AQUABRID™
Uszczelniacz chirurgiczny “

[Opis produktu]

Uszczelniacz w ptynie to lepka ciecz sktadajaca sig z fluorowanego prepolimeru uretanowo-polieterowego z reaktywnymi

grupami izocyjanianowymi (-NCO) na obu koricach. Wchodzi w reakcje z wodg znajdujaca sie we krwi i tkankach

i stopniowo je polimeryzuje, uwalniajac dwutlenek wegla. Produkt staje sie migkkim Zelem polimerowym, ktéry $cisle

przylega do powierzchni naczyn krwiono$nych i tkanek, i zatrzymuje krwawienie z anastomozy lub szycia. Polimer

ma odpowiednig elastycznos$¢ i odpornos¢, dlatego jest w stanie wytrzyma¢ ci$nienie krwi i pulsacje w naczyniach

krwionosnych i powierzchniach tkanek. Po operacji implant jest na state wszczepiany w organizmie czlowieka.

Skuteczne uzycie AQUABRID:

- Nanies¢ cienka warstwe preparatu, by utatwi¢ parowanie dwutlenku wegla i zapobiec tworzeniu sie pustych przestrzeni.

- Dociska¢ $rodek uszczelniajacy do momentu utwardzenia, aby uzyska¢ zwigkszong przyczepnosc.

- Uwzgledni¢ fakt, ze uszczelniacz zwigksza swoja objetos¢ (dwa do trzech razy wigcej niz rozmiar poczatkowy)
podczas stosowania na waskich obszarach.

Sktadniki

1. Uszczelniacz chirurgiczny (gtéwna jednostka):

Glowna jednostke stanowi strzykawka wypetniona ptynem uszczelniajacym. Plyn uszczelniajacy sktada sie z fluorowanego

prepolimeru uretanowo-polieterowego. Urzadzenie nie zawiera elementéw wykonanych z naturalnego lateksu. Preparat

jest gotowy do uzycia — mieszanie nie jest wymagane.

Zakretka Plynny uszczelniacz Korpus Thok

Strzykawka

Zawarto$¢: 2 g (1,7 ml)
2. Arkusz (akcesorium): Silikonowa guma owinieta papierem
Cel uzycia:
- Dociéniecie zaaplikowanego preparatu
- Ochrona ptynnego uszczelniacza przed niepotrzebna aplikacja,

Zawarto$¢: 2 arkusze
Dtugos¢ 190 mm x Szeroko$¢ 25 mm
3. Szpatutka (akcesorium): Stal nierdzewna
Cel uzycia:
- Réwnomierne rozktadanie cienkiej warstwy preparatu

C—————_

Zawarto$¢: 1 szpatutka -
Diugos¢ 160 mm 2

[Przewidziane zastosowanie] =

Zatrzymanie krwawienia z anastomozy i ze szwu.

[Wskazania]

Produkt AQUABRID jest wskazany do stosowania jako dodatek do standardowych metod chirurgicznej naprawy

uktadu sercowo-naczyniowego w celu uszczelnienia (takich jak szwy, zszywki, elektrokoagulacja illub plastry)

2zwigzanego z chirurgig aorty. Wskazane obszary uzycia preparatu to miejsca zszycia i anastomozy aorty (zwigzane z

rozwarstwieniem, peknigciem Iub tetniakiem).

Przewidziani uzytkownicy to lekarze. (w szczegolnosci chirurg sercowo-naczyniowy)

[Przeciwwskazania]

- Nie stosowa¢ produktu wewnatrz naczynia krwionosnego.

- Nie uzywac produktu, kiedy jest wystawiony na podcisnienie w aorcie spowodowane podcisnieniowym drenazem

uktadu krazenia pozaustrojowego, tj. w odpowietrzniku opuszki aorty lub w odpowietrzniku lewej komory.

- Nie taczy¢ ani nie wykonywac anastomozy naczyn krwiono$nych za pomoca produktu.

[Ostrzezenia]

- Nie konczy¢ operacji, gdy uzyty arkusz znajduje sie w ciele pacjenta.

- Nie uzywac produktu w przypadku skazonej lub zakazonej anastomozy naczyniowe;.

- Uszczelniacz chirurgiczny powinien by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu ze szwami.

- Bezpieczenstwo ani skutecznoé¢ AQUABRID nie zostaty okreslone dla dzieci ani dla kobiet w cigzy.

[Srodki ostroznosci]

- Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie przetwarza¢. Ponowne

przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz spdjnosci funkcjonalnej produktu.

- Zawartos¢ jest sterylna, jezeli opakowanie nie zostato otwarte badz uszkodzone.

- Produkt zostat wysterylizowany za pomoca promieni gamma.

- Uzywa¢ minimalnej wymaganej ilosci produktu. (Wedtug badan bezpieczenistwa biologicznego gora granica wynosi

5 g u pacjenta wazacego okoto 50 kg, z uwzglednieniem wspotczynnika bezpieczeristwa wynoszacego 10.)

- Zaaplikowa¢ cienka warstwe produktu, biorac pod uwage zwigkszenie jej rozmiaru o 2-3 razy ze wzgledu na

absorpcje wody.

- Unika¢ kontaktu z miejscami, ktdre nie potrzebuja leczenia, poniewaz produkt $cisle przylega do tkanek.

- W przypadku, gdy po utwardzeniu produktu konieczne jest jego usunigcie, ostroznie usuna¢ produkt bez uszkadzania

naczyn i tkanki.

- Przed zamknigciem pola operacyjnego nalezy starannie potwierdzi¢ brak ponownego krwawienia ze szwu.

[Procedura]

1. Stosowa¢ w przypadku krwawigcych naczyn krwionosnych lub tkanek leczonych standardowymi metodami
chirurgicznej naprawy uktadu sercowo-naczyniowego (takich jak szwy, klamry, elektrokoagulacja i/lub plastry) w celu
uszczelnienia. Do natozenia produktu mozna uzy¢ szpatulki i arkusza. Pokry¢ produktem cze$¢ lub cate miejsce
szycia w zaleznoci od szerokosci lub diugosci miejsca krwawienia.
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Msjod

[UWAGA]

(1) Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte.

(2) Przed uzyciem ptyn uszczelniajacy nie powinien by¢ narazony na dziatanie cieczy lub nadmiernej wilgotnosci,
poniewaz wilgo¢ przyspiesza proces utwardzania. Nie uzywac, jezeli koncowka byta zatkana.

(3) Przetrze¢ miejsce docelowe, aby usuna¢ nadmiar krwi i wody.

(4) Zastosowa¢ odpowiednig ilo$¢ produktu w formie cienkiej i rownomiernej warstwy. (Przyktad odpowiedniej ilosci
produktu: okoto 0,13 ml/cm linii szwu)

(5) Metody aplikacji obejmuja; (A) metode bezposrednia i (B) metode transferowa. Patrz <Podstawowe metody>.

(6) Wykazano zastosowanie na ptaskiej powierzchni i czesciowym lub catkowitym obwodzie (a i b). Patrz
<Zalecana technika>.

(7) Uzyc¢ catej diugosci arkusza. Nie cig¢ arkusza, chyba Ze uzycie catej dtugosci arkusza nie jest stosowne.

2. Przed catkowitym utwardzeniem usuna¢ nadmierng ilo$¢ natozonego produktu i usuna¢ produkt natozony na

niezamierzone miejsca. Nastepnie odczekac od 3 do 5 minut do uzyskania pozadanego stopnia utwardzenia
(o zamierzonej twardos$ci | dopasowaniu do powierzchni). W przypadku korzystania z arkusza, usuna¢ arkusz bez
odrywania utwardzonej warstwy.

[UWAGA]

(1) W czasie procesu utwardzania moga powstawa¢ pecherzyki dwutlenku wegla.

(2) Ciecz uszczelniajaca utwardza sie zwykle w ciggu od 3 do 5 minut po natozeniu.

(3) Jesli utwardzanie jest niewystarczajace, nawet po uptywie odpowiedniej ilosci czasu, zwilzy¢ $rodek uszczelniajacy
sola fizjologiczna.

(4) Kiedy arkusz przylega do produktu zbyt mocno, by mozna byto go usunag, zwilzy¢ arkusz roztworem soli fizjologicznej,
aby zachowac wilgotno$¢ podczas usuwania arkusza. Do usuwania arkusza mozna takze uzy¢ szpatutki.

(5) W przypadku, gdy wymagane jest kilkukrotne uzycie arkusza podczas jednej operacii, arkusz nalezy przed kazdym
uzyciem przeptukac roztworem soli fizjologicznej i usuna¢ wszystkie pozostatosci sterylng gaza.

3. Potwierdzi¢, ze krwawienie zupetnie ustapito. Usuna¢ zbedny utwardzony produkt za pomoca np. nozyczek, bez

uszkadzania tkanki.

4. Jesli krwawienie nie moze zostac¢ catkowicie zatrzymane, nalezy zastosowa¢ dodatkowe metody tamowania krwi

(powtérne zastosowanie preparatu AQUABRID lub inne metody chirurgiczne).

[UWAGA]

(1) Petne przyleganie uszczelniacza do punktu krwawienia jest wazne, aby zatrzyma¢ krwawienie. W przypadku
ciagtego krwawienia z powodu niepetnego przylegania nalezy usuna¢ czgsc¢ warstwy produktu pokrywajacej punkt
krwawienia i zastosowa¢ dodatkowa procedure hemostazy.

(2) Jezeli warstwa produktu pokrywajaca punkt krwawienia nie moze by¢ catkowicie usunieta po wykonaniu powyzszej
procedury, zszy¢ miejsce krwawienia przez warstwe produktu i/lub ponownie natozy¢ uszczelniacz jak najblizej
punktu krwawienia.

5. W przypadku wielokrotnego uzycia podczas jednego zabiegu, po kazdym uzyciu nalezy natozy¢ nasadke

na strzykawke, aby zapobiec utwardzeniu uszczelniacza na skutek dziatania wilgoci zawartej w powietrzu.

[UWAGA]

(1) Wytrze¢ wode z koncowki strzykawki czysta gaza.

(2) Nie uzywac, gdy koricéwka jest zatkana, a tok nie jest przesuwny.

(3) Po zakonczeniu pracy usuna¢ wszelkie sktadniki produktu zgodnie z lokalnymi przepisami i zasadami
obowigzujacymi w placowce, w ktorej wykonywano zabieg.

6. Odzyskac wszystkie arkusze i szpatutke. Nie zostawia¢ arkuszy ani szpatutki w ciele pacjenta. Usuwag arkusze

i szpatutke jako odpady medyczne zgodnie z lokalnymi przepisami i zasadami obowigzujacymi w placowce, w ktorej
wykonywano zabieg.

[UWAGA]

(1) Jezeli arkusz zostat pociety do uzycia, wszystkie kawatki nalezy zebra¢ po zabiegu, aby upewnic sie, ze zaden
kawatek arkusza nie pozostat w ciele pacjenta. W celu sprawdzenia posiadania wszystkich elementéw arkusza
mozna skorzystac z grafiki wydrukowanej na jego wierzchniej stronie.

7. Po uzyciu usuna¢ pozostato$c¢ uszczelniacza chirurgicznego, arkusze i szpatutke jako odpady medyczne zgodnie

Z lokalnymi przepisami i zasadami obowigzujacymi w zakladzie, gdzie wykonywano procedure. Produkty te stanowia,
zagrozenie biologiczne.

<Podstawowe metody>

(A) Metoda bezposrednia

Aplikacja ptynnego uszczelniacza na miejsce docelowe bezposrednio ze strzykawki.

1. Natozy¢ odpowiednig ilo$¢ uszczelniacza na miejsce docelowe hemostazy bezposrednio ze strzykawki.

2. Réwnomiernie rozprowadzi¢ cienkg warstwe uszczelniacza za pomocg dotaczonej do zestawu szpatutki.

3. Aby uzyskac doktadne dopasowanie bez niezamierzonego kontaktu z sasiadujacymi tkankami, nalezy przykry¢

miejsce aplikacji arkuszem i docisnac go.

AQUABRID
Sztuczne naczynie Arkusz
krwiono$ne

Naczynie krwionone —
Szpatutka
4 Nacisnaé
Natozy¢ uszczelniacz bezposrednio Jezeli to konieczne, arkusz mozna uzy¢
na punkt krwawienia i rozprowadzi¢ do nakrycia miejsca szwu.
go cienko za pomoca szpatutki. <USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

(B) Metoda transferowa

Aplikacja warstwy uszczelniacza na arkusz i transfer na miejsce docelowe. Ta metoda jest stosowana, gdy

zastosowanie metody bezposredniej jest utrudnione, np. w przypadku niewidocznych czesci naczynia krwiono$nego.

1. Natozy¢ odpowiednig ilo$¢ ptynnego uszczelniacza na arkusz i rozprowadzi¢ go cienko za pomocg szpatutki.

2. Owing¢ miejsce docelowe hemostazy za pomoca arkusza pokrytego uszczelniaczem i docisna¢, aby uzyskac
dokfadne dopasowanie.
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4 Nacisna¢

Natozy¢ odpowiednia ilo$¢ ptynnego Pokryé miejsce szwu arkuszem.

uszczelniacza na arkusz i rozprowadzi¢ p
4o cienko za pomoca szpatulki <USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

<Zalecana technika>

(a) Aplikacja na ptaskiej powierzchni lub cze$ciowym obwodzie

Natozy¢ uszczelniacz wzdtuz linii szwu i pokry¢ catq jego dtugos¢. W przypadku matych miejsc krwawienia wystarczy
docisna¢ arkusz palcem. W przypadku wiekszych miejsc krwawienia zastosowac np. sterylng gaze na arkusz i docisna¢

go palcel /palcami.
Gaza

P, i Dla matych miejsc Dla wigkszych miejsc krwawienia: Nacisna¢
Plzze'd aplikacja potwierdzi¢ krwawienia: Nacisnac za np. za pomoca gazy i palca/palcow.
uKonczenie szwu. pomoca palca/palcow. <USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

(b) Aplikacja po catym obwodzie

Natozy¢ uszczelniacz wzdtuz linii szwu i pokry¢ catg jego diugos¢. Zachowac naturalny wyglad naczynia, napetniajac
naczynie krwig lub wkladajac rozszerzacz, gabke, cewnik itp.

(b1) Utwardzanie w anastomozie osiowej

Mozna uzy¢ kleszczy do zabezpieczenia dopasowania, dopdki utwardzanie nie zostanie zakorczone.

Przed aplikacjg potwierdzi¢ ukoriczenie szwu. <USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

Aplikacja po obwodzie. ’

(b2) Utwardzanie w anastomozie osiowo-bocznej

Jednoczesne docisnigcie po catym obwodzie moze nie gwarantowac petnego i odpowiedniego dopasowania. Zaleca
sig zastosowanie wielu aplikacji. Przyktad: Najpierw zakry¢ potowe utwardzonej warstwy produktu arkuszem i nacisna¢
go palcem/palcami, a nastepnie wykonac to samo dla drugiej potowy, aby uzyska¢ doktadne dopasowanie.

[UWAGA]

(1) Nie nalezy naktada¢ produktu poza mlejsce szycia (0znaczone kétkiem), szczegolnie w przypadku waskich naczyn.

) Ga%

Miejsce zatozenia szwu
Aplikacja po obwodzie w dwach krokach. ’

<USUNAC ARKUSZ po utwardzeniu>

Przed aplikacja potwierdzi¢ ukoriczenie szwu. ’

[Dziatania niepozadane]

W trakcie japoriskiego testu klinicznego” i po wprowadzeniu do obrotu® nie zaobserwowano zwigkszenia czestosci
wystepowania dziata niepozadanych po zastosowaniu produktu AQUABRID w poréwnaniu z sama operacja. Moga
jednak wystapi¢ reakcje niepozadane, w tym infekcje, reakcje na ciato obce i reakcje alergiczne, tak jak w przypadku
wszelkich chirurgicznie implantowanych biomateriatow.

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.

[Warunki przechowywania]

Przechowywac w temperaturze od 1°C do 30°C, chronigc przed dziataniem wody i $wiatta stonecznego.
[Zgtaszanie incydentow]

Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do powaznego zdarzenia, nalezy to zgtosi¢ do wytworcy oraz
do odpowiedniej instytucji paristwowe;.

[Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP)]

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) znajduje sig na stronie https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informacje dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci]

W celu uzyskania informacji dotyczacych bezpieczenstwa i wydajnosci, zachecamy do odwiedzenia strony
https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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