AQUABRID™
Kirurgiskt forseglingslim m

[Produktbeskrivning]
Detta kirurgiska forseglingslim &r en viskos vétska bestaende av fluorerad uretan-polyeter-prepolymer med reaktiva
isocyanatgrupper (-NCO) pa bada sidor. Den reagerar med vatten i blod och vavnadsytor och polymeriserar gradvis
samtidigt som den frigér koldioxidgas. Produkten omvandlas till en mjuk polymergel som faster ordentligt vid kérl-
och vévnadsytor och stoppar blédning fran anastomosen och det suturerade stallet. Polymeren har en lamplig
grad av elasticitet och styrka som gor att den haller fér blodtrycket och anpassar sig efter pulsering i blodkérls- och
vévnadsytorna. Efter operationen implanteras den permanent i manniskokroppen.
For att AQUABRID ska fungera effektivt maste man
- applicera ett sa tunt lager av det kirurgiska forseglingslimmet som méjligt for att underlatta avdunstningen av koldioxidgas
i syfte att forhindra att kontinuerliga halrum uppstar
- lagga tryck pa det applicerade limmet tills det har hardat, vilket 8kar vidhaftningsformagan
- ha i atanke att det kirurgiska forseglingslimmet svaller (till 2-3 ganger ursprungsstorleken) nar det anvénds pa ett
smalare stalle
Komponenter
1. Kirurgiskt forseglingslim (huvudenhet):
Huvudenheten ar en spruta fylld med kirurgiskt férseglingslim i fytande form. Limmet bestar av fluorerad uretan-polyeter-
prepolymer. Enheten innehaller inga komponenter tillverkade av naturligt gummi (latex). Anvandningsklar — behover
inte blandas till.
Lock Kirurgiskt férseglingslim - Cylinder Kolv

—

Spruta Innehall: 1,7 ml (2 g)

2. Ark (tillbehor): silikongummi forpackat i papper

Anvéndningssyfte:

- utdva tryck pa det applicerade kirurgiska forseglingslimmet

- forhindra att kirurgiska forseglingslimmet faster pa andra stéllen &n det avsedda

Innehall: 2 ark
Léangd 190 mm x bredd 25 mm

3. Spatel (tillbehor): rostfritt stal

Anvéandningssyfte:

- sprida ut kirurgiska forseglingslimmet i ett tunt lager

e a—— Innehall: 1 spatel
Langd 160 mm

[Avsedda d@ndamal]

Stoppa blodning fran anastomosen och det suturerade stéllet.

[Indikationer]

AQUABRID &r avsett for anvéndning som ett komplement till standardmetoder for férslutning vid kardiovaskular

kirurgisk reparation (sa som suturer, agraffer, elektrisk kauterisering och/eller férband) i samband med aortakirurgi.

Det kirurgiska forseglingslimmet ar avsett for suturerade sar och aortaanastomoser (dissektion, ruptur eller aneurysm).

Avsedda anvandare ar lakare. (mer specifikt kardiovaskulara kirurger)

[Kontraindikationer]

- anvand inte produkten inne i ett blodkarl.

- anvéand inte produkten nér insidan av aortan utsétts fér undertryck orsakat av vakuumassisterad drénering

i kardiopulmonell bypass, det vill saga ventilering av aortaroten eller ventilering av vanster kammare.

- anvand inte produkten for att koppla ihop eller anastomosera blodkérl.

[Varningar]

- lat aldrig tillbehdrsarket som anvénds vid appliceringen vara kvar inne i kroppen nér operationen avslutas.

- anvand inte produkten pa vaskuldra anastomoser som ar kontaminerade eller infekterade.

- det kirurgiska forseglingslimmet far endast anvandas i kombination med suturer.

- AQUABRIDs sékerhet och effektivitet har inte faststéllts hos barn och gravida kvinnor.

[Forsiktighetsatgarder]

- endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan &ventyra

sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos produkten.

- innehallet &r sterilt sa lange forpackningen inte dppnas eller skadas.

- produkten har steriliserats med gammastralning.

- anvand endast exakt den mangd av produkten som behdvs. (enligt den biologiska sékerhetsstudien &r den dvre

grénsen 5 g for en patient som vager cirka 50 kg, och en sakerhetsfaktor pa 10 ska tas med i berakningen.)

- sprid ut produkten sa att ett tunt lager bildas och beakta att den vid hardning svaller till 2-3 ganger den ursprungliga

storleken till foljd av absorption av vatten.

- undvik kontakt med andra stéllen an det avsedda anvandningsstallet, eftersom produkten faster hart vid vévnad.

- om produkten maste tas bort efter att den har hardat ska den avlagsnas varsamt sa att inte kérlet och vavnaden skadas.

- kontrollera forsiktigt att ingen ny blodning har uppstatt pa det suturerade stéllet innan operationsomradet forsluts.

[Procedur]

1. Applicera pa blddande blodkarl eller vavnader som har behandlats med standardmetoder for forslutning vid
kardiovaskular kirurgisk reparation (sa som suturer, agraffer, elektrisk kauterisering och/eller kompresser). Spateln
och arket kan anvandas for att applicera produkten. Téck en del av eller hela suturstéllet beroende pa det blddande
omradets bredd eller langd.

[OBS]

(1) Anvénd inte produkten om férpackningen har skadats eller dppnats av misstag.
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(2) Fore anvandning far det kirurgiska forseglingslimmet inte exponeras for vatskor eller dverdrivna fuktméngder
eftersom fukt snabbar pa hardningsprocessen. Anvand inte om det finns risk for att spetsen ar igensatt.

(3) Torka av det omrade dar produkten ska appliceras for att avidgsna blod och vatten.

(4) Applicera en lamplig méangd av produkten och sprid ut den i ett tunt och jamnt lager. (Exempel pa lamplig mangd:
cirka 0,13 ml per centimeter suturrad)

(5) Valj mellan appliceringsmetoderna (A) direktmetod och (B) dverféringsmetod. Se <Grundldggande metoder>.

(6) Applicering pa en plan yta, delar av eller hela omkretsen visas (a och b). Se <Rekommenderad teknik>.

(7) Anvand arkets hela langd. Anvand inte ett tillklippt ark savida det inte &r olampligt att anvénda hela arket.

2. Innan produkten har hardat helt ska du torka bort 6verflodiga mangder av produkten och produkt som har hamnat pa
fel plats. Vanta darefter i 3-5 minuter tills en film med 6nskad hardning (avsedd grad av styrka och perfekt passform
pa ytan) har uppnatts. Om du har anvant ett ark ska du avidgsna detta utan att dra loss den hardade filmen.

[OBS]

(1) Koldioxidgas kan genereras i samband med hardningen.

(2) Det kirurgiska forseglingslimmet hardar i allméanhet inom 3 till 5 minuter efter applicering.

(3) Om limmet inte har hérdat tillrackligt inom rimlig tid ska det fuktas med saltiosning.

(4) Om arket sitter sa hart fast i immet att det inte gar att lossa ska det fuktas med fysiologisk saltlosning sa att det

ar vatt nar det dras av. Aven spateln kan anvandas for att aviagsna arket.

(5) Om flera ark behdver anvandas flera ganger under en och samma operation ska det fore varje anvandningstillfalle
skdljas av med fysiologisk saltidsning och rengéras med en steril kompress tills inga rester finns kvar pa det.

3. Kontrollera att blddningen &r helt stoppad. Ta vid behov bort éverflddiga méngder hardat lim med hjélp av exempelvis

en sax, och undvik att skada vavnaden.

4. Om blddningen inte gar att stoppa helt ska ytterligare hemostasprocedurer utforas (omapplicering av AQUABRID
eller andra kirurgiska procedurer).

[OBS]

(1) For att blodningen ska stoppas &r det viktigt att limmet féster helt och hallet vid det blodande omradet. Om det
fortsétter att bldda pa grund av oillrécklig vidhaftning ska en del av den film som tacker det blddande omradet
avlagsnas sa att ytterligare hemostasprocedurer kan utforas.

(2) Om filmen som tacker det blédande omradet inte gar att ta bort helt efter den procedur som beskrivs ovan suturerar
du det blddande omradet genom filmen och/eller applicerar mer lim sa néra det biédande omradet som méjligt.

5. Vid anvéandning flera ganger under samma operation maste locket séttas fast pa sprutan efter varje

anvandningstillflle for att férhindra att limmet hérdar pa grund av fukt fran den omgivande luften.

[OBS]

(1) Torka bort vatten fran sprutans spets med en ren kompress.

(2) Anvand inte produkten om spetsen &r igensatt och kolven inte ror pa sig.

(3) Kassera alla produktkomponenter efter proceduren i enlighet med lokala regler och bestammelser pa din inréttning.

6. Samla ihop alla ark och spateln. Ldmna inte kvar ark eller spateln i kroppen. Kassera arken och spateln som
medicinskt avfall i enlighet med lokala regler och bestammelser pa din inrattning.

[OBS]

(1) Om arket maste klippas till infor anvandningen ska alla utklippta delar samlas ihop efter proceduren sa att ingen del
blir kvar inne i kroppen. Det arkformade trycket pa forpackningspapperet kan anvandas for att kontrollera att alla
delar &r ihopsamlade.

7. Efter anvandning ska aterstaende det kirurgiska forseglingslimmet, arken och spateln kasseras som medicinskt avfall

i enlighet med lokala bestdmmelser och vardinrattningens regler. Dessa produkter &r miljfarliga.
<Grundldggande metoder>

(A) Direkt metod

Denna metod innebar att limmet appliceras pa malstéllet direkt fran sprutan.

1. Applicera en Iamplig méngd kirurgiskt forseglingslim pa malstallet for hemostas direkt fran sprutan.

2. Sprid ut limmet i ett tunt lager med hjélp av den medféljande spateln.

3. For att se till sa att limmet hamnar rétt och inte far kontakt med omkringliggande vavnad tacker du appliceringsstéllet
med arket och trycker mot arket.

AQUABRID
Ark
Konstgjort blodkarl !
Blodkérl
Spatel
P 4 Tryck
Applicera limmet direkt pa det blddande omradet Arket kan vid behov anvéandas for att tacka det
och sprid ut det i ett tunt lager med hjalp av suturerade stéllet.
spateln. <TABORT ARKET efter hardning>

(B) Overféringsmetod

Denna metod innebar att limmet sprids ut pa arket och dverfors till malstallet via arket. Metoden anvands i situationer
dér det &r svart att applicera limmet direkt, som till exempel vid applicering pa delar av blodkarlet som inte &r synliga.
1. Applicera en lamplig mangd lim pa arket och sprid ut det i ett tunt lager med hjélp av spateln.

2. Lagg ut det limtéckta arket dver malstallet for hemostas och tryck mot det sa att det faster ordentligt.

M — (]

+ Tryck
Applicera en lamplig méngd lim pa arket och Téck det suturerade stéllet med arket.
sprid ut det i ett tunt lager med hjélp av spateln. <TABORT ARKET efter hardning>
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<Rekommenderad teknik>

(a) Applicering pa plan yta eller delar av omkretsen

Applicera det kirurgiska forseglingslimmet Iangs hela suturraden sa att hela det suturerade stéllet tacks. Nar det ror sig
om sma blodande omraden récker det med att trycka pa arket med ett finger. Vid storre blodande omraden lagger du
exempelvis en steril kompress ovanpa arket och trycker pa det med ett eller flera fingrar.

/Z 5 /Z %Kompress

u . A - Stdrre blédande omrade: tryck med t.ex.
Kontrollera att suturen ar Litet blédande omrade: tryck kompress och ett eller flera fingrar.

komplett fore applicering. med ett eller flera fingrar. <TABORT ARKET efter hardning>

(b) Applicering pa hela omkretsen

Applicera det kirurgiska forseglingslimmet langs hela suturraden sa att hela det suturerade stéllet tacks. Se till att
kérlets naturliga struktur bevaras genom att fylla kérlet med blod eller Iagga i en dilatator, svamp eller kateter el. dyl.
(b1) Hardning vid dnda-till-dnda-anastomos

En peang kan anvéndas for att sékra placeringen tills limmet hardat helt.

Kontrollera att suturen ar komplett fore ’

Applicering pa hela omkretsen.
applicering.

<TABORT ARKET efter hardning>

(b2) Hérdning vid dnda-till-sida-anastomos

Om tryck utdvas Gver hela omkretsen pa en gang kan det leda till att immet inte sitter ordentligt dverallt. Applicering

i flera omgangar rekommenderas. Till exempel: tack forst hélften av den hardade filmen med ett ark och tryck pa arket
med ett eller flera fingrar. Gor dérefter samma sak pa den andra halften.

[OBS]

(1) Undvik att applicera produkten utanfor det suturerade stéllet (som indikeras med cirkeln), framfor allt vid smala karl.

Suturerat stélle Kompress

Applicering pa en hélft i taget av omkretsen.

<TA BORT ARKET efter hardning>

Kontrollera att suturen ar komplett
fore applicering.

[Biverkningar]

Vid klinisk testning utford i Japan” och évervakning efter forsaljningen® har ingen ¢kad forekomst av biverkningar
observerats i samband med anvandning av AQUABRID jamfort med enbart operation. Det kan dock finnas risk for
biverkningar i form av infektion, frammandekroppsreaktion och allergiska reaktioner, vilket &r fallet for alla typer av
kirurgiskt implanterade biomaterial.

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.

[Forvaringsforhallanden]

Forvara produkten i 1 °C till 30 °C och pa en plats dar den inte utsétts for vatten och direkt solljus.

[Rapport om tillbud]

Om ett allvarligt tillbud intréffar i samband med anvandning av eller som en foljd av anvandning av denna enhet ska
detta rapporteras till tillverkaren och/eller tillverkarens auktoriserade representant samt till den nationella myndigheten
i ditt land.

[Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP)]

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) finns pa https://ec.europa.eu/tools/

EUDAMED (BASIC UDI-DI: 45805141800000000000001GH)

[Séakerhets- och prestandainformation]

Sékerhets- och prestandainformation finns pa https://www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/
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