AQUABRID" ,_
Cerrahi Kapayici

[Uriin agiklamasi]

Bu kapayici sivisi, her iki ucunda reaktif izosiyanat gruplari (-NCO) bulunan florlanmis Uretan polieter prepolimerinden

olusan viskoz bir sividir. Kan ve doku yiizeylerinde su ile reaksiyona girer ve karbondioksit gazi salarken yavas yavas

polimerize olur. Uriin, vaskiiler yiizeylere ve doku yiizeylerine siki bir sekilde yapisan; anastomoz ve dikisli bélgeden

kanamay! durduran yumusak bir polimer jel haline gelir. Polimer, uygun esneklige ve dayanikliliga sahiptir; dolayisiyla,

kan basincina dayanir ve kan damarinda ve doku yiizeylerinde nabzi izler. Ameliyattan sonra insan viicuduna kalici

olarak implante edilir.

AQUABRID'in etkili bir sekilde kullanilabilmesi igin;

- Slirekli bosluklarin meydana gelmesini énlemek amaciyla karbondioksit gazinin buharlagsmasini kolaylastirmak igin
kapayici sivist miimkiin oldugunca ince uygulanmalidir.

- Daha fazla yapigkanligin elde edilmesi i¢in uygulanmis kapayici, kiirlenene kadar sikistiriimalidir.

- Daha dar bir bélgede kullanildiginda kapayicinin sisebilecegdi (baslangi¢ boyutunun iki ila t¢ kati) géz 6niinde
bulundurulmalidir.

Bilegenler

1. Cerrahi kapayici (ana iinite):

Ana (inite, kapayici sivisi ile dolu bir siringadir. Kapayici sivisi, viskoz florlanmig Uretan polieter prepolimerden olugur.

Cihaz, dogal kauguk lateksten yapilmis higbir bilesen igermemektedir. Kullanima hazirdir - karistirma gerektirmez.

Baslik Kapayici sivisi Hazne Piston
$iringa icerik: 2. (1,7 m)
2. Levha (aksesuar): Kagit ile sarimis silikon kauguk

Kullanim amaci:
- Uygulanan kapayici tizerine baski uygulanmasi
- Kapayici sivisinin istenmeyen bolgelere gereksiz yere bulasmasinin engellenmesi

igerik: 2 levha
Uzunluk 190 mm x Genislik 25 mm

3. Spatula (aksesuar): Paslanmaz celik

Kullanim amaci:

- Kapayici sivisinin ince bir sekilde dagitiimasi

| O —— N |
ierik: 1 spatula
Uzunluk 160 mm

[Kullanim amaci]

Anastomoz ve dikisli blgeden kaynaklanan kanamay durdurmak igin.

[Endikasyonlar]

AQUABRID, aort cerrahisi ile ilgili kapama islemi igin standart kardiyovaskiller cerrahi onarim yéntemlerine (dikis,

zimba, elektrokoter ve/veya yama gibi) yardimei olarak kullaniimak iizere endikedir. Endike bolgeler, dikisli bolgeler ve

aort anastomozudur (iligkili diseksiyon, rliptir veya anevrizma).

Amaglanan kullanicilar Hekimlerdir. (daha spesifik olarak kardiyovaskiiler cerrah)

[Kontraendikasyonlar]

- Uriinii bir kan damari iginde kullanmayin.

- Aort damarinin i¢ kismi; yani aort kok venti veya sol ventrikiiler vent, kardiyopulmoner baypas sirasinda vakum

destekli drenajdan kaynaklanan sekilde negatif basinca maruz kaldiysa driini kullanmayin.

- Uriinii kullanarak kan damarlarini baglamayin veya kan damarlarina anastomoz yapmayin.

[Uyarilar]

- Uygulama icin kullanilan aksesuar levhayi viicut igerisinden gikarmadan ameliyati sonlandirmayin.

- Uriinii kontamine veya enfekte vaskiiler anastomozda kullanmayin.

- Cerrahi kapayici yalnizca dikislerle birlikte kullaniimalidir.

- AQUABRID'in giivenligi ve etkinligi cocuklarda ve gebe kadinlarda kanitianmamistir.

[Onlemler]

- Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme tabi tutmayin. Yeniden isleme tabi tutmak

bu Grlinlin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel biitinligiini tehlike altinda birakabilir.

- Paket agik veya hasarli degil ise icerik sterildir.

- Uriin, gama radyasyonu ile sterilize edilmistir.

- Uriindi, gereken minimum miktarda kullanin. (Biyolojik giivenlik galismasina gore, yaklagik 50 kg agirligindaki bir

hastada st sinir 5 g'dir, 10 glvenlik faktori dikkate alinarak.)

- Uriinii, suyu emmesi halinde kiirlenmis filmin 2 ila 3 kat sisecegini goz oniinde bulundurarak ince bir tabaka

olusturacak sekilde genisletin.

- stenmeyen bélge ile dikkatsiz temastan kaginin, giinki iriin dokulara siki sekilde yapisacaktir.

- Uygulamadan sonra ¢ikarilmasi gerektiginde Urlinii damara ve dokuya zarar vermeden dikkatlice gikarin.

- Ameliyat alanini kapatmadan 6nce dikisli bolgeden tekrar kanama olmamasini saglayin.

[Prosediir]

1. Kapama islemi igin standart kardiyovaskiler cerrahi onarim yontemleri (dikis, zimba, elektrokoter ve/veya yama gibi) ile
tedavi edilen kanamali kan damarlarina veya dokulara uygulayin. Uriini uygulamak igin spatula ve levha kullanilabili.
Kanama bdlgesinin genisligine veya uzunluguna bagli olarak dikis bolgesinin bir kismini veya tamamini kapatin.

[NOT]

(1) Paketler hasarliysa veya yanlislikla agilmigsa kullanmayin.
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(2) Nem, kiirleme iglemini hizlandirdigindan, kapayici sivisi kullanimdan énce sivilara veya agiri neme maruz
birakilmamalidir. Ug herhangi bir sekilde tikanmis ise kullanmayin.

(3) Fazla kani ve suyu temizlemek igin hedef bdlgeyi silin.

(4) Uygun miktarda diriinii ince ve homojen bir sekilde uygulayin. (Uygun miktar 6regi: yaklasik 0,13 mi/cm dikis hattr)

(5) Uygulama yontemleri (A) dogrudan ydntemi ve (B) aktarim yontemini igerir. Bkz. <Temel yontemler>.

(6) Diiz yiizeye, kismi veya tiim gevreye uygulama gosterimistir (a ve b). Bkz. <Onerilen teknik>.

(7) Tam boy levha kullanin. Tam boy levha kullaniminin yeterli olmadigi durumlar diginda kesilmis levha kullanmayin.

2. Kirleme islemini tamamlamadan 6nce, uygulanmis Uriiniin ve istenmeyen bélgeye uygulanan driinlin fazla miktarini

silin. Ardindan, istenilen kirlenmis film (istenilen mukavemet ve ylizeye mikkemmel uyum) elde edilene kadar 3 ila 5
dakika boyunca bekleyin. Bir levha kullanildiginda, kiirlenmis filmi soymadan levhayi gikarin.

[NOT]

(1) Kirleme stireci, kabarcikli karbondioksit gazi Uretebilir.

(2) Kapayici sivisi, uygulamadan sonra genellikle 3 ila 5 dakika arasinda kiirlenir.

(3) Makul bir stire sonra dahi elde edilen kiirleme yeterli degilse kapayiciyi salin ile nemlendirin.

(4) Levha, kapayiciya cikarilamayacak kadar siki bir sekilde yapistiginda, soyma sirasinda islak olmasi igin levhay!
fizyolojik salin sollisyonu ile nemlendirin. Levhayi gikarmak igin spatula da kullanilabilir.

(5) Tek ameliyatta levhanin birden fazla kullaniimasi gerektiginde levha, her kullanimdan énce fizyolojik salin soliisyonu
ile yikanmalidir ve kalinti kalmayincaya dek steril gazli bezle temizlenmelidir.

3. Kanamanin tamamen durdugundan emin olun. Gereksiz yere kiirlenmis kapayiciyi gerekli olmasi halinde dokuya

zarar vermeden makas gibi bir alet kullanarak ¢ikarin.

4. Kanama tamamen durdurulamiyor ise ek hemostaz prosediirlerini uygulayin (AQUABRID veya diger cerrahi

prosedrlerin yeniden uygulanmast).

[NOT]

(1) Kapayicinin kanama noktasina tam olarak yapismasi, kanamayi durdurmak igin 6nemlidir. Tamamlanmamis
yapisma nedeniyle kanamanin devam etmesi halinde, ek hemostatik prosediir uygulamak igin kanama noktasini
kaplayan filmin bir kismi ikariimalidir.

(2) Kanama noktasini kaplayan filmin, yukarida agiklanan prosediirden sonra tamamen ¢ikartilamamasi
halinde, film boyunca kanama bolgesine dikis atin ve/veya kapayiciyl miimkiin oldugunca kanama noktasina
tekrar uygulayin.

5. Tek bir ameliyatta birden fazla uygulama icin her kullanimdan sonra siringanin kapaginin kapatilmasi, kapayicinin

havadaki nemden dolay! kirlenmesini 6nlemek igin gereklidir.

[NOT]

(1) Temiz gazli bezle siringanin ucundaki suyu silin.

(2) Ug tikali ise ve piston hareket etmiyor ise kullanmayin.

(3) Uriiniin herhangi bir bilesenini prosediirden sonra tesisinizin tabi oldugu yerel yénetmelikler ve kurallar uyarinca
imha edin.

6. TUm levhalari ve spatulalari toplayin. Viicutta levha veya spatula birakmayin. Levhalari ve spatulalari, tesisinizin tabi

oldugu yerel yénetmelikler ve kurallar uyarinca tibbi atik olarak imha edin.

[NOT]

(1) Levhanin kullanmak icin kesilmesi kaginilmazsa, viicutta higbir parca kalmadigindan emin olmak igin islemden sonra
tiim kesilen parcalar toplanmalidir. Ambalaj kagidindaki levha seklindeki baski, tim parcalarin eksiksiz bir sekilde
toplanip toplanmadigini kontrol etmek igin kullanilabilir.

7. Kullanim sonrasinda, kalan cerrahi kapayiclyl, levhalari ve spatulalari, tesisinizin tabi oldugu yerel yonetmelikler

ve kurallar uyarinca tibbi atik olarak imha edin. Bu Grinler biyolojik agidan tehlikelidir.

<Temel yontemler>

(A) Dogrudan yontem

Bu, kapayici sivisini, dogrudan siringadan hedef bolgeye uygulamak igindir.

1. Uygun miktarda kapayici sivisini dogrudan siringadan hemostaz igin hedef bolgeye uygulayin.

2. Eklenen spatulay! kullanarak kapayiciy! ince bir sekilde yayin.

3. Cevreleyen dokular ile istenmeyen temasa meydan vermeksizin tam uyum elde etmek igin uygulama bolgesini levha

ile ortlin ve levhayi bastirin.

AQUABRID
Levha
Yapay kan damari
Kan damari —
Spatula
4 Basn

Kapayiciyr dogrudan kanama noktasina Gerekli olmasi halinde levha, dikis bolgesinin

uygulayin ve bunu spatulay! kullanarak ince kapatilmast igin kullanilabilir. e

bir sekilde yayin. <Kiirleme sonrasinda LEVHAY| SOKUN>
(B) Aktarim yontemi

Bu, levhaya yayilan kapayicinin hedef bolgeye aktariimasi igin bir yontemdir. Bu yontem, dogrudan uygulama zor
oldugunda (ér. kan damarinin gériinmeyen kisimlarina uygulama) kullanilir.

1. Levhaya uygun miktarda kapayici sivisi uygulayin ve spatulayi kullanarak bunu ince bir sekilde yayin.

2. Hemostaz igin hedef bolgeyi kapayici sivisi ile kapli levha ile sarin ve tam oturmasi igin bastirin.

M — (]

4 Basn

Levhaya uygun miktarda kapayici sivisi Dikis bélgesini levha ile kapatin.

uygulayin ve spatulayi kullanarak bunu ince pA e
bir sekilde yayin. <Kirleme sonrasinda LEVHAY| SOKUN>
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<Onerilen teknik>

(a) Diiz yiizeye veya kismi gevreye uygulama

Tum dikis bolgesini kaplamasi igin kapayiciy! dikis hatti boyunca uygulayin. Kiiglk kanama bélgeleri igin levhaya
parmakla bastirmak yeterlidir. Daha biiyik kanama bélgeleri igin levha tzerine (6r. steril gazli bez) uygulayin ve
parmak/parmaklar ile bastirin.

- 5 F % Gazli bez

“ i Kiiclk kanama bolgesi Daha biiyiik kanama bélgesi igin: Or. gazli
gﬁ:ﬁgﬁgﬂn%g%eég{m%?un icin: Parmak/Parmaklar bez ve parmak/parmaklar ile bastirin.
9 ) ile bastirin. <Kiirleme sonrasinda LEVHAYI SOKUN>

(b) Tiim gevreye uygulama

Tum dikis bolgesini kaplamasi igin kapayiciy dikis hatti boyunca uygulayin. Damari kanla doldurarak veya bir dilator,
slinger veya kateter vb. yerlestirerek damarin dogal yapisini koruyun.

(b1) Ugtan uca anastomozda kiirleme

Sertlesme tamamlanana kadar uyumu saglamak igin forseps kullanilabilir.

Cevreye uygulama.
<Kiirleme sonrasinda LEVHAYI SOKUN>

Uygulamadan once, dikisin
tamamlandigindan emin olun.

(b2) Ugtan yana anastomozda kiirleme

Bir seferlik tam gevresel baski, tam oturma saglamayabilir. Birden fazla uygulama onerilir. Ornek: ilk olarak, kilenmis
filmin yarisini levha ile kapatin ve parmak/parmaklar ile bastirin ve daha sonra tam oturmasini saglamak igin aynisini
diger yari lizerinde de uygulayin.

[NOT]

(1) Uriingi, 6zellikle dar damarlarda dikig hamnm da|re ile belirtilen) digina uygulamayin.

Siitdr tarafi |

—_—

Gazli bez,

Uygulamadan énce, dikisin
tamamlandigindan emin olun.

Cevreye yarim yarim uygulama.
<Kiirleme sonrasinda LEVHAYI SOKUN>

[Advers olaylar]

Japonya'daki klinik test” ve pazarlama sonrasi gozetim sirasinda”, yalnizca cerrahi islemden kaynakli olarak

ortaya ¢lkan advers olaylar ile karsilastinldiginda AQUABRID kullanimina bagl advers olaylarin sikliginda artis
g6zlemlenmemistir. Bununla birlikte, cerrahi olarak implante edilmis biyomalzemelere bagli olarak ortaya ¢ikabilen
enfeksiyon, yabanci viicut reaksiyonu ve alerjik reaksiyon dahil olmak (izere potansiyel advers reaksiyonlar soz konusu
olabilir.

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,

[Saklama kosullari]

Uriinii, suya ve dogrudan giines Isigina maruziyetten koruyacak sekilde 1°C ila 30°C sicakiiklarda muhafaza edin.
[Olay raporu]

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse liitfen bunu

Uretici firmaya velveya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili makamlariniza bildirin.

[Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)]

Giivenlilik ve klinik performans 6zeti (SSCP) icin liitfen https://ec.europa.eu/tools’/EUDAMED (BASIC UDI-DI:
45805141800000000000001GH) adresini ziyaret edin

[Giivenlilik ve performans bilgileri]

Giivenlilik ve performans bilgileri icin liitfen https:/www.sanyo-chemical.co.jp/eng/medical_device/ adresini ziyaret edin
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