AQUABRID™
HirurSko sredstvo za zaptivanje “

[Opis proizvoda]
Ova te¢nost za zaptivanje je viskozna teénost koja se sastoji od fluorisanog prepolimera polieter-uretana sa reaktivnim
grupama izocijanata (-NCO) na oba kraja. Ona reaguje sa vodom na povrsini krvi i tkiva i postepeno se polimerizuje
oslobadajuéi gas ugljen-dioksid. Proizvod postaje mekani gel od polimera koji ¢vrsto prianja na povrsine vaskulature
i tiva, te zaustavlja krvarenje na lokacijama anastomoze i $avova. Ovaj polimer poseduje odgovarajuci stepen elasti¢nosti
i snage, pa moze da podnese krvi pritisak i prati pulsiranje na povrsini krvnog suda i tkiva. Nakon operacije, ostaje trajno
implantiran u ljudskom telu.
Za ucinkovitu upotrebu sredstva AQUABRID:
- Nanesite te¢nost za zaptivanje u $to je moguce tanjem sloju kako biste pospesili isparavanje gasa ugljen-dioksida jer
se tako izbegava formiranje neprekidnih praznina.
- Podvrgnite naneto sredstvo za zaptivanje kompresiji dok se ne polimerizuje da biste ostvarili bolje prianjanje.
- Uzmite u obzir narastanje sredstva za zaptivanje (dva do tri puta u odnosu na pocetnu veli¢inu) kada ga koristite
na uzoj lokaciji.
Komponente
1. Hirursko sredstvo za zaptivanje (glavna jedinica):
Glavna jedinica je $pric napunjen te¢no$¢u za zaptivanje. Ova te¢nost za zaptivanje se sastoji od viskoznog fluorisanog
prepolimera polieter-uretana. Medicinsko sredstvo nema komponente koje su izradene od prirodne lateks gume.
Spremno za kori$¢enje — mesanje nije potrebno.

Poklopac Tecnost za zaptivanje  Cilindar Klip
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Spric

Sadrzaj: 2.9 (1,7 ml)
2. Traka (dodatna oprema): Silikonska guma obmotana papirom
Svrha:
- Pritiskanje nanetog sredstva za zaptivanje
- Barijera protiv bespotrebnog prianjanja te¢nosti za zaptivanje na nepredvidenim lokacijama

Sadrzaj: 2 trake
Duzina 190 mm x $irina 25 mm
3. Spatula (dodatna oprema): Nerdajuci celik
Svrha:
- NanoSenje te¢nosti za zaptivanje u tankom sloju
| Y —— |
Sadrzaj: 1 $patula
DuZina 160 mm
[Namena]
Zaustavljanje krvarenja na lokacijama anastomoze i Savova.
[Indikacije]
Sredstvo AQUABRID je indikovano za upotrebu kao dodatak standardnim metodama zaptivanja (kao $to su $avovi,
kopce, elektrokauterizacija ifili zakrpe) pri kardiovaskularnim hirur$kim zahvatima na aorti. Indikovane lokacije su
lokacije Savova i anastomoze aorte (povezana disekcija, ruptura ili aneurizma).
Predvideni korisnici su lekari. (konkretnije, kardiovaskulami hirurzi)
[Kontraindikacije]
- Nemojte da koristite ovaj proizvod unutar krvnog suda.
- Nemojte da koristite proizvod kada je unutrasnjost aorte izloZzena negativnom pritisku koji je prouzrokovan
vakuumskom drenazom u kardiopulmonalnom bajpasu, tj. ventu aortnog korena ili levom ventrikularnom ventu.
- Nemojte da povezujete krvne sudove ili da pravite anastomoze na njima pomocu ovog proizvoda.
[Upozorenja]
- Nemojte da ostavite traku, koja je dodatna oprema i koristi se za nanoSenje, unutar tela nakon operacije.
- Nemojte da koristite ovaj proizvod na kontaminiranim ili inficiranim vaskularnim anastomozama.
- Hirursko sredstvo za zaptivanje sme da se koristi samo u kombinaciji sa $avovima.
- Bezbednost i efikasnost proizvoda AQUABRID nisu utvrdene kod dece i trudnica.
[Mere predostroznosti]
- Samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristite vie puta. Nemojte ponovo sterilisati. Nemojte ponovo obradivati.
Ponovna obrada moze da ugrozi sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalnu celovitost medicinskog sredstva.
- Sadrzaj je sterilan ako pakovanije nije otvarano ili o$teceno.
- Proizvod je sterilisan gama zracenjem.
- Koristite najmanju neophodnu kolicinu proizvoda. (Prema studiji o bioloskoj bezbednosti, gornja granica je 5 g za
pacijenta tezine oko 50 kg, kada se u obzir uzme faktor bezbednosti 10.)

- Nanesite proizvod tako da se obrazuje tanak sloj, uzmite u obzir narastanje polimerizovanog filma za 2 do 3 puta
usled upijanja vode.

- |lzbegavaijte dodir sa nepredvidenim lokacijama usled nepaznje jer ovaj proizvod ¢vrsto prianja za tkiva.
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5 -UsluCaju daje potrebno uklanjanje nakon polimerizacije, paZljivo uklonite proizvod tako da ne oStetite krvni sud i tkivo.
£ - Paljivo potvrdite odsustvo ponovnog krvarenja na lokaciji $ava pre zatvaranja operacionog polja.
[Procedura]
1. Nanesite na krvne sudove ili tkiva koji krvare i koji se leCe standardnim metodama zaptivanja (kao $to su Savovi,
kopce, elektrokauterizacija ifili zakrpe) da biste postigli zaptivanje. Za nano$enje proizvoda mozete da koristite
Spatulu i traku. Prekrijte celu lokaciju $ava ili njen deo, u zavisnosti od Sirine ili duZine lokacije krvarenja.
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[NAPOMENA]

(1) Nemojte koristiti ako su pakovanja ostecena ili nenamerno otvorena.

(2) Nemojte da izlaZete teCnost za zaptivanje te¢nostima ili velikoj viazi pre upotrebe jer viaga ubrzava proces
polimerizacije. Nemojte da koristite u slu¢aju da je vrh zacepljen.

(3) Prebrisite cilinu lokaciju da biste uklonili viSak krvi i vode.

(4) Nanesite odgovarajucu koli¢inu proizvoda u tankom i ravnomernom sloju. (Primer odgovarajuce koli¢ine: priblizno
0,13 ml/cm Savne linije)

(5) Metodi nanoSenja ukljuéuju (A) metod direktnog nanosenja i (B) metod prenosa. Pogledajte odeljak <Osnovne
metode>.

(6) Prikazano je nanoSenje na ravnu povrsinu, na delimicni obim ili ceo obim (a i b). Pogledajte odeljak <Preporucena
tehnika>.

(7) Upotrebite celu duzinu trake. Nemojte da secete traku osim u slu€aju kada upotreba cele duzine trake nije prikladna.

2. Pre nego $to se polimerizacija zavrsi, uklonite visak nanetog proizvoda i proizvod koji je nanet van predvidene

lokacije. Zatim sacekajte od 3 do 5 minuta dok se ne ostvari Zeljena polimerizacija filma (predvidena snaga i
savrSeno prianjanje na povrsinu). Kada se koristi traka, uklonite traku tako da ne skinete i polimerizovani film.

[NAPOMENA]

(1) Tokom procesa polimerizacije moze da nastane mehur gasa ugljen dioksida.

(2) Te€nost za zaptivanje se obicno polimerizuje za 3 do 5 minuta nakon nano$enja.

(3) Ako stepen polimerizacije nije zadovoljavajuci ¢ak i nakon predvidenog vremena, navlazite sredstvo za zaptivanje
fiziolodkim rastvorom.

(4) Kada se traka zalepi za sredstvo za zaptivanje suviSe ¢vrsto i ne moze da se ukloni, navlazite traku fizioloskim
rastvorom da bi bila viazna tokom odlepljivanja. Za uklanjanje trake moZete da koristite i Spatulu.

(5) Kada je potrebno da se traka upotrebi vi$e puta tokom jedne operacije, traka pre svake upotrebe mora da se ispere
fiziolokim rastvorom i ogisti sterilnom gazom sve dok se ne uklone svi ostaci.

3. Potvrdite da je krvarenje u potpunosti prestalo. Uklonite nepotrebno polimerizovano sredstvo za zaptivanje pomocu

npr. makaza, ako je to potrebno, ali nemojte da ostetite tkivo.

4. Ako krvarenje ne moZe u potpunosti da se zaustavi, obavite dodatnu proceduru hemostaze (ponovno nano$enje

sredstva AQUABRID ili druge hirurske procedure).

[NAPOMENA]

(1) Potpuno prianjanje sredstva za zaptivanje na tacku krvarenja je vazno za zaustavljanje krvarenja. Ako se krvarenje
nastavi jer prianjanje nije potpuno, mora da se ukloni deo filma koji prekriva tacku krvarenja da bi se primenile
dodatne hemostatske procedure.

(2) Ako film koji prekriva tacku krvarenja ne moze da se ukloni u potpunosti nakon prethodno opisane procedure, usijte
mesto krvarenja kroz film ifili ponovo nanesite sredstvo za zaptivanje $to je blize moguée tacki krvarenja.

5. Kada se tokom jedne operacije sredstvo nanosi vi$e puta, poklopac mora da se postavi na $pric nakon svake

upotrebe da bi se sprecila polimerizacija sredstva za zaptivanje u dodiru sa vlagom iz vazduha.

[NAPOMENA]

(1) Prebrisite vrh Sprica ¢istom gazom da biste uklonili vodu.

(2) Nemojte da koristite ako je vrh zaepljen, a klip se ne pomera.

(3) Sve komponente i proizvode preostale nakon procedure odloZite na otpad u skladu sa lokalnim propisima i pravilima
vade ustanove.

6. Uklonite sve trake i Spatulu. Nemojte da ostavite traku ili Spatulu unutar tela. Trake i $patule odlozite kao medicinski

otpad u skladu sa lokalnim propisima i pravilima va$e ustanove.

[NAPOMENA]

(1) Ako ne moze da se izbegne isecanje trake pri upotrebi, svi ise¢eni delovi moraju da se prikupe nakon procedure da
biste bili sigurni da nijedan deo nije ostao u telu. Da biste proverili da li su prikupljeni svi delovi, moZete da upotrebite
oblik trake odStampan na papiru za pakovanje.

7. Nakon upotrebe, ostatak hirurskog sredstva za zaptivanje, trake i Spatule odloZite kao medicinski otpad u skladu sa
lokalnim propisima i pravilima vase ustanove. Ovi proizvodi su bioloski opasni.

<Osnovne metode>

(A) Metod direktnog nanosenja

Podrazumeva nano3enje te¢nosti za zaptivanje na ciljnu lokaciju direktno iz Sprica.

1. Nanesite odgovarajucu koli¢inu tecnosti za zaptivanje na ciljnu lokaciju za hemostazu direktno iz Sprica.

2. Rasirite sredstvo za zaptivanje u tankom sloju pomocu prilozene $patule.

3. Da biste ostvarili dobro prianjanje bez nezeljenog kontakta sa okolnim tkivima, prekrijte lokaciju nano$enja trakom
i pritisnite traku.

AQUABRID
Traka
Vestacki krvni sud
Krvni sud h—
Spatula
4 Pritisak

Nanesite sredstvo za zaptivanje direktno na Ako je to potrebno, mozete da prekrijete lokaciju
tacku krvarenja i rasirite ga u tankom sloju Sava trakom.

pomocu Spatule. <UKLONITE TRAKU nakon polimerizacije>

(B) Metod prenosa

Ovo je metod preno$enja sredstva za zaptivanje nanetog na traku na ciljnu lokaciju. Ovaj metod se koristi kada je

direktno nanoSenje otezano, kao $to je nanoSenje na delove krvnog suda koji se ne vide.

1. Nanesite odgovarajucu koli¢inu tecnosti za zaptivanje na traku i rasirite ga u tankom sloju pomocu $patule.

2. Obmotajte ciljinu lokaciju za hemostazu trakom na koju je naneto sredstvo za zaptivanje i pritisnite je da biste ostvarili
dobro prianjanje.
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4 Pritisak

Nanesite odgovarajucu koli¢inu te¢nosti Prekrilte lokaciju $ava trakom.

za zaptivanje na traku i rasirite ga u tankom sloju IS
pomocu patule. <UKLONITE TRAKU nakon polimerizacije>

<Preporucena tehnika>

(a) Nanosenje na ravnu povrsinu ili na delimi¢ni obim

Nanesite sredstvo za zaptivanje duz Savne linije tako da prekrijete celu Savnu liniju. Ako je lokacija krvarenja mala,
dovoljno je da prstom pritisnete traku. Ako je lokacija krvarenja veca, postavite npr. sterilnu gazu preko trake, pa je

pritisnite prstima.

aza

Za vetu lokaciju krvarenja: Pritisnite npr.
Pre nano$enja se uverite da je Za malu lokaciju krvarenja: || gazom i prstima.
Sav dovrsen. Pritisnite prstima. <UKLONITE TRAKU nakon
polimerizacije>

(b) Nanosenje na ceo obim

Nanesite sredstvo za zaptivanje duz Savne linije tako da prekrijete celu $avnu liniju. O¢uvajte prirodnu arhitekturu
krvnog suda tako $to cete ispuniti krvni sud krvlju ili tako $to ¢ete umetnuti dilatator, sunder, kateter itd.

(b1) Polimerizacija pri anastomozi s kraja na kraj

MoZete da upotrebite forceps da biste osigurali prianjanje dok se polimerizacija ne zavrsi.

Nanos$enje na ceo obim.
<UKLONITE TRAKU nakon polimerizacije>

Pre nano$enja se uverite da je $av dovrsen. ’

(b2) Polimerizacija pri anastomozi s kraja na stranu

Ako se ceo obim istovremeno pritisne, moguce je da se nece ostvariti dobro prianjanje celom duzinom. Preporucuje se
vi$e nanosenja. Primer: Prvo prekrijte pola luka polimerizovanog filma trakom i pritisnite je prstima, a zatim uradite isto
na drugoj polovini da biste ostvarili dobro prianjanje.

[NAPOMENA]

(1) Nemojte da nanosite proizvod van lokacije Sava (0znatene krugom), posebno na uskim krvnim sudovima.

Gaz%

Nanosenje na obim pola po pola.
<UKLONITE TRAKU nakon polimerizacije>

Lokacija $ava

Pre nano3enja se uverite da je $av dovrsen. ’

[Nezeljeni dogadaji]

Tokom klini¢kog testiranja u Japanu” i nadgledanja nakon pustanja na trziste”, nije uocena poveéana ucestalost
nezelienih dogadaja kada se koristi AQUABRID u poredenju sa samom operacijom. Medutim, moguce je da postoji
potencijal nastajanja negativnih reakcija, ukljucujuéi infekciju, reakciju na strano telo i alergijsku reakciju, kao i kod
svakog hirurski implantiranog biomaterijala.

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.

[Uslovi skladistenja]

Cuvajte proizvod na temperaturi od 1 °C do 30 °C izbegavajuéi izlaganje vodi i direktnoj sunéevoj svetiosti.
[Prijavljivanje incidenata]

Ako tokom ili zbog upotrebe ovog medicinskog sredstva dode do ozbilinog incidenta, o tome obavestite proizvodaca

ifili njegovog ovlad¢enog predstavnika, kao i nadleznog organa.
- [Rezime bezbednosti i klinickih performansi (SSCP)]

ysdig

Rezime bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) potraZite na veb-lokaciji https://ec.europa.eu/tools/
EUDAMED (BASIC UDI-DI 45805141800000000000001GH)

[Informacije o bezbednosti i uéinku]

* Informacije o bezbednosti i ucinku potrazite na veb-lokaciji https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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