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AQUABRID™
Chirurgicka tesniaca hmota m

[Opis vyrobku]
Téato tesniaca hmota je viskézna kvapalina pozostavajlca z fluorovaného uretanového polyéterového prepolyméru s
reaktivnymi izokyanatovymi skupinami (-NCO) na oboch koncoch. Reaguje s vodou v krvi a v povrchovych tkanivach
a postupne polymerizuje pri sii¢asnom uvolfiovani plynného oxidu uhlicitého. Vyrobok sa meni na mékky polymérovy
gél, ktory pevne prile k povrchu ciev a tkaniv a zastavi krvacanie z anastomézy a miesta zo$ivania. Tento polymér ma
primeranu elasticitu a pevnost, a preto odolava krvnému tlaku a prispdsobi sa pulzovaniu v cievach a povrchoch tkaniv.
Po chirurgickom z&kroku je natrvalo implantovany do ludského tela.
Efektivne pouzivanie pripravku AQUABRID si vyZzaduje:
- Nanesenie ¢o najten3ej vrstvy tesniacej tekutiny, aby sa ulahgilo odparovanie plynného oxidu uhli¢itého a zabranilo sa
vytvaraniu spojitych dutin.
- Zatlagenie pouzitej tesniacej hmoty, az kym nevytvrdne, aby sa dosiahla zvy$ena prifnavost.
- Pri pouziti na uzsich miestach je potrebné pocitat so zvacsenim objemu tesniacej hmoty
(na dvoj- az trojnasobok pociatocného objemu).
Komponenty
1. Chirurgicka tesniaca hmota (hlavna jednotka):
Hlavn4 jednotka je striekacka naplnen tesniacou kvapalinou. Tesniaca kvapalina pozostéva z viskézneho fluorovaného
uretanového polyéterového prepolyméru. Tato pomdcka nema sticasti vyrobené z prirodného gumeného latexu.
Pripravené na pouZitie — nie je potrebné Ziadne miesanie.

Veko Tesniaca tekutina ~ Nadobka Piest
Striekacka

Obsah: 2 g (1,7 ml)
2. Pruzok (prislusenstvo): Silikonova guma obalena papierom
Ugel pouzitia:
- Stlacit pouzitu tesniacu hmotu
- Zabezpegit, aby sa tesniaca tekutina neprichytila na neziaduce miesta

Obsah: 2 prizky
Dizka 190 mm x $irka 25 mm
3. Spachtfa (prisludenstvo): Nehrdzavejiica ocel
Ugel pouzitia:
- Rozotriet tenku vrstvu tesniacej hmoty
— Obsah: 1 8pachtla
Dizka 160 mm
[Uéel uréenia]
Na zastavenie krvacania z anastomozy a zoSivaného miesta.
[Indikécie]
Pripravok AQUABRID je indikovany na pouZitie ako doplnok k $tandardnym metédam kardiovaskularnej chirurgie na
utesnenie (napr. zosivanie, svorky, elektrokauterizcia alebo naplasti) sivisiace s operéaciou aorty. Indikované miesta
sU zoSivané rany a anastomozy aorty (stvisiaca disekcia, prasknutie alebo aneuryzma).
Ur¢enymi pouzivatelmi su lekari. (presnejsie kardiovaskulamy chirurg)
[Kontraindikacie]
- Vyrobok nepouzivajte vo vnutri krvnej cievy.
- Nepouzivajte vyrobok, ked je vnitro aorty vystavené podtlaku sposobenému drenazou s vakuovou dopomocou
v kardiopulmonalnom bypasse, t,j. ventil korefia aorty alebo ventil lavej komory.
- Nespajajte ani nevykonavajte anastomézu ciev pomocou vyrobku.
[Varovania]
- Pred ukonCenim operacie vyberte z tela pacienta aplikacny prazok.
- Vyrobok nepouZivajte na kontaminovanu alebo infikovanu vaskularnu anastomézu.
- Chirurgicka tesniaca hmota sa ma mala pouzivat iba v kombinacii so stehmi.
- Bezpegnost a tcinnost tmelu AQUABRID nebola stanovend u deti a tehotnych Zien.
[Bezpecnostné opatrenia]
- Len na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Nesterilizujte opakovane. Neregenerujte. Opakované regenerovanie
moze narusit' sterilitu, biokompatibilitu a funkénu integritu pomacky.
- Obsah je sterilny, ak nie je balenie otvorené alebo poskodené.
- Vyrobok bol sterilizovany gama Ziarenim.
- Pouzivajte minimalne pozadované mnozstvo vyrobku. (Podla $tudie o biologickej bezpecnosti je horna hranica 5 g
u pacienta s hmotnostou priblizne 50 kg, pri zohladneni bezpeénostného faktora 10.)
- Vyrobok rozotrite tak, aby sa vytvorila tenka vrstva, so zohladnenim 2 az 3-nasobného zvacsenia objemu vytvrdeného
filmu v désledku absorpcie vody.
- Zabrénte ndhodnému kontaktu s nezamyslanym miestom, pretoZe vyrobok tesne prilne k tkanivam.
- V pripade, Ze je potrebné odstranit vyrobok po vytvrdnuti, opatrne ho odstrante bez po$kodenia cievy a tkaniva.
- Pred uzavretim opera¢ného miesta dokladne skontrolujte, ¢i v stehoch nedochadza k opéatovnému krvacaniu.
[Postup]
1. Aplikujte na krvacajlce cievy alebo tkanivé o3etrené Standardnymi metédami kardiovaskularnej chirurgie na
utesnenie (napr. zoSivanie, svorky, elektrokauterizacia alebo naplasti). Na aplikaciu vyrobku mézete pouzit $pachtlu
a prazok. Zakryte éast alebo celé zosité miesto v zavislosti od irky alebo dizky miesta krvacania.
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[POZNAMKA]

(1) Nepouzivajte, ak st obaly poskodené alebo boli nelimyselne otvorené.

(2) Pred pouzitim nesmie byt tesniaca tekutina vystavena posobeniu kvapalin alebo nadmernej vlhkosti, pretoze
vihkost' urychluje proces vytvrdzovania. NepouZivaite, ak bol hrot ndhodne upchaty.

(3) Cielové miesto utrite a odstrarite prebytoént krv a vodu.

(4) Aplikujte primerané mnozstvo vyrobku tenko a rovnomemne. (Priklad vhodného mnoZstva: priblizne 0,13 mi/cm stehu)

(5) Metody aplikacie zahriiaju (A) priamu metodu a (B) metodu prenosu. Pozri <Zakladné metody>.

(6) Znazornena je aplikacia na plochy povrch, €iastoény alebo cely obvod (a a b). Pozri <Odportcana technika>.

(7) Pouzite celti dizku prazku. Odstrihnuty prazok pouite iba v pripade, Ze je pouZitie celého prizku neprimerané.

2. Pred Uplnym vytvrdenim odstrarte nadmerné mnozstvo aplikovaného vyrobku a vyrobku aplikovaného na nespravne

miesto. Potom pockajte 3 az 5 minit, kym nevznikne pozadovana vytvrdnuta vrstva (s potrebnou pevnostou
a dokonalym prispdsobenim sa povrchu). Ked je pouZity prizok, odstrarite ho bez odlipnutia vytvrdnutej vrstvy.

[POZNAMKA]

(1) Pri vytvrdzovani mézu vznikat bublinky plynného oxidu uhlicitého.

(2) Tesniaca kvapalina zatvrdne obvykle v priebehu 3 az 5 mindt po aplikacii.

(3) Ak je zatvrdnutie nedostatocné aj po uplynuti primeraného asu, tesniacu hmotu navih¢ite solnym roztokom.

(4) Ked pruzok prilne na tesniacu hmotu prili§ tesne a neda sa odstranit, navlhéite prizok fyziologickym solnym
roztokom, aby bola pocas odlupovania vihka. Na odstranenie prizku mozete pouzit aj Spachtiu.

(5) Ak je pocas jednej operacie potrebné viacnasobné pouzitie prazku, pred kazdym pouzitim sa musi oplachnut
fyziologickym solnym roztokom a vy¢istit' sterilnou gézou, aby na fiom nezostali Ziadne zvysky.

3. Uistite sa, ze krvacanie je Uplne zastavené. Ak je to potrebné, odstrante nadbytocnu vytvrdenu tesniacu hmotu,

napriklad pomocou noZnic, bez poSkodenia tkaniva.

4. Ak krvacanie nemozno Uplne zastavit, vykonajte dalsie postupy hemostazy (opatovna aplikécia pripravku AQUABRID

alebo iné chirurgické postupy).

[POZNAMKA]

(1) Na zastavenie krvacania je délezité UpIné prilnutie tesniacej hmoty k miestu krvacania. V pripade neustavajiceho
krvacania kvoli netpinému prilnutiu treba odstranit ¢ast filmu zakryvajuceho miesto krvacania a pouzit iny postup
hemostazy.

(2) Ak film zakryvajici miesto krvacania nemozno Uplne odstrénit vy$Sie opisanym postupom, zoSite miesto krvacania
cez film alebo znovu naneste tesniacu hmotu ¢o najblizSie k miestu krvacania.

5.V pripade viacnasobnej aplikacie pocas jednej operacie je potrebné na striekacku po kazdom pouziti nasadit viecko,

aby sa zabranilo vytvrdzovaniu hmoty vihkostou zo vzduchu.

[POZNAMKA]

(1) Utrite vodu z hrotu striekacky ¢istou gazou.

(2) Nepouzivajte, ak je hrot upchaty a piest nie je posunuty.

(3) V8etky Casti vyrobku po zakroku zlikvidujte podla miestnych predpisov a pravidiel vasho zariadenia.

6. Pozbierajte vSetky pruzky a Spachtiu. Nenechavaite prizok ani Spachtlu v tele pacienta. Prizky a Spachtlu zlikvidujte

ako zdravotnicky odpad podfa miestnych predpisov a pravidiel vasho zariadenia.

[POZNAMKA]

(1) Ak bolo nutné pruzok rozstrihat, vetky jeho kiisky treba po zakroku pozbierat a uistit sa, Ze v tele pacienta ziadne
nezostali. Ci boli pozbierané vietky kusky, mozno overit pomocou potlae tvaru prizku na jeho obale.

7. Po pouziti zlikvidujte zvy$nu chirurgicku tesniacu hmotu, prizky a $pachtiu ako zdravotnicky odpad podla miestnych

predpisov a pravidiel vasho zariadenia. Tieto produkty st biologicky nebezpeéné.

<Zakladné metody>

(A) Priama metéda

Pri tejto metode sa tesniaca kvapalina aplikuje na cielové miesto priamo zo striekacky.

1. Na zastavenie krvacania aplikujte primerané mnoZstvo tesniacej kvapaliny na cielové miesto priamo zo striekacky.

2. Pomocou prilozenej $pachtle rozotrite tenku vrstvu tesniacej hmoty.

3. Aby sa dosiahlo tesné prilnutie bez neimyselného kontaktu s okolitymi tkanivami, zakryte miesto aplikacie prizkom

a pritlacte ho.

o l

AQUABRID
Umeléa cieva Priizok
Cieva
Spachtla

4 Pritlagit
Naneste tesniacu hmotu priamo na miesto Ak je to potrebné, na zakrytie miesta Sitia

krvacania a pomocou Spachtle ju rozotrite mozno pouzit aj pruzok, .
do tenkej vrstvy. <Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRUZOK>

(B) Metoda prenosu

Pri tejto metéde sa tesniaca hmota prenesie na cielové miesto na prizku. Tato metéda sa pouziva, ked je priama
aplikacia narocna, napriklad pri aplikacii na nevidite/né Casti cievy.

1. Naneste na pruzok vhodné mnoZstvo tesniacej tekutiny a pomocou Spachtle ju rozotrite do tenkej vrstvy.

2. Na zastavenie krvacania omotaijte cielové miesto prizkom pokrytym tesniacou tekutinou a pevne ju pritlacte.

M — (]

4 Pritlacit

Naneste na prizok vhodné mnoZzstvo Zakryte miesto Sitia priizkom.

tesniacej tekutiny a pomocou $pachtle
ju rozotrite do tenkej vrstvy. <Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRUZOK>
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<Odporucana technika>

(a) Aplikacia na plochy povrch alebo ¢iastoc¢ny obvod

Tesniacu hmotu naneste na celt dizku miesta Sitia. V/ pripade malych miest s krvacanim staci prazok pritlacit prstom.
Pri va¢sich miestach s krvacanim pouZite na pruzok napr. sterilnt gazu a pritlacteho prstom (prstami).

E % Gaza

e - V pripade malého miesta V pripade vacSieho miesta krvacania: Zatlacte
;eregﬁaep“ekggfs nzz#ésme’ krvacania: Zatlacte prstom || prstom(-ami) s pouZitim napr. gazy.
J ’ (-ami). <Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRUZOK>

(b) Aplikacia na cely obvod

Tesniacu hmotu naneste na celd dizku miesta itia. Zachovaite prirodzen &truktiru cievy vypinenim cievy krvou alebo
vlozenim dilatatora, hubky alebo katétra a pod.

(b1) Vytvrdzovanie anastomézy od konca po koniec

Na zaistenie prilnutia sa mozu pouzit' klieste az do Uplného vytvrdnutia.

Aplikacia na obvod.

<Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRUZOK>

Pred aplikaciou sa uistite, Ze Sitie
je dokoncené.

(b2) Vytvrdzovanie anastomézy typu koniec-strana

Pritlacenie naraz po celom obvode nemusi zabezpecit Uplné prilnutie. Odporica sa viacero aplikacii. Napriklad:
Na dosiahnutie tesného prifnutia najskor zakryte polovicu oblika vytvrdnutej vrstvy prizkom a zatlaCte ju prstami,
a potom urobte to isté aj na druhej polovici.

[Poznamka]

(1) Vyrobok neaplikujte mimo miesta $itia (oznaceného kruhom), najmé v pripade Uzkych ciev.

Miesto &itia Géza

Aplikacia na jednotlivé polovice obvodu.

Pred aplikaciou sa uistite, Ze Sitie
<Po vytvrdnuti ODSTRANTE PRUZOK>

je dokoncené.

[Neziaduce udalosti]

Pogas japonského klinického skugania” a sledovania po uvedeni pripravku® na trh nebol pri pouzivani pripravku

AQUABRID zaznamenany Ziadny narast frekvencie neziaducich tcinkov v porovnani s chirurgickym zakrokom

samotnym. Mdze vSak existovat riziko neziaducich reakcii vratane infekcie, reakcie na cudzie teleso a alergickej

reakcie, ako pri akychkolvek inych chirurgicky implantovanych biomaterialoch.

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.

[Skladovacie podmienky]

Vyrobok skladujte pri teplote 1 az 30 °C a zabrafite jeho vystaveniu vode a priamemu sinenému Ziareniu.

[Hlasenie nehdd]

Ak po¢as pouzivania tejto pomédcky alebo v désledku jej pouzivania doslo k vaznemu incidentu, oznamte to vyrobcovi

alalebo jeho splnomocnenému zastupcovi a vasmu prislusnému vnitro$tatnemu organu.

[Suihrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP)]

Suhrm parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) néjdete na stranke https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Informacie o bezpe¢nosti a vykone]

Informécie o bezpecnosti a vykone najdete na stranke https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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