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NHẰM BẢO ĐẢM THAO TÁC VÀ SỬ DỤNG ĐÚNG CÁCH THIẾT BỊ NÀY, 
TRÁNH GÂY THƯƠNG TÍCH CHO BỆNH NHÂN, HÃY ĐỌC KỸ THÔNG TIN 
TRONG BẢN HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG. 

 
MÔ TẢ 
Bộ dụng cụ đóng động mạch Angio-Seal™ Evolution™ bao gồm thiết bị Angio-Seal 
Evolution, ống mở đường, que nong và dây dẫn đường. Thiết bị Angio-Seal Evolution gồm 
một miếng bọt biển collagen và neo polymer tự tiêu hoàn toàn có thiết kế đặc biệt và được 
nối bằng chỉ khâu tự xiết, tự tiêu (STS). Thiết bị bít và kẹp lỗ mở động mạch giữa hai thành 
phần chính là neo và bọt biển collagen. Tác dụng cầm máu đạt được nhờ hiệu ứng cơ học giữa 
neo - lỗ mở động mạch - bọt biển collagen, được tăng cường do collagen có tác dụng kích 
thích đông máu. Thiết bị được tích hợp trong một hệ thống dẫn, với chức năng giữ và đưa 
thành phần tự tiêu qua lỗ mở động mạch. Hệ thống dẫn có đặc điểm như một thiết bị có tay 
cầm với cơ chế nén collagen truyền động bằng bánh răng, tạo điều kiện để thực hiện đúng kỹ 
thuật đưa và đặt các thành phần tự tiêu. Các thành phần của dụng cụ đóng mạch Angio-Seal™ 
Evolution™ không được làm từ cao su latex, sản phẩm an toàn khi chụp cộng hưởng từ. 
 
CHỈ ĐỊNH 
Dụng cụ đóng mạch Angio-Seal được chỉ định để đóng lỗ mở động mạch đùi sau khi đã thực 
hiện xong các thủ tục can thiệp mạch. 
Dụng cụ đóng mạch Angio-Seal cũng được chỉ định để phục hồi sớm cho bệnh nhân sau khi 
rút ống mở đường và đặt thiết bị. 
 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH 
Không có chống chỉ định khi sử dụng thiết bị này. Cần chú ý những cảnh báo và các biện pháp 
phòng ngừa. 
 
CẢNH BÁO 
• Không sử dụng thiết bị nếu chấm chỉ báo nhiệt độ trên bao bì chuyển từ xám sáng sang xám 

đậm hoặc đen. 
• Không sử dụng nếu bao bì bị hỏng hoặc bất kỳ phần nào của bao bì đã bị mở trước đó. 
• Không sử dụng nếu các vật dụng trong bộ kít có vẻ bị hỏng hoặc bị lỗi dưới bất kỳ hình thức 
nào. 

• Không sử dụng thiết bị Angio-Seal trong trường hợp nhiễm khuẩn ở ống mở đường hoặc các 
mô xung quanh vì có thể dẫn đến nhiễm trùng. 

• Không sử dụng thiết bị Angio-Seal nếu ống mở đường đã được đặt qua các động mạch đùi 
phía ngoài và đi vào động mạch đùi sâu vì điều này có thể dẫn đến sự lắng đọng collagen ở 
động mạch đùi phía ngoài. Điều này có thể làm giảm lưu lượng máu qua mạch máu dẫn đến 
các triệu chứng thiểu năng động mạch đoạn xa 
• Không sử dụng thiết bị Angio-Seal nếu vị trí vị trí chọc mạch ở ngay hoặc ở đoạn xa đoạn 
phân nhánh của động mạch đùi ngoài và động mạch đùi sâu, vì điều này có thể dẫn đến 1) 
phần neo bám vào đoạn phân nhánh hoặc ở vị trí không đúng, và/ hoặc 2) sự tích tự 
collagen trong mạch máu. Các vấn đề này có thể đều làm giảm lưu lượng máu qua mạch 
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máu, dẫn đến các biến chứng thiểu năng động mạch phía xa.  
• Không sử dụng thiết bị Angio-Seal nếu vị trí chọc lỗ động mạch gần với dây chằng bẹn vì 
có thể dẫn đến tụ máu sau màng bụng. 

 
THẬN TRỌNG 
Đối tượng bệnh nhân đặc biệt 
Tính an toàn và hiệu quả của thiết bị Angio-Seal chưa được công bố ở các đối tượng bệnh 
nhân sau đây: 
• Bệnh nhân được biết là dị ứng với các sản phẩm từ bò, collagen và/hoặc các sản phẩm 

collagen, hoặc polyglycolic polymer hoặc polylactic acid polymer. 
• Bệnh nhân có tiền sử mắc bệnh tự miễn. 
• Bệnh nhân đang điều trị huyết khối. 
• Bệnh nhân bị chọc thủng miếng ghép mạch máu. 
• Bệnh nhân tăng huyết áp không kiểm soát được (> Hystrophin 180 mm). 
• Bệnh nhân có rối loạn về chảy máu, kể cả việc làm giảm tiểu cầu (<100,000 đơn vị tiểu cầu), 
thrombasthenia, bệnh Von WilleBrand, hoặc thiếu máu (Hgb <10 mg / dl, Hct <30). 

• Bệnh nhân nhi hoặc bệnh nhân khác có đường kính động mạch đùi nhỏ (<4 mm). Cỡ động 
mạch đùi nhỏ có thể cản trở việc đặt đúng phần neo của thiết bị vào động mạch ở những bệnh 
như vậy. 

• Bệnh nhân đang mang thai hoặc cho con bú. 
 

Thủ tục 
Chỉ những bác sỹ được cấp phép (hoặc chuyên gia chăm sóc sức khỏe khác được chỉ định bởi 
hoặc theo chỉ dẫn của bác sĩ đó) mới được sử dụng thiết bị Angio-Seal, có những hướng dẫn 
tương tự để sử dụng thiết bị, như đã tham gia chương trình đào tạo bác sĩ sử dụng sản phẩm 
Angio-Seal hoặc tương đương. 
Sử dụng kỹ thuật chọc đơn thành động mạch. Không chọc thành phía sau của động mạch. 
Nếu bệnh nhân đã chọc mạch và lưu ống mở đường hơn 8 tiếng đồng hồ, cần cân nhắc sử dụng 
kháng sinh dự phòng trước khi đưa vào thiết bị đóng động mạch Angio-Seal. 
Thiết bị Angio-Seal nên được sử dụng trong vòng một giờ sau khi mở bao gói nhôm. Các 
thành phần phân huỷ sinh học sẽ bắt đầu quá trình phân hủy ngay khi tiếp xúc với môi trường 
xung quanh. 
Luôn luôn tuân thủ kỹ thuật khử trùng khi sử dụng thiết bị Angio-Seal. 
Thiết bị Angio-Seal chỉ được sử dụng một lần và không được tái sử dụng dưới bất kỳ hình thức 
nào. 
Phải đưa thiết bị Angio-Seal qua ống thông mở đường được cung cấp trong bộ thiết bị. Không 
dùng thay thế bất kỳ ống thông mở đường nào khác. 
Chỉ sử dụng que nong được cung cấp trong bộ thiết bị để xác định vị trí chọc mạch trong thành 
động mạch. 
Chấp hành chỉ định của y bác sĩ liên quan đến hồi phục và cho bệnh nhân xuất viện. 
Nếu thiết bị Angio-Seal không neo vào động mạch do định vị neo không chính xác hoặc do 
giải phẫu mạch máu của bệnh nhân, phải rút hệ thống dẫn và các thành phần tự tiêu ra khỏi 
bệnh nhân. Sau đó có thể cầm máu bằng tay. 
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Trong vòng 90 ngày, nếu cần chọc động mạch ở đúng vị trí đã từng can thiệp để đặt thiết bị Angio-
Seal trước đó, có thể chọc mạch lại tại điểm cách vị trí trước đó 1cm1. Trước khi cân nhắc việc 
sử dụng thiết bị Angio-Seal, phải chỉ định chụp động mạch đùi tại vị trí can thiệp. 
Nếu bệnh nhân được chẩn đoán lâm sàng mắc bệnh mạch máu ngoại biên ở cấp độ nặng, có 
thể đặt an toàn thiết bị Angio-Seal trong động mạch bệnh nhân có đường kính mạch máu > 5 
mm khi không có hiện tượng hẹp lòng mạch 40% hoặc lớn hơn ở phạm vi 5mm của vị trí chọc 
động mạch.2 
Thải bỏ thiết bị, thành phần và vật liệu bao bì bị nhiễm bẩn theo đúng quy trình của bệnh viện 
tiêu chuẩn và áp dụng các biện pháp phòng ngừa  phổ biến với chất thải nguy hại sinh học. 
1 Applegate, R .; Rankin, K .; Little, W .; Kahl, F.; Kutcher, M., "Cách xử lý sau khi sử dụng thiết bị 
Angio-Seal."Đặt ống thông và các Can thiệp Tim mạch" - Tạp chí chính thống của Hiệp hội Can thiệp 
và Chụp X-quang Tim mạch, Tháng Hai 2003; 58 (2) tr.181-4. 
2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., và S. Katz. 2004. "Sử dụng thiết bị Angio-Seal để đóng động 
mạch đùi". J. Vasc Surg 40: 287-90. 
 
SỰ CỐ BẤT LỢI 
Dựa vào các kinh nghiệm lâm sàng, sau đây xin đưa ra một số cách xử lý khả thi đối với các 
rủi ro hoặc tình huống liên quan đến việc sử dụng thiết bị Angio-Seal hoặc các thủ tục can 
thiệp mạch máu. 
• Chảy máu hoặc tụ huyết – Ép cầm máu bằng tay hoặc bằng thiết bị lên vị trí chọc mạch. 

Nếu cần , theo dõi mạch đập 
• Thông động tĩnh mạch hoặc giả phình động mạch - Nếu nghi ngờ có hiện tượng này, tiến 

hành đánh giá bằng siêu âm duplex. Trong trường hợp được chỉ định, sau khi đặt thiết bị 
Angio-Seal, có thể siêu âm đánh giá đoạn phình giả. 

• Không thể đặt thiết bị - Nếu thiết bị cùng ra ngoài khi rút ống mở đường, ép cầm máu thủ 
công hoặc bằng máy theo quy trình chuẩn. Kiểm tra thiết bị để chắc chắn đã rút hết các 
phần tự tiêu. 

• Không thể neo hoặc tắc mạch máu - Kiểm tra thiết bị để xác định xem neo đã được rút 
chưa. Nếu có chảy máu, ép cầm máu bằng tay hoặc bằng máy lên vị trí chọc mạch theo 
quy trình chuẩn. Nếu neo không được gắn vào hệ thống dẫn, hãy theo dõi bệnh nhân (trong 
vòng ít nhất 24 giờ) để xem có dấu hiệu tắc mạch không. Kinh nghiệm lâm sàng ngày nay 
cho thấy việc thiếu máu mô do tắc neo là không thể xảy ra. Nếu các triệu chứng thiếu máu 
xảy ra, các giải pháp điều trị gồm làm tan huyết khối, lấy qua da các mảnh vỡ hoặc neo 
hoặc can thiệp phẫu thuật. 

• Nhiễm trùng - Mọi dấu hiệu nhiễm trùng tại vị trí chọc mạch phải được xem xét cẩn thận và 
bệnh nhân cần được theo dõi sát sao. Nên cân nhắc phẫu thuật để lấy thiết bị trong trường 
hợp nghi ngờ hiện tượng nhiễm trùng tại vùng can thiệp. 

• Collagen tích tụ trong động mạch hoặc huyết khối ở vị trí chọc mạch - Nếu nghi ngờ hiện 
tượng này, chẩn đoán để xác định bằng siêu âm duplex. Các giải pháp điều trị hiện tượng 
này có thể là làm tan huyết khối, tiêu huyết khối dưới da hoặc can thiệp phẫu thuật. 

• Với bệnh nhân quá gầy - Collagen có thể lồi ra ngoài da sau khi đã hoàn thành thủ thuật. 
Hãy đẩy collagen xuống dưới da bằng cách sử dụng ống ép hoặc kẹp cầm máu vô trùng. 
KHÔNG ép mạnh vì có thể làm hỏng phần neo. KHÔNG cắt bỏ phần collagen dư thừa, vì 
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có thể cắt luôn cả phần chỉ khâu xuyên qua collagen và làm phá vỡ tính toàn vẹn của sự 
liên kết neo/collagen. 
 

Các phản ứng, điều kiện bất lợi tiềm ẩn sau đây cũng có thể liên quan đến một hoặc nhiều 
thành phần thiết bị Angio-Seal (như collagen, chỉ khâu tổng hợp tự tiêu và/hoặc polyme 
tổng hợp tự tiêu): 
• Phản ứng dị ứng 
• Phản ứng với các vật thể lạ  
• Khả năng nhiễm trùng 
• Viêm 
• Phù nề 
 

QUY CÁCH SẢN PHẨM 
Thiết bị đóng mạch Angio-Seal Evolution được đóng gói vô trùng. Gói sản phẩm bao gồm các 
bộ phận sau: 

 
Thiết bị 6 F 
Mã đặt hàng # C610136 

Thiết bị 8 F 
Mã đặt hàng # C610137 

(1) Thiết bị Angio-Seal™ (1) Thiết bị Angio-Seal™ 
(1) Ống  mở đường (1) Ống  mở đường 
(1) Que nong (1) Que nong 
(1) Dây dẫn đường 6F – 70 cm 
0.035 in. (0.89 mm) với dụng cụ làm thẳng 
đầu chữ J 

(1) Dây dẫn đường 8F – 70 cm 
0.038 in. (0.96 mm) với dụng cụ làm thẳng 
đầu chữ J 

 
Các bộ phận của thiết bị Angio-Seal™ 

 

 
 
QUY TRÌNH THAO TÁC THIẾT BỊ ANGIO-SEAL™ 
Các kỹ thuật và quy trình y học được mô tả trong Hướng dẫn sử dụng này không đại diện cho 
TẤT CẢ các quy trình có thể chấp nhận về mặt y khoa, cũng như không nhằm thay thế kinh 
nghiệm và đánh giá của bác sĩ lâm sàng trong việc điều trị cho bất kỳ bệnh nhân cụ thể nào. 
 
Quy trình thao tác với thiết bị Angio-Seal gồm ba công đoạn: 
A. Can thiệp mạch 

Kẹp nhả neo 

Ống dẫn 
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B. Đặt neo 
C. Bít lỗ động mạch 

 
A. Can thiệp mạch 
1. Can thiệp vị trí chọc mạch và đánh giá các đặc điểm của động mạch đùi trước khi đặt thiết 

bị Angio-Seal bằng cách bơm thuốc cản quang thông qua ống mở đường, sau đó tiến hành 
chụp cản quang động mạch. 

2. Sử dụng kỹ thuật vô trùng để tháo thiết bị Angio-Seal khỏi bao gói vô trùng bằng cách mở 
đầu có mũi tên, cẩn thận kéo mở hoàn toàn bao gói vô trùng rồi lấy ra thiết bị Angio-
Seal™. 
LƯU Ý: Thiết bị Angio-Seal phải được sử dụng trong vòng một giờ sau khi mở bao gói vô 
trùng, vì thiết bị nhạy cảm với độ ẩm môi trường. 

3. Luồn que nong vào ống mở đường Angio-Seal (Hình 1), chắc chắn hai phần được gắn chặt 
vào nhau. Để dẫn hướng chính xác que nong trong ống mở đường, cổng hub của que nong 
và nắp ống thông  mở đường phải khít với nhau ở đúng vị trí. Chỉ báo hướng tại cổng hub 
que nong phải thẳng với chỉ báo hướng trên nắp ống mở đường. 
 

Hình 1 

 
 
 
4. Luồn dây dẫn Angio-Seal vào ống mở đường đã được đặt vào cơ thể bệnh nhân. Nếu ống 

mở đường động mạch nhỏ hơn ống mở đường của Angio-Seal, cần đảm bảo vết rạch da đủ 
lớn để ống mở đường Angio-Seal đi qua. 

5. Rút ống mở đường động mạch ra, để lại dây dẫn đường để duy trì việc can thiệp mạch máu.  
6. Luồn tổ hợp que nong/ ống mở đường Angio-Seal qua dây dẫn đường; lỗ nhỏ giọt (nằm phía 

trên cổng hub que nong) sẽ được hướng chúc xuống ra ngoài để có thể quan sát dòng máu. 
Thao tác sao cho chỉ báo dẫn hướng chỉ lên trên, đưa tổ hợp que nong/ ống mở đường 
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Angio-Seal vào lỗ chọc mạch. Khi đầu ống mở đường cách động mạch khoảng 1,5 cm, máu 
bắt đầu chảy ra từ lỗ nhỏ giọt trên que nong (Hình 2). 
 

Hình 2 

 
LƯU Ý: Nếu gặp trở kháng ở thành ngoài mạch máu khi đẩy tổ hợp que nong/ ống mở 
đường Angio-Seal qua dây dẫn, xoay chỉ báo hướng 90 độ xa khỏi người thao tác. Như 
vậy đầu vát của que nong sẽ vuông góc với thành ngoài mạch máu. 

7. Từ từ rút tổ hợp que nong/ ống mở đường Angio-Seal cho đến khi máu chảy chậm lại hoặc 
ngừng chảy từ lỗ nhỏ giọt. Điều này nghĩa là các lỗ của que nong Angio-Seal ở đầu xa vừa 
đi ra khỏi động mạch (Hình 3). 
 

Hình 3 

 
 

8. Lúc này, đẩy tổ hợp que nong/ ống mở đường cho đến khi máu bắt đầu chảy ra từ lỗ nhỏ 
giọt trên que nong.  
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Dây dò 

LƯU Ý: Việc luồn tổ hợp que nong/ ống mở đường vào mạch máu quá 2 cm có thể làm 
tăng nguy cơ móc neo bám sớm hoặc ảnh hưởng đến hiệu quả cầm máu của phần neo. 
Nếu máu không chảy lại, lặp lại các bước A-7 và A-8 cho đến khi máu chảy ra từ lỗ nhỏ 
giọt sau khi luồn tổ hợp vào trong động mạch. 

9. Giữ ống mở đường cố định, không di chuyển vào hoặc ra khỏi động mạch: 
a) Rút que nong và dây dẫn đường ra khỏi ống mở đường bằng cách uốn que nong lên 

phía trên tại cổng hub ống mở đường (hình 4); 
 
Hình 4 

 
 

b) Nếu cần thiết, xoay ống mở đường sao cho chỉ báo hướng (mũi tên) trên nắp ống mở 
đường hướng lên trên (Hình 5). 
 
Hình 5 

 
 

CẢNH BÁO: Trong điều kiện bình thường, không nên di chuyển ống mở đường 
Angio-Seal vào hoặc ra khỏi động mạch trong suốt thời gian đặt thiết bị Angio-Seal. 
Tuân thủ các dấu hiệu hướng dẫn trên ống mở đường để đảm bảo vị trí ống mở 
đường luôn cố định. Nếu cần luồn lại, phải đưa dây dẫn đường và que nong vào 
trước khi luồn ống mở đường Angio-Seal. 
B. Đặt neo 
1. Đảm bảo kẹp nhả neo ở vị trí đúng (Hình 6). Cẩn thận cầm nắm thiết bị Angio-Seal ngay 
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sau ống bypass sao cho chỉ báo hướng trên tay cầm hướng lên trên. Từ từ đưa ống 
bypass vào van cầm máu ống mở đường (Hình 7). 

 
Hình 6: 

 
 
 
Hình 7 
 

 
 

 
2. Đảm bảo chỉ báo dẫn hướng trên ống mở đường hướng lên trên. Để dẫn hướng chính xác 

thiết bị Angio-Seal trong ống mở đường, nắp ống mở đường và kẹp nhả neo phải khớp với 
nhau đúng vị trí. Chỉ báo hướng trên tay cầm thiết bị phải thẳng với chỉ báo hướng trên 
nắp ống mở đường (Hình 8). Giữ ống mở đường cố định, cẩn thận đẩy thiết bị Angio-Seal 
từng nấc nhỏ cho đến khi nó hoàn toàn luồn hết vào ống mở đường. Nắp ống mở đường và 
kẹp ngoài thiết bị phải gắn chặt với nhau. 
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Hình 8 
 

 
 

CHÚ Ý: Nếu có trở kháng đáng kể khi đẩy ống dẫn khi sắp luồn xong ống thông, neo có thể 
va chạm vào thành sau động mạch. KHÔNG ĐƯỢC TIẾP TỤC CỐ GẮNG ĐẨY. Trong 
trường hợp này, đặt  lại  ống mở đường bằng cách giảm góc giữa ống mở đường với  bề 
mặt da hoặc kéo ống thông mở đường  lùi lại 1-2 mm, để có thể tiếp tục đặt thiết bị bình 
thường. 

3. Dùng một tay tiếp tục giữ nắp ống mở đường cố định, không để ống mở đường di chuyển 
vào hoặc ra khỏi động mạch. Tay kia nắm lấy thiết bị và từ từ kéo lại một cách cẩn thận. 
Sẽ cảm thấy có trở kháng nhẹ khi kẹp nhả neo được kéo ra khỏi vị trí giữ. Tiếp tục kéo 
tay cầm thiết bị lên cho đến khi cảm thấy có trở kháng từ neo tác động lên đầu xa của ống 
mở đường . 

4. Để đảm bảo vị trí neo chính xác, phải kiểm tra xem cạnh của nắp thiết bị có nằm trong các 
đánh dấu màu trắng trên kẹp nhả neo hay không. 

 
Hình 9 
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5. Giữ kẹp trên ống mở đường và kéo tay cầm thiết bị thẳng trở lại vị trí chốt phía sau (Hình 
10). Sẽ cảm thấy có trở kháng vì khóa tay cầm thiết bị và kẹp nhả neo. Các đánh dấu màu 
trắng ở kẹp nhả neo sẽ hoàn toàn lộ ra. 
LƯU Ý: Nếu kẹp nhả neo tuột ra khỏi ống mở đường khi cố kéo toàn bộ khóa phía sau về 
vị trí, không đẩy thiết bị Angio-Seal ™ về phía trước để gắn lại vào nắp ống mở đường . 
Hoàn tất việc bít lỗ chọc mạch theo chỉ dẫn phần C-1. 

 
Hình 10 

 
 

6. Que nong đặt không đúng.  
Đầu xa của tay cầm thiết bị trùm hết các đánh dấu màu trắng trên kẹp nhả neo (Hình 11). 
Nếu chấu neo bám sớm như trong hình 11, hãy đẩy thiết bị vào ống mở đường lần nữa. Có 
thể cần phải đẩy tay cầm thiết bị quay trở lại vị trí giữ phía sau thì mới mở rộng hết cỡ 
chấu neo từ ống mở đường. Sau đó rút thiết bị cho đến khi neo bám đúng vị trí. 

 
Hình 11 

 

 
LƯU Ý: Không tiến hành trừ khi chắc chắn rằng chấu neo đã bám đúng vị trí (Hình 9). 
Nếu không, thiết bị Angio-Seal sẽ không có tác dụng . 
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C. Bít lỗ chọc mạch : 
1. Khi chấu neo đã bám đúng vị trí (Hình 9) và tay cầm thiết bị đã bị khóa vào vị trí chốt phía 

sau (Hình 10), tránh tạo áp lực lên vị trí lỗ chọc mạch. Cẩn thận rút tổ hợp thiết bị/ống 
mở đường dọc theo góc lỗ chọc mạch để định vị neo vào thành động mạch (Hình 12). 
LƯU Ý: Không cố luồn lại thiết bị. Việc luồn lại thiết bị sau khi đã đặt một phần có thể làm 
collagen tích tụ trong động mạch. 
 

Hình 12 

 
 

2. Kéo lại tay cầm thiết bị ở góc vết chọc mạch, tiếp tục dịch chuyển liên tục đều đặn (Hình 
13) cho đến khi lộ ra vạch màu đánh dấu (Hình 14). Tạm dừng và đánh giá khả năng cầm 
máu. 
LƯU Ý: Nếu không thể cầm máu, hãy kiểm tra xem vạch màu đánh dấu có lộ ra hay 
không. Nếu không, hãy lặp lại bước này. 
 

Hình 13 
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Hình 14 

 
 

LƯU Ý: Khi đã cầm được máu, không được tiếp tục kéo quá đầu xa của vạch màu đánh 
dấu (như hình 15), nhằm tránh gây biến dạng chấu neo và/hoặc làm rách collagen. 
 

Hình 15 
 

 
 
3. Khi cầm được máu, đẩy và giữ nút nhả chỉ khâu, rồi kéo lại cho đến khi lộ ra phần chỉ khâu 

(hình 16). Thao tác này sẽ nhả phần chỉ khâu còn lại trong tay cầm thiết bị, rồi rút ống nén 
ra khỏi mô. 
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Hình 16 

 
 

4. Sau khi thiết bị được kéo trở lại và ống nén đã được rút ra khỏi mô, tiếp tục duy trì độ 
căng của chỉ khâu. Đẩy xuống phía dưới lớp da, sử dụng dụng cụ vô trùng. Cắt chỉ khâu 
sao cho chỉ khâu ở dưới da (Hình 17). 
 

Hình 17 

 
 
LƯU Ý: Đảm bảo chỉ khâu được cắt ngắn, không lộ ra ngoài lớp da, để tránh nhiễm trùng. 
LƯU Ý: Nếu bệnh nhân bị rỉ máu sau khi đặt thiết bị Angio-Seal, ép cầm máu bằng máy thật 
nhẹ (một hoặc hai ngón tay) tại vị trí chọc mạch. Nếu ép cầm máu bằng tay, phải theo dõi nhịp 
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mạch. 
5. Làm sạch vùng chọc động mạch bằng dung dịch sát trùng/thuốc mỡ. 
6. Băng vô trùng lên vị trí chọc mạch sao cho dễ dàng quan sát quá trình phục hồi. 
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CÁC BIỂU TƯỢNG 
 
 

 
Thận trọng: Xem hướng dẫn 
sử dụng 

 
Tránh xa ánh nắng mặt trời, 
kể cả đèn UV 

 
Đại diện tại Châu Âu 
 
 
 
 

 
Hạn sử dụng 

 
Tiệt trùng bằng tia 

 
Nhà sản xuất 
 
 

 
Mã hàng 

 
Định nghĩa các biểu tượng 

 
Giữ nơi khô ráo 
 
 

 
Thiết bị đóng mạch  

Chỉ sử dụng một lần  
Nhiệt độ bảo quản từ 150C 
đến 250C 
 
 

 
Không sử dụng nếu điểm chỉ 
báo nhiệt độ trên bao bì 
chuyển từ màu xám sáng sang 
xám đậm hoặc đen 

 
Ngày sản xuất 

 
Số lô 
 
 
 
 
 
 

 
Số lượng 

 
Sản phẩm dây dẫn đường của Ireland 
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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 
safely1. 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. 
1Applegate, 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 embolism – 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) Angio-Seal™ Device

(1) Insertion Sheath (1) Insertion Sheath

(1) Arteriotomy Locator (1) Arteriotomy Locator

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

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

Angio-Seal™ Device Components 

Device 
Sleeve

Reference
Indicator

Suture Release
Button

Neo      Chỉ khâu

Tay cầmDevice 
Sleeve

Compaction 
Tube

Hemostatic 
Collagen  
Sponge

Bypass 
Tube

Suture Release  Button
Reference 
IndicatorCarrier  

Tube

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
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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
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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
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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
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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

Patient

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).

Figure 6
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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.
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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
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Artery
Tissue

Compaction Tube

Marker

Sheath

	
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
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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
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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.
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DEUTSCH – GEBRAUCHSANLEITUNG
Angio-Seal™ Evolution™ 
Gefäßverschlusssystem 

UM DIE ORDNUNGSGEMÄSSE 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™ Gefäßverschlusssystem 
besteht aus dem Angio-Seal Evolution System, einer 
Einführschleuse, einem Arteriotomie-Lokator (ein 
modifizierter Dilatator) und einem Führungsdraht. 
Das Angio-Seal Evolution System besteht aus einem 
absorbierbaren Kollagenschwämmchen 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 
Kollagenschwämmchen) ab. Die Hämostase wird in erster 
Linie mechanisch durch die Komprimierung der Arteriotomie 
zwischen Anker und Kollagenschwämmchen erzielt. 
Diese Wirkung wird durch die koagulationsfördernden 
Eigenschaften des Kollagens verstärkt. Die resorbierbaren 
Systemkomponenten sind in einem Einführsystem 
enthalten, das die Komponenten an der arteriellen 
Punktionsstelle platziert. Das Einführsystem weist 
einen Systemgriff mit Getriebemechanismus zur 
Kollagenkompression auf, der das richtige Einführen 
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 außerdem für die schnelle 
Mobilisierung von Patienten nach Entfernen der 
Einführschleuse und Platzierung des Systems indiziert.

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

WARNHINWEISE
•	 Nicht verwenden, wenn sich der Temperaturindikator 

auf der Packung von Hellgrau in Dunkelgrau oder 
Schwarz verfärbt hat.

•	 Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt 
ist oder irgendein Teil der Verpackung bereits geöffnet 
wurde.

•	 Nicht verwenden, wenn die Komponenten beschädigt 
oder defekt erscheinen.

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

•	 Das Angio-Seal System nicht verwenden, wenn die 
Einführschleuse 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 könnte. Dies kann 
den Blutfluss durch das Gefäß reduzieren und zu 
Symptomen distaler arterieller Insuffizienz führen.

•	 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 könnte zu folgenden 
Ergebnissen führen: 1) Hängenbleiben des Ankers an 
der Bifurkation oder falsche Positionierung des Ankers, 
und/oder 2) Kollagenablagerung im Gefäß. Dies kann 
den Blutfluss durch das Gefäß reduzieren und zu 
Symptomen distaler arterieller Insuffizienz führen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN 
Besondere Patientengruppen
Die Unbedenklichkeit und Effektivität 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. Polyglykolsäure- oder 
Polymilchsäure-Polymere haben.

•	 Patienten mit einer bereits bestehenden 
Autoimmunerkrankung.

•	 Patienten, die sich einer therapeutischen Thrombolyse 
unterziehen.

•	 Patienten, bei denen eine Gefäßprothese punktiert wurde.
•	 Patienten mit unkontrolliertem Bluthochdruck (> 180 mm Hg 

systolisch).
•	 Patienten mit Blutgerinnungsstörungen wie 

Thrombozytopenie (Thrombozytenzahl < 100.000), 
Thrombasthenie, Willebrand-Jürgens-Syndrom oder 
Anämie (Hgb < 10 mg/dl, Hkt < 30).

•	 Pädiatriepatienten oder Personen mit einer engen 
A. femoris (Durchmesser < 4 mm). In einer zu engen 
A. femoris kann sich der Angio-Seal Anker eventuell 
nicht ordnungsgemäß öffnen.

•	 Schwangeren oder stillenden Patientinnen.
Verfahren
Das Angio-Seal System darf ausschließlich 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 für Ärzte oder einem 
vergleichbaren Kurs).
Es darf nur eine Arterienwand punktiert werden. Die 
posteriore Arterienwand nicht punktieren.
Wenn eine Prozedurschleuse länger als 8 Stunden im Patienten 
verweilt, sollte die Verwendung prophylaktischer Antibiotika vor 
dem Einführen des Angio-Seal Systems erwogen werden.
Das Angio-Seal System sollte innerhalb von einer Stunde 
nach Öffnen 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 
grundsätzlich sterile Verfahren anwenden.
Das Angio-Seal System ist nur für den Einmalgebrauch 
bestimmt und darf auf keinen Fall erneut verwendet werden.
Das Angio-Seal System muss über die im Kit enthaltene 
Einführschleuse eingeführt werden. Es darf keine andere 
Einführschleuse verwendet werden.
Zum Lokalisieren der arteriellen Punktionsstelle darf 
ausschließlich 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 Gefäßanatomie des 
Patienten nicht in der Arterie verankern, müssen die 
absorbierbaren Komponenten sowie das Einführsystem aus 
dem Patienten entfernt werden. Die Hämostase kann dann 
durch Ausüben 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 erfolgen1. Vor der Verwendung des 
Angio-Seal Systems ist ein Angiogramm der A. femoralis 
an der Punktionsstelle zu empfehlen.
Bei Patienten mit klinisch signifikanten peripheren 
Gefäßerkrankungen, ist eine sichere Anwendung des 
Angio-Seal Systems in Patientenarterien mit einem 
Durchmesser > 5 mm möglich, wenn es innerhalb von 
5 mm von der Punktionsstelle keine luminale Verengung 
von mindestens 40 % gibt.2

Kontaminierte Systeme, Komponenten und Verpackungsmaterialien 
sind gemäß den krankenhausüblichen Verfahren und allgemeinen 
Vorsichtsmaßnahmen für biologisch gefährliche Materialien zu 
entsorgen. 
1Applegate, 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.

NEBENWIRKUNGEN 
Gemäß klinischer Erfahrung können folgende 
Behandlungsmethoden angewendet werden, falls 
die Verwendung des Angio-Seal Systems bzw. von 
Gefäßzugangsverfahren zu Risiken oder unerwünschten 
Nebenwirkungen führt.
•	 Blutungen oder Hämatom – Mit dem Finger oder der 

Hand leichten Druck auf die Punktionsstelle ausüben. 
Wenn manuelle Kompression erforderlich ist, den Puls 
an den Füßen überwachen.

•	 Arteriovenöse Fistel oder Pseudoaneurysma – 
Bei Verdacht hierauf kann Duplex-Ultraschall zur 
Bestätigung angewendet werden. Je nach Indikation 
kann eine ultraschallgestützte Kompression des 
Pseudoaneurysmas durchgeführt werden, nachdem 
das Angio-Seal System platziert wurde.

•	 System lässt sich nicht platzieren – Wenn das System 
mit der Einführschleuse wieder herausgezogen wird, 
muss gemäß Standardverfahren manuelle oder 
mechanische Kompression ausgeübt 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 ausüben. Wenn der Anker 
nicht mehr am System befestigt ist, den Patienten 
mindestens 24 Stunden lang auf Anzeichen von 
Gefäßverschluss überwachen. Die klinische Erfahrung 
hat gezeigt, dass eine Gewebeischämie aufgrund 
einer Ankerembolie unwahrscheinlich ist. Sollten 
Symptome einer Ischämie auftreten, sind folgende 
Behandlungsmöglichkeiten zu erwägen: Thrombolyse, 
perkutane Extraktion des Ankers bzw. der Bruchstücke 
oder ein chirurgischer Eingriff.

•	 Infektion – Jegliche Anzeichen einer Infektion an der 
Punktionsstelle sind ernst zu nehmen, und der Patient 
muss sorgfältig überwacht 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 Bestätigung der Diagnose angewendet 
werden. Folgende Behandlungsmöglichkeiten sind zu 
erwägen: 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 Kompressionsröhrchens oder 
einer sterilen Gefäßklemme das Kollagen unter die Haut 
zu drücken. VORSICHT: Eine zu starke Kompression 
kann zum Ankerbruch führen. Das überschüssige 
Kollagen darf NICHT abgeschnitten werden, weil dadurch 
der Faden im Kollagen durchtrennt und die Integrität der 
Anker-Kollagen-Konstruktion beeinträchtigt werden kann.

Die folgenden unerwünschten Reaktionen oder 
Situationen können ebenfalls durch die Verwendung 
einer oder mehrerer Angio-Seal Komponenten (wie 
Kollagen, synthetischer resorbierbarer Faden und/oder 
synthetisches absorbierbares Polymer) ausgelöst werden:
•	 Allergische Reaktionen
•	 Fremdkörperreaktionen
•	 Potenzierung einer Infektion
•	 Entzündung
•	 Ödem

LIEFERUMFANG
Das Angio-Seal Evolution Gefäßverschlusssystem wird 
steril in einem Beutel geliefert. Dieser Beutel enthält 
folgende Bestandteile:

6 F System  
Bestellnr. C610136

8 F System  
Bestellnr. C610137

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

(1) Einführschleuse (1) Einführschleuse

(1) Arteriotomie-Lokator (1) Arteriotomie-Lokator

(1) 6F – 70 cm 0,035 Zoll 
(0,89 mm) Führungsdraht 
mit J-Einführhilfe

(1) 8F – 70 cm 0,038 Zoll 
(0,96 mm) Führungsdraht 
mit J-Einführhilfe
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Angio-Seal™ Systemkomponenten 	
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VERFAHREN ZUM EINFÜHREN 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 für die Erfahrung und das Urteilsvermögen 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 für das 
Verfahren untersuchen.

2.	 Unter Einhaltung der üblichen sterilen Verfahren das 
Angio-Seal System aus dem Folienbeutel nehmen. 
Dazu die Seite mit der Pfeilmarkierung öffnen und 
vollständig auseinanderziehen, bevor das Angio-Seal 
System herausgenommen wird. 
HINWEIS: Das Angio-Seal System muss innerhalb von 
einer Stunde nach Öffnen des Folienbeutels verwendet 
werden, da es empfindlich gegen Feuchtigkeit ist.

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

Abbildung 1

Referenzindikator

Kappe der 
Einführschleuse

Tropföffnung

Bluteinlassöffnung

Einführschleuse

Arteriotomie-
Lokator

1,5 cm

4. 	Den Angio-Seal Führungsdraht in die bereits im 
Patienten verweilende Prozedurschleuse vorschieben. 
Wenn die Prozedurschleuse kleiner ist als die Angio-
Seal Einführschleuse, muss sichergestellt werden, 
dass die Hautinzision groß genug für die Angio-Seal 
Einführschleuse ist.

5. 	Die Prozedurschleuse entfernen und den Führungsdraht 
in situ belassen, um den Gefäßzugang beizubehalten.

6. 	Die Angio-Seal Einführschleuse zusammen mit 
dem aufgesteckten Arteriotomie-Lokator über den 
Führungsdraht vorschieben. Die Tropföffnung (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 Einführschleuse nach oben zeigt, dann die 
Einheit in den Punktionstrakt einführen. Wenn die Spitze 
der Einführschleuse ca. 1,5 cm in die Arterie eingeführt 
wurde, beginnt Blut aus der Tropföffnung im Lokator 
auszutreten (Abbildung 2).

Abbildung 2
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Bluteinlassöffnung

Gewebe

Arterie

Tropföffnung

Führungsdraht

Blut

Arteriotomie-
Lokator

HINWEIS: Wenn beim Vorschieben der Angio-Seal 
Einführschleuse zusammen mit dem aufgesteckten 
Arteriotomie-Lokator über den Führungsdraht 
ein Widerstand an der anterioren Gefäßwand 
spürbar ist, die Einheit um 90° drehen, so dass 
der Referenzindikator (Pfeil) vom Benutzer 
weg weist. Damit wird die abgeschrägte Spitze 
der Einführschleuse senkrecht zur anterioren 
Gefäßwand ausgerichtet.

7. 	Die Arteriotomie-Lokator/Einführschleusen-Einheit 
langsam zurückziehen, bis nur noch wenig oder 
kein Blut aus der Tropföffnung fließt. Dies bedeutet, 
dass die distalen Lokatoröffnungen der Angio-Seal 
Einführschleuse gerade die Arterie verlassen haben 
(Abbildung 3).

Abbildung 3

Bluteinlassöffnung

Gewebe

Arterie

Tropföffnung

Einführschleuse

Führungsdraht

Wenig oder 
kein Blut

Arteriotomie-
Lokator

8. 	Danach die Arteriotomie-Lokator/Einführschleusen-
Einheit vorschieben, bis Blut aus der Tropföffnung am 
Lokator austritt.
HINWEIS: Wenn die Arteriotomie-Lokator/
Einführschleusen-Einheit zu weit in die Arterie 
vorgeschoben wird (mehr als 2 cm), erhöht sich 
das Risiko, dass sich der Anker vorzeitig verankert 
bzw. die Leistungsfunktion des Ankers in Bezug 
auf die Hämostase beeinträchtigt wird. 

	 Falls das Blut nicht erneut zu fließen beginnt, Schritte 
A-7 und A-8 wiederholen, bis nach dem Vorschieben 
der Einheit in die Arterie wieder Blut aus der 
Tropföffnung austritt.

9. 	Die Einführschleuse fixieren. Sie darf nicht in die 
Arterie vor- oder aus der Arterie zurückbewegt werden:
a)	 Dann den Arteriotomie-Lokator und Führungsdraht 

aus der Einführschleuse entfernen. Dazu den 
Arteriotomie-Lokator am Einführschleusenanschluss 
nach oben biegen (Abbildung 4).

Abbildung 4

Führungsdraht

Einführschleuse

Arteriotomie-
Lokator

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

Abbildung 5

Patient

Einführschleuse

	 WARNHINWEIS: Unter normalen Umständen darf 
die Angio-Seal Einführschleuse im Verlauf des 
restlichen Angio-Seal Platzierungsverfahrens nicht 
in die Arterie vor- oder aus der Arterie zurückbewegt 
werden. Die Markierungen an der Schleuse als 
Bezugshilfe verwenden, um sicherzustellen, dass 
sich die Schleuse nicht verschoben hat. Falls 
die Angio-Seal Einführschleuse dennoch erneut 
vorgeschoben werden muss, müssen zuerst der 
Führungsdraht und der Arteriotomie-Lokator wieder 
eingeführt werden.

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 Bypassröhrchen 
greifen. Dabei muss der Referenzindikator auf dem 
Griff nach oben zeigen. Das Bypassröhrchen langsam 
in das Hämostaseventil der Einführschleuse einführen 
(Abbildung 7).

Abbildung 6

Vor Einführung sicherstellen, 
dass sich Kappe in 

Haltestellung befindet

Abbildung 7

Referenzindikator

Hämostaseventil

Bypassröhrchen

Vor Einführung sicherstellen, dass 
sich Kappe in Haltestellung befindet

Führungs- 
röhrchen
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2. 	Sicherstellen, dass der Referenzindikator (Pfeil) 
an der Einführschleuse nach oben weist. Um die 
richtige Ausrichtung des Angio-Seal™ Systems 
in der Einführschleuse sicherzustellen, passen 
die Einführschleusenkappe und die Manschette 
nur in der richtigen Stellung aufeinander. Der 
Pfeil auf dem Systemgriff muss mit dem Pfeil auf 
der Einführschleusenkappe ausgerichtet sein 
(Abbildung 8). Das Angio-Seal System vorsichtig und 
schrittweise vorschieben, bis es sich vollständig in der 
Einführschleuse befindet, ohne hierbei die Position 
der Einführschleuse zu verändern. In der richtigen 
Stellung rasten die Einführschleusenkappe und die 
Manschette ineinander ein.

Abbildung 8

HINWEIS: Sollte gegen Ende des Einführvorgangs 
beim Vorschieben des Führungsröhrchens starker 
Widerstand auftreten, kann es sein, dass der 
Anker an der posterioren Arterienwand anstößt. 
NICHT VERSUCHEN, DAS RÖHRCHEN WEITER 
VORZUSCHIEBEN. In diesem Fall muss die 
Position der Einführschleuse geringfügig geändert 
werden. Entweder muss der Winkel der Schleuse 
zur Hautoberfläche verkleinert oder die Schleuse 
1–2 mm zurückgezogen werden, um eine normale 
Platzierung zu ermöglichen.

3. 	Mit einer Hand weiterhin die Einführschleusenkappe 
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 
zurückziehen. Beim Herausziehen des Systemgriffs 
aus der Haltestellung ist leichter Widerstand spürbar. 
Weiter am Systemgriff ziehen, bis erneut Widerstand 
spürbar wird, wenn der Anker an der distalen Spitze 
der Einführschleuse greift.

4. 	Die korrekte Platzierung des Ankers ist gewährleistet, 
indem bestätigt wird, dass die Kante der Systemkappe 
innerhalb des weißen Streifens an der Manschette liegt.

Abbildung 9

Richtig: Beim Zurückziehen 
des Führungsröhrchens ist 
Widerstand spürbar.

5. 	Den Systemgriff in die Verriegelungsstellung ziehen 
(Abbildung 10). Dabei die Einführschleuse weiterhin 
festhalten. Beim Einrasten der Systemkappe und der 
Manschette ist leichter Widerstand spürbar. Der weiße 
Streifen an der Manschette muss jetzt vollständig 
sichtbar sein.
HINWEIS: Sollte sich die Manschette beim Versuch 
des Zurückziehens in die Verriegelungsstellung 
von der Schleuse lösen, nicht versuchen, das 
Angio-Seal System vorwärts zu schieben, um 
die Schleusenkappe wieder zu befestigen. Den 
Verschluss der Punktionsstelle gemäß Anweisungen 
in C-1 beenden. 

Abbildung 10

6.	 Falsche Indikatorausrichtung
	 Das distale Ende des Systemgriffs verdeckt den weißen 

Streifen der Manschette vollständig (Abbildung 11). 
Wenn der Anker, wie in Abbildung 11 dargestellt, zu früh 
austritt, muss das System wieder in die Einführschleuse 
vorgeschoben werden. Möglicherweise muss der 
Systemgriff wieder in die Haltestellung zurückgeschoben 
werden, um den Anker voll aus der Einführschleuse 
auszufahren. Dann das System zurückziehen, bis der 
Anker korrekt platziert ist.

Abbildung 11
Falsch: Widerstand spürbar, 
vorzeitige Platzierung – Ankerschenkel 
greift in Einführschleuse für schräge 
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 Ausübung von Druck auf 
die Punktionsstelle mit der nicht platzierenden Hand 
vermeiden. Das System und die Einführschleuse als 
eine Einheit langsam und vorsichtig im gleichen Winkel 
wie der Verlauf des Punktionstrakts zurückziehen, 
um den Anker an der Gefäßwand zu positionieren 
(Abbildung 12). 
HINWEIS: Es darf nicht versucht werden, das 
System erneut einzuführen. Ein erneutes Einführen 
des Systems nach einer teilweisen Platzierung 
kann zur Kollagenablagerung in der Arterie führen. 

Abbildung 12

Arterie

Zie
he

n

Gewebe

2. 	Am Systemgriff im gleichen Winkel wie der Verlauf 
des Punktionstrakts zurückziehen, dabei auf eine 
gleichmäßige und ununterbrochene Bewegung achten 
(Abbildung 13), bis die farbige Kompressionsmarkierung 
sichtbar wird (Abbildung 14). Unterbrechen und auf 
Hämostase prüfen. 
HINWEIS: Wenn keine Hämostase erreicht ist: prüfen 
ob die farbige Kompressionsmarkierung sichtbar ist. 
Wenn nicht, diesen Schritt wiederholen. 

Abbildung 13

Arterie

Zie
he

n

Gewebe
Kollagen

Kompressionsröhrchen

Abbildung 14

Arterie
Gewebe

Kompressionsröhrchen

Markierung

Schleuse

	
HINWEIS: Sobald eine Hämostase erzielt wurde, 
nicht absichtlich über das proximale Ende der 
farbigen Kompressionsmarkierung hinausziehen 
(wie in Abbildung 15 dargestellt), um eine Verformung 
des Ankers und/oder ein Abreißen des Kollagens zu 
vermeiden. 

Abbildung 15

Kompressions- 
röhrchen

Markierung Schleuse

Zu straff

Detail
Arterie
Gewebe

Kompressionsröhrchen

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

Drücken und halten

Arterie
Gewebe

Zi
eh

en

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

Abbildung 17

Hautoberfläche

Arterie
Gewebe

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

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

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

6. 	Einen sterilen Wundverband über der Punktionsstelle 
anlegen, damit sie während der Heilung gut 
überwacht werden kann.
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FRANÇAIS – MODE D'EMPLOI
Dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal™ 
Evolution™ 

POUR ASSURER LE DÉPLOIEMENT ET L'UTILISATION 
CORRECTS DE CE DISPOSITIF ET AFIN D'ÉVITER 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 collagène résorbable et d'une 
ancre spécialement conçue en polymère résorbable, 
reliées par une suture auto-serrante résorbable (STS). 
Le dispositif obture et prend « en sandwich » l'artériotomie 
entre ses deux éléments principaux, l'ancre et l'éponge de 
collagène. L'hémostase est réalisée principalement par 
cette prise en « sandwich » mécanique ancre-artériotomie-
collagène, à laquelle s'ajoutent les propriétés hémostatiques 
du collagène. Le dispositif est contenu dans un système 
de pose qui le protège jusqu'au moment du déploiement 
des éléments résorbables au niveau du point de ponction. 
Le système de pose comprend une poignée avec un 
mécanisme de compactage du collagène à 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 l'IRM.

INDICATIONS 
Le dispositif Angio-Seal est indiqué pour la fermeture 
des sites de ponction de l'artère fémorale résultant de 
procédures d'accès artériel.
Le dispositif Angio-Seal est également indiqué pour permettre 
le lever précoce des patients après le retrait de l'introducteur 
et la mise en place du dispositif.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'y a aucune contre-indication à l'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 l'emballage est passée 
du gris clair au gris foncé ou au noir.

•	 Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ou s'il 
a été ouvert auparavant, même partiellement.

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

•	 Ne pas utiliser le dispositif Angio-Seal si l'on soupçonne 
une contamination bactérienne de l'introducteur utilisé 
pendant la procédure ou des tissus environnants, car 
elle pourrait entraîner une infection.

•	 Ne pas utiliser le dispositif Angio-Seal si l'introducteur 
utilisé pendant la procédure a traversé l'artère fémorale 
superficielle et atteint l'artère fémorale profonde, car 
le collagène risquerait de se déposer dans l'artère 
fémorale superficielle. Ce dépôt pourrait entraver 
l'écoulement du sang dans le vaisseau et causer les 
symptômes 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 
à la bifurcation de l'artère fémorale superficielle et de 
l'artère fémorale profonde pour éviter 1) l'accrochage 
de l'ancre dans la bifurcation ou un positionnement 
incorrect, et/ou 2) un dépôt de collagène dans 
le vaisseau. Ces situations pourraient entraver 
l'écoulement du sang dans le vaisseau et causer les 
symptômes 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.

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

•	 Les patients allergiques aux produits bovins, au 
collagène et/ou aux produits contenant du collagène, ou 
aux polymères 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 

maîtrisée (pression systolique > 180 mm Hg).
•	 Les patients souffrant d'un trouble de l'hémostase, 

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'artère fémorale est 
de petite taille (diamètre < 4 mm). L'ancre de l'Angio-
Seal risque de ne pas se déployer correctement chez 
ces patients.

•	 Les patientes enceintes ou qui allaitent.
Utilisation
Le système Angio-Seal ne peut être 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 
à un programme d'instructions sur l'Angio-Seal réservé 
aux médecins ou à une formation équivalente.
Utiliser la technique de ponction non transfixiante. Ne pas 
perforer la paroi postérieure de l'artère.
Si l'introducteur utilisé pendant la procédure est laissé en 
place chez un patient pendant plus de 8 heures, il convient 
d'envisager l'administration d'une antibioprophylaxie avant 
l'insertion du dispositif Angio-Seal.
Le dispositif Angio-Seal doit être utilisé dans l'heure qui 
suit l'ouverture du sachet en aluminium. Les composants 
biodégradables commencent à se dégrader dès 
l'exposition aux conditions ambiantes.
Suivre une technique stérile à tout moment de l'utilisation 
du dispositif Angio-Seal.
Le dispositif Angio-Seal est destiné à un usage unique et 
ne doit jamais être réutilisé.
Le dispositif Angio-Seal doit être inséré dans l'introducteur 
fourni avec le kit. Ne pas utiliser un autre système 
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 l'hôpital.
Si le dispositif Angio-Seal ne se fixe pas sur l'artère 
en raison d'une mauvaise orientation de l'ancre ou 
de l'anatomie vasculaire du patient, les composants 
résorbables et le système de pose doivent être retirés du 
corps. L'hémostase peut être alors effectuée en exerçant 
une compression manuelle.
Lorsqu'un nouvel abord est nécessaire au même 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 à 1 cm en proximal du point de 
ponction initial1. Avant d'envisager l'utilisation du dispositif 
Angio-Seal, il est indiqué de procéder à un angiogramme 
fémoral du site.
Pour les patients présentant des signes cliniques importants 
d'acrosyndrome, le dispositif Angio-Seal peut être déployé 
dans une artère d'un diamètre > 5 mm, ne présentant pas 
de rétrécissement luminal supérieur à 40 % dans une zone 
de 5 mm autour du site de ponction.2

Jeter le dispositif contaminé, ses composants et son 
emballage conformément à la procédure habituellement 
suivie dans l'établissement et aux précautions 
universelles en présence de déchets infectieux. 
1Applegate, 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 INDÉSIRABLES 
L'expérience clinique a permis d'identifier les solutions 
possibles aux risques ou situations liés à l'emploi du 
dispositif Angio-Seal ou à la technique d'accès vasculaire.
•	 Saignement ou hématome – Exercer une légère 

compression digitale ou manuelle sur le site de 
ponction. Lorsqu'une compression manuelle est 
nécessaire, surveiller le pouls distal.

•	 Fistule artérioveineuse ou pseudoanévrisme – Cette 
pathologie, si elle est soupçonnée, peut être évaluée 
par échographie doppler. Lorsque la compression avec 
guidage échographique d'un pseudoanévrisme est 
indiquée, elle peut être utilisée après 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 l'ancre ou embolie – Examiner le 
dispositif pour vérifier que l'ancre a bien été retirée. 
En cas de saignement, exercer un compression 
manuelle ou mécanique au site de ponction, selon 
les procédures habituelles. Si l'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 
à ce jour indique qu'une ischémie tissulaire due à une 
embolisation par l'ancre est peu probable. Si les 
symptômes d'une ischémie apparaissent, le traitement 
peut consister en une thrombolyse, l'extraction 
percutanée de l'ancre ou de ses fragments ou une 
intervention chirurgicale.

•	 Infection – Tout signe d'infection au site de ponction 
doit être pris au sérieux et le patient étroitement 
surveillé. Le retrait du dispositif par voie chirurgicale 
doit être envisagé chaque fois qu'une infection du site 
d'accès est soupçonnée.

•	 Dépôt de collagène dans l'artère ou thrombose au 
site de ponction – Si cette pathologie est soupçonnée, 
le diagnostic peut être confirmé par échographie 
doppler. Dans ce cas, le traitement peut comprendre 
une thrombolyse, une thrombectomie percutanée ou 
une intervention chirurgicale.

•	 Patients très minces – Une partie du collagène peut 
ressortir de la peau après avoir été compacté. Essayer 
de repousser le collagène sous la peau à l'aide du tube 
compacteur ou d'une pince hémostatique stérile. NE 
PAS compacter de manière trop vigoureuse pour éviter 
la fracture de l'ancre. NE PAS couper l'excédent de 
collagène, car la suture tissée à l'intérieur pourrait être 
sectionnée et l'intégrité de l'ensemble formé par l'ancre 
et le collagène risquerait d'être compromise.

Les effets ou conditions indésirables qui suivent peuvent 
également être liés à un ou plusieurs composants du 
dispositif Angio-Seal (p. ex., le collagène, la suture 
synthétique résorbable et/ou le polymère synthétique 
résorbable) :
•	 Réaction allergique
•	 Réaction aux corps étrangers
•	 Potentialisation d'infection
•	 Inflammation
•	 Œdème

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™ 	

Device 
Sleeve

Reference
Indicator

Suture Release
Button

Device Handle

Ancre Suture

Poignée du dispositifManchon du 
dispositif

Tube 
compacteurÉponge de 

collagène 
hémostatique

Passe-
valve

Bouton de libération 
de suture

Indicateur de 
référenceTube 

porteur
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PROCÉDURE 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 à l'expérience et à l'appréciation du médecin 
durant le traitement du patient.
La procédure d'utilisation du dispositif Angio-Seal™ 
comprend trois étapes :

A.	 Localisation de l'artère
B.	 Fixation de l'ancre
C.	 Fermeture de la ponction

A. Localisation de l'artère
1.	 Avant de mettre en place le dispositif Angio-Seal, 

déterminer l'emplacement du site de ponction et 
évaluer les caractéristiques de l'artère fémorale par 
injection d'un produit de contraste dans l'introducteur, 
suivie d'un angiogramme.

2.	 Utiliser une technique stérile pour retirer les éléments du 
dispositif Angio-Seal de leur emballage en aluminium, en 
prenant soin d'ouvrir entièrement le sachet avant de les 
en retirer. 
REMARQUE : le dispositif Angio-Seal doit être 
utilisé dans l'heure qui suit l'ouverture du sachet 
d'aluminium car il est sensible à l'humidité.

3.	 Insérer le localisateur d'artériotomie dans l'introducteur 
Angio-Seal (Figure 1), en veillant à ce que les deux 
pièces s'emboîtent correctement l'une dans l'autre. Afin de 
garantir la bonne orientation du localisateur d'artériotomie 
par rapport à l'introducteur, l'embase du localisateur et 
le capuchon de l'introducteur ne s'emboîtent que dans 
un sens. L'indicateur de référence situé sur l'embase 
du localisateur doit être aligné avec celui situé sur le 
capuchon de l'introducteur.

Figure 1

Indicateur 
de référence

Capuchon de 
l’introducteur

Orifice 
d’écoulement 

Orifice d’entrée 
du sang

introducteur

Localisateur 
d’artériotomie

1,5 cm

4. 	Insérer le guide Angio-Seal dans l'introducteur de 
procédure déjà 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.

5. 	Retirer l'introducteur de procédure en laissant le guide 
en place pour conserver l'accès vasculaire.

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

Figure 2

introducteur

Orifice d’entrée du sang

Tissu

Artère

Orifice d’écoulement

Guide

Sang

Localisateur 
d’artériotomie

REMARQUE : Lorsqu'une résistance est rencontrée 
au niveau de la paroi antérieure du vaisseau au 
cours de l'avancement de l'ensemble introducteur/
localisateur sur le guide, faire pivoter l'ensemble 
de 90 degrés de façon à ce que l'indicateur de 
référence se trouve à l'opposé de l'utilisateur. Cela 
place l'extrémité biseauté de l'introducteur à la 
perpendiculaire de la paroi antérieure du vaisseau.

7. 	Retirer lentement l'ensemble localisateur d'artériotomie/
introducteur jusqu'à ce que le saignement ralentisse ou 
s'arrête au niveau de l'orifice d'écoulement. C'est l'indication 
que les orifices distaux du localisateur de l'introducteur 
Angio-Seal viennent de sortir de l'artère (Figure 3).

Figure 3

Orifice d’entrée du sang

Tissu

Artère

Orifice d’écoulement

introducteur

Guide

Peu ou pas  
de sang

Localisateur 
d’artériotomie

8. 	Avancer alors l'ensemble localisateur d'artériotomie/
introducteur jusqu'à ce que le sang commence 
à s'écouler de l'orifice prévu dans le localisateur.
REMARQUE : L'insertion excessive de l'ensemble 
formé par le localisateur d'artériotomie et 
l'introducteur dans l'artère, au-delà de 2 cm, peut 
majorer le risque d'un accrochage prématuré 
de l'ancre ou empêcher qu'elle ne réalise 
correctement l'hémostase. 

	 Si le sang ne recommence pas à s'écouler, répéter les 
étapes A-7 et A-8 jusqu'à ce que le sang s'écoule par 
l'orifice lors de l'avancement de l'ensemble dans l'artère.

9. 	En maintenant solidement l'introducteur pour éviter 
tout mouvement dans l'artère :
a)	 retirer le localisateur d'artériotomie et le guide de 

l'introducteur en pliant le localisateur vers le haut 
au niveau de l'embase de l'introducteur (Figure 4) ;

Figure 4

Guide

introducteur

Localisateur 
d’artériotomie

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

Figure 5

Sujet

introducteur

	 MISE EN GARDE : Dans des conditions normales 
d'utilisation, l'introducteur Angio-Seal ne doit pas 
bouger de l'artère pour le reste de la procédure 
de déploiement du dispositif Angio-Seal. Les 
marques figurant sur l'introducteur permettent 
de s'assurer que sa position ne change pas. 
S'il s'avère nécessaire d'avancer de nouveau 
l'introducteur Angio-Seal, ne le faire qu'après avoir 
inséré le guide et le localisateur d'artériotomie.

B. Fixation de l'ancre 
1. 	Vérifier que le manchon du dispositif est bien maintenu en 

position arrière (Figure 6). Saisir délicatement le dispositif 
Angio-Seal juste derrière le passe-valve, l'indicateur 
de référence situé sur la poignée étant orienté vers le 
haut. Insérer lentement le passe-valve à travers la valve 
hémostatique de l'introducteur (Figure 7).

Figure 6

S’assurer que la languette est en position 
arrière avant de procéder à l’insertion

Figure 7

Indicateur de 
référence

Valve 
hémostatique

Passe-
valve

S’assurer que la languette 
est en position arrière avant 

de procéder à l’insertion

Tube 
porteur

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'emboîtent l'un 
dans l'autre que dans un sens, ce qui assure la 
bonne orientation du dispositif Angio-Seal par rapport 
à 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'à ce qu'il soit complètement inséré 
dans l'introducteur. Le capuchon de l'introducteur et le 
manchon s'enclenchent l'un dans l'autre lorsqu'ils sont 
correctement emboîtés.
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Figure 8

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

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

4. 	Vérifier que l'ancre est correctement positionnée 
en s'assurant que le bord du capuchon se trouve 
à 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 à fond vers l'arrière 
(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 être entièrement visible.
REMARQUE : Si le manchon du dispositif se sépare 
de l'introducteur lors de la tentative de verrouillage 
arrière, 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 

entièrement la bande blanche située sur le manchon 
(Figure 11). Si l'ancre s'accroche prématurément 
comme sur la Figure 11, faire avancer à nouveau le 
dispositif dans l'introducteur. Il peut être nécessaire de 
pousser à nouveau la poignée du dispositif en position 
arrière, afin d'assurer le déploiement complet de l'ancre 
hors de l'introducteur. Retirer ensuite le dispositif 
jusqu'à ce que l'ancre s'accroche correctement.

Figure 11
Incorrect : Une résistance est ressentie, 
déploiement prématuré : la patte de l’ancre 
s’accroche à l’introducteur et entraîne un 
déploiement oblique.

REMARQUE : Ne pas continuer avant de s'être 
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 l'ancre déployée correctement (Figure 9) et 

la poignée du dispositif verrouillée en position arrière 
(Figure 10), éviter d'appuyer sur le site de ponction 
avec l'autre main. Retirer délicatement l'ensemble 
dispositif/introducteur le long de l'angle du canal de 
ponction afin de positionner l'ancre contre la paroi du 
vaisseau (Figure 12). 
REMARQUE : Ne pas tenter de réinsérer le 
dispositif. Si le dispositif est réinséré après avoir 
été partiellement déployé, du collagène risque de 
se déposer dans l'artère. 

Figure 12

Artère

Tir
er

Tissu

2. 	Tirer sur la poignée du dispositif selon l'angle du 
canal de ponction, en un mouvement ininterrompu 
(Figure 13) jusqu'à l'apparition du marqueur de 
compaction coloré (Figure 14). Faire une pause et 
évaluer l'hémostase. 
REMARQUE : Si l'hémostase n'est pas obtenue, 
vérifier si le marqueur de compaction coloré est 
visible. Si ce n'est pas le cas, répéter cette étape. 

Figure 13

Artère

Tir
er

Tissu
Collagène

Tube compacteur

Figure 14 

Artère
Tissu

Tube compacteur

Marqueur

Introducteur

	
REMARQUE : Après obtention de l'hémostase, 
ne pas continuer volontairement à tirer au-delà de 
l'extrémité proximale du marqueur coloré (comme 
indiqué sur la Figure 15) afin d'éviter de déformer 
l'ancre et/ou de déchirer le collagène. 

Figure 15

Tube 
compacteur

Marqueur Introducteur

Trop serré

Vue détaillée
Artère
Tissu

Tube compacteur

3. 	Après obtention de l'hémostase, pousser et maintenir 
enfoncé le bouton de libération de la suture, et tirer 
vers l'arrière jusqu'à ce que la suture apparaisse 
(Figure 16). La suture restante est libérée à l'intérieur 
de la poignée du dispositif et le tube compacteur est 
sorti du canal tissulaire. 
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Figure 16

Maintenir enfoncé

Artère
Tissu

Tir
er

4. 	Lorsque le dispositif a été retiré et le tube compacteur 
sorti du canal tissulaire, continuer à maintenir la 
tension sur la suture. À l'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

Artère
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 après 
la mise en place du dispositif Angio-Seal™, une 
légère compression digitale (un ou deux doigts) sur 
le site de la ponction suffit habituellement à assurer 
l'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 manière à 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 
AI PAZIENTI, LEGGERE TUTTE LE INFORMAZIONI 
CONTENUTE IN QUESTE ISTRUZIONI PER L'USO.

DESCRIZIONE
Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal™ Evolution™ 
è 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 è 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 l’arteriotomia racchiudendola tra i suoi due 
componenti principali: l’ancora e la spugna in collagene. 
L’emostasi si ottiene soprattutto per l’effetto meccanico 
dell’accoppiamento ancora-arteriotomia-collagene, 
supportato dalle proprietà coagulanti del collagene. Il 
dispositivo è 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’unità 
assorbibile. I componenti del dispositivo di chiusura 
vascolare Angio-Seal non contengono lattice. Questo 
prodotto è sicuro per la RM.

INDICAZIONI
Il dispositivo Angio-Seal è indicato per la chiusura delle 
punture dell’arteria femorale a seguito di procedure di 
accesso all’arteria.
Il dispositivo Angio-Seal è inoltre indicato per ottenere 
in tempi rapidi la capacità 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, è diventato grigio scuro o nero.
•	 Non utilizzare se la confezione è 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 è stato posizionato attraverso l’arteria 
femorale superficiale e nell’arteria femorale profonda, 
poiché ciò può causare la deposizione di collagene 
nell’arteria femorale superficiale. Questa circostanza 
può ridurre il flusso ematico nel vaso, con conseguenti 
sintomi di insufficienza arteriosa distale.

•	 Non usare il dispositivo Angio-Seal se il sito di puntura 
è in corrispondenza della biforcazione dell’arteria 
femorale superficiale e profonda, poiché ciò può 
comportare: 1) l’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 è vicino al legamento inguinale, poiché ciò 
può comportare un ematoma retroperitoneale.

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

•	 Pazienti con allergie note alla carne di manzo, al collagene 
e/o 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 dell’ancora dell’Angio-Seal.

•	 Pazienti in gravidanza o in allattamento.
Procedura
Il dispositivo Angio-Seal può 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 
l’opportunità 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 è 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 è ancorato all’arteria 
a causa di un orientamento erroneo dell’ancora o 
dell’anatomia vascolare del paziente, è necessario 
estrarre dal paziente i componenti assorbibili e il sistema 
di posizionamento. In questo caso, l’emostasi può 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 è stato 
già posizionato l’Angio-Seal, effettuare la nuova puntura in 
una posizione prossimale di 1 cm rispetto al punto di accesso 
precedente1. È 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 può 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.2

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. 
1 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 all’uso 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.

•	 Fistola AV o pseudoaneurisma – Il sospetto di una di queste 
condizioni può essere valutato tramite ecodoppler. Se 
indicato, dopo aver posizionato il dispositivo Angio-Seal, 
è possibile utilizzare la compressione dello pseudoaneurisma 
sotto controllo ecografico.

•	 Mancato rilascio del dispositivo – Se l'estrazione 
dell’introduttore causa l'espulsione del dispositivo applicare 
una compressione manuale o 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 l’ancora è stata estratta. In presenza 
di sanguinamento, applicare una compressione manuale 
o meccanica al sito di puntura, come da procedure 
standard. Se l’ancora non è 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 l’improbabilità di 
un’ischemia tissutale indotta da un’ancora embolizzata. 
In presenza di sintomi di ischemia, le opzioni di 
trattamento includono trombolisi, estrazione percutanea 
dell’ancora 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 
possibilità 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 può essere confermata 
mediante ecodoppler. Il trattamento di questa 
eventualità può includere trombolisi, trombectomia 
percutanea o intervento chirurgico.

•	 Pazienti molto esili – Dopo aver completato la 
compattazione, il collagene può 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 ciò può causare la rottura dell’ancora. 
NON tagliare il collagene in eccesso per evitare di tagliare 
la sutura intessuta nel collagene e di compromettere 
l’integrità dell’accoppiamento ancora/collagene.

Le seguenti reazioni o condizioni indesiderate possono 
inoltre essere associate all’uso di uno o più 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 6 F  
n. catalogo C610136

Dispositivo da 8 F  
n. catalogo C610137 

(1) Dispositivo Angio-
Seal™ 

(1) Dispositivo Angio-
Seal ™

(1) Introduttore (1) Introduttore

(1) Localizzatore  
per arteriotomia

(1) Localizzatore  
per arteriotomia

(1) Filo guida da 6 F –  
70 cm 0,035 pollici  
(0,89 mm) con 
raddrizzatore a J

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

Componenti del dispositivo Angio-Seal™ 	

Device 
Sleeve

Reference
Indicator

Suture Release
Button

Device Handle

Ancora Sutura

Impugnatura del 
dispositivo

Manicotto del 
dispositivo

Tubo di 
compattazioneSpugna 

emostatica 
in collagene

Tubo di 
by-pass

Pulsante di rilascio 
sutura

Indicatore di 
riferimentoTubo 

portante

PROCEDURA DI INSERIMENTO DEL 
DISPOSITIVO ANGIO-SEAL™
Le tecniche e procedure mediche descritte in queste 
istruzioni per l’uso non rappresentano TUTTI i protocolli 
accettabili, né intendono sostituirsi all’esperienza e al 
giudizio del medico nel trattamento del singolo paziente.
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La procedura Angio-Seal™ è 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 l'estremità 
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 sensibilità del prodotto all'umidità. 

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 è 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

Cappuccio 
dell’introduttore

Foro di gocciolamento 

Foro di ingresso 
del sangue

Introduttore

Localizzatore 
per arteriotomia

1,5 cm

4. 	 Inserire il filo guida Angio-Seal nell’introduttore procedurale 
già posizionato nel paziente. Se l’introduttore procedurale 
è più 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 
guida in posizione per mantenere l’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) risulterà 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

Introduttore

Foro di ingresso 
del sangue

Tessuto

Arteria

Foro di 
gocciolamento

Filo guida

Sangue

Localizzatore 
per arteriotomia

NOTA: qualora si dovesse incontrare resistenza sulla 
parete anteriore del vaso durante l'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. Ciò 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. Ciò indica che i fori distali del localizzatore 
dell’introduttore Angio-Seal sono appena usciti 
dall’arteria (Figura 3).

Figura 3

Foro di ingresso del 
sangue

Tessuto

Arteria

Foro di 
gocciolamento

Introduttore

Filo guida

Sangue 
scarso 

o assente

Localizzatore 
per arteriotomia

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 
nell’arteria (oltre 2 cm) può far aumentare il rischio di 
connessione anticipata dell’ancora o può ostacolare 
la corretta realizzazione dell’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);

Figura 4

Filo guida

Introduttore

Localizzatore per 
arteriotomia

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

Paziente

Introduttore

	 AVVERTENZA: in condizioni normali, l’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 dell’impugnatura 
rivolto verso l’alto. Inserire lentamente il tubo di by-pass 
nella valvola emostatica dell’introduttore (Figura 7).

Figura 6

Verificare che l’aletta sia nella 
posizione di arresto posteriore 

prima dell’inserimento

Figura 7

Indicatore di 
riferimento

Valvola 
emostatica

Tubo di 
by-pass

Verificare che l’aletta sia nella 
posizione di arresto posteriore prima 

dell’inserimento

Tubo 
portante

2. 	Assicurarsi che l’indicatore di riferimento sull’introduttore 
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 è corretta. L’indicatore 
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di riferimento sull’impugnatura del dispositivo deve 
allinearsi con l’indicatore di riferimento sul cappuccio 
dell’introduttore (Figura 8). Mantenendo l’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 
all’avanzamento del tubo portante quando 
l’inserimento è quasi completato, è possibile 
che l’ancora stia urtando contro la parete 
posteriore dell’arteria. NON PROSEGUIRE CON 
L’AVANZAMENTO. In questo caso, per consentire 
il normale posizionamento, può essere sufficiente 
riposizionare delicatamente l’introduttore, 
riducendone l’angolazione rispetto alla superficie 
cutanea oppure tirandolo indietro di 1 – 2 mm.

3. 	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 l’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 l’impugnatura del dispositivo fino ad avvertire la 
resistenza provocata dall’aggancio dell’ancora alla punta 
distale dell’introduttore.

4. 	La posizione corretta dell’ancora può 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.

5. 	Mantenere la presa sull’introduttore e tirare 
l’impugnatura del dispositivo fino alla posizione di 
blocco posteriore (Figura 10). Mentre l’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 
dell'introduttore. Completare la chiusura del sito di 
puntura seguendo le istruzioni contenute in C-1.

Figura 10

6.	 Allineamento errato dell’indicatore
	 L’estremità distale dell’impugnatura del dispositivo 

copre completamente la striscia bianca sul manicotto 
del dispositivo (Figura 11). Se l’ancora si aggancia 
prematuramente, come indicato nella Figura 11, 
ripetere l’avanzamento del dispositivo nell’introduttore. 
Per ottenere l’estensione completa dell’ancora 
dall’introduttore, può essere necessario spingere 
nuovamente l’impugnatura del dispositivo nella posizione 
di arresto posteriore. Quindi, ritrarre il dispositivo finché 
l’ancora non si aggancia correttamente.

Figura 11
Errato: si avverte resistenza, rilascio 
prematuro – l’aletta dell’ancora si 
aggancia all’introduttore e causa il 
posizionamento obliquo.

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

C. Chiusura del sito di puntura
1. 	Dopo che l’ancora si è posizionata correttamente 

(Figura 9) e l’impugnatura del dispositivo si è bloccata 
nella posizione posteriore (Figura 10), evitare di 
esercitare pressione sul sito di puntura con la mano 
che non è impegnata. Ritirare delicatamente il gruppo 
dispositivo/introduttore seguendo l’angolazione del 
tratto della puntura, per posizionare l’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 può far sì che il collagene si depositi nell’arteria. 

Figura 12

Arteria

Tir
ar

e

Tessuto

2. 	Ritirare l’impugnatura del dispositivo seguendo 
l'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 l'emostasi. 

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

Figura 13

Arteria

Tir
ar

e

Tessuto
Collagene

Tubo di compattazione

Figura 14 

Arteria
Tessuto

Tubo di compattazione

Indicatore

Introduttore

NOTA: una volta ottenuta l’emostasi, non continuare 
intenzionalmente a tirare oltre l’estremità prossimale 
dell’indicatore di compattazione colorato (come mostrato 
nella Figura 15) per non causare la deformazione 
dell’ancora e/o la lacerazione del collagene. 

Figura 15

Tubo di 
compatta-

zione

Indicatore
Introduttore

Serraggio eccessivo

Particolare
Arteria
Tessuto

Tubo di compattazione

3. 	Quando si ottiene l’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. 
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Figura 16

Tenere premuto

Arteria
Tessuto

Tir
ar
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4. 	Quando il dispositivo è stato ritirato e il tubo di 
compattazione è 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
Tessuto

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 è sufficiente applicare 
una leggera compressione con uno o due dita sul 
sito di puntura per ottenere l’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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ESPAÑOL – INSTRUCCIONES DE USO
Dispositivo de cierre vascular Angio-Seal™ 
Evolution™ 

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

DESCRIPCIÓN
El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal™ Evolution™ 
consta del dispositivo Angio-Seal Evolution, una vaina 
de inserción, un localizador de arteriotomía (dilatador 
modificado) y una guía. El dispositivo Angio-Seal Evolution 
está compuesto por una esponja de colágeno absorbible y un 
ancla de polímero absorbible de diseño especial, conectados 
por una sutura absorbible autotensable (STS). El dispositivo 
sella y rodea la arteriotomía entre sus dos componentes 
primarios, el ancla y la esponja de colágeno. La hemostasia 
se consigue principalmente por medios mecánicos (la 
combinación ancla-arteriotomía-colágeno), junto con las 
propiedades inductoras de coagulación del colágeno. El 
dispositivo está contenido en un sistema de implantación que 
almacena y después aplica los componentes absorbibles a la 
punción arterial. El sistema de implantación posee un mango 
con un engranaje de compactado del colágeno que facilita 
la técnica adecuada para la situación e implantación de la 
unidad absorbible. Los componentes del dispositivo de cierre 
vascular Angio-Seal no contienen látex. Este producto es 
seguro ante resonancias magnéticas.

INDICACIONES 
El dispositivo Angio-Seal está 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 rápida ambulación de los pacientes después 
de la retirada del introductor y la colocación del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones relacionadas con el uso de este 
dispositivo. Preste atención 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 daños o cualquier parte 

del envase ha sido abierta previamente.
•	 No usar si los elementos del kit presentan daños 

o defectos de cualquier tipo.
•	 No usar el dispositivo Angio-Seal en lugares donde 

pueda haberse producido una contaminación bacteriana 
del introductor usado en el procedimiento o de los tejidos 
adyacentes dado que podría dar lugar a una infección.

•	 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 podría depositar colágeno 
en la arteria femoral superficial. Esto podría reducir 
el flujo sanguíneo en el vaso y producir síntomas de 
insuficiencia arterial distal.

•	 No usar el dispositivo Angio-Seal si el sitio de punción 
está en la bifurcación de las arterias femorales superficial 
y profunda o en posición distal a la misma, dado que esto 
podría dar lugar a 1) que el ancla quedara atrapada en la 
bifurcación o en una posición incorrecta, o 2) el depósito 
de colágeno en el vaso. Estos acontecimientos podrían 
reducir el flujo sanguíneo en el vaso y producir síntomas 
de insuficiencia arterial distal.

•	 No usar el dispositivo Angio-Seal si el sitio de punción 
es proximal al ligamento inguinal, dado que podría 
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 

cárnicos, colágeno o productos del colágeno, 
o polímeros de los ácidos poliglicólico o poliláctico.

•	 Pacientes con antecedentes de enfermedades 
autoinmunitarias.

•	 Pacientes sometidos a trombólisis terapéutica.

•	 Pacientes con punción a través de un injerto vascular.
•	 Pacientes con hipertensión no controlada 

(sistólica > 180 mm Hg).
•	 Pacientes con trastornos hemorrágicos, incluida la 

trombocitopenia (recuento plaquetario < 100.000), 
trombastenia, enfermedad de Von WilleBrand 
o anemia (Hb < 10 mg/dl, Hct < 30).

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

•	 Pacientes en período de gestación o lactancia.
Procedimiento
El dispositivo Angio-Seal solo debe ser utilizado por 
un médico cualificado (u otro profesional sanitario 
autorizado o bajo la supervisión de un médico) que 
posea la formación adecuada en relación con el uso del 
dispositivo, por ej., que haya participado en un programa 
de formación de Angio-Seal para médicos o equivalente.
Utilice una técnica de punción de pared simple. No realice 
la punción en la pared posterior de la arteria.
Si el paciente ha tenido implantado un introductor durante 
más de 8 horas, se debería considerar la posibilidad de 
administrar antibióticos profilácticos 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 comenzarán 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 inserción proporcionada en el kit. No la sustituya 
por ninguna otra vaina.
Use únicamente el localizador de arteriotomía proporcionado 
en el kit para localizar la punción en la pared arterial.
Siga las indicaciones médicas acerca de la ambulación 
y el alta del paciente.
Si el dispositivo Angio-Seal no se fija en la arteria a causa 
de una mala orientación del ancla o la anatomía vascular del 
paciente, deben retirarse los componentes absorbibles y el 
sistema de implantación del paciente. La hemostasia podrá 
conseguirse entonces aplicando compresión manual.
Si fuera necesaria una segunda punción en la misma 
ubicación en la que previamente se utilizó el dispositivo 
Angio-Seal en ≤ 90 días, se puede volver a realizar una 
repunción segura a 1 cm en posición proximal con respecto 
al lugar anterior de acceso1. 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 clínica, el 
dispositivo Angio-Seal se puede implantar con seguridad 
en arterias de pacientes de > 5 mm de diámetro cuando 
no se observe estrechamiento luminal de más del 40% 
dentro de los 5 mm del sitio de punción.2

Deseche el dispositivo, los componentes y los materiales 
del envase contaminados según las normas hospitalarias 
y las precauciones universales para residuos con riesgo 
biológico. 
1Applegate, 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 continuación se describen posibles tratamientos, basados 
en la experiencia clínica, para riesgos o situaciones asociadas 
al uso del dispositivo Angio-Seal o a procedimientos de 
acceso vascular.
•	 Hemorragia o hematoma: aplique una ligera presión 

digital o manual en el sitio de la punción. Si se precisa 
compresión manual, controle el pulso pedio.

•	 Fístula arteriovenosa o pseudoaneurisma: si se 
sospecha, es posible evaluarla mediante ecografía 
dúplex. Si está indicada, se puede realizar una 
compresión del pseudoaneurisma guiada mediante 
ecografía tras la colocación del dispositivo Angio-Seal.

•	 Imposibilidad de despliegue del dispositivo: si se 
extrae el dispositivo con la vaina tras el despliegue, 

aplique compresión manual o mecánica conforme 
al procedimiento estándar. Examine el dispositivo 
para asegurarse de que se hayan extraído todos los 
componentes absorbibles.

•	 Rotura del ancla o embolia: examine el dispositivo 
para determinar si se ha extraído el ancla. Si se 
produce hemorragia, aplique compresión manual 
o mecánica en el sitio de la punción conforme a los 
procedimientos estándar. Si el ancla no está unida 
al dispositivo, vigile (durante al menos 24 horas) los 
posibles signos de oclusión vascular en el paciente. 
La experiencia clínica hasta la fecha indica que es 
poco probable que un ancla embolizada produzca 
isquemia tisular. En el caso de producirse síntomas 
isquémicos, las opciones de tratamiento son 
trombólisis, extracción percutánea del ancla o sus 
fragmentos, o intervención quirúrgica.

•	 Infección: deberá tomarse en serio cualquier signo 
de infección en el sitio de punción y supervisar 
cuidadosamente al paciente. Se deberá considerar la 
extracción quirúrgica del dispositivo siempre que se 
sospeche la existencia de infección en el sitio de acceso.

•	 Depósito de colágeno en la arteria o trombosis en 
el sitio de punción: si se sospecha esta situación, el 
diagnóstico puede confirmarse mediante ecografía 
dúplex. El tratamiento de este acontecimiento puede 
incluir trombólisis, trombectomía percutánea o 
intervención quirúrgica.

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

Las siguientes situaciones o reacciones adversas potenciales 
también pueden estar asociadas a uno o más de los 
componentes del dispositivo Angio-Seal (por ej., colágeno, 
sutura absorbible sintética y polímero absorbible sintético):
•	 Reacción alérgica
•	 Reacción a cuerpos extraños
•	 Potenciación de la infección
•	 Inflamación
•	 Edema

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

Dispositivo 6 F N.º de 
referencia C610136

Dispositivo 8 F N.º de 
referencia C610137

(1) Dispositivo Angio-
Seal™

(1) Dispositivo Angio-
Seal™

(1) Vaina de inserción (1) Vaina de inserción

(1) Localizador de 
arteriotomía

(1) Localizador de 
arteriotomía

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

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

Componentes del 
dispositivo Angio-Seal™ 	

Device 
Sleeve

Reference
Indicator

Suture Release
Button

Device Handle

Ancla Sutura

Mango del dispositivoCuello del 
dispositivo

Tubo de 
compactación

Esponja de 
colágeno 

hemostático

Tubo  
by-pass

Botón de liberación de sutura

Indicador de 
referenciaTubo 

portador

PROCEDIMIENTO DE INSERCIÓN 
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 clínicos en el tratamiento 
de pacientes específicos.
El procedimiento de Angio-Seal consta de tres etapas:

A.	 Localización de la arteria
B.	 Fijación del ancla
C.	 Sellado de la punción
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A. Localización de la arteria
1.	 Evalúe la ubicación del sitio de punción y analice las 

características de la arteria femoral antes de implantar 
el dispositivo Angio-Seal™ mediante la inyección 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 arteriotomía en la vaina de 
inserción Angio-Seal (Figura 1) y asegúrese de que las 
dos piezas queden firmemente encajadas entre sí. Con el 
fin de garantizar la orientación adecuada del localizador 
de arteriotomía con respecto a la vaina, el mango del 
localizador y el capuchón de la vaina solo encajan bien 
cuando se encuentran en la posición correcta. El indicador 
de referencia del mango del localizador debe estar alineado 
con el indicador de referencia del capuchón de la vaina.

Figura 1

Indicador de 
referencia

Capuchón de 
la vaina de 

inserción

Orificio de goteo 

Orificio de entrada de 
sangre

Vaina de 
inserción

Localizador de 
arteriotomía

1.5 cm

4. 	Inserte la guía Angio-Seal en el introductor del 
procedimiento colocado en el paciente en este 
momento. Si el introductor del procedimiento es más 
pequeño o que la vaina Angio-Seal, es aconsejable 
asegurarse de que la incisión practicada en la piel 
tenga el tamaño suficiente para alojar la vaina de 
inserción Angio-Seal.

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

6. 	Pase el conjunto formado por el localizador de 
arteriotomía y la vaina de inserción del Angio-Seal 
sobre la guía. El orificio de goteo (situado por encima 
del mango del localizador de arteriotomía) estará 
orientado hacia abajo y hacia afuera, de modo que 
se pueda observar el flujo sanguíneo. Asegúrese de 
que el indicador de referencia de la vaina de inserción 
esté hacia arriba. Inserte el conjunto en el tracto de 
la punción. Cuando la punta de la vaina de inserción 
haya atravesado aproximadamente 1,5 cm dentro de 
la arteria, la sangre comenzará a fluir desde el orificio 
de goteo del localizador (Figura 2).

Figura 2

Vaina de 
inserción

Orificio de entrada de 
sangre

Tejido

Arteria

Orificio de 
goteo

Guía

Sangre

Localizador de 
arteriotomía

NOTA: cuando encuentre resistencia en la pared 

anterior del vaso durante el avance sobre la guía del 
conjunto localizador/vaina de inserción 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 inserción 
estará en perpendicular a la pared anterior del vaso.

7. 	Extraiga lentamente el conjunto localizador de 
arteriotomía/vaina de inserción hasta que el sangrado 
disminuya o se detenga en el orificio de goteo. Esto 
indica que los orificios distales de la vaina de inserción 
Angio-Seal se han retirado de la arteria (Figura 3).

Figura 3

Orificio de entrada 
de sangre

Tejido

Arteria

Orificio de 
goteo

Vaina de 
inserción

Guía

Poca sangre 
o nada

Localizador de 
arteriotomía

8. 	En este momento, introduzca el conjunto de localizador 
de arteriotomía/vaina de inserción hasta que comience 
a fluir sangre por el orificio de goteo del localizador.
NOTA: la inserción excesiva del conjunto de 
localizador de arteriotomía/vaina de inserción, más 
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 sanguíneo, 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 inserción, sin introducir ni 
sacarla de la arteria:
a)	 retire el localizador de arteriotomía y la guía de 

la vaina de inserción doblando el localizador de 
arteriotomía hacia arriba en el conector de la 
vaina (Figura 4);

Figura 4

Guía

Vaina de 
inserción

Localizador de 
arteriotomía

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

Figura 5

Paciente

Vaina de 
inserción

	 ADVERTENCIA: en condiciones normales, la vaina 
de inserción Angio-Seal no debería desplazarse hacia 
dentro o hacia fuera de la arteria durante el resto del 
procedimiento de implantación del dispositivo Angio-Seal. 
Utilizando las marcas de la vaina como guía, asegúrese 
de que la posición de la vaina no haya cambiado. Si 
se requiere recolocar, deben insertarse la guía y el 
localizador de arteriotomía antes de introducir la vaina 
de inserción del Angio-Seal.

B. Fijación del ancla 
1. 	 Compruebe que el cuello del dispositivo haya permanecido 

en la posición de bloqueo replegada (Figura 6). Sujete con 
cuidado el dispositivo Angio-Seal justo por detrás del tubo 
by-pass con el indicador de referencia en el mango mirando 
hacia arriba. Introduzca lentamente el tubo by-pass en la 
válvula hemostática de la vaina de inserción (Figura 7).

Figura 6

Asegúrese de que las patillas están 
en posición replegada antes de la 

inserción

Figura 7

Indicador de 
referencia

Válvula 
hemostática

Tubo by-pass

Asegúrese de que las patillas están en 
posición replegada antes de la inserción

Tubo 
portador

2. 	Compruebe que el indicador de referencia de la vaina de 
inserción mire hacia arriba. Para garantizar la correcta 
orientación del dispositivo Angio-Seal con respecto a la 
vaina, el capuchón de la vaina y el cuello del dispositivo 
solo se acoplan entre sí en la posición correcta. El 
indicador de referencia del mango del dispositivo debe 
alinearse con el indicador de referencia del capuchón de 
la vaina de inserción (Figura 8). Con la vaina de inserción 
colocado, introduzca con cuidado el dispositivo Angio-Seal 
en pequeños pasos hasta introducirlo completamente en 
la vaina. El capuchón 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 inserción está 
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 ángulo de la vaina con 
respecto a la superficie cutánea o bien retirando la 
vaina 1 – 2 mm, puede permitir una colocación normal.
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3. 	 Con una mano, sostenga fijo el capuchón 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 atrás lentamente y con cuidado. 
Sentirá una ligera resistencia al tirar del cuello del dispositivo 
desde la posición 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 posición 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.

5. 	Sostenga la vaina de inserción y tire del mango 
del dispositivo hasta la posición de bloqueo trasero 
completo (Figura 10). Sentirá resistencia cuando el 
mango del dispositivo y el cuello encajen en la posición 
de bloqueo. En ese momento, la banda blanca del 
cuello del dispositivo debería ser visible completamente.
NOTA: si el cuello del dispositivo se separa de la vaina 
al intentar la posición de bloqueo trasero completo, no 
empuje el dispositivo Angio-Seal™ hacia adelante para 
volver a conectar el capuchón de la vaina. Complete el 
sellado de la punción utilizando las instrucciones en C-1. 

Figura 10

6.	 Alineación 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 inserción. Puede ser necesario 
empujar de nuevo el mango del dispositivo hacia la 
posición replegada para obtener el despliegue completo 
del ancla fuera de la vaina. A continuación, 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 continúe hasta estar seguro de que el ancla 
se ha desplegado correctamente (Figura 9). Si el 
ancla no está correctamente colocada, el dispositivo 
Angio-Seal no funcionará.

C. Sellado de punción
1. 	Una vez que el ancla está correctamente desplegada 

(Figura 9) y el mango del dispositivo se ha bloqueado 
en la posición replegada (Figura 10), evite aplicar 
presión en el sitio de punción con la mano libre. 
Extraiga cuidadosamente el conjunto dispositivo/vaina 
manteniendo el ángulo de la punción hasta implantar 
el ancla contra la pared del vaso (Figura 12). 
NOTA: no intente volver a introducir el dispositivo. Una 
reinserción del dispositivo tras la implantación parcial 
podría dar lugar a depósitos de colágeno en la arteria. 

Figura 12
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2. 	Extraiga el mango del dispositivo en el ángulo de 
la punción; realice un movimiento firme y contínuo 
(Figura 13) hasta ver el marcador de compactación 
(Figura 14). Deténgase y compruebe la hemostasia. 
NOTA: si no se consigue la hemostasia, compruebe 
si se ve el marcador coloreado de compactación. Si 
no es así, repita este paso. 

Figura 13
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Colágeno

Tubo de compactación

Figura 14 

Arteria
Tejido

Tubo de compactación

Marcador

Vaina

	

NOTA: una vez conseguida la hemostasia, no continúe 
tirando deliberadamente más allá del borde proximal 
del marcador (como se ilustra en la Figura 15) a fin de 
evitar la deformación del ancla o la rotura del colágeno. 

Figura 15
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3. 	Una vez conseguida la hemostasia, apriete el botón de 
liberación de la sutura y tire hacia atrás hasta que la 
sutura quede expuesta (Figura 16). De esta forma liberará 
el resto de sutura contenida en el mango del dispositivo 
y sacará el tubo de compactación del tracto fisular. 

Figura 16
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4. 	Una vez se haya tirado del dispositivo y el tubo de 
compactación esté fuera del tejido mantenga la tensión 
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
Tejido

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

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

5. 	Limpie el sitio de punción con una pomada o solución 
antiséptica.

6. 	 Aplique un apósito estéril sobre el sitio de punción de modo 
que pueda ser fácilmente revisado durante la recuperación.
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ΕΛΛΗΝΙΚΆ – ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ
Συσκευή αγγειακής αιμόστασης (σύγκλεισης) 
Angio-Seal™ Evolution™ 

ΓΙΑ ΤΗ ΔΙΑΣΦΑΛΙΣΗ ΤΗΣ ΣΩΣΤΗΣ ΕΚΠΤΥΞΗΣ 
ΚΑΙ ΧΡΗΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΑΥΤΗΣ, ΚΑΘΩΣ ΚΑΙ 
ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΛΗΨΗ ΤΥΧΟΝ ΤΡΑΥΜΑΤΙΣΜΟΥ ΣΕ 
ΑΣΘΕΝΕΙΣ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ 
ΠΕΡΙΕΧΟΝΤΑΙ ΣΕ ΑΥΤΕΣ ΤΙΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Η Συσκευή αγγειακής αιμόστασης (σύγκλεισης) Angio-
Seal™ Evolution™ αποτελείται από τη Συσκευή Angio-
Seal Evolution, ένα θηκάρι εισαγωγής, έναν εντοπιστή 
αρτηριοτομής (τροποποιημένος διαστολέας) και ένα οδηγό 
σύρμα. Η Συσκευή Angio-Seal Evolution αποτελείται από 
έναν απορροφήσιμο σπόγγο κολλαγόνου και από ένα ειδικά 
σχεδιασμένο άγκιστρο από απορροφήσιμο πολυμερές, 
τα οποία συνδέονται μεταξύ τους με ένα απορροφήσιμο 
ράμμα που φέρει αυτοσφιγγόμενη συρτοθηλειά (STS). 
Η συσκευή στεγανοποιεί και συμπιέζει (δίκην «σάντουιτς») 
την αρτηριοτομή ανάμεσα στα δύο κύρια τμήματά της, το 
άγκιστρο και τον σπόγγο από κολλαγόνο. Η αιμόσταση 
επιτυγχάνεται κυρίως μηχανικά μέσω του «σάντουιτς» 
αγκίστρου-αρτηριοτομής-κολλαγόνου που συμπληρώνεται 
από τις ιδιότητες του κολλαγόνου να προκαλεί την πήξη 
του αίματος. Η συσκευή περιέχεται σε ένα σύστημα 
χορήγησης που φυλάσσει και στη συνέχεια απελευθερώνει 
τα απορροφήσιμα συστατικά στο σημείο της αρτηριακής 
παρακέντησης. Το σύστημα χορήγησης διαθέτει μια λαβή 
με μηχανισμό συμπίεσης του κολλαγόνου κινούμενο με 
οδοντωτό τροχό, ο οποίος διευκολύνει την εφαρμογή της 
σωστής τεχνικής για τη χορήγηση και την έκπτυξη της 
απορροφήσιμης μονάδας. Τα εξαρτήματα της Συσκευής 
αγγειακής αιμόστασης Angio-Seal δεν είναι κατασκευασμένα 
από ελαστικό λάτεξ. Το παρόν προϊόν δεν επηρεάζεται από 
εξετάσεις μαγνητικής τομογραφίας.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Η χρήση της συσκευής Angio-Seal ενδείκνυται για τη 
σύγκλειση παρακεντήσεων της μηριαίας αρτηρίας που 
προκύπτουν από διαδικασίες αρτηριακής πρόσβασης.
Η συσκευή Angio-Seal ενδείκνυται επίσης για την πρώιμη 
κινητοποίηση ασθενών μετά από την αφαίρεση του 
θηκαριού και την τοποθέτηση της συσκευής.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Δεν υπάρχουν αντενδείξεις για τη χρήση αυτής της συσκευής. 
Επιδείξτε προσοχή στις προειδοποιήσεις και τις προφυλάξεις.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
•	 Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή αν το χρώμα της 

κουκκίδας ένδειξης της θερμοκρασίας που βρίσκεται 
πάνω στη συσκευασία έχει αλλάξει από ανοιχτό 
γκρίζο σε σκούρο γκρίζο ή μαύρο.

•	 Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή αν η συσκευασία 
έχει υποστεί ζημιά ή αν οποιοδήποτε τμήμα της 
συσκευασίας έχει προηγουμένως ανοιχθεί.

•	 Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή αν τα στοιχεία 
του κιτ φαίνεται να έχουν υποστεί ζημιά ή να είναι 
ελαττωματικά με οποιονδήποτε τρόπο.

•	 Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή Angio-Seal σε 
περίπτωση βακτηριακής μόλυνσης του θηκαριού που 
χρησιμοποιείται στην επέμβαση ή των περιβαλλόντων 
ιστών, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει λοίμωξη.

•	 Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή Angio-Seal αν το 
θηκάρι τοποθετήθηκε μέσω της επιπολής μηριαίας 
αρτηρίας και εντός της εν τω βάθει μηριαίας αρτηρίας, 
καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει εναπόθεση 
κολλαγόνου στην επιπολής μηριαία αρτηρία. Αυτό 
μπορεί να μειώσει την αιματική ροή διαμέσου του 
αγγείου και να οδηγήσει σε συμπτώματα περιφερικής 
αρτηριακής ανεπάρκειας.

•	 Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή Angio-Seal αν η θέση 
παρακέντησης βρίσκεται στη διακλάδωση της επιπολής 
μηριαίας αρτηρίας και της εν τω βάθει μηριαίας αρτηρίας 
ή περιφερικά αυτής, καθώς αυτό ενδέχεται να προκαλέσει 
1) το «πιάσιμο» του αγκίστρου στη διακλάδωση ή την 
εσφαλμένη τοποθέτησή του, ή/και 2) την εναπόθεση 
κολλαγόνου μέσα στο αγγείο. Αυτά τα συμβάντα μπορεί 
να μειώσουν την αιματική ροή διαμέσου του αγγείου και 
να οδηγήσουν σε συμπτώματα περιφερικής αρτηριακής 
ανεπάρκειας.

•	 Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή Angio-Seal αν 
η θέση παρακέντησης βρίσκεται κοντά στο βουβωνικό 
σύνδεσμο, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει 
οπισθοπεριτοναϊκό αιμάτωμα.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
Ειδικοί πληθυσμοί ασθενών
Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της συσκευής 
Angio-Seal δεν έχει τεκμηριωθεί στους ακόλουθους 
πληθυσμούς ασθενών:
•	 Ασθενείς με γνωστές αλλεργίες σε προϊόντα 

που προέρχονται από βοοειδή, στο κολλαγόνο  
ή/και τα προϊόντα του κολλαγόνου ή στα πολυμερή 
πολυγλυκολικού ή πολυγαλακτικού οξέος.

•	 Ασθενείς με προϋπάρχον αυτοάνοσο νόσημα.
•	 Ασθενείς που υποβάλλονται σε θρομβολυτική θεραπεία.
•	 Ασθενείς με παρακέντηση διαμέσου αγγειακού μοσχεύματος.
•	 Ασθενείς με μη ελεγχόμενη αρτηριακή υπέρταση 

(συστολική > 180 mm Hg).
•	 Ασθενείς με κάποια αιμορραγική διαταραχή, όπως 

θρομβοκυτταροπενία (αριθμός αιμοπεταλίων < 100.000), 
θρομβασθένεια, νόσο του von WilleBrand ή αναιμία 
(αιμοσφαιρίνη < 10 mg/dl, αιματοκρίτης < 30).

•	 Παιδιατρικοί ασθενείς ή άλλοι ασθενείς με μικρού μεγέθους 
μηριαία αρτηρία (διαμέτρου < 4 mm). Το μικρό μέγεθος της 
μηριαίας αρτηρίας μπορεί να εμποδίσει τη σωστή έκπτυξη 
του αγκίστρου Angio-Seal σε αυτούς τους ασθενείς.

•	 Εγκυμονούσες ή θηλάζουσες ασθενείς.
Διαδικασία
Η συσκευή Angio-Seal πρέπει να χρησιμοποιείται 
μόνο από γιατρό (ή από άλλο επαγγελματία του τομέα 
υγειονομικής περίθαλψης που έχει εξουσιοδοτηθεί 
ή επιβλέπεται από γιατρό) ο οποίος έχει καταρτιστεί 
επαρκώς στη χρήση της συσκευής, π.χ. συμμετοχή σε 
πρόγραμμα εκπαίδευσης ιατρών στο Angio-Seal ή άλλο 
εφάμιλλο πρόγραμμα.
Χρησιμοποιήστε τεχνική παρακέντησης ενός μόνο 
τοιχώματος. Μην πραγματοποιείτε παρακέντηση του 
οπίσθιου τοιχώματος της αρτηρίας.
Αν το θηκάρι επέμβασης έχει παραμείνει στη θέση του σε 
κάποιον ασθενή για διάστημα μεγαλύτερο των 8 ωρών, 
θα πρέπει να μελετηθεί το ενδεχόμενο χορήγησης 
προφυλακτικής αντιβίωσης πριν από την εισαγωγή της 
συσκευής Angio-Seal.
Η συσκευή Angio-Seal θα πρέπει να χρησιμοποιείται εντός 
μίας ώρας από το άνοιγμα της αλουμινένιας θήκης. Τα 
βιοαποδομήσιμα στοιχεία θα αρχίσουν να αλλοιώνονται με 
την έκθεσή τους στις περιβαλλοντικές συνθήκες.
Ακολουθείτε πάντα στείρα τεχνική κατά τη χρήση της 
συσκευής Angio-Seal.
Η συσκευή Angio-Seal προορίζεται για μία μόνο χρήση και 
δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιείται με κανέναν τρόπο.
Η συσκευή Angio-Seal πρέπει να εισάγεται διαμέσου του 
θηκαριού εισαγωγής που παρέχεται με το κιτ. Μην το 
υποκαθιστάτε με κανένα άλλο θηκάρι.
Χρησιμοποιείτε μόνο τον εντοπιστή αρτηριοτομής 
που παρέχεται με το κιτ για να εντοπίσετε το σημείο 
παρακέντησης του αρτηριακού τοιχώματος.
Ακολουθείτε τις εντολές του γιατρού αναφορικά με την 
κινητοποίηση του ασθενούς και την έξοδό του από το 
νοσοκομείο.
Αν η συσκευή Angio-Seal δεν αγκυρωθεί στην αρτηρία 
λόγω εσφαλμένου προσανατολισμού του αγκίστρου ή της 
αγγειακής ανατομίας του ασθενούς, τα απορροφήσιμα 
στοιχεία και το σύστημα χορήγησης θα πρέπει να 
αφαιρούνται από τον ασθενή. Η αιμόσταση μπορεί έπειτα 
να επιτευχθεί με εφαρμογή πίεσης με το χέρι.
Αν είναι απαραίτητη εκ νέου παρακέντηση στην ίδια θέση 
όπου είχε προηγουμένως χρησιμοποιηθεί συσκευή Angio-Seal 
εντός διαστήματος ≤ 90 ημερών, μπορεί να πραγματοποιηθεί 
με ασφάλεια επανεισαγωγή σε απόσταση 1 cm από την 
προηγούμενη θέση πρόσβασης1. Προτού εξετάσετε το 
ενδεχόμενο χρήσης της συσκευής Angio-Seal, ενδείκνυται 
η πραγματοποίηση μηριαίας αγγειογραφίας της θέσης.
Αν οι ασθενείς πάσχουν από κλινικά σημαντική περιφερική 
αγγειακή νόσο, η συσκευή Angio-Seal μπορεί να εκπτυχθεί 
με ασφάλεια σε αρτηρίες με διάμετρο > 5 mm όταν έχει 
διαπιστωθεί ότι δεν υπάρχει στένωση του αυλού 40% 
ή μεγαλύτερη εντός 5 mm από τη θέση παρακέντησης.2

Απορρίψτε τη μολυσμένη συσκευή, τα στοιχεία της και 
τα υλικά συσκευασίας ακολουθώντας τις τυποποιημένες 
νοσοκομειακές διαδικασίες και τις γενικές προφυλάξεις για 
τα βιολογικώς επικίνδυνα απόβλητα. 
1Applegate, 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.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ 
Βάσει της κλινικής εμπειρίας, ακολουθεί περιγραφή των 
πιθανών τρόπων αντιμετώπισης των κινδύνων ή των 
καταστάσεων που σχετίζονται με τη χρήση της συσκευής 
Angio-Seal ή των διαδικασιών αγγειακής προσπέλασης.
•	 Αιμορραγία ή αιμάτωμα – Εφαρμόστε ελαφρά πίεση 

με τα δάχτυλα ή το χέρι στη θέση παρακέντησης. 
Αν χρειάζεται πίεση με το χέρι, παρακολουθείτε τους 
ποδικούς σφυγμούς.

•	 Αρτηριοφλεβικό συρίγγιο ή ψευδοανεύρυσμα – Επί 
υποψίας, η κατάσταση μπορεί να αξιολογηθεί με 
υπερηχογράφημα duplex. Όταν ενδείκνυται, μετά από 
την τοποθέτηση της συσκευής Angio-Seal, μπορεί να 
εφαρμοστεί συμπίεση του ψευδοανευρύσματος με 
υπερηχογραφική καθοδήγηση.

•	 Μη έκπτυξη της συσκευής – Αν η συσκευή εξέλθει μαζί 
με το θηκάρι κατά την απόσυρση, εφαρμόστε πίεση με 
το χέρι ή με μηχανικά μέσα εφαρμόζοντας τη συνήθη 
διαδικασία. Εξετάστε τη συσκευή για να βεβαιωθείτε ότι 
έχουν αφαιρεθεί όλα τα απορροφήσιμα στοιχεία.

•	 Θραύση ή εμβολή του αγκίστρου – Εξετάστε τη 
συσκευή για να διαπιστώσετε αν το άγκιστρο έχει 
αφαιρεθεί. Αν υπάρξει αιμορραγία, εφαρμόστε πίεση 
με το χέρι ή με μηχανικά μέσα στη θέση παρακέντησης 
εφαρμόζοντας τη συνήθη διαδικασία. Αν το άγκιστρο δεν 
είναι προσαρτημένο στη συσκευή, παρακολουθείτε τον 
ασθενή (για τουλάχιστον 24 ώρες) για σημεία αγγειακής 
απόφραξης. Η έως τώρα κλινική εμπειρία υποδεικνύει 
ότι είναι απίθανο να επέλθει ιστική ισχαιμία από 
εμβολή του αγκίστρου. Εάν εμφανιστούν συμπτώματα 
ισχαιμίας, οι επιλογές αντιμετώπισης περιλαμβάνουν 
τη θρομβόλυση, τη διαδερμική εξαγωγή του αγκίστρου 
ή των θραυσμάτων, ή τη χειρουργική παρέμβαση.

•	 Λοίμωξη – Τυχόν σημεία λοίμωξης στη θέση παρακέντησης 
πρέπει να λαμβάνονται σοβαρά υπόψη και ο ασθενής θα 
πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά. Η χειρουργική 
αφαίρεση της συσκευής θα πρέπει να μελετάται όποτε 
πιθανολογείται λοίμωξη της θέσης προσπέλασης.

•	 Εναπόθεση κολλαγόνου στην αρτηρία ή θρόμβωση 
στη θέση παρακέντησης – Αν πιθανολογείται κάτι 
τέτοιο, η διάγνωση μπορεί να επιβεβαιωθεί με 
υπερηχογράφημα duplex. Η αντιμετώπιση μπορεί να 
περιλαμβάνει θρομβόλυση, διαδερμική θρομβεκτομή 
ή χειρουργική παρέμβαση.

•	 Πολύ αδύνατοι ασθενείς – Το κολλαγόνο μπορεί να 
προεξέχει από το δέρμα μετά από την ολοκλήρωση 
της συμπίεσης. Προσπαθήστε να πιέσετε το 
κολλαγόνο κάτω από το δέρμα χρησιμοποιώντας το 
σωλήνα συμπίεσης ή στείρα αιμοστατική λαβίδα. ΜΗΝ 
εφαρμόζετε δυνατή συμπίεση, καθώς αυτό ενδέχεται 
να οδηγήσει σε θραύση του αγκίστρου. ΜΗΝ κόβετε 
την περίσσεια κολλαγόνου, καθώς μπορεί να κοπεί 
το ράμμα που είναι πλεγμένο μέσα στο κολλαγόνο 
και να διακυβευτεί η ακεραιότητα του συγκροτήματος 
(«σάντουιτς») αγκίστρου/κολλαγόνου.

Οι ακόλουθες δυνητικές ανεπιθύμητες ενέργειες ή καταστάσεις 
ενδέχεται επίσης να σχετίζονται με ένα ή περισσότερα από 
τα στοιχεία της συσκευής Angio-Seal (δηλ., το κολλαγόνο, 
το συνθετικό απορροφήσιμο ράμμα, ή/και το συνθετικό 
απορροφήσιμο πολυμερές):
•	 Αλλεργική αντίδραση
•	 Αντίδραση σε ξένο σώμα
•	 Αύξηση της πιθανότητας λοίμωξης
•	 Φλεγμονή
•	 Εξοίδηση

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Η Συσκευή αγγειακής αιμόστασης Angio-Seal Evolution 
παρέχεται στείρα σε σάκο. Ο σάκος περιλαμβάνει τα ακόλουθα:

Συσκευή 6 F Αρ. 
παραγγελίας C610136

Συσκευή 8 F Αρ. 
παραγγελίας C610137

(1) Συσκευή Angio-Seal™ (1) Συσκευή Angio-Seal™

(1) Θηκάρι εισαγωγής (1) Θηκάρι εισαγωγής

(1) Εντοπιστή αρτηριοτομής (1) Εντοπιστή αρτηριοτομής

(1) Οδηγό σύρμα 6F –  
70 cm 0,035 ιντσών  
(0,89 mm) με 
ευθυγραμμιστή  
σχήματος J

(1) Οδηγό σύρμα 8F –  
70 cm 0,038 ιντσών  
(0,96 mm) με 
ευθυγραμμιστή  
σχήματος J
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Εξαρτήματα της συσκευής Angio-Seal™ 	

Άγκιστρο Ράμμα

Λαβή συσκευήςΠερίβλημα 
συσκευής

Σωλήνας 
συμπίεσης

Αιμοστατικός σπόγγος 
κολλαγόνου

Σωλήνας 
παράκαμψηςe

Κουμπί απελευθέρωσης 
ράμματος

Δείκτης 
αναφοράςΣωλήνας-

φορέας

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΙΣΑΓΩΓΗΣ ΤΗΣ 
ΣΥΣΚΕΥΗΣ ANGIO-SEAL™
Οι ιατρικές τεχνικές και οι διαδικασίες που περιγράφονται 
στις παρούσες Οδηγίες χρήσης δεν αντιπροσωπεύουν ΟΛΑ 
τα ιατρικώς αποδεκτά πρωτόκολλα, ούτε υποκαθιστούν την 
εμπειρία και την κρίση του κλινικού γιατρού αναφορικά με τη 
θεραπεία οποιουδήποτε συγκεκριμένου ασθενούς.
Η διαδικασία εισαγωγής της συσκευής Angio-Seal™ 
αποτελείται από τρία στάδια:

A.	 Εντοπισμός της αρτηρίας
B.	 Τοποθέτηση του αγκίστρου
Γ.	 Σύγκλειση της παρακέντησης

Α. Εντοπισμός της αρτηρίας
1.	 Προτού τοποθετήσετε τη συσκευή Angio-Seal, 

αξιολογήστε τη θέση παρακέντησης και τα 
χαρακτηριστικά της μηριαίας αρτηρίας εγχέοντας 
σκιαγραφικό μέσο διαμέσου του θηκαριού και, στη 
συνέχεια, πραγματοποιώντας αγγειογραφία.

2.	 Χρησιμοποιώντας στείρα τεχνική, αφαιρέστε τη 
συσκευή Angio-Seal από την αλουμινένια συσκευασία 
ανοίγοντας το άκρο που υποδεικνύεται από το 
βέλος, διασφαλίζοντας ότι έχετε τραβήξει εντελώς 
το αλουμινένιο σφράγισμα προτού αφαιρέσετε τη 
συσκευή Angio-Seal. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η συσκευή Angio-Seal πρέπει να 
χρησιμοποιείται εντός μίας ώρας από το άνοιγμα 
της αλουμινένιας θήκης λόγω της ευαισθησίας του 
προϊόντος στην υγρασία.

3.	 Εισαγάγετε τον εντοπιστή αρτηριοτομής στο θηκάρι 
εισαγωγής Angio-Seal (Εικόνα 1) και βεβαιωθείτε ότι 
τα δύο τμήματα ασφαλίζουν σταθερά μεταξύ τους. 
Για να διασφαλίσετε το σωστό προσανατολισμό του 
εντοπιστή αρτηριοτομής με το θηκάρι, ο ομφαλός του 
εντοπιστή και η καλύπτρα του θηκαριού εφαρμόζουν 
μεταξύ τους μόνον εφόσον τοποθετηθούν στη σωστή 
θέση. Ο δείκτης αναφοράς που βρίσκεται πάνω στον 
ομφαλό του εντοπιστή πρέπει να ευθυγραμμίζεται 
με το δείκτη αναφοράς που βρίσκεται πάνω στην 
καλύπτρα του θηκαριού.

Εικόνα 1

Δείκτης 
αναφοράς

Καλύπτρα 
θηκαριού 

εισαγωγής

Οπή ενστάλαξης 

Οπή εισόδου 
αίματος

Θηκάρι 
εισαγωγής

Εντοπιστής 
αρτηριοτομής

1,5 cm

4. 	Εισαγάγετε το οδηγό σύρμα Angio-Seal μέσα στο 
θηκάρι επέμβασης που έχει τοποθετηθεί ήδη στον 
ασθενή. Αν το θηκάρι επέμβασης είναι μικρότερο από 
το θηκάρι Angio-Seal, πρέπει να διασφαλίσετε ότι 
η τομή του δέρματος έχει επαρκές μέγεθος ώστε να 
χωρέσει το θηκάρι εισαγωγής Angio-Seal.

5. 	Αφαιρέστε το θηκάρι επέμβασης, αφήνοντας το οδηγό 
σύρμα στη θέση του για να διατηρηθεί η αγγειακή 
προσπέλαση.

6. 	Περάστε το συγκρότημα του εντοπιστή αρτηριοτομής/
θηκαριού εισαγωγής Angio-Seal πάνω από το οδηγό 
σύρμα. Η οπή ενστάλαξης (που βρίσκεται πάνω από 
τον ομφαλό του εντοπιστή αρτηριοτομής) θα είναι 
προσανατολισμένη προς τα κάτω και προς την αντίθετη 
κατεύθυνση ώστε να μπορεί να παρακολουθείται 
η ροή του αίματος. Βεβαιωθείτε ότι ο δείκτης 

αναφοράς που βρίσκεται στο θηκάρι εισαγωγής είναι 
προσανατολισμένος προς τα επάνω και εισαγάγετε το 
συγκρότημα στην οδό παρακέντησης. Όταν το άκρο του 
θηκαριού εισαγωγής βρίσκεται περίπου 1,5 cm μέσα 
στην αρτηρία, το αίμα θα αρχίσει να ρέει από την οπή 
ενστάλαξης του εντοπιστή (Εικόνα 2).

Εικόνα 2

Θηκάρι 
εισαγωγής

Οπή εισόδου 
αίματος

Ιστός

Αρτηρία

Οπή 
ενστάλαξης

Οδηγό σύρμα

Αίμα

Εντοπιστής 
αρτηριοτομής

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Όταν συναντήσετε αντίσταση στο 
πρόσθιο αγγειακό τοίχωμα κατά την προώθηση 
του συγκροτήματος εντοπιστή/θηκαριού εισαγωγής 
Angio-Seal πάνω από το σύρμα, περιστρέψτε 
το συγκρότημα κατά 90 μοίρες ώστε ο δείκτης 
αναφοράς να είναι προσανατολισμένος αντίθετα 
από το χρήστη. Με αυτόν τον τρόπο, το λοξεμένο 
άκρο του θηκαριού εισαγωγής τοποθετείται κάθετα 
ως προς το πρόσθιο αγγειακό τοίχωμα.

7. 	Αποσύρετε αργά το συγκρότημα εντοπιστή αρτηριοτομής/
θηκαριού έως ότου η ροή του αίματος από την οπή 
ενστάλαξης επιβραδυνθεί ή σταματήσει. Αυτό υποδεικνύει 
ότι οι άπω οπές του θηκαριού εισαγωγής Angio-Seal 
έχουν μόλις εξέλθει από την αρτηρία (Εικόνα 3).

Εικόνα 3

Οπή εισόδου 
αίματος

Ιστός

Αρτηρία

Οπή 
ενστάλαξης

Θηκάρι 
εισαγωγής

Οδηγό σύρμα

Λίγο ή καθόλου 
αίμα

Εντοπιστής 
αρτηριοτομής

8. 	Από αυτό το σημείο, προωθήστε το συγκρότημα εντοπιστή 
αρτηριοτομής/θηκαριού εισαγωγής έως ότου αρχίσει να 
ρέει αίμα από την οπή ενστάλαξης του εντοπιστή.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η υπερβολική εισαγωγή του 
συγκροτήματος εντοπιστή αρτηριοτομής/θηκαριού 
εισαγωγής στην αρτηρία, πέραν των 2 cm, ενδέχεται 
να αυξήσει την πιθανότητα πρώιμης αγκύρωσης του 
αγκίστρου ή να επηρεάσει αρνητικά την απόδοση του 
άγκιστρου αναφορικά με την επίτευξη αιμόστασης. 

	 Αν η ροή αίματος δεν ξεκινήσει εκ νέου, επαναλάβετε 
τα βήματα A-7 και A-8 έως ότου το αίμα να ρέει 
ξανά από την οπή ενστάλαξης μόλις το συγκρότημα 
προωθηθεί στην αρτηρία.

9. 	Κρατώντας το θηκάρι εισαγωγής σταθερό, χωρίς να το 
μετακινείτε εντός ή εκτός της αρτηρίας:
α)	 αφαιρέστε τον εντοπιστή αρτηριοτομής και το 

οδηγό σύρμα από το θηκάρι εισαγωγής λυγίζοντας 
τον εντοπιστή αρτηριοτομής προς τα επάνω, στο 
ύψος του ομφαλού του θηκαριού (Εικόνα 4).

Εικόνα 4

Οδηγό σύρμα

Θηκάρι 
εισαγωγής

Εντοπιστής 
αρτηριοτομής

β)	 αν είναι απαραίτητο, περιστρέψτε το θηκάρι 
εισαγωγής με τρόπο ώστε ο δείκτης αναφοράς 
(βέλος) που βρίσκεται στην καλύπτρα του 
θηκαριού εισαγωγής να είναι προσανατολισμένος 
προς τα επάνω (Εικόνα 5).

Εικόνα 5

Ασθενής

Θηκάρι 
εισαγωγής

	 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Υπό κανονικές συνθήκες, 
το θηκάρι εισαγωγής Angio-Seal δεν πρέπει να 
μετακινείται εντός ή εκτός της αρτηρίας για το 
υπόλοιπο της διαδικασίας έκπτυξης της συσκευής 
Angio-Seal. Καθηγούμενοι από τους δείκτες του 
θηκαριού, διασφαλίστε ότι δεν έχει αλλάξει η θέση 
του θηκαριού. Αν πρέπει να πραγματοποιηθεί 
επαναπροώθηση, το οδηγό σύρμα και ο εντοπιστής 
παρακέντησης πρέπει να εισάγονται πριν από την 
προώθηση του θηκαριού εισαγωγής Angio-Seal.

Β. Τοποθέτηση του αγκίστρου 
1. 	Βεβαιωθείτε ότι το περίβλημα της συσκευής παραμένει 

στην οπίσθια θέση συγκράτησης (Εικόνα 6). Πιάστε 
προσεκτικά τη συσκευή Angio-Seal ακριβώς πίσω 
από το σωλήνα παράκαμψης με το δείκτη αναφοράς 
που βρίσκεται στη λαβή να είναι προσανατολισμένος 
προς τα επάνω. Εισαγάγετε αργά το σωλήνα 
παράκαμψης μέσα στην αιμοστατική βαλβίδα του 
θηκαριού εισαγωγής (Εικόνα 7).

Εικόνα 6

Διασφαλίστε ότι η γλωττίδα βρίσκεται στην 
οπίσθια θέση συγκράτησης πριν από την 

εισαγωγή

Εικόνα 7

Δείκτης 
αναφοράς

Αιμοστατική 
βαλβίδα

Σωλήνας 
παράκαμψης

Διασφαλίστε ότι η γλωττίδα βρίσκεται 
στην οπίσθια θέση συγκράτησης πριν 

από την εισαγωγή

Σωλήνας-
φορέας
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2. 	Βεβαιωθείτε ότι ο δείκτης αναφοράς του θηκαριού 
εισαγωγής είναι προσανατολισμένος προς τα επάνω. 
Για να διασφαλίσετε το σωστό προσανατολισμό της 
συσκευής Angio-Seal™ με το θηκάρι, η καλύπτρα του 
θηκαριού και το περίβλημα της συσκευής εφαρμόζουν 
μεταξύ τους μόνον εφόσον τοποθετηθούν στη σωστή 
θέση. Ο δείκτης αναφοράς που βρίσκεται στη λαβή 
της συσκευής θα πρέπει να ευθυγραμμίζεται με το 
δείκτη αναφοράς που βρίσκεται στην καλύπτρα του 
θηκαριού εισαγωγής (Εικόνα 8). Κρατώντας το θηκάρι 
εισαγωγής στη θέση του, προωθήστε προσεκτικά 
τη συσκευή Angio-Seal με μικρά βήματα έως ότου 
εισαχθεί πλήρως στο θηκάρι εισαγωγής. Η καλύπτρα 
του θηκαριού και το περίβλημα της συσκευής θα 
ασφαλίσουν μεταξύ τους όταν τοποθετηθούν σωστά.

Εικόνα 8

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν συναντήσετε σημαντική αντίσταση 
στην προώθηση του σωλήνα-φορέα όταν η εισαγωγή 
έχει σχεδόν ολοκληρωθεί, το άγκιστρο ενδέχεται να 
προσκρούει στο οπίσθιο τοίχωμα της αρτηρίας. 
ΜΗΝ ΣΥΝΕΧΙΣΕΤΕ ΤΗΝ ΠΡΟΩΘΗΣΗ. Σε αυτήν 
την περίπτωση, η ελαφρά επανατοποθέτηση του 
θηκαριού, είτε με μείωση της γωνίας του θηκαριού 
ως προς την επιφάνεια του δέρματος είτε τραβώντας 
το θηκάρι προς τα πίσω κατά 1 – 2 mm, ενδέχεται να 
επιτρέψει τη φυσιολογική έκπτυξη.

3. 	Με το ένα χέρι, συνεχίστε να κρατάτε σταθερή την 
καλύπτρα του θηκαριού εισαγωγής για να αποτρέψετε τη 
μετακίνηση του θηκαριού εντός ή εκτός της αρτηρίας. Με 
το άλλο χέρι, πιάστε τη λαβή της συσκευής και τραβήξτε 
προς τα πίσω αργά και προσεκτικά. Θα αισθανθείτε 
ελαφρά πίεση όταν το περίβλημα της συσκευής 
τραβηχτεί έξω από την οπίσθια θέση συγκράτησης. 
Συνεχίστε να τραβάτε τη λαβή της συσκευής έως ότου 
αισθανθείτε αντίσταση από το πιάσιμο του άγκιστρου 
στο περιφερικό άκρο του θηκαριού εισαγωγής.

4. 	Για να διασφαλίσετε τη σωστή θέση του άγκιστρου, 
Βεβαιωθείτε ότι το άκρο της καλύπτρας της συσκευής 
εμπίπτει στις λευκές ταινίες που βρίσκονται πάνω στο 
περίβλημα της συσκευής.

Εικόνα 9

Σωστό: Αισθάνεστε 
αντίσταση καθώς αποσύρετε 
το σωλήνα-φορέα.

5. 	Συνεχίστε να κρατάτε το θηκάρι εισαγωγής και 
τραβήξτε τη λαβή της συσκευής απευθείας πίσω στη 
θέση πλήρους οπίσθιας ασφάλισης (Εικόνα 10). Θα 
αισθανθείτε αντίσταση καθώς η λαβή της συσκευής 
και το θηκάρι ασφαλίζουν μεταξύ τους. Οι λευκές 
ταινίες του περιβλήματος της συσκευής θα πρέπει 
πλέον να είναι τελείως ορατές.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν το περίβλημα της συσκευής 
διαχωριστεί από το θηκάρι κατά την προσπάθεια 
τοποθέτησης στην θέση πλήρους οπίσθιας 
ασφάλισης, μην πιέζετε τη συσκευή Angio-Seal 
προς τα εμπρός για να την επαναπροσαρτήσετε 

στην καλύπτρα του περιβλήματος. Ολοκληρώστε 
τη σύγκλειση της παρακέντησης ακολουθώντας τις 
οδηγίες στην ενότητα Γ-1. 

Εικόνα 10

6.	 Λανθασμένη ευθυγράμμιση του δείκτη
	 Το περιφερικό άκρο της λαβής της συσκευής καλύπτει 

πλήρως τη λευκή ταινία που βρίσκεται στο περίβλημα της 
συσκευής (Εικόνα 11). Αν το άγκιστρο πιάσει πρόωρα, 
όπως στην Εικόνα 11, προωθήστε ξανά τη συσκευή 
μέσα στο θηκάρι εισαγωγής. Ενδέχεται να χρειαστεί να 
πιέσετε τη λαβή της συσκευής πίσω στην οπίσθια θέση 
συγκράτησης προκειμένου να επιτύχετε πλήρη έκταση 
του άγκιστρου από το θηκάρι. Έπειτα, αποσύρετε τη 
συσκευή έως ότου το άγκιστρο πιάσει σωστά.

Εικόνα 11
Λάθος: Αισθάνεστε αντίσταση, 
πρώιμη έκπτυξη – το άκρο του 
άγκιστρου πιάνει το θηκάρι για λοξή 
έκπτυξη.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μην προχωρήσετε αν δεν βεβαιωθείτε 
ότι το άγκιστρο έχει εκπτυχθεί σωστά (Εικόνα 9). 
Αν το άγκιστρο δεν έχει εκπτυχθεί σωστά, 
η συσκευή Angio-Seal δεν θα λειτουργήσει.

Γ. Σύγκλειση της παρακέντησης
1. 	Αφού το άγκιστρο εκπτυχθεί σωστά (Εικόνα 9) και 

η λαβή της συσκευής έχει ασφαλίσει στην οπίσθια 
θέση πλήρους ασφάλισης (Εικόνα 10), αποφύγετε 
την εφαρμογή πίεσης στη θέση παρακέντησης με το 
ελεύθερο χέρι. Αποσύρετε προσεκτικά το συγκρότημα 
συσκευής/θηκαριού κατά μήκος της γωνίας της οδού 
παρακέντησης για να τοποθετήσετε το άγκιστρο το 
τοίχωμα του αγγείου (Εικόνα 12). 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μην προσπαθήσετε να επανεισαγάγετε 
τη συσκευή. Η επανεισαγωγή της συσκευής έπειτα 
από τη μερική έκπτυξη ενδέχεται να προκαλέσει 
εναπόθεση κολλαγόνου στην αρτηρία. 

Εικόνα 12

Αρτηρία

Τρ
αβ

ήξ
τε

Ιστός

2. 	Τραβήξτε τη λαβή της συσκευής στη γωνία της 
οδού παρακέντησης, διατηρώντας μια σταθερή 
αδιάκοπη κίνηση (Εικόνα 13) έως ότου αποκαλυφθεί 
ο έγχρωμος δείκτης συμπίεσης (Εικόνα 14). Διακόψτε 
και αξιολογήστε ως προς την αιμόσταση. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν δεν έχει επιτευχθεί αιμόσταση, ελέγξτε 
αν έχει εκτεθεί το έγχρωμος δείκτης συμπίεσης. Αν όχι, 
επαναλάβετε αυτό το βήμα. 

Εικόνα 13

Αρτηρία

Τρ
αβ

ήξ
τε

Ιστός
Κολλαγόνο

Σωλήνας συμπίεσης

Εικόνα 14 

Αρτηρία
Ιστός

Σωλήνας συμπίεσης

Δείκτης

Θηκάρι

	
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μόλις επιτευχθεί αιμόσταση, μην 
συνεχίσετε σκόπιμα να τραβάτε πέρα από το εγγύς 
άκρο του έγχρωμου δείκτη συμπίεσης (όπως φαίνεται 
στην Εικόνα 15) προκειμένου να αποτρέψετε την 
παραμόρφωση του άγκιστρου ή/και το σχίσιμο του 
κολλαγόνου. 

Εικόνα 15

Σωλήνας 
συμπίεσης

Δείκτης
Θηκάρι

Υπερβολική σύσφιξη

Λεπτομέρεια
Αρτηρία
Ιστός

Σωλήνας συμπίεσης

3. 	Όταν επιτευχθεί αιμόσταση, τραβήξτε και κρατήστε το 
κουμπί απελευθέρωσης του ράμματος και τραβήξτε προς 
τα πίσω έως ότου αποκαλυφθεί το ράμμα (Εικόνα 16). 
Με αυτόν τον τρόπο θα απελευθερωθεί το ράμμα που 
απομένει μέσα στη λαβή της συσκευής και θα αφαιρεθεί 
το σωλήνας συμπίεσης από την οδό του ιστού. 



22

Εικόνα 16

Πιέστε και κρατήστε

Αρτηρία
Ιστός

Τρ
αβ

ήξ
τε

4. 	Αφού η συσκευή τραβηχτεί προς τα πίσω και ο σωλήνας 
συμπίεσης αφαιρεθεί από την οδό του ιστού, συνεχίστε 
να κρατάτε το ράμμα τεντωμένο. Πιέστε προς τα κάτω 
στο δέρμα χρησιμοποιώντας ένα αποστειρωμένο 
όργανο. Κόψτε το ράμμα κάτω από το επίπεδο του 
δέρματος (Εικόνα 17). 

Εικόνα 17

Επίπεδο του 
δέρματος

Αρτηρία
Ιστός

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι το ράμμα βρίσκεται 
κάτω από το επίπεδο του δέρματος ώστε να 
αποφευχθεί η πρόκληση λοίμωξης.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν υπάρχει ροή αίματος μετά από την 
τοποθέτηση της συσκευής Angio-Seal™, συνήθως 
η εφαρμογή πίεσης με ένα ή δύο δάχτυλα στη 
θέση παρακέντησης επαρκεί για την επίτευξη 
αιμόστασης. Αν χρειάζεται πίεση με το χέρι, 
παρακολουθείτε τους ποδικούς σφυγμούς.

5. 	Καθαρίστε τη θέση παρακέντησης με αντισηπτικό 
διάλυμα/αλοιφή.

6. 	Εφαρμόστε αποστειρωμένο επίδεσμο στη θέση 
παρακέντησης με τρόπο ώστε να μπορεί να 
παρακολουθείται εύκολα κατά την ανάρρωση του 
ασθενούς.
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НА РУССКОМ ЯЗЫКЕ — ИНСТРУКЦИЯ 
ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Устройство для закрытия пункционных 
отверстий в артериях Angio-Seal™ Evolution™ 

Чтобы гарантировать надлежащую установку 
и использование устройства и предотвратить 
травмирование пациентов, ознакомьтесь со всей 
информацией, содержащейся в этой инструкции 
по эксплуатации

ОПИСАНИЕ
Устройство для закрытия пункционных отверстий в артериях 
Angio-Seal Evolution состоит из устройства Angio-Seal™ Evolution™, 
канюли для его введения, локализатора для артериотомии 
(модифицированного расширителя) и проводника. Устройство 
Angio-Seal Evolution состоит из абсорбируемой коллагеновой губки 
и специального абсорбируемого полимерного якоря. Они соединены 
абсорбируемой шовной нитью с самозатягивающимся узлом. 
Устройство герметизирует место артериотомии, закрывая его с обеих 
сторон двумя основными компонентами: якорем и коллагеновой 
губкой. Основной метод достижения гемостаза — механический 
(артериотомическое отверстие с одной стороны закрывается якорем, 
а с другой — губкой). Также в достижении гемостаза играют роль 
стимулирующие коагуляцию свойства коллагена. Устройство 
находится в подающей системе. В ней абсорбируемые компоненты 
хранятся и подаются к месту пункции артерии. Подающая система 
снабжена рукояткой устройства с зубчатым механизмом 
тампонирования коллагена, облегчающей правильную подачу 
и установку абсорбируемого устройства. В компонентах устройства 
для закрытия пункционных отверстий в артериях Angio-Seal 
латексная резина не используется. Изделие безопасно при 
проведении магнитно-резонансной томографии.

ПОКАЗАНИЯ
Устройство Angio-Seal показано к применению для закрытия 
пункционных отверстий в бедренной артерии, остающихся после 
процедур, выполняемых с использованием артериального 
доступа.
Кроме того, устройство Angio-Seal после удаления канюли 
и позиционирования устройства показано к применению для 
раннeго вставания пациента.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания к использованию этого устройства 
отсутствуют. Обратите внимание на предостережения и меры 
предосторожности.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
•	 Не используйте устройство, если цвет метки индикатора 

температуры на упаковке изменился со светло-серого на 
темно-серый или черный.

•	 Не используйте устройство, если упаковка повреждена или 
ее целостность нарушена.

•	 Не используйте устройство при подозрении на наличие 
каких-либо повреждений или дефектов входящих в комплект 
компонентов.

•	 Не используйте устройство Angio-Seal при наличии 
вероятности бактериального загрязнения процедурной 
канюли или окружающих тканей, так как это может привести 
к инфицированию.

•	 Не используйте устройство Angio-Seal, если процедурная 
канюля введена через поверхностную артерию бедра 
и в глубокую артерию бедра, так как это может привести 
к отложению коллагена в поверхностной артерии бедра. 
В таком случае возможно уменьшение кровотока по сосуду, 
что служит причиной возникновения симптомов дистальной 
артериальной недостаточности.

•	 Не используйте устройство Angio-Seal, если место пункции 
находится в бифуркации поверхностной и глубокой артерий 
бедра или дистальнее бифуркации, поскольку это может 
привести к зацеплению якоря в месте бифуркации или к его 
неправильному позиционированию и/или к отложению 
коллагена в сосуде. Как следствие, возможно уменьшение 
кровотока по сосуду, что служит причиной возникновения 
симптомов дистальной артериальной недостаточности.

•	 Не используйте устройство Angio-Seal, если место пункции 
находится проксимальнее паховой связки, поскольку это 
может привести к забрюшинной гематоме.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Отдельные группы пациентов
Безопасность и эффективность использования устройства 
Angio-Seal не установлены для следующих групп пациентов:
•	 Пациенты с установленной аллергией на продукты из 

говядины, коллаген и/или содержащие коллаген продукты, 
на полимеры полигликолевой или молочной кислоты.

•	 Пациенты с ранее выявленным аутоиммунным 
заболеванием.

•	 Пациенты, которым проводится тромболизис.
•	 Пациенты с доступом через сосудистый трансплантат.
•	 Пациенты с неконтролируемой гипертензией (систолическое 

давление > 180 мм рт. ст.).
•	 Пациенты, предрасположенные к кровотечениям, включая 

тромбоцитопению (< 100 000 тромбоцитов), тромбастению, 
болезнь Виллебранда или анемию (гемоглобин < 10 мг/дл, 
гематокрит < 30).

•	 Дети или иные пациенты с малым диаметром артерии 
бедра (< 4 мм). Малый диаметр артерии бедра может 
воспрепятствовать правильной установке якоря устройства 
Angio-Seal.

•	 Беременные и кормящие грудью.

Процедура
Устройство Angio-Seal может использоваться только 
сертифицированными врачами (или иными медработниками, 
уполномоченными врачом или под его руководством), 
прошедшим соответствующее обучение применению данного 
устройства, например участвовавшим в программе Angio-Seal 
по обучению врачей или в аналогичной.
Используйте технику пункции одной стенки. Не прокалывайте 
заднюю стенку артерии.
Если процедурная канюля находилась в теле пациента более 
8 часов, то перед введением устройства Angio-Seal следует 
рассмотреть целесообразность профилактической 
антибиотикотерапии.
Устройство Angio-Seal следует использовать в течение одного 
часа после вскрытия упаковки из фольги. Биодеградируемые 
компоненты начинают разлагаться под воздействием 
окружающей среды.
При использовании устройства Angio-Seal соблюдайте 
стерильность.
Устройство Angio-Seal является одноразовым. Повторное 
использование каким-либо образом не допускается.
Устройство Angio-Seal вводится через входящую в комплект 
канюлю для введения. Использование другой канюли не 
допускается.
Для определения места пункции стенки артерии используйте 
только входящий в комплект локализатор для артериотомии.
Следуйте указаниям врача относительно вставания и выписки 
пациента.
Если якорь устройства Angio-Seal не закрепится в артерии 
вследствие его неправильной ориентации или особенностей 
строения сосудов пациента, извлеките из тела пациента 
абсорбируемые компоненты и подающую систему. Гемостаз 
может быть достигнут при надавливании рукой.
При необходимости повторной пункции на участке 
использования устройства Angio-Seal в течение ≤ 90 дней после 
первого применения устройства, повторное введение может 
быть безопасно выполнено на расстоянии 1 см проксимальнее 
предыдущего места доступа1. До принятия решения 
о применении устройства Angio-Seal следует провести 
ангиографию бедренных артерий.
Если у пациента имеется клинически выраженное заболевание 
периферических сосудов, то устройство Angio-Seal может 
безопасно использоваться на артериях, диаметр которых 
превышает 5 мм, при отсутствии в радиусе 5 мм от места 
пункции сужения просвета артерии на 40 % и более.2

Утилизируйте загрязненное устройство, компоненты 
и упаковочные материалы в соответствии со стандартными 
процедурами стационарного лечебного учреждения и с учетом 
общих мер предосторожности, применяемых при обращении 
с биологически опасными отходами. 
1Applegate, 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.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Ниже описаны рекомендуемые в соответствии с клиническим 
опытом возможные действия по устранению рисков и ситуаций, 
связанных с использованием устройства Angio-Seal или 
выполнением процедур с сосудистым доступом.
•	 Кровотечение или гематома. Рукой или пальцем 

выполните легкое нажатие в месте пункции. При 
надавливании рукой следует контролировать пульс на ноге.

•	 Артериовенозная фистула или псевдоаневризма. 
При подозрении на это состояние выполните дуплексное 
ультразвуковое сканирование. По показаниям после 
размещения устройства Angio-Seal можно выполнить 
компрессиию псевдоаневризмы под ультразвуковым 
контролем.

•	 Не удается установить устройство. Если при извлечении 
устройство вытягивается вместе с канюлей, надавите рукой или 
создайте механическое давление иным способом в соответствии 
со стандартной процедурой. Осмотрите устройство и убедитесь, 
что извлечены все абсорбируемые компоненты.

•	 Разрушение якоря или эмболия. Осмотрите устройство 
и убедитесь, что якорь извлечен. При кровотечении надавите 
рукой или создайте механическое давление в месте пункции 
иным способом в соответствии со стандартной процедурой. 
Если якорем не прикреплен к устройству, наблюдайте 
пациента (не менее 24 часов) на предмет проявления 
признаков окклюзии сосуда. В соответствии с накопленным 
клиническим опытом, развитие ишемии тканей по причине 
эмболии якорем маловероятно. При возникновении 
симптомов ишемии варианты лечения включают 
тромболизис, чрескожную экстракцию якоря или 
хирургическое вмешательство.

•	 Инфицирование. Любой признак инфицирования места 
пункции требует серьезного отношения и внимательного 
наблюдения за пациентом. При подозрении на 
инфицирование места доступа может потребоваться 
извлечение устройства при помощи оперативного 
вмешательства.

•	 Отложение коллагена в артерии или тромбоз в месте 
пункции. При подозрении на это состояние, чтобы 
подтвердить диагноз, выполните дуплексное ультразвуковое 
сканирование. Варианты лечения включают тромболизис, 
чрескожную тромбэктомию или хирургическое 
вмешательство.

•	 Очень худые пациенты. После завершения тампонирования 
коллаген может выступать из под кожи. Попытайтесь вдавить 
коллаген под кожу с помощью тампонирующей трубки или 
стерильного гемостата. НЕ прилагайте при тампонировании 
чрезмерные усилия, поскольку это может привести 
к разрушению якоря. НЕ отсекайте излишки коллагена, 
поскольку при этом можно перерезать шовную нить, которая 
проходит через коллаген, и нарушить целостность структуры 
якорь/коллаген.

Кроме того, одним или несколькими компонентами устройства 
Angio-Seal (например, коллагеном, синтетической абсорбируемой 
шовной нитью и/или синтетическим абсорбируемыми 
полимерами) могут вызываться нежелательные реакции или 
состояния, перечисленные ниже.
•	 Аллергическая реакция
•	 Реакция на инородное тело
•	 Потенцирование инфекции
•	 Воспаление
•	 Отек

ПОСТАВКА
Устройство для закрытия сосудов Angio-Seal Evolution 
поставляется стерильным в пакете. В пакете содержатся 
следующие компоненты:

Устройство 6 F 
Номер для заказа # C610136 

Устройство 8 F 
Номер для заказа # C610137 

(1) устройство Angio-Seal™ (1) устройство Angio-Seal™

(1) канюля для введения (1) канюля для введения

(1) локализатор для 
артериотомии

(1) локализатор для 
артериотомии

(1) проводник с J–образным 
выпрямителем 6 F – 70 см 
(0,035 дюйм (0,89 мм))

(1) проводник с J–образным 
выпрямителем 8 F – 70 см 
(0,038 дюйм (0,96 мм))

Компоненты устройства Angio-Seal™ 	

Device 
Sleeve

Reference
Indicator

Suture Release
Button

Device Handle

Якорь Нить

Рукоятка устройстваМуфта 
устройства

Тампонирующая 
трубкаГемостатическая 

коллагеновая 
губка

Байпасная 
трубка

Кнопка высвобождения 
шовной нити

Индикатор 
положенияНесущая 

трубка

ПРОЦЕДУРА ВВЕДЕНИЯ 
УСТРОЙСТВА ANGIO-SEAL™
Медицинские техники и процедуры, описанные в этой инструкции 
по эксплуатации, не охватывают ВСЕ приемлемые медицинские 
протоколы, а также не заменяют опыт клинического врача и его 
решения относительно конкретного пациента.
Процедура введения устройства Angio-Seal состоит из трех 
этапов.

A.	 Локализация артерии.
B.	 Установка якоря.
C.	 Закрытие пункции.

A. Локализация артерии.
1.	 Перед введением устройства Angio-Seal определите 

состояние места пункции и артерии бедра путем инъекции 
контрастного вещества через процедурную канюлю 
и последующей ангиографии.

2.	 Соблюдая стерильность, извлеките устройство Angio-Seal из 
упаковки из фольги, открыв пакет со стороны, помеченной 
стрелкой. Перед извлечением устройства Angio-Seal 
полностью удалите уплотнение с прокладкой из фольги. 
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ПРИМЕЧАНИЕ. Устройство Angio-Seal™ следует 
использовать в течение одного часа после вскрытия 
упаковки из фольги, поскольку продукт чувствителен к влаге.

3.	 Вставьте локализатор артериотомии в канюлю для введения 
устройства Angio-Seal (см. рис. 1) так, чтобы обе детали 
прочно соединились. Чтобы правильно сориентировать 
локализатор артериотомии относительно канюли, втулку 
локализатора и колпачок канюли можно совмещать только 
в правильном положении. Индикатор положения на втулке 
локализатора должен быть совмещен с индикатором 
положения на колпачке канюли.

Рис. 1.

Индикатор 
положения

Колпачок 
канюли для 

введения

Отверстие для 
отвода крови 

Отверстие для 
сбора крови

Канюля для 
введения

Локализатор для 
артериотомии

1,5 см

4. 	 Вставьте проводник Angio-Seal в процедурную канюлю, 
находящуюся в теле пациента. Если процедурная 
канюля меньше канюли Angio-Seal, рекомендуется 
увеличить разрез кожи до достаточного для введения 
канюли Angio-Seal размера.

5. 	 Извлеките процедурную канюлю, оставив проводник 
в теле пациента, чтобы сохранить доступ к сосуду.

6. 	 Наденьте локализатор артериотомии устройства Angio-Seal 
в сборе с канюлей для введения на проводник. Отверстие 
для отвода крови, расположенное над втулкой локализатора 
артериотомии, должно быть направлено вниз и от себя, что 
позволяет следить за кровотоком. Убедитесь, что индикатор 
положения на канюле для введения обращен вверх. 
Введите узел в канал пункции. Когда кончик канюли для 
введения будет введен в артерию приблизительно на 
1,5 см, из отверстия для отвода крови локализатора начнет 
поступать кровь (см. рис. 2).

Рис. 2.

Канюля для 
введения

Отверстие для 
сбора крови

Ткань

Артерия

Отверстие для 
отвода крови

Проводник

Кровь

Локализатор 
для 

артериотомии

ПРИМЕЧАНИЕ. Если в области передней стенки сосуда 
во время проведения по проводнику локализатора 
Angio-Seal/канюли для введения в сборе возникло 
сопротивление, поверните узел на 90 градусов так, 
чтобы индикатор исходного положения был направлена 
от себя. При этом скошенный кончик канюли для 
введения займет перпендикулярное передней стенке 
сосуда положение.

7. 	 Медленно извлекайте локализатор артериотомии 
в сборе с канюлей для введения до того момента, пока 
кровоток из отверстия для отвода крови локализатора не 
уменьшится или не прекратится. Это указывает на то, что 
отверстия дистального конца локализатора и канюли для 
введения устройства Angio-Seal только что вышли из 
артерии (см. рис. 3).

Рис. 3.

Отверстие для 
сбора крови

Ткань

Артерия

Отверстие для 
отвода крови

Канюля для 
введения

Проводник

Кровь отсутствует 
или имеется 

в малом количестве

Локализатор 
для артериотомии

8. 	 Из этого положения продвиньте локализатор артериотомии 
в сборе с канюлей для введения вперед до положения, при 
котором из отверстия для отвода крови локализатора снова 
начнет поступать кровь.

ПРИМЕЧАНИЕ. Чрезмерное введение локализатора 
артериотомии или канюли для введения в артерию 
(более 2 см) может привести к преждевременному 
зацеплению якоря или препятствовать достижению 
гемостаза. 

	 Если после продвижения узла кровоток не возобновится, 
повторяйте действия A-7 и A-8, пока кровь не начнет снова 
поступать из отверстия для отвода крови.

9. 	 Надежно удерживайте канюлю, не давая ей сместиться из 
артерии внутрь или наружу.
a)	 извлеките локализатор артериотомии и проводник 

из канюли для введения, загибая локализатор 
артериотомии во втулке канюли вверх (см. рис. 4).

Рис. 4.

Проводник

Канюля 
для 

введения

Локализатор 
для 

артериотомии

b)	 при необходимости поверните канюлю для введения 
так, чтобы индикатор положения (стрелка) на 
колпачке канюли для введения был направлен вверх 
(см. рис. 5).

Рис. 5.

Пациент

Канюля для 
введения

	 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. В нормальных условиях 
канюля для введения Angio-Seal не должна 
смещаться внутрь или наружу из артерии в течение 
всей последующей процедуры установки устройства 
Angio-Seal. Руководствуясь отметками на оболочке, 
убедитесь в неизменности положения канюли. При 
необходимости повторного продвижения, прежде 
чем продвигать вперед канюлю для введения 
Angio‑Seal, следует снова вставить проводник 
и локализатор пункции.

B. Установка якоря.
1. 	 Убедитесь, что муфта устройства не сместилась из заднего 

фиксированного положения (см. рис. 6). Осторожно возьмите 
устройство Angio-Seal за байпасной трубкой, направив 
индикатор положения вверх. Медленно вставьте байпасную 
трубку в гемостатический клапан канюли для введения 
(см. рис. 7).

Рис. 6.

Перед введением убедитесь, 
что язычок находится в заднем 

фиксированном положении

Рис. 7.
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2. 	 Убедитесь, что индикатор положения на канюле для 
введения обращен вверх. Чтобы правильно сориентировать 
устройство Angio-Seal относительно канюли, колпачок 
канюли и муфту устройства можно совмещать только 
в правильном положении. Индикатор положения на рукоятке 
устройства следует совместить с индикатором положения 
на колпачке канюли для введения (см. рис. 8). Неподвижно 
удерживая канюлю для введения, осторожно и постепенно 
продвигайте устройство Angio-Seal, пока оно полностью не 
войдет в нее. При правильном введении колпачок канюли 
и муфта устройства соединятся.

Рис. 8.

ПРИМЕЧАНИЕ. Если при почти завершенном 
введении возникнет значительное сопротивление 
несущей трубке, возможно, якорь уперся в заднюю 
стенку артерии. НЕ ПЫТАЙТЕСЬ ПРОДОЛЖАТЬ 
ПРОДВИЖЕНИЕ. В этой ситуации, чтобы обеспечить 
нормальную установку устройства, попробуйте 
незначительно изменить положение канюли, уменьшив 
угла ее наклона по отношению к поверхности кожи или 
оттянув канюлю на 1–2 мм.

3. 	 Одной рукой продолжайте удерживать колпачок канюли для 
введения, чтобы она не сместилась из артерии внутрь или 
наружу. Другой рукой обхватите рукоятку устройства 
и медленно и осторожно оттяните ее. При оттягивании 
муфты устройства из заднего фиксированного положения 
будет ощущаться незначительное сопротивление. 
Продолжайте оттягивать рукоятку устройства, пока не 
почувствуете сопротивление, свидетельствующее, что якорь 
уперся в дистальный кончик канюли для введения.

4. 	 Чтобы убедиться в правильности занимаемого якорем 
положения, проверьте, находится ли кромка колпачка 
устройства в пределах белых полосок, нанесенных на 
муфту устройства.
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Şekil 9

Doğru: Taşıma Tüpü 
çekilirken direnç hissedilir.

5. 	Yerleştirme kılıfını tutmaya devam edin ve cihaz 
kolunu tamamen arka kilitli konuma doğru düz şekilde 
geri çekin (Şekil 10). Cihaz kolu ve manşon birbirine 
geçerken biraz direnç hissedilebilir. Cihaz manşonu 
beyaz bandı şimdi tamamen görünür olmalıdır.
NOT: Tam arka kilitli konuma alma sırasında cihaz 
manşonu kılıftan ayrılırsa, kılıf kapağını yeniden 
takmak için Angio-Seal™ cihazını ileri itmeyin. 
C-1'deki talimatları takip ederek ponksiyonu 
tamamen kapatın. 

Şekil 10

6.	 Hatalı Gösterge Hizalaması
	 Cihaz kolunun distal ucu cihaz manşonu üzerindeki 

beyaz bandı tamamen kaplar (Şekil 11). Ankor, 
Şekil 11’deki gibi prematür olarak takılırsa, cihazı 
tekrar yerleştirme kılıfına ilerletin. Ankorun kılıftan 
tam olarak uzanması için, cihaz kolunu arka tutma 
konumuna geri itmek gerekebilir. Sonra, ankor doğru 
takılana kadar cihazı geri çekin.

Şekil 11
Hatalı: Direnç hissediliyor, prematür 
konuşlanma – ankor ayağı oblik 
yerleştirme için kılıfa takılıyor.

NOT: Ankorun doğru konuşlandığından emin 
olmadan devam etmeyin (Şekil 9). Ankor doğru 
konuşlanmazsa, Angio-Seal cihazı çalışmaz

C. Ponksiyonun Kapatılması
1. 	Ankor doğru olarak konuşlandığında (Şekil 9) ve 

cihaz kolu arka konumda kilitlendiğinde (Şekil 10), 
ponksiyon bölgesine işlemde kullanmadığınız elinizle 
basınç uygulamaktan kaçının. Ankoru damar duvarına 
karşı konumlandırmak için, cihaz/kılıf düzeneğini 
ponksiyon yolu açısı boyunca dikkatle geri çekin 
(Şekil 12). 
NOT: Cihazı yeniden sokmaya çalışmayın. Cihazın 
kısmi konuşlanma ardından yeniden sokulması, 
arterde kollajen birikimine neden olabilir. 

Şekil 12

Arter

Çek
in

Doku

2. 	Renkli kompaksiyon işaret bandı ortaya çıkana kadar 
(Şekil 14), düzgün ve kesintisiz bir hareketle, cihaz 
kolunu ponksiyon yolu açısından geri çekin (Şekil 13). 
Ara verin ve hemostazı değerlendirin. 
NOT: Hemostaz sağlanmazsa, renkli kompaksiyon 
işaret bandının görünür olup olmadığını kontrol edin. 
Değilse, bu adımı tekrar edin. 

Şekil 13

Arter

Çek
in

Doku
Kollajen

Kompaksiyon Tüpü

Şekil 14 

Arter
Doku

Kompaksiyon Tüpü

İşaret Bandı

Kılıf

	
NOT: Hemostaz sağlanınca, ankor deformasyonunu 
ve/veya kollajenin yırtılmasını önlemek için, renkli 
kompaksiyon işaret bandının proksimal ucunun 
ilerisine çekmeye devam etmeyin (Şekil 15'te 
gösterildiği gibi). 

Şekil 15

Kompaksiyon 
Tüpü

İşaret 
Bandı

Kılıf

Aşırı sıkı

Ayrıntılı
Arter
Doku

Kompaksiyon Tüpü

3. 	Hemostaz sağlanınca, sütür serbest bırakma düğmesine 
basın ve tutun ve sütür açığa çıkana kadar geri çekin 
(Şekil 16). Bu, cihaz kolu içinde kalan sütürü serbest 
bırakır ve kompaksiyon tüpünü doku yolundan çıkartır. 

Şekil 16

Basın ve Tutun

Arter
Doku

Çe
kin

4. 	Cihaz geri çekilince ve kompaksiyon tüpü doku 
yolundan çıkartılınca, sütür üzerindeki gerilimi 
koruyun. Steril bir alet kullanarak, derinin üzerine 
bastırın. Sütürü deri seviyesi altından kesin (Şekil 17). 

Şekil 17

Deri Seviyesi

Arter
Doku

NOT: Enfeksiyondan korunmak için, sütürün deri 
seviyesi altına geri çekilmesini sağlayın.

NOT: Angio-Seal cihazı yerleştirildikten sonra kan 
sızması olursa, ponksiyon bölgesinde (bir veya iki 
parmak ile) hafif dijital baskı uygulanması genellikle 
hemostaz sağlamak için yeterlidir. Manüel basınç 
gerekliyse, ayak nabzını izleyin.

5. 	Ponksiyon bölgesini bir antiseptik solüsyon/ merhem 
ile temizleyin.

6. 	İyileşme sırasında kolayca gözlemlenebilmesi için, 
ponksiyon bölgesine steril pansuman uygulayın.
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한글 - 사용 설명서

Angio-Seal™ Evolution™ 혈관 봉합 장치 

이 장치를 올바르게 배치 및 사용하고 환자가 상해를 
입는 것을 방지하기 위해 본 사용 설명서의 모든 정보를 
읽으십시오.

설명서

Angio-Seal™ Evolution™ 혈관 봉합 장치는 Angio-
Seal Evolution 장치, 삽입 도관, 동맥 절개 위치 탐지기
(수정 확장기) 및 가이드와이어로 구성되어 있습니다. 
Angio-Seal Evolution 장치는 흡수성 콜라젠 스폰지 및 
흡수성 자가 봉합(STS)으로 연결되는 특별 제작된 흡수성 
중합체 앵커로 구성되어 있습니다. 이 장치는 두 가지 주요 
요소인 앵커와 콜라젠 스폰지 사이의 동맥 절개부를 봉합 
및 압착합니다. 지혈은 일차적으로 앵커-동맥 절개부-
콜라젠 압착에 의한 기계적인 방법으로 이루어지며, 
콜라젠의 응고 촉진성이 지혈을 보강해 줍니다. 이 
장치는 동맥 천공에 흡수 가능한 성분을 저장 및 전달하는 
전달시스템 내에 포함됩니다. 이 전달체계에는 기어 
구동식 콜라젠 압착 메커니즘을 사용하는 장치 핸들이 
포함되어 있으며, 이를 통해 흡수성 유닛의 전달과 배치를 
위한 기술을 용이하게 사용할 수 있습니다. Angio-Seal 
혈관 봉합 장치 구성품은 라텍스 고무로 만들어지지 
않았습니다. 이 제품은 자기공명안전도가 확인되었습니다.

용도

Angio-Seal 장치는 동맥 접근 시술로 초래되는 대퇴부 
동맥 천공을 봉합하는 데 사용됩니다.

또한 Angio-Seal 장치는 도관을 제거하고 장치를 배치한 후 
환자들이 조기에 보행할 수 있도록 도움을 주는 데 사용됩니다.

사용금지

이 장치 사용에 대한 금지 사항은 없습니다. 경고 및 주의 
사항에 유의하시기 바랍니다.

경고

•	 포장에 붙어 있는 온도 표시점이 밝은 회색에서 암회색 
또는 검은색으로 바뀐 경우 사용하지 마십시오.

•	 포장이 손상되거나 포장 일부분이 이미 개봉되어 있는 
경우 사용하지 마십시오.

•	 키트 내에 있는 품목이 손상되거나 결함이 있는 것 
같은 경우에는 사용하지 마십시오.

•	 시술용 도관 또는 주변 조직이 세균에 오염된 
경우 감염의 우려가 있으므로 Angio-Seal 장치를 
사용하지 마십시오.

•	 시술용 도관이 얕은 대퇴 동맥을 통해 대퇴 심부 
동맥에 배치된 경우 얕은 대퇴 동맥에 콜라젠 성분이 
쌓일 우려가 있으므로 Angio-Seal 장치를 사용하지 
마십시오. 이 경우 혈관 내 혈류량을 감소시켜 말초 
동맥 부전증을 초래할 수 있습니다.

•	 천공 부위가 얕은 대퇴 동맥과 대퇴 심부 동맥의 
분기에 또는 그 원위부에 위치하는 경우 1) 앵커가 
분기에서 걸리거나 잘못된 지점에 위치할 우려가 
있으며 또는 2) 콜라젠이 혈관에 쌓일 우려가 
있으므로 Angio-Seal 장치를 사용하지 마십시오. 
이러한 경우 혈관 내 혈류량을 감소시켜 말초 동맥 
부전증을 초래할 수 있습니다.

•	 천공 부위가 서혜부 인대의 근위부에 위치한 경우 
복막후 혈종이 발생할 우려가 있으므로 Angio-Seal 
장치를 사용하지 마십시오.

주의사항

특별 환자군

다음 환자들의 경우 Angio-Seal 장치의 안전성 및 
효과가 규명되지 않았습니다.

•	 쇠고기 제품, 콜라젠 및/또는 콜라젠 성분이 함유된 
제품 또는 폴리글리콜이나 폴리락틴산 중합체에 
알레르기 반응을 보이는 환자.

•	 기존의 자가면역 질환이 있는 환자.

•	 혈전 용해 치료를 받고 있는 환자.

•	 혈관 이식 과정에서 혈관이 천공된 환자.

•	 통제가 불가능한 고혈압(수칙기압 180mm Hg 초과)
이 있는 환자.

•	 혈소판감소증(혈소판 수 100,000개 미만), 혈소판 
무력증, 폰 빌레브란드병(von WilleBrand disease) 
또는 빈혈(Hgb 10mg/dl 미만, Hct 30 미만) 등 
출혈성 질병이 있는 환자.

•	 대퇴부 동맥 크기가 작은(직경 4mm 미만) 소아 환자 
또는 기타 환자. 대퇴 동맥의 크기가 작으면 이러한 
환자의 동맥 속으로 Angio-Seal 앵커를 적절히 
배치하기가 어려울 수 있습니다.

•	 임신 또는 수유 중인 환자.

절차

Angio-Seal 의사 교육 프로그램 또는 그에 준하는 
프로그램에 참여하는 등 장치 사용법에 관하여 충분한 
교육을 받은 면허소지 의사(또는 이러한 의사에 의하여 
승인되거나 이러한 의사의 지시를 받는 기타 의료 전문가)
만이 Angio-Seal 장치를 사용할 수 있습니다.

한 면의 벽만 천공하는 기술을 사용하십시오. 동맥 후부의 
벽은 천공하지 마십시오.

환자 동맥에 8시간 이상 시술용 도관을 사용한 경우 
Angio-Seal 장치를 삽입하기 전에 예방적 항생제를 
사용하는 것을 고려해야 합니다.

Angio-Seal 장치는 포일 파우치를 개봉한 후 1시간 
이내에 사용해야 합니다. 일반 대기 환경에 노출되면 
생물분해성 성분의 효능이 떨어지기 시작합니다.

Angio-Seal 장치를 사용할 경우 무균법을 준수하십시오.

Angio-Seal 제품은 일회용으로만 사용되며 어떤 
경우에도 재사용해서는 안 됩니다.

Angio-Seal 장치는 키트에 제공된 삽입 도관을 통해 삽입해야 
합니다. 다른 종류의 도관을 대신 사용하지 마십시오.

동맥 벽 내 천공의 위치를 확인하는 데에는 키트에 제공된 
동맥 절개 위치 탐지기만 사용하십시오.

환자 보행 및 퇴원에 관한 사항은 의사의 지시를 따르십시오.

Angio-Seal 장치가 앵커 또는 환자 혈관의 방향 구조가 
적절하지 않음으로 인해 동맥 내 고정되지 않은 경우에는 
흡수성 성분 및 전달체계를 환자의 몸에서 빼내야 합니다. 
그런 다음 손으로 압박하여 지혈할 수 있습니다.

90일 이내에 이전 Angio-Seal 장치를 사용한 곳과 
동일한 위치에서 다시 천공을 해야 하는 경우이전 접근 
부위에서 1cm 근위부에 재진입(re-entry)을 안전하게 
수행할 수 있습니다.1 Angio-Seal 사용을 고려하기 전에 
해당 부위의 대퇴부 혈관조영상이 필요합니다.

환자에게 임상적으로 확연한 말초 혈관 질환이 있는 경우 
Angio-Seal 장치는 천공 부위 5mm 내에서 40% 이상의 
내경협착이 발견되지 않는 경우 직경이 5mm 미만인 
환자 동맥에 안전하게 배치할 수 있습니다.2

생체 유해 폐기물에 대한 표준 병원 시술 및 일반 주의 사항을 
활용하여 오염된 장치, 성분 및 포장재를 처리하십시오. 
1Applegate, 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, 2003년 
2월 58(2) 181-4페이지.

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

부작용

다음은 Angio-Seal 장치 사용 또는 혈관 접근 시술과 
관련된 위험이나 상황에 대하여 조치할 수 있는 처치 
방법을 임상 경험에 의거하여 설명한 내용입니다.

•	 출혈 또는 혈종 - 천공 부위를 손가락이나 손으로 
가볍게 압박합니다. 손으로 압박해야 하는 경우 발의 
맥박을 관찰합니다.

•	 AV누출관증세 또는 가빈혈증세 - 의심이 가는 경우 
이중 초음파(duplex ultrasound)를 사용하여 상태를 
평가할 수 있습니다. 징후가 나타나는 경우 Angio-
Seal 장치 배치 후 가빈혈증세를 초음파 유도로 
압박하는 방법을 사용할 수 있습니다.

•	 장치가 배치되지 않은 경우 - 꺼낼 때 도관과 함께 장치까지 
끌려나올 경우 표준 절차에 따라 손 또는 기계로 압박합니다. 
장치를 검사하여 흡수성 성분을 모두 빼냈는지 확인합니다.

•	 앵커 파손 또는 색전증 - 장치를 검사하여 앵커를 
빼냈는지 확인합니다. 출혈이 발생하는 경우 표준 절차에 
따라 천공 부위를 손 또는 기계로 압박합니다. 앵커가 
장치에 부착되어 있지 않은 경우 환자가 혈관 폐쇄 
징후를 보이는지(24시간 이상) 관찰합니다. 현재까지의 
임상 경험에 따르면 색전화된 앵커에 의해 조직 허혈이 
발생할 가능성은 없습니다. 허혈 증상이 나타나는 경우 
선택 가능한 처치법에는 혈전 용해, 경피를 통한 앵커 
또는 조각의 추출 또는 외과 시술이 포함됩니다.

•	 감염 - 천공 부위에 나타나는 감염 징후는 신중하게 취급하고 
환자를 주의 깊게 관찰해야 합니다. 해당 시술 부위에 감염이 
의심되는 경우 장치의 제거 수술을 고려해야 합니다.

•	 동맥의 콜라젠 침착 또는 천공 부위에 나타나는 혈전증 - 
이러한 상태가 의심되는 경우 이중 초음파를 통해 진단할 
수 있습니다. 이러한 경우의 치료법에는 혈전 용해, 경피적 
혈전 제거술 또는 외과 시술이 포함될 수 있습니다.

•	 아주 마른 환자 - 압착 후에도 피부 밖으로 콜라젠이 
돌출될 수 있습니다. 압착관이나 멸균 지혈집게(
헤모스탓)를 사용하여 피하로 콜라젠을 밀어 넣는 
것을 시도해 보십시오. 앵커가 부러질 수 있으므로 
너무 세게 압착하지 마십시오. 콜라젠을 너무 많이 
잘라낼 경우 콜라젠을 통해 엮어진 봉합이 끊어질 수 
있으며 앵커/콜라젠 압착 상태가 깨질 수 있으므로 

과도하게 콜라젠을 잘라내지 마십시오.

1개 이상의 Angio-Seal 장치 구성품(예: 콜라젠, 합성 
흡수 봉합 및/또는 합성 흡수성 중합체)과 관련하여 
다음과 같은 부작용이나 증상이 발생할 수 있습니다.

•	 알레르기 반응

•	 이물질 반응

•	 감염 상승 작용

•	 염증

•	 부종

제품 내용

Angio-Seal Evolution 혈관 봉합 장치는 포장백 안에 
멸균 상태로 공급됩니다. 이 포장백에는 다음 공급품이 
포함되어 있습니다.

6 F 장치재주문 번호 
C610136

8 F 장치재주문 번호 
C610137

(1) Angio-Seal™ 장치 (1) Angio-Seal™ 장치

(1) 삽입 도관 (1) 삽입 도관

(1) 동맥 절개 위치 탐지기 (1) 동맥 절개 위치 탐지기

(1) 6F - 70cm 
0.035인치(0.89mm) 
가이드와이어 및  
J-스트레이트너

(1) 8F - 70cm 
0.038인치(0.96mm) 
가이드와이어 및  
J-스트레이트너

Angio-Seal™ 장치 구성품 	

Device 
Sleeve

Reference
Indicator

Suture Release
Button

Device Handle

앵커 봉합

장치 핸들장치 
슬리브

압착관지혈 콜라젠 
스폰지

우회관

봉합 방출 버튼

참조 
지시계

이송관

ANGIO-SEAL™ 장치 삽입 절차

본 사용 설명서에서 설명된 의료 기술 및 절차는 의학적으로 
허용 가능한 모든 규약을 나타낸 것이 아니며 특정 환자를 
치료하는 과정에서 임상 의사의 경험 및 판단을 대신할 수 
없습니다.

Angio-Seal 절차는 다음 세 단계로 구성됩니다.

A.	동맥 위치 확인

B.	앵커 설치

C.	천공 봉합

A. 동맥 위치 확인

1.	시술용 도관을 통해 조영제를 혈관 내 주입한 다음 
혈관조영상을 실시함으로써 Angio-Seal 장치를 혈관 
내 삽입하기에 앞서 천공할 부위의 위치를 판단한 
다음 대퇴 동맥의 제반 특성을 평가합니다.

2.	무균법을 사용하여 화살표 표시가 있는 끝부분을 
개봉하여 Angio-Seal 장치를 포일 포장에서 
꺼냅니다. 포일 밀봉을 조심스럽게 당겨 완전히 
떼어낸 다음 Angio-Seal 장치를 꺼내십시오. 

주: Angio-Seal 장치는 습기에 민감한 제품 
특성으로 인해 포일 파우치를 개봉한 후 1시간 
이내에 사용해야 합니다.

3.	Angio-Seal 삽입 도관(그림 1)에 동맥 절개 위치 
탐지기를 꽂고 두 개의 부분이 제대로 맞물려 있는지 
확인합니다. 도관과 함께 동맥 절개 위치 탐지기의 
방향을 적절히 유지하기 위해 탐지기의 허브와 도관 
캡은 올바른 위치에서만 서로 맞게 됩니다. 탐지기 
허브의 참조 지시계는 도관 캡의 참조 지시계에 맞게 
정렬되어야 합니다.

그림 1

참조 지시계

삽입 도관 캡

드립 구멍 

혈액 주입 
구멍

삽입 도관

동맥 절개 위치 
탐지기

1.5 cm



66

4. 	환자의 체내에 현재 있는 시술용 도관에 Angio-
Seal™ 가이드와이어를 삽입합니다. 시술용 도관이 
Angio-Seal 도관보다 크기가 작은 경우 피부 절개 
부위는 Angio-Seal 삽입 도관을 수용할 수 있을 
정도의 충분한 크기가 되어야 합니다.

5. 	가이드와이어를 제 위치에 두어 혈관 접근을 유지한 
채로 시술용 도관을 제거합니다.

6. 	가이드와이어에 Angio-Seal 동맥 절개 위치 탐지기/
삽입 도관 어셈블리를 꿰어 넣습니다. 드립 구멍(동맥 
절개 위치 탐지기 허브 위에 위치)은 혈류의 흐름을 
관찰할 수 있도록 약간 떨어져 아래를 향하게 됩니다. 
삽입 도관의 참조 지시계가 위를 향하게 하여 천공 
경로(puncture tract)에 어셈블리를 삽입합니다. 삽입 
도관의 끝 부분이 동맥에 약 1.5cm 정도 들어가면 
혈액이 탐지기 내에 있는 드립 구멍에서 흐르기 
시작합니다(그림 2).

그림 2

삽입 
도관

삽입 도관

조직

동맥

드립 구멍

가이드와이어

혈액

동맥 절개 위치 
탐지기

주: Angio-Seal 위치 탐지기/삽입 도관 어셈블리를 
가이드와이어를 따라 밀어 넣는 동안 전방 혈관벽에서 
저항이 느껴지면 어셈블리를 90도 돌려 참조 지시계가 
사용자 반대 방향을 향하도록 합니다. 이렇게 하면 
삽입 도관의 비스듬한 끝이 전방 혈관벽에 직각으로 
배치됩니다.

7. 	드립 구멍으로부터 흐르는 혈류의 속도가 완만해지거나 
정지될 때까지 동맥 절개 위치 탐지기/삽입 도관 
어셈블리를 천천히 빼냅니다. 이는 Angio-Seal 삽입 
도관의 원위 탐지기 구멍이 동맥에서 막 빠져나갔음을 
나타냅니다(그림 3).

그림 3

삽입 도관

조직

동맥

드립 구멍

삽입 도관

가이드와이어

미량의 혈액 
또는 혈액이 
나오지 않음

동맥 절개 위치 
탐지기

8. 	이 지점에서 탐지기의 드립 구멍으로부터 혈액이 
흐르기 시작할 때까지 동맥 절개 위치 탐지기/삽입 
도관 어셈블리를 전진시킵니다.

주: 동맥 절개 위치 탐지기/삽입 도관 어셈블리가 
동맥 내부로 2cm 이상 삽입될 경우 앵커가 동맥에 
너무 일찍 걸릴 가능성이 높아지거나 앵커의 지혈 
능력을 떨어뜨릴 수 있습니다. 

	 혈류가 다시 시작되지 않는 경우 어셈블리를 동맥 
내부로 전진시킬 때 드립 구멍으로부터 혈액이 다시 
흐를 때까지 A-7 및 A-8단계를 반복합니다.

9. 	삽입 도관을 동맥 내외부로 이동시키지 않고 그대로 
유지하면서 다음을 수행합니다.

a)	도관 허브에서 동맥 절개 위치 탐지기를 위쪽으로 
굽혀 삽입 도관으로부터 동맥 절개 위치 탐지기 및 
가이드와이어를 빼냅니다(그림 4).

그림 4

가이드와이어

삽입 도관

동맥 절개 위치 
탐지기

b)	필요한 경우 삽입 도관을 돌려 삽입 도관 캡에 있는 
참조 지시계(화살표)가 위를 향할 수 있도록 합니다
(그림 5).

그림 5

환자

삽입 도관

	 경고: 정상적인 조건의 경우 Angio-Seal 장치 배치 순서의 
나머지 절차에서 Angio-Seal 삽입 도관을 동맥 내외로 
이동시켜서는 안 됩니다. 도관의 표시를 참조하여 도관의 
위치가 바뀌지 않도록 해야 합니다. 어셈블리를 다시 
전진시켜야 할 경우 가이드와이어 및 천공 탐지기를 먼저 
삽입한 후 Angio-Seal 삽입 도관을 전진시켜야 합니다.

B. 앵커 설치 

1. 	장치 슬리브가 후면 지지 지점(rear holding position)
에 그대로 남아 있는지 확인합니다(그림 6). 핸들의 참조 
지시계를 위로 향하게 하면서 우회관(bypass tube)의 바로 
뒤에서 Angio-Seal 장치를 조심해서 잡습니다. 우회관을 
삽입 도관의 지혈 밸브 안으로 천천히 삽입합니다(그림 7).

그림 6

삽입하기 전에 탭이 후면 
지지 위치에 있는지 확인

그림 7

참조 지시계

지혈 밸브

우회관

삽입하기 전에 탭이 후면 지지 
위치에 있는지 확인

이송관

2. 	삽입 도관의 참조 지시계가 위로 향하고 있는지 
확인합니다. 도관과 함께 Angio-Seal 장치의 방향을 
적절히 유지하기 위해 도관 캡 및 장치 슬리브는 올바른 
위치에서만 서로 맞게 됩니다. 장치 핸들의 참조 
지시계는 삽입 도관 캡의 참조 지시계에 맞게 정렬되어야 
합니다(그림 8). 삽입 도관을 제 위치로 유지하면서 
Angio-Seal 장치를 삽입 도관 내부에 완전히 삽입할 
때까지 조금씩 천천히 전진시킵니다. 도관 캡 및 장치 
슬리브는 제대로 맞혀진 경우 서로 맞물리게 됩니다.

그림 8

주: 삽입이 거의 완료될 때 이송관(carrier tube)
을 전진시키는 과정에서 상당한 저항을 받을 경우 
앵커가 동맥의 뒷벽에 부딪친 것일 수 있습니다. 
계속해서 전진시키려고 시도하지 마십시오. 이러한 
경우 피부와 도관이 이루는 각도를 줄이거나 도관을 
1-2mm 정도 빼내면 도관의 위치를 약간 재조정할 
수 있어 정상적인 배치가 가능할 수 있습니다.

3. 	한 손으로 삽입 도관 캡을 계속 단단히 잡아서 도관이 동맥 
내외로 이동하는 것을 방지합니다. 다른 한 손으로는 장치 
핸들을 잡고 천천히 조심스럽게 빼냅니다. 장치 슬리브를 
후면 지지 지점에서 완전히 빼낼 때 약간의 저항을 느낄 수 
있습니다. 삽입 도관의 원위 끝 부분에 앵커가 걸려 저항이 
감지될 때까지 장치 핸들을 계속 당깁니다.

4. 	올바른 앵커 위치를 확인하려면 장치 캡의 가장자리가 
장치 슬리브의 흰색 밴드 내에 있는지 확인합니다.

그림 9

올바름: 이송관을 빼낼 때 
저항이 느껴집니다.

5. 	삽입 도관을 잡고 장치 핸들을 후면 잠금 위치(그림
10)로 똑바로 잡아 당깁니다. 장치 핸들과 슬리브가 
잠기면 저항이 느껴집니다. 장치 슬리브의 흰색 
밴드를 이제 완전히 볼 수 있어야 합니다.

주: 후면 잠금 위치로 잡아당기는 동안 장치 슬리브가 
도관에서 분리되는 경우 Angio-Seal 장치를 앞으로 
밀어 도관 캡에 다시 부착시키지 마십시오. C-1의 
설명에 따라 천공을 완전히 봉합하십시오. 

그림 10

6.	잘못된 지시계 정렬

	 장치 핸들의 원위 끝 부분은 장치 슬리브의 흰색 
밴드를 완전히 덮습니다(그림 11). 그림 11에서 보는 
바와 같이 앵커가 너무 일찍 걸릴 경우 장치를 삽입기 
내부로 다시 전진시킵니다. 앵커를 도관으로부터 
완전히 늘리기 위해서는 장치 핸들을 후면 지지 
지점으로 밀어넣어야 할 수 있습니다. 그런 다음 
앵커가 제대로 걸릴 때까지 장치를 빼냅니다.
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그림 11

잘못됨: 저항이 느껴지며 너무 일찍 

배치됨 - 경사지게 배치되어 앵커의 
다리 부분이 도관에 걸리게 됩니다.

주: 앵커가 제대로 배치된 것이 확실할 때까지 다음 
단계를 진행해서는 안 됩니다(그림 9). 앵커가 잘못 
배치되는 경우 Angio-Seal™ 장치가 작동하지 
않게 됩니다.

C. 천공 봉합

1. 	앵커가 제대로 배치되고(그림 9) 장치 핸들이 후면 
잠금 위치에 고정되면(그림 10) 사용하지 않는 
손을 이용해 천공 경로에 압력이 가해지지 않게 
방지합니다. 천공 경로 각도를 따라 장치/삽입 도관 
어셈블리를 조심스럽게 빼내어 혈관벽에 앵커가 
닿도록 합니다(그림 12). 

주: 장치를 다시 삽입하려고 하지 마십시오. 
장치를 부분 배치한 후 다시 삽입하면 콜라젠이 
동맥 내부에 침착될 수 있습니다. 

그림 12

동맥

당
김

조직

2. 	컬러 압착 마커가 드러날 때까지(그림 14) 중간에 
중단하지 말고 일정한 움직임으로 천공 경로의 
각도에 맞게 장치 핸들을 뒤로 당깁니다(그림 13). 
멈추고 지혈을 평가합니다. 

주: 지혈이 되지 않으면 컬러 압착 마커가 
노출되었는지 확인하십시오. 그렇지 않은 경우 이 
단계를 반복하십시오. 

그림 13

동맥

당
김

조직

콜라젠

압착관

그림 14 

동맥
조직

압착관

마커

도관

	

주: 지혈이 되면 앵커 변형 및/또는 콜라젠 열상을 
방지하기 위해 컬러 압착 마커(그림 15 참조)의 
몸쪽 말단부를 지나서 의도적으로 계속해서 빼지 
마십시오. 

그림 15

압착관

마커

도관

너무 조인 상태

상세 그림

동맥
조직

압착관

3. 	지혈이 이루어지면 봉합 방출 버튼을 누른 상태에서 
봉합이 노출될 때까지 뒤로 당깁니다(그림 16). 
그러면 장치 핸들 내부에 남아 있는 봉합이 방출되며 
조직 경로에서 압착관이 분리됩니다. 

그림 16

계속 누르기

동맥

조직

당
김

4. 	장치를 뒤로 잡아당기고 압착관이 조직 경로로부터 
분리된 다음에도 봉합의 장력을 계속 유지합니다. 
멸균 상태의 기구를 사용하여 피부를 누릅니다. 
피부면 아래에서 봉합을 절단합니다(그림 17). 

그림 17

피부면

동맥

조직

주: 감염을 피하기 위해 봉합이 피부면 아래로 
수축되어 들어가도록 하십시오.

주: Angio-Seal 장치를 배치한 후 피가 
스며나오는 경우 천공 부위를 손가락으로 가볍게 
누르면(손가락 하나 또는 두 개) 일반적으로 
충분히 지혈을 할 수 있습니다. 손으로 압박해야 
하는 경우 발의 맥박을 관찰하십시오.

5. 	멸균 소독액/연고를 사용하여 천공 부위를 깨끗이 
닦아냅니다.

6. 	천공 부위에 멸균 붕대를 사용하면 회복 과정에서 
천공 부위를 쉽게 관찰할 수 있습니다.
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SRPSKI – UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Angio-Seal™ Evolution™ uređaj za 
vaskularno zatvaranje 

DA BI SE OBEZBEDILA PRAVILNA PRIMENA 
I UPOTREBA OVOG UREĐAJA I SPREČILE POVREDE 
PACIJENATA, PROČITAJTE SVE INFORMACIJE 
NAVEDENE U OVOM UPUTSTVU ZA UPOTREBU.

OPIS
Angio-Seal™ Evolution™ uređaj za vaskularno zatvaranje 
se sastoji od uređaja Angio-Seal Evolution, navlake za 
uvođenje, lokatora arteriotomije (modifikovanog dilatatora) 
i vođične žice. Uređaj Angio-Seal Evolution je izrađen od 
apsorptivnog kolagenskog sunđera i posebno dizajniranog 
apsorptivnog polimerskog učvršćivača koji su povezani 
apsorptivnim samozatezajućim šavom (engl. self-tightening 
suture – STS). Ovaj uređaj zaptiva arteriotomiju i postavlja je 
između dva primarna dela, učvršćivača i kolagenskog 
sunđera. Hemostaza se prvenstveno postiže mehaničkim 
putem, postavljanjem arteriotomije između učvršćivača 
i kolagena, uz pomoć svojstava kolagena da podstiče 
koagulaciju. Uređaj se nalazi u sistemu za uvođenje, koji čuva 
i potom primenjuje apsorptivne komponente na punkturu 
arterije. Sistem za uvođenje se sastoji od drške uređaja sa 
mehanizmom za sabijanje kolagena pomoću zupčanika, koja 
pruža odgovarajuću tehniku za uvođenje i primenu 
apsorptivne jedinice. Komponente Angio-Seal uređaja za 
vaskularno zatvaranje nisu izrađene od lateksa. Ovaj uređaj 
je bezbedan za snimanje magnetnom rezonancom.

INDIKACIJE 
Uređaj Angio-Seal je indikovan za upotrebu kod zatvaranja 
punktura femoralne arterije nastalih usled postupaka 
pristupanja arteriji.
Uređaj Angio-Seal je indikovan i kod rane ambulacije 
pacijenata nakon uklanjanja navlake i postavljanja uređaja.

KONTRAINDIKACIJE
Ne postoje kontraindikacije za upotrebu ovog uređaja. 
Obratite pažnju na upozorenja i mere predostrožnosti.

UPOZORENJA
•	 Ne koristiti ukoliko je tačka indikacije temperature na 

pakovanju promenila boju iz svetlosive u tamnosivu ili 
crnu.

•	 Ne koristiti ukoliko je pakovanje oštećeno ili ukoliko je 
bilo koji deo pakovanja prethodno otvoren.

•	 Ne koristiti ukoliko predmeti u kompletu deluju na bilo koji 
način oštećeno ili neispravno.

•	 Ne koristiti uređaj Angio-Seal ukoliko postoji mogućnost 
bakterijske kontaminacije navlake koja se koristi prilikom 
postupka ili okolnog tkiva, pošto to može dovesti do 
infekcije.

•	 Ne koristiti uređaj Angio-Seal ukoliko je navlaka koja se 
koristi prilikom postupka postavljena kroz površinsku 
femoralnu arteriju u duboku femoralnu arteriju, jer to 
može dovesti do depozicije kolagena u površinsku 
femoralnu arteriju. Time se može smanjiti protok krvi kroz 
krvni sud, usled čega dolazi do simptoma insuficijencije 
distalne arterije.

•	 Ne koristiti uređaj Angio-Seal ukoliko se mesto punkcije nalazi 
na ili distalno od bifurkacije površinske ili duboke femoralne 
arterije, jer to može dovesti do 1) pričvršćivanja učvršćivača 
za bifurkaciju ili njegovog pogrešnog pozicioniranja i/ili 2) 
depozicije kolagena u krvni sud. U tim slučajevima se može 
smanjiti protok krvi kroz krvni sud, usled čega dolazi do 
simptoma insuficijencije distalne arterije.

•	 Ne koristiti uređaj Angio-Seal ukoliko se mesto punkcije 
nalazi proksimalno od ingvinalnog ligamenta, pošto to 
može dovesti do retroperitonealnog hematoma.

MERE PREDOSTROŽNOSTI 
Posebne grupe pacijenata
Bezbednost i efikasnost uređaja Angio-Seal nije utvrđena 
kod sledećih grupa pacijenata:
•	 Pacijenti kod kojih je poznato da imaju alergiju na 

goveđe proizvode, kolagen i/ili proizvode sa kolagenom, 
kao i polimere poliglikolne ili polilaktične kiseline.

•	 Pacijenti sa već postojećom autoimunom bolešću.
•	 Pacijenti pod trombolitičkom terapijom.
•	 Pacijenti kod kojih je punktura izvršena putem 

vaskularnog grafta.

•	 Pacijenti sa nekontrolisanom hipertenzijom (sistolni 
pritisak > 180 mm Hg).

•	 Pacijenti sa poremećajem krvarenja, uključujući 
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 (prečnik < 4 mm). 
Male dimenzije femoralne arterije mogu kod tih 
pacijenata dovesti do neodgovarajućeg uvođenja 
Angio-Seal učvršćivača.

•	 Trudnice ili dojilje.
Postupak
Uređaj Angio-Seal sme da koristi samo ovlašćeni lekar (ili drugi 
medicinski radnik ovlašćen od strane takvog lekara ili pod 
njegovim nadzorom) koji poseduje adekvatno znanje o upotrebi 
tog uređaja, npr. putem učestvovanja u programu edukacije 
lekara o Angio-Seal uređaju ili nekom sličnom programu.
Koristite tehniku punkcije jednog zida. Nemojte vršiti punkciju 
zadnjeg zida arterije.
Ukoliko se navlaka koja se koristi prilikom postupka nalazila 
unutar pacijenta duže od 8 sati, pre uvođenja Angio-Seal 
uređaja potrebno je razmotriti upotrebu profilaktičkih antibiotika.
Uređaj Angio-Seal bi trebalo upotrebiti u roku od jednog sata 
od otvaranja kese od folije. Biorazgradive komponente će 
početi da se razlažu usled izloženosti uslovima okoline.
Pri upotrebi uređaja Angio-Seal poštujte sterilnu tehniku.
Uređaj Angio-Seal namenjen je isključivo za jednokratnu 
upotrebu i ne sme se ponovo koristiti ni na koji način.
Uređaj Angio-Seal je potrebno uvesti kroz navlaku za uvođenje, 
koja se nalazi u kompletu. Nemojte koristiti ni jednu drugu navlaku.
Za lociranje punkture zida arterije koristite isključivo lokator 
arteriotomije, koji se nalazi u kompletu.
Poštujte uputstva lekara u vezi sa ambulacijom pacijenta 
i njegovim otpuštanjem.
Ukoliko uređaj Angio-Seal nije učvršćen u arteriji usled 
neodgovarajuće orjentacije učvršćivača ili anatomije krvnih 
sudova pacijenta, potrebno je izvući apsorptivne komponente 
i sistem za uvođenje iz pacijenta. Hemostazu je potom 
moguće postići ručnom primenom pritiska.
Ukoliko je u periodu od ≤ 90 dana potrebna ponovna punkcija 
na istoj lokaciji gde je upotrebljen uređaj Angio-Seal, moguće 
je bezbedno izvršiti ponovni ulazak na udaljenosti od 1 cm 
proksimalno od prethodnog mesta ulaska1. Pre razmatranja 
upotrebe uređaja Angio-Seal, preporučuje se femoralni 
angiogram lokacije.
Ukoliko pacijenti pate od ozbiljnog oboljenja perifernih krvnih 
sudova, uređaj Angio-Seal se može bezbedno primeniti 
u arterijama pacijenta sa prečnikom > 5 mm, pod uslovom da 
nema sužavanja lumena u iznosu od 40% ili više, na udaljenosti 
od 5 mm od mesta punkcije.2

Kontaminiran uređaj, komponente i materijal za pakovanje 
odložite u skladu sa standardnom procedurom bolnice 
i univerzalnim merama predostrožnosti za odlaganje biološki 
opasnog otpada. 
1Applegate, R.; Rankin, K.; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., „Restick 
following initial Angioseal use“. (Restick nakon upotrebe uređaja 
Angioseal) Catheterization and Cardiovascular Interventions – Official 
Journal of the Society for Cardiac Angiography and Interventions 
(Kateterizacija i kardiovaskularne intervencije – Zvanični žurnal Društva 
za srčanu 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 uređaja 
Angio-Seal za zatvaranje femoralne arterije). J. Vasc Surg (Žurnal 
vaskularne hirurgije) 40:287-90.

NEŽELJENE POSLEDICE 
KORIŠĆENJA 
U nastavku su, na osnovu kliničkog iskustva, opisane moguće 
mere za slučajeve nastanka rizika ili situacija u vezi sa upotrebom 
uređaja 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 može proceniti pomoću dupleks ultrazvuka. 
Kada za to postoji indikacija, nakon postavljanja uređaja 
Angio-Seal moguće je izvršiti kompresiju pseudoaneurizme 
uz vođstvo ultrazvukom.

•	 Neuspešno uvođenje putem uređaja – Ukoliko se nakon 
izvlačenja uređaj izvuče zajedno sa navlakom, primenite 
pritisak rukom ili mehanički pritisak u skladu sa standardnim 
postupkom. Pregledajte uređaj i uverite sa da su sve 
apsorptivne komponente izvučene.

•	 Prelom učvršćivača ili embolija – Pregledajte uređaj kako biste 
utvrdili da li je učvršćivač izvučen. Ukoliko dođe do krvarenja, 
primenite pritisak rukom ili mehanički pritisak na mesto 
punkcije u skladu sa standardnim postupkom. Ukoliko 
učvršćivač nije pričvršćen za uređaj, nadgledajte pacijenta 
(najmanje 24 sata) za slučaj javljanja znakova vaskularne 
okluzije. Dosadašnja klinička iskustva ukazuju na to da je mala 
verovatnoća nastanka ishemije tkiva usled embolizovanog 
učvršćivača. Ukoliko se pojave simptomi ishemije, opcije 
lečenja obuhvataju trombolizu, perkutanu ekstrakciju 
učvršćivača ili njegovih fragmenata i hiruršku intervenciju.

•	 Infekcija – Potrebno je ozbiljno shvatiti sve znake infekcije 
na mestu punkcije i pažljivo nadgledati pacijenta. Kada god 
postoji sumnja na infekciju mesta pristupa, potrebno je 
razmotriti hirurško uklanjanje uređaja.

•	 Depozicija kolagena u arteriju ili tromboza na mestu 
punkcije – Ukoliko se sumnja na postojanje ovog stanja, 
dijagnozu je moguće potvrditi pomoću dupleks ultrazvuka. 
Opcije lečenja u ovom slučaju obuhvataju trombolizu, 
perkutanu trombektomiju i hiruršku intervenciju.

•	 Veoma mršavi pacijenti – Moguće je da će kolagen, nakon 
završetka sabijanja, viriti kroz kožu. Pokušajte da gurnete 
kolagen pod kožu pomoću cevčice za sabijanje ili sterilnog 
hemostata. NEMOJTE primenjivati žustro sabijanje jer to 
može dovesti do frakture učvršćivača. NEMOJTE seći višak 
kolagena jer možete preseći šav protkan kroz kolagen 
i time oštetiti integritet položaja spone učvršćivač/kolagen.

Pri upotrebi jedne ili više komponenti uređaja Angio-Seal 
(tj. kolagen, sintetički apsorptivni šav i/ili sintetički apsorptivni 
polimer), mogu se javiti sledeće potencijalne neželjene 
reakcije ili stanja: 
•	 Alergijska reakcija
•	 Reakcija na strano telo
•	 Pojačavanje infekcije
•	 Upala
•	 Otok

KAKO SE DOSTAVLJA
Angio-Seal Evolution uređaj za vaskularno zatvaranje se 
dostavlja u sterilnoj vrećici. Ova vrećica sadrži sledeći pribor:

6 F broj 
porudžbine uređaja C610136

8 F broj 
porudžbine uređaja C610137

(1) Uređaj Angio-Seal™ (1) Uređaj Angio-Seal™

(1) Navlaka za uvođenje (1) Navlaka za uvođenje

(1) Lokator arteriotomije (1) Lokator arteriotomije

(1) 6F – 70 cm 
0,035 in. (0,89 mm) 
vođična žica sa 
J–ojačivačem

(1) 8F – 70 cm 
0,038 in. (0,96 mm) 
Vođična žica sa 
J-ojačivačem

Komponente uređaja Angio-Seal™ 

Device 
Sleeve

Reference
Indicator

Suture Release
Button

Device Handle

Učvršćivač Šav

Drška uređajaNavlaka 
uređaja

Cevčica 
za sabijanje

Kolagenski 
sunđer za 
hemostazu

Cevčica 
za 

bajpas

Dugme  
za otpuštanje šava

Referentni 
indikatorCevčica 

nosač

POSTUPAK UVOĐENJA UREĐAJA 
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 lečenju pacijenata.
Postupak upotrebe uređaja Angio-Seal sastoji se od tri faze:

A.	 Lociranje arterije
B.	 Postavljanje učvršćivača
C.	 Zaptivanje punkture

A. Lociranje arterije
1.	 Pre postavljanja uređaja Angio-Seal, procenite lokaciju 

mesta punkcije i razmotrite karakteristike femoralne 
arterije ubrizgavanjem kontrastnog sredstva kroz 
navlaku koja se koristi prilikom postupka, nakon čega 
sledi angiogram.

2.	 Primenjujući sterilnu tehniku, izvadite uređaj Angio-Seal iz 
pakovanja od folije, otvarajući kraj obeležen strelicom, vodeći 
pri tom računa o tome da u potpunosti otvorite zapečaćeni 
kraj folije pre nego što izvadite uređaj Angio-Seal. 
NAPOMENA: Uređaj Angio-Seal je potrebno upotrebiti 
u roku od sat vremena nakon otvaranja kese od folije, 
zbog osetljivosti proizvoda na vlagu.
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3.	 Umetnite lokator arteriotomije u Angio-Seal™ navlaku za 
uvođenje (Slika 1), vodeći računa o tome da ta dva dela 
čvrsto 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 položaju. Potrebno je da se referentni indikatori 
na naglavku lokatora i poklopcu navlake poravnaju.

Slika 1

Referentni 
indikator

Poklopac 
navlake za 

uvođenje

Otvor za drenažu 

Otvor za 
ulaz krvi

Navlaka za 
uvođenje

Lokator  
arteriotomije

1,5 cm

4. 	Umetnite Angio-Seal vođičnu žicu 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, preporučuje se 
da zasek na koži bude odgovarajuće veličine kako bi bilo 
dovoljno mesta za Angio-Seal navlaku za uvođenje.

5. 	Uklonite navlaku koja se koristi tokom postupka, ne 
pomerajući vođičnu žicu, kako biste obezbedili pristup 
krvnom sudu.

6. 	Prevucite sklop Angio-Seal lokator arteriotomije/navlaku 
za uvođenje preko vođične žice; otvor za drenažu (koji 
se nalazi iznad naglavka lokatora arteriotomije) će biti 
okrenut nadole i ka spolja, kako bi se video tok krvi. 
Uverite se da je referentni indikator na navlaci za 
uvođenje okrenut nagore, umetnite sklop u trakt 
punkture. Kada se vrh navlake za uvođenje bude 
nalazio na oko 1,5 cm u arteriji, krv će početi da teče 
kroz otvor za drenažu na lokatoru (Slika 2).

Slika 2

Navlaka za 
uvođenje

Otvor za 
ulaz krvi

Tkivo

Arterija

Otvor za 
drenažu

Vođična žica

Krv

Lokator 
arteriotomije

NAPOMENA: Kada tokom pomeranja sklopa Angio-Seal 
lokatora/navlake za uvođenje preko vođične žice naiđete 
na otpor na prednjem zidu krvnog suda, rotirajte sklop 
za 90 stepeni kako bi referentni indikator bio okrenut 
suprotno od korisnika. Time se zakošeni vrh navlake za 
uvođenje postavlja vertikalno u odnosu na prednji zid 
krvnog suda.

7. 	Polako izvlačite sklop lokatora arteriotomije/navlake 
za uvođenje dok se protok krvi ne uspori ili krv ne 
prestane da teče kroz otvor za drenažu. To znači da 
su distalni otvori lokatora Angio-Seal navlake za 
uvođenje upravo izašli iz arterije (Slika 3).

Slika 3

Otvor za 
ulaz krvi

Tkivo

Arterija

Otvor za 
drenažu

Navlaka za 
uvođenje

Vođična žica

Malo ili 
nimalo krvi

Lokator 
arteriotomije

8. 	Iz ovog položaja pogurajte sklop lokatora arteriotomije/
navlake za uvođenje, sve dok krv ne počne da teče iz 
otvora za drenažu na lokatoru.
NAPOMENA: Prekomerno umetanje sklopa lokatora 
arteriotomije/navlake za uvođenje u arteriju, više od 
2 cm, može povećati mogućnost preranog pričvršćivanja 
učvršćivača ili ometati nastojanje učvršćivača da 
postigne hemostazu. 

	 Ukoliko krv ne nastavi da teče, ponovite korake od A-7 
do A-8, sve dok po ponovnom guranju sklopa u arteriju 
ne poteče krv iz otvora za drenažu.

9. 	Držeći navlaku za uvođenje nepomičnom, bez njenog 
pomeranja ka ili van arterije:
a)	 uklonite lokator arteriotomije i vođičnu žicu iz navlake 

za uvođenje, savijanjem lokatora arteriotomije 
nagore, kod naglavka navlake (Slika 4);

Slika 4

Vođična žica

Navlaka za 
uvođenje

Lokator 
arteriotomije

b)	 ukoliko je neophodno, rotirajte navlaku za uvođenje 
tako da referentni indikator (strelica) na poklopcu 
navlake za uvođenje bude okrenut nagore (Slika 5).

Slika 5

Pacijent

Navlaka za 
uvođenje

	 UPOZORENJE: Pod normalnim uslovima, Angio-Seal 
navlaka za uvođenje ne bi trebalo da se pomera ka ili 
van arterije sve do kraja postupka primene uređaja 
Angio-Seal. Koristeći oznake na navlaci kao vodič, 
uverite se da se položaj navlake nije promenio. Ukoliko 
je potrebno ponovno pomeranje unapred, pre pomeranja 
Angio-Seal navlake za uvođenje neophodno je umetnuti 
vođičnu žicu i lokator punkture.

B. Postavljanje učvršćivača 
1. 	Potvrdite da je navlaka uređaja ostala u zadnjem položaju 

držanja (Slika 6). Pažljivo uhvatite uređaj Angio-Seal, tik 
iza cevčice za bajpas, tako da referentni indikator na dršci 
bude okrenut nagore. Polako umetnite cevčicu za bajpas 
u ventil za hemostazu na navlaci za uvođenje (Slika 7).

Slika 6

Uverite se da je pre umetanja poklopac 
u zadnjem položaju držanja

Slika 7

Referentni 
indikator

Ventil za 
hemostazu

Cevčica 
za bajpas

Uverite se da je pre umetanja 
poklopac u zadnjem položaju držanja

Cevčica 
nosač

2. 	Potvrdite da je referentni indikator na navlaci za uvođenje 
okrenut nagore. Da bi se obezbedila ispravna orjentacija 
uređaja Angio-Seal i navlake, poklopac navlake i navlaka 
uređaja se uklapaju jedan u drugi samo u ispravnom 
položaju. Referentni indikator na dršci uređaja bi trebalo 
da bude poravnat sa referentnim indikatorom na poklopcu 
navlake za uvođenje (Slika 8). Držeći navlaku za 
uvođenje nepomičnom, pažljivo i postepeno pogurajte 
uređaj Angio-Seal, sve dok u potpunosti ne bude umetnut 
u navlaku za uvođenje. Kada budu ispravno postavljeni, 
poklopac navlake i navlaka uređaja će naleći jedno 
u drugo.

Slika 8

NAPOMENA: Ukoliko se pri kraju umetanja primeti 
značajan otpor pri guranju cevčice nosača, moguće 
je da učvršćivač udara u zadnji zid arterije. NE 
POKUŠAVAJTE DA GA POMERATE UNAPRED. 
U ovom slučaju, blago pomeranje položaja navlake, 
bilo smanjenjem ugla navlake u odnosu na površinu 
kože ili povlačenjem navlake unazad za 1–2 mm, 
može omogućiti normalno uvođenje.

3. 	Jednom rukom nastavite da držite poklopac navlake 
za uvođenje nepomičnim kako bi se sprečilo 
pomeranje navlake ka ili van arterije. Drugom rukom 
uhvatite dršku uređaja, a zatim ga polako i pažljivo 
povucite unazad. Prilikom izvlačenja navlake uređaja 
iz zadnjeg položaja držanja osetićete blagi otpor. 
Nastavite da vučete dršku uređaja sve dok osećate 
otpor koji nastaje hvatanjem učvršćivača za distalni 
vrh navlake za uvođenje.

4. 	Da biste obezbedili precizan položaj učvršćivača, 
potvrdite da se obod poklopca uređaja nalazi unutar 
belih traka na navlaci uređaja.
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Slika 9

Ispravno: Pri izvlačenju cevčice 
nosača oseća se otpor.

5. 	Nastavite da držite navlaku za uvođenje i povucite dršku 
uređaja pravo unazad, u položaj potpunog zadnjeg 
zaključavanja (Slika 10). Kada drška uređaja i navlaka 
nalegnu, osetićete otpor. Bele trake na navlaci uređaja bi 
sada trebalo da budu u potpunosti vidljive.
NAPOMENA: Ukoliko se navlaka uređaja odvoji od 
navlake za uvođenje pri pokušaju postavljanja u 
položaj potpunog zadnjeg zaključavanja, nemojte gurati 
uređaj Angio-Seal™ unapred kako biste ga ponovo 
povezali sa poklopcem navlake. Dovršite zaptivanje 
punkture prateći uputstva data u odeljku C-1. 

Slika 10

6.	 Nepravilno poravnavanje indikatora
	 Distalni kraj drške uređaja u potpunosti prekriva bele 

trake na navlaci uređaja (Slika 11). Ukoliko se učvršćivač 
prerano zakači, kao što je prikazano na Slici 11, ponovo 
pogurajte uređaj u navlaku za uvođenje. Da bi se 
učvršćivač u potpunosti produžio iz navlake, možda će 
biti neophodno pogurati dršku uređaja nazad u zadnji 
položaj držanja. Potom izvlačite uređaj sve dok se 
učvršćivač ne zakači ispravno.

Slika 11
Neispravno: Oseća se otpor, prerano 
uvođenje – krak učvršćivača se kači 
za navlaku radi ukošenog uvođenja.

NAPOMENA: Nemojte nastavljati sa postupkom 
dok se ne uverite da je učvršćivač ispravno 
uveden (Slika 9). Ukoliko učvršćivač nije ispravno 
uveden, uređaj Angio-Seal neće raditi.

C. Zaptivanje punkture
1. 	Kada je učvršćivač ispravno uveden (Slika 9) i drška 

uređaja zaključana u položaj potpunog zadnjeg 
zaključavanja (Slika 10), nemojte vršiti pritisak na mesto 
punkcije slobodnom rukom. Pažljivo povlačite sklop 
uređaja/navlake duž ugla trakta punkture kako biste 
učvršćivač postavili uz zid krvnog suda (Slika 12). 
NAPOMENA: Nemojte pokušavati da ponovo 
umetnete uređaj. Ponovno umetanje uređaja 
nakon delimičnog uvođenja moglo bi izazvati 
depoziciju kolagena u arteriji. 

Slika 12

Arterija

Po
vu

cit
e

Tkivo

2. 	Povucite dršku uređaja pod uglom trakta punkture, 
ravnomernim i neprekidnim pomeranjem (Slika 13), 
sve dok se ne otkrije obojena oznaka sabijanja 
(Slika 14). Zaustavite postupak i izvršite procenu 
hemostazu. 
NAPOMENA: Ukoliko se ne postigne hemostaza, 
proverite da li je obojena oznaka sabijanja vidljiva. 
Ukoliko to nije slučaj, ponovite ovaj korak. 

Slika 13

Arterija

Po
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Tkivo
Kolagen

Cevčica za sabijanje

Slika 14

Arterija
Tkivo

Cevčica za sabijanje

Oznaka

Navlaka

	
NAPOMENA: Kada se postigne hemostaza, 
nemojte namerno nastavljati sa povlačenjem preko 
proksimalnog kraja obojene oznake sabijanja 
(kao što je prikazano na Slici 15) kako ne bi došlo 
do deformacije učvršćivača i/ili kidanja kolagena. 

Slika 15

Cevčica za 
sabijanje

Oznaka

Navlaka

Previše zategnuto

Detaljan prikaz
Arterija
Tkivo

Cevčica za sabijanje

3. 	Kada se postigne hemostaza, pritisnite i držite dugme 
za otpuštanje šava i vucite unazad sve dok šav ne 
bude vidljiv (Slika 16). Time će se osloboditi ostatak 
šava koji se nalazi unutar drške uređaja i ukloniti 
cevčica za sabijanje iz trakta tkiva. 

Slika 16

Pritisnite i držite

Arterija
Tkivo
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4. 	Kada se uređaj izvuče, a cevčica za sabijanje ukloni iz 
trakta tkiva, nastavite da zatežete šav. Pritisnite kožu 
nadole koristeći sterilni instrument. Šav presecite 
ispod nivoa kože (Slika 17). 

Slika 17

Nivo kože

Arterija
Tkivo

NAPOMENA: Uverite se da se šav povlači ispod 
nivoa kože kako bi se izbegla infekcija.

NAPOMENA: Ukoliko nakon postavljanja Angio-Seal 
uređaja dođe do curenja krvi, obično je nežan pritisak 
prstima (jedan ili dva prsta) na mesto punkcije dovoljan 
da dovede do hemostaze. Ukoliko je neophodan 
pritisak rukom, proveravajte pedalni puls.

5. 	Očistite mesto punkcije pomoću antiseptičkog 
rastvora/masti.

6. 	Previjte mesto punkcije sterilnom oblogom kako bi se 
lako moglo nadgledati tokom oporavka.
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SYMBOLS

Caution: See Instructions for Use.
Vorsicht: Siehe Gebrauchsanleitung

Attention : Voir mode d’emploi
Attenzione: Leggere le istruzioni per l’uso

Precaución: consulte las instrucciones de uso
Προσοχή: Ανατρέξτε στις Οδηγίες χρήσης

Внимание! См. инструкцию по эксплуатации
Figyelem! Olvassa el a használati utasítást.

Cuidado: Consultar as Instruções de Utilização
Let op: Zie de gebruiksaanwijzing

Huomio: Katso käyttöohjeita
Försiktighet: Se bruksanvisningen
Forsigtig! Se Brugervejledningen
Forsiktig: Se bruksanvisningen

Przestroga: Patrz instrukcja użytkowania
Pozor: Přečtěte si návod k použití

Upozornenie: Pozrite si návod na použitie
Ettevaatust! Vt kasutusjuhendit

Dėmesio! Žiūrėkite naudojimo instrukciją
Dikkat: Kullanım Talimatlarına Bakın

주의사항: 사용 설명서를 참조하십시오.

Oprez: Pogledajte uputstvo za upotrebu

Use by

Verfallsdatum
Date limite d’utilisation

Usare entro
Fecha de caducidad

Χρήση έως
Окончание срока годности

Lejárat dátuma
Usar até

Uiterste gebruiksdatum
Käytettävä ennen
Används senast
Anvendes inden

Brukes før
Data przydatności do użycia

Datum použitelnosti
Dátum exspirácie

Kasutage kuni
Naudoti iki

Son Kullanma Tarihi
유통기한

Upotrebljivo do

Keep away from sunlight, including UV light.
Vor Sonnenlicht, inkl. UV-Licht fernhalten.

Tenir à l’abri de la lumière 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.
Φυλάσσεται μακριά από το ηλιακό φως και την υπεριώδη 

ακτινοβολία.
Не допускать попадания солнечного света 

и ультрафиолетового излучения
Ne tegye ki napsütésnek, ultraibolya sugárzásnak 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.
Förvaras skyddat från solljus, inklusive UV-ljus.
Holdes væk fra sollys, herunder ultraviolet lys.

Må holdes borte fra sollys, inkludert UV-lys.
Chronić przed światłem słonecznym, 

w tym promieniowaniem ultrafioletowym
Udržujte mimo sluneční záření včetně UV záření.	

Uschovajte mimo slnečného svetla vrátane UV lúčov.
Hoidke päikesevalguse, sealhulgas UV-valguse eest.

Saugokite nuo saulės šviesos ir UV spindulių.
Morötesi ışık da dahil, güneş ışığından uzak tutun.

자외선 등 태양 광선을 피하십시오.

Ne izlagati sunčevoj svetlosti, uključujući UV zrake.

Sterilized by gamma radiation.
Mit Gammastrahlung sterilisiert

Stérilisé par rayons gamma
Sterilizzazione mediante radiazione con raggi gamma

Esterilizado mediante radiación gamma.
Αποστειρωμένο με ακτινοβολία γάμμα
Стерилизовано гамма-излучением

Gammasugárzással sterilizálva
Esterilizado por radiação gama
Sterilisatie door gammastraling
Steriloitu gammasäteilytyksellä

Steriliserad med gammastrålning
Steriliseret vha. Gammastråling
Sterilisert med gammastråling

Sterylizowane promieniowaniem gamma
Sterilizováno gama-zářením
Sterilizované gama žiarením

Steriliseeritud gammakiirgusega
Sterilizuota gama spinduliais

Gamma radyasyonu ile sterilizasyon
감마 방사선으로 멸균 소독

Sterilisano gama zračenjem

European Representative
Europäische Vertretung
Représentant européen

Rappresentante per l’Europa
Representante en Europa

Εκπρόσωπος για την Ευρώπη
Представительство в Европе

Európai képviselet
Representante europeu

Europees vertegenwoordiger
Edustaja Euroopassa
Representant i Europa

Europæisk repræsentant
Europeisk representant

Przedstawiciel na Europę
Zástupce pro Evropu
Zástupca pre Európu

Euroopa esindaja
Atstovas Europoje
Avrupa Temsilcisi
유럽연합 통합규격

Evropski predstavnik

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante

Κατασκευαστής
Производитель

Gyártó
Fabricante
Fabrikant
Valmistaja
Tillverkare
Fremstiller
Produsent
Producent
Výrobce
Výrobca
Tootja

Gamintojas
Üretici
제조자

Proizvođač
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REF
Reorder Number or Catalog Number.
Bestellnummer bzw. Katalognummer

Numéro de commande ou de référence
Numero di catalogo o di serie

Número de referencia o número de catálogo
Αρ. παραγγελίας ή Αρ. καταλόγου

Номер для заказа или номер по каталогу
Utánrendelési szám vagy katalógusszám

N.º de referência para encomendas ou n.º de catálogo
Bestelnummer of catalogusnummer

Tilausnumero tai luettelonumero
Beställningsnummer eller artikelnummer

Genbestillingsnummer eller katalognummer
Bestillingsnummer eller katalognummer

Numer ponownego zamówienia lub numer katalogowy
Objednací číslo nebo katalogové číslo

Číslo pre ďalšie objednávky alebo katalógové číslo
Korduvtellimuse number

Pakartotinio užsakymo arba katalogo numeris
Yeniden Sipariş Numarası veya Katalog Numarası

재주문 번호 또는 카탈로그 번호

Broj porudžbine ili kataloški broj

Vascular Closure Device
Gefäßverschlusssystem

Dispositif de fermeture vasculaire
Dispositivo di chiusura vascolare

Dispositivo de cierre vascular
Συσκευή αγγειακής αιμόστασης (σύγκλεισης)

Устройство для закрытия пункционных отверстий 
в артериях

Érelzáró eszköz
Dispositivo de Encerramento Vascular

Vaatafsluitsysteem
Verisuonensulkulaite

Anordning för vaskulär slutning
Udstyr til vaskulær forsegling

Vaskulær lukkeanordning
Urządzenie do zamykania naczyń

Zařízení k uzavírání cév
Vaskulárny uzatvárací systém

Soonesulgur
Kraujagyslių sandarinamasis prietaisas

Vasküler Kapatma Cihazı
혈관 봉합 장치

Uređaj za vaskularno zatvaranje

Symbol Definitions
Symboldefinitionen

Définitions des symboles
Definizione dei simboli

Definiciones de símbolos
Ορισμοί συμβόλων

Описания условных обозначений
Jelmagyarázat

Definições dos símbolos
Symboolverklaring

Symbolien määritelmät
Symboldefinitioner
Symboldefinitioner
Symboldefinisjoner
Znaczenie symboli
Definice symbolů

Vysvetlenie použitých symbolov
Sümbolite tähendused

Simbolių reikšmės
Sembol Açıklamaları

기호 정의

Definicije simbola

For Single Use Only
Nur zum einmaligen Gebrauch

À usage unique
Esclusivamente monouso

Para un solo uso
Για μία μόνο χρήση

Только для одноразового использования
Kizárólag egyszeri használatra

Apenas para uma única utilização
Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Kertakäyttöinen
Endast för engångsbruk

Kun til engangsbrug
Kun til engangsbruk

Wyłącznie do jednorazowego użytku
Pouze k jednomu použití

Len na jednorazové použitie
Ainult ühekordseks kasutamiseks

Tik vienkartiniam naudojimui
Tek Kullanımlıktır

일회용으로만 사용하십시오.

Samo za jednokratnu upotrebu

Keep Dry
Trocken lagern

Conserver au sec
Tenere all’asciutto

Mantener seco
Διατηρείτε στεγνό

Не допускать попадания воды
Szárazon tartandó

Manter seco
Droog bewaren

Säilytettävä kuivassa
Förvaras torrt

Skal holdes tør
Må holdes tørr

Przechowywać w suchym miejscu
Uchovávejte v suchu
Uschovajte v suchu

Hoidke kuivana
Laikyti sausai
Kuru Tutun

건조한 상태로 보관

Čuvajte na suvom

Store only at temperatures between 15°C and 25°C.
Zwischen 15 ºC und 25 ºC lagern.

Conserver uniquement à 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.

Να φυλάσσεται σε μόνο θερμοκρασία μεταξύ  
15 °C και 25 °C.

Хранить при температуре от 15 до 25 °C
Csak 15ºC és 25ºC közötti hőmérsékleten tárolható.

Armazenar apenas a temperatura entre 15°C e 25°C.
Uitsluitend bewaren bij temperatuur tussen  

15 ºC en 25 ºC.
Säilytettävä 15–25 °C:n lämpötilassa.

Förvaras vid en temperatur mellan 15 °C och 25 °C.
Opbevares ved temperaturer mellem 15º C og 25º C.

Skal kun oppbevares ved temperaturer mellom  
15 °C og 25 °C.

Przechowywać wyłącznie w zakresie temperatur  
od 15°C do 25°C

Uchovávejte pouze při teplotách od 15 °C do 25 °C.
Skladujte len pri teplote od 15 °C do 25 °C.

Hoidke üksnes temperatuuril 15 ºC kuni 25 ºC.
Laikyti tik 15–25 °C temperatūroje.

Sadece 15ºC ile 25ºC arası sıcaklıkta saklayın.
15°C - 25°C에서만 보관하십시오.

Čuvajte isključivo na temperaturi od 15°C do 25°C.
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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 

verfärbt hat.
Ne pas utiliser si la pastille de l’indicateur de température 

se trouvant sur l’emballage est passée du gris clair au 
gris foncé ou au noir.

Non utilizzare se l’indicatore della temperatura sulla 
confezione, da grigio chiaro, è diventato grigio scuro 

o nero.
No usar si el punto indicador de temperatura en el 

paquete ha cambiado de gris claro a gris oscuro o negro.
Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή αν το χρώμα της 

κουκκίδας ένδειξης της θερμοκρασίας που βρίσκεται 
πάνω στη συσκευασία έχει αλλάξει από ανοιχτό γκρίζο σε 

σκούρο γκρίζο ή μαύρο.
Не используйте устройство, если цвет метки 

индикатора температуры на упаковке изменился 
со светло-серого на темно-серый или черный

Tilos a felhasználás, ha a csomagon lévő 
hőmérsékletjelző pont világosszürkéről sötétszürkére 

vagy feketére változott.
Não 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 käyttää, mikäli pakkauksessa oleva 
lämpötilan osoitin on muuttunut vaaleanharmaasta 

tummanharmaaksi tai mustaksi.
Produkten får inte användas om färgen på 

förpackningens temperaturindikator har ändrats från 
ljusgrå till mörkgrå eller svart.

Må ikke bruges, hvis temperaturindikatorprikken på 
pakningen har skiftet farve fra lysegrå til mørkegrå 

eller sort.
Må ikke brukes hvis temperaturindikatorprikken på 

emballasjen har forandret seg fra lys grå til mørk grå 
eller  svart.

Nie używać, jeśli wskaźnik temperatury na opakowaniu 
zmienił kolor z jasnoszarego na ciemnoszary lub czarny

Nepoužívejte, pokud se barva bodového indikátoru 
teploty na obalu změnila ze světle šedé na tmavě šedou 

či černou.
Nepoužívajte, ak bod teplotného indikátora na balení 

zmení farbu zo svetlošedej na tmavošedú alebo čiernu.
Ärge kasutage, kui pakendil olev temperatuurinäidik on 

muutunud helehallist tumehalliks või mustaks.
Nenaudokite prietaiso, jei ant pakuotės esančio 

temperatūros indikatoriaus šviesiai pilka spalva pasikeitė 
į tamsiai pilką arba juodą.

Ambalajın üzerindeki sıcaklık göstergesi nokta açık 
griden koyu gri veya siyaha dönmüşse kullanmayın.

포장에 붙어 있는 온도 표시점이 밝은 회색에서 암회색 
또는 검은색으로 바뀐 경우 사용하지 마십시오.

Ne koristiti ukoliko je tačka indikacije temperature 
na pakovanju promenila boju iz svetlosive 

u tamnosivu ili crnu.

Date of Manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication

Data di fabbricazione
Fecha de fabricación

Ημερομηνία κατασκευής
Дата изготовления

Gyártási dátum
Data de fabrico
Productiedatum
Valmistuspäivä

Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato
Produksjonsdato
Data produkcji
Datum výroby
Dátum výroby

Valmistamiskuupäev
Pagaminimo data

Üretim Tarihi
제조년월일

Datum proizvodnje

Quantity
Menge

Quantité
Quantità
Cantidad
Ποσότητα

Количество
Mennyiség
Quantidade

Aantal
Määrä
Antal
Antal
Antall
Ilość

Množství
Množstvo

Kogus
Kiekis
Miktar
수량

Količina

Lot Number
Chargennummer

Numéro de lot
Numero di lotto
Número de lote

Αριθμός παρτίδας
Номер партии
Gyártási szám
Número de lote
Partijnummer
Eränumero

Partinummer
Partinummer
Partinummer
Numer serii
Číslo šarže
Číslo šarže

Partiinumber
Partijos numeris

Lot Numarası
제품번호

Broj serije

Accessory Guidewire Product of Ireland
Zubehör-Führungsdraht Produkt aus Irland

Guide accessoire Produit d’Irlande
Accessori guida prodotti in Irlanda

Guía accesoria, Producto de Irlanda
Παρελκόμενο οδηγό σύρμα Προϊόν Ιρλανδίας

Дополнительный проводник Произведено в Ирландии
Tartozék vezetődrót – Írország terméke
Fio-guia acessório Produto da Irlanda

Toebehorende voerdraad Product van Ierland
Lisävaruste: ohjainvaijeri Valmistettu Irlannissa

Tillbehör Ledare Tillverkad i Irland
Tilbehørsguidewire, Produkt fremstillet i Irland

Tilhørende ledetråd, produkt fra Irland
Prowadnik wyprodukowano w Irlandii

Vodicí drát z příslušenství, Irský výrobek
Doplnkový vodiaci drôt – vyrobený v Írsku

Lisa juhtetraat, Iirimaa toode
Papildomas vielinis kreipiklis pagamintas Airijoje

Aksesuar Kılavuz Teli İrlanda’da Üretilmiştir
액세서리 가이드와이어 아일랜드 제품

Dodatna vođična žica – proizvedeno u Irskoj
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