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[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
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