|

BUBWO

AQUABRID"

Agent de etansare chirurgicala

[Descrierea produsului]

Lichidul de etansare este un lichid vascos compus dintr-un prepolimer polieter uretanic fluorurat cu grupe de izocianat

reactiv (-NCO) la ambele capete. Reactioneaza cu apa din sange si cu suprafetele de tesut si polimerizeaza treptat,

eliberand dioxid de carbon. Produsul devine un gel polimer moale, care se lipeste etans de suprafetele vasculare si

tisulare, oprind hemoragia la locul anastomozei si al suturii. Polimerul detine elasticitatea si rezistenta adecvate, rezista

la presiunea arteriald si se adapteaza la pulsatia din vasele de sange si de la suprafata tisulara.

Dupé interventia chirurgicalé, acesta este implantat permanent in corpul uman.

Pentru a utiliza AQUABRID in mod eficient urmati pasii de mai jos:

- aplicati un strat cat mai subtire de lichid de etansare pentru a facilita evaporarea dioxidului de carbon, evitand astfel
formarea golurilor continue;

- apasati lichidul de etansare aplicat pana cand se intareste pentru a obtine o cat mai buna aderents;

- este recomandat s& va asigurati ca stratul de lichid de etansare se umfld (de doua sau trei ori fata de dimensiunea
initiald) atunci cand aplicati pe un loc ingust.

Componente

1. Agent de etansare chirurgicald (unitatea principala):

Unitatea principalé este o seringa cu lichid de etansare. Lichidul de etansare este compus dintr-un prepolimer polieter

uretanic fluorurat, cu o consistenté vascoasa. Dispozitivul nu contine elemente din latex compus din cauciuc natural.

Este gata de utilizare; nu necesita amestecare.

Capac Lichid de etansare Tub Piston

—

Seringa Confinut: 2 g (1,7 mi)

2. Folie (accesoriu): cauciuc siliconic invelit in hartie

Scopul utilizarii:

- pentru a apasa pe lichidul de etansare aplicat

- pentru a nu lasa lichidul de etansare sa se prindd in mod inutil de locurile nedorite

Continut: 2 folii
190 x 25 mm (Lungime x Létime)

3. Spatula (accesoriu): otel inoxidabil

Scopul utilizarii:

- pentru a intinde lichidul de etansare intr-un strat subtire

e S— Continut: 1 spatula
Lungime 160 mm

[Scopul propus]

Oprirea sangerérii la locul anastomozei si suturarii.

[Indicatii]

AQUABRID este recomandat ca metoda auxiliara la tehnicile standard de etansare folosite in procedurile de reparatie

chirurgicald cardiovasculard (cum ar fi suturi, capse, electrocauter si/sau petice) in cadrul interventiilor efectuate pe

aortd. Locurile pe care se recomandé aplicarea sunt locurile suturate si anastomozele la nivel de aorta (disectie, ruptura
sau anevrism).

Utilizatorii propusi sunt medicii. (mai exact, chirurgi cardiovasculari)

[Contraindicatii]

- nu aplicati produsul in interiorul unui vas de sange.

- nu aplicati produsul daca interiorul aortei este expus la presiune negativéa cauzaté de drenajul cu vacuum efectuat

in cadrul bypassului cardiopulmonar, adica evacuarea radacinii aortice sau evacuarea ventriculului stang.

- nu lipiti si nu anastomozati vasele de sénge cu ajutorul produsului.

[Avertismente]

- nu terminati operatia lasand folia utilizata la aplicare in interiorul corpului.

- nu aplicati produsul pe anastomoze vasculare contaminate sau infectate.

- agentul de etansare chirurgicala trebuie utilizat numai in combinatie cu suturi.

- nu s-a stabilit siguranta si eficienta produsului AQUABRID pentru copii si femeile insarcinate.

[Precautii]

- de unica folosinta. A nu se reutiliza. A nu se resteriliza. A nu se reprocesa. Reprocesarea poate compromite caracterul

steril, biocompatibilitatea si integritatea functionald a dispozitivului.

- continutul este steril dacd ambalajul nu este deschis sau deteriorat.

- produsul a fost sterilizat cu radiatii gamma.

- utilizati cantitatea de produs minima necesara. (Conform studiului privind siguranta biologica, limita superioara este

de 5 g la un pacient cu greutatea de aproximativ 50 kg, luénd in considerare o marja de sigurantd de 10.)

- intindeti produsul pentru a forma un strat subtire, tinand cont de umflarea peliculei intarite de 2 sau 3 ori prin absorbtia

de apa.

- evitati contactul accidental cu locurile nedorite, deoarece acest produs se lipeste strans de tesuturi.

- dacd este necesara indepértarea produsului dupé intérire, procedati cu atentie fara a deteriora vasul de sange si tesutul.

- Inainte de a inchide campul operator, verificati cu atentie daca locul suturat nu a inceput s& sangereze din nou.

[Procedurd]

1. Aplicati pe vasele de sange sau pe tesuturile care sangereaza, ce au fost tratate prin metodele standard de reparatie
chirurgicald cardiovasculara (cum ar fi prin suturi, capse, electrocauter si/sau petice), pentru a le etansa. Puteti folosi
spatula si folia pentru a aplica produsul. Acoperiti partial sau in intregime locul suturat, in functie de latimea sau
lungimea locului care sangereaza.
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[NOTA]

(1) Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat sau a fost deschis in mod neintentionat.

(2) Tnainte de utilizare, lichidul de etansare nu trebuie expus la substante lichide sau la umiditate excesiva, deoarece
umezeala accelereaza procesul de intérire. Nu utilizati daca vérful a fost cumva blocat.

(3) Stergeti locul vizat pentru a indeparta excesul de s&nge si apa.

(4) Aplicati o cantitate adecvata de produs in strat subtire si uniform. (Exemplu de cantitate adecvata: aproximativ
0,13 ml/cm de sutura)

(5) Metodele de aplicare sunt (A) metoda directa si (B) metoda prin transfer. Consultati <Metodele de baza>.

(6) Metodele de aplicare pe o suprafaté dreaptd, pe circumferinta partiala sau totald sunt arétate in ilustratii (a si b).
Consultati <Tehnica recomandata>.

(7) Utilizati intreaga lungime a foliei. Nu utilizati folii téiate, decat daca nu este adecvata folosirea foliei pe intreaga lungime.
2. Inainte de intérirea completd, indepartati excesul de produs aplicat si produsul aplicat in locurile nedorite. Asteptati
3 -5 minute pentru a obtine nivelul dorit de intérire a peliculei (rezistenta dorité si fixarea perfecté pe suprafata).

Daca utilizati o folie, dezlipiti-o fara a indeparta si pelicula intarita.

[NOTA]

(1) Procesul de intarire poate produce bule de dioxid de carbon.

(2) In general, lichidul de etansare se intéreste in interval de 3 — 5 minute de la aplicare.

(3) Daca produsul nu se intéreste suficient dupa un interval de timp rezonabil, umeziti agentul de etansare cu ser fiziologic.

(4) Daci folia s-a lipit de agentul de etansare prea tare pentru a mai putea fi indepartatd, umeziti-o cu solutie de ser
fiziologic pentru a se mentine umeda n cursul dezlipirii. Puteti folosi si spatula pentru a indeparta folia.

(5) Dacé trebuie s& utilizati folia de mai multe ori in cadrul unei singure operatii, folia trebuie spalata cu ser fiziologic
si curatata cu tifon steril inainte de fiecare utilizare, pentru a indeparta toate urmele de reziduuri.

3. Confirmati ca hemoragia s-a oprit complet. Daca este nevoie, indepartati agentul de etansare intarit care nu este

necesar cu ajutorul unei foarfece, de exemplu, fara a deteriora tesutul.

4. Daca hemoragia nu poate fi oprita complet, efectuati proceduri suplimentare de hemostaza (aplicati AQUABRID

din nou sau folositi alte metode chirurgicale).

[NOTA]

(1) Pentru a opri hemoragia este important ca agentul de etansare sa formeze aderenta completé pe punctul care
séngereaza. In cazul in care hemoragia continua din cauza aderentei incomplete, indepértati o portiune a peliculei
care acopera punctul care sangereaza pentru a aplica o procedura hemostatica suplimentara.

(2) Daca pelicula care acopera punctul care sangereaza nu poate fi indepartatd complet dupa procedura de mai sus,
suturati locul hemoragiei prin peliculé si/sau aplicati din nou agent de etansare cat mai aproape de punctul care
sangereaza.

5. Dacé produsul se aplicd de mai multe ori in cadrul unei singure operatii, trebuie s& puneti capacul seringii dupa

fiecare utilizare pentru a nu lasa agentul de etansare s se intareasca in contact cu umiditatea din aer.

[NOTA]

(1) Stergeti apa de la varful seringii cu un tifon curat.

(2) Nu utilizati daca varful este blocat, iar pistonul nu se misca.

(3) Dupa efectuarea procedurii, aruncati toate componentele produsului, respectand reglementarile si regulile din
unitatea dvs.

6. Recuperati toate foliile si spatula. Nu l&sati foliile sau spatula in corpul pacientului. Aruncati foliile si spatula ca

deseuri medicale, respectand reglementarile si regulile din unitatea dvs.

[NOTA]

(1) Dacé folia a trebuit sa fie taiata pentru a putea fi utilizata, toate bucétile taiate trebuie adunate dupa efectuarea
procedurii, pentru a va asigura ca nicio bucaté nu a ramas in corpul pacientului. Puteti utiliza modelul foliei de pe
hértia de ambalaj pentru a verifica dacé au fost adunate toate bucatile.

<Metodele de baza>

7. Dupa utilizare, aruncati restul de agent de etansare chirurgicald, foliile si spatula ca deseuri medicale, respectand

reglementérile si regulile din unitatea dvs. Aceste produse prezinta risc biologic.

(A) Metoda directa

Aceasta metoda este folosita pentru a aplica lichidul de etansare pe locul vizat direct din seringa.

1. Aplicati direct din seringa cantitatea adecvata de lichid de etansare pe locul vizat pentru hemostaza.

2. Intindeti lichidul de etansare in strat subtire cu ajutorul spatulei incluse. P
3. Pentru a obtine fixarea ferma fara contact nedorit cu tesuturile adiacente, acoperiti locul de aplicare cu folia si 3
apasati folia. %
AQUABRID
Vas de sange Folie
artificial
Vas de sange —
Spatula
4 Apasati
Aplicati lichidul de etansare direct pe punctul Folia poate fi utilizata pentru a acoperi locul
care sangereaza si intindeti-l in strat subtire cu suturii, daca este necesar.
ajutorul spatulei. <SCOATETI FOLIA dupé intérire>

(B) Metoda prin transfer
Aceasta este 0 metoda de a transfera lichidul de etansare aplicat pe folie pe locul vizat. Aceasta metoda este folosita
atunci cand aplicarea directa este dificil de realizat, cum ar fi in cazul aplicarii pe pértile nevazute ale vasului de sange.
1. Aplicati o cantitate adecvaté de lichid de etansare pe folie si intindeti-l in strat subtire cu ajutorul spatulei.
2. Acoperiti locul vizat pentru hemostaza cu folia pe care s-a aplicat lichidul de etansare si apasati-o pentru a obtine

o fixare ferma.
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4 Apéasati

Aplicati pe folie o cantitate adecvata de lichid de etansa-
re si intindeti- in strat subtire cu ajutorul spatulei.

Acoperiti locul suturii cu folia.
<SCOATETI FOLIA dupa intdrire>

<Tehnica recomandata>

(a) Aplicarea pe o suprafata dreapté sau pe circumferinta partiala

Aplicati lichidul de etansare pe toaté linia de sutura pentru a acoperi intregul loc de sutura. In cazul locurilor mici care
sangereaza, este suficient sa apasati folia cu degetul. In cazul locurilor mari care sangereaza, aplicati tifon steril, de
exemplu, pe folie si apasati cu degetele.

. 5 . %Tifon

RSP, " Pentru locuri mici care Pentru locuri mari care sangereaza: apasati
%g?rilt;m:él gn”a(l:ggea suturii séngereaza: apasati cu tifon, de exemplu, si cu degetele.
plicare. cu degetul. <SCOATETI FOLIA dup3 intérire>

(b) Aplicarea pe intreaga circumferinta

Aplicati lichidul de etansare pe toata linia de suturé pentru a acoperi intregul loc de suturd. Pastrati arhitectura naturala
a vasului de sange, umplandu-I cu sange sau introducand un dilatator, un burete sau un cateter etc.

(b1) Intarirea in anastomoza completa

Puteti folosi un forceps pentru o fixare ferma pana cand produsul se intéreste complet.

Confirmati finalizarea suturii inainte de aplicare. <SCOATETI FOLIA dupa intarire>

Aplicare pe circumferinta. ’

(b2) Intarirea in anastomoza partiala

Daca apasati intreaga circumferinté in acelasi timp este posibil s& nu realizati o fixare ferma. Se recomanda mai multe
aplicari. Exemplu: mai intéi acoperiti cu folie un semicerc de pelicula intarita si apasati cu degetul, apoi procedati la fel
cu celdlalt semicerc pentru a obtine o fixare ferma.

[NOTA]

(1) Nu aplicati produsul in afara locului suturii (indicat de cerc), in special in cazul vaselor de sange inguste.

e

Locul suturii Tifon

Aplicare pe circumferintd, cate o jumatate
Confirmati finalizarea suturii inainte de aplicare. pe rand.
<SCOATETI FOLIA dupa intarire>

[Reactii adverse]

T cursul testelor clinice japoneze” si al observérii dupa lansarea pe piata”, nu s-a inregistrat nicio crestere a frecventei

efectelor adverse in cazul utilizarii AQUABRID comparativ cu interventiile chirurgicale efectuate fara acest produs. Cu
- toate acestea, este posibil s& apara reactii adverse, inclusiv infectii, reactii la corpuri straine si reactii alergice, la fel ca

in cazul oricéror biomateriale implantate prin interventie chirurgicald.

= 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.
[Conditii de depozitare]
Péstrati produsul la temperaturi intre 1 si 30 °C, evitand expunerea la apa si la lumina directd a soarelui.
[Raportarea incidentelor]
Tn cazul in care, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, are loc un incident grav, va
rugam sa raportati acest incident producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii
dumneavoastra nationale.
[Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP)]
Pentru Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP), accesati https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)
[Informatii privind siguranta si performanta]
Pentru informatii privind siguranta si performanta, accesati https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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