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AQUABRID"™ :
Selante cirargico

[Descrigao do produto]

Este é um liquido selante viscoso composto por pré-polimeros de poliéster de uretano fluorinado com grupos de isocianato

reativo (-NCO) em ambas as extremidades. Reage com a dgua no sangue e nas superficies dos tecidos e polimeriza

gradualmente a medida que liberta diéxido de carbono. O produto transforma-se num gel de polimeros macio que adere

firmemente as superficies vasculares e dos tecidos e para a hemorragia a partir da anastomose e do local suturado.

O polimero tem a elasticidade e forca adequadas, resistindo assim a pressdo sanguinea e acompanha a pulsagéo no

vaso sanguineo e nas superficies dos tecidos. Apés a cirurgia, fica implantado permanentemente no corpo humano.

A utilizagao eficaz do AQUABRID requer que:

- Aplique uma camada de liquido selante o mais fina possivel para facilitar a evaporagéo do diéxido de carbono,
de modo a evitar a formagéo de vazios continuos.

- Comprima o selante aplicado até endurecer para obter uma maior aderéncia.

- Tenha em conta a insuflagéo do selante (duas a trés vezes o tamanho inicial) ao utilizar num local mais estreito.

Componentes

1. Selante cirdrgico (unidade principal):

A unidade principal consiste numa seringa cheia com liquido selante. O liquido selante é composto por pré-polimeros

de poliéster de uretano fluorinado viscosos. O dispositivo ndo contém componentes fabricados em latex natural.

Pronto a usar - ndo € necessaria qualquer mistura.

Tampa Liquido selante Corpo Embolo
—_—
Seringa Contetdo: 2 g (1,7 ml)

2. Campo (acessorio): Borracha de silicone embrulhada em papel

Finalidade da utilizagéo:

- Pressionar o selante aplicado

- Proteger o liquido selante da aderéncia desnecessaria a locais ndo pretendidos

Conteudo: 2 campos
Comprimento 190 mm x Largura 25 mm

3. Espatula (acessorio): Aco inoxidavel

Finalidade da utilizagdo:

- Aplicar uma camada fina de liquido selante

Conteudo: 1 espatula
Comprimento 160 mm

[Finalidade prevista]

Parar a hemorragia da anastomose e do local suturado.

[Indicacdes]

O AQUABRID ¢ indicado para utilizagédo como adjuvante de métodos padréo de reparagao cirdrgica cardiovascular

para selar (tais como suturas, agrafos, eletrocauterizagéo e/ou pensos) relacionados com a cirurgia aértica. Os locais

indicados sdo locais suturados e anastomose da aorta (dissecgao associada, rutura ou aneurisma).

Os utilizadores previstos s@o médicos. (em particular cirurgides cardiovasculares)

[Contraindicagdes]

- N&o utilize o produto no interior de um vaso sanguineo.

- Nao use o produto quando o interior da aorta estiver exposto a pressdo negativa causada por uma drenagem

assistida por vacuo no bypass cardiopulmonar, ou seja, ventilagéo da raiz adrtica ou ventilagéo ventricular esquerda.

- Nao ligue nem realize a anastomose de vasos sanguineos com o produto.

[Avisos]

- Nao termine a operagéo deixando o campo acessorio, utilizado para a aplicagéo, no interior do corpo.

- N&o utilize o produto em anastomose vascular contaminada ou infetada.

- O selante cirtrgico s6 deve ser utilizado em combinagao com suturas.

- Aseguranga e eficacia do AQUABRID nao foram estabelecidas em criangas e gravidas.

[Precaugoes]

- Apenas para uma Unica utilizagao. Nao deve reutilizar, re-esterilizar ou reprocessar. O reprocessamento pode

comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

- Contetidos estéreis se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.

- O produto foi esterilizado por radiagdo gama.

- Utilize a quantidade minima necessaria de produto. (De acordo com o estudo de seguranga bioldgica, o limite maximo

¢é de 5 g num paciente que pese cerca de 50 kg, considerando um fator de seguranca de 10.)
- Estenda o produto para formar uma camada fina, considerando a insuflagao da pelicula curada para 2 ou 3 vezes
o0 seu tamanho devido & absorgdo da agua.

- Evite o contacto inadvertido com locais néo pretendidos, uma vez que este produto adere firmemente aos tecidos.

- Caso seja necessaria a remogao apos endurecer, retire cuidadosamente o produto sem danificar o vaso e o tecido.

- Confirme cuidadosamente a auséncia de recorréncia de hemorragia no local suturado antes de fechar o campo cirtirgico.

[Procedimento]

1. Aplique em vasos sanguineos ou tecidos com hemorragia tratados com os métodos comuns de reparagao cirlrgica
cardiovascular (tais como suturas, agrafos, eletrocauterizagdo e/ou pensos) para selar. A espatula e 0 campo podem
ser utilizados para aplicar o produto. Cubra parte ou a totalidade do local da sutura, dependendo da largura ou do
comprimento do local da hemorragia.
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[NOTA]
(1) Nao use se as embalagens tiverem sido danificadas ou abertas acidentalmente.
(2) Antes de utilizar, o liquido selante néo deve ser exposto a liquidos ou humidade excessiva, uma vez que
a humidade acelera o processo de cura. N&o utilize se, por acaso, a ponta tiver sido ocluida.
(3) Limpe o local de aplicagdo para remover o excesso de sangue e agua.
(4) Aplique a quantidade adequada de produto numa camada fina e uniforme. (Exemplo da quantidade adequada:
aproximadamente 0,13 ml/cm da linha da sutura)
(5) Os métodos de aplicagéo incluem: (A) método direto e (B) método de transferéncia. Consulte <Métodos basicos>.
(6) Aplique numa superficie plana, parcial ou em toda a circunferéncia conforme apresentado (a e b). Consulte
<Técnica recomendada>.
(7) Utilize todo 0 comprimento do campo. Nao utilize campos cortados, a menos que o comprimento total do campo
néo seja adequado.
2. Antes de concluir a cura, retire o excesso de produto aplicado e o produto aplicado em locais n&o pretendidos.
Em seguida, aguarde 3 a 5 minutos até obter a pelicula curada (forga e ajuste perfeito a superficie pretendidos)
desejada. Se utilizar um campo, retire o campo sem descolar a pelicula curada.

o
[NOTA] S
(1) O processo de cura pode gerar bolhas de diéxido de carbono. S

=
2) Geralmente, o liquido selante cura (seca) em 3 a 5 minutos apds a aplicagao. o

@)

(3) Se a secagem for insuficiente apés um periodo de tempo razoavel, humedeca o selante com solugéo salina.

(4) Quando o campo aderir excessivamente ao selante impedindo a remogao, humedega o campo com solugéo de
soro fisioldgico para manté-lo molhado ao descolar. A espatula também pode ser utilizada para retirar o campo.

(5) Quando forem necessérias varias utilizagdes do campo numa Unica operagéo, o campo deve ser lavado com soro
fisiolégico e limpo com gaze esterilizada até ndo restarem quaisquer residuos antes de cada utilizagao.

3. Confirme se a hemorragia parou por completo. Retire o selante curado desnecessario utilizando, por exemplo, uma

tesoura, se necessario, sem danificar os tecidos.

4. Se ndo for possivel parar a hemorragia por completo, execute procedimentos de heméstase adicionais (reaplicagao

de AQUABRID ou outros procedimentos cirlrgicos).

[NOTA]

(1) E importante a total aderéncia do selante ao ponto da hemorragia para parar a hemorragia. Para hemorragias
continuadas devido a aderéncias incompletas, deve ser retirada uma parte da pelicula que cobre o ponto de
hemorragia para permitir a aplicagéo do procedimento hemostatico adicional.

(2) Se n&o for possivel retirar completamente a pelicula que cobre o ponto de hemorragia apos a realizagéo do
procedimento descrito acima, suture o local da hemorragia através da pelicula e/ou reaplique o selante o mais
proximo possivel do ponto da hemorragia.

5. Para varias aplicagdes numa mesma intervengéo cirtrgica, é necessario tapar a seringa apos cada utilizagao para

evitar que a humidade do ar seque o selante.

[NOTA]

(1) Limpe a &gua da ponta da seringa com gaze limpa.

(2) Nao utilize apds a oclusdo da ponta e a impossibilidade de mover o émbolo.

(3) Elimine qualquer componente do produto apés a intervengao cirlrgica, seguindo os regulamentos locais € as regras
das suas instalagdes.

6. Recupere todos os campos e a espéatula. Nao deixe os campos ou a espatula no interior do corpo. Elimine os

campos e a espatula como residuos médicos, seguindo os regulamentos locais e as regras das suas instalagdes.

[NOTA]

(1) Se for inevitavel cortar o campo para permitir a utilizagéo, devem ser recolhidos todos os pedagos cortados apos a
intervencéo cirtrgica para se certificar de que néo fica qualquer pedaco no corpo. A impresséo da forma do campo
no invélucro de papel pode ser utilizada para confirmar a recolha de todos os pedagos.

7. Depois de utilizar, elimine o remanescente do selante cirlrgico, os campos e a espéatula como residuos médicos,

seguindo as regulamentagdes locais e as regras das suas instalagdes. Estes produtos representam um risco bioldgico.
<Métodos basicos>

(A) Método direto

Consiste em aplicar o liquido selante no local pretendido diretamente a partir da seringa.

1. Aplique a quantidade adequada de liquido selante no local pretendido para a heméstase diretamente a partir da seringa.

2. Espalhe o selante numa camada uniforme utilizando a espatula incluida.

3. Para obter um ajuste correto sem o contacto inadvertido com tecidos circundantes, cobria o local da aplicagdo com

0 campo e pressione 0 campo.

AQUABRID Campo
Vaso sanguineo
Vaso artificial
sanguineo
Espatula
P 4 Pressionar

Aplique o selante diretamente no ponto da O campo pode ser utilizado para cobrir o local
hemorragia e espalhe numa camada fina da sutura, se necessario.
utilizando a espatula. <REMOVA O CAMPO apbs a cura>

(B) Método de transferéncia

Este é um método para transferir o selante espalhado no campo para o local pretendido. Este método ¢ utilizado

sempre que a aplicagdo direta seja dificil, tal como a aplicagdo em partes invisiveis do vaso sanguineo.

1. Aplique a quantidade adequada de liquido selante no campo e espalhe numa camada fina utilizando a espatula.

2. Envolva o local pretendido para a heméstase com o campo coberto com o liquido selante e pressione para obter
um ajuste firme.
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4 Pressione

Aplique a quantidade adequada de liquido Cubra o local da sutura com o campo.

selante no campo e espalhe numa camada :
fina utilizando a espatula. <REMOVA O CAMPO apds a cura>

<Técnica recomendada>

(a) Aplicagéo a uma superficie plana ou circunferéncia parcial

Aplique o selante em toda a linha de sutura para cobrir todo o local da sutura. Para locais de hemorragia pequenos,
pressione o campo com o dedo é suficiente. Para locais hemorragicos maiores, aplique, por exemplo, gaze esterilizada
no campo e pressione com os dedos.

5 % Gaze

A ] Para locais hemorragicos Para locais hemorragicos maiores: pressione
gﬁilsuggoaggc:ggﬁéconflrme a pequenos: pressione com com, por exemplo, gaze e o(s) dedo(s).
) o(s) dedo(s). <REMOVA O CAMPO apés a cura>

(b) Aplicagéo em toda a circunferéncia

Aplique o selante em toda a linha de sutura para cobrir todo o local da sutura. Preserve a arquitetura natural do vaso
preenchendo-o com sangue ou inserindo um dilatador, esponja, cateter, etc.

(b1) Cura em anastomose extremo a extremo

Poderé&o ser utilizados férceps para fixar o ajuste até concluir a cura.

da sutura. <REMOVER O CAMPO apés a cura>

Antes da aplicagao, confirme a concluséo ’

Aplicagéo a circunferéncia. ’

(b2) Cura em anastomose extremo-lateral

Pressione toda a circunferéncia de uma s6 vez pode nao permitir um ajuste completo. Sao recomendadas varias
aplicagdes. Exemplo: primeiro, cobrir meio arco da pelicula curada com um campo e pressiona-lo com o(s) dedo(s) e,
em seguida, fazer o mesmo para a outra metade para obter um ajuste firme.

[NOTA]

(1) Nao aplique o produto fora do local de sutura (indicado pelo circulo), especialmente em vasos estreitos.

Local da sutura Gaze

Aplicagéo a metade da circunferéncia.

<REMOVA O CAMPO apés a cura>

Antes da aplicagéo, confirme a conclusao
da sutura.

[Eventos adversos]

Durante o ensaio clinico japonés” e na vigilancia pos-venda®, nao foi registado qualquer aumento na frequéncia de

eventos adversos com a utilizagdo do AQUABRID em comparag&o com apenas a cirurgia. Contudo, podera existir

o potencial para reagées adversas, incluindo infecéo, reagdo a corpos estranhos e reacées alérgicas tal como com

quaisquer biomateriais implantados cirurgicamente.

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.

[Condigdes de armazenamento]

Armazene o produto a uma temperatura entre 1 °C e 30 °C, evitando a exposicao a agua e a luz solar direta.

[Comunicagao de incidentes]

Se, durante a utilizagéo deste dispositivo ou como resultado dela, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o

ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

[Resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP)]

Para obter o resumo do desempenho clinico e de seguranca (SSCP), va a https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI_DI: 45805141800000000000001GH)

[Informagao sobre a seguranca e o desempenho]

Para obter informagéo sobre a seguranga e o desempenho va a https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/



