HUONG DAN SU DUNG

Dung cu dong mach Angio-Seal™ Evolution™

TRUONG PHONG HANH CHINH - XNK
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NHAM BAO PAM THAO TAC VA SU DUNG PUNG CACH THIET BI NAY,
TRANH GAY THUONG TiCH CHO BENH NHAN, HAY PQC KY THONG TIN
TRONG BAN HUONG DAN SU DUNG.

MO TA

Bo dung cu dong dong mach Angio-Seal™ Evolution™ bao gom thiét bi Angio-Seal
Evolution, 5ng mé duong, que nong va day dan duong. Thiét bi Angio-Seal Evolution gém
mot miéng bot bién collagen va neo polymer tu tiéu hoan toan cé thiét ké dic biét va duoc
ndi bang chi khau tu xiét, tu tiéu (STS). Thiét bi bit va kep 16 mé dong mach giira hai thanh
phan chinh 1a neo va bot bién collagen. T4c dung cAm mau dat dugc nhd hiéu tng co hoc gitra
neo - 16 mé dong mach - bot bién collagen, duoc ting cuong do collagen cd tac dung kich
thich dong mau. Thiét bi duoc tich hop trong mét hé théng dan, véi chic niang giit va dua
thanh phan ty tiéu qua 16 mé dong mach. Hé thdng dan co dic diém nhu mét thiét bi cd tay
cam véi co ché nén collagen truyén dong bang béanh ring, tao diéu kién dé thuc hién dung ki
thuat dua va dat cac thanh phan tu tiéu. Cac thanh phan cua dung cu dong mach Angio-Seal ™
Evolution™ khéng duoc 1am tir cao su latex, san pham an toan khi chup cong hudng ti.

CHI PINH

Dung cu déng mach Angio-Seal dugc chi dinh dé dong 16 mé dong mach dui sau khi da thuc
hién xong céc thu tuc can thiép mach.

Dung cu dong mach Angio-Seal ciing dugc chi dinh dé phuc hdi sém cho bénh nhan sau khi
rat 6ng mo duong va dat thiét bi.

CHONG CHI PINH
Khéng cé chdng chi dinh khi sir dung thiét bi ndy. Can chd y nhitng canh bo va céc bién phap
phong ngura.

CANH BAO

« Khdng str dung thiét bi néu cham chi bao nhiét do trén bao bi chuyén tir xdm sang sang xam
dam hoac den.

« Khdng str dung néu bao bi bi hong hoac bat ky phan nao cua bao bi da bi mé trudc do.

« Khdng str dung néu cac vat dung trong bo kit ¢ vé bi hong hoac bi 16i dudi bat ky hinh thirc
nao.

« Khdng st dung thiét bi Angio-Seal trong trudong hop nhiém khuan & dng mé duong hoic cac
md xung quanh vi ¢ thé dan dén nhidm trung.

- Khong sir dung thiét bi Angio-Seal néu 6ng m¢ duong da duoc dat qua cac dong mach dui

phia ngoai va di vao dong mach dui sau vi didu ndy c6 thé dan dén sy ling dong collagen &

dong mach dui phia ngoai. Piéu nay c6 thé 1am giam luu lwong mau qua mach méau dan dén

c4c triéu chung thiéu nang dong mach doan xa

« Khong str dung thiét bi Angio-Seal néu vi tri vi tri choc mach ¢ ngay hoic & doan xa doan

phan nhanh cia dong mach dui ngoai va dong mach dui sau, vi diéu nay c6 thé din dén 1)

phan neo bam vao doan phan nhénh hoic ¢ vi tri khong dtng, va/ hoic 2) sy tich tu

collagen trong mach mau. Cé4c van dé nay c6 thé déu lam giam lwu lwong mau qua mach



mau, dan dén cac bién chung thiéu niang dong mach phia xa.
« Khéng str dung thiét bi Angio-Seal néu vi tri choc 16 dong mach gan voi day ching ben vi
c6 thé dan dén ty mau sau mang bung.

THAN TRONG

Péi twong bénh nhan dic biét

Tinh an toan va hiéu qua cua thiét bi Angio-Seal chua duoc cdng bd & cac déi tugng bénh

nhan sau day:

« Bénh nhan dugc biét 12 di ang véi cac san pham tir bo, collagen va/hoic cac san pham
collagen, hoac polyglycolic polymer hoac polylactic acid polymer.

« Bénh nhan c6 tién sic mic bénh tu mién.

« Bénh nhan dang diéu tri huyét khi.

- Bénh nhan bi choc thang miéng ghép mach mau.

« Bénh nhan tang huyét 4p khdng kiém soat duoc (> Hystrophin 180 mm).

« Bénh nhan c6 réi loan vé chay mau, ké ca viéc 1am giam tiéu cau (<100,000 don vi tiéu cau),
thrombasthenia, bénh Von WilleBrand, hoac thiéu mau (Hgb <10 mg / dI, Hct <30).

« Bénh nhan nhi hoac bénh nhan khac c6 duong kinh dong mach dui nhé (<4 mm). C& dong
mach dui nho c6 thé can trg viéc dat dung phan neo cua thiét bi vao dong mach ¢ nhitng bénh
nhu vay.

« Bénh nhan dang mang thai hoac cho con ba.

Thu tuc

Chi nhitng béc sy duoc cip phép (hodc chuyén gia cham séc stuc khoe khéc duoc chi dinh boi
hoic theo chi dan cua bac si d6) méi dugc st dung thiét bi Angio-Seal, c6 nhitng huéng dan
twong tu dé sir dung thiét bi, nhu da tham gia chuong trinh dao tao bac si sir dung san pham
Angio-Seal hoic tuong duong.

Str dung ky thuat choc don thanh dong mach. Khdng choc thanh phia sau caa dong mach.

Néu bénh nhan da choc mach va luu éng mé duong hon 8 tiéng ddng hd, can can nhic st dung
khéng sinh dy phong trude khi dua vao thiét bi dong dong mach Angio-Seal.

Thiét bi Angio-Seal nén dugc sir dung trong vong mot gid sau khi mé bao g6i nhdm. Cac
thanh phan phan huy sinh hoc s& bat dau qua trinh phan huy ngay khi tiép xdc voi méi truong
xung quanh.

Ludn ludn tuan tha ki thuat khir tring khi sir dung thiét bi Angio-Seal.

Thiét bj Angio-Seal chi duoc sir dung mét lan va khéng duoc tai sir dung dudi bat ky hinh thuc
nao.

Phai dwa thiét bi Angio-Seal qua 6ng thdng mé dudng dugc cung cip trong bo thiét bi. Khdng
dung thay thé bat ky dng théng mé duong nao khac.

Chi sir dung que nong dugc cung cap trong bo thiét bi dé xéac dinh vi tri choc mach trong thanh
dong mach.

Chap hanh chi dinh caa y bac si lién quan dén hdi phuc va cho bénh nhan xuét vién.

Néu thiét bi Angio-Seal khdng neo vao dong mach do dinh vi neo khéng chinh xac hoic do
giai phau mach mau cua bénh nhan, phai rat hé thong dan va céc thanh phan ty tiéu ra khoi
bénh nhan. Sau dé c6 thé cam méu bang tay.



Trong vong 90 ngay, néu can choc dong mach ¢ ding vi tri da tirng can thiép dé dt thiét bi Angio-
Seal trude d6, c6 thé choc mach lai tai diém céch vi tri trudc d6 1em?. Trudce khi can nhéc viéc
st dung thiét bi Angio-Seal, phai chi dinh chup d6ng mach dui tai vi tri can thiép.

Néu bénh nhan duoc chan doan 1am sang mac bénh mach méu ngoai bién & cip do ning, cé
thé dat an toan thiét bi Angio-Seal trong dong mach bénh nhan ¢ duong kinh mach méau > 5
mm khi khéng co hién tuong hep Iong mach 40% hoac I6n hon & pham vi 5mm cua vi tri choc
dong mach.2

Thai bo thiét bi, thanh phan va vat liéu bao bi bi nhidm ban theo dung quy trinh caa bénh vién
tiéu chuan va ap dung cac bién phap phong ngtra phé bién véi chat thai nguy hai sinh hoc.

1 Applegate, R .; Rankin, K .; Little, W .; Kahl, F.; Kutcher, M., "Céch x: Iy sau khi si dung thiét b;
Angio-Seal."Pdt ong thong va cac Can thiép Tim mach” - Tap chi chinh thong cia Hiép hgi Can thiép
va Chyp X-quang Tim mach, Thang Hai 2003; 58 (2) tr.181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., va S. Katz. 2004. "Sir dung thiét bi Angio-Seal dé dong dong
mach dui". J. Vasc Surg 40: 287-90.

SU CO BAT LQI

Duya vao céc kinh nghiém 1am sang, sau day xin dua ra mot s6 cach xu ly kha thi ddi véi cac

rai ro hoic tinh hudng lién quan dén viéc s dung thiét bi Angio-Seal hoic céc tha tuc can

thiép mach mau.

« Chay mau hodc tu huyét — Ep cam maéu bang tay hoic bang thiét bi 1én vi tri choc mach.
Néu can , theo d&i mach dap

- Thong déng tinh mach hodc gia phinh déng mach - Néu nghi ngd ¢6 hién twong nay, tién
hanh danh gia bing siéu am duplex. Trong truong hop duoc chi dinh, sau khi dat thiét bi
Angio-Seal, c6 thé siéu 4m danh gia doan phinh gia.

- Khong thé dat thiét bj - Néu thiét bi cuing ra ngoai khi rat 6ng mé duong, ép cim mau thi
cdng hodc bang may theo quy trinh chuan. Kiém tra thiét bi dé chic chin da rat hét cac
phan tu tiéu.

- Khdng thé neo hogc tdc mach mau - Kiém tra thiét bi dé xac dinh xem neo di dugc rit
chua. Néu cd chay mau, ép cdm mau bing tay hoic bang may 1én vi tri choc mach theo
quy trinh chuan. Néu neo khéng duoc gin vao hé théng dan, hdy theo di bénh nhan (trong
vong it nhat 24 gid) dé xem cd dau hiéu tic mach khéng. Kinh nghiém 1am sang ngay nay
cho thay viéc thiéu méu mé do tic neo 1a khong thé xay ra. Néu cac triéu ching thiéu méu
Xay ra, Cac giai phap diéu tri gdm 1am tan huyét khéi, lay qua da cdc manh v& hoic neo
hoic can thiép phau thuat.

« Nhiém trung - Moi dau hiéu nhim triing tai vi tri choc mach phai duoc xem xét cin than va
bénh nhan can duoc theo ddi sat sao. Nén can nhéc phiu thuat dé 1ay thiét bi trong truong
hop nghi ngo hién twong nhiém tring tai ving can thiép.

« Collagen tich tu trong déng mach hodc huyét khai ¢ vi tri choc mach - Néu nghi ngo hién
tuong ndy, chian doan dé xac dinh bang siéu am duplex. Cac giai phap diéu tri hién tuong
nay c6 thé 1a 1am tan huyét khdi, tiéu huyét khdi dudi da hozc can thiép phau thuat.

« V6i bénh nhan qua gay - Collagen cé thé 15i ra ngoai da sau khi da hoan thanh thu thuat.
Hay day collagen xudng dudi da bang cach sir dung 6ng ép hoic kep cam méu vé tring.
KHONG ép manh vi c6 thé 1am hong phan neo. KHONG cit bo phan collagen du thira, vi



c6 thé cét ludn ca phan chi khau xuyén qua collagen va 1am phé v& tinh toan ven cua su
lien két neo/collagen.

Céc phan tng, diéu kién bat loi tiém an sau day ciing c6 thé lién quan dén mét hoic nhiéu
thanh phan thiét bi Angio-Seal (nhu collagen, chi khau tong hop tu tiéu va/hoic polyme
téng hop ty tidu):

« Phan rng di ing

« Phan tng véi céc vat thé la

- Kha niing nhiém tring

+ Viém

- Phiiné

QUY CACH SAN PHAM

Thiét bi dong mach Angio-Seal Evolution dugc dong géi vo tring. Goi san pham bao gém cac
bo phan sau:

Thiét bi 6 F Thiét bi 8 F

M4 dat hang # C610136 Ma dat hang # C610137

(1) Thiét bi Angio-Seal™ (1) Thiét bi Angio-Seal™

(1) Ong mé dudng (1) Ong mé duong

(1) Que nong (1) Que nong

(1) Day dan duong 6F — 70 cm (1) Day dan duong 8F — 70 cm

0.035 in. (0.89 mm) voi dung cu lam thang 0.038 in. (0.96 mm) véi dung cu lam thang
dau chir J dau chir J

Céc bd phan cua thiét bi Angio-Seal™

Nut nha chi khau

Chi dan h
huéng

Neo  chikhdau  Ongdin

/ N
Ong Bot bién Ong nén

bypass collagen
cam mau

Kep nha neo Tay cam

QUY TRINH THAO TAC THIET BI ANGIO-SEAL™

Céc ky thuat va quy trinh y hoc duoc md ta trong Huéng dan st dung ndy khong dai dién cho
TAT CA céac quy trinh c6 thé chap nhan vé mit y khoa, ciing nhu khong nham thay thé kinh
nghiém va danh gia cua bac si 1am sang trong viéc diéu tri cho bat ky bénh nhan cu thé nao.

Quy trinh thao tac vai thiét bi Angio-Seal gom ba cong doan:
A.Can thiép mach



B.Dit neo
C.Bit 16 dong mach

A. Can thiép mach

1.

Can thiép vi tri choc mach va danh gia cac dic diém caa dong mach dui trude khi dat thiét
bi Angio-Seal biang cach bom thudc can quang théng qua dng mé dudng, sau do tién hanh
chuyp can quang dong mach.

Str dung k§ thuat vo tring dé thao thiét bi Angio-Seal khoi bao géi vo tring bang cach ma
dau co mii tén, can than kéo m& hoan toan bao g6i vo trung rdi lay ra thiét bi Angio-
Seal™.

LUU Y: Thiét bi Angio-Seal phai dugc sir dung trong vong mét gid sau khi mé bao géi vo
tring, vi thiét bi nhay cam véi d6 4m méi truong.

Ludn que nong vao éng mé dudng Angio-Seal (Hinh 1), chic chin hai phan dugc gén chit
vao nhau. Bé dan huéng chinh xéac que nong trong éng mé duong, céng hub cia que nong
va nip 6ng théng mo dudng phai khit véi nhau & dang Vi tri. Chi bao huéng tai cong hub
que nong phai thang véi chi bao hudng trén nap 6ng mo dudng.

Hinh 1
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4. Ludn day dan Angio-Seal vao dng ma dudng da duoc dit vao co thé bénh nhan. Néu ong

mé dudng dong mach nho hon dng mé duong cua Angio-Seal, can dam bao vét rach da du
I6n d&é ng ma duong Angio-Seal di qua.

5. Rt dng mo duong dong mach ra, dé lai day dan duong dé duy tri viéc can thiép mach mau.
6. Ludn to hop que nong/ 6ng mo duong Angio-Seal qua day dan duong; 16 nho giot (nam phia

trén cong hub que nong) s& dugc hudng chic xudng ra ngoai dé cd thé quan sat dong mau.
Thao tac sao cho chi bao din hudng chi 1én trén, dwa to6 hop que nong/ 6ng mé duong



Angio-Seal vao 15 choc mach. Khi dau éng mé duong cach dong mach khoang 1,5 cm, méu
bit du chay ra tir 15 nho giot trén que nong (Hinh 2).

Hinh 2
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LUU Y: Néu gip tré khang & thanh ngoai mach mau khi day té hop que nong/ dng mé
duong Angio-Seal qua diy dan, xoay chi bao huéng 90 do xa khoi nguoi thao tac. Nhu
vy dau vat cua que nong s& vudng goc vai thanh ngoadi mach mau.

7. Tur tr rat t6 hop que nong/ 6ng mé duong Angio-Seal cho dén khi mau chay cham lai hoic
nging chay tir 15 nho giot. Pidu nay nghia la céc 16 cua que nong Angio-Seal ¢ diu xa vira
di ra khoi dong mach (Hinh 3).

Hinh 3
Daydandwong
L& nhé giot ¥
/AN
77} It hoac khong
co mau
Que nong
m& duong

Ong mé
dwéng

L& dan mau

bPong mach

8. Luc nay, day to hop que nong/ dng mé duong cho dén khi mau bat dau chay ra tir 16 nho
giot trén que nong.



LUU Y: Viéc luon t6 hop que nong/ dng mé dudng vao mach méau qué 2 cm c6 thé lam
tang nguy co mAc neo bam sém hoic anh huong dén hiéu qua cam méu cia phan neo.
Néu mau khéng chay lai, 13p lai cac budc A-7 va A-8 cho dén khi mau chay ra tir 15 nho
giot sau khi ludn t6 hop vao trong déng mach.
9. Giir 5ng m& dudng cb dinh, khéng di chuyén vao hoic ra khoi dong mach:
a) Rat que nong va day din duong ra khoi dng mé dwong bang cach udn que nong Ién
phia trén tai cong hub dng mé duong (hinh 4);

Hinh 4
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b)Néu can thiét, xoay dng mo duong sao cho chi béo huéng (mii tén) trén nip 6ng mo
duong hudng 1én trén (Hinh 5).

Hinh 5

Ong m&
dwdng

T | S .
| > __— / Bénhnhan

/,-/ s Ny

CANH BAO: Trong diéu kién binh thwong, khéng nén di chuyén éng mé dwong
Angio-Seal vao hoic ra khéi déng mach trong suét thoi gian dat thiét bi Angio-Seal.
Tuan tha cac dau hiéu hwéng din trén éng mé dwong dé dam bao vi tri 6ng mé
dwong ludn cd dinh. Néu céan ludn lai, phai dwa day din dwdong va que nong vao
trwéc khi ludn 6ng mé dwong Angio-Seal.

B. Pit neo

1. Pam bao kep nha neo & vi tri dang (Hinh 6). Can than cam nam thiét bj Angio-Seal ngay



sau 6ng bypass sao cho chi bao huéng trén tay cdm hudng I1én trén. Tir tir dua ong
bypass vao van cim mau éng mao duong (Hinh 7).

Hinh 6:
1
Chéc chan kep nha neo
dung vi tri trude khi gan vao
6ng mé dudng
Hinh 7

Chéc chén kep nha neo
dung vj tri truoc khi gan
vao 6ng mé dudng

4 i/
‘ﬁ;iOng bypass

“. Van cdm mau

2. Pam bao chi bao dan hudng trén dng mé duong hudng 18n trén. Bé dan hudng chinh xéac
thiét bi Angio-Seal trong dng mé dudng, nap dng mad duong va kep nha neo phai khép véi
nhau dung vi tri. Chi béo hudng trén tay cam thiét bi phai thang véi chi bo huéng trén
nap 6ng ma duong (Hinh 8). Giir dng ma duong ¢b dinh, can than day thiét bj Angio-Seal
ting nac nho cho dén khi nd hoan toan ludn hét vao éng ma duong. Nap dng mé duong va
kep ngoai thiét bi phai gin chat véi nhau.



Hinh 8

CHU Y: Néu c6 tré khang dang ké khi ddy dng dan khi sap ludn xong dng théng, neo c6 thé
va cham vao thanh sau dong mach. KHONG BUGQC TIEP TUC CO GANG DAY. Trong
truong hop nay, dit lai dng mé dudng bang cach giam goc gitta 5ng mé duong véi bé
mit da hoac kéo dng théng mé duong Ui lai 1-2 mm, dé c6 thé tiép tuc dat thiét bi binh
thuong.

3. Dung mét tay tiép tuc gitt nip ng mé dudng cb dinh, khong dé dng mo duong di chuyén
vao hoic ra khoi dong mach. Tay kia nam lay thiét bi va tir tir kéo lai mot cach céan than.
S& cam thiy c6 tré khang nhe khi kep nha neo duoc kéo ra khai vi tri giit. Tiép tuc kéo
tay cam thiét bj 1én cho dén khi cam thay c6 tro khang tir neo tac dong Ién dau xa cua dng
m¢é duong .

4. Bé dam bao vi tri neo chinh xéc, phai kiém tra xem canh caa nép thiét bi c6 nam trong cac
danh diu mau trang trén kep nha neo hay khong.

Hinh 9

bung: Cam théy co tr&
khang khi rat 6ng dan ra

10



5. Giit kep trén éng mo duong va kéo tay cam thiét bj thang tro lai vi tri chét phia sau (Hinh
10). S& cam thay c6 tré khang vi khéa tay cam thiét bi va kep nha neo. Cac danh dau mau
trang & kep nha neo s& hoan toan 16 ra.

LUU Y: Néu kep nha neo tudt ra khoi dng mé duong khi cé kéo toan bo khéa phia sau vé
vi tri, khdng day thiét bi Angio-Seal ™ vé phia truéc dé gan lai vao nap dng mo dudng .
Hoan tét viéc bit 15 choc mach theo chi dan phan C-1.

Hinh 10

6. Que nong dat khong dung.
Dau xa caa tay cam thiét bi tram hét cac danh diu mau tring trén kep nha neo (Hinh 11).
Néu chau neo bam sém nhu trong hinh 11, hdy déy thiét bj vao éng mo duong lan nira. Co
thé can phai dy tay cam thiét bi quay tré lai vi tri gitr phia sau thi moi mo rong hét ¢
chau neo tir 6ng mo duong. Sau do rat thiét bi cho dén khi neo bam dung Vi tri.

Hinh 11

Khéng dang: Cam thay co tré
khang, neo bam som, chan néo bam
vao éng mé dwong theo hwrdng xién.

LUU Y: Khdng tién hanh trir khi chic chan rang chau neo da bam ding vi tri (Hinh 9).
Néu khong, thiét bi Angio-Seal s& khong cé tac dung .

11



C. Bit 16 choc mach :

1. Khi chau neo di bam dung vi tri (Hinh 9) va tay cam thiét bi da bi khoa vao vi tri chét phia
sau (Hinh 10), tranh tao &p luc 1&n vi tri 16 choc mach. Can than rat td hop thiét bi/dng
mé dudng doc theo géc 16 choc mach dé dinh vi neo vao thanh dong mach (Hinh 12).
LUU Y: Khéng c6 ludn lai thiét bi. Viéc ludn lai thiét bi sau khi da dat mot phan cé thé 1am
collagen tich tu trong dong mach.

Hinh 12

/4 —Mb

—  DPong mach

2. Kéo lai tay cam thiét bi & goc vét choc mach, tiép tuc dich chuyén lién tuc déu dan (Hinh
13) cho dén khi 16 ra vach mau danh dau (Hinh 14). Tam ding va danh gia kha nang cam
mau.

LUU Y: Néu khong thé cam mau, hay kiém tra xem vach mau danh dau c6 16 ra hay
khong. Néu khéng, hdy 1ap lai budc nay.

Hinh 13

Collagen
,/Mé

— Bdng mach
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Hinh 14

—— Ong thong

Vach mau danh déu

— Bdéng mach

LUU Y: Khi da cam duoc méau, khong duoc tiép tuc kéo qua dau xa cua vach mau danh
dau (nhu hinh 15), nham tranh gay bién dang chau neo va/hoac 1am rach collagen.

Hinh 15

Khi kéo qua da

Ong nén

Mé Chi tiét
— Bang mach

3. Khi cam dugc méu, ddy va gitr ndt nha chi khau, rdi kéo lai cho dén khi 16 ra phan chi khau

(hinh 16). Thao tac nay s& nha phan chi khau con lai trong tay cam thiét bi, rdi rat ng nén
ra khoi mo.

13



Hinh 16

Kéo va gilr

Mo
— BPdng mach

4. Sau khi thiét bj dugc kéo tro lai va dng nén da duoc rat ra khoi mo, tiép tuc duy tri do
cang cua chi khau. Pay xudng phia dudi 16p da, sir dung dung cu vo tring. Cét chi khau
sao cho chi khau ¢ dudi da (Hinh 17).

Hinh 17

Mo
— Ddéng mach

LUU Y: Pam bao chi khau duoc cit ngan, khdng 16 ra ngoai I6p da, dé tranh nhiém tring.
LUU Y: Néu bénh nhan bi ri mau sau khi dat thiét bi Angio-Seal, ép cam mau bang may that
nhe (M6t hodc hai ngon tay) tai vi tri choc mach. Néu ép cam méu bang tay, phai theo ddi nhip
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mach.
5.Lam sach viing choc déng mach bang dung dich st trung/thuéc mé.
6.Bing v tring 1én vi tri choc mach sao cho d& dang quan st qua trinh phuc héi.

15



A

Than trong: Xem huéng dan
su dung

%

Han st dung

REF

Ma& hang

|Vascular Closure Device |

Thiét bi dong mach

®

Khong st dung néu diém chi
bao nhiét do trén bao bi
chuyén tir mau xam sang sang
xam dam hodc den

#

S6 lugng

CAC BIEU TUQNG

<
.-"“'""'-.
AN
Tranh xa anh nang mat troi,
ké ca dén UV

STERILE

Tiét trung bang tia

SYMBOL

Dinh nghia cac biéu twgng

&

Chi sir dung mét lan

Ngay san xuat

EC|REP
Dai dién tai Chau Au

Nha san xuat

Gilr noi kho réo

/ﬂ/ 25° C
15°C

Nhiét do bao quan tx 15°C
dén 25°C

Accessory guidewire product of Ireland

San pham day dan duong cua Ireland

16



Terumo Medical Corporation
2101 Cottontail Lane
Somerset, NJ

08873 USA

+1 732 302 4900

+1 800 283 7866

Terumo Australia Pty Ltd.
Level 4, Building B,

11 Talavera Rd.

Macquarie Park, NSW 2113
Australia

+61 2 9878 5122

EC |REP

Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven
Belgium
+32163812 11

Terumo Corporation

2-44-1 Hatagaya, Shibuya-ku
Tokyo 151-0072

Japan

+81 33374 8111

Terumo Medical do Brasil Ltda.
Praga General Gentil Falcéo

108 ¢cj91e 92

04571-150 Sao Paulo — SP, Brasil
+55 11 3594 3800

Terumo China (Hong Kong) Ltd.
Room 607-608, 6/F

Harcourt House

39 Gloucester Road

Wanchai, Hong Kong

+852 2866 0811

q3

0086

“TERUMO

17



ENGLISH — INSTRUCTIONS FOR USE ......cociiiiiiiiiiieieetssessssssesssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssesssnnssnssssesennenenenns 1
Angio-Seal™ Evolution™ Vascular Closure Device

DEUTSCH — GEBRAUCHSANLEITUNG . ... .o e e e e e e e e e e s e e e e e e s e s e e e e s e e e e e e e e e e e s e e e e s eeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeenssnnensesneesnnnnnes 4
Angio-Seal™ Evolution™ Gefallverschlusssystem

FRANGAIS — MODE D'EMPLON .....ceeiiiiiiiiiissssss s ssssssssss s s sssssss s s s s s s s ssms s s s s s s s s s s s s s mmnnns s s s s snsssnnnnnnnnsssnsssssnnnne 8
Dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal™ Evolution™

ITALIANO — ISTRUZIONI PER L'USO ....ccciciiieiieeeeeseeeeeesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssesssessnnens 12
Dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal™ Evolution™

ESPANOL — INSTRUCCIONES DE USO......ccceoereirirreraeesessessessssessessesssssssessesssssssessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 16
Dispositivo de cierre vascular Angio-Seal™ Evolution™

[SAVAN o 10N @ VN o 1 = 0 o o 20 o 2 19
>uoKeun ayyelokAg alpéoTaong (ouykAeiong) Angio-Seal™ Evolution™

HA PYCCKOM A3bIKE — UHCTPYKLIUA MO SKCIITYATALUMU ...ttt e e e e e e e e s e e e e e e e 23
YCTPONCTBO ANs 3aKpbITUSI MYHKLUMOHHbBIX OTBEPCTUN B apTepusax Angio-Seal™ Evolution™

MAGYAR — HASZNALATI UTASITAS ...t se e sas s sssae s sss s sss e s s e s sas s ssessssssenssssnssssnssssnees 26
Angio-Seal™ Evolution™ érelzaré eszkoz

PORTUGUES - INSTRUGOES DE UTILIZAGAOQ .....ooucueeieerecteertess e seessssssesessssssssessssssssesessssssssensasssssssenssssssssssnsnns 29
Dispositivo de Encerramento Vascular Angio-Seal™ Evolution™

NEDERLANDS — GEBRUIKSAANWIJZING ......ccooeeeeeeeeeeeeesesses s s s sesss s ss s s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnnsnnnns 32
Angio-Seal™ Evolution™ Vaatafsluitsysteem

SUOMI — KAYTTOOHUEET ....ueotiieieeeceeesessessssessessessssessessesssssssessesssssssessesssssssessessasssssssessesssssssensssssssssensssssssssessssensen 35
Angio-Seal™ Evolution™ -verisuonensulkulaite

SVENSKA — BRUKSANVISNING......cooiiciimiriiiiissssrsss s ssssssssssss s s sssssssssss s s s s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnnsnnssns 38
Angio-Seal™ Evolution™ anordning for vaskular slutning

DANSK — BRUGERVEJLEDNING.......cooctiiitiiititttteemseessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseesssssseesseesseeeeeeeemeeemeeeeern 41
Angio-Seal™ Evolution™ — Udstyr til vaskuleer forsegling

NORSK — BRUKSANVISNING .......oiioiiiiiiiiiiiiiiiee e e e s e e es s e e e e e e e e s e s e e s ee s e s eeeeseeseseeeeeeseeeeeeeeeeseeseeeeseeseesesesessssssensenssesnesanssnnnes 44
Angio-Seal™ Evolution™ vaskulaer lukkeanordning

POLSKI — INSTRUKCJA UZYTKOWANIA .......coererienreerresseseseesesessssessssesssssssssessssssessssssssensssssssssssssssssssssssssnssssnens 47
Urzgdzenie do zamykania naczyn Angio-Seal™ Evolution™

CESKY — NAVOD K POUZITH c.ueiuiieeicericiiecisasiessesssesssssssssssssssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssessssassssssssnnes 50
Zafizeni k uzavirani cév Angio-Seal™ Evolution™

SLOVENCINA — NAVOD NA POUZITIE ....cucteuiieeseersaeseeseessssessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssessssssesssssssssassssnssssnees 53
Vaskularny uzatvaraci systém Angio-Seal™ Evolution™

EESTI KEEL — KASUTUSJUHEND.......cooiii it sssss s s ssns s s s n s s e s s mmmnn e e s s s s s s nmnnns 56
Angio-Seal™ Evolution™ soonesulgur

LIETUVIU K. — NAUDOJIMO INSTRUKCIJA ... et e e e te s s e e e e s s s e e s s s ss s ssss s sssssss s s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnnssnnnns 59
Kraujagysliy sandarinamasis prietaisas ,Angio-Seal™ Evolution™*

TURKGE — KULLANIM TALIMATLARI ......cotieiteteieaeeetssessssessesessssssessssesssssssssssssssssssssessssessssensessssssssesssssssssssssssssssen 62
Angio-Seal™ Evolution™ Vaskiler Kapatma Cihazi

L N = < S SRR 65
Angio—Seal™ Evolution™ &2t S &X|

SRPSKI — UPUTSTVO ZA UPOTREBU.......ccoiiiiiii s ssssss s ssssss s s sss s s s s smmn s s s s s snnnnas 68

Angio-Seal™ Evolution™ uredaj za vaskularno zatvaranje

| SYMBOLS |




ENGLISH - INSTRUCTIONS FOR USE

Angio-Seal™ Evolution™ Vascular Closure
Device

TO ENSURE PROPER DEPLOYMENT AND USE

OF THIS DEVICE AND TO PREVENT INJURY TO
PATIENTS, READ ALL INFORMATION CONTAINED IN
THESE INSTRUCTIONS FOR USE.

DESCRIPTION

The Angio-Seal™ Evolution™ Vascular Closure Device
consists of the Angio-Seal Evolution Device, an insertion
sheath, an arteriotomy locator (modified dilator) and a
guidewire. The Angio-Seal Evolution Device is composed
of an absorbable collagen sponge and a specially
designed absorbable polymer anchor that are connected
by an absorbable self-tightening suture (STS). The device
seals and sandwiches the arteriotomy between its two
primary members, the anchor and the collagen sponge.
Hemostasis is achieved primarily by the mechanical
means of the anchor-arteriotomy-collagen sandwich,
which is supplemented by the coagulation-inducing
properties of the collagen. The device is contained

in a delivery system that stores and then delivers the
absorbable components to the arterial puncture. The
delivery system features a device handle with a gear
driven collagen compaction mechanism that facilitates
proper technique for delivery and deployment of the
absorbable unit. The Angio-Seal Vascular Closure Device
components are not made from latex rubber. This product
is MR safe.

INDICATIONS

The Angio-Seal device is indicated for use in closing
femoral arterial punctures resulting from arterial access
procedures.

The Angio-Seal device is also indicated for early
ambulation of patients after sheath removal and device
placement.

CONTRAINDICATIONS

There are no contraindications to the use of this device.
Attention is drawn to the warnings and precautions.

WARNINGS

« Do not use if the temperature indicator dot on
package has changed from light gray to dark gray or
black.

« Do not use if the package is damaged or any portion
of the package has been previously opened.

« Do not use if the items in the kit appear damaged or
defective in any way.

« Do not use the Angio-Seal device where bacterial
contamination of the procedure sheath or surrounding
tissues may have occurred as this may result in an
infection.

« Do not use the Angio-Seal device if the procedure
sheath has been placed through the superficial
femoral artery and into the profunda femoris as this
may result in collagen deposition into the superficial
femoral artery. This may reduce blood flow through
the vessel leading to symptoms of distal arterial
insufficiency.

« Do not use the Angio-Seal device if the puncture
site is at or distal to the bifurcation of the superficial
femoral and profunda femoris artery, as this may
result in 1) the anchor catching on the bifurcation
or being positioned incorrectly, and/or 2) collagen
deposition into the vessel. These events may reduce
blood flow through the vessel leading to symptoms of
distal arterial insufficiency.

« Do not use the Angio-Seal device if the puncture site
is proximal to the inguinal ligament as this may result
in a retroperitoneal hematoma.

PRECAUTIONS

Special Patient Populations
The safety and effectiveness of the Angio-Seal device has
not been established in the following patient populations:

« Patients who have known allergies to beef products,
collagen and/or collagen products, or polyglycolic or
polylactic acid polymers.

« Patients with pre-existing autoimmune disease.

+ Patients undergoing therapeutic thrombolysis.

« Patients punctured through a vascular graft.

» Patients with uncontrolled hypertension (> 180 mm Hg
systolic).

» Patients with a bleeding disorder, including
thrombocytopenia (< 100,000 platelet count),
thrombasthenia, von WilleBrand’s disease, or anemia
(Hgb < 10 mg/dl, Hct < 30).

» Pediatric patients or others with small femoral artery
size (< 4 mm in diameter). Small femoral artery size
may prevent the Angio-Seal anchor from deploying
properly in these patients.

» Patients who are pregnant or lactating.

Procedure

The Angio-Seal device is to be used only by a licensed
physician (or other health care professional authorized
by or under the direction of such physician) possessing
adequate instruction in the use of the device, e.g.,
participation in an Angio-Seal physician instruction
program or equivalent.

Use a single wall puncture technique. Do not puncture the
posterior wall of the artery.

If a patient has had a procedure sheath left in place for
longer than 8 hours, consideration should be given to
the use of prophylactic antibiotics before insertion of the
Angio-Seal device.

The Angio-Seal device should be used within one hour of
opening the foil pouch. The biodegradable components will
begin to deteriorate upon exposure to ambient conditions.

Observe sterile technique at all times when using the
Angio-Seal device.

The Angio-Seal device is for single use only and should
not be reused in any manner.

The Angio-Seal device must be inserted through the
insertion sheath provided in the kit. Do not substitute any
other sheath.

Use only the arteriotomy locator provided in the kit to
locate the puncture in the arterial wall.

Follow physician orders regarding patient ambulation and
discharge.

If the Angio-Seal device does not anchor in the artery due
to improper orientation of the anchor or patient vascular
anatomy, the absorbable components and delivery
system should be withdrawn from the patient. Hemostasis
can then be achieved by applying manual pressure.

If repuncture at the same location of previous Angio-
Seal device use is necessary in < 90 days, re-entry 1 cm
proximal to the previous access site can be performed
safely'. Before considering Angio-Seal use, a femoral
angiogram of the site is indicated.

If patients have clinically significant peripheral vascular
disease, the Angio-Seal device can be deployed safely in
patient arteries > 5 mm diameter when there is found to
be no luminal narrowing of 40% or greater within 5 mm of
the puncture site.2

Dispose of contaminated device, components, and
packaging materials utilizing standard hospital procedures
and universal precautions for biohazardous waste.
'Applegate, R.; Rankin, K.; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac
Angiography and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use

of the Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg
40:287-90.

ADVERSE EVENTS

Based on clinical experience, the following describes
possible treatments for risks or situations that are
associated with use of the Angio-Seal device or vascular
access procedures.

* Bleeding or hematoma — Apply light digital or manual
pressure to the puncture site. If manual pressure is
necessary, monitor pedal pulses.

» AV fistula or pseudoaneurysm — If suspected, the
condition may be evaluated with duplex ultrasound.
When indicated, ultrasound guided compression of
a pseudoaneurysm may be used after the Angio-Seal
device has been placed.

+ Device non-deployment — If device pulls out with sheath
upon withdrawal, apply manual or mechanical pressure
per standard procedure. Examine the device to ensure
all absorbable components have been withdrawn.

* Anchor fracture or emboli_ism — Examine device to

determine if anchor has been withdrawn. If bleeding
occurs, apply manual or mechanical pressure to the
puncture site per standard procedures. If anchor is
not attached to the device, monitor the patient (for
at least 24 hours) for signs of vascular occlusion.
Clinical experience to date indicates that tissue
ischemia from an embolized anchor is unlikely. Should
ischemic symptoms appear, treatment options include
thrombolysis, percutaneous extraction of the anchor or
fragments, or surgical intervention.

 Infection — Any sign of infection at the puncture site
should be taken seriously and the patient monitored
carefully. Surgical removal of the device should be
considered whenever an access site infection is
suspected.

+ Collagen deposition into the artery or thrombosis
at puncture site — If this condition is suspected, the
diagnosis can be confirmed by duplex ultrasound.
Treatment of this event may include thrombolysis,
percutaneous thrombectomy, or surgical intervention.

» Very thin patients — Collagen may protrude from
the skin after compaction has been completed.
Attempt to push the collagen under the skin using the
compaction tube or a sterile hemostat. DO NOT apply
vigorous compaction as this may result in anchor
fracture. DO NOT cut off the excess collagen, as the
suture woven through the collagen may be cut and
the integrity of the anchor/collagen sandwich could be
compromised.

The following potential adverse reactions or conditions

may also be associated with one or more Angio-Seal

device components (i.e., collagen, synthetic absorbable

suture, and/or synthetic absorbable polymer):

« Allergic reaction

» Foreign body reaction

« Potentiation of infection
+ Inflammation

+ Edema

HOW SUPPLIED

The Angio-Seal Evolution Vascular Closure Device is
supplied sterile in a bag. This bag contains the following
supplies:

6 F Device
Reorder # C610136

8 F Device
Reorder # C610137

(1) Angio-Seal™ Device

(1) Insertion Sheath

(1) Angio-Seal™ Device

(1) Insertion Sheath

(1) Arteriotomy Locator

(1) 6F =70 cm
0.035 in. (0.89 mm)
Guidewire with
J-Straightener

(1) Arteriotomy Locator

(1)8F =70 cm
0.038 in. (0.96 mm)
Guidewire with
J-Straightener

Angio-Seal™ Device Components

Suture Release Button

Reference
Indicator

Carrier
T

Neo  Chikhau ube

Bypass Hemostatic Compaciion
Ube  Collagen Ube
e

Device Tay cAm
Sleeve

ANGIO-SEAL™ DEVICE INSERTION
PROCEDURE

The medical techniques and procedures described in
these Instructions for Use do not represent ALL medically
acceptable protocols, nor are they intended as a
substitute for the clinician’s experience and judgment in
treating any specific patient.

The Angio-Seal procedure is composed of three stages:
A. Locate the Artery
B. Set the Anchor
C. Seal the Puncture

A. Locate the Artery

1. Assess the puncture site location and evaluate the
femoral artery characteristics prior to placing the
Angio-Seal device by injecting contrast medium
through the procedure sheath followed by an
angiogram.

2. Using sterile technique, remove the Angio-Seal device
from the foil package by opening the end with the



arrow indicator, taking care to pull the foil seal apart
completely before removing the Angio-Seal™ device.

NOTE: The Angio-Seal device must be used within
one hour after opening the foil pouch due to the
moisture-sensitive nature of the product.

3. Insert the arteriotomy locator into the Angio-Seal
insertion sheath (Figure 1), making sure the two
pieces snap together securely. To ensure proper
orientation of the arteriotomy locator with the sheath,
the hub of the locator and the sheath cap fit together
only in the correct position. The reference indicator on
the locator hub must align with the reference indicator
on the sheath cap.

Figure 1

Reference
Indicator

Insertion
Sheath -
Cap h

4. Insert the Angio-Seal guidewire into the procedure
sheath that is currently in the patient. If the procedure
sheath is smaller than the Angio-Seal sheath, it
is advisable to ensure that the skin incision is of
sufficient size to accommodate the Angio-Seal
insertion sheath.

5. Remove the procedure sheath, leaving the guidewire
in place to maintain vascular access.

6. Thread the Angio-Seal arteriotomy locator/insertion
sheath assembly over the guidewire; the drip hole
(located above the arteriotomy locator hub) will be
oriented down and away so the flow of blood can be
observed. Make sure the reference indicator on the
insertion sheath is facing up, insert the assembly
into the puncture tract. When the tip of the insertion
sheath is about 1.5 cm into the artery, blood will begin
to flow from the drip hole in the locator (Figure 2).

Figure 2
Guidewire
Drip Hole
3
b Blood
)
)
Arteriotomy
Locator
Insertion
Sheath
Blood Inlet
Hole 7
/ Tissue
e —)

—— Artery

NOTE: When resistance is encountered at the
anterior vessel wall during over-the-guidewire
advancement of the Angio-Seal locator/insertion
sheath assembly, rotate the assembly 90 degrees
so the reference indicator is facing away from the
user. This places the beveled tip of the insertion
sheath perpendicular to the anterior vessel wall.

7. Slowly withdraw the arteriotomy locator/insertion
sheath assembly until blood slows or stops flowing
from the drip hole. This indicates that the distal locator
holes of the Angio-Seal insertion sheath have just
exited the artery (Figure 3).

Figure 3
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8. From this point, advance the arteriotomy locator/
insertion sheath assembly until blood begins to flow
from the drip hole on the locator.

NOTE: Over-insertion of the arteriotomy locator/
insertion sheath assembly into the artery, beyond
2 cm, may increase the chance of premature
anchor hook up or interfere with the anchor’s
performance to achieve hemostasis.

If blood flow does not resume, repeat Steps A-7 and

A-8 until blood flows from the drip hole again upon

advancement of the assembly into the artery.

9. Holding the insertion sheath steady, without moving it

into or out of the artery:

a) remove the arteriotomy locator and guidewire from
the insertion sheath by flexing the arteriotomy
locator upward at the sheath hub (Figure 4);

Figure 4

Guidewire— (.

Arteriotomy
Locator

Insertion /||
Sheath

b) if necessary, rotate the insertion sheath so that the
reference indicator (arrow) on the insertion sheath
cap is facing up (Figure 5).

Figure 5

Insertion
Sheath

WARNING: Under normal conditions, the Angio-
Seal insertion sheath should not move into or out
of the artery for the remainder of the Angio-Seal
device deployment procedure. Using the sheath
markings as a guide, ensure that the sheath
position has not changed. If re-advancement is
necessary, the guidewire and puncture locator
must be inserted prior to advancing the Angio-
Seal insertion sheath.

B. Set the Anchor

1. Confirm that the device sleeve has remained in the
rear holding position (Figure 6). Carefully grasp the
Angio-Seal device just behind the bypass tube with
the reference indicator on the handle facing up.
Slowly insert the bypass tube into the insertion sheath
hemostatic valve (Figure 7).

2

Figure 6

Ensure tab is in rear
holding position prior to
insertion

Figure 7

Reference
Indicator

Ensure tab is in rear holding
position prior to insertion

Hemostatic
Valve

2. Confirm that the reference indicator on the insertion
sheath is facing up. To ensure proper orientation of
the Angio-Seal device with the sheath, the sheath
cap and the device sleeve only fit together in the
correct position. The reference indicator on the device
handle should align with the reference indicator on the
insertion sheath cap (Figure 8). Keeping the insertion
sheath in place, carefully advance the Angio-Seal
device in small increments until completely inserted
into the insertion sheath. The sheath cap and the
device sleeve will snap together when properly fitted.

Figure 8

NOTE: If significant resistance to the carrier tube
advancement is encountered when insertion is
almost complete, the anchor may be impinging
on the posterior wall of the artery. DO NOT
CONTINUE TO ATTEMPT TO ADVANCE. In this
case, slight repositioning of the sheath, either by
reducing the angle of the sheath with respect to
the skin surface or by pulling the sheath back by
1-2 mm, may permit normal deployment.

3. With one hand, continue to hold the insertion sheath
cap steady to prevent movement of the sheath into
or out of the artery. With the other hand, grasp the
device handle and slowly and carefully pull back.
Slight resistance will be felt when the device sleeve
is pulled out from the rear holding position. Continue
pulling on the device handle until resistance from
the anchor catching on the distal tip of the insertion
sheath is felt.

4. To ensure the correct anchor position, confirm that the
edge of the device cap falls within the white bands on
the device sleeve.



Figure 9

Correct: Resistance is
felt as the Carrier Tube is
withdrawn.

5. Maintain grip on the insertion sheath and pull the
device handle straight back into the full rear locked
position (Figure 10). Resistance will be felt as the
device handle and sleeve snap lock. The device
sleeve white bands should now be completely visible.

NOTE: If the device sleeve separates from the
sheath while attempting full rear lock positioning,
do not push the Angio-Seal™ device forward to
reattach to the sheath cap. Complete sealing of
the puncture following instructions in C-1.

Figure 10

6. Incorrect Indicator Alignment

The distal end of device handle completely covers
the white band on the device sleeve (Figure 11). If
anchor catches prematurely as in Figure 11, advance
the device into the insertion sheath again. It may be
necessary to push the device handle back into the
rear holding position in order to get full extension of
the anchor from the sheath. Then withdraw the device
until the anchor catches correctly.

Figure 11

Incorrect: Resistance is felt,
premature deployment —

anchor leg catches sheath for oblique
deployment.

NOTE: Do not proceed until you are certain that
the anchor has been properly deployed (Figure 9).
If the anchor is improperly deployed, the Angio-
Seal device will not function.

C. Seal the Puncture

1. Once the anchor has been deployed correctly (Figure
9), and the device handle has been locked into the
full rear locked position (Figure 10), avoid applying
pressure to the puncture site with the non-deploying
hand. Carefully withdraw the device/sheath assembly
along the angle of the puncture tract to position the
anchor against the vessel wall (Figure 12).

NOTE: Do not attempt to re-insert the device.
Re-insertion of the device following partial
deployment could cause collagen to be deposited
in the artery.

Figure 12
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2. Pull back on the device handle at the angle of the
puncture tract, maintaining a steady uninterrupted
motion (Figure 13) until the colored compaction
marker is revealed (Figure 14). Pause and assess for
hemostasis.

NOTE: If hemostasis is not achieved, check to see
if the colored compaction marker is exposed. If not,
repeat this step.

Figure 13

Figure 14
Compaction Tube

[ A 3 Tissue
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NOTE: Once hemostasis is achieved, do not
intentionally continue to pull beyond the proximal
end of the colored compaction marker (as shown in
Figure 15) in order to prevent anchor deformation
and/or collagen tearing.

Figure 15
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3. When hemostasis is achieved, push and hold the
suture release button, and pull back until the suture is
exposed (Figure 16). This will release the remaining
suture within the device handle, and remove the
compaction tube from the tissue tract.

Figure 16

Press and Hold

Tissue
— Artery

4. Once the device has been pulled back and the
compaction tube has been removed from the tissue
tract, continue to maintain tension on the suture. Push
down on the skin using a sterile instrument. Cut the
suture below the skin level (Figure 17).

Figure 17

Skin Level /

— Artery

NOTE: Make sure the suture retracts below the
skin level to avoid infection.

NOTE: If seeping of blood occurs after placing

the Angio-Seal device, application of gentle digital
pressure (one or two fingers) at the puncture site is
usually sufficient to produce hemostasis. If manual
pressure is necessary, monitor pedal pulses.

5. Clean the puncture site with an antiseptic solution/

ointment.

6. Apply a sterile dressing to the puncture site so that it

can be easily observed during recovery.



DEUTSCH - GEBRAUCHSANLEITUNG

Angio-Seal™ Evolution™
Gefallverschlusssystem

UM DIE ORDNUNGSGEMASSE FUNKTION UND

DEN KORREKTEN EINSATZ DIESES SYSTEMS
SICHERZUSTELLEN UND VERLETZUNGEN DES
PATIENTEN ZU VERMEIDEN, MACHEN SIE SICH BITTE
MIT ALLEN IN DIESER GEBRAUCHSANLEITUNG
ENTHALTENEN INFORMATIONEN GENAU VERTRAUT.

BESCHREIBUNG

Das Angio-Seal™ Evolution™ Gefaverschlusssystem
besteht aus dem Angio-Seal Evolution System, einer
Einfuhrschleuse, einem Arteriotomie-Lokator (ein
modifizierter Dilatator) und einem Fiihrungsdraht.

Das Angio-Seal Evolution System besteht aus einem
absorbierbaren Kollagenschwammchen und einem
speziell konstruierten absorbierbaren Polymeranker.
Diese Komponenten sind durch einen resorbierbaren
selbstsichernden Faden (STS) miteinander verbunden.
Das System dichtet die Arteriotomie mit Hilfe der

beiden Hauptkomponenten (dem Anker und dem
Kollagenschwammchen) ab. Die Hamostase wird in erster
Linie mechanisch durch die Komprimierung der Arteriotomie
zwischen Anker und Kollagenschwadmmchen erzielt.
Diese Wirkung wird durch die koagulationsférdernden
Eigenschaften des Kollagens verstarkt. Die resorbierbaren
Systemkomponenten sind in einem Einfihrsystem
enthalten, das die Komponenten an der arteriellen
Punktionsstelle platziert. Das Einfiihrsystem weist

einen Systemgriff mit Getriebemechanismus zur
Kollagenkompression auf, der das richtige Einfiihren

und Platzieren der absorbierbaren Einheit erleichtert. Die
Komponenten des Angio-Seal Verschlusssystems sind
latexfrei. Dieses Produkt ist MR-sicher.

INDIKATIONEN

Das Angio-Seal System ist zum Verschluss von
femoralen arteriellen Punktionen indiziert, die bei
arteriellen Zugangsverfahren entstanden sind.

Das Angio-Seal System ist auRerdem fir die schnelle
Mobilisierung von Patienten nach Entfernen der
Einfihrschleuse und Platzierung des Systems indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Bei Verwendung dieses Systems sind keine Gegenanzeigen
bekannt. Die Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen sind
jedoch zu beachten.

WARNHINWEISE

« Nicht verwenden, wenn sich der Temperaturindikator
auf der Packung von Hellgrau in Dunkelgrau oder
Schwarz verfarbt hat.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist oder irgendein Teil der Verpackung bereits geéffnet
wurde.

* Nicht verwenden, wenn die Komponenten beschadigt
oder defekt erscheinen.

« Das Angio-Seal System nicht verwenden, wenn die
Prozedurschleuse oder das umliegende Gewebe
moglicherweise bakteriell kontaminiert wurde. Dies
kann zu einer Infektion fiihren.

« Das Angio-Seal System nicht verwenden, wenn die
Einflhrschleuse durch die A. femoris superficialis
und in die A. femoris profunda vorgeschoben wurde,
da es dadurch zu einer Kollagenablagerung in der
A. femoris superficialis kommen konnte. Dies kann
den Blutfluss durch das GefaR reduzieren und zu
Symptomen distaler arterieller Insuffizienz fihren.

« Das Angio-Seal System nicht verwenden, wenn sich
die Punktionsstelle an der Bifurkation der A. femoris
superficialis und profunda oder distal von dieser
Bifurkation befindet. Dies kénnte zu folgenden
Ergebnissen fiihren: 1) Hangenbleiben des Ankers an
der Bifurkation oder falsche Positionierung des Ankers,
und/oder 2) Kollagenablagerung im GefaR. Dies kann
den Blutfluss durch das GefaR reduzieren und zu
Symptomen distaler arterieller Insuffizienz fiihren.

« Das Angio-Seal System nicht verwenden, wenn
sich die Punktionsstelle proximal zum Leistenband
befindet, da dies ein retroperitoneales Hamatom
verursachen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Besondere Patientengruppen

Die Unbedenklichkeit und Effektivitat des Angio-Seal
Systems ist bei folgenden Patienten noch nicht erwiesen:

» Patienten, die bekannte Allergien gegen vom
Rind stammende Produkte, Kollagen und/oder
Kollagenprodukte bzw. Polyglykolsédure- oder
Polymilchs&ure-Polymere haben.

» Patienten mit einer bereits bestehenden
Autoimmunerkrankung.

» Patienten, die sich einer therapeutischen Thrombolyse
unterziehen.

« Patienten, bei denen eine Gefalprothese punktiert wurde.

« Patienten mit unkontrolliertem Bluthochdruck (> 180 mm Hg
systolisch).

» Patienten mit Blutgerinnungsstérungen wie
Thrombozytopenie (Thrombozytenzahl < 100.000),
Thrombasthenie, Willebrand-Jirgens-Syndrom oder
Anadmie (Hgb < 10 mg/dl, Hkt < 30).

» Padiatriepatienten oder Personen mit einer engen
A. femoris (Durchmesser < 4 mm). In einer zu engen
A. femoris kann sich der Angio-Seal Anker eventuell
nicht ordnungsgeman o6ffnen.

+ Schwangeren oder stillenden Patientinnen.

Verfahren

Das Angio-Seal System darf ausschlieRlich von einem
Arzt angewendet werden (oder anderem Klinikpersonal,
das von einem solchen Arzt beauftragt oder beaufsichtigt
wird), der entsprechend in der Verwendung des Systems
geschult wurde (z. B. durch Teilnahme an einem
Angio-Seal Schulungsprogramm fiir Arzte oder einem
vergleichbaren Kurs).

Es darf nur eine Arterienwand punktiert werden. Die
posteriore Arterienwand nicht punktieren.

Wenn eine Prozedurschleuse langer als 8 Stunden im Patienten
verweilt, sollte die Verwendung prophylaktischer Antibiotika vor
dem Einflihren des Angio-Seal Systems erwogen werden.

Das Angio-Seal System sollte innerhalb von einer Stunde
nach Offnen des Folienbeutels verwendet werden. Die
biologisch abbaubaren Komponenten fangen an sich zu
zersetzen, sobald sie der Umgebungsluft ausgesetzt werden.

Bei der Verwendung des Angio-Seal Systems
grundsatzlich sterile Verfahren anwenden.

Das Angio-Seal System ist nur fur den Einmalgebrauch
bestimmt und darf auf keinen Fall erneut verwendet werden.

Das Angio-Seal System muss uber die im Kit enthaltene
Einflhrschleuse eingefihrt werden. Es darf keine andere
Einflihrschleuse verwendet werden.

Zum Lokalisieren der arteriellen Punktionsstelle darf
ausschlieBlich der im Kit enthaltene Arteriotomie-Lokator
verwendet werden.

Hinsichtlich der Mobilisierung und Entlassung des Patienten
sind die Anweisungen des Arztes zu befolgen.

Sollte sich das Angio-Seal System auf Grund einer falschen
Orientierung des Ankers bzw. der GefalRanatomie des
Patienten nicht in der Arterie verankern, miissen die
absorbierbaren Komponenten sowie das Einflihrsystem aus
dem Patienten entfernt werden. Die Hadmostase kann dann
durch Ausiiben von manueller Kompression erzielt werden.

Sollte eine Punktion der Arterienwand an einer Stelle, die
zuvor bereits von einem Angio-Seal System verschlossen
wurde, in <90 Tagen erforderlich sein, kann eine neue
Punktion 1 cm proximal zur vorigen Zugangsstelle ohne
Sicherheitsrisiko erfolgen’. Vor der Verwendung des
Angio-Seal Systems ist ein Angiogramm der A. femoralis
an der Punktionsstelle zu empfehlen.

Bei Patienten mit klinisch signifikanten peripheren
GefaRerkrankungen, ist eine sichere Anwendung des
Angio-Seal Systems in Patientenarterien mit einem
Durchmesser > 5 mm mdglich, wenn es innerhalb von

5 mm von der Punktionsstelle keine luminale Verengung
von mindestens 40 % gibt.2

Kontaminierte Systeme, Komponenten und Verpackungsmaterialien
sind gemaR den krankenhausublichen Verfahren und allgemeinen
VorsichtsmalRnahmen fiir biologisch geféhrliche Materialien zu
entsorgen.

'Applegate, R.; Rankin, K; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., ,Restick
following initial Angioseal use“. Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac
Angiography and Interventions, Feb 2003; 58(2) S. 181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F. und S. Katz. 2004. ,The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.
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NEBENWIRKUNGEN

GemaR klinischer Erfahrung kénnen folgende
Behandlungsmethoden angewendet werden, falls

die Verwendung des Angio-Seal Systems bzw. von
Gefalzugangsverfahren zu Risiken oder unerwiinschten
Nebenwirkungen fiihrt.

* Blutungen oder Hdmatom — Mit dem Finger oder der
Hand leichten Druck auf die Punktionsstelle ausiiben.
Wenn manuelle Kompression erforderlich ist, den Puls
an den FiiRen Gberwachen.

» Arteriovendse Fistel oder Pseudoaneurysma —

Bei Verdacht hierauf kann Duplex-Ultraschall zur
Bestatigung angewendet werden. Je nach Indikation
kann eine ultraschallgestitzte Kompression des
Pseudoaneurysmas durchgefiihrt werden, nachdem
das Angio-Seal System platziert wurde.

« System lasst sich nicht platzieren — Wenn das System
mit der Einfihrschleuse wieder herausgezogen wird,
muss gemaR Standardverfahren manuelle oder
mechanische Kompression ausgetibt werden. Das
System kontrollieren und sicherstellen, dass alle
resorbierbaren Komponenten entfernt wurden.

* Ankerbruch oder -embolie — System kontrollieren,
um sicherzustellen, dass der Anker entfernt wurde.
Wenn Blutungen auftreten, nach Standardverfahren
manuelle oder mechanische Kompression auf
die Punktionsstelle ausiiben. Wenn der Anker
nicht mehr am System befestigt ist, den Patienten
mindestens 24 Stunden lang auf Anzeichen von
GefaRverschluss iberwachen. Die klinische Erfahrung
hat gezeigt, dass eine Gewebeischamie aufgrund
einer Ankerembolie unwahrscheinlich ist. Sollten
Symptome einer Ischamie auftreten, sind folgende
Behandlungsmadglichkeiten zu erwagen: Thrombolyse,
perkutane Extraktion des Ankers bzw. der Bruchstiicke
oder ein chirurgischer Eingriff.

* Infektion — Jegliche Anzeichen einer Infektion an der
Punktionsstelle sind ernst zu nehmen, und der Patient
muss sorgfaltig Uberwacht werden. Wenn eine Infektion
an der Zugangsstelle vermutet wird, ist eine chirurgische
Entfernung des Systems in Betracht zu ziehen.

* Kollagenablagerung in der Arterie oder Thrombose an
der Punktionsstelle — Bei Verdacht hierauf kann Duplex-
Ultraschall zur Bestatigung der Diagnose angewendet
werden. Folgende Behandlungsmdglichkeiten sind zu
erwagen: Thrombolyse, perkutane Thrombektomie oder
ein chirurgischer Eingriff.

» Sehr magere Patienten — Das Kollagen kann selbst nach
der Kompression aus der Haut herausragen. Versuchen,
unter Verwendung des Kompressionsrohrchens oder
einer sterilen GefalRklemme das Kollagen unter die Haut
zu driicken. VORSICHT: Eine zu starke Kompression
kann zum Ankerbruch fiihren. Das iberschiissige
Kollagen darf NICHT abgeschnitten werden, weil dadurch
der Faden im Kollagen durchtrennt und die Integritat der
Anker-Kollagen-Konstruktion beeintréchtigt werden kann.

Die folgenden unerwiinschten Reaktionen oder

Situationen kdnnen ebenfalls durch die Verwendung

einer oder mehrerer Angio-Seal Komponenten (wie

Kollagen, synthetischer resorbierbarer Faden und/oder

synthetisches absorbierbares Polymer) ausgeldst werden:

+ Allergische Reaktionen

+ Fremdkorperreaktionen

* Potenzierung einer Infektion
* Entzindung

+ Odem

LIEFERUMFANG

Das Angio-Seal Evolution GefaRverschlusssystem wird
steril in einem Beutel geliefert. Dieser Beutel enthalt
folgende Bestandteile:

6 F System
Bestellnr. C610136

8 F System
Bestellnr. C610137

(1) Angio-Seal™ System (1) Angio-Seal™ System

(1) Einfuhrschleuse (1) Einfuhrschleuse

(1) Arteriotomie-Lokator

(1) 6F — 70 cm 0,035 Zoll
(0,89 mm) Fiihrungsdraht
mit J-Einfiihrhilfe

(1) Arteriotomie-Lokator

(1) 8F =70 cm 0,038 Zoll
(0,96 mm) Fiihrungsdraht
mit J-Einfiihrhilfe




Angio-Seal™ Systemkomponenten

Fadenfreisetzungs- knopf

Fihungs-  Referenzindikator
Anker Faden whrchen p

Kompressions-

Bypassrohrchen Hamostase-
Kollagen- rahrchen

chmhmntnen Manschette Systomgri

VERFAHREN ZUM EINFUHREN DES
ANGIO-SEAL™ SYSTEMS

Die in dieser Gebrauchsanleitung beschriebenen
medizinischen Techniken und Verfahren sind nicht die
EINZIGEN angemessenen Verfahren und sollen auch nicht
als Ersatz fir die Erfahrung und das Urteilsvermdgen des
Arztes bei der Behandlung seines Patienten dienen.

Das Verfahren zum Platzieren des Angio-Seal™ Systems
besteht aus drei Phasen:

A. Lokalisieren der Arterie
B. Platzierung des Ankers
C. Verschluss der Punktionsstelle

A. Lokalisieren der Arterie

1. Vor dem Einsetzen des Angio-Seal Systems an der
geplanten Punktionsstelle Kontrastmittel durch die
Prozedurschleuse injizieren und die A. femoris mit
Hilfe eines Angiogramms auf ihre Eignung fir das
Verfahren untersuchen.

2. Unter Einhaltung der Ublichen sterilen Verfahren das
Angio-Seal System aus dem Folienbeutel nehmen.
Dazu die Seite mit der Pfeilmarkierung 6ffnen und
vollstéandig auseinanderziehen, bevor das Angio-Seal
System herausgenommen wird.

HINWEIS: Das Angio-Seal System muss innerhalb von
einer Stunde nach Offnen des Folienbeutels verwendet
werden, da es empfindlich gegen Feuchtigkeit ist.

3. Den Arteriotomie-Lokator in die Angio-Seal
Einflhrschleuse vorschieben (Abbildung 1). Dabei
darauf achten, dass die zwei Teile fest ineinander
einrasten. Der Anschluss des Lokators und die
Einfihrschleusenkappe rasten nur in der richtigen
Position ein, um eine ordnungsgemafe Ausrichtung
des Arteriotomie-Lokators mit der EinfUhrschleuse
zu gewahrleisten. Der Referenzindikator (Pfeil)
am Lokatoranschluss muss mit dem Pfeil an der
Einfihrschleusenkappe ausgerichtet sein.

Abbildung 1
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4. Den Angio-Seal Flihrungsdraht in die bereits im
Patienten verweilende Prozedurschleuse vorschieben.
Wenn die Prozedurschleuse kleiner ist als die Angio-
Seal Einfiihrschleuse, muss sichergestellt werden,
dass die Hautinzision groR genug fiir die Angio-Seal
Einflhrschleuse ist.

5. Die Prozedurschleuse entfernen und den Fuihrungsdraht
in situ belassen, um den GefalRzugang beizubehalten.

6. Die Angio-Seal Einfiihrschleuse zusammen mit
dem aufgesteckten Arteriotomie-Lokator tber den
Fuhrungsdraht vorschieben. Die Tropféffnung (oberhalb
des Arteriotomie-Lokatoranschlusses) muss nach unten
und vom System weg zeigen, damit der Blutfluss gut
sichtbar ist. Darauf achten, dass der Referenzindikator
(Pfeil) an der Einfiihrschleuse nach oben zeigt, dann die
Einheit in den Punktionstrakt einflihren. Wenn die Spitze
der Einfuhrschleuse ca. 1,5 cm in die Arterie eingefiihrt
wurde, beginnt Blut aus der Tropféffnung im Lokator
auszutreten (Abbildung 2).

Abbildung 2 Abbildung 4
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Gewebe :

b) Ggf. die Einflihrschleuse drehen, so dass der
Referenzindikator (Pfeil) auf der Kappe der
Einflihrschleuse nach oben zeigt (Abbildung 5).

—— Arterie

HINWEIS: Wenn beim Vorschieben der Angio-Seal
Einfuhrschleuse zusammen mit dem aufgesteckten
Arteriotomie-Lokator tUber den Fiihrungsdraht

ein Widerstand an der anterioren GefalRwand
splrbar ist, die Einheit um 90° drehen, so dass
der Referenzindikator (Pfeil) vom Benutzer

weg weist. Damit wird die abgeschragte Spitze
der Einflhrschleuse senkrecht zur anterioren
Gefalwand ausgerichtet.

Abbildung 5

Einfuhrschleuse

7. Die Arteriotomie-Lokator/Einflihrschleusen-Einheit
langsam zurlickziehen, bis nur noch wenig oder Patient
kein Blut aus der Tropfoffnung flieRt. Dies bedeutet,
dass die distalen Lokatordffnungen der Angio-Seal
Einfihrschleuse gerade die Arterie verlassen haben
(Abbildung 3).

WARNHINWEIS: Unter normalen Umsténden darf
die Angio-Seal Einfiihrschleuse im Verlauf des
restlichen Angio-Seal Platzierungsverfahrens nicht
in die Arterie vor- oder aus der Arterie zuriickbewegt
werden. Die Markierungen an der Schleuse als
Bezugshilfe verwenden, um sicherzustellen, dass
sich die Schleuse nicht verschoben hat. Falls

die Angio-Seal Einfiihrschleuse dennoch erneut

Abbildung 3
Fihrungsdraht

Tropféffnung

Wenig oder

kein Blut vorgeschoben werden muss, miissen zuerst der
Fiihrungsdraht und der Arteriotomie-Lokator wieder
Arteriotomie- eingefiihrt werden.
Lokator

B. Platzierung des Ankers

1. Sicherstellen, dass sich die Manschette noch in der
Haltestellung befindet (Abbildung 6). Das Angio-Seal
System vorsichtig knapp hinter dem Bypassrohrchen
greifen. Dabei muss der Referenzindikator auf dem
Griff nach oben zeigen. Das Bypassrohrchen langsam
in das Hamostaseventil der Einfiihrschleuse einflihren
(Abbildung 7).

Einfiihrschleuse

Bluteinlassoffnung

Gewebe
————  —— Arterie

Abbildung 6

8. Danach die Arteriotomie-Lokator/Einfiihrschleusen-
Einheit vorschieben, bis Blut aus der Tropféffnung am
Lokator austritt.

HINWEIS: Wenn die Arteriotomie-Lokator/
Einflihrschleusen-Einheit zu weit in die Arterie
vorgeschoben wird (mehr als 2 cm), erhéht sich
das Risiko, dass sich der Anker vorzeitig verankert
bzw. die Leistungsfunktion des Ankers in Bezug
auf die Hamostase beeintrachtigt wird.

Vor Einfiihrung sicherstellen,
dass sich Kappe in
Haltestellung befindet

Abbildung 7

Falls das Blut nicht erneut zu flieRen beginnt, Schritte

A-7 und A-8 wiederholen, bis nach dem Vorschieben

der Einheit in die Arterie wieder Blut aus der

Tropfoffnung austritt.

9. Die Einfiihrschleuse fixieren. Sie darf nicht in die

Arterie vor- oder aus der Arterie zurlickbewegt werden:

a) Dann den Arteriotomie-Lokator und Flihrungsdraht
aus der Einfiihrschleuse entfernen. Dazu den
Arteriotomie-Lokator am Einfiihrschleusenanschluss
nach oben biegen (Abbildung 4).

Vor Einfiihrung sicherstellen, dass
sich Kappe in Haltestellung befindet

Bypassréhrchen

Hamostaseventil



2. Sicherstellen, dass der Referenzindikator (Pfeil)

an der Einflihrschleuse nach oben weist. Um die
richtige Ausrichtung des Angio-Seal™ Systems

in der Einfiihrschleuse sicherzustellen, passen

die EinfUhrschleusenkappe und die Manschette

nur in der richtigen Stellung aufeinander. Der

Pfeil auf dem Systemgriff muss mit dem Pfeil auf
der EinfUhrschleusenkappe ausgerichtet sein
(Abbildung 8). Das Angio-Seal System vorsichtig und
schrittweise vorschieben, bis es sich vollstandig in der
Einfihrschleuse befindet, ohne hierbei die Position
der Einflhrschleuse zu verandern. In der richtigen
Stellung rasten die Einfiihrschleusenkappe und die
Manschette ineinander ein.

Abbildung 8

HINWEIS: Sollte gegen Ende des Einfiihrvorgangs
beim Vorschieben des Fiihrungsréhrchens starker
Widerstand auftreten, kann es sein, dass der
Anker an der posterioren Arterienwand anstoRt.
NICHT VERSUCHEN, DAS ROHRCHEN WEITER
VORZUSCHIEBEN. In diesem Fall muss die
Position der Einfuihrschleuse geringfligig gedndert
werden. Entweder muss der Winkel der Schleuse
zur Hautoberflache verkleinert oder die Schleuse
1-2 mm zurlickgezogen werden, um eine normale
Platzierung zu erméglichen.

. Mit einer Hand weiterhin die Einflihrschleusenkappe
fixieren, damit sich die Schleuse nicht in bzw. aus der
Arterie verschieben kann. Mit der anderen Hand den
Systemgriff greifen und diesen langsam und vorsichtig
zuriickziehen. Beim Herausziehen des Systemgriffs
aus der Haltestellung ist leichter Widerstand spurbar.
Weiter am Systemgriff ziehen, bis erneut Widerstand
spurbar wird, wenn der Anker an der distalen Spitze
der EinfUhrschleuse greift.

. Die korrekte Platzierung des Ankers ist gewahrleistet,
indem bestatigt wird, dass die Kante der Systemkappe
innerhalb des weil3en Streifens an der Manschette liegt.

Abbildung 9

Richtig: Beim Zuriickziehen
des Flhrungsréhrchens ist
Widerstand spurbar.

5. Den Systemgriff in die Verriegelungsstellung ziehen

(Abbildung 10). Dabei die Einfiihrschleuse weiterhin
festhalten. Beim Einrasten der Systemkappe und der
Manschette ist leichter Widerstand splrbar. Der weilRe
Streifen an der Manschette muss jetzt vollstandig
sichtbar sein.

HINWEIS: Sollte sich die Manschette beim Versuch
des Zurlickziehens in die Verriegelungsstellung

von der Schleuse losen, nicht versuchen, das
Angio-Seal System vorwarts zu schieben, um

die Schleusenkappe wieder zu befestigen. Den
Verschluss der Punktionsstelle gemal Anweisungen
in C-1 beenden.

Abbildung 10

6. Falsche Indikatorausrichtung
Das distale Ende des Systemgriffs verdeckt den weil3en
Streifen der Manschette vollstandig (Abbildung 11).
Wenn der Anker, wie in Abbildung 11 dargestellt, zu friih
austritt, muss das System wieder in die EinfUhrschleuse
vorgeschoben werden. Méglicherweise muss der

Systemgriff wieder in die Haltestellung zurlickgeschoben

werden, um den Anker voll aus der Einflihrschleuse
auszufahren. Dann das System zurlickziehen, bis der
Anker korrekt platziert ist.

Abbildung 11

Falsch: Widerstand spurbar,
vorzeitige Platzierung — Ankerschenkel
greift in Einfuhrschleuse fiir schréage
Platzierung.

HINWEIS: Das Verfahren darf erst fortgesetzt
werden, wenn sichergestellt wurde, dass der Anker
korrekt platziert ist (Abbildung 9). Wenn der Anker
nicht korrekt platziert ist, funktioniert das Angio-
Seal System nicht.

C. Verschluss der Punktionsstelle

1. Sobald der Anker richtig platziert ist (Abbildung 9) und
der Systemgriff in der Verriegelungsstellung gesichert
wurde (Abbildung 10), die Ausiibung von Druck auf
die Punktionsstelle mit der nicht platzierenden Hand
vermeiden. Das System und die Einfiihrschleuse als
eine Einheit langsam und vorsichtig im gleichen Winkel
wie der Verlauf des Punktionstrakts zurlickziehen,
um den Anker an der Gefallwand zu positionieren
(Abbildung 12).

HINWEIS: Es darf nicht versucht werden, das
System erneut einzuflihren. Ein erneutes Einfihren
des Systems nach einer teilweisen Platzierung
kann zur Kollagenablagerung in der Arterie fiihren.

Abbildung 12

Gewebe
—— Arterie

2. Am Systemgriff im gleichen Winkel wie der Verlauf
des Punktionstrakts zurlickziehen, dabei auf eine
gleichmaRige und ununterbrochene Bewegung achten
(Abbildung 13), bis die farbige Kompressionsmarkierung
sichtbar wird (Abbildung 14). Unterbrechen und auf
Hamostase prifen.

HINWEIS: Wenn keine Hamostase erreicht ist: priifen
ob die farbige Kompressionsmarkierung sichtbar ist.
Wenn nicht, diesen Schritt wiederholen.

Abbildung 13

Abbildung 14

Markierung

Kompressionsréhrchen

L&

Gewebe
= Arterie

HINWEIS: Sobald eine Hdmostase erzielt wurde,
nicht absichtlich Uber das proximale Ende der
farbigen Kompressionsmarkierung hinausziehen

(wie in Abbildung 15 dargestellt), um eine Verformung
des Ankers und/oder ein Abreilen des Kollagens zu
vermeiden.

Abbildung 15

Zu straff

Kompressionsréhrchen

Gewebe Detail
— Arterie

3. Sobald eine Hamostase erzielt ist, den
Fadenfreisetzungsknopf driicken und festhalten, und
das System zuriickziehen, bis der Faden sichtbar ist
(Abbildung 16). Dies setzt den verbleibenden Faden
im Systemgriff frei und das Kompressionsréhrchen
wird aus dem Gewebetrakt entfernt.



Abbildung 16

Driicken und halten

Gewebe
— Arterie

4. Nachdem das System zurlickgezogen und das
Kompressionsréhrchen aus dem Gewebetrakt entfernt
wurde, den Faden weiter gespannt halten. Die Haut
mit einem sterilen Instrument nach unten driicken.
Den Faden unterhalb der Hautoberflache abschneiden
(Abbildung 17).

Abbildung 17

Hautoberﬂéche\ /

—— Arterie

HINWEIS: Sicherstellen, dass sich das Fadenende
unterhalb der Hautoberflache befindet, um
Infektionen zu vermeiden.

HINWEIS: Wenn nach der Platzierung des
Angio-Seal™ Systems noch Blut austritt, reicht
gewohnlich ein leichter Fingerdruck (ein oder
zwei Finger) auf die Punktionsstelle aus, um
eine Hamostase zu erzielen. Wenn manuelle
Kompression erforderlich ist, den Puls an den
FiRen Gberwachen.

5. Die Punktionsstelle mit einer antiseptischen Losung/
Salbe reinigen.

6. Einen sterilen Wundverband uber der Punktionsstelle
anlegen, damit sie wahrend der Heilung gut
liberwacht werden kann.



FRANCAIS - MODE D'EMPLOI

Dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal ™
Evolution™

POUR ASSURER LE DEPLOIEMENT ET L'UTILISATION
CORRECTS DE CE DISPOSITIF ET AFIN D'EVITER DE
BLESSER LE PATIENT, VEUILLEZ LIRE TOUTES LES
INFORMATIONS FIGURANT DANS CE MODE D’EMPLOI.

DESCRIPTION

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal™
Evolution™ comprend le dispositif Angio-Seal Evolution,
un introducteur, un localisateur d'artériotomie (dilatateur
modifié) et un guide. Le dispositif Angio-Seal Evolution se
compose d'une éponge de collagéne résorbable et d'une
ancre spécialement congue en polymeére résorbable,
reliées par une suture auto-serrante résorbable (STS).

Le dispositif obture et prend « en sandwich » l'artériotomie
entre ses deux éléments principaux, I'ancre et I'éponge de
collagene. L'hémostase est réalisée principalement par
cette prise en « sandwich » mécanique ancre-artériotomie-
collagene, a laquelle s'ajoutent les propriétés hémostatiques
du collagéne. Le dispositif est contenu dans un systéeme
de pose qui le protége jusqu'au moment du déploiement
des éléments résorbables au niveau du point de ponction.
Le systeme de pose comprend une poignée avec un
mécanisme de compactage du collagéne a engrenages
qui facilite l'insertion et le déploiement adéquat du dispositif
résorbable. Les composants du dispositif de fermeture
vasculaire Angio-Seal ne contiennent pas de latex. Ce
produit est compatible avec I''RM.

INDICATIONS

Le dispositif Angio-Seal est indiqué pour la fermeture
des sites de ponction de l'artere fémorale résultant de
procédures d'accés artériel.

Le dispositif Angio-Seal est également indiqué pour permettre
le lever précoce des patients apres le retrait de l'introducteur
et la mise en place du dispositif.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'y a aucune contre-indication a I'emploi de ce dispositif.
Il est recommandé de lire les mises en garde et les
précautions d'emploi.

MISES EN GARDE

* Ne pas utiliser si la pastille de l'indicateur de
température se trouvant sur I'emballage est passée
du gris clair au gris foncé ou au noir.

« Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou s'il
a été ouvert auparavant, méme partiellement.

* Ne pas utiliser si les éléments du kit semblent endommagés
ou défectueux d'une quelconque maniére.

« Ne pas tiliser le dispositif Angio-Seal si I'on soupgonne
une contamination bactérienne de l'introducteur utilisé
pendant la procédure ou des tissus environnants, car
elle pourrait entrainer une infection.

« Ne pas utiliser le dispositif Angio-Seal si l'introducteur
utilisé pendant la procédure a traversé l'artére fémorale
superficielle et atteint I'artére fémorale profonde, car
le collagene risquerait de se déposer dans l'artere
fémorale superficielle. Ce dépdt pourrait entraver
I'écoulement du sang dans le vaisseau et causer les
symptémes d'une insuffisance artérielle distale.

« Ne pas utiliser le dispositif Angio-Seal si le site de
ponction se trouve sur ou en position distale par rapport
a la bifurcation de l'artére fémorale superficielle et de
l'artére fémorale profonde pour éviter 1) I'accrochage
de l'ancre dans la bifurcation ou un positionnement
incorrect, et/ou 2) un dépét de collagéne dans
le vaisseau. Ces situations pourraient entraver
I'écoulement du sang dans le vaisseau et causer les
symptémes d'une insuffisance artérielle distale.

* Ne pas utiliser le dispositif Angio-Seal si le site de
ponction est en position proximale par rapport au
ligament inguinal, afin d'éviter la formation d'un
hématome rétro-péritonéal.

PRECAUTIONS
Catégories particuliéres de patients

L'innocuité et I'efficacité du dispositif Angio-Seal n'ont pas
été établies pour les catégories de patients suivantes :

» Les patients allergiques aux produits bovins, au
collagene et/ou aux produits contenant du collagéne, ou
aux polymeres d'acide polyglycolique ou polylactique.

» Les patients présentant des antécédents d'affections
auto-immunes.

« Les patients bénéficiant d'une thrombolyse thérapeutique.

» Les patients ponctionnés dans une greffe vasculaire.

+ Les patients souffrant d'une hypertension non
maitrisée (pression systolique > 180 mm Hg).

+ Les patients souffrant d'un trouble de I'némostase,
entre autres thrombopénie (numération plaquettaire
< 100 000), thrombasthénie, maladie de von
Willebrand ou anémie (Hb < 10 mg/dl, Ht < 30).

» Les patients pédiatriques ou dont l'artére fémorale est
de petite taille (diamétre < 4 mm). L'ancre de I'Angio-
Seal risque de ne pas se déployer correctement chez
ces patients.

+ Les patientes enceintes ou qui allaitent.

Utilisation

Le systéme Angio-Seal ne peut étre utilisé que par un
médecin (ou autre prestataire de soins autorisé par ou
travaillant sous la direction d'un médecin) ayant suivi la
formation nécessaire soit, par exemple, ayant participé
a un programme d'instructions sur I'Angio-Seal réservé
aux médecins ou a une formation équivalente.

Utiliser la technique de ponction non transfixiante. Ne pas
perforer la paroi postérieure de I'artére.

Si l'introducteur utilisé pendant la procédure est laissé en
place chez un patient pendant plus de 8 heures, il convient
d'envisager I'administration d'une antibioprophylaxie avant
l'insertion du dispositif Angio-Seal.

Le dispositif Angio-Seal doit étre utilisé dans I'heure qui
suit I'ouverture du sachet en aluminium. Les composants
biodégradables commencent a se dégrader des
I'exposition aux conditions ambiantes.

Suivre une technique stérile a tout moment de I'utilisation
du dispositif Angio-Seal.

Le dispositif Angio-Seal est destiné a un usage unique et
ne doit jamais étre réutilisé.

Le dispositif Angio-Seal doit étre inséré dans l'introducteur

fourni avec le kit. Ne pas utiliser un autre systéme
d'introduction.

Utiliser uniquement le localisateur d'artériotomie fourni dans
le kit pour repérer la ponction dans la paroi artérielle.

Suivre les instructions du médecin concernant le lever du
patient et sa sortie de I'hopital.

Si le dispositif Angio-Seal ne se fixe pas sur l'artere

en raison d'une mauvaise orientation de I'ancre ou

de I'anatomie vasculaire du patient, les composants
résorbables et le systéme de pose doivent étre retirés du
corps. L'hémostase peut étre alors effectuée en exergant
une compression manuelle.

Lorsqu'un nouvel abord est nécessaire au méme endroit
dans un délai <90 jours suivant la pose d'un dispositif
Angio-Seal, il est possible d'effectuer une nouvelle
ponction en toute sécurité a 1 cm en proximal du point de
ponction initial'. Avant d'envisager I'utilisation du dispositif
Angio-Seal, il est indiqué de procéder a un angiogramme
fémoral du site.

Pour les patients présentant des signes cliniques importants
d'acrosyndrome, le dispositif Angio-Seal peut étre déployé
dans une artére d'un diametre > 5 mm, ne présentant pas
de rétrécissement luminal supérieur a 40 % dans une zone
de 5 mm autour du site de ponction.?

Jeter le dispositif contaminé, ses composants et son
emballage conformément a la procédure habituellement
suivie dans I'établissement et aux précautions
universelles en présence de déchets infectieux.
'Applegate, R.; Rankin, K.; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, février 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., et S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

EFFETS INDESIRABLES

L'expérience clinique a permis d'identifier les solutions

possibles aux risques ou situations liés a I'emploi du

dispositif Angio-Seal ou a la technique d'accés vasculaire.

» Saignement ou hématome — Exercer une légére
compression digitale ou manuelle sur le site de
ponction. Lorsqu'une compression manuelle est
nécessaire, surveiller le pouls distal.
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* Fistule artérioveineuse ou pseudoanévrisme — Cette

pathologie, si elle est soupgonnée, peut étre évaluée
par échographie doppler. Lorsque la compression avec
guidage échographique d'un pseudoanévrisme est
indiquée, elle peut étre utilisée aprés la mise en place
du dispositif Angio-Seal.

Non-déploiement du dispositif — Si le dispositif revient
avec l'introducteur lorsque celui-ci est retiré, exercer
une compression manuelle ou mécanique selon la
procédure habituelle. Examiner le dispositif pour
s'assurer que tous les composants résorbables ont
bien été retirés.

* Fracture de I'ancre ou embolie — Examiner le
dispositif pour vérifier que I'ancre a bien été retirée.
En cas de saignement, exercer un compression
manuelle ou mécanique au site de ponction, selon
les procédures habituelles. Si I'ancre s'est détachée
du dispositif, surveiller le patient (pendant au moins
24 heures) pour s'assurer qu'il ne présente aucun
signe d'occlusion vasculaire. L'expérience clinique
a ce jour indique qu'une ischémie tissulaire due a une
embolisation par I'ancre est peu probable. Si les
symptémes d'une ischémie apparaissent, le traitement
peut consister en une thrombolyse, I'extraction
percutanée de |'ancre ou de ses fragments ou une
intervention chirurgicale.

« Infection — Tout signe d'infection au site de ponction
doit étre pris au sérieux et le patient étroitement
surveillé. Le retrait du dispositif par voie chirurgicale
doit étre envisagé chaque fois qu'une infection du site
d'accés est soupgonnée.

« Dépbt de collagene dans l'artére ou thrombose au
site de ponction — Si cette pathologie est soupgonnée,
le diagnostic peut étre confirmé par échographie
doppler. Dans ce cas, le traitement peut comprendre
une thrombolyse, une thrombectomie percutanée ou
une intervention chirurgicale.

* Patients trés minces — Une partie du collagene peut
ressortir de la peau aprés avoir été compacté. Essayer
de repousser le collagéne sous la peau a l'aide du tube
compacteur ou d'une pince hémostatique stérile. NE
PAS compacter de maniére trop vigoureuse pour éviter
la fracture de I'ancre. NE PAS couper I'excédent de
collagene, car la suture tissée a l'intérieur pourrait étre
sectionnée et l'intégrité de I'ensemble formé par I'ancre
et le collagéne risquerait d'étre compromise.

Les effets ou conditions indésirables qui suivent peuvent

également étre liés a un ou plusieurs composants du

dispositif Angio-Seal (p. ex., le collagene, la suture
synthétique résorbable et/ou le polymére synthétique
résorbable) :

« Réaction allergique

* Réaction aux corps étrangers
« Potentialisation d'infection

* Inflammation

« (Edeme

CONDITIONNEMENT

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal Evolution
est livré stérile dans un emballage qui contient les
éléments suivants :

Dispositif 6 F Réf.
commande n° C610136

Dispositif 8 F Réf.
commande n° C610137

(1) dispositif Angio-Seal™ | (1) dispositif Angio-Seal™

(1) introducteur (1) introducteur

(1) localisateur
d’artériotomie

(1) localisateur
d'artériotomie

(1) 6F — 70 cm guide de
0,035 po. (0,89 mm) avec
redresseur de J

(1) 8F — 70 cm guide de
0,038 po. (0,96 mm) avec
redresseur de J

Composants du dispositif Angio-Seal™

Bouton de libération
de suture

Indicateur de

référence

Tub
AnCre  suture  porteur

Passe- .
valve Eponge de cogﬁ‘gﬁeur
collagene Manchon du
hémostatique dispositif

Poignée du dispositif



PROCEDURE D'INSERTION DU
DISPOSITIF ANGIO-SEAL™

Les techniques et procédures décrites dans ce mode

d"

emploi ne reprennent pas TOUS les protocoles médicaux

acceptables. Elles ne sont pas non plus prévues pour se
substituer a I'expérience et a I'appréciation du médecin
durant le traitement du patient.

La procédure d'utilisation du dispositif Angio-Seal ™
comprend trois étapes :

A. Localisation de I'artéere
B. Fixation de I'ancre
C. Fermeture de la ponction

A. Localisation de I'artére

1.

Avant de mettre en place le dispositif Angio-Seal,
déterminer I'emplacement du site de ponction et
évaluer les caractéristiques de I'artére fémorale par
injection d'un produit de contraste dans l'introducteur,
suivie d'un angiogramme.

. Utiliser une technique stérile pour retirer les éléments du

dispositif Angio-Seal de leur emballage en aluminium, en
prenant soin d'ouvrir entiérement le sachet avant de les
en retirer.

REMARQUE : le dispositif Angio-Seal doit étre
utilisé dans I'heure qui suit I'ouverture du sachet
d'aluminium car il est sensible a I'humidité.

. Insérer le localisateur d'artériotomie dans l'introducteur

Angio-Seal (Figure 1), en veillant a ce que les deux
pieces s'emboitent correctement I'une dans l'autre. Afin de
garantir la bonne orientation du localisateur d'artériotomie
par rapport a l'introducteur, 'embase du localisateur et

le capuchon de lintroducteur ne s'emboitent que dans

un sens. L'indicateur de référence situé sur 'embase

du localisateur doit étre aligné avec celui situé sur le
capuchon de l'introducteur.

Figure 1
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Insérer le guide Angio-Seal dans l'introducteur de
procédure déja en place dans le vaisseau du patient.
Si l'introducteur de procédure est de plus petit calibre
que l'introducteur Angio-Seal, il est conseillé de vérifier
que l'incision cutanée est de taille suffisante pour
permettre le passage de l'introducteur Angio-Seal.

. Retirer l'introducteur de procédure en laissant le guide

en place pour conserver |'acces vasculaire.

. Enfiler I'ensemble localisateur d'artériotomie/

introducteur Angio-Seal sur le guide ; l'orifice
d'écoulement (situé au-dessus de I'embase du
localisateur) sera orienté vers le bas et en position
la plus éloignée, ce qui permettra d'observer
I'écoulement sanguin. Vérifier que l'indicateur de
référence situé sur l'introducteur est orienté vers le
haut et insérer I'ensemble dans le canal de ponction.
Lorsque la partie distale de l'introducteur a pénétré
d'environ 1,5 cm dans l'artére, le sang commence
a couler de I'orifice prévu dans le localisateur
(Figure 2).

Figure 2
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REMARQUE : Lorsqu'une résistance est rencontrée
au niveau de la paroi antérieure du vaisseau au
cours de I'avancement de I'ensemble introducteur/
localisateur sur le guide, faire pivoter I'ensemble

de 90 degrés de fagon a ce que l'indicateur de
référence se trouve a l'opposé de ['utilisateur. Cela
place I'extrémité biseauté de l'introducteur a la
perpendiculaire de la paroi antérieure du vaisseau.

7. Retirer lentement 'ensemble localisateur d'artériotomie/
introducteur jusqu'a ce que le saignement ralentisse ou

s'arréte au niveau de l'orifice d'écoulement. C'est I'indication

que les orifices distaux du localisateur de I'introducteur
Angio-Seal viennent de sortir de l'artére (Figure 3).

Figure 3
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8. Avancer alors I'ensemble localisateur d'artériotomie/
introducteur jusqu'a ce que le sang commence
a s'écouler de l'orifice prévu dans le localisateur.

REMARQUE : L'insertion excessive de I'ensemble
formé par le localisateur d'artériotomie et
l'introducteur dans I'artére, au-dela de 2 cm, peut
majorer le risque d'un accrochage prématuré

de I'ancre ou empécher qu'elle ne réalise
correctement I'hémostase.

Si le sang ne recommence pas a s'écouler, répéter les
étapes A-7 et A-8 jusqu'a ce que le sang s'écoule par

l'orifice lors de I'avancement de I'ensemble dans I'artéere.

9. En maintenant solidement l'introducteur pour éviter
tout mouvement dans l'artére :

a) retirer le localisateur d'artériotomie et le guide de

l'introducteur en pliant le localisateur vers le haut

au niveau de I'embase de l'introducteur (Figure 4) ;

Figure 4
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b) si nécessaire, faire tourner l'introducteur de sorte
que l'indicateur de référence (fleche) situé sur son
capuchon soit orient vers le haut (Figure 5).

Figure 5

introducteur

MISE EN GARDE : Dans des conditions normales
d'utilisation, I'introducteur Angio-Seal ne doit pas
bouger de I'artére pour le reste de la procédure

de déploiement du dispositif Angio-Seal. Les
marques figurant sur I'introducteur permettent

de s'assurer que sa position ne change pas.

S'il s'avéere nécessaire d'avancer de nouveau
I'introducteur Angio-Seal, ne le faire qu'aprés avoir
inséré le guide et le localisateur d'artériotomie.

B. Fixation de I'ancre

1.

Vérifier que le manchon du dispositif est bien maintenu en
position arriére (Figure 6). Saisir délicatement le dispositif
Angio-Seal juste derriére le passe-valve, l'indicateur

de référence situé sur la poignée étant orienté vers le
haut. Insérer lentement le passe-valve a travers la valve
hémostatique de l'introducteur (Figure 7).

Figure 6

S’assurer que la languette est en position
arriere avant de procéder a 'insertion

Figure 7

Indicateur de
référence

S’assurer que la languette
est en position arriere avant
de procéder a I'insertion

hémostatique

2. Vérifier que l'indicateur de référence situé sur

l'introducteur est orienté vers le haut. Le capuchon

de l'introducteur et le manchon ne s'emboitent I'un
dans l'autre que dans un sens, ce qui assure la

bonne orientation du dispositif Angio-Seal par rapport
a l'introducteur. L'indicateur de référence situé sur

la poignée du dispositif doit s'aligner sur l'indicateur
de référence situé sur le capuchon de l'introducteur
(Figure 8). Tout en maintenant l'introducteur en position,
avancer progressivement et délicatement le dispositif
Angio-Seal jusqu'a ce qu'il soit completement inséré
dans l'introducteur. Le capuchon de l'introducteur et le
manchon s'enclenchent 'un dans l'autre lorsqu'ils sont
correctement emboités.



Figure 8

REMARQUE : Si une forte résistance se fait sentir
alors que l'insertion du tube porteur est presque
terminée, il est possible que I'ancre soit arrivée au
contact de la paroi postérieure de l'artére. NE PAS
ESSAYER DE LA FAIRE AVANCER PLUS LOIN.
Dans ce cas, une Iégére modification de la position de
l'introducteur, soit en réduisant I'angle de l'introducteur
par rapport a la surface de la peau, soit en le retirant
de 1 @ 2 mm, peut permettre un déploiement normal.

3. Continuer a tenir d'une main ferme le capuchon de
l'introducteur pour éviter qu'il ne se déplace dans l'artere.
De l'autre main, saisir la poignée du dispositif et tirer
lentement et délicatement vers l'arriére. Une légére
résistance se fait sentir au moment ou le manchon du
dispositif est libéré de la position arriere. Continuer a tirer
jusqu'a ressentir une résistance, qui indique que I'ancre
est retenue par I'extrémité distale de l'introducteur.

4. Vérifier que I'ancre est correctement positionnée
en s'assurant que le bord du capuchon se trouve
a l'intérieur des bandes blanches du manchon.

Figure 9

Correct : Une résistance se
fait sentir lors du retrait du
tube porteur.

5. Maintenir l'introducteur et tirer sur la poignée du
dispositif pour la verrouiller a fond vers I'arriere
(Figure 10). Une certaine résistance se fait sentir
lors du verrouillage de la poignée et du manchon
du dispositif. La bande blanche du manchon doit
maintenant étre entierement visible.

REMARQUE : Si le manchon du dispositif se sépare
de l'introducteur lors de la tentative de verrouillage
arriére, ne pas pousser le dispositif Angio-Seal™
vers l'avant pour rattacher le capuchon de
l'introducteur. Terminer la fermeture de la ponction en
suivant les instructions du paragraphe C-1.

Figure 10

6. Alignement incorrect de l'indicateur
L'extrémité distale de la poignée du dispositif recouvre
entierement la bande blanche située sur le manchon
(Figure 11). Si I'ancre s'accroche prématurément
comme sur la Figure 11, faire avancer a nouveau le
dispositif dans l'introducteur. Il peut étre nécessaire de
pousser a nouveau la poignée du dispositif en position
arriere, afin d'assurer le déploiement complet de I'ancre
hors de l'introducteur. Retirer ensuite le dispositif
jusqu'a ce que I'ancre s'accroche correctement.

Figure 11

Incorrect : Une résistance est ressentie,

déploiement prématuré : la patte de I'ancre
s’accroche a l'introducteur et entraine un
déploiement oblique.

REMARQUE : Ne pas continuer avant de s'étre
assuré que l'ancre s'est correctement déployée
(Figure 9). Si ce n'est pas le cas, le dispositif
Angio-Seal ne fonctionnera pas.

C. Fermeture de la ponction

1. Une fois I'ancre déployée correctement (Figure 9) et
la poignée du dispositif verrouillée en position arriére
(Figure 10), éviter d'appuyer sur le site de ponction
avec l'autre main. Retirer délicatement I'ensemble
dispositif/introducteur le long de I'angle du canal de
ponction afin de positionner I'ancre contre la paroi du
vaisseau (Figure 12).

REMARQUE : Ne pas tenter de réinsérer le
dispositif. Si le dispositif est réinséré aprés avoir
été partiellement déployé, du collagene risque de
se déposer dans l'artére.

Figure 12

2. Tirer sur la poignée du dispositif selon I'angle du
canal de ponction, en un mouvement ininterrompu
(Figure 13) jusqu'a I'apparition du marqueur de
compaction coloré (Figure 14). Faire une pause et
évaluer I'hémostase.

REMARQUE : Si I'hémostase n'est pas obtenue,
vérifier si le marqueur de compaction coloré est
visible. Si ce n'est pas le cas, répéter cette étape.
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Figure 13

Tube compacteur

Collagéne

Figure 14

Introducteur
Marqueur

Tube compacteur

REMARQUE : Aprés obtention de I'némostase,
ne pas continuer volontairement a tirer au-dela de
I'extrémité proximale du marqueur coloré (comme
indiqué sur la Figure 15) afin d'éviter de déformer
I'ancre et/ou de déchirer le collagéne.

Figure 15
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3. Apres obtention de I'némostase, pousser et maintenir
enfoncé le bouton de libération de la suture, et tirer
vers l|'arriére jusqu'a ce que la suture apparaisse
(Figure 16). La suture restante est libérée a l'intérieur
de la poignée du dispositif et le tube compacteur est
sorti du canal tissulaire.



Figure 16

Maintenir enfoncé

Tissu
— Artére

4. Lorsque le dispositif a été retiré et le tube compacteur
sorti du canal tissulaire, continuer @ maintenir la
tension sur la suture. A I'aide d'un instrument stérile,
appuyer sur la peau. Couper la suture au-dessous du
niveau de la peau (Figure 17).

Figure 17

Niveau de la peau /

— Artere

Tissu

REMARQUE : S'assurer que la suture se rétracte
au-dessous de la peau pour éviter une infection.

REMARQUE : En cas de suintement de sang aprés
la mise en place du dispositif Angio-Seal™, une
légére compression digitale (un ou deux doigts) sur
le site de la ponction suffit habituellement & assurer
'hémostase. Lorsqu'une compression manuelle est
nécessaire, surveiller le pouls distal.

5. Nettoyer le site de ponction avec une solution ou une
pommade antiseptique.

6. Appliquer un pansement stérile sur le site de ponction
de maniére a pouvoir l'observer facilement pendant la
période de cicatrisation.
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ITALIANO - ISTRUZIONI PER L'USO

Dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal™
Evolution™

PER GARANTIRE IL RILASCIO E L’'USO CORRETTO
DI QUESTO DISPOSITIVO E PER EVITARE LESIONI
Al PAZIENTI, LEGGERE TUTTE LE INFORMAZIONI
CONTENUTE IN QUESTE ISTRUZIONI PER L'USO.

DESCRIZIONE

Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal™ Evolution™
€ composto dal dispositivo Angio-Seal Evolution vero

e proprio, da un introduttore, da un localizzatore per
arteriotomia (dilatatore modificato) e da un filo guida. Il
dispositivo Angio-Seal Evolution € costituito da una spugna
in collagene assorbibile e da una speciale ancora in
polimero assorbibile, collegate da una sutura assorbibile

a serraggio automatico (STS, Self-Tightening Suture). Il
dispositivo sigilla I'arteriotomia racchiudendola tra i suoi due
componenti principali: 'ancora e la spugna in collagene.
L'emostasi si ottiene soprattutto per I'effetto meccanico
dell’accoppiamento ancora-arteriotomia-collagene,
supportato dalle proprieta coagulanti del collagene. Il
dispositivo € racchiuso in un sistema di posizionamento
che contiene ed eroga i componenti assorbibili nel sito di
puntura dell'arteria. Il sistema di posizionamento presenta
un’impugnatura con un meccanismo di compattazione del
collagene a ingranaggi che facilita la corretta esecuzione
della tecnica di posizionamento e di rilascio dell’'unita
assorbibile. | componenti del dispositivo di chiusura
vascolare Angio-Seal non contengono lattice. Questo
prodotto & sicuro per la RM.

INDICAZIONI

Il dispositivo Angio-Seal & indicato per la chiusura delle
punture dell’arteria femorale a seguito di procedure di
accesso all'arteria.

Il dispositivo Angio-Seal & inoltre indicato per ottenere

in tempi rapidi la capacita di deambulazione dei pazienti
dopo la rimozione dell’introduttore e il posizionamento del
dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni relative all’'uso di questo
dispositivo. Prestare attenzione alle avvertenze e alle
precauzioni.

AVVERTENZE

* Non utilizzare se l'indicatore della temperatura sulla
confezione, da grigio chiaro, € diventato grigio scuro o nero.

« Non utilizzare se la confezione € danneggiata o se
mostra segni di una precedente apertura.

« Non utilizzare se gli elementi del kit appaiono
danneggiati o in altro modo difettosi.

« Per prevenire infezioni, non utilizzare il dispositivo
Angio-Seal se si sospetta una contaminazione
batterica dell'introduttore procedurale o dei tessuti
circostanti.

« Non utilizzare il dispositivo Angio-Seal se l'introduttore
procedurale & stato posizionato attraverso I'arteria
femorale superficiale e nell'arteria femorale profonda,
poiché cio puo causare la deposizione di collagene
nell’arteria femorale superficiale. Questa circostanza
puo ridurre il flusso ematico nel vaso, con conseguenti
sintomi di insufficienza arteriosa distale.

« Non usare il dispositivo Angio-Seal se il sito di puntura
¢ in corrispondenza della biforcazione dell’arteria
femorale superficiale e profonda, poiché ci6 pud
comportare: 1) 'aggancio sulla biforcazione o il
posizionamento errato dell'ancora e/o 2) la deposizione
di collagene nel vaso. Queste circostanze possono
ridurre il flusso ematico nel vaso, con conseguenti
sintomi di insufficienza arteriosa distale.

« Non utilizzare il dispositivo Angio-Seal se il sito di
puntura € vicino al legamento inguinale, poiché cio
pud comportare un ematoma retroperitoneale.

PRECAUZIONI
Categorie specifiche di pazienti

Non sono state ancora stabilite la sicurezza e I'efficacia del
dispositivo Angio-Seal nelle seguenti categorie di pazienti:

« Pazienti con allergie note alla carne di manzo, al collagene
elo a prodotti a base di collagene o a polimeri dell'acido
poliglicolico o polilattico.

» Pazienti con malattia autoimmune preesistente.

» Pazienti sottoposti a trattamento trombolitico.

+ Pazienti nei quali la puntura venga eseguita attraverso
un innesto vascolare.

+ Pazienti con ipertensione incontrollata (pressione
sistolica > 180 mm Hg).

» Pazienti con disturbi emorragici, tra cui trombocitopenia
(conta piastrinica < 100.000), tromboastenia, malattia di
von Willebrand o anemia (Hgb < 10 mg/dl, Hct < 30).

« Pazienti pediatrici o altri pazienti con arteria femorale di
dimensioni ridotte (diametro < 4 mm). Le dimensioni ridotte
dell'arteria femorale di questi pazienti possono impedire il
posizionamento corretto dellancora dell’Angio-Seal.

« Pazienti in gravidanza o in allattamento.

Procedura

Il dispositivo Angio-Seal puo essere utilizzato solo da un
medico (o da un altro operatore sanitario autorizzato da un
medico o sotto il controllo di un medico) opportunamente
addestrato all'uso del dispositivo, ad esempio che abbia
seguito un programma di addestramento Angio-Seal
destinato ai medici o un corso equivalente.

Utilizzare una tecnica di puntura di una sola parete. Non
pungere la parete posteriore dell’arteria.

In caso di permanenza nel paziente di un introduttore
procedurale per oltre 8 ore, prendere in considerazione
'opportunita di una profilassi antibiotica prima
dell'inserimento del dispositivo Angio-Seal.

Il dispositivo Angio-Seal deve essere utilizzato entro
un’ora dall’apertura della busta in alluminio. Non appena
vengono esposti alle condizioni ambientali, i componenti
biodegradabili iniziano a deteriorarsi.

Durante l'uso del dispositivo Angio-Seal, adottare sempre
tecniche sterili.

Il dispositivo Angio-Seal & monouso e non deve essere
riutilizzato in alcun modo.

Il dispositivo Angio-Seal deve essere inserito utilizzando
l'introduttore incluso nel kit, che non deve essere
sostituito con nessun altro introduttore.

Per individuare la puntura nella parete dell'arteria, utilizzare
solo il localizzatore per arteriotomia incluso nel kit.

Attenersi alle disposizioni del medico per quanto riguarda
la deambulazione e la dimissione del paziente.

Se il dispositivo Angio-Seal non & ancorato all'arteria

a causa di un orientamento erroneo dell’ancora o
dell’anatomia vascolare del paziente, € necessario
estrarre dal paziente i componenti assorbibili e il sistema
di posizionamento. In questo caso, 'emostasi puo essere
ottenuta applicando una compressione manuale.

Nel caso in cui, in un periodo < 90 giorni dal primo intervento,
si debba ripungere il paziente nel tratto di arteria dove é stato
gia posizionato I'Angio-Seal, effettuare la nuova puntura in
una posizione prossimale di 1 cm rispetto al punto di accesso
precedente’. E opportuno effettuare un’angiografia femorale
ogni volta che si desideri utilizzare il dispositivo Angio- Seal.

In caso di pazienti con malattia vascolare periferica
significativa, il dispositivo Angio-Seal puo essere posizionato
in maniera sicura in arterie con diametro > 5 mm in assenza
di un restringimento luminale del 40% o superiore entro 5 mm
dal sito di puntura.?

Smaltire il dispositivo, i componenti e i materiali di
confezionamento contaminati in base alle procedure
ospedaliere standard e nel rispetto delle precauzioni
universali relative ai rifiuti a rischio biologico.

" Applegate, R.; Rankin, K; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use”. Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F. e S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

EFFETTI INDESIDERATI

Segue una descrizione dei possibili trattamenti che, sulla
base dell’'esperienza clinica, si possono adottare in caso di
situazioni o rischi associati alluso del dispositivo Angio-Seal
o alle procedure di accesso vascolare.

« Sanguinamento o ematoma — Applicare una leggera
compressione digitale o manuale sul sito di puntura.
Qualora fosse necessaria la compressione manuale,
controllare le pulsazioni alla caviglia.
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* Fistola AV o pseudoaneurisma — Il sospetto di una di queste
condizioni puo essere valutato tramite ecodoppler. Se
indicato, dopo aver posizionato il dispositivo Angio-Seal,
¢ possibile utilizzare la compressione dello pseudoaneurisma
sotto controllo ecografico.

* Mancato rilascio del dispositivo — Se |'estrazione
dellintroduttore causa I'espulsione del dispositivo applicare
una compressione manuale o0 meccanica, come da
procedura standard. Esaminare il dispositivo per verificare
che siano stati estratti tutti i componenti assorbibili.

* Rottura dell'ancora o embolia — Esaminare il dispositivo
per determinare se I'ancora é stata estratta. In presenza
di sanguinamento, applicare una compressione manuale
0 meccanica al sito di puntura, come da procedure
standard. Se I'ancora non & collegata al dispositivo,
monitorare il paziente (per almeno 24 ore) per rilevare
eventuali segni di occlusione vascolare. L'esperienza
clinica acquisita fino ad oggi indica I'improbabilita di
un’ischemia tissutale indotta da un’ancora embolizzata.
In presenza di sintomi di ischemia, le opzioni di
trattamento includono trombolisi, estrazione percutanea
dellancora o dei frammenti oppure intervento chirurgico.

+ Infezione — Considerare seriamente qualsiasi segno
di infezione del sito di puntura e tenere il paziente
sotto stretto controllo. Qualora si sospetti un’infezione
del sito di accesso, prendere in considerazione la
possibilita di rimuovere chirurgicamente il dispositivo.

» Deposizione di collagene nell'arteria o trombosi
nel sito di puntura — Se si sospetta una di queste
condizioni, la diagnosi pud essere confermata
mediante ecodoppler. Il trattamento di questa
eventualita pud includere trombolisi, trombectomia
percutanea o intervento chirurgico.

* Pazienti molto esili — Dopo aver completato la
compattazione, il collagene pud sporgere dalla cute.
Tentare di spingere il collagene sotto la cute usando il
tubo di compattazione o una pinza emostatica sterile.
NON applicare una compattazione eccessivamente
vigorosa, poiché cio pud causare la rottura dellancora.
NON tagliare il collagene in eccesso per evitare di tagliare
la sutura intessuta nel collagene e di compromettere
l'integrita dellaccoppiamento ancora/collagene.

Le seguenti reazioni o condizioni indesiderate possono

inoltre essere associate all’'uso di uno o piu componenti

del dispositivo Angio-Seal (ad esempio, collagene, sutura
sintetica assorbibile e/o polimero sintetico assorbibile):

* Reazione allergica

* Reazione al corpo estraneo
* Potenziamento dell'infezione
+ Infiammazione

* Edema

CONFEZIONE

Il kit del dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal
Evolution viene fornito imbustato e sterile. La busta
contiene quanto segue:

Dispositivo da 8 F
n. catalogo C610137

Dispositivo da 6 F
n. catalogo C610136

(1) Dispositivo Angio-
Seal ™

(1) Dispositivo Angio-
Seal™

(1) Introduttore (1) Introduttore

(1) Localizzatore
per arteriotomia

(1) Filo guidada 6 F —
70 cm 0,035 pollici
(0,89 mm) con
raddrizzatore a J

(1) Localizzatore
per arteriotomia

(1) Filo guida da 8 F —
70 cm 0,038 pollici
(0,96 mm) con
raddrizzatore a J

Componenti del dispositivo Angio-Seal™

Pulsante di rilascio
sutura

Indicatore di
riferimento

Tub
Ancora gtira portante

Tubo di Tubo di \
by-pass oSPUINE  compatiazione
in collagene

Manicotto del
dispositivo dispositivo

Impugnatura del

PROCEDURA DI INSERIMENTO DEL
DISPOSITIVO ANGIO-SEAL™

Le tecniche e procedure mediche descritte in queste
istruzioni per I'uso non rappresentano TUTTI i protocolli
accettabili, né intendono sostituirsi all'esperienza e al
giudizio del medico nel trattamento del singolo paziente.



La procedura Angio-Seal™ & composta da tre fasi:
A. Localizzazione dell'arteria
B. Posizionamento dell'ancora
C. Chiusura del sito di puntura

A. Localizzazione dell'arteria

1. Prima di posizionare il dispositivo Angio-Seal, stabilire la
posizione del sito di puntura e valutare le caratteristiche
dell'arteria femorale mediante iniezione del mezzo
di contrasto attraverso l'introduttore e successivo
angiogramma.

2. Usando una tecnica sterile, estrarre il contenuto dalla
busta del dispositivo Angio-Seal, aprendo I'estremita
contrassegnata dalla freccia e facendo attenzione
a separare completamente i lembi dell'involucro
d’alluminio prima di estrarre il dispositivo Angio-Seal.

NOTA: il dispositivo Angio-Seal deve essere utilizzato
entro un’ora dall’apertura della busta in alluminio
a causa della sensibilita del prodotto all'umidita.

3. Inserire il localizzatore per arteriotomia
nell'introduttore Angio-Seal (Figura 1), verificando
che le due parti si aggancino saldamente. Per
garantire il corretto orientamento del localizzatore
con l'introduttore, il raccordo del localizzatore e il
cappuccio dell'introduttore si innestano solo se
la posizione € corretta. L'indicatore di riferimento
sul raccordo del localizzatore deve allinearsi
con l'indicatore di riferimento sul cappuccio
dell'introduttore.

Figura 1

Indicatore
di riferimento

Foro di ingresso

% del sangue

N "
Localizzatore
per arteriotomia

\ Introduttore

N
‘ NS
L1,5 ch

—

4. Inserire il filo guida Angio-Seal nell'introduttore procedurale
gia posizionato nel paziente. Se l'introduttore procedurale
¢ piu piccolo dell'introduttore Angio-Seal, si consiglia
di verificare che l'incisione cutanea sia sufficiente ad
accogliere quest'ultimo.

5. Rimuovere l'introduttore procedurale, lasciando il filo

Cappuccio
dell'introduttore ~._

~

guida in posizione per mantenere I'accesso vascolare.

6. Infilare il sistema assemblato localizzatore per
arteriotomia/introduttore Angio-Seal sul filo guida;
il foro di gocciolamento (situato sopra il raccordo del
localizzatore per arteriotomia) risultera orientato verso
il basso e all'esterno, in modo da poter osservare
il flusso sanguigno. Verificare che l'indicatore di
riferimento presente sull’introduttore sia rivolto verso
l'alto e inserire il sistema assemblato nel tratto
della puntura. Quando la punta dell'introduttore
si trova all'interno dell’arteria di 1,5 cm, il sangue
inizia a defluire dal foro di gocciolamento posto sul
localizzatore (Figura 2).

Figura 2

Filo guida H

Foro di
gocciolamento
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/

e —

Tessuto

—— Arteria

NOTA: qualora si dovesse incontrare resistenza sulla
parete anteriore del vaso durante |'avanzamento

sul filo guida del sistema assemblato localizzatore/
introduttore Angio-Seal, ruotare il gruppo di 90 gradi
in modo che l'indicatore di riferimento sia rivolto

in direzione opposta all'utente. Cio consente di
posizionare la punta smussata dell'introduttore
perpendicolarmente alla parete anteriore del vaso.

7. Ritrarre lentamente il sistema assemblato localizzatore
per arteriotomia/introduttore finché il flusso di sangue
dal foro di gocciolamento non rallenti o si arresti
del tutto. Cio indica che i fori distali del localizzatore
dellintroduttore Angio-Seal sono appena usciti
dall'arteria (Figura 3).

Figura 3
Filo guida

Foro di
gocciolamento

Sangue
scarso |
o assente

Localizzatore
per arteriotomia

Introduttore

Foro di ingresso del
sangue

8. A questo punto, far avanzare il sistema assemblato
localizzatore per arteriotomia/introduttore finché il
sangue non inizia a fluire dal foro di gocciolamento
sul localizzatore.

NOTA: un inserimento troppo profondo del sistema
assemblato localizzatore per arteriotomia/introduttore
nellarteria (oltre 2 cm) pud far aumentare il rischio di
connessione anticipata dell'ancora o pud ostacolare
la corretta realizzazione del’emostasi da parte
dell'ancora.

Se il flusso di sangue non riprende, ripetere i passaggi
A-7 e A-8 finché il sangue non ricomincia a fluire dal
foro di gocciolamento mentre si fa avanzare il sistema
assemblato nell'arteria.

9. Tenendo fermo l'introduttore ed evitando che si sposti
dentro o fuori dall’arteria:

a) rimuovere il localizzatore per arteriotomia e il filo
guida dall'introduttore, flettendo il localizzatore
verso l'alto in corrispondenza del raccordo
dell'introduttore (Figura 4);
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Localizzatore
per arteriotomia

Figura 4

Filo guida—

Localizzatore per
arteriotomia__
e

Introduttore //

b) se necessario, ruotare l'introduttore in modo che
l'indicatore di riferimento (freccia) sul cappuccio
dell'introduttore sia rivolto verso l'alto (Figura 5).

Figura 5

Introduttore

Paziente

AVVERTENZA: in condizioni normali, introduttore
Angio-Seal non dovrebbe spostarsi dentro o fuori
dall’arteria per il resto della procedura di rilascio del
dispositivo Angio-Seal. Osservando la marcatura
presente sull’introduttore, verificare che la sua
posizione non sia cambiata. Se fosse necessario
avanzare nuovamente, il filo guida e il localizzatore
della puntura devono essere inseriti prima di far
avanzare l'introduttore Angio-Seal.

B. Posizionamento dell'ancora

1. Confermare che il manicotto del dispositivo sia rimasto
nella posizione di arresto posteriore (Figura 6). Afferrare
con cautela il dispositivo Angio-Seal subito dopo il tubo
di by-pass con l'indicatore di riferimento dellimpugnatura
rivolto verso l'alto. Inserire lentamente il tubo di by-pass
nella valvola emostatica dell'introduttore (Figura 7).

Figura 6

Verificare che I'aletta sia nella
posizione di arresto posteriore
prima dell'inserimento

Figura 7

Indicatore di
riferimento

Verificare che I'aletta sia nella
posizione di arresto posteriore prima
dell'inserimento

Tubo di
by-pass

Valvola
emostatica

2. Assicurarsi che l'indicatore di riferimento sullintroduttore
sia rivolto verso l'alto. Per garantire il corretto
orientamento del dispositivo Angio-Seal e dell'introduttore,
il cappuccio di quest'ultimo e il manicotto del dispositivo
si incastrano solo se la posizione & corretta. L'indicatore



di riferimento sull'impugnatura del dispositivo deve
allinearsi con l'indicatore di riferimento sul cappuccio
dell'introduttore (Figura 8). Mantenendo I'introduttore

in posizione, far avanzare gradualmente con cautela il
dispositivo Angio-Seal™ finché non sia completamente
inserito nell'introduttore Se montati correttamente, il
cappuccio dell'introduttore e il manicotto del dispositivo
scattano in posizione.

Figura 8

NOTA: se si avverte una resistenza significativa
allavanzamento del tubo portante quando
I'inserimento € quasi completato, & possibile

che I'ancora stia urtando contro la parete
posteriore dell’arteria. NON PROSEGUIRE CON
L’AVANZAMENTO. In questo caso, per consentire
il normale posizionamento, pud essere sufficiente
riposizionare delicatamente l'introduttore,
riducendone 'angolazione rispetto alla superficie
cutanea oppure tirandolo indietro di 1 — 2 mm.

. Con una mano, continuare a tenere fermo il cappuccio
dell'introduttore, in modo da evitare che l'introduttore

si sposti dentro o fuori dall'arteria. Con I'altra mano,
afferrare l'impugnatura del dispositivo e tirarlo indietro
lentamente e con cautela. Quando il manicotto del
dispositivo viene estratto dalla posizione di arresto
posteriore, si avverte una leggera resistenza. Continuare
a tirare 'impugnatura del dispositivo fino ad avvertire la
resistenza provocata dall'aggancio dell'ancora alla punta
distale dell'introduttore.

. La posizione corretta dell'ancora puo¢ essere verificata
anche confermando che il bordo dell'impugnatura del
dispositivo rientra tra le strisce bianche sul manicotto
del dispositivo.

Figura 9

Corretto: durante la ritrazione
del tubo portante si avverte
resistenza.
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5. Mantenere la presa sull'introduttore e tirare

impugnatura del dispositivo fino alla posizione di
blocco posteriore (Figura 10). Mentre I'impugnatura
e il manicotto del dispositivo scattano nella posizione
di blocco, si avverte una certa resistenza. A questo
punto, la striscia bianca sul manicotto del dispositivo
deve essere completamente visibile.

NOTA: se il manicotto del dispositivo si separa
dall'introduttore durante il tentativo di posizionamento
sul blocco posteriore, evitare di spingere in avanti

il dispositivo Angio-Seal per riapplicare il cappuccio
dellintroduttore. Completare la chiusura del sito di
puntura seguendo le istruzioni contenute in C-1.

Figura 10

6. Allineamento errato dell'indicatore

L'estremita distale dell'impugnatura del dispositivo

copre completamente la striscia bianca sul manicotto

del dispositivo (Figura 11). Se I'ancora si aggancia
prematuramente, come indicato nella Figura 11,

ripetere 'avanzamento del dispositivo nell'introduttore.
Per ottenere I'estensione completa dell'ancora
dall'introduttore, pud essere necessario spingere
nuovamente l'impugnatura del dispositivo nella posizione
di arresto posteriore. Quindi, ritrarre il dispositivo finché
I'ancora non si aggancia correttamente.

Figura 11

Errato: si avverte resistenza, rilascio
prematuro — I'aletta dell'ancora si

aggancia all'introduttore e causa il
posizionamento obliquo.

NOTA: non procedere se non si € certi che I'ancora
sia stata rilasciata correttamente (Figura 9). Se
I'ancora € posizionata erroneamente, il dispositivo
Angio-Seal non funziona.

C. Chiusura del sito di puntura

-

. Dopo che 'ancora si & posizionata correttamente
(Figura 9) e I'impugnatura del dispositivo si & bloccata
nella posizione posteriore (Figura 10), evitare di
esercitare pressione sul sito di puntura con la mano
che non & impegnata. Ritirare delicatamente il gruppo
dispositivo/introduttore seguendo I'angolazione del
tratto della puntura, per posizionare I'ancora contro la
parete del vaso (Figura 12).

NOTA: non tentare di reinserire il dispositivo. Il
reinserimento del dispositivo in seguito a un rilascio
parziale puo far si che il collagene si depositi nell'arteria.

Figura 12

7/ Fressuo

— Arteria

2. Ritirare I'impugnatura del dispositivo seguendo

I'angolazione del tratto di puntura con un movimento
graduale e costante (Figura 13) finché non viene
rivelato il marker di compattazione colorato
(Figura 14). Fermarsi e verificare I'emostasi.
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Figura 14

L&

NOTA: se 'emostasi non & stata ottenuta, controllare
se l'indicatore di compattazione colorato & visibile.
In caso contrario, ripetere il passaggio.

Figura 13

Introduttore
Indicatore

Tubo di compattazione

Tessuto
= Arteria

NOTA: una volta ottenuta I'emostasi, non continuare
intenzionalmente a tirare oltre I'estremita prossimale
dellindicatore di compattazione colorato (come mostrato
nella Figura 15) per non causare la deformazione
dellancora e/o la lacerazione del collagene.

Figura 15

Serraggio eccessivo

ntroduttore

Tubo di
compatta-

Tubo di compattazione zione

Particolare

Tessuto
— Arteria

3. Quando si ottiene I'emostasi, tenere premuto il

pulsante di rilascio della sutura e tirare indietro fino
ad esporre la sutura (Figura 16). In questo modo la
sutura rimanente nell'impugnatura del dispositivo
viene rilasciata e il tubo di compattazione viene
rimosso dal tratto del tessuto.



Figura 16

Tenere premuto

Tessuto
— Arteria

4. Quando il dispositivo & stato ritirato e il tubo di
compattazione € stato rimosso dal tratto del tessuto,
continuare a mantenere la tensione sulla sutura.
Premere sulla cute usando uno strumento sterile.
Tagliare la sutura sotto il livello cutaneo (Figura 17).

Figura 17

Livello cutaneo /

—— Arteria

NOTA: per evitare infezioni, verificare che la sutura
si ritragga sotto il livello cutaneo.

NOTA: se dovesse verificarsi un gocciolamento

di sangue dopo il posizionamento del dispositivo
Angio-Seal™, normalmente ¢ sufficiente applicare
una leggera compressione con uno o due dita sul
sito di puntura per ottenere 'emostasi. Qualora fosse
necessaria la compressione manuale, controllare le
pulsazioni alla caviglia.

5. Pulire il sito di puntura con una soluzione o un unguento
antisettico.

6. Applicare una medicazione sterile al sito di puntura, in
modo tale da poterlo osservare facilmente durante la
guarigione.
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ESPANOL — INSTRUCCIONES DE USO

Dispositivo de cierre vascular Angio-Seal™
Evolution™

PARA ASEGURAR UNA IMPLANTACION Y USO
CORRECTOS DE ESTE DISPOSITIVO, Y PARA
PREVENIR LESIONES A LOS PACIENTES, LEA
TODA LA INFORMACION CONTENIDA EN ESTAS
INSTRUCCIONES DE USO.

DESCRIPCION

El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal™ Evolution™
consta del dispositivo Angio-Seal Evolution, una vaina

de insercién, un localizador de arteriotomia (dilatador
modificado) y una guia. El dispositivo Angio-Seal Evolution
esta compuesto por una esponja de colageno absorbible y un
ancla de polimero absorbible de disefio especial, conectados
por una sutura absorbible autotensable (STS). El dispositivo
sella y rodea la arteriotomia entre sus dos componentes
primarios, el ancla y la esponja de colageno. La hemostasia
se consigue principalmente por medios mecanicos (la
combinacion ancla-arteriotomia-colageno), junto con las
propiedades inductoras de coagulacién del colageno. El
dispositivo esta contenido en un sistema de implantacion que
almacena y después aplica los componentes absorbibles a la
puncién arterial. El sistema de implantacion posee un mango
con un engranaje de compactado del colageno que facilita

la técnica adecuada para la situacién e implantacion de la
unidad absorbible. Los componentes del dispositivo de cierre
vascular Angio-Seal no contienen latex. Este producto es
seguro ante resonancias magnéticas.

INDICACIONES

El dispositivo Angio-Seal esta recomendado para el cierre
de punciones en la arteria femoral realizadas durante los
procedimientos de acceso arterial.

También se recomienda el dispositivo Angio-Seal para
conseguir una rapida ambulacion de los pacientes después
de la retirada del introductor y la colocacién del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

No hay contraindicaciones relacionadas con el uso de este
dispositivo. Preste atencién a las advertencias y precauciones.

ADVERTENCIAS

* No usar si el punto indicador de temperatura en el envase
ha cambiado de gris claro a gris oscuro o negro.

* No usar si el envase presenta dafios o cualquier parte
del envase ha sido abierta previamente.

* No usar si los elementos del kit presentan dafios
o defectos de cualquier tipo.

* No usar el dispositivo Angio-Seal en lugares donde
pueda haberse producido una contaminacion bacteriana
del introductor usado en el procedimiento o de los tejidos
adyacentes dado que podria dar lugar a una infeccion.

« No usar el dispositivo Angio-Seal si el introductor
del procedimiento se ha colocado a través de la
arteria femoral superficial y hacia la arteria femoral
profunda dado que esto podria depositar colageno
en la arteria femoral superficial. Esto podria reducir
el flujo sanguineo en el vaso y producir sintomas de
insuficiencia arterial distal.

* No usar el dispositivo Angio-Seal si el sitio de puncion
esta en la bifurcacién de las arterias femorales superficial
y profunda o en posicién distal a la misma, dado que esto
podria dar lugar a 1) que el ancla quedara atrapada en la
bifurcacion o en una posicion incorrecta, o 2) el depdsito
de colageno en el vaso. Estos acontecimientos podrian
reducir el flujo sanguineo en el vaso y producir sintomas
de insuficiencia arterial distal.

* No usar el dispositivo Angio-Seal si el sitio de puncion
es proximal al ligamento inguinal, dado que podria
producirse un hematoma retroperitoneal.

PRECAUCIONES
Poblaciones especiales de pacientes

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del dispositivo

Angio-Seal en las siguientes poblaciones de pacientes:

« Pacientes con alergias conocidas a productos
carnicos, colageno o productos del colageno,
o polimeros de los &cidos poliglicélico o polilactico.

« Pacientes con antecedentes de enfermedades
autoinmunitarias.

* Pacientes sometidos a trombdlisis terapéutica.

+ Pacientes con puncién a través de un injerto vascular.

« Pacientes con hipertension no controlada
(sistdlica > 180 mm Hg).

» Pacientes con trastornos hemorragicos, incluida la
trombocitopenia (recuento plaquetario < 100.000),
trombastenia, enfermedad de Von WilleBrand
o anemia (Hb < 10 mg/dl, Hct < 30).

+ Pacientes pediatricos o pacientes con arterias femorales
de menor calibre (diametro < 4 mm). El reducido tamafio
de la arteria femoral puede impedir el correcto despliegue
del ancla Angio-Seal en estos pacientes.

» Pacientes en periodo de gestacién o lactancia.

Procedimiento

El dispositivo Angio-Seal solo debe ser utilizado por

un médico cualificado (u otro profesional sanitario
autorizado o bajo la supervisiéon de un médico) que

posea la formacién adecuada en relacion con el uso del
dispositivo, por ej., que haya participado en un programa
de formacion de Angio-Seal para médicos o equivalente.
Utilice una técnica de puncion de pared simple. No realice
la puncién en la pared posterior de la arteria.

Si el paciente ha tenido implantado un introductor durante
mas de 8 horas, se deberia considerar la posibilidad de
administrar antibiéticos profilacticos antes de insertar el
dispositivo Angio-Seal.

El dispositivo Angio-Seal debe utilizarse dentro de la hora
siguiente a la apertura del envase. Los componentes
biodegradables comenzaran a deteriorarse al quedar
expuestos a las condiciones ambientales.

Tenga en cuenta la técnica estéril en todo momento al
utilizar el dispositivo Angio-Seal.

El dispositivo Angio-Seal es para un solo uso, y no debe
ser reutilizado en modo alguno.

El dispositivo Angio-Seal debe introducirse a través de la
vaina de insercion proporcionada en el kit. No la sustituya
por ninguna otra vaina.

Use Unicamente el localizador de arteriotomia proporcionado
en el kit para localizar la puncién en la pared arterial.

Siga las indicaciones médicas acerca de la ambulacién
y el alta del paciente.

Si el dispositivo Angio-Seal no se fija en la arteria a causa
de una mala orientacion del ancla o la anatomia vascular del
paciente, deben retirarse los componentes absorbibles y el
sistema de implantacién del paciente. La hemostasia podra
conseguirse entonces aplicando compresién manual.

Si fuera necesaria una segunda puncién en la misma
ubicacion en la que previamente se utilizé el dispositivo
Angio-Seal en <90 dias, se puede volver a realizar una
repuncién segura a 1 cm en posicién proximal con respecto
al lugar anterior de acceso'. Antes de considerar el uso de
Angio-Seal, se recomienda realizar un angiograma femoral
de la zona.

Si los pacientes han sufrido enfermedad vascular
periférica significativa desde la perspectiva clinica, el
dispositivo Angio-Seal se puede implantar con seguridad
en arterias de pacientes de > 5 mm de diametro cuando
no se observe estrechamiento luminal de mas del 40%
dentro de los 5 mm del sitio de puncién.?

Deseche el dispositivo, los componentes y los materiales
del envase contaminados segun las normas hospitalarias
y las precauciones universales para residuos con riesgo
biolégico.

'Applegate, R.; Rankin, K ; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, febrero de 2003; 58(2) pag. 181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

A continuacion se describen posibles tratamientos, basados
en la experiencia clinica, para riesgos o situaciones asociadas
al uso del dispositivo Angio-Seal o a procedimientos de
acceso vascular.

* Hemorragia o hematoma: aplique una ligera presion
digital o manual en el sitio de la puncién. Si se precisa
compresion manual, controle el pulso pedio.

» Fistula arteriovenosa o pseudoaneurisma: si se
sospecha, es posible evaluarla mediante ecografia
duplex. Si esta indicada, se puede realizar una
compresion del pseudoaneurisma guiada mediante
ecografia tras la colocacion del dispositivo Angio-Seal.

» Imposibilidad de despliegue del dispositivo: si se
extrae el dispositivo con I?é/aina tras el despliegue,

aplique compresién manual o mecanica conforme
al procedimiento estandar. Examine el dispositivo
para asegurarse de que se hayan extraido todos los
componentes absorbibles.

* Rotura del ancla o embolia: examine el dispositivo
para determinar si se ha extraido el ancla. Si se
produce hemorragia, aplique compresién manual
0 mecanica en el sitio de la puncién conforme a los
procedimientos estandar. Si el ancla no esta unida
al dispositivo, vigile (durante al menos 24 horas) los
posibles signos de oclusién vascular en el paciente.
La experiencia clinica hasta la fecha indica que es
poco probable que un ancla embolizada produzca
isquemia tisular. En el caso de producirse sintomas
isquémicos, las opciones de tratamiento son
trombdlisis, extraccion percutanea del ancla o sus
fragmentos, o intervencion quirtrgica.

* Infeccion: debera tomarse en serio cualquier signo
de infeccién en el sitio de puncion y supervisar
cuidadosamente al paciente. Se debera considerar la
extraccion quirurgica del dispositivo siempre que se
sospeche la existencia de infeccion en el sitio de acceso.

* Depésito de colageno en la arteria o trombosis en
el sitio de puncion: si se sospecha esta situacion, el
diagnostico puede confirmarse mediante ecografia
duplex. El tratamiento de este acontecimiento puede
incluir trombdlisis, trombectomia percutanea o
intervencion quirdrgica.

» Pacientes muy delgados: el colageno puede
sobresalir de la piel una vez finalizado el compactado.
Intente empujar el colageno debajo de la piel
utilizando el tubo de compactaciéon o un mosquito
estéril. NO realice un compactado vigoroso, ya que
puede fracturar el ancla. NO corte el exceso de
colageno, ya que podria cortar la sutura tejida a
través del colageno y poner en peligro la integridad
de la combinacién ancla/colageno.

Las siguientes situaciones o reacciones adversas potenciales

también pueden estar asociadas a uno o mas de los

componentes del dispositivo Angio-Seal (por €., colageno,
sutura absorbible sintética y polimero absorbible sintético):

* Reaccion alérgica

* Reaccion a cuerpos extrafios
+ Potenciacion de la infeccion
+ Inflamacion

+ Edema

PRESENTACION

El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal Evolution se
suministra estéril en una bolsa. Esta bolsa incluye los
siguientes elementos:

Dispositivo 6 F N.° de
referencia C610136

Dispositivo 8 F N.° de
referencia C610137

(1) Dispositivo Angio-
Seal™

(1) Dispositivo Angio-
Seal™

(1) Vaina de insercion (1) Vaina de insercion

(1) Localizador de
arteriotomia

(1) 6F — 70 cm Guia de
0,035 pulg. (0,89 mm)
en J con enderezador

(1) Localizador de
arteriotomia

(1) 8F — 70 cm Guia de
0,038 pulg. (0,96 mm)
en J con enderezador

Componentes del
dispositivo Angio-Seal™

Boton de liberacion de sutura

Indicador de

Tubo referencia
Sutura  portador

Ancla

Tubo  Esponjade  Tubo de
by-pass _colageno compactacion
hemostatico

Cuello del Mango del dispositivo
dispositivo

PROCEDIMIENTO DE INSERCION
DEL DISPOSITIVO ANGIO-SEAL™

Los procedimientos y técnicas médicas descritos en
estas Instrucciones de Uso no representan TODOS

los protocolos médicamente aceptables, ni pretenden
sustituir la experiencia y el juicio clinicos en el tratamiento
de pacientes especificos.

El procedimiento de Angio-Seal consta de tres etapas:

A. Localizacion de la arteria
B. Fijacion del ancla
C. Sellado de la puncion



A. Localizacion de la arteria

1. Evalle la ubicacién del sitio de puncién y analice las
caracteristicas de la arteria femoral antes de implantar
el dispositivo Angio-Seal™ mediante la inyeccién de
un medio de contraste a través del introductor del
procedimiento seguido de un angiograma.

2. Siguiendo una técnica estéril, extraiga el dispositivo
Angio-Seal del envase. Para ello, abra por el extremo
con el indicador de la flecha, tenga cuidado de no
separar por completo la bolsa de aluminio antes de
extraer el dispositivo Angio-Seal.

NOTA: debe utilizar el dispositivo Angio-Seal dentro
de la hora posterior a la apertura del envase debido
a la sensibilidad del producto a la humedad.

3. Inserte el localizador de arteriotomia en la vaina de
insercion Angio-Seal (Figura 1) y asegurese de que las
dos piezas queden firmemente encajadas entre si. Con el
fin de garantizar la orientacion adecuada del localizador
de arteriotomia con respecto a la vaina, el mango del
localizador y el capuchén de la vaina solo encajan bien
cuando se encuentran en la posicion correcta. El indicador
de referencia del mango del localizador debe estar alineado
con el indicador de referencia del capuchdn de la vaina.

Figura 1
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—
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)

Capuchon de
la vaina de ~._
insercion

/

arteriotomia
| Vaina de
\ insercion

4. Inserte la guia Angio-Seal en el introductor del
procedimiento colocado en el paciente en este
momento. Si el introductor del procedimiento es mas
pequefio o que la vaina Angio-Seal, es aconsejable
asegurarse de que la incision practicada en la piel
tenga el tamafio suficiente para alojar la vaina de
insercion Angio-Seal.

5. Extraiga la vaina del procedimiento y deje la guia en
su lugar para mantener el acceso vascular.

6. Pase el conjunto formado por el localizador de
arteriotomia y la vaina de insercion del Angio-Seal
sobre la guia. El orificio de goteo (situado por encima
del mango del localizador de arteriotomia) estara
orientado hacia abajo y hacia afuera, de modo que
se pueda observar el flujo sanguineo. Asegurese de
que el indicador de referencia de la vaina de insercion
esté hacia arriba. Inserte el conjunto en el tracto de
la puncion. Cuando la punta de la vaina de insercion
haya atravesado aproximadamente 1,5 cm dentro de
la arteria, la sangre comenzara a fluir desde el orificio
de goteo del localizador (Figura 2).

Figura 2
Guia
Orificio de
goteo Y
3 Sangre
A 9
)

Vaina de
insercion

Orificio de entrada de
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/

e —)

Tejido

—— Arteria

NOTA: cuando encuentre resistencia en la pared

Localizador de
arteriotomia

insercion

anterior del vaso durante el avance sobre la guia del
conjunto localizador/vaina de insercion Angio-Seal,
gire el conjunto 90 grados de modo que el indicador
de referencia esté orientado opuesto al usuario. De
esta forma la punta biselada de la vaina de insercion
estara en perpendicular a la pared anterior del vaso.

7. Extraiga lentamente el conjunto localizador de

arteriotomia/vaina de insercion hasta que el sangrado
disminuya o se detenga en el orificio de goteo. Esto
indica que los orificios distales de la vaina de insercion
Angio-Seal se han retirado de la arteria (Figura 3).

Figura 3

Guia

Orificio de
goteo
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8. En este momento, introduzca el conjunto de localizador

de arteriotomia/vaina de insercién hasta que comience
a fluir sangre por el orificio de goteo del localizador.

NOTA: la insercion excesiva del conjunto de
localizador de arteriotomia/vaina de insercién, mas
de 2 cm, puede aumentar las posibilidades de un
despliegue del ancla prematuro o interferir en el
rendimiento del ancla para lograr la hemostasia.

Si no se restablece el flujo sanguineo, repita los
pasos A-7 y A-8 hasta que la sangre salga de nuevo
por el orificio de goteo al introducir el conjunto dentro
de la arteria.

9. Manteniendo fija la vaina de insercién, sin introducir ni

sacarla de la arteria:

a) retire el localizador de arteriotomia y la guia de
la vaina de insercion doblando el localizador de
arteriotomia hacia arriba en el conector de la
vaina (Figura 4);

Figura 4

Guia—

Localizadorde .\
arteriotomia

Vaina de
insercion

b) en caso necesario, gire la vaina de insercion de
modo que la flecha indicadora del capuchén de
la vaina apunte hacia arriba (Figura 5).

Figura 5

Paciente

17

Poca sangre

Localizador de
arteriotomia

ADVERTENCIA: en condiciones normales, la vaina

de insercion Angio-Seal no deberia desplazarse hacia
dentro o hacia fuera de la arteria durante el resto del
procedimiento de implantacion del dispositivo Angio-Seal.
Utilizando las marcas de la vaina como guia, asegurese
de que la posicion de la vaina no haya cambiado. Si

se requiere recolocar, deben insertarse la guia y el
localizador de arteriotomia antes de introducir la vaina

de insercion del Angio-Seal.

B. Fijacion del ancla

1. Compruebe que el cuello del dispositivo haya permanecido
en la posicién de bloqueo replegada (Figura 6). Sujete con
cuidado el dispositivo Angio-Seal justo por detras del tubo
by-pass con el indicador de referencia en el mango mirando
hacia arriba. Introduzca lentamente el tubo by-pass en la
valvula hemostatica de la vaina de insercién (Figura 7).

Figura 6

Asegurese de que las patillas estan
en posicion replegada antes de la
insercion

Figura 7

Indicador de
referencia

Asegurese de que las patillas estan en
posicion replegada antes de la insercion

Tubo by-pass

Valvula
hemostatica

2. Compruebe que el indicador de referencia de la vaina de
insercion mire hacia arriba. Para garantizar la correcta
orientacion del dispositivo Angio-Seal con respecto a la
vaina, el capuchon de la vaina y el cuello del dispositivo
solo se acoplan entre si en la posicion correcta. El
indicador de referencia del mango del dispositivo debe
alinearse con el indicador de referencia del capuchoén de
la vaina de insercion (Figura 8). Con la vaina de insercién
colocado, introduzca con cuidado el dispositivo Angio-Seal
en pequefios pasos hasta introducirlo completamente en
la vaina. El capuchoén de la vaina y el cuello del dispositivo
encajan uno con otro cuando se colocan correctamente.

Figura 8

NOTA: si se nota una resistencia significativa al
avance del tubo portador cuando la insercién esta
casi completa, es posible que el ancla esté tocando la
pared posterior de la arteria. NO SIGA INTENTANDO
AVANZAR!. En ese caso, un ligero reposicionamiento
de la vaina, bien reduciendo el angulo de la vaina con
respecto a la superficie cutdnea o bien retirando la
vaina 1 — 2 mm, puede permitir una colocacién normal.



3. Con una mano, sostenga fijo el capuchon de la vaina para
evitar desplazamientos de la misma hacia dentro o hacia
fuera de la arteria. Con la otra mano, agarre el mango del
dispositivo y tire de él hacia atras lentamente y con cuidado.
Sentird una ligera resistencia al tirar del cuello del dispositivo
desde la posicién replegada. Siga tirando del mango del
dispositivo hasta que sienta la resistencia correspondiente al
ancla alcanzando la punta distal de la vaina.

4. Para asegurar la correcta posicion del ancla, confirme
que el borde del mango del dispositivo coincide con
las bandas blancas en el cuello del dispositivo.

Figura 9

Correcto: se siente
resistencia a medida que se
extrae el tubo portador.
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5. Sostenga la vaina de insercion y tire del mango
del dispositivo hasta la posicion de bloqueo trasero
completo (Figura 10). Sentira resistencia cuando el
mango del dispositivo y el cuello encajen en la posicion
de bloqueo. En ese momento, la banda blanca del
cuello del dispositivo deberia ser visible completamente.

NOTA: si el cuello del dispositivo se separa de la vaina
al intentar la posicion de bloqueo trasero completo, no
empuje el dispositivo Angio-Seal™ hacia adelante para
volver a conectar el capuchén de la vaina. Complete el
sellado de la puncién utilizando las instrucciones en C-1.

Figura 10

6. Alineacion incorrecta del indicador

El borde distal del mango del dispositivo cubre por
completo la banda blanca del cuello del dispositivo
(Figura 11). Si el ancla se fija prematuramente como
ocurre en la Figura 11, introduzca de nuevo el dispositivo
dentro de la vaina de insercién. Puede ser necesario
empujar de nuevo el mango del dispositivo hacia la
posicion replegada para obtener el despliegue completo
del ancla fuera de la vaina. A continuacion, retire el
dispositivo hasta que el ancla se fije correctamente.

Figura 11

Incorrecto: se siente resistencia,
despliegue prematuro; la pata del
ancla engancha la vaina durante el
despliegue oblicuo.

NOTA: no continle hasta estar seguro de que el ancla
se ha desplegado correctamente (Figura 9). Si el
ancla no esta correctamente colocada, el dispositivo
Angio-Seal no funcionara.

C. Sellado de puncion

1. Una vez que el ancla esta correctamente desplegada
(Figura 9) y el mango del dispositivo se ha bloqueado
en la posicién replegada (Figura 10), evite aplicar
presion en el sitio de puncion con la mano libre.
Extraiga cuidadosamente el conjunto dispositivo/vaina
manteniendo el angulo de la puncion hasta implantar
el ancla contra la pared del vaso (Figura 12).

NOTA: no intente volver a introducir el dispositivo. Una
reinsercion del dispositivo tras la implantacion parcial
podria dar lugar a depdsitos de colageno en la arteria.

Figura 12

L/ [ Teido

Arteria

2. Extraiga el mango del dispositivo en el angulo de
la puncion; realice un movimiento firme y continuo
(Figura 13) hasta ver el marcador de compactacion
(Figura 14). Deténgase y compruebe la hemostasia.

NOTA: si no se consigue la hemostasia, compruebe
si se ve el marcador coloreado de compactacion. Si
no es asi, repita este paso.

Figura 13

Figura 14

Vaina
Marcador

Tubo de compactacion
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NOTA: una vez conseguida la hemostasia, no continte
tirando deliberadamente mas alla del borde proximal
del marcador (como se ilustra en la Figura 15) a fin de
evitar la deformacién del ancla o la rotura del colageno.

Figura 15

Traccion excesiva

Tubo de

Tubo de compactacion compactacién

Tejido Detalle
— Arteria

3. Una vez conseguida la hemostasia, apriete el boton de
liberacién de la sutura y tire hacia atras hasta que la
sutura quede expuesta (Figura 16). De esta forma liberara
el resto de sutura contenida en el mango del dispositivo
y sacara el tubo de compactacion del tracto fisular.

Figura 16

Mantener pulsado

Tejido
— Arteria

4. Una vez se haya tirado del dispositivo y el tubo de
compactacion esté fuera del tejido mantenga la tension
de la sutura. Comprima la piel hacia abajo utilizando un
instrumento estéril. Corte la sutura por debajo del nivel
de la piel (Figura 17).

Figura 17

Nivel de la piel /

—— Arteria

NOTA: asegurese de que la sutura se retrae por
debajo del nivel de la piel para evitar infecciones.

NOTA: si se produce una filtracién de sangre tras
implantar el dispositivo Angio-Seal, basta por lo general
con aplicar una suave presion digital (uno o dos dedos)
sobre el sitio de puncién para conseguir la hemostasia.
Si se precisa compresion manual, controle el pulso pedio

5. Limpie el sitio de puncién con una pomada o solucién

antiséptica.

6. Aplique un apdsito estéril sobre el sitio de puncion de modo

que pueda ser facilmente revisado durante la recuperacion.



EAAHNIKA — OAHIEZ XPHZHZ

SUOKEUN ayYEIaKNG aipdoTaong (OUyKAEIoNG)
Angio-Seal™ Evolution™

FIA TH AIAZ®AAIZH THZ ZQEXTHX EKNTYZHZ

KAI XPHZHZ THZ ZYZKEYHZ AYTHZ, KAOQZ KAI

FIA THN NMPOAHWH TYXON TPAYMATIZMOY ZE
AZOENEIZ, AIABAZTE OAEZ TIZ MAHPO®OPIEZ NOY
MEPIEXONTAI ZE AYTEZ TIZ OAHIIEZ XPHZHZ.

NEPITPA®H

H Zuokeun ayyeiakng aipdoTaong (oUykAsiong) Angio-
Seal™ Evolution™ aTtroTeAcital omré Tn Xuokeur) Angio-
Seal Evolution, éva Bnkdpi elocaywyng, £évav eviotmoTr
apTNPIOTOUNAG (TPOTTOTTOINUEVOG BIAGTOAENG) Kal éva odnyo
oUppa. H Zuokeun Angio-Seal Evolution atroteAeital ammé
£vav aTTopPOPACIKO GTTOYYO KOAAQYOVOU Kal aTro éva eIdIKA
OXeDIOOPEVO GYKIOTPO ATTO ATTOPPOPTIUO TTOAUPEPEG,

TO OTTOI0 CUVOEOVTAI JETAEU TOUG HE éva ATTOPPOPHCIHO
pPApPa TTOU PEPEI auTOoPIYYOpEVN aupToBnAeid (STS).

H ouokeun oTeyavotrolei kat GUPTTIECE! (Diknv «OAVTOUITG»)
TNV aptnpiotour} avéueoa aTa SUo KUpIa TUAPOTE TNG, TO
AyKIOTPO Kai Tov OTTOYYO atrd KoAAaydvo. H aipdoTtaon
ETTITUYXAVETAI KUPIWG MNXAVIKE HECW TOU «OAVTOUITGY
QYKIOTPOU-0PTNPIOTOUG-KOAAAYGVOU TTOU CUNTTANPWVETA
aT1ro TIG IDIGTNTEG TOU KOAAAYOVOU va TIPOKAAET TV TN
Tou aipaTog. H ouokeun TrepiExeTal o€ éva ouaTnua
XOPrynong TTou QUAACCEI KOl OTN GUVEXEID OTTEAEUBEPWIVEI
TO ATTOPPOPNOIYA CUCTATIKA OTO GNPEIO TNG APTNPIOKAG
Trapakévrnong. To ouoTnua xopriynong diaBETel pia Aapn
HE Pnxaviopd oupTrieang Tou KOAaydvou KIVOUUEVO JE
000VTWTO TPOYXO, O OTT0I0G BIEUKOAUVEI TNV EQAPHOYA TNG
OWOTAG TEXVIKAG YIO TN XOPrynan Kail TNV €KTITugn Tng
aTTOPPOPACIUNG Hovadag. Ta eEapTANOTA TNG ZUCKEUAG
ayyelokng aiyéaTtacng Angio-Seal dev €ival KATAOKEUAOUEVT
atd eAaoTikd AGTeE. To TTapdv TTpoidv Sev eTTnpedeTal aTTd

€CETATEIG JayVNTIKAG TOUOYPOPIaG.

ENAEIZEIZ

H xprion Tng ouokeurg Angio-Seal gvdeikvuTal yia Tn
OUYKAEION TTOPAKEVTACEWY TNG pNpIaiag apTnpiag TTou
TTPOKUTITOUV OTT dIadIKATIEG ApTNPIAKAG TTPOTRAONG.

H ouokeun Angio-Seal evdeikvuTal £TTIONG yia TNV TTPWIKN
KIVNTOTTOiNGN acBevwyv PETE aTTd TNV aPaipecn Tou
OnkapioU Kal TNV TOTTOBETNON TNG GUOKEUNG.

ANTENAEIZEIZ

Aev UTTAPXOUV QVTEVOEIEEIG yIa TN XPrON QUTAG TNG CUCKEUAG.
EmdeigTe TpOCOXH OTIG TIPOEIBOTTOINCEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIS.

MPOEIAONOIHZEIZ

¢ Mnv XPNnOIYOTIOIEITE TN CUOKEURA aV TO XPWHA TNG
KOUKKiI®OG €vOeEIENG TNG Bepuokpaaiag TTou BpiokeTal
TIadvw OTn ouokeuaaia £xel aAAGEel atrd avoixTd
YKpi{o o€ okoUPO YKPI(o 1 paupo.

¢ Mnv XpPnOILOTIOIEITE TN CUCKEURA Qv N CUCKEUATTX
£XEI UTTOOTEN CNUIG 1) AV OTTOIOBNTTOTE THAKA TNG
OUOKEUOTIag £XEl TTPONYOUHEVWG QVOIXOE.

¢ Mnv XpnOIPOTIOIEITE TN CUOKEUN AV Ta OTOIXEIO
TOU KIT QaiveTal va €XOUV UTTOOTEI {nuId 1 va gival
EAATTWUATIKA PE OTTOIOVIATIOTE TPATTO.

* Mnv xpnoiyotroieite TN ouokeun Angio-Seal og
TEPITITWON BAKTNPIAKAG HOAUVONG Tou BnkapioU TTou
Xpnolgotroigital oTnv €méPBaocn f Twv TEPIBAAOVTWV
10TWV, KABWG aUTO PTTOPET va TTPOKAAETEl AoipwEn.

* Mnv xpnoiyotroieite TN ouokeun Angio-Seal av 10
Onkdp! TOTTOBETABNKE YEOW TNG ETTITTOARG PNpIdiag
apTnpiag Kal evTog TNG ev Tw BABel unpiaiag aptnpiag,
KaBWG auTé PTTopEi va TTpokaAéoel evattdéBean
KOAAQyOvou oTnV ETITIOAAG pnplaia apTnpia. Autd
UTTOPET Va PEIWOEI TNV QIYATIKA por diauéoou Tou
ayyeiou Kal va odnyrnoel 0€ CUUTITWHATA TTEPIPEPIKAG
apPTNPIOKNG AVETTAPKEING.

* Mnv xpnoigotoicite T ouokeur Angio-Seal av n B¢on
TIapakévTNang BpiokeTal ot dIakAGdwWaon TNG ETTITIOARG
unpiaiag apTnpiag Kai Tng ev Tw BABel unpiaiag aptnpiag
1 TTEPIPEPIKG QUTAG, KABWG QUTO EVOEXETAI VO TTPOKAAEDE]
1) TO «TMAGIYO» TOU AYKIoTPOU OTn SIaKAGdWaGN ) TV
€a@aApévn ToTroBETNON Tou, f/kal 2) TNV evatmoBeon
koAaydvou péoa aTo ayyeio. Autd Ta oupBAvTa UTTopEi
VO PEIDOOUV TNV alpaTKh porj SIaUECOU TOU ayyeiou Kal
Va 0dNynOooUV G€ CUUTITWHUATA TTEPIPEPIKAG PTNPIAKAG
QVETTEPKEIDG.

* Mnv xpnoyotroieite T ouokeun Angio-Seal av
n Béon Tapakévinong BPIioKeTal KOVTG O0TO BOuBwWVIKO
oUVOETNO, KABWG auTd PTTOPEI va TTPOKAAECE!
oTmoBoTTEPITOVAIKS AINGTWHA.

NMPO®YAAZEIX
Eidikoi TAnBucpuoi acBevwv

H ao@dAeia Kal n ammoTeEAeOPATIKOTNTA TNG CUCKEUNG
Angio-Seal dev £xel TEKUNPIWOEI oTOUG aKOAOUBOUG
TTANBuoOUG aoBevwv:

+ AoBeveig pe yvwaoTég aMepyieg ae TTpoidvTa
TTOU TTPOEPXOVTal aTTO B00EIdH, 0TO KOAAaydvo
A/kal Ta TTPOIGVTA Tou KOAAQyOVOU 1) OTa TTOAUMEPH
TTOAUYAUKOAIKOU i TTOAUYOAOKTIKOU 0&E0G.

+ AoBeveig pe TpoUTTdipxov auTodvooo vOanUa.

+ Aobeveig Trou uTToBaAAovTal o€ BpopBoAUTIKY BepaTreia.

*  Acbeveig pe TTapakévinon SIOPETOU ayyelokoU HOOKEUNATOG.

*  AoBeveig He pn eAeyXOUEVN APTNPIGKE UTTEPTOON
(ouoToAikA > 180 mm Hg).

*  AoBeveig e kaTTOIO QIoppayIikr) diatapayr, OTwg
BpopBokuTtapoTrevia (apiBudg aipotreTaAiwy < 100.000),
BpopBacéveia, voéoo Tou von WilleBrand ry avaiyia
(aipoopaipivn < 10 mg/dl, aigatokpitng < 30).

*  NMaidiarpikoi acBeveig i GAAoI aoBeveig pe PIKpoU peyEBoug
unpicia aptnpia (SiapéTpou < 4 mm). To pIkpS pEyeBog TNG
unplaiag apTnpiag YTTopei va euTTodioel T OwaTH EKTTTUEN
Tou aykioTpou Angio-Seal o€ autoug Toug aoBeveig.

» Eykupovouoeg | OnAadouoeg aoBeveig.

AiaSikacia

H ouokeury Angio-Seal TTpéTTel va XpnoIUOTIOIEiTAl

povo atré yiaTpd () atrd dAAo eTTayyeAuaria Tou TOpéa
UYEIOVOIKAG TTEPIBaAYNG TToU £xel e§ouaiodoTnOei

n emBAéTETal AT YIATPO) O OTTOIOG £XEI KATAPTIOTET
ETTAPKWG OTN XPAON TNG CUCKEUNG, TT.X. GUMMETOXT O€
TPOYPAUMA EKTTAIBEUONG IGTPWV GTO Angio-Seal | GAAo
EQAUIANO TTPOYPOMA.

XpNOIYOTIOINATE TEXVIKH TTAPAKEVTNONG EVOG HOVO
TOIXWHATOG. MnV TTPayUaATOTIOIEITE TTAPAKEVTNON TOU
oTTioBI0U TOIXWHATOG TNG APTNPIaG.

Av 10 OnKapI eTTEPPBOONG ExEl TTAPApEiVEl TN BEON Tou O€
KaTrolov aaBevh yia didoTnua peyaAlTePO TwV 8 WPWV,
Ba TTPETTEl va HEAETNOET TO EvOEXOUEVO XOPrYNONG
TIPOQPUACKTIKAG avTIBiwang TrpIv aTrd TNV £I0aywyn TNG
ouokeung Angio-Seal.

H ouokeur) Angio-Seal Ba TTpéTTel va xpnoigoTroleiTal evidg
Hiag wpag atrd 1o dvolyua TG ahoupivéviag BAkng. Ta
Bloatrodopnoipa aToixeia Ba apyioouv va aAAoiwvovTal Je
TNV €KBEOT) TOUG OTIG TIEPIBAANNOVTIKEG OUVOKEG.
AkoAouBeite TTAvTa OTEIPA TEXVIKI KATA TN XPACN TNG
ouokeung Angio-Seal.

H ouokeur Angio-Seal TrpoopileTal yia pia pévo xprion kai
Oev TTPETTEI VO ETTAVAYXPNOIYOTIOIEITAI JE KAVEVAV TPATTO.

H ouokeun Angio-Seal Tpétrel va eiodyeTal diapéoou Tou
OnKkapioU £100YWYNG TTOU TTAPEXETAI PE TO KIT. MV TO
UTTOKaBIOTATE PE KavEVa GAAO Bnkap!.

XPNOIYOTIOIEITE HOVO TOV EVTOTTIOTH) OPTNPIOTOMNG

TTOU TTAPEXETAI JE TO KIT YIO VO EVTOTTIOETE TO ONUEIO
TIOPAKEVTNONG TOU aPTNPIOKOU TOIXWHATOG.

AKONOUBEITE TIG EVTOAEG TOU yIATPOU OVAPOPIKE PE TNV
KIvnToTroinon Tou aoBevoulg kal TNV £€086 Tou aTré T0
VOOOKOUEIO.

Av n ouokeun Angio-Seal dev aykupwBei oTnv aptnpia
AOyw eo@aApévou TTpocavaToAiIopoU Tou ayKioTpou A TNG
QYYEIOKAG avaTopiag Tou acBevoug, T aTroppoProIua
aToIxEia Kal To oUoTnua Xopriynang Ba mpéTel va
agaipouvTal atrd Tov aoBevry. H aipdoTaon ptopei émeita
va ETTITEUXOEI YE EQapuoyn TTiEoNg PE TO XEPI.

Av gival atrapaitnT €K VEOU TTAPOKEVTNON OTNV idia B€on

GTT0U €iXE TTPONYOUPEVWG XPNaluoTToINBEl auokeur] Angio-Seal
ev16G BlaoTruaTog < 90 NUEPWV, UTTOPET Va TTpayMaTOTTOINOE
U ao@aAeia eTTavelcaywyr o€ aTréaTacn 1 cm amd Ty
TIponyoupevn Béon TTpooPaong'. MpoTou eEETACETE TO
£VOEXOUEVO XPrONG TNG OUOKeUNG Angio-Seal, evdeikvutal

n TTPAYUATOTIOINGN PNPEICIOgG ayyEloypagiag TG Béong.

Av o1 aoBeveig TTAoXOUV aTTO KAIVIKG GNPAVTIKF TTEPIPEPIKNA
ayyelakn vooo, n ouokeur Angio-Seal ptropei va ekTITuxOEi
HE ao@AAeia o€ apTnPieg Ye BIGUETPO > 5 mm OTavV EXEl
BIaTTIoTWOE 6T BeV UTTAPXEI OTEVWOT Tou auAou 40%

1 MEYOAUTEPN €VTOG 5 mm atrd Tn Béon TTapakévinong.2
ATroppiyTe TN JOAUGPEVN GUOKEU, TA GTOIXEIO TNG Kal

T UAIKE OUOKEUAOIag aKOAOUBWVTAG TIG TUTTOTTOINUEVEG
VOOOKOUEIAKEG OIadIKATIEG Kal TIG YEVIKEG TIPOPUAGEEIS YIa
Ta BIoAOYIKWG ETTIKiVOUVA atréBAnTa.

"Applegate, R.; Rankin, K; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.
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ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Bdoel NG KAIVIKAG euTTEIpiag, OKOAOUBE TTEpIypa®r) Twv
mOavWV TPOTTWY AVTIPETWTTIONG TwV KIVOUVWY A Twv
KATOOTAOEWY TTOU OXETICOVTAI YE TN XPHON TNG OUOKEUNG
Angio-Seal ) Twv dIABIKACIWVY AYYEIOKAG TTPOCTTEAOONG.

* Aoppayia rj aipdrwpa — EapuéoTe eha@pd Trieon
pe Ta dAXTUAG ) TO XEpI OTN BEON TTOPAKEVTNONG.

Av xpeldgetal Triean Pe TO XEPI, TTAPOAKOAOUBEITE TOUG
TTodIKOUG GPUYHOUG.

*  AptnpiopAefiké aupiyyio 1 weudoaveupuoua — ETi
uTToWiag, n KATEoTaoN UTTOPEi va aglohoynBei pe
utrepnxoypagnua duplex. Otav evdeikvuTtal, HETA aTTd
TNV TOTTOB£TNON TNG CUCKEUNG Angio-Seal, utropei va
£QPAPPOCTEI GUUTTIEON TOU WPEUBOAVEUPUTUATOG PE
UTTEPNXOYPOQPIKA KaBodrynaon.

*  Mn ékrrruén tng ouokeung — Av n ouokeur| §€ABel padi
JE TO Bnkdp!I KaTd TNV ATTOCUPACN, EPAPHOOTE TTIETN WE
TO XépI 1 ME PNXaVIKG péoa epapuodlovTag Tn ouvhon
diadikaoia. EgetdoTe TN ouokeun yia va BeRaiwBeite OTI
£xouv apaipedEi OAa Ta ATTOPPOPHTIPA CTOIXEID.
Opauon 1 guBoAn Tou aykioTpou — EgetaaTe T
OUOKEUT yIa va SIOTTIOTWOETE av TO AYKIOTPO £XEI
a@aipeBei. Av uTtdpel aioppayia, EQapudoTE TTieon
JE TO XEPI ) ME PNXAVIKG Péoa OTn B€0N TTAPAKEVTNONG
e@apuéovTag TN ouvrn diadikacia. Av TOo AyKIGTPO dev
€ival TTPOCaPTNPEVO OTN GUOKEUT, TTOPAKOAOUBEITE TOV
a0BevA (yIo TOUNAXIOTOV 24 (PEG) VIO GNUEIT aYYEIOKAG
amméepagng. H éwg Twpa KAIVIKA euTTEIpia UTTOSEIKVUEL
o gival aTtiBavo va eTéABEI I0TIKR I0XaIia a1
€lBOA Tou aykioTpou. Edv eupavioTolv cupTITwpaTa
ICXQIMIOG, O1 ETTAOYEG QVTIMETWTTIONG TTEPIAABAVOUV
N BpopBodAuan, Tn dladeppikn EEaywyr| TOU ayKioTpou
1 Twv BpauapdTwy, ) TN XEIPOUPYIKH TTapéuRacn.

o Nojuwén — Tuxdv anueia Aoipwgng aTn Béon TTapakévTnong
TIpémel va AapBdvovTal coapd utrdyn kai o aoBevig Ba
TIPETTEl VO TTAPOAKOAOUBEITaI TIPOTEKTIKG. H Xeipoupyikn
apaipean TNG CUOKEUNG Ba TIPETTEI var JEAETATOI OTTOTE
mOavoloyeital Aoipwén TN BEong TTpooTréAaoNG.

» Evamé6eon koAaydvou otnv aprnpia r; 6péuBwon
orn 6éon mapakévinong — Av TriBavoAoyeital KaTI
T€T010, N SIAYVWON PTTOPET va eTIRERAIWOET pE
utrepnxoypdenua duplex. H avTipeTwITIon YTropei va
TrepIAapBavel BpopBoAucn, diadepuikh BpouRekToun
1 XEIPOUPYIKA TTapéuBaon.

*  [ToAU aduvaror acBeveic — To kKOAayOvo PTTopEi va
TIpoegéxel atrd To Oépua PETG aTTd TNV OAOKARpwON
NG oupTtrieong. MNpooTabroTe va TTECETE TO
KOAQYOVO KATW atTd TO SEPUA XPNOILOTIOIWVTAG TO
owAfva oupTrieang A oTeipa aipooTaTikh AaBida. MHN
£QapuOeTe duVATH CUPTTIEDT, KABWG auTd evOEXETAI
va odnynoel o Bpavon Tou aykiotpou. MHN koBeTe
TNV Tepiooacia koAaydvou, KaBwg PTTopEi va KOTTET
TO PAPMA TTOU €ival TTAEYPEVO HECT OTO KOAAaydvo
Kal va dIaKUBEUTEI N aKePAIOTNTA TOU GUYKPOTHNATOG
(«odavTouITG») aykioTpou/koAayovou.

O1 akdAouBeg duvNnTIKEG AVETTIBUPNTEG EVEPYEIES I} KATAOTAOEIG

eVOEXETAI ETTIONG Va OXETICOVTal PE £va ) TTEPICOOTEPA ATTO

Ta oToIxEia TNG oUOKeUNG Angio-Seal (dnA., To koAaydvo,

TO OUVOETIKO OTTOPPOPATIUO PAUKA, /KAl TO CUVOETIKG

QTTOPPOPrCINO TTOAUMEPEG):

*  AAAepyikn avTidpaon

* AvTidpaon o {Evo owua

* A0¢non tng mBavoeTnTag Aoipwéng

* ®Aeypovn

+ Efoidnon

TPOMNOZ AIAGEZHZ

H Zuokeun ayyeiakig aipéaTaong Angio-Seal Evolution
TapéxeTal oTeipa o€ adko. O odkog TrepIAapBAvel Ta akGAouba:

Zuokeur) 6 F Ap.
TrapayyeAiag C610136

Zuokeur) 8 F Ap.
TrapayyeAiag C610137

(1) Zuokeur) Angio-Seal™ (1) Zuokeur) Angio-Seal™

(1) Onkdpr elcaywyng (1) Onkdpr elcaywyng

(1) EvromoTr aptnpiotopns | (1) EviomoTr aptnpiotoung

(1) Odnyd olppa 6F — (1) Odnyd olppa 8F —
70 cm 0,035 vtowv 70 cm 0,038 ivtowv
(0,89 mm) pe (0,96 mm) pe
€UBUYPAMUIOTN €UBUYPOPUIOTH
oxnuarog J oxnuarog J




ESapTApara Tng ouokeung Angio-Seal™

Kouprri ameAeuBépwong
pauparog

Aciking
; Swhfvag-  avagopdg
AYKIOTO0 by gopéas

Avag SwAvag
napcmpwnge oupTTiEaNG ”EPIBMUU
AIOOTATIKGG OTIGYYO
o oo VYOS GUOKEUN

Ao ouoKeurig

AIAAIKAZIA EIZAMQIrHz THx
ZYZKEYHZ ANGIO-SEAL™

O1 10TPIKEG TEXVIKEG KOl O DIABIKATTEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI
oTIg TTapouceg Odnyieg Xprong dev avtirpoowTrelouv ONA
TO IATPIKWG OTTODEKTA TTPWTOKOAA, 0UTE UTTOKABIGTOUV TNV
ETTEIPIO KAl TNV KPIoN TOu KAIVIKOU yIaTpoU avagopIikG PE TN
BepaTTeiol OTTOIOUDNATIOTE GUYKEKPIPEVOU aoBeEVOUG.

H diadikaoia elcaywyng TG Guokeung Angio-Seal™
arroteAeiTal aTrod Tpia oTAdIA:

A. Evrommopog Tng aptnpiag

B. TotmoBétnon Tou aykioTpou

. ZOykA€ion TnG TTOPOKEVTNONG
A. EvTomiop6g TnG aprtnpiog

1. Mpotou ToTToBeTAOETE TN GUOKeUr Angio-Seal,
atlohoyoTe Tn B€0oN TTOPOKEVTNONG Kal Ta
XAPOKTNPIOTIKA TNG MNPICiag apTnpiag eyxéovtag
oKlaypa@Ikd péco dIapETOU Tou BnkapIou Kal, oTn
OUVEXEIQ, TTPAYHUOTOTTOIWVTAG ayyEIoypapia.

2. XpnOoIYOTIoIWVTAG OTEIPA TEXVIKH, APAIPETTE TN
ouokeur) Angio-Seal a1md TNV aAOUNIVEVIO GUOKEUATIT
QavoiyovTag TO GKPO TTOU UTTODEIKVUETAI OTTO TO
BéNog, dilaopahifovtag OTI EXeTe TPARAEEI EVTEAWG
TO OAOUUIVEVIO OQPAYITUA TTPOTOU OQUIPETETE TN
ouokeun Angio-Seal.

YHMEIQZH: H cuokeur) Angio-Seal Trpétrel va
XPNOIPOTIOIEITAl EVTOG MHiag WPaAg atrd TO GVolyua
NG aAoupivéviag BAkng Adyw Tng euaioBbnaoiag Tou
TIPOIGVTOG OTNV Uypaaia.

3. Eiocaydyete TOV EVTOTTIOTH 0PTNPIOTOMAG OTO BNKApI
eloaywyng Angio-Seal (Eikova 1) kai BeBaiwbeite 6TI
Ta dU0 TUAPOTA aog@aAifouv oTaBepd PETAEU TOUG.
MNa va élaocpu)\icsn TO OWOTO TTPOCAVATOAIOUO TOU
EVTOTTIOTN APTNPIOTOUNG HE TO ONkdpl, 0 OuPaAdS Tou
EVTOTTIOTN KAl N KAAUTITPO TOU Onkapiol EQAPHOLOUV.
PETAgU TOUG HOVOV EQOOOV TOTTOBETNBOUY OTN CWOTN
Béan. O deikTng avapopdg TTou BPioKeTal TTAVW OTOV
OMPAAG TOU EVTOTTIOTA TTPETTEI VA EUBUYPapIgETaI
Je To OeiKTN avagpopdg TTou BpiokeTal TTAVW OTNV
KaAUTITpa Tou BnkapioU.

Eikéva 1

Agiktng
avagopdg

Ot e10650u
aigatog

KaAUmrTpa

6nkapiol ~_

£1I0QYWYAG Evmmomg
PTHPIOTOH"K;

Onkap!

‘ £100YWYNAG
— N~ ©
L1 5 cm,j

4. EiocaydyeTe 10 0dny6 oUppa Angio-Seal yéoa oto
Onkdpi emépBaong Tou €xel TorroBeTNOEl RON OTOV
aoBevry. Av 1o Bnkap! eTTEPRAONG Eival HIKPOTEPO ATTO
T0 OnKkApI Angio-Seal, TpéTTel va Siao@alioeTe OTI
n Tour Tou d¢pPaTog Exel ETTAPKEG HEYEBOG WOTE VA
XwpEoel To Bnkap! eloaywyng Angio-Seal.

5. AgaipéaTe To Bnkdapl TEURACNG, APrRvVoOVTaG TOo 0dNYyd
oUppa oTn Béon Tou yia va diatnpenBei n ayyeiokn
TIPOCTIéAAON.

6. MepdoTe TO CUYKPOTNUA TOU EVTOTTIOTH OPTNPIOTONAG/
Bnkapiou elcaywyng Angio-Seal Tdvw a6 10 0dNYO
ouppa. H ot evotdAagng (Trou Bpioketal TTAvw oTré
TOV OUPAAS TOU EVTOTTIOTH apPTNPIOTOUNAG) Ba gival
TIPOCAVATONIGUEVN TTPOG Ta KATW KOl TTPOG TNV OVTIBETN
KaTeUBuvVOoN WOTE Va PTTOPE] va TTapakoAouBeiTal
n por] Tou aiyatog. BeBaiwdeite 611 0 deiKTNG

avagopdg Trou BPIoKETal 0TO BNKAPI EICAYWYNG Eival
TIPOCAVATONIOPEVOG TTPOG T ETTAVW KAl EICAYAYETE TO
ouykpdTNUa oTnv 006 Trapakévinong. Otav 1o dkpo Tou
Onkapiou gloaywyng BpiokeTtal Trepitou 1,5 cm péoa
TNV apTnpia, To aiya Ba apxioel va péel atrd TNV oTTh
evaoTaAagng Tou evrotmoTh (Eikéva 2).

Eikéva 2

Odnyo olppa

o
evoTaAagng

Onkap!
eloaywyng

O e10650U

aipatog 7

/ lotég
—— ApTnpia

YHMEIQZH: Otav ouvavtAoETe avTioTaon aTo
TTPOA0BIo ayyelokd ToiXwHa KATd TNV TTpowdnaon
TOU OUYKPOTAHATOG EVTOTTIOTH/ONKApPIOU £10QYWYNG
Angio-Seal Tavw amoé 10 oUPHA, TIEPIOTPEWTE

TO OUYKPOTNHA KaTd 90 poipeg WOTE 0 BEIKTNG
avagopdg va gival TTpooavaToANIoPEévog avTifeTa
até 10 XpAoTn. Me auTtév Tov TpdTIO, To Aogepévo
AaKpo Tou Bnkapiol elcaywyng TOTTOBETEITaI KABETA
WG TTPOG TO TTPOABIO AYYEIOKS TOIXWHA.

7. ATmooUpeTe apyd TO GUYKPOTNUA EVTOTTIOTH OPTNPIOTOMNG/
Bnkapiol £wg 6TOU N POX) TOU GiNATOG OTTO TNV OTTH
evoTahagng empBpaduvOei ) oTaparroel. Auté UTTOBEIKVUEI
6Tl o1 aTTw OTTEG Tou Bnkapiol eioaywyng Angio-Seal
£xouv POANIG £6EABeI aTTd TNV apTnpia (Eikéva 3).

Eikéva 3
0dnyd oupua

ommn
evoTaAagnNg

aipal

EvromoTrg
apTnPIoTOHAG

Onkadp!
eloaywyng

Ot €10680u

8. A6 auTté TO ONnEio, TIPOWONOTE TO CUYKPOTNHA EVTOTTIOTH
apTnPIoTOPAG/BnKapIoy eiIoaywyng éwg GTou apxioer va
péel aipa aTTé Tnv oTTA EVOTAAAENG TOU EVIOTTIOTH.

HMEIQZH: H utrepBoAikr €l0aywyr Tou
OUYKPOTAUATOG EVTOTTIOTH) OPTNPIOTOMAG/ONKapiou
€I0aywyng aTnv apTnpia, TTEPAV Twv 2 cm, eVOEXETAI
va augnael TRy mlaveTnTa TTPWIKNG ayKUPWaong Tou
ayKioTpoU 1 va £TTNPEACEI APVNTIKG TNV atTddoon Tou
AYKIOTPOU Qva@OPIKA PE TNV ETTITEUEN AIpGOTACNG.

Av n pon aipartog Oev eKIVATEI €K VEOU, ETTAVOAARBETE

Ta BApaTa A-7 kai A-8 éwg éTou To aipa va péel

gavd atmd Tnv o1t evoTdAagng HOAIG TO GUYKPOTNHA

TTpowenBei TNV apTnpia.

9. Kpatwvtag 10 Bnkdpl elcaywyng oTabepd, Xwpig va 1o

UETAKIVEITE EVTOG | EKTOG TNG APTNPIAG:

a) aQaIPESTE TOV EVTOTTIOTH OPTNPIOTOUNAG Kal TO
0dnyé olUppa atoé To Bnkap! elcaywyng Auyidovrag
TOV EVTOTTIOTH] APTNPIOTOUNG TTPOG TA ETTAVW, OTO
Uyog Tou oppaAou Tou Bnkapiol (Eikéva 4).
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EvtomoTig
apTNPIOTOHAG

Eikéva 4

Odnyo olppa—

EVTochng\ N
apTnpioTopng \\\» a

Onkap!
eloaywyng /

B) av gival aTrapaitnTo, TTEPICTPEWTE TO BNKAPI
£I0QYWYNG PE TPOTTO WOTE O JEIKTNG AVaPOPAg
(BéAog) TTou BpiokeTal aTNV KAAUTITPO TOU
Onkapiol elcaywyng va gival TTpooavaToAIoUEVOG
Tpog Ta emavw (Eikéva 5).

Eikéva 5

MPOEIAOMNOIHZH: Y6 kavovikég ouvOnKeg,

T0 BnkdpI elcaywyng Angio-Seal dev pérel va
METAKIVEITOI EVTOG 1} EKTOG TNG OPTNPIAG YIO TO
utréAoitro Tng Siadikagiog EKTITUENG TNG CUOKEUNG
Angio-Seal. KaBnyoUpevol a1 Toug SeikTeG TOU
Bnkapioy, Siao@alioTe 611 dev £xel aAAGEEl n Béon
Tou BnkapioU. Av TTPETTE VO TTpAYUATOTTOINBED
€TavaTTpowinan, 1o 0dnyoé cUpuA Kal O EVTOTTIOTHG
TTOPOKEVTNONG TIPETTEI VA EICAYOVTAI TIPIV OTTO TV
mTpowdnon Tou Bnkapiol eiIcaywyng Angio-Seal.

Aiyo i kaborou B- TOTToBETNON TOu aykioTpou

1. BeBaiwbeite 6T TO TEPIBANUA TNG CUOKEUNG TTOPAUEVEI
oTnv otrigBia Béon ouykpdTtnong (Eikéva 6). MdaoTe
TIPOOEKTIKA TN ouokeur) Angio-Seal akpIBWG TTiow
a1é T0 CWARvVa TTApAKapyng Pe To SeikTn avagopdsg
Trou BpiokeTtal oTn AaBr| va gival TTpocgavaToAIopévog
TTPOG Ta eTMavw. ElcaydyeTe apyd 10 CwAfRva
TTaPAKaPYnG Yéoa oTnV aipooTaTikA BaABida Tou
Onkapiou giIcaywyng (Eikéva 7).

Eikéva 6

AlaogalioTe 6T n yAwTTida BpiokeTal aTnv
otrioBia B€on ouykpATNONG TTPIV ATTd TNV
gloaywyn

Eikéva 7

AcgikTng
avagopdg

AlaopalioTe 6T n yAwTTida BpiokeTal
aTnv oTrioBia B€an cuykpdaTnoNng TIPIV
aré TV eloaywyn

ZwAAqvag
TAPAKAUYNG

AlpooTatiki
BaABida



2. BeBaiwBeite 611 0 SeikTNG avagopdg Tou BnkapioU
EI00YWYNG Eival TIPOCAVATOAITPEVOG TTPOG TO ETTAVW.
MNa va dlac@aAioeTe TO CWOTO TTPOCAVATOAIOHS TNG
ouokeung Angio-Seal™ pe 1o Bnkdpi, N KAAUTITPA TOu
OnkapioU Kal To TEPIBANUA TNG CUOKEUNG EQapuolouv
peTagU Toug pévov epdoov ToTToBeTNBOUV OTN CWOTAH
0éan. O deikTng avapopdg Tou Bpioketal aTn AafnA
TNG OUOKEUNG Ba TTPETTEl va eUBUYpaPpiCETal PE TO
OeikTn ava@opdg TTou BpioKeTal OTNV KAAUTITPA TOU
Onkapiol elocaywyns (Eikéva 8). Kpatwvtag 1o Bnkdpl
eloaywyng otn B€on Tou, TTPOWBNCTE TTIPOCEKTIKA
Tn ouokeur) Angio-Seal pe pikpd BrApata £éwg éTou
eloaxBei TTAfPWG aTo BNKAp! el0aywyng. H kaAuTTpa
Tou Bnkapioy kal To TTEPIBANUA TNG CUCKEURG Ba
acg@alioouv peTagu Toug étav ToTTo0eTNBOUV CWOTA.

Eikéva 8

YHMEIQZH: Av ouvavTAoETE ONUAVTIKH avTioTaon
TNV TTPOWONOoN Tou CWARVa-QOPET OTaV N EI0AYWYR
£x€l OXEOOV OAOKANPWOEL, TO AYKIOTPO EVOEXETAI VO
TIPOOKPOUEI OTO OTTIBI0 ToiXWHA TNG APTNEICG.

MHN ZYNEXIZETE THN MPOQOHZH. X¢ autrv
TNV TIEPITITWON, N EAAPPE ETTAVATOTTOBETNON TOU
Onkapiou, &iTe Ye Peiwan TG ywviag Tou Bnkapiol
WG TTPOG TNV ETTIPAVEIN TOU BEPUATOG EITE TPABWIVTAG
TO BNKA&pPI TTPOG Ta oW KaTtd 1 — 2 mm, evOEXETAI Val
ETMTPEWEI T PUCIOAOYIKK EKTTTUEN.

3. Me 10 éva x£pl, ouveXioTe va KpaTdTe oTabepr) TNV
KOAUTITPO TOU BNKapIOU EI00YWYAG VIO VO OTTOTPEWETE TN
yeTakivnon Tou Bnkapioy evidg ) ekTéG TNG apTnpiag. Me
TO Ao XEpI, TIAOTE TN AaBr) TNG CUOKEUNG Kal TpaBAgTe
TIPOG Ta TTOW OPYd Kal TTPOCEKTIKG. Oa aiobaveeite
ehagppd TTieon étav To TEPIBANPA TNG GUGKEUNG
TpaRnyTei £Ew atd TNV ommioBia Béon cuykpAaTNoNG.
YuveyioTe va TpaBdre TN AaBr TNG CUOKEUNG éwg &Tou
aioBavBeite avtioTaon amd To TMAGIYO Tou AyKIOTPOU
OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU BnKaPIOU EIGAYWYNG.

4. Ta va dlac@aAlioeTe TN owoTr) B€on Tou AyKIoTPoU,
BeBaiwbeite 6T TO AKPO TNG KAAUTITPAG TNG CUCKEUNG
EUTTITITEI OTIG AEUKEG TaIViEG TTOU BpiokovTal TTavw GTO
TTEPIBANUA TNG CUOKEUNG.

Eikéva 9

Zword: AioBdveoTe
avTioTaon KaBwg aTrooupeTe
TO OWARvVa-Popéa.

5. ZuvexioTe va KpATATE TO BNKAPI EI0AYWYAG KOl
TpaBAE&Te TN Aafn TNG CUCKEUNG ateudeiag TTiow oTn
B6¢on mAnpoug otrioBiag aopaAiong (Eikéva 10). Oa
aloBavbeite avriotaon kabwg n Aar NG ouokeung
Kal To Bnkdpl ac@aifouv petagl Toug. Or AeUkEg
Talvieg Tou TrEPIBAAPATOG TNG CUCKEUNG Ba TTpETTEl
TIAEOV va ival TEAEIWG OPaTEG.

ZHMEIQZH: Av 1o TrepiBAnua TnG CUCKEUAG
SlaXwpPIOTEl aTré To BNKEPI KATE TNV TTPOCTIAOEI
ToTrOBETNONG OTNV BéaN TTAjPOUG OTTIoBIag
ao@daAiong, unv méCeTe TN ouokeur) Angio-Seal
TIPOG Ta EPTTPOG VIO VA TNV ETTAVOTIPOCAPTICETE

oTnV KOAUTITPpa Tou TrepPIBARPaTog. OAokAnpwaoTE
Tn oUYKAEION TNG TTAPOKEVTNONG OKOAOUBWVTAG TIG
odnyieg otnv evotnta -1,

Eikéva 10

6. AavBaopévn eubuypdupion Tou deiktn
To TepIPePIKG AKPO TNG AABAG TNG OUCKEUNG KOAUTTTEI
TIARPWG TN AEUKT Talvia TTou BpiokeTal T TrEPIBANUa TNG
ouokeung (Eikéva 11). Av 1o dykioTpo mdael TTpodwpa,
omwg otnv Eikéva 11, mpowBAoTe Eavd Tn ouokeur
uéoa oTo Bnkap! eloaywyng. EvoéxeTal va xpelaoTei va
ECETE TN AaPr TNG CUOKEUNG TTiIow OTnV oTTioBia Béon
OUYKPATNONG TIPOKEIPEVOU Va ETTITUXETE TTARPN €KTOON
Tou @yKIoTPOoU aTTé TO BnkdpI. ‘ETTEITa, ammooUpeTe Tn
OUOKeUR £wg 6Tou TO AYKIOTPO TACEI CWAOTA.

Eikéva 11

AdBog: AioBdveaTe avtioTaon,
TIPWIKN EKTITUEN — TO GKPO TOU
AQykioTpou Tidvel To Bnkdapi yia Aogr
EKTITUEN.

SHMEIQZH: Mnv Trpoxwprioete av dev BeRaiwbeite
ATI TO AyKIOTPO €xEl EKTITUXBEI cwaoTd (Eikdva 9).
Av To AyKIOTPO JeV €XEl EKTITUXOEI CWOTA,

n ouokeur) Angio-Seal dev Ba AeIToupynoel.

. ZOyKA€I0N TNG TTOPOAKEVTNONG

1. A@oU T0 AyKIOTPO eKTITUXOEI cWOTA (Eikdva 9) kai
n AaBr) TNG CUOKEUNG £xel ao@aAioel oTnv oTTioBia
B8¢on Anpoug aopaAiong (Eikéva 10), atro@uyeTe
TNV EQAPMOYN TTiEGNG OTn BE0N TTAPAKEVTNONG HE TO
€AEUBEPO XEPI. ATTOOUPETE TIPOTEKTIKA TO TUYKPOTNHA
OUOKEUNG/BNKapiol kaTd PAKOG TNG ywviag Tng 0dou
TIAPOKEVTNONG YIa VO TOTTOBETATETE TO AYKIOTPO TO
Toixwua Tou ayyeiou (Eikéva 12).

ZHMEIQZH: Mnv 1Tpo0TTaBr0ETE Va ETTAVEITAYAYETE
TN OUOKeUN. H eTTaveicaywyr TNG CUCKEUAG ETTEITO
OTTO TN MEPIKN £KTTTUEN EVOEXETAI VO TIPOKAAEDTEI
evatmdOeon KoAAaydvou aTnv apTnpia.

Eikéva 12

loTég
ApTnpia

21

2. TpaBn&te Tn Ao TNG OUCKEURG OTN ywvia TnG
0d0U TTapakévinang, dIATNPWVTAG pia oTabepn
adiakoTtrn kivnon (Eikéva 13) £wg 6Tou atrokaAu@Bei
0 éyxpwuog Oeiktng ouptrieong (Eikéva 14). AlakoyTte
Kal agloAoynoTe wg TTPoG TNV aluéoTaon.

ZHMEIQZH: Av dev éxel emmiTeuyBei aipdoTaon, eAEyETe
av €xel eKTEDET To Eyxpwpog BeikTNG oupTrieong. Av 6x,
eTTavaoAdBeTe auTto To Brpa.

Eikéva 13

ZwAAvag oupTrieong

KoAAayévo

Eikéva 14

Onkap!

Agiktng

ZwAAvag oupTrieong

=— ApTnpia

>HMEIQXH: MoéAig emtiteuxBei aipdoTaon, unv
ouvexioeTe okOTTIUA va TpaBdTe Trépa atd To eyylg
GKPO TOU £yxXpwHOoU OEIKTN CUNTTIEONG (OTTWG PaiveTal
oTnv Eikéva 15) TTpoKeIPéVOU VO ATTOTPEWETE THV
TIOPAPOPPWON Tou AYKIOTPOU f/Kal TO OXiOIUO TOoU
KOAayovou.

Eikéva 15

YmepBoAiki auo@ign

Zwhivag
oupTieong

ZwAvag cupTrieong

loT6¢ NetrTopépeia
— ApTnpia

3. Orav emreuxBei aipdoTacn, TPAPAETE Kal KPOTATTE TO
KOUTTI aTTEAEUBEPWONG TOU PAUPATOG Kal TPARASTE TTPOG
Ta TTiow €wg 610U aTToKaAUPBEi To paupa (Eikéva 16).
Me auTtdv Tov TpOTTo Ba aTTeAEUBEPWOET TO PApUa TToU
arropével péoa atn AaBn TNG CUOKEUNRG Kal Ba apaipeBei
T0 OWAAvVag aupTTieong ard Tnv 0d6 Tou 10ToU.



Eikéva 16

MéoTe Kal KPATAOTE
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4. A@ou n cUuoKeur TPABNXTEN TTPOG Ta TTIOW KAl 0 CWARVAG
oupTTiEaNG agalpebei atmd TNV 086 Tou I0TOU, CUVEXIOTE
Va KPOTATE TO PAPMA TEVIWHEVO. MIEOTE TTPOG T KATW
OTO BEPUA XPNOIUOTIOIWVTAG EVOl ATTOOTEIPWHEVO
O6pyavo. Kéyrte 1o pappa Katw atrd 1o eTmiTedo Tou
déppatog (Eikéva 17).

Eikéva 17

Sépparog
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Emitredo Tou //

loTég
—— ApTnpia

ZHMEIQZH: BeBaiwBeite 611 TO pappa Bpiokeral
KATW a1Td TO ETTITTEDO TOU DEPUATOG WOTE VA
aTro@euxBei N TTPOKANoN Aoipwéng.

ZHMEIQZH: Av uttdpyel por| aipaTog PETE aTTO THV
ToTTOB€TNON TNG CUOKEUNG Angio-Seal ™, guvBwg
n epappoyr Tieang pe €va f duo daxTuAa aTn
Béon TTapakEVTNONG ETTOPKE YIO TNV ETTITEUEN
aipéoTaong. Av xpelddeTal Trieaon Pe To XEpI,
TTapaKoAouBeiTe Toug TTOSIKOUG GPUYHOUG.

5. KaBapioTe Tn 60N TTOPOKEVTNONG PE QVTIONTITIKO
SidAupa/aroipn.

6. E@appooTe amooTeipwévo ETTIdETHO OTn Béon
TIAPOKEVTNONG YE TPOTTO WOTE VO UTTOPET va
TrapakoAouBeiTal eUkoAa Katd TNV avappwan Tou
aoBevolg.



HA PYCCKOM A3bIKE — MHCTPYKLIUA
NO 3KCNNYATALUA

YCTPONCTBO ANS 3aKPbITUS MYHKLUMOHHBIX
otBepcTui B aptepusix Angio-Seal™ Evolution™

YT06bI rapaHTMpOBaTh HaAnexallyto yCTaHOBKY

M ucnonb3oBaHWe yCTPOMNCTBA M NpefoTBPaTUTL
TpaBMMpPOBaHMe NaLMeHTOB, 03HAKOMbLTECb CO BCEMN
MHdopMaumen, coaepxallencs B 3TOM MHCTPYKLMKN
no akcnnyarauumn

OMNUCAHUE

YCTPOICTBO ANt 3aKPbITUS MYHKLIMOHHbIX OTBEPCTUI B apTepUsiX
Angio-Seal Evolution coctouT 13 yctpoiictea Angio-Seal™ Evolution™,
KaHIOMM NS ero BBEEHS, NoKan1satopa Ans apTepuoToMin
(MOAMEMLIMPOBAHHOTO PaCLUMPUTENST) U MPOBOAHIKA. YCTPONCTBO
Angio-Seal Evolution cocTouT 13 abcopbupyemoii konnareHoBom ryoku

V1 cneuwansHoro abcopbupyemoro normepHoro sikopsi. OH coeamHeHb!
abcopbrpyeMOoti LLIOBHON HUATBIO C CAMO3aTSMMBAIOLLMMCS Y3IIOM.
YCTPOIACTBO repMETUMPYET MECTO apTEPVOTOMMM, 3aKPbIBast €70 C 06erx
CTOPOH ABYMS OCHOBHbIMM KOMMOHEHTaMM: SIKOPEM U KOIIareHoBOM
ry6koit. OCHOBHOW METOZ, [AOCTVKEHMS FeMOCTa3a — MeXaHN4eckuii
(apTeproToM14ECKOe OTBEPCTUE C OAHON CTOPOHBI 3aKPLIBAETCH AKOPEM,
a c apyroit — rybkot). Takke B AOCTVXEHUM reMOCTa3a UrpatoT porlb
CTUMYNMPYIOLLME KOarynaLyKo CBOMCTBA KonnareHa. YCTPonNCcTBo
HaxopuTcs B nofatoLLelt cucteme. B Hell abcopbupyemMble KOMMOHEHTbI
XPaHSATCS W NOJAKTCS K MECTY NyHKLMM apTepuu. MoparoLas cuctema
cHabeHa pyKOSITKOI yYCTPOICTBA C 3yB4aThbiM MexaH3MoM
TaMMOHMPOBAHIA KornnareHa, obneryaroLLelt paBurbHYto nogady

1 ycTaHoBKy abcopbupyemoro ycTpoiicTea. B komMmoHeHTax ycTpoiicTea
L1151 3aKPbITUS MYHKLMOHHBIX OTBEPCTUIA B apTepusix Angio-Seal
TaTeKcHas pesvHa He ucrornbayeTtcs. Vanenue 6esonacHo npw
NPOBEAEHNN MArHUTHO-PE3OHAHCHOM ToMOrpacuut.

NOKA3AHUA

Yetponctso Angio-Seal nokasaHo K NPUMEHEHUIO Aris 3aKpbITUs
MyHKLMOHHBIX OTBEPCTUIA B GeAPEHHOI apTepun, OCTaKLLMXCS Nocne
npoLieAyp, BbIMOMHAEMbIX C UCMONb30BaHWEM apTepuarnsHOro
focryna.

Kpowme Toro, yctpoiictBo Angio-Seal nocne yaanexusi kaHiomnm
U NO3WLIMOHMPOBAHMS YCTPOMCTBA NOKa3aHO K MPUMEHEHWIO ANs
paHHero BCTaBaHwsi NaumeHTa.

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

MpoTrBonOKa3aHKs K NCMONbL30BaHUIO 3TOTO YCTPOICTBa
oTcyTcTBYHOT. OBGpaTUTe BHUMaHWE Ha NPefoCTEPEXEHNs U MepbI
NPefoCTOPOXHOCTY.

NMPEOOCTEPEXEHUA

* He vcnonbayiiTe YCTPOCTBO, €CMW LBET METKW UHAMKaTOpa
TemnepaTypbl Ha YNakoBKe W3MEHUIICS CO CBETIIO-CEPOro Ha
TEMHO-CEPbIN UMK YepHbIiA.

+  He ucronbayiiTe YCTPOICTBO, ECIN YNAKOBKa MOBPEXAeHa U
€ee LerocTHOCTb HapyLueHa.

*  He vcnonb3ayiiTe yCTPOCTBO MpW NOAO3PEHUN Ha Hanuume
KaKkux-nbo noBpexaeHU nnu AedeKToB BXOASALLMX B KOMMMEKT
KOMMOHEHTOB.

* He vcnonkayiite yctpoiicteo Angio-Seal npu Hannium
BEPOSITHOCTY GaKTepUanbHOro 3arpsi3HEHWST NpOLIeayPHON
KaHIOMW VNN OKPYXaIOLLINX TKaHEW, Tak kak 3TO MOXET NpUBECTU
K MHMLMPOBaHUIO.

* He ncnonb3yiite ycTpoiicteo Angio-Seal, ecrivi npoueaypHas
KaHioNs BBEEHa Yepe3 MoBEPXHOCTHYIO apTepuio 6eapa
1 B rny6okyto apTeputo 6eapa, Tak kak 3T0 MOXET NpUBECTH
K OTIIOXEHWIO KorrareHa B MOBEpXHOCTHOM apTepum 6eapa.

B Takom cny4ae BO3MOXHO yMeHbLUEHME KPOBOTOKA MO COCYAY,
YTO CRYXWT NPUYNHON BO3HUKHOBEHWS CUMMNTOMOB [MCTaNbHON
apTepuarbHOi HeOCTaTOYHOCTH.

* He vcnonb3yite ycTponcTBo Angio-Seal, ecrivi MecTo nyHKLUM
HaxoamTes B GudpypkaLmm NoBEPXHOCTHO 1 rnyBoKo apTepuii
6enpa vnn auctansHee GudypkaLmm, MOCKOMbKY 3TO MOXET
NPUBECTU K 3aLIeNeHmio SIkopst B MecTe GudbypkaLim unv k ero
HENpaBWbHOMY NO3ULIMOHMPOBAHWIO WM K OTNOKEHMIO
KonnareHa B cocyfe. Kak cneactsye, BO3MOXHO yMeHbLUEHWE
KPOBOTOKA MO COCYAY, YTO CIY>KUT MPUYUHON BO3HUKHOBEHUS!
CUMNTOMOB [UCTaNIbHON apTepuanbHON HeAOCTATOMHOCTH.

* He vcnonbayiite yctpoiicteo Angio-Seal, ecriv Mecto nyHKLum
HaXoAMTCs NpOKCUMAarbHee NaxoBoii CBA3KM, MOCKOMbKY 3TO
MOXET MPUBECTU K 3aBPIOLLIMHHON remaTome.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU
OTaenbHble rpynnbl NALMEHTOB

BesonacHoCTb 1 3pdheKTMBHOCTb CMONb30BaHUS YCTPOCTBA

Angio-Seal He ycTaHOBMEHbI Ans CEAYOLMX rpymnn NaLWeHToB:

+  TaumeHTbl C yCTaHOBMEHHOI anneprueit Ha npoaykTbl 13
TOBSIIVHBI, KOMNareH U/ coaepxallme KonnareH NpoayKTbl,
Ha MONMMEPbI NOMMUITIMKOMNEBOW UM MOITOYHOMN KUCHOTbI.

+ TMauueHTbl ¢ paHee BbISIBNIEHHBIM ayTOUMMYHHbIM
3aboneBaHveM.

*  [laumneHTbl, KOTOpPbIM NPOBOAUTCS TPOMBONU3NC.

« [auveHTbl ¢ 4OCTYNOM Yepes CoCyaUCTLIN TPaHCMNaHTaT.

+  TMaumneHTbl C HEKOHTPONMPYEMON rMnepTeHanelt (CMcTonuyeckoe
nasnexve > 180 MM pT. CT.).

+  [MaumeHTbl, NpeapacnonoXeHHbIe K KPOBOTEHEHWAM, BKITOYast
TpomBouuTonexuto (< 100 000 TpomGoLMTOB), TPOMBACTEHUIO,
6onesHb Bunnebparaa nnv asemmto (remornobuH < 10 mr/an,
rematokpuT < 30).

*  [eT! nu MHble NauMeHTbl C MassiM AUaMeTpoM apTepum
6eapa (< 4 mm). Manbii auametp aptepun 6egpa MoxeT
BOCMPENsTCTBOBATL NPABUIbHON YCTaHOBKE SKOPS! yCTpoiicTBa
Angio-Seal.

* BepemeHHble 1 KopMSLLME TPYabO.

Mpouenypa

YeTtpoiictBo Angio-Seal MOXeT 1CMomnb30BaTLCs TONBKO
cepTUULMPOBaHHBIMU Bpadamu (MM UHbIMU MeapaboTHUKamK,
YMNOINHOMOYEHHbLIMW BPa4OM UMW MOA 70 PyKOBOACTBOM),
npoLLeaLINM COOTBETCTBYHOLLEE 0BYHeH e NPUMEHEHWNIO [@aHHOTO
YCTPOVACTBA, HaNpUMep y4acTBOBaBLUMM B nporpamMme Angio-Seal
Mo 0BYy4EHMI0 Bpayel Ui B aHanormyHow.

McnonbayiiTe TeXHUKY NYHKLMM OHOM CTeHKU. He npokankisaiite
3a/IHI0I0 CTEHKY apTepuit.

Ecnu npoLieaypHast kaHtorns Haxoaunack B Tene nauueHTa 6onee
8 yacos, To nepes BBeAeHueM yctpoiicTea Angio-Seal cnenyet
paccMoTpeTb Lienecoobpa3HOCTb NPohnaKTNIecKoi
aHTUBWOTMKOTEPANN.

YcrpoiictBo Angio-Seal cnegyet ncnonb3oBaTh B TEHEHWE OAHOTO
Yaca nocre BCKpbITWS ynakoBki 3 chonbrit. Buoaerpagupyembie
KOMMOHEHTbI HA4VHAIOT pasnaraTbCsi Moz BO3aencTBreM
oKpy>KatoLLelt cpeapl.

Mpu ncnonb3oBaHuK ycTpoiicTea Angio-Seal cobniogaiite
CTEPUNBbHOCTb.

Yerpoiicteo Angio-Seal siBnsieTcs oaHOpa3oBbIM. [MoBTOPHOE
UCMonb30BaHWe kakm-rnbo o6pasomM He AomnyckaeTcs.

YerpoiictBo Angio-Seal BBoauTCSA Yepes BXOASLLYIO B KOMMIEKT
KaHIonio Ans BeefeHust. Vicnonb3oBaHue Apyroi KaHonm He
[fonyckaetcs.

[ins onpepeneHnsi MecTa NyHKLUM CTEHKV apTepu UCTIonbaynTe
TOMbKO BXOASLLMIA B KOMMIIEKT NOKanMsaTop A1 apTeproToMui.

CriepyiiTe yka3aHusiM Bpada OTHOCUTENbHO BCTaBaHWS U BbINUCKM
nauueHTa.

Ecnu sikopb ycTpoiicTBa Angio-Seal He 3akpenuTcs B apTepumn
BCIIELCTBWE €ro HEMpaBUIbHOM OPUEHTaLWN U 0COBEHHOCTE
CTPOEHUs COCYOB MaUMeHTa, U3BNEKUTE U3 Tena nauneHTa
abcopbupyeMble KOMMOHEHTbI 1 MofatoLLyto cucTemy. lemoctas
MOXET ObITb JOCTUTHYT NPY HAZABMMBaHUN PYKOA.

TMpu Heo6X0AMMOCTY MOBTOPHOM MYHKLMW Ha y4acTke
1Cronb3oBaHws yeTpolcTea Angio-Seal B TeueHve < 90 aHel nocne
NepBOro NPYMEHEHVS YCTPOCTBA, NOBTOPHOE BBEAEHNE MOXET
6bITb 6E30MacHO BLIMNOMHEHO Ha PaccTosiHUKM 1 cM NpokcuManbHee
npeaAblayLiero Mecta aoctyna'. [1o NpUHATUS peLLeHunst

0 NpuMeHeHun ycTpolicTa Angio-Seal crnefyeT npoBecTu
aHrrorpadmto GeapeHHbIX apTepuii.

Ecnn y naumeHTa uMeeTcs KMHUYeckn BbipaxeHHoe 3abonesaHune
nepuchepuyeckix cocy1oB, TO YCTPONCTBO Angio-Seal MoxeT
6e30MacHo 1CMonb30BaTLCS Ha apTepusX, AMamMeTp KOTOPbIX
npesbILLAeT 5 MM, Npu OTCYTCTBUM B paauyce 5 MM OT MecTa
MyHKLWW Cy>xeHns npocseTa aptepun Ha 40 % un Gonee.?

YTUnuaunpyiTe 3arpsisHeHHOE YCTPONCTBO, KOMMOHEHTbI

1 yNakoBOYHbIE Matepmarbl B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTHbIMU
npoLieaypamm CTaLyoHapHOTo Ne4eBbHOro yHpexaeHUs 1 ¢ y4eTom
06LLMX Mep NPEeAOCTOPOXHOCTY, MPUMEHSIEMBIX NPY 0BpaLLeHnn

€ BMONOrNYECKM OMaCHLIMI OTXOAAMM.

'Applegate, R.; Rankin, K.; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

HEXXENATEJbHbLIE ABINEHUA

Hwke onncaHbl pekomMerayeMble B COOTBETCTBUM C KITMHUYECKM
ONMbITOM BO3MOXHbIE AEICTBYS MO YCTPAHEHIO PUCKOB U CUTYaLMIA,
CBSiI3aHHbIX C MCMOMb30BaHeM ycTpocTaa Angio-Seal nnu
BbINOMHEHVEM NpoLeayp C COCYAUCTbIM AOCTYMOM.

*  KposomeueHue unu eemamoma. Pykoi nnv nansLem
BbINOMHUTE Nerkoe Haxxate B MecTe NyHKumu. Mpn
Ha/iaBnVBaHUM PyKO CriefdyeT KOHTPONMPOBaTL MyrbC Ha Hore.

* ApmepuoseHo3Has ¢hucmyria urnu riceedoaHespusma.

IMpy1 NOJO3pPeHUM Ha 3TO COCTOsIHWE BbINOMHUTE AyNeKCHoe
YrbTPa3BykoBOe ckaHupoBaHue. Mo nokasaHusm nocne
pasmelLieHuns yctpoictea Angio-Seal MOXHO BbINOMHUTL
KOMMPECCUNIO NCEBA0AHEBPU3MbI MOf, YNBTPa3ByKOBbIM
KOHTpOneMm.

*  He ydaemcs ycmaHosums ycmpoticmso. Ecnn npu ussnedeHum
YCTPOWCTBO BLITAMMBAETCS BMECTE C KaHONew, HafaBuTe PyKoii niv
co3aaiiTe MEXaHNYECKOE AaBNEHNE NHBIM CrIOCOGOM B COOTBETCTBIW
CO CTaHzapTHol npoLieaypoit. OcMoTpuTe YCTPOCTBO U yBeanTecs,
4TO W3BMeYeHbl Bce abCopBupyemble KOMMOHEHTbI.
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*  PaspyweHue sikopsi unu ambonusi. OCMOTpUTE YCTPOMCTBO
1 y6eanTech, 4To sIkopb 13BMeYeH. Mpu KpOBOTEYEHUN HaaaBuTe
PYKOW N co3fanTe MexaH4eckoe AaBreHne B MECTE MyHKLMM
VHbIM CNOCOGOM B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHOM NPOLIEayPOiA.
Ecnw sikopem He NpukpenneH K yCTPoWcTBy, HabniogaiiTte
nauveHTa (He MeHee 24 4acoB) Ha NpeaMeT NPOSIBNEHMs!
NpW3HaKOB OKKIMO3UM cocyaa. B COOTBETCTBUM C HAKOMMEHHBIM
KIMHUYECKM OMbITOM, Pa3BUTUE ULLEMUN TKAHEN NO NpuinHe
9MBONMK SIKOPEM MarioBeposiTHO. [1py BOHUKHOBEHUM
CMMMTOMOB MLLEMWN BApUaHTbI NTEYEHNS BKITKOHatoT
TPOMOGOIN3NC, YPECKOXKHYHO SKCTPAKLIMIO SIKOPS UM
XVPYPri4eCKOe BMELLATENbCTBO.

*  UHpuyuposaHue. JoGol npusHak MHULMPOBaHUS MecTa
NyHKLWW TpeByeT Cepbe3HOro OTHOLLIEHWS 1 BHUMATENBHOTO
HabnofeHus 3a nauyeHTom. MNpu Nogo3peHun Ha
VHULMPOBAHME MeCTa JOCTyNa MOXET NoTpeGoBaThest
W3BIEYEHNE YCTPOICTBA MPU MOMOLLM ONepaT1BHOrO
BMeLLaTenbCTBa.

«  OmnoxeHue KonnazeHa e apmepuu unu mpombo3 e mecme
nyHKyuu. Mpy NOJO3PEHUN Ha 3TO COCTOSIHUE, YTOObI
NOATBEPAMTb AMarHo3, BbIMOMHUTE [ynneKkCHOe YnbTpasBykoBoe
CKaHVpoBaHWe. BapuaHTbl NeyeHus BKIOYakoT TpoMBONMauc,
YPECKOXHYHO TPOMGSKTOMUIO UM XMPYprudeckoe
BMELLATENbCTBO.

*  OuyeHb XyOble nayueHmbI. Nocne 3aBepLUEHs TaMNOHMPOBaHWS
KOnmnareH MOXET BbICTYNaTb 13 nop, koxw. MonbitaiiTech BAaBUTL
KOnmnareH Nof KOXy C MOMOLLbKO TaMNOHUPYOLLEN TpyBku unu
cTepurnbHoro revoctata. HE npunaraiite npy TamnoH1poBaHum
Ype3MEepHbIE YCUMUS, MOCKONBKY 3TO MOXET NPUBECTU
K paspyLUeHuto sikopsi. HE oTcekaiTe U3nuLLIK1 KonmnareHa,
NOCKOSTbKY MPY 3TOM MOXHO Mepepesathb LLIOBHYIO HWUTb, KOTopast
NPOXOAMT Yepes KommnareH, 1 HapyLLMTb LeNOCTHOCTb CTPYKTYpbI
sIKOpb/KONNareH.

Kpome Toro, 0AH1M M HECKOMbKUMMW KOMMOHEHTaMM YCTPOACTBa

Angio-Seal (Hanpumep, KonnareHoM, CUHTETUYeCKo abcopbupyemon

LLIOBHOW HUTBIO WK CUHTETUYECKM abcopOrpyeMbIMm

NonMMepPamMm) MOryT BbI3bIBaTbCS HEXENaTENbHbIE PeaKLmy Unn

COCTOSIHYSA, NEPEUNCTIEHHBIE HIDKE.

* Annepruyeckas peakumus

* Peakuus Ha nHopogHoe Teno
* [loTeHuupoBaHve MHdeKUMn
« BocnaneHue

« Orek

NOCTABKA

YcTponcTBO Ans 3akpbiTs cocynos Angio-Seal Evolution
nocTaBnsieTca cTepurbHLIM B NakeTe. B nakeTe cogepxarcs
CrefyoLme KOMMOHEHTbI:

Ycrpoiictso 6 F Ycrpoiicteo 8 F
Homep ans 3akasa # C610136 | Homep ans 3akasa # C610137

(1) ycrpoiicTeo Angio-Seal ™ (1) ycrpoiicTeo Angio-Seal ™

(1) kaHions Ans BBEAEHUS (1) kaHions Ans BBEAEHUS

(1) nokarmsarop ans
apTeproToMim

(1) nokarmsatop ans
apTeproToMim

(1) npoBoAHNK C J-06pa3HbIM
BbinpsimuTenem 6 F — 70 cm
(0,035 aoiim (0,89 mm))

(1) npoBoAHHK C J-06pa3HbIM
BbinpsmuTenem 8 F — 70 cm
(0,038 aroiim (0,96 mMm))

KomnoHeHTbI ycTponcTBa Angio-Seal ™

KHorika BbicaoGoKaeHs
LIOBHOVE HUTH

HgaTop
Hecywas  nonoxews
T

i

Baiinacias TamnoHg y»omaa\
TPYOKR Femoctauieckast  TPYOKA
Konnaresoeast

PykosTka yoTpoiicTea

Mydra
yerpoiicrea

NPOLIEAYPA BBEOEHUSA
YCTPOUCTBA ANGIO-SEAL™

MeauumHck1e TeXHWKW 1 NpoLeaypbl, ONUCaHHbIE B 3TOWM UHCTPYKLMK
no 3KcnnyaTtaunm, He OXBaTbiBaOT BCE npviemnemble MeguLmMHckue
MPOTOKOJbI, @ TakKe He 3aMEHSAI0T ONbIT KIMHUYECKOro Bpa4va u ero
peLleHnsi OTHOCUTENBbHO KOHKPETHOIO NauneHTa.

Mpouenypa BBeaeHus yctpoiicTea Angio-Seal cocTouT 13 Tpex
aTanos.

A. Jlokanusauus aptepum.

B. YcraHoBka skops.

C. 3akpbITue nyHKumu.

A. Ilokanusauusa apTepun.

1. TMepen BBeaeHnem yctpoiicTea Angio-Seal onpenenure
COCTOsIHVE MeCTa MyHKLUMM 1 apTepumn Beapa nyTem UHbekLun
KOHTPACTHOTO BELLECTBA Yepes NPOoLeyPHYIO KaHIomMHo
1 nocrneaytoLen aHruorpacum.

2. Cobniofas cTepunbHOCTb, U3BNeknTe yCTporncTeo Angio-Seal n3
YNaKoBKM U3 PObIY, OTKPbIB MaKET CO CTOPOHbI, MOMEYEHHOM
cTpenkoii. MNepep n3sneyeHnem yctponctea Angio-Seal
NOMHOCTLIO YAAnuUTe yNioTHEHUE C NPOKNAaAKoN U3 Gorbru.



MPUMEYAHWE. YctpoiictBo Angio-Seal™ crepyer
1CrIOMNb30BaTh B TEYEHWE OAHOTO Yaca Nocne BCKPbITUS
YNaKoBKY 13 horbriA, MOCKOrbKY NPOAYKT YyBCTBUTENEH K Briare.

3. BcraBbTe nokanusatop apTepuoTOMIN B KaHIOMIO s BREAEHWS
ycTpoiictea Angio-Seal (cm. puc. 1) Tak, 4tobbl 06e aeTann
MPOYHO COEAMHUNUCE. YTOBbI MPaBUbHO COPUEHTUPOBATDL
oKanu3aTop apTepuoTOMUN OTHOCUTENBHO KaHtomu, BTYIKY
nokan1saTopa 1 Konna“oK KaHKMM MOXHO COBMELLIAT TOMbKO
B MPaBUMbHOM MOMOXEHUN. VHAVKATOP MONOXeHNst Ha BTyrnke
nokan1aatopa AOMKeH GbITb COBMELLIEH C MHAMKATOPOM
MONOXEHWst Ha KONNayKe KaHIomu.

Puc. 1.
OtBepcTtve ans
WHaukartop 0TBOAA KPOBY
nonoxewns
OTBepcTve ansa
\ cBopa Kkposw
Konnauok \
KaHionu AN S
! TNokanwusatop ans
BBEASHMA apTtepuotromMun
\ Kantons ans
\ BBEAeHus
E :j)
1,5 cm
4. BcraBbre npoBogHuk Angio-Seal B npoLeaypHyto KaHiorio,

HaxofsLLytocsi B Terne naumeHTa. Ecnv npoueaypHas
KaHtoNs MeHbLLe kaHtonu Angio-Seal, pekomeHayeTcst
YBENU4MTL Pa3pes KOXK 10 [OCTaTOYHOrO Ans BBEAEHUS
KkaHtonm Angio-Seal pasvepa.

5. V3BnekuTe npoLeaypHYIo KaHIoMo, OCTaBMB NPOBOAHMK
B Tene nauyeHTa, YTobbl COXPaHNTL JOCTYN K COCyay.

6. HapeHsTe nokanuaatop aptepuotomun yetpoiictea Angio-Seal
B cOope C KaHtonen Ans BBeAeHNs Ha nposoaHuk. OTeepcTure
[ANA 0TBOAA KPOBW, PACMONOXEHHOE Ha/l BTYIKOI fokanusatopa
apTepyoTOMMM, IOMKHO BbITb HANPaBMEHO BHU3 1 OT cebsl, YTo
NO3BOMSET CIIEAUTL 3@ KPOBOTOKOM. YBeauTech, UTo MHAKaTop
NONOXEHNS Ha KaHione Ans BBeeHnA obpalleH BBepX.
BBeeaute y3en B kaHan nyHKUMW. Korga KOHUMK KaHionu Ans
BBefeHus ByneT BBeEH B apTepuio NpBNnN3nTEnLHO Ha
1,5 cM, 13 0TBEpCTUA ANA OTBOAA KPOBM fOKann3aTopa HauHeT
nocTynaTb KpoBb (CM. pyc. 2).

Puc. 2.

MpoBoaHuk

OrtBepcTtue ans

oTBoAa KPOBU ‘
b Kposb
)
)
JNokanusatop
ans
KaHionsa gns apTepuoToMun
BBEJEHUS

OtBepcTve ans
cbopa KpoBu 7

/ TkaHb

c —— ApTepus

NPUMEYAHWE. Ecnn B 06nactu nepeaHeit CTeHkv cocyaa
BO BpeMsi NPOBEAEeHUsI MO MPOBOAHWUKY fokanuaatopa
Angio-Seal/kaHionm Ans BBeAeHUs B c6ope BO3HUKIIO
ConpoTUBIEHNe, NoBepHuTe y3en Ha 90 rpaflycoB Tak,
YTOBbI MHAMKATOP UCXOOHOTO MONOXeHUs Gbin HanpaeneHa
ot cebsl. Mpu 3TOM CKOLLEHHBIN KOHYMK KaHHOMM Anst
BBE/IEHNS 3aiiMeT neprneHauKyNsipHoe nepeaHei cTeHke
cocyzja noroxeHue.

7. MenneHHo n3BnekaiTe nokanu3aTop apTepuoToMinm
B cOope C KaHIoneit Ans BBEAEHVS 0 TOro MOMEHTa, Moka
KPOBOTOK 13 OTBEPCTUSA A OTBOAA KPOBM floKanuaatopa He
YMEHBLUMTCA UMK He NpekpaTuTCA. JTO yKasbiBaeT Ha To, YTo
OTBEPCTUSA AUCTANbHOTO KOHLA NOKan13atopa W KaHonm ans
BBeZleHVs ycTpoiicTBa Angio-Seal TonbKo YTO BbILLIN U3
aprepum (cm. puc. 3).

Puc. 3.

Puc. 6.

MpoBoaHuk

OtsepcTue ans
0TBO/a KpOBU

Kposb otcyTcTayer
Unu MmeeTcst
B Mariom KoruyecTee

Kantons gnsa
BBEJEHUS

OteepcTue ans
cbopa kposu

TkaHb
.:.:y'_:_ ApTepusi

8. 13 3T0r0 NonoxeHus NpoLBMHLTE NOKan13aTop apTepuoToMinn
B c6Ope C kaHIonel Ans BBeAEHUs BNepes 0 MOMoXKeHWs,, npu
KOTOPOM 13 OTBEPCTUS Al OTBOLA KPOBY NTOKanM3atopa CHoBa
HaYHeT NocTynaTb KPoBb.

NMPUMEYAHWE. Ype3amvepHoe BBefeHUE nokanusatopa
apTepuOTOMUM UMK KaHIONM [iN1si BBEAEHWS B apTepuio
(Gonee 2 cm) MOXET NPUBECTU K NPEKAEBPEMEHHOMY
3aLenneHmno SIKops U NPensTCTBOBaTL [OCTVXKEHNO
remocTasa.

Ecnu nocne npogsukeHns yana KPOBOTOK He BO30GHOBMTCS,
noeTopsiTe Aenctust A-7 1 A-8, noka KpoBb HE HA4YHET CHOBa
nocTynaTb U3 OTBEPCTUS ANsl OTBOAA KPOBW.
9. HapexHo yaepxviBaiTe KaHtonto, He JaBasi el CMECTUTLCS U3
apTepuy BHYTPb UMW Hapy»y.
a) W3BMeKUTe JIOKaNM3aTop apTepuoTOMUU U MPOBOLAHUK
13 KaHtoNM Ansi BBELeHWs, 3arvbasi nokanusatop
apTEPVOTOMUM BO BTYIIKE KaHIOMM BBEPX (CM. puC. 4).

Puc. 4.

MpoBoAHUK —

JlokanusaTtop S )
na ~ ~
a SNy 7
apTepuoTomMum

KaHtons
ans
BBEAEHUS

b) npu HEOGXOOAMMOCTM NOBEPHUTE KaHIONIO ANS BBEAEHUS
TaK, 4Tobbl MHAMKATOP MONOXEHUs (CTpenka) Ha
Konnauke kaHtonu Ans BBeAeHWs 6bin HanpaeneH BBEpX
(cm. puc. 5).

Puc. 5.

Kantons ans
BBeJEHUS

MauneHt

NPEAOCTEPEXXEHUE. B HopmanbHbIX yCnoBUAX
KaHionsa ans BBeaeHusA Angio-Seal He JomkHa
cMellaTbCsl BHYTPb UK HapyXy M3 apTepuu B TeueHne
Bcel nocneaytoLlen npoleaypbl YCTaHOBKW YCTPOCTBa
Angio-Seal. PykoBoacTBysicb OTMeTKaMu Ha 06onouke,
y6eautecb B HEU3MEHHOCTU NonoxeHus kaHtonu. Mpu
HEeo6X0AMMOCTY NOBTOPHOIO NPOABUXEHUA, Npexae
YeM NpoABUraThb Briepen KaHHoMIo ANs BBeAEHUA
Angio-Seal, cneayeT cHoBa BCTaBUTb NPOBOAHUK

1 NOKanu3aTop NyHKLUK.

B. YcTaHoBkKa sikopsi.

1. Y6epuTech, YTO MydhTa YCTPOWCTBA HE CMECTUNAch U3 3afHEero
(pVKCMPOBAHHOTO MONOXEHNS (CM. pyC. 6). OCTOPOXHO BO3bMUTE
ycTpoiicTBo Angio-Seal 3a 6aiinacHoit TpyBKoii, HanpasuB
VHAMKATOP NOMoXeHus BBepX. MeaneHHo BcTasbTe GainacHyto
TPYGKY B reMocTaTM4eckuii knanaH KaHiony Anst BBeAeHWs
(cm. puc. 7).
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Ilokanusatop
Ansi apTepuoToMumn

Mepen BBeaeHnem ybeautecs,
4TO SI3LIYOK HAXOAMUTCS B 3a[HEM
bUKCMPOBAHHOM NONOXEeHUN

Puc. 7.

WHaunkatop
nonoXxexHus

Mepen BBeAeHMEM y6eaUTECh, YTO A3bIHOK
HaxoAuTCs B 3aAHEM (PUKCUPOBaHHOM
nomnoxeHUn

BannacHas
Tpy6ka

lemocTaTtnyeckuii
KnanaH

2. Y6enuTechb, YUTO UHAMKATOP MONOXKEHUS! Ha KaHtone Anst
BBefeHst obpalLieH BBepX. YUTo6bI MPaBUMbLHO COPUEHTVPOBATL
ycTpoiicTBO Angio-Seal OTHOCUTENBHO KaHIoMM, KONMa4yoK
KaHIonM 1 MydTy YCTPOCTBa MOXHO COBMELLIATh TOMbKO
B NPaBUSIbHOM MONOXEHUN. VIHAMKaTOp NONOXEHNs Ha PyKosiTKe
YCTPOICTBA CrieayeT COBMECTUTb C MHAVKATOPOM MOMOXEH!s
Ha Konnayke kaHinu Ans seeaeHns (cM. puc. 8). HenoasmkHo
YAEPKVBan KaHIONIO Ans BBEAEHMUS, OCTOPOXHO U NOCTENEHHO
npogsuraiite ycTpoiicTBo Angio-Seal, Moka OHO NMOMHOCTLIO He
BOWAET B Hee. [Npy NpaBULHOM BBEAEHWM KONMAYOoK KaHHMn
1 MydpTa yCTPOICTBA COSANHATCS.

Puc. 8.

MPUMEYAHVE. Ecnv npu nouTy 3aBepLIEHHOM
BBEAEHUN BO3HWKHET 3HAYMTENBHOE COMPOTUBIIEHNE
HecyLel Tpybke, BOBMOXHO, SIKOPb YNepcsi B 3aAHIO0
cTerky aprepuu. HE MbITAUTECH MPOOOMKATH
MPOOBWXEHWE. B atoi cutyaumm, 4tobbl obecneunTs
HOpMaribHy0 YCTaHOBKY YCTPOWCTBa, NonpodyiTte
He3HaUYNTEmNbHO U3MEHUTL MOMOXEHUE KaHIOMM, yMEHbLUNB
yrna ee HaKroHa Mo OTHOLLIEHWIO K MOBEPXHOCTU KOXMW Unn
OTTSIHYB KaHIomo Ha 1-2 MM.

w

OpHoi pykoii NpoaoIkaiiTe yaepxuBaThb KONMnaqoK KaHKmm Ans
BBE/EHs, 4ToBbl OHa He CMeCTUrach U3 apTepun BHyTPb U
Hapyxy. [pyroii pykoi 06xBaTuTe pykosiTKy yCTporcTsa

1 ME[IEHHO 11 OCTOPOXHO OTTSHUTE ee. [Npu OTTArMBaHUN
MychThl YCTPOWCTBA W3 3a[HEr0 (h1KCUMPOBAHHOTO MONOXEHUS!
OyneT OLLYLLaTLCA HE3HAYUTENBHOE COMPOTUBIIEHME.
Mpogonxaiite OTTSAMMBaTL PYKOSITKY YCTPOWCTBA, NoKa He
NOYyBCTBYeTe COMPOTUBIEHE, CBUAETENLCTBYIOLLEE, YTO SIKOPb
ynepcs B AUCTarbHbIA KOHYMK KaHNM Anst BBEAEHUS.

4. YToBbl yBeauTbest B MPaBUibHOCTY 3aHUMAEMOro KOpem
MOMOXEHUS, NPOBEPLTE, HAXOAUTCS NN KPOMKa Komnadka
ycTpoiicTBa B npeaenax 6enbix Nonocok, HaHeCeHHbIX Ha
MydTy yCTpOWCTBa.



Puc. 9.

lMpasunsHo: Mpu
N3BNEeYeHNN HecyLuewn
Tpybku YyBCTBYETCS
COMPOTUBNEHNE

LL

5. Tpopomxas yaepxusaTb KaHIOMo ANs BBEAEHUS, OTTSHUTE
PYKOSITKY YCTPOICTBa [0 npefena B 3aaHee huKeMpoBaHHoe
nonoxenue (cm. puc. 10). Mpu coukcaumm pykosiTku ycTpoiicTea
1 MypTbl ByaeT CribiLLeH LLENYOK 1 OLLYLLIATLCA CONPOTUBIEHNE.
Tenepb Genble nonocku Ha MydTe YCTPOCTBA AOIMKHBI ObiTh
BUHbI MOSTHOCTHIO.

NMPUMEYAHWME. Ecnu npu nonbiTke nepeBofa B KpaviHee
3aHee VKCPOBAHHOE MONOXeHne MydTa ycTpoiicTea
OTAENSEeTCA OT KaHIMW, He NpoABUraiiTe YCTporcTBo Angio-
Seal™ Bnepes, 4ToObI CHOBa NOACOEANHUTL KOMMaYoK
KaHtonu. 3aBepLuUmnTe 3aKpbITUE MyHKLIYIOHHOTO OTBEPCTUS!

B COOTBETCTBUM C ONMCAHWEM, NPUBEAEHHbIM B pasaene C1.

Puc. 10.

6. HenpaBunbHOe NonoxeHve uHaMKaTopa

[vcTanbHbIN Kpai pyKOsITKU YCTPOCTBA NOMHOCTbIO 3aKkpbiBaeT
Genyto nonocky Ha Myde ycTpoiictaa (cM. puc. 11). Ecnm sikopb
3aLlenuTCs NpexaeBpeMeHHo (cM. puc. 11), cHoBa NpoABUHETE
YCTPOWCTBO BHYTPb KaHIOMM Ans BBeAeHNsl. BoamoxHo,
noTpebyeTcs CMECTUTL PYKOSITKY YCTPOCTBa 06paTHO B 3aaHee
(h1KCHpOBaHHOE MONOXeH:e, YTOObI NOMHOCTLIO OTAENNTL AKOPb
OT KaHtoru. [ocrie 3T0ro U3BnekaiTe yCTPOCTBO 40 NPaBMUIbHOM
YCTaHOBKM SKOPS.

Puc. 11.

HenpasuneHo: YyscTtByeTtcsa
conpoTusrnexve. MNpexaespemerHas
YCTaHOBKa: farnka gakops 3auenunacb
3a 060n0q|<y, YTO NOCNY>Xnno

I'IpVI‘-WIHOI;I YCTaHOBKM B HAKITOHHOM
nonoxeHun

NPUMEYAHWE. He nepexoauTe Kk criegytoLiemy
[eNCTBYIO, NMoKa He y6eanTech B NPaBUbHOCTW YCTAHOBKM
siKopst (M. puc. 9). Ecnu sikopb YCTaHOBNEH HEMPaBUIbHO,
(hyHKUMOHMpPOBaHMWe ycTpoiicTBa Angio-Seal HEBO3MOXHO.

C. 3aKpbITHe NyHKLUUMU.

1. Tocne Toro Kak sikopb GyaeT pa3BepHyT AOMKHBIM 06pa3om
(cm. puc. 9), a pyKosiTka yCTpOIACTBa 3akperrieHa B 3aaHeM
¢hrkcrpoBaHHOM nonoxeHun (cm. puc. 10), He HagaBnvBaiiTe
Ha MecCTO MyHKUMK cBoBoaHON pykoit. OCTOPOXHO oTBOAUTE
YCTPONCTBO/KaHHOMI0 B cGOpe nop yrioM K 0y NyHKLMK, YToBbI
PacnonoXuTb SIKOPb HANPOTUB CTEHKM cocyaa (CM. puc. 12).

MPUMEYAHWME. He nbiTanTeck BBECTW YCTPONCTBO
noBTOPHO. [MOBTOPHasA yCTaHOBKa YCTPOWCTBA nocre
YaCTUYHOTO BBEAEHWSI MOXET NMPUBECTU K OTIIOXEHIO
KomnrareHa B apTepuu.

Puc. 12.

ApTepus

2. PaBHOMEpHbIM HEMPEPbIBHLIM ABUXEHUEM OTTSHUTE
PYKOSITKY YCTPOICTBA MO YrIOM K OCW MYHKLK
(cm. puc. 13) oo nosiBNeHust LUBETHOTrO Mapkepa
TamnoHupoBaHus. MNpepBUTECH U NPOBEPLTE, AOCTUTHYT
nm remoctas (cm. puc. 14).

MPUMEYAHME. Ecnn KpoBOTEYEHWE HEe OCTaHOBMEHO,
npoBepkTe, 0GHaKEH I LIBETHON MapKep TamMMoHUPOBaHUS.
Ecnu HeT, To noBTOpUTE 3TO AENCTBYE.

Puc. 13.

TamnoHupytowas Tpy6ka

Konnaren

Mapkep

TamnoHupytowas Tpybka

A 3 Trawe

= ApTepusi

MPVUMEYAHWME. Mocne ocTaHOBKM KPOBOTEYEHUS, YTOOLI
He gonycTuTb AechopMmaLmy Skops uunu paspbisa

KonnareHa, He OTBOAUTE YCTPONCTBO 3@ NPOKCUMAIbHbIN
KOHeL, LiBETHOrO Mapkepa TamrnoHupoBaHus (cMm. puc. 15).
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Puc. 15.

YUpesmepHoe
HaTshKeHne

TamnoHupytowias
Tpybka

TkaHb YBenuueHHbIi
— ApTepusi parmeHt

3. TMocne ocTaHOBKW KPOBOTEYEHUS HAXMUTE W yaepxuBainTe
KHOMKY BbICBOGOXAEHMS! LUOBHOW HUTW. TAHUTE 10 NOSIBNEHNS!
HUTK (cM. puc. 16). OcTaBLUasICS B YCTPOICTBE LUOBHAS HUTb
GyneT BbIcBOGOXAEHa, 1 TaMNOHUpYtoLLas Tpybka 3BnedeHa us
KaHana B TKaHu.

Puc. 16.

Haxatb 1 yaepxwsatb

TkaHb
— ApTepusi

4. TMocne yaaneHust ycTPOMCTBA M U3BMEYEHNs U3 KaHana
B TKaHW TaMmnoHupytoLlein Tpybku nogaepxusante
HaTsHKeHWe LOBHOW HUTU. MpW NOMOLLY CTEPUNBHOMO
VHCTPyMeHTa HafiaBuTe Ha Koxy. [epepexbTe HUTb Hbke
YPOBHS1 KOXM (CM. puc. 17).

Puc. 17.

YpoBeHb KOXn /

MNPUMEYAHUE. YTobbl NpenotepatTs UHGULIMPOBaHMUE,
yBeanTeCh, YTO HUTb BTSIHYNACh NOZ, KOXY.

TkaHb
—— ApTtepus

NPUMEYAHUE. Ecnn nocne yctaHoBKM ycTpoicTea Angio-
Seal BygeT counTbCs KPOBb, Kak NPaBUIIO, ANS AOCTUKEHNS
remocTasa [JOCTaTO4HO Ccrerka HafaBuTb OOHUM UK ABYMS
nanbLamu B Mecte nyHKuuu. Mpu HaaaBnMBaHWM pykoi
CrieayeT KOHTPONMPOBATL MyIbC Ha Hore.

5. O4ncTUTEe MECTO MYHKLMN aHTUCENTUYECKUM pacTBOPOM

nnn mMasbio.

6. Hanoxute Ha MecTo NyHKUUW CTEPUIIbHYIO NOBA3KY Tak,

4TOObI 32 HUM MOXHO BbIno nerko HabnoaaTs B NpoLecce
3aXuBrieHus.



MAGYAR — HASZNALATI UTASITAS

Angio-Seal™ Evolution™ érelzar6 eszkoz

AZ ESZKOZ MEGFELELO ELHELYEZESE ES
HASZNALATA, ILLETVE A BETEGEK SERULESENEK
MEGELOZESE ERDEKEBEN GONDOSAN OLVASSA
EL A JELEN HASZNALATI UTASITAST.

LEIRAS

Az Angio-Seal™ Evolution™ érelzérd eszkdz az Angio-Seal
Evolution eszkdzb6l, egy bevezetbhivelybdl, egy arteriotomia-
helymeghatarozébol (modositott tagitobdl) és egy vezetddrotbol
all. Az Angio-Seal Evolution eszkdzt egy felszivodd kollagénszivacs
és egy specialisan kialakitott felszivddo polimerhorgony alkotja,
melyeket egy szintén felszivodd, Gnmegszoritd dltés (self-
tightening suture, STS) két dssze. Az eszkdz lezarja és két 6
alkotéeleme, a horgony és a kollagénszivacs kézé foglalja az
arteriotomiat. A vérzéscsillapitast f6ként a horgony-arteriotomia-
kollagén rétegstruktira mechanikai egyittese biztositja, melyet
kiegészit a kollagén koagulaciot indukalé tulajdonsaga. Az eszkozt
egy olyan bevezetérendszer foglalja magaban, amely tarolja a
felszivodd dsszetevbket, majd beviszi azokat az érbeszurasba.
Abevezetdrendszer egy kollagéntémitd szerkezettel ellatott
eszkozfogantyuval rendelkezik, amely biztositja a felszivddo
egység megfeleld bevitelét és behelyezését. Az Angio-Seal
érelzard eszkoz dsszetevsi nem latexgumibodl késziilnek. Ez a
termék MRI-kompatibilis.

JAVALLATOK

Az Angio-Seal eszkdz hasznalata az artérias behatolassal jaro
eljarasokbdl adoédo combartéria-punkciok zarasara javallt.

Az Angio-Seal eszkdz javallt tovabba a betegek korai
ambulans kezelésére is, a véddhuvely eltavolitasat és az
eszkdz behelyezését kdvetden.

ELLENJAVALLATOK

Ezen eszkdz hasznalatara vonatkozdan nincsenek
ellenjavallatok, a figyelmeztetéseket és biztonsagi
rendszabalyokat azonban kdvetni kell.

FIGYELMEZTETESEK

« Tilos a felhasznalas, ha a csomagon lévé
hémérsékletjelzd pont vilagosszirkérél sotétszirkére
vagy feketére valtozott.

« Tilos a felhasznalas, ha a csomag sérlilt, vagy
barmely része mar nyitva van.

» Tilos a felnasznalas, ha a készletben 1évé tételek
barmilyen szempontbdl sériltnek vagy hibasnak
latszanak.

« Tilos az Angio-Seal eszkdz hasznélata olyan esetben,
ha a bevezet6 hiively vagy a kérnyezd szévetek
esetleg baktériumokkal szennyezédtek, mert ez
fert6zést okozhat.

« Tilos az Angio-Seal eszkdz hasznélata, ha a
bevezet6 hiivelyt a superficialis combartérian
keresztill vezették be a profunda femorisba, mivel ez
kollagén lerakédasat eredményezheti a superficialis
combartériaban. Ez csokkentheti a véraramlast az
érben, és disztalis vérellatasi zavar tiineteit okozhatja.

» Tilos az Angio-Seal eszkdéz hasznalata, ha a szdras
helye a combartéria és az artéria profunda femoris
elagazasanadl, vagy attol disztalisan helyezkedik el,
mivel ez a kévetkez6ket okozhatja: 1) a horgony beakad
az elagazasba vagy elhelyezése nem lesz megfeleld,
és/vagy 2) kollagén rakédik le az érben. Ezek az
események csokkenthetik a véraramlast az érben, és
disztalis vérellatasi zavar tuneteit okozhatjak.

» Tilos az Angio-Seal eszkdz hasznalata, ha a szuras
helye kdzel van a lagyéki szalaghoz, mivel ez
retroperitonealis haematomat okozhat.

ELOIRASOK
Specialis betegcsoportok
Az Angio-Seal eszkdz biztonsagossaga és hatékonysaga

nem bizonyitott az alabbi betegcsoportokban:

* A marhabdl szarmazé termékekre, kollagénre és/
vagy kollagéntermékekre, illetve a poliglikolsav- vagy
politejsav-alapu polimerekre tudottan allergias betegek.

* Mar fennallé autoimmun betegségben szenved6 betegek.
« Thrombolysis kezelésben részesiil6 betegek.
+ Erplasztikan keresztiil megszurt betegek.

* Nem kezelt magas vérnyomasban szenvedd betegek
(> 180 mmHg systolés).

+ Vérzési rendellenességben — pl. thrombocytopenia
(vérlemezkeszam < 100 000), thrombasthenia, von
Willebrand-betegség vagy anaemia (Hgb < 10 mg/dI,
Hct < 30) — szenvedd betegek.

* Gyermekek vagy mas olyan betegek, akiknek combartériagja
kicsi (4tméré < 4 mm). Ezekben a betegekben az artéria
kis mérete megakadalyozhatja az Angio-Seal horgony
megfeleld elhelyezését.

» Terhes vagy szoptat6 betegek.

Eljaras

Az Angio-Seal eszkdzt csak az eszkdz hasznalatara
megfeleléen kiképzett (pl. Angio-Seal orvosi tovabbképzd
tanfolyamon vagy mas azzal egyenértékii programban

részt vett) okleveles orvos (vagy ilyen orvos engedélyével
rendelkezd, vagy annak felligyelete alatt llo mas egészségugyi
dolgozd) hasznalhatja.

Egyfalas szurasi technikat hasznaljon. Ne szurja at az
artéria hatso falat.

Ha a bevezetd hiively 8 éranal hosszabb ideig maradna a
betegben, fontoldra kell venni profilaktikus antibiotikumok
alkalmazasat az Angio-Seal eszkoz behelyezése el6tt.

Az Angio-Seal eszkozt fel kell hasznalni a féliatasak
felnyitasatol szamitott 1 éran bellil. A biolégiailag
lebonthat6 6sszetevék lebomlasa a kdrnyezeti
korilmények hatasara azonnal megkezddédik.

Mindig steril technikat alkalmazzon az Angio-Seal eszk6z
hasznélatakor.

Az Angio-Seal eszkdz csak egyszer hasznalhatd, és
ismételt felhasznalasa tilos.

Az Angio-Seal eszkdzt a készletben 1év6 bevezetShiivelyen
keresztill kell bevezetni. Minden mas hiively hasznalata tilos.

Csak a készletben 1év6 arteriotomia-helymeghatarozéval
szabad a szuras helyét meghatarozni az artéria falan.

Kévesse az orvos utasitasat a beteg mozgasanak, illetve
kérhazbol valé elbocsatasanak engedélyezésére vonatkozoan.

Ha a horgony helytelen orientacioja vagy a beteg éranatémiaja
miatt az Angio-Seal eszkdz nem rogziil az artériaban,

akkor a felszivodo 6sszetevéket és a bevezetérendszert el

kell tavolitani a betegbdl. Ezt kdvetden a vérzéscsillapitas
megvaldsithaté manualis nyomas alkalmazasaval.

Ha <90 napon bellil Ujbdli beszuras valik szlikségessé
Angio-Seal eszkdz el6z6 hasznalati helyén, a beszuras
az el6z6 beszurasi helytél proximalisan 1 cm-re Ujra
biztonsagosan elvégezhet6'. Mielétt fontoléra venné az
Angio-Seal hasznalatat, javasolt femoralis angiogram
készitése az adott helyen.

Ha a beteg klinikailag jelentSs periférias érbetegségben
szenved, akkor az Angio-Seal eszkdz abban az esetben
helyezhetd el biztonsagosan a beteg 5 mm-nél nagyobb
atmérgjl artéridiban, amennyiben a szuras helyétél mért
5 mm-es tavolsagon beliil nem talalhaté 40%-osnal
nagyobb lumensziikiilet.?

A szennyezett eszkdzt, komponenseket és csomagoléanyagokat
a szokasos kérhazi gyakorlatnak megfeleléen, illetve a
veszélyes biologiai hulladékokra vonatkozo &ltalénos biztonsagi
rendszabalyoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

'Applegate, R.; Rankin, K ; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M.: ,Restick
following initial Angioseal use”. Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, 2003. feb.; 58(2), 181-4. o.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. ,The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

NEMKiVANATOS HATASOK

Az alabbiakban az Angio-Seal eszkdz hasznalataval vagy
az érbehatolasi eljarasokkal 6sszefliggd kockazatok vagy
helyzetek esetén alkalmazhatd, klinikai tapasztalatokon
alapul6 kezelések leirasa szerepel.

* Vérzés vagy haematoma — Alkalmazzon ujjal vagy
kézzel végzett enyhe nyomast a szdras helyén. Ha kézi
nyomasra van sziikség, figyelje a periférias pulzusokat.

« AVfistula vagy pseudoaneurysma — Ha ez gyanithato, az
allapot kiértékelhet6é duplex ultrahanggal. Ha javallott, az
Angio-Seal eszkdz felhelyezése utan a pseudoaneurysma
ultrahanggal iranyitott kompressziéja alkalmazhato.

+ Sikertelen eszkbzelhelyezés — Ha a huvely kihiizasakor
az eszkoz is kijon, a szokasos gyakorlat szerint
alkalmazzon manudlis vagy mechanikai nyomast.
Vizsgélja meg az eszkozt, és gyéz6djon meg arrol,
hogy minden felszivédé komponens kijott.

* Horgonytérés vagy embdlia — Az eszkdzt megvizsgalva
allapitsa meg, hogy kijétt-e a horgony. Vérzés esetén
alkalmazzon manudlis vagy mechanikai nyomast a szdras
helyén, a szokasos gyakorlat szerint. Ha a horgony nincs
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az eszkdzon, figyelie a beteget (legalabb 24 6raig), hogy
nem jelentkeznek-e érelzarodas tlinetei. Az eddigi klinikai
tapasztalat azt mutatja, hogy embolizalt horgony miatt
szOvetischaemia kialakulasa nem valészin(i. Ha mégis
fellépnek az ischaemia tlinetei, a kezelési lehetéségek
tobbek kdzott: thrombolysis, a horgony vagy toredékei
percutan eltavolitasa, illetve sebészeti beavatkozas.

*  Fertézés — A szuras helyén jelentkezé barmilyen
fert6zésre utald jelet komolyan kell venni, és a beteget
gondosan meg kell figyelni. Mindig fontoldra kell venni
az eszkdz sebészeti eltavolitasat, ha a behatolas helyén
fert6zés gyanuja all fenn.

* Kollagénlerakédas az artériaban vagy thrombosis
a szuras helyén — Ha ez az allapot gyanitott, a diagnozis
megerdsithetd duplex ultrahanggal. llyen esetben
a kezelési lehetéségek tobbek kozétt: thrombolysis,
percutan thrombectomia vagy sebészeti beavatkozas.

* Nagyon sovany betegek — A tomités befejezése utan
a kollagén esetleg kiallhat a bérbdl. Prébalja meg
a kollagént a bér ala nyomni témitécsé vagy steril érfogd
hasznalataval. NE alkalmazzon erételjes tomitést, mivel
ez a horgony torését eredményezheti. NE vagja le
a felesleges kollagént, mert a kollagénen athaladé oltést
is atvaghatja, és ily médon veszélyeztetheti a horgony/
kollagén rétegstruktira épségét.

Az alabbi, potencidlisan karos reakciok vagy allapotok

kapcsolodhatnak az Angio-Seal eszkdz egy vagy tobb

komponenséhez (azaz a kollagénhez, a szintetikus felszivodo

Oltéshez és/vagy a szintetikus felszivddo polimerhez):

» Allergias reakcio

+ Idegentest-reakcio
» Fert6zési lehet6ség
* Gyulladas

+ Odéma

KISZERELES

Az Angio-Seal Evolution érelzaré eszkoz steril tasakban
kerll szallitasra. Ez a tasak tartalmazza az alabbi kellékeket:

6F eszkoz 8F eszkoz

Utanrendelési szam: Utanrendelési szam:

C610136 C610137

(1) Angio-Seal™ eszkdz (1) Angio-Seal™
eszkoz

(1) Bevezet6huvely (1) Bevezetéhively

(1) Arteriotomia- (1) Arteriotomia-
helymeghatarozé helymeghatarozé
(1) 6F =70 cm (1)8F -70cm

0,035 hivelyk
(0,89 mm) vezet6édrot
J—egyenesitével

0,038 hiivelyk
(0,96 mm) vezet6drot
J—egyenesitével

Az Angio-Seal™ eszkoz 6sszetevoi
Oltéskioldd
gomb
Referencia-
Horcdsogo, jelzés

Horgony ~ Oltés

—

Athida- . Tomitécss \
16cs6  Vérzéscsillapit

AZ ANGIO-SEAL™ ESZKOZ
BEVEZETESENEK LEPESEI

A jelen hasznalati utasitasban leirt orvosi technikak és eljarasok
nem képviselik az OSSZES orvosilag elfogadhaté protokollt,

és egyetlen beteg kezelése soran sem céljuk az orvos klinikai
tapasztalatanak és itél6képességének helyettesitése.

Az Angio-Seal eszkdz bevezetési eljarasa harom lépésbdl all:

A. Az artéria megkeresése
B. A horgony behelyezése
C. AszUras lezarasa

A. Az artéria megkeresése

1. Az Angio-Seal eszkdz behelyezése el6tt
fecskendezzen be kontrasztanyagot a bevezetd
hivelyen keresztiil, majd angiogrammal értékelje
a szuras helyét és mérje fel a combartéria jellemzéit.

2. Steril technikat alkalmazva vegye ki az Angio- Seal
eszkdzt a csomagolofoliabdl annak nyillal jelzett
végénél, vigyazva arra, hogy a fdlia teljesen szét
legyen huzva az Angio-Seal eszkdz kivétele el6tt.



MEGJEGYZES: Az Angio-Seal™ eszkéz
nedvességérzékenysége miatt a terméket fel
kell hasznalni a féliatasak felnyitasatol szamitott
1 6ran belll.

3. Helyezze be az arteriotomia-helymeghatarozét az
Angio-Seal bevezetéhiivelybe (1. abra), meggyézédve
arrol, hogy a két darab szorosan egymasba kattant. Az
arteriotomia helymeghatérozé h[]velyben vald megfelelc’i
feje és a hlivelykupak csak a megfelelé helyzetben
illeszthet6 Gssze. A helymeghatarozo fején lévo
referenciajelzésnek egy vonalban kell lennie a
hivelykupakon 1évé referenciajelzéssel.

1. abra

Referenciajelzés

Vérbevezetd

Bevezetéhuvely “\ nyilas

kupakja
. Arteriotomia-
/@ helymeghatarozo

Bevezetohuvely

[9)
L1,5 cm.,l

4. Helyezze be az Angio-Seal vezetddrotot az éppen
a betegben lév6 bevezet6 hivelybe. Ha a bevezetd
hiively kisebb, mint az Angio-Seal hiively, akkor ajanlatos
meggy6z&dni arrél, hogy a bérbemetszés az Angio-Seal
bevezethively befogadasahoz elegendé méretii.

5. Tavolitsa el a bevezetd hiivelyt, de az érhez valo
hozzaférés érdekében hagyja a helyén a vezetédrotot.

6. Flizze fel az Angio-Seal arteriotomia-helymeghatarozd/
bevezetéhiively szerelvényt a vezetédrotra; az
(arteriotomia-helymeghatarozé feje felett elhelyezkedd)
csepegtetényilasnak mindenképpen lefelé és elfelé kell
néznie, hogy a véraramlas megfigyelhetd legyen. Gyéz6djon
meg arrdl, hogy a bevezetéhlively referenciajelzése felfelé
néz, majd helyezze be a szerelvényt a szurcsatornaba. Ha
a bevezethuvely hegye kb. 1,5 cm mélységig behatolt az
artéridba, a helymeghatarozon lévé csepegtetényilasbol vér
kezd folyni (2. &bra).

| m—

2. abra

Vezetédrot

Csepegtetényilas

)
)
)
)
Bevezetéhiively

Vérbevezetd nyilas

Szovet

—— Artéria

MEGJEGYZES: Ha az Angio-Seal helymeghatarozo
és bevezetShilively vezetédréton keresztili
eléretolasa kdzben ellenallast érez az érfal ellilsé
részén, forditsa el 90 fokkal az eszkdzt, hogy a
referenciajelzés ne a felhelyez6 felé nézzen. Ezaltal
a bevezet6huvely ferdén levagott csicsa merdleges
lesz az ellilsé érfalra.

7. Ovatosan huzza vissza az arteriotomia-helymeghatarozé/
bevezetdhlively szerelvényt mindaddig, amig a
csepegtetényilason keresztili véraram le nem lassul
vagy le nem all. Ez azt jelenti, hogy az Angio-Seal
bevezetdhlvely disztalis helymeghatarozé nyilasai éppen
kiléptek az artériabdl (3. abra).

Vér

Arteriotomia-
helymeghatarozé

3. abra

Vezetédrot

Csepegtetonyilas

Kevés vérzés
vagy nincs
vérzés

Arteriotomia-
helymeghatarozé

Bevezetéhiively

Vérbevezetd nyilas

Szdvet
':aiy(_:— Artéria

8. Ekkor 6vatosan tolja elére az arteriotomia-helymeghatarozo/
bevezetéhively szerelvényt mindaddig, amig a
csepegtetdnyilason keresztiil vér nem kezd folyni.

MEGJEGYZES: Az arteriotomia-helymeghatarozd/
bevezetéhlively szerelvény 2 cm-nél mélyebbre vald
bevezetése az artériaba megndveli annak kockazatat,
hogy a horgony id6 el6tt beakad, illetve befolyasolhatja
a horgony vérzéscsillapitd képességét is.

Ha a vérzés nem indul meg Ujra, ismételie meg az A-7. és
A-8. Iépéseket mindaddig, amig a szerelvény artériaba valo
behatolasakor ismét vér nem folyik a csepegtetényilasbol.
9. Abevezetdhilvelyt szilardan tartva, nem mozditva el
az artériahoz képest sem kifelé, sem befelé:
a) vegye ki az arteriotomia-helymeghatarozét és
a vezetddrétot a bevezetéhiivelybdl, az arteriotomia-
helymeghatarozét a hivelyfejnél felfelé hajlitva (4. abra);

4. abra

Vezet6drot—(

Arteriotomia-
helymeghatarozé

Bevezetéhi(wely‘

b) ha szﬁkséges;/'forgassa el a bevezetéhivelyt ugy,
hogy a bevezet6hiively-fejen 1évé referenciajelzés
(nyil) felfelé nézzen (5. abra).

5. abra

Bevezetdhiive

FIGYELMEZTETES: Normalis koriilmények kozott

az Angio-Seal bevezetdhiivelynek nem szabad az
artériahoz képest ki-be mozognia az Angio-Seal eszk6z
elhelyezésének hatralévé ideje alatt. A hiivelyen

1évo jelzéseket ttmutatoként hasznalva gy6zédjon
meg arrdl, hogy a hiively helyzete nem valtozott.

Ha ismételt el6retolasra van sziikség, az Angio-Seal
bevezetdhiively eldretolasa elé6tt be kell helyezni

a vezetédrotot és a szuras-helymeghatarozot.

B. A horgony behelyezése

. Ellendrizze, hogy az eszkdzkarmantyl hatsé megtarté
helyzetben maradt-e (6. abra). Ovatosan fogja meg
az Angio-Seal eszkdzt éppen az athidaldcsd mogott
ugy, hogy a fogantyun 1évé referenciajelzés felfelé
nézzen. Ovatosan helyezze be az athidaldcsévet
a bevezetéhlvely vérzéscsillapité szelepébe (7. abra).
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6. abra

Behelyezés el6tt gyéz6djon meg
arrol, hogy a fiil a hatsé6 megtartod
helyzetben van

7. ébra

Behelyezés elétt gy6z6djon meg
arrol, hogy a fil a hatsé6 megtartod
helyzetben van

Athidalécsd

Vérzéscsillapitd
szelep

2. Gy6z46djon meg arrdl, hogy a bevezetéhiivelyen
1évé referenciajelzés felfelé néz. Annak érdekében,
hogy az Angio-Seal eszkdz a hlivelyhez képest
megfeleld orientacioba keriljon, a hiivelykupak és az
eszkdzkarmantyu csak a megfelel6 helyzetben illeszthet6
Ossze. Az eszkdzfogantydn 1évé referenciajelzésnek
egy vonalban kell lennie a bevezetéhiively kupakjan
1évé referenciajelzéssel (8. abra). A bevezetShivelyt egy
helyben tartva, 6vatosan, kis Iépésekben tolja elére az
Angio-Seal eszkdzt mindaddig, amig teljesen be nincs
helyezve a bevezetShivelybe. Megfelel§ illesztés esetén
a hivelykupak és az eszkdzkarmantyd egymasba kattan.

8. abra

MEGJEGYZES: Ha a hordozécsé eléretolasa
jelentds ellenallasba Utkdzik, amikor a behelyezés
mar majdnem teljesen kész, lehetséges, hogy

a horgony nekilitkdzott az artéria hatsoé falanak.
TILOS A BETOLAS TOVABBI EROLTETESE.
Ebben az esetben a hiively helyzetének kismértéki
megvaltoztatasa (a hiively bérfelszinhez viszonyitott
szdgének csokkentésével vagy a hively 1-2 mm-rel
valo visszahUzasaval) esetleg lehet6vé teszi

a szokasos elhelyezést.

3. Egyik kezével tovabbra is tartsa a bevezetbhively
kupakjat mozdulatlan helyzetben, hogy megakadalyozza
a hively artériahoz viszonyitott ki-be mozgasat. A masik
kezével fogja meg az eszkdzfogantyut, és lassan,
6vatosan huzza visszafelé. Enyhe ellendllast érez majd,
amikor az eszkdzkarmantyut kihdizza a hats6 megtartd
helyzetbél. Folytassa az eszkdzfogantyl visszahlzasat
mindaddig, amig nem érzi a bevezet6hively disztalis
cslcsaba beakadd horgony ellenallasat.

4. A horgony megfelel6 helyzetének biztositasahoz
ellendrizze, hogy az eszkdzkupak széle az
eszkdzkarmantyun lévé fehér savok kozé esik-e.



9. abra

Helyes: Ellenallas
érezhetd a hordozécsd
visszahtzasakor.

5. Abevezetbhlvelyt tovabbra is erésen fogva huzza

egyenesen az eszkdzfogantyut vissza a hats6
rogzitett helyzetbe (10. abra). Némi ellenallas
érezhetd, amikor az eszkézfogantyl és a karmantyu
egymasra kattannak. Az eszkdzkarmantydn lévé fehér
savoknak most teljesen lathaténak kell lennitk.

MEGJEGYZES: Ha az eszkdzkarmanty(

levalik a hlivelyrél, mikdzben a hatsé rogzitett
helyzetet probalja elérni, ne tolja elére az Angio-
Seal™ eszkozt a hiivelykupakhoz val6 rogzités
érdekében. A szuras lezarasat a C-1. pontnak
megfeleléen fejezze be.

10. abra

6. Helytelen jelz&beallitas

Az eszkdzfogantyl disztalis vége teljesen lefedi a fehér
savot az eszkdzkarmantyun (11. dbra). Ha a horgony
id6 el6étt beakad (lasd a 11. abrat), akkor tolja Ujra elére
az eszkOzt a bevezetbhiivelybe. Lehetséges, hogy
szilkségessé valik az eszkdzfogantyd visszanyomasa
a hats6 megtartd helyzetbe annak érdekében, hogy

a horgony teljesen kinyuljon a hivelybél. Ezutan addig
huzza vissza az eszkdzt, amig a horgony nem akad be
rendesen.

11. &bra

Helytelen: Ellenallas érezhet6, korai
elhelyezés — a horgony laba beakad
a hiivelybe ferdén torténo elhelyezés
miatt.

MEGJEGYZES: Ne folytassa tovabb az eljarast
addig, amig nem biztos abban, hogy a horgony
elhelyezése megfeleléen végbement (9. abra).
Ha a horgony elhelyezése nem megfeleld, az
Angio-Seal eszk6z nem fog miikddni.

C. A szuras lezarasa

-

. Ha a horgony megfeleléen kinyilt (9. abra), és az
eszkdzfogantyu roégzitve van a hatsé helyzetben
(10. abra), tgyeljen arra, hogy a szabad kezével ne
gyakoroljon nyomast a szuras helyére. Lassan és
6vatosan hluzza vissza az eszkdz/hiively szerelvényt
a szurcsatornanak megfelel6 szdgben, hogy a
horgonyt elhelyezhesse az érfalnal (12. abra).

MEGJEGYZES: Ne kisérelje meg az eszkdz Ujbdli
behelyezését. A részleges elhelyezést kdvetéen
az eszkoz ismételt behelyezése a kollagén
lerakodasat eredményezheti az artériaban.

12. dbra

Szovet
— Artéria

2. Egyenletes és folyamatos mozdulattal huzza vissza az

eszkozfogantylt a szurcsatornanak megfelelé szégben
(13. abra) addig, amig meg nem jelenik a szines
tomitésjelzd (14. abra). Ekkor hagyja abba a mozgatast,
és mérje fel a vérzéscsillapitas sikerességét.

MEGJEGYZES: Ha vérzést észlel, ellendrizze,
hogy a szines tdmitésjelz6 latszik-e. Ha nem,
ismételje meg ezt a Iépést.

13. dbra

Tomitécsd

[ 4 3 Szovet

= Artéria

MEGJEGYZES: Ha mar megvaldsult a vérzéscsillapitas,
ne folytassa szandékosan a szines tomitésjelz6 (lasd
a 15. abrat) proximalis végén tuli huzast a horgony

megelézése érdekében.
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15. abra

Tulszoritva

Tomitées6 omieese

Szovet Részlet

— Artéria

3. Ha megvaldsult a vérzéscsillapitas, nyomja le és
tartsa lenyomva az 6ltéskioldé6 gombot, majd huzza
vissza, amig az 0ltés lathatéva nem valik (16. abra).
Ez kioldja az eszkdzfogantyun bellli maradék oltést,
és eltavolitja a tomitécsdvet a szévetcsatornabal.

16. abra

Nyomja le és tartsa
lenyomva

if /

Szovet
— Artéria

4. Ha megtortént az eszkdz visszahuzasa és a tomitécsd
kivétele a sz6vetcsatornabdl, tartsa fenn tovabbra is az
Oltés feszitettségét. Steril miiszert hasznalva nyomja be
a bért, majd vagja el az dltést a bér szintje alatt (17. abra).

17. abra

Bérszint /

—— Artéria

MEGJEGYZES: A fertézések elkeriilése végett
gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6ltés visszahtzodik
a bér szintje ala.

MEGJEGYZES: Ha az Angio-Seal eszkdz felhelyezése
utan vérszivargas jelentkezik, enyhe ujjnyomas (egy
vagy két ujj) alkalmazasa a szuras helyén rendszerint
elegend6 a hemostasis/vérzéscsillapitas létrehozasara.
Ha kézi nyomasra van szlikség, figyelje a periférias
pulzusokat.

5. Tisztitsa meg a szuras helyét fertétlenit6é oldattal vagy
kenéccsel.

6. Alkalmazzon steril ktést a szdras helyére oly modon,
hogy az a gyogyulas alatt kdnnyen megfigyelhetd legyen.



PORTUGUES-INSTRUGOESDEUTILIZAGAO

Dispositivo de Encerramento Vascular
Angio-Seal™ Evolution™

PARA ASSEGURAR UMA COLOCAGAO E UTILIZAGAO
CORRECTA DESTE DISPOSITIVO E PARA EVITAR
LESOES NOS DOENTES, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS
INFORMAGOES CONTIDAS NESTAS INSTRUGOES DE
UTILIZAGAO.

DESCRICAO

O Dispositivo de Encerramento Vascular Angio-Seal™ Evolution™
consiste no Dispositivo Angio-Seal Evolution, numa bainha de
introducéo, num localizador de arteriotomia (dilatador modificado)

e num fio-guia. O Dispositivo Angio-Seal Evolution € composto por
uma esponja de colagénio absorvivel e um fixador especialmente
concebido em polimero absorvivel, unidos por uma sutura absorvivel
de auto-aperto (STS). O dispositivo sela e comprime a arteriotomia
retendo-a entre os seus membros primarios, o fixador e a esponja de
colagénio. A hemostase é obtida essencialmente através dos meios
mecanicos de intercalacéo (fixador-arteriotomia-colagénio), sendo
auxiliada pelas propriedades de indugéo de coagulagéo do colagénio.
O dispositivo esta contido num sistema introdutor que armazena e,
de seguida, introduz os componentes absorviveis na pungao arterial.
O sistema de introdugéo apresenta um manipulo do dispositivo com
um mecanismo de compactagao de colagénio accionado por
engrenagens, o que facilita uma técnica correcta para introdugéo

e colocacdo da unidade absorvivel. Os componentes do Dispositivo
de Encerramento Vascular Angio-Seal ndo contém borracha de latex.
Este produto é seguro para RM.

INDICAGOES

O dispositivo Angio-Seal esta indicado para utilizagdo no
encerramento de puncdes da artéria femoral decorrentes
de procedimentos de acesso arterial.

O dispositivo Angio-Seal estd também indicado para uma
passagem precoce do doente para ambulatério, apds
remocao das bainhas e colocacéo de dispositivos.

CONTRA-INDICAGOES

Nao existem contra-indicagdes associadas a utilizagdo
deste dispositivo. Chama-se a atencdo para as adverténcias
e precaugdes.

ADVERTENCIAS

*  Néo utilizar se o ponto indicador da temperatura na embalagem
tiver mudado de cinzento-claro para cinzento-escuro ou preto.

« Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou se
alguma parte da embalagem tiver sido previamente aberta.

« Nao utilizar se os elementos do kit apresentarem danos ou
defeitos de qualquer tipo.

* Nao utilizar o dispositivo Angio-Seal onde possa ter ocorrido
uma contaminacao bacteriana da bainha do procedimento ou
tecidos circundantes, dado que tal pode originar uma infecgéo.

* Nao utilizar o dispositivo Angio-Seal se a bainha do
procedimento tiver sido colocada através da artéria femoral
superficial, penetrando na artéria femoral profunda, dado
que tal pode originar deposicéo de colagénio na artéria
femoral superficial. Isto pode reduzir o fluxo sanguineo no
vaso, provocando sintomas de insuficiéncia arterial distal.

+ Nao utilizar o dispositivo Angio-Seal se o local da pung&do
estiver na, ou for distal a, bifurcacdo da artéria femoral
superficial e da artéria femoral profunda, pois tal pode fazer
com que 1) o fixador fique preso na bifurcagdo ou seja
posicionado incorrectamente, e/ou 2) deposigao de colagénio
no vaso. Estes episodios podem reduzir o fluxo sanguineo
no vaso, provocando sintomas de insuficiéncia arterial distal.

« Nao utilizar o dispositivo Angio-Seal se o local da pungao
se encontrar préximo do ligamento inguinal, pois tal pode
dar origem a um hematoma retroperitoneal.

PRECAUCGES
Populacdes especiais de doentes

A seguranca e a eficacia do dispositivo Angio-Seal ainda ndo
foram estabelecidas nas seguintes populagdes de doentes:

« Doentes com reacgdes alérgicas conhecidas a produtos
derivados de produtos bovinos, colagénio e/ou produtos
que contenham colagénio ou polimeros de &cido
poliglicélico ou polilactico.

« Doentes com antecedentes de doengas auto-imunes.

+ Doentes que estejam a ser submetidos a trombdlise terapéutica.

« Doentes com uma pungéo através de um enxerto vascular.

+  Doentes com hipertenséo n&o controlada (sistdlica > 180 mm Hg).

» Doentes com perturbagdes hemorragicas incluindo
trombocitopenia (contagem de plaquetas <100 000),
trombastenia, doenga de von WilleBrand ou anemia
(Hgb < 10 mg/dl, Hct < 30).

« Doentes pediatricos ou outros com artéria femoral de
pequenas dimensodes (< 4 mm de didmetro). Uma artéria
femoral de pequenas dimensdes pode impedir a colocagdo
adequada do fixador Angio-Seal nestes doentes.

« Doentes gravidas ou a amamentar.
Procedimento

O dispositivo Angio-Seal deve ser utilizado apenas por um
médico licenciado (ou por outro profissional de satide
autorizado por ou sob a orientagdo desse médico), possuindo
conhecimentos adequados relativamente a utilizagdo do
dispositivo como, por exemplo, participagdo num programa
de formag&o de Angio-Seal para médicos ou equivalente
ministrado pela Angio-Seal.

Utilizar uma técnica de pung&o Unica da parede. Nao efectuar
a pungdo na parede posterior da artéria.

Se o doente tiver uma bainha do procedimento colocada por
um periodo superior a 8 horas, devera considerar-se a
administragao profilactica de antibiéticos antes da introdugéo
do dispositivo Angio-Seal.

O dispositivo Angio-Seal deve ser utilizado dentro de uma hora
apds a abertura do saco em folha de aluminio. Os
componentes biodegradaveis comegam a deteriorar-se apos
exposicao a condigdes ambientais.

Seguir sempre uma técnica estéril ao utilizar o dispositivo
Angio-Seal.

O dispositivo Angio-Seal destina-se a uma Unica utilizagdo
e nao deve ser reutilizado sob forma alguma.

O dispositivo Angio-Seal deve ser introduzido através da bainha
de introducao fornecida no kit. Ndo substituir por qualquer outra
bainha.

Utilizar apenas o localizador de arteriotomia fornecido no kit
para localizar a pungéo na parede arterial.

Cumprir as instrugdes do médico relativamente a passagem do
doente para ambulatério e a alta.

Se o dispositivo Angio-Seal n&o se fixar na artéria devido a uma
orientagdo inadequada do fixador ou devido a anatomia vascular
do doente, os componentes absorviveis, bem como o sistema
introdutor devem ser retirados do doente. A hemostase pode
entdo ser estabelecida aplicando pressdo manual.

Se for necessario repetir a pungao no mesmo local de utilizagdo
de um dispositivo Angio-Seal prévio em < 90 dias, a repeticdo
da entrada a distancia de 1 cm proximal ao local de acesso
prévio pode ser feita com seguranga.! Antes de considerar a
utilizagdo do Angio-Seal, esta indicada a realizagdo de uma
angiografia femoral do local.

Se os doentes sofrerem de doenga vascular periférica
clinicamente significativa, o dispositivo Angio-Seal pode ser
colocado com seguranga em artérias com diametro > 5 mm
quando se verificar a auséncia de estreitamento luminal igual
ou superior a 40% num raio de 5 mm do local da pung&o.?

Descartar o dispositivo contaminado, os componentes e os
materiais de acondicionamento da embalagem seguindo os
procedimentos hospitalares padréo e as precaugdes universais
relativas a eliminag&o de residuos biologicos perigosos.
'Applegate, R.; Rankin, K.; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Com base na experiéncia clinica, segue-se uma
descrigao dos possiveis tratamentos para riscos ou
situagdes associados a utilizagao do dispositivo
Angio-Seal ou a procedimentos de acesso vascular.

* Hemorragia ou hematoma — Aplicar presséo digital ou
manual suave no local da puncédo. Se for necessario
aplicar uma press@o manual, monitorizar o pulso pedal.

* Fistula arteriovenosa ou pseudo-aneurisma — No caso
de suspeita, a condigdo pode ser avaliada por uma ecografia
Doppler. Quando indicado, podera usar-se a compresséo de
um pseudo-aneurisma orientada por ecografia, depois da
colocagdo do dispositivo Angio-Seal.

» Dispositivo ndo colocado — Se o dispositivo sai para fora
com a bainha durante a remogao, aplicar pressdo manual ou
mecanica de acordo com o procedimento padréo. Examinar
o dispositivo para garantir que todos os componentes
absorviveis foram retirados.
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*  Fractura do fixador ou embolia — Examinar o dispositivo para
determinar se o fixador foi retirado. Se ocorrer hemorragia,
aplicar pressdo manual ou mecanica no local de pungao, de
acordo com os procedimentos padrao. Se o fixador néo estiver
ligado ao dispositivo, vigiar o doente (durante, pelo menos,

24 horas) para detectar possiveis sinais de ocluséo vascular.
A experiéncia clinica até a data indica que é pouco provavel
que a embolizagao do fixador provoque isquemia tecidular.
No caso de surgirem sintomas de isquemia, as opgoes de
tratamento incluem trombdlise, extracgédo percutanea do
fixador ou dos seus fragmentos ou intervengo cirtrgica.

* Infecgdo — Qualquer sinal de infecgdo no local da pungao
deve ser considerado sério, devendo-se vigiar o doente
cuidadosamente. Deve considerar-se a possibilidade de
remogao cirdrgica do dispositivo, sempre que se suspeite
da presenca de infecgdo no local de acesso.

* Deposigédo de colagénio na artéria ou trombose no local da
pungédo — Caso se suspeite desta condigdo, o diagndstico
pode ser confirmado por ecografia Doppler. O tratamento
deste episddio pode incluir trombdlise, trombectomia
percutanea ou intervengéo cirlrgica.

« Doentes muito magros — O colagénio pode fazer protusdo
da pele depois de concluida a compactagéo. Tentar
empurrar o colagénio por debaixo da pele utilizando o tubo
compactador ou uma pinga hemostatica estéril. NAO aplicar
uma compactag&o vigorosa pois tal pode provocar a fractura
do fixador. NAO cortar o excesso de colagénio, pois podera
cortar-se a sutura tecida através do colagénio, pondo em
risco a integridade da compresséo fixador/colagénio.

As possiveis condigdes ou reacgdes adversas a seguir

mencionadas podem também estar associadas a um ou mais

componentes do dispositivo Angio-Seal (por exemplo, colagénio,
sutura sintética absorvivel e/ou polimero sintético absorvivel):

* Reacgao alérgica

* Reaccéo a corpos estranhos
» Potenciagdo da infeccédo

* Inflamagao

+ Edema

APRESENTAGAO

O Dispositivo de Encerramento Vascular Angio-Seal
Evolution é fornecido estéril num saco. Este saco contém
os seguintes materiais:

Dispositivo 6 F
Referéncia n.° C610136

Dispositivo 8 F
Referéncia n.° C610137

(1) Dispositivo Angio-
Seal™

(1) Dispositivo Angio-
Seal™

(1) Bainha de introdugdo | (1) Bainha de introdugao

(1) Localizador de
Arteriotomia

(1) Fio-guia de 6F — 70 cm
0,035 pol. (0,89 mm),
com endireitador em J

(1) Localizador de
Arteriotomia

(1) Fio-guia de 8F — 70 cm
0,038 pol. (0,96 mm),
com endireitador em J

Componentes do Dispositivo Angio-
Seal™

Botdo de libertagao da
sutura

Indicagor de
Tubo  referéncia
Fixador  Sutura  transporiador

—
e e Lt |
ypass _colagénio Manga do Punho do
hemostatica dispasiive dispositivo

PROCEDIMENTO DE INTRODUGCAO
DO DISPOSITIVO ANGIO-SEAL™

As técnicas clinicas e os procedimentos descritos nestas
Instrugdes de Utilizagédo ndo representam TODOS os protocolos
clinicamente aceites, nem tdo pouco se destinam a substituir

a experiéncia e o critério do médico no tratamento de qualquer
doente em particular.

O procedimento Angio-Seal divide-se em trés fases:
A. Localizagdo da artéria
B. Colocagao do fixador
C. Encerramento da puncéo

A. Localizagao da artéria

1. Analisar o local da pungéo e avaliar as caracteristicas da
artéria femoral antes de posicionar o dispositivo Angio-Seal,
mediante injec¢do de meio de contraste através da bainha
do procedimento, seguido de um angiograma.

2. Usando uma técnica estéril, retirar o contetido do dispositivo
Angio-Seal da embalagem de folha de aluminio abrindo
a extremidade da embalagem com a seta indicadora, tendo



o cuidado de separar completamente a folha de aluminio
antes de retirar o dispositivo Angio-Seal™.

NOTA: o dispositivo Angio-Seal deve ser utilizado dentro
de uma hora apés a abertura do saco de folha de aluminio
devido a natureza sensivel do produto a humidade.

3. Introduzir o localizador de arteriotomia na bainha de
introdugdo Angio-Seal (Figura 1), garantindo que as

duas pecas se encaixam uma na outra de forma segura.

Para garantir uma orientag&o correcta do localizador de
arteriotomia com a bainha, a conexao do localizador

e a tampa da bainha apenas se encaixam uma na outra
quando na posigao correcta. O indicador de referéncia
na conexao do localizador deve alinhar-se com

o indicador de referéncia na tampa da bainha.

Figura 1
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4. Introduzir o fio-guia Angio-Seal dentro da bainha do
procedimento que se encontra colocada no doente. Se
a bainha do procedimento for mais pequena do que a
bainha Angio-Seal, é aconselhavel garantir que a incisdo
cutanea apresenta um tamanho suficiente para permitir
a passagem da bainha de introdugdo Angio-Seal.

5. Retirar a bainha do procedimento, deixando o fio-guia
colocado em posi¢do para manter 0 acesso vascular.

6. Fazer passar o conjunto localizador de arteriotomia/bainha
de introducdo Angio-Seal sobre o fio-guia; o orificio de
gotejamento (localizado acima da conexao do localizador de
arteriotomia) ficara orientado para baixo e afastado, de
modo a permitir a observagao do fluxo sanguineo. Certificar-
se de que o indicador de referéncia da bainha de introdugao
esta virado para cima; introduzir o conjunto no tracto da
pungéo. Quando a ponta da bainha de introdug&o estiver
cerca de 1,5 cm dentro da artéria, inicia-se um fluxo de
sangue do orificio de gotejamento no localizador (Figura 2).

Figura 2
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NOTA: caso encontre resisténcia na parede do vaso
anterior durante o avanco sobre o fio-guia do conjunto
da bainha de introdugao/localizador Angio-Seal, rodar
o conjunto 90°, para que o indicador de referéncia
fique virado para o lado oposto ao do utilizador. Assim,
a ponta biselada da bainha de introdugéo ficara
perpendicular a parede do vaso anterior.

7. Retirar lentamente o conjunto localizador de arteriotomia/
bainha de introducao até que o fluxo sanguineo do orificio
de gotejamento abrande ou pare de fluir. Tal indica que os
orificios distais do localizador da bainha de introdugdo
Angio-Seal acabaram de sair da artéria (Figura 3).

Figura 3
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8. Apartir daqui, avangar o conjunto localizador de arteriotomia/
bainha de introdugéo até que se inicie o fluxo sanguineo do
orificio de gotejamento do localizador.

NOTA: a introdugdo excessiva do conjunto localizador de
arteriotomia/bainha de inser¢éo na artéria, para além de

2 cm, podera aumentar a probabilidade de enganchamento
prematuro ou interferir com o desempenho do fixador no
sentido de atingir a hemostase.

Caso néo se restabeleca o fluxo sanguineo, repetir os

passos A-7 e A-8 até que o sangue comece a aparecer de

novo no orificio de gotejamento apds o avango do conjunto

dentro da artéria.

9. Mantendo estacionaria a bainha de introdug&o, sem a mover

para dentro ou para fora da artéria:

a) retirar o localizador de arteriotomia e o fio-guia da bainha
de introdugéo, flectindo o localizador de arteriotomia para
cima, na conexao da bainha (Figura 4).

Figura 4
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b) se necessario, rodar a bainha de introdugéo de forma
a que o indicador de referéncia (seta) na tampa da
bainha de introdugéo fique virado para cima (Figura 5).

Figura 5

Bainha de
introducéo,

AVISO: Sob condigdes normais, a bainha de introdugéo
Angio-Seal ndo deve deslocar-se para dentro ou para fora
da artéria durante o periodo restante do procedimento de
colocagao do dispositivo Angio-Seal. Utilizando as
marcas na bainha como guia de orientagao, certificar-se
de que a posigao da bainha nao foi alterada. Se for
necessario avangar de novo, tanto o fio-guia como

o localizador da puncao deverao ser introduzidos antes
de se fazer avancar a bainha de introdugéo Angio-Seal.

B. Colocacao do fixador

1. Confirmar que a manga do dispositivo permanece na
posigdo de retencao traseira (Figura 6). Agarrar firme
e cuidadosamente no dispositivo Angio-Seal no ponto
imediatamente atras do tubo de bypass com o indicador de
referéncia no punho apontando para cima. Introduzir o tubo
de bypass lentamente na valvula hemostatica da bainha de
introducao (Figura 7).
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Figura 7
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2. Confirmar que o indicador de referéncia na bainha de insergéo
esta apontado para cima. Para garantir uma orientagcéo
correcta do dispositivo Angio-Seal com a bainha, a tampa da
bainha e a manga do dispositivo apenas se encaixam uma na
outra quando na posigdo correcta. O indicador de referéncia
no punho do dispositivo deve alinhar-se com o indicador de
referéncia na tampa da bainha de introdug&o (Figura 8).
Mantendo a bainha de introdug&o em posig&o, avangar
cuidadosamente o dispositivo Angio-Seal, em pequenos
incrementos, até ficar completamente introduzido na bainha
de introdug&o. A tampa da bainha e a manga do dispositivo
encaixam uma na outra quando conectadas adequadamente.

Figura 8

NOTA: caso se encontre uma resisténcia significativa
no processo de avango do tubo transportador quando
a introducdo estiver prestes a terminar, é possivel que
o fixador esteja a chocar contra a parede posterior da
artéria. NAO CONTINUAR A TENTAR AVANGAR.
Neste caso, uma ligeira modificagéo da posigéo da
bainha, através da redugdo do angulo da bainha em
relagdo a pele, ou fazendo recuar a bainha cerca de
1-2 mm, pode permitir uma colocagdo normal.

3. Com uma méo, continuar a manter a tampa da bainha de
introdugdo estaciondria para evitar o deslocamento da bainha
de introdug&o para fora ou para dentro da artéria. Com a
outra mao, segurar firmemente no punho do dispositivo e
fazé-la retroceder lenta e cuidadosamente. Ird sentir-se uma
ligeira resisténcia ao fazer recuar a manga do dispositivo da
sua posigéo de retengéo traseira. Continuar a puxar o punho
do dispositivo até que se sinta resisténcia por parte do fixador
prendendo-se na ponta distal da bainha de introdug&o.

4. Para assegurar a posigdo correcta do fixador, confirme que
a margem da tampa do dispositivo fica entre as faixas
brancas na manga do dispositivo.



Figura 9

Correcta: Resisténcia sentida
a medida que o tubo transportador
é retirado.

—7

5. Manter firmemente a bainha de introdugéo e puxar o punho
do dispositivo para tras, colocando-o na posigao de
bloqueio total traseiro (Figura 10). Sera sentida alguma
resisténcia quando o punho e a manga do dispositivo
encaixam na devida posigdo. As faixas brancas na manga
do dispositivo deverdo estar agora completamente visiveis.

NOTA: se a manga do dispositivo se separar da
bainha enquanto se tenta colocar na posi¢éo de
bloqueio total traseiro, ndo empurrar o dispositivo
Angio-Seal™ para a frente para voltar a ligar a tampa
da bainha. Concluir o encerramento da pungdo
seguindo as instrugées em C-1.

Figura 10

6. Alinhamento incorrecto do indicador

A extremidade distal do punho do dispositivo cobre
totalmente a faixa branca do indicador na manga do
dispositivo (Figura 11). Se o fixador se firmar
prematuramente, confirme indicado na Figura 11,
avangar o dispositivo novamente para dentro da bainha
de introdugdo. Podera ser necessario empurrar o punho
do dispositivo novamente para a posicéo de retengao
traseira, a fim de garantir uma extenséo total do fixador
desde a bainha. Seguidamente, retirar o dispositivo até
o fixador engatar correctamente.

Figura 11

Incorrecta: Resisténcia sentida, colocagao
prematura — a perna do fixador prende-se
a bainha para uma colocagéo obliqua.

NOTA: néo prosseguir até ter a certeza de que o fixador
foi colocado correctamente (Figura 9). Se o fixador ndo
estiver colocado correctamente, o dispositivo Angio-Seal
nao funcionara.

C. Encerramento da pungao

1. Quando o fixador se encontrar colocado correctamente
(Figura 9) e o punho do dispositivo estiver na posi¢éo de
bloqueio total traseiro (Figura 10), evitar aplicar pressdo no
local da pungdo com a mao que néo esta a realizar
operagdes de colocagdo. Retirar cuidadosamente o conjunto
da bainha/dispositivo ao longo do angulo do tracto da puncédo
para posicionar o fixador contra a parede do vaso (Figura 12).

NOTA: n&o tentar introduzir novamente o dispositivo.
A reintroducé@o do dispositivo quando este esta
parcialmente colocado podera causar a deposicéao
de colagénio na artéria.

Figura 12
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2. Fazer recuar o punho do dispositivo no angulo do tracto da
puncédo, mantendo um movimento firme e ininterrupto
(Figura 13) até que o marcador colorido de compactacéo seja
exposto (Figura 14). Fazer uma pausa e avaliar a hemostase.

NOTA: se néo for obtida a hemostase, verificar se o
marcador colorido de compactagéo se encontra exposto.
Caso contrério, repetir este passo.

Figura 13

Tubo compactador

Collagen

Figura 14

Bainha

Colagénio

Tubo compactador

NOTA: uma vez alcangada a hemostase, néo continuar
intencionalmente para além da extremidade distal do
marcador colorido de compactagéao (conforme indicado
na Figura 15), a fim de evitar a deformagao do fixador
e/ou ruptura do colagénio.
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Figura 15
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3. Depois de obtida a hemostase, empurrar e manter
a pressado no botdo de libertagao da sutura, e fazer recuar
até a sutura ficar exposta (Figura 16). Este passo ira libertar
a restante sutura no punho do dispositivo e remover o tubo
compactador do tracto do tecido.

Figura 16
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4. Quando o dispositivo tiver sido recuado e o tubo
compactador tiver sido removido do tracto do tecido,
continuar a manter tens&o na sutura. Com o auxilio de um
instrumento esterilizado, empurre a pele para baixo. Cortar
a sutura abaixo do nivel da pele (Figura 17).

Figura 17
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NOTA: certificar-se de que a sutura se retrai abaixo do
nivel da pele para evitar uma infecgéo.

NOTA: se ocorrer uma infiltragdo de sangue apds

a colocacao do dispositivo Angio-Seal, normalmente
sera suficiente aplicar uma pressao digital suave
(um ou dois dedos) no local da pungéo para
estabelecer a hemostase. Se for necessario aplicar
uma pressao manual, monitorizar o pulso pedioso.

5. Limpar o local da pungdo com uma solugdo/pomada
anti-séptica.

6. Aplicar um penso estéril no local da pungéo, de forma a que
possa ser facilmente observado durante o processo de
recuperagao.



NEDERLANDS-GEBRUIKSAANWIJZING
Angio-Seal™ Evolution™ Vaatafsluitsysteem

LEES ALLE INFORMATIE IN DEZE GEBRUIKSAANWIJZING
OM ER ZEKER VAN TE ZIJN DAT DIT SYSTEEM CORRECT
WORDT AANGEBRACHT EN GEBRUIKT EN OM LETSEL
VAN DE PATIENT TE VOORKOMEN.

BESCHRIJVING

Het Angio-Seal™ Evolution™ Vaatafsluitsysteem bestaat
uit het Angio-Seal Evolution-systeem, een introducer,

een arteriotomiezoeker (gemodificeerde dilatator) en een
voerdraad. Het Angio-Seal Evolution-systeem bestaat uit een
absorbeerbare collageenspons en een speciaal ontworpen
absorbeerbaar polymeer-anker, die met elkaar zijn
verbonden door een absorbeerbare, zichzelf aanspannende
hechtdraad (STS). Het systeem sluit de arteriotomie die als
het ware tussen de twee hoofdcomponenten, het anker en
de collageenspons, wordt ‘gesandwicht’. Hemostase wordt
grotendeels verkregen door de mechanische werking van
de anker-arteriotomie-collageen-'sandwich’, aangevuld
met de coagulatie-inducerende eigenschappen van het
collageen. Het systeem zit in een plaatsingssysteem dat
de absorbeerbare componenten bewaart en vervolgens
naar de arteriepunctie brengt. Het plaatsingssysteem

heeft een greep met een tandwielaangedreven
collageencompactiemechanisme dat het gebruik van de
juiste techniek bij het plaatsen en aanbrengen van de
absorbeerbare eenheid vergemakkelijkt. De componenten
van het Angio-Seal-vaatafsluitsysteem zijn niet vervaardigd
uit latex. Dit product is MRI-veilig.

INDICATIES

Het Angio-Seal-systeem is bestemd om de door de arteriéle
toegangsprocedure gemaakte femorale punctie af te sluiten.

Het Angio-Seal-systeem is tevens bestemd voor het
vroegtijdig mobiliseren van patiénten na plaatsing van het
systeem en verwijdering van de introducer.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van
dit systeem. We vestigen wel de aandacht op de
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

WAARSCHUWINGEN

* Niet gebruiken als de temperatuurstip op de verpakking
van lichtgrijs in donkergrijs of zwart is veranderd.

* Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of
enig onderdeel ervan eerder geopend is.

« Niet gebruiken als de artikelen in de set er hoe dan
ook beschadigd of defect uitzien.

* Gebruik het Angio-Seal-systeem niet als de procedure-
introducer of het omringende weefsel mogelijk bacterieel
besmet is. Dit kan leiden tot een infectie.

*  Gebruik het Angio-Seal-systeem niet als de procedure-
introducer zich door de a. femoralis superficialis en in de a.
profunda femoris bevindt, omdat dit tot collageenafzetting
in de a. femoralis superficialis kan leiden. Hierdoor kan
de bloedstroom door het vat verminderen met als gevolg
symptomen van distale arteriéle insufficiéntie.

* Gebruik het Angio-Seal-systeem niet als de punctieplaats
zich dicht bij of distaal van de bifurcatie van de a.
femoralis superficialis en de a. profunda femoris bevindt,
aangezien dit ertoe kan leiden dat 1) het anker op de
bifurcatie pakt of verkeerd wordt gepositioneerd en/of dat
2) collageen in het bloedvat wordt afgezet. Hierdoor kan
de bloedstroom door het vat verminderen met als gevolg
symptomen van distale arteriéle insufficiéntie.

* Gebruik het Angio-Seal-systeem niet als de punctieplaats
zich proximaal van het ligamentum inguinale bevindt,
omdat dit tot een retroperitoneaal hematoom kan leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN
Speciale patiéntenpopulaties

De veiligheid en werkzaamheid van het Angio-Seal-systeem
zijn niet bewezen bij de volgende patiéntenpopulaties:

« Patiénten met bekende allergieén voor

runderproducten, collageen en/of collageenproducten
of polyglycol- of polymelkzuur.

« Patiénten met een bestaande auto-immuunziekte.
« Patiénten die een therapeutische trombolyse ondergaan.

« Patiénten bij wie de punctie zich in een vaatprothese
bevindt.

+ Patiénten met ongecontroleerde hypertensie (> 180 mm
Hg systolisch).

+ Patiénten met een bloedingstoornis, inclusief
trombocytopenie (< 100.000 bloedplaatjes),
thrombasthenie, ziekte van Von Willebrand-Jirgens of
anemie (Hgb < 10 mg/dl, Hct < 30).

» Pediatrische patiénten of anderen met een kleine
diameter (< 4 mm) van de a. femoralis. Als de
diameter van de a. femoralis te klein is, kan het zijn
dat bij deze patiénten het Angio-Seal-anker niet naar
behoren wordt ontplooid.

+ Patiénten die zwanger zijn of borstvoeding geven.

Procedure

Het Angio-Seal-systeem mag alleen worden gebruikt
door een bevoegde arts (of een andere medische
zorgverlener met de goedkeuring van of onder toezicht
van een bevoegde arts) die adequaat is opgeleid in het
gebruik van het systeem, zoals door deelname aan een
Angio-Seal-opleidingsprogramma voor artsen of een
vergelijkbaar programma.

Gebruik een punctietechniek waarbij slechts één arteriewand
wordt aangeprikt. Prik de achterwand van de arterie niet aan.

Als een procedure-introducer zich langer dan 8 uur in de
patiént bevindt, moet antibioticaprofylaxe véor het inbrengen
van het Angio-Seal-systeem worden overwogen.

Het Angio-Seal-systeem moet binnen één uur na het openen
van het foliezakje worden gebruikt. De biodegradeerbare
componenten beginnen af te breken bij blootstelling aan
omgevingsomstandigheden.

Pas altijd een steriele techniek toe bij gebruik van het
Angio-Seal-systeem.

Het Angio-Seal-systeem is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik en mag op geen enkele wijze opnieuw worden gebruikt.

Het Angio-Seal-systeem moet door de in de kit meegeleverde
introducer worden ingebracht. Gebruik geen andere introducer.

Gebruik uitsluitend de in de kit meegeleverde arteriotomiezoeker
om de punctie in de arteriewand te vinden.

Volg de voorschriften van de arts in verband met het mobiliseren
van de patiént en zijn of haar ontslag uit het ziekenhuis.

Als het Angio-Seal-systeem zich niet in de arterie verankert
omdat het verkeerd is georiénteerd of als gevolg van

de vasculaire anatomie van de patiént, moeten de
absorbeerbare componenten en het plaatsingssysteem

uit de patiént worden teruggetrokken. Hemostase kan dan
worden verkregen door met de hand druk uit te oefenen.

Als binnen < 90 dagen een nieuwe punctie moet worden
verricht op dezelfde plaats als voor een eerder gebruikt
Angio-Seal-systeem, kan dit volgens de gepubliceerde
medische literatuur veilig gebeuren op 1 cm proximaal
van de vorige punctie'. Het is wenselijk om een femoraal
angiogram van de plaats te maken alvorens tot gebruik
van het Angio-Seal-systeem over te gaan.

Indien een patiént een klinisch significante perifere
vasculaire aandoening heeft, kan het Angio-Seal-systeem
veilig in aders met een diameter > 5 mm ontplooid worden
als er geen lumenvernauwing van 40% of meer is binnen
een straal van 5 mm van de punctieplaats.?

Werp gecontamineerde instrumenten, componenten

en verpakkingsmaterialen weg volgens de gebruikelijke
ziekenhuisprocedures en algemene voorzorgsmaatregelen
voor biologisch gevaarlijk afval.

'Applegate, R.; Rankin, K.; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., en S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

BIJWERKINGEN

Onderstaande lijst vermeldt mogelijke (op klinische
ervaring gebaseerde) behandelingen voor risico’s of
situaties die met het gebruik van het Angio-Seal-systeem
of vasculaire toegangsprocedures gepaard gaan.

* Bloeding of hematoom — Oefen met de vinger of de
hand lichte druk uit op de punctieplaats. Als het nodig
is om druk uit te oefenen met de hand, dienen de
voetpulsaties gevolgd te worden.

+ AV-fistel of pseudoaneurysma — Als hiervan een vermoeden
bestaat, kan de toestand met duplexechografie worden
geévalueerd. Indien wenselijk kan een echoscopisch
geleide compressie van een pseudoaneurysma worden
verricht nadat het Angio-Seal-systeem is geplaatst.
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* Niet-ontplooid systeem — Als het systeem bij het
terugtrekken met de introducer meekomt, kunt u met
de hand of mechanisch druk uitoefenen volgens
standaardprocedures. Inspecteer het systeem om
zeker te zijn dat alle absorbeerbare componenten
teruggetrokken zijn.

* Ankerbreuk of -embolisatie — Onderzoek het systeem om
vast te stellen of het anker teruggetrokken is. Bij bloeding
oefent u met de hand of mechanisch druk uit op de
punctieplaats volgens standaardprocedures. Als het anker
niet aan het systeem is bevestigd, bewaak de patiént
dan (gedurende ten minste 24 uur) op tekenen van
vaatocclusie. Uit de klinische ervaring tot op heden blijkt
dat weefselischemie als gevolg van ankerembolisatie
onwaarschijnlijk is. De behandelingsmogelijkheden voor
ischemische symptomen zijn onder meer trombolyse,
percutane extractie van het anker of fragmenten, of
chirurgische interventie.

» Infectie — Elk teken van infectie op de punctieplaats
moet ernstig genomen worden en de patiént moet
nauwgezet bewaakt worden. Chirurgische verwijdering
van het systeem moet altijd overwogen worden als
infectie van de toegangslocatie wordt vermoed.

« Collageenafzetting in de arterie of trombose op de
punctieplaats — Als hiervan een vermoeden bestaat, kan
de diagnose bevestigd worden door duplexechografie. De
behandelingsmogelijkheden zijn onder meer trombolyse,
percutane trombectomie of chirurgische interventie.

+ Zeer magere patiénten — Nadat het collageen is
gecompacteerd, kan het uit de huid komen. Probeer het
collageen onder de huid te duwen met behulp van het
compactiebuisje of een steriele vaatklem. Compacteer
NIET te hard, want dan kan het anker breken. Snijd
het overtollige collageen NIET weg om te voorkomen
dat de hechtdraad die door het collageen geweven is,
doorgesneden wordt en de integriteit van de anker/
collageen-‘sandwich’ in gevaar komt.

Onderstaande mogelijke bijwerkingen of aandoeningen

kunnen ook gepaard gaan met een of meer componenten

van het Angio-Seal-systeem (d.w.z. het collageen, de
synthetisch absorbeerbare hechtdraad en/of het synthetisch
absorbeerbare polymeer):

» Allergische reactie

» Reactie op lichaamsvreemde stoffen
+ Potentiéring van infectie

+ Ontsteking

+ Oedeem

LEVERINGSWIJZE

Het Angio-Seal Evolution-vaatafsluitsysteem wordt steriel in een
zakje geleverd. Dit zakje bevat de volgende benodigdheden:

6 F Systeem

y! 8 F Systeem
Bestelnr. C610136

Y
Bestelnr. C610137

(1) Angio-Seal ™-
systeem

(1) Angio-Seal™-systeem

(1) Introducer (1) Introducer

(1) Arteriotomiezoeker

(1) Voerdraad van 6F —
70 cm 0,035 inch

(0,89 mm) met
J-Straightener

(1) Arteriotomiezoeker

(1) Voerdraad van 8F —
70 cm 0,038 inch

0,96 mm) met
J-Straightener

Angio-Seal ™-systeemcomponenten

Referentiepijl

Referentiepijl .
Anker Hechtdraad Draagbuisie Pl o

BYPAss- Hemostatische Compactie-
pactie-
buisie  olageenspon  buisje

Systeemmof Greep

PROCEDUREVOORHETINBRENGEN
VAN HET ANGIO-SEAL™-SYSTEEM

De medische technieken en procedures in deze
gebruiksaanwijzing vertegenwoordigen niet ALLE
medisch aanvaardbare protocollen en zijn ook niet
bedoeld ter vervanging van de ervaring en het oordeel
van de arts bij de behandeling van een specifieke patiént.
De Angio-Seal-procedure bevat drie stappen:

A. De arterie lokaliseren

B. Het anker plaatsen

C. De punctie sluiten



A. De arterie lokaliseren

1.

Evalueer de punctieplaats en de eigenschappen van
de a. femoralis alvorens het Angio-Seal ™-systeem
te plaatsen. Doe dit door contrastmiddel door de
procedure-introducer te injecteren en vervolgens een
angiogram te maken.

. Neem met behulp van een steriele techniek het

Angio-Seal-systeem uit de folieverpakking (bij de
pijl) en zorg dat u het folie daarbij volledig opentrekt
alvorens het Angio-Seal-systeem te verwijderen.

OPMERKING: Het Angio-Seal-systeem moet binnen één
uur na het openen van het foliezakje worden gebruikt
wegens de vochtgevoelige aard van het product.

Breng de arteriotomiezoeker in de Angio-Seal-introducer

in (afbeelding 1) en zorg dat de twee delen stevig in elkaar
klikken. Om de juiste oriéntatie van de arteriotomiezoeker
in de introducer te garanderen, passen het aanzetstuk van
de zoeker en de introducerdop uitsluitend in de juiste positie
in elkaar. De referentiepijl op het aanzetstuk van de zoeker
moet op de referentiepijl op de introducerdop zijn uitgericht.

Afbeelding 1

Referentiepijl

Introducer

¥

| m—

N™ ©
L1,5 cm,j

4. Breng de Angio-Seal-voerdraad in de procedure-introducer

in, die zich in de patiént bevindt. Als de procedure-introducer
kleiner is dan de Angio-Seal-introducer, verdient het
aanbeveling te controleren dat de huidincisie groot genoeg
is voor de Angio-Seal-introducer.

. Verwijder de procedure-introducer en laat de voerdraad

op zijn plaats om de toegang tot het vat te behouden.

. Voer het geheel van Angio-Seal-arteriotomiezoeker

en introducer over de voerdraad op. Het druipgat (dat
zich boven het aanzetstuk van de arteriotomiezoeker
bevindt) is naar beneden en uit de weg gericht,

zodat de bloedstroom kan worden waargenomen.
Controleer of de referentiepijl op de introducer

naar boven is gericht en breng het geheel in de
punctiegang in. Wanneer de tip van de introducer
ongeveer 1,5 cm in de arterie zit, zal er bloed vanuit
het druipgat in de zoeker te stromen (afbeelding 2).

Afbeelding 2

Voerdraad

Druipgat

Bloed

L e

Arteriotomie-

zoeker
Introducer

Bloedinlaat

Weefsel

/

[ — —— Arterie

OPMERKING: Draai het geheel van Angio-Seal-
arteriotomiezoeker en introducer 90 graden, zodat

de referentiepijl van de gebruiker afwijst als er tijdens
tijldens het opvoeren van het geheel over de voerdraad
weerstand ondervonden wordt bij de anterieure
vaatwand. Hierdoor komt de schuine tip van de
introducer loodrecht op de anterieure vaatwand te staan.

7. Trek het geheel van arteriotomiezoeker en introducer
langzaam terug, totdat de bloedstroom vertraagt of
niet meer uit het druipgat komt. Dit duidt erop dat de
distale gaten van de Angio-Seal-introducer net de
arterie hebben verlaten (afbeelding 3).

Afbeelding 3
Voerdraad
Druipgat
Weinig of
geen bloed
Arteriotomiezoeker
Introducer
Bloedinlaat

Weefsel
— Arterie

8. Voer het geheel van arteriotomiezoeker en introducer
nu op, totdat er bloed uit het druipgat van de zoeker
begint te stromen.

OPMERKING: Te ver inbrengen van het geheel
van arteriotomiezoeker en introducer in de arterie
(meer dan 2 cm) kan de kans vergroten dat het
anker voortijdig pakt of kan verhinderen dat het
anker hemostase bewerkstelligt.

Als het bloed niet opnieuw gaat stromen, herhaal dan
stap A-7 en A-8, totdat er bij het opvoeren van het geheel
in de arterie opnieuw bloed uit het druipgat stroomt.

9. Houd de introducer stabiel en voorkom dat deze in of
uit de arterie schuift:

a) Haal de arteriotomiezoeker en de voerdraad uit
de introducer door de arteriotomiezoeker bij het
aanzetstuk van de introducer opwaarts te buigen
(afbeelding 4).

Afbeelding 4

Voerdraad—_(

Arteriotomiezoeker
b ™

Introducer//

b) Draai de introducer indien nodig zodanig dat de
referentiepijl op de introducerdop naar boven is
gericht (afbeelding 5).

Afbeelding 5

Introducer

WAARSCHUWING: Onder normale omstandigheden
mag de Angio-Seal-introducer niet in en uit de
arterie schuiven tijdens de verdere ontplooiing van
het Angio-Seal-systeem. Controleer aan de hand
van de introducermarkeringen of de positie van de
introducer gewijzigd is. Als het systeem opnieuw
opgevoerd moet worden, moeten de voerdraad en
de arteriotomiezoeker voor het opvoeren van de
Angio-Seal-introducer ingebracht worden.
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B. Het anker plaatsen

1. Controleer of de systeemhuls zich nog steeds in
de achterste stand bevindt (afbeelding 6). Pak het
Angio-Seal-systeem voorzichtig vast, net achter het
bypassbuisje, met de referentiepijl op de greep naar
boven gericht. Breng het bypassbuisje langzaam in de
hemostaseklep van de introducer in (afbeelding 7).

Afbeelding 6

Controleer véor het inbrengen
of het lipje zich in de achterste
stand bevindt

Afbeelding 7

ontroleer voor het inbrengen of het lipje
zich in de achterste stand bevindt

Bypassbuisje

Hemostaseklep

2. Controleer of de referentiepijl op de introducer naar boven
gericht is. Om de juiste oriéntatie van het Angio-Seal-systeem
in de introducer te garanderen, passen de introducerdop
en de systeemhuls uitsluitend in de juiste positie in elkaar.
De referentiepijl op de greep moet op de referentiepijl op
de introducerdop zijn uitgericht (afbeelding 8). Houd de
introducer op zijn plaats en voer het Angio-Seal-systeem
voorzichtig met kleine stappen op, totdat het volledig in de
introducer ingebracht is. De introducerdop en de systeemhuls
klikken in elkaar als ze juist zijn aangesloten.

Afbeelding 8

OPMERKING: Als het draagbuisje aanzienlike
weerstand ondervindt wanneer het systeem bijna
volledig opgevoerd is, kan het zijn dat het anker tegen
de achterwand van de arterie duwt. PROBEER HET
SYSTEEM NIET VERDER OP TE VOEREN. In dit
geval kan normale ontplooiing wellicht bewerkstelligd
worden door de positie van de introducer enigszins

bij te stellen door de hoek van de introducer ten
opzichte van het huidoppervlak te verkleinen of door
de introducer 1 & 2 mm terug te trekken.

3. Houd met één hand de introducerdop verder stabiel
om te voorkomen dat de introducer in en uit de arterie
schuift. Pak met de andere hand de greep vast en trek
het systeem langzaam en voorzichtig naar achteren. Er is
lichte weerstand voelbaar, wanneer de systeemhuls uit de
achterste stand weggetrokken wordt. Blijf aan de greep
trekken, totdat het anker weerstand biedt en op de distale
tip van de introducer pakt.



4. Garandeer de juiste positie van het anker door te
controleren of de rand van de greep binnen de witte
banden op de systeemhuls valt.

Afbeelding 9

Correct: Weerstand is
voelbaar bij het terugtrekken
van het draagbuisje.

5. Blijf de introducer stevig vasthouden en trek de greep
volledig in de achterste stand voor vergrendeling
(afbeelding 10). Er is enige weerstand voelbaar wanneer
de greep en de mof vastklikken. De witte banden op de
systeemhuls moeten nu volledig zichtbaar zijn.

OPMERKING: Als de systeemhuls loskomt van
introducer wanneer u de greep volledig in de achterste
stand wilt zetten, duw het Angio-Seal™-systeem dan
niet naar voren om het weer aan de introducerdop

te bevestigen. Volg de instructies onder C-1 om de
punctie te dichten.

Afbeelding 10

6. Onjuiste uitrichting van referentiepijl

Het distale uiteinde van de greep bedekt de witte band
op de systeemhuls volledig (afbeelding 11). Als het anker
voortijdig pakt, zoals in afbeelding 11, voer het systeem
dan opnieuw in de introducer op. Het kan nodig zijn

de greep terug in de achterste stand te duwen om het
anker volledig uit de introducer te laten komen. Trek het
systeem vervolgens terug, totdat het anker juist pakt.

Afbeelding 11

Incorrect. \Voelbare weerstand,
voortijdige ontplooiing — ankerpoot
pakt op introducer, wat tot schuine
ontplooiing leidt.

OPMERKING: Ga niet door, totdat u er zeker van
bent dat het anker juist ontplooid is (afbeelding 9).
Als het anker verkeerd ontplooid is, werkt het
Angio-Seal-systeem niet.

C. De punctie sluiten

1. Wanneer het anker juist ontplooid is (afbeelding 9)
en de greep in de achterste stand vergrendeld is
(afbeelding 10), voorkom dan dat u met uw andere
hand druk uitoefent op de punctieplaats. Trek het
geheel van systeem en introducer voorzichtig terug
onder de hoek van de punctiegang en positioneer het
anker tegen de vaatwand (afbeelding 12).

OPMERKING: Probeer het systeem niet opnieuw in
te brengen. Opnieuw inbrengen van het systeem na

gedeeltelijke ontplooiing kan leiden tot collageenafzetting

in de arterie.

Afbeelding 12

L 7 ]

Weefsel
— — Arterie

2. Trek de greep langzaam in een ononderbroken beweging

naar achteren onder de hoek van de punctiegang

(afbeelding 13), totdat de gekleurde compactiemarkering

bloot ligt (afbeelding 14). Stop en controleer de
hemostase.

OPMERKING: Als er geen hemostase wordt verkregen,

controleert u of de gekleurde compactiemarkering
blootligt. Is dit niet het geval, herhaal deze stap dan.

Afbeelding 13

Afbeelding 14

Introducer
Markering

Compactiebuisje

[ 3 Weefsel

= Arterie

OPMERKING: Nadat hemostase is verkregen, mag
u niet opzettelijk verder voorbij het proximale uiteinde
van de gekleurde compactiemarkering trekken

(zie afbeelding 15) om te voorkomen dat het anker
vervormd wordt en/of het collageen scheurt.
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Afbeelding 15

Te strak getrokken

Compac-
Compactiebuisje tiebuisje

Weefsel Detail
— Arterie

3. Ga als volgt te werk wanneer hemostase is verkregen:
druk op de hechtdraadreleaseknop, houd de knop
ingedrukt en trek het systeem terug, totdat de
hechtdraad blootligt (afbeelding 16). Hierdoor komt de
resterende hechtdraad in de greep los en wordt het
compactiebuisje uit de weefselgang verwijderd.

Afbeelding 16

Indrukken en ingedrukt
houden

Weefsel
— Arterie

4. Wanneer het systeem naar achteren is getrokken en
het compactiebuisje uit de weefselgang is verwijderd,
blijft u de hechtdraad aanspannen. Duw de huid
met een steriel instrument naar beneden. Snijd de
hechtdraad onder de huid af (afbeelding 17).

Afbeelding 17

Huidopperviak /

—— Arterie

Weefsel

OPMERKING: Zorg dat de hechtdraad zich onder
de huid terugtrekt om infectie te vermijden.

OPMERKING: Als er nog wat bloed doorsijpelt na de
plaatsing van het Angio-Seal-systeem, volstaat een
lichte druk met één of twee vingers op de punctieplaats
meestal om voldoende hemostase te bewerkstelligen.
Als het nodig is om druk uit te oefenen met de hand,
dienen de voetpulsaties gevolgd te worden.

5. Reinig de punctieplaats met een antiseptische

oplossing of zalf.

6. Breng een steriel verband aan op de punctieplaats

voor gemakkelijke observatie tijdens de genezing.



SUOMI - KAYTTOOHJEET

Angio-Seal™ Evolution™
-verisuonensulkulaite

LUE KAIKKI NAIDEN KAYTTOOHJEIDEN
SISALTAMAT TIEDOT LAITTEEN ASIANMUKAISEN
ASENNUKSEN JA KAYTON VARMISTAMISEKSI SEKA
POTILASTAPATURMAN VALTTAMISEKSI.

KUVAUS

Angio-Seal™ Evolution™ -verisuonensulkulaitteeseen
kuuluu Angio-Seal Evolution -laite, sisdanviejaholkki,
arteriotomiapaikannin (muunnettu laajennin) ja johdinlanka.
Angio-Seal Evolution -laite koostuu resorboituvasta
kollageenista ja erityisesti tahan tarkoitukseen
suunnitellusta resorboituvasta polymeeriankkurista. Ne

on liitetty toisiinsa resorboituvalla itsestaan kiristyvalla
ommellangalla. Laite tiivistéa ja sulkee arteriotomiakohdan
laitteen kahden paaosan, ankkurin ja kollageenin, valiin.
Hemostaasi saadaan aikaan padasiassa mekaanisesti
ankkuriarteriotomia-kollageenikerrosten avulla. Lisaksi
hemostaasia edesauttavat kollageenin koagulaatiota
edistdvat ominaisuudet. Laite on sisdanviejajarjestelman
sisalla, missa resorboituvat osat sijaitsevat, kunnes ne
viedaan valtimon punktiokohtaan. Sisaanviejdjarjestelmassa
on laitekahva ja vaihteisto-ohjattu kollageenitayttdmekanismi,
jonka avulla resorboituva yksikko viedaan sisaan ja
asennetaan oikealla tavalla. Angio-Seal-sulkulaitteen osia ei
ole valmistettu lateksikumista. Tuote on MR-turvallinen.

INDIKAATIOT

Angio-Seal-laite on tarkoitettu kaytettavaksi reisivaltimon
punktiokohtien sulkemiseen toimenpiteissa, joissa
sisddnmenoon kaytetaan valtimoa.

Angio-Seal-laite on tarkoitettu myds edistdmaan potilaiden
nopeaa liikkkumiskykya holkin poistamisen ja laitteen
asentamisen jalkeen.

KONTRAINDIKAATIOT

Taman laitteen kayton yhteydessa ei tunneta
kontraindikaatioita. Huomaa kayttdohjeiden varoitukset
ja varotoimet.

VAROITUKSET

« Eisaa kayttaa, mikali pakkauksessa oleva lampétilan
osoitin on muuttunut vaaleanharmaasta tummanharmaaksi
tai mustaksi.

« Eisaa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai
pakkauksen osa on aiemmin avattu.

« Ei saa kayttaa, jos pakkauksessa olevat osat nayttavat
vaurioituneilta tai viallisilta.

* Angio-Seal-laitetta ei saa kayttaa, mikali
toimenpideholkissa tai ympardivassa kudoksessa
esiintyy bakteerikontaminaatiota, sillé se voi aiheuttaa
infektion.

* Angio-Seal-laitetta ei saa kayttaa, jos toimenpideholkki
on sijoitettu pinnallisen reisivaltimon (arteria femoralis
superficialis, SFA) lapi syvaan reisivaltimoon (arteria
profunda femoris), silla kollageenia voi jaada
pinnalliseen reisivaltimoon. Tama voi heikentaa veren
virtausta verisuonen lapi ja johtaa distaalisen valtimon
vajaatoimintaan liittyviin oireisiin.

« Angio-Seal-laitetta ei saa kayttaa, jos punktiokohta
on lahella pinnallisen reisivaltimon (SFA) ja syvan
reisivaltimon (arteria profunda femoris) haarakohtaa,
silla tdma voi johtaa siihen, ettad 1) ankkuri juuttuu
kiinni haarakohtaan tai sijoittuu virheellisesti ja/tai 2)
kollageenia jaa verisuoneen. Nama tapahtumat voivat
heikentaa veren virtausta verisuonen lapi ja johtaa
distaalisen valtimon toimintaan liittyviin oireisiin.

« Angio-Seal-laitetta ei saa kayttaa, jos punktiokohta

jjait proksin ti nivussit: n
(ligamentum inguinale) nahden, silla tdma voi johtaa
retroperitoneaaliseen hematoomaan.

VAROTOIMET
Erityispotilasryhmat

Angio-Seal-laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
vahvistettu seuraavilla potilasryhmilla:

« Potilaat, joiden tiedetdén olevan allergisia lihatuotteille,
kollageenille ja/tai kollageenituotteille tai polyglykoli- tai
polymaitohappopolymeereille.

« Potilaat, joilla on autoimmuunisairaus.

+ Potilaat, joille annetaan trombolyysihoitoa.

» Potilaat, joilla on punktoitu verisuonisiirteen lapi.

» Potilaat, joilla on kontrolloimaton hypertensio
(systole > 180 mmHg).

« Potilaat, joilla on verenvuotohairid, mukaan lukien
trombosytopenia (verihiutalearvo < 100 000), trombastenia,
von Willebrandin tauti tai anemia (Hgb < 10 mg/dI, Hct < 30).

» Lapsipotilaat tai muut potilaat, joiden reisivaltimo
on pienikokoinen (l&pimitta < 4 mm). Pienikokoinen
reisivaltimo voi estaa Angio-Seal-ankkurin
asianmukaisen aktivoinnin nailla potilailla.

» Raskaana olevat tai imettavat potilaat.

Toimenpide

Angio-Seal-laitetta saa kayttaa ainoastaan laakari (tai
muu laakarin valtuuttama sairaanhoitotoimen harjoittaja),
joka on saanut riittdvan laitteen kaytt6a koskevan
koulutuksen, kuten esim. osallistunut Angio-Seal-laitteen
koulutustilaisuuteen tai vastaavaan.

Toimenpiteessa kaytetaan yhden seindman punktiomenetelmaa.
Valtimon posteriorista seindmaa ei saa puhkaista.

Jos toimenpideholkki on jatetty potilaan reisivaltimoon yli
8 tunnin ajaksi, profylaktista antibioottihoitoa on harkittava
ennen Angio-Seal-laitteen sisaanvientia.

Angio-Seal-laite on kaytettéva yhden tunnin sisalla foliopussin
avaamisesta. Biologisesti hajoavat osat alkavat haurastua,
kun ne altistuvat huoneilmalle.

Angio-Seal-laitetta kaytettdessa on aina noudatettava
steriileja menetelmia.

Angio-Seal-laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon,
eika sité saa kayttaa uudelleen millaan tavalla.

Angio-Seal-laite on vietéva sisaan pakkauksen mukana
toimitetun sisdanviejaholkin kautta. Muita holkkeja ei saa
kayttaa.

Kéayta ainoastaan pakkauksen mukana toimitettua
arteriotomiapaikanninta valtimon seinamassa olevan
punktiokohdan paikantamiseen.

Noudata lagkarin maaraamia potilaan liikkumista ja
kotiuttamista koskevia ohjeita.

Jos Angio-Seal-laite ei ankkuroidu valtimoon siité syysta,
ettd ankkuri on suunnattu vaarin tai potilaan verisuonen
anatomia estaa ankkurin kiinnittymisen, resorboituvat
osat ja sisaanviejajarjestelma on poistettava potilaasta.
Hemostaasi voidaan saada aikaan kéasin painamalla.

Jos aiemman punktiokohdan punktio on tarpeen < 90 paivan
sisalla Angio-Seal-asennuksesta, uusi punktio voidaan
suorittaa turvallisesti 1 cm aiemman punktiokohdan
proksimaalipuolella julkaistun laaketieteellisen kirjallisuuden
perusteella." Ennen Angio-Seal-laitteen kayttoa reisivaltimo
on syyta varjoainekuvata.

Potilailla, joilla on kliinisesti merkittdva aareisverisuonisairaus,
Angio-Seal-laite voidaan asentaa turvallisesti valtimoon, jonka
lapimitta > 5 mm, ellei 5 mm:n séateella punktiokohdasta ole
havaittu luumenin vahintaan 40-prosenttista ahtaumaa.?

Kontaminoitunut laite, osat ja pakkausmateriaalit on
héavitettdva sairaalan normaalin tartuntavaarallisia jatteita
koskevan kaytannén ja yleisten tartuntavaarallisia jatteita
koskevien varotoimien mukaisesti.

'Applegate, R.; Rankin, K.; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

HAITTATAPAHTUMAT

Seuraavassa kuvataan Angio-Seal-laitteen tai
verisuonitoimenpiteiden kayttoon liittyvien riskien tai
tilanteiden mahdollisia hoitokeinoja, jotka perustuvat
kliiniseen kokemukseen.

» Verenvuoto tai hematooma — Paina punktiokohtaa
kevyesti sormin tai kasin. Jos punktiokohtaa on
painettava kasin, tarkkaile jalan pulssia.

« AV-fisteli tai pseudoaneurysma — Jos naita epaillaan,
tilanne voidaan arvioida kaksoiskaikukuvauksella.
Indikoiduissa tapauksissa pseudoaneurysmaa voidaan
painaa ultradéniohjauksessa sen jalkeen, kun Angio-
Seal-laite on sijoitettu paikalleen.

« Laite ei aktivoidu — Jos laite tulee ulos holkin mukana,
paina aluetta kasin tai mekaanisesti normaalin
kaytanndn mukaisesti. Varmista, etta laitteen kaikki
resorboituvat osat on poistettu.
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*  Ankkurin murtuma tai embolia — Tarkista laite ja maarita,
onko ankkuri irronnut laitteesta. Jos verenvuotoa esiintyy,
paina punktioaluetta kasin tai mekaanisesti normaalin
kaytanndn mukaisesti. Jos ankkuri ei ole kiinni laitteessa,
tarkkaile (vahintédan 24 tunnin ajan), nakyyko potilaassa
verisuonitukkeumien merkkeja. Tamanhetkinen kliininen
kokemus osoittaa, ettd embolisoituneesta ankkurista
aiheutuva kudosiskemia on epatodennékdista. Jos
iskeemisia oireita esiintyy, hoitovaihtoehtoja ovat muun
muassa trombolyysi, perkutaaninen ankkurin tai ankkurin
osien poisto tai kirurginen toimenpide.

* Infektio — Jos punktioalueella on merkkeja infektiosta,
tilanteeseen on suhtauduttava vakavasti ja potilasta on
tarkkailtava huolellisesti. Laitteen kirurgista poistoa on
harkittava, jos sisdédnmenoalueen infektiota epaillaan.

* Kollageenin siirtyminen valtimoon tai tromboosi
punktioalueella — Jos tata epaillaan, diagnoosi voidaan
vahvistaa kaksoiskaikukuvauksella. Hoitokeinoja ovat
muun muassa trombolyysi, perkutaaninen trombektomia
tai kirurginen toimenpide.

* Erittéin laihat potilaat — Kollageeni voi tulla ulos
ihosta sen jalkeen, kun se on tydnnetty sisdan. Yrita
tyontaa kollageeni ihon alle tyontdputken tai steriilin
hemostaatin avulla. Kollageenia El SAA tyontaa
voimakkaasti, silla ankkuri voi murtua. Ylimaaraista
kollageenia EI SAA leikata pois, silla kollageenin lapi
pujotettu ommellanka voi katketa ja haitata ankkuri-/
kollageeniyhdistelman toimintaa.

Myds seuraavassa luetellut haittavaikutukset ja tilat voivat

liittya yhden tai useamman Angio-Seal-laitteen osan

(esim. kollageeni, synteettinen resorboituva ommellanka

jaltai synteettinen resorboituva polymeeri) kayttoon:

» allerginen reaktio

* vierasesinereaktio

+ infektion mahdollisuus
+ tulehdus

* edeema.

TOIMITUSTAPA

Angio-Seal Evolution -verisuonensulkulaite toimitetaan steriilina
pakkauksessa. Pakkaus sisaltaa seuraavat tarvikkeet:

8 F:n laite tilausnro
C610137

6 F:n laite tilausnro
C610136

(1) Angio-Seal ™-laite

(1) Angio-Seal ™-laite

(1) Sisaanviejaholkki (1) Sisaanviejaholkki

(1) Arteriotomiapaikannin

(1)6F =70 cm
0,035 tuuman (0,89 mm)
johdinlanka ja J-suoristin

(1) Arteriotomiapaikannin

(1)8F =70 cm
0,038 tuuman (0,96 mm)
johdinlanka ja J-suoristin

Angio-Seal™-laitteen osat

Ommellangan
apautuspainike

Ankkuri O\'a"rmSI' Kuljetusputki ~ Nuoliosoitin 2

Ohitusputki
Hemostaattinen
kollageeni ngfuzn

Laitteen kahva

ANGIO-SEAL™-LAITTEEN
SISAANVIENTITOIMENPIDE

Naissa kayttdohjeissa kuvatut hoitomenetelmét ja toimenpiteet
eivat edusta KAIKKIA laaketieteellisesti hyvaksyttyja
menetelmia, eika niita ole tarkoitettu korvaamaan laakarin
kokemusta ja harkintaa yksiléllisessa potilaan hoitotilanteessa.

Angio-Seal-toimenpiteessa on kolme vaihetta:
A. Valtimon paikantaminen
B. Ankkurin kiinnittdminen
C. Punktiokohdan sulkeminen

A. Valtimon paikantaminen

1. Maarita punktiokohdan sijainti ja arvioi reisivaltimon
ominaisuudet ennen Angio-Seal-laitteen sijoittamista
injektoimalla varjoainetta toimenpideholkin kautta ja
suorittamalla sen jalkeen angiografia.

2. Poista Angio-Seal-laite foliopussista steriilia
menetelmaa kayttden. Avaa foliopussi nuolimerkilla
merkitysta paasta ja revi foliokuori kokonaan auki
ennen Angio-Seal-laitteen poistamista.

HUOMAUTUS: Angio-Seal-laite on kaytettava
tunnin sisalla foliopussin avaamisesta, silla tuote
on kosteusherkka.



3. Tyénna arteriotomiapaikannin Angio-
Sealsisaanviejaholkkiin (kuva 1) ja varmista, etta
nama kaksi osaa napsahtavat kunnolla kiinni
toisiinsa. Arteriotomiapaikantimen oikean asennon
varmistamiseksi holkkiin ndhden paikantimen kanta
kiinnittyy holkin tulppaan vain yhdessa asennossa.
Paikantimen kannan nuoliosoittimen on oltava
kohdakkain holkin tulpan nuoliosoittimen kanssa.

Kuva 1

Tiputusreikéa

Nuoliosoitin ///l —

.
VA
\ /T

\\ V) Veren
\ < sisaantuloreika
Sisaanviejaholkin <7 -

tulppa

Arteriotomiapaikannin

|Sisaanviejaholkki

4. Tydnna Angio-Seal™-johdinlanka potilaassa olevaan
toimenpideholkkiin. Jos toimenpideholkki on pienempi
kuin Angio-Seal-holkki, on hyva varmistaa, etta ihoviilto
on riittdvan suuri Angio-Seal-siséanviejaholkkia varten.

5. Poista toimenpideholkki ja jaté johdinlanka paikalleen
yllapitdmaan sisddnmenotieta verisuoneen.

6. Ruuvaa Angio-Seal-arteriotomiapaikantimen
ja sisdanviejaholkin yhdistelma johdinlangan
paalle. Varmista, etta tiputusreika (sijaitsee
arteriotomiapaikantimen kannan ylapuolella) on
alaspain ja poispain niin, ettd verenvirtausta voidaan
tarkkailla. Varmista, etté holkin nuoliosoitin osoittaa
yléspain. Tyénna yhdistelma punktiokohtaan. Kun
sisdanviejaholkin karki on noin 1,5 cm valtimon
sisélla, valtimoverta alkaa tippua paikantimen
tiputusreiasta (kuva 2).

Kuva 2

Johdinlanka

Tiputusreikd———

1
)
)
)
Arterio-

Sisaanviejaholkki

Veren sisaantuloreika

/ Kudos

—— Valtimo

HUOMAUTUS: Jos tunnet vastusta verisuonen
anteriorisen seindman kohdalla, kun viet
Angio-Seal-paikantimen ja sisaanviejaholkin
yhdistelmaa johdinlangan paalla suonen

sisaan, kierrd yhdistelmaa 90 astetta siten, etta
nuoliosoitin osoittaa sinusta poispain. Talla tavoin
sisaanvientiholkin viisto paa asettuu kohtisuoraan
verisuonen arterioriseen seindmaan nahden.

7. Veda arteriotomiapaikantimen ja sisaanviejaholkin
yhdistelmaa hitaasti pois, kunnes veren tippuminen
reidsta hidastuu tai loppuu. Tama merkitsee sita, etta

Angio-Seal-sisdanviejaholkin distaaliset paikanninreiat

ovat poistuneet valtimosta (kuva 3).

Verta

tomiapaikannin

Kuva 3

Ohjainvaijeri

Tiputusreika

Vahan tai ei
yhtaan verta

Arterio-
tomiapaikannin

Sisaanviejaholkki

Veren
sisaantuloreika

Kudos
‘:,:y‘i Valtimo

8. Tyonna tassa vaiheessa arteriotomiapaikantimen ja
sisaanviejaholkin yhdistelmaa eteenpain, kunnes verta
alkaa valua paikantimen tiputusreiasta.

HUOMAUTUS: Arteriotomiapaikantimen ja
sisédanviejaholkin yhdistelman tyontaminen liian kauas
valtimoon (yli 2 cm) voi lisdta ankkurin ennenaikaisen
kiinnittymisen mahdollisuutta tai vaikeuttaa ankkurin
toimintaa hemostaasin saavuttamiseksi.

Jos verta ei ala tippua, toista vaiheet A-7 ja A-8,
kunnes verta alkaa taas tippua tiputusreiasta
yhdistelmaa valtimoon tydnnettdessa.

9. Pida sisaanviejaholkkia paikallaan liikuttamatta sita
sisdan tai ulos valtimosta ja toimi seuraavasti:

a) irrota arteriotomiapaikannin ja johdinlanka
sisdanviejaholkista taivuttamalla
arteriotomiapaikanninta yléspain holkin
kannan kohdalta (kuva 4);

Kuva 4

b) mikali tarpeellista, kdénna sisdanviejaholkkia niin,
ettd sisdanviejaholkin tulpassa oleva nuoliosoitin
on yldspain (kuva 5).

Kuva 5

Sisaanviejahg

VAROITUS: Normaalitilanteissa Angio-Seal-
sisdanviejaholkki ei saa siirtya valtimoon

tai valtimosta pois Angio-Seal-laitteen
aktivointitoimenpiteen aikana. Varmista holkin
merkkeja apuna kayttéaen, etta holkin sijainti ei ole
muuttunut. Jos holkkia on tydnnettiava eteenpiin,
johdinlanka ja punktiopaikannin on vietava
sisdan ennen kuin Angio-Seal-sisdanviejaholkkia
tyonnetain eteenpdin.

B. Ankkurin kiinnittdminen

1. Varmista, etté laitteen suojus on pysynyt taka-
asennossa (kuva 6). Tartu Angio-Seal-laitteeseen
varovasti juuri ohitusputken takaa siten, ettd kahvan
nuoliosoitin osoittaa yldspain. Tyénna ohitusputki
hitaasti sisdanviejaholkin hemostaasiventtiilin (kuva 7).
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Kuva 6

Varmista, etta kieleke on
taka-asennossa ennen
sisadanvientia.

Kuva 7

Hemostaasiventtiili

2. Varmista, etta sisédanviejaholkin nuoliosoitin osoittaa
ylospain. Angio-Seal-laitteen ja holkin valisen oikean
kohdistuksen varmistamiseksi holkin tulppa ja
laitteen suojus sopivat yhteen ainoastaan, kun laite
on oikeassa asennossa. Laitteen kahvassa olevan
nuoliosoittimen on oltava kohdakkain sisdanviejaholkin
tulpan nuoliosoittimen kanssa (kuva 8). Pida
sisdanviejaholkkia paikallaan ja tydnna Angio-Seal-
laite sisdan varovasti askel kerrallaan, kunnes se on
kokonaan sisaanviejaholkin sisalla. Holkin tulppa ja
laitteen suojus napsahtavat kiinni, kun ne on asetettu
oikein kohdakkain.

Kuva 8

HUOMAUTUS: Jos kuljetusputkea eteenpain
tyénnettdessa tuntuu merkittdvaa vastusta
sisdanviennin ollessa miltei valmis, ankkuri

voi puristaa valtimon posteriorista seinamaa.
TYONTAMISTA EI SAA YRITTAA JATKAA. Tassa
tapauksessa holkin siirtdminen jonkin verran joko
pienentamalla holkin siséanvientikulmaa ihon
pintaan nahden tai vetamalla holkkia ulospain

1-2 mm voi sallia normaalin aktivoinnin.

3. Pida sisaanviejaholkin tulppaa paikallaan toisella
kadella ja esta holkin liikkuminen valtimoon tai
valtimosta pois. Tartu laitteen kahvaan toisella kadella
ja veda sita hitaasti ja varovasti taaksepain. Kun
laitteen suojusta vedetdan ulospain taka-asennosta,
tuntuu jonkin verran vastusta. Jatka laitteen kahvasta
vetamista, kunnes tunnet, ettd ankkuri kiinnittyy
siséanviejaholkin distaalikarkeen.

4. Varmista ankkurin oikea sijainti tarkistamalla, etta
laitteen kahvan reuna on laitteen suojuksen valkoisten
renkaiden sisélla.



Kuva 9

Oikein: Kun kuljetusputkea
vedetaan pois, tuntuu
vastusta.

5. Pida kiinni sisdanviejaholkista ja veda laitteen kahva
kokonaan lukittuun taka-asentoon (kuva 10). Tunnet
vastusta, kun laitteen kahva ja suojus napsahtavat
kiinni. Laitteen suojuksen valkoisten renkaiden pitaisi
olla nyt kokonaan nakyvissa.

HUOMAUTUS: Jos laitteen suojus irtoaa holkista,
kun yritat vetaa sitd lukittuun taka-asentoon, ala
tyénna Angio-Seal ™-laitetta eteenpain holkin
tulpan kiinnittdmiseksi uudelleen. Sulje punktikohta
vaiheessa C-1 annettujen ohjeiden mukaisesti.

Kuva 10

6. Osoittimen virheellinen kohdistus

Laitteen kahvan distaalipaa peittaa laitteen suojuksen
valkoisen merkkirenkaan kokonaan (kuva 11). Jos
ankkuri juuttuu ennenaikaisesti kuten kuvassa 11,
tyénna laite uudestaan sisdanviejaholkkiin. Laitteen
kahva voidaan joutua tydntamaan takaisin taka-
asentoon, jotta ankkuri voi ojentua koko pituudeltaan
holkista. Veda laitetta ulospain, kunnes ankkuri
kiinnittyy oikein.

Kuva 11

Véérin: Kun liian aikaisin aktivoituneen
ankkurin haara juuttuu holkkiin vinossa
aktivointiasennossa, tuntuu vastusta.

HUOMAUTUS: Toimenpidetta ei saa jatkaa ennen
kuin ankkuri on asennettu oikein (kuva 9). Jos ankkuri
on asennettu vaarin, Angio-Seal-laite ei toimi.

C. Punktiokohdan sulkeminen

. Kun ankkuri on asennettu oikein (kuva 9) ja
laitteen kahva lukittu taka-asentoon (kuva 10), varo
punktiokohdan painamista silla kadella, jolla et kayta
laitetta. Veda laite-/holkkiyhdistelma pois hitaasti
ja varovasti samassa kulmassa punktioon nahden,
jolloin ankkuri sijoittuu suonen seindmaan (kuva 12).

HUOMAUTUS: Al4 yrita tydntaa laitetta uudelleen
sisdan. Laitteen sisdanvienti uudelleen osittaisen
aktivoinnin jalkeen voi aiheuttaa sen, etta
kollageenia jaa valtimoon.

-

Kuva 12

A
&gb
Kudos
— Valtimo

2. Veda laitteen kahvaa samassa kulmassa punktioon
nahden tasaisesti ja jatkuvasti (kuva 13), kunnes
varillinen tayttomerkki tulee nakyviin (kuva 14).
Keskeyta liike ja arvioi hemostaasi.

HUOMAUTUS: Jos hemostaasia ei saavuteta,
tarkista nakyyko varillinen tayttdmerkki. Jos se ei
ole nakyvissa, toista tdma vaihe.

Kuva 13

Kuva 14

Tyontoputki

=— Valtimo

HUOMAUTUS: Kun hemostaasi saavutetaan,

pois vetamista ei saa jatkaa varillisen tayttdmerkin
proksimaalipaan ohitse (kuva 15), jotta ankkurin
vaantyminen ja/tai kollageenin repedminen valtetaan.

37

Kuva 15

Liian kirealla

Tyéntoputki Tyontoputki

Kudos Yksityiskohta
— Valtimo

3. Kun hemostaasi saavutetaan, pidd ommellangan
vapautuspainiketta alhaalla ja veda taaksepain,
kunnes ommellanka tulee esiin (kuva 16). Tama
vapauttaa jaljella olevan ommellangan laitteen kahvan
sisalla ja poistaa tyontdputken kudoksesta.

Kuva 16

Paina ja pida alhaalla

Kudos
— Valtimo

4. Kun laite on vedetty pois ja tydontdputki on poistettu
kudoksesta, pidd ommellanka kireadlla. Paina ihoa
steriililla instrumentilla. Leikkaa ommellanka ihon
pinnan alapuolelta (kuva 17).

Kuva 17

lhon pin{z /

—— Valtimo

HUOMAUTUS: Infektion valttamiseksi varmista,
ettd ommellanka vetéytyy ihon pinnan alle.

HUOMAUTUS: Jos Angio-Seal-laitteen
sijoittamisen tai tyontéputken poistamisen

jalkeen esiintyy veren tihkumista, punktiokohdan
painaminen kevyesti sormin (yhdella tai kahdella
sormella) tavallisesti riittdd hemostaasin
aikaansaamiseen. Jos punktiokohtaa on painettava
kasin, tarkkaile jalan pulssia.

5. Puhdista punktiokohta antiseptisella liuoksella/voiteella.

. Aseta punktiokohtaan steriili side siten, etta aluetta
voidaan tarkkailla vaivatta paranemisprosessin aikana.

o



SVENSKA - BRUKSANVISNING

Angio-Seal™ Evolution™ anordning for
vaskular slutning

FOR ATT SAKERSTALLA KORREKT INLAGGNING OCH
ANVANDNING AV DENNA ANORDNING OCH FORHINDRA
PATIENTSKADOR MASTE ALL INFORMATION OM DENNA
BRUKSANVISNING LASAS IGENOM.

BESKRIVNING

Angio-Seal™ Evolution™-anordningen for vaskular
slutning bestar av Angio-Seal Evolution anordningen, en
inforingshylsa, en arteriotomifinnare (modifierad dilatator)
samt en ledare. Angio-Seal Evolution-anordningen bestar
av en absorberbar kollagenplugg och ett specialdesignat
absorberbart polymerankare férbundna via en absorberbar,
sjalvatdragande sutur (STS). Anordningen tatar och klammer
ihop arteriotomin mellan dess tva huvuddelar — ankaret och
kollagenpluggen. Hemostas astadkommes huvudsakligen
pa mekanisk vag genom att arteriotomin klams ihop mellan
ankaret och kollagenpluggen, som forstarks av kollagenets
koagulationsinducerande egenskaper. Anordningen ar
innesluten i ett inforingssystem som rymmer och levererar
de absorberbara komponenterna till artdrpunktionsstallet.
Inféringssystemet ar forsett med ett handtag med en
vaxeldriven mekanism for hoppackning av kollagenet, vilket
underlattar korrekt teknik vid inféring och inlaggning av

den absorberbara enheten. Komponenterna i Angio-Seal
innehaller ej latex. Denna produkt &r MR-saker.

INDIKATIONER

Angio-Seal-anordningen ar indicerad for slutning av
artérpunktionsstallen i a. femoralis, vilka uppstatt vid
procedurer som innefattar punktion av artéren.

Angio-Seal ar ocksa indicerad for anvandning nar man
Onskar kortare sanglage for patienten.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kontraindikationer fér anvandning av denna
anordning. Se varningarna och forsiktighetsatgarderna.

VARNINGAR

« Produkten far inte anvandas om fargen pa
forpackningens temperaturindikator har andrats fran
ljusgra till mérkgra eller svart.

« Produkten far inte anvandas om férpackningen har
Oppnats tidigare eller &r skadad.

« Produkten far inte anvandas om nagra delar i satsen
verkar skadade eller defekta.

* Angio-Seal-anordningen far inte anvandas om
infoéringshylsan som anvands for ingreppet eller
omgivande vavnad kan vara bakteriellt kontaminerad,
eftersom detta kan leda till infektion.

* Angio-Seal-anordningen far inte anvandas om hylsan
som anvands for ingreppet har inlagts via a. femoralis
superficialis in i a. profunda femoris, eftersom detta
kan leda till att kollagenet deponeras i a. femoralis
superficialis. Om sa sker kan det leda till nedsatt blodflode
via karlet och symptom pa distal arteriell insufficiens.

» Angio-Seal-anordningen far inte anvandas om
punktionsstéllet ligger vid eller distalt om bifurkationen av
a. femoralis superficialis och a. profunda femoris, eftersom
detta kan leda till 1) att ankaret fastnar i bifurkationen eller
placeras felaktigt och/eller 2) att kollagenet deponeras
i kérlet. Detta kan leda till nedsatt blodfléde via kérlet och
symptom pa distal arteriell insufficiens.

« Angio-Seal-anordningen far inte anvandas
om punktionsstallet ligger proximalt om
inguinalligamentet, eftersom detta kan resultera i ett
retroperitonealt hematom.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Specifika patientgrupper
Angio-Seal-anordningens sakerhet och effektivitet har inte
faststallts for foljande patientgrupper:

« Patienter med kand allergi mot produkter fran
noétkreatur, kollagen och/eller kollagenprodukter eller
polymerer av polyglykolsyra eller polymjolksyra.

« Patienter med autoimmun sjukdom.
« Patienter som genomgar terapeutisk trombolys.
< Patienter hos vilka punktion sker genom ett karlgraft.

« Patienter med okontrollerad hypertoni (> 180 mmHg
systoliskt).

+ Patienter med blédningsrubbning, inklusive
trombocytopeni (trombocyter < 100 000), trombasteni,
von WilleBrands sjukdom eller anemi (Hb < 10 mg/dL,
Hkt < 30).

» Pediatriska patienter eller andra patienter med finkalibrig
arteria femoralis (< 4 mm i diameter). Patienter med en
a. femorallis av sa liten storlek att Angio-Seal-ankaret
eventuellt inte kan forankras korrekt.

* Gravida eller ammande patienter.
Forfarande

Angio-Seal-anordningen far endast anvandas av legitimerad
lakare (eller annan sjukvardspersonal som godkénts av eller
ar under 6verinseende av sadan lakare) som erhallit adekvat
undervisning i anordningens anvéandning, t.ex. genom
deltagande i ett Angio-Sealutbildningsprogram for lakare eller
likvardig utbildning.

Anvand teknik for envaggspunktion. Punktera inte artarens
bakre vagg.

Om en inféringshylsa som anvands for ingreppet varit
inlagd i patienten i mer @n 8 timmar, bor profylaktisk
antibiotikabehandling 6vervagas innan Angio-Seal-
anordningen laggs in.

Angio-Seal-anordningen bér anvéndas inom en timme fran
det att foliepasen brutits. De biologiskt nedbrytningsbara
komponenterna borjar att brytas ned sa snart de exponeras
for omgivningen.

Steril teknik ska anvandas vid all anvandning av Angio-Seal-
anordningen.

Angio-Seal-anordningen &r endast avsedd for engangsbruk
och far inte pa nagot satt teranvandas.

Angio-Seal- anordningen maste inforas via inféringshylsan
som medféljer produkten. Denna hylsa far inte bytas ut mot
andra hylsor.

Anvand endast arteriotomifinnaren som ingar for att lokalisera
punktionen i artarvéggen.

Folj lakarens foreskrifter vad géller patientens uppegang och
utskrivning.

Om Angio-Seal-anordningen inte férankras i artaren

pa grund av felaktig riktning av ankaret eller patientens
karlanatomi, bor de absorberbara komponenterna och
inforingssystemet avldgsnas fran patienten. Hemostas kan
sedan astadkommas genom manuellt anbringat tryck.

Om férnyad punktion maste utforas pa ett stalle dér en Angio-
Seal-anordning tidigare anvants inom < 90 dagar fran sadan
anvandning, kan nytt tilltrade 1 cm proximalt om féregéende
atkomststélle utféras utan risk'. Innan anvandning av Angio-
Seal 6vervags ar ett femoralt angiogram av platsen indicerat.

Om patienten har en kliniskt signifikant perifer karlsjukdom
kan Angio-Seal-anordningen laggas in pa ett sakert satt i
patientartarer > 5 mm diameter om det inte férekommer
nagon luminell fértrangning pa 40 % eller mer inom 5 mm
fran punktionsplatsen.?

Kassera kontaminerade anordningar, komponenter och
emballage enligt sjukhusets vedertagna regler och allmanna
forsiktighetsatgarder for biologiskt riskavfall.

'Applegate, R.; Rankin, K; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac
Angiography and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use

of the Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg
40:287-90.

BIVERKNINGAR

Nedan beskrivs mojliga atgarder, baserade pa klinisk
erfarenhet, mot risker och vid situationer som kan uppsta
i samband med anvandning av Angio-Seal-anordningen
och ingrepp med atkomst till karlsystemet.

* Blédning eller hematom — Tryck latt med fingrarna
eller handen 6ver punktionsstallet. Om manuellt tryck
kravs ska artarpulsarna i foten kontrolleras.

« AV-fistel eller pseudoaneurysm — Om detta missténks
kan tillstandet utvarderas med hjélp av duplexultraljud.
Nar sa ar indicerat kan ultraljudsstyrd kompression av
ett pseudoaneurysm tillgripas efter inldggning av Angio-
Seal-anordningen.

» Misslyckad inldggning av anordningen — Om
anordningen kommer ut igen tillsammans med
hylsan nar denna dras ut ska manuellt eller
mekaniskt tryck anbringas enligt standardférfarande.
Undersok anordningen for att kontrollera att samtliga
Absorberbara komponenter dragits ut.
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* Ankarfraktur eller -embolism — Undersok anordningen
for att kontrollera att ankaret har dragits ut. Anbringa
manuellt eller mekaniskt tryck dver punktionsstallet
enligt standardférfarande om blédning uppstar.

Om ankaret inte ar anslutet till anordningen ska
patienten dvervakas (i minst 24 timmar) fér tecken

pa karlocklusion. Klinisk erfarenhet tyder pa att
vavnadsischemi orsakad av ett emboliserat ankare

ar osannolik. Om ischemiska symptom upptrader kan
dessa behandlas med trombolys, perkutan extraktion
av ankaret eller fragmenten eller kirurgisk intervention.

» Infektion — Alla tecken pa infektion vid punktionsstallet
ska tas pa allvar och patienten évervakas noggrant.
Kirurgiskt avlagsnande av anordningen ska 6vervagas
narhelst infektion i ett &tkomststalle misstanks.

« Deponering av kollagenet i artéren eller trombos vid
punktionsstéllet — Om detta missténks kan diagnosen
bekraftas med hjalp av duplexultraljud. Behandling
av dessa tillstdnd kan inkludera trombolys, perkutan
trombektomi eller kirurgisk intervention.

* Mycket smala patienter — Kollagen kan protrudera
genom huden efter att kompaktering har slutforts.
Forsok att skjuta tillbaka kollagenet under huden med
hjalp av packningsroret eller en steril karlklammare.
Kraftig kompaktering ska INTE utféras, eftersom
detta kan resultera i ankarfraktur. Kapa INTE det
utskjutande kollagenet, eftersom suturen som I6per
genom kollagenet da ocksa kan kapas sa att ankar-/
kollagenenheten glider isar.

Foljande mojliga komplikationer eller tillstand kan

ocksa forekomma i samband med en eller flera Angio-

Seal-komponenter (dvs. kollagenet, den syntetiska

absorberbara suturen och/eller den syntetiska

absorberbara polymeren):

» Allergisk reaktion

* Frammandekroppsreaktion
+ Forvarring av infektion

+ Inflammation

+ Odem

LEVERANS

Angio-Seal Evolution-anordningen fér vaskular slutning
levereras steril i en pase. Pasen innehaller foljande delar:

6 F enhet
bestallningsnr C610136

(1) Angio-Seal ™-
anordning

8 F enhet
bestallningsnr C610137

(1) Angio-Seal ™-
anordning

(1) Inféringshylsa (1) Inféringshylsa

(1) Arteriotomifinnare

(1)6 F-70cm
0,035 tums (0,89 mm)
ledare med J-utratare

(1) Arteriotomifinnare

(1)8F—-70cm
0,038 tums (0,96 mm)
ledare med J-utratare

Angio-Seal™-anordningens komponenter

Suturfrigsringsknapp

Referensindikator

Ankare  Sutur - Bararror

plugg

FORFARANDE VID INSATTNING AV
ANGIO-SEAL™

De medicinska tekniker och férfaranden som beskrivs

i denna bruksanvisning representerar inte ALLA medicinskt
acceptabla behandlingsregimer och &r inte heller avsedda
att ersatta lakarens erfarenhet och omdéme vid behandling
av enskilda patienter.

Forfarandet med Angio-Seal bestar av tre steg:
A. Lokalisering av artéren
B. Placering av ankaret
C. Slutning av punktionen

A. Lokalisering av artdren

1. Innan Angio-Seal fors in ska punktionsstéllets lage
och femoralartérens egenskaper bedémas genom
injektion av kontrast via inféringshylsan som anvands
for ingreppet, efterféljt av angiografi.

2. Ta ut Angio-Seal-komponenterna ur foliepasen
med steril teknik och var noga med att dra isar
folieférpackningen helt och hallet innan Angio-Seal-



anordningen tas ut. ANMARKNING: P& grund av
produktens kanslighet for fukt maste Angio-Seal™-
anordningen anvandas inom en timme fran det att
foliepasen brutits.

3. For in arteriotomifinnaren i Angio-Sealinféringshylsan
(se fig. 1) och kontrollera att de tva delarna sétts ihop
ordentligt. For att sékerstalla att arteriotomifinnaren
ar korrekt inpassad med hylsan, kan fattningen
pa finnaren och hatten pa hylsan endast passas
ihop i korrekt 1age. Referensindikatorn pa
arteriotomifinnarens fattning maste riktas in mot
referensindikatorn pa hylsans hatt.

Figur 1

Referensindikator
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Inloppshal
. for blod
Inféringshylsans

hatt -

Arteriotomifinnare

| Inféringshylsa

4. For in Angio-Seal-ledaren i inféringshylsan som redan
sitter i patienten. Om den inféringshylsa som anvands
for ingreppet ar smalare @n Angio-Seal-hylsan maste
det kontrolleras att hudsnittet ar tillrackligt stort for att
kunna rymma Angio-Seal-inféringshylsan.

5. Avlagsna inféringshylsan som anvants for ingreppet,
men lat ledaren vara kvar sa att atkomsten till karlet
bibehalls.

6. Tra Angio-Seal arteriotomifinnare/inféringshylsa
Over ledaren; dropphalet (som sitter ovanfor
arteriotomifinnarens fattning) ska vara riktat nedat
och bortat sa att blodflédet kan iakttas. Se till att
referensindikatorn pa inféringshylsan ar uppatriktad och
for in enheten i punktionskanalen. Nér inféringshylsans
spets befinner sig cirka 1,5 cm inne i artaren borjar blod
rinna ut ur arteriotomifinnarens dropphal (se fig. 2).

Figur 2
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ANMARKNING: Nér ett motstand kénns vid den
framre karlvaggen under inférandet av Angio-Seal
arteriotomifinnaren/inféringshylsan éver ledaren ska
enheten vridas 90 grader sa att referensindikatorn

ar vand bort fran anvandaren. Da placeras den
snedslipade spetsen pa inforingshylsan vinkelratt mot
den framre karlvaggen.

7. Dra langsamt tillbaka arteriotomifinnaren/ inféringshylsan
tills blodflédet via dropphéalet minskar eller upphor. Detta
visar att Angio- Seal-arteriotomifinnarens distala hal pa
inféringshylsan just har Iamnat artéaren (se fig. 3).

b Blod
)

Arteriotomi-
finnare

Figur 3
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Dropphal

Lite eller
inget blod |
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Inloppshal
for blod

Véavnad

—_— Artar

8. Fran detta stélle ska enheten foras in tills blod borjar
rinna ut ur arteriotomifinnarens dropphal.

ANMARKNING: Om arteriotomifinnaren/
inféringshylsan fors in for langt i artaren, mer

an 2 cm, kan risken for att ankaret fastnar for
tidigt 6ka eller ankarets formaga att astadkomma
hemostas paverkas negativt.

Om blodflodet inte aterkommer ska steg A.7 och A.8

upprepas tills blod rinner ut ur dropphalet igen nar

enheten fors fram i artéren.

9. Hall inféringshylsan stadigt utan att féra den in i eller

ut ur artaren, och:

a) avlagsna arteriotomifinnaren och ledaren fran
inféringshylsan genom att bdja arteriotomifinnaren
uppat vid hylsfattningen (se fig. 4);

Figur 4
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b) vrid inféringshylsan, om ndédvandigt, sa att
referensindikatorn (pilen) pa inféringshylsans hatt
ar riktad uppat (se fig. 5).

Figur 5

Inforings-
hylsa

VARNING: Normalt ska Angio-Seal-inforingshylsan
inte foras in i eller ut ur artdren under aterstoden
av forfarandet for inlaggning av Angio-Seal-
anordningen. Kontrollera med hjilp av hylsans
markeringar att hylsans ldge inte har dndrats.

Om ny inforing krévs, maste ledaren och
arteriotomifinnaren foras in féore Angio- Seal-
inforingshylsan.

B. Placering av ankaret

1. Kontrollera att anordningshylsan fortfarande befinner
sig i det bakre sparrlaget (se fig. 6). Fatta forsiktigt
tag i Angio-Seal-anordningen strax bakom bypass-
roret, med referensindikatorn pa handtaget riktad
uppat. For langsamt in bypass-roret i inféringshylsans
hemostasventil (se fig. 7).
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Figur 6

Kontrollera att fliken befinner
sig i det bakre sparrlaget innan
inforingen paborjas

Figur 7

Kontrollera att fliken befinner sig i det
bakre sparrlaget innan inféringen paborjas

Bypassror

Hemostasventil

2. Kontrollera att inféringshylsans referensindikator ar riktad
uppat. For att sakerstélla att Angio-Seal-anordningen
ar korrekt inpassad med hylsan, kan hatten pa hylsan
och anordningens hylsa endast passas ihop i korrekt
lage. Referensindikatorn pa anordningshandtaget ska
vara inriktad mot referensindikatorn pa inforingshylsans
hatt (se fig. 8). Hall inféringshylsan stadigt pa plats och
for forsiktigt fram Angio-Seal-anordningen i sma steg
tills den ar helt inford i inféringshylsan. Hylsans hatt och
anordningshylsan klickar ihop nér de passas ihop pa ratt
satt.

ANMARKNING: Om ett betydande motstand
erfars i slutet av inféringen av bararréret kan
detta bero pa att ankaret stoter emot artarens
posteriora vagg. FORSOK INTE ATT FORA
FRAM ANORDNINGEN YTTERLIGARE. Om
detta intraffar kan normal inlaggning eventuellt
ske genom att man &ndrar hylsans lage nagot,
antingen genom att minska hylsans vinkel mot
huden eller genom att dra tillbaka hylsan 1 —2 mm.

3. Fortsatt att halla inféringshylsans hatt stadigt med ena
handen, sa att hylsan inte fors in i eller ut ur artaren.
Fatta tag i anordningshandtaget med den andra
handen och dra forsiktigt bakat. Nar anordningshylsan
dras ut ur det bakre sparrlaget kénns ett latt
motstand. Fortsétt att dra i anordningshandtaget
tills det motstand som uppstar nar ankaret fastnar
i inforingshylsans distala spets kanns.

4. Bekréfta att ankaret ar ratt placerat genom att kontrollera
positionen foér anordningshylsans vita rander.



Figur 9

Korrekt: Motstand kénns nar
bararréret dras tillbaka.

5. Fortsatt att halla fast inféringshylsan och dra
anordningshandtaget rakt bakat anda till det bakre
sparrlaget (se fig. 10). Nar anordningshandtaget
och hylsan snapper ihop kanns ett visst motstand.
Anordningshylsans vita band ska nu vara fullt synliga.

ANMARKNING: Om anordningshylsan lossnar
fran hylsan néar du forsoker dra tillbaka den tll
det lasta laget far du inte skjuta fram Angio-
Seal™-anordningen for att satta fast hylsans
hatt igen. Slutfor slutningen av punktionen enligt
anvisningarna i C-1.

Figur 10

6. Felaktig indikatorinriktning

Den distala anden pa anordningshandtaget tacker
anordningshylsans vita rand fullstandigt (se fig. 11). Om
ankaret fastnar for tidigt, som i figur 11, ska anordningen
foras tillbaka in i inféringshylsan. Det kan vara nédvandigt
att skjuta tillbaka anordningshandtaget till det bakre
sparrlaget for att ankaret ska kunna skjutas ut helt ur
hylsan. Dra sedan tillbaka anordningen tills ankaret
fastnar pa korrekt satt.

Figur 11

Fel: Motstand kanns, for tidig utskjutning —
ankarbenet fastnar i hylsan sa att ankaret
hamnar snett.

ANMARKNING: G inte vidare férran du ar
saker pa att ankaret har lagts in ratt (se fig. 9).
Om ankaret inte ligger ratt kommer Angio-Seal-
anordningen inte att fungera.

C. Slutning av punktionen

1. Tryck pa punktionsstéllet med den andra handen
handen nér ankaret har lagts in ratt (se fig. 9) och
anordningshandtaget har sparrats i det bakre laget
(se fig. 10). Dra med den andra handen langsamt
och forsiktigt tillbaka anordningen/hylsan langs med
punktionskanalens vinkel sa att ankaret placeras mot
karlvaggen (se fig. 12).

ANMARKNING: Férsék inte féra in anordningen pa
nytt. Om anordningen fors in pa nytt efter att den
delvis lagts in, kan kollagenet deponeras i artaren.

Figur 12

Vévnad
— Artar

N

. Fortsatt att langsamt dra tillbaka anordningshandtaget
(se fig. 13) tills den fargade packningsmarkdren
blir synlig (se fig. 14). Gor en paus och bedém
hemostasen.

ANMARKNING: Om hemostas inte uppnés ska du
kontrollera om den fargade packningsmarkéren ar
synlig. Upprepa detta steg om sa inte ar fallet.

Figur 13

Packningsror

Kollagen

— Artar

Figur 14

Markor

Packningsror

Véavnad
= Artar

ANMARKNING: Efter att hemostas har
astadkommits far man inte fortsatta att dra forbi
den fargade packningsmarkérens proximala ande
(se fig. 15); om sa sker kan ankaret deformeras
och/eller kollagenet rivas sonder.
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Figur 15
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Packningsror
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3. Tryck in och hall suturfrigéringsknappen intryckt och
dra tillbaka tills suturen exponeras, efter att hemostas
har astadkommits (se fig. 16). Detta gor att den
kvarvarande suturen i anordningshandtaget frigdrs
och att packningsroret avlagsnas fran vavnaden.

Figur 16

Tryck och hall kvar

Véavnad
— Artar

4. Fortsatt att halla suturen strackt efter att anordningen
har dragits tillbaka och packningsréret aviagsnats fran
vavnaden. Tryck pa huden med ett sterilt instrument.
Kapa suturen under hudnivan (se fig. 17).

Figur 17

Hudnivé\ /

—— Artar

ANMARKNING: Kontrollera att suturen dras in
under hudnivan, sa att infektion undviks.

ANMARKNING: Om blodléckage férekommer
efter inlaggning av Angio-Seal-anordningen, kan
hemostas vanligtvis &stadkommas genom att man
trycker latt med fingrarna (ett finger eller tva) dver
punktionsstallet. Om manuellt tryck kravs ska
pulsen i foten kontrolleras.

5. Rengor punktionsstallet med en antiseptisk I6sning.
6. Lagg pa ett sterilt forband dver punktionsstallet pa sadant

satt att detta Iatt kan kontrolleras under lakningen.



DANSK - BRUGERVEJLEDNING

Angio-Seal™ Evolution™ — Udstyr til
vaskuleer forsegling

TIL SIKRING AF KORREKT PLACERING OG BRUG
AF UDSTYRET SAMT TIL FORHINDRING AF SKADE
PA PATIENTER SKAL ALLE OPLYSNINGER | DENNE
BRUGERVEJLEDNING LASES IGENNEM.

BESKRIVELSE

Angio-Seal™ Evolution™-udstyret til vaskuleer
forsegling bestar af Angio-Seal Evolution-udstyret,

en indfgringssheath, en arteriotomisgger (modificeret
dilatator) og en guidewire. Angio-Seal Evolution-
udstyret bestar af en absorberbar kollagensvamp og et
specialudviklet absorberbart polymeranker. Svampen
og ankeret er forbundet ved hjaelp af en absorberbar
selvspaendende Igbeknude (STS). Udstyret forsegler
og aflukker arteriotomien mellem de to primaere dele,
ankeret og kollagensvampen. Der opnas hovedsagelig
haemostase ad mekanisk vej ved hjeelp af anker-
arteriotomi-kollagen-konstruktionen, der understottes
af kollagenets koagulationsfremmende egenskaber.
Udstyret indgar i et indferingssystem, der opbevarer
og derefter farer absorptionskomponenterne frem

til punkturstedet i arterien. Indfgringssystemet
indeholder et udstyrshandtag med en geardrevet
kollagenfyldningsmekanisme, som muligger korrekt teknik
til indfaring og placering af den absorberbare enhed.
Komponenterne til Angio-Seal-udstyret til vaskuleer
forsegling er ikke fremstillet af latex. Produktet pavirkes
ikke af MR-scanning.

INDIKATIONER

Angio-Seal-udstyret er indikeret til lukning af punkturer
af arteria femoralis opstaet efter indgreb, som kreever
arterieadgang.

Angio-Seal-udstyret er ogsa indikeret til patienter, som
enskes hurtigt mobiliseret efter fiernelse af sheath og
anleeggelse af udstyret.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kontraindikationer for brug af dette udstyr.
Der henvises til advarslerne og forsigtighedsreglerne.

ADVARSLER

« Ma ikke bruges, hvis temperaturindikatorprikken pa
pakningen har skiftet farve fra lysegra til markegra
eller sort.

« Ma ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget, eller
hvis dele af den er blevet abnet.

« Ma ikke bruges, hvis szettets enkelte dele viser tegn
pa beskadigelse eller defekt.

* Angio-Seal-udstyret ma ikke bruges, hvor der er risiko
for bakteriel kontaminering af interventionssheathen eller
det omgivende vaev, da dette kan resultere i infektion.

» Angio-Seal-udstyret ma ikke bruges, hvis
interventionssheathen er blevet anlagt igennem
arteria femoralis superficialis og ind i arteria femoralis
profunda, da dette kan resultere i aflejring af kollagen
i arteria femoralis superficialis. Dette kan nedseette
blodgennemstrgmningen igennem karret og faere til
symptomer pa distal arteriel insufficiens.

* Angio-Seal-udstyret ma ikke bruges, hvis punkturstedet
ligger ved eller distalt for bifurkaturen mellem arteria
femoralis superficialis og arteria femoralis profunda,
da dette kan resultere i, at 1) ankeret griber fat i
delingsstedet eller placeres forkert, og/eller at 2) der
aflejres kollagen i karret. Disse haendelser kan nedseette
blodgennemstremningen igennem karret og fere til
symptomer pa distal arteriel insufficiens.

* Angio-Seal-udstyret ma ikke bruges, hvis punkturstedet
ligger proksimalt for ligamentum ingvinale, da dette kan
resultere i retroperitonealt heematom.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Serlige patientpopulationer

Sikkerheden ved og effektiviteten af Angio-Seal-udstyret er

ikke fastslaet for felgende patientpopulationer:

« Patienter, som har udvist allergi over for bovint
materiale, kollagen og/eller kollagenprodukter eller
polymerer af polyglykolsyre eller polylactatsyre.

« Patienter med autoimmunsygdomme.

+ Patienter under trombolytisk behandling.

+ Patienter, som under indgrebet far foretaget punkturer
gennem en vaskuleer graft.

+ Patienter med ukontrolleret hypertension (systolisk
blodtryk > 180 mmHg).

+ Patienter med bladningsforstyrrelser, herunder
trombocytopeni (trombocyttal < 100.000),
thrombasteni, von Willebrands sygdom eller anaemi
(Hgb < 10 mg/dl, Hct < 30).

+ Bern eller andre patienter med en lille arteria femoralis
(< 4 mm i diameter). En lille arteria femoralis kan
vanskeliggere korrekt placering af Angio-Seal-ankeret
hos disse patienter.

» Gravide eller ammende patienter.

Fremgangsmade

Angio-Seal-udstyret ma kun anvendes af en autoriseret
leege (eller andet sundhedspersonale, der har autorisation
fra eller bruger udstyret under tilsyn af en sadan laege).
Laegen skal have modtaget tilstraekkelig undervisning

i brugen af udstyret, f.eks. deltagelse i et Angio-Seal-
instruktionskursus for laeger eller tilsvarende.

Punktér kun forvaeggen af karret. Undga punktur af
arteriens bagvaeg.

Hvis der har veeret en interventionssheath placeret i patientens
arterie i mere end 8 timer, skal det overvejes at anvende
profylaktisk antibiotika, inden Angio-Seal-udstyret indfgres.

Angio-Seal-udstyret skal anvendes inden for én time, efter
at foliepakningen er blevet abnet. De bionedbrydelige dele
begynder nedbrydningen, nar de eksponeres for omgivelserne.

Anvend altid sterilteknik ved brugen af Angio-Seal-udstyret.

Angio-Seal-udstyret er udelukkende til engangsbrug og
ma pa ingen made genbruges.

Angio-Seal-udstyret skal fares igennem den indferingssheath,
der folger med szettet. Andre sheaths ma ikke anvendes.

Brug kun den arteriotomisgger, der falger med saettet, til
at finde punkturstedet i arterievaeggen.

Folg lsegens anvisninger vedrgrende mobilisering og
udskrivning af patienten.

Hvis Angio-Seal-udstyret ikke kan forankres i arterien pa
grund af ankerets orientering eller patientens vaskuleere
anatomi, skal de absorberbare komponenter og
indfgringssystemet fiernes fra patienten. Heemostase kan
sikres ved manuel kompression.

Hvis repunktur pa samme sted, hvor der tidligere er
anvendt Angio-Seal-udstyr, er ngdvendig inden for
<90 dage, kan fornyet punktur 1 cm proksimalt for
det tidligere adgangssted foretages sikkert. Inden der
overvejes brug af Angio-Seal, er der indikation for et
femoralt angiogram af stedet.

Hvis patienterne har en klinisk signifikant perifer vaskuleer
sygdom, kan Angio-Seal-udstyret indfgres sikkert

i patientarterier > 5 mm i diameter, nar det er pavist, at
der ingen luminal forsnaevring er pa 40 % eller derover
inden for 5 mm af punkturstedet.?

Bortskaf det kontaminerede udstyr, komponenter og emballage
ved anvendelse af hospitalets standardprocedurer og generelle
forholdsregler for biologisk farligt affald.

'Applegate, R.; Rankin, K; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac
Angiography and Interventions, Feb 2003; 58(2) p 181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use

of the Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg
40:287-90.

KOMPLIKATIONER

Pa grundlag af kliniske erfaringer beskrives her mulige
behandlingsmetoder for de risici eller situationer, som er
forbundet med brugen af Angio-Seal-udstyret eller med
indgreb, som kraever arterieadgang.

* Blgdning eller haeematom — Pafer let digital eller manuel
kompression pa punkturstedet. Hvis det er ngdvendigt
med manuel kompression, skal fodpulsen overvages.

» AV-fistel eller pseudoaneurisme — Ved mistanke herom
kan tilstanden evalueres med duplex-ultralyd. Nar der
er indikation herfor, kan ultralydsvejledt kompression
af en pseudoaneurisme anvendes, efter at Angio-Seal-
udstyret er blevet placeret.

* Anordningen kan ikke placeres — Hvis anordningen
treekkes ud sammen med sheathen ved fiernelsen,
paferes manuelt eller mekanisk tryk i henhold til
standardpraksis. Undersgg udstyret for at sikre, at
samtlige absorberbare dele er fiernet.
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* Brud péa ankeret eller embolisering — Undersgg udstyret
for at fastsla, om ankeret er blevet trukket ud. Hvis der
opstar blgdning, pafares manuelt eller mekanisk tryk ved
punkturstedet i henhold til standardpraksis. Hvis ankeret
ikke er fastgjort til udstyret, skal patienten overvages
(i mindst 24 timer) for tegn pa vaskuleer okklusion. Hidtil
har kliniske erfaringer vist, at veevsiskaemi som felge af
et emboliseret anker er usandsynligt. Skulle der opsta
symptomer pa iskeemi, omfatter behandlingsmulighederne
trombolyse, perkutan ekstraktion af anker eller
fragmenter, eller kirurgisk indgreb.

* Infektion — Ethvert tegn pa infektion pa punkturstedet skal
tages alvorligt, og patienten skal overvages omhyggeligt.
Kirurgisk fiernelse af udstyret skal overvejes, hvis der er
mistanke om infektion pa adgangsstedet.

* Kollagenaflejring i arterien eller trombose pa
punkturstedet — Ved mistanke om en sadan tilstand
skal diagnosen bekraeftes med duplex-ultralyd.
Behandling af haendelsen kan omfatte trombolyse,
perkutan trombektomi eller kirurgisk indgreb.

* Meget tynde patienter — Kollagen kan protrudere fra
huden, efter fyldningen er udfert. Forsgg at skubbe
kollagenet under huden ved hjeelp af fyldningsslangen
eller en steril arterieklemme. Fyld IKKE kollagenet
for kraftigt, da dette kan resultere i brud pa ankeret.
Overskydende kollagen MA IKKE skaeres af, da
suturen, der er vaevet igennem kollagenet, kan
skaeres over, og integriteten af anker-/kollagen-
konstruktionen kan kompromitteres.

Folgende mulige komplikationer eller tilstande kan ogsa

veere forbundet med én eller flere af Angio-Seal-udstyrets

komponenter (dvs. kollagen, syntetisk absorberbar sutur
og/eller syntetisk absorberbar polymer):

» Allergisk reaktion

* Fremmedlegemereaktion
+ Potensering af infektion
+ Inflammation

* @dem

LEVERING

Angio-Seal-udstyret til vaskulaer forsegling leveres sterilt
i en pose. Posen indeholder falgende udstyr:

6 F-udstyr
Genbestillingsnr. C610136

8 F-udstyr
Genbestillingsnr. C610137

(1) Angio-Seal ™-udstyr (1) Angio-Seal ™-udstyr
(1) Indfaringssheath (1) Indfaringssheath

(1) Arteriotomisgger (1) Arteriotomisgger

(1) 6F =70 cm (1) 8F =70 cm

0,89 mm guidewire med 0,96 mm guidewire med
J—udretter J-udretter

Angio-Seal™-udstyrets
enkelte komponenter

Suturudiosnings-
knap

Transport-  Pil

Anker - sur - slange

Bypass-
Heemostatisk  Fyldnings-
slange " “ollagen- ‘slange

s Udstyrshylster  Udstyrshandtag

INDFORING AF ANGIO-SEAL™-
UDSTYRET

De medicinske teknikker og procedurer, der beskrives

i denne brugervejledning, udger ikke ALLE godkendte
laegevidenskabelige protokoller og er ikke beregnet som
en erstatning for leegens erfaring og demmekraft ved
behandling af en given patient.

Angio-Seal-proceduren er opdelt i tre trin:
A. Lokalisering af arterien
B. Placering af ankeret
C. Forsegling af punkturen

A. Lokalisering af arterien

1. Fastlaeg punkturstedet, og evaluer de femorale
arteriekarakteristika inden placering af Angio-Seal-
udstyret ved at injicere et kontraststof gennem
interventionssheathen, efterfulgt af et angiogram.

2. Tag Angio-Seal-udstyret ud af foliepakningen under
sterile forhold. Abn foliepakken i den ende, hvor der
er en pil, og serg for at treekke folien helt af, inden
Angio-Seal-udstyret tages ud.



BEMARK! Angio-Seal™-udstyret skal anvendes
inden for én time, efter at foliepakningen er blevet
abnet pa grund af produktets falsomhed over for
fugt.

3. Seet arteriotomis@geren ind i Angio-Seal-
indfgringssheathen (figur 1), og serg for, at de to
dele klikker sikkert pa plads. Se@gerens muffe og
sheathhastten kan kun klikkes sammen, nar de vender
rigtigt. Dette sikrer, at arteriotomis@geren vender
korrekt i forhold til sheathen. Pilen pa segermuffen
skal veere placeret ud for pilen pa sheathheetten.

Figur 1
Pil
“\
Indfaringssheathzette
S Arteriotomisager
| Indferings-
sheath

4. For Angilo-Seal-guidewiren ind i
interventionssheathen, som allerede er placeret i
patienten. Hvis interventionssheathen er mindre
end Angio-Seal-sheathen, anbefales det at sikre, at
incisionen i huden er stor nok til, at der er plads til
Angio-Seal-indfgringssheathen.

5. Fjern interventionssheathen, og lad guidewiren
forblive in situ for at opretholde arterieadgangen.

6. Fer den samlede Angio-Seal-arteriotomisager/
indfgringssheath over guidewiren. Drabehullet
(placeret over arteriotomisggermuffen) vil vende
nedad og vaek, sa blodstrammen kan observeres.
Serg for, at pilen pa indferingssheathen vender
opad. Saet enheden i punkturhullet. Nar spidsen af
indfgringssheathen er ca. 1,5 cm inde i arterien, vil
der begynde at dryppe blod ud af segerens drabehul
(figur 2).

Figur 2
Guidewire —/
Drabehul
1
4 Blod
)
)
Arteriotomisgger
Indfgringssheath
Blodindgangshul 7
— ——=73

—— Arterie

BEMZRK! Nar der mgdes modstand ved karrets
forvaeg under fremfgringen af den samlede Angio-
Seal-sg@ger/-indfgringssheath over guidewiren,
skal den samlede enhed roteres 90 grader, sa
pilen peger vaek fra brugeren. Dermed placeres
den skra spids pa indferingssheathen vinkelret pa
karrets forvaeg.

7. Treek den samlede arteriotomisgger/indfgringssheath
forsigtigt tilbage, indtil blodet Igber langsomt eller ikke
leengere Igber ud af drabehullet. Dette indikerer, at
Angio-Seal-indfaringssheathens distale sagehuller
netop har forladt arterien (figur 3).

Figur 3
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8. Fra dette punkt fremfgres den samlede
arteriotomisgger/indferingssheath, indtil blodet
begynder at flyde ud af s@gerens drabehul.

BEMZERK! Hvis den samlede arteriotomisgger/
indfgringssheath indferes mere end 2 cm i arterien,
kan dette @ge risikoen for for tidlig ankerlasning eller
forstyrrelse af ankerets evne til at opna haemostase.

Hvis der ikke drypper blod ud, gentages trin A-7 og

A-8, indtil der drypper blod ud af drabehullet igen, nar

den samlede enhed fremferes i arterien.

9. Hold indferingssheathen stabil uden at bevaege den

ind eller ud af arterien:

a) Fjern arteriotomisegeren og guidewiren fra
indfgringssheathen ved at bgje arteriotomisggeren
opad ved sheathmuffen (figur 4).

Figur 4
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b) Hvis det er ngdvendigt, drejes indferingssheathen,
sa pilen pa indfgringssheathens haette vender
opad (figur 5).

Figur 5

Indfgrings-
sheath

ADVARSEL! Under normale forhold bevager
Angio-Seal-indferingssheathen sig ikke ind

eller ud af arterien under den resterende del af
placeringsproceduren. Brug pilene pa sheathen
som vejledning, og serg for, at sheathens position
ikke har @ndret sig. Hvis det er ngdvendigt

at fore sheathen frem igen, skal guidewiren

og segeren indferes forst, inden Angio-Seal-
indferingssheathen fores frem.

B. Placering af ankeret

1. Kontrollér, at udstyrshylsteret stadig er i helt
tilbagetrukket stilling (figur 6). Tag forsigtigt fat
i Angio-Seal-udstyret lige bag ved bypass-slangen,
og serg for, at pilen pa handtaget vender opad. For
forsigtigt bypass-slangen ind i indfaringssheathens
haemostaseventil (figur 7).
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Arteriotomisgger

Figur 6

Serg for, at fligen er i helt
tilbagetrukket stilling inden
indfgringen

Figur 7

Serg for, at fligen er i helt
tilbagetrukket stilling inden
indfaringen

Bypass-slange

Haemostaseventil

2. Kontrollér, at pilen pa indferingssheathen vender
opad. Sheathhaetten og udstyrshylsteret kan kun
klikkes sammen, nar de vender rigtigt. Dette sikrer,
at Angio-Seal-udstyret vender rigtigt i forhold til
sheathen. Pilen pa udstyrets handtag skal flugte
med pilen pa indfgringssheathens haette (figur 8).
Hold indfgringssheathen pa plads, og fer forsigtigt
Angio-Seal-udstyret fremad sma trin ad gangen,
indtil udstyret er helt inde i indferingssheathen.
Sheathhzetten og udstyrshylsteret klikker pa plads,
hvis de sidder korrekt.

BEMARK! Hvis der mzerkes betydelig modstand
ved fremfaringen af transportslangen under
afslutningen af indfaringen, kan ankeret vaere
stgdt pa arteriens bagveeg. FORTSAT IKKE
FREMFQRINGEN. | et sadant tilfeelde er det muligt
at placere ankeret pa normal vis, hvis sheathen
omplaceres en smule, enten ved at reducere
sheathvinklen i forhold til hudoverfladen eller ved
at traekke sheathen 1-2 mm tilbage.

3. Fortseet med at holde indfaringssheathens haette
stabil med den ene hand for at forhindre, at sheathen
bevaeger sig ind i eller ud af arterien. Grib fat i
udstyrets handtag med den anden hand, og traek
det langsomt og forsigtigt tilbage. Der vil meerkes lidt
modstand, nar udstyrshylsteret treekkes ud fra den
fuldt tilbagetrukne stilling. Fortseet med at traekke i
udstyrshandtaget, indtil der kan meerkes modstand,
nar ankeret griber fat i indfgringssheathens distale
spids.

4. Den korrekte ankerposition bekraeftes desuden ved,
at kanten af udstyrets haette ligger lige inden for de
hvide streger pa udstyrshylsteret.



Figur 9

Rigtigt: Der maerkes modstand,
nar transportslangen treekkes
tilbage.

5. Hold fortsat fast om indferingssheathen, og treek

udstyrshandtaget helt ind i den bageste laste position
(figur 10). Der vil kunne mzerkes en vis modstand, nar
udstyrets handtag og hylster lases pa plads. De hvide
streger pa udstyrshylsteret skal nu veere helt synlige.

BEMZERK! Hvis udstyrshylsteret Iasnes fra sheathen
under forsgget pa at fa det i den bageste laste
position, ma Angio-Seal ™-udstyret ikke skubbes
frem for at foretage samling med sheathheetten

igen. Fuldfer forseglingen af punkturen i henhold

til vejledningen i C-1.

Figur 10

6. Forkert indikatorjustering

Den distale ende af udstyrets handtag deekker fuldsteendigt
den hvide streg pa udstyrshylsteret (figur 11). Hvis ankeret
saetter sig fast for tidligt, som i figur 11, feres udstyret ind

i indferingssheathen igen. Det kan veere ngdvendigt at
skubbe udstyrets handtag helt tilbage for at traekke ankeret
ud i fuld leengde fra sheathen. Treek derefter udstyret
tilbage, indtil ankeret griber korrekt fat.

Figur 11

fat i sheathen og forarsager skeaev

Forkert. Der mzerkes modstand, for
tidlig placering — ankerets ben griber

placering af ankeret.

BEMAERK! Fortseet ikke, for du er sikker pa, at
ankeret er blevet placeret korrekt (figur 9). Hvis
ankeret placeres forkert, fungerer Angio-Seal-
udstyret ikke.

C. Forsegling af punkturen

1.

Nar ankeret er placeret rigtigt (figur 9), og udstyrets
handtag er last i bageste position (figur 10), ma der
ikke pafgres tryk pa punkturstedet med den anden
hand. Traek forsigtigt det samlede udstyr/sheath
langsomt og forsigtigt tilbage langs med punkturhullet
for at placere ankeret op imod karvaeggen (figur 12).

BEMZERK! Forsgg ikke at genindfere udstyret.
Genindfering af udstyret efter en delvis placering
kan medfare, at der aflejres kollagen i arterien.

Figur 12
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2. Treek udstyrets handtag tilbage til vinklen pa
punkturhullet i én glidende uafbrudt bevaegelse
(figur 13), indtil den farvede fyldningsmarker vises
(figur 14). Holde pause, og vurder, om der er opnaet
haemostase.

BEMZERK! Huvis der ikke er opnaet haemostase, skal
det kontrolleres, om den farvede fyldningsmarker
kan ses. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal dette trin
gentages.

Figur 13

Figur 14

Marker

Fyldningsslange

BEMZRK! Nar der er opnaet heemostase, ma
der ikke treekkes leengere tilbage end til den
proksimale ende af den farvede fyldningsmarker
(som vist i figur) for at forhindre ankerdeformering
og/eller kollagenoverrivning.
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Figur 15

Spaendt for kraftigt

Fyldnings-
Fyldningsslange slange

Veev Detaljeret tegning
— Arterie

3. Nar haeesmostase er opnaet, skubbes og holdes

suturudlgsningsknappen, og der traekkes tilbage,
indtil suturen er blotlagt (figur 16). Dette vil udigse
den resterende sutur i udstyrets handtag og fierne
fyldningsslangen fra veevskanalen.

Figur 16

Tryk og hold

Vaev
— Arterie

4. Nar udstyret er blevet trukket tilbage, og

fyldningsslangen er fiernet fra vaevskanalen,
fortseettes med at fastholde spaendingen pa suturen.
Brug et sterilt instrument, og klip suturen over under
hudlinjen (figur 17).

Figur 17

Hudlinje /
e
-~ — Arterie

BEMZRK! Serg for, at suturen er trukket under

hudlinjen for at undga infektion.

BEMZRK! Hvis der er gennemsivning af blod,
efter Angio-Seal-udstyret er blevet placeret, er
det normalt tilstraekkeligt at pafere let digital
kompression (én eller to fingre) pa punkturstedet
for at opné haemostase. Hvis det er ngdvendigt
med manuel kompression, skal fodpulsen
overvages.

5. Renger punkturstedet med en antiseptisk oplasning.
. Leeg en steril forbinding pa punkturstedet, sa det let

kan observeres under opvagningen.



NORSK - BRUKSANVISNING

Angio-Seal™ Evolution™ vaskulaer
lukkeanordning

FOR A SIKRE RIKTIG ANVENDELSE OG BRUK AV
DENNE ENHETEN OG FOR A FOREBYGGE SKADER
PA PASIENTER, LES ALL INFORMASJON | DENNE
BRUKSANVISNINGEN.

BESKRIVELSE

Angio-Seal™ Evolution™ vaskulaere lukkeanordning bestar
av Angio-Seal Evolution-enheten, en innfaringshylse,
arteriotomi-lokator (modifisert dilatator) og en ledetrad.
Angio-Seal Evolution-enheten er sammensatt av en
absorberbar kollagensvamp og et spesielt designet
absorberbart polymeranker som er koblet sammen av

en absorberbar selvstrammende sutur (STS). Enheten
forsegler og klemmer arteriotomien mellom de to
hoveddelene, ankeret og kollagensvampen. Hemostase
oppnas primaert mekanisk ved komprimering av ankeret,
arteriotomien og kollagen, som blir supplementert av
kollagenets egenskaper til & indusere koagulasjon.

Enheten er innelukket i et leveringssystem som lagrer

og deretter leverer de absorberbare komponentene til
arteriepunksjonen. Leveringssystemet har et enhetshandtak
med en girdrevet komprimerings mekanisme for kollagen
som forenkler riktig teknikk for levering og anvendelse av
den absorberbare enheten. Komponentene i Angio-Seal
vaskulaer lukkeanordning er ikke lagd av lateksgummi. Dette
produktet er MR-sikkert.

INDIKASJONER

Angio-Seal-enheten er indikert for bruk ved lukking
av punksjoner i femoralisarterien eller arterielle
tilgangsprosedyrer.

Angio-Seal-enheten er ogsa indikert ved tidlig ambulering av
pasienter etter at hylsen er fiernet og enheten er anbrakt.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kontraindikasjoner til bruk av denne enheten.
Veer oppmerksom pa advarsler og forholdsregler.

ADVARSLER

« Ma ikke brukes hvis temperaturindikatorprikken pa
emballasjen har forandret seg fra lys gra til merk gra
eller svart.

« Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller hvis
noen del av emballasjen har vaert apnet tidligere.

* Ma ikke brukes hvis delene av settet ser ut til & veere
skadet eller defekte pa noen mate.

« I|kke bruk Angio-Seal-enheten der det kan ha forekommet
bakteriekontaminasjon av prosedyrehylsen eller av det
omliggende vevet da dette kan resultere i en infeksjon.

« Ikke bruk Angio-Seal-enheten hvis prosedyrehylsen
har blitt plassert gjiennom veggen pa arteria femoralis
og inn i profunda femoris da dette kan resultere
i kollagenavleiring i overflaten av arteria femoralis.
Dette kan redusere blodstrammen gjennom karet og
fore til symptomer pa distal arterieinsuffisiens.

« |kke bruk Angio-Seal-enheten hvis punksjonsstedet
ved eller distalt til bifurkasjonen av arteria femoralis og
profunda femoris-arterien da dette kan resultere i 1) at
ankeret henger seg fast i bifurkasjonen eller blir galt
plassert, og/eller 2) kollagenavleiring i karet. Disse
tilfellene kan redusere blodstremmen gjennom karet
og fare til symptomer pa distal arterieinsuffisiens.

« lkke bruk Angio-Seal-enheten hvis punksjonsstedet
er proksimalt til lyskebandet da dette kan resultere
i et retroperitonealt hematom.

FORHOLDSREGLER

Spesielle pasientgrupper

Sikkerheten og effektiviteten av Angio-Seal-enheten er ikke
etablert for falgende pasientgrupper:

« Pasienter som har kjente allergier mot storfekjgttprodukter,

kollagen og/eller kollagenprodukter, eller polyglykole eller
polylaktiske syrepolymerer.

« Pasienter med tidligere eksisterende autoimmune
sykdommer.

« Pasienter som behandles med terapeutisk trombolyse.
« Pasienter med en punksjon gjennom et kartransplantat.

« Pasienter med ukontrollert hypertensjon
(> 180 mm Hg systolisk).

+ Pasienter med en blgdningslidelse, inkludert
trombocytopeni (< 100 000 trombocyttall), trombasteni,
von WilleBrands lidelse, eller anemi (Hgb < 10 mg/dl,
Hct < 30).

» Pediatriske pasienter eller andre med liten femoral
arteriestgrrelse (< 4 mm i diameter). Liten femoral
arteriestgrrelse kan hindre Angio-Seal-ankeret fra
4 komme seg i riktig posisjon i disse pasientene.

» Pasienter som er gravide eller ammende.
Prosedyre

Angio-Seal-enheten skal kun brukes av en godkjent

lege (eller annet helsepersonell autorisert av eller under
veiledning av en godkjent lege), som har tilstrekkelig
opplaering i bruken av enheten, f.eks. deltakelse i et
Angio-Seal-instruksjonsprogram for leger eller tilsvarende.

Bruk en enkel veggpunksjonsmetode. Punkter ikke den
bakre arterieveggen.

Hvis en pasient har hatt en prosedyrehylse sittende pa plass
i mer enn 8 timer, ber man overveie bruk av profylaktiske
antibiotika fer innsettelse av Angio-Seal-enheten.

Angio-Seal-enheten bar brukes innen en time etter

at folieposen er apnet. De biologisk nedbrytbare
komponentene vil begynne & forringes ved eksponering
mot omgivelsene.

Bruk alltid sterile metoder nar du bruker Angio-Seal-enheten.

Angio-Seal-enheten er kun til engangsbruk og ber ikke brukes
om igjen pa noen mate.

Angio-Seal-enheten ma innfares gjennom innfgringshylsen
som fglger med i emballasjen. Ma ikke skiftes ut med en
annen hylse.

Bruk kun arteriotomi-lokatoren som falger med settet for
a lokalisere punksjonen i arterieveggen.

Folg legens ordre mht. nar pasienten kan veere ambulant
og utskrives.

Hvis Angio-Seal-enheten ikke forankres i arterien pa
grunn av feilaktig innstilling av ankeret eller pasientens
vaskulaere anatomi, ber de absorberbare komponentene
og leveringssystemet trekkes ut fra pasienten. Hemostase
kan deretter oppnas ved a pafere manuelt trykk.

Hvis det er ngdvendig med en ny punksjon pa det samme
stedet der en Angio-Seal-enhet tidligere er benyttet i lopet
av < 90 dager, kan man, basert pa publisert medisinsk
litteratur, trygt foreta en ny innfaring 1 cm proksimalt for
det forrige innfgringsstedet." Fer man vurderer bruk av
Angio-Seal, er et femoralt angiogram av stedet indikert.

Hvis pasientene har klinisk signifikant perifer vaskulser
sykdom, kan Angio-Seal-enheten plasseres trygt

i pasientarterier > 5 mm diameter nar det viser seg at det
ikke er noen luminal innsnevring pa 40 % eller mer innen
5 mm fra punksjonsstedet.?

Kast kontaminert enhet, komponenter, og emballasjematerialer

i henhold til standard sykehuspraksis og generelle forholdsregler
for farlig biologisk avfall.

'Applegate, R.; Rankin, K ; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., "Restick
following initial Angioseal use". Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, feb. 2003; 58(2) s. 181—4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F. og S. Katz. 2004."The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure". J. Vasc Surg 40:287-90.

UGUNSTIGE REAKSJONER

Det fglgende beskriver mulige behandlinger av risikoer eller
situasjoner som henger sammen med bruk av Angio-Seal-
enheten eller vaskuleere tilgangsprosedyrer, basert pa klinisk
erfaring.

* Bladning eller hematom — Bruk lett digitalt eller manuelt
trykk pa punksjonsstedet. Om manuelt trykk er ngdvendig,
overvak fotpulsene.

« AVfistula eller pseudoaneurisme — Hvis man har
mistanke om dette, kan tilstanden evalueres med dupleks
ultralyd. Nar det er indikert, kan sammenpressing av en
pseudoaneurisme brukes etter at Angio-Seal-enheten har
blitt plassert.

» Ikke-plassering av enheten — Hvis enheten dras ut med
hylsen ved uttrekking, bruk manuelt eller mekanisk
trykk per standard prosedyre. Undersgk enheten for
a forsikre deg om at alle absorberbare komponenter
har blitt trukket ut.

«  Ankerbrudd eller embolisme — Undersgk enheten for a fastsla
om ankeret har blitt trukket ut. Hvis det oppstar bladning,
pafer manuelt eller mekanisk trykk pa punksjonsstedet
per standard prosedyrer. Hvis ankeret ikke er festet til
enheten, overvak pasienten (i minst 24 timer) for tegn pa
vaskuleer okklusjon. Klinisk erfaring til dags dato indikerer
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at vev-ischemi fra et embolisert anker er usannsynlig.
Hvis ischemiske symptomer skulle oppsta, omfatter
behandlingsopsjonene trombolyse, perkutan ekstraksjon
av ankeret eller fragmentene, eller kirurgisk inngrep.

* Infeksjon — Ethvert tegn pa infeksjon ved punksjonsstedet
ber tas alvorlig og pasienten ber overvakes ngye.
Kirurgisk fierning av enheten bgr overveies nar man har
mistanke om infeksjon ved tilgangsstedet.

* Kollagenavleiring i arterien eller trombose ved
punksjonsstedet — Hvis man har mistanke om denne
tilstanden, kan diagnosen bekreftes ved dupleks ultralyd.
Behandling av dette tilfellet kan inkludere trombolyse,
perkutan trombektomi eller kirurgisk inngrep.

« Sveert tynne pasienter — Kollagen kan stikke frem fra huden
etter at komprimeringen er ferdig. Forsek & skyve kollagen
under huden ved bruk av komprimeringsraret eller et sterilt
hemostatikum. BRUK IKKE kraftig komprisjon da dette kan
resultere i ankerbrudd. IKKE skjeer av overfladig kollagen, da
suturen som er vevet gjennom kollagen, kan bli skaret av og
integriteten til anker/kollagen-komprisjonen kan kompromitteres.

De falgende potensielle ugunstige reaksjonene eller

tilstandene kan ogsa bli assosiert med en eller flere Angio-

Seal-enhetskomponenter (for eksempel kollagen, syntetisk

absorberbar sutur, og/eller syntetisk absorberbar polymer):

» Allergisk reaksjon

+ Reaksjon pa fremmedlegemer
+ Potensiell infeksjon

+ Inflammasjon

* @dem

LEVERINGSMATE

Angio-Seal Evolution vaskulzer lukkeanordning leveres
steril i en pose. Posen inneholder fglgende utstyr:

6 F-enhet
Bestillingsnr. C610136

(1) Angio-Seal™-enhet

8 F-enhet
Bestillingsnr. C610137

(1) Angio-Seal™-enhet

(1) Innfaringshylse (1) Innfaringshylse

(1) Arteriotomi-lokator

(1) 8F =70 cm
>0,038 tommer (096 mm)
Ledetrad med J-utretter

(1) Arteriotomi-lokator

(1) 6F =70 cm
>0,035 tommer (0,89 mm)
Ledetrad med J-utretter

Angio-Seal™-enhetskomponenter

Utloserknapp
for sutur

Referanseindikator

Anker  gutur  Leveringsror

Bypasé-

for~ Hemostatisk _Sammen

ollagen  pressingsror

Enhetens handtak

Enhetshylse

ANGIO-SEAL™-ENHET - INNFQ-
RINGSMETODE

De medisinske teknikkene og prosedyrene beskrevet

i disse bruksanvisningene representerer ikke ALLE
medisinsk akseptable protokoller, og er heller ikke
ment som & erstatte klinikerens erfaring og demmekraft
i behandling av hver enkelt pasient.

Angio-Seal-prosedyren bestar av tre stadier:
A. Lokalisere arterien
B. Sette inn ankeret
C. Forsegle punksjonen

A. Lokalisere arterien

1. Evaluer posisjonen av punksjonsstedet og evaluer
femoralarteriens egenskaper fer plassering av Angio-
Seal-enheten ved a injisere kontrastmedium gjennom
prosedyrehylsen etterfulgt av et angiogram.

2. Bruk steril teknikk og ta Angio-Seal-enheten ut av
foliepakken ved & apne enden med pilindikatoren, og
veer ngye med & dra folieforseglingen fullstendig av
for du tar ut Angio-Seal-enheten.

MERK: Angio-Seal-enheten ma brukes innen en time
etter apningen av folieposen pa grunn av produktets
fuktighetssensitivitet.

3. Sett inn arteriotomi-lokatoren i Angio-Seal-innfgringshylsen
(figur 1), og pase at de to delene kneppes godt sammen.
For & sikre korrekt orientering av arteriotomi-lokatoren
med hylsen, passer kun midtpunktet av lokatoren
og innfaringshylsens hette sammen i riktig posisjon.
Referanseindikatoren pa lokatorens midtpunkt ma tilpasses
med referanseindikatoren pa innfaringshylsens hette.
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4. Sett inn Angio-Seal™-ledetraden i prosedyrehylsen
som na er i pasienten. Hvis prosedyrehylsen er
mindre enn Angio-Seal-hylsen, anbefales det at man
sikrer at kuttet i huden er av tilstrekkelig sterrelse for
a kunne brukes med Angio-Seal-innfgringshylsen.

5. Fjern prosedyrehylsen og la ledetraden bli pa plass
for & opprettholde vaskulaer tilgang.

6. Tre Angio-Seal-montasjen med arteriotomi-lokator/
innfgringshylse over ledetraden: drypphullet (lokalisert over
midtpunktet for arteriotomi-lokatoren) vil veere orientert
ned og bort slik at blodstremmen kan overvakes. Pase
at referanseindikatoren pa innfaringshylsen er vendt opp,
og sett montasjen inn i punksjonstrakten. Nar spissen av
innfaringshylsen er omtrent 1,5 cm inn i arterien, vil blod
begynne a stramme fra drypphullet i lokatoren (figur 2).

Figur 2
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MERK: Hvis man mater motstand ved den bakre
karveggen under over-ledetrad-fremfaring med
Angio-Seal-montasjen med lokator/innferingshylse,
ma montasjen roteres 90 grader, slik at
referanseindikatoren er vendt bort fra brukeren.
Dette plasserer skrakantspissen av innfgringshylsen
vinkelrett pa den bakre karveggen.

7. Trekk sakte ut montasjen med arteriotomi-lokator/
innfaringshylse til blodet gar saktere eller stopper
a stremme fra drypphullet. Dette indikerer at de
distale lokatorhullene for Angio-Seal-innfaringshylsen
akkurat har kommet seg ut av arterien (figur 3).
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Figur 3
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8. Fear frem montasjen med arteriotomi-lokator/innfgringshylse
fra dette punktet til blod begynner & stremme fra drypphullet
pa lokatoren.

MERK: For lang innfgring av montasjen med
arteriotomi-lokator/innferingshylse i arterien, utover
2 cm, kan gke sjansen for prematurt ankerfeste
eller innvirke pa ankerets evne til & oppna
hemostase.

Hvis blodet ikke starter & renne igjen, gjenta trinnene

A-7 og A-8 til blodet renner fra drypphullet igjen etter

at montasjen feres frem i arterien.

9. Mens innferingshylsen holdes rolig, uten a bevege

den verken inn eller ut av arterien:

a) Fjern arteriotomi-lokatoren og ledetraden fra
innfaringshylsen ved & bgye arteriotomi-lokatoren
oppover ved midtpunktet av hylsen (figur 4).

Figur 4
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b) Om ngdvendig, roter innfaringshylsen slik
at referanseindikatoren (pil) pa hetten pa
innfgringshylsen vender opp (figur 5).

Figur 5

Innfaringshylse

ADVARSEL: Under normale omstendigheter bor
Angio-Seal-innfgringshylsen ikke beveges inn eller
ut av arterien i lopet av den gjenvaerende delen av
plasseringsprosedyren for Angio-Seal-enheten. Vaer
sikker pa at hylseposisjonen ikke har forandret seg
ved a bruke markeringene pa hylsen som guide.
Hvis ny fremfering er nedvendig, ma ledetraden

og punksjonslokatoren settes inn fer Angio-Seal-
innferingshylsen fores fremover.

B. Sette inn ankeret

1. Kontroller at enhetshylsen fortsatt er i bakre
holdeposisjon (figur 6). Grip forsiktig Angio-Seal-
enheten ved bypass-rgret med referanseindikatoren
pa handtaket vendt oppover. For sakte inn bypass-
ragret i innfaringshylsens hemostatiske ventil (figur 7).
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Figur 6
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2. Kontroller at referanseindikatoren pa innferingshylsen
vender opp. For & sikre korrekt orientering av Angio-
Seal-enheten med innfgringshylsen passer kun
hylsehetten og enhetshylsen sammen i riktig posisjon.
Referanseindikatoren pa enhetens handtak ber
tilpasses med referanseindikatoren pa innfgringshylsens
hette (figur 8). Mens du holder innfaringshylsen pa
plass, for forsiktig frem Angio-Seal-enheten i sma
trinn til den er fullstendig fert inn i innferingshylsen.
Innfaringshylsehetten og enhetshylsen vil kneppes
sammen nar de er riktig plassert.

MERK: Hvis man meter betydelig motstand mot
baerergrets fremgang nar innfagringen er nesten
ferdig, kan ankeret ha stett imot den bakre veggen

i arterien. FORTSETT IKKE A FORE RGRET FREM.
| dette tilfellet kan en liten forandring i hylsens stilling,
enten ved a redusere hylsens vinkel med hensyn il
hudens overflate eller ved a dra hylsen tilbake med
1-2 mm, gi normal plassering.

3. Fortsett & holde innfaringshylsehetten rolig med den
ene handen for a forhindre at hylsen beveger seg inn
i eller ut av arterien. Bruk den andre handen til & gripe
tak i enhetens handtak og trekke langsomt og forsiktig
tilbake. Litt motstand vil fales nar enhetshylsen er
trukket ut av den bakre holdeposisjonen. Fortsett
a dra i handtaket til det kjennes motstand nar ankeret
fester seg pa den distale spissen av innfgringshylsen.

4. Serg for riktig ankerposisjon ved a kontrollere at kanten
pa enhetens hette er innenfor de hvite bandene pa
enhetshylsen.



Figur 9

Korrekt. Motstand feles nar
Leveringsroret trekkes ut.

5. Oppretthold et grep pa innferingshylsen og dra enhetens
handtak rett tilbake til den bakre, laste posisjonen
(figur 10). Litt motstand vil foles idet enhetens handtak
og hylse kneppes sammen. De hvite bandene pa
enhetshylsen skal na veere helt synlige.

MERK: Ikke forsgk & skyve Angio-Seal™-enheten
fremover for & feste den til innfaringshylsehetten pa
nytt hvis enhetshylsen blir skilt fra innfgringshylsen
under forsgk pa full bakre lasing. Fullfer forseglingen
av punksjonen ved a fglge instruksjonene i C-1.

Figur 10

6. Feilaktig indikatortilpasning

Den distale enden av enhetens handtak vil fullstendig
dekke det hvite bandet pa enhetshylsen (figur 11).
Hvis ankeret setter seg fast for tidlig som i figur 11,
ma enheten fgres inn i innfaringshylsen igjen. Det kan
veere ngdvendig a skyve enhetens handtak tilbake

i bakre holdeposisjon for & kunne fa full forlengelse
av ankeret fra hylsen. Trekk deretter ut enheten til
ankeret fester seg pa riktig mate.

Figur 11

Feilaktig: Motstand foles, for tidlig
plassering — ankerfoten setter seg fast
i hylsen for skjev utplassering.

MERK: Ikke fortsett far du er sikker pa at ankeret har
blitt korrekt plassert (figur 9). Hvis ankeret er feilaktig
plassert, vil ikke Angio-Seal-enheten fungere.

C. Forsegle punksjonen

. Nar ankeret er blitt plassert riktig (figur 9), og enhetens
handtak er blitt 1ast i bakre posisjon (figur 10), ma du
unnga legge trykk pa punksjonsstedet med handen
som ikke er brukt til plassering. Trekk sakte og
forsiktig ut enheten/hylsemontasjen langs vinkelen
av punksjonstrakten for & plassere ankeret mot
karveggen (figur 12).

-

MERK: Ikke forsgk a fare inn enheten pa nytt.
Gjeninnfgring av enheten etter delvis plassering
kan fere til at kollagen avleires i arterien.

Figur 12

Arterie

2. Dra enhetens handtak bakover i vinkelen til
punksjonstrakten med en stgdig, uavbrutt bevegelse
(figur 13) til den fargede komprisjonssmarkgren vises
(figur 14). Stans og evaluer om hemostase er oppnadd.

MERK: Hvis hemostase ikke er oppnadd, se etter
om den fargede sammenpressingsmarkgren er
eksponert. Hvis ikke gjentar du dette trinnet.

Figur 13
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Figur 14
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MERK: Sa snart hemostase er oppnadd, ma du
ikke fortsette a dra utover den proksimale enden
av den fargede komprisjonsmarkgren (som vist

i figur 15), slik at du unngar deformering av ankeret
og/eller at kollagenet revner.
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Figur 15
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3. Nar hemostase er oppnadd, trykk og hold
utlesningsknappen for sutur, og dra tilbake til
suturen er eksponert (figur 16). Dette vil utigse den
gjenveerende suturen inni enhetens handtak, og fierne
komprisjonsrgret fra karet.

Figur 16

Trykk og hold
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4. Sa snart enheten har blitt trukket tilbake og
komprisjonsreretrgret har blitt fiernet fra karet, fortsett
a opprettholde spenning pa suturen. Trykk ned mot
huden med et sterilt instrument. Kutt suturen under
hudens niva (figur 17).

Figur 17

Hudens niva /
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MERK: Pase at suturen trekkes tilbake under
hudens niva for & unnga infeksjon.

MERK: Hvis det oppstar blodlekkasje etter plassering
av Angio-Seal-enheten, er bruk av forsiktig digitalt
trykk (én eller to fingre) ved punksjonsstedet vanligvis
nok til & oppna hemostase. Om manuelt trykk er
nedvendig, overvak fotpulsene.

5. Rengjer punksjonsstedet med en antiseptisk lgsning/salve.

6. Pafer en steril bandasje pa punksjonsstedet, slik at
det lett kan overvakes under rekonvalesens.



POLSKI — INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Urzadzenie do zamykania naczyn Angio-Seal ™
Evolution™

W CELU ZAPEWNIENIA PRAWIDLOWEGO UMIESZCZENIA

| UZYTKOWANIA TEGO URZADZENIA ORAZ ZABEZPIECZENIA
PACJENTOW PRZED URAZAMI NALEZY ZAPOZNAC SIE ZE
WSZYSTKIMI INFORMACJAMI ZAWARTYMI W NINIEJSZEJ
INSTRUKCJI UZYTKOWANIA.

OPIS

Zestaw do zamykania naczyn Angio-Seal™ Evolution™ skiada

sig z urzadzenia Angio-Seal Evolution, koszulki do zaktadania
urzadzenia, lokalizatora arteriotomii (zmodyfikowanego
rozwieracza) oraz prowadnika. Urzadzenie Angio-Seal Evolution
wykonane jest z wehfanialnej ggbki kolagenowej oraz specjalnie
zaprojektowanej wchianialnej kotwicy polimerowej, potaczonych ze
sobg wehtanialnym szwem samozaciskajgcym (STS). Arteriotomia
zostaje zaci$nieta i uszczelniona migdzy dwoma gtéwnymi
elementami urzadzenia: kotwicg i kolagenowg gabka. Hemostaze
osigga sie zasadniczo metodg mechaniczng poprzez zacisniecie
arteriotomii migdzy kotwica a kolagenem, przy dodatkowej
stymulacji procesu koagulaciji dzieki obecno$ci kolagenu.
Urzadzenie umieszczone jest w zestawie wprowadzajgcym, ktory
umozliwia zachowanie i wprowadzenie wchfanialnych elementow
do miejsca nakiucia w tetnicy. Zestaw wprowadzajacy zaopatrzony
jest w uchwyt, ktdry dzieki mechanizmowi napgedowemu utykania
kolagenu ufatwia prawidtowe wprowadzanie i umieszczanie
wechtanialnego zespotu. Elementy urzagdzenia do zamykania naczyn
Angio-Seal nie sg wykonane z gumy lateksowej. Produkt ten jest
bezpieczny podczas badania metoda rezonansu magnetycznego.

WSKAZANIA

Urzadzenie Angio-Seal jest przeznaczone do zamykania naktu¢
tetnicy udowej po zabiegach wymagajacych dostepu do tetnicy.

Urzadzenie Angio-Seal jest rowniez wskazane w celu
przyspieszenia uruchamiania pacjentéw po usunigciu
koszulki i implantacji urzadzenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie ma przeciwwskazan do stosowania tego urzadzenia.
Nalezy stosowac¢ sie do ostrzezen i Srodkéw ostroznosci.

OSTRZEZENIA

» Nie uzywag, jesli wskaznik temperatury na opakowaniu
zmienit kolor z jasnoszarego na ciemnoszary lub czarny.

« Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub dowolna
jego czesc¢ zostata wezesniej otwarta.

» Nie uzywag, jesli elementy zestawu wydajg sie uszkodzone
lub wykazuijg jakiekolwiek wady.

+ Nie uzywac¢ urzadzenia Angio-Seal w przypadku podejrzenia
skazenia bakteryjnego koszulki naczyniowej lub otaczajacych
tkanek, gdyz moze to by¢ przyczyng zakazenia.

* Nie uzywac urzadzenia Angio-Seal, jesli koszulka
naczyniowa zostata wprowadzona do tetnicy gtebokiej
uda przez tetnice udowg powierzchowng, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do osadzenia sie kolagenu w tetnicy
udowej powierzchownej. Moze to zmniejszy¢ przeplyw
krwi przez naczynie i w rezultacie doprowadzi¢ do
objawow niewydolnosci tetniczej dystalnego odcinka.

« Nie uzywac urzadzenia Angio-Seal, jesli miejsce
naktucia tetnicy znajduje sie na rozwidleniu tetnicy
udowej powierzchownej i tetnicy gtebokiej uda lub
dystalnie wzgledem niego, gdyz moze to powodowac:

1) zaczepienie sie kotwicy w miejscu rozwidlenia lub jej
nieprawidiowe utozenie, a takze 2) osadzenie sie kolagenu
w naczyniu. Sytuacje tego typu moga zmniejszy¢ przeptyw
krwi przez naczynie, prowadzac do wystapienia objawéw
niewydolnosci tetniczej dystalnego odcinka.

« Nie uzywac¢ urzadzenia Angio-Seal, jesli miejsce
nakiucia potozone jest proksymalnie wzgledem wigzadta
pachwinowego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
powstania krwiaka zaotrzewnowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Szczegolne populacje pacjentow
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ urzadzenia Angio-Seal nie
zostaly okreslone dla nastepujgcych populacji pacjentow:

« Pacjenci, u ktorych stwierdzono alergie na produkty
wotowe, kolagen lub produkty kolagenowe, a takze
kwasowe polimery poliglikolowe lub polimleczanowe.

« Pacjenci z wczesniej rozpoznanymi chorobami
autoimmunologicznymi.

« Pacjenci w trakcie leczenia trombolitycznego.
« Pacjenci, u ktérych naktucie tetnicy wykonano w obrebie

przeszczepu naczyniowego.

» Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym
(ciénienie skurczowe >180 mm Hg).

« Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia, w tym matoptytkowoscig
(liczba ptytek <100 000), trombastenia, chorobg von
Willebranda lub anemig (Hgb <10 mg/dl, Hct <30).

* Pacjenci pediatryczni lub inni z matg $rednicg tetnicy udowej
($r. <4 mm). U takich pacjentéw mata $rednica tetnicy moze
uniemozliwi¢ prawidtowe zatozenie kotwicy Angio-Seal.

» Pacjentki w cigzy lub karmigce piersia.

Procedura zabiegowa

Urzadzenie Angio-Seal moze by¢ stosowane wytacznie przez
uprawnionego lekarza (lub innego pracownika stuzby zdrowia
upowaznionego przez takiego lekarza lub bedgcego pod jego
nadzorem) odpowiednio przeszkolonego w zakresie uzywania tego
urzadzenia, np. poprzez uczestnictwo w kursach szkoleniowych
organizowanych dla lekarzy przez firme Angio-Seal lub podobnych.

Nalezy stosowac technike naktucia jednej sciany. Nie nakluwaé
tylnej Sciany tetnicy.

Jesli u danego pacjenta koszulka naczyniowa pozostawata

w naczyniu diuzej niz 8 godzin, przed zatozeniem urzadzenia
Angio-Seal nalezy rozwazy¢ profilaktyczne podanie antybiotykow.

Urzadzenie Angio-Seal nalezy zatozy¢ w ciagu godziny po otwarciu
torebki foliowej. W momencie kontaktu z warunkami otoczenia
rozpoczyna sie proces rozkladu elementéw biodegradowalnych.

Podczas zaktadania urzadzenia Angio-Seal nalezy przestrzegaé
zasad sterylnosci.

Urzadzenie Angio-Seal przeznaczone jest wytgcznie do
jednorazowego uzytku i nie powinno by¢ w zaden sposéb
wykorzystywane ponownie.

Urzadzenie Angio-Seal nalezy zaktadaé przez znajdujaca sie
w zestawie koszulkg do zaktadania urzadzenia. Nie wolno
uzywac zadnych innych koszulek.

Do zlokalizowania miejsca nakiucia w $cianie tetnicy nalezy uzywac
wylgcznie znajdujgcego sie w zestawie lokalizatora arteriotomii.

W kwestiach ruchomosci pacjenta i wypisu ze szpitala nalezy
przestrzegac zalecen lekarza.

Jesli urzadzenie Angio-Seal nie zakotwiczy sig w tgtnicy

z powodu nieprawidtowego utozenia kotwicy lub szczegdlnej
anatomii naczyniowej pacjenta, elementy wchtanialne i zestaw
wprowadzajgcy nalezy usungé z ciata pacjenta. Hemostaze
mozna wéwczas 0siggnaé, stosujgc ucisk reka.

W przypadku koniecznosci ponownego nakiucia tetnicy

W miejscu uprzedniego zastosowania urzadzenia Angio-Seal
w okresie <90 dni mozna bezpiecznie wprowadzi¢ igte okoto

1 cm proksymalnie do poprzedniego miejsca dostepu.' Przed
rozwazeniem zastosowania urzgdzenia Angio-Seal wskazane
jest wykonanie angiogramu tetnicy udowej.

U pacjentéw z klinicznie istotng chorobg naczyn obwodowych
mozna bezpiecznie zatozy¢ urzadzenie Angio-Seal w tgtnicach
o $rednicy >5 mm, jesli w odlegtosci 5 mm od miejsca naktucia
nie stwierdzono zwezenia $wiatta naczynia 0 40% lub wiecej.

Zanieczyszczone urzgdzenie, jego elementy oraz opakowanie
nalezy usuwac do odpadéw zgodnie ze standardowymi
procedurami szpitala oraz ogélnymi srodkami ostroznosci
dotyczacymi usuwania biologicznych odpadéw niebezpiecznych.
" Applegate, R.; Rankin, K; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use”. Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W oparciu o do$wiadczenia kliniczne zalecane sg nastepujgce
mozliwe metody postepowania w odniesieniu do ryzyka
zwigzanego z uzyciem urzadzenia Angio-Seal lub wykonywania
zabieg6w z dostepem naczyniowym.

*  Krwawienie lub krwiak: W miejscu nakiucia zastosowac
delikatny ucisk palcem lub rekg. W przypadku konieczno$ci
zastosowania ucisku rekg nalezy monitorowac tgtno na stopie.

*  Przetoka tetniczo-zylna lub tetniak rzekomy: Podejrzenie tych
zmian mozna zweryfikowa¢ badaniem ultrasonograficznym
metoda duplex. Gdy jest to wskazane, po zatozeniu
urzadzenia Angio-Seal mozna zastosowaé kompresje
tetniaka rzekomego pod kontrolg ultrasonografii.

« Nieudane zafozenie urzadzenia: Jesli podczas usuwania
koszulki urzadzenie zostaje wyciggniete razem z nig,
nalezy zastosowac ucisk reczny lub mechaniczny zgodnie
ze standardowg procedurg. Nalezy sprawdzi¢ urzgdzenie
w celu upewnienia sie, ze wszystkie wchianialne elementy
urzadzenia zostaty wyciggnigte z ciata pacjenta.

*  Peknigcie kotwicy lub zator. Sprawdzi¢ urzadzenie w celu
okreslenia, czy kotwica zostata wyjeta z ciata pacjenta.
W przypadku krwawienia nalezy zastosowac ucisk reczny
lub mechaniczny miejsca nakiucia zgodnie ze standardowg
procedura. Jesli kotwica pozostata w naczyniu, nalezy przez
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co najmniej 24 godziny monitorowac¢ pacjenta pod katem
oznak zamknigcia naczynia. Dotychczasowe doswiadczenie
kliniczne wskazuje, ze wystgpienie niedokrwienia tkanek

z powodu zatoru wywotanego obecnoscig kotwicy jest

mato prawdopodobne. W razie wystgpienia objawéw
niedokrwienia dostepne opcje terapeutyczne obejmujg
leczenie trombolityczne, przezskérne wydobycie kotwicy lub
jej fragmentéw, a takze interwencjg chirurgiczna.

* Infekcja: Jakiekolwiek objawy infekcji w miejscu naktucia
nalezy traktowac powaznie, a pacjenta uwaznie monitorowac.
W przypadku podejrzenia infekcji w miejscu dostepu nalezy
rozwazy¢ chirurgiczne usunigcie urzadzenia.

« Osadzenie sie kolagenu w tetnicy lub zakrzepica w miejscu
naktucia: W przypadku podejrzenia tych zmian rozpoznanie
mozna potwierdzi¢ badaniem ultrasonograficznym metodg
duplex. Leczenie takiego powiktania moze obejmowac
leczenie trombolityczne, trombektomie przezskoérng lub
interwencje chirurgiczna.

* Pacjenci bardzo szczupli: Po zakofnczeniu utykania
kolagen moze wystawac spod skory. Nalezy podja¢ probe
upakowania kolagenu pod skore przy uzyciu rurki do
utykania lub sterylnego hemostatu. NIE WOLNO utyka¢
kolagenu zbyt mocno, poniewaz moze to spowodowac
pekniecie kotwicy. NIE WOLNO obcina¢ nadmiaru
kolagenu, gdyz grozi to przecigciem szwu przechodzacego
przez kolagen, co moze naruszy¢ integralno$¢
zamykajgcego naczynie zespotu kotwica-kolagen.

Ze stosowaniem jednego lub wigcej elementéw urzagdzenia

Angio-Seal (tzn. kolagenu, syntetycznego wchtanialnego szwu

i/lub syntetycznego wchtanialnego polimeru) moga takze by¢

zwigzane nastepujace dziatania i stany niepozgdane:

* reakcje alergiczne,

* reakcje na obecnos¢ ciata obcego,
* nasilenie infekgji,

« stan zapalny,

» obrzek.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Dostarczane urzadzenie do zamykania naczyn Angio-Seal
Evolution jest jatowe; jest ono zapakowane w torebke.
Torebka zawiera nastgpujace materiaty:

Urzadzenie 6F Urzadzenie 8F
Nr ponownego zaméwienia Nr ponownego zaméwienia
C610136 C610137

(1) urzadzenie Angio-Seal™ | (1) urzagdzenie Angio-Seal™

(1) koszulka do zaktadania
urzadzenia

(1) koszulka do zaktadania
urzadzenia

(1) lokalizator arteriotomii

(1) model 6F:

prowadnik 70 cm; 0,89 mm
(0,035 cala) z elementem
prostujgcym typu ,J”

(1) lokalizator arteriotomii

(1) model 8F:

prowadnik 70 cm; 0,96 mm
(0,038 cala) z elementem
prostujacym typu ,J”

Elementy urzadzenia Angio-Seal™

zwalniania szwu

ke Wskaznik
) urka  ustawienia
Kotwica  Szew  nosna

Rurka Hemostatyczna Rurka do
obejscia  gabka utykania
kolagenowa

Oslonka
urzadzenia

Uchwyt
urzadzenia

PROCEDURA ZAKLADANIA
URZADZENIA ANGIO-SEAL™

Techniki medyczne i procedury opisane w niniejszej instrukcji
uzytkowania nie stanowig WSZYSTKICH protokotéw
akceptowalnych z medycznego punktu widzenia, ani nie
moga zastagpi¢ doswiadczenia i oceny lekarza w leczeniu
danego pacjenta.

Procedura zaktadania urzadzenia Angio-Seal sktada sie
z trzech etapow:

A. Zlokalizowanie tgtnicy

B. Zatozenie kotwicy

C. Zamknigcie naktucia

A. Zlokalizowanie tetnicy

1. Przed zalozeniem urzadzenia Angio-Seal nalezy
oceni¢ miejsce nakiucia tetnicy udowej oraz jej cechy,
wstrzykujgc $rodek kontrastowy przez koszulke
naczyniowg i wykonujgc angiogram.

2. Z zachowaniem sterylnosci wyja¢ urzadzenie Angio-Seal
z opakowania foliowego, otwierajgc opakowanie w miejscu
oznaczonym strzatkg i zwracajgc uwage na to, aby catkowicie
oderwac folig przed wyjeciem urzadzenia Angio-Seal.



UWAGA: Urzadzenie Angio-Seal™ musi zosta¢
uzyte w ciggu godziny od otwarcia torebki foliowej,
poniewaz produkt jest wrazliwy na dziatanie wilgoci.

. Wsuna¢ lokalizator arteriotomii w koszulke do zaktadania
urzgdzenia Angio-Seal (Rycina 1), upewniajgc sig, ze
obie czesci doktadnie sig taczg ze sobg na zatrzask. Aby
zapewni¢ prawidiowe utozenie lokalizatora arteriotomii

w koszulce, gniazdo lokalizatora i nasadka koszulki
pasujg do siebie tylko we wiasciwym potozeniu. Wskaznik
ustawienia na gniezdzie lokalizatora musi znajdowaé

sie w jedne; linii ze wskaznikiem ustawienia na nasadce
koszulki.

Rycina 1.

Wskaznik

Otwér wyciekowy -~
ustawienia -

7

Otwor wlotu
krwi

/

arteriotomii

Nasadka \
koszulki do - ?\ -
zaktadania Lokalizator

urzadzenia Koszulka do
% \ zaktadania
| urzgdzenia
~— °
L 1.5cm)

4. Wsung¢ prowadnik Angio-Seal w zatozong u pacjenta

koszulke naczyniowa. Jesli koszulka naczyniowa jest
mniejsza od koszulki Angio-Seal, wskazane jest upewnienie
sie, czy naciecie na skorze jest wystarczajgco duze, by
pomiesci¢ koszulkg do zaktadania urzadzenia Angio-Seal.

. Wyja¢ koszulke naczyniowa, pozostawiajgc prowadnik
w miejscu, co umozliwia dalszy dostep naczyniowy.

. Na prowadnik nasungé zespét lokalizatora arteriotomii
Angio-Seal i koszulki do zaktadania urzadzenia. Otwor
wyciekowy (zlokalizowany powyzej gniazda lokalizatora
arteriotomii) bedzie skierowany w dét i na zewnatrz,

co umozliwia obserwacje wyptywu krwi. Upewni¢ sie,

ze wskaznik potozenia na koszulce do zaktadania
urzadzenia jest skierowany do gory, i wsung¢ zespot

do kanatu naktucia. Gdy koncéwka koszulki do
zaktadania urzadzenia zostanie wprowadzona do tetnicy
na gtebokos¢ okoto 1,5 cm, z otworu wyciekowego
lokalizatora zacznie wyptywac krew (Rycina 2).

Rycina 2.

Prowadnik

Otwor
wyciekowy

Koszulka do
zaktadania
urzadzenia

Otwor wlotu

"]

Tkanka

/

—c—=<_ ¢ —— Tetnica

UWAGA: Jesli w trakcie wsuwania po prowadniku
zespotu lokalizatora i koszulki do zaktadania urzgdzenia
Angio-Seal zostanie napotkany opdr na przedniej
$cianie naczynia, nalezy obroci¢ zesp6t o 90 stopni,

tak aby wskaznik ustawienia byt skierowany w kierunku
od uzytkownika. Dzigki temu $cieta sko$nie koncdwka
koszulki do zaktadania urzadzenia zostanie ustawiona
prostopadle do przedniej $ciany naczynia.

. Powoli wycofywa¢ zesp¢t lokalizatora arteriotomii i koszulki
do zaktadania urzadzenia do momentu spowolnienia lub
zatrzymania wyptywu krwi z otworu wyciekowego. Oznacza
to, ze dystalne otwory lokalizacyjne koszulki do zaktadania
urzgdzenia Angio-Seal zostaty wiasnie wysuniete z tetnicy
(Rycina 3).

Lokalizator
arteriotomii

Rycina 3.

Prowadnik

Otwor
wyciekowy

Lokalizator
arteriotomii

Koszulka do
zaktadania
urzgdzenia

Otwor wlotu
krwi

Tkanka

———""— Tetnica

8. Od tego miejsca wsuwaé zespdt lokalizatora arteriotomii
wraz z koszulkg do zaktadania urzadzenia do momentu,
gdy z otworu wyciekowego na lokalizatorze zacznie
wyptywac krew.

UWAGA: Nadmierne wsunigcie zespotu lokalizatora
arteriotomii wraz z koszulkg do zaktadania urzagdzenia

do tetnicy, na gtebokos¢ ponad 2 cm, moze zwigkszyé
prawdopodobienistwo przedwczesnego zaczepienia sig¢
kotwicy lub utrudni¢ osiagniecie hemostazy przez kotwice.

Jesli wyptyw krwi nie powréci, powtarza¢ czynnosci A-7

i A-8 do chwili, gdy przy wsuwaniu zespotu do tetnicy krew

zacznie ponownie wyptywac z otworu wyciekowego.

9. Utrzymujac koszulkeg do zaktadania nieruchomo, bez jej

wsuwania i wysuwania z tetnicy:

a) wyjac lokalizator arteriotomii i prowadnik z koszulki do
zaktadania urzgdzenia, zaginajac lokalizator arteriotomii
do gdry przy gniezdzie koszulki (Rycina 4);

Rycina 4.

Prowadnik

Lokalizator
arteriotomii

Koszulka do
zaktadania -
urzgdzenia/,

b) w razie potrzeby obréci¢ koszulke do zaktadania
urzgdzenia tak, aby wskaznik ustawienia (strzatka) na
nasadce koszulki byt skierowany do géry (Rycina 5).

Rycina 5.
Koszulka do
zaktadania
urzadzenia

OSTRZEZENIE: W normalnych warunkach koszulka do
zakfadania urzadzenia Angio-Seal nie powinna wsuwac

sie do tetnicy ani sie z niej wysuwac przez pozostaty

czas trwania zabiegu zaktadania urzadzenia Angio-Seal.
Uzywajac oznaczen na koszulce jako wskaznikow, upewnic
sig, ze polozenie koszulki nie ulegto zmianie. W przypadku
koniecznosci ponownego wsunigcia urzadzenia nalezy
najpierw wsunga¢ prowadnik i lokalizator naktucia, a dopiero
potem koszulke do zaktadania urzadzenia Angio-Seal.

B. Zatozenie kotwicy

. Upewnic sig, ze ostonka urzadzenia pozostaje w tylnym
potozeniu zablokowania (Rycina 6). Ostroznie chwyci¢
urzadzenie Angio-Seal tuz za rurkg obejscia, ze
wskaznikiem ustawienia na uchwycie skierowanym do gory.
Powoli wsuwac rurke obej$cia do zaworu hemostatycznego
koszulki do zaktadania urzagdzenia (Rycina 7).
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Niewiele krwi
lub brak krwi

Rycina 6.

Przed wsunigciem upewni¢ sie,
ze blokada znajduje sig¢ w tylnym
potozeniu zablokowania.

Rycina 7.

Wskaznik
ustawienia

Przed wsunigciem upewnic sie, ze
blokada znajduje sig¢ w tylnym potozeniu
zablokowania.

obejscia
Zawor
hemostatyczny

2. Upewni¢ sig, ze wskaznik ustawienia na koszulce do

zaktadania urzadzenia jest skierowany do gory. Aby
zapewni¢ prawidtowe utozenie urzgdzenia Angio-Seal

w koszulce, nasadka koszulki i ostonka urzadzenia

pasujg do siebie tylko we wiasciwym potozeniu. Wskaznik
ustawienia na uchwycie urzgdzenia powinien znajdowac sie
w jednej linii ze wskaznikiem ustawienia nasadki koszulki
do zaktadania urzadzenia (Rycina 8). Utrzymujac koszulke
do zaktadania urzgdzenia w miejscu, ostroznie wsuwaé
urzadzenie Angio-Seal krétkimi posunigciami do momentu
catkowitego wsuniecia do koszulki. Gdy nasadka koszulki

i ostonka urzadzenia zostang do siebie dopasowane, facza
sie ze sobg na zatrzask.

Rycina 8.

UWAGA: Jesli pod koniec wsuwania rurka no$na
napotka znaczny opér, moze to oznaczac¢, ze kotwica
uderza o tylng $ciane tetnicy. NIE WOLNO WOWCZAS
KONTYNUOWAC WSUWANIA URZADZENIA. W takim
przypadku nieznaczna zmiana utozenia koszulki poprzez
zmniejszenie kata pomiedzy koszulkg a powierzchnig
skory badz wyciggniecie koszulki o 1-2 mm moze
umozliwi¢ normalne zatozenie urzgdzenia.

. Jedng rekg nadal utrzymywac w miejscu nasadke koszulki do

zaktadania urzadzenia, aby unikng¢ jej wsuwania do tetnicy

i wysuwania z niej. Druga reka wzig¢ uchwyt urzadzenia

i ostroznie, powoli pociggng¢. Podczas wyciggania ostonki
urzadzenia z tylnego potozenia zablokowania bedzie
wyczuwalny niewielki opér. Nalezy nadal ciagna¢ za uchwyt
urzadzenia do chwili wyczucia oporu na skutek zaczepienia sie
kotwicy o dystalny koniec koszulki do zaktadania urzadzenia.

. Potwierdzi¢ prawidtowe utozenie kotwicy, sprawdzajac,

czy krawedz nasadki urzadzenia znajduje sig pomigdzy
biatymi paskami na ostonce urzgdzenia.



Rycina 9.

Prawidfowo: Odczuwalny
jest opor, zbyt wczesne
zaczepienie — ramig
kotwicy zaczepito skosnie
o koszulke.

5. Utrzymujac koszulke do zaktadania urzadzenia w miejscu,
pociagna¢ uchwyt urzadzenia do tytu do petnego tylnego
potozenia zablokowania (Rycina 10). Przy faczeniu sie ze
sobg na zatrzask uchwytu urzadzenia i ostonki odczuwalny
bedzie opdr. Biate paski na ostonce urzadzenia powinny by¢
teraz catkowicie widoczne.

UWAGA: Jesli podczas préby uzyskania peinego tylnego
pofozenia zablokowania ostonka urzadzenia oddzieli sie
od koszulki, nie wolno naciska¢ urzadzenia Angio-Seal™
w celu ponownego przymocowania nasadki koszulki.
Zakonczy¢ zamykanie naktucia zgodnie z instrukcjami

w punkcie C-1.

Rycina 10.

6. Nieprawidtowe ustawienie wskaznika
Dystalny koniec uchwytu urzadzenia catkowicie pokrywa
biaty pasek na ostonce urzadzenia (Rycina 11). Jesli
kotwica zaczepi sie zbyt wczesnie, jak na Rycinie 11,
ponownie wsung¢ urzadzenie do koszulki do zaktadania.
Dla uzyskania petnego dystansu kotwicy od koszulki moze
by¢ konieczne popchnigcie uchwytu urzgdzenia wstecz
do tylnego potozenia zablokowania. Nastepnie wycofywa¢

urzadzenie do momentu prawidlowego zaczepienia kotwicy.

Rycina 11.

Nieprawidtowo: Odczuwalny jest
opor, zbyt wczesne zaczepienie —
ramig kotwicy zaczepito skosnie
o koszulke.

UWAGA: Zabieg mozna kontynuowa¢ dopiero po
upewnieniu sie, ze kotwica zostata prawidtowo zatozona
(Rycina 9). W przypadku niepoprawnego zatozenia
kotwicy urzadzenie Angio-Seal nie bedzie dziatac.

C. Zamkniegcie naktucia

. Po prawidlowym zatozeniu kotwicy (Rycina 9)
i zablokowaniu uchwytu urzadzenia w tylnym pofozeniu
(Rycina 10) nalezy unika¢ naciskania miejsca naktucia
wolng dfonig. Ostroznie wysuna¢ zespdt urzadzenia
i koszulki wzdtuz kata kanatu nakiucia, aby ustawié¢
kotwice przy $cianie naczynia (Rycina 12).

-

UWAGA: Nie podejmowa¢ préb ponownego
wsunigcia urzgdzenia. Ponowne wsunigcie
urzgdzenia po jego czesciowym zatozeniu moze

spowodowa¢ osadzenie kolagenu w tetnicy.

Rycina 12.

L/ [ Tknka

— Tetnica

2. Ciggna¢ za uchwyt urzadzenia pod katem kanatu naktucia

w sposéb nieprzerwany i ze statg sitg (Rycina 13) az
do pojawienia sig kolorowego znacznika upakowania
(Rycina 14). Przesta¢ ciagna¢ i sprawdzi¢ hemostaze.
UWAGA: Jesli hemostaza nie zostata osiggnieta,
nalezy sprawdzi¢, czy pojawit sig kolorowy znacznik
upakowania. Jesli nie, nalezy powtérzy¢ te czynnosé.

Rycina 13.

Rycina 14.

Koszulka
Znacznik

Rurka do utykania

UWAGA: Po uzyskaniu hemostazy nie nalezy
kontynuowac wyciggania urzadzenia poza proksymalny
koniec kolorowego wskaznika upakowania (jak na
Rycinie 15), aby unikng¢ deformacii kotwicy i rozerwania
kolagenu.
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Rycina 15.

Nadmierne
naciagniecie

Rurka do

Rurka do utykania utykania

Tkanka Powigkszenie
— Tetnica

3. Po uzyskaniu hemostazy nacisnac¢ i przytrzymac przycisk

zwalniania szwu, ciggnac wstecz do momentu pojawienia
sie szwu (Rycina 16). Uwolni to pozostatg cze$¢ szwu

z uchwytu urzadzenia i usunie rurke do utykania z kanatu
tkankowego.

Rycina 16.

Nacisng¢ i przytrzymac

Tkanka
— Tetnica

4. Po pociaggnieciu urzgdzenia wstecz i wyjeciu rurki do

utykania z kanatu tkankowego utrzymywac napigcie szwu.
Nacisng¢ na skore przy uzyciu sterylnego instrumentu.
Obcig¢ szew ponizej poziomu skory (Rycina 17).

Rycina 17.

Poziorrskéry / ;

=— Tetnica

Tkanka

UWAGA: Upewnic sig, ze szew cofnat sie ponizej
poziomu skoéry — zapobiega to infekcji.

UWAGA: W przypadku wystgpienia przesigkania krwi
po zatozeniu urzgdzenia Angio-Seal do zapewnienia
hemostazy zwykle wystarcza delikatny ucisk

palcami (jednym lub dwoma) w miejscu naktucia.

W przypadku koniecznosci zastosowania ucisku rekg
nalezy monitorowac¢ tetno na stopie.

5. Oczysci¢ miejsce nakiucia roztworem antyseptycznym/

mascig antyseptyczng.

6. W miejscu naktucia zatozy¢ sterylny opatrunek

zapewniajacy tatwy dostep w celu obserwaciji.



CESKY - NAVOD K POUZITi

Zafizeni k uzavirani cév Angio-Seal™
Evolution™

PRECTETE SI VSECHNY INFORMACE OBSAZENE
V TOMTO NAVODU K POUZITi, ABYSTE ZAJISTILI
SPRAVNE UMISTENI A POUZITi TOHOTO ZARIZENI
A VYHNULI SE PORANENI PACIENTA.

POPIS

Zafizeni k uzavirani cév Angio-Seal™ Evolution™ se sklada
z vlastniho uzaviraciho zafizeni Angio-Seal Evolution,
zavadéciho pouzdra, lokatoru arteriotomie (modifikovaného
dilatatoru) a vodiciho dratu. Vlastni zafizeni Angio-Seal
Evolution sestava ze vstfebatelného kolagenového tampénu
a specialné konstruované vstrebatelné polymerové kotvy,
které jsou spojeny vstfebatelnou samotésnici suturou
(STS). Zarizeni utésriuje a ,sendviCove" uzavira arteriotomii
mezi své dvé zakladni ¢asti, kotvu a kolagenovy tampén.
Hemostazy se dosahuje zejména mechanickymi prostredky
,sendvice" kotva-arteriotomie-kolagen, které jsou jesté
doplnény koagulaénimi vlastnostmi kolagenu. Zafizeni

je obsazeno v zavadécim systému, ktery uchovava a

poté zavadi vstfebatelné komponenty do mista protnuti
artérie. Zavadéci systém predstavuje rukojet zafizeni

s kolagenovym stlacovacim mechanismem pohanénym
ozubenym prevodem, ktery usnadriuje spravnou techniku
zavadéni a umisténi vstfebatelné jednotky. Komponenty
zafizeni k uzavirani cév Angio-Seal nejsou vyrobeny

z latexové pryze. Tento vyrobek je bezpecny v prostfedi MR.

INDIKACE

Zatizeni Angio-Seal je uré¢eno k uzavirani punkci femoralni
artérie vzniklych pfi jejim zpfistupriovani.

Zafizeni Angio-Seal je uréeno také k rychlejsi rehabilitaci
pacientd po odstranéni pouzdra a umisténi samotného
zafizeni.

KONTRAINDIKACE

Pro pouZiti tohoto zafizeni neexistuji zadné kontraindikace.
Vénujte pozornost upozornénim a bezpec¢nostnim opatfenim.

UPOZORNENI

« Zafizeni nepouzivejte, pokud se barva bodového
indikatoru teploty na jeho obalu zménila ze svétle
Sedé na tmavé Sedou &i ¢ernou.

« Zafizeni nepouzivejte, jestlize ma poskozeny obal
nebo pokud byla jakékoli ¢ast obalu jiz dfive oteviena.

« Zafizeni nepouzivejte, jestlize komponenty soupravy
vykazuji jakékoliv znamky poskozeni nebo zavady.

« Zatizeni Angio-Seal nepouzivejte tam, kde by mohlo
dojit k bakterialni kontaminaci operaéniho pouzdra &i
okolni tkané, jelikoz to by mohlo zpUsobit infekci.

« Zafizeni Angio-Seal nepouzivejte, jestlize se operacni
pouzdro zavadi do hluboké femoralni artérie pres
povrchovou femoralni artérii, jelikoz by v povrchové
femoralni artérii mohlo dojit k vytvoreni kolagenového
sedimentu. To by mohlo omezit tok krve v uvedené
artérii a vyvolat symptomy distalni arterialni insuficience.

« Zatizeni Angio-Seal nepouzivejte, jestlize se otvor
nachazi v misté nebo daleko od mista bifurkace
povrchové a hluboké femoralni artérie, jelikoz
by mohlo dojit 1) k zachyceni kotvy v bifurkaci &i
k jejimu nespravnému umisténi nebo 2) k vytvoreni
kolagenového sedimentu v cévé. Tyto okolnosti by
mohly zpusobit omezeni toku krve v uvedené artérii
a vyvolat symptomy distalni arterialni insuficience.

« Zafizeni Angio-Seal nepouzivejte, jestlize se otvor
nachazi v blizkosti inguinalniho ligamenta, jelikoz by
mohl vzniknout retroperitonealni hematom.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Zvlastni skupiny pacientt

Bezpecnost a Gcinnost zafizeni Angio-Seal nebyla stanovena
u téchto skupin pacientu:

« Pacienti se zjisténou alergii na vyrobky z hovéziho masa,
kolagen a vyrobky z kolagenu nebo na polymery kyseliny
glykolové ¢i mlé¢né.

« Pacienti s preexistujicim autoimunitnim onemocnénim.

« Pacienti, u nichZ se provadi IéCebna trombolyza.

« Pacienti s perforaci v cévnim $tépu.

« Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi (> 180 mm Hg syst.).

+ Pacienti s poruchou krvacivosti véetné trombocytopenie
(pocet krevnich desti¢ek < 100 000), trombastenie,
Willebrandovy nemoci ¢ anémie (Hgb < 100 g/l, Het < 30).

+ Déti ¢i jini pacienti s malou femoralni artérii (o priméru
< 4 mm). Mala femoralni artérie mize u téchto pacientt
znemoznit spravné umisténi kotvy Angio-Seal.

+ Téhotné ¢i kojici pacientky.

Postup

Zaftizeni Angio-Seal je uréeno k pouZiti pouze erudovanym
Iékarem (Ci jinym odbornym zdravotnikem, kterého k tomu
opravnil Iékaf nebo ktery pracuje pod vedenim tohoto Iékare)
se znalostmi z oblasti pouZziti tohoto zafizeni, které ziskal
napfiklad Ucasti v programu vzdélavani Iékart Angio-Seal
nebo v podobném programu.

Pouzivejte techniku perforace jedné stény. Neprotinejte
zadni sténu artérie.

Pokud u pacienta zUstalo operaéni pouzdro zavedeno
déle nez 8 hodin, je pfed zavedenim zafizeni Angio-Seal
nutno zvazit preventivni nasazeni antibiotik.

Zafizeni Angio-Seal musi byt pouZito do jedné hodiny

od otevieni ochranného féliového obalu. Biologicky
odbouratelné komponenty se pfi vystaveni podminkam
prostfedi zacinaji znehodnocovat.

PFi pouzivani zafizeni Angio-Seal vzdy dodrzujte sterilni
postupy.

Zatizeni Angio-Seal je uréeno vyhradné k jednordzovému
pouziti a v Zadném pfipadé nesmi byt pouZito opakované.
Zatizeni Angio-Seal musi byt zavadéno pres zavadéci
pouzdro, které je soucasti soupravy. Nenahrazuijte je
Zadnym jinym pouzdrem.

K uréeni mista perforace arterialni stény pouzijte pouze
lokator arteriotomie, ktery je soucasti soupravy.

DodrZujte nafizeni Iékafe tykajici se pohybu pacienta

a jeho propusténti.

Jestlize se zafizeni Angio-Seal v artérii neukotvi z divodu
nespravné orientace kotvy nebo v dusledku pacientovy
vaskularni anatomie, vstfebatelné komponenty i zavadéci
systém musi byt z pacienta vyjmuty. Hemostazy Ize
dosahnout aplikaci manualniho tlaku.

Pokud je nutna opakovana punkce v misté pfedchoziho
pouziti zafizeni Angio-Seal béhem 90 dni nebo dfive, Ize
provést bezpecné opakované zavedeni ve vzdalenosti

1 cm proximalné od predchoziho mista zpfistupnéni’.
Pfed rozhodnutim o pouziti zafizeni Angio-Seal se
doporucuje provést v daném misté femoralni angiogram.

Pokud maji pacienti klinicky vyznamné onemocnéni
perifernich cév, zafizeni Angio-Seal je mozné bezpec¢né
umistit v artériich pacienta s prumérem vétsim nez 5 mm,
neni-li ve vzdalenosti 5 mm od mista protnuti zjisténo
zadné zuzeni lumina vétsi nez 40 %.2

P¥i likvidaci kontaminovaného zafizeni, jeho komponent
a obalového materialu dodrzujte standardni postupy
nemocnice a obecna bezpecénostni opatfeni pro nakladani
s biologicky nebezpe¢nym odpadem.

'Applegate, R.; Rankin, K.; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., ,Restick
following initial Angioseal use.“ Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, Unor 2003; 58(2) str. 181—4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. ,The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure®. J. Vasc Surg 40:287-90.

NEZADOUCI UDALOSTI

NiZe jsou na zakladé klinickych zkuSenosti popsana mozna
feSeni nebezpeci nebo situaci, které jsou spojeny s pouzitim
zafizeni Angio-Seal nebo se zpfistupfiovanim cév.

*  Krvaceni nebo hematom — Misto protnuti lehce stisknéte
prstem nebo rukou. Jestlize je nutno aplikovat tlak rukou,
sledujte tep v noze.

« AV fistula nebo pseudoaneurysma — V pfipadé podezfeni Ize
dany stav vyhodnotit duplexnim ultrazvukem. P¥i potvrzeni
uvedeného stavu Ize po zavedeni zafizeni Angio-Seal na
pseudoaneurysma aplikovat tlak pod kontrolou ultrazvukem.

*  Neumisténé zafizeni — Jestlize se pfi vytahovani
pouzdra vysune ven i zafizeni, standardnim zptsobem
aplikujte manualini nebo mechanicky tlak. Kontrolou
zafizeni se pfesvédcte, zda byly vysunuty vSechny jeho
vstfebatelné komponenty.

* Zlomeni kotvy nebo embolie — Kontrolou zafizeni
zjistéte, zda byla kotva vytazena. Pokud dojde ke
krvaceni, standardnim zpusobem aplikujte na misto
perforace manualni ¢i mechanicky tlak. Jestlize kotva
neni pfipevnéna k zafizeni, kontrolujte u pacienta
pfiznaky vaskularni okluze (minimalné po dobu
24 hodin). Existujici klinické zkuSenosti ukazuji, Zze
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vznik tkanové ischémie v dasledku embolizace kotvy
je nepravdépodobny. Jestlize se objevi symptomy
ischémie, Ize provést trombolyzu, perkutanni extrakci
kotvy ¢&i jejich ulomkd nebo chirurgicky zakrok.

* Infekce — Jakykoliv pfiznak infekce v misté perforace
musi byt bran vazné a pacienta je nutno peclivé sledovat.
Pfi kazdém podezieni na infekci v misté perforace je
tfeba zvazit nutnost chirurgického odstranéni zafizeni.

* Kolagenovy sediment v artérii nebo trombéza v misté
protnuti — PFi podezfeni na tyto stavy Ize pFisluSnou
diagnozu potvrdit duplexnim ultrazvukem. K mozZnym
zpUsobUm lé¢by patfi trombolyza, perkutanni
trombektomie a chirurgicky zakrok.

»  Velmi hubeni pacienti — Po provedeni utésnéni
muzZe kolagen vyénivat z kiize. Pokuste se zatlacit
kolagen pod kuzi utésriovaci sondou nebo sterilnim
hemostatem. NEPROVADEJTE ut&snéni silou, jelikoz
by mohlo dojit ke zlomeni kotvy. Pfebyte¢ny kolagen
NEODREZAVEJTE, jelikoz by se mohla pretnout sutura,
coz by ohrozilo integritu ,sendvice* kotva-kolagen.

S jednou &i nékolika komponentami zafizeni Angio-Seal

(tj. s kolagenem, syntetickou vstfebatelnou suturou

nebo se syntetickym vstfebatelnym polymerem) mohou

souviset tyto nezadouci reakce:

« Alergicka reakce

* Reakce na cizi téleso
+ Narust infekce

+ Zanét

+ Otok

DODAVKA ZARIZENi

Zafizeni k uzavirani cév Angio-Seal Evolution je
dodavano sterilni ve vaku. Tento vak obsahuje:

Zafizeni velikosti 8F
Objednaci ¢. C610137

Zafizeni velikosti 6F
Objednaci ¢. C610136

(1) Zafizeni Angio-Seal™ | (1) ZafFizeni Angio-Seal™

(1) Zavadéci pouzdro (1) Zavadéci pouzdro

(1) Lokator arteriotomie

(1) Vodici drat 6F —
70 cm 0,035” (0,89 mm)
s vyrovnavacem J

(1) Lokator arteriotomie

(1) Vodici drat 8F —
70 cm 0,038” (0,96 mm) s
vyrovnavacem J

Komponenty zafizeni Angio-Seal™

Tlacitko uvolnéni
chirurgické nite

Chirurgicka Referenéni
ni Nosna indikator
Kotva  (sutura) trubice

Vngjsi Utésfiovaci
trubice Hemostaticky  sonda ;
kolagenovy’ Manzeta

tampon

POSTUP ZAVADENI ZARIZENi
ANGIO-SEAL™

Lékarské techniky a postupy popsané v tomto navodu
k pouziti nepredstavuji VSECHNY Iékarsky pfijateiné

protokoly, ani nemaji nahradit zkuSenosti a rozhodnuti
klinického Iékare ohledné léCeni konkrétniho pacienta.

Postup utésriovani cév Angio-Seal se sklada ze tfi etap:
A. Urc&eni polohy artérie
B. Usazeni kotvy
C. Utésnéni perforace

A. Ur€eni polohy artérie

1. Pred umisténim zafizeni Angio-Seal uréete misto
perforace a zhodnotte stav femoraini artérie zavedenim
kontrastni latky pfes zavadéci pouzdro s naslednym
pofizenim angiogramu.

2. Za pouziti sterilnich postupl vyjméte zafizeni Angio-Seal
z foliového vaku otevienim konce se Sipkou indikatoru
a pritom dbejte, aby byl uzavér vaku pred vyjmutim
zafizeni Angio-Seal plné rozevien.

POZNAMKA: Zafizeni Angio-Seal musi byt pouZito do
jedné hodiny od otevreni foliového obalu, jelikoz je citlivé
na vihkost.

3. Vlozte lokator arteriotomie do zavadéciho pouzdra Angio-Seal
(obr. 1) tak, aby do sebe oba dily bezpe¢né zaklaply. Spravna
orientace lokatoru arteriotomie vuci pouzdru je zajisténa tak,
Ze hlava lokétoru zapadne do vika pouzdra pouze ve spravné
poloze. Referenéni indikator na hlavé lokatoru musi byt
zarovnan s referenénim indikatorem na viku pouzdra.



Obrazek 1
Referenéni
indikator
“\
\‘\ \i / r’L’
\ ‘ 7{ Otvor pro
Viko \ — < pfivod krve
i \
zavadéciho
pouzdra Lokator
arteriotomie
| Zavadéci
| pouzdro
— N~ ©

. Vodici drat Angio-Seal zavedte do opera¢niho
pouzdra v téle pacienta. Pokud je operacni pouzdro
mensi nez zavadéci pouzdro Angio-Seal™,
doporuduje se zvétsit incizi kiZze tak, aby vyhovovala
zavadécimu pouzdru Angio-Seal.

. Odstrante operacni pouzdro, ale ponechejte vodici
drat na misté, aby se zachoval vaskularni pfistup.

. Na vodici drat navléknéte soupravu Angio-Seal
sestavajici z lokatoru arteriotomie a zavadéciho
pouzdra. Vytokovy otvor (nachazejici se nad hlavou
lokatoru arteriotomie) musi smérovat stranou dold,
aby bylo mozno pozorovat vytékani krve. Ujistéte

se, ze referenéni indikator na zavadécim pouzdre
sméfuje nahoru, a zavedte soupravu do mista
perforace. Jakmile $picka zavadéciho pouzdra vnikne
pfiblizné 1,5 cm do artérie, z vytokového otvoru za¢ne
vytékat krev (obr. 2).

Obrazek 2
Vodici drat
Vytokovy
otvor Y
b Krev
Lokator
arteriotomie
Zavadéci
pouzdro
Otvor pro
privod krve
/ Tkan
e ——— —_— Artérle

POZNAMKA: Jestlize na predni st&né cévy

pfi posouvani soupravy Angio-Seal sestavajici

z lokatoru a zavadéciho pouzdra ucitite odpor,
soupravou otocte ve sméru pohybu hodinovych
rucicek o 90° tak, aby byl referen¢ni indikator
obracen smérem od uzivatele. Tim se umisti
zkoseny hrot zavadéciho pouzdra kolmo k predni
sténé cévy.

. Pomalu vytahujte soupravu lokatoru arteriotomie
se zavadécim pouzdrem, dokud se vytok krve
z vytokového otvoru nezpomali nebo nezastavi.
To ukazuje, Ze otvory distalniho lokatoru zavadéciho
pouzdra pravé vystoupily z artérie (obr. 3).

Obrazek 3
Vodici drat
Vytokovy
otvor
Malé
mnozstvi ¢i
Zadna krev
Lokator
arteriotomie
Zavadéci
pouzdro
Otvor pro
privod krve

Tkan

=:yiAﬂérie

8.

V tomto bodé za¢néte soupravu sestavajici z lokatoru
arteriotomie a zavadéciho pouzdra posouvat vpred, dokud
z vytokového otvoru v lokatoru nezacne vytékat krev.

POZNAMKA: Zasunuti soupravy lokatoru arteriotomie
se zavadécim pouzdrem do artérie o vice nez 2 cm
muZe zvysit nebezpeci predcasného uchyceni kotvy
nebo mlze prekazet kotvé v dosazeni hemostazy.

Jestlize se vytékani krve neobnovi, opakujte kroky A-7
a A-8, dokud po zasunuti soupravy do artérie neza¢ne
z vytokového otvoru vytékat krev.

. Pridrzujte ve stalé pozici zavadéci pouzdro tak, aby se

nezasouvalo ani nevysouvalo z artérie:

a) Odstrarite lokator arteriotomie a vodici drat ze
zavadéciho pouzdra ohnutim lokatoru nahoru do
vika pouzdra (obr. 4).

Obréazek 4

Zavadsci /| |

Lokator
arteriotomie

By

pouzdro \ p; &

b) V pfipadé potfeby natocte zavadéci pouzdro
tak, aby referenc¢ni indikator (Sipka) na viku
zavadéciho pouzdra sméfoval nahoru (obr. 5).

Obrazek 5

pouzdro

UPOZORNENI: Za normalnich podminek se
zavadéci pouzdro Angio-Seal po celou zbyvajici
dobu umist'ovani zafizeni Angio-Seal nesmi
zasouvat €i vysouvat z artérie. Stalost polohy
zavadéciho pouzdra zajist'ujte pomoci znacek na
jeho povrchu. Pokud je nutno zopakovat zasunuti
zavadéciho pouzdra Angio-Seal, musi se do néj
predem zavést vodici drat a lokator arteriotomie.

B. Usazeni kotvy

1.

Presvédcte se, Ze je manzeta zafizeni v zadni pevné
poloze (obr. 6). Zafizeni Angio-Seal opatrné uchopte
hned za vnéjsi trubici tak, aby referenéni indikator
na rukojeti sméfoval nahoru. Pomalu zasurite vnéjsi
trubici do hemostatického uzavéru pouzdra (obr. 7).
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Obrazek 6

Pfed zasunutim se
presvédcte, zda je jazycek
v zadni pevné poloze

Obrazek 7

Referencni
indikator

Vnéjsi
trubice

Hemostaticky
uzaveér

. Presvédcte se, Ze referencni indikator na zavadécim

pouzdru sméfuje nahoru. Spravna orientace zafizeni
Angio-Seal vici pouzdru je zajisténa tak, Ze viko
pouzdra licuje s manzetou zafizeni pouze ve spravné
poloze. Referenéni indikator na rukojeti zafizeni musi byt
zarovnan s referenénim indikatorem na viku zavadéciho
pouzdra (obr. 8). Pfidrzujte zavadéci pouzdro na misté

a opatrné do néj pomalu zasouvejte zafizeni Angio-Seal
az do Uplného zasunuti. Pfi spravném slicovani se viko
pouzdra a manzeta zafizeni se zaklapnutim spoji.

Obrazek 8

POZNAMKA: Jestlize pted dokon&enim zavadéni
pocitite znaény odpor proti posouvani nosné
trubice, mizZe to byt zplsobeno stfetem kotvy

se zadni sténou artérie. NEPOKOUSEJTE SE
POKRACOVAT V POSOUVANI. V takovém
pfipadé mGze normalni umisténi zafizeni umoznit
nepatrna zména polohy pouzdra, a to ve smyslu
zmens$eni Uhlu mezi pouzdrem a povrchem kuze
nebo povytazeni pouzdra o 1-2 mm.

. Aby se zavadéci pouzdro nezasouvalo nebo nevysouvalo

z artérie, dale jednou rukou pfidrzujte jeho viko. Druhou
rukou uchopte rukojet’ zafizeni a opatrné ji pomalu
vytahuijte. Pfi vytahovani manzety zafizeni ze zadni
pevné polohy pocitite miry odpor. Pokraduijte v tahani
za rukojet zafizeni, dokud nepocitite odpor v dusledku
uchyceni kotvy na distalni Spi¢ce zavadéciho pouzdra.

. Spravnou polohu kotvy ovéfite kontrolou, Ze okraj vika

zafizeni se nachazi mezi bilymi pasky na manzeté
zafizeni.



Obrazek 9

Spravné: Pri vytahovani
nosné trubice se projevuje
odpor.

5. Dale pfidrzujte zavadéci pouzdro a rukojet zafizeni
vytahnéte az do krajni zadni aretované polohy
(obr. 10). Pfi zaklapnuti rukojeti zafizeni a jeho
manzety pocitite odpor. Bilé pasky na manzeté
zafizeni by nyni mély byt zcela viditelné.

POZNAMKA: Jestlize se manZeta zafizeni pfi pokusu
o umisténi do krajni zadni aretované polohy oddéli
od pouzdra, na zafizeni Angio-Seal™ netlacte, aby
se opét spojilo s vikem pouzdra. Utésnéni perforace
dokoncete postupem uvedenym v bodé C-1.

Obrazek 10

6. Nespravné zarovnani indikatoru
Vzdalenéjsi konec rukojeti zafizeni zakryva bily pasek
na manzeté zafizeni (obr. 11). Jestlize se kotva uchyti
pfed¢asné, jak to ukazuje obr. 11, znovu zasurite
zafizeni do zavadéciho pouzdra. K Uplnému uvolnéni
kotvy z pouzdra je nékdy nutno vysunout rukojet’
zafizeni az do zadni aretované polohy. Potom vytahujte
zafizeni, dokud se kotva spravné neuchyti.

Obrazek 11

Nespravné: Pocitujete-li odpor, doslo
k pfedéasnému umisténi — rameno
kotvy se zachytilo o pouzdro.

POZNAMKA: Nepokradujte, dokud se nepfesvédgite
o spravném umisténi kotvy (obr. 9). Pfi nespravném
umisténi kotvy nebude zafizeni Angio-Seal fungovat.

C. Utésnéni perforace

1. Jakmile byla kotva spravné umisténa (Obrazek 9)
a rukojet zafizeni zcela aretovana v zadni poloze
(obr. 10), netlacte volnou rukou na misto perforace.
Opatrné vysurite soupravu zafizeni a pouzdra podél
uhlu perforace, aby se kotva uloZila podél cévni stény
(obr. 12).

POZNAMKA: Zatizeni se nepokousejte znovu
zavést. Nové zavedeni zafizeni po jeho
¢aste€ném umisténi by mohlo vyvolat usazeni
kolagenu v artérii.

Obrazek 12

A
&
&
K
Tkan
— Artérie

2. Zatahnéte za rukojet zafizeni v Uhlu perforace a udrzujte
rovnomérny, nepferusovany pohyb (obr. 13), dokud se
neobjevi barevny indikator utésnéni (obr. 14). Postup
preruste a zhodnotte hemostazu.

POZNAMKA: Pokud nebylo dosaZzeno hemostaze,
zkontrolujte, zda se objevil barevny indikator
utésnéni. Pokud ne, tento krok zopakujte.

Obrazek 13

Utésnovaci sonda

Collagen

Obréazek 14

Indikator

Utésnovaci sonda

~_= Artérie

POZNAMKA: Aby nedoslo k deformaci kotvy anebo
k protrzeni kolagenu, nepokracujte po dosazeni
hemostazy ve vytahovani dale, nez k blizSimu konci
barevného indikatoru utésnéni (viz obr. 15).

o
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4.

o

Obrazek 15

Prili§ velké napéti

Utésriovaci
Utésnovaci sonda sonda

Tkan
— Artérie

3. Kdyz je dosazeno hemostaze, stisknéte a drzte

tlacitko uvolnéni chirurgické nité, a tahnéte, dokud
se chirurgicka nit neobjevi (obr. 16). Tim se uvolni
zbyvaijici chirurgicka nit v rukojeti zafizeni a z tkané
se vyjme utésfiovaci sonda.

Obrazek 16

Stisknout a drzet

Tkan
— Artérie

Jakmile bylo zafFizeni vytazeno a utésifiovaci sonda
byla vyjmuta z tkané, udrzujte chirurgickou nit
napnutou. Sterilnim nastrojem ji pfitlacte na kzi.
Ustfihnéte chirurgickou nit pod Urovni ktize (obr. 17).

Obrazek 17

Urover kiize

Tkan
—— Artérie

POZNAMKA: Zajistéte vtaZeni sutury pod troveri
kuze, aby nedoslo k infekci.

POZNAMKA: Pokud po umisténi zafizeni Angio-Seal
dojde k prisaku krve, k jeho zastaveni obvykle staci
aplikace mimého tlaku prsty (jednim ¢i dvéma) v misté
punkce. Jestlize je nutno aplikovat tlak rukou, sledujte
tep v noze.

Misto punkce o€istéte desinfekénim roztokem nebo masti.

Misto punkce zakryjte sterilnim obvazem, abyste je
mohli béhem [éEby snadno kontrolovat.




SLOVENCINA — NAVOD NA POUZITIE

Vaskularny uzatvaraci systém Angio-Seal™
Evolution™

ABY STE ZABEZPECILI SPRAVNE ZAVEDENIE

A POUZITIE TOHTO SYSTEMU A PREDISLI ZRANENIU
PACIENTOV, PRECITAJTE SI VSETKY INFORMACIE
UVEDENE V TOMTO NAVODE NA POUZITIE.

POPIS

Vaskularny uzatvaraci systém Angio-Seal™ Evolution™
pozostava zo samotného nastroja Angio-Seal Evolution,
zavadzaca, lokatora artériotomie (modifikovaného dilatatora)
a vodiaceho drétu. Nastroj Angio-Seal Evolution sa sklada

z absorbovatelnej kolagénovej zatky a Specialne navrhnutého
absorbovatelného kotvenia z polyméru, ktoré su spojené
absorbovatelnou samostahovacou sutdrou (STS). Nastroj
upchava a uzatvara artériotémiu pomocou dvoch hlavnych
komponentov — kotvenia a kolagénovej zatky. Hemostaza

sa dosiahne primarne mechanickym spdsobom pomocou
sendviCovitého usporiadania sustavy kotvenie — artériotdmia —
kolagén, a je podporena koagulaénymi vlastnostami kolagénu.
Nastroj sa nachadza v zavadzacom systéme, v ktorom su
uloZené absorbovatelné komponenty, ktoré sa odtial' zavedu
do arterialnej punkcie. Zavadzaci systém pozostava z racky

s prevodovym mechanizmom na komprimaciu kolagénu, ktory
zabezpecCuje spravnu techniku zavedenia absorbovatelnej
jednotky. Komponenty vaskularneho uzatvaracieho systému
Angio-Seal nie su vyrobené z latexovej gumy. Viystavenie
tohto produktu magnetickej rezonancii je bezpec¢né.

INDIKACIE

Systém Angio-Seal je indikovany na uzatvorenie arteridinych
punkcii pri vykonoch s arterialnym pristupom.

Systém Angio-Seal je mozné pouZzit' aj na rychlu mobilizaciu
pacienta po odstraneni zavadzaca a umiestneni uzaveru.

KONTRAINDIKACIE

Pre pouzitie tohto systému nie st Ziadne kontraindikacie.
Venuijte pozornost upozorneniam a bezpe¢nostnym opatreniam.

VAROVANIA

* Nepouzivajte, ak bod teplotného indikatora na baleni
zmeni farbu zo svetloSedej na tmavoSedu alebo Ciernu.

* Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené alebo ktorakolvek
Cast balenia uz bola otvorena.

« Nepouzivajte, ak jednotlivé zlozky systému vyzeraju
byt poskodené alebo inym spésobom chybové.

« Systém Angio-Seal nepouzivajte tam, kde sa moze
vyskytnut’ bakterialna kontaminacia zavadzaca
pouzitého pri zakroku alebo okolitého tkaniva, pretoze
by to mohlo spdsobit’ infekciu.

« Systém Angio-Seal nepouzivajte, ak bol zavadza¢
pouzivany pri zakroku zavedeny cez artériu femoralis
superficialis do artérie profunda femoris, pretoze vtedy
mobze dojst k depozicii kolagénu v artérii femoralis
superficialis. Tym by sa mohol zniZit' prietok krvi cez cievu,
o by viedlo k symptéomom distélnej arterialnej insuficiencie.

+  Systém Angio-Seal nepouzivajte, ak je miesto punkcie
v mieste alebo v blizkosti bifurkacie artérie femoralis
superficialis a artérie profunda femoris, pretoZe to moze viest
1) k zachyteniu kotvenia na bifurkacii alebo jej nespravnemu
umiestneniu a/alebo 2) k depozicii kolagénovej zatky
v cieve. To mdZe znizit prietok krvi cez cievu, ¢o by viedlo
k symptémom distalnej arteridlnej insuficiencie.

« Systém Angio-Seal nepouzivajte, ak je miesto punkcie
proximalne nad inguinalnym ligamentom, pretoze to
mdze sposobit’ retroperitonealny hematom.

UPOZORNENIA

Zvlastne skupiny pacientov
Bezpecnost' a u¢innost systému Angio-Seal nebola
preukazana u nasledujucich skupin pacientov:
« Pacienti, u ktorych je znama alergia na produkty
z hovadziny, kolagén alebo kolagénové produkty, alebo
na polyméry kyseliny polyglykolovej alebo polylaktidovej.
« Pacienti s existujucim autoimunitnym ochorenim.
« Pacienti, ktori podstupuju terapeuticku trombolyzu.
« Pacienti s punkciou cez cievny Step.

« Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou (systolicky
tlak >180 mmHg).

+ Pacienti s poruchami krvacania vratane trombocytopénie
(pocet trombocytov <100 000), trombasténie, von
Willebrandovej choroby alebo anémie (Hgb <10 mg/dl,
Hct <30).

» Pediatricki alebo ini pacienti s malym ltmenom
femoralnej artérie (priemer <4 mm). Vzhladom na
maly priemer femoralnej artérie je mozné, Ze kotvenie
Angio-Seal sa u tychto pacientov nezavedie spravne.

» Tehotné alebo dojciace pacientky.

Zakrok

Systém Angio-Seal mdze pouzivat iba kvalifikovany lekar,
ktory bol primerane oboznameny s pouzivanim tohto systému,
napr. Uc¢astou na instruktdZnom programe Angio-Seal pre
lekarov alebo inym primeranym spdsobom.

Pouzite techniku punkcie jednej steny artérie.
Neprepichnite zadnu stenu artérie.

Ak mal pacient po¢as zakroku zavedeny zavadzac¢ dihSie
ako 8 hodin, pred zavedenim nastroja Angio-Seal je
potrebné zvazit' profylaktické pouzitie antibiotik.

Nastroj Angio-Seal je nutné pouZzit do jednej hodiny od
otvorenia féliového obalu. Biodegradabilné komponenty sa
po vystaveni vonkajsiemu prostrediu za¢nu znehodnocovat'.

Systém Angio-Seal pouzivajte vzdy iba v sterilnych podmienkach.

Systém Angio-Seal je ureny na jednorazové pouzitie
a nesmie sa ziadnym spdsobom pouzivat opakovane.

Nastroj Angio-Seal je nutné zaviest cez zavadzac, ktory je
dodany v stprave. Nenahradzajte ho Ziadnym inym zavadzacom.

Na lokalizaciu punkcie v stene artérie pouzivajte vyhradne
lokator artériotémie, ktory je dodany v stprave.

Pri mobiliz&cii a prepusteni pacienta sa riadte pokynmi lekara.

Ak sa nastroj Angio-Seal v artérii neukotvi v dosledku
nespravne;j orientacie kotvenia alebo pacientovej vaskularnej
anatomie, absorbovatelné komponenty a zavadzaci systém
je nutné vytiahnut z tela pacienta. Hemostazu mozno potom
dosiahnut’ pouzitim manualnej kompresie.

Ak je potrebna opakovana punkcia v mieste predchadzajiceho
pouZitia nastroja Angio-Seal v ¢ase <90 dni, opakovanu
punkciu mozno bezpecne vykonat 1 cm proximaine od miesta
predchadzajucej punkcie'. Pred zvaZzenim pouZzitia nastroja
Angio-Seal je indikovany femoralny angiogram miesta.

U pacientov s Klinicky vyznamnym ochorenim periférych ciev je
mozné nastroj Angio-Seal bezpe¢ne zaviest v artériach s priemerom
>5 mm, ak sa vo vzdialenosti do 5 mm od miesta punkcie
nevyskytuje zuZenie luminélneho priemeru o 40 % alebo viac.?

Kontaminovany nastroj, komponenty a baliaci material
zlikvidujte podla Standardnych nemocni¢nych postupov
a v8eobecnych bezpe€nostnych opatreni pre biologicky
nebezpecny odpad.

'Applegate, R.; Rankin, K ; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., ,Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, Feb 2003; 58(2) str. 181 —4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. ,The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure®. J. Vasc Surg 40:287-90.

KOMPLIKACIE A NEZIADUCE UCINKY

Na zaklade klinickych skusenosti popisuje nasledujuca
Cast' mozné rieSenia rizik alebo situacii, ktoré su
spojené s pouzitim systému Angio-Seal alebo zakrokov
s vaskularnym pristupom.

* Krvacanie alebo hematém — \V mieste punkcie
aplikujte jemny tlak prstami alebo rukou. Ak je
potrebny tlak rukou, sledujte distalny pulz.

« AV fistula alebo pseudoaneuryzma — V pripade
podozrenia je mozné stav vyhodnotit’ duplexnym
ultrazvukovym vysSetrenim. Ak sa dokazu, je mozné
po umiestneni nastroja Angio-Seal pri kontrole
ultrazvukom komprimovat’ pseudoaneuryzmu.

» Zatka sa nezaviedla — Ak sa pri vytahovani zavadzaca
vytiahne aj cely nastroj, pouzite manualny alebo
mechanicky tlak podla $tandardného postupu. Nastroj
skontrolujte a uistite sa, Ze boli vytiahnuté vSetky
absorbovatelné komponenty.

* Odlomenie kotvenia alebo embdlia — Skontrolujte,
¢i sa kotvenie vytiahlo spolu s nastrojom. V pripade
krvacania pouzite v mieste punkcie manualny alebo
mechanicky tlak podla Standardného postupu. Ak
kotvenie nie je pripojené k nastroju, sledujte (aspori
24 hodin) u pacienta priznaky cievnej okluzie. DoterajSie
klinické skusenosti ukazuju, Ze ischémia tkaniva
z embolizovaného kotvenia je nepravdepodobna. Ak sa
vyskytnu ischemické priznaky, moznosti liecby zahffiaju
trombolyzu, perkutannu extrakciu kotvenia alebo jeho
Casti alebo chirurgicky zakrok.
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* Infekcia — Akékolvek znaky infekcie v mieste punkcie
treba brat vazne a pacient musi byt pozorne
sledovany. Pri podozreni na infekciu miesta vstupu
treba zvazit chirurgické odstranenie nastroja.

* Depozicia kolagénu v artérii alebo trombodza
v mieste punkcie — Pri podozreni na tieto stavy je
mozné diagndzu potvrdit duplexnym ultrazvukovym
vySetrenim. Tieto komplikacie mozno lie€it
trombolyzou, perkutannou trombektémiou alebo
chirurgickym zakrokom.

* Velmi chudi pacienti — Kolagén méze po stlaceni
vyti€at spod kozZe. Pokuste sa zatlacit kolagén pod
kozu pomocou kompakénej trubiky alebo steriiného
hemostatu. NETLACTE prili$ silno, pretoze to méze
sposobit zlomenie kotvenia. NEODREZAVAJTE
prebyto€ny kolagén, pretoZe sutura vedena cez
kolagén sa moze prerezat a mohla by byt porusena
integrita sustavy kotvenie — kolagén.

S jednym alebo viacerymi komponentmi systému

Angio-Seal (t. j. kolagén, synteticka absorbovatelna

sutdra alebo synteticky absorbovatelny polymér) mézu

sUvisiet nasledujuce potencialne neziaduce reakcie alebo
komplikacie:

» Alergicka reakcia

» Reakcia na cudzie teleso

+ Zosilnenie infekcie

+ Zapal

+ Edém

SPOSOB DODAVANIA

Vaskularny uzatvaraci systém Angio-Seal Evolution sa dodava
v sterilnom baleni. Toto balenie obsahuje nasledujice sucasti:

Nastroj 6F Nastroj 8 F
C. pre dal$. objed. . pre dal$. objed.
C610136 C610137

(1) nastroj Angio-Seal™ (1) nastroj Angio-Seal™

(1) zavadzac (1) zavadzac

(1) lokator artériotomie

(1) vodiaci drot 6 F —
70 cm s priemerom
0,035 palca (0,89 mm)
a s vyrovnavacom J
zakrivenia

(1) lokator artériotomie

(1) vodiaci drot 8 F —
70 cm s priemerom
0,038 palca (0,96 mm)
a s vyrovnavacom J
zakrivenia

Komponenty systému Angio-Seal™

Tlatidio na.
uvolnenie sutdry

Referers(éna
- Vodiaca znacka
Kotvenie  sutira  trubicka

Bypassova Hemostaticka Kompakén
koncovka kolagenova " irubicka
zétka

Manzeta Ru¢ka nastroja
nastroja

POSTUP ZAVADZANIA SYSTEMU
ANGIO-SEAL™

Lekarske techniky a postupy uvedené v tomto navode na
pouZitie nepredstavuju VSETKY lekarsky akceptovatelng
protokoly a nie su ani uréené ako nahrada za skusenosti
klinického lekara a jeho Usudok pri liecbe kazdého
konkrétneho pacienta.

Zakrok s pouzitim systému Angio-Seal sa sklada z troch Casti:

A. Lokalizacia artérie
B. Umiestnenie kotvenia
C. Utesnenie punkcie

A. Lokalizacia artérie

1. Pred umiestnenim nastroja Angio-Seal preskimaijte
miesto punkcie a vyhodnotte charakteristiku femoralnej
artérie vstreknutim kontrastnej latky cez pouzity
zavadzac a zhotovenim angiogramu.

2. Sterilne otvorte féliové balenie na konci oznaéenom
Sipkou a vyberte z neho nastroj Angio-Seal. Dbajte na
to, aby bola pred vybratim nastroja Angio-Seal félia
Uplne odlepena.

POZNAMKA: Nastroj Angio-Seal musi byt pouZity
do jednej hodiny po otvoreni féliového vrecuska
vzhladom na citlivost produktu na vihkost.

3. Lokator artériotémie zavedte do zavadzaca Angio-Seal
(obrazok 1) a presvedcte sa, ¢i tieto dve ¢asti do
seba pevne zapadli. Aby bola zabezpegena spravna
orientacia lokatora artériotomie v zavadzadi, hrdlo
lokatora a koncovu Cast’ zavadzaca je mozné spojit’
len v spravnej polohe. Referenéna znacka na hrdle



lokatora musi byt zarovnana s referenénou znackou
na koncovej Casti zavadzaca.

Obrazok 1

Referencna
znacka

o vtok krvi
Koncova cast

zavadzaca -

4. Vodiaci drét Angio-Seal™ zavedte do zavadzaca
pouzitého pri zakroku, ktory je umiestneny
v pacientovi. Ak je zavadzac pouzity pri zakroku
mensi ako zavadza¢ Angio-Seal, odporuc¢ame, aby
ste sa presvedcili, i ma kozna incizia dostato¢nu
velkost pre zavadza¢ Angio-Seal.

5. Zavadzac pouzivany pri zakroku vytiahnite a vodiaci
dr6t ponechajte na mieste, aby ste si zachovali
vaskularny pristup.

6. Supravu lokatora artériotomie a zavadzaca Angio-Seal
navlecte na vodiaci drét. Otvor na odkvapkavanie
(umiestneny nad hrdlom lokatora artériotomie)
bude orientovany nadol a smerom od lekara, aby
bolo mozné pozorovat tok krvi. Presvedéte sa, Ci
referenéna znacka na zavadzaci smeruje nahor,

a supravu zavedte do punkéného traktu. Ked je
$picka zavadzaca priblizne 1,5 cm v artérii, z otvoru
na odkvapkavanie na lokatore (obrazok 2) za¢ne
vytekat krv.

Obrazok 2

Vodiaci drot

Otvor na
odkvapkavanie Y
b Krv
Q
)
Lokator
artériotémie

Zavadzac

Otvor na vtok

"7

/ Tkanivo

—— Artéria

POZNAMKA: Ak po¢as zavadzania stpravy
lokatora so zavadzac¢om Angio-Seal po vodiacom
drote pocitite odpor na prednej stene cievy,
supravu otocte o 90 stupriov, aby referen¢na
znacka smerovala pre¢ od osoby vykonavajucej
zakrok. Skoseny hrot zavadzada tak bude
smerovat kolmo na prednu stenu cievy.

7. Supravu lokatora artériotémie a zavadzaca pomaly
vytiahnite, kym z otvoru na odkvapkavanie neprestane
vytekat krv alebo sa jej vytekanie nespomali. To
znamena, Ze distalne otvory zavadzaca Angio-Seal
prave opustili artériu (obrazok 3).

Obrazok 3

Vodiaci drét

Otvor na
odkvapkavanie

Malo krvi alebo
Ziadna krv

Lokator
artériotomie

Zavadzaé

Otvor na vtok
krvi

Tkanivo
: — Artéria

8. Potom supravu lokatora artériotomie a zavadzaca
posuvajte dalej, kym z otvoru na odkvapkavanie
nezacne vytekat krv.

POZNAMKA: Ak stpravu lokatora artériotémie

a zavadzaca zasuniete do artérie prili§ daleko
(viac ako 2 cm), mbze sa zvysit riziko predéasného
zachytenia kotvenia alebo naruSenia schopnosti
kotvenia dosiahnut hemostazu.

Ak krv neza¢ne znovu tiect, opakujte kroky A-7 a A-8,
kym nebude po zasunuti supravy do artérie z otvoru
na odkvapkavanie znovu tiect’ krv.
9. Zavadzac drzte pevne tak, aby sa neposuval smerom
do artérie alebo z nej, a zaroveri:
a) zo zavadzaca vytiahnite lokator artériotomie
a vodiaci drét ohnutim lokatora artériotémie pri
hrdle zavadzaca dohora (obrazok 4),

Obrazok 4

Vodiaci drot—

Lokator
artériotomie

Zavadzac

b) v pripade potreby otocte zavadzac tak, aby
referenéna znacka (Sipka) na koncovej Casti
zavadzaca smerovala nahor (obrazok 5).

Obrazok 5

UPOZORNENIE: Za normalnych podmienok sa
zavadzac¢ Angio-Seal nesmie pocas celej doby
zvadzania nastroja Angio. Seal, pohybovat’ smerom
do artérie alebo z nej. Znacky na zavadzaci pouzite
ako pomocku na to, aby ste sa presvedgili, ¢i sa
poloha zavadzac¢a nezmenila. Ak je potrebné
opakované zasunutie, pred posunutim zavadzaca
Angio-Seal je nutné najprv vlozit' vodiaci drét a lokator
punkcie.

B. Umiestnenie kotvenia

1. Skontrolujte, ¢&i manzeta nastroja zostala v zadnej
stabilnej pozicii (obrazok 6). Nastroj Angio-Seal
opatrne uchopte tesne za bypassovou koncovkou
s referenénou znackou na rucke smerujicou
nahor. Bypassovu koncovku pomaly zavedte do
hemostatického ventilu zavadzaca (obrazok 7).
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Obrazok 6

Presvedcte sa, ¢i sa uchytka
pred zasunutim nachadza
v zadnej stabilnej pozicii

Obrazok 7

Referencéna
znacka

Presvedcte sa, ¢i sa uchytka pred
zasunutim nachadza v zadnej
stabilnej pozicii

Bypassova
koncovka

Hemostaticky
ventil

2. Skontrolujte, ¢i referenéna znacka na zavadzadi
smeruje nahor. Aby bola zabezpeéena spravna
orientacia nastroja Angio-Seal v zavadzadi, koncovu
Cast zavadza€a a manzZetu nastroja je mozné spojit’
len v spravnej polohe. Referenéna znacka na rucke
nastroja musi byt zarovnana s referenénou znackou
na koncovej Casti zavadzaca (obrazok 8). Zavadzac
drzte na mieste a nastroj Angio-Seal opatrne a po
malych krokoch posuvajte, kym nie je Uplne zasunuty
v zavadzadi. Ak je koncova Cast zavadzaca spravne
spojena s manzetou nastroja, zapadnu do seba.

Obrazok 8

POZNAMKA: Ak je zavadzanie takmer dokon&ené
a pri zasUvani vodiacej trubicky pocitite znac¢ny
odpor, kotvenie pravdepodobne naraZa na zadnu
stenu artérie. NEPOKRACUJTE V ZASUVANI.

V tomto pripade je mozné dokong¢it’ normaine
zavedenie malou zmenou polohy zavadzaca, a to
bud’ zmen&enim uhla zavadzaca voc&i povrchu koze,
alebo vtiahnutim zavadzaca spat o 1 — 2 mm.

3. Jednou rukou nadalej pevne drzte koncovu Cast’

zavadzaca, aby ste zabranili pohybu zavadzaca do
artérie alebo z nej. Druhou rukou uchopte racku nastroja
a pomaly a opatrne ju vytahujte. Pri vytiahnuti manzety
nastroja zo zadnej stabilnej polohy je mozné, Ze pocitite
mierny odpor. Ru¢ku nastroja dalej vytahujte, kym
nepocitite odpor, ked' sa kotvenie zachyti o distalnu
$picku zavadzaca.

4. Na potvrdenie spravnej polohy kotvenia overte, ¢i sa

okraj rucky nastroja nachadza medzi bielymi pasmi na
manzete nastroja.



Obréazok 9

Sprévne: Citit odpor, pred¢asné
zavedenie — rameno kotvenia sa
v zavadzadi zachytilo v Sikmej
polohe.

5. Drzte zavadzac a zaroven potiahnite ru¢ku nastroja
rovno dozadu do Uplne zapadnutej zadnej polohy
(obrazok 10). Ked do seba ruc¢ka nastroja a manzeta
zapadnu, pocitite odpor. Biele pasy na manzete
nastroja by mali byt teraz celé viditelné.

POZNAMKA: Ak sa pri tahani rigky do tplne
zapadnutej zadnej polohy manzeta nastroja oddeli
od zavadzaca, nepokusajte sa ju znova spojit

s koncovou Castou zavadzaca zatlacenim nastroja
Angio-Seal™ dopredu. Dokoncite utesnenie
punkcie podla pokynov v ¢asti C-1.

Obrazok 10

6. Nespravne zarovnanie znacky
Distalny koniec rucky nastroja Uplne zakryva biely
pas na manzete nastroja (obrazok 11). Ak sa kotvenie
zachyti pred€asne, ako na obrazku 11, zasurite nastroj
znovu do zavadzaca. MozZno bude nutné zatlacit' racku
nastroja spat’ do zadnej stabilnej polohy, aby sa dosiahlo
UpIné vytiahnutie kotvenia zo zavadzaca. Potom nastroj
vytahujte, kym sa kotvenie nezachyti spravne.

Obrazok 11

Nespravne: Citit odpor, pred¢asné
zavedenie — rameno kotvenia sa
v zavadzadi zachytilo v Sikmej polohe.

POZNAMKA: Nepokraduijte, kym si nie ste isti,

Ze sa kotvenie zaviedlo spravne (obrazok 9). Ak je
kotvenie zavedené nespravne, systém Angio-Seal
nebude fungovat.

C. Utesnenie punkcie

1. Ked je kotvenie spravne zavedené (obrazok 9)
a rucka nastroja je uplne zapadnuta v zadnej polohe
(obrazok 10), volnou rukou nevyvijajte na miesto
punkcie silny tlak. Opatrne vytahuijte stipravu nastroja
a zavadzaca v smere punkéného kanala, aby ste
kotvenie umiestnili oproti stene cievy (obrazok 12).

POZNAMKA: Nastroj sa nepokusaijte opakovane
zasunut. Opakované zasuvanie nastroja po
Ciastoénom zavedeni by mohlo spdsobit,

Ze kolagén sa bude deponovat v artérii.

Obrazok 12

A
&
%<&
Tkanivo
— Artéria

2. Stabilnym, nepreruSovanym pohybom vytahujte ru¢ku
nastroja v smere punkéného kandla (obrazok 13), kym
sa neobjavi farebna znacka stladenia (obrazok 14).

Zastavte pohyb a skontrolujte, ¢i sa dosiahla hemostaza.

POZNAMKA: Ak sa nedosiahne hemostaza, skontrolujte,
¢i je vidiet farebnl znacku stlaCenia. Ak nie, zopakuijte
tento krok.

Obrazok 13

Kompakéna trubicka

Kolagén

s o
— —  — Artéria

Obréazok 14

Zavadzac
Znatka

Kompakéna trubicka

[ A 3 Tkanivo

——— = Artéria

POZNAMKA: Po dosiahnuti hemostazy sa
nepokusSajte umyselne tahat az za proximalny
koniec farebnej znacky stlacenia (ako je
znazornené na obrazku 15), aby ste zabranili
deformacii kotvenia alebo natrhnutiu kolagénu.
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Obrazok 15

Nadmerné potiahnutie

Kompgkéné
Kompakéna trubicka trubicka

Tkanivo Detail
— Artéria

3. Po dosiahnuti hemostazy stlacte a drzte tlacidlo

uvolnenia sutury a tahajte smerom dozadu, kym sa
neodhali sutira (obrazok 16). Tym sa uvolni zvySok
sutdry v ru¢ke nastroja a odstrani kompakéna trubicka
z punkéného kanala.

Obrazok 16

Stlacit a drzat’

Tkanivo
— Artéria

4. Napatie sutury udrziavajte aj po vytiahnuti nastroja

a odstraneni kompakénej trubi¢ky z punkéného
kanala. Na pokozku pritlacte sterilné noznice.
Odstrihnite suturu pod uroviiou pokozky (obrazok 17).

Obrazok 17

Uroveri pokozky / ;

Tkanivo
—— Artéria

POZNAMKA: Presvedéte sa, &i sa sutdra vtiahne
pod uroven pokozky, aby sa zabranilo infekcii.

POZNAMKA: Ak sa po umiestneni uzaveru Angio-Seal
vyskytne presakovanie krvi, na vytvorenie hemostazy
zvycajne staci aplikacia tlaku jednym alebo dvoma
prstami v mieste punkcie. Ak je potrebny tlak rukou,
sledujte pulz distalne na nohe.

. Miesto punkcie vycistite aseptickym roztokom alebo

mastou.

. Na miesto punkcie prilozte sterilny obvaz tak, aby

miesto bolo pocas rekonvalescencie lahko pristupné
na pozorovanie.



EESTI KEEL - KASUTUSJUHEND

Angio-Seal™ Evolution™ soonesulgur

KAESOLEVA SEADME OIGE KASITSEMISE JA
KASUTAMISE TAGAMISEKS NING PATSIENTIDE
VIGASTAMISE VALTIMISEKS LUGEGE KAESOLEV
KASUTUSJUHEND LABI.

KIRJELDUS

Angio-Seal™ Evolution™ soonesulgur koosneb Angio-
Seal Evolution seadmest, paigaldushiilsist, arteriotoomia
lokaliseerijast (modifitseeritud dilataator) ja juhtetraadist.
Angio-Seal Evolution seade koosneb organismis
absorbeeruvast kollageenkasnast ja spetsiaalselt
valmistatud absorbeeruvast polimeerankrust, mis

on Uhendatud absorbeeruva isepingutuva niidiga.

Seade sulgeb arteriseina punktsioonikoha oma kahe
pdhiosa, ankru ja kollageenkasna vahele. Verejooks
tokestatakse peamiselt Uiksteise vastu surutud ankru

ja kollageenkasna mehaanilisel toimel, millele lisandub
kollageeni huilibimist soodustav toime. Seade paikneb
kohaleasetussilisteemis, mis sailitab ja seejarel paigaldab
absorbeeruvad komponendid arteri punktsioonikohta.
Kohaleasetamissiisteem on varustatud kollageeni
tihendamisseadmega, mis lihtsustab absorbeeritava
Uksuse nduetekohast t66d ja paigaldamist. Angio-Seal
soonesulguri osad ei ole valmistatud latekskummist.
Toode on MR-ohutu.

NAIDUSTUSED

Angio-Seal seade on mdeldud reiearteri punktsiooni
koha sulgemiseks parast arteriaalset ligipadasu ndudvaid
protseduure.

Angio-Seal seadet kasutatakse ka patsientide varase
taastumise vdimaldamiseks parast kanulli eemaldamist
ja seadme paigaldamist.

VASTUNAIDUSTUSED

Kaesoleva seadme kasutamiseks vastunaidustusi ei ole.
Podrake tédhelepanu hoiatustele ja ettevaatusabindudele.

HOIATUSED

« Arge kasutage juhul, kui pakendil olev
temperatuurindidik on muutunud helehallist
tumehalliks v6i mustaks.

+ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud v&i pakendi
mis tahes osa on varem lahti tehtud.

« Arge kasutage, kui komplekti osad naivad olevat mis
tahes viisil kahjustatud v6i defektsed.

- Arge kasutage Angio-Seal seadet, kui soones olev
protseduurikanudl voi imbritsevad koed vdivad olla
bakteriaalselt saastunud, kuna see v&ib pdhjustada
infektsiooni.

« Arge kasutage Angio-Seal seadet juhul, kui soones
olev protseduurikaniiil on asetatud 1abi pindmise
reiearteri ja ulatub siiva-reiearterisse, kuna see
voib pbhjustada kollageeni sattumise pindmisse
reiearterisse. Selle tagajarjel voib vaheneda verevool 1abi
arteri ning tekkida distaalne arteriaalse verevarustuse haire.

« Arge kasutage Angio-Seal seadet, kui punktsioonikoht
on reiearteri pindmiseks ja stvaarteriks hargnemise
kohas voi sellest distaalsemal, sest nimetatud
juhtudel ilmnevad jargmised ohud: 1) ankur kinnitub
hargnemiskohta voi asetub valesti ja/vdi 2) kollageen
satub soonde. Neil juhtudel vdib verevool 1abi
arteri vaheneda ning tekkida distaalne arteriaalse
verevarustuse haire.

« Arge kasutage Angio-Seal seadet, kui punktsioonikoht
on kubemesideme suhtes proksimaalsemal, sest see
voib pdhjustada retroperitoneaalset hematoomi.

ETTEVAATUSABINOUD

Patsientide erigrupid

Angio-Seal seadme ohutust ja tdhusust ei ole kontrollitud

jargmistel patsiendigruppidel:

« patsientidel, kes on teadaolevalt allergilised
veiselihasaaduste, kollageeni ja/vdi kollageenitoodete
ning polugliikool- v8i poliilaktaatpoliimeeride suhtes;

« patsientidel, kellel on autoimmuunhaigus;

< patsientidel, kellele tehakse trombollisravi;

« patsientidel, kellel punkteeritakse siirdatud soont;

« patsientidel, ravile allumatu hipertensioon
(stistoolne réhk > 180 mmHg);

+ patsientidel, kellel on veritsushaire, sh trombotsUtopeenia
(trombotstiiite < 100 000), trombasteenia, von
Willebrandi tébi voi aneemia (Hgb < 10 mg/dl, Het < 30);

« kui patsient on laps voi kui patsiendi reiearter on
véaikese labimédduga (diameeter < 4 mm). Vaiksest
reiearteri labimdddust tingituna ei pruugi nendel
patsientidel Angio-Seal ankur digesti rakenduda;

« patsientidel, kes on rasedad v&i imetavad.
Protseduur

Angio-Seal seadet tohib kasutada ainult tegevusloaga
arst (vOi tema volitusel voi otsesel juhendamisel muu
tervishoiutdotaja), kes on saanud seadme kasutamiseks
vajaliku véljadppe, nt on osalenud Angio-Seal arstide
valjadppe programmis vdi sellega samavaarsel kursusel.

Kasutage (ihe seina punkteerimise meetodit. Arge
punkteerige arteri tagaseina.

Kui protseduurihllss on olnud patsiendi soones ile
8 tunni, siis tuleb kaaluda antibiootikumide manustamist
enne Angio-Seal seadme kohaleasetamist.

Angio-Seal seadet tuleb kasutada the tunni jooksul parast
fooliumpakendi avamist. Biolagunevad osad hakkavad
Umbritseva keskkonnaga kokkupuutumisel lagunema.

Angio-Seal seadme kasutamisel tuleb jarjekindlalt
kasutada steriilset tehnikat.

Angio-Seal seade on ette nahtud ainult ihekordseks
kasutamiseks ja seda ei tohi mingil viisil uuesti kasutada.

Angio-Seal seade tuleb kohale asetada komplektis
sisalduva paigaldushiilsi kaudu. Arge kasutage mis tahes
muud paigaldushilssi.

Kasutage ainult komplektis sisalduvat arteriotoomia
lokaliseerijat, et leida punktsioonikoht arteri seinas.

Patsiendi aktiveerimisel ja kojulubamisel jérgige arsti
ettekirjutusi.

Kui Angio-Seal seade ei kinnitu arterisse ankru vaarasendi

voi patsiendi soonte isedrasuste tottu, siis eemaldage
absorbeeruvad komponendid ja paigaldussiisteem. Hemostaas
saavutatakse sellisel juhul rakendades survet kdega.

Kui <90 péeva jooksul osutub vajalikuks uus punktsioon
kohas, kus on eelnevalt kasutatud Angio-Seal seadet, voib
ohutult uuesti punkteerida umbes 1 cm proksimaalsemal
eelmisest punktsioonikohast'. Enne Angio-Seal seadme
kasutust, on naidustatud paigalduskoha femoraalne
angiogramm.

Kui patsiendil on kliiniliselt oluline perifeersete veresoonte
haigus, on Angio-Seal seadme kasutamine ohutu arterites
labimddduga > 5 mm, kui punktsioonikohast kuni 5 mm
kaugusel ei ole valendik lle 40% ahenenud.?

Visake saastunud seade, selle osad ja pakkematerjal
minema, jargides kehtivaid haiglasiseseid ja Uldisi
bioloogiliselt ohtlike jaatmete kaitlemiseeskirju.

'Applegate, R.; Rankin, K.; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac
Angiography and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use

of the Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg
40:287-90.

KORVALNAHUD

Jargnevalt on Kliinilisele kogemusele p&hinevalt
kirjeldatud Angio-Seal sulguri kasutamise ja veresoonde
sisenemise protseduuridega seotud riskide ja olukordade
véimalikke ravimeetmeid.

» Verejooks vbi hematoom — suruge punktsioonikohale
kergelt sdrmede vdi kdega. Kui suruda on vaja kédega,
siis jalgige jala pulssi.

* Arteriovenoosne (AV) fistul véi pseudoaneurtiism — kahtluse
korral kontrollige seisundit ultraheli doppleruuringuga.
Naidustuse korral voib parast Angio-Seal seadme
paigaldamist pseudoaneuriismi ultraheli kontrolli all
komprimeerida.

+ Seade ei rakendu — kui seade tuleb kanuiili eemaldamisel
haavast valja, avaldage kasitsi v6i mehaanilist survet
tavaparasel viisil. Kontrollige seadet ja veenduge, et kdik
selle absorbeeruvad osad on haavast eemaldatud.

* Ankru purunemine vbi emboolia — kontrollige seadet,
et teha kindlaks, kas ankur on haavast eemaldatud.
Kui tekib verejooks, siis suruge punktsioonikohale tavalisel
viisil katega voi mehaaniliselt. Kui ankur ei ole seadme
kiljes, siis jalgige patsiendi seisundit (vahemalt 24 tundi)
veresoone oklusiooni simptomite suhtes. Praegune
kliiniline kogemus naitab, et kudede verevarustuse
vahenemine ummistust tekitava ankru tottu on
vahetdenaoline. Isheemiastimptomite iimnemisel on
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véimalikud ravimeetodid tromboliitis, ankru véi selle tikkide

perkutaanne eemaldamine voi kirurgiline protseduur.
 Infektsioon — mistahes infektsiooninahu ilmnemisel

punktsioonikohas tuleb sellesse suhtuda tdsiselt

ja patsiendi seisundit hoolega jalgida. Alati, kui

kahtlustatakse punktsioonikoha infektsiooni, tuleb

kaaluda soonesulguri kirurgilist eemaldamist.

* Kollageeni sattumine arterisse voi punktsioonikoha
tromboos — vastava seisundi kahtluse korral on
voimalik diagnoosi kinnitada ultraheli doppleruuringuga.
Raviks on vdimalik kasutada trombollisi, perkutaanset
trombektoomiat voi kirurgilist protseduuri.

» Véga kbhnad patsiendid — kollageen voib parast
tihendamist haavast valja ulatuda. Pitdke likata
kollageen naha alla tagasi, kasutades selleks
kokkusurumistoru voi steriilset veresoone klemmi.
ARGE tampoonige liiga tugevasti, sest siis vib ankur
puruneda. ARGE I6igake &ra haavast véljaulatuvat
kollageeni, sest siis on oht I6igata labi ka labi kollageeni
ulatuv niit ning ankru/kollageeni terviklikkus voib kahjustuda.

Angio-Seal seadme Uhe voi mitme komponendiga

seoses (nt kollageen, siinteetiline absorbeeruv niit ja/

voi slinteetiline absorbeeruv poliimeer) véivad tekkida

jargmised reaktsioonid voi seisundid:

 allergiline reaktsioon;

* voorkeha reaktsioon;

« infektsiooni soodustamine;
» poletik;

» turse.

TARNEVIIS

Angio-Seal Evolution soonesulguri komplekti tarnitakse
steriilses pakendis. Selles pakendis on jargmised tarvikud.

6 F sulgur 8 F sulgur
Kordustellimuse # Kordustellimuse #
C610136 C610137

(1) Angio-Seal™ sulgur (1) Angio-Seal™ sulgur

(1) Paigaldushdilss (1) Paigaldushtilss

(1) Arteriotoomia
lokaliseerija

(1) 6F — 70 cm

0,035 tolli (0,89 mm)
juhtetraat J—sirgestajaga

(1) Arteriotoomia
lokaliseerija

(1) 8F =70 cm

0,038 tolli (0,96 mm)
juhtetraat J-sirgestajaga

Angio-Seal™ seadme osad

Niidi
vabastamisnupp

y

Hemostaatiline ~ Kokkusuru-
kollageenkdsn  mistoru

Sisestustoru

Seadme Seadme kaepide
ihendus

ANGIO-SEAL™ SEADME
PAIGALDAMINE

Kéaesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud meditsiinilised
votted ja protseduurid ei hdlma kdiki meditsiiniliselt sobivaid
protokolle, samuti ei ole nende eesmark asendada
meditsiinitddtaja kogemusi ja otsuseid iga konkreetse
patsiendi ravis.

Angio-Seal kohaleasetamise protseduur koosneb kolmest
etapist:

A. Arteri leidmine

B. Ankru kohaleasetamine

C. Punkteerimiskoha sulgemine

A. Arteri leidmine

1. Enne Angio-Seal seadme kohaleasetamist hinnake
punktsiooniava asukohta ja reiearteri Uldist seisundit,
sustides 1abi protseduurikanili kontrastainet ja
teostades angiogrammi.

2. Eemaldage Angio-Seal sulgur steriilset tehnikat
jargides fooliumpakendist, avades noolesiimboliga
otsa ja tdmmates fooliumkatte enne Angio-Seal sulguri
eemaldamist hoolikalt taielikult lahti.

MARKUS. Angio-Seal seadet tuleb kasutada {ihe
tunni jooksul parast fooliumpakendi avamist, sest
toode on tundlik dhuniiskuse suhtes.



3. Asetage arteriotoomia lokaliseerija Angio-Seal™
paigaldushdlssi (joonis 1) ja kontrollige, et need kaks
osa lituvad kindlalt. Arteriotoomia lokaliseerija ja
paigaldushiilsi 6ige vastastikkuse asendi tagamiseks
kinnituvad lokaliseerija Uhenduskoht ja kanuili otsak
teineteise kilge Uksnes diges asendis. Lokaliseerija
asendinaidik peab olema kohakuti kanidli otsakul
oleva asendinaidikuga.

Joonis 1

Tilkeava
Asendindidik ——— —

\‘ % \ sisenemisava
\ -+

Vere
Paigaldushiilsi otsak
N N
™ Arteriotoomia
lokaliseerija
| Paigaldushulss
—

N™ ©
L1.5cm,j

4. Asetage Angio-Seal juhtetraat patsiendi soones
olevasse protseduurihilssi. Kui protseduurihilsi

18bimd6t on Angio-Seal paigaldushlilsist vaiksem, siis 9.

tuleb kontrollida, kas nahas olev sisseldige on Angio-Seal
paigaldushiilsi jaoks piisavalt suur.

5. Eemaldage protseduurihllss ning jatke soonde ulatuv
juhtetraat paigale.

6. Viige Angio-Seal omavahel Gihendatud arteriotoomia

Joonis 3

Joonis 6
Juhtetraat

Tilkeava

N\

Vaike verejooks
vGi verejooksu
puudumine

Kontrollige, et keel on
enne kohaleasetamist
tagaasendis

Arteriotoomia
lokaliseerija

Paigaldushiilss .
Joonis 7

Vere sisenemisava

Kude

=Sy’iAﬂer

8. Nuiud viige arteriotoomia lokaliseerija/paigaldushiilsi

kompleksi soones edasi, kuni arteriotoomia lokaliseerija

tilkeavast hakkab valjuma verd. .
Kontrollige, et keel on enne

MARKUS. Kui arteriotoomia lokaliseerija/ kohaleasetamist tagaasendis
paigaldushulsi kompleksi likatakse arterisse
liiga stigavale — kaugemale kui 2 cm, siis voib
suureneda ankru enneaegse kinnijadmise oht voi

verejooksu tdkestamine ankru abil vdib halveneda. Sisestustoru

Kui tilkeavast ei hakka uuesti verd valjuma, siis

korrake samme A-7 ja A-8, kuni seadme arteris

edasiliigutamisel hakkab tilkeavast uuesti verd valjuma.

Hoides paigaldushuilssi kindlalt, seda arteris edasi

likkamata voi arterist vélja tombamata:

a) eemaldage arteriotoomia lokaliseerija ja juhtetraat
paigaldushlilsist, painutades selleks lokaliseerijat
paigaldushulsi Uhendusest tlespoole (joonis 4);

emostaatiline klapp

2. Kontrollige, et paigaldushiilsi asendinaidik oleks
suunatud Ulespoole. Angio-Seal seadme ja
paigaldushiilsi 6ige vastastikuse asendi tagamiseks
sobituvad hiilsi otsak ja seadme ihenduskoht kokku
Uksnes diges asendis. Seadme kaepidemel paiknev
asendinaidik peab olema kohakuti paigaldushiilsi

lokaliseerija/paigaldushlilss Ule juhtetraadi; tilkeava Joonis 4 ots'aku a§endinéidikuga (joonis 8). Hoide_s paiggldush[]lssi
(asub arteriotoomia lokaliseerija ihenduskohast palga], viige Angio-Seal seadet etteva{atllkult va__he_haaval
Ulevalpool) on pddratud alla ja eemale nii, et edgsu .kunl see on kogu glatuses pa!galdushu|5| sees.
oleks véimalik jélgida selle kaudu valjuvat verd. J//// Kui paigaldushdlsi otsak ja seadme Gihenduskoht on
Kontrollige, et paigaldushiilsil olev asendinaidik jaéks te|~nete|se suhtes diges asendis, siis nad lituvad
Ulespoole ning asetage seade punktsioonikohta. / kidpsatusega.

Kui paigaldushdilsi ots ulatub umbes 1,5 cm vdrra Juhtetraat—(

arterisse, hakkab tilkeavast valjuma verd (joonis 2).

Joonis 2

Juhtetraat

Tilkeava

Arteriotoomia
lokaliseerija

Paigaldushiilss

—— Arter

MARKUS. Kui Angio-Seal lokaliseerija/paigaldushiilsi
kompleksi ule juhtetraadi edasi viies tekib takistus

arteri eesseina tasemel, pdorake neid 90 kraadi nii,
et asendinaidik oleks suunatud kasutajast eemale.
See asetab paigaldushiilsi kaldega otsa veresoone

Joonis 5

Joonis 8

Arteriotoomia o
lokaliseerija .\~
R

b) vajadusel pédrake paigaldushiilssi nii, et selle
otsakul olev asendinaidik (nool) jaéks Ulespoole
(joonis 5).

MARKUS. Kui kandetoru kohaleasetamise I6ppfaasis
on seadme edasiviimisel tunda olulist takistust, voib
ankur olla surutud vastu arteri tagaseina. ARGE
JATKAKE SEADME EDASILUKKAMIST. Sel puhul
proovige muuta veidi paigaldushdlsi asendit, kas
vahendades paigaldushiilsi ja nahapinna vahelist
nurka voi tommates paigaldushdlssi tagasi 1-2 mm.

3. Hoidke paigaldushiilsi otsakut ihe kdega paigal, et
véltida hlsi likumist arteri sisse voi sellest valja. Teise

eesseinaga risti.

7. Témmake arteriotoomia lokaliseerija/paigalduskanuli
kompleksi aeglaselt tagasi, kuni verejooks tilkeavast
vaheneb voi peatub. See naitab, et Angio-Seal
paigaldushllsi distaalsed lokaliseerimisavad on just
arterist valjunud (joonis 3).

kéega votke seadme pidemest kinni ja tdmmake seda
aeglaselt ja ettevaatlikult tagasi. On tunda kerget
takistust seadme ihendusosa tagaasendist valja
tdmbamisel. Jatkake seadme pideme tdmbamist,
kuni on tunda suuremat takistust, kui ankur haakub
paigaldushlilsi distaalotsaga.

. Ankru dige asendi tagamiseks veenduge, et seadme
pideme serv jaab seadme Uhendusosa valgete
triipudega varvitahise piirkonda.

HOIATUS! Normaalsetes tingimustes ei tohi

Angio-Seal paigaldushiilss Angio-Seal seadme

edasise rakendamise kaigus liikuda arteris edasi

ega sealt vilja. Kasutades paigaldushiilsi tahiseid
juhisena, veenduge, et paigaldushiilsi asend ei ole
muutunud. Kui Angio-Seal paigaldushiilssi on vaja 4
uuesti edasi viia, tuleb sellesse enne edasiviimist
sisestada juhtetraat ja arteriotoomia lokaliseerija.

B. Ankru kohaleasetamine

1.

Kontrollige, et seadme ihendusosa on tagumises
hoideasendis (joonis 6). Votke Angio-Seal seadmest
vahetult sisestustoru tagant ettevaatlikult kinni,
kaepidemel olev asendinaidik Ulespoole.
Sisestage sisestustoru aeglaselt paigaldushiilsi
veretdkestusklappi (joonis 7).

57



Joonis 9

Oige: kandetoru
valjatdbmbamisel on tunda
takistust.

5. Parast ankru asendi kontrollimist selle jargi,
kas seadme pide on seadme ihendusosa
valgete triipudega varvitahise piirkonnas, hoidke
paigaldushdilsist kinni ja tdmmake seadme pide
taielikult lukustatud tagaasendisse (joonis 10).
Seadme pideme ja Uhendusosa teineteise kilge
lukustumisel on tunda takistust. Seadme ihendusosa
valge varvitahis peaks olema nulid kogu ulatuses
nahtav.

MARKUS. Kui seadme (ihendusosa
tagaasendisse lukustamisel hiilsi kiljest eraldub,
ei tohi Angio-Seal™ seadet hiilsi otsaku kilge
taastihendamiseks edasi likata. Lopetage
punktsioonikoha sulgemine vastavalt juhistele
jaotises C-1.

Joonis 10

6. Asendinaidikud ei ole kohakuti

Seadme pideme distaalots katab taielikult seadme
Uhendusosal oleva valge varvitahise (joonis 11). Kui
ankur haakub liiga vara, nagu joonisel 11 kujutatud,
tuleb seade uuesti paigaldushilssi likata. Vajaduse
korral tuleb seadme pidet likata tagaasendisse, et
ankur liiguks paigaldushilsist véimalikult kaugele.
Seejarel tommake seadet uuesti vélja, kuni ankur
haakub digesti.

Joonis 11

Vale: tunda on takistust, enneaegne
rakendumine — ankru serv on

haakunud paigaldamiskandili viltuse
serva taha.

MARKUS. Arge jatkake enne, kui olete kindel, et
ankur on digesti rakendunud (joonis 9). Kui ankur
on vales asendis, siis Angio-Seal seade ei toimi.

C. Punkteerimiskoha sulgemine

-

. Kui ankur on digesti rakendunud (joonis 9) ja seadme
pide on lukustunud tagaasendisse (joonis 10), toetage
punkteerimiskohta Uihe kde kahe sérmega. Teise
kéega tdmmake seadet/paigaldushiilssi médda
punkteerimiskanalit aeglaselt ja ettevaatlikult valjapoole,
et asetada ankur vastu sooneseina (joonis 12).
MARKUS. Arge proovige seadet uuesti sisestada. Kui

seadet likatakse parast osalist rakendumist soones
stgavamale, siis kollageen voéib sattuda arterisse.

Joonis 12

2. Témmake seadme kéepidet vastavalt punktsioonikanali

nurgale Uhe pideva liigutusega tagasi (joonis 13), kuni

on naha varvilist kokkusurumistahist (joonis 14). Peatage

ja hinnake hemostaasi saavutamist.

MARKUS. Kui hemostaas ei ole saavutatud,
kontrollige, kas varviline kokkusurumistéhis on
naha. Kui ei ole, korrake seda sammu.

Joonis 13

Joonis 14

Paigaldamiskantiiil
Tahis

Tihendustuub

= Arter

MARKUS. Kui hemostaas on saavutatud,

arge jatkake sihilikult valjatémbamist varvilise
kokkusurumistahise proksimaalosast kaugemale
(nagu naidatud joonisel 15), et véltida ankru
deformatsiooni ja/véi kollageeni rebenemist.

Joonis 15
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Uletihendatud

Tihendustuub

Kude Detailne
— Arter

3. Kui hemostaas on saavutatud, siis vajutage ja hoidke
niidi vabastamisnuppu ning tdmmake tagasi, kuni
niit ilmub nahtavale (joonis 16). See vdimaldab
eemaldada Ulejaanud niidi seadme pidemest ning
kokkusurumistoru koest.

Joonis 16

Vajutage ja hoidke

Kude
— Arter

4. Kui seade on tdmmatud vélja ja kokkusurumistoru

koest eemaldatud, siis jatkake surve avaldamist
niidile. Vajutage nahale steriilse instrumendi abil.
Laéigake niit nahapinnast stigavamalt 1abi (joonis 17).

Joonis 17

Nahapind /

—— Arter

MARKUS. Infektsiooni véltimiseks veenduge, et niit
tdmbub pérast labildikamist naha alla.

MARKUS. Kui pérast Angio-Seal seadme paigaldamist
immitseb haavast verd, aitab verejooksu peatamiseks
tavaliselt sellest, kui surute kergelt punkteerimiskohale
(Uihe v&i kahe sdrmega). Kui suruda on vaja kaega,
siis jalgige jala pulssi.

5. Puhastage punkteerimiskoht antiseptilise lahuse/

salviga.

6. Asetage punkteerimiskohale steriilne side nii, et seda

oleks paranemise ajal lihtne jalgida.



LIETUVIY K. - NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Kraujagysliy sandarinamasis prietaisas
+~Angio-Seal™ Evolution™*

PERSKAITYKITE VISA SIOJE NAUDOJIMO
INSTRUKCIJOJE PATEIKIAMA INFORMACIJA, KAD
TINKAMAI |[STATYTUMETE BEI NAUDOTUMETE
PRIETAISA IR NEPAKENKTUMETE PACIENTUIL.

APRASYMAS

Kraujagysliy sandarinamajj prietaisg ,Angio-Seal™
Evolution™* sudaro prietaisas ,Angio-Seal Evolution*,
ivedimo vamzdelis, arteriotomijos lokalizatorius (modifikuotas
plétiklis) ir vielinis kreipiklis. Prietaisas ,,Angio-Seal Evolution®
sudarytas i$ absorbuojamosios kolageno kempinés ir
specialiai sukurto absorbuojamojo polimerinio tvirtiklio,
sujungty absorbuojamuoju savaime kietéjanciu sidlu (STS).
Prietaisas uzdaro ir suspaudzia arteriotomijos vietg tarp

dviejy pagrindiniy jo elementy, t. y. tvirtiklio ir kolageno
kempinés. Kraujavimas pirmiausia sustabdomas mechaniskai,
iterpus pradurtg arterijg tarp tvirtiklio ir kolageno; kraujavimag
padeda stabdyti ir kolageno sukeltas kraujo kreséjimas.
Prietaisas bna jdétas j jleidimo sistema, joje i§ pradziy
laikomi absorbuojamieji elementai, paskui jleidZiami j arterijos
punkcijos vieta. |leidimo sistema sudaro prietaiso rankena

su pavara varomu kolageno suspaudimo mechanizmu, kuris
palengvina tinkama absorbuojamojo elemento jvedimg ir
iSskleidima. Kraujagysliy sandarinamojo prietaiso ,Angio-Seal”
dalys pagamintos ne i lateksinés gumos. Sj gaminj galima
saugiai naudoti atliekant MR.

INDIKACIJOS

Prietaisas ,Angio-Seal naudojamas $launies arterijy
punkcijos vietoms sandarinti po arterijose atliekamy
procediry.

Be to, prietaisas ,Angio-Seal” skirtas ankstyvai pacienty
priezidrai iSémus jvedimo vamzdelj ir jstacius prietaisa.

KONTRAINDIKACIJOS

Naudojant $j prietaisg kontraindikacijy nenustatyta. Svarbu
atkreipti démesj j jspéjimus ir atsargumo priemones.

|SPEJIMAI

« Nenaudokite prietaiso, jei ant pakuotés esancio
temperataros indikatoriaus Sviesiai pilka spalva tapo
tamsiai pilka arba juoda.

« Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba bent viena jos
dalis jau buvo atidaryta.

« Nenaudokite, jei rinkinio dalys atrodo paZeistos arba
turi kokiy nors defekty.

« Prietaiso ,Angio-Seal“ nenaudokite, jei manote, kad
i proceddros jvedimo vamzdelj arba aplinkinius audinius
galéjo patekti bakterijy, nes tai gali sukelti infekcijg.

« Prietaiso ,Angio-Seal“ nenaudokite, jei procedlros
ivedimo vamzdelis buvo jvestas pro pavirsine Slaunies
arterijg ir pateko | giliajg Slaunies arterijg, nes kolagenas
gali patekti j pavirSine Slaunies arterijg. Tai gali sumazinti
kraujo tékme kraujagyslése ir sukelti distaliniy arterijy
nepakankamumo simptomy.

« Prietaiso ,Angio-Seal“ nenaudokite, jei punkcijos vieta
yra $alia ar toliau nuo pavirSinés ir giliosios Slaunies
arterijy bifurkacijos, nes tokiu atveju: 1) tvirtiklis gali
istrigti bifurkacijoje arba bati jstatytas netinkamai ir
(arba) 2) kolagenas gali patekti j kraujagyslés spind;.
Tai gali sumazinti kraujo tékme kraujagyslése ir sukelti
distaliniy arterijy nepakankamumo simptomy.

« Nenaudokite prietaiso ,Angio-Seal”, jei punkcijos vieta
yra arciau kirkSninio raisc¢io, nes tokiu atveju gali atsirasti
retroperitoniné hematoma.

ATSARGUMO PRIEMONES

ISskirtinés ligoniy grupés

Prietaiso ,Angio-Seal” naudojimo saugumo ir

veiksmingumo tyrimy neatlikta Siose pacienty grupése:

« pacientai, alergiki jautienos produktams, kolagenui
ir (arba) kolageno produktams arba poliglikolinés bei
polilaktinés ragsties polimerams;

« kuriems diagnozuota esama autoimunine liga;

* pacientai, kuriems taikoma gydomaoji trombolizé;

« pacientai, kuriems punkcija atliekama per persodintg
kraujagysle;

* pacientai, sergantys nekontroliuojama hipertenzija

(sistolinis kraujo spaudimas > 180 mm Hg);

* pacientai, kuriems nustatytas kraujavimo sutrikimas,
iskaitant trombocitopenijg (trombocity skaicius < 100 000),
trombastenijg, von Willebrand ligg arba anemijg
(Hgb < 10 mg/dl, Het < 30);

* vaikams arba kitiems pacientams, kuriy Slaunies
arterijos spindis yra mazas (skersmuo < 4 mm). Siems
pacientams dél mazo Slaunies arterijos spindZio gali
nepavykti tinkamai jstatyti ,Angio-Seal” tvirtiklio;

» nésciosios arba Zindancios pacientés.

Procedira

Prietaisg ,Angio-Seal” gali naudoti tik licencijg turintys
gydytojai (arba kiti sveikatos priezidros specialistai, jgalioti
arba prizidrimi tokio gydytojo), iSmokyti tinkamai naudoti
prietaisg, pvz., dalyvave mokymo naudoti prietaisg
4+Angio-Seal“ programoje arba panasiuose mokymuose.

Naudokite tokig metodika, kurig taikant praduriama tik
viena sienelé. Nepradurkite uzpakalinés arterijos sienelés.

Jei jvedimo vamzdelis paciento arterijoje buvo laikomas
ilgiau kaip 8 valandas, prie$ jvedant prietaisg ,Angio-Seal”
gali reikéti profilaktiSkai skirti antibiotiky.

Prietaisg ,Angio-Seal* reikia panaudoti per valandg po
to, kai buvo atidarytas folijos mai$elis. Veikiant aplinkos
sglygoms biologiskai suyrancios dalys pradés irti.

Naudodami prietaisg ,,Angio-Seal” visada laikykités sterilumo
reikalavimy.

Prietaisas ,Angio-Seal” skirtas naudoti tik vieng karta, jo
jokiu badu negalima naudoti pakartotinai.

Prietaisg ,Angio-Seal” reikia jvesti pro rinkinyje esantj
ivedimo vamzdelj. Nenaudokite jokio kito jvedimo vamzdelio.

Arterijos sienelés punkcijos vietai nustatyti naudokite tik
rinkinyje esantj arteriotomijos lokalizatoriy.

Laikykités gydytojo nurodymy dél paciento ambulatorinio
gydymo ir i$leidimo i$ ligoninés.

Jei prietaisas ,Angio-Seal” nejsitvirtino arterijoje dél
netinkamos tvirtiklio padéties arba paciento kraujagysliy
anatominiy ypatumy, absorbuojamasias dalis ir jleidimo
sistemg reikia pasalinti i$ paciento. Tada kraujavimg
galima sustabdyti spaudziant pazZeistg vietg ranka.

Jeigu punkcijg, atliktg prietaisu ,Angio-Seal”, toje pacioje
vietoje reikia pakartoti per <90 dieny, saugu jvesti 1 cm
arciau ankstesnés prieigos vietos'. Prie§ apsisprendziant
naudoti ,Angio-Seal” reikia atlikti Slaunies angiograma.

Jeigu pacientai serga kliniskai reikSminga periferine
kraujagysliy liga, prietaisg ,Angio-Seal” galima saugiai
istatyti pacienty arterijose, kuriy skersmuo > 5 mm,
kai nustatyta, jog néra liuminaliniy 40 % arba didesniy
susiauréjimy 5 mm nuo ddrio vietos.?

UZzterStg prietaisa, jo dalis ir pakuotés medziagas reikia
pasalinti laikantis standartinés ligoniniy tvarkos ir bendryjy
reikalavimy, taikomy biologiSkai pavojingoms atliekoms.
'Applegate, R.; Rankin, K; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., ,Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Remiantis klinikine patirtimi, toliau aprasytas galimas
gydymas, iSkilus rizikai arba situacijose, susijusiose
su prietaiso ,Angio-Seal”“ naudojimu arba prieigos prie
kraujagysliy proceddromis.

» Kraujavimas arba hematoma — nestipriai spauskite
punkcijos vietg pirstais arba ranka. Jei tenka spausti
ranka, stebékite pédos arterijos pulsa.

» AV fistulé arba pseudoaneurizma — jei jtariate, istirkite
bakle atlikdami dvigubo skenavimo (duplex) ultragarsinj
tyrima. Jeigu reikia, jstacius prietaisg ,Angio-Seal,
pseudoaneurizmg galima uzspausti kontroliuojant ultragarsu.

 Prietaisas nejstatytas — jei iStraukiant prietaisas iSlenda
kartu su vamzdeliu, uzspauskite ranka arba kitokiu
mechaniniu badu, laikydamiesi standartinés tvarkos.
Gerai apzitrékite prietaisa ir jsitikinkite, kad iStrauktos
visos absorbuojamosios dalys.

 Tvirtiklio IGzimas arba embolija — apZiGrékite prietaisg
ir jsitikinkite, kad tvirtiklis iStrauktas. Jeigu prasideda
kraujavimas, uzspauskite punkcijos vietg ranka
arba kitokiu mechaniniu bidu, taikydami standarting
metodikag. Jei tvirtiklis neprijungtas prie prietaiso,
stebékite (maziausiai 24 valandas), ar pacientui
nepasireiskia kraujagysliy uzsikims$imo pozymiy. Esama
klinikiné patirtis rodo, kad audiniy iSemija dél tvirtiklio
uzkimsimo néra tikétina. Jei atsirasty iSemijos pozymiy,
galima taikyti trombolize, perkutanine tvirtiklio ar jo daliy

59

ekstrakcijg arba chirurging intervencija.

* Infekcija — reikia rimtai vertinti bet kokius infekcijos
pozymius punkcijos vietoje ir atidZiai stebéti pacienta.
Jei jtariama, kad punkcijos vietoje yra infekcija, gali
reikéti pasalinti prietaisg chirurginiu badu.

* Kolageno patekimas j arterijg arba trombozé punkcijos
vietoje — jei jtariama tokia buklé, diagnoze galima
patvirtinti, atlikus dvigubo skenavimo (duplex) ultragarsinj
tyrima. Siuo atveju gali biti taikoma trombolizé,
perkutaniné trombektomija arba chirurginé intervencija.

+ Labai liekni pacientai — atlikus tamponavima,
kolagenas gali i$ljsti pro odg. Kolageng pabandykite
sustumti po oda tamponavimo vamzdeliu ar sterilia
kraujavimo stabdymo priemone. JOKIU BUDU
netamponuokite smarkiais judesiais, nes tvirtiklis gali
1Gzti. JOKIU BUDU nenukirpkite kolageno pertekliaus,
nes galite nukirpti per kolageng persipynusj sidlg ir
pazeisti tvirtiklio ir kolageno sluoksnio vientisuma.

Sios galimos nepageidaujamos reakcijos arba biiklés taip pat

gali bati susijusios su viena ar daugiau prietaiso ,Angio-Seal”

daliy (pvz., kolagenu, sintetiniu absorbuojamuoju sidlu ir

(arba) sintetiniu absorbuojamuoju polimeru):

+ alerginé reakcija

* reakcija j svetimkdnj
» infekcijos pavojus

* uzdegimas

+ edema

TIEKIMAS

Kraujagysliy sandarinamasis prietaisas ,Angio-Seal Evolution*
tiekiamas sterilus maiselyje. Maiselyje yra tokie reikmenys:

6 F jrenginys
UzZsakymo Nr. C610136

8 F jrenginys
Uzsakymo Nr. C610137

(1) Prietaisas ,Angio- (1) Prietaisas ,Angio-

Seal™* Seal™*
(1) Jvedimo vamzdelis (1) Jvedimo vamzdelis
(1) Arteriotomijos (1) Arteriotomijos

lokalizatorius

(1) 8F =70 cm 0,038 in.
(0,96 mm) vielinis kreipiklis
su J formos tiesikliu

lokalizatorius

(1) 6F — 70 cm 0,035 in.
(0,89 mm) vielinis kreipiklis
su J formos tiesikliu

Prietaiso ,,Angio-Seal™*“ dalys

Sitlo atpalaidavimo
mygtukas

At
Tirtidis  Sidlas  varmsdels

%:"mﬁzsg:g Kraujavima  Tamponavimo

stabdanti

fiaboans  vamzdelis  prigtaiso
kempiné mova

Prietaiso rankena

PRIETAISO ,,ANGIO-SEAL ™*
|IVEDIMO PROCEDURA

ir procediros neapima VISY medicininiu poZidriu priimtiny
taisykliy; jie néra skirti pakeisti gydytojo patirtj ir vertinimg
gydant konkrecius pacientus.

+Angio-Seal” procedirg sudaro trys etapai:
A. Arterijos vietos nustatymas
B. Tvirtiklio jstatymas
C. Drio vietos sandarinimas

A. Arterijos vietos nustatymas

1. Nustatykite ddrio vietg ir, prie$ jvesdami prietaisg
4Angio-Seal*, pro procediros vamzdelj suleiskite
kontrastinés medziagos ir atlike angiogramg
nustatykite Slaunies arterijos ypatybes.

2. Laikydamiesi sterilumo reikalavimy, atidarykite rodykle
pazymétg folijos pakuotés gala ir iSimkite prietaiso ,,Angio-Seal”
dalis; prie$ imdami prietaisa iki galo nupléskite folija.

PASTABA. Prietaisa ,Angio-Seal” reikia panaudoti per
valanda po to, kai buvo atidarytas folijos maiselis, nes
Sis produktas yra jautrus drégmés poveikiui.

3. |statykite arteriotomijos lokalizatoriy j ,Angio-Seal*
ivedimo vamzdelj (1 pav.), turi pasigirsti spragteléjimas,
rodantis, kad dalys sandariai susijungé. Kad baty
uztikrinta tinkama arteriotomijos lokalizatoriaus ir jvedimo
vamzdelio padétis, lokalizatoriaus centras ir jvedimo
vamzdelio dangtelis turi bati sumauti vienas j kitg tik
tinkamoje padétyje. Ant lokalizatoriaus esanti Zyma turi
sutapti su Zyma ant jvedimo vamzdelio dangtelio.



1 pav.

Jvedimo
vamzdelio ~_ ) .
dangtelis Arteriotomijos
lokalizatorius
| |vedimo
vamzdelis

4. ,Angio-Seal™* vielinj kreipiklj jveskite j procediros

vamzdelj, esantj paciento kine. Jei procediros
ivedimo vamzdelis yra mazesnis uz ,Angio-Seal*
vamzdelj, patartina odos pjavj paplatinti tiek, kad
+Angio-Seal” jvedimo vamzdelis lengvai tilpty.

. Procediros vamzdelj iSimkite, o vielinj kreipiklj
palikite, kad iSlikty prieiga prie kraujagyslés.

. UzZsukite ,Angio-Seal” arteriotomijos lokalizatoriaus ir
ivedimo vamzdelio junginj ant vielinio kreipiklio; anga kraujui
laséti (esanti aukSciau arteriotomijos lokalizatoriaus movos)
bus nukreipta Zemyn ir j $alj, kad bity galima stebéti kraujo
tekéjima. Isitikinkite, kad jvedimo vamzdelio Zyma nukreipta
i viry; jveskite §j junginj pro dario kanala. Kai jvedimo
vamzdelio galas bus jvestas apie 1,5 cm gilyn | arterijg, pro
lokalizatoriuje esancig angg pradés laséti kraujas (2 pav.).

2 pav.

Kreipiamoji viela

Anga kraujui

lageti s

)

Jvedimo
vamzdelis

Kraujo jleidimo anga

Audinys

—— Arterija

PASTABA. Kai stumdami kreipiamajg vielg i$ ,Angio-
Seal" lokalizatoriaus / jvedimo vamzdelio junginio
pajuntate priekinés kraujagyslés sienelés pasipriesinima,
pasukite junginj 90 laipsniy, kad Zyma baty nukreipta nuo
naudotojo. Taip nuozulnus jvedimo vamzdelio antgalis
nustatomas statmenai priekinei kraujagyslés sienelei.

. Létai traukite atgal arteriotomijos lokalizatoriaus ir jvedimo
vamzdelio junginj, kol kraujo tekéjimas sulétés arba kraujas i$
viso nustos tekéjes pro anga, skirtg kraujui laséti. Tai rodys,
kad ,Angio-Seal” distalinés jvedimo vamzdelio lokalizatoriaus
angos ka tik buvo istrauktos i$ arterijos (3 pav.).

3 pav.

Kreipiamoiji viela
Anga kraujui
laséti
Kraujo mazai
arba néra
Arteriotomijos
lokalizatorius
Jvedimo
vamzdelis
Kraujo
ileidimo anga

Audinys

=:yiAnerija

dKraujas
)

Arteriotomijos

lokalizatorius 3
cientas

8. Nuo to laiko stumkite gilyn arteriotomijos
lokalizatoriaus ir jvedimo vamzdelio junginj, kol
kraujas pradés tekéti pro angg lokalizatoriuje.

PASTABA. |vedus arteriotomijos lokalizatoriaus ir
ivedimo vamzdelio junginj j arterijg giliau negu 2 cm,
gali padidéti rizika, kad tvirtiklis bus jstatytas per anksti
arba negalés tinkamai stabdyti kraujo.

Jei kraujo tekéjimas neatsinaujina, pakartokite

veiksmus A-7 ir A-8, kad kraujas vél pradéty tekéti pro

anga, jstimus junginj giliau j arterija.

9. Tvirtai laikydami jvedimo vamzdelj, nejudindami iSilgai

arterijos:

a) lenkdami arteriotomijos lokalizatoriy j virSy per
ivedimo vamzdelio jvore, iSimkite i$ jvedimo vamzdelio
arteriotomijos lokalizatoriy ir vielinj kreipiklj (4 pav.);

4 pav.

Kreipiamoji—_(
viela

Arteriotomijos \\ 7

N d o
lokalizatorius - \\ 7

[vedimo
vamzdelis )

b) jeigu reikia, sukite vamzdelj tol, kol Zyma (rodyklé)
ant jvedimo vamzdelio dangtelio bus nukreipta j
virsy (5 pav.)

5 pav.

|vedimo
vamzdelis

|SPEJIMAS. Jprastomis salygomis ,,Angio-Seal*
jvedimo vamzdelis neturéty judéti iSilgai arterijos
per visg likusia prietaiso ,,Angio-Seal“ jvedimo
procediira. Pagal Zymas ant jvedimo vamzdelio
patikrinkite, ar vamzdelio padétis nepasikeité. Jeigu
reikia pataisyti vamzdelio padétj, prie$ stumdami
»~Angio-Seal“ jvedimo vamzdelj gilyn pirmiausia j jj
jkiskite vielinj kreipiklj ir punkcijos lokalizatoriy.

B. Tvirtiklio jstatymas

1. Patikrinkite, ar prietaiso mova liko uzpakalinéje
fiksuojamojoje padétyje (6 pav.). Atsargiai suimkite
prietaisg ,Angio-Seal” uz Suntavimo vamzdelio
taip, kad ant rankenos esanti Zyma baty nukreipta j
virSy. Létai jstumkite Suntavimo vamzdelj j jvedimo
vamzdelio hemostatinj voztuva (7 pav.).

6 pav.

Prie§ jvesdami jsitikinkite,
kad gselé yra galinéje
fiksuojamojoje padétyje
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8 pav.

7 pav.

traminis
vamzdeli

Prie$ jvesdami jsitikinkite, kad
gselé yra galinéje fiksuojamojoje
padétyje

Suntavimo
vamzdelis

Hemostatinis
voztuvas

2. |sitikinkite, kad Zyma ant jvedimo vamzdelio yra

nukreipta j virSy. Kad baty uztikrinta tinkama
prietaiso ,Angio-Seal” ir jvedimo vamzdelio padétis,
lokalizatoriaus centras ir jvedimo vamzdelio dangtelis
turi bati sumauti vienas j kitg tik tinkamoje padétyje.
Prietaiso rankenos Zyma turi sutapti su Zyma ant
ivedimo vamzdelio dangtelio (8 pav.). Laikykite
ivedimo vamzdelj vienoje vietoje ir atsargiai mazais
postimiais stumkite prietaisg ,Angio-Seal j jvedimo
vamzdelj, kol jj visg jvesite. Kai vamzdelio dangtelis
ir prietaiso mova tinkamai susijungs, pasigirs
spragteléjimas.

PASTABA. Jeigu baigiant jvesti jau¢iamas gana
stiprus pasiprieSinimas atraminiam vamzdeliui,
gali bati, kad tvirtiklis remiasi j uzpakaline arterijos
sienele. NEBANDYKITE |[STUMTI JO GILIAU.
Tokiu atveju gerai jstatyti prietaisg galima Siek tiek
pataisius vamzdelio padétj, sumazinus kampg
tarp vamzdelio ir odos pavirSiaus arba trukteléjus
ivedimo vamzdelj atgal 1-2 mm.

. Viena ranka toliau laikykite jvedimo vamzdelio

dangtelj, kad vamzdelis nejudéty isSilgai arterijos.
Kita ranka suimkite prietaiso rankeng ir i$ léto
atsargiai patraukite atgal. Traukiant prietaiso movag
i uzpakalinés fiksuojamosios padéties turi bati
jauCiamas nedidelis pasiprieSinimas. Toliau traukite
prietaiso rankeng tol, kol pajusite pasiprieSinima,
tvirtikliui atsiréemus | distalinj jvedimo vamzdelio galg.

. Kad bty uztikrinta tinkama tvirtiklio padétis,

isitikinkite, kad prietaiso dangtelio krastas yra tarp
balty juosteliy ant prietaiso movos.



9 pav.

Teisinga: istraukiant
atraminj vamzdelj jau¢iamas
pasipriesinimas.

5. Laikydami jvedimo vamzdelj, patraukite jrenginio
rankeng atgal j galuting fiksuojamaja padétj (10 pav.).
Kai jrenginio rankena ir mova bus uzfiksuotos, bus
juntamas pasipriesinimas. Jrenginio movos baltos
juostelés dabar turi bati visiSkai matomos.

PASTABA. Jeigu bandant nustatyti galutine
fiksuojamajg padétj prietaiso mova atsiskiria nuo
vamzdelio, nestumkite prietaiso ,Angio-Seal ™*
pirmyn, norédami vél jj prijungti prie vamzdelio
gaubto. UZsandarinkite ddrio vietg laikydamiesi
skyriuje C-1 pateikty nurodymy.

10 pav.

6. Zymy nesutapimas
Distalinis prietaiso rankenos galas visiSkai uzdengia
baltg prietaiso movos juostelg (11 pav.). Jeigu tvirtiklj
istatote per anksti, kaip parodyta 11 paveikslélyje,
prietaisg dar kartg jstumkite j jvedimo vamzdelj.
Prietaiso rankeng gali tekti vél atitraukti j uzpakaling
fiksuojamajg padétj, kad tvirtiklis visi$kai isljsty i$
vamzdelio. Tada traukite prietaisg atgal, kol tvirtiklis
bus tinkamai jstatytas.

11 pav.

Neteisinga: jauc¢iamas pasipriesinimas,
istatyta per anksti — tvirtiklio kojelé pagauna
vamzdelj, ir prietaisas jstatomas jstrizai.

PASTABA. Nieko nedarykite tol, kol nejsitikinote,
kad tvirtiklis jstatytas tinkamai (9 pav.). Jeigu tvirtiklis
istatytas netinkamai, prietaisas ,Angio-Seal“ neveiks.

C. Diirio vietos sandarinimas

. Kai tvirtiklis bus tinkamai jstatytas (9 pav.), o prietaiso
rankena uzrakinta galutinéje fiksuojamojoje padétyje
(10 pav.), stenkités nespausti ddrio vietos kita ranka.
Atsargiai iStraukite jrenginio ir movos junginj dario
kryptimi, kad tvirtiklis atsidurty prieSais kraujagyslés
sienele (12 pav.).

-

PASTABA. Nebandykite i$ naujo jvesti prietaiso.
Jei i$ dalies jstatytas prietaisas yra kiSamas dar
karta, j arterijg gali patekti kolageno.

12 pav.

L 7 ]

Audinys
— — Arterija

2. Nenustodami tolygiai traukite jrenginio rankenéle dario kampo
kryptimi (13 pav.), kol pasirodys spalvota tamponavimo Zzymé
(14 pav.). Sustokite ir jvertinkite kraujavima.

PASTABA. Jeigu kraujavimo nepavyksta sustabdyti,
patikrinkite, ar pasirodé spalvota tamponavimo Zymé.
Jeigu ne, pakartokite Sj veiksma.

13 pav.

|vedimo vamzdelis
Zymeklis

Tamponavimo vamzdelis

Audinys
=— Avrterija

PASTABA. Sustojus kraujavimui nebandykite toliau
traukti uz proksimalinio spalvotos tamponavimo
zymés galo (kaip parodyta 15 pav.), kad
nesideformuoty tvirtiklis ir (arba) neplysty kolagenas.

15 pav.

Overtightened

’ vamzdelis|
Tampo-
navimo
vamzdelis

Tamponavimo vamzdelis

Audinys Detalus vaizdas

— Arterija

3. Sustabde kraujavima, laikydami nuspaustg sitlo
iSleidimo mygtuka, traukite atgal, kol sidlas bus
atidengtas (16 pav.). Taip bus iSleistas prietaiso
rankenoje likes sidlas ir i§ audiniy kanalo pasalintas
tamponavimo vamzdelis.

16 pav.

Paspauskite ir laikykite

N4
N
N

Audinys
— Arterija

4. Atitrauke prietaisg atgal ir i audiniy kanalo pasaline
tamponavimo vamzdelj, sidlg vis dar laikykite jtempta.
Paspauskite odg steriliu instrumentu. Nupjaukite sidlg
po odos pavirSiumi (17 pav.).

17 pav.

Odos Igs /

— Arterija

PASTABA. sitikinkite, kad sidlas jtrauktas po oda, —
taip iSvengsite infekcijos.

PASTABA. Jei jstacius prietaisg ,Angio-Seal” pasirodo
kraujas, sustabdyti tokj kraujavimg paprastai pavyksta
lengvai paspaudus pirstais ddrio vietg (vienu arba
dviem pirstais). Jei tenka spausti ranka, stebékite
pédos arterijos pulsa.

5. Nuvalykite dirio vietg antiseptiniu tirpalu arba tepalu.

6. Ddario vietg uzdenkite steriliu tvars€iu taip, kad gyjant
bty nesunku jg stebéti.



TURKGE — KULLANIM TALIMATLARI

Angio-Seal™ Evolution™ Vaskuler Kapatma
Cihaz

BU CIHAZIN UYGUN SEKILDE KONUSLANDIRILMASI
VE KULLANILMASI VE HASTALARIN ZARAR
GORMEMESI iGiN, BU TALIMATLARDA YER ALAN
TUM BILGILERi DIKKATLE OKUYUN.

TANIM

Angio-Seal™ Evolution™ Vaskiler Kapatma Cihazi;
Angio-Seal Evolution Cihazindan, bir yerlestirme kilifindan,

bir arteriotomi konumlayicidan (modifiye dilatdr) ve

bir kilavuz telden olugur. Angio-Seal Evolution Cihazi,
emilebilen bir kollajen stingerden ve 6zel olarak tasarlanmis
emilebilen bir polimer ankordan olusur, bunlar emilebilen ve
kendiliginden sikilagan bir situr (STS) ile birbirine baghdir.
Cihaz arteriotomiyi bu iki ana eleman (ankor ve kollajen
slinger) arasinda sikistirir ve kapatir. Hemostaz asil olarak
ankor-arteriotomi-kollajen sikismasi ile saglanir ve kollajenin
koagtlasyonu indiikleyen 6zellikleri tarafindan desteklenir.
Cihaz, emilebilen bilesenleri barindiran ve bunlari arteryel
ponksiyona taslyan bir tagima sistemi icinde bulunur. Tagima
sisteminde emilebilen Unitenin taginmasi ve konuslandirimasi
icin uygun teknigi kolaylastiran, disliyle galisan kollajen
sikistirma mekanizmali bir kol vardir. Angio-Seal Vaskiiler
Kapatma Cihazi bilesenleri lateks kauguktan imal edilmemistir.
Bu Uriin MR igin gvenlidir.

ENDIKASYONLAR

Angio-Seal cihazi arteryel erisim prosedirlerinden
kaynaklanan femoral arteryel ponksiyonlarin
kapatiimasinda kullanim icin endikedir.

Angio-Seal cihazi, ayrica kilifin ¢ikartiimasi ve cihazin
yerlestirilmesi ardindan, hastalarin erken ambulasyonuna
endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazin kullaniminin kontrendikasyonlari yoktur. Uyari
ve Onlemlere dikkat cekilir.

UYARILAR

* Ambalajin tzerindeki sicaklik gésterge noktasi agik
griden koyu gri veya siyaha dénmisse kullanmayin.

« Ambalaj hasarliysa veya herhangi bir bélimi daha
once agilmissa kullanmayin.

< Kit icindeki pargalar herhangi bir sekilde hasarli veya
arizal goériinuyorsa kullanmayin.

« Prosedir kilifi veya ¢evre dokularda bakteriyel
kontaminasyon olusmus olma olasihgi varsa, bir
enfeksiyona yol agabileceginden bu bdlgelerde Angio-
Seal cihazini kullanmayin.

« Prosedir kilifi stiperfisyal femoral arterden gegerek
profunda femorise yerlestirilmisse Angio-Seal cihazini
kullanmayin, ¢tinki bu stperfisyal femoral arterde
kollajen birikmesine yol agabilir. Bu, damar igindeki kan
akisini azaltarak distal arteryel yetersizlige neden olabilir.

« Ponksiyon bdlgesi sliperfisyal femoral ve profunda
femoris arter bifurkasyonundaysa veya buraya distal ise,
Angio-Seal cihazini kullanmayin, ¢tinkd bu 1) ankorun
bifurkasyona takilmasina ya da yanlis yerlestirimesine
velveya 2) damarda kollajen birikmesine neden olabilir.
Bu olaylar, damar icindeki kan akisini azaltarak distal
arteryel yetersizlik semptomlarina neden olabilir.

« Ponksiyon bélgesi inguinal ligamentine proksimal
konumdaysa Angio-Seal cihazini kullanmayin, bu
retroperitoneal hematoma neden olabilir.

ONLEMLER

Ozel Hasta Popiilasyonlan

Angio-Seal cihazinin guvenligi ve etkinligi asagidaki hasta

populasyonlarinda tespit edilmemistir:

« Sigir eti Urtinleri, kollajen ve/veya kollajen Urlinlerine
ya da poliglikolik veya polilaktik asit polimerlerine
alerjisi oldugu bilinen hastalar.

+ Onceden otoimmun hastaligi olan hastalar.

« Terapotik tromboliz uygulanan hastalar.

< Vaskiler greft ile ponksiyon yapilan hastalar.

« Kontrol edilmeyen hipertansiyonu (> 180 mm Hg sistolik)
olan hastalar.

« Trombositopeni (< 100 000 trombosit sayimi), trombasteni,
von WilleBrand hastaligi veya anemi (Hgb < 10 mg/dl,
Hct < 30) dahil kanama bozuklugu olan hastalar.

+ Pediyatrik hastalar veya femoral arter boyutu kiigiik
(< 4 mm ¢ap) olan diger hastalar. Kiiglik femoral arter
boyutu Angio-Seal ankorunun bu tip hastalarda uygun
sekilde konuglanmasini énleyebilir.

* Hamile veya emziren hastalar.
Prosediir

Angio-Seal cihazi, sadece cihazin kullaniminda yeterli
egitim almis (6rnegin Angio-Seal hekim egitim programi
veya esdegeri bir programa katiimig) lisansh bir hekim (ya
da onun tarafindan yetkilendirilmis veya yonetimi altindaki
diger saglik gorevlisi) tarafindan kullaniimalidir.

Tek duvar ponksiyon teknigi kullanin. Arterin posterior
duvarini delmeyin.

Bir hastada prosedir kilifi 8 saatten fazla yerinde
birakilmissa, Angio-Seal cihazi takilmadan énce
profilaktik antibiyotiklerin kullanimi diistintlmelidir.

Angio-Seal cihaz folyo torba agildiktan sonra bir saat
icinde kullaniimalidir. BiyogdzUnir bilesenler ortam
kosullarina maruz kaldiginda ¢éziinmeye baslar.

Angio-Seal cihazini kullanirken her zaman steril teknigi kullanin.

Angio-Seal cihazi sadece tek kullanimliktir ve higbir
sekilde tekrar kullaniimamalidir.

Angio-Seal cihazi kit ile birlikte verilen yerlestirme kilifi ile
takilmalidir. Baska bir kilif kullanmayin.

Arteryel duvardaki ponksiyonu bulmak icin sadece
arteriotomi konumlayiciyi kullanin.

Hastanin ambulasyonu ve taburcu olmasi ile ilgili olarak
hekimin talimatlarina uyun.

Angio-Seal cihazi, ankorun yanlis yonelimi veya hastanin
vaskuler anatomisi nedeniyle artere ankorlanmazsa,
emilebilen bilesenler ve tagima sistemi hastadan geri
cekilmelidir. Ardindan mantel basing uygulanarak
hemostaz saglanabilir.

Onceden Angio-Seal Cihazinin kullanildigi bir konumda
<90 giin icinde yeniden ponksiyon gerekirse, dnceki
giris bolgesine 1 cm proksimal bir giris glivenli sekilde
gergeklestirilebilir'. Angio-Seal kullanimindan 6nce,
bdlgenin bir femoral anjiyogrami endikedir.

Hastada klinik olarak 6nemli derecede periferal vaskiler
hastalik varsa, Angio-Seal cihazi > 5 mm'den blylk hasta
arterlerine, ponksiyon bdlgesinin 5 mm dahilinde %40
veya daha fazla liminal daralma s6z konusu olmadigi
zaman guvenle konuslandirilabilir.2

Kontamine olmus cihazi, bilesenleri ve ambalaj malzemelerini
standart hastane prosedirlerine ve biyolojik olarak tehlikeli
atiklara yonelik genel 6nlemlere uygun olarak atin.

'Applegate, R.; Rankin, K.; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick
following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography
and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.

2 Abando, A, Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

ADVERS OLAYLAR

Klinik deneyim temelinde, Angio-Seal cihazi veya vaskdler
erisim proseddrlerinin kullanimu ile iligkili riskler veya
durumlar igin olasi tedaviler asagida agiklanmaktadir.

Kanama veya hematom — Ponksiyon bélgesine hafif
dijital veya mantel basing uygulayin. Maniel basing
gerekliyse, ayak nabzini izleyin.

« AV fistiil veya psédoanevrizma — Bundan siipheleniliyorsa,
durum dupleks ultrason ile degerlendirilebilir. Endikeyse,
Angio-Seal cihazi yerlestirildikten sonra, psédoanevrizmanin
ultrason kilavuzlu kompresyonu kullanilabilir.

» Cihazin konuslanmamasi — Geri gekme isleminde cihaz
da kilifla birlikte ¢ikarsa, standart prosediire gére mantel
veya mekanik basing uygulayin. Cihazi inceleyerek tim
emilebilen bilesenlerin geri cekildiginden emin olun.

» Ankor fraktiirii veya emboli — Cihazi inceleyerek
ankorun geri gekilip ¢ekilmedigini belirleyin. Kanama
olursa, ponksiyon bdlgesine standart prosedire
gore manuel veya mekanik basing uygulayin. Ankor
cihaza takili degilse, hastayi (en az 24 saat) vaskiler
okliizyon belirtileri acisindan izleyin. Ginimuze kadar
olan klinik deneyimler, embolize bir ankordan doku
iskemisi olmasinin olasi olmadigini géstermektedir.
iskemi semptomlari ortaya cikarsa, tedavi segenekleri
trombolizi, ankorun ya da pargalarinin perkitan
ekstraksiyonunu veya cerrahi midahaleyi icerir.
Enfeksiyon — Ponksiyon bolgesinde enfeksiyon belirtileri
ciddiye alinmali ve hasta dikkatle izlenmelidir. Erisim
bolgesi enfeksiyonundan siiphelenilirse, cihazin cerrahi
yoldan cikartiimasi diistinilmelidir.
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» Arterde kollajen birikmesi veya ponksiyon bélgesinde
tromboz — Bu durumdan suphelenilirse, dupleks
ultrason ile tani teyit edilebilir. Bu durumun tedavisi
tromboliz, perkitan trombektomi veya cerrahi
mudahaleyi igerebilir.

* Cok zayif hastalar — Kompaksiyon tamamlandiktan
sonra kollajen deriden disari ¢ikinti yapabilir.
Kompaksiyon tlpini veya bir steril hemostat
kullanarak kollajeni deri altina bastirmayi deneyin.
Siddetli kompaksiyon UYGULAMAYIN, bu ankorun.
kiriimasina neden olabilir. Fazla kollajeni KESMEYIN,
kollajen igindeki sttiir dokusu kesilebilir ve ankor/
kollajen ikilisinin batinltdu bozulabilir.

Asagidaki olasi advers reaksiyonlar veya durumlar Angio-

Seal cihazinin bir veya daha fazla bileseni ile iligkili olabilir

(6rn. kollajen, sentetik emilebilen sitir ve/veya sentetik

emilebilen polimer):

» Alerjik reaksiyon

* Yabanci cisim reaksiyonu

» Enfeksiyonun siddetlenmesi

+ Inflamasyon

+ Odem

SUNULUS SEKLI

Angio-Seal Evolution Vaskiler Kapatma Cihazi steril bir
torbada sunulmaktadir. Torba agagidaki malzemeleri igerir:

6 F Cihaz 8 F Cihaz
Yeniden siparis no: Yeniden siparis no:
C610136 C610137

(1) Angio-Seal™ Cihazi
(1) Yerlestirme Kilifi

(1) Angio-Seal™ Cihazi
(1) Yerlestirme Kilifi

(1) Arteriotomi Konumlayici

(1) 6F =70 cm
0,035 ing (0,89 mm)
Kilavuz tel ve J-Diizletici

(1) Arteriotomi Konumlayici

(1) 8F =70 cm
0,038 in¢ (0,96 mm)
Kilavuz tel ve J-Diizletici

Angio-Seal™ Cihaz Bilesenleri

Sitir Serbest

Birakma Dugmesi
Referans

Gésterge

Tasima
Ankor  Sitir  Tipi

By:pass Hemostatik Kompaksiyon \
Upli Kollajs Tupli
S alee? e (E(lr;a’z Cihaz Kolu
ilifi

ANGIO-SEAL™ CiHAZI
YERLESTIRME PROSEDURU

Bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan tibbi teknikler ve
prosediirler tibbi olarak kabul edilen protokollerin TUMUNU
temsil etmez veya herhangi bir hastanin tedavisinde hekimin
deneyim ve takdirinin yerine gegmez.

Angio-Seal prosediri G¢ asamadan olusur:
A. Arterin Bulunmasi
B. Ankorun Ayarlanmasi
C. Ponksiyonun Kapatiimasi

A. Arterin Bulunmasi

1. Ponksiyon bdlgesi konumuna erigin ve Angio-Seal
cihazini yerlestirmeden 6énce, prosedr kilifi icinden
kontrast madde enjekte ederek ve ardindan anjiyogram
ile femoral arter 6zelliklerini degerlendirin.

2. Steril teknik kullanarak, ambalajda ok gdstergesinin
bulundugu yerden agarak Angio-Seal cihazini folyo
ambalajdan g¢ikarin; Angio- Seal cihazini ¢ikarmadan
once folyoyu tamamen yirtip agin.

NOT: Angio-Seal cihazi, Griinin neme karsi duyarliligi
nedeniyle, folyo torba agildiktan sonra bir saat iginde
kullaniimalidir.

3. Arteriotomi konumlayiclyr Angio-Seal yerlestirme kilifina
(Sekil 1) yerlestirin, iki parcanin birbirine iyice gegmesine
dikkat edin. Konumlayicinin gébek kismi ve kilif baghidi
birbirine ancak dogru konumda geger, bu arteriotomi
konumlayicinin kilif iginde dogru konumlandigindan
emin olmanizi saglar. Konumlayici gébeginin tizerindeki
referans gostergesi kilif basligi Gizerindeki referans
gostergesi ile ayni hizada olmalidir.



Sekil 1
Referans Damlatma Deligi ~~
Gosterge - c
“\
‘u\\ “‘/ ”’,r
\ , ,K\ Kan Girig
) \ S Deligi
Yerlestirme |
Kilifi Baghgi ~
™ Arteriotomi

Konumlayici
| Yerlestirme
\ Kilifi
s— N~ ©
l_150m)

4. Angio-Seal™ kilavuz telini, hastanin igindeki mevcut
prosedir kilifina sokun. Prosedur kilifi Angio-Seal
kilfindan daha kiglkse, deri insizyonunun Angio-Seal
yerlestirme kilifina uygun buyUklikte olmasi onerilir.

5. Prosedur kilifini gikartin, vaskiler erigimi korumak igin
kilavuz teli yerinde birakin.

6. Angio-Seal arteriotomi konumlayici/yerlestirme kilifi
dlzenegini kilavuz teli Gzerinden gegcirin; damlatma
deligi (arteriotomi konumlayicinin gébegi Uzerinde
bulunan) asagi ve ileri dogru yonlendirilir ve boylece
kan akisi gozlemlenebilir. Yerlestirme kilfi Gzerindeki
referans gostergesinin yukari déniik olmasina dikkat
ederek, dizenegi ponksiyon yoluna yerlestirin.
Yerlestirme kilifinin ucu yaklasik 1,5 cm arterin iginde
oldugunda, damlatma deliginden konumlayiciya kan
akmaya baslar (Sekil 2).

Sekil 2
Kilavuz tel —/
Damlatma Deligi
3
d Kan
Q
)
Arteriotomi
Konumlayici
Yerlestirme
Kilifi
Kan Girig
Deligi 7
/ Doku
= ——+4

—— Arter

NOT: Angio-Seal konumlayici/yerlestirme kilifi
dlzenegini tel Uzerinden ilerletirken anterior
damarda direngle karsilasilirsa, dizenegi referans
gostergesi kullanicinin aksi tarafina bakacak
sekilde 90 derece déndurun. Bu, yerlestirme
kilifinin konik ucunun anterior damar duvarina
dikey olarak yerlesmesini saglar.

7. Arteriotomi konumlayici/yerlestirme kilifi dizenegini,
damlatma deliginden akan kan yavaslayana veya
durana kadar yavasca geri ¢cekin. Bu, Angio-Seal
yerlestirme kilifinin distal konumlayici deliklerinin
arterden giktigini gosterir (Sekil 3).

Sekil 3

Kilavuz tel
Damlatma
Deligi
Az Kan veya
Kan Yok
Arteriotomi
Konumlayici

Yerlestirme
Kilifi

Kan Girig
Deligi

Doku
':a:y(_:— Arter

8. Bu noktada, arteriotomi konumlayici/yerlestirme kilifi
dlzenegini, damlatma deliginden tekrar kan akmaya
baslayana kadar ilerletin.

NOT: Arteriotomi konumlayici/yerlestirme kilifi
diizeneginin artere 2 cm’den fazla sokulmasi,
prematir ankor takiima olasiligini arttirabilir veya
ankorun hemostaz saglama performansini azaltabilir.

Kan akigi tekrar baslamazsa, diizenek artere

ilerletildiginde damlatma deliginden tekrar kan akmaya

baslayana kadar A-7 ve A-8 adimlarini tekrarlayin.

9. Yerlestirme kilifini sabit tutarak, arterden ice veya disa

dogru hareket ettirmeden:

a) Arteriotomi konumlayiciyi kilif gébeginde yukari
dogru esneterek, arteriotomi konumlayiciyi ve
kilavuz teli yerlestirme kilifindan cikartin (Sekil 4).

Sekil 4

Kilavuz tel—

Arteriotomi .\
i N 3
Konumlayici S 7

Yerlestirme
Kilfi /) )

b) Gerekirse, yerlestirme kilifi baghg Gzerindeki
referans gostergesi (ok) yukari bakacak sekilde,
yerlestirme kilifini déndirin (Sekil 5).

Sekil 5

Yerlestirme
Kilfi

UYARI: Normal kosullarda, Angio-Seal yerlestirme
kilifi, Angio-Seal cihazi yerlestirme prosediiriiniin
geri kalan kismi boyunca arterden ice veya

disa dogru hareket etmemelidir. Kilif isaretlerini
kilavuz olarak kullanarak, kilif pozisyonunun
degismediginden emin olun. Yeniden ilerletme
gerekirse, kilavuz teli ve ponksiyon konumlayici,
Angio-Seal yerlestirme kilifi ilerletiimeden 6nce
yerlestirilmelidir.

B. Ankorun Ayarlanmasi

1. Cihaz mansonunun arka tutma pozisyonunda kaldigini
teyit edin (Sekil 6). Angio-Seal cihazini, kol Gzerindeki
referans gostergesi yukari bakacak sekilde, by-pass
tupunidn hemen arkasindan dikkatle kavrayin. By-pass
tipunu yavasca yerlestirme kilifi hemostatik valfine
yerlestirin (Sekil 7).
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Sekil 6

Yerlestirmeden 6nce ¢ikintinin
arka tutma pozisyonunda
olmasini saglayin

Sekil 7

Referans
Gosterge

Hemostatik
Valf

2. Yerlestirme kilifi Gzerindeki referans gostergesinin
yukari doniik oldugunu teyit edin. Kilif bashgi ve
cihaz mansonu sadece dogru pozisyonda birbirine
geger, bu Angio-Seal cihazinin kilif ile dogru sekilde
konumlanmasini saglar. Cihaz kolu tzerindeki
referans gostergesi yerlestirme kilifi bashidi Gzerindeki
referans gostergesi ile ayni hizada olmalidir (Sekil 8).
Yerlestirme kilifini yerinde tutarak, Angio-Seal
cihazini yerlestirme kilifina tamamen girene kadar,
kiglk artislarla dikkatle ilerletin. Kilif baslidi ve cihaz
mansonu dogru takildiginda birbirine geger.

NOT: Yerlestirme tamamlanmak lzereyken,
tasima tupinin ilerleyisinde énemli bir direngle
karsilasilirsa, ankor arterin posterior duvarina
takiliyor olabilir. ZORLA ILERLETMEYE
CALISMAYIN. Bu durumda, kilifin deri yiizeyine
acisini biraz azaltarak ya da kilifi 1 — 2 mm geri
cekerek, kilifin konumunun hafifge degistiriimesi
normal konuglanmaya imkan verebilir.

3. Kilifin arter igine veya disina dogru hareket etmemesi
icin, bir elinizle yerlestirme kilifi bashgini tutmaya
devam edin. Diger elinizle cihaz kolunu kavrayin ve
yavasca ve dikkatlice geri gekin. Cihaz mangsonu
arka tutma pozisyonundan cekildiginde hafif direngle
karsilasilir. Yerlestirme kilifinin distal ucuna takilan
ankordan hafif bir direng hissedilene kadar cihaz
kolunu gekmeye devam edin.

4. Dogru ankor konumundan emin olmak igin, cihaz

basligi kenarinin cihaz mansonu Gzerindeki beyaz
bantlarin igine denk geldigini dogrulayin.



Sekil 9

Dogru: Tagsima Tlpu
cekilirken direng hissedilir.

5. Yerlestirme kilifini tutmaya devam edin ve cihaz
kolunu tamamen arka kilitli konuma dogru diiz sekilde
geri gekin (Sekil 10). Cihaz kolu ve manson birbirine
gecerken biraz direng hissedilebilir. Cihaz mansonu
beyaz bandi simdi tamamen gorinir olmahdir.

NOT: Tam arka kilitli konuma alma sirasinda cihaz
mansonu kiliftan ayrilirsa, kilif kapagini yeniden
takmak igin Angio-Seal™ cihazini ileri itmeyin.
C-1'deki talimatlari takip ederek ponksiyonu
tamamen kapatin.

Sekil 10

6. Hatali Gosterge Hizalamasi

Cihaz kolunun distal ucu cihaz mangonu (zerindeki
beyaz bandi tamamen kaplar (Sekil 11). Ankor,

Sekil 11°deki gibi prematiir olarak takilirsa, cihazi
tekrar yerlestirme kilifina ilerletin. Ankorun kiliftan
tam olarak uzanmasi igin, cihaz kolunu arka tutma
konumuna geri itmek gerekebilir. Sonra, ankor dogru
takilana kadar cihazi geri cekin.

Sekil 11

Hatalr: Direng hissediliyor, prematir
konuslanma — ankor ayagi oblik
yerlestirme icin kilifa takihyor.

NOT: Ankorun dogru konuslandigindan emin
olmadan devam etmeyin (Sekil 9). Ankor dogru
konuslanmazsa, Angio-Seal cihazi galismaz

C. Ponksiyonun Kapatilmasi

1. Ankor dogru olarak konuslandiginda (Sekil 9) ve
cihaz kolu arka konumda kilitlendiginde ($ekil 10),
ponksiyon bdlgesine islemde kullanmadiginiz elinizle
basing uygulamaktan kaginin. Ankoru damar duvarina
kars! konumlandirmak icin, cihaz/kilif dizenegini
ponksiyon yolu agisi boyunca dikkatle geri ¢ekin
(Sekil 12).

NOT: Cihazi yeniden sokmaya galismayin. Cihazin
kismi konuglanma ardindan yeniden sokulmasi,
arterde kollajen birikimine neden olabilir.

Sekil 12

2. Renkli kompaksiyon isaret bandi ortaya gikana kadar
(Sekil 14), dizgiin ve kesintisiz bir hareketle, cihaz
kolunu ponksiyon yolu agisindan geri gekin (Sekil 13).
Ara verin ve hemostazi degerlendirin.

NOT: Hemostaz saglanmazsa, renkli kompaksiyon
isaret bandinin gériiniir olup olmadigini kontrol edin.
Degilse, bu adimi tekrar edin.

Sekil 13

Kompaksiyon Tipu

Kollajen

Sekil 14

Isaret Bandi

Kompaksiyon Tupu

= Arter

NOT: Hemostaz saglaninca, ankor deformasyonunu
velveya kollajenin yirtiimasini énlemek igin, renkli
kompaksiyon isaret bandinin proksimal ucunun
ilerisine gekmeye devam etmeyin (Sekil 15'te
gosterildigi gibi).
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Sekil 15

Asiri siki

isaret

Bandi

Kompaksiyon Tupt

Doku Ayrintili
—— Arter

3. Hemostaz saglaninca, sutir serbest birakma digmesine
basin ve tutun ve sitir agida ¢ikana kadar geri gekin
(Sekil 16). Bu, cihaz kolu iginde kalan sitiri serbest
birakir ve kompaksiyon tiiptini doku yolundan ¢ikartir.

Sekil 16

Basin ve Tutun

Doku
— Arter

4. Cihaz geri gekilince ve kompaksiyon tiipt doku
yolundan gikartilinca, sutir Gzerindeki gerilimi
koruyun. Steril bir alet kullanarak, derinin Gizerine
bastirin. Suturd deri seviyesi altindan kesin (Sekil 17).

Sekil 17

Deri Seviyesi

Doku

—— Arter

NOT: Enfeksiyondan korunmak igin, sturtin deri
seviyesi altina geri ¢cekilmesini saglayin.

NOT: Angio-Seal cihazi yerlestirildikten sonra kan
sizmasi olursa, ponksiyon bdlgesinde (bir veya iki
parmak ile) hafif dijital baski uygulanmasi genellikle
hemostaz saglamak icin yeterlidir. ManUel basing
gerekliyse, ayak nabzini izleyin.

5. Ponksiyon bolgesini bir antiseptik soliisyon/ merhem

ile temizleyin.

6. lyilesme sirasinda kolayca gézlemlenebilmesi igin,

ponksiyon bdlgesine steril pansuman uygulayin.
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SRPSKI - UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Angio-Seal™ Evolution™ uredaj za
vaskularno zatvaranje

DA Bl SE OBEZBEDILA PRAVILNA PRIMENA

| UPOTREBA OVOG UREDAJA | SPRECILE POVREDE
PACIJENATA, PROCITAJTE SVE INFORMACIJE
NAVEDENE U OVOM UPUTSTVU ZA UPOTREBU.

OPIS

Angio-Seal™ Evolution™ uredaj za vaskularno zatvaranje
se sastoji od uredaja Angio-Seal Evolution, naviake za
uvodenije, lokatora arteriotomije (modifikovanog dilatatora)

i vodi¢ne Zice. Uredaj Angio-Seal Evolution je izraden od
apsorptivnog kolagenskog sundera i posebno dizajniranog
apsorptivnog polimerskog uévrs¢ivaca koji su povezani
apsorptivnim samozatezaju¢im Savom (engl. self-tightening
suture — STS). Ovaj uredaj zaptiva arteriotomiju i postavlja je
izmedu dva primarna dela, uévrséivaca i kolagenskog
sundera. Hemostaza se prvenstveno postize mehanickim
putem, postavljanjem arteriotomije izmedu uévrs¢ivaca

i kolagena, uz pomoc¢ svojstava kolagena da podstice
koagulaciju. Uredaj se nalazi u sistemu za uvodenje, koji Cuva
i potom primenjuje apsorptivne komponente na punkturu
arterije. Sistem za uvodenje se sastoji od drSke uredaja sa
mehanizmom za sabijanje kolagena pomoc¢u zup€anika, koja
pruza odgovarajuéu tehniku za uvodenje i primenu
apsorptivne jedinice. Komponente Angio-Seal uredaja za
vaskularno zatvaranje nisu izradene od lateksa. Ovaj uredaj
je bezbedan za snimanje magnetnom rezonancom.

INDIKACIJE

Uredaj Angio-Seal je indikovan za upotrebu kod zatvaranja
punktura femoralne arterije nastalih usled postupaka
pristupanja arteriji.

Uredaj Angio-Seal je indikovan i kod rane ambulacije
pacijenata nakon uklanjanja navlake i postavljanja uredaja.

KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje kontraindikacije za upotrebu ovog uredaja.
Obratite paznju na upozorenja i mere predostroznosti.

UPOZORENJA

* Ne koristiti ukoliko je tacka indikacije temperature na
pakovanju promenila boju iz svetlosive u tamnosivu ili
crnu.

« Ne koristiti ukoliko je pakovanje osteceno ili ukoliko je
bilo koji deo pakovanja prethodno otvoren.

* Ne Koristiti ukoliko predmeti u kompletu deluju na bilo koji
nacin oSte¢eno ili neispravno.

« Ne koristiti uredaj Angio-Seal ukoliko postoji mogu¢nost
bakterijske kontaminacije navlake koja se koristi prilikom
postupka ili okolnog tkiva, posto to moze dovesti do
infekcije.

« Ne koristiti uredaj Angio-Seal ukoliko je navlaka koja se
koristi prilikom postupka postavljena kroz povrsinsku
femoralnu arteriju u duboku femoralnu arteriju, jer to
moze dovesti do depozicije kolagena u povrsinsku
femoralnu arteriju. Time se moze smanijiti protok krvi kroz
krvni sud, usled ¢ega dolazi do simptoma insuficijencije
distalne arterije.

* Ne koristiti uredaj Angio-Seal ukoliko se mesto punkcije nalazi
na ili distalno od bifurkacije povrsinske ili duboke femoralne
arterije, jer to mozZe dovesti do 1) pricvrs¢ivanja uévrSéivaca
za bifurkaciju ili njegovog pogresnog pozicioniranja ifili 2)
depozicije kolagena u krvni sud. U tim slu€ajevima se moze
smanijiti protok krvi kroz krvni sud, usled ¢ega dolazi do
simptoma insuficiiencije distalne arterije.

« Ne koristiti uredaj Angio-Seal ukoliko se mesto punkcije
nalazi proksimalno od ingvinalnog ligamenta, posto to
moze dovesti do retroperitonealnog hematoma.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Posebne grupe pacijenata

Bezbednost i efikasnost uredaja Angio-Seal nije utvrdena

kod sledecih grupa pacijenata:

« Pacijenti kod kojih je poznato da imaju alergiju na
govede proizvode, kolagen i/ili proizvode sa kolagenom,
kao i polimere poliglikolne ili polilakti¢ne kiseline.

« Pacijenti sa ve¢ postoje¢om autoimunom boles¢u.

« Pacijenti pod trombolitickom terapijom.

« Pacijenti kod kojih je punktura izvrSena putem
vaskularnog grafta.

+ Pacijenti sa nekontrolisanom hipertenzijom (sistolni
pritisak > 180 mm Hg).

+ Pacijenti sa poremec¢ajem krvarenja, uklju€ujuci
trombocitopeniju (broj trombocita < 100.000),
trombasteniju, von WilleBrand-ovu bolest i anemiju
(Hgb < 10 mg/dl, Hct < 30).

» Pedijatrijski pacijenti ili ostali pacijenti sa malim
dimenzijama femoralne arterije (pre¢nik <4 mm).
Male dimenzije femoralne arterije mogu kod tih
pacijenata dovesti do neodgovaraju¢eg uvodenja
Angio-Seal uévrséivaca.

» Trudnice ili dojilje.

Postupak

Uredaj Angio-Seal sme da koristi samo ovlasceni lekar (ili drugi
medicinski radnik oviaséen od strane takvog lekara ili pod
njegovim nadzorom) koji poseduje adekvatno znanje o upotrebi
tog uredaja, npr. putem ucestvovanja u programu edukacije
lekara o Angio-Seal uredaju ili nekom sliénom programu.

Koristite tehniku punkcije jednog zida. Nemojte vrSiti punkciju
zadnjeg zida arterije.

Ukoliko se navlaka koja se koristi prilikom postupka nalazila
unutar pacijenta duze od 8 sati, pre uvodenja Angio-Seal
uredaja potrebno je razmotriti upotrebu profilaktickih antibiotika.

Uredaj Angio-Seal bi trebalo upotrebiti u roku od jednog sata
od otvaranja kese od folije. Biorazgradive komponente ¢e
poceti da se razlazu usled izloZzenosti uslovima okoline.

Pri upotrebi uredaja Angio-Seal postuijte sterilnu tehniku.

Uredaj Angio-Seal namenjen je iskljucivo za jednokratnu
upotrebu i ne sme se ponovo koristiti ni na koji nacgin.

Uredaj Angio-Seal je potrebno uvesti kroz naviaku za uvodenje,
koja se nalazi u kompletu. Nemojte koristiti ni jednu drugu naviaku.

Za lociranje punkture zida arterije koristite isklju¢ivo lokator
arteriotomije, koji se nalazi u kompletu.

Postujte uputstva lekara u vezi sa ambulacijom pacijenta
i njegovim otpustanjem.

Ukoliko uredaj Angio-Seal nije uévrséen u arteriji usled
neodgovarajuce orjentacije uévrséivaca ili anatomije krvnih
sudova pacijenta, potrebno je izvuéi apsorptivne komponente
i sistem za uvodenje iz pacijenta. Hemostazu je potom
moguce postiéi ruénom primenom pritiska.

Ukoliko je u periodu od <90 dana potrebna ponovna punkcija
na istoj lokaciji gde je upotrebljen uredaj Angio-Seal, moguce
je bezbedno izvrsiti ponovni ulazak na udaljenosti od 1 cm
proksimalno od prethodnog mesta ulaska'. Pre razmatranja
upotrebe uredaja Angio-Seal, preporucuje se femoralni
angiogram lokacije.

Ukoliko pacijenti pate od ozbiljnog oboljenja perifernih krvnih
sudova, uredaj Angio-Seal se moze bezbedno primeniti

u arterijama pacijenta sa pre¢nikom > 5 mm, pod uslovom da
nema suzavanja lumena u iznosu od 40% ili viSe, na udaljenosti
od 5 mm od mesta punkcije.?

Kontaminiran uredaj, komponente i materijal za pakovanje
odlozite u skladu sa standardnom procedurom bolnice

i univerzalnim merama predostroznosti za odlaganje bioloski
opasnog otpada.

'Applegate, R.; Rankin, K; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., ,Restick
following initial Angioseal use". (Restick nakon upotrebe uredaja
Angioseal) Catheterization and Cardiovascular Interventions — Official
Journal of the Society for Cardiac Angiography and Interventions
(Kateterizacija i kardiovaskularne intervencije — Zvani¢ni Zurnal Drustva
za sréanu angiografiju i intervencije), februar 2003; 58(2) str. 181—4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F. i S. Katz. 2004. ,The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure” (Upotreba uredaja
Angio-Seal za zatvaranje femoralne arterije). J. Vasc Surg (Zurnal
vaskularne hirurgije) 40:287-90.

NEZELJENE POSLEDICE
KORISCENJA

U nastavku su, na osnovu klini¢kog iskustva, opisane moguce
mere za sluCajeve nastanka rizika ili situacija u vezi sa upotrebom
uredaja Angio-Seal ili postupkom vaskularnog pristupa.

* Krvarenje ili hematom — Na mesto punkcije primeniti blagi
pritisak prstom ili rukom. Ukoliko je neophodan pritisak
rukom, proveravajte pedalni puls.

« AV fistula ili pseudoaneurizma — Ukoliko postoji sumnja,
ovo stanje se mozZe proceniti pomocu dupleks ultrazvuka.
Kada za to postoji indikacija, nakon postavljanja uredaja
Angio-Seal moguce je izvrsiti kompresiju pseudoaneurizme
uz vodstvo ultrazvukom.

*  Neuspesno uvodenje putem uredaja — Ukoliko se nakon
izvlaCenja uredaj izvuce zajedno sa navlakom, primenite
pritisak rukom ili mehanicki pritisak u skladu sa standardnim
postupkom. Pregledajte uredaj i uverite sa da su sve
apsorptivne komponente izvucene.
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*  Prelom ucvrscivaca ili emboljia — Pregledajte uredaj kako biste
utvrdili da li je u€vrScivac izvucen. Ukoliko dode do krvarenja,
primenite pritisak rukom ili mehanicki pritisak na mesto
punkcije u skladu sa standardnim postupkom. Ukoliko
ucvrscivad nije priévrScen za uredaj, nadgledajte pacijenta
(najmanje 24 sata) za slucaj javijanja znakova vaskulame
okluzije. Dosadasnja klinicka iskustva ukazuju na to da je mala
verovatnoca nastanka ishemije tkiva usled embolizovanog
uévrscivaca. Ukoliko se pojave simptomi ishemije, opcije
le¢enja obuhvataju trombolizu, perkutanu ekstrakciju
uévrséivaca ili njegovih fragmenata i hirurSku intervenciju.

* Infekcija — Potrebno je ozbiljno shvatiti sve znake infekcije
na mestu punkcije i pazljivo nadgledati pacijenta. Kada god
postoji sumnja na infekciju mesta pristupa, potrebno je
razmotriti hirurko uklanjanje uredaja.

« Depozicija kolagena u arteriju ili tromboza na mestu
punkcije — Ukoliko se sumnja na postojanje ovog stanja,
dijagnozu je moguce potvrditi pomocu dupleks ultrazvuka.
Opcije le¢enja u ovom slu¢aju obuhvataju trombolizu,
perkutanu trombektomiju i hirursku intervenciju.

* Veoma mrsavi pacijenti — Moguce je da ce kolagen, nakon
zavrSetka sabijanja, viriti kroz kozu. PokuSajte da gurnete
kolagen pod koZu pomocu cev€ice za sabijanje ili sterilnog
hemostata. NEMOJTE primenijivati Zustro sabijanje jer to
moze dovesti do frakture u€vrS¢ivaca. NEMOJTE seci viSak
kolagena jer moZete preseci Sav protkan kroz kolagen
i ime oStetiti integritet poloZaja spone u¢vrc¢ivac/kolagen.

Pri upotrebi jedne ili viSe komponenti uredaja Angio-Seal

(ti. kolagen, sinteticki apsorptivni Sav ifili sinteticki apsorptivni

polimer), mogu se javiti slede¢e potencijalne neZeljene

reakcije ili stanja:

+ Alergijska reakcija

* Reakcija na strano telo

* Pojacavanje infekcije

* Upala

+ Otok

KAKO SE DOSTAVLJA

Angio-Seal Evolution uredaj za vaskularno zatvaranje se
dostavlja u sterilnoj vrecici. Ova vrecica sadrzi sledeci pribor:

6 F broj
porudzbine uredaja C610136

(1) Uredaj Angio-Seal™

8 F broj
porudzbine uredaja C610137

(1) Uredaj Angio-Seal™

)
(1) Navlaka za uvodenje (1) Navlaka za uvodenje
(1) Lokator arteriotomije )

(1) 6F =70 cm
0,035 in. (0,89 mm)
vodi¢na Zica sa
J—ojacgivacem

(1) Lokator arteriotomije

(1) 8F =70 cm
0,038 in. (0,96 mm)
Vodi¢na Zica sa
J-ojacivacem

Komponente uredaja Angio-Seal™

Dugme
za otpustanje Sava

Referentni

indikator

Ucvrscivac 8 Ceveica
av nosac

under za  za sabijanje \
bajpas hemostazu Navlaka
uredaja

Cevéica Kolagenski _Cevéica
22 Dréka uredaja

POSTUPAK UVODENJA UREDAJA
ANGIO-SEAL™

Medicinske tehnike i postupci opisani u ovom uputstvu
za upotrebu ne predstavljaju SVE medicinski prihvatljive
smernice, niti je njihova svrha da zamene iskustvo lekara
i njegovu procenu u le¢enju pacijenata.

Postupak upotrebe uredaja Angio-Seal sastoji se od tri faze:
A. Lociranje arterije
B. Postavljanje uc¢vr§¢ivaca
C. Zaptivanje punkture

A. Lociranje arterije

1. Pre postavljanja uredaja Angio-Seal, procenite lokaciju
mesta punkcije i razmotrite karakteristike femoralne
arterije ubrizgavanjem kontrastnog sredstva kroz
navlaku koja se koristi prilikom postupka, nakon ¢ega
sledi angiogram.

2. Primenjujudi sterilnu tehniku, izvadite uredaj Angio-Seal iz
pakovanja od folije, otvarajuéi kraj obeleZen strelicom, vodegi
pri tom ra€una o tome da u potpunosti otvorite zapecaceni
kraj folije pre nego Sto izvadite uredaj Angio-Seal.

NAPOMENA: Uredaj Angio-Seal je potrebno upotrebiti
u roku od sat vremena nakon otvaranja kese od folije,
zbog osetljivosti proizvoda na vlagu.



3. Umetnite lokator arteriotomije u Angio-Seal™ navlaku za
uvodenije (Slika 1), vodedi racuna o tome da ta dva dela
Evrsto nalegnu jedan na drugi. Da bi se obezbedila ispravna
orjentacija lokatora arteriotomije i navlake, naglavak lokatora
i poklopac navlake se uklapaju jedan u drugi samo
u ispravnom poloZaju. Potrebno je da se referentni indikatori
na naglavku lokatora i poklopcu navlake poravnaju.

Slika 1
Referentni
indikator
\
Otvor za
S ulaz krvi
Poklopac
navlake za -
uvodenje okator

| Navlaka za
uvodenje

N’ ©
[450m_)

4. Umetnite Angio-Seal vodi¢nu Zicu u navlaku koja se
koristi tokom postupka, koja se trenutno nalazi unutar
pacijenta. Ukoliko je navlaka koja se koristi tokom
postupka manja od Angio-Seal navlake, preporucuje se
da zasek na kozi bude odgovarajuée veli€ine kako bi bilo
dovoljno mesta za Angio-Seal navlaku za uvodenje.

5. Uklonite navlaku koja se koristi tokom postupka, ne
pomerajuéi vodi¢nu Zicu, kako biste obezbedili pristup
krvnom sudu.

6. Prevucite sklop Angio-Seal lokator arteriotomije/navlaku
za uvodenje preko vodi¢ne Zice; otvor za drenazu (koji
se nalazi iznad naglavka lokatora arteriotomije) ¢e biti
okrenut nadole i ka spolja, kako bi se video tok krvi.
Uverite se da je referentni indikator na navlaci za
uvodenje okrenut nagore, umetnite sklop u trakt
punkture. Kada se vrh navlake za uvodenje bude
nalazio na oko 1,5 cm u arteriji, krv ée poceti da tece
kroz otvor za drenazu na lokatoru (Slika 2).

Slika 2

Voditna Zica

Otvor za
drenazu Y
b Krv
)
)
Lokator
arteriotomije

Navlaka za
uvodenje

Otvor za

ulaz krvi7

/ Tkivo
e e —)

—— Arterija

NAPOMENA: Kada tokom pomeranja sklopa Angio-Seal
lokatora/navlake za uvodenje preko vodi¢ne Zice naidete
na otpor na prednjem zidu krvnog suda, rotirajte sklop
za 90 stepeni kako bi referentni indikator bio okrenut
suprotno od korisnika. Time se zako$eni vrh navlake za
uvodenje postavlja vertikalno u odnosu na predniji zid
krvnog suda.

7. Polako izvladite sklop lokatora arteriotomije/navlake
za uvodenje dok se protok krvi ne uspori ili krv ne
prestane da teCe kroz otvor za drenazu. To znaci da
su distalni otvori lokatora Angio-Seal navlake za
uvodenje upravo izasli iz arterije (Slika 3).

Slika 3

Vodi¢na zZica

Otvor za
drenazu

Malo ili
nimalo krvi|

Lokator
arteriotomije

Navlaka za
uvodenje

Otvor za
ulaz krvi

Tkivo
—_— Arterija

8. |z ovog polozaja pogurajte sklop lokatora arteriotomije/

navlake za uvodenje, sve dok krv ne pocne da tece iz
otvora za drenazu na lokatoru.

NAPOMENA: Prekomerno umetanje sklopa lokatora
arteriotomije/navlake za uvodenje u arteriju, viSe od

2 cm, mozZe povecati moguénost preranog priévrséivanja
ucvrdcivaca ili ometati nastojanje uévrs¢ivaca da
postigne hemostazu.

Ukoliko krv ne nastavi da tece, ponovite korake od A-7
do A-8, sve dok po ponovnom guranju sklopa u arteriju
ne potece krv iz otvora za drenazu.

9. Drzeci navlaku za uvodenje nepomiénom, bez njenog

pomeranja ka ili van arterije:

a) uklonite lokator arteriotomije i vodi¢nu Zicu iz navlake
za uvodenje, savijanjem lokatora arteriotomije
nagore, kod naglavka navlake (Slika 4);

Slika 4

Vodi¢na Zica— (.

Lokator
arteriotomije

Navlakaza ./ |
uvodenje |

b) ukoliko je neophodno, rotirajte navlaku za uvodenje
tako da referentni indikator (strelica) na poklopcu
navlake za uvodenje bude okrenut nagore (Slika 5).

Slika 5

Navlaka za
uvodenje

UPOZORENJE: Pod normalnim uslovima, Angio-Seal
navlaka za uvodenje ne bi trebalo da se pomera ka ili
van arterije sve do kraja postupka primene uredaja
Angio-Seal. Koristec¢i oznake na navlaci kao vodic,
uverite se da se polozaj navlake nije promenio. Ukoliko
je potrebno ponovno pomeranje unapred, pre pomeranja
Angio-Seal navlake za uvodenje neophodno je umetnuti
vodi¢nu Zicu i lokator punkture.

B. Postavljanje uévrséivaca
1. Potvrdite da je navlaka uredaja ostala u zadnjem poloZaju

drzanja (Slika 6). Pazljivo uhvatite uredaj Angio-Seal, tik
iza cevcice za bajpas, tako da referentni indikator na drsci
bude okrenut nagore. Polako umetnite cevcicu za bajpas
u ventil za hemostazu na navlaci za uvodenje (Slika 7).
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Slika 6

Uverite se da je pre umetanja poklopac
u zadnjem poloZaju drZzanja

Slika 7

Referentni
indikator

Uverite se da je pre umetanja
poklopac u zadnjem poloZaju drzanja

Cevcica
za bajpas

Ventil za
hemostazu

2. Potvrdite da je referentni indikator na navlaci za uvodenje
okrenut nagore. Da bi se obezbedila ispravna orjentacija
uredaja Angio-Seal i navlake, poklopac navlake i navlaka
uredaja se uklapaju jedan u drugi samo u ispravnom
poloZaju. Referentni indikator na drsci uredaja bi trebalo
da bude poravnat sa referentnim indikatorom na poklopcu
navlake za uvodenije (Slika 8). Drze¢i navlaku za
uvodenje nepomi¢nom, pazljivo i postepeno pogurajte
uredaj Angio-Seal, sve dok u potpunosti ne bude umetnut
u navlaku za uvodenje. Kada budu ispravno postavljeni,
poklopac navlake i navlaka uredaja ¢e naleéi jedno
u drugo.

Slika 8

NAPOMENA: Ukoliko se pri kraju umetanja primeti
znacajan otpor pri guranju cevcice nosaca, moguce
je da uévrscivac udara u zadnji zid arterije. NE
POKUSAVAJTE DA GA POMERATE UNAPRED.

U ovom sluéaju, blago pomeranje polozaja navlake,
bilo smanjenjem ugla navlake u odnosu na povrsinu
koze ili povlacenjem navlake unazad za 1-2 mm,
moze omoguciti normalno uvodenje.

3. Jednom rukom nastavite da drzite poklopac navlake
za uvodenje nepomicnim kako bi se sprecilo
pomeranje navlake ka ili van arterije. Drugom rukom
uhvatite drsku uredaja, a zatim ga polako i pazljivo
povucite unazad. Prilikom izvlaéenja navlake uredaja
iz zadnjeg poloZaja drzanja oseti¢ete blagi otpor.
Nastavite da vucete drsku uredaja sve dok osecate
otpor koji nastaje hvatanjem uévrséivaca za distalni
vrh navlake za uvodenje.

4. Da biste obezbedili precizan polozaj uévrscivaca,

potvrdite da se obod poklopca uredaja nalazi unutar
belih traka na navlaci uredaja.



Slika 9

Ispravno: Pri izvlagenju cevcice
nosaca oseca se otpor.

5. Nastavite da drzite navlaku za uvodenje i povucite drSku
uredaja pravo unazad, u poloZaj potpunog zadnjeg
zaklju¢avanja (Slika 10). Kada dr$ka uredaja i navlaka
nalegnu, oseticete otpor. Bele trake na navlaci uredaja bi
sada trebalo da budu u potpunosti vidljive.

NAPOMENA: Ukoliko se navlaka uredaja odvoji od
navlake za uvodenje pri pokusaju postavijanja u
polozaj potpunog zadnjeg zaklju¢avanja, nemojte gurati
uredaj Angio-Seal™ unapred kako biste ga ponovo
povezali sa poklopcem navlake. Dovrsite zaptivanje
punkture prate¢i uputstva data u odeljku C-1.

Slika 10

6. Nepravilno poravnavanje indikatora
Distalni kraj dr$ke uredaja u potpunosti prekriva bele
trake na navlaci uredaja (Slika 11). Ukoliko se uévrs¢ivac
prerano zakaci, kao $to je prikazano na Slici 11, ponovo
pogurajte uredaj u navlaku za uvodenje. Da bi se
ucvrscivac u potpunosti produZio iz navlake, mozda ¢e
biti neophodno pogurati drSku uredaja nazad u zadniji
poloZaj drzanja. Potom izvlacite uredaj sve dok se
ucvrscivac ne zakadi ispravno.

Slika 11

Neispravno: Oseca se otpor, prerano
uvodenje — krak ucvrscéivaca se kaci
za navlaku radi uko$enog uvodenja.

NAPOMENA: Nemojte nastavljati sa postupkom
dok se ne uverite da je uc¢vr§¢ivac ispravno
uveden (Slika 9). Ukoliko u¢vrsc¢iva¢ nije ispravno
uveden, uredaj Angio-Seal nece raditi.

C. Zaptivanje punkture

. Kada je uévrscivag ispravno uveden (Slika 9) i dr8ka
uredaja zaklju¢ana u polozaj potpunog zadnjeg
zaklju¢avanja (Slika 10), nemojte vrsiti pritisak na mesto
punkcije slobodnom rukom. PaZljivo povlacite sklop
uredaja/navlake duz ugla trakta punkture kako biste
ucvrscivac postavili uz zid krvnog suda (Slika 12).

NAPOMENA: Nemojte pokuSavati da ponovo
umetnete uredaj. Ponovno umetanje uredaja
nakon delimiénog uvodenja moglo bi izazvati
depoziciju kolagena u arteriji.

-

Slika 12
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L
Tkivo
— Arterija

2. Povucite drsku uredaja pod uglom trakta punkture,
ravnomernim i neprekidnim pomeranjem (Slika 13),
sve dok se ne otkrije obojena oznaka sabijanja
(Slika 14). Zaustavite postupak i izvrSite procenu
hemostazu.

NAPOMENA: Ukoliko se ne postigne hemostaza,
proverite da li je obojena oznaka sabijanja vidljiva.
Ukoliko to nije slu¢aj, ponovite ovaj korak.

Slika 13

Slika 14

Cevcica za sabijanje

[ & 1 Tkivo

——— = Arterija
NAPOMENA: Kada se postigne hemostaza,
nemojte namerno nastavljati sa povla¢enjem preko
proksimalnog kraja obojene oznake sabijanja
(kao $to je prikazano na Slici 15) kako ne bi doslo
do deformacije ucvrs¢ivaca i/ili kidanja kolagena.
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Slika 15

Previse zategnuto

Cevtica za
sabijanje

Cevcica za sabijanje

Tkivo Detaljan prikaz
— Arterija

3. Kada se postigne hemostaza, pritisnite i drzite dugme
za otpustanje Sava i vucite unazad sve dok $av ne
bude vidljiv (Slika 16). Time ¢e se osloboditi ostatak
Sava koji se nalazi unutar drske uredaja i ukloniti
cevcica za sabijanje iz trakta tkiva.

Slika 16

Pritisnite i drzite

Tkivo

— Avrterija

4. Kada se uredaj izvuce, a cevcica za sabijanje ukloni iz
trakta tkiva, nastavite da zateZete Sav. Pritisnite koZu

nadole koristedi sterilni instrument. Sav presecite
ispod nivoa koze (Slika 17).

Slika 17

Nivo koze /

— Arterija

NAPOMENA: Uverite se da se $av povlaci ispod
nivoa kozZe kako bi se izbegla infekcija.

NAPOMENA: Ukoliko nakon postavljanja Angio-Seal
uredaja dode do curenja krvi, obi€no je nezan pritisak
prstima (jedan ili dva prsta) na mesto punkcije dovoljan
da dovede do hemostaze. Ukoliko je neophodan
pritisak rukom, proveravajte pedalni puls.

5. Ogistite mesto punkcije pomocu antiseptickog
rastvora/masti.

6. Previjte mesto punkcije steriinom oblogom kako bi se
lako moglo nadgledati tokom oporavka.
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Keep away from sunlight, including UV light.

Vor Sonnenlicht, inkl. UV-Licht fernhalten.
Tenir a I'abri de la lumiére du soleil et des rayons UV.

Tenere al riparo dalla luce solare e dai raggi ultravioletti.

Mantener lejos de la luz solar, incluidos los rayos UV.

duAdooeTal HOKPIG aTd TO NAIOKO QWG Kal TNV UTTEPIWSN

akTIvOBoAia.

He Aonyckatb nonagaHua CONHEeYHOoro ceeta
n yJ'Ipra('bVIOJ'IeTOBOI'O nanyveHusa

Ne tegye ki napsutésnek, ultraibolya sugarzasnak sem.

Manter afastado da luz solar, incluindo dos raios UV.

Buiten het bereik van zonlicht bewaren, met inbegrip
van UV-licht.

Suojattava auringonvalolta, ultraviolettivalo
mukaan lukien.

Forvaras skyddat fran solljus, inklusive UV-ljus.
Holdes vaek fra sollys, herunder ultraviolet lys.
Ma holdes borte fra sollys, inkludert UV-lys.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym,
w tym promieniowaniem ultrafioletowym

Udrzujte mimo slune¢ni zafeni véetné UV zareni.
Uschovajte mimo sine¢ného svetla vratane UV lucov.
Hoidke paikesevalguse, sealhulgas UV-valguse eest.

Saugokite nuo saulés Sviesos ir UV spinduliy.
Mordétesi 1sik da dahil, glines 1s1gindan uzak tutun.
A2 S EHY HMS HotHAI2.

Ne izlagati sun€evoj svetlosti, ukljucujuéi UV zrake.

STERILE | R

Sterilized by gamma radiation.

Mit Gammastrahlung sterilisiert
Stérilisé par rayons gamma
Sterilizzazione mediante radiazione con raggi gamma
Esterilizado mediante radiacién gamma.
ATTOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBOAIQ yappa
CTepunn3oBaHo raMma-usnyyeHmem
Gammasugarzassal sterilizalva
Esterilizado por radiacédo gama
Sterilisatie door gammastraling
Steriloitu gammasateilytyksella
Steriliserad med gammastralning
Steriliseret vha. Gammastraling
Sterilisert med gammastraling
Sterylizowane promieniowaniem gamma
Sterilizovano gama-zarenim
Sterilizované gama Ziarenim
Steriliseeritud gammakiirgusega
Sterilizuota gama spinduliais
Gamma radyasyonu ile sterilizasyon
4o YA 2 HAE A4S

Sterilisano gama zracenjem
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European Representative
Européische Vertretung
Représentant européen

Rappresentante per 'Europa
Representante en Europa
EkmrpéowTrog yia Tnv Eupwtn
MpepncraBuTtenscTBO B EBpone
Europai képviselet
Representante europeu
Europees vertegenwoordiger
Edustaja Euroopassa
Representant i Europa

Europeeisk repreesentant
Europeisk representant

Przedstawiciel na Europe
Zastupce pro Evropu
Zastupca pre Eurépu

Euroopa esindaja
Atstovas Europoje
Avrupa Temsilcisi
RECY 214

Evropski predstavnik

Manufacturer
Hersteller
Fabricant

Produttore
Fabricante
KataokeuaoTrg
MpounssoguTens
Gyarto
Fabricante
Fabrikant
Valmistaja
Tillverkare
Fremstiller
Produsent
Producent
Vyrobce
Vyrobca
Tootja
Gamintojas
Uretici
A =Xk

Proizvodacé



REF

Reorder Number or Catalog Number.
Bestellnummer bzw. Katalognummer
Numéro de commande ou de référence
Numero di catalogo o di serie
Numero de referencia o nimero de catalogo
Ap. TTapayyeAiag ) Ap. kaTaAdyou
Homep ans 3akasa vnv Homep Mo katanory
Utanrendelési szam vagy katalégusszam
N.° de referéncia para encomendas ou n.° de catalogo
Bestelnummer of catalogusnummer
Tilausnumero tai luettelonumero

Bestallningsnummer eller artikelnummer
Genbestillingsnummer eller katalognummer
Bestillingsnummer eller katalognummer
Numer ponownego zamdéwienia lub numer katalogowy
Objednaci ¢islo nebo katalogové Eislo
Cislo pre dalsie objednavky alebo katalégové &islo
Korduvtellimuse number
Pakartotinio uzsakymo arba katalogo numeris
Yeniden Siparis Numarasi veya Katalog Numarasi
MEZHS E= 7220 HS

Broj porudzbine ili kataloski broj

Vascular Closure Device

Vascular Closure Device
Gefalverschlusssystem
Dispositif de fermeture vasculaire
Dispositivo di chiusura vascolare
Dispositivo de cierre vascular
2UOKEUN ayyeIoKNAG aipéoTaong (auykAeiong)

YCTPOWCTBO ANS 3aKPbITUS MYHKLMOHHbLIX OTBEPCTHIA
B apTepusx

Erelzar eszkdz
Dispositivo de Encerramento Vascular
Vaatafsluitsysteem
Verisuonensulkulaite
Anordning for vaskular slutning
Udstyr til vaskuleer forsegling
Vaskuleer lukkeanordning
Urzadzenie do zamykania naczyn
Zafizeni k uzavirani cév
Vaskularny uzatvaraci systém
Soonesulgur
Kraujagysliy sandarinamasis prietaisas
Vaskiler Kapatma Cihazi
ER R

Uredaj za vaskularno zatvaranje

Symbol Definitions
Symboldefinitionen
Définitions des symboles
Definizione dei simboli
Definiciones de simbolos
Opiopoi cupBoAwv
OnucaHusi ycnoBHbIx 0603HaYeHUIA
Jelmagyarazat
Definicdes dos simbolos
Symboolverklaring
Symbolien maaritelmat
Symboldefinitioner
Symboldefinitioner
Symboldefinisjoner
Znaczenie symboli
Definice symbolu
Vysvetlenie pouzitych symbolov
Simbolite tdhendused
Simboliy reikSmés
Sembol Agiklamalari
71z 89

Definicije simbola

®

For Single Use Only
Nur zum einmaligen Gebrauch
A usage unique
Esclusivamente monouso
Para un solo uso
MNa pia pévo xprnon
TornbKo Anst 04HOPa30BOro UCMONb30BaHNS
Kizaroélag egyszeri hasznalatra
Apenas para uma unica utilizacéo
Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Kertakayttdinen
Endast for engangsbruk
Kun til engangsbrug
Kun til engangsbruk
Wytacznie do jednorazowego uzytku
Pouze k jednomu pouziti
Len na jednorazové pouzitie
Ainult Ghekordseks kasutamiseks
Tik vienkartiniam naudojimui
Tek Kullanimliktir
L3 EC 2 AIESIHA 2.

Samo za jednokratnu upotrebu
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Keep Dry
Trocken lagern
Conserver au sec
Tenere all'asciutto
Mantener seco
Alatnpeite oTEYVO
He ponyckaTb nonagaHusi BoAbl
Szérazon tartandé
Manter seco
Droog bewaren
Sailytettava kuivassa
Férvaras torrt
Skal holdes ter
Ma holdes torr
Przechowywac¢ w suchym miejscu
Uchovavejte v suchu
Uschovajte v suchu
Hoidke kuivana
Laikyti sausai
Kuru Tutun
AZoh SEZ 2t

al
Cuvaijte na suvom

25°C

15°C
Store only at temperatures between 15°C and 25°C.
Zwischen 15 °C und 25 °C lagern.

Conserver uniquement a une température comprise entre
15 °C et 25 °C.

Conservare a temperature comprese tra 15 °C e 25 °C.
Almacenar solo a temperaturas entre 15 °C y 25 °C.

Na @uAdooeTal og poévo Bepuokpacia PeTagu
15 °C ka1 25 °C.

XpaHutb npu Temnepatype ot 15 go 25 °C
Csak 15°C és 25°C kozotti hémérsékleten tarolhato.
Armazenar apenas a temperatura entre 15°C e 25°C.

Uitsluitend bewaren bij temperatuur tussen
15°C en 25 °C.

Sailytettava 15-25 °C:n lampdtilassa.
Férvaras vid en temperatur mellan 15 °C och 25 °C.
Opbevares ved temperaturer mellem 15° C og 25° C.

Skal kun oppbevares ved temperaturer mellom
15 °C og 25 °C.

Przechowywa¢ wytgcznie w zakresie temperatur
od 15°C do 25°C

Uchovavejte pouze pfi teplotach od 15 °C do 25 °C.
Skladujte len pri teplote od 15 °C do 25 °C.
Hoidke iksnes temperatuuril 15 °C kuni 25 °C.
Laikyti tik 15-25 °C temperataroje.

Sadece 15°C ile 25°C arasi sicaklikta saklayin.
156° C — 25° COIMBH 2SI AI2.
Cuvaite iskljugivo na temperaturi od 15°C do 25°C.



Do not use if temperature indicator dot on package has
turned from light gray to dark gray or black.

Nicht verwenden, wenn sich der Temperaturindikator auf
der Packung von Hellgrau in Dunkelgrau oder Schwarz
verfarbt hat.

Ne pas utiliser si la pastille de I'indicateur de température
se trouvant sur 'emballage est passée du gris clair au
gris foncé ou au noir.

Non utilizzare se l'indicatore della temperatura sulla
confezione, da grigio chiaro, & diventato grigio scuro
0 nero.

No usar si el punto indicador de temperatura en el
paquete ha cambiado de gris claro a gris oscuro o negro.

Mnv XpnOIUOTIOIEITE TN CUCKEUN AV TO XPWHA TNG
KOUKKIidag €vdeIgng TG Beppokpaaciog TTou PpiokeTal
Tavw OTn ouokeuaaoia €xel aAAGEel atrd avoixTo ykpio o€
OKoUPO YKPICo 1 paupo.

He ucnonb3yiTe ycTPONCTBO, €CMNK LBET METKU
VHAKKaTOpa TemnepaTypbl Ha yNnakoBke U3MeHUNCcs
CO CBETII0-CEPOro Ha TeMHO-CepbI UMK YEpHbI

Tilos a felhasznalas, ha a csomagon lévé
hémérsékletjelzé pont vilagossziirkérél sotétsziirkére
vagy feketére valtozott.

Nao utilizar se o ponto indicador da temperatura na
embalagem tiver mudado de cinzento-claro para
cinzento-escuro ou preto.

Niet gebruiken als de temperatuurstip op de verpakking
van lichtgrijs in donkergrijs of zwart is veranderd.

Ei saa kayttaa, mikali pakkauksessa oleva
lampétilan osoitin on muuttunut vaaleanharmaasta
tummanharmaaksi tai mustaksi.

Produkten far inte anvandas om féargen pa
forpackningens temperaturindikator har andrats fran
ljusgra till morkgra eller svart.

Ma ikke bruges, hvis temperaturindikatorprikken pa
pakningen har skiftet farve fra lysegra til merkegra
eller sort.

Ma ikke brukes hvis temperaturindikatorprikken pa
emballasjen har forandret seg fra lys gra til merk gra
eller svart.

Nie uzywac, jesli wskaznik temperatury na opakowaniu
zmienit kolor z jasnoszarego na ciemnoszary lub czarny

Nepouzivejte, pokud se barva bodového indikatoru
teploty na obalu zménila ze svétle Sedé na tmavé Sedou
¢i Gernou.

Nepouzivajte, ak bod teplotného indikatora na baleni
zmeni farbu zo svetloSedej na tmavos$edu alebo Ciernu.

Arge kasutage, kui pakendil olev temperatuurinéidik on
muutunud helehallist tumehalliks vdi mustaks.

Nenaudokite prietaiso, jei ant pakuotés esancio
temperatdros indikatoriaus Sviesiai pilka spalva pasikeité
i tamsiai pilka arba juoda.

Ambalajin Uzerindeki sicaklik gdstergesi nokta agik
griden koyu gri veya siyaha dénmusse kullanmayin.
ZE0 20 U= 2= HAIFO| 92 MOl 23|
EEASMOR I Z2 ALZSHA ORIAR.

Ne koristiti ukoliko je tacka indikacije temperature

na pakovanju promenila boju iz svetlosive
u tamnosivu ili crnu.
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Date of Manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication

Data di fabbricazione

Fecha de fabricacion

Huepopnvia kKaTaokeung
[ata nsrotoBnexns
Gyartasi datum
Data de fabrico
Productiedatum
Valmistuspaiva
Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato
Produksjonsdato
Data produkcji
Datum vyroby
Datum vyroby

Valmistamiskuupaev
Pagaminimo data

Uretim Tarihi
Mgy

Datum proizvodnje

Quantity

Menge
Quantité
Quantita
Cantidad
MoootnTa

Konunuectso
Mennyiség
Quantidade
Aantal
Maara
Antal
Antal
Antall
llos¢
MnozZstvi
MnozZstvo

Kogus

Kiekis

Miktar
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Koli¢ina
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LOT

Lot Number
Chargennummer
Numéro de lot
Numero di lotto
Numero de lote
Ap1Bués TapTidag
Homep naptum
Gyartasi szam
Numero de lote
Partijnummer
Erédnumero
Partinummer
Partinummer
Partinummer
Numer serii
Cislo sarze
Cislo sarze
Partiinumber
Partijos numeris
Lot Numarasi
HEHE

Broj serije

|Accessory guidewire product of Ireland |

Accessory Guidewire Product of Ireland
Zubehdr-Fuhrungsdraht Produkt aus Irland
Guide accessoire Produit d’Irlande
Accessori guida prodotti in Irlanda
Guia accesoria, Producto de Irlanda
MapeAkdpevo 0dnyd oupua Mpoidv IpAavdiag
[lononHuTenbHbIM NpoBoAHUK MponsseaeHo B NpnaHaun
Tartozék vezetddrot — irorszag terméke
Fio-guia acessoério Produto da Irlanda
Toebehorende voerdraad Product van lerland
Lisavaruste: ohjainvaijeri Valmistettu Irlannissa
Tillbehor Ledare Tillverkad i Irland
Tilbehgrsguidewire, Produkt fremstillet i Irland
Tilhgrende ledetrad, produkt fra Irland
Prowadnik wyprodukowano w Irlandii
Vodici drat z pfislusenstvi, Irsky vyrobek
Doplnkovy vodiaci drét — vyrobeny v irsku
Lisa juhtetraat, lirimaa toode
Papildomas vielinis kreipiklis pagamintas Airijoje
Aksesuar Kilavuz Teli Irlanda’da Uretilmistir
MM ME| 70] =2t0[0f OfURH = R F

Dodatna vodi¢na Zica — proizvedeno u Irskoj
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