HUONG DAN SU DUNG

Dung cu dong mach Angio-Seal™ Evolution™

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

MO TA

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

CHI PINH

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

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

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

CANH BAO

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

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

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

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

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

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

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

c4c triéu chung thiéu nang dong mach doan xa

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

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

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

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



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

THAN TRONG

Péi twong bénh nhan dic biét

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

nhan sau day:

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

« Bénh nhan c6 tién sic mic bénh tu mién.

« Bénh nhan dang diéu tri huyét khi.

- Bénh nhan bi choc thang miéng ghép mach mau.

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

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

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

« Bénh nhan dang mang thai hoac cho con ba.

Thu tuc

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

SU CO BAT LQI

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

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

thiép mach mau.

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

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

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

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

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

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

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



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

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

« Phan rng di ing

« Phan tng véi céc vat thé la

- Kha niing nhiém tring

+ Viém

- Phiiné

QUY CACH SAN PHAM

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

Thiét bi 6 F Thiét bi 8 F

M4 dat hang # C610136 Ma dat hang # C610137

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

(1) Ong mé dudng (1) Ong mé duong

(1) Que nong (1) Que nong

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

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

Céc bd phan cua thiét bi Angio-Seal™

Nut nha chi khau

Chi dan h
huéng

Neo  chikhdau  Ongdin

/ N
Ong Bot bién Ong nén

bypass collagen
cam mau

Kep nha neo Tay cam

QUY TRINH THAO TAC THIET BI ANGIO-SEAL™

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

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



B.Dit neo
C.Bit 16 dong mach

A. Can thiép mach

1.

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

Ong mé
dwéng

L& dan mau

bPong mach

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



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

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

Hinh 5

Ong m&
dwdng

T | S .
| > __— / Bénhnhan

/,-/ s Ny

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

B. Pit neo

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



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

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

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

4 i/
‘ﬁ;iOng bypass

“. Van cdm mau

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



Hinh 8

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

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

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

Hinh 9

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

10



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

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

Hinh 10

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

Hinh 11

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

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

11



C. Bit 16 choc mach :

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

Hinh 12

/4 —Mb

—  DPong mach

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

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

Hinh 13

Collagen
,/Mé

— Bdng mach
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Hinh 14

—— Ong thong

Vach mau danh déu

— Bdéng mach

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

Hinh 15

Khi kéo qua da

Ong nén

Mé Chi tiét
— Bang mach

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

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

13



Hinh 16

Kéo va gilr

Mo
— BPdng mach

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

Hinh 17

Mo
— Ddéng mach

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

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

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

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

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

ADVERSE EVENTS

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

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

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

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

* Anchor fracture or emboli_ism — Examine device to

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

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

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

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

The following potential adverse reactions or conditions

may also be associated with one or more Angio-Seal

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

suture, and/or synthetic absorbable polymer):

« Allergic reaction

» Foreign body reaction

« Potentiation of infection
+ Inflammation

+ Edema

HOW SUPPLIED

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

6 F Device
Reorder # C610136

8 F Device
Reorder # C610137

(1) Angio-Seal™ Device

(1) Insertion Sheath

(1) Angio-Seal™ Device

(1) Insertion Sheath

(1) Arteriotomy Locator

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

(1) Arteriotomy Locator

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

Angio-Seal™ Device Components

Suture Release Button

Reference
Indicator

Carrier
T

Neo  Chikhau ube

Bypass Hemostatic Compaciion
Ube  Collagen Ube
e

Device Tay cAm
Sleeve

ANGIO-SEAL™ DEVICE INSERTION
PROCEDURE

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

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

A. Locate the Artery

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

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



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

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

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

Figure 1

Reference
Indicator

Insertion
Sheath -
Cap h

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

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

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

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

—— Artery

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

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

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

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

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

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

advancement of the assembly into the artery.

9. Holding the insertion sheath steady, without moving it

into or out of the artery:

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

Figure 4

Guidewire— (.

Arteriotomy
Locator

Insertion /||
Sheath

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

Figure 5

Insertion
Sheath

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

B. Set the Anchor

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

2

Figure 6

Ensure tab is in rear
holding position prior to
insertion

Figure 7

Reference
Indicator

Ensure tab is in rear holding
position prior to insertion

Hemostatic
Valve

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

Figure 8

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

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

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



Figure 9

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

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

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

Figure 10

6. Incorrect Indicator Alignment

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

Figure 11

Incorrect: Resistance is felt,
premature deployment —

anchor leg catches sheath for oblique
deployment.

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

C. Seal the Puncture

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

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

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

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

Figure 13

Figure 14
Compaction Tube

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

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

Figure 16

Press and Hold

Tissue
— Artery

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

Figure 17

Skin Level /

— Artery

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

NOTE: If seeping of blood occurs after placing

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

5. Clean the puncture site with an antiseptic solution/

ointment.

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

can be easily observed during recovery.



DEUTSCH - GEBRAUCHSANLEITUNG

Angio-Seal™ Evolution™
Gefallverschlusssystem

UM DIE ORDNUNGSGEMASSE FUNKTION UND

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

BESCHREIBUNG

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

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

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

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

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

INDIKATIONEN

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

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

WARNHINWEISE

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

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

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

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

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Besondere Patientengruppen

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

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

» Patienten mit einer bereits bestehenden
Autoimmunerkrankung.

» Patienten, die sich einer therapeutischen Thrombolyse
unterziehen.

« Patienten, bei denen eine Gefalprothese punktiert wurde.

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

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

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

+ Schwangeren oder stillenden Patientinnen.

Verfahren

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

GemaR klinischer Erfahrung kénnen folgende
Behandlungsmethoden angewendet werden, falls

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

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

» Arteriovendse Fistel oder Pseudoaneurysma —

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

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

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

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

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

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

Die folgenden unerwiinschten Reaktionen oder

Situationen kdnnen ebenfalls durch die Verwendung

einer oder mehrerer Angio-Seal Komponenten (wie

Kollagen, synthetischer resorbierbarer Faden und/oder

synthetisches absorbierbares Polymer) ausgeldst werden:

+ Allergische Reaktionen

+ Fremdkorperreaktionen

* Potenzierung einer Infektion
* Entzindung

+ Odem

LIEFERUMFANG

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

6 F System
Bestellnr. C610136

8 F System
Bestellnr. C610137

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

(1) Einfuhrschleuse (1) Einfuhrschleuse

(1) Arteriotomie-Lokator

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

(1) Arteriotomie-Lokator

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




Angio-Seal™ Systemkomponenten

Fadenfreisetzungs- knopf

Fihungs-  Referenzindikator
Anker Faden whrchen p

Kompressions-

Bypassrohrchen Hamostase-
Kollagen- rahrchen

chmhmntnen Manschette Systomgri

VERFAHREN ZUM EINFUHREN DES
ANGIO-SEAL™ SYSTEMS

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

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

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

A. Lokalisieren der Arterie

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

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

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

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

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

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

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

Abbildung 2 Abbildung 4
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Einfiihrschleuse

—~

Bluteinlassoffnung 7

/

e —

Gewebe :

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

—— Arterie

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

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

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

Abbildung 5

Einfuhrschleuse

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

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

die Angio-Seal Einfiihrschleuse dennoch erneut

Abbildung 3
Fihrungsdraht

Tropféffnung

Wenig oder

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

B. Platzierung des Ankers

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

Einfiihrschleuse

Bluteinlassoffnung

Gewebe
————  —— Arterie

Abbildung 6

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

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

Vor Einfiihrung sicherstellen,
dass sich Kappe in
Haltestellung befindet

Abbildung 7

Falls das Blut nicht erneut zu flieRen beginnt, Schritte

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

der Einheit in die Arterie wieder Blut aus der

Tropfoffnung austritt.

9. Die Einfiihrschleuse fixieren. Sie darf nicht in die

Arterie vor- oder aus der Arterie zurlickbewegt werden:

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

Vor Einfiihrung sicherstellen, dass
sich Kappe in Haltestellung befindet

Bypassréhrchen

Hamostaseventil



2. Sicherstellen, dass der Referenzindikator (Pfeil)

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

in der Einfiihrschleuse sicherzustellen, passen

die EinfUhrschleusenkappe und die Manschette

nur in der richtigen Stellung aufeinander. Der

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

Abbildung 8

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

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

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

Abbildung 9

Richtig: Beim Zuriickziehen
des Flhrungsréhrchens ist
Widerstand spurbar.

5. Den Systemgriff in die Verriegelungsstellung ziehen

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

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

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

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

Abbildung 10

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

Systemgriff wieder in die Haltestellung zurlickgeschoben

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

Abbildung 11

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

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

C. Verschluss der Punktionsstelle

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

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

Abbildung 12

Gewebe
—— Arterie

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

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

Abbildung 13

Abbildung 14

Markierung

Kompressionsréhrchen

L&

Gewebe
= Arterie

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

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

Abbildung 15

Zu straff

Kompressionsréhrchen

Gewebe Detail
— Arterie

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



Abbildung 16

Driicken und halten

Gewebe
— Arterie

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

Abbildung 17

Hautoberﬂéche\ /

—— Arterie

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

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

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

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



FRANCAIS - MODE D'EMPLOI

Dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal ™
Evolution™

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

DESCRIPTION

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

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

INDICATIONS

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

MISES EN GARDE

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS
Catégories particuliéres de patients

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

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

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

« Les patients bénéficiant d'une thrombolyse thérapeutique.

» Les patients ponctionnés dans une greffe vasculaire.

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

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

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

+ Les patientes enceintes ou qui allaitent.

Utilisation

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

EFFETS INDESIRABLES

L'expérience clinique a permis d'identifier les solutions

possibles aux risques ou situations liés a I'emploi du

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

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

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

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

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

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

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

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

Les effets ou conditions indésirables qui suivent peuvent

également étre liés a un ou plusieurs composants du

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

« Réaction allergique

* Réaction aux corps étrangers
« Potentialisation d'infection

* Inflammation

« (Edeme

CONDITIONNEMENT

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

Dispositif 6 F Réf.
commande n° C610136

Dispositif 8 F Réf.
commande n° C610137

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

(1) introducteur (1) introducteur

(1) localisateur
d’artériotomie

(1) localisateur
d'artériotomie

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

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

Composants du dispositif Angio-Seal™

Bouton de libération
de suture

Indicateur de

référence

Tub
AnCre  suture  porteur

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

Poignée du dispositif



PROCEDURE D'INSERTION DU
DISPOSITIF ANGIO-SEAL™

Les techniques et procédures décrites dans ce mode

d"

emploi ne reprennent pas TOUS les protocoles médicaux

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

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

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

A. Localisation de I'artére

1.

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

. Utiliser une technique stérile pour retirer les éléments du

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

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

. Insérer le localisateur d'artériotomie dans l'introducteur

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

le capuchon de lintroducteur ne s'emboitent que dans

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

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

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

. Retirer l'introducteur de procédure en laissant le guide

en place pour conserver |'acces vasculaire.

. Enfiler I'ensemble localisateur d'artériotomie/

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

l'introducteur en pliant le localisateur vers le haut

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

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

Figure 5

introducteur

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

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

de s'assurer que sa position ne change pas.

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

B. Fixation de I'ancre

1.

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

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

Figure 6

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

Figure 7

Indicateur de
référence

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

hémostatique

2. Vérifier que l'indicateur de référence situé sur

l'introducteur est orienté vers le haut. Le capuchon

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

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

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



Figure 8

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

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

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

Figure 9

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

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

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

Figure 10

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

Figure 11

Incorrect : Une résistance est ressentie,

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

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

C. Fermeture de la ponction

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

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

Figure 12

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

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

10

Figure 13

Tube compacteur

Collagéne

Figure 14

Introducteur
Marqueur

Tube compacteur

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

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



Figure 16

Maintenir enfoncé

Tissu
— Artére

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

Figure 17

Niveau de la peau /

— Artere

Tissu

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

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

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

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

Dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal™
Evolution™

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

DESCRIZIONE

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

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

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

INDICAZIONI

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

Il dispositivo Angio-Seal & inoltre indicato per ottenere

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

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUZIONI
Categorie specifiche di pazienti

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

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

» Pazienti con malattia autoimmune preesistente.

» Pazienti sottoposti a trattamento trombolitico.

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

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

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

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

« Pazienti in gravidanza o in allattamento.

Procedura

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

EFFETTI INDESIDERATI

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

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

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

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

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

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

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

Le seguenti reazioni o condizioni indesiderate possono

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

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

* Reazione allergica

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

* Edema

CONFEZIONE

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

Dispositivo da 8 F
n. catalogo C610137

Dispositivo da 6 F
n. catalogo C610136

(1) Dispositivo Angio-
Seal ™

(1) Dispositivo Angio-
Seal™

(1) Introduttore (1) Introduttore

(1) Localizzatore
per arteriotomia

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

(1) Localizzatore
per arteriotomia

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

Componenti del dispositivo Angio-Seal™

Pulsante di rilascio
sutura

Indicatore di
riferimento

Tub
Ancora gtira portante

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

Manicotto del
dispositivo dispositivo

Impugnatura del

PROCEDURA DI INSERIMENTO DEL
DISPOSITIVO ANGIO-SEAL™

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



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

A. Localizzazione dell'arteria

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

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

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

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

Figura 1

Indicatore
di riferimento

Foro di ingresso

% del sangue

N "
Localizzatore
per arteriotomia

\ Introduttore

N
‘ NS
L1,5 ch

—

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

5. Rimuovere l'introduttore procedurale, lasciando il filo

Cappuccio
dell'introduttore ~._

~

guida in posizione per mantenere I'accesso vascolare.

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

Figura 2

Filo guida H

Foro di
gocciolamento
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dSangue
\ g

)

Introduttore
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del sangue

/

e —

Tessuto

—— Arteria

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

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

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

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

Figura 3
Filo guida

Foro di
gocciolamento

Sangue
scarso |
o assente

Localizzatore
per arteriotomia

Introduttore

Foro di ingresso del
sangue

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

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

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

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

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

Figura 4

Filo guida—

Localizzatore per
arteriotomia__
e

Introduttore //

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

Figura 5

Introduttore

Paziente

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

B. Posizionamento dell'ancora

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

Figura 6

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

Figura 7

Indicatore di
riferimento

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

Tubo di
by-pass

Valvola
emostatica

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



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

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

Figura 8

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

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

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

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

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

Figura 9

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

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

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

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

Figura 10

6. Allineamento errato dell'indicatore

L'estremita distale dell'impugnatura del dispositivo

copre completamente la striscia bianca sul manicotto

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

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

Figura 11

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

aggancia all'introduttore e causa il
posizionamento obliquo.

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

C. Chiusura del sito di puntura

-

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

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

Figura 12

7/ Fressuo

— Arteria

2. Ritirare I'impugnatura del dispositivo seguendo

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

L&

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

Figura 13

Introduttore
Indicatore

Tubo di compattazione

Tessuto
= Arteria

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

Figura 15

Serraggio eccessivo

ntroduttore

Tubo di
compatta-

Tubo di compattazione zione

Particolare

Tessuto
— Arteria

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

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



Figura 16

Tenere premuto

Tessuto
— Arteria

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

Figura 17

Livello cutaneo /

—— Arteria

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

NOTA: se dovesse verificarsi un gocciolamento

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

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

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

Dispositivo de cierre vascular Angio-Seal™
Evolution™

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

DESCRIPCION

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

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

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

INDICACIONES

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES
Poblaciones especiales de pacientes

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del dispositivo

Angio-Seal en las siguientes poblaciones de pacientes:

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

« Pacientes con antecedentes de enfermedades
autoinmunitarias.

* Pacientes sometidos a trombdlisis terapéutica.

+ Pacientes con puncién a través de un injerto vascular.

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

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

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

» Pacientes en periodo de gestacién o lactancia.

Procedimiento

El dispositivo Angio-Seal solo debe ser utilizado por

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Las siguientes situaciones o reacciones adversas potenciales

también pueden estar asociadas a uno o mas de los

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

* Reaccion alérgica

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

+ Edema

PRESENTACION

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

Dispositivo 6 F N.° de
referencia C610136

Dispositivo 8 F N.° de
referencia C610137

(1) Dispositivo Angio-
Seal™

(1) Dispositivo Angio-
Seal™

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

(1) Localizador de
arteriotomia

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

(1) Localizador de
arteriotomia

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

Componentes del
dispositivo Angio-Seal™

Boton de liberacion de sutura

Indicador de

Tubo referencia
Sutura  portador

Ancla

Tubo  Esponjade  Tubo de
by-pass _colageno compactacion
hemostatico

Cuello del Mango del dispositivo
dispositivo

PROCEDIMIENTO DE INSERCION
DEL DISPOSITIVO ANGIO-SEAL™

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

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

El procedimiento de Angio-Seal consta de tres etapas:

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



A. Localizacion de la arteria

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

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

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

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

Figura 1
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)

Capuchon de
la vaina de ~._
insercion

/

arteriotomia
| Vaina de
\ insercion

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

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

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

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

Vaina de
insercion
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sangre 7

/

e —)

Tejido

—— Arteria

NOTA: cuando encuentre resistencia en la pared

Localizador de
arteriotomia

insercion

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

7. Extraiga lentamente el conjunto localizador de

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

Figura 3

Guia

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

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

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

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

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

sacarla de la arteria:

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

Figura 4

Guia—

Localizadorde .\
arteriotomia

Vaina de
insercion

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

Figura 5

Paciente
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Poca sangre

Localizador de
arteriotomia

ADVERTENCIA: en condiciones normales, la vaina

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

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

de insercion del Angio-Seal.

B. Fijacion del ancla

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

Figura 6

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

Figura 7

Indicador de
referencia

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

Tubo by-pass

Valvula
hemostatica

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

Figura 8

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



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

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

Figura 9

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

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

Figura 10

6. Alineacion incorrecta del indicador

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

Figura 11

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

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

C. Sellado de puncion

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

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

Figura 12

L/ [ Teido

Arteria

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

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

Figura 13

Figura 14

Vaina
Marcador

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

Figura 15

Traccion excesiva

Tubo de

Tubo de compactacion compactacién

Tejido Detalle
— Arteria

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

Figura 16

Mantener pulsado

Tejido
— Arteria

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

Figura 17

Nivel de la piel /

—— Arteria

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

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

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

antiséptica.

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

que pueda ser facilmente revisado durante la recuperacion.



EAAHNIKA — OAHIEZ XPHZHZ

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

FIA TH AIAZ®AAIZH THZ ZQEXTHX EKNTYZHZ

KAI XPHZHZ THZ ZYZKEYHZ AYTHZ, KAOQZ KAI

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

NEPITPA®H

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

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

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

€CETATEIG JayVNTIKAG TOUOYPOPIaG.

ENAEIZEIZ

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

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

ANTENAEIZEIZ

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

MPOEIAONOIHZEIZ

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

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

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

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

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

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

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

NMPO®YAAZEIX
Eidikoi TAnBucpuoi acBevwv

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

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

+ AoBeveig pe TpoUTTdipxov auTodvooo vOanUa.

+ Aobeveig Trou uTToBaAAovTal o€ BpopBoAUTIKY BepaTreia.

*  Acbeveig pe TTapakévinon SIOPETOU ayyelokoU HOOKEUNATOG.

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

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

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

» Eykupovouoeg | OnAadouoeg aoBeveig.

AiaSikacia

H ouokeury Angio-Seal TTpéTTel va XpnoIUOTIOIEiTAl

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

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

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

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

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

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

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

XPNOIYOTIOIEITE HOVO TOV EVTOTTIOTH) OPTNPIOTOMNG

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

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

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

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

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

n TTPAYUATOTIOINGN PNPEICIOgG ayyEloypagiag TG Béong.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

O1 akdAouBeg duvNnTIKEG AVETTIBUPNTEG EVEPYEIES I} KATAOTAOEIG

eVOEXETAI ETTIONG Va OXETICOVTal PE £va ) TTEPICOOTEPA ATTO

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

TO OUVOETIKO OTTOPPOPATIUO PAUKA, /KAl TO CUVOETIKG

QTTOPPOPrCINO TTOAUMEPEG):

*  AAAepyikn avTidpaon

* AvTidpaon o {Evo owua

* A0¢non tng mBavoeTnTag Aoipwéng

* ®Aeypovn

+ Efoidnon

TPOMNOZ AIAGEZHZ

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

Zuokeur) 6 F Ap.
TrapayyeAiag C610136

Zuokeur) 8 F Ap.
TrapayyeAiag C610137

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

(1) Onkdpr elcaywyng (1) Onkdpr elcaywyng

(1) EvromoTr aptnpiotopns | (1) EviomoTr aptnpiotoung

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




ESapTApara Tng ouokeung Angio-Seal™

Kouprri ameAeuBépwong
pauparog

Aciking
; Swhfvag-  avagopdg
AYKIOTO0 by gopéas

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

Ao ouoKeurig

AIAAIKAZIA EIZAMQIrHz THx
ZYZKEYHZ ANGIO-SEAL™

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

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

A. Evrommopog Tng aptnpiag

B. TotmoBétnon Tou aykioTpou

. ZOykA€ion TnG TTOPOKEVTNONG
A. EvTomiop6g TnG aprtnpiog

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

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

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

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

Eikéva 1

Agiktng
avagopdg

Ot e10650u
aigatog

KaAUmrTpa

6nkapiol ~_

£1I0QYWYAG Evmmomg
PTHPIOTOH"K;

Onkap!

‘ £100YWYNAG
— N~ ©
L1 5 cm,j

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

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

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

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

Eikéva 2

Odnyo olppa

o
evoTaAagng

Onkap!
eloaywyng

O e10650U

aipatog 7

/ lotég
—— ApTnpia

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

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

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

Eikéva 3
0dnyd oupua

ommn
evoTaAagnNg

aipal

EvromoTrg
apTnPIoTOHAG

Onkadp!
eloaywyng

Ot €10680u

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

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

Av n pon aipartog Oev eKIVATEI €K VEOU, ETTAVOAARBETE

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

gavd atmd Tnv o1t evoTdAagng HOAIG TO GUYKPOTNHA

TTpowenBei TNV apTnpia.

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

UETAKIVEITE EVTOG | EKTOG TNG APTNPIAG:

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

Eikéva 4

Odnyo olppa—

EVTochng\ N
apTnpioTopng \\\» a

Onkap!
eloaywyng /

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

Eikéva 5

MPOEIAOMNOIHZH: Y6 kavovikég ouvOnKeg,

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

Aiyo i kaborou B- TOTToBETNON TOu aykioTpou

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

Eikéva 6

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

Eikéva 7

AcgikTng
avagopdg

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

ZwAAqvag
TAPAKAUYNG

AlpooTatiki
BaABida



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

Eikéva 8

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

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

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

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

Eikéva 9

Zword: AioBdveoTe
avTioTaon KaBwg aTrooupeTe
TO OWARvVa-Popéa.

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

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

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

Eikéva 10

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

Eikéva 11

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

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

n ouokeur) Angio-Seal dev Ba AeIToupynoel.

. ZOyKA€I0N TNG TTOPOAKEVTNONG

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

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

Eikéva 12

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

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

Eikéva 13

ZwAAvag oupTrieong

KoAAayévo

Eikéva 14

Onkap!

Agiktng

ZwAAvag oupTrieong

=— ApTnpia

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

Eikéva 15

YmepBoAiki auo@ign

Zwhivag
oupTieong

ZwAvag cupTrieong

loT6¢ NetrTopépeia
— ApTnpia

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



Eikéva 16

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

Eikéva 17

Sépparog

N\

Emitredo Tou //

loTég
—— ApTnpia

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

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

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

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



HA PYCCKOM A3bIKE — MHCTPYKLIUA
NO 3KCNNYATALUA

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

YT06bI rapaHTMpOBaTh HaAnexallyto yCTaHOBKY

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

OMNUCAHUE

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

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

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

NOKA3AHUA

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

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

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

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

NMPEOOCTEPEXEHUA

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

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

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

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

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

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

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

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

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU
OTaenbHble rpynnbl NALMEHTOB

BesonacHoCTb 1 3pdheKTMBHOCTb CMONb30BaHUS YCTPOCTBA

Angio-Seal He ycTaHOBMEHbI Ans CEAYOLMX rpymnn NaLWeHToB:

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

+ TMauueHTbl ¢ paHee BbISIBNIEHHBIM ayTOUMMYHHbIM
3aboneBaHveM.

*  [laumneHTbl, KOTOpPbIM NPOBOAUTCS TPOMBONU3NC.

« [auveHTbl ¢ 4OCTYNOM Yepes CoCyaUCTLIN TPaHCMNaHTaT.

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

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

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

* BepemeHHble 1 KopMSLLME TPYabO.

Mpouenypa

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

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

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

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

Mpu ncnonb3oBaHuK ycTpoiicTea Angio-Seal cobniogaiite
CTEPUNBbHOCTb.

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

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

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

CriepyiiTe yka3aHusiM Bpada OTHOCUTENbHO BCTaBaHWS U BbINUCKM
nauueHTa.

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

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

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

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

YTUnuaunpyiTe 3arpsisHeHHOE YCTPONCTBO, KOMMOHEHTbI

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

€ BMONOrNYECKM OMaCHLIMI OTXOAAMM.

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

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

HEXXENATEJbHbLIE ABINEHUA

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

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

* ApmepuoseHo3Has ¢hucmyria urnu riceedoaHespusma.

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

*  He ydaemcs ycmaHosums ycmpoticmso. Ecnn npu ussnedeHum
YCTPOWCTBO BLITAMMBAETCS BMECTE C KaHONew, HafaBuTe PyKoii niv
co3aaiiTe MEXaHNYECKOE AaBNEHNE NHBIM CrIOCOGOM B COOTBETCTBIW
CO CTaHzapTHol npoLieaypoit. OcMoTpuTe YCTPOCTBO U yBeanTecs,
4TO W3BMeYeHbl Bce abCopBupyemble KOMMOHEHTbI.

23

*  PaspyweHue sikopsi unu ambonusi. OCMOTpUTE YCTPOMCTBO
1 y6eanTech, 4To sIkopb 13BMeYeH. Mpu KpOBOTEYEHUN HaaaBuTe
PYKOW N co3fanTe MexaH4eckoe AaBreHne B MECTE MyHKLMM
VHbIM CNOCOGOM B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHOM NPOLIEayPOiA.
Ecnw sikopem He NpukpenneH K yCTPoWcTBy, HabniogaiiTte
nauveHTa (He MeHee 24 4acoB) Ha NpeaMeT NPOSIBNEHMs!
NpW3HaKOB OKKIMO3UM cocyaa. B COOTBETCTBUM C HAKOMMEHHBIM
KIMHUYECKM OMbITOM, Pa3BUTUE ULLEMUN TKAHEN NO NpuinHe
9MBONMK SIKOPEM MarioBeposiTHO. [1py BOHUKHOBEHUM
CMMMTOMOB MLLEMWN BApUaHTbI NTEYEHNS BKITKOHatoT
TPOMOGOIN3NC, YPECKOXKHYHO SKCTPAKLIMIO SIKOPS UM
XVPYPri4eCKOe BMELLATENbCTBO.

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

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

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

Kpome Toro, 0AH1M M HECKOMbKUMMW KOMMOHEHTaMM YCTPOACTBa

Angio-Seal (Hanpumep, KonnareHoM, CUHTETUYeCKo abcopbupyemon

LLIOBHOW HUTBIO WK CUHTETUYECKM abcopOrpyeMbIMm

NonMMepPamMm) MOryT BbI3bIBaTbCS HEXENaTENbHbIE PeaKLmy Unn

COCTOSIHYSA, NEPEUNCTIEHHBIE HIDKE.

* Annepruyeckas peakumus

* Peakuus Ha nHopogHoe Teno
* [loTeHuupoBaHve MHdeKUMn
« BocnaneHue

« Orek

NOCTABKA

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

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

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

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

(1) nokarmsarop ans
apTeproToMim

(1) nokarmsatop ans
apTeproToMim

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

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

KomnoHeHTbI ycTponcTBa Angio-Seal ™

KHorika BbicaoGoKaeHs
LIOBHOVE HUTH

HgaTop
Hecywas  nonoxews
T

i

Baiinacias TamnoHg y»omaa\
TPYOKR Femoctauieckast  TPYOKA
Konnaresoeast

PykosTka yoTpoiicTea

Mydra
yerpoiicrea

NPOLIEAYPA BBEOEHUSA
YCTPOUCTBA ANGIO-SEAL™

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

Mpouenypa BBeaeHus yctpoiicTea Angio-Seal cocTouT 13 Tpex
aTanos.

A. Jlokanusauus aptepum.

B. YcraHoBka skops.

C. 3akpbITue nyHKumu.

A. Ilokanusauusa apTepun.

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

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



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

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

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

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

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

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

Puc. 2.

MpoBoaHuk

OrtBepcTtue ans

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

OtBepcTve ans
cbopa KpoBu 7

/ TkaHb

c —— ApTepus

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

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

Puc. 3.

Puc. 6.

MpoBoaHuk

OtsepcTue ans
0TBO/a KpOBU

Kposb otcyTcTayer
Unu MmeeTcst
B Mariom KoruyecTee

Kantons gnsa
BBEJEHUS

OteepcTue ans
cbopa kposu

TkaHb
.:.:y'_:_ ApTepusi

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

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

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

Puc. 4.

MpoBoAHUK —

JlokanusaTtop S )
na ~ ~
a SNy 7
apTepuoTomMum

KaHtons
ans
BBEAEHUS

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

Puc. 5.

Kantons ans
BBeJEHUS

MauneHt

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

1 NOKanu3aTop NyHKLUK.

B. YcTaHoBkKa sikopsi.

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

24

Ilokanusatop
Ansi apTepuoToMumn

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

Puc. 7.

WHaunkatop
nonoXxexHus

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

BannacHas
Tpy6ka

lemocTaTtnyeckuii
KnanaH

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

Puc. 8.

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

w

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

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

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
























































































































Sekil 9

Dogru: Tagsima Tlpu
cekilirken direng hissedilir.

5. Yerlestirme kilifini tutmaya devam edin ve cihaz
kolunu tamamen arka kilitli konuma dogru diiz sekilde
geri gekin (Sekil 10). Cihaz kolu ve manson birbirine
gecerken biraz direng hissedilebilir. Cihaz mansonu
beyaz bandi simdi tamamen gorinir olmahdir.

NOT: Tam arka kilitli konuma alma sirasinda cihaz
mansonu kiliftan ayrilirsa, kilif kapagini yeniden
takmak igin Angio-Seal™ cihazini ileri itmeyin.
C-1'deki talimatlari takip ederek ponksiyonu
tamamen kapatin.

Sekil 10

6. Hatali Gosterge Hizalamasi

Cihaz kolunun distal ucu cihaz mangonu (zerindeki
beyaz bandi tamamen kaplar (Sekil 11). Ankor,

Sekil 11°deki gibi prematiir olarak takilirsa, cihazi
tekrar yerlestirme kilifina ilerletin. Ankorun kiliftan
tam olarak uzanmasi igin, cihaz kolunu arka tutma
konumuna geri itmek gerekebilir. Sonra, ankor dogru
takilana kadar cihazi geri cekin.

Sekil 11

Hatalr: Direng hissediliyor, prematir
konuslanma — ankor ayagi oblik
yerlestirme icin kilifa takihyor.

NOT: Ankorun dogru konuslandigindan emin
olmadan devam etmeyin (Sekil 9). Ankor dogru
konuslanmazsa, Angio-Seal cihazi galismaz

C. Ponksiyonun Kapatilmasi

1. Ankor dogru olarak konuslandiginda (Sekil 9) ve
cihaz kolu arka konumda kilitlendiginde ($ekil 10),
ponksiyon bdlgesine islemde kullanmadiginiz elinizle
basing uygulamaktan kaginin. Ankoru damar duvarina
kars! konumlandirmak icin, cihaz/kilif dizenegini
ponksiyon yolu agisi boyunca dikkatle geri ¢ekin
(Sekil 12).

NOT: Cihazi yeniden sokmaya galismayin. Cihazin
kismi konuglanma ardindan yeniden sokulmasi,
arterde kollajen birikimine neden olabilir.

Sekil 12

2. Renkli kompaksiyon isaret bandi ortaya gikana kadar
(Sekil 14), dizgiin ve kesintisiz bir hareketle, cihaz
kolunu ponksiyon yolu agisindan geri gekin (Sekil 13).
Ara verin ve hemostazi degerlendirin.

NOT: Hemostaz saglanmazsa, renkli kompaksiyon
isaret bandinin gériiniir olup olmadigini kontrol edin.
Degilse, bu adimi tekrar edin.

Sekil 13

Kompaksiyon Tipu

Kollajen

Sekil 14

Isaret Bandi

Kompaksiyon Tupu

= Arter

NOT: Hemostaz saglaninca, ankor deformasyonunu
velveya kollajenin yirtiimasini énlemek igin, renkli
kompaksiyon isaret bandinin proksimal ucunun
ilerisine gekmeye devam etmeyin (Sekil 15'te
gosterildigi gibi).
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Sekil 15

Asiri siki

isaret

Bandi

Kompaksiyon Tupt

Doku Ayrintili
—— Arter

3. Hemostaz saglaninca, sutir serbest birakma digmesine
basin ve tutun ve sitir agida ¢ikana kadar geri gekin
(Sekil 16). Bu, cihaz kolu iginde kalan sitiri serbest
birakir ve kompaksiyon tiiptini doku yolundan ¢ikartir.

Sekil 16

Basin ve Tutun

Doku
— Arter

4. Cihaz geri gekilince ve kompaksiyon tiipt doku
yolundan gikartilinca, sutir Gzerindeki gerilimi
koruyun. Steril bir alet kullanarak, derinin Gizerine
bastirin. Suturd deri seviyesi altindan kesin (Sekil 17).

Sekil 17

Deri Seviyesi

Doku

—— Arter

NOT: Enfeksiyondan korunmak igin, sturtin deri
seviyesi altina geri ¢cekilmesini saglayin.

NOT: Angio-Seal cihazi yerlestirildikten sonra kan
sizmasi olursa, ponksiyon bdlgesinde (bir veya iki
parmak ile) hafif dijital baski uygulanmasi genellikle
hemostaz saglamak icin yeterlidir. ManUel basing
gerekliyse, ayak nabzini izleyin.

5. Ponksiyon bolgesini bir antiseptik soliisyon/ merhem

ile temizleyin.

6. lyilesme sirasinda kolayca gézlemlenebilmesi igin,

ponksiyon bdlgesine steril pansuman uygulayin.
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SRPSKI - UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Angio-Seal™ Evolution™ uredaj za
vaskularno zatvaranje

DA Bl SE OBEZBEDILA PRAVILNA PRIMENA

| UPOTREBA OVOG UREDAJA | SPRECILE POVREDE
PACIJENATA, PROCITAJTE SVE INFORMACIJE
NAVEDENE U OVOM UPUTSTVU ZA UPOTREBU.

OPIS

Angio-Seal™ Evolution™ uredaj za vaskularno zatvaranje
se sastoji od uredaja Angio-Seal Evolution, naviake za
uvodenije, lokatora arteriotomije (modifikovanog dilatatora)

i vodi¢ne Zice. Uredaj Angio-Seal Evolution je izraden od
apsorptivnog kolagenskog sundera i posebno dizajniranog
apsorptivnog polimerskog uévrs¢ivaca koji su povezani
apsorptivnim samozatezaju¢im Savom (engl. self-tightening
suture — STS). Ovaj uredaj zaptiva arteriotomiju i postavlja je
izmedu dva primarna dela, uévrséivaca i kolagenskog
sundera. Hemostaza se prvenstveno postize mehanickim
putem, postavljanjem arteriotomije izmedu uévrs¢ivaca

i kolagena, uz pomoc¢ svojstava kolagena da podstice
koagulaciju. Uredaj se nalazi u sistemu za uvodenje, koji Cuva
i potom primenjuje apsorptivne komponente na punkturu
arterije. Sistem za uvodenje se sastoji od drSke uredaja sa
mehanizmom za sabijanje kolagena pomoc¢u zup€anika, koja
pruza odgovarajuéu tehniku za uvodenje i primenu
apsorptivne jedinice. Komponente Angio-Seal uredaja za
vaskularno zatvaranje nisu izradene od lateksa. Ovaj uredaj
je bezbedan za snimanje magnetnom rezonancom.

INDIKACIJE

Uredaj Angio-Seal je indikovan za upotrebu kod zatvaranja
punktura femoralne arterije nastalih usled postupaka
pristupanja arteriji.

Uredaj Angio-Seal je indikovan i kod rane ambulacije
pacijenata nakon uklanjanja navlake i postavljanja uredaja.

KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje kontraindikacije za upotrebu ovog uredaja.
Obratite paznju na upozorenja i mere predostroznosti.

UPOZORENJA

* Ne koristiti ukoliko je tacka indikacije temperature na
pakovanju promenila boju iz svetlosive u tamnosivu ili
crnu.

« Ne koristiti ukoliko je pakovanje osteceno ili ukoliko je
bilo koji deo pakovanja prethodno otvoren.

* Ne Koristiti ukoliko predmeti u kompletu deluju na bilo koji
nacin oSte¢eno ili neispravno.

« Ne koristiti uredaj Angio-Seal ukoliko postoji mogu¢nost
bakterijske kontaminacije navlake koja se koristi prilikom
postupka ili okolnog tkiva, posto to moze dovesti do
infekcije.

« Ne koristiti uredaj Angio-Seal ukoliko je navlaka koja se
koristi prilikom postupka postavljena kroz povrsinsku
femoralnu arteriju u duboku femoralnu arteriju, jer to
moze dovesti do depozicije kolagena u povrsinsku
femoralnu arteriju. Time se moze smanijiti protok krvi kroz
krvni sud, usled ¢ega dolazi do simptoma insuficijencije
distalne arterije.

* Ne koristiti uredaj Angio-Seal ukoliko se mesto punkcije nalazi
na ili distalno od bifurkacije povrsinske ili duboke femoralne
arterije, jer to mozZe dovesti do 1) pricvrs¢ivanja uévrSéivaca
za bifurkaciju ili njegovog pogresnog pozicioniranja ifili 2)
depozicije kolagena u krvni sud. U tim slu€ajevima se moze
smanijiti protok krvi kroz krvni sud, usled ¢ega dolazi do
simptoma insuficiiencije distalne arterije.

« Ne koristiti uredaj Angio-Seal ukoliko se mesto punkcije
nalazi proksimalno od ingvinalnog ligamenta, posto to
moze dovesti do retroperitonealnog hematoma.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Posebne grupe pacijenata

Bezbednost i efikasnost uredaja Angio-Seal nije utvrdena

kod sledecih grupa pacijenata:

« Pacijenti kod kojih je poznato da imaju alergiju na
govede proizvode, kolagen i/ili proizvode sa kolagenom,
kao i polimere poliglikolne ili polilakti¢ne kiseline.

« Pacijenti sa ve¢ postoje¢om autoimunom boles¢u.

« Pacijenti pod trombolitickom terapijom.

« Pacijenti kod kojih je punktura izvrSena putem
vaskularnog grafta.

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

+ Pacijenti sa poremec¢ajem krvarenja, uklju€ujuci
trombocitopeniju (broj trombocita < 100.000),
trombasteniju, von WilleBrand-ovu bolest i anemiju
(Hgb < 10 mg/dl, Hct < 30).

» Pedijatrijski pacijenti ili ostali pacijenti sa malim
dimenzijama femoralne arterije (pre¢nik <4 mm).
Male dimenzije femoralne arterije mogu kod tih
pacijenata dovesti do neodgovaraju¢eg uvodenja
Angio-Seal uévrséivaca.

» Trudnice ili dojilje.

Postupak

Uredaj Angio-Seal sme da koristi samo ovlasceni lekar (ili drugi
medicinski radnik oviaséen od strane takvog lekara ili pod
njegovim nadzorom) koji poseduje adekvatno znanje o upotrebi
tog uredaja, npr. putem ucestvovanja u programu edukacije
lekara o Angio-Seal uredaju ili nekom sliénom programu.

Koristite tehniku punkcije jednog zida. Nemojte vrSiti punkciju
zadnjeg zida arterije.

Ukoliko se navlaka koja se koristi prilikom postupka nalazila
unutar pacijenta duze od 8 sati, pre uvodenja Angio-Seal
uredaja potrebno je razmotriti upotrebu profilaktickih antibiotika.

Uredaj Angio-Seal bi trebalo upotrebiti u roku od jednog sata
od otvaranja kese od folije. Biorazgradive komponente ¢e
poceti da se razlazu usled izloZzenosti uslovima okoline.

Pri upotrebi uredaja Angio-Seal postuijte sterilnu tehniku.

Uredaj Angio-Seal namenjen je iskljucivo za jednokratnu
upotrebu i ne sme se ponovo koristiti ni na koji nacgin.

Uredaj Angio-Seal je potrebno uvesti kroz naviaku za uvodenje,
koja se nalazi u kompletu. Nemojte koristiti ni jednu drugu naviaku.

Za lociranje punkture zida arterije koristite isklju¢ivo lokator
arteriotomije, koji se nalazi u kompletu.

Postujte uputstva lekara u vezi sa ambulacijom pacijenta
i njegovim otpustanjem.

Ukoliko uredaj Angio-Seal nije uévrséen u arteriji usled
neodgovarajuce orjentacije uévrséivaca ili anatomije krvnih
sudova pacijenta, potrebno je izvuéi apsorptivne komponente
i sistem za uvodenje iz pacijenta. Hemostazu je potom
moguce postiéi ruénom primenom pritiska.

Ukoliko je u periodu od <90 dana potrebna ponovna punkcija
na istoj lokaciji gde je upotrebljen uredaj Angio-Seal, moguce
je bezbedno izvrsiti ponovni ulazak na udaljenosti od 1 cm
proksimalno od prethodnog mesta ulaska'. Pre razmatranja
upotrebe uredaja Angio-Seal, preporucuje se femoralni
angiogram lokacije.

Ukoliko pacijenti pate od ozbiljnog oboljenja perifernih krvnih
sudova, uredaj Angio-Seal se moze bezbedno primeniti

u arterijama pacijenta sa pre¢nikom > 5 mm, pod uslovom da
nema suzavanja lumena u iznosu od 40% ili viSe, na udaljenosti
od 5 mm od mesta punkcije.?

Kontaminiran uredaj, komponente i materijal za pakovanje
odlozite u skladu sa standardnom procedurom bolnice

i univerzalnim merama predostroznosti za odlaganje bioloski
opasnog otpada.

'Applegate, R.; Rankin, K; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., ,Restick
following initial Angioseal use". (Restick nakon upotrebe uredaja
Angioseal) Catheterization and Cardiovascular Interventions — Official
Journal of the Society for Cardiac Angiography and Interventions
(Kateterizacija i kardiovaskularne intervencije — Zvani¢ni Zurnal Drustva
za sréanu angiografiju i intervencije), februar 2003; 58(2) str. 181—4.

2 Abando, A., Hood D., Weaver, F. i S. Katz. 2004. ,The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure” (Upotreba uredaja
Angio-Seal za zatvaranje femoralne arterije). J. Vasc Surg (Zurnal
vaskularne hirurgije) 40:287-90.

NEZELJENE POSLEDICE
KORISCENJA

U nastavku su, na osnovu klini¢kog iskustva, opisane moguce
mere za sluCajeve nastanka rizika ili situacija u vezi sa upotrebom
uredaja Angio-Seal ili postupkom vaskularnog pristupa.

* Krvarenje ili hematom — Na mesto punkcije primeniti blagi
pritisak prstom ili rukom. Ukoliko je neophodan pritisak
rukom, proveravajte pedalni puls.

« AV fistula ili pseudoaneurizma — Ukoliko postoji sumnja,
ovo stanje se mozZe proceniti pomocu dupleks ultrazvuka.
Kada za to postoji indikacija, nakon postavljanja uredaja
Angio-Seal moguce je izvrsiti kompresiju pseudoaneurizme
uz vodstvo ultrazvukom.

*  Neuspesno uvodenje putem uredaja — Ukoliko se nakon
izvlaCenja uredaj izvuce zajedno sa navlakom, primenite
pritisak rukom ili mehanicki pritisak u skladu sa standardnim
postupkom. Pregledajte uredaj i uverite sa da su sve
apsorptivne komponente izvucene.
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*  Prelom ucvrscivaca ili emboljia — Pregledajte uredaj kako biste
utvrdili da li je u€vrScivac izvucen. Ukoliko dode do krvarenja,
primenite pritisak rukom ili mehanicki pritisak na mesto
punkcije u skladu sa standardnim postupkom. Ukoliko
ucvrscivad nije priévrScen za uredaj, nadgledajte pacijenta
(najmanje 24 sata) za slucaj javijanja znakova vaskulame
okluzije. Dosadasnja klinicka iskustva ukazuju na to da je mala
verovatnoca nastanka ishemije tkiva usled embolizovanog
uévrscivaca. Ukoliko se pojave simptomi ishemije, opcije
le¢enja obuhvataju trombolizu, perkutanu ekstrakciju
uévrséivaca ili njegovih fragmenata i hirurSku intervenciju.

* Infekcija — Potrebno je ozbiljno shvatiti sve znake infekcije
na mestu punkcije i pazljivo nadgledati pacijenta. Kada god
postoji sumnja na infekciju mesta pristupa, potrebno je
razmotriti hirurko uklanjanje uredaja.

« Depozicija kolagena u arteriju ili tromboza na mestu
punkcije — Ukoliko se sumnja na postojanje ovog stanja,
dijagnozu je moguce potvrditi pomocu dupleks ultrazvuka.
Opcije le¢enja u ovom slu¢aju obuhvataju trombolizu,
perkutanu trombektomiju i hirursku intervenciju.

* Veoma mrsavi pacijenti — Moguce je da ce kolagen, nakon
zavrSetka sabijanja, viriti kroz kozu. PokuSajte da gurnete
kolagen pod koZu pomocu cev€ice za sabijanje ili sterilnog
hemostata. NEMOJTE primenijivati Zustro sabijanje jer to
moze dovesti do frakture u€vrS¢ivaca. NEMOJTE seci viSak
kolagena jer moZete preseci Sav protkan kroz kolagen
i ime oStetiti integritet poloZaja spone u¢vrc¢ivac/kolagen.

Pri upotrebi jedne ili viSe komponenti uredaja Angio-Seal

(ti. kolagen, sinteticki apsorptivni Sav ifili sinteticki apsorptivni

polimer), mogu se javiti slede¢e potencijalne neZeljene

reakcije ili stanja:

+ Alergijska reakcija

* Reakcija na strano telo

* Pojacavanje infekcije

* Upala

+ Otok

KAKO SE DOSTAVLJA

Angio-Seal Evolution uredaj za vaskularno zatvaranje se
dostavlja u sterilnoj vrecici. Ova vrecica sadrzi sledeci pribor:

6 F broj
porudzbine uredaja C610136

(1) Uredaj Angio-Seal™

8 F broj
porudzbine uredaja C610137

(1) Uredaj Angio-Seal™

)
(1) Navlaka za uvodenje (1) Navlaka za uvodenje
(1) Lokator arteriotomije )

(1) 6F =70 cm
0,035 in. (0,89 mm)
vodi¢na Zica sa
J—ojacgivacem

(1) Lokator arteriotomije

(1) 8F =70 cm
0,038 in. (0,96 mm)
Vodi¢na Zica sa
J-ojacivacem

Komponente uredaja Angio-Seal™

Dugme
za otpustanje Sava

Referentni

indikator

Ucvrscivac 8 Ceveica
av nosac

under za  za sabijanje \
bajpas hemostazu Navlaka
uredaja

Cevéica Kolagenski _Cevéica
22 Dréka uredaja

POSTUPAK UVODENJA UREDAJA
ANGIO-SEAL™

Medicinske tehnike i postupci opisani u ovom uputstvu
za upotrebu ne predstavljaju SVE medicinski prihvatljive
smernice, niti je njihova svrha da zamene iskustvo lekara
i njegovu procenu u le¢enju pacijenata.

Postupak upotrebe uredaja Angio-Seal sastoji se od tri faze:
A. Lociranje arterije
B. Postavljanje uc¢vr§¢ivaca
C. Zaptivanje punkture

A. Lociranje arterije

1. Pre postavljanja uredaja Angio-Seal, procenite lokaciju
mesta punkcije i razmotrite karakteristike femoralne
arterije ubrizgavanjem kontrastnog sredstva kroz
navlaku koja se koristi prilikom postupka, nakon ¢ega
sledi angiogram.

2. Primenjujudi sterilnu tehniku, izvadite uredaj Angio-Seal iz
pakovanja od folije, otvarajuéi kraj obeleZen strelicom, vodegi
pri tom ra€una o tome da u potpunosti otvorite zapecaceni
kraj folije pre nego Sto izvadite uredaj Angio-Seal.

NAPOMENA: Uredaj Angio-Seal je potrebno upotrebiti
u roku od sat vremena nakon otvaranja kese od folije,
zbog osetljivosti proizvoda na vlagu.



3. Umetnite lokator arteriotomije u Angio-Seal™ navlaku za
uvodenije (Slika 1), vodedi racuna o tome da ta dva dela
Evrsto nalegnu jedan na drugi. Da bi se obezbedila ispravna
orjentacija lokatora arteriotomije i navlake, naglavak lokatora
i poklopac navlake se uklapaju jedan u drugi samo
u ispravnom poloZaju. Potrebno je da se referentni indikatori
na naglavku lokatora i poklopcu navlake poravnaju.

Slika 1
Referentni
indikator
\
Otvor za
S ulaz krvi
Poklopac
navlake za -
uvodenje okator

| Navlaka za
uvodenje

N’ ©
[450m_)

4. Umetnite Angio-Seal vodi¢nu Zicu u navlaku koja se
koristi tokom postupka, koja se trenutno nalazi unutar
pacijenta. Ukoliko je navlaka koja se koristi tokom
postupka manja od Angio-Seal navlake, preporucuje se
da zasek na kozi bude odgovarajuée veli€ine kako bi bilo
dovoljno mesta za Angio-Seal navlaku za uvodenje.

5. Uklonite navlaku koja se koristi tokom postupka, ne
pomerajuéi vodi¢nu Zicu, kako biste obezbedili pristup
krvnom sudu.

6. Prevucite sklop Angio-Seal lokator arteriotomije/navlaku
za uvodenje preko vodi¢ne Zice; otvor za drenazu (koji
se nalazi iznad naglavka lokatora arteriotomije) ¢e biti
okrenut nadole i ka spolja, kako bi se video tok krvi.
Uverite se da je referentni indikator na navlaci za
uvodenje okrenut nagore, umetnite sklop u trakt
punkture. Kada se vrh navlake za uvodenje bude
nalazio na oko 1,5 cm u arteriji, krv ée poceti da tece
kroz otvor za drenazu na lokatoru (Slika 2).

Slika 2

Voditna Zica

Otvor za
drenazu Y
b Krv
)
)
Lokator
arteriotomije

Navlaka za
uvodenje

Otvor za

ulaz krvi7

/ Tkivo
e e —)

—— Arterija

NAPOMENA: Kada tokom pomeranja sklopa Angio-Seal
lokatora/navlake za uvodenje preko vodi¢ne Zice naidete
na otpor na prednjem zidu krvnog suda, rotirajte sklop
za 90 stepeni kako bi referentni indikator bio okrenut
suprotno od korisnika. Time se zako$eni vrh navlake za
uvodenje postavlja vertikalno u odnosu na predniji zid
krvnog suda.

7. Polako izvladite sklop lokatora arteriotomije/navlake
za uvodenje dok se protok krvi ne uspori ili krv ne
prestane da teCe kroz otvor za drenazu. To znaci da
su distalni otvori lokatora Angio-Seal navlake za
uvodenje upravo izasli iz arterije (Slika 3).

Slika 3

Vodi¢na zZica

Otvor za
drenazu

Malo ili
nimalo krvi|

Lokator
arteriotomije

Navlaka za
uvodenje

Otvor za
ulaz krvi

Tkivo
—_— Arterija

8. |z ovog polozaja pogurajte sklop lokatora arteriotomije/

navlake za uvodenje, sve dok krv ne pocne da tece iz
otvora za drenazu na lokatoru.

NAPOMENA: Prekomerno umetanje sklopa lokatora
arteriotomije/navlake za uvodenje u arteriju, viSe od

2 cm, mozZe povecati moguénost preranog priévrséivanja
ucvrdcivaca ili ometati nastojanje uévrs¢ivaca da
postigne hemostazu.

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

9. Drzeci navlaku za uvodenje nepomiénom, bez njenog

pomeranja ka ili van arterije:

a) uklonite lokator arteriotomije i vodi¢nu Zicu iz navlake
za uvodenje, savijanjem lokatora arteriotomije
nagore, kod naglavka navlake (Slika 4);

Slika 4

Vodi¢na Zica— (.

Lokator
arteriotomije

Navlakaza ./ |
uvodenje |

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

Slika 5

Navlaka za
uvodenje

UPOZORENJE: Pod normalnim uslovima, Angio-Seal
navlaka za uvodenje ne bi trebalo da se pomera ka ili
van arterije sve do kraja postupka primene uredaja
Angio-Seal. Koristec¢i oznake na navlaci kao vodic,
uverite se da se polozaj navlake nije promenio. Ukoliko
je potrebno ponovno pomeranje unapred, pre pomeranja
Angio-Seal navlake za uvodenje neophodno je umetnuti
vodi¢nu Zicu i lokator punkture.

B. Postavljanje uévrséivaca
1. Potvrdite da je navlaka uredaja ostala u zadnjem poloZaju

drzanja (Slika 6). Pazljivo uhvatite uredaj Angio-Seal, tik
iza cevcice za bajpas, tako da referentni indikator na drsci
bude okrenut nagore. Polako umetnite cevcicu za bajpas
u ventil za hemostazu na navlaci za uvodenje (Slika 7).
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Slika 6

Uverite se da je pre umetanja poklopac
u zadnjem poloZaju drZzanja

Slika 7

Referentni
indikator

Uverite se da je pre umetanja
poklopac u zadnjem poloZaju drzanja

Cevcica
za bajpas

Ventil za
hemostazu

2. Potvrdite da je referentni indikator na navlaci za uvodenje
okrenut nagore. Da bi se obezbedila ispravna orjentacija
uredaja Angio-Seal i navlake, poklopac navlake i navlaka
uredaja se uklapaju jedan u drugi samo u ispravnom
poloZaju. Referentni indikator na drsci uredaja bi trebalo
da bude poravnat sa referentnim indikatorom na poklopcu
navlake za uvodenije (Slika 8). Drze¢i navlaku za
uvodenje nepomi¢nom, pazljivo i postepeno pogurajte
uredaj Angio-Seal, sve dok u potpunosti ne bude umetnut
u navlaku za uvodenje. Kada budu ispravno postavljeni,
poklopac navlake i navlaka uredaja ¢e naleéi jedno
u drugo.

Slika 8

NAPOMENA: Ukoliko se pri kraju umetanja primeti
znacajan otpor pri guranju cevcice nosaca, moguce
je da uévrscivac udara u zadnji zid arterije. NE
POKUSAVAJTE DA GA POMERATE UNAPRED.

U ovom sluéaju, blago pomeranje polozaja navlake,
bilo smanjenjem ugla navlake u odnosu na povrsinu
koze ili povlacenjem navlake unazad za 1-2 mm,
moze omoguciti normalno uvodenje.

3. Jednom rukom nastavite da drzite poklopac navlake
za uvodenje nepomicnim kako bi se sprecilo
pomeranje navlake ka ili van arterije. Drugom rukom
uhvatite drsku uredaja, a zatim ga polako i pazljivo
povucite unazad. Prilikom izvlaéenja navlake uredaja
iz zadnjeg poloZaja drzanja oseti¢ete blagi otpor.
Nastavite da vucete drsku uredaja sve dok osecate
otpor koji nastaje hvatanjem uévrséivaca za distalni
vrh navlake za uvodenje.

4. Da biste obezbedili precizan polozaj uévrscivaca,

potvrdite da se obod poklopca uredaja nalazi unutar
belih traka na navlaci uredaja.



Slika 9

Ispravno: Pri izvlagenju cevcice
nosaca oseca se otpor.

5. Nastavite da drzite navlaku za uvodenje i povucite drSku
uredaja pravo unazad, u poloZaj potpunog zadnjeg
zaklju¢avanja (Slika 10). Kada dr$ka uredaja i navlaka
nalegnu, oseticete otpor. Bele trake na navlaci uredaja bi
sada trebalo da budu u potpunosti vidljive.

NAPOMENA: Ukoliko se navlaka uredaja odvoji od
navlake za uvodenje pri pokusaju postavijanja u
polozaj potpunog zadnjeg zaklju¢avanja, nemojte gurati
uredaj Angio-Seal™ unapred kako biste ga ponovo
povezali sa poklopcem navlake. Dovrsite zaptivanje
punkture prate¢i uputstva data u odeljku C-1.

Slika 10

6. Nepravilno poravnavanje indikatora
Distalni kraj dr$ke uredaja u potpunosti prekriva bele
trake na navlaci uredaja (Slika 11). Ukoliko se uévrs¢ivac
prerano zakaci, kao $to je prikazano na Slici 11, ponovo
pogurajte uredaj u navlaku za uvodenje. Da bi se
ucvrscivac u potpunosti produZio iz navlake, mozda ¢e
biti neophodno pogurati drSku uredaja nazad u zadniji
poloZaj drzanja. Potom izvlacite uredaj sve dok se
ucvrscivac ne zakadi ispravno.

Slika 11

Neispravno: Oseca se otpor, prerano
uvodenje — krak ucvrscéivaca se kaci
za navlaku radi uko$enog uvodenja.

NAPOMENA: Nemojte nastavljati sa postupkom
dok se ne uverite da je uc¢vr§¢ivac ispravno
uveden (Slika 9). Ukoliko u¢vrsc¢iva¢ nije ispravno
uveden, uredaj Angio-Seal nece raditi.

C. Zaptivanje punkture

. Kada je uévrscivag ispravno uveden (Slika 9) i dr8ka
uredaja zaklju¢ana u polozaj potpunog zadnjeg
zaklju¢avanja (Slika 10), nemojte vrsiti pritisak na mesto
punkcije slobodnom rukom. PaZljivo povlacite sklop
uredaja/navlake duz ugla trakta punkture kako biste
ucvrscivac postavili uz zid krvnog suda (Slika 12).

NAPOMENA: Nemojte pokuSavati da ponovo
umetnete uredaj. Ponovno umetanje uredaja
nakon delimiénog uvodenja moglo bi izazvati
depoziciju kolagena u arteriji.

-

Slika 12
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Tkivo
— Arterija

2. Povucite drsku uredaja pod uglom trakta punkture,
ravnomernim i neprekidnim pomeranjem (Slika 13),
sve dok se ne otkrije obojena oznaka sabijanja
(Slika 14). Zaustavite postupak i izvrSite procenu
hemostazu.

NAPOMENA: Ukoliko se ne postigne hemostaza,
proverite da li je obojena oznaka sabijanja vidljiva.
Ukoliko to nije slu¢aj, ponovite ovaj korak.

Slika 13

Slika 14

Cevcica za sabijanje

[ & 1 Tkivo

——— = Arterija
NAPOMENA: Kada se postigne hemostaza,
nemojte namerno nastavljati sa povla¢enjem preko
proksimalnog kraja obojene oznake sabijanja
(kao $to je prikazano na Slici 15) kako ne bi doslo
do deformacije ucvrs¢ivaca i/ili kidanja kolagena.
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Slika 15

Previse zategnuto

Cevtica za
sabijanje

Cevcica za sabijanje

Tkivo Detaljan prikaz
— Arterija

3. Kada se postigne hemostaza, pritisnite i drzite dugme
za otpustanje Sava i vucite unazad sve dok $av ne
bude vidljiv (Slika 16). Time ¢e se osloboditi ostatak
Sava koji se nalazi unutar drske uredaja i ukloniti
cevcica za sabijanje iz trakta tkiva.

Slika 16

Pritisnite i drzite

Tkivo

— Avrterija

4. Kada se uredaj izvuce, a cevcica za sabijanje ukloni iz
trakta tkiva, nastavite da zateZete Sav. Pritisnite koZu

nadole koristedi sterilni instrument. Sav presecite
ispod nivoa koze (Slika 17).

Slika 17

Nivo koze /

— Arterija

NAPOMENA: Uverite se da se $av povlaci ispod
nivoa kozZe kako bi se izbegla infekcija.

NAPOMENA: Ukoliko nakon postavljanja Angio-Seal
uredaja dode do curenja krvi, obi€no je nezan pritisak
prstima (jedan ili dva prsta) na mesto punkcije dovoljan
da dovede do hemostaze. Ukoliko je neophodan
pritisak rukom, proveravajte pedalni puls.

5. Ogistite mesto punkcije pomocu antiseptickog
rastvora/masti.

6. Previjte mesto punkcije steriinom oblogom kako bi se
lako moglo nadgledati tokom oporavka.
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Keep away from sunlight, including UV light.

Vor Sonnenlicht, inkl. UV-Licht fernhalten.
Tenir a I'abri de la lumiére du soleil et des rayons UV.

Tenere al riparo dalla luce solare e dai raggi ultravioletti.

Mantener lejos de la luz solar, incluidos los rayos UV.

duAdooeTal HOKPIG aTd TO NAIOKO QWG Kal TNV UTTEPIWSN

akTIvOBoAia.

He Aonyckatb nonagaHua CONHEeYHOoro ceeta
n yJ'Ipra('bVIOJ'IeTOBOI'O nanyveHusa

Ne tegye ki napsutésnek, ultraibolya sugarzasnak sem.

Manter afastado da luz solar, incluindo dos raios UV.

Buiten het bereik van zonlicht bewaren, met inbegrip
van UV-licht.

Suojattava auringonvalolta, ultraviolettivalo
mukaan lukien.

Forvaras skyddat fran solljus, inklusive UV-ljus.
Holdes vaek fra sollys, herunder ultraviolet lys.
Ma holdes borte fra sollys, inkludert UV-lys.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym,
w tym promieniowaniem ultrafioletowym

Udrzujte mimo slune¢ni zafeni véetné UV zareni.
Uschovajte mimo sine¢ného svetla vratane UV lucov.
Hoidke paikesevalguse, sealhulgas UV-valguse eest.

Saugokite nuo saulés Sviesos ir UV spinduliy.
Mordétesi 1sik da dahil, glines 1s1gindan uzak tutun.
A2 S EHY HMS HotHAI2.

Ne izlagati sun€evoj svetlosti, ukljucujuéi UV zrake.

STERILE | R

Sterilized by gamma radiation.

Mit Gammastrahlung sterilisiert
Stérilisé par rayons gamma
Sterilizzazione mediante radiazione con raggi gamma
Esterilizado mediante radiacién gamma.
ATTOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBOAIQ yappa
CTepunn3oBaHo raMma-usnyyeHmem
Gammasugarzassal sterilizalva
Esterilizado por radiacédo gama
Sterilisatie door gammastraling
Steriloitu gammasateilytyksella
Steriliserad med gammastralning
Steriliseret vha. Gammastraling
Sterilisert med gammastraling
Sterylizowane promieniowaniem gamma
Sterilizovano gama-zarenim
Sterilizované gama Ziarenim
Steriliseeritud gammakiirgusega
Sterilizuota gama spinduliais
Gamma radyasyonu ile sterilizasyon
4o YA 2 HAE A4S

Sterilisano gama zracenjem
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European Representative
Européische Vertretung
Représentant européen

Rappresentante per 'Europa
Representante en Europa
EkmrpéowTrog yia Tnv Eupwtn
MpepncraBuTtenscTBO B EBpone
Europai képviselet
Representante europeu
Europees vertegenwoordiger
Edustaja Euroopassa
Representant i Europa

Europeeisk repreesentant
Europeisk representant

Przedstawiciel na Europe
Zastupce pro Evropu
Zastupca pre Eurépu

Euroopa esindaja
Atstovas Europoje
Avrupa Temsilcisi
RECY 214

Evropski predstavnik

Manufacturer
Hersteller
Fabricant

Produttore
Fabricante
KataokeuaoTrg
MpounssoguTens
Gyarto
Fabricante
Fabrikant
Valmistaja
Tillverkare
Fremstiller
Produsent
Producent
Vyrobce
Vyrobca
Tootja
Gamintojas
Uretici
A =Xk

Proizvodacé



REF

Reorder Number or Catalog Number.
Bestellnummer bzw. Katalognummer
Numéro de commande ou de référence
Numero di catalogo o di serie
Numero de referencia o nimero de catalogo
Ap. TTapayyeAiag ) Ap. kaTaAdyou
Homep ans 3akasa vnv Homep Mo katanory
Utanrendelési szam vagy katalégusszam
N.° de referéncia para encomendas ou n.° de catalogo
Bestelnummer of catalogusnummer
Tilausnumero tai luettelonumero

Bestallningsnummer eller artikelnummer
Genbestillingsnummer eller katalognummer
Bestillingsnummer eller katalognummer
Numer ponownego zamdéwienia lub numer katalogowy
Objednaci ¢islo nebo katalogové Eislo
Cislo pre dalsie objednavky alebo katalégové &islo
Korduvtellimuse number
Pakartotinio uzsakymo arba katalogo numeris
Yeniden Siparis Numarasi veya Katalog Numarasi
MEZHS E= 7220 HS

Broj porudzbine ili kataloski broj

Vascular Closure Device

Vascular Closure Device
Gefalverschlusssystem
Dispositif de fermeture vasculaire
Dispositivo di chiusura vascolare
Dispositivo de cierre vascular
2UOKEUN ayyeIoKNAG aipéoTaong (auykAeiong)

YCTPOWCTBO ANS 3aKPbITUS MYHKLMOHHbLIX OTBEPCTHIA
B apTepusx

Erelzar eszkdz
Dispositivo de Encerramento Vascular
Vaatafsluitsysteem
Verisuonensulkulaite
Anordning for vaskular slutning
Udstyr til vaskuleer forsegling
Vaskuleer lukkeanordning
Urzadzenie do zamykania naczyn
Zafizeni k uzavirani cév
Vaskularny uzatvaraci systém
Soonesulgur
Kraujagysliy sandarinamasis prietaisas
Vaskiler Kapatma Cihazi
ER R

Uredaj za vaskularno zatvaranje

Symbol Definitions
Symboldefinitionen
Définitions des symboles
Definizione dei simboli
Definiciones de simbolos
Opiopoi cupBoAwv
OnucaHusi ycnoBHbIx 0603HaYeHUIA
Jelmagyarazat
Definicdes dos simbolos
Symboolverklaring
Symbolien maaritelmat
Symboldefinitioner
Symboldefinitioner
Symboldefinisjoner
Znaczenie symboli
Definice symbolu
Vysvetlenie pouzitych symbolov
Simbolite tdhendused
Simboliy reikSmés
Sembol Agiklamalari
71z 89

Definicije simbola

®

For Single Use Only
Nur zum einmaligen Gebrauch
A usage unique
Esclusivamente monouso
Para un solo uso
MNa pia pévo xprnon
TornbKo Anst 04HOPa30BOro UCMONb30BaHNS
Kizaroélag egyszeri hasznalatra
Apenas para uma unica utilizacéo
Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Kertakayttdinen
Endast for engangsbruk
Kun til engangsbrug
Kun til engangsbruk
Wytacznie do jednorazowego uzytku
Pouze k jednomu pouziti
Len na jednorazové pouzitie
Ainult Ghekordseks kasutamiseks
Tik vienkartiniam naudojimui
Tek Kullanimliktir
L3 EC 2 AIESIHA 2.

Samo za jednokratnu upotrebu
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Keep Dry
Trocken lagern
Conserver au sec
Tenere all'asciutto
Mantener seco
Alatnpeite oTEYVO
He ponyckaTb nonagaHusi BoAbl
Szérazon tartandé
Manter seco
Droog bewaren
Sailytettava kuivassa
Férvaras torrt
Skal holdes ter
Ma holdes torr
Przechowywac¢ w suchym miejscu
Uchovavejte v suchu
Uschovajte v suchu
Hoidke kuivana
Laikyti sausai
Kuru Tutun
AZoh SEZ 2t

al
Cuvaijte na suvom

25°C

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

Conserver uniquement a une température comprise entre
15 °C et 25 °C.

Conservare a temperature comprese tra 15 °C e 25 °C.
Almacenar solo a temperaturas entre 15 °C y 25 °C.

Na @uAdooeTal og poévo Bepuokpacia PeTagu
15 °C ka1 25 °C.

XpaHutb npu Temnepatype ot 15 go 25 °C
Csak 15°C és 25°C kozotti hémérsékleten tarolhato.
Armazenar apenas a temperatura entre 15°C e 25°C.

Uitsluitend bewaren bij temperatuur tussen
15°C en 25 °C.

Sailytettava 15-25 °C:n lampdtilassa.
Férvaras vid en temperatur mellan 15 °C och 25 °C.
Opbevares ved temperaturer mellem 15° C og 25° C.

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

Przechowywa¢ wytgcznie w zakresie temperatur
od 15°C do 25°C

Uchovavejte pouze pfi teplotach od 15 °C do 25 °C.
Skladujte len pri teplote od 15 °C do 25 °C.
Hoidke iksnes temperatuuril 15 °C kuni 25 °C.
Laikyti tik 15-25 °C temperataroje.

Sadece 15°C ile 25°C arasi sicaklikta saklayin.
156° C — 25° COIMBH 2SI AI2.
Cuvaite iskljugivo na temperaturi od 15°C do 25°C.



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

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

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

Non utilizzare se l'indicatore della temperatura sulla
confezione, da grigio chiaro, & diventato grigio scuro
0 nero.

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

Mnv XpnOIUOTIOIEITE TN CUCKEUN AV TO XPWHA TNG
KOUKKIidag €vdeIgng TG Beppokpaaciog TTou PpiokeTal
Tavw OTn ouokeuaaoia €xel aAAGEel atrd avoixTo ykpio o€
OKoUPO YKPICo 1 paupo.

He ucnonb3yiTe ycTPONCTBO, €CMNK LBET METKU
VHAKKaTOpa TemnepaTypbl Ha yNnakoBke U3MeHUNCcs
CO CBETII0-CEPOro Ha TeMHO-CepbI UMK YEpHbI

Tilos a felhasznalas, ha a csomagon lévé
hémérsékletjelzé pont vilagossziirkérél sotétsziirkére
vagy feketére valtozott.

Nao utilizar se o ponto indicador da temperatura na
embalagem tiver mudado de cinzento-claro para
cinzento-escuro ou preto.

Niet gebruiken als de temperatuurstip op de verpakking
van lichtgrijs in donkergrijs of zwart is veranderd.

Ei saa kayttaa, mikali pakkauksessa oleva
lampétilan osoitin on muuttunut vaaleanharmaasta
tummanharmaaksi tai mustaksi.

Produkten far inte anvandas om féargen pa
forpackningens temperaturindikator har andrats fran
ljusgra till morkgra eller svart.

Ma ikke bruges, hvis temperaturindikatorprikken pa
pakningen har skiftet farve fra lysegra til merkegra
eller sort.

Ma ikke brukes hvis temperaturindikatorprikken pa
emballasjen har forandret seg fra lys gra til merk gra
eller svart.

Nie uzywac, jesli wskaznik temperatury na opakowaniu
zmienit kolor z jasnoszarego na ciemnoszary lub czarny

Nepouzivejte, pokud se barva bodového indikatoru
teploty na obalu zménila ze svétle Sedé na tmavé Sedou
¢i Gernou.

Nepouzivajte, ak bod teplotného indikatora na baleni
zmeni farbu zo svetloSedej na tmavos$edu alebo Ciernu.

Arge kasutage, kui pakendil olev temperatuurinéidik on
muutunud helehallist tumehalliks vdi mustaks.

Nenaudokite prietaiso, jei ant pakuotés esancio
temperatdros indikatoriaus Sviesiai pilka spalva pasikeité
i tamsiai pilka arba juoda.

Ambalajin Uzerindeki sicaklik gdstergesi nokta agik
griden koyu gri veya siyaha dénmusse kullanmayin.
ZE0 20 U= 2= HAIFO| 92 MOl 23|
EEASMOR I Z2 ALZSHA ORIAR.

Ne koristiti ukoliko je tacka indikacije temperature

na pakovanju promenila boju iz svetlosive
u tamnosivu ili crnu.
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Date of Manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication

Data di fabbricazione

Fecha de fabricacion

Huepopnvia kKaTaokeung
[ata nsrotoBnexns
Gyartasi datum
Data de fabrico
Productiedatum
Valmistuspaiva
Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato
Produksjonsdato
Data produkcji
Datum vyroby
Datum vyroby

Valmistamiskuupaev
Pagaminimo data

Uretim Tarihi
Mgy

Datum proizvodnje

Quantity

Menge
Quantité
Quantita
Cantidad
MoootnTa

Konunuectso
Mennyiség
Quantidade
Aantal
Maara
Antal
Antal
Antall
llos¢
MnozZstvi
MnozZstvo

Kogus

Kiekis

Miktar
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Koli¢ina
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LOT

Lot Number
Chargennummer
Numéro de lot
Numero di lotto
Numero de lote
Ap1Bués TapTidag
Homep naptum
Gyartasi szam
Numero de lote
Partijnummer
Erédnumero
Partinummer
Partinummer
Partinummer
Numer serii
Cislo sarze
Cislo sarze
Partiinumber
Partijos numeris
Lot Numarasi
HEHE

Broj serije

|Accessory guidewire product of Ireland |

Accessory Guidewire Product of Ireland
Zubehdr-Fuhrungsdraht Produkt aus Irland
Guide accessoire Produit d’Irlande
Accessori guida prodotti in Irlanda
Guia accesoria, Producto de Irlanda
MapeAkdpevo 0dnyd oupua Mpoidv IpAavdiag
[lononHuTenbHbIM NpoBoAHUK MponsseaeHo B NpnaHaun
Tartozék vezetddrot — irorszag terméke
Fio-guia acessoério Produto da Irlanda
Toebehorende voerdraad Product van lerland
Lisavaruste: ohjainvaijeri Valmistettu Irlannissa
Tillbehor Ledare Tillverkad i Irland
Tilbehgrsguidewire, Produkt fremstillet i Irland
Tilhgrende ledetrad, produkt fra Irland
Prowadnik wyprodukowano w Irlandii
Vodici drat z pfislusenstvi, Irsky vyrobek
Doplnkovy vodiaci drét — vyrobeny v irsku
Lisa juhtetraat, lirimaa toode
Papildomas vielinis kreipiklis pagamintas Airijoje
Aksesuar Kilavuz Teli Irlanda’da Uretilmistir
MM ME| 70] =2t0[0f OfURH = R F

Dodatna vodi¢na Zica — proizvedeno u Irskoj
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