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.
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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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