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.
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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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