
Procitajte uputstvo za upotrebu
Precitajte si navod na pouzitie
Pogledati upute za upotrebu
TMpOYTUTE MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO

ALY Cllaglat g
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30°c Temperature limit

REF

Temperaturgrenze

Limite de température
Limite de temperatura
Limite di temperatura
Temperatuurlimiet

Hojeste graense for temperatur
Lampétilaraja
Temperaturgrans
Temperaturgrense

Limite de temperatura
Teplotni limit

Ograniczenie temperatury
Sicaklik limiti

Interval de temperatura
Qgranicenje temperature
Teplotny limit

Ogranicenje temperature
OrpaHuyeHne Temnepatypbl

sylallda nas

Catalogue number
Bestellnummer
Référence du catalogue
Numero de catélogo
Codice prodotto
Catalogusnummer
Katalognummer
Tuotekoodi
Katalognummer
Katalognummer
Numero de catélogo
Katalogové ¢islo
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Codul produsului
Kataloski broj

Kod vyrobku

Broj kataloga

Homep no katanory

ol )
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LOT

SN

Batch code
Chargen-Code
Numéro de lot
Numero de lote
Codice lotto
Lotnummer
Stregkode
Erénumero
Batchkod
Batch-nummer
Numero de lote
Cislo vyrobni série
Numer serii

Parti kodu
Numérul lotului
Broj partije
Identifikacné Cislo
Sifra serije
Howmep naptum

Hadall

Serial number
Seriennummer
Numéro de série
Numero de serie
Numero di serie
Serienummer
Serienummer
Sarjanumero
Serienummer
Serienummer
Numero de série
Vyrobni ¢islo
Numer seryjny
Seri numarasi
Numérul de serie
Serijski broj
Sériové Cislo vyrobku
Serijski broj
CepuitHbili Homep

b 3

86



S

/

\
>

Keep dry

Vor Nésse schiitzen
Conserver au sec
Mantener seco
Conservare in luogo asciutto
Droog bewaren

Holdes tor

Pida kuivana

Hall torrt

Holdes tort

Manter seco
Uchovavejte v suchu
Chroni¢ przed wilgocia
Kuru ortamda saklayin
A se pastra uscat
Cuvajte na suvom mestu
Skladujte v suchu

DrZati suho

Bepeub ot Bnaru

il Gilia e Jaila

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

Conserver a l'abri de la lumiére directe du soleil
Mantener alejado de la luz solar

Tenere lontano da fonti di calore

Niet blootstellen aan zonlicht

Mé ikke udszettes for sollys

Suojattava auringonvalolta

Aktas for solljus

Unnga sollys

Manter ao resguardo da luz solar

Chrarite pred slune¢nim zafenim

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych
Glines 1s1gindan uzak tutun

A se feri de lumina soarelui

Ne izlaZite suncevoj svetlosti

Udrzujte mimo slne¢ného Ziarenia

Drzati dalje od sunceva svjetla

Bepeyb 0T NPSIMOro COMHEYHOro cBeTa

Dl Andl e 1iany el Jaial
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Liquid Component
Fliissigkeitskomponente
Composant enduit
Componente liquido
Componente del liquido
Onderdeel Vloeistof
Veeskekomponent
Nesteméinen komponentti
Vatskekomponent
Vaeskekomponent
Componente do liquido
Kapalna slozka

Plynny skfadnik

Sivi Bileseni
Componenta: lichid
Komponenta - te¢nost
Tekutina

Sastavni dio - tekucina
YKuakuit KOMNOHEHT

Sl e

Sheets Component
Folienkomponente
Composant feuilles
Componente de las laminas
Componente del foglio
Onderdeel Bladen
Pladekomponent

Liuska

Arkkomponent
Arkkomponent
Componente dos campos
Soucéast - folie

Arkusz

Kagit Bileseni
Componenta: folii
Komponenta — trake
Prikrvky

Sastavni dio - plocice
Nuetbl

Citdaal) ¢S
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Spatula Component
Spatelkomponente
Composant spatule
Componente de la espatula
Componente della spatola
Onderdeel Spatel
Spatelkomponent

Lasta

Spatelkomponent
Spatelkomponent
Componente da espatula
Soucast - Spachtle
Szpatutka

Spatula Bileseni
Componenta: spatula
Komponenta — Spatula
Spachtla

Sastavni dio - lopatica

LUnatens

RERNESY

Contents
Inhalt
Contenu
Contenidos
Indice
Inhoud
Indhold
Sisalto
Innehaller
Innhold
Contetido
Obsah
Zawarto$¢
igindekiler
Continut
Sadrzaj
Obsah
Sadrzaj
Copepxarue

by giaall
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Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante
Produttore
Fabrikant
Producent
Valmistaja
Tillverkare
Produsent
Fabricante
Vyrobce
Producent
Uretici
Producator
Proizvoda¢
Vyrobca
Proizvoda¢

[MponssoauTens

sl iga

Distributor
Vertrieb
Distributeur
Distribuidor
Distributore
Verdeler
Distributer
Jakelija
Distributér
Distributer
Distribuidor
Distributor
Dystrybutor
Distribiitor
Distribuitor
Distributer
Distributor
Distributer
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E Authorized representative in the European Community

EG-Vertr. (Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft)
Représentant autorisé de la Communauté européenne
Representante autorizado para la Unién Europea
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Gevolmachtigde vertegenwoordiger voor de Europese Unie
Autoriseret forhandler i EU

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Auktoriserad aterforsaljare inom Europeiska unionen

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Autorizovany zastupce Evropského spolecenstvi

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Yetkili Avrupa Bolgesi temsilcisi

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

OvlaSceni predstavnik u Evropskoj zajednici

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

ABTOpM3OBaHHbIV NpeacTaBuTenb B EBponelickom coobiuectse
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SANYO CHEMICAL INDUSTRIES, LTD.
11-1, Ikkyo Nomoto-cho, Higashiyama-ku, Kyoto 605-0995, Japan
TERUMO EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium
www.terumo-europe.com

- *ERUMO
TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium
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