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[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. After surgery, it is

permanently implanted in human body.

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

R —
Syringe

Content:2g (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 256 mm
3. Spatula (accessory): Stainless steel
Purpose of use:
- To spread the sealant liquid thinly

[EE————————— | Content : 1 spatula
Length 160 mm

[Intended purpose]

To stop bleeding from the anastomosis and sutured site.

[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).

Intended users are Physicians. (more specifically, cardiovascular surgeon)

[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 limitis 5 gina

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 damaged or unintentionally opened.

(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.

7. After use, dispose of remainder of surgical sealant, sheets and spatula as medical waste following local regulations
and rules of your facility. These products are biohazardous.

<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
Avrtificial blood
vessel
Blood vessel
Spatula 4 Press

) " " Sheet can be used to cover the suture site, if
Apply the sealant directly to the bleeding point necessary.

and spread it thinly using the spatula. <REMOVE 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.

-
7
4 Press
Apply a suitable amount of the sealant liquid on Cover the suture site with the sheet.
the 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).

. 5 . %Gauze

- ) i For larger bleeding site : Press with
Before application, confirm For small bleeding site: 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.

Application to circumference.
<REMOVE THE SHEET after curing>

(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.

Gauz@

Application to circumference half by half.
<REMOVE THE SHEET after curing>

Suture S|te

Before application, confirm completion
of the suture.

[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, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Storage conditions]

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

[Incidence reporting]

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it

to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.

[Summary of safety and clinical performance (SSCP)]

For the summary of safety and clinical performance (SSCP), please visit https:/ec.europa.eu/tools/
EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Safety and performance information]

For safety and performance information, please visit https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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[Description du produit]

Cette colle chirurgicale est un liquide visqueux composé d'un prépolymere de polyéther uréthane fluoré avec des

groupes réactifs a 'isocyanate (-NCO) aux deux extrémités. Elle réagit avec I'eau présente 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 adhere fortement aux surfaces vasculaires et tissulaires et arréte le saignement de I'anastomose et du site suturé.

Le polymere 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. Apres I'opération, il est implanté de fagon

permanente dans le corps humain.

Une utilisation efficace d’AQUABRID nécessite :

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

- de comprimer la colle appliquée jusqu’a ce qu’elle soit durcie pour obtenir une adhérence accrue ;

- de tenir compte du gonflement de la colle (deux & trois fois la taille initiale) lorsqu'elle est appliquée sur un site étroit.

Composants

1. Colle chirurgicale (unité principale) :

L'unité principale est une seringue remplie de colle liquide. La colle liquide se compose d'un prépolymére de polyéther

uréthane fluoré visqueux. Le dispositif ne contient aucun composant fabriqué a partir de latex naturel. Prét a I'emploi,

aucun mélange requis.

sieduelq

Capuchon  Colle liquide Tube Piston

[ L
Seringue

Contenu:2g (1,7 ml)
2. Feuille (accessoire) : Caoutchouc de silicone enveloppé de papier
Utilisation :
- presser la colle appliquée
- protéger la colle 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 :
- étaler la colle liquide en couche mince

O e G|

Contenu : 1 spatule
Longueur 160 mm

[Destination]

Arréter les saignements au niveau de 'anastomose et du site de suture.

[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 l'aorte (dissection, rupture ou anévrisme associé).

Les utilisateurs auxquels le dispositif est destiné sont les médecins. (plus particulierement les chirurgiens cardiovasculaires)

[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 I'application a l'intérieur du corps.

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

- la colle chirurgicale ne doit étre utilisée qu'en combinaison avec des sutures.

- linnocuité et l'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 'emballage n'est pas ouvert ou endommageé.

- le produit a été stérilisé par rayonnement gamma.

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

- étaler 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'avére 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.
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[REMARQUE]

(1) Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommageé.
(2) Avant utilisation, la colle liquide ne doit pas étre exposée a des liquides ou a une humidité excessive, car la

condensation accélére 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 totalité d'une circonférence est llustrée (a et b). Voir <Technique
recommandée>.

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

2. Avant le durcissement complet, enlever I'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) La colle liquide durcit généralement dans les 3 a 5 minutes aprés ['application.

(3) Si le durcissement est insuffisant méme apres un temps raisonnable, humidifier la colle avec une solution saline.

(4) Lorsque la feuille adhére trop fortement a la colle 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 la colle durcie inutile a I'aide, par exemple, de ciseaux

si nécessaire, sans endommager les tissus.

4. Sile saignement ne peut pas étre complétement arrété, effectuer des procédures d'hémostase supplémentaires
(réapplication d'AQUABRID ou autres procédures chirurgicales).

[REMARQUE]

(1) L'adhérence compléte de la colle au point de saignement est importante pour arréter le saignement. En cas de
saignement continu dd & une adhérence incompléte, une partie du film couvrant le point de saignement doit étre
enlevée pour appliquer une procédure hémostatique supplémentaire.

(2) Sile film couvrant le point de saignement ne peut étre enlevé complétement aprés la procédure décrite ci-dessus,
suturer le site de saignement & travers le film et/ou réappliquer '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 aprés chaque
utilisation pour éviter un durcissement de la colle par I'humidité de ['air.

[REMARQUE]

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

(2) Ne pas utiliser si '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 regles de votre
établissement.

[REMARQUE]

(1) Si la feuille doit étre coupée pour étre utilisée, tous les morceaux découpés doivent étre collectés aprés la
procédure pour s'assurer qu'il ne reste aucun morceau dans le corps. L'impression en forme de feuille sur le papier
d'emballage peut étre utilisée pour vérifier la collecte compléte de tous les morceaux.

7. Apres utilisation, éliminer le reste de colle chirurgicale, les feuilles et la spatule comme des déchets médicaux
conformément aux réglementations locales et aux régles de votre établissement. Ces produits présentent un risque
biologique.

<Méthodes de base>

(A) Méthode directe

Elle permet d'appliquer la colle liquide sur le site cible directement & partir de la seringue.

1. Appliquer une quantité appropriée de colle liquide sur le site cible de I'hémostase directement a partir de la seringue.

2. Etaler la colle en fine couche a 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 Feuille
Vaisseau
sanguin artificiel
Vaisseau N
sanguin
Spatule
4 Presser
Appliquer la colle directement sur le point de La feuille peut étre utilisée pour recouvrir le site
saignement et I'étaler en fine couche a I'aide de de suture, si nécessaire.
la spatule. <RETIRER LA FEUILLE aprés durcissement>

(B) Méthode de transfert

Cette méthode permet de transférer la colle étalée 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 de colle liquide sur la feuille et I'étaler finement & I'aide de la spatule.

2. Envelopper le site cible de I'hémostase avec la feuille recouverte de la colle liquide et presser celle-ci pour obtenir un
ajustement précis.
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4 Presser
Appliquer une quantité adéquate de colle liquide Couvrir le site de suture avec la feuille
sur la feuille et 'étaler en fine couche a l'aide de <RETIRER LA FEUILLE aprés durcissement>

la spatule.

<Technique recommandée>

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

Appliquer la colle 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.

Gaze

Avant application, T . | |Pour des saignements plus importants : Presser
confirmer 'achévement Pour les petits saignements : | | 5 e¢ par exemple, de la gaze et les doigts.

Al r avec les doigt
de la suture. ppuyer avec les doigts. <RETIRER LA FEUILLE aprés durcissement>

(b) Application sur toute la circonférence

Appliquer la colle tout le long de la ligne de suture pour couvrir I'ensemble du site de suture. Préserver l'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 I'achévement de la
suture.

Application sur la circonférence.
<RETIRER LA FEUILLE apres durcissement>

(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 I'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.

’
) Gaze

Site de suture
Application sur la circonférence moitié par moitié.
<RETIRER LA FEUILLE apreés durcissement>

Avant application, confirmer 'achévement de la
suture.

[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 ’AQUABRID comparativement & 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, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an

elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[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.
[Rapport d’incidents]

Si, au cours ou a la suite de I'utilisation de cet appareil, un incident grave s'est produit, le signaler au fabricant et/ou a
son représentant agréé, ainsi qu'aux autorités nationales.

[Résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP)]

Pour accéder au Résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP), consulter la page https:/ec.europa.eu/
tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI : 45805141800000000000001GH)

[Informations sur la sécurité et les performances]

Pour plus d'informations sur la sécurité et les performances, consulter la page https:/www.sanyo-chemical.co.jp/eng/
medical_device/

sieduely l
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AQUABRID™
Chirurgischer Kleber m

[Produktbeschreibung]
Dieser Kleber ist eine viskose Flissigkeit 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 GefaR- oder
Gewebeoberflache verbindet und Blutungen an der Anastomose und Nahtstelle stillt. Das Polymer besitzt eine
entsprechende Elastizitdt und Festigkeit, sodass es dem Blutdruck standhélt und den Pulsationen im Blutgefa und an den
Gewebeoberflachen folgt. Nach der Operation ist es dauerhaft im menschlichen Korper implantiert.
Fiir eine effektive Verwendung von AQUABRID ist Folgendes erforderlich:
- Tragen Sie den Kleber mdglichst diinn auf, damit das Kohlendioxid leichter ausgasen kann und dadurch die Bildung
durchgehender Hohlraume 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 gefillite 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 umhiillter 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 (Zubehér): Edelstahl

Verwendungszweck:
- Zum diinnen Verteilen des Klebers
C — Inhalt: 1 Spatel
Lénge 160 mm
[Zweckbestimmung]

Zum Stillen von Blutungen an der Anastomose- und Nahtstelle.

[Indikationen]

AQUABRID ist als Erganzung zu den Standardmethoden der operativen kardiovaskularen 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).

Vorgesehene Anwender sind Arzte. (insbesondere Herz- und GefaRchirurgen)

[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 hei3t 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 Zubehér-Folie nicht im Kérper.

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

- Der chirurgische Kleber darf nur in Verbindung mit Nahten verwendet werden.

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

[VorsichtsmaBnahmen]

- Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren. Nicht wiederaufbereiten.
Eine Wiederaufbereitung kann die Sterilitat, die Biokompatibilitéat und die funktionale Integritat des Produkts
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 Ausharten entfernt werden muss, entfernen Sie es vorsichtig, ohne GeféRe oder
Gewebe zu verletzen.

- Stellen Sie sicher, dass die genéhte Stelle nicht erneut blutet, bevor Sie das Operationsfeld schlieRen.

[Verfahren]

1. Auf blutende Blutgefae oder Gewebe zur Versiegelung auftragen, die mit Standardmethoden der operativen

kardiovaskularen Reparatur (wie Nahte, Klammern, Elektrokauterisierung und/oder Pflaster) behandelt wurden.
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Zum Auftragen des Produkts kdnnen 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 Verpackung beschadigt oder versehentlich gedffnet wurde.

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

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

(4) Tragen Sie eine geeignete Menge des Produkts diinn und gleichméaRig auf. (Beispiel fir eine geeignete Menge:
ca. 0,13 mlicm 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 Lénge der Folie nicht angebracht ist.

2. Entfernen Sie vor dem vollstandigen Aushérten alle Uberschiissigen Mengen des aufgetragenen Produkts sowie
eventuell auf ungewilinschte Stellen versehentlich aufgetragenes Produkt. Warten Sie anschlieBend 3 bis 5 Minuten,
bis sich der gewlinschte 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 Kochsalzlosung, 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 Kochsalzldsung 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 Uberschiissigen ausgeharteten Kleber, falls

erforderlich, beispielsweise mit einer Schere, ohne dabei Gewebe zu verletzen.

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

[HINWEIS]

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

(2) Wenn der Film auf der Blutungsstelle nach der oben beschriebenen Vorgehensweise nicht vollsténdig entfernt
werden kann, vernahen 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 gemaR den vor Ort und in Ihrer Einrichtung geltenden
Bestimmungen und Vorschriften.

6. Sammeln Sie alle Folien und den Spatel wieder ein. Lassen Sie weder Folie noch Spatel im Kérper. Entsorgen Sie Folien

und Spatel als medizinischen Abfall gemaR 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 Korper verbleibt. Anhand der
auf dem Verpackungspapier aufgedruckten Form der Folie kann dberpriift werden, ob alle Stiicke wieder vollstandig
eingesammelt wurden.

7. Entsorgen Sie Reste des chirurgischen Klebers, Folien und Spatel als medizinischen Abfall nach Gebrauch gemaR
den vor Ort und in Ihrer Einrichtung geltenden Bestimmungen und Vorschriften. Diese Produkte sind als biologische
Sonderabfélle zu behandeln.

<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

L Folie
Kiinstliches
Blutgefa
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 Ausharten ENTFERNEN>
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(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 BlutgefaBes.

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.

Z
4 Driicken

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

auf die Folie auf und verteilen Sie sie diinn P
mit dem Spatel. <FOLIE nach dem Ausharten ENTFERNEN>

<Empfohlene Technik>

(a) Anwendung auf einer flachen Oberfliche 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 drlicken. Legen Sie an groReren Blutungsstellen
beispielsweise sterile Gaze (Mull/Tuch) auf die Folie auf und driicken Sie sie mit den Fingern an.

% % Gaze (Mull/Tuch)

Stellen Sie vor der Anwendung ! .| |An grBeren Blutungsstellen: Mit beispielsweise
/ - =% | | An kleinen Blutungsstellen: ) i

sicher, dass die Naht vollstandig | [ y: - " Gaze (Mull/Tuch) und Fingern andriicken.

geschiossen ist. Mit den Fingern andriicken. | | (o |E hach dem Ausharten ENTFERNEN>

(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 GeféRes, 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

g
die Naht vollstandig geschlossen ist. <FOLIE nach dem Ausharten ENTFERNEN>

Anwendung auf dem Umfang. ’

(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 Hélfte des ausgehérteten Films mit einer
Folie und driicken Sie sie mit den Fingem an und verfahren Sie dann genauso mit der anderen Halfte, damit sie eng anliegen.
[HINWEIS]

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

’
Gaze (Mull/Tuch)

Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass die Anwendung nacheinander auf jeweils einer Halfte

e > des Umfangs.
Naht volistandig geschlossen st <FOLIE nach dem Aushéten ENTFERNEN>

Nahtstelle

[Unerwiinschte Ereignisse]

Wahrend der klinischen Priifung 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 konnte die Gefahr von unerwiinschten Reaktionen einschlieBlich Infektionen, Fremdkorper- und
allergischer Reaktionen wie bei allen chirurgisch eingebrachten Biomaterialien bestehen.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Lagerbedingungen]

Lagern Sie das Produkt bei 1 bis 30 °C und vermeiden Sie die Einwirkung von Wasser und direktem Sonnenlicht.
[Meldung von Vorkommnissen]

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem zugelassenen Vertreter und Ihrer nationalen Behérde.
[Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)]

Den Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) finden
Sie unter https://ec.europa.eultools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informationen zu Sicherheit und Leistung]

Informationen zu Sicherheit und Leistung finden Sie unter https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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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. Después de la cirugia,
se implanta de forma permanente en el cuerpo humano.
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 més estrecho.
Componentes
1. Sellador quirargico (unidad principal):
La unidad principal consiste en una jeringa rellena con liquido sellador. El liquido sellador est4 compuesto por
prepolimero de poliéter uretano fluorado viscoso. El dispositivo no tiene componentes de latex de caucho natural. Esta
listo para usar y no es necesario realizar ninguna mezcla.

Tapon  Liquido sellador  Cilindro Embolo

q —

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

|louedsy

Contenido: 2 [aminas
190 mm de largo x 25 mm de ancho

3. Espatula (accesorio): acero inoxidable

Uso previsto:

- Para extender el liquido sellador en una capa fina.

| R —— N |
Contenido: 1 espatula
160 mm de largo

[Finalidad prevista]

Para detener el sangrado de la anastomosis y de la zona de sutura.

[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 aértica.

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

Los usuarios previstos son médicos. (mas concretamente, cirujanos cardiovasculares)

[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 adrtica 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 Iamina 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 est4 abierto o dafiado.

- El producto se ha esterilizado mediante radiacion gama.

- Utilice la cantidad de producto minima necesaria (segln el estudio sobre seguridad bioldgica, 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 tamario debido a la absorcion 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 lamina 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.
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[NOTA]

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

(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 Iamina 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 l&mina, 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
solucién salina.

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

(5) Cuando deba usar varias veces la ldmina durante una sola operacion, debe enjuagarla con solucion salina
fisiologica antes de cada uso y limpiarla con una gasa estéril hasta que no quede ningun 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. Sino 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 adhesioén 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.

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.

7. Después de su uso, deseche el sellador quirtrgico sobrante, las Iaminas y la espatula como residuos médicos

siguiendo la normativa local y las normas de su centro. Estos productos suponen un riesgo biolégico.

<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
artificial
—

Espatula

Vaso
sanguineo

4 Presionar

Aplique el sellador directamente en el punto de La l&mina puede usarse para cubrir el lugar de la
sangrado y extiéndalo en una capa fina con ayuda sutura, si es preciso.
de la espatula. <RETIRE LA LAMINA después del endurecimiento>

(B) Método de transferencia

Es un método para transferir al lugar deseado el sellador extendido en la lamina. 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 Iamina 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.
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4 Presionar
Aplique una cantidad adecuada de liquido Cubra el lugar de la sutura con la lamina.
sellador en la Iamina y extiéndalo en una capa <RETIRE LA LAMINA después del endureci-
fina 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 méas grandes, aplique una
gasa esteril, por ejemplo, sobre la lamina y presione con uno o varios dedos.

=7 — 77 5=

asa
Antes de aplicar el producto, Para un lugar de sangrado | |Para un lugar de sangrado mas grande: presione con
compruebe que ha completado | | pequefio: presione con uno | |una gasa, por ejemplo, y con uno o varios dedos.

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, compruebe que ha
completado la sutura.

Aplicacion en la circunferencia.
<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 presiénela con uno
o varios dedos, a continuacion, haga lo mismo con la otra mitad para conseguir un ajuste perfecto.

[NOTA]

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

Lugar de la sutura Gasa

Antes de aplicar el producto, compruebe que ha
completado la sutura.

Aplicacion en la circunferencia, mitad y mitad.
<RETIRE LA LAMINA después del endurecimiento>

[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 extrafio y una reaccion
alérgica, como con cualquier biomaterial implantado quirdrgicamente.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[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.
[Informe de incidentes]

Si, durante el uso del presente dispositivo o como resultado de su uso, se produce un incidente grave, comuniquelo
al fabricante y/o a su representante autorizado y a la autoridad nacional competente.

[Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)]

Para obtener un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP), visite https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informacion sobre seguridad y rendimiento]

Para obtener informacion sobre seguridad y rendimiento, visite https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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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 dgua 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 forca adequadas, resistindo assim a pressdo sanguinea e acompanha a pulsagéo no

vaso sanguineo e nas superficies dos tecidos. Apés a cirurgia, fica implantado permanentemente no corpo humano.

A utilizagao eficaz do AQUABRID requer que:

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

- Comprima o selante aplicado até endurecer para obter uma maior aderéncia.

- Tenha em conta a 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 € 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 utilizagéo:

- Pressionar o selante aplicado

- Proteger o liquido selante da aderéncia desnecessaria a locais ndo pretendidos

Conteudo: 2 campos
Comprimento 190 mm x Largura 25 mm

3. Espatula (acessorio): Aco inoxidavel

Finalidade da utilizagdo:

- Aplicar uma camada fina de liquido selante

Conteudo: 1 espatula
Comprimento 160 mm

[Finalidade prevista]

Parar a hemorragia da anastomose e do local suturado.

[Indicacdes]

O AQUABRID ¢ indicado para utilizagédo como adjuvante de métodos padréo de reparagao cirdrgica cardiovascular

para selar (tais como suturas, agrafos, eletrocauterizagéo e/ou pensos) relacionados com a cirurgia aértica. Os locais

indicados sdo locais suturados e anastomose da aorta (dissecgao associada, rutura ou aneurisma).

Os utilizadores previstos s@o médicos. (em particular cirurgides cardiovasculares)

[Contraindicagdes]

- N&o utilize o produto no interior de um vaso sanguineo.

- Nao use o produto quando o interior da aorta estiver exposto a pressdo negativa causada por uma drenagem

assistida por vacuo no bypass cardiopulmonar, ou seja, ventilagéo da raiz adrtica ou ventilagéo ventricular esquerda.

- Nao ligue nem realize a anastomose de vasos sanguineos com o produto.

[Avisos]

- Nao termine a operagéo deixando o campo acessorio, utilizado para a aplicagéo, no interior do corpo.

- N&o utilize o produto em anastomose vascular contaminada ou infetada.

- O selante cirtrgico s6 deve ser utilizado em combinagao com suturas.

- Aseguranga e eficacia do AQUABRID nao foram estabelecidas em criangas e gravidas.

[Precaugoes]

- Apenas para uma Unica utilizagao. Nao deve reutilizar, re-esterilizar ou reprocessar. O reprocessamento pode

comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

- Contetidos estéreis se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.

- O produto foi esterilizado por radiagdo gama.

- 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 insuflagao da pelicula curada para 2 ou 3 vezes
o0 seu tamanho devido & absorgdo da agua.

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

- Caso seja necessaria a remogao apos endurecer, 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 o campo cirtirgico.

[Procedimento]

1. Aplique em vasos sanguineos ou tecidos com hemorragia tratados com os métodos comuns de reparagao cirlrgica
cardiovascular (tais como suturas, agrafos, eletrocauterizagdo e/ou pensos) para selar. A espatula e 0 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.
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[NOTA]
(1) Nao use se as embalagens tiverem sido danificadas ou abertas acidentalmente.
(2) Antes de utilizar, o liquido selante néo deve ser exposto a liquidos ou humidade excessiva, uma vez que
a humidade acelera o processo de cura. N&o utilize se, por acaso, a ponta tiver sido ocluida.
(3) Limpe o local de aplicagdo para remover o excesso de sangue e agua.
(4) Aplique 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 aplicagéo incluem: (A) método direto e (B) método de transferéncia. Consulte <Métodos basicos>.
(6) Aplique numa superficie plana, parcial ou em toda a circunferéncia conforme apresentado (a e b). Consulte
<Técnica recomendada>.
(7) Utilize todo 0 comprimento do campo. Nao utilize campos cortados, a menos que o comprimento total do campo
néo seja adequado.
2. Antes de concluir a cura, retire o excesso de produto aplicado e o produto aplicado em locais n&o pretendidos.
Em seguida, aguarde 3 a 5 minutos até obter a pelicula curada (forga e ajuste perfeito a superficie pretendidos)
desejada. Se utilizar um campo, retire o campo sem descolar a pelicula curada.

o
[NOTA] S
(1) O processo de cura pode gerar bolhas de diéxido de carbono. S

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

@)

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

(4) Quando o campo aderir excessivamente ao selante impedindo a remogao, humedega o campo com solugéo de
soro fisioldgico 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 operagéo, o campo deve ser lavado com soro
fisiolégico e limpo com gaze esterilizada até ndo restarem quaisquer residuos antes de cada utilizagao.

3. Confirme se a hemorragia parou por completo. Retire o selante curado desnecessario utilizando, por exemplo, uma

tesoura, se necessario, sem danificar os tecidos.

4. Se ndo for possivel parar a hemorragia por completo, execute procedimentos de heméstase adicionais (reaplicagao

de AQUABRID ou outros procedimentos cirlrgicos).

[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 aplicagéo do procedimento hemostatico adicional.

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

5. Para varias aplicagdes numa mesma intervengéo cirtrgica, é necessario tapar a seringa apos cada utilizagao para

evitar que a humidade do ar seque o selante.

[NOTA]

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

(2) Nao utilize apds a oclusdo da ponta e a impossibilidade de mover o émbolo.

(3) Elimine qualquer componente do produto apés a intervengao cirlrgica, seguindo os regulamentos locais € as regras
das suas instalagdes.

6. Recupere todos os campos e a espéatula. Nao deixe os campos ou a espatula no interior do corpo. Elimine os

campos e a espatula como residuos médicos, seguindo os regulamentos locais e as regras das suas instalagdes.

[NOTA]

(1) Se for inevitavel cortar o campo para permitir a utilizagéo, devem ser recolhidos todos os pedagos cortados apos a
intervencéo cirtrgica para se certificar de que néo fica qualquer pedaco no corpo. A impresséo da forma do campo
no invélucro de papel pode ser utilizada para confirmar a recolha de todos os pedagos.

7. Depois de utilizar, elimine o remanescente do selante cirlrgico, os campos e a espéatula como residuos médicos,

seguindo as regulamentagdes locais e as regras das suas instalagdes. Estes produtos representam um risco bioldgico.
<Métodos basicos>

(A) Método direto

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

1. Aplique a quantidade adequada de liquido selante no local pretendido para a heméstase diretamente a partir da seringa.

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

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

0 campo e pressione 0 campo.

AQUABRID Campo
Vaso sanguineo
Vaso artificial
sanguineo
Espatula
P 4 Pressionar

Aplique o selante diretamente no ponto da O campo pode ser utilizado para cobrir o local
hemorragia e espalhe numa camada fina da sutura, se necessario.
utilizando a espatula. <REMOVA O CAMPO apbs a cura>

(B) Método de transferéncia

Este é um método para transferir o selante espalhado no campo para o local pretendido. Este método ¢ utilizado

sempre que a aplicagdo direta seja dificil, tal como a aplicagdo em partes invisiveis do vaso sanguineo.

1. Aplique a quantidade adequada de liquido selante no campo e espalhe numa camada fina utilizando a espatula.

2. Envolva o local pretendido para a heméstase com o campo coberto com o liquido selante e pressione para obter
um ajuste firme.
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4 Pressione

Aplique a quantidade adequada de liquido Cubra o local da sutura com o campo.

selante no campo e espalhe numa camada :
fina utilizando a espatula. <REMOVA O CAMPO apds a cura>

<Técnica recomendada>

(a) Aplicagéo a uma superficie plana ou circunferéncia parcial

Aplique o selante em toda a linha de sutura para cobrir todo o local da sutura. Para locais de hemorragia pequenos,
pressione o campo com o dedo é suficiente. Para locais hemorragicos maiores, aplique, por exemplo, gaze esterilizada
no campo e pressione com os dedos.

5 % Gaze

A ] Para locais hemorragicos Para locais hemorragicos maiores: pressione
gﬁilsuggoaggc:ggﬁéconflrme a pequenos: pressione com com, por exemplo, gaze e o(s) dedo(s).
) o(s) dedo(s). <REMOVA O CAMPO apés a cura>

(b) Aplicagéo em toda a circunferéncia

Aplique o selante em toda a linha de sutura para cobrir todo o local da sutura. Preserve a arquitetura natural do vaso
preenchendo-o com sangue ou inserindo um dilatador, esponja, cateter, etc.

(b1) Cura em anastomose extremo a extremo

Poderé&o ser utilizados férceps para fixar o ajuste até concluir a cura.

da sutura. <REMOVER O CAMPO apés a cura>

Antes da aplicagao, confirme a concluséo ’

Aplicagéo a circunferéncia. ’

(b2) Cura em anastomose extremo-lateral

Pressione 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 aplique o produto fora do local de sutura (indicado pelo circulo), especialmente em vasos estreitos.

Local da sutura Gaze

Aplicagéo a metade da circunferéncia.

<REMOVA O CAMPO apés a cura>

Antes da aplicagéo, confirme a conclusao
da sutura.

[Eventos adversos]

Durante o ensaio clinico japonés” e na vigilancia pos-venda®, nao 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 reagées adversas, incluindo infecéo, reagdo a corpos estranhos e reacées alérgicas tal como com

quaisquer biomateriais implantados cirurgicamente.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.
2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was

effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Condigdes de armazenamento]

Armazene o produto a uma temperatura entre 1 °C e 30 °C, evitando a exposicao a agua e a luz solar direta.

[Comunicagao de incidentes]

Se, durante a utilizagéo deste dispositivo ou como resultado dela, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o

ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

[Resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP)]

Para obter o resumo do desempenho clinico e de seguranca (SSCP), va a https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI_DI: 45805141800000000000001GH)

[Informagao sobre a seguranca e o desempenho]

Para obter informagéo sobre a seguranga e o desempenho va a https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/



AQUABRID"
Sigillante chirurgico “

[Descrizione del prodotto]

Questo liquido sigillante viscoso & composto da un prepolimero fluorurato a base di polietere e uretano con gruppi di

isocianato reattivo (-NCO) a entrambi i poli. Reagisce con l'acqua nel sangue e sulle superfici tissutali € 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 del vaso

sanguigno e le superfici tissutali. Dopo I'intervento chirurgico, rimane impiantato in modo permanente nel corpo umano.

Per un utilizzo efficace di AQUABRID:

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

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

- Tenere conto del fatto che 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 I'uso — non richiede miscelazione.

ouelje)]

Cappuccio  Liquido sigillante Cilindro Stantuffo
D
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
Contenuto: 1 spatola
Lunghezza 160 mm
[Destinazione d’uso]
Per arrestare il sanguinamento dall'anastomosi e dal sito suturato.
[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).
Gli utilizzatori previsti sono i medici. (In particolare i chirurghi cardiovascolari)
[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 o 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.
- II sigillante chirurgico deve essere utilizzato esclusivamente in combinazione con le suture.
- La sicurezza e I'efficacia di AQUABRID 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 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 I'intero sito di sutura a seconda della larghezza e della lunghezza
del sito di sanguinamento.
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[NOTA]

(1) Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata o € stata aperta inavvertitamente.

(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 mi/cm di linea di sutura)

(5) | 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 é stato
utilizzato un foglio, rimuoverlo 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 I'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 'emorragia. Se I'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 pil vicino possibile
al punto di sanguinamento.

5. Per applicazioni multiple durante la stessa operazione & necessario tappare la siringa dopo ogni utilizzo per evitare

che l'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.

7. Dopo l'uso, smaltire i sigillanti chirugici, i fogli e la spatola rimanenti come rifiuti medici secondo le normative locali

e le regole della propria struttura. Questi prodotti sono a rischio biologico.

<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.

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 premere.

AQUABRID Foglio
Vaso sanguigno
artificiale
Vaso sanguigno _—
Spatola 4 Premere

Applicare il sigillante direttamente sul punto di Se necessario, coprire il sito di sutura con il foglio.

sanguinamento e distribuirlo con la spatola per e
oftenere uno strato sottile. <RIMUOVERE IL FOGLIO dopo la solidificazione>

(B) Metodo con trasferimento

Metodo per trasferire sul sito il liquido distribuito sul foglio. Questo metodo viene utilizzato quando I'applicazione diretta
é 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 premere per farlo aderire bene.

-
=
1 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 premere con le dita.

Per un sito di Per un sito di sanguinamento esteso:
Prima dell'applicazione, verifica- premere ad es. con garza e dita.

; i to piccolo:
re il completamento dela sutura. | | S2N9uINamento pl <RIMUOVERE IL FOGLIO dopo la
premere con le dita. solidificazione>

Garza

(b) Applicazione sull'intera circonferenza

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

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

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

Prima dell'applicazione,
verificare il completamento
della sutura.

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

(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 premere
con le dita, quindi ripetere la procedura con l'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.

’ (m
Garza

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

verificare il completamento della
sutura.

Prima dell'applicazione, ’

[Eventi avversi]

Nel corso del test clinico giapponese” e del controllo post commercializzazione? non & stato rilevato nessun aumento
della frequenza di eventi avversi con I'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, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Condizioni di conservazione]

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

[Segnalazione di incidenti]

Se durante 'uso di questo dispositivo 0 a seguito del suo utilizzo si € verificato un grave incidente, si prega

di segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

[Riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza (SSCP)]

Per il riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza (SSCP), visitare https:/ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informazioni su sicurezza e prestazioni]

Per informazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni, visitare https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/

N l
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AQUABRID"
Chirurgisch afdichtingsproduct

[Productbeschrijving]

Deze afdichtingsvloeistof is een viskeuze vloeistof bestaande uit gefluoreerd urethaan polyether prepolymeer met

reactieve isocyanaatgroepen (-NCO) aan beide uiteinden. Hij reageert met water in bloed en weefselopperviakken

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. Na de ingreep wordt het permanent in het menselijk lichaam geimplanteerd.

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 afdichtingsvioeistof. 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

| S
Spuit

Inhoud: 2 g (1,7 ml)
2. Blad (accessoire): Siliconenrubber omwikkeld met papier
Gebruiksdoel:
- Om te drukken op het aangebrachte afdichtingsproduct
- Om de afdichtingsvloeistof 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 afdichtingsvloeistof dun uit te strijken

57—
Inhoud: 1 spatel

Lengte 160 mm

[Beoogd doeleind]

Om bloedingen van de anastomose en de gehechte plaats te stoppen.

[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).

De beoogde gebruikers zijn artsen. (meer bepaald hart- en vaatchirurgen)

[Contra-indicaties]

- Gebruik het product niet in een bloedvat.

- Gebruik het product niet in de aorta wanneer die onder negatieve druk staat door vacuiimondersteunde 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 is 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 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.
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[LET OP]

(1) Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of per ongeluk is geopend.

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

(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 ml/cm hechtingslijn)

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

(6) Aanbrenging op een vlak 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 afdichtingsvloeistof 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 voor 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 beweegt.

(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.

[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.

7.Gooi na gebruik de restanten chirurgisch afdichtingsmiddel, folie en spatel weg als medisch afval volgens
de plaatselijke voorschriften en regels van uw instelling. Deze producten zijn biologisch gevaarlijk.

<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 Drukken

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.
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Drukken 4~

Breng een geschikie hoeveelheid Bedek de hechtingsplaats met het blad.

afdichtingsvloeistof op het blad aan en . -
strijk dit dun uit met behulp van de spatel. <VERWIDER 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).

: 5 Gaas’l %

Voor een grotere bloedingsplaats:

i Voor een kleine Druk erop met bv. gaas en de
gfgér?]lee:r:t;/noowltleet;ar;s rengen bloedingsplaats: Druk erop || vinger(s).
9 gs. 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.

Controleer voor het aanbrengen of de

hechting volledig is. <VERWIJDER HET BLAD na uitharding>

Aanbrenging op de omtrek. ’

(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.

- el

Hechtingsplaats Gaas

Aanbrenging op de omtrek helft na helft.

Controleer voor het aanbrengen of de
<VERWIJDER HET BLAD na uitharding>

hechting volledig is.

[Bijwerkingen]

Tijdens de Japanse klinische 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, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Bewaarcondities]

Bewaar het product bij 1 °C tot 30 °C en vermijd blootstelling aan water en direct zonlicht.

[Melding van incidenten]

Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident heeft
voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.
[Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)]

Voor de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP), zie https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informatie over veiligheid en prestaties]

Voor informatie over veiligheid en prestaties, zie https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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AQUABRID™
Kirurgiskt forseglingslim m

[Produktbeskrivning]
Detta kirurgiska forseglingslim &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 frigér koldioxidgas. Produkten omvandlas till en mjuk polymergel som faster ordentligt vid kérl-
och vévnadsytor och stoppar blédning fran anastomosen och det suturerade stallet. Polymeren har en lamplig
grad av elasticitet och styrka som gor att den haller fér blodtrycket och anpassar sig efter pulsering i blodkérls- och
vévnadsytorna. Efter operationen implanteras den permanent i manniskokroppen.
For att AQUABRID ska fungera effektivt maste man
- applicera ett sa tunt lager av det kirurgiska forseglingslimmet som méjligt for att underlatta avdunstningen av koldioxidgas
i syfte att forhindra att kontinuerliga halrum uppstar
- lagga tryck pa det applicerade limmet tills det har hardat, vilket 8kar vidhaftningsformagan
- ha i atanke att det kirurgiska forseglingslimmet svaller (till 2-3 ganger ursprungsstorleken) nar det anvénds pa ett
smalare stalle
Komponenter
1. Kirurgiskt forseglingslim (huvudenhet):
Huvudenheten ar en spruta fylld med kirurgiskt férseglingslim i fytande form. Limmet bestar av fluorerad uretan-polyeter-
prepolymer. Enheten innehaller inga komponenter tillverkade av naturligt gummi (latex). Anvandningsklar — behover
inte blandas till.
Lock Kirurgiskt férseglingslim - Cylinder Kolv

—

Spruta Innehall: 1,7 ml (2 g)

2. Ark (tillbehor): silikongummi forpackat i papper

Anvéndningssyfte:

- utdva tryck pa det applicerade kirurgiska forseglingslimmet

- forhindra att kirurgiska forseglingslimmet faster pa andra stéllen &n det avsedda

Innehall: 2 ark
Léangd 190 mm x bredd 25 mm

3. Spatel (tillbehor): rostfritt stal

Anvéandningssyfte:

- sprida ut kirurgiska forseglingslimmet i ett tunt lager

e a—— Innehall: 1 spatel
Langd 160 mm

[Avsedda d@ndamal]

Stoppa blodning fran anastomosen och det suturerade stéllet.

[Indikationer]

AQUABRID &r avsett for anvéndning som ett komplement till standardmetoder for férslutning vid kardiovaskular

kirurgisk reparation (sa som suturer, agraffer, elektrisk kauterisering och/eller férband) i samband med aortakirurgi.

Det kirurgiska forseglingslimmet ar avsett for suturerade sar och aortaanastomoser (dissektion, ruptur eller aneurysm).

Avsedda anvandare ar lakare. (mer specifikt kardiovaskulara kirurger)

[Kontraindikationer]

- anvand inte produkten inne i ett blodkarl.

- anvéand inte produkten nér insidan av aortan utsétts fér undertryck orsakat av vakuumassisterad drénering

i kardiopulmonell bypass, det vill saga ventilering av aortaroten eller ventilering av vanster kammare.

- anvand inte produkten for att koppla ihop eller anastomosera blodkérl.

[Varningar]

- lat aldrig tillbehdrsarket som anvénds vid appliceringen vara kvar inne i kroppen nér operationen avslutas.

- anvand inte produkten pa vaskuldra anastomoser som ar kontaminerade eller infekterade.

- det kirurgiska forseglingslimmet 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 &ventyra

sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

- innehallet &r sterilt sa lange forpackningen inte dppnas eller skadas.

- produkten har steriliserats med gammastralning.

- anvand endast exakt den mangd av produkten som behdvs. (enligt den biologiska sékerhetsstudien &r den dvre

grénsen 5 g for en patient som vager cirka 50 kg, och en sakerhetsfaktor pa 10 ska tas med i berakningen.)

- 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 sa att inte kérlet och vavnaden skadas.

- kontrollera forsiktigt att ingen ny blodning har uppstatt pa det suturerade stéllet innan operationsomradet forsluts.

[Procedur]

1. Applicera pa blddande 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. Téck en del av eller hela suturstéllet beroende pa det blddande
omradets bredd eller langd.

[OBS]

(1) Anvénd inte produkten om férpackningen har skadats eller dppnats av misstag.
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(2) Fore anvandning far det kirurgiska forseglingslimmet inte exponeras for vatskor eller dverdrivna fuktméngder
eftersom fukt snabbar pa hardningsprocessen. Anvand inte om det finns risk for att spetsen ar igensatt.

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

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

(5) Valj mellan appliceringsmetoderna (A) direktmetod och (B) dverféringsmetod. Se <Grundldggande metoder>.

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

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

2. Innan produkten har hardat helt ska du torka bort 6verflodiga mangder av produkten och produkt som har hamnat pa
fel plats. Vanta darefter i 3-5 minuter tills en film med 6nskad hardning (avsedd grad av styrka och perfekt passform
pa ytan) har uppnatts. Om du har anvant ett ark ska du avidgsna detta utan att dra loss den hardade filmen.

[OBS]

(1) Koldioxidgas kan genereras i samband med hardningen.

(2) Det kirurgiska forseglingslimmet hardar i allméanhet inom 3 till 5 minuter efter applicering.

(3) Om limmet inte har hérdat tillrackligt inom rimlig tid ska det fuktas med saltiosning.

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

ar vatt nar det dras av. Aven spateln kan anvandas for att aviagsna arket.

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

3. Kontrollera att blddningen &r helt stoppad. Ta vid behov bort éverflddiga méngder hardat lim med hjélp av exempelvis

en sax, och undvik att skada vavnaden.

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

[OBS]

(1) For att blodningen ska stoppas &r det viktigt att limmet féster helt och hallet vid det blodande omradet. Om det
fortsétter att bldda pa grund av oillrécklig vidhaftning ska en del av den film som tacker det blddande omradet
avlagsnas sa att ytterligare hemostasprocedurer kan utforas.

(2) Om filmen som tacker det blédande omradet inte gar att ta bort helt efter den procedur som beskrivs ovan suturerar
du det blddande omradet genom filmen och/eller applicerar mer lim sa néra det biédande omradet som méjligt.

5. Vid anvéandning flera ganger under samma operation maste locket séttas fast pa sprutan efter varje

anvandningstillflle for att férhindra att limmet hérdar pa grund av fukt fran den omgivande luften.

[OBS]

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

(2) Anvand 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. Ldmna inte kvar ark eller spateln i kroppen. Kassera arken och spateln som
medicinskt avfall i enlighet med lokala regler och bestammelser 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.

7. Efter anvandning ska aterstaende det kirurgiska forseglingslimmet, arken och spateln kasseras som medicinskt avfall

i enlighet med lokala bestdmmelser och vardinrattningens regler. Dessa produkter &r miljfarliga.
<Grundldggande metoder>

(A) Direkt metod

Denna metod innebar att limmet appliceras pa malstéllet direkt fran sprutan.

1. Applicera en Iamplig méngd kirurgiskt forseglingslim pa malstallet for hemostas direkt fran sprutan.

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

3. For att se till sa att limmet hamnar rétt och inte far kontakt med omkringliggande vavnad tacker du appliceringsstéllet
med arket och trycker mot arket.

AQUABRID
Ark
Konstgjort blodkarl !
Blodkérl
Spatel
P 4 Tryck
Applicera limmet direkt pa det blddande omradet Arket kan vid behov anvéandas for att tacka det
och sprid ut det i ett tunt lager med hjalp av suturerade stéllet.
spateln. <TABORT ARKET efter hardning>

(B) Overféringsmetod

Denna metod innebar att limmet sprids ut pa arket och dverfors till malstallet via arket. Metoden anvands i situationer
dér det &r svart att applicera limmet direkt, som till exempel vid applicering pa delar av blodkarlet 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 limtéckta arket dver malstallet for hemostas och tryck mot det sa att det faster ordentligt.

M — (]

+ Tryck
Applicera en lamplig méngd lim pa arket och Téck det suturerade stéllet med arket.
sprid ut det i ett tunt lager med hjélp av spateln. <TABORT ARKET efter hardning>
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<Rekommenderad teknik>

(a) Applicering pa plan yta eller delar av omkretsen

Applicera det kirurgiska forseglingslimmet Iangs hela suturraden sa att hela det suturerade stéllet tacks. Nar det ror sig
om sma blodande omraden récker det med att trycka pa arket med ett finger. Vid storre blodande omraden lagger du
exempelvis en steril kompress ovanpa arket och trycker pa det med ett eller flera fingrar.

/Z 5 /Z %Kompress

u . A - Stdrre blédande omrade: tryck med t.ex.
Kontrollera att suturen ar Litet blédande omrade: tryck kompress och ett eller flera fingrar.

komplett fore applicering. med ett eller flera fingrar. <TABORT ARKET efter hardning>

(b) Applicering pa hela omkretsen

Applicera det kirurgiska forseglingslimmet langs hela suturraden sa att hela det suturerade stéllet tacks. Se till att
kérlets naturliga struktur bevaras genom att fylla kérlet med blod eller Iagga i en dilatator, svamp eller kateter el. dyl.
(b1) Hardning vid dnda-till-dnda-anastomos

En peang kan anvéndas for att sékra placeringen tills limmet hardat helt.

Kontrollera att suturen ar komplett fore ’

Applicering pa hela omkretsen.
applicering.

<TABORT ARKET efter hardning>

(b2) Hérdning vid dnda-till-sida-anastomos

Om tryck utdvas Gver hela omkretsen pa en gang kan det leda till att immet inte sitter ordentligt dverallt. Applicering

i flera omgangar rekommenderas. Till exempel: tack forst hélften av den hardade filmen med ett ark och tryck pa arket
med ett eller flera fingrar. Gor dérefter samma sak pa den andra halften.

[OBS]

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

Suturerat stélle Kompress

Applicering pa en hélft i taget av omkretsen.

<TA BORT ARKET efter hardning>

Kontrollera att suturen ar komplett
fore applicering.

[Biverkningar]

Vid klinisk testning utford i Japan” och évervakning efter forsaljningen® har ingen ¢kad forekomst av biverkningar
observerats i samband med anvandning av AQUABRID jamfort med enbart operation. Det kan dock finnas risk for
biverkningar i form av infektion, frammandekroppsreaktion och allergiska reaktioner, vilket &r fallet for alla typer av
kirurgiskt implanterade biomaterial.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Forvaringsforhallanden]

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

[Rapport om tillbud]

Om ett allvarligt tillbud intréffar i samband med anvandning av eller som en foljd av anvandning av denna enhet ska
detta rapporteras till tillverkaren och/eller tillverkarens auktoriserade representant samt till den nationella myndigheten
i ditt land.

[Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP)]

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) finns pa https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Séakerhets- och prestandainformation]

Sékerhets- och prestandainformation finns pa https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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AQUABRID" EE
Kirurgisk forsegler

[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 vaevsoverflader og polymeriseres
gradvist, mens kuldioxidgas frigives. Produktet bliver en blgd polymergel, der kleeber teet til vaskuleere overflader og
vaevsoverflader og stopper bladning 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. Efter operationen er det
permanent implanteret i menneskekroppen.
Vejledning il effektiv brug af AQUABRID:
- Pafer forseglervaesken sa tyndt som muligt for at lette fordampningen af kuldioxidgas, sa dannelse af kontinuerlige
hulrum undgas.
- Komprimer det paferte forseglingsmiddel, indtil det er heerdet, for at opna aget vedhaeftning.
- Tag hensyn til udvidelsen af forseglingsmidlet (to til tre gange den oprindelige sterrelse), nar det anvendes
pa et trangt sted.
Komponenter
1. Kirurgisk forsegler (primaert produkt):
Det primeere produkt er en sprojte fyldt med forseglerveaeske. Forseglervaesken bestar af viskes fluoreret
urethanpolyetherprepolymer. Ingen af produktets komponenter er fremstillet i naturlig gummilatex. Klar til brug —
blanding er ikke pakreevet.

Lag Forseglerveeske ~ Rer Stempel
| S
Sprajte

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

Indhold: 2 strips
Leengde 190 mm x bredde 25 mm
3. Spatel (tilbehgr): Rustfrit stél
Formal med anvendelse:
- At sprede forseglervaesken tyndt
| R —— N |
Indhold: 1 spatel
Leengde 160 mm
[Erkleret formal]
At stoppe bladning fra anastomosen og det suturerede sted.
[Indikationer]
AQUABRID er indikeret il brug som et supplement til standardmetoder til kardiovaskuleer kirurgisk reparation il
forsegling (sasom suturer, heefteklammer, elektrokauterisation og/eller plastre) relateret til aortakirurgi. Indikerede
steder er suturerede steder og anastomose af aorta (associeret dissektion, ruptur eller aneurisme).
Tilsigtede brugere er lzeger. (mere specifikt hjertekirurger)
[Kontraindikationer]
- Brug ikke produktet inde i et blodkar.
- Produktet mé ikke bruges, nar det indre af aorta er udsat for negativt tryk forarsaget af vakuumassisteret dreenage ved
kardiopulmonzert bypass, dvs. aortarodsventilering eller venstre ventrikulzer ventilering.
- Undga at forbinde eller anastomere blodkar med produktet.
[Advarsler]
- Efterlad ikke strippen, der anvendes til pafarsel, inde i kroppen ved operationens afslutning.
- Brug ikke produktet pa forurenet eller inficeret vaskulzer anastomose.
- Kirurgisk forsegler bar kun anvendes i kombination med suturer.
- Sikkerhed og effektivitet af AQUABRID er ikke blevet klarlagt hos barn 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. (Ifelge den biologiske sikkerhedsunders@gelse er den gvre graense
5gien patient, der vejer ca. 50 kg, idet der tages hensyn til en sikkerhedsfaktor pa 10.)
- Spred produktet il et tyndt lag, idet der tages hensyn til, at den haerdede film udvides til mellem to og tre gange den
oprindelige sterrelse ved absorption af vand.
- Undga uforsigtig kontakt med utilsigtede steder, da dette produkt har steerk vedhaeftningsevne pa veev.
- Hvis der er behov for fiernelse efter haerdning, skal produktet omhyggeligt fiernes uden at beskadige karret og vaevet.
- Bekreeft omhyggeligt fraveer af genbladning fra suturstedet inden Iukning af operationsomradet.
[Procedure]
1. Pafer pa bledende blodkar eller vaev, der behandles med standardmetoder til kardiovaskuleer kirurgisk reparation
(sasom suturer, heefteklammer, elektrokauterisation og/eller plastre), med henblik pa forsegling. Spatel og strips
kan bruges til pafarsel af produktet. Deek en del af eller hele suturstedet afheengigt af bredden eller leengden
af blgdningsstedet.

26



[BEMARK]

(1) Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet.

(2) Far brug ma forseglerveaesken ikke udszettes for vaesker eller for hej 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 meengde af produktet tyndt og ensartet. (Eksempel pa passende maengde: ca. 0,13 mi/em suturlinje)

5) Paferselsmetoder 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 strippens fulde lzengde. Brug ikke tilskame strips, medmindre brugen af en strip i fuld leengde ikke er tilstreekkelig.

2. Fjern overskydende maengde af det péaferte produkt og eventuelle dele af produktet, der er pafert et utilsigtet sted, inden

fuldsteendig heerdning. Vent derefter 3 til 5 minutter, indtil der er opnaet heerdet film som ansket (tilsigtet styrke og perfekt
pasform til overfladen). Nar der anvendes en strip, skal strippen 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 strippen klaeber sa kraftigt til forseglermidlet, at den ikke kan fiernes, fugtes strippen med fysiologisk
saltoplgsning for at holde den vad under aftagning. Den tilhgrende spatel kan ogsa bruges til at fierne strippen.

(5) Nar strippen skal bruges flere gange under én operation, skal strippen far hver brug skylles med fysiologisk
saltoplasning og rengeres med sterilt gaze, indtil der ikke er nogen rester.

3. Bekreeft, at bladningen er helt stoppet. Fjern ungdvendig hzerdet forsegler ved hjeelp af f.eks. en saks, hvis det

er ngdvendigt, uden at beskadige veevet.

4, Hvis bledningen ikke kan stoppes fuldsteendigt, udferes yderligere haeemostaseprocedurer (genpéafersel af

AQUABRID eller andre kirurgiske procedurer).

[BEMARK]

(1) Komplet fasthzeftning af forsegleren til bledningspunktet er vigtigt for at stoppe bledningen. Ved fortsat bledning
pa grund af ufuldsteendig vedheeftning skal en del af filmen, der deekker bladningspunktet, fiernes for at anvende
yderligere haemostaseprocedurer.

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

5. Ved flere pafarsler inden for en enkelt operation er det ngdvendigt at seette lag pa sprejten efter hver brug for

at undga, at forsegleren heerder pa grund af fugt fra luften.

[BEMARK]

(1) Ter vand ud af sprejtens 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 strips og spatelen. Undlad at efterlade strips eller spatel i kroppen. Bortskaf strips 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 strip skal tilskeres, skal alle udskarne stykker indsamles efter proceduren for at
sikre, at der ikke efterlades stykker i kroppen. Stripformet tryk pa indpakningspapiret kan bruges til at kontrollere
fuldsteendig indsamling af alle stykker.

7. Bortskaf efter brug resterende kirurgisk forsegler, strips og spatel som medicinsk affald i henhold til de lokale regler

og bestemmelser pa din arbejdsplads. Disse produkter er biologisk farlige.

<Grundlazggende metoder>

(A) Direkte metode

Det indebeerer at pafare forseglerveesken pa malstedet direkte fra sprajten.

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

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

3. For at opna taet pasform uden utilsigtet kontakt med omgivende vaev tildeekkes applikationsstedet med strippen,

og der paferes tryk pa strippen.

(
(
(
(
(

(
(
(

AQUABRID
Strip
Kunstigt blodkar
Blodkar
Spatel
4+ Trykpa
Pafer forseglermidlet direkte pa Strippen kan bruges til at daekke suturstedet,
bladningspunktet, og spred det tyndt hvis det er ngdvendigt.
ud med spatelen. <FJERN STRIPPEN efter haerdning>

(B) Overfarselsmetode

Denne metode indebzerer overfersel af forseglervaeske udspredt pa strippen til malstedet. Denne metode anvendes,
nar direkte pafersel er vanskelig, sasom anvendelse pa usynlige dele af blodkarret.

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

2. Indpak malstedet til hesmostase med strippen, der er deekket med forseglerveeske, og tryk pa den for at opna

teet vedheeftning.
&: @
7

4+ Trykpa

Deek suturstedet med strippen.
<FJERN STRIPPEN efter heerdning>

Pafer en passende maengde forseglervaeske pa
strippen, og spred den tyndt ud med spatelen.
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<Anbefalet teknik>

(a) Pafering pa flad overflade eller delvis omkreds

Pafor forsegleren gennem hele suturlinjen for at daekke hele suturstedet. Ved sma bladningssteder er tryk med
fingrene pa strippen tilstreekkelig. Ved sterre bladningssteder pafares f.eks. steril gaze pa strippen, hvorpa der trykkes

ed fingrene.
%/ﬁ W
Gaze

- . .| | Til sterre bladningssteder: Pafar tryk
Bekraeft komplet sutur Til mindre bledningssteder: || o1 eksempelvis gaze og fingrene.

fir paforsel. Tryk med fingrene. <FJERN STRIPPEN efter heerdning>

(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) Haerdning i ende-til-ende anastomose

Pincet kan bruges til at sikre pasformen, indtil heerdningen er afsluttet.

Pafersel pa omkredsen.
<FJERN STRIPPEN efter haerdning>

Bekraeft komplet sutur for pafersel. ’

(b2) Heerdning i ende-til-side anastomose

Komplet omkredspresning pa én gang giver muligvis ikke en helt teet pasform. Flere pafersler anbefales. Eksempel:
Dak forst den halve bue af den heerdede film med en strip, og tryk pa den med fingrene. Ger 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.

m
| Gaze

Sutursted
Pafarsel pa omkredsen, halvdelen ad gangen.
<FJERN STRIPPEN efter heerdning>

Bekraeft komplet sutur for pafersel. ’

[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, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Forholdsregler ved opbevaring]

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

[Indberetning af haendelser]

Hvis der i forbindelse med brug af dette produkt opstar en alvorlig heendelse, skal denne indberettes til producenten
og/eller dennes autoriserede repreesentant og il din nationale myndighed.

[Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)]

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) findes pa https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Oplysninger om sikkerhed og ydeevne]

Oplysninger om sikkerhed og ydeevne findes pa https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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AQUABRID™
Kirurgisk forseglingsmiddel “

[Produktbeskrivelse]

Denne forseglingsveesken er en viskas 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. Etter operasjonen implanteres den permanent

i menneskekroppen.

Effektiv bruk av AQUABRID krever folgende:

- Pafer forseglingsvaesken sa tynt som mulig for a tilrettelegge for fordampningen av karbondioksidgassen. Dette bidrar
til & 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 forseglingsvaeske. Forseglingsveesken bestar av en viskes fluorinert

uretan-polyeter-prepolymer. Utstyret har ingen komponenter fremstilt av naturlig gummilateks. Klar til bruk — ingen

blanding nedvendig.

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— V——————— )
Innhold: 1 spatel

Lengde 160 mm

[Bruksomrade]

Stoppe blgdning fra anastomosen og suturstedet.

[Indikasjoner]

AQUABRID er indisert for bruk som tillegg til standardmetoder for kardiovaskuleer kirurgisk reparasjon for a forsegle

(f.eks. suturer, stifter, elektrokauterisering og/eller lapper) i forbindelse med aortakirurgi. Indiserte paferingssteder er

sutursteder og aortaanastomose (assosiert disseksjon, ruptur eller aneurisme).

Tiltenkte brukere er leger. (nermere bestemt kardiovaskuleer kirurg)

[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.)

- 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 fiemes uten & skade blodkaret eller vevet.

- Kontroller ngye at det ikke forekommer ny bladning fra suturstedet far operasjonsfeltet lukkes.

[Prosedyre]

1. Pafores 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 bladende stedets lengde eller bredde.

[MERK]

(1) Ma ikke brukes hvis pakningene er skadet eller apnet ved et uhell.

(2) Forseglingsvaesken skal ikke eksponeres for vaeske 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.
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4) Pafer en passende mengde av produktet tynt og jevnt. (Eksempel pa passende mengde: ca. 0,13 ml/cm suturtrad)

5) Produktet kan pafares (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. Ikke kutt arket hvis det ikke er ngdvendig.

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 (@nsket 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 a fierne det, kan arket fuktes med fysiologisk

saltlesning slik at det er vatt nar det fiernes. Spatelen kan ogsa brukes til a fierne arket.

(5) Hvis det er behov for a bruke arket flere ganger i samme operasjon, ma arket skylles med fysiologisk saltlgsning

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

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

4. Hvis bledningen 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 a stoppe bladningen. Hvis bladningen

fortsetter fordi middelet ikke er festet godt nok, fiernes den delen av filmen som dekker det blgdende punktet,
slik at ytterligere hemostase kan utfgres.

(2) Hvis filmen som dekker det bladende punktet ikke kan fiernes helt etter prosedyren som er beskrevet over, sutureres

blgdningen gjennom filmen, eller forseglingsmiddel paferes pa nytt sa neer det bledende punktet som mulig.

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

[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 il lokale bestemmelser og institusjonens regler.

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

[MERK]

(1) Hvis arket ma klippes til far bruk, ma alle bitene samles sammen etter prosedyren for & sikre at det ikke er noen biter

igien i kroppen. Den arkformede illustrasjonen pa pakningen kan brukes til & kontrollere at alle bitene er samlet inn.

7. Kasser restene av kirurgisk forseglingsmiddel, ark og spatel som medisinsk avfall i henhold til lokale bestemmelser
og institusjonens regler. Disse produktene er biologisk farlige.

<Basismetoder>

(A) Direkte metode

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

1. Pafer en egnet mengde forseglingsvaeske pa malstedet for & utfore hemostase direkte fra sprayten.

2. Fordel forseglingsmiddelet tynt med den medfelgende spatelen.

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

rundt malstedet.

(
(
(
(

AQUABRID

. Ark
Kunstig blodkar
Blodkar —p
Spatel

2 Trykk

Pafer forseglingsmiddelet direkte pa det bledende
punktet, og fordel det tynt med spatelen.

Arket kan om ngdvendig brukes til & dekke suturstedet.
<FJERN ARKET etter herding>

(B) Overfgringsmetode

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

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

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

S — (]

1 Trykk

Dekk suturstedet med arket.
<FJERN ARKET etter herding>

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

<Anbefalt teknikk>

(a) Pafering pa flatt underlag eller delvis omkrets

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

Kontroller at suturen er fullfart For mindre bledninger: Press zgrks‘;trr?]lgfelglsﬂgglggeerﬁef’rrg:?enﬁﬁgrf:ks.

for pafaring. med én eller flere fingre. <FJERN ARKET etter herding>

(b) Pafering rundt en hel omkrets

Pafer forseglingsmiddelet over hele suturtraden for a dekke hele suturstedet. Bevar blodkarets naturlige form ved a 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.

<FJERN ARKET etter herding>

Kontroller at suturen er fullfert fer pafering. ’ Pafaring rundt en omkrets. ’

(b2) Herding ved ende-til-side anastomose

Det kan veere at tett lukking ikke oppnas ved a presse mot hele omkretsen samtidig. Flere paferinger anbefales.
Eksempel: Dekk farst 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 paferes utenfor suturstedet (|nd|ker1 med sirkelen), spesielt for smale blodkar.

Sutur-omréade

—_—

Kompress

Pafering rundt omkretsen, halvparten om gangen.
<FJERN ARKET etter herding>

Kontroller at suturen er fullfert for pafering. ’

[Bivirkninger]

Under den japanske Kliniske testen” og etter markedsundersekelsen® er det ikke pavist okt forekomst av bivirkninger
ved bruk av AQUABRID sammenlignet med kun kirurgi. Det kan imidlertid veere potensial for bivirkninger, inkludert
infeksjon, reaksjon pa fremmedlegemet og allergiske reaksjoner, som ved alle kirurgisk implanterte biomaterialer.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Oppbevaringsforhold]

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

[Rapport om hendelser]

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette produktet eller som felge av bruk av dette produktet,
méa denne hendelsen rapporteres til produsenten og/eller produsentens autoriserte representant samt til nasjonale
myndigheter.

[Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)]

En oppsummering av sikkerhet og Klinisk ytelse er tilgiengelig pa https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informasjon om sikkerhet og ytelse]

Informasjon om sikkerhet og ytelse finnes pa https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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[Kuvaus]

Kudosliima on viskoosinen koostuen fluoratusta polyuretaaniprepolymeeristé, jonka molemmissa paissa 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 pyséytta4 anastomoosin ja ommellun haavan verenvuodon. Polymeeri on asianmukaisen joustava

ja vahva, jotta se kestaa veren paineen ja my6tilee verisuoniston ja kudosten pinnan sykahtelya. Leikkauksen jalkeen

se implantoidaan pysyvasti ihmiskehoon.

AQUABRIDIn efektiivinen kéyttd edellyttda seuraavaa:

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

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

- Ota huomioon liiman turpoaminen (kaksi tai kolme kertaa alkuperéista kokoa suuremmaksi), kun kaytat sita ahtaalla
alueella.

Osat

1. Kudosliima (paalaite):

Péaalaite on ruisku, joka on téytetty lima-ainenesteella. Kudosliiman neste koostuu viskoosisesta fluoratusta

polyuretaaniprepolymeeristd. Laitteessa ei ole luonnonkumilateksista valmistettuja osia. Kéyttovalmis, ei sekoittamista.

Korkki Nestemainen lima  Sylinteri Manta

~ @
Ruisku

Siséltd: 2 g (1,7 ml)
2. Arkki (tarvike): Silikonikumi paperikééreessé
Kayttotarkoitus:
- Liiman painamiseen
- Liiman suojaaminen tarpeettomalta kiinnittymiselta vaariin kohtiin

Siséltd: 2 arkkia
Pituus 190 mm x leveys 25 mm
3. Lasta (tarvike): ruostumaton terds
Kayttotarkoitus:
- Liiman annosteleminen ohuelti

Sisalto: 1 lasta
Pituus 160 mm

[Kayttotarkoitus]

Anastomoosin ja ommellun kohdan verenvuodon tyrehdyttdminen.

[Indikaatiot]

AQUABRID on tarkoitettu kéytettaviksi 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).

Suunnitellut kayttajat ovat laakarit. (tarkemmin sanottuna sydan- ja verisuonikirurgit)

[Vasta-aiheet]

- A4 kayté tuotetta verisuonen sisalla.

- Al kéyté 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 kaytettya arkkia kehon sisadn, kun paatét toimenpiteen.

- Ala kayté tuotetta kontaminoituneeseen tai infektoituneeseen verisuonianastomoosiin.

- Kudosliimaa tulisi kdyttaa ainoastaan yhdessé ompeleiden kanssa.

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

[Varotoimet]

- Tama véline on kertakayttinen. Ei saa kayttda uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kasitella uudelleen.
Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriiliyden ja bioyhteensopivuuden seka 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.

- Vélta varomatonta kontaktia muihin kuin limattaviin alueisiin, sillé tuote kiinnittyy kudoksiin voimakkaasti.

- Jos tuotetta on poistettava kovettumisen jélkeen, poista se varovasti verisuonia ja kudosta vahingoittamatta.

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

[Toimenpide]

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

[HUOMAA]

(1) Kaytto kielletty, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu tahattomasti.
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(2) Liimaa ei saa ennen kaytts4 altistaa nesteille tai liialliselle kosteudelle, koska kosteus kiihdytté kovettumista. Ala
kéyta, jos karki on tukossa.

(3) Poista ylimaarainen veri ja vesi kohdasta pyyhkimalla.

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

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

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

(7) Kayta arkin koko pituutta. Al4 leikkaa arkkia, ellei sen koko pituuden kayttd riitd.

2. Poista tuotteen ylija@ama ja vaaraan kohtaan joutunut tuote ennen sen kovettumista. Odota sitten 3-5 minuuttia,
kunnes haluttu (pinnalle téysin istuva ja riittavén luja) kovettunut kalvo saavutetaan. Kun kaytat arkkia, irrota se
kuorimatta kovettunutta kalvoa irti.

[HUOMAA]

(1) Kovettumisprosessissa saattaa syntya hiilidioksidikuplia.

2) Nestemainen liima kovettuu yleensa 3-5 minuutin kuluessa annostelusta.

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

4) Jos arkki tarttuu limaan liian tiukasti niin, ettei sita saa irti, kostuta arkki fysiologisella keittosuolaliuoksella pitdaksesi
sen kosteana irrottamisen aikana. Voit kayttaa myos lastaa arkin irrottamiseen.

(5) Jos toimenpide edellyttaa arkin kayttda moneen kertaan, se on ennen jokaista kéyttoa huuhdeltava fysiologisella

suolaliuoksella ja puhdistettava steriililla sideharsolla, kunnes jaamia ei enaa ole.

3. Varmista, etté verenvuoto on loppunut kokonaan. Poista ylimaarainen, kovettunut lima tarvittaessa esim. saksilla
kudosta vahingoittamatta.

4. Jos verenvuotoa ei saada kokonaan tyrehtymaan, on suoritettava uusi hemostaasitoimenpide (AQUABRIDin
levittdminen uudelleen tai kirurginen toimenpide).

[HUOMAA]

(1) Verenvuodon tyrehdyttdamiseksi on térkeéa, ettd lima kiinnittyy taydellisesti vuotokohtaan. Puutteellisen
kiinnittymisen aiheuttama jatkuva verenvuoto voidaan estaa poistamalla osa vuotokohtaa peittévasta kalvosta
ylimaaraisen hemostaasin suorittamiseksi.

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

5. Ruiskun korkki on suljettava jokaisen kayttokerran jélkeen iimankosteuden aiheuttaman kovettumisen estamiseksi,

jos tarvitaan useita kéyttokertoja yhden toimenpiteen aikana.

[HUOMAA]

(1) Pyyhi vesi pois ruiskun kérjesta puhtaalla sidetaitoksella.

(2) AV kéyta, jos karki on tukossa eika ménta liiku.

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

6. Keraa kaikki arkit ja lasta talteen. Al j&té arkkeja tai lastaa kehoon. Havité arkit ja lastat Iaaketieteellisend jatteena
sairaalan ohjeiden ja maaraysten mukaan.

[HUOMAA]

(1) Jos arkkia on leikattava, kaikki kappaleet on kerattéva toimenpiteen jalkeen sen varmistamiseksi, ettei kehossa
ole arkin kappaleita jaljella. Kaarepaperin arkinmuotoista painatusta voidaan kayttaa tarkistettaessa, etta kaikki
kappaleet ovat varmasti keratty.

7. Havita kudoslimajaamat, arkit ja lastat laakinnallisena jatteena paikallisten maaraysten ja laitoksen saantojen

mukaisesti. Nama tuotteet ovat biovaarallisia.

<Perusmenetelmat>

(A) Suora menetelma

Téssa menetelmassé limaa annostellaan suoraan ruiskusta kohdealueelle.

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

2. Annostele liimaa ohuelti kayttdmalla mukana toimitettua lastaa.

3. Jotta saadaan aikaan pitéva limaus ilman tahatonta kosketusta ympéréivien kudosten kanssa, peita annostelukohta
arkilla ja paina arkkia.

AQUAB

(
(
(

RID Arkki
Keinoverisuoni
Verisuoni _—
Lasta 4 Paina

" ) Arkkia voidaan kayttaa tarvittaessa
Annostele limaa ohuelti suoraan vuotokohtaan ompelukohdan peittamiseen.

lastalla. <POISTA ARKKI kovettumisen jalkeen>

(B) Siirtomenetelma

Arkille annosteltua liimaa siirretaan tallda menetelmalld kohdealueelle. Menetelméa kaytetaan silloin, kun suora
annosteleminen on vaikea, kuten piilossa oleville verisuonen osille.

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

2. Kaari kohdepaikka hemostaasia varten limalla peitetyn arkin avulla ja paina sité tiiviyden aikaansaamiseksi.

M — (]

4 Paina
Annostele sopiva maara limaa arkille Peitad ompelukohta arkilla.
ja levita sita ohuelti lastalla. <POISTA ARKKI kovettumisen jalkeen>
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<Suositeltu tekniikka>

(a) Annostele tasaiselle pinnalle suonen ympéri osittain tai kokonaan

Annostele limaa koko ompeleen alueelle kattamaan koko ommelkohta. Pienempien vuotokohtien kohdalla pelkka arkin
painaminen sormella riittéd. Suurempien verenvuotojen kohdalla kaytetaan arkin paalla esim. steriilia sideharsoa ja

painetaan sité sormilla.
E % Harsotaitos

Varmista, ettd ommel
on valmis ennen liiman annoste-
lua.

Suuremmat vuotokohdat: Paina esim. side-
taitoksella ja sormella (sormilla).
<POISTA ARKKI kovettumisen jalkeen>

Pienet vuotokohdat: Paina
sormella (sormilla).

(b) Annosteleminen koko suonen ympéri

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

(b1) Anastomoosin kovettaminen paasta paahén

Voit kéayttaa pihteja kiinnitysta varten kovettumista odotettaessa.

Annosteleminen suonen ympari.

annostelua. <POISTAARKKI kovettumisen jalkeen>

Varmista, ettd ommel on valmis ennen liman ’

(b2) Anastomoosin kovettaminen paasta sivulle

Koko suonen ympéryksen painaminen kerralla ei ehka sulje sitd kokonaan. Suosittelemme kayttdmaan useita
annostelukertoja. Esimerkki: Peité ensin kovettuneen kalvon puolikaari arkilla ja paina sité sormilla. Tee sitten sama
toiselle puoliskolle saadaksesi aikaan hyvan istuvuuden.

[HUOMAA]

(1) Al kéyta tuotetta ommelkohdan ulkopuolella (ympyran osoittamay), erityisesti kapeiden suonien kohdalla.

 ——

Ommelkohta’ Harsotaitos

Varmista, ettd ommel on valmis ennen liman
annostelua.

Annostelu suonen ympéri puolittain.
<POISTAARKKI kovettumisen jalkeen>

[Haittavaikutukset]

Japanilaisen Kliinisen testin” ja markkinoille tulon jlkeisen seurannan aikana® ei ole havaittu haittavaikutusten
esiintymistiheyden lisdantymistd AQUABRIDia kéytettédessd pelkkdén leikkaukseen verrattuna. Siité huolimatta
haittavaikutukset, kuten infektiot, vierasesinereaktiot ja allergiset reaktiot, ovat mahdollisia, kuten kaikkien kirurgisesti
istutettujen biomateriaalien kohdalla.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Séilytysolosuhteet]

Sailyta tuotetta 1-30 °C:n lampétilassa ja valté sen altistumista vedelle ja suoralle auringonvalolle.

[Vaaratilanteiden raportointi]

Jos tdman laitteen kaytdn aikana tai sen kéyton seurauksena on tapahtunut vakava tapaturma, ilmoita siité valmistajalle
jaltai sen valtuutetulle edustajalle seka kansalliselle viranomaiselle.

[Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)]

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP) on osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Turvallisuus- ja suorituskykytiedot]

Lisatietoja turvallisuudesta ja suorituskyvysté on osoitteessa https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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AQUABRID™
péttiefni Hrir skuréaégeréir m

[Lysing a leekningavoru]

bessi péttivokvi er seigfljotandi vokvi sem samanstendur af fldorblandadri Uretan-fiéleter-forfjollidu med hvarfgjornum

isdsyanathopum (-NCO) & badum endum. Hann hvarfast vid vatn i blédi og & vefyfirbordi og fiollidast smam saman

jafnframt pvi ad losa lofttegundina koldioxid. Varan verdur mjukt fjllisugel sem lodir vel vid eeda- og vefyfirbord og

stodvar bleedingu Ur samgétunar- og saumasvaedi. Fidllidan byr yfir neegilegum sveigjanleika og styrk, bannig ad hin

stenst blodprysting og fylgir sleetti i blédzedum og vefjum. Eftir skurdadgerd er hun ordin hluti af likamanum.

Skilvirk notkun AQUABRID krefst;

- Berdu péttivékvann & eins punnt og heegt er til ad koldioxidgasid nai ad gufa upp og fordast megi myndun
samfelldra témartima.

- brystu & péttiefnid, sem borid var &, uns pad hefur harénad og nad aukinni vidlodun.

- Taktu med i reikninginn ad péttiefnid bolgnar (i tvofalda til prefalda upphaflega steerd) pegar pad er notad & mjétt svaedi.

battir

1. béttiefni fyrir skurdadgerdir (adaleining):

Adaleiningin er &fyllt sprauta med péttivkva. béttiefnid samanstendur af seigfljétandi fliorblandadri Uretanpélyeter-

forfiollidu. i vorunni eru engir baettir gerdir Gr nttirulegu gammii. Tilbdid til notkunar — bléndun 6porf.

Lok péttivokvi Sprautuhlaup Bulla

S

Sprauta Innihald: 2 g (1,7 ml)

2. Lak (fylgibtnadur): Kisilgummi umvafid pappir

Tilgangur notkunar:

- Til ad prysta & péttiefnid

- Til ad verja péttivokvann fyrir dnaudsynlegri vilodun vid 6nnur sveedi

Innihald: 2 I6k
Lengd 190 mm x Breidd 25 mm
3. Spadi (fylgibinadur): Rydfritt stal
Tilgangur notkunar:
- Ad dreifa péttiefninu i punnt lag

C——V—7%7————) Innihald: 1 spadi
Lengd 160 mm

[Atladur tilgangur]

Ad stddva bleedingu af samgétunar- og saumasvaedi.

[Abendingar]

AQUABRID er ztlad til notkunar til hjalpar vid stadladar adferdir hjartaadgerda til ad pétta (til deemis sauma, hefti,

fyrirbrennslu og/eda plastra) i tengslum vid adgerd & dseed. Sveedi med abendingu eru saumud svaedi og samtenging

oszedar (i tengslum vid aedaflysjun, rof eda slagaedaguip).

/Etladir notendur eru leeknar. (nénar tiltekid hjarta- og edaskurdleeknar)

[Frabendingar]

- Ekki nota véruna inni i bl6daed.

- Ekki nota voruna pegar undirbrystingur er innan 6saedar vegna sogverkunar vid hjaveitu, p.e. dsaedarrétarlosunar eda
vinstri slegilslosunar.

- Ekki tengja eda samgata blédzedar med vorunni.

[Vidvaranir]

- Ekki stddva adgerdina med aukalakid, sem notad er til ad bera & med, inni i likamanum.

- Ekki nota voruna @ mengada eda sykta sedasamgotun.

- béttiefni vid skurdadgerdir zetti adeins ad nota dsamt saumum.

- Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og virkni AQUABRID hj& bornum og pungudum konum.

[Varudarradstafanir]

- Adeins einnota. Ekki endurnota. Ekki endurdaudhreinsa. Ekki endurvinna. Endurvinnsla getur stofnad
daudhreinsuninni, lifsamrymanleika og areidanleika laekningateekisins i heettu.

- Innihald daudhreinsad ef pakkinn er ekki opnadur eda skemmdur.

- Varan var daudhreinsud med gammageisium.

- Notadu sem minnst af vérunni. (Samkveemt liffraedirannsékninni eru efri mérkin 5 g hja sjuklingi sem er um 50 kg
ad pyngd med pvi ad reikna med oryggisstudlinum 10.)

- Flettu Ut véruna pannig ad hiin myndi punnt lag, gerandi rad fyrir ad himnan bolgni i 2- eda 3-falda pykkt med
upptoku vatns.

- Syna parf adgaetni til ad fordast snertingu vid dnnur svaedi af pvi ad varan lodir vel vid vefi.

- Ef fjarleegja parf eftir herslu skal fiarleegja voruna an pess ad skemma a4 eda vef.

- Eftir vandlega athugun skal stadfesta ad engin bleeding endurtaki sig & saumada sveedinu adur en adgerdarsveedi
er lokad.

[Ferli]

1. Berdu & blzedandi blédaedar eda vefi sem medhdndlud hafa verid med adferdum hjarta- og sedaskurdadgerda (svo
sem sauma, hefti, fyrirorennslu og/eda plastra) til ad pétta. Haegt er ad nota spada og lak til ad bera péttiefnid & med.
Hylja skal hluta af saumasvaedinu eftir breidd og lengd bleedingarsvaedis.

[ATHUGASEMD]

(1) Ekki nota ef pakkning hefur skemmst eda verid opnud évart.

(2) Fyrir notkun mé ekki Gtsetja péttivokvann fyrir of hatt rakastig bvi ad raki hradar hérdnun. Ekki mé nota ef oddurinn

var stifladur af einhverjum asteedum.
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3) Strjuktu af marksvaedinu umfram bl6d og vatn.

4) Berdu haefilegt magn af péttiefninu jafnt og i punnu lagi. (Deemi um heefilegt magn: um pad bil 0,13 mi/cm af saumalinu)

5) Adferdir vid ad bera 4 eru (A) bein adferd og (B) flutningsadferd. Sja <Grunnadferdir>.

6) Borid 4 sléttan fl6t, ad hluta eda alveg hringlaga (a og b). Sja <Radlogd teekni>.

7) Notadu lakié i fullri lengd. Ekki nota afskorid lak nema full lengd henti ekki.

2. Fjarleegja skal umfram magn af péttiefninu sem borid var & og pad sem fer Ut fyrir sveedié adur en péttiefnid hardnar.
Biddu i 3 til 5 minutur uns aeskileg hordnud filma (med aetludum styrk og mati & flétinn) hafi nadst. begar lak er notad
skal fjarleegja lakid an pess ad fletta hardnadri filmunni af.

[ATHUGASEMD]

(1) Vio héronum geta myndast koldioxidbolur.

(2) béttivokvinn hardnar venjulega & 3 til 5 minatum eftir ad hann er borinn &.

(3) Ef ekki hardnar eftir edlilegan tima skal veeta péttiefnid med saltvatni.

(4) Ef lakid lodir um of vid péttiefnid il ad haegt sé ad fiarleegja pad skal veeta lakid med lifedlisfraedilegri saltiausn

og halda pvi votu & medan pvi er flett af. Einnig ma nota spada vid ad fiarleegja lakid.

(5) Ef porf er & ad nota lakid oft i sému adgerd skal skola pad eftir hverja notkun med lifedlisfraedilegri saltlausn og prifa
med daudhreinsadri grisju uns engar leifar finnast.

3. Stadfestu ad blaeding hafi stédvast alveg. Fjarleegdu énaudsynlegt hardnad péttiefni med t.d. skaerum ef pess parf

an pess ad skada vefi.

4. Ef ekki er haegt ad stddva bleedingu ad fullu skal framkvaema vidbotaradgerdir vid ad stédva bleedingu (bera aftur
4 AQUABRID eda annad ferli i skurdadgerdum).

[ATHUGASEMD]

(1) Mikilveegt er ad péttiefnid lodi vel vid bleedingarstad til ad stddva bleedingu. Ef bleeding heldur &fram vegna énégrar
vidlodunar skal fiarleegja hluta af filmunni sem hylur bleedingarstadinn og beita frekari adferdum til ad stodva
bleedingu.

(2) Ef ekki er heegt ad fiarleegja filmuna, sem hylur bleedingarstadinn, eftir adgerdina sem lyst var hér ad ofan skal
sauma blaedingarsvaedid i gegnum filmuna og/eda bera aftur & péttiefnié sem naest bleedingarstadnum.

5. Ef borid er oft & i somu adgerd er naudsynlegt ad setja lok & sprautuna i hvert sinn eftir notkun til ad fordast

ad péttiefnid hardni vegna rakans i loftinu.

[ATHUGASEMD]

(1) Strjtiktu burt vatnid & sprautuoddinum med hreinni grisju.

(2) Ekki nota sprautuna ef oddurinn er stifladur og bullan hreyfist ekki.

(3) Farga skal 6llum pattum vorunnar eftir ferlid i samreemi vid gildandi reglugerdir og reglur i pinu fyrirtaeki.

6. Endurheimtu &Il 16k og spadann. Ekki skilja laki6 eda spadann eftir & likamanum. Fargadu I6kum og spada sem
leekningadrgangi i samraemi vid gildandi reglugerdir og reglur i pinu fyrirteeki.

[ATHUGASEMD]

(1) Ef ekki verdur komist hja ad taka sundur lak skal safna saman 6llum butunum eftir ferlid til ad tryggja ad enginn
beirra hafi ordid eftir & likamanum. Nota mé teikningu utan & umbUdapappirnum til ad kanna hvort allir butar hafi
skilad sér.

7. Eftir notkun skal farga afganginum af péttiefninu fyrir skurdadgerdir, Iokunum og spadanum sem leekningadrgangi

i samreemi vid gildandi reglugerdir og reglur i pinu fyrirtaeki. Pessar vérur eru lifhaettulegar.

<Grunnadferdir>

(A) Bein adferd

Hun er til ad bera péttivékvann & marksvaedid beint med sprautunni.

1. Berdu heefilegt magn af péttivokvanum & marksvaedié beint med sprautunni til ad stodva blaedingu.

2. Dreifdu péttiefninu i punnu lagi med spadanum sem fylgir.

3. Til pess ad ekki fari Ut fyrir og snertir séu 6vart vefir umhverfis skal hylja notkunarsvaedio med lakinu og prysta & lakid.

(
(
(
(
(

AQUABRID Lak
Gerviblod-
=0
Blodeed —_—
Spadi 1+ brjsta
Berdu péttiefnid beint & bleedingarstadinn og Nota ma lakid til ad hylja saumasvaedio ef pérf krefur.
dreifdu i punnu lagi med spadanum. <FJARLAEGBU LAKID eftir hérdnun>

(B) Flutningsadferd

Med pessari adferd er péttiefnid flutt & lakinu i punnu dreifdu lagi yfir & marksvaedio. bessari adferd er beitt pegar erfitt
er ad bera beint &, svo sem ad bera & 6synilega hluta blédeeda.

1. Berdu hzefilegt magn af péttivkvanum & lakid og dreifdu pvi i bunnu lagi med spadanum.

2. Vefdu marksveedid i lakid sem er pakid péttivokva og prystu & pad svo ekkert fari Ut fyrir og bleedingin stodvist.

M — (]

4 brysta
Berdu heefilegt magn af péttivékvanum 4 lakid og Hylja skal saumasveedio med lakinu.
dreifdu i punnu lagi med spadanum. <FJARLAGBU LAKID eftir hérdnun>
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<R&016g0 tekni>

(a) Borid a sléttan flét eda hluta af hring

Berdu péttiefnid & allt saumasvaedio svo ad allt saumasvaedio sé hulid. Neegilegt er ad prysta fingri a lakid vid il
blaedingarsvaedi. A stor bleedingarsvaedi skal nota t.d. daudhreinsada grisju & lakid og brysta med fingriffingrum.

|
o 5 . %Grisja

A N " . I Svaedi med mikilli bleedingu: Prystu
Adur en borid er & skal stadfest Svaedi med litilli bleedingu: med td. grisiu og fingriffingrum.

ad saumaskap sé lokid. Prystu med fingriffingrum. <FJARLZEGDU LAKID eftir horonun>

(b) Borid a allan hringinn
Berdu péttiefnid & allt saumasvaedio svo ad allt saumasvaedid sé hulid. Vardveittu nattdrulega 16gun sedarinnar med pvi
ad fylla aedina med blodi eda setja inn vikkara, tappa eda holnal o.s.frv.

(b1) Hérénun vid enda-i-enda samgotun

Nota ma tengur til ad tryggja rétt mat uns hordnun er lokid.

Borid & hringinn.
<FJARLAGDU LAKID eftir héronun>

Adur en borid er 4 skal stadfest ad
saumaskap sé lokid.

(b2) Horénun vid enda-i-enda samgotun

Ef pryst er & allan hringinn i einu er ekki vist ad matid verdi alveg rétt. Meelt er med ad bera @ morg l6g. Demi: Byrja
skal & ad hylja hélfan bogann af hardnadri filmu med lakinu og prysta & bad med fingri(-rum) og endurtaka fyrir hinn
helminginn til ad fara ekki ut fyrir.

[ATHUGASEMD]

(1) Ekki bera péttiefnid a utan vid saumasvaedio (synt med hring), sérstaklega ekki fyrir mjoar aedar.

e

Saumasvaeedi l Grisja

<FJARLAGDU LAKID eftir hérénun>

Adur en borid er 4 skal stadfest ad
saumaskap seé lokid.

Berdu 4 hringinn, helming i senn. ’

[Meintilvik]

i japonsku klinisku profuninni " og eftirmarkadskénnun® vard ekki vart vié tidni meintilvika begar notad var AQUABRID
samanborid vid skuréadgerdina eina sér. P6 eru hugsanleg meintilvik i tengslum vid sykingar, vidbrogd vié
adskotahlutum og ofnaemisvidbrogd eins og vid 6ll igreedd lifefni med skurdadgerdum.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Geymsluskilyréi]

Geymdu péttiefnid vid 1°C til 30°C og fordastu Utsetningu fyrir vatn og beina sélarbirtu.

[Tilkynning tilvika

Ef alvarlegt tilvik kom upp vid notkun vérunnar eda orsakadist af notkun hennar skal tilkynna slikt til framleidanda
ogleda vidurkennds fulltria hans og yfirvalda i viskomandi landi.

[Samantekt & 6ryggi og kliniskum arangri (SSCP)]

Sja samantekt & oryggi og kliniskum arangri (SSCP) 4 https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Upplysingar um 6ryggi og arangur]

Upplysingar um 6ryggi og arangur er ad finna & https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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AQUABRID" |
Xeipoupyikd péoo aTEYavoTToinong

[Neprypagn wpoi6vTog]

To mapdv uypé ateyavomoinang amoteAei 1IEWdeG uypd TTou amoTeAeital ammd PBopiwpévn oupeBavn TTPOTTOAUNEPOUG

ToAuaiBépa e avTidpaaTikég Iookuavikég opddeg (-NCO) kai ata duo dkpa. To uypd avridpdel e vepd ot EMQAVEIES

aiparog Kail 10ToU Kal ToAupepoTroleital oTadiakd eviw ameAeuBepivel agpio diogeidio Tou avBpaka. To Tpoidv

petatpémeral oe pohakn yEAN oAupepoUs TTou TTPOTKOAATAI OTEVE OTIG QYYEITKES ETTIPAVEIEG KAl ETTIQPAVEIES I0TWV

KOl OTOPATAEN TNV QIHOPPAYial aTTO TNV AVOOTOHWOT) KAl TO ONEio Twv pappdTwy. To ToAupepég DIabETel KatanAn

ehaoTIKOTNTA KOl avTox! Kai ival avBekTikd oTnv aptpiaki Triean, eviy akoAouBei Tov TTaApd aTo aiuo@dpo ayyeio

Kall TIG EMQAVEIES TwV 10TWV. META T XEIPOUPYIKN ETEURATT, EUQUTEUETAI HOVIUA OTO AVBPWITIVO OWHA.

la v amoteAeaparikn xprion Tou AQUABRID amarmoUvrar Ta €€fg:

- EQapuoaoTe 1o uypd ateyavotoinong oe 600 To Guvardv AeTToTepn aTpwan yia Tn dieukdAuvon g e¢aTpiong Tou
aepiou S10&e1diou Tou AvBpaKa Kal TNV aTTOQUY) GXNUATIOUOU GUVEKOUEVWIV KEVIDV.

- ZUPTTIEDTE TO PECO OTEYAVOTIOINONG TTOU EQAPUOTTNKE PEXP! VAl OKANPUVE Kail va e§ao@aliaTel augnuévn TpoakdAAnan.

- NaBete uTdwn TN Bidykwan Tou PéTou aTeyavoTroinang (500 £wg TPEIS Popég To apxIKO péyeBog) KaTd T xpron o€
M0 OTEVA ONEia.

ESapthpara

1. Xeipoupyik6 péoo ateyavomoinong (kipia povada):

H kUpia povada amoteAeitar amd pia oUpIyya pe uypd oTeyavoToinang. To uypd OTeyavoToinong amoTeAeital amd

1§03eg pBopiwpévn oupeBavn TTpotroAupepols oAuaiBEpa. H auakeun dev Trepiéxel ECapTALATA KATAOKEUAOUEVa ATTO

QUOIKO EATIOTIKG (AATEE). EToIMo yia Xprion — Bev amaiteitar avapign.

Mpa  Yypd ateyavotroinang KuAivdpog ‘EpBoro

T0pIyya Mepiexopevo: 2 g (1,7 ml)
2. ®UAMo (e5apTNpA): Kaoutaouk aIAIKOVNG TUNIypévo e Xapti
ZKomdg xprong:
- o riean Tou epappobuevou péaou OTeyavoToinang
- Mo mpoaTacia Tou uypoU aTeyavoTIoiNang Ao TEPITTH TPOoKOANGN O€ Un emMBuunTé onpeia

Meplexopevo: 2 QUAA
Mrikog 190 mm x TrAarog 25 mm
3. Zmarouha (e§apTnpa): Avoeidwto atadhi
ZKoTog Xprang:
- Mo karavopn) AETTTAG OTPWONG UypoU OTEyavoTIoiNaNG

Y/

Mepiexopevo: 1 amaroula
Mnkog 160 mm

[MpopAemropevn xprion]

l'a va oTapaToel N aipoppeayia aTmd TNV avaoToPwaoT Kal To GNUEI0 Twv pappaTwy.

[Ev&eigeig]

To AQUABRID evdeikvutal yia xprion Bonentika oTig TuTrikég ueBodoug kapdiayyeIaKng XEIPOUpPYIKAG eTavopBwang yia

aTeyavoToinan (6Twg pappaTa, GUPPATITIKA, NAEKTPOKAUTNPIAOHOS f/kal EMBEPATA) OXETIKG P XEIPOUPYEiT aopTHG.

Ta evdelkvudpeva onpeia givar onpeia pe papuata kal avagTopwan g aopTrg (OXETIKR EKTopR, PAEN aveupuopaTog).

O1 mpoBAeTopevol XpraTeS eivar 1aTpoi. (18iwg kapdioxeipoupyoi)

[Avtevdeigeig]

- Mn xpnaoipoToigiTe T0 TTPOIOV OTO ECWTEPIKO QILOPOPWV AYYEIWV.

- Mn xpnoipoToieite To TTPOIGV 6TaV OTO ECWTEPIKG TNG AOPTAG EKTIBETAI GE APVNTIKI TTiEaN TTOU TPOKAAEiTal aTTO
uTroBonBoUpEVn e KEVO TTOOTPAYYION O KAPSIOTIVEUHOVIKN Trapdkapyn, SnAadr ot aopTikAg pilag i apiaTepr
KOIAIGKI OTTH).

- Mn ouvdéeTe Kal unv avaoTOPWVETE QIMOQOPA ayYeid e TO TTPOIGV.

[NpogiGomroinaeig]

- Mn Tepuaricerar v eméppacn agrvoviag 1o fondnTikd GUAAO TTOU XPNTILOTIOIEITAI YIa TNV EQAPHOYI OTO ECWTEPIKO
TOU OWUATOG.

- Mn xpnoipoToigite T0 TTPOIGV O€ EMPOAUCHEVES I HOAUGEVEG QYYEIOKEG AVATTOUWOEIG.

- To XelpoupyIKG péTo aTeyavoToinang Ba TPETEI va XpnalhoToleiTal povo o€ ouvdUaoud Pe pappaTa.

- H aogaAeia kar n amoreAeaparikémra Tou AQUABRID Sev £xouv TekunpiwBei oe aidiél Kai eykuoug.

[NpoguAdageig]

- Mévo yia pia xprion. Na pnv emavaypnaiyormoindei. Na pnv emavarooTeipwei. Na pnv emavemegepyaorei. H
emaveegepyaoia evaExeTal va SIaKuBeUaE T OTeIpTNTa, T BlooupBaTdTTa KAl T AEITOUpYIKI) OKEPAIGTNTA TNG GUOKEUNG.

- To TepIEXOUEVO Eival ATTOOTEIPWHEVO EAV N GUCKEUATTa Bev £XEI avoITei i uTToOTET {NuId.

- To Tipoidv £xel amooTelpwBei e akTivoBoAia yapua.

- XpnaoipomoinaTe Ty eAGXIOTN aTraIToUKEV TTOCGTNTA TIPOIGVTOG. (ZUP@Wva e pia épeuva BloAoyikiAg aopaAeiag,

T0 avwTaTo 6plo eival 5 g ot aaBevn Papoug Trepitou 50 kg, AapBavovrag umdyn cuvieheaTr ac@aAeiag 10.)

- Emekreivere 1o Tpoidv yia va axnpamioTel pia ATt oTpwon, AapBdvovtag umoyn m dimAdoia éwg TpITAGCIa
S16ykwan Tng pepBpdavng agou okAnplvel He amoppdenaon vepol.

- ATToQeUyeTe TV TUaiiar ETTQN pE W emBupnTé oneia, Kabug To TIPoidv TTapouaIade! IXupr) TTPOOKOMNaGN aToug I0TOUS.

- X& TIEPITITWOT TTOU ATTAITEITAI AQAiPETT PETA TN OKARPUVAT), AQaIPETTE TIPOCEKTIKA TO TIPOIOV Xwpig va uTroaTolv
BAABN Ta ayyeia kai ol 10TOi.

- EmBeaiwaTe TPOTEKTIKA TV aTroudia véag aigoppayiag amoé 1o anueio Tou pappaTog poToU KAEIOETE To
XEIPOUPYIKO TTEDiO.

[Alodikaoia]

1. EpappdoTe ae aipodpa ayyeia rj 10ToUg TTou TTapouaiadouv aipoppayia kal £xouv uToPAnGei ot Bepameia pe
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TUTTIKEG MEBOBOUG KAPBIOYYEIAKAG XEIPOUPYIKNAG ETTaVOPBaNG (OTTWG PAUHATA, CUPPATITIKA, NAEKTPOKAUTNPIACHAS
f/kar emBépara) yia ateyavomoinon. H omdroula kai 1o UAAO pmropolv va xpnaiuotoinBoly yia v epappoyr
Tou TrpoidvTog. KaAUyre pépog A oAdkAnpn TV EMQAVEID TOU anueiou papuaTog avaAoya We To TTAGTOG ) TO HKOG
TOU OMUEioU TTOU QIPOPPAYE|.

[ZHMEIQZH]

(1) Mnv xpnaipoTrolgite To Tipoidv eév n ouokeuaaia éxer umrooTei {nuict A £xel avoiyBei.

(2) Mpiv amd T xpron, To uypd oTeyavotoinang dev Ba TpéTel va ekTiBETal o€ Uypd 1 uTIEPBOAIKN Uypacia, Kabug
n uypaaia emTayovel ™ diadikagia okAfpuvang. Na pn xpnaipoToleital o€ TepiTTwan amdepagng Tou akpou.

(3) ZxoutrioTe TO £MBUPNTO ONPEIO VIO VOl ATTOPAKPUVETE TO TIEPITTO aijial Kall TV uypaaia.

(4) EpappéaTe TV kat@AAnAn ooéTnTa TP0i6VTOG, Ot AeTT Kail eviaia aTpwan. (Mapdderypa kardAAnAng ToadTtnTag:
katd poaéyyion 0,13 mlfem TG ypapprg Tou paupaTog)

(5) Or peBodol epappoyng TepiAapBavouv Ty dpeon WEBodo (A) kar T pébodo petagopds (B). Avarpétre aTo KegpaAaio
<Baoikég pébodor>.

(6) Epappoyn ot emmimedn emedveia, eupavilerar pepiki f mAnpng mepipépeia (a kar B). AvaTpégte 0To ke@alaio
<TUVIOTWHEVN TEXVIKA>.

(7) XpnaipotmoinaTe 1o TARPES PAKog Tou UAAOU. Mn xpnaoipoTrolgite koppéva GUAAD, EKTOG dv N Xpran Tou @UAMou
TIAPOUG prKOUG BV ETTAPKEI.

2. Mpiv amé v ohokARpwan g OKAAPUVONG, APAIPEDTE TNV TIEPITTH TTOTOTNTA TOU EQAPHOLOPEVOU TIPOIBVTOG Kall TO

TIPOIOV TTOU ExEl EQAPUOCTE] € un EMBUUNTO onueio. X cuvéxela, TepIPEVeTe 3 £wg 5 AeTrTd yia va eGacpahioTel
0 £mBupNTog Babudg okARpUVONG TG HEUBPAVNG (€TTIBUKNTA aVTOXH Kal ApITTN EQapPoyA aTnV emigaveia). Otav
XpnoipoToleital UAO, agaipéaTe To QUAAO XWPIG VO AQaIPETETE TN OKANPUPEVN PEPBPAvN.

[ZHMEIQZH]

(1) H diadikaaia okArfpuvang umopei va Trpokakéoel puaahideg agpiou dlogeidiou Tou avBpaka.

(2) To uyp6 aTeyavotoinang akAnpaivel yevika eviog 3 éwg 5 AETITWwV aTmd TV EQapUOY.

(3) E&v n okApuvon eival averapkig akoun Kai Jetd atmd eGAoyo Xpovikd dIAOTNUA, UYPAVETE TO HETO OTEYAVOTIOINONG
e PuaIOAOYIKG 0pO.

(4) Orav 10 QUAAO £xel TTPOOKOAANBET OTO PECO OTEYavOTIOiNaNG Kal dev uTTopei va agaipebei, uypdvete 1o QUAAO pe
QuaI0A0YIKG 0pd Yia va TTapapével uypo katd Ty agaipear. H ordrouha pmopei emmiong va xpnaipomoinGei yia
TV agaipean Tou UAAoU.

(5) Orav amarmoUval TOAMATTAEG XprioeIg Tou UAOU o€ pia eméuBaan, To @UAo Ba Tpémel va ekTAEveTal
e pualohoyikd opo TIpIv Ao KABE XpAon kail va kabapileral Pe aTroaTelpwHEVN Yaga 0UTwWG WOTE va Unv
TIapaTPOUVTaI UTTOAEIppaTAL.

3. EmBeBaiwate Tv TARPN SiakoT TG aijoppayiag. ATOPaKPUVETE TO TIEPITTO OKANPULEVO PETO aTeyavoToinang

XPNOIHoTIoIWVTAG TT.X. WaAidl, av XpelaoTel, xwpig va utroatolv BAGRN ol 10Tof.

4. Edv n aiyoppayia dev pTmopei va oTapaTioel TARpwS, TpayuaTotoiaTe emmAéov S1adIKaaieg aiudoTaong (ek véou
egappoyr) AQUABRID 1} GAAeg xelpoupyikég Bladikaaieg).

[ZHMEIQZH]

(1) H mAfpng cuykdAAnGn Tou pécou aTeyavoToinang aTo anpeio g aigoppayiag eivar GnUAvTIKY yia Tn dIOKOTT TG

aigoppayiag. Eav n aiyoppayia auvexideral Aoyw ateAolg auykoAAnGng, éva pépog g HepBpavng TTou KaAUTITEl
T0 oneio TG aioppayiag Ba TpETel va aaipebei yia va epappoaTei emmAéov aipoaTariki Siadikaaia.

(2) Edv n pepBpavn mmou kaAUTITel To anpeio Tng aipoppayiag Sev pTropei va agaipebei TAfpwg peta m Siadikacia
TIOU TTEPIYPAPETAI TIAPATTAVW, TIPAYUATOTIOINOTE pAppaTa 0TO OnEio aigoppayiag uéow Tng PepBpavng r/kar
£QapPOaTE {ava To YECO OTEYaVOTIOINGNG 600 TO BUVATOV TTIO KOVTA OTO GEI0 aIPoppayiag.

5. Mo ToMaTAEG eQappoyEg Ot pia xprion, eival amapaimTo va ToToBeTeiTe To WA aTn aUplyya PETA amd Kabe

Xpron yia va pn okAnpUver 1o PEco oTeyavoTroinang amo Ty uypaaia Tou aépa.

[ZHMEIQZH]

(1) ZxoutriaTe T0 vepd a6 TO AKPO TG OUPIYYaG W pia kabapr yada.

(2) Mn xpnaipotroleite T cuoKeur 6Tav T0 GKPO TTAPOUCIALE! Euppagn kai To £uBoAo Bev KIveiTal.

(3) ATmoppilTe 0TTOI00ATIOTE TURAPA TOU TTP0i6GVTOG LETd T Sladikaaia, akoAOUBWYTAS TOUG TOTTIKOUG KavoviopoUs Kai
TOUg Kavoveg Tou 15pUHATES 0.

6. AvakTriaTe 0Aa Ta UAAA Kai Tn oTrdTouAa. Mnv agrivere QUAAQ ) Tn aTraToula oTo owpa. ATroppiyTe Ta @UAG Kal

N oTdTouha wg IaTpiké améPAnTa, akoAouBwvTag Toug TOTTIKOUG KaVOVIGHOUG Kal TOUG KAVOVEG ToU I5pUpaTog oag.

[ZHMEIQZH]

(1) Eav 10 @UMo KoTrEi yia Xprian, 6Aa Ta Koppéva Tepdyia Ba mpémer va auléyovtal petd m diadikaaia yia va
unv amopeivel Kavéva Tepdyio oTo owpa. H ektimwan ae ayrpa UAou aTo xapti TepITUNiypaTog uTopei va
xpnoipotroinBei yia va eAeyxBei n mAEng cuMoyn 6Awv Twy TEpayiwy.

7. Meté TV XpAon, amoppiyTe T0 XEIPOUPYIKO UECO OTEYavoTIoinang, Ta UAAQ Kai Tn oTrdTouAa wg IaTpikG amdPAnTa,
aKOAOUBWVTAG TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG Kal TOUG KAVOVES Tou 15pUpaTdg aag. Autd Ta Tipoidvta eivarl BloAoyika
€MIKivouva.

<Baoikég pédodor>

(A) Apeon péBodog

[Ma v e@apuoyn Tou uypoU aTeyavotoinang oTo emMBupNTd anueio ameubeiag amd T alpiyya.

1. EapudaTe My karéAMnAn ToadtnTa Tou uypoU aTeyavoTroinang aTo emBupNTé anpeio yia aiudoTacn ameubeiag
amod T aUpiyya.

2. ATAGOTE TO PECO OTEYaVOTIOINGNG O€ AETTT) OTPWAT), XPNOIMOTIOIWVTAG TNV TIOPEXOHEV OTIATOUAA.

3. Ta va e§aopakioete KAAR epappoyr XwPIg aveTIBUUNT ETAQH e TOUG TIAPAKEIUEVOS 10TOUG, KaAUWTE To anpeio
£QAPUOYNG HE TO PUAO Kal TTIEDTE TO PUAAO.

AQUABRID

Texvnio ) DiMoO
aipogdpo ayyeio

Algopdpo

b —
ayyeio

Imérouka
4 Nicore

EgappdaTe 0 péoo ateyavotoinang ameubeiag ato
onueio aipoppayiag kai aAwaTe T0 Ot pia AeTrT
OTPWOT XPNOIHOTIOIWVTAG TN GTIATOUAQ.

To @UMo pTropei va xpnaipotroinBei yia kaAuyn
TOU ONWEioU TV PaPPATWY, av XPEIAOTEL.
<AQAIPEZTE TO ®YAAO peté m okAfpuvon>
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(B) MéBodog peragpopdg

AuT gival pia J€Bodog PETAPOPAg TOU PESOU OTEYavVOTIOINGNG TTOU aTTAWVETAI 0T QUAAO 0TO €TIBUPNTO anpEio.

AuTh n) péBodog xpnaoipoToleiTal OTav n Auean eQappoy eivar SUaKoAN, OTIWG EQapHOYR O€ Un 0paTd THAPATA TOU

QIHoPOPOU ayyeiou.

1. EpappdoTe kardAAnAn TroadmTa Tou uypol aTeyavotroinang aTo UAAO Kai aTAWOTE TO O€ AETTT) OTPWOT
XPNOIMOTIOIWVTAG Tn OTIATOUAL.

2. Tuhigre T0 £mMBUPNTO ONeio yia aupdaTacn pe 1o PUANO KAAUPPEVO g TO UYPO OTEYavVOTIOINONG KAl TTECTE Yia
va e§aopahioeTe KaAr epappoyr.

Z
4 Niote

EqapudaTe kardAAnAn moadtnTa Tou uypol . . . .
gTEYaVOTI0INaNG 0T0 YUANO Kal ATTAWOTE TO O€ AeTrT SXQJAUTITDEE?T?%OCDV ngﬁ%‘% ;ésK;\%spqu)\é\;.)
OTPWOT XPNOIMOTIOIWVTAG TN OTIATOUAA.

<ZUVIGTWHEVN TEXVIK>

(a) Epappoyn o¢ eTrimedn emIQAvEIa i) HEPIKN TEPIPEPEIQ.

EqapudaTe 10 péco oTeyavotroinang atn ypapun paupdarwy yia va kaAuwete oAOkAnpo 1o anpeio papuaTwy. MNa pikpd
onueia aipoppayiag, emapkei n miean Tou pUAoU pe Ta déxTuAa. MNa peyaAlTepa onpeia aipoppayiag EQapuoaTe T.x.
pia amooTelpwpévn yala ato UAAO Kkal TTEDTE e Ta SaXTUAG oag.

ﬂ“ﬂ“ﬂ —
5 ’ % raa

Enrﬂélsg]c;’l(f)g?f ?r?\y ?J’AOK)\r']pwcn F1a ikpd anpeio aioppayia: HI‘:(;JTEEV Sétgexp%g?g ilgl %IEET%‘;\%\{A(;Q:
. MiéaTe pe 10 dAKTUAO(0). R PR
TWV PappATWY. <AQAIPEZTE TO ®YAAOQ pera m okArjpuvon>

(B) Epappoyn o€ oA6kAnpn TV TEPIPEPEIQ

E@appoaTe 10 péoo aTEYaVOTIOINGNG 0N YPAKKA PARMATWY Yia va KAAUWETE OAGKANPO TO ONUEID PAPATWY.
AlamproTe T QUOIKA APXITEKTOVIKI Tou ayyeiou, yepifovTag To ayyeio pe aipa i TomoBeTwvTag SlaaToAéa, Gpouyydpl,
KaBETAPa KATT.

(B1) ZkAjpuvon o€ avaoTOPWAN 0T AKPO OE GKPO

Mropei va xpnaipomoinBei AaBida yia acaAion Tng eappoyig péxp! va ohokAnpwbei n akAjpuvaon.

Mpiv mv egappoyn, empBeBaiaTe TV
oAokApWaN TWV PaPPATWY.

E@appoyn oty mepigépeia
<AQAIPEZTE TO OYAAO petd m okAjpuvan>

(B2) ZkApuvon o€ avagTOPWAN O AKPO o€ TAAI

H doknan Tieang o€ oAOkAnpn Ty TIEPIGEPEID TAUTOX POV EVIEXETI Val NV £EaaaNioel KaAR epappoyn.
Mporteivovral ToAMaTAéG eqapuoyes. Mapadelypa: Apxikd, KAAUYTE To pIgd 1650 TG oKANpUpEVNG HEPBPAvNG Kal
EDTE pe Ta daxTUAG oag. Kavre 1o id10 yia o GAAo pio6 yia va e§acahioete kaAf eapuoyn.

[ZHMEIQZH]

(1) Mnv eapp6deTe To TIPOTGY €KTOG TNG vpuppng pappmwv (uTroBeIkvUeTal amd Tov KUKAO), €IBIKG yia TTO OTEVA ayyeia.

m
raga

EQapuoate Tpwra aTo pigd g TEPIPETPOU Kall 0T
guveyela ato GAAo piaod.
<AQAIPEZTE TO QJY/\/\O ETA TN OKARPUVON>

Inueio pappdtwv

Mpiv my egappoyn, empeBaiiate Ty
oAoKApWaN TWV PaPATWY.

[Avemi@opnTo guppav]

Kara ) Sicipkeia g kAvikig SokipAc” o lamwvia kai Ty TapakoAotBnon? petd v kukhogopia oy ayopd, Sev
TapamprRBnke adgnan atn ouxveTnTa Twv avemBuunTwy cupBaviwy e m xpAan Tou AQUABRID ot alykpion e Tig
XEIPOUPYIKES emeUPATEIG uovo. QaTéoo, umdipyel mBavOTNTA EUPAVIONG avemBUUNTWY CUPBAvTWY, OTTWG Aoiuwgn,
avtidpaon ot &Evo owua kal aAAepyikr aviidpaan, Tmwg 10X Uel yia 6Aa Ta XeIpoupyIkd eu@uTeUCIHa BioAoyIKa UAIKG.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[ZuvBikeg amobikeuong]

duhaooete To poidv ot Bepuokpaaia 1°C Ewg 30°C, amogedyovtag Ty £kBean ae vepd kar duean nAiakr akTivoBoAia.
[Avagopd mepiaTaTikod]

Edv katd m SiGpkeia g Xpriong Tou TexVoAoyIKoU TpoiovTog 1 wg amoTéAeaa TG Xpriong Tou TrapouaiaaTei goBapd
TIEPIOTATIKO, AVAQEPETE TO GTOV KATAOKEUATTH /KA TOV E§0UGI0D0TNHEVO QVTITIPOCWTIO TOU Kall OTIG EBVIKEG PXES.
[Z0voyn ag@dAeiag kai KAviKiG arédoang (SSCP)]

T 1 olvoyn acgaAeiag kar kAivikig amédoang (SSCP), emake@beire T dievBuvan https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[MAnpogopicg aopdaAeiag kai amrédoong]

Ta TAnpogopieg aopaAeiag kar amoedoong, emokepbeite T dievBuvan hitps://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical
device/
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AQUABRID™
Uszczelniacz chirurgiczny “

[Opis produktu]

Uszczelniacz w ptynie to lepka ciecz sktadajaca sig z fluorowanego prepolimeru uretanowo-polieterowego z reaktywnymi

grupami izocyjanianowymi (-NCO) na obu koricach. Wchodzi w reakcje z wodg 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 lub szycia. Polimer

ma odpowiednig elastycznos$¢ i odpornos¢, dlatego jest w stanie wytrzyma¢ ci$nienie krwi i pulsacje w naczyniach

krwionosnych i powierzchniach tkanek. Po operacji implant jest na state wszczepiany w organizmie czlowieka.

Skuteczne uzycie AQUABRID:

- Nanies¢ cienka warstwe preparatu, by utatwi¢ parowanie dwutlenku wegla i zapobiec tworzeniu sie pustych przestrzeni.

- Dociska¢ $rodek uszczelniajacy do momentu utwardzenia, aby uzyska¢ zwigkszong przyczepnosc.

- Uwzgledni¢ fakt, ze uszczelniacz zwigksza swoja objetos¢ (dwa do trzech razy wigcej niz rozmiar poczatkowy)
podczas stosowania na waskich obszarach.

Sktadniki

1. Uszczelniacz chirurgiczny (gtéwna jednostka):

Glowna jednostke stanowi strzykawka wypetniona ptynem uszczelniajacym. Plyn uszczelniajacy sktada sie z fluorowanego

prepolimeru uretanowo-polieterowego. Urzadzenie nie zawiera elementéw wykonanych z naturalnego lateksu. Preparat

jest gotowy do uzycia — mieszanie nie jest wymagane.

Zakretka Plynny uszczelniacz Korpus Thok

Strzykawka

Zawarto$¢: 2 g (1,7 ml)
2. Arkusz (akcesorium): Silikonowa guma owinieta papierem
Cel uzycia:
- Dociéniecie zaaplikowanego preparatu
- Ochrona ptynnego uszczelniacza przed niepotrzebna aplikacja,

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 -
Diugos¢ 160 mm 2

[Przewidziane zastosowanie] =

Zatrzymanie krwawienia z anastomozy i ze szwu.

[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)

2zwigzanego z chirurgig aorty. Wskazane obszary uzycia preparatu to miejsca zszycia i anastomozy aorty (zwigzane z

rozwarstwieniem, peknigciem Iub tetniakiem).

Przewidziani uzytkownicy to lekarze. (w szczegolnosci chirurg sercowo-naczyniowy)

[Przeciwwskazania]

- Nie stosowa¢ produktu wewnatrz naczynia krwionosnego.

- Nie uzywac produktu, kiedy jest wystawiony na podcisnienie w aorcie spowodowane podcisnieniowym drenazem

uktadu krazenia pozaustrojowego, tj. w odpowietrzniku opuszki aorty lub w odpowietrzniku lewej komory.

- Nie taczy¢ ani nie wykonywac anastomozy naczyn krwiono$nych za pomoca produktu.

[Ostrzezenia]

- Nie konczy¢ operacji, gdy uzyty arkusz znajduje sie w ciele pacjenta.

- Nie uzywac produktu w przypadku skazonej lub zakazonej anastomozy naczyniowe;.

- Uszczelniacz chirurgiczny powinien by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu ze szwami.

- Bezpieczenstwo ani skutecznoé¢ AQUABRID nie zostaty okreslone dla dzieci ani dla kobiet w cigzy.

[Srodki ostroznosci]

- Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie przetwarza¢. Ponowne

przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz spdjnosci funkcjonalnej produktu.

- Zawartos¢ jest sterylna, jezeli opakowanie nie zostato otwarte badz uszkodzone.

- Produkt zostat wysterylizowany za pomoca promieni gamma.

- Uzywa¢ minimalnej wymaganej ilosci produktu. (Wedtug badan bezpieczenistwa biologicznego gora granica wynosi

5 g u pacjenta wazacego okoto 50 kg, z uwzglednieniem wspotczynnika bezpieczeristwa wynoszacego 10.)

- Zaaplikowa¢ cienka warstwe produktu, biorac pod uwage zwigkszenie jej rozmiaru o 2-3 razy ze wzgledu na

absorpcje wody.

- Unika¢ kontaktu z miejscami, ktdre nie potrzebuja leczenia, poniewaz produkt $cisle 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]

1. Stosowa¢ w przypadku krwawigcych naczyn krwionosnych lub tkanek leczonych standardowymi metodami
chirurgicznej naprawy uktadu sercowo-naczyniowego (takich jak szwy, klamry, elektrokoagulacja i/lub plastry) w celu
uszczelnienia. Do natozenia produktu mozna uzy¢ szpatulki i arkusza. Pokry¢ produktem cze$¢ lub cate miejsce
szycia w zaleznoci od szerokosci lub diugosci miejsca krwawienia.
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Msjod

[UWAGA]

(1) Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte.

(2) Przed uzyciem ptyn uszczelniajacy nie powinien by¢ narazony na dziatanie cieczy lub nadmiernej wilgotnosci,
poniewaz wilgo¢ przyspiesza proces utwardzania. Nie uzywac, jezeli koncowka byta zatkana.

(3) Przetrze¢ miejsce docelowe, aby usuna¢ nadmiar krwi i wody.

(4) Zastosowa¢ odpowiednig 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 czesciowym lub catkowitym obwodzie (a i b). Patrz
<Zalecana technika>.

(7) Uzyc¢ catej diugosci arkusza. Nie cig¢ arkusza, chyba Ze uzycie catej dtugosci arkusza nie jest stosowne.

2. Przed catkowitym utwardzeniem usuna¢ nadmierng ilo$¢ natozonego produktu i usuna¢ produkt natozony na

niezamierzone miejsca. Nastepnie odczekac od 3 do 5 minut do uzyskania pozadanego stopnia utwardzenia
(o zamierzonej twardos$ci | dopasowaniu do powierzchni). W przypadku korzystania z arkusza, usuna¢ arkusz bez
odrywania utwardzonej warstwy.

[UWAGA]

(1) W czasie procesu utwardzania moga powstawa¢ pecherzyki dwutlenku 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
sola fizjologiczna.

(4) Kiedy arkusz przylega do produktu zbyt mocno, by mozna byto go usunag, zwilzy¢ arkusz roztworem soli fizjologicznej,
aby zachowac wilgotno$¢ podczas usuwania arkusza. Do usuwania arkusza mozna takze uzy¢ szpatutki.

(5) W przypadku, gdy wymagane jest kilkukrotne uzycie arkusza podczas jednej operacii, arkusz nalezy przed kazdym
uzyciem przeptukac roztworem soli fizjologicznej i usuna¢ wszystkie pozostatosci sterylng gaza.

3. Potwierdzi¢, ze krwawienie zupetnie ustapito. Usuna¢ zbedny utwardzony produkt za pomoca np. nozyczek, bez

uszkadzania tkanki.

4. Jesli krwawienie nie moze zostac¢ catkowicie zatrzymane, nalezy zastosowa¢ dodatkowe metody tamowania krwi

(powtérne zastosowanie preparatu AQUABRID lub inne metody chirurgiczne).

[UWAGA]

(1) Petne przyleganie uszczelniacza do punktu krwawienia jest wazne, aby zatrzyma¢ krwawienie. W przypadku
ciagtego krwawienia z powodu niepetnego przylegania nalezy usuna¢ czgsc¢ warstwy produktu pokrywajacej punkt
krwawienia i zastosowa¢ dodatkowa procedure hemostazy.

(2) Jezeli warstwa produktu pokrywajaca punkt krwawienia nie moze by¢ catkowicie usunieta po wykonaniu powyzszej
procedury, zszy¢ miejsce krwawienia przez warstwe produktu i/lub ponownie natozy¢ uszczelniacz jak najblizej
punktu krwawienia.

5. W przypadku wielokrotnego uzycia podczas jednego zabiegu, po kazdym uzyciu nalezy natozy¢ nasadke

na strzykawke, aby zapobiec utwardzeniu uszczelniacza na skutek dziatania wilgoci zawartej w powietrzu.

[UWAGA]

(1) Wytrze¢ wode z koncowki strzykawki czysta gaza.

(2) Nie uzywac, gdy koricéwka jest zatkana, a tok nie jest przesuwny.

(3) Po zakonczeniu pracy usuna¢ wszelkie sktadniki produktu zgodnie z lokalnymi przepisami i zasadami
obowigzujacymi w placowce, w ktorej wykonywano zabieg.

6. Odzyskac wszystkie arkusze i szpatutke. Nie zostawia¢ arkuszy ani szpatutki w ciele pacjenta. Usuwag arkusze

i szpatutke jako odpady medyczne zgodnie z lokalnymi przepisami i zasadami obowigzujacymi w placowce, w ktorej
wykonywano zabieg.

[UWAGA]

(1) Jezeli arkusz zostat pociety do uzycia, wszystkie kawatki nalezy zebra¢ po zabiegu, aby upewnic 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.

7. Po uzyciu usuna¢ pozostato$c¢ uszczelniacza chirurgicznego, arkusze i szpatutke jako odpady medyczne zgodnie

Z lokalnymi przepisami i zasadami obowigzujacymi w zakladzie, gdzie wykonywano procedure. Produkty te stanowia,
zagrozenie biologiczne.

<Podstawowe metody>

(A) Metoda bezposrednia

Aplikacja ptynnego uszczelniacza na miejsce docelowe bezposrednio ze strzykawki.

1. Natozy¢ odpowiednig ilo$¢ uszczelniacza na miejsce docelowe hemostazy bezposrednio ze strzykawki.

2. Réwnomiernie rozprowadzi¢ cienkg warstwe uszczelniacza za pomocg dotaczonej do zestawu szpatutki.

3. Aby uzyskac doktadne dopasowanie bez niezamierzonego kontaktu z sasiadujacymi tkankami, nalezy przykry¢

miejsce aplikacji arkuszem i docisnac go.

AQUABRID
Sztuczne naczynie Arkusz
krwiono$ne

Naczynie krwionone —
Szpatutka
4 Nacisnaé
Natozy¢ uszczelniacz bezposrednio Jezeli to konieczne, arkusz mozna uzy¢
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 krwiono$nego.

1. Natozy¢ odpowiednig ilo$¢ ptynnego uszczelniacza na arkusz i rozprowadzi¢ go cienko za pomocg szpatutki.

2. Owing¢ miejsce docelowe hemostazy za pomoca arkusza pokrytego uszczelniaczem i docisna¢, aby uzyskac
dokfadne dopasowanie.
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4 Nacisna¢

Natozy¢ odpowiednia ilo$¢ ptynnego Pokryé miejsce szwu arkuszem.

uszczelniacza na arkusz i rozprowadzi¢ p
4o cienko za pomoca szpatulki <USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

<Zalecana technika>

(a) Aplikacja na ptaskiej powierzchni lub cze$ciowym obwodzie

Natozy¢ uszczelniacz wzdtuz linii szwu i pokry¢ catq jego dtugos¢. W przypadku matych miejsc krwawienia wystarczy
docisna¢ arkusz palcem. W przypadku wiekszych miejsc krwawienia zastosowac np. sterylng gaze na arkusz i docisna¢

go palcel /palcami.
Gaza

P, i Dla matych miejsc Dla wigkszych miejsc krwawienia: Nacisna¢
Plzze'd aplikacja potwierdzi¢ krwawienia: Nacisnac za np. za pomoca gazy i palca/palcow.
uKonczenie szwu. pomoca palca/palcow. <USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

(b) Aplikacja po catym obwodzie

Natozy¢ uszczelniacz wzdtuz linii szwu i pokry¢ catg jego diugos¢. Zachowac naturalny wyglad naczynia, napetniajac
naczynie krwig lub wkladajac rozszerzacz, gabke, cewnik itp.

(b1) Utwardzanie w anastomozie osiowej

Mozna uzy¢ kleszczy do zabezpieczenia dopasowania, dopdki utwardzanie nie zostanie zakorczone.

Przed aplikacjg potwierdzi¢ ukoriczenie szwu. <USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

Aplikacja po obwodzie. ’

(b2) Utwardzanie w anastomozie osiowo-bocznej

Jednoczesne docisnigcie po catym obwodzie moze nie gwarantowac petnego i odpowiedniego dopasowania. Zaleca
sig zastosowanie wielu aplikacji. Przyktad: Najpierw zakry¢ potowe utwardzonej warstwy produktu arkuszem i nacisna¢
go palcem/palcami, a nastepnie wykonac to samo dla drugiej potowy, aby uzyska¢ doktadne dopasowanie.

[UWAGA]

(1) Nie nalezy naktada¢ produktu poza mlejsce szycia (0znaczone kétkiem), szczegolnie w przypadku waskich naczyn.

) Ga%

Miejsce zatozenia szwu
Aplikacja po obwodzie w dwach krokach. ’

<USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

Przed aplikacja potwierdzi¢ ukoriczenie szwu. ’

[Dziatania niepozadane]

W trakcie japoriskiego testu klinicznego” i po wprowadzeniu do obrotu® nie zaobserwowano zwigkszenia czestosci
wystepowania dziata 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 biomateriatow.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Warunki przechowywania]

Przechowywac w temperaturze od 1°C do 30°C, chronigc przed dziataniem wody i $wiatta stonecznego.
[Zgtaszanie incydentow]

Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do powaznego zdarzenia, nalezy to zgtosi¢ do wytworcy oraz
do odpowiedniej instytucji paristwowe;.

[Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP)]

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) znajduje sig na stronie https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informacje dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci]

W celu uzyskania informacji dotyczacych bezpieczenstwa i wydajnosci, zachecamy do odwiedzenia strony
https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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AQUABRID"
Sebészeti t6mit63n¥ag m

JefBeyy l

[Termékleiras]

Ez a tomitdfolyadék egy fluorozott uretan-poliéter prepolimerbdl allo viszkozus folyadék, mindkét végén reaktiv

izocianat-csoportokkal (-NCO). Reagél a vér- és szoveti fellleteken 1év6 vizzel, és fokozatosan polimerizalddik,

mikézben szén-dioxid gzt bocsat ki. A termék lagy polimer géllé alakul, amely szorosan tapad az ér- és szoveti

feliletekhez, és megakadalyozza az anasztomézisbdl és a varrt teriiletré| torténd vérzést. A polimer megfelelé

rugalmassaggal és szilardsaggal rendelkezik, igy ellenall a vérnyomasnak, és koveti az ér- és szoveti feliiletek

Az AQUABRID hatékony alkalmazaséhoz a kévetkezoket kell tennie;

- Vigye fel a feliiletre a tomitéfolyadékot a lehetd legvékonyabban, hogy megkdnnyitse a szén-dioxid gaz elparolgasat,
és elkerlllje az 6sszefliggé Uregek kialakulasat.

- A fokozott megtapadas érdekében gyakoroljon nyomast a felvitt tomitéanyagra, amig az meg nem szilardul.

- Vegye figyelembe, hogy a tomitdanyag megduzzad (a kezdeti méret két-haromszorosara), ha azt keskenyebb
teriileten hasznalja.

Osszetevok

1. Sebészeti tomits

yag (féegység):
Afbegység egy tomitéfolyadékkal toltétt fecskendd. A tomitéfolyadék viszkozus fluorozott uretan-poliéter prepolimerbdl
all. Az eszkdz egyik alkotorésze sem tartalmaz természetes gumilatexet. Hasznalatra kész — keverésre nincs sziikség.

Kupak Tomitéfolyadék Henger Dugattyt

( —

Fecskendé

Tartalom: 2 g (1,7 ml)
2. Lap (tartozék): Szilikongumi papir csomagolasban
Felhasznalas célja:
- Afelvitt tdmitéanyag 6sszenyomasa
- A tomitSfolyadék védelme a nem kivant helyekre torténd szlikségtelen megkotéstél

Tartalom: 2 lap
Hosszlisag 190 mm x szélesség 25 mm
3. Spatula (tartozék): Rozsdamentes acél
Felhasznalas célja:
- A témitdanyag vékony rétegben torténd eloszlatasa

C——— —V7——7") Tartalom: 1 spatula
Hosszlsag: 160 mm

[Rendeltetés]

Az anasztomozisbdl és a varrat helyérdl torténd vérzés elallitdsara.

[Javallatok]

Az AQUABRID az aortamiitétekkel kapcsolatos standard sziv- és érrendszeri miitéti beavatkozasok kiegészitéseként

javallott az aortamitétekhez kapcsolodo varratok, kapcsok, elektrokauterezés és/vagy foltok lezarasara. A megjelélt

helyek az aorta varratos helyei és anasztomézisai (a tarsult disszekcio, szakadas vagy aneurizma).

A célfelhasznalok orvosok. (pontosabban szivsebészek)

[Ellenjavallatok]

- Ne hasznalja a terméket erek belsejében.

- Ne hasznélja a terméket, ha az aorta belseje vakuummal segitett drendzs altal étrehozott negativ nyomasnak van
kitéve kardiopulmonalis bypass-ban, azaz aortagyok- vagy bal kamrai ventilacioban.

- Ne csatlakoztasson vagy anasztomizaljon vérereket a termékkel.

[Figyelmeztetések]

- Ne fejezze be a miiveletet, ha a felvitelre hasznalt tartozéklapot a testen belil hagyta.

- Ne hasznélja a terméket szennyezett vagy fertdzott éranasztomozis esetén.

- A sebészi témitdanyagot csak varratokkal egyiitt szabad alkalmazni.

- Az AQUABRID biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és terhes nék esetében nem igazoltak.

[Ovintézkedések]

- Az eszkdz egyszer hasznélatos. Ne hasznélja Gjra. Ne sterilizalja Ujra. Ismételt felhasznélésra valo elékészitése nem
megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék sterilitésat, biokompatibilitdsat és funkciondlis integritasat.

- A csomag tartalma steril, ha a csomagoléast nem nyitottak ki, vagy az nem sériilt.

- Aterméket gamma-sugarzassal sterilizaltak.

- Hasznélja a minimalisan sziikséges mennyiség(i terméket. (A bioldgiai biztonsagi vizsgalat alapjan a felsé hatérérték
5 g egy koriilbellil 50 kg teststlyl beteg esetében, 10-es biztonsagi tényezo figyelembevételével.)

- Teritse szé a terméket a vékony réteg kialakitasahoz, figyelembe véve a kikeményedett film 2-3-szorosra duzzadasat
a vizfelvétel miatt.

- Keriilje a véletlen érintkezést, mert a termék szorosan hozzatapad a szévetekhez.

- Ha a megszilardulas utén eltavolitas sziikséges, 6vatosan tavolitsa el a terméket, az ér és a szovet karositasa nélkiil.

- Amitéti terllet lezarasa elétt alaposan gy6z6djon meg arrél, hogy a varrat tertiletérél nem szivarog vér.

[Eljaras]

1. Alkalmazza vérzé vérereken vagy szoveteken, amelyeket sziv- és érrendszeri miitéti beavatkozasok szokésos
madszereivel (példaul varratokkal, kapcsokkal, elektrokauterrel és/vagy tapaszokkal) kezelnek a lezaras érdekében.
Spatula és lap hasznalhato a termék felviteléhez. A vérzés helyének szélességétél vagy hosszatol fiiggden fedje le a
varrat egy részét vagy egészét.

[MEGJEGYZES]

(1) Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt vagy véletlendl kinyilt.
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(2) Hasznalat el6tt a tomitofolyadékot nem szabad folyadékoknak vagy tulzott nedvességnek kitenni, mivel a nedvesség
felgyorsitja a megszilardulasi folyamatot. Ne hasznélja, ha a hegye véletlenil elzarédott.

(3) Tordlje le a célteriletet a felesleges vér és viz eltavolitasahoz.

(4) Vékonyan és egyenletesen vigyen fel megfelelé mennyiségli terméket a feliiletre. (Példa a megfeleld mennyiségre:
kb. 0,13 ml/cm varrat hossz)

(5) Az alkalmazasi modszerek kozé tartozik a kozvetlen modszer (A) és az atviteli modszer (B). Lasd <Alapvetd
modszerek>.

(6) Sima feliileten, az ér keriiletének egy részén vagy a teljes keriletén torténé alkalmazasa az alabbiakban fel van
tiintetve (a és b). Lasd <Ajanlott technika>.

(7) Hasznélja a lap telies hosszat. Ne hasznaljon vagott lapot, kivéve, ha a teljes hosszisagu lap hasznalata nem megfelel.

2. Ateljes megszilardulas elétt tavolitsa el a felvitt termék maradékat és a nem kivant terliletre felvitt terméket. Ezutan

varjon 3-5 percet, amig a termék a kaivant mértékben megszilardul (eléri a kivant szilardsagot és a fellilethez vald
tokéletes illeszkedést). Lap hasznélata esetén tavolitsa el a lapot anélkiil, hogy lehtizna a megszilardult anyagot.

[MEGJEGYZES]

(1) A megszilardulasi folyamat szén-dioxid buborékokat hozhat létre.

(2) A tomitsfolyadék az alkalmazas utan altalaban 3-5 percen beliil megszilardul.

(3) Ha a megszilardulas még észszer(i idd elteltével sem megfeleld, nedvesitse meg a tdmitéanyagot sooldattal.

(4) Ha a lap tul szorosan tapad a témitéanyaghoz ahhoz, hogy el lehessen tavolitani, nedvesitse meg a lapot fiziologias
sooldattal, hogy nedves maradjon a lehtizas soran. A lap eltavolitasahoz spatula is hasznalhato.

(5) Ha a lapot egy mitét soran tobbszor is hasznalni kell, akkor minden hasznélat elétt fizioldgias sdoldattal le kell
Gbliteni, és steril gézzel meg kell tisztitani, hogy ne maradjanak rajta maradvéanyok.

3. Gy6zddjon meg rola, hogy a vérzés teljiesen elallt. Tavolitsa el a felesleges megszilardult tomitdanyagot szikség

esetén példaul olloval, anélkil, hogy karositana a szdveteket.

4.Ha a vérzést nem lehet teljesen eldllitani, végezzen tovabbi vérzéscsillapitasi eljarasokat (AQUABRID ismételt

alkalmazasa vagy mas sebészeti beavatkozas).

[MEGJEGYZES]

(1) A vérzés elallitasahoz fontos, hogy a témitéanyag teljesen a vérzés helyéhez tapadjon. A nem megfeleld tapadas
miatti folyamatos vérzés esetén a vérzés helyét fedo folia egy részét el kell tavolitani, hogy tovabbi vérzéscsillapito
eljarast végezhessenek.

(2) Ha a fent leirt eljarast kdvet6en nem lehet teljesen eltavolitani a vérzés helyét fedd féliat, a félian keresztil varrja
Ossze a vérzés helyét, ésivagy vigye fel Ujra a tomitdanyagot a vérzés helyéhez a leheté legkdzelebb.

5. Egy miitét soran torténd tobbszori alkalmazas esetén a fecskend6t minden egyes hasznalat utén le kell zarni, hogy a

tomitoanyag ne szilarduljon meg a levegébél szarmazo nedvesség hatasara.

[MEGJEGYZES]

(1) Tordlje le a vizet a fecskendd hegyérdl tiszta gézzel.

(2) Ne hasznalja, ha a hegy elzarodott és a dugattyd nem mozdul.

(3) Az eljarast kovetden artaimatlanitsa a termék alkotoelemeit a helyi eléirdsoknak és az intézmény szabalyainak
megfelelden.

6. Tavolitsa el az dsszes lapot és a spatulat. Ne hagyjon lapot vagy spatulét a testben. A lapokat és a spatulét orvosi

hulladékként kell artalmatlanitani, a helyi eldirasoknak és az intézmény szabalyainak megfeleléen.

[MEGJEGYZES]

(1) Ha a lapot mindenkeépp fel kell vagni a felhasznalashoz, a kivagott darabokat az eljaras utan dssze kell gy(jteni
annak megerdsitése érdekében, hogy, egyetlen darab sem maradt a testben. A csomagolopapirra nyomtatott lap
alaku nyomattal ellendrizhetd az 6sszes darab megléte.

7. Hasznalat utan a sebészeti tomitdanyag maradekat, a lapokat és a spatulat orvosi hulladékként kell artalmatlanitani,

a helyi el6irasoknak és az intézmény szabalyainak megfelelden. A termékek bioldgiailag veszélyes hulladékok.
<Alapvet6é modszerek>

(A) Kozvetlen modszer

Célja, hogy a tomit6folyadékot kozvetleniil a fecskendébdl vigye fel a célteriiletre.

1. Vigyen fel megfelelé mennyiségii tomitSfolyadékot a fecskendébdl kdzvetlenil a vérzéscsillapités célteriletére.

2. Oszlassa el vékonyan a témitdanyagot a mellékelt spatulaval.

3. Ahhoz, hogyan szorosan illeszkedjen a feliilethez a kdrnyezd szovetekkel valo érintkezés nélkil, fedje le az

alkalmazas helyét a lappal, és nyomja ré a lapot.

AQUABRID Lap
Mesterséges
véredény
Véredény —
Spatula
4+ Nyomas

Vigye fel a tomitanyagot kdzvetlentl a vérzd E;gﬁgﬁ]:tsgsgta varrat teriiletének lefedésére

pontra, és egy spatulaval vékonyan oszlassa el. <TAVOLITSA EL ALAPOT megszilérdulds utan>

(B) Atviteli médszer

Ez egy olyan modszer, amellyel a lapra felvitt tomitéanyagot fel lehet vinni a célterlletre. Ezt a modszert akkor

alkalmazzék, ha a kdzvetlen alkalmazas nehéz, példaul az ér nem lathato részein.

1. Vigyen fel megfeleld mennyiségii tomitéfolyadékot a lapra, és egy spatulaval vékonyan oszlassa el.

2. Avérzéscsillapitashoz fedje le a célteriiletet a lappal, amelyre felvitte a tdmitéfolyadékot és a szoros illeszkedésért
nyomja ra a lapot.
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4+ Nyomas
Vigyen fel megfelelé mennyiségii tomitdfolyadékot Fedje le a varratot a lappal.
alapra, és egy spatulaval vékonyan oszlassa el. <TAVOLITSA EL A LAPOT megszilardulas utan>

<Ajanlott technika>

(a) Alkalmazas sima feliileten vagy az ér keriiletének egy részén

Vigye fel a tdmitéanyagot a varrat teljes vonalara, hogy lefedje a varrat teljes teriiletét. Kisebb vérzo teriilet esetén
elegendd az ujjaval nyomni a lapot. Nagyobb vérz6 terlilet esetén tegyen pl. steril gézt a lapra, és nyomja ra az ujjaval

(vagy ujjaival).
“““m - ?/ﬁ WGSZ
4

) P - Nagyobb vérzé teriilet esetén: Nyomja

Alkalmazas eldtt gydzddjon meg E'Sgrzbavreérég f-rgl/eaﬁ e(s:ten. pl. gézze| és az ujjaval (ujjaival).

arrol, kész van-e a varrat. A ;l) 4 ay <TAVOLITSAELALAPOT megszilar-
U ’ dulés utan>

(b) Alkalmazas az ér teljes keriiletén

Vigye fel a tomitéanyagot a varrat teljes vonalara, hogy lefedje a varrat teljes tertiletét. Az ér természetes szerkezetét
az ér vérrel valo feltdltésével vagy tagito, szivacs vagy katéter stb. behelyezésével 6rizheti meg.

(b1) Megszilardulas végponttol végpontig térténé anasztomoézisban

A megszilardulas végeéig hasznalhat csipeszt az elhelyezés rogzitéséhez.

Alkalmazza a teljes keriileten.

Alkalmazas el6tt gy6z6djon meg arrol,
<TAVOLITSA EL A LAPOT megszilardulas utan>

kész van-e a varrat.

(b2) Megszilardulas végponttol oldalra térténé anasztomoézisban

Eléfordulhat, hogy az ér teljes keriiletére egyszerre gyakorolt nyomas nem biztositja a teljesen szoros illeszkedést.
Tobbszori alkalmazas javasolt. Példaul: Elészor fedje le a megszilardult réteg ivének felét egy lappal, és nyomja ra
az ujjaval (vagy ujjaival), majd tegye meg ugyanezt a masik felén is, hogy szorosan illeszkedjen.

[MEGJEGYZES]

(1) Ne alkalmazza a terméket a varrat teriletén kivil (korrel jelezve), kiilondsen vékony erek esetén.

il

Alkalmazza elészor a kerilet egyik,
majd masik felén.
<TAVOLITSA EL A LAPOT megszilardulas utan>

JefBeyy l

Varrat helye

Alkalmazas el6tt gy6z6djon meg arrél,
kész van-e a varrat.

[Nemkivanatos események]

Ajapan Klinikai vizsgalat” és a forgalomba hozatalt koveté megfigyelés? soran nem figyelték meg a nemkivanatos

események gyakorisaganak névekedését az AQUABRID alkalmazasaval, kizarélag a mlitéttel dsszehasonlitva. Ennek

ellenére azonban - csakugy, mint barmely mas miitétileg bediltetett bioanyag esetében - eléfordulhatnak nemkivanatos

reakciok, beleértve a fertdzést, az idegentest-reakciot és az allergias reakciot.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.
2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was

effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Tarolasi feltételek]

Aterméket 1 °C és 30 °C kozott tarolja, és ne tegye ki viznek és kozvetlen napfénynek.

[Varatlan esemény bejelentése]

Ha az eszkéz hasznélata soran vagy annak eredményeképpen sulyos incidens kdvetkezik be, jelentse azt

a gyartonak és/vagy annak meghatalmazott képviselSjének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

[A biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkozo6 6sszefoglalé (SSCP)]

Abiztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo 6sszefoglalé (SSCP) megtekintéséhez latogasson

el a https://ec.europa.eul/toolssEUDAMED oldalra

(BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Biztonsagossagra és teljesitoképességre vonatkozé informaciok]

Abiztonsagossagra és teljesitéképességre vonatkozo informaciokért latogasson el a

https:/www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/ oldalra

46



AQUABRID" .
Chirurgicky tmel

[Popis produktu]

Tato tésnici kapalina je viskozni kapalina slozena z fluorovaného uretanového polyetherového prepolymeru

s reaktivnimi izokyanatovymi skupinami (-NCO) na obou koncich. Reaguje s vodou v krvi a povrsich tkani a postupné

polymeruje, piemz uvolfiuje oxid uhlicity. Produkt se stava mékkym polymernim gelem, ktery pevné pfilne k povrchim

cév a tkané a zastavuje krvaceni z oblasti anastomézy a sutury. Polymer méa odpovidajici elasticitu a pevnost, tudiz

odolava krevnimu tlaku a pfizpusobuije se pulzaci v cévnich a povrchovych tkanich. Po operaci je trvale implantovéan do

lidského téla.

Efektivni pouziti pfipravku AQUABRID vyZzaduje;

- Co nejtendi aplikaci tésnici kapaliny, aby se usnadnilo odpafovani oxidu uhliitého, a zabranilo se tak tvorbé
souvislych dutin.

- Stlaceni naneseného tmelu, az do jeho vytvrzeni, k dosazeni zvySené pfilnavosti.

- Zvazeni nabobtnani tmelu (dvojnasobek az trojnasobek pocatecni velikosti) pfi pouZiti na uzsim misté.

Soucasti

1. Chirurgicky tmel (hlavni jednotka):

Hlavni jednotkou je stfikacka naplnéna tésnici kapalinou. Tésnici kapalina je slozena z viskdzniho fluorovaného

uretanového polyetherového prepolymeru. Zadna souast tohoto zafizeni neni vyrobena z piirodniho kaugukového

latexu. Pripraveno k pouziti — neni potfeba michani.

Pist

o

Kryt Tésnici kapalina ~ Vale

S ——

Stfikacka Obsah: 2g (1,7 mi)
2. Prouzek (prisluSenstvi): Silikonovy kaucuk obaleny papirem
Ugel pouziti:
- Stlaceni naneseného tmelu
- Ochrana, zabrafiujici, aby tésnici kapalina nepfilnula na nezamyslenych mistech

Obsah: 2 prouzky
Délka 190 mm x $itka 25 mm
3. Spachtle (pfislusenstvi): Nerezova ocel
Ugel pouziti:
- Pro rozprostreni tenké vrstvy tésnici kapaliny

C———————)

Obsah: 1 $pachtle
Délka 160 mm
[Urceny ucel]

K zastavé krvaceni z anastomdzy a v misté sutury.
[Indikace]
Produkt AQUABRID je indikovan k pouZiti jako dopInék ke standardnim metodam kardiovaskularni chirurgické opravy

k utésnéni (jako jsou stehy, sponky, elektrokauterizace a/nebo zaplaty), které souvisi s operaci aorty. Indikovana mista jsou

mista sutury a anastoméza aorty (s ni spojena disekce, pretrzeni nebo aneuryzma).

Uréenymi uZivateli jsou Iékafi. (Konkrétngji kardiovaskularni chirurg)

[Kontraindikace]

- Vyrobek nepouzivejte uvniti krevni cévy.

- Nepouzivejte produkt v pfipadé, kdy na vnitfni ¢ast aorty piisobi negativni tlak vyvolany vakuem asistovanou drenazi
pii kardiopulmonalnim bypassu, tj. odklon pfes aortalni kofen nebo levou sifi.

- Nepouzivejte produkt ke spojovani nebo anastomézovani krevnich cév.

[Varovani]

- NeukonCujte Ukon s ponechanym prouzkem z pfislusenstvi, jeZ je pouzivan pro aplikaci, uvnitr téla.

- Nepouzivejte produkt na kontaminovanou nebo infikovanou vaskulami anastomozu.

- Chirurgicky tmel by mél byt pouzivan pouze v kombinaci se stehy.

- Bezpecnost a tcinnost 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 mtize kompromitovat sterilitu, biokompatibilitu a funkéni celistvost produktu.

- Obsah je sterilni, pokud neni baleni otevieno nebo poskozeno.

- Viyrobek byl sterilizovan gama zarenim.

- Pouzivejte miniméini pozadované mnoZstvi produktu. (Podle studie biologické bezpecnosti je horni limit 5 g
u pacienta, vaziciho priblizné 50 kg, pfi zohlednéni bezpecnostniho faktoru 10.)

- Rozprostrete produkt tak, aby vznikla tenka vrstva, pfi¢emz berte v Gvahu dvojndsobné nebo trojnasobné nabobtnani
vytvrzené vrstvy, jez je zplisobeno absorpci vody.

- 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.

- Pred 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 kardiovaskularni
chirurgické opravy (jako jsou stehy, sponky, elektrokauterizace a/nebo zaplaty). Pro nanaSeni vyrobku |ze pouzit Spachtli
a prouzky. Zakryjte ¢ast nebo celé misto sutury v zavislosti na Sifce nebo délce mista krvaceni.

[POZNAMKA]

(1) Nepouzivejte, bylo-li baleni poSkozeno nebo netimysiné otevieno.
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(2) Prred pouzitim nesmi byt tésnici kapalina vystavena ptsobeni tekutin nebo nadmérné vihkosti, protoze vihkost
urychluje proces vytvrzovani. Nepouzivejte, pokud byla nahodné ucpana $picka.

(3) Otrete cilové misto, abyste odstranili pfebytecnou 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 zndzornéno (a, b). Viz <Doporucena technika>.

(7) Prouzek pouzivejte v celé jeho délce. Nafezany prouzek pouZziite jen tehdy, pokud neni pouZiti celého prouzku 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 prouzku jej odstrarite bez odloupnuti vytvrzeného filmu.

[POZNAMKA]

(1) Zpusob vytvrzovani mize vytvaret bublinky plynného oxidu uhlicitého.

(2) Tésnici kapalina je obvykle vytvrzena po 3 az 5 minutach po aplikaci.

(3) Pokud je vytvrzeni nedostatecné i po uplynuti pfiméfené doby, navihcete tmel fyziologickym roztokem.

(4) Pokud prouzek prilne k tmelu pfili§ tésné a nelze jej odstranit, navihcete jej fyziologickym solnym roztokem, aby byl
béhem odlupovani vihky. K odstranéni prouzku Ize pouzit také Spachtli.

(5) Je-li nutna vicenasobna aplikace prouzku v ramci jednoho Ukonu, mél by se prouzek pred kazdym pouzitim
oplachnout fyziologickym roztokem chloridu sodného a o€istit sterilni gazou, aby se tak odstranily veskeré zbytky.

3. Zkontrolujte, zda je krvaceni zcela zastaveno. Odstrarite zbytené vytvrzeny tmel pomoci napf. niizek, je-li tfeba,

aniz byste poskodili tkan.

4. Pokud nelze krvaceni zcela zastavit, provedte dal3i procedury hemostéazy (opétovna aplikace produktu AQUABRID

nebo jiné chirurgické postupy).

[POZNAMKA]

(1) Pro zastaveni krvéaceni je duleZité Uplné pfilnuti tmelu k bodu krvéceni. U pokracujiciho krvéceni v disledku nedipiného
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 vy$e popsaném postupu, zasijte misto krvaceni pres film
alnebo aplikujte tmel znovu, co nejblize k bodu krvaceni.

5. Pro vice aplikaci v rdmci jednoho tkonu je potfeba stikacku po kazdém pouziti zakryt, aby se zabranilo vytvrzovani

tmelu vihkosti ze vzduchu.

[POZNAMKA]

(1) Otfete vodu z konce stfikacky Cistou gézou.

(2) Nepouzivejte, pokud je $picka ucpana a pistem nelze posouvat.

(3) Zlikvidujte jakoukoli ¢ast produktu po provedeni tkonu podle mistnich predpist a pravidel ve vasem zafizeni.

6. Odstrarite vSechny prouzky a $pachtli. Prouzek ani $pachtli neponechavejte uvnitf téla. Zlikvidujte prouzek a Spachtli

jako zdravotni odpad podle mistnich pfedpist a pravidel ve vasem zafizeni.

[POZNAMKA]

(1) Pokud je nevyhnutelné, aby byl prouzek pro pouziti nafezan, vSechny odfezky by mély byt po provedeni ikonu
shromazdény, aby se zajistilo, Ze v téle Zadny kus nezustal. Tistény tvar prouzku na obalovém papiru Ize pouzit
ke kontrole kompletni sbirky véech kusu.

7. Po pouziti zlikvidujte zbytek chirurgického tmelu, prouzky a $pachtli jako zdravotni odpad podle mistnich pfedpist

a pravidel ve vasem zafizeni. Tyto vyrobky jsou biologicky nebezpecné.

<Zakladni metody>

(A) Pfima metoda

Jedna se o aplikaci tésnici kapaliny na cilové misto piimo ze stfikacky.

1. Aplikujte vhodné mnozstvi tésnici kapaliny na cilové misto pro hemostazu pfimo ze stfikacky.

2. Rozprostrete tmel v tenké vrstvé za pomoci pfilozené Spachtle.

3. Cheete-li dosahnout tésného prilnuti bez nezamysleného kontaktu s okolnimi tkanémi, pokryjte misto aplikace
prouzkem a pritlacte jej.

AQUABRID

Prouzek
Uméla krevni céva
Krevni céva
Spachtle

4 Stisknéte

Aplikujte tmel pfimo na bod krvéaceni a jemné Eg‘éﬂ?ﬁ ﬁﬁ.&?’;ﬁnﬂnuze byt prouzek pouit

Jej rozetfete pomoci Spachtle. <Po wytvrzeni PROUZEK ODSTRARTE>

(B) Metoda pfenosu

Jedna se o zplisob aplikace na cilové misto prostiednictvim prenosu tmelu rozprostfeného na prouzku. Tato metoda se
pouziva, pokud je pfiméa aplikace obtizna, jako je napfiklad aplikace na neviditelné casti cévy.

1. Naneste odpovidajici mnozstvi tésnici kapaliny na prouzek a pomoci $pachtle rozprostrete do tenké vrstvy.

2. Obalte cilové misto pro hemostazu prouzkem pokrytou tésnici kapalinou a pritlacte, aby se dosahlo tésného prilnuti.

M — (]

4 Stisknéte

Pokryjte misto sutury prouzkem.

<Po vytvrzeni PROUZEK ODSTRANTE>

Naneste vhodné mnozstvi tésnici kapaliny a
pomoci Spachtle rozprostrete do tenké vrstvy.

<Doporucena technika>

(a) Aplikace na plochy povrch nebo na ¢astecny obvod

Aplikujte tmel po celé délce sutury, tak aby bylo pokryto celé misto sutury. U malych mist krvaceni staci prouzek
stisknout prstem. U vétsich mist krvaceni pouzijte napf. sterilni gazu. a stisknéte prouzek prstem (prsty).

48



B —
Géza

. - . - - Pro velk ki ki
Pred aplikaci potvrdte komplet- Pro malé misto krvaceni: n;(;rv %o%gné?éoazygtﬁgieﬁ:l(spg?;)e

nost sutury. Stisknéte prstem (prsty). <Po vytvizeni PROUZEK ODSTRANTE>

(b) Aplikace na cely obvod

Aplikujte tmel po celé délce sutury, tak aby bylo pokryto celé misto sutury. Zachovani pfirozené stavby cévy vyplnénim
cévy krvi nebo vloZenim dilatatoru, houbicky nebo katetru apod.

(b1) Vytvrzovani v anastoméze typu end-to-end

Pro zabezpeceni prilnuti pred Uplnym zatvrzenim Ize pouZit klesté.

<Po vytvrzeni PROUZEK ODSTRANTE>

Pred aplikaci potvrdte kompletnost sutury. ’

Aplikace na cely obvod. ’

(b2) Vytvrzovani v anastoméze typu end-to-side

Stlacovanim celého obvodu najednou nemusi byt zajisténo Upiné pfilnuti. Doporucuje se vice aplikaci. Napriklad:
Abyste dosahli tésného pfilnuti, nejdrive pokryjte plilku oblouku vytvrzeného filmu prouzkem a zatlacte prstem (prsty) a
poté provedte to samé na druhou poloviné.

[POZNAMKA]

(1) Neaplikujte produkt mimo misto sutury (oznacené kruhem), zejména u uzkych cév.

I
Géza
Aplikace pul na pdl po obvodu. ’

Misto sutury
<Po vytvrzeni PROUZEK ODSTRANTE>

Pred aplikaci potvrdte kompletnost sutury. ’

[Nezadouci pfihody]
Béhem klinického testu" v Japonsku a sledovani po uvedeni® na trh nebyl zaznamenan zadny narust frekvence
nezadoucich pfihod pfi pouzivani pripravku AQUABRID ve srovnani s chirurgickym vykonem samotnym. Mohou vak
existovat potencialni nezadouci Ucinky véetné infekce, reakce na cizi téleso a alergické reakce, jako u jakychkoli
chirurgicky implantovanych biomaterialdi.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an

elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.
2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was-

effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-

514. o
[Podminky skladovani] &
Uchovavejte produkt pfi teploté v rozmezi od 1 do 30 °C a vyhnéte se plisobeni vody a pfimého slunecniho zafeni. 2

[Ohlasovani nezadoucich piihod]

Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zavazné piihodé, oznamte ji prosim
vyrobci a/nebo jeho opravnénému zastupci a vasim statnim aradam.

[Souhrn udajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)]

Souhrn Udaju o bezpecnosti a Klinické funkci (SSCP) naleznete na adrese https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informace o bezpecnosti a ucinnosti]

Informace o bezpecnosti a U¢innosti naleznete na adrese https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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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 sii¢asnom uvolfiovani plynného oxidu uhlicitého. Vyrobok sa meni na mékky polymérovy
gél, ktory pevne prile k povrchu ciev a tkaniv a zastavi krvacanie z anastomézy a miesta zo$ivania. Tento polymér ma
primeranu elasticitu a pevnost, a preto odolava krvnému tlaku a prispdsobi sa pulzovaniu v cievach a povrchoch tkaniv.
Po chirurgickom z&kroku je natrvalo implantovany do ludského tela.
Efektivne pouzivanie pripravku AQUABRID si vyZzaduje:
- Nanesenie ¢o najten3ej vrstvy tesniacej tekutiny, aby sa ulahgilo odparovanie plynného oxidu uhli¢itého a zabranilo sa
vytvaraniu spojitych dutin.
- Zatlagenie pouzitej tesniacej hmoty, az kym nevytvrdne, aby sa dosiahla zvy$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):
Hlavn4 jednotka je striekacka naplnen tesniacou kvapalinou. Tesniaca kvapalina pozostéva z viskézneho fluorovaného
uretanového polyéterového prepolyméru. Tato pomdcka nema sticasti vyrobené z prirodného gumeného latexu.
Pripravené na pouZitie — nie je potrebné Ziadne miesanie.

Veko Tesniaca tekutina ~ Nadobka Piest
Striekacka

Obsah: 2 g (1,7 ml)
2. Pruzok (prislusenstvo): Silikonova guma obalena papierom
Ugel pouzitia:
- Stlacit pouzitu tesniacu hmotu
- Zabezpegit, aby sa tesniaca tekutina neprichytila na neziaduce miesta

Obsah: 2 prizky
Dizka 190 mm x $irka 25 mm
3. Spachtfa (prisludenstvo): Nehrdzavejiica ocel
Ugel pouzitia:
- Rozotriet tenku vrstvu tesniacej hmoty
— Obsah: 1 8pachtla
Dizka 160 mm
[Uéel uréenia]
Na zastavenie krvacania z anastomozy a zoSivaného miesta.
[Indikécie]
Pripravok AQUABRID je indikovany na pouZitie ako doplnok k $tandardnym metédam kardiovaskularnej chirurgie na
utesnenie (napr. zosivanie, svorky, elektrokauterizcia alebo naplasti) sivisiace s operéaciou aorty. Indikované miesta
sU zoSivané rany a anastomozy aorty (stvisiaca disekcia, prasknutie alebo aneuryzma).
Ur¢enymi pouzivatelmi su lekari. (presnejsie kardiovaskulamy chirurg)
[Kontraindikacie]
- Vyrobok nepouzivajte vo vnutri krvnej cievy.
- Nepouzivajte vyrobok, ked je vnitro aorty vystavené podtlaku sposobenému drenazou s vakuovou dopomocou
v kardiopulmonalnom bypasse, t,j. ventil korefia aorty alebo ventil lavej komory.
- Nespajajte ani nevykonavajte anastomézu ciev pomocou vyrobku.
[Varovania]
- Pred ukonCenim operacie vyberte z tela pacienta aplikacny prazok.
- Vyrobok nepouZivajte na kontaminovanu alebo infikovanu vaskularnu anastomézu.
- Chirurgicka tesniaca hmota sa ma mala pouzivat iba v kombinacii so stehmi.
- Bezpegnost a tcinnost tmelu AQUABRID nebola stanovend u deti a tehotnych Zien.
[Bezpecnostné opatrenia]
- Len na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Nesterilizujte opakovane. Neregenerujte. Opakované regenerovanie
moze narusit' sterilitu, biokompatibilitu a funkénu integritu pomacky.
- Obsah je sterilny, ak nie je balenie otvorené alebo poskodené.
- Vyrobok bol sterilizovany gama Ziarenim.
- Pouzivajte minimalne pozadované mnozstvo vyrobku. (Podla $tudie o biologickej bezpecnosti je horna hranica 5 g
u pacienta s hmotnostou priblizne 50 kg, pri zohladneni bezpeénostného faktora 10.)
- Vyrobok rozotrite tak, aby sa vytvorila tenka vrstva, so zohladnenim 2 az 3-nasobného zvacsenia objemu vytvrdeného
filmu v désledku absorpcie vody.
- Zabrénte ndhodnému kontaktu s nezamyslanym miestom, pretoZe vyrobok tesne prilne k tkanivam.
- V pripade, Ze je potrebné odstranit vyrobok po vytvrdnuti, opatrne ho odstrante bez po$kodenia cievy a tkaniva.
- Pred uzavretim opera¢ného miesta dokladne skontrolujte, ¢i v stehoch nedochadza k opéatovnému krvacaniu.
[Postup]
1. Aplikujte na krvacajlce cievy alebo tkanivé o3etrené Standardnymi metédami kardiovaskularnej chirurgie na
utesnenie (napr. zoSivanie, svorky, elektrokauterizacia alebo naplasti). Na aplikaciu vyrobku mézete pouzit $pachtlu
a prazok. Zakryte éast alebo celé zosité miesto v zavislosti od irky alebo dizky miesta krvacania.
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[POZNAMKA]

(1) Nepouzivajte, ak st obaly poskodené alebo boli nelimyselne otvorené.

(2) Pred pouzitim nesmie byt tesniaca tekutina vystavena posobeniu kvapalin alebo nadmernej vlhkosti, pretoze
vihkost' urychluje proces vytvrdzovania. NepouZivaite, ak bol hrot ndhodne upchaty.

(3) Cielové miesto utrite a odstrarite prebytoént krv a vodu.

(4) Aplikujte primerané mnozstvo vyrobku tenko a rovnomemne. (Priklad vhodného mnoZstva: priblizne 0,13 mi/cm stehu)

(5) Metody aplikacie zahriiaju (A) priamu metodu a (B) metodu prenosu. Pozri <Zakladné metody>.

(6) Znazornena je aplikacia na plochy povrch, €iastoény alebo cely obvod (a a b). Pozri <Odportcana technika>.

(7) Pouzite celti dizku prazku. Odstrihnuty prazok pouite iba v pripade, Ze je pouZitie celého prizku neprimerané.

2. Pred Uplnym vytvrdenim odstrarte nadmerné mnozstvo aplikovaného vyrobku a vyrobku aplikovaného na nespravne

miesto. Potom pockajte 3 az 5 minit, kym nevznikne pozadovana vytvrdnuta vrstva (s potrebnou pevnostou
a dokonalym prispdsobenim sa povrchu). Ked je pouZity prizok, odstrarite ho bez odlipnutia vytvrdnutej vrstvy.

[POZNAMKA]

(1) Pri vytvrdzovani mézu vznikat bublinky plynného oxidu uhlicitého.

(2) Tesniaca kvapalina zatvrdne obvykle v priebehu 3 az 5 mindt po aplikacii.

(3) Ak je zatvrdnutie nedostatocné aj po uplynuti primeraného asu, tesniacu hmotu navih¢ite solnym roztokom.

(4) Ked pruzok prilne na tesniacu hmotu prili§ tesne a neda sa odstranit, navlhéite prizok fyziologickym solnym
roztokom, aby bola pocas odlupovania vihka. Na odstranenie prizku mozete pouzit aj Spachtiu.

(5) Ak je pocas jednej operacie potrebné viacnasobné pouzitie prazku, pred kazdym pouzitim sa musi oplachnut
fyziologickym solnym roztokom a vy¢istit' sterilnou gézou, aby na fiom nezostali Ziadne zvysky.

3. Uistite sa, ze krvacanie je Uplne zastavené. Ak je to potrebné, odstrante nadbytocnu vytvrdenu tesniacu hmotu,

napriklad pomocou noZnic, bez poSkodenia tkaniva.

4. Ak krvacanie nemozno Uplne zastavit, vykonajte dalsie postupy hemostazy (opatovna aplikécia pripravku AQUABRID

alebo iné chirurgické postupy).

[POZNAMKA]

(1) Na zastavenie krvacania je délezité UpIné prilnutie tesniacej hmoty k miestu krvacania. V pripade neustavajiceho
krvacania kvoli netpinému prilnutiu treba odstranit ¢ast filmu zakryvajuceho miesto krvacania a pouzit iny postup
hemostazy.

(2) Ak film zakryvajici miesto krvacania nemozno Uplne odstrénit vy$Sie opisanym postupom, zoSite miesto krvacania
cez film 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 ¢istou gazou.

(2) Nepouzivajte, ak je hrot upchaty a piest nie je posunuty.

(3) V8etky Casti vyrobku po zakroku zlikvidujte podla miestnych predpisov a pravidiel vasho zariadenia.

6. Pozbierajte vSetky pruzky a Spachtiu. Nenechavaite prizok ani Spachtlu v tele pacienta. Prizky a Spachtlu zlikvidujte

ako zdravotnicky odpad podfa miestnych predpisov a pravidiel vasho zariadenia.

[POZNAMKA]

(1) Ak bolo nutné pruzok rozstrihat, vetky jeho kiisky treba po zakroku pozbierat a uistit sa, Ze v tele pacienta ziadne
nezostali. Ci boli pozbierané vietky kusky, mozno overit pomocou potlae tvaru prizku na jeho obale.

7. Po pouziti zlikvidujte zvy$nu chirurgicku tesniacu hmotu, prizky a $pachtiu ako zdravotnicky odpad podla miestnych

predpisov a pravidiel vasho zariadenia. Tieto produkty st biologicky nebezpeéné.

<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 zo striekacky.

2. Pomocou prilozenej $pachtle rozotrite tenku vrstvu tesniacej hmoty.

3. Aby sa dosiahlo tesné prilnutie bez neimyselného kontaktu s okolitymi tkanivami, zakryte miesto aplikacie prizkom

a pritlacte ho.

o l

AQUABRID
Umeléa cieva Priizok
Cieva
Spachtla

4 Pritlagit
Naneste tesniacu hmotu priamo na miesto Ak je to potrebné, na zakrytie miesta Sitia

krvacania a pomocou Spachtle ju rozotrite mozno pouzit aj pruzok, .
do tenkej vrstvy. <Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRUZOK>

(B) Metoda prenosu

Pri tejto metéde sa tesniaca hmota prenesie na cielové miesto na prizku. Tato metéda sa pouziva, ked je priama
aplikacia narocna, napriklad pri aplikacii na nevidite/né Casti cievy.

1. Naneste na pruzok vhodné mnoZstvo tesniacej tekutiny a pomocou Spachtle ju rozotrite do tenkej vrstvy.

2. Na zastavenie krvacania omotaijte cielové miesto prizkom pokrytym tesniacou tekutinou a pevne ju pritlacte.

M — (]

4 Pritlacit

Naneste na prizok vhodné mnoZzstvo Zakryte miesto Sitia priizkom.

tesniacej tekutiny a pomocou $pachtle
ju rozotrite do tenkej vrstvy. <Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRUZOK>
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<Odporucana technika>

(a) Aplikacia na plochy povrch alebo ¢iastoc¢ny obvod

Tesniacu hmotu naneste na celt dizku miesta Sitia. V/ pripade malych miest s krvacanim staci prazok pritlacit prstom.
Pri va¢sich miestach s krvacanim pouZite na pruzok napr. sterilnt gazu a pritlacteho prstom (prstami).

E % Gaza

e - V pripade malého miesta V pripade vacSieho miesta krvacania: Zatlacte
;eregﬁaep“ekggfs nzz#ésme’ krvacania: Zatlacte prstom || prstom(-ami) s pouZitim napr. gazy.
J ’ (-ami). <Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRUZOK>

(b) Aplikacia na cely obvod

Tesniacu hmotu naneste na celd dizku miesta itia. Zachovaite prirodzen &truktiru cievy vypinenim cievy krvou alebo
vlozenim dilatatora, hubky alebo katétra a pod.

(b1) Vytvrdzovanie anastomézy od konca po koniec

Na zaistenie prilnutia sa mozu pouzit' klieste az do Uplného vytvrdnutia.

Aplikacia na obvod.

<Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRUZOK>

Pred aplikaciou sa uistite, Ze Sitie
je dokoncené.

(b2) Vytvrdzovanie anastomézy typu koniec-strana

Pritlacenie naraz po celom obvode nemusi zabezpecit Uplné prilnutie. Odporica sa viacero aplikacii. Napriklad:
Na dosiahnutie tesného prifnutia najskor zakryte polovicu oblika vytvrdnutej vrstvy prizkom a zatlaCte ju prstami,
a potom urobte to isté aj na druhej polovici.

[Poznamka]

(1) Vyrobok neaplikujte mimo miesta $itia (oznaceného kruhom), najmé v pripade Uzkych ciev.

Miesto &itia Géza

Aplikacia na jednotlivé polovice obvodu.

Pred aplikaciou sa uistite, Ze Sitie
<Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRUZOK>

je dokoncené.

[Neziaduce udalosti]

Pogas japonského klinického skugania” a sledovania po uvedeni pripravku® na trh nebol pri pouzivani pripravku

AQUABRID zaznamenany Ziadny narast frekvencie neziaducich tcinkov v porovnani s chirurgickym zakrokom

samotnym. Mdze 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, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.
2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was

effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Skladovacie podmienky]

Vyrobok skladujte pri teplote 1 az 30 °C a zabrafite jeho vystaveniu vode a priamemu sinenému Ziareniu.

[Hlasenie nehdd]

Ak po¢as pouzivania tejto pomédcky alebo v désledku jej pouzivania doslo k vaznemu incidentu, oznamte to vyrobcovi

alalebo jeho splnomocnenému zastupcovi a vasmu prislusnému vnitro$tatnemu organu.

[Suihrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP)]

Suhrm parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) néjdete na stranke https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informacie o bezpe¢nosti a vykone]

Informécie o bezpecnosti a vykone najdete na stranke https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/

52



AQUABRID"

Xupypruyeckn ynnbLTHUTEN 6bnrapcku

[Onucanue Ha npopykTa)

To3u TeyeH yNITbTHUTEN NPEACTABNABA BUCKO3HA TEYHOCT, ChAbpXaLya (hiyopupaH ypeTaHoB nonueTepeH

npenonumep ¢ peakTueHK n3oLmanathm rpynu (-NCO) B Aata kpas. Toit pearvipa ¢ BofaTa B KpbBTa U ThkaHHUTe

NOBBPXHOCTY 1 C& NONUMEPU3NPa NOCTENEHHO, KaTo OTAENs BbreposeH Avokena. MpoayKTLT ce npespblya

B MeK NONMMEpEH ref, KOITo Npunensa NiTbTHO KbM CbAOBIUTE U ThKaHHUTE NOBBPXHOCTY 1 CMPa KbPBEHETO OT

aHacTomo3aTa v MACTOTO Ha 3aluvBaHe. MonuMepbT NpuTexasa NoaAXoAsLLA eNacTUYHOCT W 34paBuHa 1 nopaan

TOBa U3[bPXKa Ha HansiraHeTo Ha KpbBTa U CrieABa Myncauysita B KPbBOHOCHUS Cb/} U ThKaHHUTE NOBBPXHOCTH.

Cnep xupypriiyHa onepaws ce MMNNaHTVpa TPanHO B YOBELLKOTO TANO.

EdbextvHata ynotpeba Ha AQUABRID usicksa

- [la HaHeceTe ynbTHUTENHATa TEYHOCT B3MOXHO Hail-ThHKO, 3a Aia YNIECHIUTE U3NapsiBaHETO Ha ra3006pasHms
BbINEPO/IeH ANOKCHA 1 fia n3berHete 06pasyBaHETO Ha HENPeKbCHATH KyXUHI.

- [la NpUTUCHETE HAHECEHNS YNITLTHUTEN, AOKATO Ce BTBLPAM, 3a Aia NOCTUrHETe Mo-[o6po cLenmeHme.

- la umate npeaBug HabbEBaHETO Ha YNITLTHUTENS (ABA 4O TPU MbTW OT MbPBOHAYANHIUSA pa3mep), korato ro
3MON3BaTE Ha NO-TECEH Y4YacTbK.

KomnoHeHTH

1. XMpypruyecku ynmbTHUTEN (OCHOBHO YCTPOWCTBO):

OCHOBHOTO YCTPOICTBO NPeACTaBsBA CMPUHLIOBKA, MbIHA C YNITbTHUTENHA TEYHOCT. YNITbTHUTENHATA TEYHOCT

e CbCTON OT BUCKO3EH (hryopupaH ypeTaHoB nonueTep npenonumep. YCTPOCTBOTO He ChAbpka KOMMOHEHTH,

13paboTeHu OT ecTecTBeH Natekc. M0TOBO 3a ynoTpeba - He Ce U3MCKBa CMeCBaHe.

YnabTHUTENHA LiunuHabp Ha
Kanauka Te4HoCT CTIpVHLIOBKaTA Bytano

CnpuHLOBKa

Coabpxatue: 29 (1,7 ml)
2. Nuct (akcecoap): CunukoHosa ryma, obBuTa ¢ xapTus
Llen Ha ynotpeba:
- 8a npuTickaHe Ha HaHECEHUs YNMbTHUTEN
- 3a npepnasBsaHe Ha TEYHOTO NIEMNTIO OT HEHYXHOTO NPUKPENBaHe KbM HenpeBuaeHN MecTa

CbabpxaHue: 2 nucta
[bmkuHa 190 mm x LLupuHa 25 mm
3. linatyna (akcecoap): Hepbxaaema cTomaa
Llen Ha ynotpeba:
- 3a fja pasHeceTe ThbHKO YNTbTHUTENHATa TEYHOCT

C—— V79— Cbabpkanue: 1 wnatyna
[ObmkuHa 160 mm
[MpeaHasHaueHue]
3a cnupaHe Ha KbpBEHe 0T aHaCTOMO3a W MSICTOTO Ha 3alLMBaHe.
[Moka3aHus]

AQUABRID e npefHasHaveH 3a ynoTpe6a kato AoMbHEH!e KbM CTaHAAPTHUTE METOAM 3a 3aTBapsiHe (KaTo KOHLM,

cko6u, enekTpokayTepu3aLys uunu nnacTupi) Npu CbpAeYHOCHA0BA XMPYPriAdHa PEKOHCTPYKLIAS, CBbp3aHa

C XMPYPTVYHM MHTEPBEHLMM Ha aopTaTa. MecTaTa, 3a KoUTO € NpeaHa3HayeHo U3aenneTo, ca MecTata Ha sallmBaHe

1 aHacToMo3a Ha aopTara (Mpuapyxasalla AucekaLus, pyntypa unu aHeBpuama).

MpeaBuaeHuTe rpyna notpebuteny ca nekapy. (Mo-cneLyranHo CbpaeYHOCHA0BI XVpYpan)

[MpoTnBONOKa3aHus]

- MpopykTbT He TpsbBa fja ce M3nonaea B KYbBOHOCHM Ch0BE.

- MpopykTbT He TpsibBa Aa ce M3Non3Bsa, koraTo BbTPELUHOCTTa Ha aopTaTa € NOAMIoKeHa Ha OTPULIATENHO HansraHe,
MPUYMHEHO OT BaKyyMEH AipeHax no Bpeme Ha kapavonynMoHaneH Gainac, a IMEHHO KaTeTbp Ha KopeHa Ha
aopTaTa UM kaTeTbp 3a ApeHax Ha Nsisata kamepa.

- MpopykTbT He TpsiBa ia ce CBbP3Ba UMK A Ce NMPaBM aHECTOMO3a Ha KPbBOHOCHI Cb/0BE.

[Npeaynpexnexus)]

- He ocraBsiiTe nucTa, 13non3saH 3a HaHacsiHe, BLTPE B TSNOTO, KOraTo NpekbcBaTe onepausTa.

- He nanonagaiite npogykTa npy 3aMbpceHa unn MHEKTMpaHa CbAoBa aHacToMOo3a.

- XVpypryyeckusiT ynmbTHUTEN Tpsiea Aa ce M3nonasa camo B KOMGUHALMS C KOHLW.

- BesonacHoctTa 1 edektHocTTa Ha AQUABRID He ca ycTaHoBeHN npy fielia v GpeMeHHm XeHu.

[Mpenna3nn mepku]

- Camo 3a eaHokpaTHa ynotpe6a. [la He ce u3nonasa noBTOPHO. []a He Ce CTepun1aupa NoBTOpHO. [la He ce
obpaboTBa noBTOpHO. MOBTOPHOTO 06paboTBaHe MOXE [ja HapyLUW CTEPUNHOCTTa, B1oNorMYHaTa CbBMECTUMOCT
1 hyHKLMOHANHaTa LSINOCT Ha U3AenueTo.

- CbAbpXaH1eTo e CTEpUITHO, ako ONakoBKaTa He & 0TBOPeHa N NoBpe/eHa.

- MpOAYKTBT € CTEPUNN3NPaH YPE3 rama-IbyeHue.

- [la ce M3non3sa MMHUMaNHOTO HeoBXOANUMO KoNMYECTBO NPOAYKT. (Cnopea NpoyyBaHeTo 3a BronoryHa GesonacHocT
TopHaTa rpaHuLia e 5 g mpy nauveHT ¢ Termo okono 50 kg, kaTo ce B3ema npeaBug koeduumeHT Ha GesonacHoct 10.)

- Pascrenete npopykTa, 3a Aa ce 0hopMy TbHBK CMOW, KaTo B3eMeTe npeAsia HabbbBaHETO Ha BTBbPAEHNS (UM
10 2 unu 3 mbTv npy abcopbrpaHe Ha Boga.

- W3bsirsaifTe KOHTaKT C HEMPEABMAEHO MSICTO MO HEBHUMAHE, Thit KATO TO3M NPOAYKT MPUNENBa MITbTHO KbM ThKaHuTE.

- B cnyyait Ye ce Hanoxu oTCTpaHsiBaHe Ha NPOAyKTa Crief BTBLPASBAHETO My, BHUIMATENHO ro oTCTpaHeTe, 6e3 aa
NpU4KHsiBaTE YBPEXAAHE Ha KDbBOHOCHMS Cb/ U ThKaHTa.

- MpoBepeTe BHAMATENHO 3a NUNCa Ha MOBTOPHO NPOKLPBSBAHE OT MSCTOTO Ha 3aluuBaHe, Npeau Aa 3aTBopuTe
OrepaTMBHOTO More.

mwiodeluag
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mwiodeluag

[Mpoueaypa]

1. HaHeceTe BbpXy KbpBSiLLY KPbBOHOCHN Cbi0BE UMW TbKaHW, TPETUPaHY CbC CTaHAAPTHY METOAY 3a
CbPAEYHOCH0BO XMPYPrUYHO Bb3CTaHOBSBAHE (KaTo LUEBOBE, CKOGW, ENEKTpoKayTepy W/Mnm neneHku), 3a aa rm
3anevarate. 3a HaHaCcsHe Ha NPOJyKTa MOraT fja Ce M3Mon3BaT WnaTyna 1 aucT. MoKpuiiTe YacT unu LANoTo MACTO
Ha 3alLMBaHe B 3aBMCYMOCT OT LUMPUHATA UMW AbITKMHATA Ha MACTOTO Ha KbpBEHE.

[BABENEXKA]

(1) He nanonsgaiite, ako onakoBkuTe ca G1nm1 NoBPEAEHN Ui HEBOMHO OTBOPEHU.

(2) NMpeav ynoTpeBa ynnbTHUTENHATA TEYHOCT He TpsiGBa Aa Ce uanara Ha TEYHOCTYH UK NPEKOMEpHa BaXHOCT,
3alL0TO BRIaraTa yckopsiBa npoLeca Ha BTBbpAsBaHe. He uanonssaiite, ako no Hsikakea Cy4aiHOCT HakpaiHUKbT
€ 6un sanyLueH.

(3) M36bpLueTe LieneBus yyacTbk, 3a Aa OTCTPaHUTE U3NMLLHATA KPbB W BOfa.

(4) HaHeceTe NoAXOASILLO KOMMYECTBO OT NPOAYKTA THHKO ¥ paBHOMEPHO. (Mpumep 3a NOAXOAALLO KONMYECTBO:
npubnuautento 0,13 ml/cm ot nMHKATA Ha WeBa)

(5) MeTozuTe Ha npunaraHe Bkmiousat (A) AnpekTeH MeToz 1 (B) MeTof ¢ npeHacsiHe. Bukte <OcHOBHN MeToaN>.

(6) HaHacsiHe BbpXy nnocka NOBBbPXHOCT, YaCTU4YHO UMK NO LinaTa obukonka ca nokasax (a v 6). Buxte
<[penopbunTenHa TexHnka>.

(7) MsnonsBaitte uanata AbMKMHA Ha nucTa. He uanonasaiite u3ps3aH NUCT, OCBEH ako M3NON3BaHETO Ha Lisin n1CT
€ HenoaxXoAsALLO.

2. Tpefy MbNHOTO BTBLPASBaHE OTCTPAHETE NPEKOMEPHOTO KONMYECTBO OT HAHECEHUS MPOAYKT W NPOAYKTa, HAHECEH
BbPXY HexenaH yyacTbk. Cnef ToBa uavyakaiite 3 10 5 MUHYTH, J0KATO Ce NONY4M XenaHoTo BTBbPASBaHE Ha
chunma (NpeAsupeHaTa sppaeiHa 1 NepthekTHoO NpunerneaHe KbM NoBbPXHOCTTa). KoraTo ce uanonsea nucr,
oTCTpaHeTe nucTa, 6e3 Aa oTnensaTe BTBbPAEHUS (UMM,

[BABENEXKA]

(1) MpouecT Ha BTBbPAsABaHE MOXe Aa A0Be/e [0 06pasyBaHe Ha ra3oByu MeXypyeTa OT BbrMEpOAEH ANOKCHL.

(2) TeYHWsT ynmbTHUTEN 0BMKHOBEHO Ce BTBbPASBA B paMkuTe Ha 3 40 5 MUHYTY cnef HaHacsHe.

(3) Ako BTBBPASIBAHETO € HEJ0CTATBYHO AOPY CTIES Pa3yMHO BPEME, HABNAKHETE YMITLTHUTENS C (U3MONOrAYeH pasTBop.

(4) KoraTo nuCTBT € NpunenHan kbM ynmbTHUTENS TBbPAE NTbTHO, 3a Aa Bb/le OTCTPaHeH, HaBNaXHETe nucTa ¢
huaronoruyeH pasTeop, 3a fia ro noAabPxKaTe MOKbP Mo BpeMe Ha 0TrnenBaHeTo. 3a npemaxsaHe Ha nucta Moxe
7la ce 13non3sa 1 wnatyna.

(5) KoraTo ce Hanara MHorokpaTHa ynotpeba Ha nucta npu eaHa onepauys, npeav Besika ynotpeba nuctsT Tpsibea Aa
ce npomuBa ¢ hnanonoruyeH (rnonoriyeH pasTeop 1 Aa Ce NoYMCTBa CbC CTEPUIHA Mapns, AOKATO He U34e3HaT
ocTarbuyTe.

3. YBepeTe Ce, Ye KbPBEHETO € HambIHO CrpsiHo. OTCTPaHeTe HEHYXHUSI BTBbPAEH YNITbTHUTEN, KATO U3MOn3saTe

Hanp. HOXMLM, ako e Heobxoanmo, 6e3 Aa yBpexaaTte TbkaHTa.

4. AKo KbPBEHETO He Moxe Aa 6be HambIHO CMIPSIHO, U3BbPLUETE AOMBIHUTENHY NPOLIEAYPY 38 XeMocTasa (OBTOPHO
HaHacsHe Ha AQUABRID wnm apyri xvpypritdim npoueaypu).

[BABENEXKA]

(1) MbNHOTO NpUNenBaHe Ha YNTLTHUTENS KbM MACTOTO HA KbPBEHE € BaXHO 3a CnpaHe Ha KbpaexeTo. Mpn
NpoABLIKABALLO KbPBEHE, IbMKALLO Ce Ha HEMbIHO MpUnenBaHxe, YacT oT UnMa, MokpUBaLL, MSCTOTO Ha KbpBEHE,
TpsibBa Aa ce 0TCTpaHy, 3a fia Ce NpUNoX AOMbIHUTENHA XeMOCTaTU4YHa NpoLeaypa.

(2) Ako punMBT, NOKPUBALL, MACTOTO Ha KbpBEHE, He MOXe fia 6be 0TCTPaHeH HaMmbIHO Cef onucaHaTa no-rope
npoLieaypa, 3alLuiiTe MSCTOTO Ha KbpBEHe Npe3 (hunMa u/nnn HaHeceTe OTHOBO YNITLTHUTENS Bb3MOXHO Hall-
611130 A0 MACTOTO Ha KbpBEHE.

5. Tp1 MHOTOKpaTHI HaHACSHUS B paMKuTE Ha efiHa onepavys € HeobXoMMO CpUHLIOBKaTa Aa Ce 3aTBaps cnea

BCsika ynoTpeba, 3a Aa ce u3berHe BTBLPASBAHETO HA YNITBTHUTENS OT BNarara BbB Bb3ayXa.

[BABENEXKA]

(1) M36bpLueTe BogaTa OT HaKkpaiHMKa Ha CTIPUHLIOBKATa C YiCTa Mapns.

(2) He nanonagaiiTe, koraTo HakpaHUKLT e 3anyLueH 1 6yTanoTo He ce ABYKM.

(3) Crien npuknioyBaHe Ha npoLiesypaTa U3XBbPIETe BCUYKI KOMMOHEHTU Ha NPOAYKTa, KaTo cnassate MecTHUTE
pasnopeabv 1 npaBuna Ha BalleTo nevebHo 3aBesieHme.

6. V3BafieTe BCUUKM NUCTOBE 1 WRaTynaTa. He octassiiTe NUCT Uy wnatyna B Tsnoto. M3xebpnete nuctoete

¥ WnaTynata kato MeAULMHCKY OTNafbLM, kaTo CniassaTe MECTHUTE pa3nopeadu 1 npasuna Ha BalleTo
neyebHo 3aBeaeHue.

[BABENEXKA]

(1) Ako nMCTBT HenabexHo ce 3psI3Ba, 3a fia Ce U3MON3Ba, BCUYKM N3psi3aHi napyeTa TpsibBa fia ce cbbepat cne
npoLeaypata, 3a Aa ce yBepuTe, Ye HaMa 0CTaHano napye B TanoTo. MeyatsT BLB (hopmarta Ha N1CT BbpXy
OnaKoBBYHATa XapTis MOXeE Aa Ce M3Non3ea 3a NpoBEpKa Ha NbiHaTa KONeKLMsS 0T BCUYKM YacTy.

7. Cnep ynoTpe6a 13XBbprieTe ocTaTbka OT XMPYPrUYHOTO ThKaHHO MEenumo, IMCTOBETE W Lunatynata kato

MeAMLMHCKY 0TNazbK, KaTo criassaTe MeCTHUTE pa3nopeaty v npasuna Ha BalleTo neyebHo saBeeHue.
Tean NpofyKTH ca GYONOTMYHO OMacHM.

<OCHOBHMU MeTOgU>

(A) DnpekTeH meTon

Mo TO3M HAYMH YNbTHSBALLATA TEYHOCT Ce HaHACs BbPXY LENEBOTO MSCTO AUPEKTHO OT CMpUHLIOBKATA.

1. HaHeceTe noaxofsLLo KONMYECTBO OT YNbTHUTENHATA TEYHOCT BbPXY LIENeBOTO MACTO 33 XeMOCTasa AMPEKTHO
OT CrpUHLOBKaTa.

2. PasHeceTe TbHKO YNITbTHIUTENS C NOMOLLYTA Ha MPUNOXeHaTa wWwnatyna.

3. 3a fja ce nonyum NITbTHO NpuneneaHe 6e3 HexenaH KOHTAKT C OKONHUTE ThKaHW, MOKPUIATE MSICTOTO Ha MPUMOXeHe

C JiucTa n NpuTCHETE NncTa.
AQUABRID Tuer

M3kycTeeH
KPBBOHOCEH Cbf

KpbBOHOCEH Cby —

LLnaryna
4 HatucHete

HaHeceTe ynmbTHUTENS! AMPEKTHO BBPXY MSACTOTO Ako e HeobXoaMMo, MoXe fia Ce W3nonasa InueT
Ha KbpBEHE 1 r0 Pa3HeceTe THHKO C NOMOLLTA Ha 3a NOKPYBAHE Ha MSCTOTO Ha 3alLnBaHe.
wnatynara. <OTCTPAHETE JINCTA cnep BTBbpAsBAHETO>
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(B) MeToa ¢ npeHacsiHe
ToBa e METOZ 3a NpeHacaHe Ha yNITbTHUTENS, pasnpbCHAT BbPXY ICTa, A0 LieneBoTo MACTO. Tosn MeToq ce u3nonasea,
KOraTto AMPEKTHOTO HaHaCAHe e TPYAHO, HanpUMep NPy HaHacsHe BbPXY HEBUAWUMM YaCTU Ha KPBBOHOCHUSA CbA,.
1. HaHeceTe nopxopsiLo KONMYECTBO OT YNITbTHUTENHATA TEYHOCT BbPXY NUCTA U 5t pasHeceTe ThHKO C MOMOLLTa
Ha Wwnartynara.
2. O6BUitTE L|eneBOTO MACTO 3a XEMOCTa3a C NIUCT, MOKPUT C yNbTHUTENHATA TEYHOCT, U O MPUTUCHETE, 3a Aa Cce
Nonyyu NbTHO NpunensaHe.

4 Hawcrere

HaHeceTe noaxoAsLLO KOMMYECTBO OT YNTbTHM-
TernHara Te4YHOCT BbpXY NUCTa 1 f pasHeceTe
TbHKO C NOMOLYTa Ha LnaTtynara.

[MokpuiiTe MACTOTO Ha 3aluMBaHe C nucTa.
<OTCTPAHETE NIACTA cnen BTBbpASBaHETO>

<MpenopbynTenHa TeXHUKa>

(a) HanacsiHe BBbpXY nnocka NOBBLPXHOCT UMK YacTUYHA OBMKONKa

HaHeceTe ynibTHUTENS MO UsinaTa nuHVs Ha LWeBa, 3a 4a NOKPUE LSNIOTO MACTO Ha Luesa. pu Mark Kbpasilyy
y4acTbLM € AOCTATLYHO [l HATUCHETE NUCTA C MPbCT. Mpu M0-roNeMM KbPBALLM Y4acTbLy NOCTABETE Hanpumep
CcTepunHa Maprisi BbpXy MIUCTa W o NPUTUCHETE C NPBCT(W).

BT —
Mapns

Mpeay npunaraxe .| |3a no-ronsm kbpasiL yyacTbk: HatucHeTe
noTBbPAETE 3aBbPLIBAHETO aa Marbk KbpBAL yUaCTbK: | | anbumep  mapns v npbeT(v).
Ha LeBa. atvcrete c npbet(). <OTCTPAHETE JINCTA cnep BTBbpAsiBaHETO>

(6) HaHacsiHe BbpXy LisinaTa o6uKonka

HaHecete YNITbTHATENSA MO UsnaTa NIMHUA Ha LWeBa, 3a Aa NOKpue UANnoTo MACTO Ha Liesa. 3anasBaHe Ha ectecTBeHaTa
apXUTeKTypa Ha CbJa 4Ype3 HambiBaHe Ha CbAa C KPbB UMW NOCTaBAHEe Ha aunaraTop, rbba unu KkaTeTbp U ap.

(61) BrebpasBaHe npy aHacTOMO3a OT Kpail 0 Kpail

Moxe Aa Cce u3nonsea cpopuenc 3a 3aKpenBaHe Ha NpunaraHeTo, AOKaTo BTBbPAABAHETO MPUKITOYN.

Mpean npunarave notebpAeTe [MpunaraHe kbM obukonkaTa.
3aBbpLUBAHETO Ha LLeBa. <OTCTPAHETE JIUCTA cnep BT8bpasBaHeTo>

(62) BrebpasiBaHe npu aHacToMo3a OT Kpai 4o Kpau

MpuTiCcKaHeTo No Usinata o6uKonka HaBEAHbLX MOXe fia He OCUTYPH LANIOCTHO NpunensaHe. Mpenopbysar ce
MHOTOKpaTHI HaHacsHHNS. Mpumep: MbpBO MOKPUITE NONOBIUHATA Abra Ha BTBLPAEHNS (UMM C NIUCT U FO NPUTUCHETE
C MpbCT(1), Cea KOeTo HanpaeeTe CbLUOTO 3a ApyraTa NonoBuHa, 3a Aa NMoMy4uTe NTbTHO NpUnenBaxe.
[BABEIEXKA]

(1) He npunaraiite npogykTa U3BbH MACTOTO Ha 3aluMBaHe (0603HaUYeHo C kpbrye), 0C06EHO MU TECEH CbA.

—_—
MSCTO Ha 3alumMBaHe Mapnsi *
F]
Mpeav npunaraxe noTebpaeTe Mpunarane kbM 061KkonKaTa HanonoBMHa. ]
3aBbpLUBAHETO Ha LUeBa. <OTCTPAHETE JICTA cnep BT8bpasBaHeTo> %

[Hexenanu cbbuTms]

Mo BpEMe Ha SNOHCKOTO KMMHUYHO UanuTBaHe" 1 HabMioaeHMeTo cnep nyckaHeTo” Ha NPOAYKTa Ha nasapa He

€ 0T6ens3aHo NoBULLIABAHE Ha YeCToTaTa Ha Hexenaute cubuTus npu ynotpebara Ha AQUABRID B cpaBHeHme
CbC CaMOCTOsTENHaTa X1pyprusi. Bunpeku ToBa e Bb3MOXHO fia Ma NMOTEHLMANHa Bb3MOXHOCT 38 Bb3HUKBaHe

Ha HexenaHy peakLyu, BKIIOUYUTENHO MHAEKLWS, peakust KbM Yy)KAO TAMO U anepririHa peakuysi, Kakto npu Bceku
XMPYPrAYHO MMNaHTMpaH Gromatepuan.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[YcnoBus 3a cbxpaHeHue]

CbxpaHsiBaiite npogykta npyu Temnepatypa ot 1 °C go 30 °C, kato 13bsireaTe u3naraHeTo My Ha BOfa U npsika
CIbHYEBA CBETMMHA.

[AoknaaBaHe Ha UHUMAEHTH]

Axo no BpeMe Ha ynotpebarta Ha TOBa YCTPOIACTBO WNK B pe3ynTar Ha ynoTpebara My e Bb3HUKHAMN CEPUO3EH MHLIMAEHT,
Mons, cbobLuyeTe 3a TOBa Ha NPOUIBOANTENS UMM Ha HETOBYS YTBIHOMOLLIEH NPEACTaBUTEN W HA HALMOHANHMS OpraH.
[06o6weHue Ha GezonacHoOCTTa U KNMHUYHOTO AelicTBue (SSCP)]

3a oboblLeHne Ha BesonacHocTTa 1 knnHuyHoTo AeicTaue (SSCP), Mons, noceTeTe https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[WHdopmauus 3a 6esonacHocTTa U AencTBUETO]

3a nHopMaLms 0THOCHO BesonacHocTTa 1 AeiicTIeTo, Moris, nocetete https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/
medical_device/
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BUBWO

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 arteriald si se adapteaza la pulsatia din vasele de sange si de la suprafata tisulara.

Dupé interventia chirurgicalé, acesta este implantat permanent in corpul uman.

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;

- este recomandat s& va asigurati ca stratul de lichid de etansare se umfld (de doua sau trei ori fata de dimensiunea
initiald) atunci cand aplicati pe un loc ingust.

Componente

1. Agent de etansare chirurgicald (unitatea principala):

Unitatea principalé este o seringa cu lichid de etansare. Lichidul de etansare este compus dintr-un prepolimer polieter

uretanic fluorurat, cu o consistenté 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 Confinut: 2 g (1,7 mi)

2. Folie (accesoriu): cauciuc siliconic invelit in hartie

Scopul utilizarii:

- pentru a apasa pe lichidul de etansare aplicat

- pentru a nu lasa lichidul de etansare sa 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

e S— Continut: 1 spatula
Lungime 160 mm

[Scopul propus]

Oprirea sangerérii la locul anastomozei si suturarii.

[Indicatii]

AQUABRID este recomandat ca metoda auxiliara la tehnicile standard de etansare folosite in procedurile de reparatie

chirurgicald cardiovasculard (cum ar fi suturi, capse, electrocauter si/sau petice) in cadrul interventiilor efectuate pe

aortd. Locurile pe care se recomandé aplicarea sunt locurile suturate si anastomozele la nivel de aorta (disectie, ruptura
sau anevrism).

Utilizatorii propusi sunt medicii. (mai exact, chirurgi cardiovasculari)

[Contraindicatii]

- nu aplicati produsul in interiorul unui vas de sange.

- nu aplicati produsul daca interiorul aortei este expus la presiune negativéa 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.

[Precautii]

- de unica folosinta. A nu se reutiliza. A nu se resteriliza. A nu se reprocesa. Reprocesarea poate compromite caracterul

steril, biocompatibilitatea si integritatea functionald 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 biologica, limita superioara este

de 5 g la un pacient cu greutatea de aproximativ 50 kg, luénd in considerare o marja de sigurantd de 10.)

- intindeti produsul pentru a forma un strat subtire, tinand cont de umflarea peliculei intarite de 2 sau 3 ori prin absorbtia

de apa.

- evitati contactul accidental cu locurile nedorite, deoarece acest produs se lipeste strans de tesuturi.

- dacd este necesara indepértarea produsului dupé intérire, procedati cu atentie fara a deteriora vasul de sange si tesutul.

- Inainte de a inchide campul operator, verificati cu atentie daca locul suturat nu a inceput s& sangereze din nou.

[Procedurd]

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, in functie de latimea sau
lungimea locului care sangereaza.
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[NOTA]

(1) Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat sau a fost deschis in mod neintentionat.

(2) Tnainte de utilizare, lichidul de etansare nu trebuie expus la substante lichide sau la umiditate excesiva, deoarece
umezeala accelereaza procesul de intérire. Nu utilizati daca vérful a fost cumva blocat.

(3) Stergeti locul vizat pentru a indeparta excesul de s&nge si apa.

(4) Aplicati o cantitate adecvata de produs in strat subtire si uniform. (Exemplu de cantitate adecvata: aproximativ
0,13 ml/cm de sutura)

(5) Metodele de aplicare sunt (A) metoda directa si (B) metoda prin transfer. Consultati <Metodele de baza>.

(6) Metodele de aplicare pe o suprafaté dreaptd, pe circumferinta partiala sau totald sunt arétate in ilustratii (a si b).
Consultati <Tehnica recomandata>.

(7) Utilizati intreaga lungime a foliei. Nu utilizati folii téiate, decat daca nu este adecvata folosirea foliei pe intreaga lungime.
2. Inainte de intérirea completd, indepartati excesul de produs aplicat si produsul aplicat in locurile nedorite. Asteptati
3 -5 minute pentru a obtine nivelul dorit de intérire a peliculei (rezistenta dorité si fixarea perfecté pe suprafata).

Daca utilizati o folie, dezlipiti-o fara a indeparta si pelicula intarita.

[NOTA]

(1) Procesul de intarire poate produce bule de dioxid de carbon.

(2) In general, lichidul de etansare se intéreste in interval de 3 — 5 minute de la aplicare.

(3) Daca produsul nu se intéreste suficient dupa un interval de timp rezonabil, umeziti agentul de etansare cu ser fiziologic.

(4) Daci folia s-a lipit de agentul de etansare prea tare pentru a mai putea fi indepartatd, umeziti-o cu solutie de ser
fiziologic pentru a se mentine umeda n cursul dezlipirii. Puteti folosi si spatula pentru a indeparta folia.

(5) Dacé trebuie s& utilizati folia de mai multe ori in cadrul unei singure operatii, folia trebuie spalata cu ser fiziologic
si curatata cu tifon steril inainte de fiecare utilizare, pentru a indeparta toate urmele de reziduuri.

3. Confirmati ca hemoragia s-a oprit complet. Daca este nevoie, indepartati agentul de etansare intarit care nu este

necesar cu ajutorul unei foarfece, de exemplu, fara a deteriora tesutul.

4. Daca hemoragia nu poate fi oprita complet, efectuati proceduri suplimentare de hemostaza (aplicati AQUABRID

din nou sau folositi alte metode chirurgicale).

[NOTA]

(1) Pentru a opri hemoragia este important ca agentul de etansare sa formeze aderenta completé pe punctul care
séngereaza. In cazul in care hemoragia continua din cauza aderentei incomplete, indepértati o portiune a peliculei
care acopera punctul care sangereaza pentru a aplica o procedura hemostatica suplimentara.

(2) Daca pelicula care acopera punctul care sangereaza nu poate fi indepartatd complet dupa procedura de mai sus,
suturati locul hemoragiei prin peliculé si/sau aplicati din nou agent de etansare cat mai aproape de punctul care
sangereaza.

5. Dacé produsul se aplicd de mai multe ori in cadrul unei singure operatii, trebuie s& puneti capacul seringii dupa

fiecare utilizare pentru a nu lasa agentul de etansare s se intareasca in contact cu umiditatea din aer.

[NOTA]

(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, respectand reglementarile si regulile din
unitatea dvs.

6. Recuperati toate foliile si spatula. Nu l&sati foliile sau spatula in corpul pacientului. Aruncati foliile si spatula ca

deseuri medicale, respectand reglementarile si regulile din unitatea dvs.

[NOTA]

(1) Dacé folia a trebuit sa fie taiata pentru a putea fi utilizata, toate bucétile taiate trebuie adunate dupa efectuarea
procedurii, pentru a va asigura ca nicio bucaté nu a ramas in corpul pacientului. Puteti utiliza modelul foliei de pe
hértia de ambalaj pentru a verifica dacé au fost adunate toate bucatile.

<Metodele de baza>

7. Dupa utilizare, aruncati restul de agent de etansare chirurgicald, foliile si spatula ca deseuri medicale, respectand

reglementérile si regulile din unitatea dvs. Aceste produse prezinta risc biologic.

(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. P
3. Pentru a obtine fixarea ferma fara contact nedorit cu tesuturile adiacente, acoperiti locul de aplicare cu folia si 3
apasati folia. %
AQUABRID
Vas de sange Folie
artificial
Vas de sange —
Spatula
4 Apasati
Aplicati lichidul de etansare direct pe punctul Folia poate fi utilizata pentru a acoperi locul
care sangereaza si intindeti-l in strat subtire cu suturii, daca este necesar.
ajutorul spatulei. <SCOATETI FOLIA dupé 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 pértile nevazute ale vasului de sange.
1. Aplicati o cantitate adecvaté de lichid de etansare pe folie si intindeti-l 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.
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4 Apéasati

Aplicati pe folie o cantitate adecvata de lichid de etansa-
re si intindeti- in strat subtire cu ajutorul spatulei.

Acoperiti locul suturii cu folia.
<SCOATETI FOLIA dupa intdrire>

<Tehnica recomandata>

(a) Aplicarea pe o suprafata dreapté 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 sangereaza, aplicati tifon steril, de
exemplu, pe folie si apasati cu degetele.

. 5 . %Tifon

RSP, " Pentru locuri mici care Pentru locuri mari care sangereaza: apasati
%g?rilt;m:él gn”a(l:ggea suturii séngereaza: apasati cu tifon, de exemplu, si cu degetele.
plicare. cu degetul. <SCOATETI FOLIA dup3 intérire>

(b) Aplicarea pe intreaga circumferinta

Aplicati lichidul de etansare pe toata linia de suturé pentru a acoperi intregul loc de suturd. Pastrati arhitectura naturala
a vasului de sange, umplandu-I cu sange sau introducand un dilatator, un burete sau un cateter etc.

(b1) Intarirea 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 dupa intarire>

Aplicare pe circumferinta. ’

(b2) Intarirea in anastomoza partiala

Daca apasati intreaga circumferinté in acelasi timp este posibil s& nu realizati o fixare ferma. Se recomanda mai multe
aplicari. Exemplu: mai intéi acoperiti cu folie un semicerc de pelicula intarita si apasati cu degetul, apoi procedati la fel
cu celdlalt semicerc pentru a obtine o fixare ferma.

[NOTA]

(1) Nu aplicati produsul in afara locului suturii (indicat de cerc), in special in cazul vaselor de sange inguste.

e

Locul suturii Tifon

Aplicare pe circumferintd, cate o jumatate
Confirmati finalizarea suturii inainte de aplicare. pe rand.
<SCOATETI FOLIA dupa intarire>

[Reactii adverse]

T cursul testelor clinice japoneze” si al observérii dupa lansarea pe piata”, 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 oricéror biomateriale implantate prin interventie chirurgicald.

= 1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
% elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.
% 2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was

effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.
[Conditii de depozitare]
Péstrati produsul la temperaturi intre 1 si 30 °C, evitand expunerea la apa si la lumina directd a soarelui.
[Raportarea incidentelor]
Tn cazul in care, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, are loc un incident grav, va
rugam sa raportati acest incident producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii
dumneavoastra nationale.
[Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP)]
Pentru Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP), accesati https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)
[Informatii privind siguranta si performanta]
Pentru informatii privind siguranta si performanta, accesati https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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AQUABRID" ,_
Cerrahi Kapayici

[Uriin agiklamasi]

Bu kapayici sivisi, her iki ucunda reaktif izosiyanat gruplari (-NCO) bulunan florlanmis Uretan 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 bélgeden

kanamay! 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. Ameliyattan sonra insan viicuduna kalici

olarak implante edilir.

AQUABRID'in etkili bir sekilde kullanilabilmesi igin;

- Slirekli bosluklarin meydana gelmesini énlemek amaciyla karbondioksit gazinin buharlagsmasini kolaylastirmak igin
kapayici sivist miimkiin oldugunca ince uygulanmalidir.

- Daha fazla yapigkanligin elde edilmesi i¢in uygulanmis kapayici, kiirlenene kadar sikistiriimalidir.

- Daha dar bir bélgede kullanildiginda kapayicinin sisebilecegdi (baslangi¢ boyutunun iki ila t¢ kati) géz 6niinde
bulundurulmalidir.

Bilegenler

1. Cerrahi kapayici (ana iinite):

Ana (inite, kapayici sivisi ile dolu bir siringadir. Kapayici sivisi, viskoz florlanmig Uretan polieter prepolimerden olugur.

Cihaz, dogal kauguk lateksten yapilmis higbir bilesen igermemektedir. Kullanima hazirdir - karistirma gerektirmez.

Baslik Kapayici sivisi Hazne Piston
$iringa icerik: 2. (1,7 m)
2. Levha (aksesuar): Kagit ile sarimis silikon kauguk

Kullanim amaci:
- Uygulanan kapayici tizerine baski uygulanmasi
- Kapayici sivisinin istenmeyen bolgelere gereksiz yere bulasmasinin engellenmesi

igerik: 2 levha
Uzunluk 190 mm x Genislik 25 mm

3. Spatula (aksesuar): Paslanmaz celik

Kullanim amaci:

- Kapayici sivisinin ince bir sekilde dagitiimasi

| O —— N |
ierik: 1 spatula
Uzunluk 160 mm

[Kullanim amaci]

Anastomoz ve dikisli blgeden kaynaklanan kanamay durdurmak igin.

[Endikasyonlar]

AQUABRID, aort cerrahisi ile ilgili kapama islemi igin standart kardiyovaskiller cerrahi onarim yéntemlerine (dikis,

zimba, elektrokoter ve/veya yama gibi) yardimei olarak kullaniimak iizere endikedir. Endike bolgeler, dikisli bolgeler ve

aort anastomozudur (iligkili diseksiyon, rliptir veya anevrizma).

Amaglanan kullanicilar Hekimlerdir. (daha spesifik olarak kardiyovaskiiler cerrah)

[Kontraendikasyonlar]

- Uriinii bir kan damari iginde kullanmayin.

- Aort damarinin i¢ kismi; yani aort kok venti veya sol ventrikiiler vent, kardiyopulmoner baypas sirasinda vakum

destekli drenajdan kaynaklanan sekilde negatif basinca maruz kaldiysa driini kullanmayin.

- Uriinii kullanarak kan damarlarini baglamayin veya kan damarlarina anastomoz yapmayin.

[Uyarilar]

- Uygulama icin kullanilan aksesuar levhayi viicut igerisinden gikarmadan ameliyati sonlandirmayin.

- Uriinii kontamine veya enfekte vaskiiler anastomozda kullanmayin.

- Cerrahi kapayici 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 Grlinlin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel biitinligiini tehlike altinda birakabilir.

- Paket agik veya hasarli degil ise icerik sterildir.

- Uriin, gama radyasyonu ile sterilize edilmistir.

- Uriindi, gereken minimum miktarda kullanin. (Biyolojik giivenlik galismasina gore, yaklagik 50 kg agirligindaki bir

hastada st sinir 5 g'dir, 10 glvenlik faktori dikkate alinarak.)

- Uriinii, suyu emmesi halinde kiirlenmis filmin 2 ila 3 kat sisecegini goz oniinde bulundurarak ince bir tabaka

olusturacak sekilde genisletin.

- stenmeyen bélge ile dikkatsiz temastan kaginin, giinki iriin dokulara siki sekilde yapisacaktir.

- Uygulamadan sonra ¢ikarilmasi gerektiginde Urlinii damara ve dokuya zarar vermeden dikkatlice gikarin.

- Ameliyat alanini kapatmadan 6nce dikisli bolgeden tekrar kanama olmamasini saglayin.

[Prosediir]

1. Kapama islemi igin standart kardiyovaskiler cerrahi onarim yontemleri (dikis, zimba, elektrokoter ve/veya yama gibi) ile
tedavi edilen kanamali kan damarlarina veya dokulara uygulayin. Uriini uygulamak igin spatula ve levha kullanilabili.
Kanama bdlgesinin genisligine veya uzunluguna bagli olarak dikis bolgesinin bir kismini veya tamamini kapatin.

[NOT]

(1) Paketler hasarliysa veya yanlislikla agilmigsa kullanmayin.
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(2) Nem, kiirleme iglemini hizlandirdigindan, kapayici sivisi kullanimdan énce sivilara veya agiri neme maruz
birakilmamalidir. Ug herhangi bir sekilde tikanmis ise kullanmayin.

(3) Fazla kani ve suyu temizlemek igin hedef bdlgeyi silin.

(4) Uygun miktarda diriinii ince ve homojen bir sekilde uygulayin. (Uygun miktar 6regi: 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 gosterimistir (a ve b). Bkz. <Onerilen teknik>.

(7) Tam boy levha kullanin. Tam boy levha kullaniminin yeterli olmadigi durumlar diginda kesilmis levha kullanmayin.

2. Kirleme islemini tamamlamadan 6nce, uygulanmis Uriiniin ve istenmeyen bélgeye uygulanan driinlin fazla miktarini

silin. Ardindan, istenilen kirlenmis film (istenilen mukavemet ve ylizeye mikkemmel uyum) elde edilene kadar 3 ila 5
dakika boyunca bekleyin. Bir levha kullanildiginda, kiirlenmis filmi soymadan levhayi gikarin.

[NOT]

(1) Kirleme stireci, kabarcikli karbondioksit gazi Uretebilir.

(2) Kapayici sivisi, uygulamadan sonra genellikle 3 ila 5 dakika arasinda kiirlenir.

(3) Makul bir stire sonra dahi elde edilen kiirleme yeterli degilse kapayiciyi salin ile nemlendirin.

(4) Levha, kapayiciya cikarilamayacak kadar siki bir sekilde yapistiginda, soyma sirasinda islak olmasi igin levhay!
fizyolojik salin sollisyonu ile nemlendirin. Levhayi gikarmak igin spatula da kullanilabilir.

(5) Tek ameliyatta levhanin birden fazla kullaniimasi gerektiginde levha, her kullanimdan énce fizyolojik salin soliisyonu
ile yikanmalidir ve kalinti kalmayincaya dek steril gazli bezle temizlenmelidir.

3. Kanamanin tamamen durdugundan emin olun. Gereksiz yere kiirlenmis kapayiciyi gerekli olmasi halinde dokuya

zarar vermeden makas gibi bir alet kullanarak ¢ikarin.

4. Kanama tamamen durdurulamiyor ise ek hemostaz prosediirlerini uygulayin (AQUABRID veya diger cerrahi

prosedrlerin yeniden uygulanmast).

[NOT]

(1) Kapayicinin kanama noktasina tam olarak yapismasi, kanamayi durdurmak igin 6nemlidir. Tamamlanmamis
yapisma nedeniyle kanamanin devam etmesi halinde, ek hemostatik prosediir uygulamak igin kanama noktasini
kaplayan filmin bir kismi ikariimalidir.

(2) Kanama noktasini kaplayan filmin, yukarida agiklanan prosediirden sonra tamamen ¢ikartilamamasi
halinde, film boyunca kanama bolgesine dikis atin ve/veya kapayiciyl miimkiin oldugunca kanama noktasina
tekrar uygulayin.

5. Tek bir ameliyatta birden fazla uygulama icin her kullanimdan sonra siringanin kapaginin kapatilmasi, kapayicinin

havadaki nemden dolay! kirlenmesini 6nlemek igin gereklidir.

[NOT]

(1) Temiz gazli bezle siringanin ucundaki suyu silin.

(2) Ug tikali 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. TUm levhalari ve spatulalari toplayin. Viicutta levha veya spatula birakmayin. Levhalari ve spatulalari, tesisinizin tabi

oldugu yerel yénetmelikler ve kurallar uyarinca tibbi atik olarak imha edin.

[NOT]

(1) Levhanin kullanmak icin kesilmesi kaginilmazsa, viicutta higbir parca kalmadigindan emin olmak igin islemden sonra
tiim kesilen parcalar toplanmalidir. Ambalaj kagidindaki levha seklindeki baski, tim parcalarin eksiksiz bir sekilde
toplanip toplanmadigini kontrol etmek igin kullanilabilir.

7. Kullanim sonrasinda, kalan cerrahi kapayiclyl, levhalari ve spatulalari, tesisinizin tabi oldugu yerel yonetmelikler

ve kurallar uyarinca tibbi atik olarak imha edin. Bu Grinler biyolojik agidan tehlikelidir.

<Temel yontemler>

(A) Dogrudan yontem

Bu, kapayici sivisini, dogrudan siringadan hedef bolgeye uygulamak igindir.

1. Uygun miktarda kapayici sivisini dogrudan siringadan hemostaz igin hedef bolgeye uygulayin.

2. Eklenen spatulay! kullanarak kapayiciy! ince bir sekilde yayin.

3. Cevreleyen dokular ile istenmeyen temasa meydan vermeksizin tam uyum elde etmek igin uygulama bolgesini levha

ile ortlin ve levhayi bastirin.

AQUABRID
Levha
Yapay kan damari
Kan damari —
Spatula
4 Basn

Kapayiciyr dogrudan kanama noktasina Gerekli olmasi halinde levha, dikis bolgesinin

uygulayin ve bunu spatulay! kullanarak ince kapatilmast igin kullanilabilir. e

bir sekilde yayin. <Kiirleme sonrasinda LEVHAY| SOKUN>
(B) Aktarim yontemi

Bu, levhaya yayilan kapayicinin hedef bolgeye aktariimasi igin bir yontemdir. Bu yontem, dogrudan uygulama zor
oldugunda (ér. kan damarinin gériinmeyen kisimlarina uygulama) kullanilir.

1. Levhaya uygun miktarda kapayici sivisi uygulayin ve spatulayi kullanarak bunu ince bir sekilde yayin.

2. Hemostaz igin hedef bolgeyi kapayici sivisi ile kapli levha ile sarin ve tam oturmasi igin bastirin.

M — (]

4 Basn

Levhaya uygun miktarda kapayici sivisi Dikis bélgesini levha ile kapatin.

uygulayin ve spatulayi kullanarak bunu ince pA e
bir sekilde yayin. <Kirleme sonrasinda LEVHAY| SOKUN>
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<Onerilen teknik>

(a) Diiz yiizeye veya kismi gevreye uygulama

Tum dikis bolgesini kaplamasi igin kapayiciy! dikis hatti boyunca uygulayin. Kiiglk kanama bélgeleri igin levhaya
parmakla bastirmak yeterlidir. Daha biiyik kanama bélgeleri igin levha tzerine (6r. steril gazli bez) uygulayin ve
parmak/parmaklar ile bastirin.

- 5 F % Gazli bez

“ i Kiiclk kanama bolgesi Daha biiyiik kanama bélgesi igin: Or. gazli
gﬁ:ﬁgﬁgﬂn%g%eég{m%?un icin: Parmak/Parmaklar bez ve parmak/parmaklar ile bastirin.
9 ) ile bastirin. <Kiirleme sonrasinda LEVHAYI SOKUN>

(b) Tiim gevreye uygulama

Tum dikis bolgesini kaplamasi igin kapayiciy dikis hatti boyunca uygulayin. Damari kanla doldurarak veya bir dilator,
slinger veya kateter vb. yerlestirerek damarin dogal yapisini koruyun.

(b1) Ugtan uca anastomozda kiirleme

Sertlesme tamamlanana kadar uyumu saglamak igin forseps kullanilabilir.

Cevreye uygulama.
<Kiirleme sonrasinda LEVHAYI SOKUN>

Uygulamadan once, dikisin
tamamlandigindan emin olun.

(b2) Ugtan yana anastomozda kiirleme

Bir seferlik tam gevresel baski, tam oturma saglamayabilir. Birden fazla uygulama onerilir. Ornek: ilk olarak, kilenmis
filmin yarisini levha ile kapatin ve parmak/parmaklar ile bastirin ve daha sonra tam oturmasini saglamak igin aynisini
diger yari lizerinde de uygulayin.

[NOT]

(1) Uriingi, 6zellikle dar damarlarda dikig hamnm da|re ile belirtilen) digina uygulamayin.

Siitdr tarafi |

—_—

Gazli bez,

Uygulamadan énce, dikisin
tamamlandigindan emin olun.

Cevreye yarim yarim uygulama.
<Kiirleme sonrasinda LEVHAYI SOKUN>

[Advers olaylar]

Japonya'daki klinik test” ve pazarlama sonrasi gozetim sirasinda”, yalnizca cerrahi islemden kaynakli olarak

ortaya ¢lkan advers olaylar ile karsilastinldiginda AQUABRID kullanimina bagl advers olaylarin sikliginda artis
g6zlemlenmemistir. Bununla birlikte, cerrahi olarak implante edilmis biyomalzemelere bagli olarak ortaya ¢ikabilen
enfeksiyon, yabanci viicut reaksiyonu ve alerjik reaksiyon dahil olmak (izere potansiyel advers reaksiyonlar soz konusu
olabilir.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514,

[Saklama kosullari]

Uriinii, suya ve dogrudan giines Isigina maruziyetten koruyacak sekilde 1°C ila 30°C sicakiiklarda muhafaza edin.
[Olay raporu]

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse liitfen bunu

Uretici firmaya velveya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili makamlariniza bildirin.

[Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)]

Giivenlilik ve klinik performans 6zeti (SSCP) icin liitfen https://ec.europa.eu/tools’/EUDAMED (BASIC UDI-DI:
45805141800000000000001GH) adresini ziyaret edin

[Giivenlilik ve performans bilgileri]

Giivenlilik ve performans bilgileri icin liitfen https:/www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/ adresini ziyaret edin
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AQUABRID™
Kirurgiline hermeetik m

108} Bso3 l

[Toote kirjeldus]
See hermetiseeriv vedelik on viskoosne vedelik, mis koosneb fluoritud uretaanpolleetri eelpolimeerist, mille mélemas
otsas on reaktiivsed isotstianaatriihmad (-NCO). See reageerib veega veres ja kudede pindadel ning polimeriseerub
jark-jargult, vabastades gaasilise stisinikdioksiidi. Toode muutub pehmeks poliimeergeeliks, mis kleepub tihedalt
veresoonte ja kudede pindadele ning peatab verejooksu anastomoosist ja dmbluskohast. Poliimeeril on sobiv elastsus
ja tugevus, seega talub see vererdhku ning jargib veresoonte ja kudede pindade pulsatsiooni. Parast operatsiooni
implanteeritakse see pusivalt inimkehasse.
AQUABRIDi efektiivne kasutamine nduab jargmist.
— Kandke vedel hermeetik peale nii 6hukeselt kui voimalik, et soodustada gaasilise sisinikdioksiidi aurustumist

ja véltida mullide teket.
- Suruge pealekantud hermeetikut kokku, kuni see on kdvastunud, et saavutada suurem nakkuvus.
— Kitsamal alal kasutamisel arvestage hermeetiku paisumisega (kaks kuni kolm korda algsest suurusest).
Komponendid
1. Kirurgiline hermeetik (pShiseade)
Pahiseade on vedela hermeetikuga téidetud siistal. Vedel hermeetik koosneb viskoossest fluoreeritud uretaanpoliieeter-
prepoliimeerist. Seadmel ei ole lihtegi looduslikust kummilateksist valmistatud osa. Kasutusvalmis — segada pole vaja.

Kork Vedel hermeetik Tinn Kolb

Ststal
usta Sisu: 2. (1,7 m)

2. Leht (lisavarustus): paberisse mahitud silikoonkumm
Kasutuseesmérk:

— pealekantud hermeetikule surumine

— vedela hermeetiku kaitse ebavajalike kohtade kiilge nakkumise eest

Sisu: 2 lehte
Pikkus 190 mm x laius 25 mm
3. Spaatel (lisatarvik): roostevaba teras
Kasutuseesmérk:
— hermetiseeriva vedeliku dhukese kihina laiali maarimine

" Sisu: 1 spaatel
Pikkus 160 mm
[Sihtotstarve]
Anastomoosist ja dmbluskohast verejooksu peatamine.
[Naidustused]

AQUABRID on néidustatud kasutamiseks lisana standardsetele kardiovaskulaarsetele kirurgilistele meetoditele
aordikirurgiaga seotud sulgemisel (nt mblused, klambrid, elektrokauterisatsioon ja/voi plaastrid). Naidustatud kohad
on émbluskohad ja aordi anastomoos (seotud dissektsioon, rebend vi aneuriism).

Kasutajate sihtriihm on arstid. (tapsemalt slidame-veresoonkonna kirurgid)

[Vastunéidustused]

- Arge kasutage toodet veresoones.

- Arge kasutage toodet, kui aordi sisemuses on kardiopulmonaalse $untimise ajal vaakumiga tiihjendamisest,
st aordijuure vi vasaku vatsakese kanalist tingitud negatiivne rohk.

- Arge (ihendage ega anastomoseerige tootega veresooni.

[Hoiatused]

— Arge Iopetage operatsiooni, jéttes peale kandmiseks kasutatava lisatarvikust lehe kehasse.

— Arge kasutage toodet saastunud vdi nakatunud vaskulaarse anastomoosi korral.

- Kirurgilist hermeetikut tohib kasutada ainult koos dmblusmaterjalidega.

— AQUABRID:i ohutust ja efektiivsust lastel ja rasedatel ei ole toestatud.

[Ettevaatusabindud]

— Ainult iihekordseks kasutamiseks. Mitte taaskasutada. Mitte resteriliseerida. Arge téodelge imber.
Umbertdétiemine vib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.

— Sisu on steriilne, kui pakend ei ole avatud ega kahjustatud.

— Toode on steriliseeritud gammakiirgusega.

- Kasutage vahimat vajalikku toote kogust. (Bioloogilise ohutuse uuringu kohaselt on dlemine piir umbes 50 kg
kaaluval patsiendil 5 g, véttes arvesse ohutustegurit 10.)

— Mé&érige toode laiali Bhukese kihi moodustamiseks, arvestades, et kuivanud kile paisub vee imendumisel 2 vdi 3 korda.

— Véltige ettevaatamatut kokkupuudet soovimatu kohaga, sest see toode kleepub tihedalt kudede kiilge.

— Kui toode tuleb pérast kdvenemist eemaldada, siis tehke seda ettevaatlikult, kahjustamata veresooni ja kudesid.

— Enne operatsioonivélja sulgemist veenduge hoolikalt, et 5mbluskohast ei tekiks uuesti veritsust.

[Protseduur]

1. Kandke veritsevatele veresoontele voi kudedele, mida on ravitud standardsete kardiovaskulaarsete kirurgiliste
meetoditega (nt dmblused, klambrid, elektrokauterisatsioon ja/véi plaastrid). Toote pealekandmiseks vdib kasutada
spaatlit ja lehte. Katke osa dmbluskohast vai kogu dmbluskoht, olenevalt veritsuskoha laiusest véi pikkusest.

[MARKUS]

(1) Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud vi tahtmatult avatud.

(2) Enne kasutamist ei tohi vedel hermeetik kokku puutuda vedelike ega liigse niiskusega, kuna niiskus kiirendab

kovastumisprotsessi. Arge kasutage, kui ots on mingil pahjusel ummistunud.

(3) Puihkige paiget iileliigse vere ja vee eemaldamiseks.
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4) Kandke sobiv kogus toodet 6hukeselt ja thtlaselt peale. (Sobiva koguse ndide: umbes 0,13 ml/cm dmblusjoont)
5) Pealekandmismeetodid hdimavad (A) otsest meetodit ja (B) ilekandemeetodit. Vt <PShimeetodid>.
6) Naidatud on pealekandmine tasasele pinnale, osalisele véi kogu imbermdddule (a ja b). Vt <Soovitatav tehnika>.
7) Kasutage lehte téispikkuses. Arge kasutage Ioigatud lehte, valja arvatud juhul, kui taispikkuses lehe kasutamine
ei ole piisav.

2. Enne taielikku kdvastumist eemaldage liigne kogus toodet ja paikmest kdrvale sattunud toode. Seejarel oodake
3 kuni 5 minutit, kuni saavutatakse soovitud kévastunud kile (ettendhtud tugevus ja téiuslik sobivus pinnaga).
Kui kasutate lehte, eemaldage leht ilma kuivanud kilet maha koorimata.

[MARKUS]

(1) Kévastumisprotsess véib tekitada susinikdioksiidi gaasimulle.

(2) Vedel hermeetik kdvastub tavaliselt 3 kuni 5 minuti jooksul parast pealekandmist.

(3) Kui kdvastumine on ebapiisav isegi mdistliku aja mdddudes, niisutage hermeetikut soolalahusega.

(4) Kui leht kleepub hermeetiku kiilge liiga tihedalt, et seda eemaldada, niisutage lehte fiisioloogilise soolalahusega,
et hoida seda koorimise ajal mérjana. Lehe eemaldamiseks vib kasutada ka spaatlit.

(5) Kui lehte on vajaiihe operatsiooni valtel mitu korda kasutada, tuleb lehte enne igat kasutamist fiisioloogilise
lahusega loputada ja steriilse marliga puhastada, kuni jadke ei ole.

3. Veenduge, et verejooks on téielikult peatunud. Eemaldage ileligne kdvastunud hermeetik, kasutades nt kaare, ima
kudesid kahjustamata.

4. Kui verejooksu ei saa téielikult peatada, tehke tdiendavad hemostaasiprotseduurid (kandke AQUABRIDI uuesti peale

vGi tehke muid kirurgilisi protseduure).

[MARKUS]

(1) Verejooksu peatamiseks on oluline, et hermeetik oleks téielikult kleepunud veritsemiskohale. Ebatéieliku kinnitumise
tottu jatkuva verejooksu korral tuleb veritsuskohta katva kile osa eemaldada, et teha taiendav hemostaatiline
protseduur.

(2) Kui veritsuskohta katvat kilet ei saa parast Ulalkirjeldatud protseduuri taielikult eemaldada, dmmelge veritsuskohta
1abi kile ja/véi kandke hermeetik uuesti peale véimalikult veritsuskoha lahedale.

5. Kui iihe operatsiooni kaigus kantakse toodet peale mitu korda, siis tuleb siistal parast igat kasutuskorda sulgeda, et

véltida hermeetiku kuivamist dhuniiskuse t6ttu.

[MARKUS]

(1) Piihkige vesi stistla otsast puhta marliga valja.

(2) Arge kasutage, kui ots on ummistunud ja kolb ei liigu.

(3) Korvaldage koik toote komponendid parast protseduuri vastavalt kohalikele eeskirjadele ja oma asutuse sisekorrale.

6. Koguge kokku kdik lehed ja spaatel. Arge jatke lehte ega spaatlit kehasse. Korvaldage lehed ja spaatel
meditsiinijaatmena vastavalt kohalikele eeskirjadele ja oma asutuse sisekorrale.

[MARKUS]

(1) Kui lehte on tulnud I5igata, siis tuleb kdik lahtised tiikid parast protseduuri kokku koguda, et need ei jaaks kehasse.
Koigi tikkide kokkukogumises veendumiseks vdib kasutada pakkepaberil olevat lehe piirjoont.

7. Pérast kasutamist kérvaldage kirurgilise hermeetiku jaagid, lehed ja spaatel meditsiinijaatmetena, jargides kohalikke
eeskirju ja oma asutuse sisekorda. Need tooted on bioloogiliselt ohtlikud.

<Pé6himeetodid>

(A) Otsene meetod

See on mdeldud vedela hermeetiku kandmiseks paikmele otse stistlast.

1. Hemostaasi tekitamiseks kandke sobiv kogus vedelat hermeetikut otse siistlast paikmele.

2. Ajage hermeetik kaasasoleva spaatliga dhukeselt laiali.

3. Tiheda istuvuse saavutamiseks iima soovimatu kokkupuuteta iimbritsevate kudedega katke paigalduskoht lehega

ja vajutage sellele.

AQUABRID Leht
Kunstlik vere-
soon
Veresoon —
Spaatel
+ Vajutage

(
(
(
(

Kandke hermeetik otse verejooksu kohale ja Vajadusel vdib dGmbluskoha katmiseks kasutada lehte.
ajage spaatliga dhukese kihina laiali. <EEMALDAGE LEHT pérast kdvastumist>
B) Ulekandemeetod

See meetod hdlmab lehele kantud hermeetiku Glekandmist paikmele. Seda meetodit kasutatakse siis, kui otsene
pealekandmine on keeruline, néiteks osa veresoonest on nahtamatu.

1. Kandke lehele sobiv kogus hermeetikut ja ajage see spaatliga dhukeseks kihiks laiali.

2. Mahkige paige hemostaasi saavutamiseks hermeetikuga kaetud lehe sisse ja suruge seda tihedalt vastu.

S — (]

4 Vajutage
Kandke lehele sobiv kogus hermeetikut ja ajage Katke 6mbluskoht lehega.
see spaatliga 6hukese kihina laiali. <EEMALDAGE LEHT pérast kdvastumist>
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<Soovitatav tehnika>

a) Kasutamine tasasel pinnal voi osalisel imberméédul

Kandke hermeetikut peale kogu dmblusjoone ulatuses, et katta kogu 6mbluskoht. VVaikeste veritsuskohtade korral
piisab, kui vajutada lehele sdrmega. Suuremate veritsuskohtade korral pange lehe peale nt steriilne marli ja vajutage
sellele sorme(de)ga.

. . B} .| |Suurema veritsuskoha korral: Vajutage nt
Enne paigaldamist veenduge, | | Véikese veritsuskoha korral: marli ja sorme(de)ga.

et dmblus oleks tehtud. Vajutage sorme(de)ga. <EEMALDAGE LEHT parast kovastumist>

b) Kasutamine kogu iimberméddul

Kandke hermeetikut peale kogu dmblusjoone ulatuses, et katta kogu Gmbluskoht. Séilitage veresoone loomulik
arhitektuur, taites veresoone verega voi sisestades dilataatori, kdsna v6i kateetri jne.

b1) Kévastamine otsast otsani anastomoosi korral

Istuvuse tagamiseks vdib kuni kdvastumiseni kasutada pintsette.

Enne paigaldamist veenduge, et
dmblus oleks tehtud.

Paigaldamine timberméddule.
<EEMALDAGE LEHT parast kdvastumist>

b2) Kovastamine otsast kiiljeni anastomoosi korral
Surve avaldamine kogu Uimbermdddu ulatuses ei pruugi tagada piisavalt tihedat istuvust. Soovitatav on toode peale
kanda mitmes etapis. Naide: esmalt katke kdvastunud kile poolkaar lehega ja vajutage sellele sérme(de)ga, seejérel
tehke tiheda istuvuse saavutamiseks sama teise poolega.
[MARKUS]

1) Arge kandke toodet dmbluskohast (tahistatud nng|ga) valjapoole, eriti kitsaste veresoonte korral.

m
Marli

Ombluskoht
Paigaldamine imbermdddule poolehaaval.
<EEMALDAGE LEHT pérast kdvastumist>

Enne paigaldamist veenduge, et dmb-
lus oleks tehtud.

[Korvaltoimed]

Jaapani Kliinilise testimise” ja turuletoomisjérgse jarelevalve kaigus® ei taheldatud kdrvaltoimete esinemissageduse
suurenemist AQUABRIDi kasutamisel vérreldes ainult operatsiooniga. Siiski vivad tekkida kdrvaltoimed, sh infektsioon,
védrkehareaktsioon ja allergiline reaktsioon, nagu kéigi kirurgiliselt implanteeritud biomaterjalide korral.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Hoiutingimused]

Hoidke toodet temperatuuril 1-30 °C, véltides kokkupuudet vee ja otsese paikesevalgusega.

[Vahejuhtumitest teatamine]

Kui seadme kasutamise ajal vi selle kasutamise tulemusel on toimunud tdsine vahejuhtum, teatage sellest

tootjale ja/vi tema volitatud esindajale ning oma riiklikule ametiasutusele.

[Kokkuvéte ohutusest ja kliinilisest toimivusest (SSCP)]

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte leiate aadressilt https:/ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Ohutuse ja toimivuse teave]

Ohutuse ja toimivuse kohta teabe saamiseks kiilastage veebisaiti https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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AQUABRID" .
Kirurgiskais silants

[Produkta apraksts]

Sis silanta $kidrums ir viskozs $kidrums, kas sastav no fluoréta uretana politera prepoliméra ar reaktivam izocianatu
grupam (-NCO) abos galos. Tas reagé ar tdeni asins un audu virsmas un pakapeniski polimerizéjas, atbrivojot
oglskabo gazi. Produkts kldst par mikstu poliméra Zeleju, kas cie$i pielip pie asinsvadu un audu virsmam un aptur
asino$anu no anastomozes un Suves vietas. Polimérs ir pietieko3i elastigs un izturigs, tadéjadi tas iztur asins spiedienu
un seko pulsacijai asinsvados un audu virsmas. P&c operacijas tas tiek pastavigi implantéts cilveka kermen.

EfektTvai AQUABRID Iietoéanai‘

veidosanas.
- Saspiediet uzklato silantu, I1dz tas ir sacietéjis, lai iegttu labaku adhéziju.
- Lietojot Sauraka vieta, nemiet véra, ka silants izpletisies (divas lidz tris reizes, salidzinot ar sakotnéjo izméru).
Sastavdalas
1. Kirurgiskais silants (galvena ierice):
Galvena ierice - ar silanta Skidrumu piepildita §lirce. Silanta Skidrums sastav no viskoza fluoréta uretana poliétera
prepoliméra. lerice nesatur sastavdalas no dabiga kaucuka lateksa. Gatavs lieto$anai - nav nepiecieSama sajauks$ana.

Vacin$  Silanta $kidrums  Cilindrs Virzulis

S
Sjirce
Satur: 2.g (1,7 ml)
2. Loksne (piederums): Silikona gumija, parklata ar papiru
Lieto$anas mérkis:
- Uzklata silanta piespiesanai
- Lai pasargatu no sflanta pielip§anas pie neparedzétam vietam

Satur: 2 loksnes
Garums 190 mm x Platums 25 mm
3. Lapstina (piederums): NerdséjoSs térauds
LietoSanas mérkis:
- Silanta $kidruma uzklaSana plana karta

—C— ¥7/———™

Satur: 1 lapstinu
Garums 160 mm

[Paredzétais noliiks]

Lai apturétu asino$anu no anastomozes un uvju vieta.

[Indikacijas]

AQUABRID ir indicéts lieto3anai ka papildinajums standarta metodém sirds un asinsvadu kirurgiskai arstésanai, lai

noslégtu ar aortas operaciju saistitas briices (pieméram, Suves, skavas, elektrokauterizacijas vietas un/vai plaksterus).

Lieto$anas vietas ir Suvju vietas un aortas anastomoze (ar to saistita dissekcija, plisums vai aneirisma).

Paredzétie lietotaji ir arsti. (ipasi kardiovaskularais kirurgs)

[Kontrindikacijas]

- Nelietot produktu asinsvadu iekSpuse.

- Nelietojiet produktu, ja aortas iekSpuse ir paklauta negativam spiedienam, ko izraisa drenaza ar vakuumu sirdsplausu

apvedcel3, tas ir, aortas saknes atveré vai kreisa kambara atveré.

- Nesavienojiet asinsvadus vai neveiciet anastomozi ar produktu.

[Bridinajumi]

- Neatstajiet loksni kermena iekSpusé péc operacijas.

- Nelietojiet produktu kontaminétu vai inficétu asinsvadu anastomozes gadijuma.

- Kirurgiskais silants jalieto tikai kombinacija ar Suvém.

- AQUABRID drosums un efektivitate bérniem un gratniecém nav noteikta.

[Piesardzibas pasakumi]

- Tikai vienreizéjai lieto$anai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Neapstradat atkartoti. Atkartota apstrade var

apdraudét ierices sterilitati, biologisko savietojamibu un funkcionalo integritati.

- Saturs ir sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.

- Produkts ir sterilizéts ar gamma starojumu.

- Izmantojiet minimali nepieciesamo produkta daudzumu. (Saskana ar biologiskas drosibas pétijumu pacientam, kura &
svars ir aptuveni 50 kg, augséja robeza ir 5 g, nemot véra drosibas koeficientu 10.) g-

- Uzklajiet produktu, veidojot planu kartu, nemot véra sacietéjusas pléves apjoma palielinasanos 2 vai 3 reizes idens £°

absorbcijas dél.

- |zvairieties no nejausas saskares ar neparedzétam vietam, jo Sis produkts stingri pielip audiem.

- Ja péc sacietésanas to ir nepiecieSams nonemt, dariet to uzmanigi, nesabojajot asinsvadu un audus.

- Pirms operacijas lauka aizvérSanas uzmanigi parliecinieties, vai Suves vieta neasino atkartoti.

[Procediira]

1. Uzklajiet uz asinojosiem asinsvadiem vai audiem, kas arstéti ar standarta sirds un asinsvadu kirurgiskas
atjauno$anas metodém (pieméram, Suvém, skavam, elektrokauterizaciju un/vai plaksteriem), lai tos noslégtu. Lai
uzklatu produktu, var izmantot |apstinu un loksni. Nosedziet visu Suves vietu vai tas dalu atkariba no asinoSanas
vietas platuma vai garuma.

[PIEZIME]

(1) Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts.

(2) Pirms lietoSanas silantu nedrikst paklaut Skidrumiem vai parmériga mitruma iedarbibai, jo mitrums paatrina

sacietéSanas procesu. Nelietojiet, ja kada iemesla dé| uzgalis ir aizsprostots.
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(3) Noslaukiet apstradasanai paredzéto vietu, lai nonemtu liekas asinis un adeni.
(4) Vienmerigi uzklajiet piemérotu produkta daudzumu plana karta. (Piemérota daudzuma piemérs: apméram
0,13 ml/cm Suves)

(5) Uzklasanas metodes ir (A) tieSa metode un (B) parcelSanas metode. Skatit <Pamatmetodes>.

(6) Uzklasana uz Iidzenas virsmas, dalgji vai visa apkartméra paraditi (a un b). Skatit <leteicamais panémiens>.

(7) Izmantojiet veselu loksni. Ja ir iesp&jams lietot loksni pilna garuma, nelietojiet pargrieztu loksni.

2. Pirms pilnTgas sacietéSanas nonemiet parmérigu uzklata produkta daudzumu un produktu, kas uzklats neparedzéta
vieta. Péc tam nogaidiet 3 [idz 5 mindtes, [idz tiek iegata vélama, sacietéjusi pléve (ar paredzéto stipribu un pilnigi
pielagojusies virsmai). Ja tiek izmantota loksne, nonemiet loksni, nenoplésot sacietéjuso plévi.

[PIEZIME]

(1) SacietéSanas procesa var rasties oglskabas gazes burbuli.

(2) Stlanta $kidrums parasti sacieté 3 iz 5 mindsu laika péc uzklasanas.

(3) Ja sacietésana nav pietiekama pat péc paredzéta laika, samitriniet sflantu ar fiziologisko $kidumu.

(4) Ja loksne ir parak ciesi pielipusi pie silanta, un to nevar nonemt, samitriniet loksni ar fiziologisko $kidumu, lai

nonem$anas laika ta batu mitra. Loksnes nonems$anai var izmantot arf lapstinu.

(5) Ja loksne ir jaizmanto vairakkart vienas operacijas laika, pirms katras izmanto$anas reizes noskalojiet loksni

ar fiziologisko 8kidumu un notiriet to ar sterilu marli, lidz uz tas nav nekadu atlikumu.

3. Parliecinieties, ka asinosana ir pilniba apturéta. Nesabojajot audus, nonemiet nevajadzigo sacietéjuso silantu,
ja nepiecieSams izmantojot, pieméram, $kéres.

4. Ja asinoanu nevar pilntba apturét, veiciet papildu hemostazes procediras (AQUABRID atkartota lieto$ana vai citas
kirurgiskas proceddras).

[PIEZIME]

(1) Lai apturétu asino$anu, ir svarigi, ka silants pilniba piegul pie asino$anas vietas. Ja asino$ana turpinas nepilnigas

silanta pielipSanas dél, pléves dala, kas parklaj asinoSanas vietu, ir janonem, lai veiktu papildu hemostatisko proceddru.

(2) Ja plévi, kas parklaj asinoSanas vietu, péc ieprieks aprakstitas procedaras nevar pilniba nonemt, uzlieciet Suves

asinos$anas vietai caur plévi un/vai atkartoti uzklajiet silantu péc iespéjas tuvak asinosanas vietai.

5. Lai izmantotu produktu vairakas reizes vienas operacijas laika, Slircei ir jauzliek vacin$ péc katras lietoSanas reizes,
lai izvairttos no silanta sacieté$anas gaisa mitruma iedarbibas dé|.

[PIEZIME]

(1) Noslaukiet ideni no §lirces gala ar tiru marli.

(2) Nelietojiet, ja gals ir aizsprostots un virzulis nekustas.

(3) Péc proceddras atbrivojieties no visam produkta dalam, ievérojot vietgjos noteikumus un jisu iestades noteikumus.

6. Iznemiet visas loksnes un lapstinu. Neatstajiet loksni vai lapstinu kerment. Atbrivojieties no loksném un lapstinas ka
no mediciniskiem atkritumiem, ievérojot vietéjos un jasu iestades noteikumus.

[PIEZIME]

(1) Ja loksne tomér lietoSanai ir jasagriez, péc procedaras ir janonem visi loksnes gabali, parliecinoties, ka kerment nav

palicis neviens tas gabals. lesainojuma papira apdruka loksnes forma palidzés parbaudit, vai visi gabali ir savakti.

7. Péc lietosanas izmetiet atlikuso kirurgisko silantu, loksnes un lapstinas ka mediciniskos atkritumus saskana
ar vietajiem noradijumiem un savas iestades noteikumiem. Sie produkti ir biologiski bistami.

<Pamatmetodes>

(A) TieSa metode

Ir paredzéta silanta Skidruma uzklasanai uz apstradajamas vietas tiesi no lirces.

1. Uzklajiet atbilstou sTlanta Skidruma daudzumu uz hemostazes vietas tie$a veida no §lirces.

2. lzmantojot pievienoto lapstinu, izklajiet silantu plana karta.

3. Lai iegtitu cieSu produkta piegulSanu bez nejausas saskares ar apkartéjiem audiem, parklajiet apstradato vietu
ar loksni un piespiediet to.

AQUABRID Loksne
Maksligais
asinsvads
Asinsvads -
Lapstina —
4 Piespiest

Ja nepiecieSams, Suvju vietu seg$anai var
izmantot loksni.
<Péc sacietésanas NONEMIET LOKSNI>

Uzklajiet silantu tiesi uz asino$anas vietas un,
izmantojot lapstinu, izklajiet plana karta.

(B) Parcel$anas metode

Ar 80 metodi uz loksnes izklats silants tiek pamests uz apstradajamo vietu. So metodi izmanto gadijumos, kad ir grti
veikt tieSu uzklasanu, pieméram, uz neredzamam asinsvadu dalam.

1. Uzklajiet uz loksnes piemérotu silanta Skidruma daudzumu un ar lapstinas palidzibu izklajiet plana karta.

2. Aptiniet hemostazes mérka vietu ar loksni, kas parklata ar silanta Skidrumu, un piespiediet to, lai ta ciesi piegulétu.

S — (]

4 Piespiest
Uzklajiet uz loksnes piemérotu silanta Skidruma Parklajiet Suves vietu ar loksni.
daudzumu un ar lapstinas palidzibu izklajiet plana karta. <Péc sacietesanas NONEMIET LOKSNI>
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<leteicamais panémiens>

(a) Uzklasana uz lidzenas virsmas vai dalgji pa perimetru

Uzklajiet silantu pa visu Suvi, lai to pilnTba parklatu. Nelielam asinoSanas vietam ir pietiekosi piespiest loksni ar pirkstu.
Lielakam asinosanas vietam parklajiet loksni ar, pieméram, sterilu marli. un tad to piespiediet ar pirkstu(-iem).

F 5 F % Marle

| . I ey P Lielakai asino$anas vietai: Piespiest, piem.,
Pirms uzkla$anas parliecinieties, | | Nelielai asino$anas vietai: ar marli un pirkstu(-iem

ka Suve ir pabeigta. Piespiediet ar pirkstu(-iem). <Péc sacietssanas NO%\]EMIET LOKSNI>

(b) Uzklasana visa perimetra

Uzklajiet stlantu pa visu Suvi, lai to pilntba parklatu. Saglabajiet asinsvada dabisko struktru, piepildot to ar asinim vai
ievietojot paplasinataju, sakli, katetru utt.

(b1) SacieteSana pie anastomozes

Lidz sacieté$ana ir pabeigta, ierices nostiprinasanai var izmantot knaibles.

Uzklasana pa perimetru divas dalas.
<Péc sacietéSanas NONEMIET LOKSNI>

Pirms uzklasanas parliecinieties, ka Suve ir
pabeigta.

(b2) Sacietesana pie anastomozes

Vienlaiciga piespieSana pa visu perimetru var nenodrosinat cieSu piegulSanu. leteicams uzklat produktu

vairakos piegajienos. Piemérs: Vispirms parklajiet sacietéjusas pléves vienu pusi ar loksni un piespiediet to ar pirkstu(-
iem), péc tam izdariet to padu no otras puses, lai panaktu, ka produkts ciesi piegul.

[PIEZIME]

(1) Nelietojiet produktu arpus Suvju vietas (apziméta ar apli), pasi uz Sauriem asinsvadiem.

Marlem

Uzklasana pa perimetru divas dalas.
<Péc sacietésanas NONEMIET LOKSNI>

Suves vieta

pabeigta.

Pirms uzklasanas parliecinieties, ka Suve ir ’

[Blakusparadibas]

Japanas kiiniska testa” un pécregistracijas uzraudzibas laika®, lietojot AQUABRID, nav novérots nevélamo

blakusparadibu biezuma pieaugums, salidzinot ar operacijam bez produkta lietoSanas. Tomér tapat ka ar jebkuru

kirurgiski implantétu biomaterialu, ir iespéjamas nevélamas reakcijas, ieskaitot infekciju, reakciju uz sveskermeni

un alergiskas reakcijas.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.
2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was

effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Uzglabasanas nosacijumi]

Uzglabajiet produktu temperatira no 1 °C Iidz 30 °C, izvairoties no Gdens un tieSu saules staru iedarbibas.

[Zinojums par incidentu]

Ja §s ierices lieto$anas laika vai tas rezultata atgadas kads nopietns incidents, zinojiet par to razotajam un/vai ta

pilnvarotajam parstavim un savas valsts atbildigajai iestadei.

[Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspéju (SSCP)]

Kopsavilkumu par droSumu un Klinisko veiktsp&ju (SSCP), ltidzu, skatiet vietné https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informacija par droSumu un veiktspéju]

Informéaciju par droSumu un veiktspéju, ludzu, skatiet vietné https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/

o l

67



AQUABRID" o
Chirurginis hermetikas

hianjery

[Gaminio apraSymas]

Sis hermetinis skystis — tai klampus skystis, sudarytas i fluorinto uretano polieterio prepolimero, kurio abiejuose

galuose yra reaktyviy izocianato grupiy (-NCO). Jis reaguoja su kraujyje ir audiniy pavirsiuje esanciu vandeniu ir

palaipsniui polimerizuojasi, i§skirdamas anglies dioksido dujas. Gaminys tampa minkstu polimeriniu geliu, kuris tvirtai

prilimpa prie kraujagysliy bei audiniy pavirSiy ir stabdo kraujavima i$ anastomozés bei susiuvimo vietos. Polimeras

pasizymi tinkamu elastingumu ir stiprumu, todél atlaiko kraujospdj ir atkartoja pulsacija kraujagyslése bei audiniy,

pavirSiuje. Po operacijos jis visam laikui implantuojamas | Zmogaus kiina.

Efektyviam AQUABRID naudojimui reikia:

- Uztepti kuo plonesnj hermetinio skyscio kiekj, kad anglies dioksido dujos galéty lengviau iSgaruoti ir baty iSvengta
nepertraukiamy tarpy susidarymo.

- Suspausti uztepta hermetika, kol jis sukietés, kad padidéty sukibimas.

- Naudojant ant siauresniy viety, bitina atsizvelgti | hermetiko i$siplétima (gali iSsiplésti dvigubai ar trigubai, palyginti
su pradiniu dydziu).

Komponentai

1. Chirurginis hermetikas (pagrindinis jrenginys):

Pagrindinis jrenginys yra Svirktas, pripildytas hermetinio skyscio. Hermetinis skystis — tai klampus fluorinto uretano

polieterio prepolimero skystis. Prietaise néra i§ natiralios gumos latekso pagaminty sudedamujy daliy. Paruostas

naudoti — maiSyti nereikia.

Dangtelis Hermetinis skystis ~ Cilindras Sttimoklis

‘- —

Svirkstas

Sudetis: 2 g (1,7 ml)
2. Plévelé (priedas): popieriumi apvyniota silikono guma
Naudojimo paskirtis:
- Uzteptam hermetikui suspausti
- Apsaugoti, kad hermetinis skystis nesulipty nenumatytose vietose

Sudetis: 2 plévelés
ligis 190 mm x plotis 25 mm
3. Mentelé (priedas): neradijantysis plienas
Naudojimo paskirtis:
- Hermetiniam skysciui plonu sluoksniu uztepti

07— Sudétis: 1 mentele
ligis 160 mm

[Numatytoji paskirtis]

Sustabdyti kraujavima, i§ anastomozeés ir susiuvimo vietos.

[Indikacijos]

AQUABRID skirtas naudoti kaip papildoma priemoné prie standartiniy Sirdies ir kraujagysliu chirurginio atstatymo metodu,

siekiant sukurti sandaruma (sidlémis, segikliais, elektrokauterizacija ir (arba) pleistrais) atliekant aortos operacijas.

Indikuojamos vietos — tai susiuvamos ir aortos anastomozés vietos (susijusi disekcija, plySimas ar aneurizma).

Numatytieji naudotojai yra gydytojai. (konkreciau — Sirdies ir kraujagysliy chirurgas)

[Kontraindikacijos]

- Nenaudokite gaminio kraujagyslés viduje.

- Nenaudokite gaminio, kai aortos vidy veikia neigiamas slégis, kurj sukelia vakuuminis drenazas atliekant Sirdies

ir plaugiy Suntavima, t. y. aortos Saknies ventiliacija arba kairiojo skilvelio ventiliacija.

- Nejunkite ir neanastomozuokite kraujagysliy naudodami gaminj.

[Ispéjimai]

- Nebaikite operacijos, palikdami plévelés prieda kano viduje.

- Nenaudokite gaminio ant uzkrésty ar infekuoty kraujagysliy anastomoziy.

- Chirurgin hermetika galima naudoti tik su sidlais.

- AQUABRID sauga ir veiksmingumas vaikams ir nécioms moterims nenustatytas.

[Atsargumo priemonés]

- Vienkartinio naudojimo. Pakartotinai nenaudoti. Pakartotinai nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai

apdorojus gali pablogéti priemonés sterilumas, biologinis suderinamumas ir funkcinis vientisumas.

- Turinys sterilus, jei pakuoté neatidaryta ar nepazeista.

- Gaminys sterilizuotas gama spinduliuote.

- Naudokite maziausig reikalinga gaminio kiekj. (Remiantis biologinés saugos tyrimu, didZiausias kiekis yra 5 g
pacientui, sverian¢iam apie 50 kg, atsizvelgiant | 10 baly saugos jvert].)

- Paskleiskite gaminj, kad susidaryty plonas sluoksnis, atsizvelgiant  tai, kad sukietéjusi plévelé sugérusi vandeni
i8brinks iki 2 ar 3 karty.

- Venkite neatsargaus salycio su nenumatyta vieta, nes $is gaminys tvirtai prilimpa prie audiniy.

- Jei uztepus gaminj reikia pasalinti, atsargiai pasalinkite ji nepazeisdami kraujagysilés ir audiniy.

- Prie$ sandarindami operacijos vieta, atidziai patikrinkite, ar susiuvimo vietoje neprasidéjo pakartotinis kraujavimas.

[Procedira)

1. Uzdékite ant kraujuojan¢iy kraujagysliy ar audiniy, gydomy standartiniais $irdies ir kraujagysliy chirurginio atstatymo
metodais, siekiant sukurti sandaruma (sidlémis, segikliais, elektrokauterizacija ir (arba) pleistrais). Gaminiui uztepti
galima naudoti mentele ir plévele. Priklausomai nuo kraujuojancios vietos ploio ar ilgio, uzdenkite dal sidilés arba
visa sile.

[PASTABA]

(1) Nenaudokite, jei pakuotés buvo pazeistos arba netycia atidarytos.
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(2) Prie$ naudojima hermetinis skystis neturi bati veikiamas skys¢iy ar per didelés drégmés, nes drégmé pagreitina
kietéjimo procesa. Nenaudokite, jei virSugalis yra uzsikimses.

(3) Nusluostykite paskirties vieta, kad pasalintumeéte kraujo ir vandens pertekliy.

(4) Plonu ir tolygiu sluoksniu uztepkite reikiama gaminio kiekj. (Tinkamo kiekio pavyzdys: mazdaug 0,13 ml / sitlés
linijos cm)

(5) Uztepimo bdai yra: (A) tiesioginis uztepimas ir (B) perkélimas. Zr. <Pagrindiniai budai>.

(6) Pavaizduotas uztepimas ant plokscio, dalinai ar visiskai apvalaus paviriaus (a ir b). Zr. <Rekomenduojamas metodas>.

(7) Naudokite visa plévelés ilgj. Nenaudokite sukarpytos plévelés, nebent nepakakty viso plévelés ilgio.

2. Prie$ visiskai sukietéjant pasalinkite uztepto gaminio pertekliy ir neplanuotoje vietoje uztepta gaminj. Tada
palaukite 3-5 minutes, kol gaminys sukietés iki reikiamo lygio (norimo tvirtumo ir tobulo prigludimo prie pavirsiaus).
Jei naudojate plévele, nuimkite ja nenulupdami sukietéjusio gaminio.

[PASTABA]

(1) Vykstant kietéjimo procesui gali i8siskirti anglies dioksido burbuliuky dujos.

(2) Hermetinis skystis paprastai sukietéja per 3-5 minutes jj uztepus.

(3) Jei net ir praéjus atitinkamam laikui sukietéjimas nepakankamas, sudrékinkite hermetika fiziologiniu tirpalu.

(4) Jei plévelé per stipriai prilipo prie hermetiko ir jos nepavyksta nuimti, sudrékinkite jg fiziologiniu tirpalu, kad nulupant

plévelé baty drégna. Plévelei nuimti taip pat galima naudoti mentele.

(5) Jei per viena operacija plévele reikia naudoti kelis kartus, prie$ kiekvieng naudojima jq reikia nuplauti fiziologiniu
tirpalu ir nuvalyti sterilia marle, kol neliks jokiy liku€iy.

3. |sitikinkite, kad kraujavimas visiskai liovési. Jei reikia, nepazeisdami audiniy paalinkite nereikalingg sukietéjusi

hermetika, pvz., naudodami Zirkles.

4. Jei nepavyksta visiskai sustabdyti kraujavimo, atlikite papildomas hemostazés procediras (vél naudokite AQUABRID
ar kitas chirurgines proceddras).

[PASTABA]

(1) Norint sustabdyti kraujavima, svarbu, kad hermetikas visiskai prilipty prie kraujuojancios vietos. Jei kraujavimas
tesiasi dél nevisisko prilipimo, reikia nuimti dalj gaminio plévelés, dengian¢ios kraujavimo vieta, kad bdty galima
taikyti papildoma hemostatine proceddra.

(2) Jei kraujavimo vieta dengiancios gaminio plévelés po pirmiau aprasytos proceddros negalima visiskai nuimti,
susitikite kraujuojancia vieta perverdami adata per plévele ir (arba) pakartotinai uztepkite hermetiko kuo arciau
kraujuojancios vietos.

5. Per vieng operacija tepant kelis kartus, po kiekvieno naudojimo reikia uzdengti $virk$ta dangteliu, kad hermetikas

nesukietéty dél oro drégmés poveikio.

[PASTABA]

(1) Svaria marle nuvalykite vandenj nuo $virkto virsugalio.

(2) Nenaudokite, jei virSugalis yra uzkimstas ir stdmoklis nejuda.

(3) Po procediros $alinkite visus gaminio komponentus laikydamiesi vietiniy reikalavimuy ir jstaigos taisykliu.

6. ISimkite visas pléveles ir mentele. Nepalikite plévelés ar mentelés kiine. Pléveles ir mentele Salinkite kaip medicinines
atliekas, laikydamiesi vietiniy reikalavimuy ir jstaigos taisykliu.

[PASTABA]

(1) Jei plévele batina nukirpti, po procediros reikia surinkti visus iSpjautus gabalélius, kad né vieno ju nelikty kdne.

Norint patikrinti, ar surinkti visi gabaléliai, galima naudoti plévelés formos spaudin ant vyniojamojo popieriaus.

7. Po naudojimo, chirurginio hermetiko likucius, pléveles ir mentele Salinkite kaip medicinines atliekas, laikydamiesi
vietiniy reikalavimy ir istaigos taisykliy. Sie gaminiai yra biologiskai pavojingi.

<Pagrindiniai budai>

(A) Tiesioginio uztepimo biidas

Hermetinj skystj reikia lasinti tiesiai i Svirksto | reikiama vieta.

1. | tiksling hemostazés vieta tiesiai i$ Svirksto {Svirkkite reikiama hermetinio skyscio kieki.

2. Pridéta mentele paskleiskite hermetikg plonu sluoksniu.

3. Norédami, kad hermetikas gerai priglusty ir nety¢ia neprisiliesty prie aplinkiniy audiniy, uzdenkite hermetiko uztepimo
vieta plévele ir tvirtai ja prispauskite.

AQUABRID Plevele
Dirbtiné
kraujagyslé
Kraujagyslé —p
Mentelé
entee 4 Spauskite

Tepkite hermetika tiesiai ant kraujuojancios vietos j%reerl‘klt?‘ plévelg galima naudoli sidlés vietai

ir paskleiskite jj plonu sluoksniu mentele. <Suki<§téjus NUIMKITE PLEVELE>

(B) Perkélimo budas

Siuo bdu ant plévelés paskleistas hermetikas perkeliamas | tiksling vieta. Sis bidas naudojamas, kai sunku tiesiogiai
uztepti hermetika, pvz., reikia uzdéti ant nematomos kraujagyslés dalies.

1. Ant plévelés uztepkite tinkama kiekj hermetinio skyscio ir paskleiskite jj plonu sluoksniu mentele.

2. Apvyniokite tiksling hemostazés vieta plévele, padengta hermetiniu skys€iu, ir prispauskite, kad gerai priglusty.

M — (]

o l

4 Spauskite
Ant plévelés uztepkite reikiama kiekj hermetinio Uzdenkite sitlés vieta plévele.
skys€io ir paskleiskite ji plonu sluoksniu mentele. <Sukietéjus NUIMKITE PLEVELE>
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<Rekomenduojamas metodas>

a) Uztepimas ant plokscio arba dalinio apvalaus pavirSiaus

Tepkite hermetika ant sidlés ir padenkite juo visa sitilés vieta. Mazoms kraujuojancioms vietoms pakanka prispausti
plévele pirstu. Didesnéms kraujuojancioms vietoms naudokite, pvz., sterilig marle ant plévelés ir prispauskite pirstu (-ais).

|
A /z 5 /z %Marlé

- S 5o e Didesnei kraujuojanciai vietai: Spaus-
Prie$ naudodami, patikrinkite, ar MazZai kraujuojanciai vietai: Kite, pvz., marle ir piritu (-ais).

Zaizda tinkamai susitta. Spauskite pirstu (-ais). <Sukietéjus NUIMKITE PLEVELE>

b) Uztepimas ant viso apvalaus pavirSiaus

Tepkite hermetika ant sidlés ir padenkite juo visa sitilés vieta. ISlaikykite natdralia kraujagyslés struktra, leisdami jai
uzsipildyti krauju arba jvesdami plétiklj, kemping ar kateterj ir pan.

(b1) Kietéjimas anastomozéje ,,galas prie galo“

Kol hermetikas sukietéja, galima naudoti znyples sujungimui uztikrinti.

Prie$ naudodami, patikrinkite, ar Zaizda

Uztepimas ant apvalaus payirSiaus.
tinkamai susitta.

<Sukietéjus NUIMKITE PLEVELE>

(b2) Kietéjimas anastomozéje ,,galas prie Sono“

Spaudziant visa apvaly pavirsiy hermetikas gali nevisiskai priglusti. Rekomenduojami keli veiksmai. Pavyzdys: Pirma
uzdenkite puse sukietéjusios gaminio dalies lanko plévele ir prispauskite pir$tu (-ais), o tada ta patj atlikite su kita puse,
kad plévelé gerai priglustu.

[PASTABA]

(1) Nedékite gaminio uz sidlés vietos an (nurodo apskrmmas ypac jei kraujagyslé yra siaura.

Marlem

Uztepimas pirmiau ant vienos apvalaus
pavirSiaus pusés, tada — ant kitos.
<Sukietéjus NUIMKITE PLEVELE>

Sitles weta

Prie$ naudodami, patikrinkite, ar
Zzaizda tinkamai susidta.

[Nepageidaujami reiskiniai]

Japonijoje atlikto klinikinio tyrimo " ir stebejimo po pateikimo rinkai metu®, naudojant AQUABRID nepageidaujamy
reikiniy daznis nepadidéjo, palyginti su vien tik chirurginémis procedaromis. Taciau gali pasireiksti nepageidaujamy
reakcijy, jskaitant infekcija, reakcijy | svetimkany ir alerginiy reakcijy, kaip ir naudojant bet kokias chirurginiu budu
implantuotas biologines medziagas.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Laikymo salygos]

Laikykite gaminj 1-30 °C temperattroje, saugokite nuo vandens ir tiesioginiy saulés spinduliy.

[Pranesimas apie incidentus]

Jei naudojant §j prietaisg arba dél jo {vyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam
atstovui bei savo Salies kompetentingai institucijai.

[Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP)]

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg (SSCP) rasite adresu https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Saugos ir eksploataciniy savybiy informacija]

Norédami gauti informacijos apie sauguma ir veikima, apsilankykite

https:/www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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AQUABRID"

Kirursko tesnilo Slovenséina

[Opis izdelka]

Ta tesnilna tekocina je viskozna tekoc€ina iz fluoriranega uretanskega polieterskega prepolimera z reaktivnima

izocianatnima skupinama (-NCO) na obeh koncih. Reagira z vodo v krvi in tkivnih povr$inah ter se postopoma

polimerizira, pri ¢emer se spro$ca ogljikov dioksid. Izdelek postane mehek polimerni gel, ki se tesno prilepi na zilne

in tkivne povrsine ter zaustavi krvavitev iz mesta anastomoze in Sivanja. Polimer ima ustrezno elasti¢nost in mo¢,

zato prenasa krvni tlak in sledi pulziranju v krvni Zili in tkivnih povrsinah. Po operaciji je trajno vsajen v clovesko telo.

Ucinkovita uporaba izdelka AQUABRID zahteva:

- ¢im tanj$i nanos tesnilne tekocine, da olajSamo izhlapevanje ogljikovega dioksida in preprecimo nastanek
neprekinjenih praznin,

- pritisk na naneseno tesnilo, dokler se ne strdi, da se poveca oprijem,

- upostevanje nabrekanja tesnila (dva- do trikratnik zaCetne velikosti) pri uporabi na ozjem mestu.

Sestavni deli

1. Kirursko tesnilo (glavna enota):

Glavna enota je brizga, napolnjena s tesnilno tekocino. Tesnilna tekocina je iz viskoznega fluoriranega uretanskega

polieterskega prepolimera. Naprava nima sestavnih delov, izdelanih iz lateksa iz naravne gume. Pripravijeno za

uporabo — meSanje ni potrebno.

Pokrovéek Tesnilna tekogina  Val Bat

[
Brizga

Vsebina: 2 g (1,7 ml)
2. Folija (dodatek): Silikonska guma, ovita s papirjem

Namen uporabe:

- za pritisk na naneseno tesnilo

- za zasGito tesnilne tekoCine pred nepotrebno pritrditvijo na nepredvidena mesta

Vsebina: 2 foliji
Dolzina 190 mm x Sirina 25 mm
3. Lopatica (dodatek): Nerjavno jeklo
Namen uporabe:
- Za tanko razporeditev tesnilne tekocine

[E————————— | Vsebina: 1 lopatica
Dolzina 160 mm

[Predvideni namen]

Za zaustavitev krvavitve iz mesta anastomoze in $ivanja.

[Indikacije]

AQUABRID je namenjen za uporabo kot dodatek k standardnim metodam kardiovaskularega kirurskega popravila za

zapiranje (kot so kirurke niti, sponke, elektrokavterizacija in/ali oblizi) pri kirurskih posegih na aorti. Indicirana mesta so

Sivana mesta in anastomoza aorte (pridruzena disekcija, ruptura ali anevrizma).

Predvideni uporabniki so zdravniki. (natancneje, kardiovaskularni kirurg)

[Kontraindikacije]

- Izdelka ne uporabljajte v krvni Zili.

- Izdelka ne uporabljajte, ¢e je notranjost aorte izpostavljena negativnemu tlaku, ki ga povzro¢a vakuumsko podprta

drenaza v kardiopulmonalnem obvodu, j. odprtina aortnega korena ali odprtina v levem prekatu.

- Ne priklapljajte ali anastomozirajte krvnih Zil z izdelkom.

[Opozorila]

- Ne zakljucite operacije tako, da pustite pomozno folijo, ki se uporablja za nanos, v telesu.

- Izdelka ne uporabljajte na kontaminirani ali okuZeni Zilni anastomozi.

- Kirur$ko tesnilo se sme uporabljati le v kombinaciji s Sivi.

- Varnost in ucinkovitost izdelka AQUABRID pri otrocih in noseénicah nista bili ugotovljeni.

[Previdnostni ukrepi]

- Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ne resterilizirati. Ni za ponovno obdelavo. Ponovna obdelava lahko

ogrozi sterilnost, bioloko zdruZljivost in funkcionalno neokrnjenost pripomocka.

- Vsebina je sterilna, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana.

- |zdelek je bil steriliziran s sevanjem gama.

- Uporabite najmanj$o potrebno koli¢ino izdelka. (V skladu s $tudijo bioloske varmosti je zgornja meja kolicine 5 g

za bolnika, ki tehta priblizno 50 kg, pri ¢emer je treba upostevati varnostni faktor 10.)

- |zdelek raztegnite, da se oblikuje v tanek sloj, pri cemer upostevajte 2- do 3-kratno nabrekanje strjene folije zaradi

absorpcije vode.

- |zogibajte se stiku z nepredvidenim mestom iz neprevidnosti, saj se ta izdelek tesno oprime tkiv.

- Ce je po strievanju treba izdelek odstraniti, ga previdno odstranite, ne da bi poskodovali Zile in tkiva.

- Preden zaprete mesto operacije pozorno preverite, da na mestu $ivanja ni ponovnega krvavenja.

[Postopek]

1. Nanesite na krvavece krvne Zile ali tkiva, ki jih zdravimo s standardnimi metodami kardiovaskularnega kirurskega
popravila (kot so $ivi, sponke, elektrokavterizacija in/ali oblizi), da jih zatesnite. Za uporabo izdelka lahko uporabite
lopatico in folijo. Pokrijte del ali celotno mesto Siva, odvisno od Sirine ali dolzine mesta krvavitve.

[OPOMBA]

(1) Ne uporabljajte, ce je bila embalaza poskodovana ali nenamerno odprta.

(2) Tesnilna tekocina pred uporabo ne sme biti izpostavijena tekocinam ali prekomerni viagi, saj viaga pospesuje

strievanje. Ne uporabljajte, Ce je konica slucajno zamasena.

BUIDSUBAOIS l
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(3) Obrisite cilino mesto, da odstranite odve¢no kri in vodo.

(4) Ustrezno kolicino izdelka nanesite tanko in enakomerno. (Primer ustrezne kolicine: priblizno 0,13 ml/cm $ivne linije)

(5) Metode uporabe vkljucujejo (A) neposredno metodo in (B) metodo s prenosom. Glejte <Osnovne metode>.

(6) Prikazan je nanos na ravno povrsino, na delni ali celotni obseg (a in b). Glejte <Priporocena tehnika>.

(7) Uporabite celotno dolZino folije. Ne uporabljajte razrezane folije, razen ¢e uporaba celotne folije ni primerna.

2. Pred popolno strditvijo odstranite preveliko koli¢ino nanesenega izdelka in izdelka, ki je bil nanesen na nepredvideno
mesto. Nato pocakajte 3 do 5 minut, da se sloj primerno strdi (predvidena trdnost in popolno prileganje povrsini).
Kadar uporabljate folijo, jo odstranite, ne da bi odlepili strjeni sloj.

[OPOMBA]

(1) Pri strjevanju lahko nastajajo mehurcki ogljikovega dioksida.

2) Tekocina tesnila se obitajno strdi v 3 do 5 minutah po nanosu.

3) Ce je strievanje nezadostno tudi po razumnem &asu, navlazite tesnilo s fizioloko raztopino.

4) Ce se folija pretesno prilepi na tesnilo, da bi jo lahko odstranili, jo navlazite s fiziolo$ko raztopino, da ostane mokra
med odstranjevanjem. Za odstranjevanie folije lahko uporabite tudi lopatico.

(5) Kadar je potrebna veckratna uporaba folije pri eni operaciji, je treba folijo pred vsako uporabo sprati s fiziolosko

raztopino in o€istiti s sterilno gazo tako, da na foliji ve¢ ni ostankov.

3. Potrdite, da je krvavitev popolnoma zaustavljena. Po potrebi odstranite nepotrebno strjeno tesnilo, npr. s Skarjami,
pri cemer pa ne smete poskodovati tkiva.

4. Ce krvavitve ni mogode popolnoma ustaviti, izvedite dodatne postopke hemostaze (ponoven nanos izdelka
AQUABRID ali drugi kirurski postopki).

[OPOMBA]

(1) Za prepregitev krvavitve je pomembno, da se tesnilo popolnoma prilepi na mesto krvavitve. Ce se krvavitev
nadaljuje zaradi nepopolnega prileplienja, je treba odstraniti del plasti, ki pokriva mesto krvavitve, da se uporabi
dodatni hemostatski postopek.

(2) Ce plasti, ki pokriva mesto krvavitve, po zgoraj opisanem postopku ni mogoce popolnoma odstraniti, mesto krvavitve
zasijemo skozi plast in/ali ponovno nanesemo tesnilo ¢im blizje mestu krvavitve.

5. Za veckratno uporabo v enem posegu je treba brizgo po vsaki uporabi zapreti, da se tesnilo ne strdi z vlago iz zraka.

[OPOMBA]

(1) S ¢isto gazo obrisite vodo s konice brizge.

(2) Ce je konica zamasena in se bat ne premakne, je ne uporabljajte.

(3) Po posegu zavrzite vse sestavne dele izdelka v skladu z lokalnimi predpisi in pravili vase ustanove.

6. Odstranite vse folije in lopatico. Ne puscajte folije ali lopatice v telesu. Zavrzite folije in lopatico kot medicinske
odpadke v skladu z lokalnimi predpisi in pravili vase ustanove.

[OPOMBA]

(1) Ce se ne morete izogniti razrezu folije, je treba po posegu pobrati vse izrezane kose in se prepricati, da v telesu ni

ostal noben kos. Potisk v obliki folije na ovojnem papirju vam lahko pomaga preveriti, da ste pobrali vse kose.

7. Po uporabi zavrzite ostanek kirurSkega tesnila, folije in lopatico kot medicinske odpadke v skladu z lokalnimi predpisi
in pravili vaSe ustanove. Ti izdelki so bioloSko nevarni.

<Osnovne metode>

(A) Neposredna metoda

Namenjena je za nanasanje tesnilne tekocine na cilino mesto neposredno iz brizge.

1. Na cilino mesto za hemostazo neposredno iz brizge nanesite ustrezno koli¢ino tesnilne tekoCine.

2. Tesnilo razporedite v tankem sloju s priloZeno lopatico.

3. Za dosego tesnega prileganja brez nepredvidenega stika z bliznjimi tkivi prekrijte mesto nanosa s folijo in pritisnite nanjo.

(
(
(

AQUABRID Folja
Umetna krvna
Zila
Krvna Zila
Lopatica 4 Pritisnite

Tesnilo nanesite neposredno na mesto krvavitve E?oﬁj[)(}rebi lahko mesto Sivanja prekrijemo

in ga na tanko namazite z lopatico. <Po strjevanju ODSTRANITE FOLIJO>

(B) Metoda prenosa

To je metoda za prenos tesnila, ki je naneseno na folijo, na cilino mesto. To metodo uporabimo, ko je neposreden nanos
tezaven, na primer nanos na nevidne dele krvne Zile.

1. Na folijo nanesite ustrezno kolicino tesnila in jo z lopatico razporedite v tankem sloju.

2. Cilino mesto za hemostazo ovijte s folijo, prekrito s tesnilno tekocino, in pritisnite nanjo, da se tesno prilega.

S — (]
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4 Pritisnite
Na folijo nanesite ustrezno koli¢ino tesnilne S folijo prekrijte mesto Sivanja.
tekocine in jo z lopatico na tanko razporedite. <Po strjevanju ODSTRANITE FOLIJO>
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<Priporocena tehnika>

(a) Uporaba na ravni povrsini ali delnem obsegu

Nanesite tesnilo po celotni dolZini Sivov, da prekrijete celotno mesto Sivanja. Pri majhnih mestih krvavitve zadostuje,
da s prstom pritisnete na folijo. Pri vecjih mestih krvavitve uporabite npr. sterilno gazo na foliji in jo pritisnite s prstom/-i.

|
5 "%Gaza

. . . : Pri ve¢jem mestu krvavitve: Pritisnite
Pred uporabo se prepricajte, da | | Pri manj$em mestu krvavi- 2 npr. gazo i prstom-.

je Sivanje zakljuceno. tve: Pritisnite s prstom/-i. <Po strievanju ODSTRANITE FOLIJO>

(b) Uporaba na celotnem obsegu

Nanesite tesnilo po celotni dolZini Sivov, da prekrijete celotno mesto Sivanja. Ohranite naravno arhitekturo Zile tako,
da zilo napolnite s krvjo ali vstavite dilatator, gobo ali kateter itd.

(b1) Strjevanje pri anastomozi konec s koncem

Za pritrditev, dokler se strievanje ne zaklju¢i, lahko uporabite prijemalko.

Pred uporabo se prepricajte, da je

Nanos na zunaniji obod Zilne anastomoze.
Sivanje zakljuceno.

<Po strjevanju ODSTRANITE FOLIJO>

(b2) Strjevanje pri anastomozi konec s stranjo

Stiskanje celotnega oboda naenkrat morda ne bo zagotovilo popolnega prileganja. Priporo¢amo ve¢ nanosov. Primer:
Najprej s folijo prekrijte polovico loka strienega sloja in ga pritisnite s prstom/-i, nato pa enako naredite $e na drugi
polovici, da dosezete tesno prileganje.

[OPOMBA]

(1) Izdelka ne nanasajte zunaj mesta Sivanja (oznacenega s krogom), zlasti ne pri ozki zili.

e

Mesto Sivanja Gaza

Nanos na predel: pol na eno stran in pol
na drugo.

<Po strjevanju ODSTRANITE FOLIJO>

Pred uporabo se prepricajte,
da je Sivanje zakljuéeno.

[Nezeleni dogodki]

Med japonskim Kliniénim testom” in nadzorom po dajanju® na trg ni bilo opazenega poveéanja pogostnosti nezelenih
dogodkov pri uporabi pripomocka AQUABRID v primerjavi s samo kirurskim posegom. Vendar pa lahko pride do
nezelenih reakcij, vkljuéno z okuzbo, reakcijo na tujek in alergijsko reakcijo, kot pri vseh kirursko vsajenih biomaterialih.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Pogoji shranjevanja]

Izdelek shranjujte pri temperaturi od 1 °C do 30 °C, pro¢ od vode in neposredne sonéne svetlobe.
[Porocanje o zapletih]

Ce med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomocka pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali
njegovega pooblascenega predstavnika ter svoj pristojni drzavni organ.

[Povzetek o varnosti in klini€ni ucinkovitosti (SSCP)]

Za povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) obidcite https://ec.europa.eultools/
EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Varnostne informacije in podatki o delovanju]

Za vamnostne informacije in podatke o delovanju obiscite spletno stran
https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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AQUABRID™
HirurSko sredstvo za zaptivanje “

[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
oslobadajuéi gas ugljen-dioksid. Proizvod postaje mekani gel od polimera koji ¢vrsto prianja na povrsine vaskulature
i tiva, te zaustavlja krvarenje na lokacijama anastomoze i $avova. Ovaj polimer poseduje odgovarajuci stepen elasti¢nosti
i snage, pa moze da podnese krvi pritisak i prati pulsiranje na povrsini krvnog suda i tkiva. Nakon operacije, ostaje trajno
implantiran u ljudskom telu.
Za ucinkovitu upotrebu sredstva AQUABRID:
- Nanesite te¢nost 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 $pric napunjen te¢no$¢u 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

- s v
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 $irina 25 mm
3. Spatula (dodatna oprema): Nerdajuci celik
Svrha:
- NanoSenje te¢nosti za zaptivanje u tankom sloju
| Y —— |
Sadrzaj: 1 $patula
DuZina 160 mm
[Namena]
Zaustavljanje krvarenja na lokacijama anastomoze i Savova.
[Indikacije]
Sredstvo AQUABRID je indikovano za upotrebu kao dodatak standardnim metodama zaptivanja (kao $to su $avovi,
kopce, elektrokauterizacija ifili zakrpe) pri kardiovaskularnim hirur$kim zahvatima na aorti. Indikovane lokacije su
lokacije Savova i anastomoze aorte (povezana disekcija, ruptura ili aneurizma).
Predvideni korisnici su lekari. (konkretnije, kardiovaskulami hirurzi)
[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 nanoSenje, unutar tela nakon operacije.
- Nemojte da koristite ovaj proizvod na kontaminiranim ili inficiranim vaskularnim anastomozama.
- Hirursko sredstvo za zaptivanje sme da se koristi samo u kombinaciji sa $avovima.
- Bezbednost i efikasnost proizvoda AQUABRID nisu utvrdene kod dece i trudnica.
[Mere predostroznosti]
- Samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristite vie puta. Nemojte ponovo sterilisati. Nemojte ponovo obradivati.
Ponovna obrada moze da ugrozi sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalnu celovitost medicinskog sredstva.
- Sadrzaj je sterilan ako pakovanije nije otvarano ili o$teceno.
- Proizvod je sterilisan gama zracenjem.
- Koristite najmanju neophodnu kolicinu proizvoda. (Prema studiji o bioloskoj bezbednosti, gornja 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.

- |lzbegavaijte dodir sa nepredvidenim lokacijama usled nepaznje jer ovaj proizvod ¢vrsto prianja za tkiva.
w v . . Lo . N . e N B o . e
5 -UsluCaju daje potrebno uklanjanje nakon polimerizacije, paZljivo uklonite proizvod tako da ne oStetite krvni sud i tkivo.
£ - Paljivo potvrdite odsustvo ponovnog krvarenja na lokaciji $ava pre zatvaranja operacionog polja.
[Procedura]
1. Nanesite na krvne sudove ili tkiva koji krvare i koji se leCe standardnim metodama zaptivanja (kao $to su Savovi,
kopce, elektrokauterizacija ifili zakrpe) da biste postigli zaptivanje. Za nano$enje proizvoda mozete da koristite
Spatulu i traku. Prekrijte celu lokaciju $ava ili njen deo, u zavisnosti od Sirine ili duZine lokacije krvarenja.
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[NAPOMENA]

(1) Nemojte koristiti ako su pakovanja ostecena ili nenamerno otvorena.

(2) Nemojte da izlaZete teCnost za zaptivanje te¢nostima ili velikoj viazi pre upotrebe jer viaga ubrzava proces
polimerizacije. Nemojte da koristite u slu¢aju 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 nanoSenja ukljuéuju (A) metod direktnog nanosenja i (B) metod prenosa. Pogledajte odeljak <Osnovne
metode>.

(6) Prikazano je nanoSenje na ravnu povrsinu, na delimicni obim ili ceo obim (a i b). Pogledajte odeljak <Preporucena
tehnika>.

(7) Upotrebite celu duzinu trake. Nemojte da secete traku osim u slu€aju kada 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
savrSeno prianjanje na povrsinu). Kada se koristi traka, uklonite traku tako da ne skinete i polimerizovani film.

[NAPOMENA]

(1) Tokom procesa polimerizacije moze da nastane mehur gasa ugljen dioksida.

(2) Te€nost 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
fiziolodkim 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 viazna tokom odlepljivanja. Za uklanjanje trake moZete da koristite i Spatulu.

(5) Kada je potrebno da se traka upotrebi vi$e puta tokom jedne operacije, traka pre svake upotrebe mora da se ispere
fiziolokim rastvorom i ogisti 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 nano$enje

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 moguée tacki krvarenja.

5. Kada se tokom jedne operacije sredstvo nanosi vi$e puta, poklopac mora da se postavi na $pric nakon svake

upotrebe da bi se sprecila polimerizacija sredstva za zaptivanje u dodiru sa vlagom iz vazduha.

[NAPOMENA]

(1) Prebrisite vrh Sprica ¢istom gazom da biste uklonili vodu.

(2) Nemojte da koristite ako je vrh zaepljen, a klip se ne pomera.

(3) Sve komponente i proizvode preostale nakon procedure odloZite na otpad u skladu sa lokalnim propisima i pravilima
vade ustanove.

6. Uklonite sve trake i Spatulu. Nemojte da ostavite traku ili Spatulu unutar tela. Trake i $patule odlozite kao medicinski

otpad u skladu sa lokalnim propisima i pravilima va$e ustanove.

[NAPOMENA]

(1) Ako ne moze da se izbegne isecanje trake pri upotrebi, svi ise¢eni 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 odStampan na papiru za pakovanje.

7. Nakon upotrebe, ostatak hirurskog sredstva za zaptivanje, trake i Spatule odloZite kao medicinski otpad u skladu sa
lokalnim propisima i pravilima vase ustanove. Ovi proizvodi su bioloski opasni.

<Osnovne metode>

(A) Metod direktnog nanosenja

Podrazumeva nano3enje te¢nosti za zaptivanje na ciljnu lokaciju direktno iz Sprica.

1. Nanesite odgovarajucu koli¢inu tecnosti za zaptivanje na ciljnu lokaciju za hemostazu direktno iz Sprica.

2. Rasirite sredstvo za zaptivanje u tankom sloju pomocu 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 h—
Spatula
4 Pritisak

Nanesite sredstvo za zaptivanje direktno na Ako je to potrebno, mozete da prekrijete lokaciju
tacku krvarenja i rasirite ga u tankom sloju Sava trakom.

pomocu Spatule. <UKLONITE TRAKU nakon polimerizacije>

(B) Metod prenosa

Ovo je metod preno$enja 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 $patule.

2. Obmotajte ciljinu lokaciju za hemostazu trakom na koju je naneto sredstvo za zaptivanje i pritisnite je da biste ostvarili
dobro prianjanje.
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4 Pritisak

Nanesite odgovarajucu koli¢inu te¢nosti Prekrilte lokaciju $ava trakom.

za zaptivanje na traku i rasirite ga u tankom sloju IS
pomocu patule. <UKLONITE TRAKU 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 Savnu 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.

aza

Za vetu lokaciju krvarenja: Pritisnite npr.
Pre nano$enja se uverite da je Za malu lokaciju krvarenja: || gazom i prstima.
Sav dovrsen. Pritisnite prstima. <UKLONITE TRAKU nakon
polimerizacije>

(b) Nanosenje na ceo obim

Nanesite sredstvo za zaptivanje duz Savne linije tako da prekrijete celu $avnu liniju. O¢uvajte 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.

Nanos$enje na ceo obim.
<UKLONITE TRAKU nakon polimerizacije>

Pre nano$enja se uverite da je $av dovrsen. ’

(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
vi$e nanosenja. 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 Sava (0znatene krugom), posebno na uskim krvnim sudovima.

Gaz%

Nanosenje na obim pola po pola.
<UKLONITE TRAKU nakon polimerizacije>

Lokacija $ava

Pre nano3enja se uverite da je $av dovrsen. ’

[Nezeljeni dogadaji]

Tokom klini¢kog testiranja u Japanu” i nadgledanja nakon pustanja na trziste”, nije uocena poveéana ucestalost
nezelienih dogadaja kada se koristi AQUABRID u poredenju sa samom operacijom. Medutim, moguce je da postoji
potencijal nastajanja negativnih reakcija, ukljucujuéi infekciju, reakciju na strano telo i alergijsku reakciju, kao i kod
svakog hirurski implantiranog biomaterijala.

1) Morita S, Matsuda T, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Uslovi skladistenja]

Cuvajte proizvod na temperaturi od 1 °C do 30 °C izbegavajuéi izlaganje vodi i direktnoj sunéevoj svetiosti.
[Prijavljivanje incidenata]

Ako tokom ili zbog upotrebe ovog medicinskog sredstva dode do ozbilinog incidenta, o tome obavestite proizvodaca

ifili njegovog ovlad¢enog predstavnika, kao i nadleznog organa.
- [Rezime bezbednosti i klinickih performansi (SSCP)]

ysdig

Rezime bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) potraZite na veb-lokaciji https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED (BASIC UDI-DI 45805141800000000000001GH)

[Informacije o bezbednosti i uéinku]

* Informacije o bezbednosti i ucinku potrazite na veb-lokaciji https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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AQUABRID™
KirurSko sredstvo za brtvljenje m

[Opis proizvoda]

Ova tekuc¢ina za brtvljenje 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

¢vrsto prianja uz povrdinu krvnih Zila i tkiva te zaustavlja 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. Trajno se ugraduje u ljudsko tijelo nakon operacije.

Za uginkovitu upotrebu proizvoda AQUABRID poduzmite sljedece:

- Tekucinu za brtvljenje nanesite u Sto tanjem sloju kako bi se omogucilo isparavanije plina ugljikova dioksida, da bi se
izbjeglo stvaranje kontinuiranih praznina.

- PritiS¢ite naneseno sredstvo za brtvljenje dok se ne stvrdne da bi se zajamcilo ¢vrSce prianjanje.

- Prilikom upotrebe na uzim mjestima imajte na umu da sredstvo za brtvljenje moze nabubriti (dva do tri puta u odnosu
na pocetnu velicinu).

Sastavni dijelovi

1. Kirursko sredstvo za brtvljenje (glavna jedinica):

Glavnu jedinicu ¢ini Strcaljka napunjena tekucinom za brivljenje. Tekucina za brtvijenje 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 brivijenje  Cijev Klip
I —
Strcaljka Sadrzaj: 2 g (1,7 ml)
2. Traka (dodatni pribor): silikonska guma omotana papirom

Namjena:
- za pritiskanje nanesenog sredstva za brtvijenje
- za sprjeCavanje prianjanja tekucine za brtvijenje na nepredvidena mjesta

Sadrzaj: 2 trake
Duzina 190 mm x $irina 25 mm
3. Lopatica (dodatni pribor): nehrdajuci celik

Namjena:
- za rasporedivanje tekucine za brtvljenje u tankom sloju
— Sadrzaj: 1 lopatica
Duzina 160 mm
[Namjena]
Zaustavljanje krvarenja na podrucju anastomoze i Savova.
[Indikacije]

Proizvod AQUABRID namijenjen je za upotrebu kao dodatak standardnim metodama kardiovaskularnih kirurskih
popravaka za lakSe brtvljenje (kao $to su kirursko Sivanje, primjena kirurskih spajalica, elektrokauterizacija ifili primjena
kirurskih flastera) tijekom kirurskih zahvata na aorti. Indicirana mjesta ¢ine kirurski zasivena mjesta i anastomoza aorte
(povezane sekcije, puknuca ili aneurizme).

Predvideni su korisnici lije¢nici. (preciznije, kardiovaskularni kirurzi)

[Kontraindikacije]

- Proizvod nemojte upotrebljavati unutar krvne Zile.

- Nemojte koristiti proizvod kada je unutamii 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 dovravanja zahvata dodatnu traku koja se upotrebljava za nano$enje nemojte ostaviti u tijelu.

- Proizvod nemojte upotrebljavati na kontaminiranim ili inficiranim krvoZilnim anastomozama.

- Kirurko sredstvo za brtvljenje 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.

- 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 veli¢inu.

- Izbjegavajte 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 lakSe brtvijenje (kao $to su kirursko Sivanje, primjena kirurskih spajalica, elektrokauterizacija
ifili primjena kirurskih flastera). Za nano$enje proizvoda mogu se upotrebljavati lopatica i traka. Prekrijte dio ¢itavog
kirur8ki zaSivenog mjesta ovisno o Sirini ili duzini mjesta krvarenja.

o l
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[NAPOMENA]

(1) Nemojte upotrebljavati ako su pakiranja ostecena ili slu¢ajno otvorena.

(2) Prije upotrebe tekucina za brtvijenje ne smije se izlagati drugim teku¢inama ili prevelikoj viaznosti jer viaga ubrzava
proces stvrdnjavanja. Nemojte upotrebljavati ako je vrh zaceplien.

(3) Obrisite predvideno mjesto kako biste uklonili ostatke krvi i vode.

(4) Ravnomijerno i u tankom sloju nanesite odgovaraju¢u koli¢inu proizvoda. (Primjer odgovarajuce kolicine: priblizno
0,13 ml/cm $ava)

(5) Metode nano$enja obuhvacaju (A) izravnu metodu i (B) metodu prijenosa. Vidjeti odjeljak <Osnovne metode>.

(6) Prikazano je nanosenje na ravnu povrsinu, djelomicnim ili Citavim opsegom kirurskog $ava (a i b). Vidjeti odjeljak
<Preporucena tehnika>.

(7) Upotrijebite cijelu duzinu trake. Nemojte upotrebljavati odrezanu traku, osim ako upotreba trake pune duzine nije
primjerena.

2. Prije nego $to se potpuno stvrdne, uklonite vi$ak nanesenog proizvoda i proizvod koji je nanesen na nepredvideno
mjesto. Zatim pricekajte tri do pet minuta dok se ne stvori Zeljeni stvrdnuti sloj (odgovarajuce jacine i oblika u odnosu
na povrsinu). Ako se upotrebljava traka, 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 nano$enja.

3) Ako je razina stvrdnjavanja nedovoljna i nakon duljeg vremena, navlazite tekucinu za brtvljenje fizioloskom otopinom.

4) Ako je traka precvrsto prionula uz tekuéinu za brtvljenje i nije ju mogucée ukloniti, navlazite traku fizioloskom
otopinom kako bi tijekom uklanjanja bila mokra. Za uklanjanje trake moze se upotrebljavati i lopatica.

(5) Ako se tijekom jednog kirurskog zahvata traka mora upotrijebiti vise puta, potrebno ju je prije svake upotrebe isprati
fizioloskom otopinom i o€istiti steriinom gazom kako bi se uklonili svi ostaci.

3. Provijerite je li se krvarenje potpuno zaustavilo. Po potrebi uklonite nepotrebnu koli¢inu stvrdnute tekucine za
brtvljenje s pomoéu npr. Skara, pazeci pritom da ne ostetite tkivo.

4. Ako krvarenje nije moguce potpuno zaustaviti, provedite dodatne postupke u okviru hemostaze (ponovno nano$enje
proizvoda AQUABRID ili druge kirurSke zahvate).

[NAPOMENA]

(1) Da bi se zaustavilo krvarenje, vazno je da sredstvo za brtvljenje potpuno prianja uz mjesto krvarenja. 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, kirurski
zasijte mjesto krvarenja kroz sloj i/ili ponovno nanesite sredstvo za brtvijenje $to blize mjestu krvarenja.

5. Ako se tijekom jednog kirurSkog zahvata $trcaljka mora upotrijebiti vise puta, potrebno ju je zatvoriti nakon svake

upotrebe kako bi se sprijecilo stvrdnjavanje sredstva za brtvijenje djelovanjem vlage iz zraka.

[NAPOMENA]

(1) Cistom gazom obrisite vodu s vrha $trcaljke.

(2) Nemojte upotrebljavati ako je vrh zacepljen, 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 trake i lopaticu. Nemojte ostavljati traku ili lopaticu u tijelu. OdloZite trake i lopaticu kao medicinski otpad

u skladu s lokalnim pravilima i propisima svoje ustanove.

[NAPOMENA]

(1) Ako se traka 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 trake na papiru za
zamatanje moZe se upotrijebiti kako bi se provjerilo jesu li prikupljeni svi dijelovi.

7. Nakon upotrebe, odlozite ostatak kirurskog brtvila, traka i lopatice kao medicinski otpad u skladu s lokalnim propisima

i pravilima vase ustanove. Ovi proizvodi bioloSki su opasni.

<Osnovne metode>

(A) Izravna metoda

Rije¢ je 0 metodi koja se primjenjuje kada se tekucina za brtvijenje na predvideno mjesto nanosi izravno iz Strcaljke.

1. Odgovarajucu koli¢inu tekucine za brtvljenje nanesite na predvideno mjesto za hemostazu izravno iz $trcaljke.

2. S pomocu prilozene lopatice rasporedite tekucinu za brtvijenje u tankom sloju.

3. Da biste zajamgili ¢vrsto prianjanje bez nepredvidenog dodira s okolnim tkivima, mjesto nano3enja prekrijte trakom

i pritisnite traku.
Traka
AQUABRID Umjetna
krvna Zila
Krvna Zila —_—
Lopatica
P 4 Pritisak

Sredstvo za brtvljenje nanesite izravno na
mjesto krvarenja i rasporedite ga u tankom sloju
s pomocu lopatice.

(
(
(

Traka se po potrebi moze upotrebljavati
za pokrivanje kirurski zasivenog mjesta.
<UKLONITE TRAKU nakon stvrdnjavanja>

(B) Metoda prijenosa

Rije¢ je 0 metodi za prijenos rasporedenog sredstva za brtvljenje na predvideno mjesto. Ta se metoda primjenjuje kada
je izravno nanoSenije tesko izvesti, npr. u slucaju nanoSenja na nevidljive dijelove krvne Zile.

1. Odgovarajuéu kolicinu tekucine za brtvljenje nanesite na traku i u tankom je sloju rasporedite s pomocu lopatice.

2. Trakom prekrivenom tekucinom za brtvljenje omotajte predvideno mjesto za hemostazu i pritisnite traku kako bi

Cvrsto prionula.
—
L
7

4 Pritisak

Odgovarajucu kolicinu tekucine za brtvijenje
nanesite na traku i u tankom je sloju rasporedite
s pomocu lopatice.

Prekrijte kirurSki zasiveno mjesto trakom.
<UKLONITE TRAKU nakon stvrdnjavanja>
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<Preporucena tehnika>

(a) Nanosenje na ravnu povrsinu ili djelomiénim opsegom kirur§kog $ava

Sredstvo za brtvljenje nanesite cijelim S8avom kako biste prekrili ¢itavo kirurski zaSiveno mjesto. U slucaju manjih mjesta
krvarenja traku je dovoljno pritisnuti prstom. U slucaju vecih mjesta krvarenja na traku postavite sterilnu gazu i pritisnite

je prstom/prstima.
E E Gaza

U slucaju manjih mjesta U slucaju vecih mjesta krvarenja: pritisnite
krvarenja: pritisnite prstom/ || npr. gazom ili prstom/prstima.
prstima. <UKLONITE TRAKU nakon stvrdnjavanja>

Prije nanosenja provjerite je li
kirurski Sav dovrsen.

(b) Nanosenje citavim opsegom kirur§kog Sava

Sredstvo za brivljenje nanesite cijelim S8avom kako biste prekrili Citavo kirurski zasiveno mjesto. Osigurajte postojanost
strukture krvne Zile tako da zilu napunite krvlju ili umetnete dilatator, spuzvu ili kateter itd.

(b1) Stvrdnjavanje pri terminoterminalnoj anastomozi

Dok se proces stvrdnjavanja ne zavrsi, da bi se osiguralo ¢vrsto prianjanje moze se upotrijebiti pinceta.

Prije nanoSenja provijerite je Ii kirurski $av

Nanosenje opsegom kirurskog Sava.
dovrsen.

<UKLONITE TRAKU nakon stvrdnjavanja>

(b2) Stvrdnjavanije pri terminolateralnoj anastomozi

Pritisak ¢itavim opsegom kirurSkog $ava odjednom ne znaci nuzno da ¢e se zajamiti potpuno Cvrsto prianjanje.
Preporucuje se veci broj primjena. Primjer: najprije trakom prekrijte polovinu luka stvrdnutog sloja i pritisnite je prstom/
prstima, a zatim isti postupak ponovite na drugoj polovini kako bi se zajam¢ilo ¢vrsto prianjanje.

[NAPOMENA]

(1) Proizvod nemojte primjenijivati izvan kirurski zaswenog mijesta (0znacenog krugom), posebno u sluaju uskih krvnih Zila.

m
Gaza

Nano$enje jednom pa drugom polovicom opsega
kirurkog Sava.
<UKLONITE TRAKU nakon stvrdnjavanja>

Kirurski zasiveno mjesto

Prije nanoSenja provijerite je li kirurski $av
dovrsen.

[Moguce nuspojave]

Tijekom klinickog ispitivanja u Japanu" i posttrzi$nog nadzora® nije zabiljezen porast ugestalosti 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, Tashiro T, Komiya T, Ogino H, Mukohara N, Tominaga R.: Randomized clinical trial of an
elastomeric sealant for hemostasis in thoracic aortic surgery. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020, 68:112-121.

2) Morita S, Yaku H.:A sealant with a hemostatic mechanism independent of the blood coagulation function was
effective in both elective and emergency surgery for thoracic aorta. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2023, 71:505-
514.

[Uvjeti skladi$tenja]

Proizvod skladistite na temperaturi od 1 °C do 30 °C te izbjegavaijte izlaganje vodi i izravnom suncevu svjetiu.

[Prijava nezgode]

Ako je tijekom upotrebe ovog uredaja ili kao posljedica njegove upotrebe doslo do ozbiljne nezgode, molimo da je
prijavite proizvodacu ifili njegovom ovlastenom predstavniku i svom nacionalnom tijelu.

[Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uéinkovitosti (SSCP)]

Za sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP) posjetite https://ec.europa.euftools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informacije o sigurnosti i u¢inkovitosti]

Za informacije o sigurnosti i ucinkovitosti posjetite https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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Definition of Symbols

STERILE| Sterilized using irradiation
Stérilisé par irradiation

Sterilisation durch Bestrahlung
Esterilizado utilizando irradiacion
Esterilizado com irradiagéo
Sterilizzato con radiazioni
Gesteriliseerd door bestraling
Stralningssteriliserad
Stralesteriliseret
Stralesterilisert

Steriloitu sateilyttamalla
Daudhreinsad med geislun
ATTOOTEIpWEVO PE aKTIVOBOAIa

Besugarzassal sterilizalt

Sterilizovano ozafovanim

Sterilizované Ziarenim

CTEpUNM3MpaHe C M3nonssaxe Ha obnbyBaHe
Sterilizare prin radiatie

iradyasyon ile sterilize edilmistir
Steriliseeritud, kasutades kiiritust

Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu
Sterilizuota naudojant jonizuojancia spinduliuote
Sterilizirano z obsevanjem

Sterilisano zratenjem

Sterilizirano zra¢enjem

NN

Sterylizowane przy uzyciu promieniowania

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

N&o reutilizar

Non riutilizzare

Niet hergebruiken

Far inte ateranvandas
Ma ikke genbruges

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht wieder sterilisieren
No volver a esterilizar
Nao re-esterilizar

Non risterilizzare

Niet hersteriliseren
Omsterilisera inte

Ma ikke steriliseres flere gange  [la He ce cTepunuavpa noBTOPHO

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Skal ikke gjenbrukes

Ei saa kéyttaa uudelleen

Ekki endurnota

Na pnv emavaypnaiporoindei
Nie stosowa¢ ponownie

Ne hasznalja Ujra
Nepouzivejte opakované
Nepouzivajte opakovane

[la He ce 130n3Ba MOBTOPHO

Ma ikke resteriliseres

A3 steriloi uudelleen

Ekki endurdaudhreinsa
Na pnv emavarmooTelpwoei
Nie sterylizowa¢ ponownie
Ne sterilizélja Ujra
Nesterilizujte opakované
Ne resterilizirajte

Anu se reutiliza

Tekrar kullanmayin

Mitte taaskasutada
Neizmantot atkartoti
Pakartotinai nenaudoti

Samo za enkratno uporabo
Samo za jednokratnu upotrebu
Ne upotrebljavati ponovno
Aty saley JU e

Anu se resteriliza

Tekrar sterilize etmeyin
Mitte resteriliseerida
Nesterilizét atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti
Ne resterilizirati

Nemojte ponovo sterilisati
Ne sterilizirati ponovno

a3l QS e

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

No utilizar si el envase esté dafiado y consultar las instrucciones de uso

Néo usar se a embalagem estiver danificada e consultar instrugées de utilizagao

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is en de gebruiksaanwijzing raadplegen

Anvénd inte om forpackningen ar skadad och las bruksanvisningen

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget. Lees brugsanvisningen
Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. Se bruksanvisningen
Kéytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut ja katso kéyttdohje

Ekki nota ef umbudir hafa skemmst og skodadu notkunarleidbeiningar

Mnv 10 XpNOIHOTIOIROETE, €V N) GUOKEVATTa €ival KATEGTPAUPEVN Kal CUPBOUAEUTETE TIG 00nyieg Xprong
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone oraz zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati utmutatot

Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno, a postupujte podle pokynt

Nepouzivat, ak je obal poskodeny, a pozri navod na pouZzivanie
He nanonasaiite npu nope/ieHa onakoBKka 1 ce KOHCYNTUpaiiTe ¢ MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba
Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat, consultati instructiunile de utilizare

Paket hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma talimatina bagvurunuz

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Uuri kasutusjuhendit.

Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats, un pirms lieto$anas izlasiet instrukciju

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite ir skaitykite naudojimo instrukcijg

Ne uporabljajte izdelka, Ce je embalaza poskodovana in glejte navodila za uporabo
Ne koristite ukoliko je pakovanje oSteceno i pogledajte uputstvo za upotrebu
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno i proucite upute za upotrebu
Aladi¥) Slalad gl )5 A8 5 gaall ClS 1Y) itall padios Y

Contents Innhold Continut
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Conteudo Zawarto$¢ Sudétis
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Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

Consulter les instructions d'utilisation ou le mode d’emploi électronique
Gebrauchsanweisung beachten bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten
Constiltense las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electronicas
Consultar instrugdes de utilizagéo ou consultar instrugdes de utilizagéo eletronicas
Consultare le istruzioni per l'uso o le istruzioni per 'uso elettroniche

De gebruiksaanwijzing raadplegen of de elektronische gebruiksaanwijzing raadplegen
Lés bruksanvisningen eller se den elektroniska bruksanvisningen

Lees brugsanvisningen, eller se den elektroniske brugsanvisning

Les bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen

Katso kéyttoohje tai katso sahkdinen kayttéohje

Skodadu notkunarleidbeiningar eda rafreenar notkunarleiébeiningar

AiaBaaTe TIg 00nyieg XpRong A TI NAEKTPoVIKES 0dnyieg xpriang

Zajrzyj do instrukcji uzywania lub do elektronicznej instrukcji uzywania

Olvassa el a hasznalati Utmutatot, vagy olvassa el az elektronikus hasznalati itmutatot
Postupuijte podle ndvodu k pouZiti nebo podle elektronického navodu k pouziti

Pozri ndvod na pouzivanie alebo elektronicky navod na pouzivanie

KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKUuMTE 3a ynoTpeBa Ui ¢ enekTPOHHIUTE MHCTPYKLMN 3a ynoTpeGa

Ase consulta instructiunile de utilizare sau a se consulta instructiunile de utilizare in
Kullanma talimatina veya elektronik kullanma talimatina bagvurunuz
Uuri kasutusjuhendit vai uuri elektroonilist kasutusjuhendit

lepazistieties ar lietoSanas instrukciju vai elektronisko lietoSanas instrukciju
Skaitykite naudojimo instruckcijg arba elektroning naudojimo instrukcijg

Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

Pogledajte instrukcije za upotrebu ili elektronske instrukcije za upotrebu
Pogledajte upute za upotrebu ili proucite elektronicke upute za upotrebu
A IV Al ciladad gl aladtal) ciladad aal

Use-by date

Date de péremption
Verwendbarkeitsdatum
Fecha de caducidad
Data de validade

Data di scadenza
Uiterste gebruiksdatum
Sista forbrukningsdag
Udlgbsdato

Utlepsdato

Viimeinen kayttopaiva
Sidasti notkunardagur
Hyepopnvia Afgng
Data przydatno$ci do uzycia

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Data de fabrico

Data di fabbricazione
Productiedatum
Tillverkningsdatum
Produktionsdato

Temperature limit
Limite de température
Temperaturgrenze
Limite de temperatura
Limite de temperatura
Limite di temperatura
Temperatuurlimiet
Temperaturgrans
Temperaturgraenser

Keep dry

Conserver au sec

Vor Nésse schiitzen
Mantener seco

Manter seco

Conservare in luogo asciutto
Droog bewaren

Hall torrt

Holdes tor

Lejarati datum
Pouzit do
Pouzit do

Wanona3gait npegu fata
Data de expirare

Son kullanim tarihine dikkat ederek kullanin

Kasutada kuni

Deriguma termin$

Sunaudoti iki
Uporabno do

Upotrebljivo do datuma

Upotrijebiti do

Ladlall elgtil )5

Produksjonsdato
Valmistuspaiva
Framleidsludagsetning
Hpepopnvia karaokeurig
Data produkcji

Gyartasi datum

Datum vyroby

Datum vyroby

[lata Ha npou3BoaCcTBO

Temperaturgrense
Lémpétilaraja

Hitastigsmork

Opla Beppokpaaiag
Ograniczenie temperatury
Homérséklethatar

Teplotni limit

Teplotny limit

IpaHuLa Ha Temnepatypata

Holdes tort

Pida kuivana

Halda skal purru
AiapnioTe T0 OTEYVO
Chroni¢ przed wilgocia.
Szérazon tartandd
Uchovavejte v suchu
Skladujte v suchu

[la ce naau cyxo
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Data de fabricatie
imalat Tarihi
Tootmise kuupaev
RazosSanas datums
Pagaminimo data
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje

giatll g )5

Interval de temperatura
Sicaklik limiti

Temperatuuri piirang
Temperatdras ierobezojums
Temperatriniai apribojimai
Temperaturna omejitev
Ogranicenje temperature
Ogranicenje temperature

5 al da s aa

A se pastra uscat

Kuru ortamda saklayin
Hoida kuivas

Sargat no mitruma
Laikyti sausoje vietoje
Hranite na suhem
Cuvajte na suvom mestu
Drzati suho

il Gilia e Lails
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Keep away from sunlight

Conserver a I'abri de la lumiére directe du soleil

Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener alejado de la luz solar

Manter ao resguardo da luz solar

Tenere lontano dalla luce diretta del sole

Niet blootstellen aan zonlicht

Aktas for solljus

Ma ikke udsaettes for sollys

Unnga sollys

Suojattava auringonvalolta

Hlifa skal fyrir solarbirtu

Duhagre 1o pakpié amé 1o NAIOKO PG

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych

Catalogue number
Référence du catalogue
Bestellnummer

Tuotekoodi

Numero de catalogo ApiBuo6g kataAdyou
Numero de catalogo Numer katalogowy
Codice prodotto Katalégusszam
Catalogusnummer Katalogové ¢islo
Katalognummer Kéd vyrobku
Varenummer KatanoxeH Homep
Batch code Batch-nummer
Numéro de lot Eranumero
Chargen-Code Lotukddi

Numero de lote Ap1Bu6g Taptidag
Numero de lote Numer serii
Codice lotto Tételkod
Lotnummer Cislo vyrobni série
Batchkod Identifikacné &islo
Batchnummer Kon Ha napTugata

Katalognummer

Nuamer i voruskra

Napfénytdl ovni

Chrarite pred slunecnim zarenim
Udrzujte mimo sine¢ného ziarenia
[la ce naav oT CribHYEBa CBETNMHA
A se feri de lumina soarelui
Gilines I1s1§indan uzak tutun
Hoida péikesevalguse eest
Sargat no saules gaismas
Saugoti nuo saulés $viesos
Izogibajte se son¢ni svetlobi

Ne izlaZite suncevoj svetlosti
Drzati dalje od sunceva svjetla
el Al e 1asny el Jaial

Codul produsului
Katalog numarasi
Katalooginumber
Kataloga numurs
Katalogo Nr.
Koda izdelka
Kataloski broj
Broj kataloga

Tl &,

Numérul lotului
Parti kodu
Partii tahis
Partijas numurs
Partijos kodas
Stevilka serije
Broj partije
Sifra serije
Axdall 5y

Serial number Serienummer Numarul de serie
Numéro de série Sarjanumero Seri numarasi
Seriennummer Radnumer Seerianumber
Numero de serie Zeiplakdg apiBpog Sérijas numurs
Numero de série Numer seryjny Serijos Nr.
Numero di serie Sorozatszam Serijska Stevilka
Serienummer Vyrobni ¢islo Serijski broj
Serienummer Sériové Cislo vyrobku Serijski broj
Serienummer CepueH Homep bl a8 )

Unique Device Identifier

Identifiant unique des dispositifs
Einmalige Produktkennung
Identificador Gnico del dispositivo
Identificag&o Unica do dispositivo
Identificativo unico del dispositivo
Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Unik produktidentifiering

Unik udstyrsidentifikator

Unik enhets-ID

Yksiléllinen laitetunniste

Einkveemt audkenni

ATIOKAEIOTIKO avayvwpIaoTIKO
1arpotexvoAoyIkoU TrpoidvTog (UDI)
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Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Egyedi eszkdzazonositd

Jedinecny identifikator prostfedku
Unikatny identifikator pomacky

YHuKaneH nneHTudmrkaTop Ha 3nenueto
Identificator unic al dispozitivului
Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Kordumatu identifitseerimissiisteem
lerices unikala identifikacijas sistema
Unikali jrenginio identifikavimo sistema
Edinstven identifikator pripomocka
Jedinstveni identifikator uredaja
Jedinstvena identifikacija proizvoda
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Single sterile barrier system Egyszeres sterilgat-rendszer

Systeme de barriére stérile unique Systém jedné sterilni bariéry
Einzelnes Sterilbarrieresystem Systém jednej sterilnej bariéry
Sistema de una Unica barrera estéril EavHnyHa ctepunHa GapyepHa cuctema
Sistema de uma Unica barreira estéril Sistem cu bariera sterila unica
Sistema di singola barriera sterile Tekli steril bariyer sistemi
Enkelvoudig, steriel barriéresysteem Uhekordne steriilne barjaarististeem
Enkelt sterilt barridrsystem Viena sterila barjersistema

Et sterilt barrieresystem Vieno sterilaus barjero sistema
Enkelt, sterilt barrieresystem Sistem enojne sterilne bariere
Yksittainen steriili sulkujérjestelma Sistem sa jednom sterilnom barijerom
Kerfi med einfaldri daudhreinsunartalmun Sustav jednostruke sterilne barijere
ZUoTnua Jovou oTeipou @payuold (§28 plaa Jala ol

System pojedynczej bariery sterylnej

Single sterile barrier system with protective packaging inside

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a l'intérieur
Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen

Sistema de una Unica barrera estéril con embalaje protector interior
Sistema de uma Unica barreira estéril com embalagem de protegéo interior
Sistema di singola barriera sterile con caricamento protettivo interno
Enkelvoudig, steriel barriéresysteem met beschermende binnenverpakking
Enkelt sterilt barridrsystem med inre skyddsforpackning

Et sterilt barrieresystem med indvendig beskyttelsesemballage

Enkelt, sterilt barrieresystem med beskyttende inneremballasje

Yksittainen steriili sulkujérjestelmé suojaavassa sisapakkauksessa

Kerfi med einfaldri daudhreinsunartalmun med hliféarumbudir innan i
Eviaio amooTeipwpévo aUoTnua gpayuaTog Pe TIPOCTATEUTIKI GUOKEUATTT ECWTEPIKA
System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz
Egyszeres sterilgat-rendszer bels6 védécsomagolassal

Systém jedné sterilni bariéry s vnitinim ochrannym obalem

Systém jednej sterilnej bariéry s vnitornym ochrannym obalom

EanHnyHa cTepunHa bapuepHa cucTema ¢ BbTPeLLHa 3alyuTHa onakoBka
Sistem cu bariera sterila unica, cu ambalaj de protectie in interior

iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

Uhekordne steriilne barjaarististeem valimise kaitsepakendiga

Sistéma ar vienu sterilo barjeru un aizsargiepakojumu iek$pusé

Vieno sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine pakuote

Sistem enojne sterilne bariere z notranjo zascitno embalazo

Sistem sa jednom sterilnom barijerom i unutra$njom zastitnom ambalazom
Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem iznutra

Ja0) e A58 500 o (538 e ala ol

Liquid Component Vaeskekomponent Componenta: lichid
Composant liquide Nestemainen komponentti Sivi Bileseni
Fliissigkeitskomponente Vokvapattur Vedel komponent
Componente liquido Peuaté tunua Skidrais elements
Componente do liquido Plynny skiadnik Skyscio komponentas
Componente del liquido Folyadékot tartalmaz Sestavni del v obliki teko¢ine
Onderdeel Vioeistof Kapalné slozka Komponenta — te¢nost
Vétskekomponent Tekutina Sastavni dio — tekucina
Veeskekomponent KomnoHeHT — TeuHocT Sl (o Sa

Sheets Component Arkkomponent Componenta: folii
Composant feuilles Arkki Levha Bilegeni
Folienkomponente Lakpattur Leht

Componente de las laminas Tunua @UAwWY Lok$nu elements
Componente dos campos Arkusz Pléveliy komponentas
Componente del foglio Lapokat tartalmaz Sestavni del v obliki folije
Onderdeel Bladen Soucast - Prouzek Komponenta — trake
Arkkomponent Prazky Sastavni dio — trake
Stripkomponent KomnoreHT — nucty Ooilasll ) Sa

Spatula Component Spatelkomponent Componenta: spatula
Composant spatule Lasta Spatula Bileseni
Spatelkomponente Spadapattur Spaatel

Componente de la espatula TuAua omérouAag Lapstinas elements
Componente da espétula Szpatutka Mentelés komponentas
Componente della spatola Spatulat tartalmaz Sestavni del v obliki lopatice
Onderdeel Spatel Soucast - Spachtle Komponenta - $patula
Spatelkomponent Spachtla Sastavni dio - lopatica
Spatelkomponent KomnoHeHT — wnaryna Gkl o sSa
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MR safe MR-biztonsagos

Compatible avec 'IRM Bezpecné pro pouziti pfi MR
MRT-sicher Bezpetné v prostredi MR
Seguro para RM BesonacHoct npu MR
Seguro para RM Compatibil RM

Sicuro per la RM MR giivenli

MR-veilig MR-ohutu

MR-saker MR dro$s

MR-sikker Saugus MR aplinkoje
MR-sikker Varno za uporabo pri MR
MR-turvallinen Bezbedno za MR

Oruggt gagnvart segulomun Sigurno za MR
AogaAég yia MR mablinall Gl 3 alaaiud ol
Bezpieczne w warunkach rezonansu

magnetycznego

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositivo médico

Medisinsk utstyr
Laakinnallinen laite
Lekningavara
larpotexvohoyikd Tpoidv
Wyréb medyczny

Dispozitiv medical
Tibbi Cihaz
Meditsiiniseade
Mediciniska ierice
Medicinos priemoné

Dispositivo medico

Orvostechnikai eszkdz

Medicinski pripomocek

Medisch hulpmiddel Zdravotnicky prostfedek Medicinsko sredstvo
Medicinteknisk produkt Zdravotnicka pomdcka Medicinski proizvod
Medicinsk udstyr MepguumHcko usnenve bl leall
Manufacturer Produsent Producétor
Fabricant Valmistaja Uretici
Hersteller Framleidandi Tootja
Fabricante Karaokeuaorg Razotajs
Fabricante Producent Gamintojas
Produttore Gyarto Proizvajalec
Fabrikant Vyrobce Proizvoda¢
Tillverkare Vyrobca Proizvodaé
Producent Mpoussoauten sl dga
Importer Importer Importator
Importateur Maahantuoja ithalatg!
Importeur Innflytjandi Importija
Importador Eioaywyéag Importétajs
Importador Importer Importuotojas
Importatore Importér Uvoznik
Invoerder Dovozce Uvoznik
Importér Dovozca Uvoznik
Importar BrocuTen 2, siasall

Authorized representative in the European Community / European Union
Représentant autorisé dans I'Union européenne/I'Union européenne
Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft/Europaischen Union
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Union Europea
Representante autorizado na CE/UE

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Europese Unie
Auktoriserad aterforsaljare inom EU-omradet/Europeiska unionen

Bemyndiget repreesentant i EF/EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Den europeiske union
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssa/ Euroopan unionissa

Viéurkenndur fulltrdi i Evrépubandalagsins / Evrépusambandinu
E¢ouaiodompévog avrimpéowog atnv Eupwrraikr Koivétnta / Eupwaik Evwon
Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej / Unii Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézdsségben/az Eurdpai Uniéban
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii
Splnomocneny zastupca v Eurépskom spologenstve / Europskej Unii
YmbnHomoLeH npeacTasuten B EBponeiickata obluHocT / EBponeiickusi Cbiod
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana

Yetkili Avrupa Toplulugu /Avrupa Birligi Temsilcisi

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje

Zastopnik v Evropski Skupnosti/Evropski uniji

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji

505V SV g5 55V AV 3 adieal) Jiaall

Authorised representative in Switzerland
Représentant autorisé en Suisse

Bevollméchtigter in der Schweiz
Rappresentante autorizzato in Svizzera
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SANYO CHEMICAL INDUSTRIES, LTD.
11-1, Ikkyo Nomoto-cho, Higashiyama-ku, Kyoto 605-0995, Japan
https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium
https://www.terumo-europe.com

VASCUTEK Deutschland GmbH t/a TERUMO Aortic
Luruper Chaussee 125, Haus 8 - Mitte D-22761 Hamburg, Germany
https://www.terumoaortic.com

VASCUTEK Deutschland GmbH t/a TERUMO Aortic
Zweigniederlassung Schweiz

Bodenackerstrasse 3, CH-8957 Spreitenbach, Switzerland
https://www.terumoaortic.com
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