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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hianjery

<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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