AQUABRID" .
Kirurgiskais silants

[Produkta apraksts]

Sis silanta $kidrums ir viskozs $kidrums, kas sastav no fluoréta uretana politera prepoliméra ar reaktivam izocianatu
grupam (-NCO) abos galos. Tas reagé ar tdeni asins un audu virsmas un pakapeniski polimerizéjas, atbrivojot
oglskabo gazi. Produkts kldst par mikstu poliméra Zeleju, kas cie$i pielip pie asinsvadu un audu virsmam un aptur
asino$anu no anastomozes un Suves vietas. Polimérs ir pietieko3i elastigs un izturigs, tadéjadi tas iztur asins spiedienu
un seko pulsacijai asinsvados un audu virsmas. P&c operacijas tas tiek pastavigi implantéts cilveka kermen.

EfektTvai AQUABRID Iietoéanai‘

veidosanas.
- Saspiediet uzklato silantu, I1dz tas ir sacietéjis, lai iegttu labaku adhéziju.
- Lietojot Sauraka vieta, nemiet véra, ka silants izpletisies (divas lidz tris reizes, salidzinot ar sakotnéjo izméru).
Sastavdalas
1. Kirurgiskais silants (galvena ierice):
Galvena ierice - ar silanta Skidrumu piepildita §lirce. Silanta Skidrums sastav no viskoza fluoréta uretana poliétera
prepoliméra. lerice nesatur sastavdalas no dabiga kaucuka lateksa. Gatavs lieto$anai - nav nepiecieSama sajauks$ana.

Vacin$  Silanta $kidrums  Cilindrs Virzulis

S
Sjirce
Satur: 2.g (1,7 ml)
2. Loksne (piederums): Silikona gumija, parklata ar papiru
Lieto$anas mérkis:
- Uzklata silanta piespiesanai
- Lai pasargatu no sflanta pielip§anas pie neparedzétam vietam

Satur: 2 loksnes
Garums 190 mm x Platums 25 mm
3. Lapstina (piederums): NerdséjoSs térauds
LietoSanas mérkis:
- Silanta $kidruma uzklaSana plana karta
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Satur: 1 lapstinu
Garums 160 mm

[Paredzétais noliiks]

Lai apturétu asino$anu no anastomozes un uvju vieta.

[Indikacijas]

AQUABRID ir indicéts lieto3anai ka papildinajums standarta metodém sirds un asinsvadu kirurgiskai arstésanai, lai

noslégtu ar aortas operaciju saistitas briices (pieméram, Suves, skavas, elektrokauterizacijas vietas un/vai plaksterus).

Lieto$anas vietas ir Suvju vietas un aortas anastomoze (ar to saistita dissekcija, plisums vai aneirisma).

Paredzétie lietotaji ir arsti. (ipasi kardiovaskularais kirurgs)

[Kontrindikacijas]

- Nelietot produktu asinsvadu iekSpuse.

- Nelietojiet produktu, ja aortas iekSpuse ir paklauta negativam spiedienam, ko izraisa drenaza ar vakuumu sirdsplausu

apvedcel3, tas ir, aortas saknes atveré vai kreisa kambara atveré.

- Nesavienojiet asinsvadus vai neveiciet anastomozi ar produktu.

[Bridinajumi]

- Neatstajiet loksni kermena iekSpusé péc operacijas.

- Nelietojiet produktu kontaminétu vai inficétu asinsvadu anastomozes gadijuma.

- Kirurgiskais silants jalieto tikai kombinacija ar Suvém.

- AQUABRID drosums un efektivitate bérniem un gratniecém nav noteikta.

[Piesardzibas pasakumi]

- Tikai vienreizéjai lieto$anai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Neapstradat atkartoti. Atkartota apstrade var

apdraudét ierices sterilitati, biologisko savietojamibu un funkcionalo integritati.

- Saturs ir sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.

- Produkts ir sterilizéts ar gamma starojumu.

- Izmantojiet minimali nepieciesamo produkta daudzumu. (Saskana ar biologiskas drosibas pétijumu pacientam, kura &
svars ir aptuveni 50 kg, augséja robeza ir 5 g, nemot véra drosibas koeficientu 10.) g-

- Uzklajiet produktu, veidojot planu kartu, nemot véra sacietéjusas pléves apjoma palielinasanos 2 vai 3 reizes idens £°

absorbcijas dél.

- |zvairieties no nejausas saskares ar neparedzétam vietam, jo Sis produkts stingri pielip audiem.

- Ja péc sacietésanas to ir nepiecieSams nonemt, dariet to uzmanigi, nesabojajot asinsvadu un audus.

- Pirms operacijas lauka aizvérSanas uzmanigi parliecinieties, vai Suves vieta neasino atkartoti.

[Procediira]

1. Uzklajiet uz asinojosiem asinsvadiem vai audiem, kas arstéti ar standarta sirds un asinsvadu kirurgiskas
atjauno$anas metodém (pieméram, Suvém, skavam, elektrokauterizaciju un/vai plaksteriem), lai tos noslégtu. Lai
uzklatu produktu, var izmantot |apstinu un loksni. Nosedziet visu Suves vietu vai tas dalu atkariba no asinoSanas
vietas platuma vai garuma.

[PIEZIME]

(1) Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts.

(2) Pirms lietoSanas silantu nedrikst paklaut Skidrumiem vai parmériga mitruma iedarbibai, jo mitrums paatrina

sacietéSanas procesu. Nelietojiet, ja kada iemesla dé| uzgalis ir aizsprostots.
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(3) Noslaukiet apstradasanai paredzéto vietu, lai nonemtu liekas asinis un adeni.
(4) Vienmerigi uzklajiet piemérotu produkta daudzumu plana karta. (Piemérota daudzuma piemérs: apméram
0,13 ml/cm Suves)

(5) Uzklasanas metodes ir (A) tieSa metode un (B) parcelSanas metode. Skatit <Pamatmetodes>.

(6) Uzklasana uz Iidzenas virsmas, dalgji vai visa apkartméra paraditi (a un b). Skatit <leteicamais panémiens>.

(7) Izmantojiet veselu loksni. Ja ir iesp&jams lietot loksni pilna garuma, nelietojiet pargrieztu loksni.

2. Pirms pilnTgas sacietéSanas nonemiet parmérigu uzklata produkta daudzumu un produktu, kas uzklats neparedzéta
vieta. Péc tam nogaidiet 3 [idz 5 mindtes, [idz tiek iegata vélama, sacietéjusi pléve (ar paredzéto stipribu un pilnigi
pielagojusies virsmai). Ja tiek izmantota loksne, nonemiet loksni, nenoplésot sacietéjuso plévi.

[PIEZIME]

(1) SacietéSanas procesa var rasties oglskabas gazes burbuli.

(2) Stlanta $kidrums parasti sacieté 3 iz 5 mindsu laika péc uzklasanas.

(3) Ja sacietésana nav pietiekama pat péc paredzéta laika, samitriniet sflantu ar fiziologisko $kidumu.

(4) Ja loksne ir parak ciesi pielipusi pie silanta, un to nevar nonemt, samitriniet loksni ar fiziologisko $kidumu, lai

nonem$anas laika ta batu mitra. Loksnes nonems$anai var izmantot arf lapstinu.

(5) Ja loksne ir jaizmanto vairakkart vienas operacijas laika, pirms katras izmanto$anas reizes noskalojiet loksni

ar fiziologisko 8kidumu un notiriet to ar sterilu marli, lidz uz tas nav nekadu atlikumu.

3. Parliecinieties, ka asinosana ir pilniba apturéta. Nesabojajot audus, nonemiet nevajadzigo sacietéjuso silantu,
ja nepiecieSams izmantojot, pieméram, $kéres.

4. Ja asinoanu nevar pilntba apturét, veiciet papildu hemostazes procediras (AQUABRID atkartota lieto$ana vai citas
kirurgiskas proceddras).

[PIEZIME]

(1) Lai apturétu asino$anu, ir svarigi, ka silants pilniba piegul pie asino$anas vietas. Ja asino$ana turpinas nepilnigas

silanta pielipSanas dél, pléves dala, kas parklaj asinoSanas vietu, ir janonem, lai veiktu papildu hemostatisko proceddru.

(2) Ja plévi, kas parklaj asinoSanas vietu, péc ieprieks aprakstitas procedaras nevar pilniba nonemt, uzlieciet Suves

asinos$anas vietai caur plévi un/vai atkartoti uzklajiet silantu péc iespéjas tuvak asinosanas vietai.

5. Lai izmantotu produktu vairakas reizes vienas operacijas laika, Slircei ir jauzliek vacin$ péc katras lietoSanas reizes,
lai izvairttos no silanta sacieté$anas gaisa mitruma iedarbibas dé|.

[PIEZIME]

(1) Noslaukiet ideni no §lirces gala ar tiru marli.

(2) Nelietojiet, ja gals ir aizsprostots un virzulis nekustas.

(3) Péc proceddras atbrivojieties no visam produkta dalam, ievérojot vietgjos noteikumus un jisu iestades noteikumus.

6. Iznemiet visas loksnes un lapstinu. Neatstajiet loksni vai lapstinu kerment. Atbrivojieties no loksném un lapstinas ka
no mediciniskiem atkritumiem, ievérojot vietéjos un jasu iestades noteikumus.

[PIEZIME]

(1) Ja loksne tomér lietoSanai ir jasagriez, péc procedaras ir janonem visi loksnes gabali, parliecinoties, ka kerment nav

palicis neviens tas gabals. lesainojuma papira apdruka loksnes forma palidzés parbaudit, vai visi gabali ir savakti.

7. Péc lietosanas izmetiet atlikuso kirurgisko silantu, loksnes un lapstinas ka mediciniskos atkritumus saskana
ar vietajiem noradijumiem un savas iestades noteikumiem. Sie produkti ir biologiski bistami.

<Pamatmetodes>

(A) TieSa metode

Ir paredzéta silanta Skidruma uzklasanai uz apstradajamas vietas tiesi no lirces.

1. Uzklajiet atbilstou sTlanta Skidruma daudzumu uz hemostazes vietas tie$a veida no §lirces.

2. lzmantojot pievienoto lapstinu, izklajiet silantu plana karta.

3. Lai iegtitu cieSu produkta piegulSanu bez nejausas saskares ar apkartéjiem audiem, parklajiet apstradato vietu
ar loksni un piespiediet to.

AQUABRID Loksne
Maksligais
asinsvads
Asinsvads -
Lapstina —
4 Piespiest

Ja nepiecieSams, Suvju vietu seg$anai var
izmantot loksni.
<Péc sacietésanas NONEMIET LOKSNI>

Uzklajiet silantu tiesi uz asino$anas vietas un,
izmantojot lapstinu, izklajiet plana karta.

(B) Parcel$anas metode

Ar 80 metodi uz loksnes izklats silants tiek pamests uz apstradajamo vietu. So metodi izmanto gadijumos, kad ir grti
veikt tieSu uzklasanu, pieméram, uz neredzamam asinsvadu dalam.

1. Uzklajiet uz loksnes piemérotu silanta Skidruma daudzumu un ar lapstinas palidzibu izklajiet plana karta.

2. Aptiniet hemostazes mérka vietu ar loksni, kas parklata ar silanta Skidrumu, un piespiediet to, lai ta ciesi piegulétu.

S — (]

4 Piespiest
Uzklajiet uz loksnes piemérotu silanta Skidruma Parklajiet Suves vietu ar loksni.
daudzumu un ar lapstinas palidzibu izklajiet plana karta. <Péc sacietesanas NONEMIET LOKSNI>
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<leteicamais panémiens>

(a) Uzklasana uz lidzenas virsmas vai dalgji pa perimetru

Uzklajiet silantu pa visu Suvi, lai to pilnTba parklatu. Nelielam asinoSanas vietam ir pietiekosi piespiest loksni ar pirkstu.
Lielakam asinosanas vietam parklajiet loksni ar, pieméram, sterilu marli. un tad to piespiediet ar pirkstu(-iem).

F 5 F % Marle

| . I ey P Lielakai asino$anas vietai: Piespiest, piem.,
Pirms uzkla$anas parliecinieties, | | Nelielai asino$anas vietai: ar marli un pirkstu(-iem

ka Suve ir pabeigta. Piespiediet ar pirkstu(-iem). <Péc sacietssanas NO%\]EMIET LOKSNI>

(b) Uzklasana visa perimetra

Uzklajiet stlantu pa visu Suvi, lai to pilntba parklatu. Saglabajiet asinsvada dabisko struktru, piepildot to ar asinim vai
ievietojot paplasinataju, sakli, katetru utt.

(b1) SacieteSana pie anastomozes

Lidz sacieté$ana ir pabeigta, ierices nostiprinasanai var izmantot knaibles.

Uzklasana pa perimetru divas dalas.
<Péc sacietéSanas NONEMIET LOKSNI>

Pirms uzklasanas parliecinieties, ka Suve ir
pabeigta.

(b2) Sacietesana pie anastomozes

Vienlaiciga piespieSana pa visu perimetru var nenodrosinat cieSu piegulSanu. leteicams uzklat produktu

vairakos piegajienos. Piemérs: Vispirms parklajiet sacietéjusas pléves vienu pusi ar loksni un piespiediet to ar pirkstu(-
iem), péc tam izdariet to padu no otras puses, lai panaktu, ka produkts ciesi piegul.

[PIEZIME]

(1) Nelietojiet produktu arpus Suvju vietas (apziméta ar apli), pasi uz Sauriem asinsvadiem.

Marlem

Uzklasana pa perimetru divas dalas.
<Péc sacietésanas NONEMIET LOKSNI>

Suves vieta

pabeigta.

Pirms uzklasanas parliecinieties, ka Suve ir ’

[Blakusparadibas]

Japanas kiiniska testa” un pécregistracijas uzraudzibas laika®, lietojot AQUABRID, nav novérots nevélamo

blakusparadibu biezuma pieaugums, salidzinot ar operacijam bez produkta lietoSanas. Tomér tapat ka ar jebkuru

kirurgiski implantétu biomaterialu, ir iespéjamas nevélamas reakcijas, ieskaitot infekciju, reakciju uz sveskermeni

un alergiskas reakcijas.

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.

[Uzglabasanas nosacijumi]

Uzglabajiet produktu temperatira no 1 °C Iidz 30 °C, izvairoties no Gdens un tieSu saules staru iedarbibas.

[Zinojums par incidentu]

Ja §s ierices lieto$anas laika vai tas rezultata atgadas kads nopietns incidents, zinojiet par to razotajam un/vai ta

pilnvarotajam parstavim un savas valsts atbildigajai iestadei.

[Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspéju (SSCP)]

Kopsavilkumu par droSumu un Klinisko veiktsp&ju (SSCP), ltidzu, skatiet vietné https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informacija par droSumu un veiktspéju]

Informéaciju par droSumu un veiktspéju, ludzu, skatiet vietné https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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