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.
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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
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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).
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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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