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Device description

FemoSeal™ Vascular Closure System, manufactured by Terumo Medical Corporation
(TMC), is a resorbable vascular closure device designed to achieve femoral arterial
hemostasis after percutaneous catheterization through the common femoral artery.

FemoSeal closure elements consist of two resorbable polymer discs, the inner seal and
the outer locking disc which are held together by a resorbable multifilament, thereby
mechanically sealing the arteriotomy. After being deployed through the cone housing
sheath, the outer locking disc is tamped onto the multifilament shaft resulting in mechanical
closure of the puncture site between the inner and outer locking disc. The inner seal and
outer locking disc are held in place via friction on the multifilament shaft. Hemostasis is
achieved by mechanical means. The closure elements are degraded by hydrolysis.

The implantable closure components, inner seal and outer locking disc, are degraded in
eighteen (18) months while the multifilament is estimated to be degraded and absorbed via
hydrolysis by surrounding tissue after two (2) to three (3) years. The ability of the implantable
closure components to maintain compression on the arteriotomy has been tested at up to
eight (8) hours. The degradation products are metabolized and excreted in the urine or
expired as carbon dioxide via the lungs. No accumulation effects have been observed in
animal studies. The additional components of FemoSeal that will come in contact with living
tissue or blood during the procedure are the cone housing sheath, dilator, tamping tube,
pusher and the guidewire.

The FemoSeal unit is packaged together with a dilator and a 0.038” (0.97 mm) OD, 27.5" (70
cm) length guidewire and a J-straightener. The guidewire is contained within a polyethylene
tube. All parts are packaged in a fixed paper tray. The packaging also includes the patient
implant card. The FemoSeal Vascular Closure System does not require additional
accessories for the device to function as intended and the device is only intended to be used
with the dilator and guidewire included within the product’s packaging.

FemoSeal™ VCS consists of the following components and materials.

Part Description Materials
Number
1 0.038” (0.97 Guidewire: Stainless Steel
mm) Guidewire J-Straightener: Polypropylene, white pigment

with a guidewire

J-straightener Clip: Polyethylene

Tubing: Polyethylene

2 FemoSeal Dilator Hub: Tetrahydrofuran, Blue pigment,
Polybutylene terephtalate (PBT)

Tube: High density polyethylene (HDPE), black
pigment
Lubricant: Silicone oil

3/4 Molded RD7 - Inner Copolymer between glycolide, trimethylene
FemoSeal | Sealand Outer locking | carbonate,e-caprolactone, and TMP:
Unit Disc * trimethylolpropane (initiator)

Multifilament * Segmented copolymer between L,L-Lactide,

trimethylene carbonate, e-caprolactone, and
1,3 propanediol (initiator)

Coating is copolymer between glycolide,
e-caprolactone, and L-lysine

Tamping Tube Polypropylene

Pusher Stainless steel

Slider Polybutylene terephthalate (PBT)

Housing Polybutylene terephthalate (PBT)

Button Polybutylene terephthalate (PBT)

Button Lid Polyoxymethylene (POM)

Sleeve Polybutylene terephthalate (PBT)

Spacer Polybutylene terephthalate (PBT)

Cone Polypropylene

Housing Lid Polybutylene terephthalate (PBT)

Safety Catch Polybutylene terephthalate (PBT), blue
pigment

Sleeve Lid Polybutylene terephthalate (PBT)

Tube Gasket Silicone shore A 70

Housing Gasket Silicone shore A 70

Spring Stainless Steel

Cone Housing Sheath | Polypropylene
Silicone Dow Corning 360, Hexane

* Implantable portion of device; Implantable components are MRI safe

FemoSeal™ VCS is sterilized via Ethylene Oxide (EO) and is a single-use medical device.
The FemoSeal VCS device is designed in such a manner, that it cannot be re-used.



Mode of Action:

The FemoSeal™ VCS promotes mechanical hemostasis by deploying implantable closure
elements inside and outside the common femoral artery. The mechanism that prevents
bleeding is provided by the inner seal which seals the puncture site, and the outer locking
disc which holds the inner seal in position.

Clinical Benefits
FemoSeal VCS provides the following clinical benefits relative to vascular closure after
common femoral arterial puncture:

+ Reduction in time to hemostasis"

+ Reduction in time to ambulation*
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Intended use
FemoSeal Vascular Closure System is a medical device intended for closure of an arterial
puncture after percutaneous catheterization through the common femoral artery.

Intended users

FemoSeal Vascular Closure System'’s intended users are physicians with training
qualifying them to perform arterial access and closure for endovascular procedures
through the common femoral artery and have participated in a Terumo Medical
Corporation FemoSeal physician instruction program.

Indication for use

FemoSeal Vascular Closure System is indicated for use in closing the common
femoral arterial puncture (arteriotomy) in patients who have undergone percutaneous
catheterization using a 7F (2.33 mm) or smaller procedural sheath.

Contraindications
FemoSeal Vascular Closure System is contraindicated in patients with arteriotomies in
which sheaths or devices larger than 7F (2.33 mm) have been used.

Target patient populations

The safety and effectiveness of FemoSeal Vascular Closure System has been
established in the patients 18 years of age and older who have undergone percutaneous
catheterization using a 7F (2.33 mm) or smaller procedural sheath.

Special patient populations
The safety and effectiveness of FemoSeal Vascular Closure System has not been
established in the following patient populations:
« Patients with pre-existing autoimmune disease.
« Patients undergoing therapeutic thrombolysis.
« Patients with clinically significant peripheral vascular disease.
+ Patients with uncontrolled hypertension (> 220 mmHg systolic or > 110 mmHg
diastolic).
« Patients with a bleeding disorder, including thrombocytopenia (< 100,000
platelet count), or anemia (Hgb < 10 mg/dl).
« Patients having an inner lumen of the common femoral artery smaller than 5 mm.
« Patients with a vascular graft or stent at the puncture site.
« Patients who are pregnant or lactating.
« Patients below the age of 18 years.
« Patients with renal and/or hepatic impairment.
« Patients with other relevant co-morbidity.
+ Population with specific racial and/or ethnic origins.
« Patients with myocardial infarction within 72 hours.

Warnings

« Do not use if the package has been damaged or any sterile barrier is not intact.

+ Do not use after expiry date — the biodegradable components may not perform
adequately.

+ Do not use if any items appear damaged or defective in anyway.

« Use of FemoSeal Vascular Closure System where bacterial contamination of
the procedural sheath or the surrounding tissue may have occurred, may cause
infection.

« Ifitis suspected that the posterior arterial wall has been punctured or more than
one arterial puncture has been made, do not rely solely on FemoSeal Vascular
Closure System to achieve arterial hemostasis. Use additional manual or
mechanical compression.

« If the puncture site is at, or distal to the bifurcation of the femoral artery, FemoSeal
Vascular Closure System should not be used due to the risk of the Inner Seal
being positioned incorrectly. This event may result in bleeding complications and/
or disruption to normal blood flow.

« If there is persistent arterial bleeding from the incision site, do not cut the
multifilament until hemostasis is achieved. If hemostasis is not achieved, fasten the
multifilament with a sterile wound dressing and apply supplementary compression
until hemostasis is achieved. In the case of persistent arterial bleeding, significant
bleeding complications may occur which could result in patient injury or death.

+ Do not use the FemoSeal Vascular Closure System if the puncture site is proximal
to the inguinal ligament as this may result in a retroperitoneal hematoma.

« Patients at a higher risk for bleeding may suffer increased blood loss, requiring a
transfusion.

« If the inner disc becomes detached it can potentially cause a thrombotic and/or
embolic event.



Precautions
» FemoSeal Vascular Closure System deployment procedure should be performed
by physicians/clinicians with adequate training in the use of the device.

« Perform a limited femoral angiogram or an ultrasound-guided femoral puncture
prior to FemoSeal Vascular Closure System deployment.

« Discontinue procedure if:
- Lumen diameter of common femoral artery < 5 mm.

- Stenosis and/or significant plague present in the vicinity of the femoral arterial
puncture site.

- Arterial puncture is at, or distal to, the common femoral artery bifurcation.

- Anomalous branches or vessel abnormalities present in the vicinity of the
femoral arterial puncture site.

« If any hematoma is present, extra care must be taken for correct insertion of the
cone housing sheath into the artery.

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

« Observe sterile technique at all times when using FemoSeal Vascular Closure
System.

» FemoSeal Vascular Closure System is for single use only and should not be
resterilized or reused in any manner. The FemoSeal unit is designed in such a
manner, that it cannot be re-used.

« If deployment of the Inner Seal meets unexpected resistance, discontinue the
procedure.

« For correct deployment of Inner Seal, reposition your thumb so that the button can
spring back freely.

« Ensure the tip of the cone housing sheath of FemoSeal Unit is under the skin
surface before deployment of the Outer Locking Disc. The Outer Locking Disc
may inadvertently be deployed above skin level in patients with a short distance
between the common femoral artery and the skin level.

« For correct deployment, a skin incision may be necessary before deployment.

« If the Inner Seal is inside the artery, but it is not possible to fully depress the button
and deploy the Outer Locking Disc, surgery may be required to remove FemoSeal
Closure Elements.

« If repuncture of the same femoral artery becomes necessary within 18 months,
repuncture should be made at least one centimeter proximal to the previous
FemoSeal Vascular Closure System access site.

« Instruct the patient to follow physician’s orders regarding closure site inspection.
« Instruct the patient to carry the Patient Information Card for the next 18 months.

Precautions at time of discharge
Before considering discharge, assess the patient for the following clinical conditions:
« Bleeding and/or hematoma at the closure site.

+ Pain while walking.
« Signs of infection at the closure site.

Adverse Events, Harms, and Complications
Known or foreseeable adverse events, harms, and complications associated with the use
of FemoSeal VCS include:

+ Allergic Reaction

* Aneurysm

* AV Fistula

* Blood Loss/Bleeding

* Death

+ Device Failure

+ Ecchymosis

* Embolism

+ Foreign Body Reaction
* Hematoma

* Hemorrhage

* Infection

* Inflammatory Reaction
* Numbness

* Pain

« Patient Discomfort

* Procedure delay

* Pseudoaneurysm

* Retroperitoneal Bleed
* Sepsis

» Thromboembolism

* Thrombosis

+ Vessel occlusion/Lower Limb ischemia
+ Vessel Perforation

* Vessel Tissue Dissection/Laceration

Directions for Use

The procedure is described in the following steps:

1. Assess puncture site location by fluoroscopy or ultrasound.
Perform a limited femoral angiogram or an ultrasound-guided femoral puncture prior
to FemoSeal Vascular Closure System deployment.

CAUTION: Discontinue procedure if:
* Lumen diameter of common femoral artery <5 mm.

« Stenosis and/or significant plaque present in the vicinity of the femoral arterial
puncture site.

« Arterial puncture is at, or distal to, the common femoral artery bifurcation.
+ Anomalous branches or vessel abnormalities present in the vicinity of the femoral
arterial puncture site.
CAUTION:: If any hematoma is present, extra care must be taken for correct
insertion of the cone housing sheath into the artery.



2.Position the cone housing sheath of FemoSeal Unit inside the
artery.
« Insert FemoSeal Dilator into FemoSeal Unit until they snap together and marked
signs meet (see figures 1a, 1b).

NOTE: Grip FemoSeal Dilator near its tip, advance carefully in small increments.
* Insert the guidewire through the procedural sheath.

+ Remove the procedural sheath and hold the guidewire in position (see figure 2).

* Thread FemoSeal Unit over the guidewire and insert the cone housing sheath into
the artery (see figures 3a, 3b).

NOTE: Leave approximately 25 cm of the guidewire visible.

3. Grip and squeeze the wings of FemoSeal Safety Catch, lift and
retract FemoSeal Safety Catch slowly along with the guidewire
until completely removed (see figures 4a, 4b, 4c, and 4d).

NOTE: Hold the device in position with the opposite hand. When FemoSeal Safety
Catch with dilator has been retracted a few centimeters (2 - 4 cm), blood should appear
in the proximal part of the cone housing sheath, verifying that the cone housing sheath
isin the artery.

NOTE: If no blood appears, retraction may be disrupted. Reintroduce the dilator and
then the cone housing sheath into the artery and repeat the steps from 3.

4. Deploy the Inner Seal by pressing down the button completely in
one continuous movement (see figures 5a, 5b).
CAUTION: If deployment of the Inner Seal meets unexpected resistance,
discontinue the procedure.

5.Pull back FemoSeal Unit until the depressed button springs back
(see figure 6).
CAUTION: For correct deployment of Inner Seal, reposition your thumb so that the
button can spring back freely.
NOTE: The button springs back once the Inner Seal makes contact with the inside of
the arterial wall and a resistance is generated.
NOTE: The Inner Seal brings about the hemostasis.

6. Deploy the Outer Locking Disc by completely pressing down the
button once again (see figure 7).
CAUTION: Ensure that the tip of the cone housing sheath of FemoSeal Unit is under
the skin surface before deployment of the Outer Locking Disc. The Outer Locking
Disc may inadvertently be deployed above skin level in patients with a short distance
between the femoral artery and the skin level. For correct deployment, a skin incision
may be necessary before deployment.
NOTE: A steep puncture angle shortens the distance between the femoral artery and
the skin level.
NOTE: Keep a slight tension in the multiflament during deployment of the Outer
Locking Disc until the button is completely pressed down. This step locks the Inner
Seal against the arterial wall.
CAUTION: If the Inner Seal is inside the artery, but it is not possible to fully depress
the button and deploy the Outer Locking Disc, surgery may be required to remove
FemoSeal Closure Elements.

7. Remove FemoSeal Unit (see figure 8).

8. Verify hemostasis.
WARNING: If there is persistent arterial bleeding from the incision site, do not cut
the multifilament until hemostasis is achieved. If hemostasis is not achieved, fasten the
multifilament with a sterile wound dressing and apply supplementary compression until
hemostasis is achieved. In the case of persistent arterial bleeding, significant bleeding
complications may occur which could result in patient injury or death.

9.Cut the multifilament below skin level using a sterile instrument
(see figure 9).

Storage and packaging

« Sterile and non-pyrogenic in unopened and undamaged package.

+ FemoSeal Vascular Closure System should be stored in a cold location (room
temperature not exceeding 25 °C).

» FemoSeal Vascular Closure System contains resorbable materials that de- grade
by exposure to heat and moisture; therefore, the device may not be re-sterilized.

« This device is sterilized by Ethylene Oxide (EO) and is provided in a sterile state
and is a single-use medical device. The FemoSeal VCS device is designed in such
amanner, that it cannot be re-used.

« After the packaging has been peeled open, verify the sterile barrier is intact by
inspecting the packaging to ensure there are no channels, wrinkles, or voids in the
seal of the packaging.

Disposal of the FemoSeal Vascular Closure System

This device should be disposed of using standard hospital procedures and universal
precautions for biohazardous waste. All relevant laws and regulations governing such
disposal should be followed.

Summary of Safety and Clinical Performance

The summary of safety and clinical performance (SSCP) is intended to enhance
transparency by providing public access to an updated summary of clinical data and other
information about the safety and clinical performance of the medical device. The SSCP

is available in two versions, a version for healthcare professionals and a separate version
for patients. The SSCP for the FemoSeal VCS medical device can be found at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.



Table: FemoSeal Vascular Closure System Troubleshooting

Issues

Scenario

Possible Causes

Non-Deployment

The closure elements are
pulled out from the artery,
upon withdrawal of the
device,

The inner seal was deployed
outside the artery.

Unexpected Resistance

The inner seal meets
unexpected resistance
during deployment
(pressing plunger)

The tip of the cone housing sheath
may be impinging on the posterior
wall of the artery.

The Plunger is blocked

The plunger does not spring
back when pulling back

The thumb is on the plunger,
blocking the plunger’s correct
ejection.

FemoSeal VCS not in tension: the
inner seal is not opposed to the
vessel wall. Not enough space in the
artery for the inner seal placement
against the vessel wall. The device
is damaged or defective..

Multifilament breakage

Upon withdrawal of
the FemoSeal VCS, a
multifilament breakage is
suspected.

The device was not used according
to the instructions for use.
The device is damaged or
defective.

Disc deployed above skin
level

The outer locking disc is
deployed above skin level

The outer locking disc may
inadvertently be deployed above
skin level in patients with a short

distance between the femoral
artery and the skin level.
The inner seal was deployed
outside the artery.

Persistent Arterial Bleeding

Persistent arterial bleeding
from the incision site after
deployment.

The posterior arterial wall has been
punctured. More than one arterial
puncture was made.

The inner seal was deployed
outside the artery.
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Possible Actions

Preventive Actions

Apply manual or mechanical pressure per
standard procedure.
Examine the device to ensure all bioabsorbable
components have been withdrawn. Otherwise,
surgery may be required to remove the closure
elements.

Verify that the cone housing sheath is in the
artery before deploying the inner seal (blood
in chamber). Pull up the carrier to avoid a
small angle versus skin (245°)

FemoSeal VCS should not be used. Apply
manual or mechanical pressure per standard
procedure

If the puncture site is at, or distal to the
bifurcation of the femoral artery, FemoSeal
VCS should not be used due to the risk of the
inner seal being positioned incorrectly.

-Make sure your thumb has been removed
from the plunger, so it can spring back freely.
Create a greater angulation of the FemoSeal

(245°) compared to skin level.
The button springs back once the inner seal
makes contact with the inside of the arterial
wall and resistance generated.

No preventive action. Keep maintaining the
FemoSeal VCS in tension with a greater
angulation (245°)

Performa femoral angiogram or ultrasound
to ensure lumen diameter of the artery 25mm
prior to use of FemoSeal VCS

Apply manual or mechanical pressure per
standard procedure.
Surgery may be required to remove the closure
elements.

No preventive action

Do not cut the multifilament. Fasten the
multifilament with a sterile wound dressing and
apply supplementary compression.
Surgery may be required.

Do not force, but only have tactile feedback of
the inner seal against vessel wall. Ensure the
tip of the FemoSeal cone housing sheath is
under the skin surface before deployment of
the outer locking disc.

Verify that the cone housing sheath is in the
artery before deploying the inner seal.

If there is persistent arterial bleeding from the
incision site, do not cut the multifilament until
hemostasis is achieved.

If the hemostasis is not achieved, fasten the
multifilament with a sterile wound dressing
and apply supplementary compression until
hemostasis is achieved.

If it is suspected that the posterior arterial wall
has been punctured or more than one arterial
puncture has been made, do not use FemoSeal
to achieve arterial hemostasis.

Use additional manual pressure or a
compression assist device.

Verify that the cone housing sheath is in the
artery before deploying the inner seal.

Perform a femoral angiogram or ultrasound
to ensure lumen diameter of the vessel
2=5mm prior to use of FemoSeal VCS. Verify
the access site closure via an ultrasound
guidance.

Authorized Representative in the European Community.

Medical device.

outside.

Single sterile barrier system with protective packaging

Single sterile barrier system with protecting packaging inside.

Absorbed materials.

Check IFU if sterile package is damaged.

Unique Device Identification.

MR - Implantable components are MRI safe

Patient name/identification.

Healthcare institution.

Implant date.

Patient information website.

Importer.

Guide Wire Length

4 Max Guide
Wire 0.D.

Max Guide Wire Outer Diameter

Unique Device Identification - Device Identification.

In Case of Adverse Events, Report to:
Report adverse events to the legal manufacturer, EC representative, and your EU Competent
Authority of your member state in which the user and or patient is established.

Legal Manufacturer:
Terumo Medical Corporation

EU Representative:
Terumo Europe N.V.

Australian sponsor:
Terumo Australia Pty Ltd

265 Davidson Avenue, Suite 320 Interleuvenlaan 40 Macquarie Park NSW 2113
Somerset, NJ 08873 USA 3001 Leuven Belgium Australia

+1 732 302 4900 +32163812 11

+1 800 283 7866

www.terumomedical.com/ifu



10

SVENSKA

Beskrivning av enhet

FemoSeal™ Vaskuldr forslutningsanordning, tillverkad av Terumo Medical Corporation
(TMC), &r en resorberbar vaskular forslutningssanordning utformad for att uppna femoralt
arteriellt hemostas efter perkutan kateterisering genom larbensartaren.

FemoSeal forslutningselement bestar av tva resorberbara polymerskivor, den inre
forslutningen och den yttre lasskivan, som halls samman av ett resorberbart multifilament
och dérigenom mekaniskt forsluter arteriotomin. Efter att ha forts genom konhusets

hélje, trycks den yttre lasskivan fast pa multifilamentskaftet, vilket resulterar i mekanisk
stangning av punkteringsstallet mellan den inre och yttre Isskivan. Den inre tatningen
och den yttre lasskivan halls pa plats via friktion pa multifilamentaxeln. Hemostas uppnas
med mekaniska medel. Férslutningselementen bryts ned genom hydrolys.

De implanterbara forslutningskomponenterna, den inre tatningen och den yttre lasskivan,
bryts ned pa arton (18) manader medan multifilamentet beréknas brytas ned och
absorberas via hydrolys av omgivande vavnad efter tva (2) till tre (3) &r. Formagan hos de
implanterbara forslutningskomponenterna att uppratthalla kompression pa arteriotomin
har testats efter upp till atta (8) timmar. Nedbrytningsprodukterna metaboliseras och
utsondras i urinen eller gar ut som koldioxid via lungorna. Inga ackumuleringseffekter har
observerats i djurstudier. Ytterligare komponenter i FemoSeal som kommer i kontakt med
levande vavnad eller blod under proceduren &r konhusets holje, dilatatorn, stampréret,
skjutreglaget och styrtraden.

FemoSeal-enheten &r forpackad tillsammans med en dilatator, en 70 cm lang styrtrad
med en ytterdiameter pd 0,97 mm och en J-utrétare. Styrtraden &r inrymd i ett
polyetenror. Alla delar &r férpackade i en fast papperskasett. | forpackningen ingar dven
patientimplantatkortet. FemoSeal Vaskuldr forslutningsanordning behdver inga ytterligare
tillbehor fér att fungera som avsett och enheten &r endast avsedd att anvandas med
dilatatorn och styrtraden som ingdr i produktens férpackning.

FemoSeal™ VCS bestar av filjande komponenter och material.

Artikelnummer | Beskrivning Material
1 Styrtrad (0,97 Styrtrad: Rostfritt stal
mm) med en J-utrétare: Polypropen, vitt pigment
J-utratare u .
Klamma: Polyeten
Slang: Polyeten
2 FemoSeal Nav: Tetrahydrofuran, blatt pigment,
dilatator polybutylentereftalat (PBT)

Slang: Hogdensitetspolyeten (HDPE),
svart pigment

Smédrjmedel: Silikonolja

3/4
FemoSeal- enhet

Formgjuten RD7
— Inre ttning och
yttre lasskiva *

Sampolymer mellan glykolid,
trimetylenkarbonat, -kaprolakton och
TMP: trimetylolpropan (initiator)

Multifilament Segmenterad sampolymer mellan L,L-
laktid, trimetylenkarbonat, e-kaprolakton
och 1,3 propandiol (initiator)
Belaggningen bestar av sampolymer
mellan glykolid, e-kaprolakton och L-lysin

Tampror Polypropen

Skjutreglage Rostfritt stél

Glidreglage Polybutylenetereftalat (PBT)

Kapa Polybutylenetereftalat (PBT)

Knapp Polybutylenetereftalat (PBT)

Knapplock Polyoximetylen (POM)

Hylsa Polybutylenetereftalat (PBT)

Distanshallare

Polybutylenetereftalat (PBT)

Kon Polypropen

Kaplock Polybutylenetereftalat (PBT)
Sékerhetssparr Polybutylentereftalat (PBT), blatt pigment
Hylslock Polybutylenetereftalat (PBT)

Rdrpackning

Silikon shore A 70

Huspackning

Silikon shore A 70

Fjadring

Rostfritt stal

Konhusets hélje

Polypropen
Silikon Dow Corning 360, hexan

*Implanterbar del av enheten; Implanterbara komponenter & MRI-sékra

FemoSeal™ VCS &r steriliserad via etylenoxid (EO) och ar en medicinsk enhet fér
engangsbruk. FemoSeal-enheten &r utformad pé ett sddant satt att den inte kan

ateranvandas.




Verkningssatt:

FemoSeal™ VCS framjar mekaniskt hemostas genom placering av implanterbara
forslutningselement inuti och utanfor larbensartaren. Mekanismen som férhindrar blodning
tillhandahalls av den inre tatningen som tétar punkteringsstéllet och den yttre I&sskivan som
haller den inre tatningen pa plats.

Kliniska fordelar
FemoSeal VCS erbjuder foljande kliniska férdelar vad géller vaskuldr forslutning efter
punktion av larbensartaren:

+ Minskad tid till hemostas®

+ Minskad tid till mobilisering*
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Avsedd anvédndning
FemoSeal vaskuldr forslutningsanordning &r en medicinsk enhet som &r avsedd for
forsegling av en arteriell punktion efter perkutan kateterisering genom larbensartaren.

Avsedda anvandare

Avsedda anvandare av FemoSeal vaskular férslutningsanordning &r lakare med utbildning
som gor dem behoriga att utféra arteriell &tkomst och férslutning vid endovaskuléra ingrepp
genom larbensartaren och som har deltagit i ett TMC FemoSeal instruktionsprogram fér
lakare.

Indikation fér anvdndning

FemoSeal Vaskuldr forslutningsanordning &r avsedd for forslutning av punktion i
larbensartaren (arteriotomi) hos patienter som har genomgatt perkutan kateterisering med
en procedurhylsa pé& 7F (2,33 mm) eller mindre.

Kontraindiktioner
FemoSeal vaskular forslutningsanordning &r kontraindicerat hos patienter med arteriotomier
dar hylsor eller enheter stérre an 7F (2,33 mm) har anvants.

Malpatientpopulationer

Sékerheten och effektiviteten hos FemoSeal vaskulér forslutningsanordning har faststallts
hos patienter 18 &r och dldre som har

genomgatt perkutan kateterisering med hjalp av en procedurhylsa pa 7F (2,33 mm) eller
mindre.

Sarskilda patientpopulationer
Sékerheten och effektiviteten hos FemoSeal vaskulér forslutningsanordning har inte
faststéllts hos foljande patientpopulationer:
+ Patienter med redan férekommande autoimmun sjukdom.
« Patienter som genomgar terapeutisk trombolys.
+ Patienter med kliniskt signifikant perifer karlsjukdom.
« Patienter med okontrollerad hypertoni (> 220 mmHg systolisk eller> 110 mmHg
diastolisk).
« Patienter med blédningsrubbningar, inklusive trombocytopeni (<100 000
trombocytantal), eller anemi (Hgb <10 mg/dl).
« Patienter som har en inre lumen i larbensartaren som &r mindre &n 5 mm.
« Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion.
+ Patienter med annan relevant komorbiditet.
+ Patentpopulation av sérskild ras och/eller sarskilt etniskt ursprung.
« Patienter med hjértinfarkt inom 72 timmar.
+ Patienter med kérltransplantat eller stent vid punktionsstéllet.
« Patienter som &r gravida eller ammar.
« Patienter under 18 &r.

Varning

« Anvénd inte enheten vid bruten eller skadad férpackning eller om ngon sterilbarriar
inte &r intakt.

« Anvand inte efter utgdngsdatum - risk for bristfallig funktion hos de biologiskt
nedbrytbara komponenterna.

+ Anvénd inte om ndgon av artiklarna verkar skadade eller defekta.

« Anvéandning av FemoSeal vaskular forslutningsanordning dar procedurhylsan
eller den omgivande vdvnaden har utsatts for bakteriell kontamination kan leda till
infektion.

« Vid misstanke om att den bakre artérvéggen har punkterats eller att mer &n en
arteriell punktion har utforts, uppnd inte arteriellt hemostas enbart med FemoSeal
vaskuldr forslutningsanordning. Anvand ytterligare manuell eller mekanisk
kompression.

+ Om punktion skett vid eller distalt frén férgreningen av larbensartéren, ska FemoSeal
vaskuldr forslutningsanordning inte anvandas pa grund av risken for att den inre
forslutningen placeras felaktigt. Detta kan resultera i blodningskomplikationer och/
eller avbrott i det normala blodflédet.

« Vid ihallande arteriell blédning fran snittet, kapa inte multifilamentet férran hemostas
har uppnatts. Om hemostas inte uppnas, fast multifilamentet med ett sterilt forband
och applicera ytterligare kompression tills hemostas har uppnatts. Vid ihdllande
arteriell blgdning kan betydande blodningskomplikationer uppsta som kan leda till
patientskada eller dodsfall.

+ Anvénd inte FemoSeal vaskular forslutningsanordning om punkteringsstéllet sitter
proximalt vid inguinal-ligamentet eftersom detta kan resultera i ett retroperitonealt
hematom.

« Patienter som l6per hdgre risk fér blddningar kan drabbas av 6kad blodférlust, vilket
kraver transfusion.

» Om den inre skivan lossnar kan det potentiellt leda till en trombotisk och/eller
embolisk handelse.

Forsiktighetsatgarder
« Utplacering av FemoSeal vaskular forslutningsanordning far endast utféras av
lakare/kliniker med adekvat utbildning i hantering av enheten.

« Utfor ett begransat larbensangiogram eller en ultraljudsstyrd larbenspunktion fore
utplacering av FemoSeal Vaskular férslutningsanordning.

* Avbryt proceduren om:
-Lumendiameter for larbensartaren ar <5 mm.
-Stenos och/eller avsevard mangd plack finns vid punktionsstallet for larbensartaren.
~Punktion av artéren sker vid eller distalt vid forgreningen till larbensartaren.
-Abnormala férgreningar eller karlabnormaliteter finns i nérheten av punktionsstéllet
for larbensartaren.
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+ Om hematom foreligger méste extra forsiktighet iakttas for korrekt inséttning av
holjet i artaren.

+ Anvénd en teknik for punktion av enskild vagg. Punktera inte artarens bakre vagg.

+ Obs! Anvénd alltid steril teknik vid anvandning av FemoSeal vaskulér
férslutningsanordning.

+ FemoSeal vaskular forslutningsanordning &r endast till for engangsbruk och far
inte tersteriliseras eller &teranvandas. FemoSeal-enheten &r utformad pa ett
sadant sétt att den inte kan ateranvandas.

+ Om du vid utplacering av den inre férslutningen méter ovantat motstand, avbryt
proceduren.

« For korrekt utplacering av den inre forslutningen, flytta tummen sa att knappen kan
fjadra tillbaka fritt.

+ Se till att spetsen pa konhusets holje pd FemoSeal-enheten sitter under hudytan
innan den yttre Iasskivan utplaceras. Den yttre Iasskivan kan oavsiktligt placeras
ut ovanfér hudytan hos patienter med kort avstand mellan larbensartéren och
huden.

« For korrekt utplacering kan ett snitt i huden vara nddvéndigt fére utplaceringen.

+ Om den inre férslutningen befinner sig inuti artaren, men det inte &r mjligt att
helt trycka ned knappen och placera ut den yttre I&sskivan, kan kirurgi krévas for
borttagning av FemoSeal-forslutningselementen.

+ Om punkion av samma l&rbensartar blir nédvéandig inom 18 ménader, ska
ingreppet utféras minst en centimeter proximalt fran det tidigare &tkomststéllet for
FemoSeal vaskular forslutningsanordning.

« Instruera patienten att folja lakarens ordination angaende inspektion av
forslutningsstéallet.

+ Instruera patienten att bara patientinformationskortet under de ndrmaste 18
manaderna.

Forsiktighetsatgarder vid urladdning
Innan du dvervager utskrivning av patienten, genomfor en utvardering med avseende pa
féljande kliniska tillstand:

+ Blédning och/eller hematom vid férslutningsstallet.

+ Smérta vid gang.
« Tecken pa infektion vid férslutningsstallet

Biverkningar, skador och komplikationer
Kénda eller férutsebara biverkningar, skador och komplikationer i samband med
anvéndning av FemoSeal VCS omfattar:

« Allergisk reaktion

* Aneurysm

* AV-fistel

« Blodforlust/blédning

« Dodsfall

« Enhetsfel

« Ekkymos

« Emboli

« Frammande-kroppsreaktion
* Hematom

« Blodning

« Infektion

 Inflammatorisk reaktion

« Domningar

* Smarta

« Besvar hos patienten

« Fordrdjning av forfarandet

* Pseudoaneurysm

« Retroperitoneal blédning

« Sepsis

* Thromboembolism

« Trombos

« Kéarlocklusion/ischemi i nedre extremiteterna
« Perforering av karl

« Kérlvavnadsdissektion/laceration

Bruksanvisning

Proceduren beskrivs i féljande steg:

1.Bedom punktionsstéllet med hjalp av fluoroskopi eller ultraljud.
Utfor ett begransat larbensangiogram eller en ultraljudsstyrd larbenspunktion fore
utplacering av FemoSeal vaskular férslutningsanordning.

VARNING: Avbryt proceduren om:
« Lumendiameter for larbensartaren &r <5 mm.

« Stenos och/eller avsevéard méangd plack finns vid punktionsstéllet for larbensartéren
« Punktion av artéaren sker vid eller distalt fran forgreningen till larbensartaren.

+ Abnomala forgreningar eller karlabnormaliteter vid punktionsstallet for
larbensartaren.

VARNING: Om hematom foreligger maste extra forsiktighet iakttas for korrekt
inséttning av holjet i artéren.

2.Placera konhusets holje pa FemoSeal-enheten inuti artéren.
« Séttin FemoSeal-dilatatorn i FemoSeal-enheten tills de kopplas ihop och
markeringarna &r inriktade efter varandra (se figur 1a, 1b).

+ OBS! Fatta tag i FemoSeal-dilatatorn nra spetsen, avancera forsiktigt i sma steg.
« For in styrtraden genom procedurhdljet.
« Ta bort procedurhdljet och hall styrtraden pa plats (se figur 2).

« Tra FemoSeal-enheten over styrtraden och sétt in konhusets hélje i artaren (se
figur 3a, 3b).
+ OBS! Cirka 25 cm av styrtraden ska vara synlig.



3. Tatag i och klam ihop vingarna pa FemoSeal sidkerhetssparr, lyft
och dra tillbaka FemoSeal sdkerhetsspérr langsamt ihop med
styrtraden tills den ar helt borttagen (se figur 4a, 4b, 4c och 4d).
Obs! Hall enheten pa plats med motsatt hand. Nar FemoSeal sakerhetssparr med
dilatator har dragits tillbaka ndgra centimeter (2-4 cm), ska blod synas i den proximala
delen av holjet, vilket verifierar att holjet sitter i artaren.

Obs! Ominget blod syns kan tillbakadragandet ha avbrutits. Aterinfor dilatatorn och
sedan konhusets holje i artaren och upprepa fran steg 3.

4. Montera den inre forslutningen genom att trycka ner knappen helt
i en kontinuerlig rorelse (se figur 5a, 5b).
VARNING: Om du vid utplacering av den inre forslutningen moter ovantat motstand,
avbryt proceduren.

(3]

. Dra tillbaka FemoSeal-enheten tills den nedtryckta knappen
fjadrar tillbaka (se figur 6).
VARNING: For korrekt utplacering av den inre forslutningen, flytta tummen s att
knappen kan fjadra tillbaka fritt.
Obs! Knappen fjadrar tillbaka nér den inre férslutningen kommer i kontakt med
insidan av artarvaggen och ett motstand skapas.
Obs! Hemostas astadkoms av den inre forslutningen

6. Placera ut den yttre lasskivan genom att helt trycka ner knappen
en gang till (se figur 7).
VARNING: Se till att spetsen pa konhustes hélje p4 FemoSeal-enheten sitter
under hudytan innan den yttre lasskivan placeras. Den yttre ldsskivan kan oavsiktligt
placeras ovanfor hudytan hos patienter med kort avstand mellan larbensartaren och
huden. For korrekt utplacering kan ett snitt i huden vara nddvandigt fore utplaceringen.
Obs: En brant punkteringsvinkel gor att avstandet mellan larbensartaren och huden
forkortas.
Obs! Hall multifilamentet lite spant under utplaceringen av den yttre lasskivan
tills knappen trycks ned helt. Detta steg gor att den inre forslutningen lases mot
artarvaggen.
VARNING: Om den inre férslutningen befinner sig inuti artéren, men det inte &r
mojligt att helt trycka ned knappen och placera ut den yttre lasskivan, kan kirurgi
kravas for borttagning av FemoSeal forslutningselement.

7. Ta bort FemoSeal-enheten (se figur 8).

8. Verifiera hemostas.
VARNING: Vid ihllande arteriell blédning fran snittet, kapa inte multifilamentet
forran hemostas har uppnatts. Om hemostas inte uppnas, fast multiflamentet med ett
sterilt forband och applicera ytterligare kompression tills hemostas har uppnétts. Vid
ihallande arteriell blédning kan betydande blédningskomplikationer uppsta som kan
leda till patientskada eller dédsfall.

9.Kapa multifilamentet under hudnivan med ett sterilt instrument (se
figur 9).

Forvaring och paketering
« Steril och icke-pyrogen i o6ppnad och oskadad férpackning.

+ FemoSeal vaskular forslutningsanordning ska forvaras pa en kall plats
(rumstemperatur pa hogst 25 °C).

« FemoSeal vaskular forslutningsanordning innehaller resorberbara material som
forsamras vid exponering for varme och fukt; darfor far enheten inte steriliseras pa
nytt.

« Denna enhet steriliseras med etylenoxid (EO) och tillhandahalls i sterilt
tillstand. FemoSeal VCS-enheten &r utformad pa ett sadant sétt att den inte kan
teranvandas.

« Efter att forpackningen har dppnats ska du kontrollera att den sterila barriaren &ar
intakt genom att inspektera forpackningen med avseende pa kanaler, veck eller
tomrum i forpackningens férslutning.

Kassering av FemoSeal vaskular férslutningsanordning

Denna enhet ska kasseras enligt normala sjukhusrutiner och globala forsiktighetsatgarder
for biologiskt riskavfall. Folj alla relevanta lagar och forordningar géllande sadant
bortskaffande.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSKP) &r avsedd att dka
transparensen genom att ge allmanheten tillgang till en uppdaterad sammanfattning

av kliniska data och annan information om sékerheten och kliniska prestandan for den
medicinska anordningen. SSKP finns i tva versioner, en version for vardpersonal och en
separat version for patienter. SSKP for den medicinska enheten FemoSeal VCS finns pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabell: Fels6kning FemoSeal vaskular forslutningsanordning

Fragor

Scenario

Mbjliga orsaker

Utplacering ej mdjlig

Forslutningselementen dras ut
fran artaren nar enheten tas
bort

Den inre forslutningen placerades
utanfor artaren.

Ovéntat motsténd

Den inre forslutningen méter
ovéntat motstand under
utplaceringen (presskolv)

Spetsen pa héljet kan stota emot
artérens bakre vagg.

Kolven &r blockerad

Kolven &ker inte tilloaka nér den
dras tillbaka

Tummen &r pé kolven och
forhindrar att kolven aker tillbaka
korrekt. FemoSeal VCS é&r inte
spand: den inre forslutningen
sitter inte mitt emot karlvaggen.
Inte tillréckligt med utrymme i
artéren for placering av den inre
férslutningen mot karlvaggen.
Enheten ar skadad eller defekt.

Multifilamentbrott

Vid borttagning av FemoSeal
VCS misstanks ett
multifilamentbrott.

Enheten anvéndes inte enligt
bruksanvisningen.
Enheten &r skadad eller
defekt.

Skiva placerad 6ver
hudnivén

Den yttre lasskivan har
placerats Gver hudnivan

Den yttre lasskivan kan oavsiktligt
placeras ovanfér hudnivan hos
patienter med kort avstand mellan
larbensartaren och huden.
Den inre forslutningen placerades
utanfér artaren. Den bakre
artarvéggen

Ihdllande artariell blédning

Ih&llande arteriell blodning fran
snittet efter utplacering.

Den bakre artarvaggen har
punkterats. Mer &n en arteriell
punktion har utférts.

Den inre forslutningen placerades
utanfdr artaren.

Forklaring av symboler:

[Vascular Closure System|

Vaskuldr forslutningsanordning

=

Se bruksanvisning fore anvandning

e

0050

Uppfyller kraven i férordningen om medicintekniska produkter

2017/745

Kvantitet

Forvaras svalt (rumstemperatur)

Katalognummer

m‘é?@
ml| 3
L I

Utgéngsdatum.

STERILE|EO]

Steriliserad med etylenoxid.

Ha

Omtalig, hantera med omsorg.

I—
(@]
=

Batchkod.

Anvénd inte om férpackningen &r skadad.

Fér ej omsteriliseras

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas.

F ACHEN,

Forvaras torrt.

/,

N
-)/_/.\

Forvaras atskilt fran solljus.

Tillverkare

Tillverkningsdatum.

I&L

Made in USA

Ursprungsland

I[NSTRUCT[ONS FOR USE|

Anvéndningsinstruktioner.




Mojliga atgarder

Forebyggande atgarder

Applicera manuellt eller mekaniskt tryck enligt
standardprocedur. Undersok enheten fér att
sékerstalla att alla bioabsorberbara komponenter har
tagits bort. Annars kan kirurgi kravas for borttagning
av forslutnings elementen.

Kontrollera att konhusets hélje sitter i artaren
innan den inre férslutningen placeras (blod i
kammaren). Dra upp héllaren for att undvika en
snév vinkel mot huden (245°)

FemoSeal VCS ska inte anvandas. Applicera manuellt
eller mekaniskt tryck enligt standardprocedur

Om punktionsstallet sitter vid eller distalt fran
férgreningen till 1arbensartaren, ska FemoSeal
VCS inte anvandas pa grund av risken for att
den inre forslutningen placeras felaktigt.

- Se till att ta bort tummen fran kolven s& att kolven
kan fjadra tillbaka fritt. Skapa en storre vinkel hos
FemoSeal (245 °) mot huden. Knappen fjadrar
tillbaka nar den inre forslutningen kommer i kontakt
med insidan av artarvaggen och motstand skapas.

Ingen forebyggande atgérd kravs. Hall
FemoSeal VCS i spant Iage med en stdrre
vinkel (245)

Utfor ett arbensangiogram eller en
ultraljudsundersokning for att sékerstalla
att artérens lumendiameter ar 25 mm fore
anvandning av FemoSeal VCS

Applicera manuellt eller mekaniskt tryck enligt
standardprocedur.
Kirurgi kan krévas for borttagning av forslutnings
elementen.

Ingen forebyggande atgard kravs

Kapa inte multifilamentet. Fast multifilamentet med
ett sterilt forband och applicera extra kompression.
Kirurgi kan krévas. Vid ih&llande arteriell blédning
fran snittet, kapa inte multifilamentet forran hemostas
har uppnatts. Om hemostas inte uppnas, fast
multifilamentet med ett sterilt

Tvinga inte den inre forslutningen mot
kérlvaggen utan fa taktil terkoppling. Se till
att spetsen pa FemoSeal- héljet sitter under

hudytan fére placering av den yttre lasskivan.
Kontrollera att konhusets hélje sitter i artéren
innan du placerar den inre forslutningen.

Vid ih&llande arteriell bldning fran snittet, kapa inte
multifilamentet forrdn hemostas har uppnatts.
Om hemostas inte uppnas, fast multifilamentet

med ett sterilt sarférband och applicera ytterligare
kompression tills hemostas uppnés.

Om det missténks att den bakre artarvaggen har
punkterats eller att mer &n en arteriell punktion har
utférts, anvand inte FemoSeal for att uppna arteriellt
hemostas.

Anvand ytterligare manuellt tryck eller ett
kompressionshjalpmedel.

Kontrollera att héljet sitter i artaren innan du placerar
den inre forslutningen.

Utfor ett Iarbensangiogram eller ultraljud for
att sakerstalla karlens diameter 25 mm fore
anvandning av FemoSeal VCS. Verifiera
forslutningen av atkomstplatsen med
ultraljudsassistans.

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Medicinsk utrustning.

utvandigt.

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande férpackning

invéandigt.

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande férpackning

Absorberade material..

Kontrollera anvandningsinstruktionerna om den sterila
forpackningen &r skadad.

Unik enhetsidentifiering.

Implanterbara komponenter ar MRI-sakra

Namn/identifikation pa patient

Vardinstitution.

Datum for implantat.

Webbplats med patientinformation.

Importér.

Langd pa styrtrad

Max Guide
Wire0.D.

Maximal ytterdiameter for styrtrad

Vid biverkningar, rapportera till:

Unik enhetsidentifiering — enhetsidentifierare

Rapportera biverkningar till den legala tillverkaren, EG-representanten och behdrig myndighet i det
EU-land dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

Juridisk tillverkare:
Terumo Medical Corporation
265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873 USA

+1 732 302 4900

+1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

+3216 3812 11

EU Representant:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven Belgien

Australian sponsor:
Terumo Australia Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113
Australien
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DEUTSCH

Produktbeschreibung

Das FemoSeal™ GefaRverschlusssystem der Terumo Medical Corporation (TMC) ist ein
resorbierbares GeféaBschlusssystem, das fiir die Himostase der Oberschenkelarterie
nach einer perkutanen Katheterisierung der Oberschenkelarterie (Arteria femoralis
communis) entwickelt wurde.

Die FemoSeal Verschlusselemente bestehen aus zwei resorbierbaren Polymerscheiben,
der Innendichtung und der auRReren Sperrscheibe, die durch ein resorbierbares
Multifilament zusammengehalten werden, wodurch die Arteriotomie mechanisch
versiegelt wird. Nach dem Einsetzen durch die Schleuse wird die duBere Sperrscheibe
auf den Multifilament-Schaft gepresst, was zu einem mechanischen Verschluss der
Punktionsstelle zwischen der inneren und der duReren Verschlussscheibe fiihrt.

Die Innendichtung und die &uere Sperrscheibe werden durch Reibung auf dem
Multifilament-Schaft gehalten. Die Hdmostase wird durch mechanische Mittel erreicht.
Die Verschlusselemente werden durch Hydrolyse abgebaut.

Die implantierbaren Verschlusskomponenten, die Innendichtung und die auRere
Sperrscheibe, werden innerhalb von achtzehn (18) Monaten abgebaut, wahrend das
Multifilament schatzungsweise nach zwei (2) bis drei (3) Jahren abgebaut ist und durch
Hydrolyse vom umliegenden Gewebe absorbiert wird. Die Fahigkeit der implantierbaren
Verschlusskomponenten, die Kompression der Arteriotomie aufrechtzuerhalten, betragt
laut Tests bis zu acht (8) Stunden. Die Abbauprodukte werden verstoffwechselt und

mit dem Urin ausgeschieden oder als Kohlendioxid tber die Lunge ausgeatmet. In
Tierversuchen wurden keine Akkumulationseffekte beobachtet. Die zuséatzlichen
Komponenten von FemoSeal, die wahrend des Eingriffs mit lebendem Gewebe oder Blut
in Berlihrung kommen, sind die Schleuse, der Dilatator, das Rohrchen (,Tamping Tube®),
der Driicker und der Fiihrungsdraht.

Die FemoSeal Einheit ist zusammen mit einem Dilatator und einem 27,5” (70 cm) langen
Fihrungsdraht mit AD 0,038" (0,97 mm) sowie einem J-Straightener verpackt. Der
Fiihrungsdraht befindet sich in einem Polyethylen-Schiauch. Alle Teile sind in einer Schale
aus festem Papier verpackt. Die Verpackung enthalt auch den Patientenimplantatausweis.
Das FemoSeal GefaRverschlusssystem bendtigt kein zusétzliches zubehdr, um
bestimmungsgeman zu funktionieren, und ist nur fiir die Verwendung mit dem in der

Produktverpackung enthaltenen Dilatator und Fiihrungsdraht vorgesehen.
Das FemoSeal™ VCS besteht aus den folgenden Teilen und Materialien

Sperrscheibe*

Teilnummer | Beschreibung Materialien
1 0,038" (0,97 mm) Fihrungsdraht: Edelstahl
Fuhrungsdraht mit | 3.syraightener: Polypropylen, weiRe Pigmente
J-Straightener fir Clin: Polvethylen
Fuhrungsdraht p- Folyethy
Schlduche: Polyethylen
2 FemoSeal Dilatator | Hauptteil: Tetrahydrofuran, blaue Pigmente,
Polybutylenterephthalat (PBT)
Schlauch: Polyethylen hoher Dichte (HDPE),
schwarze Pigmente
Gleitmittel: Silikondl
3/4 Geformtes RD7 Copolymer aus Glykolid, Trimethylencarbonat,
FemoSeal - Innendichtung ¢-Caprolacton und TMP: Trimethylolpropan
Einheit und duRere (Initiator)

Multifilament*

Segmentiertes Copolymer aus L,L-Lactid,
Trimethylencarbonat, e-Caprolacton und
1,3-Propandiol (Initiator)

Die Beschichtung besteht aus Copolymer aus
Glykolid, e-Caprolacton und L-Lysin

Rohrchen Polypropylen

Driicker Edelstahl

Schieber Polybutylenterephthalat (PBT)
Gehduse Polybutylenterephthalat (PBT)
Knopf Polybutylenterephthalat (PBT)
Knopfdeckel Polyoxymethylen (POM)
Hiilse Polybutylenterephthalat (PBT)
Distanzstiick Polybutylenterephthalat (PBT)
Kegel Polypropylen

Gehéusedeckel Polybutylenterephthalat (PBT)
Sicherheitssperre Polybutylenterephthalat (PBT), blaue Pigmente

Hulsendeckel

Polybutylenterephthalat (PBT)

Schlauchdichtung Silikon Shore A 70
Gehéusedichtung Silikon Shore A 70
Feder Edelstahl
Schleuse Polypropylen

Silikon Dow Corning 360, Hexan

Implantierbare Komponenten; die implantierbaren Komponenten sind MRT-sicher
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Das FemoSeal™ VCS wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und ist ein Medizinprodukt




fur den einmaligen Gebrauch. Das FemoSeal VCS Gerat ist so konzipiert, dass es nicht
wiederverwendet werden kann.

Wirkungsweise:

Das FemoSeal™ VCS férdert die mechanische Hamostase durch das Einsetzen
implantierbarer Verschlusselemente innerhalb und auf3erhalb der Oberschenkelarterie.
Bei diesem Verfahren wird eine Blutung verhindert, indem die Innendichtung die
Punktierstelle abdichtet und die duRere Sperrscheibe die Innendichtung in Position hélt.

Klinischer Nutzen

+ Das FemoSeal VCS hat den folgenden klinischen Nutzen im Vergleich zu einem

GeféBverschluss nach femoraler arterieller Punktion:

+ Verkiirzung der Zeit bis zur Himostase'

« Verkiirzung der Zeit bis zur Gehfahigkeit'
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A, Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Verwendungszweck

Das FemoSeal GefaRverschlusssystem ist ein Medizinprodukt, das fur den
Verschluss einer arteriellen Punktion nach perkutaner Katheterisierung durch die
Oberschenkelarterie bestimmt ist.

Vorgesehene Anwender

Die vorgesehenen Anwender des FemoSeal GeféRverschlusssystems sind Arzte mit
einer Ausbildung, die sie zur Durchfiihrung der femoralen arteriellen Hamostase nach
perkutaner Katheterisierung durch die Oberschenkelarterie qualifiziert, und die an einem
TMC FemoSeal Schulungsprogramm fiir Arzte teilgenommen haben.

Hinweis zum Gebrauch

Das FemoSeal GefaBverschlusssystem ist fiir den Verschluss der femoralen
Arterienpunktion (Arteriotomie) bei Patienten indiziert, die sich einer perkutanen
Katheterisierung unter Verwendung einer 7F (2,33 mm) oder kleineren
Behandlungsschleuse unterzogen haben.

Kontraindikation
Das FemoSeal GefaBverschlusssystem ist kontraindiziert bei Patienten mit Arteriotomien,
bei denen Hiilsen oder Vorrichtungen groRer als 7F (2,33 mm) verwendet wurden.

Ziel-Patientengruppen

Die Sicherheit und Wirksamkeit des FemoSeal GefaRverschlusssystems wurde bei
Patienten im Alter von 18 Jahren und alter nachgewiesen,

die sich einer perkutanen Katheterisierung unter Verwendung einer 7F (2,33 mm) oder
kleineren Behandlungsschleuse unterzogen haben.

Besondere Patientengruppen

+ Patienten mit vorbestehenden Autoimmunkrankheiten.

« Patienten, die sich einer therapeutischen Thrombolyse unterziehen.

« Patienten mit klinisch bedeutsamen peripheren GeféaRerkrankungen.

« Patienten mit unkontrolliertem Bluthochdruck (> 220 mmHg systolisch oder> 110
mmHg diastolisch).

« Patienten mit einer Blutungsstérung, einschlieRlich Thrombozytopenie (< 100.000
Thrombozyten), oder Andmie (Hgb < 10 mg/dl).

« Patienten mit einem Innenlumen der Oberschenkelarterie von weniger als 5 mm.

« Patienten mit eingeschrénkter Nieren- und/oder Leberfunktion.

+ Patienten mit anderen relevanten Komorbiditaten.

« Bevélkerungsgruppen mit spezifischer ethnischer Abstammung.

« Patienten mit einem Myokardinfarkt innerhalb der letzten 72 Stunden.

« Patienten mit einem Geféaftransplantat oder Stent an der Punktionsstelle.

+» Schwangere oder stillende Patienten.

+ Patienten unter 18 Jahren.

Warnungen
« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder das Sterilitatssiegel
nicht intakt ist.
Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden - die biologisch abbaubaren
Bestandteile verlieren moglicherweise ihre erforderliche Wirkung.
Verwenden Sie das Produkt nicht, falls irgendwelche Teile beschéadigt oder defekt
erscheinen.
Die Verwendung des FemoSeal GefaRverschlusssystem in Fallen, in denen es zu
einer bakteriellen Kontamination der Behandlungsschleuse oder des umgebenden
Gewebes gekommen ist, kann eine Infektion verursachen.
Wenn der Verdacht besteht, dass die hintere Arterienwand punktiert wurde oder
mehr als eine arterielle Punktion vorgenommen wurde, verlassen Sie sich nicht
ausschlieBlich auf das FemoSeal GefaRverschlusssystem, um eine arterielle
Hamostase zu erzielen. Verwenden Sie zusétzliche manuelle oder mechanische
Kompression.
Befindet sich die Punktionsstelle an oder distal der Bifurkation der
Oberschenkelarterie, sollte das FemoSeal GeféRverschlusssystem nicht
verwendet werden, da die Gefahr besteht, dass die Innendichtung falsch
positioniert wird. Dieses Ereignis kann zu Blutungskomplikationen und/oder
Unterbrechungen des normalen Blutflusses fiihren.
Bei anhaltenden arteriellen Blutungen aus der Inzisionsstelle darf das Multifilament
nicht durchtrennt werden, bevor die Blutung gestillt ist. Wenn keine Hamostase
erreicht wird, befestigen Sie das Multifilament mit einem sterilen Wundverband
und wenden Sie eine zusatzliche Kompression an, bis die Himostase erreicht ist.
Bei anhaltenden arteriellen Blutungen kénnen erhebliche Blutungskomplikationen
auftreten, die zu Verletzungen beim Patienten oder zum Tod des Patienten fiihren
konnen.
Verwenden Sie das FemoSeal GeféRverschlusssystem nicht, wenn
die Punktionsstelle proximal des Leistenbandes liegt, da dies zu einem
retroperitonealen Hamatom fiihren kann.
+ Bei Patienten mit einem hdheren Blutungsrisiko kann es zu einem erhohten
Blutverlust kommen, der eine Transfusion erforderlich macht.
» Wenn sich die Innenscheibe 16st, kann sie mdglicherweise ein thrombotisches
und/oder embolisches Ereignis ausldsen
VorsichtsmaBnahmen
« Das Einsetzen des FemoSeal GefaRverschlusssystems muss von Arzten/
Klinikmitarbeitern vorgenommen werden, die in der Anwendung des Produkts
angemessen geschult sind.

« Fiihren Sie vor dem Einsetzen des FemoSeal GefaRverschlusssystems eine
17
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begrenzte femorales Angiographie oder eine ultraschallgesteuerte femorale
Punktion durch.

+ Brechen Sie die Behandlung ab, wenn:
- Der Lumen-Durchmesser der Oberschenkelarterie < 5 mm betragt.

- Eine Stenose und/oder signifikante Plaque in der Nahe der Punktionsstelle der
Oberschenkelarterie auftreten.

- Die Arterienpunktion an oder distal der Verzweigung der Oberschenkelarterie
erfolgt.

- Anomale Aste oder Gef4Ranomalien in der Nahe der Punktionsstelle der
Oberschenkelarterie auftreten.

+ Wenn ein Hamatom vorhanden ist, muss besonders darauf geachtet werden, dass
die Schleuse korrekt in die Arterie eingefihrt wird.

+ Wenden Sie eine einwandige Punktionstechnik an. Die hintere Wand der Arterie
darf nicht punktiert werden.

« Achten Sie bei der Verwendung des FemoSeal Gefalverschlusssystems stets auf
sterile Technik.

+ Das FemoSeal GeféaRverschlusssystem ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht resterilisiert oder in irgendeiner Weise wiederverwendet
werden. Die FemoSeal Einheit ist so konzipiert, dass sie nicht wiederverwendet
werden kann.

+ Wenn Sie beim Einsetzen der Innendichtung auf unerwarteten Widerstand stoRen,
brechen Sie den Vorgang ab.

+ Um die Innendichtung richtig einzusetzen, positionieren Sie Ihren Daumen so,
dass der Knopf ungehindert zurtickfedern kann.

« Vergewissern Sie sich, dass sich die Spitze der Schleuse der FemoSeal Einheit
unter der Hautoberflache befindet, bevor Sie die duBere Sperrscheibe einsetzen.
Die auRere Sperrscheibe kann bei Patienten mit einem geringen Abstand
zwischen der Oberschenkelarterie und dem Hautniveau versehentlich tiber dem
Hautniveau eingesetzt werden.

« Fir das korrekte Einsetzen kann vor dem Einsetzen ein Hautschnitt erforderlich
sein.

« Wenn sich die Innendichtung in der Arterie befindet, es aber nicht méglich ist, den
Knopf vollstandig herunterzudriicken und die &uBere Sperrscheibe einzusetzen,
kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein, um die Verschlusselemente zu
entfernen.

» Wenn innerhalb von 18 Tagen eine erneute Punktion derselben
Oberschenkelarterie erforderlich wird, sollte die erneute Punktion mindestens
einen Zentimeter proximal der vorherigen Zugangsstelle des FemoSeal-
Gefalverschlusssystems erfolgen.

« Weisen Sie den Patienten an, die Anweisungen des Arztes bez(glich der
Beobachtung der Verschlussstelle zu befolgen.

« Weisen Sie den Patienten an, in den nachsten 18 Monaten die
Patienteninformationskarte bei sich zu tragen.

VorsichtsmaBnahmen zum Zeitpunkt der Entlassung
Bevor Sie eine Entlassung in Erwagung ziehen, sollten Sie den Patienten auf die
folgenden klinischen Zusténde untersuchen:

* Blutungen und/oder Hdmatome an der Verschlussstelle.

+ Schmerzen beim Gehen.
« Anzeichen einer Infektion an der Verschlussstelle.

Unerwiinschte Ereignisse, Schaden und Komplikationen
Mdgliche unerwiinschte Ereignisse, Schaden und Komplikationen im Zusammenhang mit
der Anwendung des FemoSeal VCS umfassen:

+ Allergische Reaktion

* Aneurysma

* AV-Fistel

* Blutverlust/Blutung

* Tod

* Geréateausfall

* Ekchymose

* Embolie

+ Fremdkorperreaktion

* Hamatom

+ Hamorrhagie

* Infektion

« Entziindungsreaktion

* Taubheit

* Schmerz

« Unbehagen der Patienten
* Verzégerte Behandlung

* Pseudoaneurysma

* Retroperitoneale Blutung
* Sepsis

+ Thromboembolie

* Thrombose

+ GefdRverschluss/Ischémie der unteren Extremitat
* GeféRperforation

« Dissektion/Lazeration des GefaRgewebes

Gebrauchsanweisung
Das Verfahren wird in den folgenden Schritten beschrieben:
1. Beurteilen Sie die Lage der Punktionsstelle mit Hilfe von
Fluoroskopie oder Ultraschall.
Fiihren Sie vor dem Einsetzen des FemoSeal GeféRverschlusssystems eine begrenzte
femorale Angiographie oder eine ultraschallgesteuerte femorale Punktion durch.
VORSICHT! Brechen Sie die Behandlung ab, wenn:
« Der Lumen-Durchmesser der Oberschenkelarterie < 5 mm betragt.

« Eine Stenose und/oder signifikante Plaque in der Nahe der Punktionsstelle der
Oberschenkelarterie auftreten.

« Die Arterienpunktion an oder distal der Verzweigung der Oberschenkelarterie
erfolgt.

+ Anomale Aste oder GefdRanomalien in der Nahe der Punktionsstelle der



Oberschenkelarterie auftreten.

VORSICHT! Wenn ein Hdmatom vorhanden ist, muss besonders darauf geachtet
werden, dass die Schleuse korrekt in die Arterie eingefiihrt wird.
2.Positionieren Sie die Schleuse der FemoSeal Einheit in der Arterie.
« Fiihren Sie den FemoSeal Dilatator in die FemoSeal Einheit ein, bis die beiden
Teile einrasten und sich die Markierungen treffen (siehe Abbildungen 1a und 1b).
HINWEIS: Halten Sie den FemoSeal Dilatator in der Nahe der Spitze und
schieben Sie ihn vorsichtig in kleinen Schritten vor.

* Fiihren Sie den Fiihrungsdraht durch die Behandlungsschleuse ein.

« Entfernen Sie die Behandlungsschleuse und halten Sie den Fiihrungsdraht in
Position (siehe Abbildung 2).

« Fadeln Sie die FemoSeal Einheit iiber den Fihrungsdraht fiihren Sie die Schleuse
in die Arterie ein (siehe Abbildungen 3a und 3b).
HINWEIS:Lassen Sie etwa 25 cm des Fiihrungsdrahtes sichtbar.

3. Halten und driicken Sie die Seiten der FemoSeal
Sicherheitssperre, heben Sie die FemoSeal Sicherheitssperre
langsam an und ziehen Sie sie zusammen mit dem Fiuhrungsdraht
langsam zuriick, bis dieser vollstédndig entfernt ist (siehe
Abbildungen 4a, 4b, 4c und 4d).

HINWEIS: Halten Sie das Gerat mit der anderen Hand in Position. Wenn die
FemoSeal Sicherheitssperre mit Dilatator einige Zentimeter (2-4 cm) zurlickgezogen
wurde, sollte Blut im proximalen Teil der Schleuse erscheinen, was bestétigt, dass die
Schleuse in der Arterie liegt.

HINWEIS: Wenn kein Blut erscheint, kann die Retraktion gestért sein. Fiihren Sie
den Dilatator und anschlieBend die Schleuse wieder in die Arterie ein und wiederholen
Sie die Schritte ab Schritt 3.

4. Setzen Sie die Innendichtung ein, indem Sie den Knopf in einer
kontinuierlichen Bewegung volistdndig herunterdriicken (siehe
Abbildungen 5a und 5b).

VORSICHT! Wenn Sie beim Einsetzen der Innendichtung auf unerwarteten
Widerstand stoRen, brechen Sie den Vorgang ab.

5.Ziehen Sie die FemoSeal Einheit zuriick, bis der betatigte Knopf
zuriickfedert (siehe Abbildung 6).

VORSICHT! Um die Innendichtung richtig einzusetzen, positionieren Sie Ihren
Daumen so, dass der Knopf ungehindert zuriickfedern kann.

HINWEIS: Der Knopf federt zuriick, sobald die Innendichtung auf das Innere der
Arterienwand trifft und ein Widerstand auftritt.

HINWEIS: Die Innendichtung bewirkt die Stillung der Blutung.

6. Setzen Sie die auBere Sperrscheibe ein, indem Sie den Knopf
noch einmal vollstiandig herunterdriicken (siehe Abbildung 7).
VORSICHT! Vergewissern Sie sich, dass sich die Spitze der Schleuse der
FemoSeal Einheit unter der Hautoberflache befindet, bevor Sie die duBere
Sperrscheibe einsetzen. Die duBere Sperrscheibe kann bei Patienten mit einem
geringen Abstand zwischen der Oberschenkelarterie und dem Hautniveau
versehentlich Uiber dem Hautniveau eingesetzt werden. Fiir das korrekte Einsetzen
kann vor dem Einsetzen ein Hautschnitt erforderlich sein.

HINWEIS: Ein steiler Punktionswinkel verkiirzt den Abstand zwischen der
Oberschenkelarterie und dem Hautniveau.
HINWEIS: Halten Sie das Multifilament wéhrend des Einsetzens der duferen
Sperrscheibe leicht gespannt, bis der Knopf vollstandig heruntergedriickt ist. Durch
diesen Schritt wird die innere Dichtung an der Arterienwand befestigt.
VORSICHT! Wenn sich die Innendichtung in der Arterie befindet, es aber
nicht méglich ist, den Knopf vollstandig herunterzudriicken und die auBere
Sperrscheibe einzusetzen, kann ein chirurgischer Eingriff erforderlich sein, um die
Verschlusselemente zu entfernen.

7. Entfernen Sie die FemoSeal Einheit (siehe Abbildung 8).

8. Uberpriifen Sie die Himostase.
WARNUNG:Bei anhaltenden arteriellen Blutungen aus der Inzisionsstelle
darf das Multifilament nicht durchtrennt werden, bevor die Blutung gestillt ist.
Wenn keine Hdmostase erreicht wird, befestigen Sie das Multifilament mit einem
sterilen Wundverband und wenden Sie eine zusatzliche Kompression an, bis die
Hamostase erreicht ist. Bei anhaltenden arteriellen Blutungen kdnnen erhebliche
Blutungskomplikationen auftreten, die zu Verletzungen beim Patienten oder zum Tod
des Patienten fuhren konnen.

9. Schneiden Sie das Multifilament mit einem sterilen Instrument
unterhalb des Hautniveaus ab (siehe Abbildung 9).

Lagerung und Verpackung
« Steril und nicht-pyrogen in ungeéffneter und unbeschédigter Verpackung.

« Das FemoSeal GeféRverschlusssystem ist an einem kihlen Ort zu lagern
(Raumtemperatur nicht iiber 25 °C).

« Das FemoSeal GeféRverschlusssystem enthélt resorbierbare Materialien, die sich
durch Einwirkung von Wérme und Feuchtigkeit zersetzen; daher darf das Gerat
nicht erneut sterilisiert werden.

+ Dieses Gerat wird mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und in sterilem Zustand
geliefert. Es handelt sich um ein Medizinprodukt fiir den einmaligen Gebrauch.
Das FemoSeal VCS Gerét ist so konzipiert, dass es nicht wiederverwendet werden
kann.

+ Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Verpackung, ob das Sterilitatssiegel intakt
ist, indem Sie die Verpackung untersuchen, um sicherzustellen, dass keine Rillen,
Falten oder Liicken in der Versiegelung der Verpackung vorhanden sind.

Entsorgung des FemoSeal GefaBverschlusssystems

Dieses Gerét ist gemaf den Ublichen Krankenhausverfahren und den allgemeinen
VorsichtsmaRnahmen fiir biologisch geféhrliche Abfélle zu entsorgen. Alle einschlagigen
Gesetze und Vorschriften, die eine solche Entsorgung regeln, sind zu befolgen.

Bericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

Der Bericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) soll die Transparenz erhéhen,
indem sie eine aktualisierte Zusammenfassung der klinischen Daten und weitere
Informationen iber die Sicherheit und klinische Leistung des Medizinprodukts 6ffentlich
zuganglich macht. Das SSCP ist in zwei Versionen erhltlich: eine Version fiir Angehdrige
der Gesundheitsherufe und eine separate Version fiir Patienten. Das SSCP fiir das
Medizinprodukt FemoSeal VCS finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabelle: FemoSeal GefdBverschlusssystem — Fehlersuche

Probleme

Szenario

Mégliche Ursachen

Nicht-Einsetzen

Die Verschlusselemente
werden beim Zuriickziehen
des Geréts aus der Arterie

gezogen.

Die Innendichtung wurde auBerhalb
der Arterie eingesetzt.

Unerwarteter Widerstand

Die Innendichtung stoRt
beim Einsetzen auf
unerwarteten Widerstand
(beim Drticken des Kolbens)

Die Spitze der Schleuse hat die
gegenlberliegende Wand der
Arterie durchdrungen.

Der Kolben ist blockiert

Der Kolben federt beim
Zurtickziehen nicht zurtick

Der Daumen liegt auf dem Kolben
und blockiert den korrekten AusstoR
des Kolbens.

Das FemoSeal VCS ist nicht unter
Spannung: Die Innendichtung liegt
nicht an der GefdBwand an. Nicht
gentigend Platz in der Arterie fir
das Einsetzen der Innendichtung
an der GefaBwand. Das Gerét ist
beschadigt oder defekt.

Multifilament-Bruch

Beim Herausziehen des
FemoSeal VCS besteht
der Verdacht eines
Multifilament-Bruchs.

Das Gerdt wurde nicht entsprechend
der Gebrauchsanweisung
verwendet.

Das Gerdt ist beschédigt oder
defekt.

Scheibe Uber dem
Hautniveau eingesetzt

Die auRere Sperrscheibe
wird diber dem Hautniveau
eingesetzt

Die duRere Sperrscheibe
kann bei Patienten mit einem
geringen Abstand zwischen der
Oberschenkelarterie und dem
Hautniveau versehentlich tiber dem
Hautniveau eingesetzt werden.
Die Innendichtung wurde auBerhalb
der Arterie eingesetzt.

Anhaltende arterielle
Blutungen

Anhaltende arterielle
Blutungen an der
Inzisionsstelle nach dem
Einsetzen.

Die hintere Arterien wand wurde
punktiert. Es wurde mehr als eine
Arterienpunktion durchgefiihrt.
Die Innendichtung wurde auBerhalb
der Arterie eingesetzt.

Erlduterung der Symbole:

[Vascular Closure System|

Gefalverschlusssystem

Siehe Gebrauchsanweisung.
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Mégliche MaRnahmen

Vorbeugende MalRnahmen

Wenden Sie manuellen oder mechanischen Druck
gemaR dem Standardverfahren an.
Uberpriifen Sie das Gerét, um sicherzustellen, dass
alle bioresorbierbaren Komponenten entfernt wurden.
Andernfalls kann eine Operation erforderlich sein, um
die Verschlusselemente
zu entfernen.

Vergewissern Sie sich, dass die
Schleuse in der Arterie liegt, bevor Sie
die Innendichtung einsetzen (Blut in der
Kammer). Ziehen Sie den Tréger hoch,
um einen zu kleinen Winkel zur Haut zu
vermeiden (= 45°)

_Das FemoSeal VCS darf nicht verwendet werden.
Uben Sie manuellen oder mechanischen Druck nach
Standardverfahren aus

Befindet sich die Punktionsstelle
an oder distal der Bifurkation der
Oberschenkelarterie, sollte das FemoSeal
VCS nicht verwendet werden, da die
Gefahr besteht, dass die Innendichtung
falsch positioniert wird.

Achten Sie darauf, dass Sie lhren Daumen vom
Kolben genommen haben, damit dieser ungehindert
zuriickfedern kann. Erzeugen Sie einen groReren
Winkel des FemoSeals (= 45°) im Vergleich zum
Hautniveau.

Der Knopf federt zuriick, sobald die Innendichtung auf
das Innere der
Arterienwand trifft und ein Widerstand auftritt

Keine vorbeugende MaRnahme. Halten
Sie das FemoSeal VCS in einem groReren
Winkel (= 45°) unter Spannung
Fihren Sie eine femorale Angiographie
oder eine Ultraschalluntersuchung durch,
um sicherzustellen, dass der Lumen-
Durchmesser der Arterie =2 5 mm betrégt,
bevor Sie das FemoSeal VCS verwenden

Wenden Sie manuellen oder mechanischen Druck
gemaR dem Standardverfahren an.
Eine Operation kann erforderlich sein, um die
Verschlusselemente
zu entfernen.

Keine vorbeugende MalRnahme

Durchtrennen Sie das Multifilament nicht. Befestigen
Sie das Multifilament mit einem sterilen Wundverband
und wenden Sie eine zuséatzliche Kompression an.
Es kann eine Operation erforderlich sein.

Wenden Sie keine Gewalt an, sondern
erfiihlen Sie nur die Innendichtung an der
GeféRwand. Stellen Sie sicher, dass die
Spitze der FemoSeal Schleuse unter der
Hautoberflache liegt, bevor Sie die dulere
Sperrscheibe einsetzen.
Vergewissern Sie sich, dass die Schleuse
in der Arterie liegt, bevor Sie die
Innendichtung einsetzen.

Bei anhaltenden arteriellen Blutungen aus der
Inzisionsstelle darf das Multifilament nicht durchtrennt
werden, bevor die Blutung gestillt ist.

Wenn keine Hamostase erreicht wird, befestigen Sie
das Multifilament mit einem sterilen
Wundverband und wenden Sie eine zusétzliche
Kompression an, bis die Hidmostase erreicht ist.
Wenn der Verdacht besteht, dass die hintere
Arterienwand punktiert wurde oder mehr als eine
arterielle Punktion vorgenommen wurde, darf FemoSeal
nicht zur arteriellen Hamostase verwendet werden.
Verwenden Sie zusatzlichen manuellen Druck oder ein
Gerat zur Kompressionsunterstiitzung. Vergewissern
Sie sich, dass die Schleuse in der Arterie liegt, bevor
Sie die Innendichtung einsetzen.

Fuhren Sie eine femorale Angiographie
oder eine Ultraschalluntersuchung
durch, um sicherzustellen, dass der

Lumen-Durchmesser des GefaRes = 5

mm betrégt, bevor Sie das FemoSeal

VCS verwenden. Uberpriifen Sie den

Verschluss der Zugangsstelle mittels
Ultraschallkontrolle.

Bevollméchtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft.

Medizinprodukt

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufien.

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen.

Absorbierte Materialien.

IFU priifen, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist.

UDI).

Produktidentifizierungsnummer (Unique Device Identification,

Implantierbare Komponenten sind MRT-sicher.

Name/ldentifikation des Patienten.

Einrichtung des Gesundheitswesens.

Datum der Implantation.

Website zur Patienteninformation.

Importeur.

Lange des Fihrungsdrahts.

4 Max Guide
Wire 0.D.

Maximaler AuBendurchmesser des Filhrungsdrahtes

Meldung unerwiinschter Ereignisse:

Produktidentifizierungsnummer (UDI) — Gerétekennung (DI)

Melden Sie unerwiinschte Ereignisse dem verantwortlichen Hersteller, dem EG-Vertreter und der fiir
Sie zustandigen EU-Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist.

Verantwortlicher Hersteller:
Terumo Medical Corporation,

EU-Vertreter:
Terumo Europe N.V.

Australischer Trager:
Terumo Australia Pty Ltd

265 Davidson Avenue, Suite 320 Interleuvenlaan 40 Macquarie Park NSW 2113
Somerset, NJ 08873, USA 3001 Leuven, Belgium Australia

USA (732) 3024900. +3216381211

USA (800) 2837866.

www.terumomedical.com/ifu
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FRANCAIS

Description du dispositif

Le FemoSeal™ Vascular Closure System, fabriqué par Terumo Medical Corporation (TMC),
est un dispositif de fermeture vasculaire résorbable congu pour réaliser une hémostase
artérielle fémorale aprés un cathétérisme percutané a travers I'artére fémorale.

Les éléments de fermeture FemoSeal sont constitués de deux disques en polymere
résorbable, le joint interne et le disque de verrouillage externe, qui sont maintenus ensemble
par un multifilament résorbable, scellant ainsi mécaniquement I'artériotomie. Aprés avoir
été déployé a travers la gaine du logement du cone, le disque de verrouillage externe est
tassé sur la tige multifilament, ce qui entraine une fermeture mécanique du site de ponction
entre le disque de verrouillage interne et externe. Le joint interne et le disque de verrouillage
externe sont maintenus en place par friction sur la tige multifilament. Lhémostase est
obtenue par des moyens mécaniques. Les éléments de fermeture sont dégradés par
hydrolyse.

Les composants de la fermeture implantable, le joint interne et le disque de verrouillage
externe, se dégradent en dix-huit (18) mois, tandis que 'on estime que le multifilament se
dégrade et est absorbé par hydrolyse par les tissus environnants apres deux (2) a trois (3)
ans. La capacité des composants de fermeture implantables a maintenir la compression
sur l'artériotomie a été testée jusqu'a huit (8) heures. Les produits de dégradation sont
métabolisés et excrétés dans I'urine ou expirés sous forme de dioxyde de carbone par les
poumons. Aucun effet d'accumulation n'a été observé dans les études sur les animaux.
Les autres composants de FemoSeal qui entreront en contact avec des tissus vivants ou
du sang pendant la procédure sont la gaine de logement du cdne, le dilatateur, le tube de
serrage, le poussoir et le fil-guide.

FemoSeal est conditionnée avec un dilatateur et un fil-guide de 0,97 mm de diamétre
extérieur et de 70 cm de longueur, ainsi qu'un redresseur en J. Le fil-guide est contenu dans
un tube en polyéthylene. Toutes les pieces sont emballées dans un compartiment papier
fixe. L'emballage comprend également la carte d'implant du patient. Le FemoSeal Vascular
Closure System ne nécessite pas d'accessoires supplémentaires pour fonctionner comme

prévu et le dispositif est uniquement destiné a étre utilisé avec le dilatateur et le fil guide
inclus dans 'emballage du produit.
FemoSeal™ VCS se compose des éléments et matériaux suivants.

Numéro | Description Matériaux
de
piece
1 0,97 mm (0.038") Fil-guide : Acier inoxydable
Fil-guide avec un Redresseur en J : Polypropyléne, pigment blanc
redresseur en J du fil- Lo o 1A
quide Pince : Polyéthyléne
Tubes : Polyéthylene
2 Dilatateur FemoSeal | Embout : Tétrahydrofuran, pigment bleu,
Polybutyléne téréphtalate (PBT)
Tube : Polyéthyléne haute densité (PEHD),
pigment noir
Lubrifiant : Huile silicone
3/4 RD7 moulé - Joint Copolymere entre glycolide, carbonate
Unité interne et disque de | de triméthylene, e-caprolactone, et TMP :
FemoSeal | verrouillage externe * | triméthylolpropane (initiateur)

Multifilament *

Copolymere segmenté entre L,L-Lactide,
carbonate de triméthyléne, e-caprolactone, et 1,3
propanediol (initiateur)

Le revétement est un copolymére de glycolide, de
e-caprolactone et de L-lysine

Tube de serrage

Polypropyléne

Poussoir Acier inoxydable

Glissiere Polytéréphtalate de butyléne (PBT)
Logement Polytéréphtalate de butyléne (PBT)
Bouton Polytéréphtalate de butyléne (PBT)

Cache du bouton

Polyoxyméthyléne (POM)

Manchon Polytéréphtalate de butyléne (PBT)
Entretoise Polytéréphtalate de butyléne (PBT)
Cone Polypropylene

Cache du logement

Polytéréphtalate de butyléne (PBT)

Cran de sécurité

Polytéréphtalate de butylene (PBT), pigment bleu

Cache du manchon

Polytéréphtalate de butyléne (PBT)

Joint d'étanchéité du
tube

Support en silicone A 70

Joint d'étanchéité du
logement

Support en silicone A 70

Ressort

Acier inoxydable

Gaine du logement du
cone

Polypropyléne
Silicone Dow Corning 360, Hexane

* Partie implantable du dispositif ; les éléments implantables sont compatibles avec I'lRM.
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FemoSeal™ VCS est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne (EO) et est un dispositif a usage
unique. Le dispositif FemoSeal VCS est concu de telle maniére qu'il ne peut pas étre
réutilisé.

Mode d’action :

Le FemoSeal™ VCS favorise I'némostase mécanique en déployant des éléments de
fermeture implantables a l'intérieur et a 'extérieur de l'artére fémorale. Le mécanisme qui
empéche le saignement est assuré par le joint interne qui ferme hermétiquement le site
de ponction, et le disque de verrouillage externe qui maintient le joint interne en position.

Bénéfices cliniques
FemoSeal VCS offre les avantages cliniques suivants par rapport a la fermeture
vasculaire apres une ponction artérielle fémorale :

+ Réduction du délai d’hémostase*

+ Réduction du délai d'ambulation*
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Utilisation prévue
Le FemoSeal Vascular Closure System est un dispositif médical destiné a la fermeture
d’'une ponction artérielle apres un cathétérisme percutané a travers l'artére fémorale.

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs prévus du FemoSeal Vascular Closure System sont les médecins ayant
recu une formation leur permettant de réaliser un acces artériel et une fermeture pour
les procédures endovasculaires a travers I'artere fémorale, et ayant participé a un
programme de formation des médecins FemoSeal de Terumo Medical Corporation.

Instructions d’utilisation

Le FemoSeal Vascular Closure System est indiqué pour fermer la ponction artérielle
fémorale (artériotomie) chez les patients ayant subi un cathétérisme percutané a l'aide
d'une gaine chirurgicale 7F (2,33 mm) ou plus petite.

Contre-indications

Le FemoSeal Vascular Closure System est contre-indiqué chez les patients présentant
des artériopathies dans lesquelles des gaines ou des dispositifs de plus de 7F (2,33 mm)
ont été utilisés.

Populations cibles de patients
La sécurité et I'efficacité du FemoSeal Vascular Closure System ont été établies chez les
patients agés de 18 ans et plus ayant subi un cathétérisme percutané a l'aide d’une gaine
chirurgicale 7F (2,33 mm) ou plus petite.

Populations spéciales de patients
La sécurité et I'efficacité du FemoSeal Vascular Closure System n'ont pas été établies
pour les populations de patients suivantes:
« Patients présentant une maladie auto-immune préexistante.
+ Patients subissant une thrombolyse thérapeutique.
+ Les patients présentant une maladie vasculaire périphérique cliniquement
significative.
« Patients souffrant d’hypertension non contrélée (> 220 mmHg systolique ou> 110
mmHg diastolique).
« Patients présentant un trouble de la coagulation, notamment une
thrombocytopénie (< 100 000 plaquettes), une anémie (Hgb < 10 mg/dI).
« Patients ayant une lumiére interne de I'artére fémorale commune inférieure a 5
mm.
« Patients atteints d'insuffisance rénale et/ou hépatique.
« Patients présentant d’autres comorbidités pertinentes.
+ Population ayant des origines raciales et/ou ethniques spécifiques.
« Patients victimes d'un infarctus du myocarde remontant & moins de 72 heures.
« Patients ayant une greffe vasculaire ou un stent au niveau du site de ponction.
+ Patientes enceintes ou allaitantes.
« Patients agés de moins de 18 ans.

Avertissements

« Ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé ou si la barriére stérile n'est pas
intacte.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption : les composants biodégradables
pourraient ne pas fonctionner correctement.
Ne pas utiliser si des éléments semblent endommagés ou défectueux de quelque
maniere que ce soit.
L'utilisation du FemoSeal Vascular Closure System peut provoquer une infection
en cas de contamination bactérienne de la gaine chirurgicale ou des tissus
environnants.
Si vous soupconnez que la paroi artérielle postérieure a été ponctionnée ou que
plusieurs ponctions artérielles ont été effectuées, le FemoSeal Vascular Closure
System ne sera pas suffisant pour assurer 'hémostase artérielle. Utiliser une
compression manuelle ou mécanigue supplémentaire.
Si le site de ponction se situe au niveau de la bifurcation de I'artére fémorale ou
en position distale par rapport a celle-ci, le FemoSeal Vascular Closure System
ne doit pas étre utilisé en raison du risque de positionnement incorrect du joint
interne. Cet incident peut entrainer des complications hémorragiques et/ou une
perturbation de la circulation sanguine normale.
En cas de saignement artériel persistant au niveau du point d'incision, ne pas
couper le multifilament avant d’avoir obtenu I'hémostase. Si 'hémostase n'est
pas obtenue, fixer le multifilament avec un pansement stérile et appliquer une
compression supplémentaire jusqu’a ce que I'hémostase soit obtenue. En cas
de saignement artériel persistant, des complications hémorragiques importantes
peuvent survenir et entrainer des blessures ou le décés du patient.
Ne pas utiliser le FemoSeal Vascular Closure System si le site de ponction
est a proximité du ligament inguinal, car cela peut entrainer un hématome
rétropéritonéal.
« Les patients présentant un risque plus élevé de saignement peuvent subir une

perte de sang accrue, nécessitant une transfusion.
« Sile disque intérieur se détache, il peut potentiellement causer un événement
thrombotique et/ou embolique.
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Précautions

« Lintervention de déploiement du FemoSeal Vascular Closure System doit étre
effectuée par des médecins/cliniciens ayant suivi une formation adéquate sur
I'utilisation du dispositif.

+ Réaliser une angiographie fémorale limitée ou une ponction fémorale guidée par
échographie avant le déploiement du FemoSeal Vascular Closure System.

* Interrompre I'intervention si :

- Diamétre de la lumiére de l'artere fémorale commune < 5 mm.

- Présence d'une sténose et/ou d’une plaque significative a proximité du site de
ponction de I'artere fémorale.

-La ponction artérielle se fait au niveau de la bifurcation de I'artere fémorale
commune ou a distance de celle-ci.

- Branches anormales ou anomalies des vaisseaux présents a proximité du site
de ponction de l'artére fémorale.

+ En cas d’hématome, une attention particuliére doit étre portée a I'insertion
correcte de la gaine de logement du cone dans l'artere.

« Utiliser une technique de ponction a paroi unique. Ne pas ponctionner la paroi
postérieure de l'artére.

+ Respecter en permanence les regles de la technique stérile lors de I'utilisation du
systeme de fermeture vasculaire FemoSeal.

« Le FemoSeal Vascular Closure System est a usage unique et ne doit pas étre
stérilisé a nouveau ou réutilisé de quelque maniere que ce soit. Lunité FemoSeal
unit est congue de telle maniére qu'elle ne peut pas étre utilisée.

« Sile déploiement du joint intérieur rencontre une résistance inattendue,
interrompre l'intervention.

« Pour un déploiement correct du joint intérieur, repositionner votre pouce de
maniere a ce que le butoir puisse revenir librement en arriere.

« Veillera ce que I'extrémité de la gaine de logement du cone de I'unité FemoSeal
est sous la surface de la peau avant de déployer le disque de verrouillage externe.
Le disque de verrouillage externe peut étre déployé par inadvertance au-dessus
de la surface de la peau chez les patients dont la distance entre I'artere fémorale
etla surface de la peau est limitée.

« Pour un déploiement correct, une incision cutanée peut étre nécessaire avant le
déploiement.

« Sile jointinterne est a l'intérieur de l'artére, mais qu'il n'est pas possible d'appuyer
complétement sur le bouton et de déployer le disque de verrouillage externe,
une intervention chirurgicale peut étre nécessaire pour retirer les éléments de
fermeture FemoSeal.

+ Si une nouvelle ponction de la méme artére fémorale s'avére nécessaire dans les
18 mois, la nouvelle ponction doit étre effectuée a au moins un centimetre du point
d'acces précédent du FemoSeal Vascular Closure System.

» Demander au patient de suivre les instructions du médecin concernant la
surveillance du point de fermeture.

» Demander au patient de garder la carte d'information du patient sur lui pendant les
18 mois.

Précautions a prendre au moment de la sortie de I’hdpital
Avant d'envisager la sortie, il convient d'évaluer les signes cliniques suivants chez le
patient :

+ Saignement et/ou hématome au niveau du point de fermeture.

+ Douleur en marchant.
+ Signes d'infection au niveau du point de fermeture.

Effets indésirables, douleurs et complications
Les effets indésirables, douleurs et complications connus ou prévisibles associés a
I'utilisation du FemoSeal VCS incluent :

* Réaction allergique

* Anévrisme

* Fistule AV

* Perte de sang/Saignement

* Déces

« Défaillance du dispositif

* Ecchymoses

* Embolisme

* Réaction a un corps étranger
* Hématome

* Hémorragie

« Infection

* Réaction inflammatoire

« Engourdissement

* Douleur

« Inconfort du patient

* Retard de procédure

* Pseudo-anévrisme

» Hémorragie rétropéritonéale
« Septicémie

+ Thrombo-embolie

* Thrombose

+ Occlusion du vaisseau/ischémie du membre inférieur
« Perforation d'un vaisseau

+ Dissection/lacération du tissu vasculaire

Conseils d'utilisation
La méthode est présentée dans les étapes suivantes :
1. Evaluer 'emplacement du point de ponction par fluoroscopie ou
échographie.
Réaliser une angiographie fémorale limitée ou une ponction fémorale guidée par
échographie avant le déploiement du FemoSeal Vascular Closure System.
MISE EN GARDE: Interrompre l'intervention dans les cas suivants :
+ Diamétre de la lumiére de I'artere fémorale commune <5 mm.



« Présence d’une sténose et/ou d’une plaque significative a proximité du site de
ponction de I'artére fémorale.

« La ponction artérielle se fait au niveau de la bifurcation de I'artere fémorale
commune ou a distance de celle-ci.

« Branches anormales ou anomalies des vaisseaux présents a proximité du site de
ponction de I'artére fémorale.

MISE EN GARDE :En cas d’hématome, une attention particuliére doit étre portée
a l'insertion correcte de la gaine de logement du cone dans l'artére.

2.Positionner la gaine de I'unité FemoSeal a lI'intérieur de I'artére.
« Insérer le dilatateur FemoSeal dans I'unité FemoSeal jusqu'a ce qu'ils semboitent
et que les signes marqués se rejoignent (voir figures 1a, 1b).
REMARQUE : Saisir le dilatateur FemoSeal prés de son extrémité et avancer
doucement par petits paliers.
« Insérer le fil-guide a travers la gaine chirurgicale.
+ Retirer la gaine chirurgicale et maintenir le fil-guide en position (voir figure 2).
+ Enfiler I'unité FemoSeal sur le fil-guide et insérer la gaine de logement du cone
dans l'artere (voir figures 3a, 3b).
REMARQUE : Laisser environ 25 cm du fil-guide visible.

3. Saisir et serrer les ailettes du cran de sécurité FemoSeal, soulever
et rétracter lentement le cran de sécurité FemoSeal avec le fil-guide
jusqu’a son retrait complet (voir figures 4a, 4b, 4c et 4d).
REMARQUE : Maintenir le dispositif en position avec la main opposée. Lorsque
le cran de sécurité FemoSeal avec dilatateur a été rétracté de quelques centimétres
(2 - 4 cm), du sang doit apparaitre dans la partie proche de la gaine de logement
du cone, ce qui confirme que la gaine de logement du cone se trouve dans |'artére.
REMARQUE : Si aucun sang n‘apparatt, il se peut que la rétraction présente une
anomalie. Réintroduire le dilatateur puis la gaine de logement du cone dans I'artere et
reprendre a partir de I'étape 3.

4. Déployer le joint intérieur en appuyant complétement sur le
bouton en un seul mouvement continu (voir figures 5a, 5b).
MISE EN GARDE: Si le déploiement du joint intérieur rencontre une résistance
inattendue, interrompre l'intervention.

5. Tirer sur I'unité FemoSeal jusqu’a ce que le bouton enfoncé
revienne en arriere (voir figure 6).
MISE EN GARDE :Pour un déploiement correct du joint intérieur, repositionner
votre pouce de maniére a ce que le bouton puisse revenir librement en arriére.
REMARQUE :Le bouton revient en arriére lorsque le joint interne entre en contact
avec l'intérieur de la paroi artérielle et qu'une résistance se forme.
REMARQUE : Le joint interne assure I'hémostase.

6. Déployer le disque de verrouillage extérieur en appuyant a
nouveau complétement sur le bouton (voir figure 7).
MISE EN GARDE :Veiller a ce que I'extrémité de la gaine de I'unité FemoSeal
est sous la surface de la peau avant de déployer le disque de verrouillage externe.
Le disque de verrouillage externe peut étre déployé par inadvertance au-dessus de
la surface de la peau chez les patients dont la distance entre l'artére fémorale et la
surface de la peau est limitée. Pour un déploiement correct, une incision cutanée peut
étre nécessaire avant le déploiement.
REMARQUE : Un angle de ponction trés prononcé raccourcit la distance entre
I'artere fémorale et la surface de la peau.
REMARQUE : Maintenir une légere tension dans le multifilament pendant le
déploiement du disque de verrouillage extérieur jusqu'a ce que le bouton soit
completement enfoncé. Cette étape permet de verrouiller le joint interne contre la
paroi artérielle.
MISE EN GARDE Si le joint interne est a l'intérieur de I'artere, mais qu'il n’est
pas possible d’appuyer complétement sur le bouton et de déployer le disque de
verrouillage externe, une intervention chirurgicale peut étre nécessaire pour retirer les
éléments de fermeture FemoSeal.

7. Retirer I'unité FemoSeal (voir figure 8).

8. Vérifier ’lhémostase.
AVERTISSEMENT: En cas de saignement artériel persistant au niveau du
point d’incision, ne pas couper le multifilament avant d’avoir obtenu 'hémostase.
Si 'hémostase n'est pas obtenue, fixer le multifilament avec un pansement stérile
et appliquer une compression supplémentaire jusqu'a ce que 'hémostase soit
obtenue. En cas de saignement artériel persistant, des complications hémorragiques
importantes peuvent survenir et entrainer des blessures ou le décés du patient.

9. Couper le multifilament sous la surface de la peau a I'aide d’un
instrument stérile (voir figure 9).

Stockage et emballage

« Stérile et apyrogene dans un emballage non ouvert et intact.

+ Le FemoSeal Vascular Closure System doit étre conservé dans un endroit froid
(température ambiante ne dépassant pas 25 °C).

+ Le FemoSeal Vascular Closure System contient des matériaux résorbables qui se
dégradent sous I'effet de I'exposition & la chaleur et a 'humidité ; le dispositif ne
peut donc pas étre stérilisé a nouveau.

« Ce dispositif est stérilisé & 'EO et est livré a I'état stérile en tant que dispositif a
usage unique. Le dispositif FemoSeal VCS est congu de telle maniére qu'il ne peut
pas étre réutilisé.

+ Apres avoir ouvert 'emballage, vérifier que la barriére stérile est intacte en
vérifiant que 'emballage ne présente pas de rainures, de plis ou de vides dans le
joint de I'emballage.

Elimination du FemoSeal Systéme de fermeture vasculaire

Ce dispositif doit étre éliminé selon les normes hospitalieres et les précautions
élémentaires applicables aux déchets biologiques dangereux. Toutes les lois et
réglementations applicables a cette élimination doivent étre respectées.

Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) est
destiné a améliorer la transparence en permettant au public d'accéder a un résumé
actualisé des données cliniques et a d'autres informations sur la sécurité et les
performances cliniques du dispositif médical. Le SSCP est disponible en deux versions,
une version pour les professionnels de la santé et une autre pour les patients. Le SSCP
pour le dispositif médical FemoSeal VCS peut étre consulté a I'adresse https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.
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Tableau : Résolution des problémes liés au FemoSeal Vascular
Closure System

Problemes

Scénario

Causes possibles

Non-déploiement

Les éléments de
fermeture sont retirés de
l'artére, lors du retrait du

dispositif.

Le jointinterne a été déployé a
I'extérieur de l'artére.

Résistance inattendue

Le joint interne
rencontre une résistance
inattendue lors du
déploiement (pression du
piston).

L'extrémité de la gaine de logement
du cone peut empiéter sur la paroi
postérieure de l'artere.

Piston bloqué

Le piston ne revient pas
en arriere quand il est tiré
vers larriére.

Le pouce est sur le piston et empéche
la bonne éjection du piston.

Le VCS FemoSeal pas en tension
: le joint intérieur n'est pas opposé
a la paroi du vaisseau. Pas assez
d'espace dans I'artere pour l'intérieur
placé contre la paroi du vaisseau.
Le dispositif est endommagé ou
défectueux.

Rupture du multifilament

Lors du retrait du VCS
FemoSeal, une rupture
du multifilament est
suspectée

Le dispositif n'a pas été utilisé
conformément aux instructions
d'utilisation.

Le dispositif est endommagé ou
défectueux.

Disque déployé au-dessus de
la surface de la peau

Le disque de verrouillage
extérieur est déployé au-
dessus de la surface de

Le disque de verrouillage externe peut
étre déployé par inadvertance au-
dessus de la surface de la peau chez
les patients dont la distance entre
I'artere fémorale et la surface de la

Saignement artériel
persistant

la peau peau est limitée.
Le jointinterne a été déployé a
I'extérieur de l'artére.
La paroi artérielle postérieure a été
Saignement artériel ponctionnée. Plus d’une ponction

persistant du point
d'incision apres le
déploiement.

artérielle a été effectuée.
Le jointinterne a été déployé a
I'extérieur de l'artére.
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Explication des symboles :

[Vascular Closure System|

Systéme de fermeture vasculaire.

=

Consulter le mode d’emploi.

ce

Conforme au réglement 2017/745 relatif aux dispositifs

médicaux.

Quantité

Conserver dans un endroit frais (température ambiante)

Référence catalogue

| @] 0]

Date limite d'utilisatio

STERILE|EQ]

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Ha

Fragile, manipuler avec précaution.

—
o
—

Code de lot.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas stériliser & nouveau.

A usage unique. Ne pas réutiliser

» ACHEN,

Maintenir au sec

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil.

ez
AN
Fabricant.
Date de fabrication.

I&L

Made in USA

Pays d'origine

IlNSTRUCTlONS FOR USE |

Mode d’emploi.




Actions possible

Actions préventives

Appliquer une pression manuelle ou mécanique
selon la procédure standard.
Examiner le dispositif pour s'assurer que tous les
composants bioabsorbables ont été retirés. Dans
le cas contraire, une intervention chirurgicale
peut étre nécessaire pour retirer les éléments
de fermeture.

Vérifier que la gaine de logement du cone est

dans I'artere avant de déployer le joint interne

(sang dans la chambre). Remonter le porteur

pour éviter un petit angle par rapport a la peau
(245°).

Le FemoSeal VCS ne doit pas étre utilisé.
Appliguer une pression manuelle ou mécanique
selon la procédure standard

Si le site de ponction se situe au niveau de la
bifurcation de l'artere fémorale ou en position
distale par rapport a celle-ci, le VCS FemoSeal
ne doit pas étre utilisé en raison du risque de
positionnement incorrect du joint interne.

-S'assurer que votre pouce a été retiré du piston
pour qu'il puisse revenir librement. Créer un angle
plus important du FemoSeal (= 45 °) par rapport
ala surface de la peau.
Le bouton revient en arriére lorsque le joint
interne entre en contact avec l'intérieur de la paroi
artérielle et qu'une résistance est générée.

Pas d'action préventive. Continuer a maintenir
le FemoSeal VCS en tension avec un angle
plus important (= 45 °).

Effectuer une angiographie fémorale ou une
échographie pour s'assurer que le diamétre
de la lumiére de I'artére est = 5 mm avant
I'utilisation du joint du VCS FemoSeal

Appliguer une pression manuelle ou mécanique
selon la procédure standard.
Une intervention chirurgicale peut étre nécessaire
pour retirer les éléments
de fermeture.

Pas d’action préventive

Ne pas couper le multifilament. Fixer le
multifilament avec un pansement stérile et
appliquer une compression supplémentaire.
Une intervention chirurgicale peut étre
nécessaire.

Ne pas forcer, mais seulement avoir un
retour tactile du joint interne contre la paroi
du vaisseau. S'assurer que I'extrémité de la

gaine de logement du cone FemoSeal est
sous la surface de la peau avant de déployer
le disque de verrouillage externe. Vérifier que
la gaine de logement du cone est dans l'artere
avant de déployer le joint interne.

En cas de saignement artériel persistant au
niveau du point d'incision, ne pas couper le
multifilament avant d’avoir obtenu 'nhémostase.
Si'hémostase n'est pas obtenue, fixer le
multifilament avec un pansement stérile et
appliquer une compression pansement et
appliquer une compression supplémentaire
jusqu'a ce que 'hémostase soit obtenue.

S'il est suspecté que la paroi artérielle postérieure
a été ponctionnée ou que plusieurs ponctions
artérielles ont été effectuées, ne pas utiliser
FemoSeal pour réaliser 'hémostase artérielle.
Utiliser une pression manuelle supplémentaire ou
un dispositif d'aide a la compression.
Vérifier que la gaine de logement du céne est
dans l'artere avant de déployer le joint interne.

Effectuer une angiographie fémorale ou une
échographie pour s'assurer que le diamétre
de la lumiére du vaisseau est = 5 mm avant
I'utilisation du joint du FemoSeal VCS. Vérifier
la fermeture du point d'acces par guidage
échographique.
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Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Dispositif médical.

alintérieur.

Systéme de barriere stérile unique avec emballage protecteur

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de
protection a I'intérieur.

Substances absorbées.

endommagé.

Consulter le mode d’emploi si I'emballage stérile est

Identification unique du dispositif

Eléments implantés compatibles avec I'RM

Nom/Identification du patient.

Etablissement de santé

Date d'implantation.

Site web d'information pour les patients

Importateur.

Longueur du fil-guide

Max Guide
i 0.D.

Wire0.D.

Diamétre extérieur maximal du fil-guide

Identifiant unique de dispositif - Identifiant de dispositif

En cas d’événement indésirable, le signaler a:
Signaler les événements indésirables au fabricant Iégal, au représentant de la CE et a 'autorité
européenne compétente de I'Etat membre de résidence de I'utilisateur et/ou du patient.

Fabricant légal :

Terumo Medical Corporation

265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873 Etats-Unis
+1732302 4900 + +1800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

Représentant UE :
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven Belgique
+32163812 11

Promoteur australien :
Terumo Australia Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113
Australia
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Beskrivelse af udstyr

FemoSeal™ Vascular Closure System, fremstillet af Terumo Medical Corporation
(TMC), er et resorberbart medicinsk udstyr til lukning af kar, som er designet til at opnd
haemostase af arteria femoralis efter en perkutan kateterisation gennem denne.

FemoSeals lukkelementer bestar af to resorberbare polymerskiver, en indvendig
forsegling og en udvendig laseskive, som holdes sammen af et resorberbart multifilament,
sa der sker en mekanisk forsegling af arteriotomien. Efter anbringelse gennem kateteret
bliver den udvendige laseskive trykket ned pa multifilamentets skaft. Dette medferer en
mekanisk lukning af punkturstedet mellem den indvendige og den udvendige l&seskive.
Den indvendige forsegling og den udvendige Iaseskive holdes pa plads ved hjeelp af
friktion pa multifilamentets skaft. Heemostase opnas ad mekanisk vej. Lukkeelementerne
nedbrydes af hydrolyse.

De implanterbare lukkekomponenter, den indvendige forsegling og den udvendige
laseskive nedbrydes i Igbet af atten (18) maneder, mens det estimeres, at multifilamentet
vil vaere nedbrudt og absorberet via hydrolyse af det omgivende vaev efter to (2) til tre

(3) &r. De implanterbare lukkekomponenters evne til at opretholde kompression pa
arteriotomien er blevet afpravet i op til otte (8) timer. Nedbrydningsprodukterne indgar

i stofskiftet og udskilles i urinen eller udandes som kuldioxid gennem lungerne. Der er
ikke blevet observeret akkumuleringseffekter ved dyreforseg. De andre FemoSeal-
komponenter, der kommer i kontakt med levende veev eller blod under behandlingen, er
kateteret, dilatoren, stoppergret, skubberen og guidewiren.

FemoSeal-enheden er pakket sammen med en dilator og en guidewire med en ydre
diameter pa 0,038” (0,97 mm) og en leengde pa 27,5” (70 cm) samt en J-spids. Guidewiren
er indkapslet i et polyethylenrar. Alle dele er pakket i en fast papirbakke. Emballagen
indeholder desuden patientens implantationskort. FemoSeal Vascular Closure System
behaver ikke yderligere hjeelpemidler for at fa udstyret til at fungere efter hensigten.
Udstyret er kun beregnet til brug med den dilator og guidewire, som medfalger i
produktets emballage.

FemoSeal™ VCS bestar af fglgende komponenter og materialer.

Delnummer Beskrivelse Materialer
1 Guidewire 0,038 | Guidewire: Rustfrit stal
(0,97 mm) med J-spids: Polypropylen, hvidt pigment
en J-spids Klemme: Polyethylen
guidewire
Slange: Polyethylen
2 FemoSeal Dilator | Muffe: Tetrahydrofuran, blat pigment,
polybutylenterephthalat (PBT)
Slange: Hojdensitetspolyethylen (HDPE),
sort pigment
Smeremiddel: Silikoneolie
3/4 Stgbt RD7 Copolymer mellem glycol,
FemoSeal-enhed | —indvendig trimethylkarbonat, ¢-caprolacton og TMP:
forsegling trimethylolpropan (initiator)
og udvendig
laseskive *
Multifilament * Segmenteret copolymer mellem L, L-lactid,
trimethylencarbonat, e-caprolacton og 1,3
propandiol (initiator)
Overfladebehandlingen bestar af en
copolymer mellem glycolid, e-caprolacton
og L-lysin
Stoppergr Polypropylen
Skubber Rustfrit stal
Glider Polybutylenterephthalat (PBT)
Indkapsling Polybutylenterephthalat (PBT)
Knap Polybutylenterephthalat (PBT)
Knaplag Polyoxymethylen (POM)
Sleeve Polybutylenterephthalat (PBT)

Afstandsstykke Polybutylenterephthalat (PBT)

Kegle Polypropylen

Lag pa Polybutylenterephthalat (PBT)

indkapsling

Sikkerhedslas Polybutylenterephthalat (PBT), blat
pigment

Lag til sleeve Polybutylenterephthalat (PBT)

Rorventil Silikone hardhed A 70

Ventil pa Silikone hardhed A 70

indkapsling

Fieder Rustfrit stal

Kateter Polypropylen

Silikone Dow Corning 360, hexan

*Implanterede dele af udstyret; Implanterede dele er MR-sikre



FemoSeal™ VCS er steriliseret med ethylenoxid (EO) og er et medicinsk udstyr til
engangsbrug. FemoSeal VCS-enheden er designet pa en sédan made, at den ikke kan
genbruges.

Virkningsmade:

FemoSeal™ VCS fremmer mekanisk haemostase ved opsaetning af implanterbare
lukkeelementer inde i og uden for arteria femoralis. Mekanismen, der forebygger
blgdning, leveres af den indvendige forsegling, som forsegler punkturstedet, og den
udvendige laseskive, der holder den indvendige forsegling pa plads.

Kliniske fordele
FemoSeal VCS giver falgende Kliniske fordele i forhold til lukning af blodkar efter
punktering af arteria femoralis:

+ Reduktion af tid indtil haemostase

« Reduktion af tid, indtil patienten er oppegdende”
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Tilsigtet anvendelse
FemoSeal Vascular Closure System er et medicinsk udstyr, som er beregnet til lukning af
en arteriel punktur efter en perkutan kateterisation gennem arteria femoralis.

Tilsigtede brugere

FemoSeal Vascular Closure Systems pateenkte brugere er lzeger med tilstraeekkelig
akademisk uddannelse, der kvalificerer vedkommende til at udfgre femoralt arterielt
indstik og lukning med henblik pa endovaskulzere indgreb gennem arteria femoralis, og
som har deltaget i et TMC FemoSeal-instruktionsprogram for leeger.

Indikation for brug

FemoSeal Vascular Closure System er indikeret til brug til lukning af en femoral
arteriepunktur (arteriotomi) hos patienter, som har gennemgaet perkutan kateterisation
ved brug af et proceduremaessigt sheath pa 7 Ch (2,33 mm) eller mindre.

Kontraindikationer
FemoSeal Vascular Closure System er kontraindikeret for patienter med arteriotomier,
hvor sheaths eller udstyr starre end 7 Ch (2,33 mm) er blevet anvendt.

Malrettede patientpopulationer

Sikkerheden og effektiviteten af FemoSeal Vascular Closure System er fastslaet for
patienter, der er 18 &r eller zeldre, og som har gennemgéet perkutan kateterisation ved
brug af et kateter pa 7 Ch (2,33 mm) eller mindre.

Seerlige patientpopulationer
Sikkerheden og effektiviteten af FemoSeal Vascular Closure System er ikke fastslaet for
falgende patientpopulationer:
« Patienter med allerede eksisterende autoimmune sygdomme.
« Patienter, der gennemgar trombolysebehandling.
« Patienter med klinisk signifikant perifeer vaskulaer sygdom.
+ Patienter med ukontrolleret hypertension (> 220 mmHg systolisk eller> 110 mmHg
diastolisk).
+ Patienter med bladningslidelser, herunder trombocytopeni (trombocyttal <
100.000) eller anaemi (Hgb <10 mg/dl).
+ Patienter med en arteria femoralis med en indre diameter pa under 5 mm.
« Patienter med renal dysfunktion og/eller nedsat leverfunktion.
+ Patienter med anden relevant komorbiditet.
+ Population med specifik racemaessig og/eller etnisk oprindelse.
+ Patienter med myokardisk infarkt inden for 72 timer.
« Patienter med et kartransplantat eller en stent naer punkturstedet.
« Patienter, der er gravide eller ammer.
+ Patienter under 18 dr.

Advarsler
«+ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller de sterile barrierer ikke er
intakte.
Ma ikke bruges efter udlgbsdato - det kan veere, at de biologisk nedbrydelige dele
ikke fungerer korrekt.
M ikke bruges, hvis produktet eller dele af dette pa nogen méde fremstar defekte
eller beskadigede.
Brug af FemoSeal Vascular Closure System, hvor der kan veere sket bakteriel
forurening af katetret eller det omgivende veev, kan medfere infektion.
Hvis der er mistanke om punktur af den bageste arterievaeg, eller der er udfert
mere end én arteriepunktur, ber man ikke udelukkende forlade sig pa FemoSeal
Vascular Closure System for at opna arteriel haemostase. Brug yderligere manuel
eller mekanisk kompression.
FemoSeal Vascular Closure System ber ikke bruges, hvis punkturstedet er ved
eller distalt i forhold til arteria femoralis' bifurkation pa grund af risikoen for, at den
indvendige forsegling placeres forkert. Dette kan fare til bladningskomplikationer
ogleller afbrydelse af normal blodtilfersel.
Hvis der er persisterende arteriel bladning fra indstiksstedet, bar multifilamentet
ikke klippes over, far der er opnaet heemostase. Hvis der ikke opnas haeemostase,
ber multifilamentet fikseres med en steril forbinding, og der ber tilfares yderligere
kompression, indtil der opnds heemostase. | tilfeelde af persisterende arteriel
bladning kan der opsta alvorlige blgdninger, som kan medfere skade eller ded for
patienten.
* Brug ikke FemoSeal Vascular Closure System, hvis punkturstedet er neer ved
lyskebandet, eftersom det kan medfare retroperitonealt haematom.
+ Patienter med gget risiko for bledninger kan opleve gget blodtab, som ger en
transfusion pékreevet.
+ Hvis den indvendige skive lasner sig kan det potientielt medfere en trombotisk og/
eller embolisk haendelse.

Forholdsregler
+ Opseetning af FemoSeal Vascular Closure System ber udferes af laeger/klinikere
med passende uddannelse i brug af udstyret.

« Udfer et begraenset angiogram af laret eller en ultralydsguidet punktur i arteria
femoralis inden opseetningen af FemoSeal Vascular Closure System.
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« Afbryd behandlingen, hvis:
- Den indvendige diameter af arteria femoralis er <5 mm.

- Der er stenose og/eller betydeligt plaque i neerheden af punkturstedet pa
arteria femoralis.

- Arteriepunkturen er ved eller distal i forhold til arteria femoralis’ bifurkation.

- Der er anomale forgreninger eller andre abnormaliteter i naerheden af
punkturstedet pa arteria femoralis.

= Hvis der er nogen form for haematom, skal man veere ekstra opmaerksom pa korrekt
iseettelse af kateteret i arterien.

= Brug en punkturteknik, der gennembryder én veeg. Arteriens bageste veeg ma ikke
punkteres.

= Folg altid steril procedure, nar FemoSeal Vascular Closure System anvendes.

= FemoSeal Vascular Closure System er udelukkende til engangsbrug og ma ikke
resteriliseres eller genanvendes pa nogen made. FemoSeal-enheden er designet pa
en sadan méde, at den ikke kan genbruges.

= Afbryd behandlingen, hvis der er uventet modstand ved opsaetningen af den
indvendige forsegling.

= Flyt din tommelfinger, s& knappen frit kan springe tilbage, og den indvendige
forsegling kan anbringes korrekt.

= Kontroller, at spidsen af FemoSeal-enheden er under hudens overflade, inden
den udvendige I&seskive anbringes. Den udvendige Iseskive kan uforvarende
anbringes over hudniveau pa patienter, der har kort afstand mellem arteria femoralis
0g hudniveauet.

= Den kan veere ngdvendigt med et indsnit i huden, inden den anbringes, for at opna
korrekt opsaetning.

= Hvis den indvendige forsegling er inde i arterien, men det ikke kan lade sig gare
at trykke knappen helt i bund og anbringe den udvendige Iaseskive, kan det veere
ngdvendigt med et kirurgisk indgreb for at fierne FemoSeals lukkeelementer.

= Hvis der skal foretages en punktur af den samme arteria femoralis inden for 18
maneder, ber den nye punktur foretages mindst en centimeter fra det foregaende
punktursted for FemoSeal Vascular Closure System.

= Instruer patienten i at falge leegens anvisninger vedrerende tilsyn af indstiksstedet.

= Instruer patienten i at beere patientinformationskortet pa sig de kommende 18
maneder.

Forholdsregler ved udskrivningstidspunktet
Inden udskrivning kommer pa tale, bar man undersgge patienten for falgende kliniske
tilstande:

* Blgdning og/eller heematom ved indstiksstedet.

+ Smerte under gang.
« Tegn pé infektion ved indstiksstedet.

Bivirkninger, skader og komplikationer
Kendte eller forudsigelige bivirkninger, skader og komplikationer forbundet med brugen af
FemoSeal VCS omfatter:

+ Allergisk reaktion

* Aneurisme

* Arteriovengs fistel

* Blodtab/blgdning

* Dad

« Udstyret fungerer ikke

+ Ekkymose

* Emboli

+ Reaktion mod fremmedlegeme
* Haematom

* Blgdning

* Infektion

* Inflammatorisk reaktion

* Folelseslgshed

* Smerte

+ Ubehag for patienten

+ Forsinkelse af behandling

* Pseudoaneurisme

* Blgdning - retroperitoneal

* Sepsis

+ Tromboemboli

* Trombose

+ Okklusion af blodkar/iskaemi i underekstremiteterne
* Punktering af blodkar

+ Dissektion/laceration af karveev

Brugsanvisning
Behandlingen er beskrevet i falgende trin:
1. Vurder punkturstedet med gennemlysning eller ultralyd.
Udfer et begraenset angiogram af laret eller en ultralydsguidet punktur i arteria
femoralis inden opsaetningen af FemoSeal Vascular Closure System.
FORSIGTIG: Afbryd behandlingen, hvis:
+ Den indvendige diameter af arteria femoralis er <5 mm.
« Der er stenose og/eller betydeligt plaque i neerheden af punkturstedet pa arteria
femoralis.

« Arteriepunkturen er ved eller distal i forhold til arteria femoralis’ bifurkation.

« Der er anomale forgreninger eller andre abnormaliteter i naerheden af
punkturstedet pa arteria femoralis.

FORSIGTIG: Huvis der er nogen form for haematom, skal man vaere ekstra
opmaerksom pa korrekt indfering af kateteret i arterien.

2. Placer FemoSeal-enhedens kateter inde i arterien.
« Indfer FemoSeal Dilator i FemoSeal-enheden, indtil de klikker sammen, og de
markerede tegn mades (se figur 1a og 1b).
BEMAERK: Tag fati FemoSeals dilator neer ved dens spids. Bevaeg den forsigtigt fremad
lidt ad gangen.



* Indfer guidewiren gennem katetret.
* Fjern katetret og hold guidewiren pa plads (se figur 2).

+ Treed FemoSeal-enheden over guidewiren og indfer katetret i arterien (se figur 3a
0g 3b).
BEMAERK: Lad ca. 25 cm af guidewiren veere synlig.

3. Tag fat i og klem vingerne pa FemoSeals sikkerhedslas, lgft og
treek FemoSeals sikkerhedslas langsomt tilbage sammen med
guidewiren, inden den er fjernt helt (se figur 4a, 4b, 4c og 4d).
BEMZAERK:Hold enheden pa plads med den modsatte hand. Nar FemoSeals
sikkerhedslas med dilator er blevet trukket et par centimeter tilbage (2-4 cm), skal der
ses blod i katetrets naermeste ende, hvilket verificerer, at katetret er inde i arterien.
BEMAERK: Huvis der ikke viser sig blod, kan tilbagetraekningen veere blevet afbrudt.
Seet dilatoren og derpa katetret ind i arterien og gentag trinene fra trin nr. 3.

4. Anbring den indvendige forsegling ved at trykke pa knappen i én
uafbrudt bevagelse (se figur 5a og 5b).

FORSIGTIG: Afbryd behandlingen, hvis der er uventet modstand ved anbringelsen
af den indvendige forsegling.

5. Trek FemoSeal-enheden tilbage, indtil knappen, der er trykket
ned, springer tilbage (se figur 6).
FORSIGTIG: Flyt din tommelfinger, sa knappen kan springe frit tilbage, og den
indvendige forsegling kan anbringes korrekt.
BEMARK: Knappen springer tilbage, s& snart den indvendige forsegling har
kontakt med indersiden af arterievaeggen, og der opstar modstand.
BEMAERK: Den indvendige forsegling serger for, at der opstar haemostase.

6. Anbring den udvendige laseskive ved endnu en gang at trykke
knappen ned (se figur 7).
FORSIGTIG: Kontroller at spidsen af FemoSeal-enheden er under hudoverfladen,
inden den udvendige laseskive anbringes. Den udvendige laseskive kan uforvarende
anbringes over hudniveau pa patienter, der har kort afstand mellem arteria femoralis
og hudniveauet. Det kan vaere ngdvendigt med et indsnit i huden, inden den anbringes,
for at opna korrekt anbringelse.
BEMAERK: En skarp punkturvinkel reducerer afstanden mellem arteria femoralis og
hudniveauet.
BEMAERK: Sgrg for, at der er en let spaending i multifilamentet under anbringelsen
af den udvendige laseskive, indtil knappen er trykket helt i bund. Dette trin I&ser den
indvendige forsegling i forhold til arterievaeggen.
FORSIGTIG: Hvis den indvendige forsegling er inde i arterien, men det ikke kan
lade sig gere at trykke knappen helt i bund og anbringe den udvendige laseskive, kan
det vaere ngdvendigt med et kirurgisk indgreb for at fierne FemoSeals lukkeelementer.

7. Fjern FemoSeal-enhed (se figur 8).

8. Bekraeft ha@mostase.
ADVARSEL.: : Hvis der er vedvarende arteriel bladning fra indstiksstedet, bar man
ikke klippe multifilamentet over, for man har opnaet haemostase. Hvis der ikke opnas
heemostase, ber multifilamentet fikseres med en steril forbinding, og der ber tilfares
yderligere kompression, indtil der opnas haemostase. | tilfeelde af persisterende
arteriel blgdning kan der opsta alvorlige bledninger, som kan medfere skade eller ded
for patienten.

9.Klip multifilamentet over under hudniveau ved hjalp af et sterilt
instrument (se figur 9).

Opbevaring og emballage
« Sterilt og ikke-pyrogent i en udbnet, ubeskadiget emballage.

» FemoSeal Vascular Closure System bgr opbevares keligt (ved stuetemperatur, der
ikke overstiger 25 °C).

» FemoSeal Vascular Closure System indeholder resorberbare materialer, som
nedbrydes ved udseettelse for varme og fugt. Derfor m& udstyret ikke resteriliseres.

« Dette udstyr er steriliseret med ethylenoxid (EO) og leveres i steril tilstand og er
et medicinsk udstyr til engangsbrug.. FemoSeal VCS-enheden er designet p& en
sadan made, at den ikke kan genbruges.

« Efter at emballagen er abnet, ber man kontrollere, at den sterile barriere er intakt
ved inspektion af emballagen for at sikre, at der ikke forekommer kanaler, folder
eller hulrum i emballagens forsegling.

Bortskaffelse af FemoSeal Vascular Closure System

Dette udstyr skal bortskaffes ved hjeelp af almindelige hospitalsprocedurer og generelle
forholdsregler for farligt biologisk affald. Alle relevante love og bestemmelser, der
vedrgrer sadan bortskaffelse, skal folges.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Denne sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) har til formal at age gennemsigtigheden ved at give offentlig adgang
til en opdateret sammenfatning af kliniske data og anden information om det medicinske
udstyrs sikkerhed og kliniske ydeevne. SSCP’en er tilgaengelig i to versioner, en version
for sundhedsfagpersoner og en separat version for patienter. SSCP’en for FemoSeal
VCS findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabel: FemoSeal Vascular Closure System

- problemlgsning

Emner

Scenarie

Mulige arsager

Undladelse af anvendelse

Lukkeelementerne traekkes
ud af arterien, nér udstyret
fiernes,

Den indvendige forsegling var
placeret uden for arterien.

Uventet modstand

Den indvendige forsegling
meder uventet modstand
under placering (nér
stemplet trykkes ned)

Kateterets spids kan klemme
arteriens bageste veeg.

Stemplet er blokeret

Stemplet gar ikke tilbage,
nér man treekker tilbage

Tommelfingeren er pa stemplet
og blokerer stemplets korrekte
udkast. FemoSeal VCS er ikke
speendt: den indvendige forsegling
er ikke over for karrets vaeg. Ikke
tilstraekkeligt med plads i arterien
til den indvendige placering af
forseglingen mod karvaeggrn.
Udstyret er beskadiget eller defekt.

Brud pa multifilamentet

Nér FemoSeal VCS fjernes,
er der mistanke om et brud
pa multifilamentet.

Udstyret blev ikke brugt i henhold til
brugsanvisningen.
Udsyret er beskadiget eller defekt.

Skiven er placeret over
hudniveau

Den udvendige laseskive er
placeret over hudniveau

Den udvendige laseskive kan
uforvarende anbringes over
hudniveau hos patienter, der
har kort afstand mellem arteria
femoralis og hudniveauet.
Den indvendige forsegling var
placeret uden for arterien.

Persisterende arteriel
blgdning

Persisterende arteriel
blgdning fra indstiksstedet
efter anbringelse.

Den bageste arterieveeg er
punkteret. Der er foretaget mere en
én arteriel punktur.

Den indvendige forsegling var
placeret uden for arterien.
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Forklaring af symboler:
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Mulige handlinger

Forebyggende handlinger

Anvend manuelt eller mekanisk tryk i henhold
til standardproceduren.

Underseag udstyret for at sikre, at alle biologisk
resorberbare dele er fiernet. Ellers kan det
veere ngdvendigt med et kirurgisk indgreb for
at fierne lukkeelementerne.

Kontroller, at kateteret befinder sig i arterien,
inden den indvendige forsegling anbringes
(blod i kammeret). Traek baereren op for at
undga en skarp vinkel mod huden (= 45°)

FemoSeal VCS ber ikke anvendes. Anvend
manuelt eller mekanisk tryk i henhold til
standardproceduren

Hvis punkturstedet er ved eller distalt i forhold
til arteria femoralis’ bifurkation, bar man ikke
bruge FemoSeal VCS, da der er risiko for, at

den indvendige forsegling placeres forkert.

-Kontroller, at du har fiernet tommelfingeren
fra stemplet, sa det frit kan springe tilbage. @g
vinklen mellem FemoSeal (245°) og huden.
Knappen springer tilbage, s& snart den
indvendige forsegling er i kontakt med
indersiden af arterieveeggen og den modstand,
som dette giver.

Ingen forebyggende handling. Hold FemoSeal
VCS i spaend ved at @ge viklen (245°)
Udfer et angiogram af laret eller ultralyd for
at sikre, at arteriens lumendiameter er 25mm
inden brug af FemoSeal VCS

Anvend manuelt eller mekanisk tryk i henhold
til standardproceduren.
Der kan vaere behov for et kirurgisk indgreb for
at fjerne
lukkeelementerne.

Ingen forebyggende handling

Klip ikke multifilamentet over. Fastgar
multifilamentet med en steril forbinding og tilfer
yderligere kompression.

Der kan vaere behov for kirurgi.

Pres ikke, men f& kun taktil feedback fra
den indvendige forsegling mod karvaeggen.
Kontroller, at spidsen af FemoSeals kateter er
under hudens overflade, inden den udvendige
las anbringes.

Kontroller, at katetret befinder sig i arterien,
inden den indvendige forsegling anbringes.

Hvis der er vedvarende arteriel bladning
fra indstiksstedet, bar man ikke klippe
multifilamentet over, for man har opnaet
heemostase.

Hvis der ikke opnas hamostase, fastgares
multifilamentet med en steril
forbinding, og der tilfares yderligere
kompression, indtil heemostase er opnéet.
Brug ikke FemoSeal for at opna arteriel
haemostase, hvis der er mistanke om, at den
bageste arterieveeg er punkteret, eller der er
udfart mere en én arteriel punktur.
Benyt yderligere manuelt tryk eller udstyr, der
giver yderligere kompression.
Kontroller, at katetret befinder sig i arterien,
inden den indvendige forsegling anbringes.

Udfer et angiogram eller ultralyd pa arteria
femoralis for at sikre, at der er en diameter p&
2 5mm i aren inden brug af FemoSeal VCS.
Kontroller lukningen af indstiksstedet med
ultralydvejledning.

Autoriseret repraesentant i EU

Medicinsk udstyr.

udenfor.

System med enkel steril barriere med beskyttelsesemballage

System med enkel steril barriere med indvendig
beskyttelsesemballage.

Absorberede materialer.

Kontroller IFU, hvis steril emballage er beskadiget.

Unikudstyrsidentifikation.

Implanterbare dele er MR-sikre

Patientens navn/identifikation.

Sundhedsinstitution.

Implantationsdato.

Webside med patientinformation.

Importer.

Guidewirens leengde

Max Guide
Wire 0.D.

Maksimal ydre diameter for guidewire

Unikt udstyrsidentifikation - udstyrs-id

I tilfeelde af bivirkninger skal de indberettes til:

Rapporter bivirkninger il den juridiske producent, repraesentanten i EU og den kompetente myndighed
i din medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Juridisk producent:
Terumo Medical Corporation
265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873 USA
+1732 302 4900

+1.800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

Australsk sponsor:
Terumo Australia Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113
Australia

Reprasentant i EU:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40

3001 Leuven Belgien
+3216381211
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SUOMI

Laitteen kuvaus

Verisuonten sulkulaite FemoSeal"T™, jonka valmistaja on Terumo Medical Corporation
(TMC), on resorhoituva verisuonten sulkulaite, joka on suunniteltu verenvuodon
tyrehdyttédmiseen reisivaltimon kautta tapahtuvan perkutaanisen katetroinnin jalkeen.

FemoSeal-sulkuelementit koostuvat kahdesta resorboituvasta polymeerilevysta eli
sisatiivisteesta ja ulkoisesta lukituslevystd, joita yhdistaa arteriotomian mekaanisesti
sulkeva, resorboituva multifilamentti. Ulompi lukituslevy asetetaan paikoilleen asettimen
1api, minka jélkeen se tiivistetddn multifilamenttivarren paalle, jolloin pistoskohta sulkeutuu
mekaanisesti sisemman ja ulomman lukituslevyn valiin. Sisatiiviste ja ulompi lukituslevy
pysyvat paikoillaan multifilamenttivarressa kitkan avulla. Hemostaasi saavutetaan
mekaanisesti. Sulkuelementit hajoavat hydrolyysin vaikutuksesta.

Implantoitavat sulkukomponentit, sisétiiviste ja ulompi lukituslevy hajoavat kahdeksantoista
(18) kuukauden kuluessa, kun taas multifilamentin hajoamisen ja absorboitumisen
hydrolyysin seurauksesta arvioidaan kestévén kahdesta kolmeen vuotta (2-3 vuotta).
Implantoitavien sulkukomponenttien on testeissa todettu pystyvan sailyttamaan
arteriotomian kompressio jopa kahdeksan (8) tunnin ajan. Hajoamistuotteet metaboloituvat
ja erittyvét virtsan mukana tai poistuvat hiilidioksidina keuhkojen kautta. Eldinkokeissa ei
ole havaittu kertymisvaikutuksia. Muut FemoSealin komponentit, jotka joutuvat kosketuksiin
eldvan kudoksen tai veren kanssa toimenpiteen aikana, ovat asetin, laajennin, tiivistysputki,
tydnnin sek& ohjainlanka.

FemoSeal-laitepakkaus sisaltad myds laajentimen, ohjainlangan, jonka ulkohalkaisija

on 0,97 mm (0,038") ja pituus 70 cm (27,5"), ja J-suoristimen. Ohjainlanka on
polyeteeniputkessa. Kaikki osat on pakattu kiintedlle paperitarjottimelle. Pakkaus sisaltaa
myds implanttikortin potilaalle. Verisuonten sulkulaite FemoSealin kéyttoon tarkoitetulla
tavalla ei tarvita lisévarusteita, ja laite on tarkoitettu kaytettévaksi ainoastaan tuotteen
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pakkauksessa toimitettavien laajentimien ja ohjainlankojen kanssa.
FemoSeal™ VCS siséltdd seuraavat komponentit ja materiaalit.

Osanumero | Kuvaus Materiaalit
1 0,038" (0,97 Ohjainlanka: Ruostumaton terds
mm) ohjainlanka J-suoristin: Polypropeeni, valkoinen
ja oh]allnllangan pigmentti
J-suoristin Puristin: Polyeteeni
Putkilo: Polyeteeni
2 FemoSeal-laajennin Keskiosa: Tetrahydrofuraani, sininen
pigmentti, polybuteenitereftalaatti (PBT)
Putki: Suurtiheyspolyeteeni (HDPE),
musta pigmentti
Voiteluaine: Silikonidljy
3/4 Muotoiltu RD7 - Kopolymeeri, jonka osat ovat glykolidi,
FemoSeal-laite | Sisatilviste ja ulompi trimetyleenikarbonaatti, e-kaprolaktoni ja
lukituslevy * TMP: trimetylolipropaani (kdynniste)

Multifilamentti*

Segmentoitu kopolymeeri, jonka osat
ovat L,L-laktidi, trimetyleenikarbonaatti,
€- kaprolaktoni ja 1,3-propaanidioli
(kaynniste)

Pinnoite on kopolymeeri, jonka osat ovat
glykolidi, e- kaprolaktoni ja L-lysiini

Tiivistysputki Polypropeeni

Tydnnin Ruostumaton terds
Liukusaadin Polybuteenitereftalaatti (PBT)
Kotelo Polybuteenitereftalaatti (PBT)
Painike Polybuteenitereftalaatti (PBT)

Painikkeen kansi Lid

Polyoksimeteeni (POM)

Holkki Polybuteenitereftalaatti (PBT)
Aluslevy Polybuteenitereftalaatti (PBT)
Kartio Polypropeeni

Kotelon kansi

Polybuteenitereftalaatti (PBT)

Turvalukko Polybuteenitereftalaatti (PBT), sininen
pigmentti
Holkin kansi Polybuteenitereftalaatti (PBT)

Putken tiiviste

Silikoni, Shore A 70

Kotelon tiiviste

Silikoni, Shore A 70

Jousi

Ruostumaton teras

Asetin

Polypropeeni
Silikoni Dow Corning 360, heksaani

* Laitteen mplantoitava osa; implantoitavat osat ovat MRI-turvallisia

FemoSeal™ VCS on steriloitu etyleenioksidilla (EO), ja se on kertakayttdinen
ladkinnallinen laite. FemoSeal-laite on suunniteltu siten, ettei sita voi kayttaa uudelleen.

Toimintatapa:




FemoSeal™ VCS edesauttaa verenvuodon tyrehdyttamisesséreisivaltimon sisa- ja
ulkopuolelle implantoitavien sulkuelementtien avulla. Verenvuodon estomekanismi syntyy
sisatiivisteestd, joka tiivistaa pistoskohdan, seké ulommasta lukituslevystd, joka pitaa
sisatiivisteen paikoillaan.

Kliiniset hyodyt
FemoSeal VCS tarjoaa seuraavia kliinisia hydtyja verisuonten sulkemisessa
reisivaltimopistoksen jalkeen:

« Verenvuodon tyrehdyttdmiseen tarvittavan ajan lyheneminen*

+ Liikkeelle lahtemiseen tarvittavan ajan lyheneminen'
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Kayttotarkoitus
Verisuonten sulkulaite FemoSeal on ladkinnallinen laite, joka on tarkoitettu valtimopunktion
sulkemiseen reisivaltimon kautta tapahtuvan perkutaanisen katetroinnin jalkeen

Aiotut kayttajat

Verisuonten sulkulaite FemoSealin aiotut kayttéjat ovat ladkareitd, joiden koulutus on
pétevoittanyt heidat viemaan laitteen valtimoon ja sulkemaan valtimon reisivaltimon
kautta tehtdvien endovaskulaaristen toimenpiteiden yhteydessa ja jotka ovat osallistuneet
Terumo Medical Corporationin FemoSeal-lagkarikoulutusohjelmaan.

Kayttoaihe

Verisuonten sulkulaite FemoSealon tarkoitettu kdytettavéksi reisivaltimopunktion
(arteriotomian) sulkemiseen potilaille, joille on suoritettu perkutaaninen katetrointi 7F:n
(2,33 mm) tai pienemmalla asettimella.

Vasta-aiheet
Verisuonten sulkulaite on vasta-aiheinen potilailla, joille tehdyssa reisivaltimopunktiossa
(arteriotomiassa) kaytetyn asettimen tai laitteen koko on yli 7F (2,33 mm).

Kohdepotilasryhmat

Verisuonten sulkulaite FemoSealin turvallisuus ja teho on varmistettu 18-vuotiailla ja
sitd vanhemmilla potilailla, joille on tehty perkutaaninen katetrointi 7F:n (2,33 mm) tai
pienemmalla asettimella.

Erityiset potilasryhmét
Verisuonten sulkulaite FemoSealin turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu seuraavissa
potilasryhmissa:
+ Potilaat, joilla on aiempi autoimmuunisairaus.
« Potilaat, joille suoritetaan terapeuttinen trombolyysi.
« Potilaat, joilla on kliinisesti merkittavé perifeerinen verisuonisairaus.
« Potilaat, joilla on hallitsematon hypertensio (systolinen > 220 mmHg tai diastolinen
> 110 mmHg).
« Potilaat, joilla on verenvuotohairi6, mukaan lukien trombosytopenia (verihiutaleiden
méara <100 000), tai anemia (Hb <10 g/l).
+ Potilaat, joiden reisivaltimon luumen on pienempi kuin 5 mm.
+ Potilaat, joilla on munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta.
« Potilaat, joilla on muita merkityksellisia liitdnnaissairauksia.
« Tiettyd rotua ja/tai etnistd alkuperaa olevat potilaat.
« Potilaat, joilla on ollut sydaninfarkti viimeisten 72 tunnin kuluessa.
+ Patilaat, joilla on verisuonisiirre tai stentti punktiokohdassa.
+ Raskaana olevat tai imettavét potilaat.
+ Alle 18-vuotiaat potilaat.

Varoitukset

« Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai steriili este ei ole ehja.

« Ala kéyta viimeisen kayttopaivin jalkeen — biohajoavat komponentit eivét ehka
toimi riittavasti.

« Ala kayta, mikéli jokin esineisté vaikuttaa vaurioituneelta tai vialliselta.

« Mikali asetin tai ympardiva kudos on voinut kontaminoitua, verisuonten sulkulaite
FemoSealin kéytt voi aiheuttaa infektion.

+ Jos epailladn, etté valtimon takaseina on puhjennut tai etta on tehty useampi
kuin yksi valtimopunktio, dl& luota pelkéstaan verisuonten sulkulaite FemoSealiin
valtimoiden hemostaasin saavuttamiseksi. Kéyta lisaksi manuaalista tai
mekaanista kompressiota.

« Jos pistoskohta on reisivaltimon haarautumisalueella tai distaalinen suhteessa
siihen, verisuonten sulkulaite FemoSealia ei tule kéyttaa, koska on vaarana,
ettd sisdinen tiiviste ei asetu oikeaan paikkaan. Seurauksena saattaa olla
verenvuotokomplikaatioita ja/tai normaalin verenkierron hdiriintyminen.

« Jos viiltokohdasta tulee jatkuvaa valtimoverenvuotoa, &la katkaise multifilamenttia
ennen hemostaasin saavuttamista. Jos hemostaasia ei saavuteta, kiinnita
multifilamentti steriililla haavasidoksella ja kéyta kompressiota, kunnes hemostaasi
on saavutettu. Jatkuvan valtimoverenvuodon yhteydessa voi esiintyd merkittavia
verenvuotokomplikaatioita, jotka voivat johtaa potilaan vammautumiseen tai
kuolemaan.

« Ala kéyta verisuonten sulkulaite FemoSealia, jos pistoskohta on proksimaalinen
nivussiteeseen nahden, koska tdma voi johtaa retroperitoneaaliseen
hematoomaan.

« Patilaat, joilla on suurentunut verenvuotoriski, voivat menettad runsaasti verta ja
tarvita verensiirtoa.

« Jos sisempi levy irtoaa, se voi mahdollisesti aiheuttaa tromboosi- ja/tai
emboliatapahtuman.

Varotoimenpiteet
« Laakarin, jolla on riittdva koulutus laitteen kaytdstd, on asetettava verisuonten
sulkulaite FemoSeal paikalleen.

« Suorita rajoitettu reiden angiogrammi tai ultradéniohjattu reisipunktio ennen
verisuonten sulkulaite FemoSealin kayttoa.

« Keskeyta toimenpide, jos:
- Reisivaltimon luumenin halkaisija on <5 mm.

- Reisivaltimon pistokohdan I&heisyydessa on ahtauma ja/tai merkittdva maara
plakkia.

- Valtimopunktio on reisivaltimon haarautumiskohdassa tai distaalisessa osassa.
- Reisivaltimon pistokohdan I&heisyydessa on poikkeavia haaraumia tai
verisuonten poikkeavuuksia.
+ Jos hematoomaa esiintyy, on kiinnitettava erityistd huomiota asettimen
asettamiseen valtimoon oikein.
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« Kéyta yhden seinamén lavistystekniikkaa. Ala puhkaise valtimon takaseindmaa.
« Noudata aina steriilia tekniikkaa, kun kaytat verisuonten sulkulaite FemoSealia.

« Verisuonten sulkulaite FemoSeal on kertakéyttéinen, eiké sité saa steriloida tai
kayttad uudelleen millaan tavalla. FemoSeal-laite on suunniteltu siten, etta sité ei
voi kayttad uudelleen.

« Jos sisatiivisteen kayttéonotto tuottaa odottamattomia hankaluuksia, keskeyta
toimenpide.

+ Aseta peukalosi siten, etté painike voi vapaasti vetéytya takaisin, jotta sisétiiviste
asettuu paikoilleen oikein.

« Varmista ennen ulomman lukituslevyn kytkemistd, ettd FemoSeal-laitteen
asettimen kérki on ihon pinnan alla. Ulompi lukituslevy saattaa ja&dé vahingossa
ihon pinnan yl&puolelle potilaille, joilla reisivaltimon ja ihon valinen etéisyys on
lyhyt.

+ Asettaminen oikein voi edellyttaa viillon tekemista ihoon ennen asettamista.

« Jos sisdtiiviste on valtimon sisélla, mutta painiketta ei voida painaa kokonaan
pohjaan eikd ulkoista lukituslevya voida asettaa, FemoSeal-sulkuelementit
saatetaan joutua poistamaan kirurgisesti.

+ Jos samaan reisivaltimoon joudutaan tekemaén punktio uudelleen 18
kuukauden kuluessa, repunktio on tehtdva vahintaén yhden senttimetrin padssa
prosimaalisesti edellisen verisuonten sulkulaite FemoSealin paésypaikasta.

« Kehota potilasta noudattamaan l&akarin ohjeita sulkemispaikan tarkastamisesta.

+ Kehota potilasta pitdméaan potilastietokortti mukanaan seuraavien 18 kuukauden
ajan.

Varotoimet kotiuttamisen yhteydessa
Ennen kuin kotiuttamista harkitaan, arvioi potilas seuraavien kliinisten olosuhteiden kannalta:
« Verenvuoto ja/tai hematooma sulkupaikassa.

* Kipu kévellessa.
* Tulehduksen merkit sulkupaikassa.

Haittatapahtumat, haitat ja komplikaatiot
FemoSealin kayttdon liittyvat mahdolliset haittatapahtumat, haitat ja komplikaatiot
+ Allerginen reaktio

* Aneurysma

* Valtimo-laskimofisteli

+ Verenhukka/verenvuoto

* Kuolema

+ Laitevika

+ [honalainen verenvuoto

+ Embolia

* Vierasesinereaktio

+ Hematooma

* Verenvuoto

* Infektio

* Tulehdusreaktio

« Tunnottomuus

* Kipu

+ Potilaan kokema epdmukavuus

+ Toimenpiteen viive

* Valeaneurysma

+ Retroperitoneaalinen verenvuoto
* Sepsis

+ Tromboembolia

+ Tromboosi

+ Verisuonen tukkeutuminen / alaraajan iskemia
« Suonen puhkeaminen

+ Suonikudoksen dissektio/repe&minen

Kayttoohjeet

Seuraavassa on vaiheittainen kuvaus toimenpiteesta:

1. Arvioi pistokohdan sijainti fluoroskopialla tai ultradanella.
Suorita rajoitettu reiden angiogrammi tai ultradéniohjattu reisipunktio ennen
verisuonten sulkulaite FemoSealin kéyttoa.

VAROITUS: Keskeyta toimenpide, jos:
* Reisivaltimon luumenin halkaisija on <5 mm.
* Reisivaltimon pistokohdan l&aheisyydessé on ahtauma ja/tai merkittdva maara
plakkia.

« Valtimopunktio on reisivaltimon haarautumiskohdassa tai distaalisessa osassa.
* Reisivaltimon pistokohdan I&heisyydessa on poikkeavia haaraumia tai verisuonten
poikkeavuuksia.
VAROITUS: Jos hematoomaa esiintyy, asettimen asettamiseen valtimoon oikein on
kiinnitettéva erityistd huomiota.

2.Aseta FemoSeal-laitteen asetin paikalleen valtimon sisaan.
+ Aseta FemoSeal-laajennin FemoSeal-laitteeseen, kunnes ne napsahtavat yhteen
ja niiden merkinnat ovat kohdakkain (katso kuvat 1a, 1b).
*« HUOMAA: Ota FemoSeal-laajentimesta kiinni sen kérjen laheltd ja etene pikku
hiljaa.
+ Ty6nnd ohjainlanka asettimen |&pi.
« Irrota asetin ja pida ohjainlankaa paikallaan (katso kuva 2).

+ Pujota FemoSeal-laite ohjainlangan péalle ja aseta asetin paikalleen valtimoon
(katso kuvat 3a, 3b).

HUOMAA: J&té ohjainlankaa nékyviin noin 25 cm.

3. Ota kiinni FemoSeal-varmistimen siivista, purista niita ja nosta
sekd veda FemoSeal-varmistin pois hitaasti ohjainlankaa pitkin,
kunnes se on kokonaan ulkona (katso kuvat 4a, 4b, 4c ja 4d).
HUOMAA: Pid4 laitetta paikallaan toisella kadelld. Kun laajentimella varustettua
FemoSeal-varmistinta on vedetty pois muutaman senttimetrin (2—4 cm) verran,
asettimen proksimaalisessa osassa pitéisi nakya verta, mika osoittaa, etté asetin on
valtimossa.



HUOMAA: Jos vverta ei ndy, poisveto on saattanut hdiriintyd. Laita laajennin ja sen
jalkeen asetin takaisin valtimoon ja toista toimenpide kohdasta 3 alkaen.

4. Aseta tiiviste paikalleen painamalla painike kokonaan alas yhdella
jatkuvalla liikkeella (katso kuvat 5a, 5b).
VAROITUS: : Jos sisatiivisteen asettamisessa tuntuu odottamatonta vastusta,
keskeyta toimenpide.

5. Vedad FemoSeal-laitetta taaksepain, kunnes painettu painike
ponnahtaa takaisin (katso kuva 6).
VAROITUS: Aseta peukalosi siten, ettd painike voi ponnahtaa vapaasti takaisin,
jotta sisatiiviste asettuu paikoilleen oikein.
HUOMAA: Painike ponnahtaa takaisin, kun sisatiiviste koskettaa valtimon seindman
sisdpintaa ja vastus syntyy.
HUOMAA: Sisétiiviste tyrehdyttaa verenvuodon.

6. Aseta ulompi lukituslevy paikalleen painamalla painike kokonaan
alas uudelleen (katso kuva 7).
VAROITUS: Varmista, ettd FemoSeal-laitteen asettimen karki on ihon pinnan alla
ennen ulkoisen lukituslevyn asettamista. Ulkoinen lukituslevy voi vahingossa jaédda
ihon pinnan ylapuolelle potilaille, joilla reisivaltimon ja ihon valinen etaisyys on lyhyt.
Asettaminen oikein voi edellytt&a viillon tekemista ihoon ennen asettamista.
HUOMA A:Jyrkka pistokulma lyhent&a reisivaltimon ja ihon pinnan vélisté etaisyytta.
HUOMAA: Pida multifilamenttia kevyesti jannitettyna ulkoisen lukituslevyn
kayttdénoton aikana, kunnes painike on painettu kokonaan alas. Tama vaihe lukitsee
sisétiivisteen valtimon seindméé vasten.
VAROITUS: Jos sisatiiviste on valtimon sisalld, mutta painiketta ei voida painaa
kokonaan pohjaan ja ulkoista lukituslevya voida asettaa, FemoSeal-sulkuelementit
saatetaan joutua poistamaan kirurgisesti.

7. Irrota FemoSeal-laite (katso kuva 8).

8. Varmista hemostaasi.
VAROITUS: Jos viiltokohdasta tulee jatkuvaa valtimoverenvuotoa, &la katkaise
multifilamenttia ennen hemostaasin saavuttamista. Jos hemostaasia ei saavuteta,
kiinnitéd multifilamentti steriililla haavasidoksella ja kdyta kompressiota, kunnes
hemostaasi saavutetaan. Jatkuvan valtimoverenvuodon yhteydessé voi esiintya
merkittavid verenvuotokomplikaatioita, jotka voivat johtaa potilaan vammautumiseen
tai kuolemaan.

9. Katkaise multifilamentti ihon pinnan alapuolta steriililla
instrumentilla (katso kuva 9).

Varastointi ja pakkaus
« Steriili ja pyrogeeniton avaamattomassa ja vahingoittumattomassa pakkauksessa.
« Verisuonten sulkulaite FemoSeal on séilytettévé viiledssé (huoneenlampdtila
enintaan 25 °C).
« Verisuonten sulkulaite FemoSeal sisdltad resorboituvia materiaaleja, jotka
hajoavat altistuessaan lammélle ja kosteudelle, minkd vuoksi laitetta ei saa
steriloida uudelleen.

+ Tama laite on steriloitu etyleenioksidilla (EO). Se toimitetaan steriiling, ja se on
kertakéyttéinen laékinnallinen laite. FemoSeal-laite on suunniteltu siten, etta sité
ei voi kayttaa uudelleen.

« Kun pakkaus on avattu, varmista, etté steriili este on ehja, tarkista pakkaus ja
varmista, ettei pakkauksen sinetdinnissa ole kanavia, ryppyja tai aukkoja.

Verisuonten sulkulaite FemoSealin havittaminen

Tamaé laite on hévitettéva sairaalan tavanomaisten kaytantojen ja yleisten biologista
vaarallista jatett& koskevien varotoimien mukaisesti. Kaikkia havittdmisté koskevia lakeja
ja madrayksié on noudatettava.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysté (SSCP) on tarkoitettu

lisata avoimuutta tarjoamalla julkinen paasy péivitettyyn yhteenvetoon kliinisista
tiedoista ja muista ladketieteellisen laitteen turvallisuutta ja kliinista suorituskykya
koskevista tiedoista. SSCP:sta on saatavana kaksi versiota, joista toinen on suunnattu
terveydenhuollon ammattilaisille ja toinen potilaille. FemoSeal VCS -laéketieteellisen
laitteen SSCP on saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Taulukko 3: Verisuonten sulkulaite FemoSealin vianmaaritys

Ongelmat

Tilanne

Mahdolliset syyt

Asettaminen ei onnistu

Sulkielementit tulevat
ulos valtimosta, kun laite
vedetéaan pois

Sisatiiviste on asetettu valtimon
ulkopuolelle.

Odottamaton vastus

Sisétiiviste ohtaa
odottamattoman vastuksen
asettamisen aikana (méantaa

puristettaessa)

Asettimen karki saattaa osua
valtimon takaseindmaan.

Manta ei paése likkumaan

Manta ei ponnahda takaisin
taaksepéin vedettaessa

Peukalo on ménnén paalla ja estaa
ménnén ulostyéntymisen.

FemoSeal VCS ei ole jannitettyna:
sisatiiviste ei ole valtimon seindmaa
vasten. Valtimossa ei ole tarpeeksi
tilaa sisatiivisteelle tiivisteen
sijoittaminen suonen seindméaa
vasten. Laite on vaurioitunut tai
viallinen.

Multifilamentin rikkoutuminen

FemoSeal VCS:n
ulosvetamisen yhteydessa
epéillaégn multifilamentin
rikkoutumista.

Laitetta ei kdytetty kéayttéohjeiden
mukaisesti.
Laite on vaurioitunut tai
puutteellinen.

Levy kiinnitetty ihon pinnan
ylapuolelle

Ulompi lukituslevy on
sijoitettu ihon pinnan
ylapuolelle

Ulkoinen lukituslevy voidaan
vahingossa sijoittaa ihon pinnan
ylapuolelle potilailla, joilla
reisivaltimon ja ihon vélinen
etéisyys on lyhyt.
Sisétiiviste on asetettu valtimon
ulkopuolelle.

Jatkuva valtimoverenvuoto

Jatkuva valtimoverenvuoto
viiltokohdasta laitteen
kayttoénoton jalkeen.

Posteriorinen valtimon seindma on
puhjennut. On tehty useampi kuin
yksi valtimopunktio.
Sisétiiviste on asetettu valtimon
ulkopuolelle.
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Mahdolliset toimenpiteet

Ennaltaehkaisevét toimet

Kéytd manuaalista tai mekaanista
kompressiota vakiomenettelyn mukaisesti.
Tarkasta laite varmistaaksesi, etta kaikki
bioabsorboituvat komponentit on poistettu.
Muuten voidaan tarvita leikkaus
osien poistamiseksi.

Varmista, etta asetin on valtimossa, ennen

kuin avaat sisatiivisteen (verta kammiossa).

Veda kuljetinta yléspain, jotta kulma ihoon
nahden ei jaa liian pieneksi (= 45 °)

FemoSeal VCS -laitetta ei saa kdyttad. Kéayta
vakiomenettelyn mukaista manuaalista tai
mekaanista kompressiota

JJos pistoskohta on reisivaltimon
haarautumisalueella tai siihen nahden
distaalinen, verisuonten sulkulaite FemoSealia
ei saa kayttaa, koska on vaarana, etta
sisatiiviste asetetaan vaarin.

-Varmista, ettei peukalosi ole mannan paalla,
jotta se voi ponnahtaa vapaasti takaisin.
Suurenna FemoSealin ja ihon vélista kulmaa (=
45°),

Painike ponnahtaa takaisin, kun sisétiiviste
koskettaa sisépintaa valtimon seindmé ja
syntyva vastus.

Ei ennaltaehkaisevia toimia. Yllapida
FemoSeal VCS:n jannitys suuremmalla
kulmalla (> 45 °)

Suorita ennen FemoSeal VCS:n kdyttda reiden
angiogrammi tai ultradani varmistaaksesi. etta
valtimon luumenin halkaisija on = 5 mm.

Kéytd manuaalista tai mekaanista
kompressiota vakiomenettelyn mukaisesti.
Sulkimen
osien poistaminen saattaa vaatia leikkausta

Ei ennaltaehkaisevia toimia

Al katkaise multifilamenttia. Kiinnita
multifilamentti steriililla haavasidoksella ja
kéyta lisakompressiota.
Leikkaus voi olla tarpeen.

Ala pakota, vaan tunnustele sisatiivisteen
asettumista suonen seindmaé vasten.
Varmista ennen ulkoisen lukituslevyn

asettamista, ettd FemoSeal-asettimen karki
on ihon pinnan alla.

Varmista, etta asetin on valtimossa ennen

sisétiivisteen asettamista.

Jos viiltokohdasta tulee jatkuvaa
valtimoverenvuotoa, ala katkaise
multifilamenttia ennen hemostaasin
saavuttamista.

Jos hemostaasia ei saavuteta, kiinnita
multifilamentti steriililla haavasidoksella ja
kéyta lisakompressiota, kunnes hemostaasi
on saavutettu.Jos epéilladn, etté valtimon
takaseind on puhjennut tai etta on tehty
useampi kuin yksi valtimopunktio, &la kayta
laitetta valtimohemostaasin saavuttamiseen.
Kéyta manuaalista lisapainetta tai
puristusapulaitetta.

Varmista, ettd asetin on valtimossa ennen
sisdtiivisteen kayttéonottoa.

Suorita ennen FemoSeal VCS -laitteen
kayttda reiden angiogrammi tai ultradéni
varmistaaksesi, etta verisuonen
ontelon halkaisija on = 5 mm. Varmista
toimenpidekohdan sulkeminen
ultradéniopastuksen avulla.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Laakinnallinen laite.

Yksinkertainen steriili estejarjestelma ja ulkopuolinen
suojapakkaus.

Yksinkertainen steriili estejarjestelma ja sisapuolinen
suojapakkaus.

Absorboituvat materiaalit.

Tarkista kayttoohje, jos steriili pakkaus on vaurioitunut

Yksil6llinen laitetunniste (UDI).

Implantoitavat komponentit ovat MRI-turvallisia

Potilaan nimi/tunniste.

Terveydenhuoltolaitos.

Implantointipéiva.

Potilastietoverkkosivusto.

Maahantuoja.

Ohjainlangan pituus

4 Max Guide
Wire0.D.

Ohjainlangan maksimaalinen ulkohalkaisija

UDI-laitetunniste

limoita mahdollisista haittavaikutuksista:
limoita haittavaikutuksista ja -tapahtumista laitteen lailliselle valmistajalle, valmistajalle EY:ssé ja
sen EU:n jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas sijaitsee.

Laillinen valmistaja:
Terumo Medical Corporation
265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873 USA

+1 732 302 4900

+1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

EU-edustaja:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven Belgia
+3216381211

Australian kustantaja:
Terumo Australia Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113
Australia
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NEDERLANDS

Beschrijving hulpmiddel

Het FemoSeal™ Vascular Closure System, vervaardigd door Terumo Medical Corporation
(TMC), is een oplosbaar vasculair sluitinstrument dat is ontwikkeld om femorale arteriéle
hemostase te bereiken na percutane katheterisatie via de beenslagader.

De sluitelementen van FemoSeal bestaan uit twee resorbeerbare polymeerschijven,
de binnenafdichting en de buitenafdichtingsschijf. Deze worden bijeengehouden

door een oplosbaar multifilament, waardoor de arteriotomie mechanisch afgesloten
wordt. Nadat het instrument is aangebracht via de kegelvormige sheath, wordt de
buitenafdichtingsschijf vastgezet op de multifilamentschacht, waardoor de prikplek
tussen de binnenafdichting en buitenafdichtingsschijf mechanisch afgesloten wordt. De
binnenafdichting en buitenafdichtingsschijf worden op zijn plaats gehouden via wrijving
op de multifilamentschacht. Hemostase wordt bereikt met behulp van mechanica. De
sluitelementen worden afgebroken door hydrolyse.

De implanteerbare sluitelementen, de binnenafdichting en buitenafdichtingsschijf worden
binnen achttien (18) maanden afgebroken, terwijl het multifilament naar verwachting na
twee (2) tot drie (3) jaar via hydrolyse is afgebroken en geabsorbeerd door het omringende
weefsel. Het vermogen van de implanteerbare sluitelementen om compressie op de
arteriotomie te handhaven, is getest tot maximaal acht (8) uur. De afbraakproducten worden
gemetaboliseerd en uitgescheiden in de urine of uitgeademd als koolstofdioxide via de
longen. Er zijn geen ophopingseffecten gevonden in dierproeven. Andere elementen van
FemoSeal die tijdens de procedure in contact komen met levend weefsel of bloed, zijn: de
kegelvormige sheath, dilatator, aandrukbuis, duwarm en de geleidedraad.

De FemoSeal-eenheid wordt samen verpakt met een dilatator en een geleidedraad van
0,038" (0,97 mm), OD 27,5" (70 cm) en een J-straightener. De geleidedraad bevindt zich

in een buis van polyethyleen. Alle onderdelen zijn verpakt op een vaste papieren tray. De
verpakking bevat eveneens de implantaatkaart van de patiént. Voor de beoogde werking
van het FemoSeal Vascular Closure System zijn geen aanvullende accessoires nodig en het
apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de dilatator en de geleidedraad die in de
verpakking van het product zijn meegeleverd.

FemoSeal™ VCS bestaat uit de volgende elementen en materialen.

Onderdeelnummer

Beschrijving

Materialen

1 Geleidedraad van Geleidedraad: roestvrij staal
0,038" (0,97 mm) met | j_straightener: polypropyleen, wit
een J-straightener pigment

Clip: polyethyleen
Buis: polyethyleen

2 FemoSeal-dilatator Hub: tetrahydrofuraan, blauw pigment,
polybutyleentereftalaat (PBT)
Buis: hoge dichtheid polyethyleen
(HDPE), zwart pigment
Smeermiddel: siliconenolie

3/4 Gegoten RD7 - Copolymeer tussen glycolide,

FemoSeal-instrument

binnenafdichting en
buitenafdichtingsschijf*

trimethyleencarbonaat, e-caprolacton
en TMP: trimethylolpropaan (initiator)

Multifilament *

Gesegmenteerd copolymeer tussen
L,L-Lactide, trimethyleencarbonaat,
¢-caprolacton en 1,3 propaandiol
(initiator)

Coating is een copolymeer tussen
glycolide, e-caprolacton en L-lysine

Aandrukbuis

Polypropyleen

Duwarm

roestvrij staal

Schuifregelaar

polybutyleentereftalaat (PBT)

Behuizing polybutyleentereftalaat (PBT)
Knop polybutyleentereftalaat (PBT)
Afdekking knop polyoxymethyleen (POM)
Huls polybutyleentereftalaat (PBT)
Afstandshouder polybutyleentereftalaat (PBT)
Kegel Polypropyleen

Afdekking behuizing polybutyleentereftalaat (PBT)

Veiligheidssluiting

polybutyleentereftalaat (PBT), blauw
pigment

Afdekking huls

polybutyleentereftalaat (PBT)

Pakking van buis

silicone shore A 70

Pakking van behuizing

silicone shore A 70

Veer

roestvrij staal

Kegelvormige sheath

Polypropyleen
silicone dow corning 360, hexaan

*Implanteerbaar deel van het instrument; De implanteerbare elementen zijn MRI-veilig

Het FemoSeal™ VCS is gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide (EO) en is een
medisch instrument bedoeld voor eenmalig gebruik. Het FemoSeal VCS-instrument is
zodanig ontworpen dat dit niet kan worden hergebruikt.



Werkingswijze:

Het FemoSeal™ VCS stimuleert mechanische hemostase door het implementeren van
implanteerbare sluitelementen aan de binnenkant en de buitenkant van de beenslagader.
Het mechanisme dat bloeding voorkomt, wordt geleverd door de binnenafdichting die de
prikplek afdicht en de buitenafdichtingsschijf die de binnenafdichting op zijn plaats houdt.

Klinische voordelen
Het FemoSeal V/CS biedt de volgende klinische voordelen ten aanzien van vasculaire
sluiting na punctie van de beenslagader:

« vermindering van tijd tot hemostase’

« vermindering van tijd tot ambulatie*
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Beoogd gebruik
Het FemoSeal Vascular Closure System is een medisch hulpmiddel dat is bedoeld om
een arteriéle punctie na percutane katheterisatie via de beenslagader af te sluiten.

Beoogde gebruikers

De beoogde gebruikers van het FemoSeal Vascular Closure System zijn gekwalificeerde
artsen, die bevoegd zijn om arteriéle toegang en sluiting bij endovasculaire ingrepen uit
te voeren via de beenslagader, en die hebben deelgenomen aan een Terumo Medical
Corporation FemoSeal-trainingsprogramma voor artsen.

Indicatie voor gebruik

Het FemoSeal Vascular Closure System is bedoeld voor gebruik bij het afsluiten van
een punctie van de arteria femoralis (arteriotomie) bij patiénten die een percutane
katheterisatie hebben ondergaan met behulp van een 7F (2,33 mm) of kleinere
procedure-sheath.

Contra-indicaties
Het FemoSeal Vascular Closure System is gecontra-indiceerd voor patiénten met een
arteriotomie waarbij een sheath of instrument groter dan 7F (2,33 mm) is gebruikt.

Beoogde patiéntpopulaties

De veiligheid en effectiviteit van het FemoSeal Vascular Closure System is vastgesteld bij
patiénten van 18 jaar en ouder die Een percutane katheterisatie hebben ondergaan met
behulp van een 7F (2,33 mm) of kleinere procedure-sheath.

Speciale patiéntpopulaties
De veiligheid en effectiviteit van het FemoSeal Vascular Closure System is niet
vastgesteld voor de volgende patiéntpopulaties:
+ Patiénten met een reeds aanwezige auto-immuunziekte.
+ Patiénten die therapeutische trombolyse ondergaan.
« Patiénten met een klinisch significante perifere vaatziekte.
+ Patiénten met ongecontroleerde hypertensie (> 220 mmHg systolisch of> 110
mmHg diastolisch).
« Patiénten met een bloedingsstoornis, zoals trombocytopenie (< 100.000
bloedplaatjes) of anemie (Hb < 10 mg/dl).
+ Patiénten van wie het binnenlumen van de arteria femoralis communis minder dan
5 mm bedraagt.
+ Patiénten met nier- en/of leverfunctiestoornissen.
+ Patiénten met andere relevante comorbiditeit.
« Populatie met een specifieke raciale en/of etnische afkomst.
« Patiénten met myocardinfarct binnen 72 uur.
« Patiénten met een vasculair transplantaat of vasculaire stent op de plaats van de
punctie.
« Patiénten die zwanger zijn of borstvoeding geven.
« Patiénten die jonger zijn dan 18 jaar.

Waarschuwingen

+ Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of als een steriele afdichting niet intact
is.

« Niet gebruiken na de vervaldatum. De biologisch afbreekbare onderdelen kunnen niet
goed werken.

+ Niet gebruiken als er onderdelen op enigerlei wijze beschadigd of defect lijken.

* Gebruik van het FemoSeal Vascular Closure System in omstandigheden waar mogelijk
een bacteriéle contaminatie van de procedure-sheath of het omringende weefsel heeft
plaatsgevonden, kan een infectie veroorzaken.

+ Als wordt vermoed dat de achterste arteriéle wand is doorgeprikt of dat meer dan
een arteriéle prik is gezet, kunt u er niet volledig op vertrouwen dat het FemoSeal
Vascular Closure System alleen volstaat om arteriéle hemostase te bereiken. Gebruik
aanvullende handmatige of mechanische compressie.

« Als de punctie op of distaal van de bifurcatie van de arteria femoralis is uitgevoerd, mag
het FemoSeal Vascular Closure System niet worden gebruikt vanwege het risico dat de
binnenafdichting onjuist wordt geplaatst. Dit kan leiden tot complicaties, zoals bloeding
en/of onderbreking van de normale bloedsomloop.

+ Als een aanhoudende arteriéle bloeding vanaf de plaats van de incisie optreedt, mag u
het multifilament niet doorknippen totdat hemostase is bereikt. Als er geen hemostase
wordt bereikt, maakt u het multifilament dan vast met een steriel wondverband en
oefent u extra compressie uit totdat hemostase wordt bereikt. In het geval van een
aanhoudende arteriéle bloeding, kunnen er aanzienlijke bloedingscomplicaties
ontstaan die kunnen resulteren in letsel bij of overlijden van de patiént.

* Gebruik het FemoSeal Vascular Closure System niet als de punctie zich proximaal van
de lieshand bevindt. Dit kan namelijk resulteren in een retroperitoneaal hematoom.

« Patiénten met een hoger risico op bloedingen kunnen meer bloed verliezen en een
transfusie nodig hebben.

« Als de binnenste schijf losraakt, kan dit een trombose en/of een embolie veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen
« De procedure voor het aanbrengen van het FemoSeal Vascular Closure System
moet worden uitgevoerd door artsen/clinici met een toereikende opleiding in het
gebruik van het instrument.

+ Voer een beperkt femoraal angiogram of een echogeleide femorale punctie uit
alvorens het FemoSeal Vascular Closure System aan te brengen.

« Staak de procedure als:
- De diameter van het lumen van de beenslagader < 5 mm is.
- Er stenose en/of aanzienlijke plakvorming aanwezig is nabij de plaats van de
punctie in de arteria femoralis.
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- De arteriéle punctie op of distaal van de bifurcatie van de arteria femoralis is
uitgevoerd.

- Er abnormale vertakkingen of afwijkingen in bloedvaten zijn nabij de plaats van
de punctie in de arteria femoralis.

+ Indien er sprake is van een hematoom, dient u extra alert te zijn dat de sheath
correct ingebracht wordt in de slagader.

« Gebruik een techniek met punctie door één wand. Prik niet door de achterwand
van de slagader.

+ Zorg te allen tijde voor een steriele techniek bij gebruik van het FemoSeal Vascular
Closure System.

+ Het FemoSeal Vascular Closure System is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik en mag op geen enkele wijze opnieuw worden gesteriliseerd of
hergebruikt. Het FemoSeal-instrument is zodanig ontworpen dat deze niet kan
worden hergebruikt.

+ Als tijdens het aanbrengen van de binnenafdichting onverwachte weerstand
optreedt, moet de procedure stopgezet worden.

« Voor het correct plaatsen van de binnenafdichting verplaatst u uw duim zodanig
dat de knop ongehinderd terug kan springen.

* Zorg ervoor dat de punt van de sheath van het FemoSeal-instrument zich onder
het huidoppervlak bevindt alvorens de buitenafdichtingsschijf aan te brengen. De
buitenafdichtingsschijf kan onbedoeld boven huidniveau aangebracht worden bij
patiénten bij wie de afstand tussen de arteria femoralis en de huid klein is.

« Voor een juiste plaatsing kan eerst een incisie in de huid nodig zijn.

* Als de binnenafdichting zich in de slagader bevindt, maar het niet mogelijk is
om de knop volledig in te drukken en de buitenafdichtingsschijf te plaatsen, kan
een chirurgische ingreep noodzakelijk zijn om sluitelementen van FemoSeal te
verwijderen.

« Als binnen 18 maanden een nieuwe punctie van dezelfde arteria femoralis nodig
blijkt, moet de nieuwe punctie ten minste een centimeter proximaal van de vorige
punctieplaats van het FemoSeal Vascular Closure System worden uitgevoerd.

« Leg de patiént uit dat de instructies van de arts met betrekking tot het onderzoek
van de sluitingsplaats opgevolgd moeten worden.

« Leg de patiént uit dat hij/zij de patiéntgegevenskaart de komende 18 maanden bij
zich moet dragen.

Voorzorgsmaatregelen op het moment van ontslag
Voor u ontslag van de patiént overweegt, dient u de patiént te onderzoeken op de
volgende klinische aandoeningen:

* Bloeding en/of hematoom op de sluitingsplaats.

* Pijn tijdens het lopen.
* Tekenen van infectie op de sluitingsplaats.

Bijwerkingen, gevaren en complicaties
Bekende of voorzienbare bijwerkingen, gevaren en complicaties die verband houden met
het gebruik van FemoSeal VCS zijn:

+ Allergische reactie

* Aneurysma

* AV fistels

* Bloedverlies/bloeding

+ Dood

* Instrumentstoring

* Ecchymose

* Embolie

« Afweerreactie tegen vreemde lichamen
* Hematoom

* Bloeding

* Infectie

+ Ontstekingsreactie

* Gevoelloosheid

* Pijn

» Ongemak van patiént

* Procedurevertraging

* Pseudoaneurysma

* Retroperitoneale bloeding

* Sepsis

+ Trombo-embolie

* Trombose

+ Bloedvatocclusie/ischemie van de onderste ledematen
* Bloedvatperforatie

« Dissectie/beschadiging van bloedvatweefsel

Gebruiksaanwijzing
De procedure wordt in de volgende stappen beschreven:
1. Bepaal de punctieplaats met behulp van fluoroscopie of
echografie.
Voer voorafgaand aan de plaatsing van het FemoSeal Vascular Closure System een
beperkt femoraal angiogram of een echogeleide femorale punctie uit.
VOORZICHTIG: Staak de procedure als:
+ De diameter van het lumen van de arteria femoralis <5 mm is.

« Er stenose en/of aanzienlijke plakvorming aanwezig is nabij de plaats van de
punctie in de arteria femoralis.
« De arteriéle punctie op of distaal van de bifurcatie van de arteria femoralis is
uitgevoerd.
« Erabnormale vertakkingen of afwijkingen in bloedvaten zijn ontstaan nabij de
plaats van de punctie in de arteria femoralis.
VOORZICHTIG: Als er sprake is van een hematoom, dient u extra alert te zijn dat
de sheath correct ingebracht wordt in de slagader.

2. Plaats de sheath van het FemoSeal-instrument in de arteria
femoralis.
+ Plaats de FemoSeal-dilatator in het FemoSeal-instrument totdat ze in elkaar
klikken en de markeringen elkaar raken (zie afbeeldingen 1a, 1b).



OPMERKING: Pak de FemoSeal-dilatator bij de punt vast en beweeg hem in
kleine stapjes voorzichtig voorwaarts.

* Breng de geleidedraad in via de procedure-sheath.

« Verwijder de procedure-sheath en zorg dat de geleidedraad in positie blijft (zie
afbeelding 2).

+ Haal de draad van het FemoSeal-instrument over de geleidedraad en breng de
sheath in de slagader (zie afbeeldingen 3a, 3b).

OPMERKING: Zorg dat ongeveer 25 cm van de geleidedraad zichtbaar blijft.

3. Pak de vleugelvormige uiteinden van de FemoSeal-veiligheidspal
vast, knijp de uiteinden samen, til de FemoSeal-veiligheidspal op
en trek deze langzaam, samen met de geleidedraad, terug totdat
deze volledig is verwijderd (zie afbeeldingen 4a, 4b, 4c en 4d).
OPMERKING: Houd het instrument met de andere hand in positie. Zodra de
FemoSeal-veiligheidspal met dilatator een paar centimeter wordt teruggetrokken (2 -

4 cm), zou er bloed moeten verschijnen in het proximale deel van de sheath. Zo kuntu
controleren of de sheath zich in de slagader bevindt.

OPMERKING: Als er geen bloed zichtbaar is, kan de terugtrekking onderbroken
zijn. Plaats eerst de dilatator en vervolgens de sheath opnieuw in de slagader en
herhaal de stappen vanaf stap 3.

4. Breng de binnenafdichting aan door de knop in een vioeiende
beweging volledig in te drukken (zie afbeeldingen 5a, 5b).
VOORZICHTIG: Als tijdens de plaatsing van de binnenafdichting op onverwachte
weerstand optreedt, moet u de procedure stopzetten.

5. Trek het FemoSeal-instrument terug totdat de ingedrukte knop
terugspringt (zie afbeelding 6).
VOORZICHTIG: Voor een juiste plaatsing van de binnenafdichting, verplaatst u uw
duim zodanig dat de knop ongehinderd terug kan springen.
OPMERKING: De knop springt terug zodra de binnenafdichting in contact komt met
de binnenzijde van de slagaderwand en er weerstand ontstaat.
OPMERKING: De hinnenafdichting brengt de hemostase tot stand.

6. Breng de buitenafdichtingsschijf aan door de knop opnieuw
volledig in te drukken (zie afbeelding 7).
VOORZICHTIG: Zorg ervoor dat de punt van de sheath van het FemoSeal-
instrument zich onder het huidoppervlak bevindt alvorens de buitenafdichtingsschijf
te plaatsen. De buitenafdichtingsschijf kan onbedoeld boven huidniveau aangebracht
worden bij patiénten bij wie de afstand tussen de arteria femoralis en de huid klein is.
Voor een juiste plaatsing kan eerst een incisie in de huid nodig zijn.
OPMERKING: Een scherpe punctiehoek verkort de afstand tussen de arteria
femoralis en het huidniveau.
OPMERKING: Houd een lichte spanning op het multifilament tijdens het
aanbrengen van de buitenafdichtingsschijf totdat de knop volledig is ingedrukt. Deze
stap sluit de binnenafdichting af tegen de arteriéle wand.
VOORZICHTIG: Als de binnenafdichting zich in de slagader bevindt, maar het
niet mogelijk is om de knop volledig in te drukken en de buitenafdichtingsschijf aan
te brengen, kan een chirurgische ingreep noodzakelijk zijn om sluitelementen van
FemoSeal te verwijderen.

7. Verwijder het FemoSeal-instrument (zie afbeelding 8).

8. Controleer de hemostase.
WAARSCHUWING: Als er een aanhoudende arteriéle bloeding vanaf de plaats
van de incisie optreedt, mag u het multifilament niet doorknippen totdat hemostase is
bereikt. Als hemostase niet wordt bereikt, zet u het multifilament dan vast met een steriel
wondverband en oefent u extra compressie uit totdat hemostase is bereikt. In het geval
van een aanhoudende arteriéle bloeding, kunnen er aanzienlijke bloedingscomplicaties
ontstaan die kunnen resulteren in letsel bij of overlijden van de patiént.

9. Knip het multifilament onder de huid af met een steriel instrument
(zie afbeelding 9).

Opslag en verpakking
« Steriel en niet-pyrogeen in een ongeopende en onbeschadigde verpakking.

* Het FemoSeal Vascular Closure System moet koel worden bewaard
(kamertemperatuur niet hoger dan 25 °C).

* Het FemoSeal Vascular Closure System bevat resorbeerbare materialen die
worden aangetast door blootstelling aan warmte en vocht. Het instrument mag
daarom niet opnieuw worden gesteriliseerd.

+ Ditinstrument is gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide (EO), wordt in
een steriele staat geleverd en is een medisch hulpmiddel bedoeld voor eenmalig
gebruik. Het FemoSeal VCS-instrument is zodanig ontworpen dat dit niet kan
worden hergebruikt.

+ Nadat de verpakking is opengetrokken, dient u te verifiéren dat de steriele barriere
intact is door de verpakking te inspecteren om te zorgen dat er geen geulen,
kreukels of openingen in de verzegeling van de verpakking zitten.

Afvoer van het FemoSeal Vascular Closure System

Dit instrument moet worden afgevoerd conform standaard ziekenhuisprocedures
en universele maatregelen voor biologisch gevaarlijk afval. Alle relevante wetten en
regelgeving voor dergelijke afvoer moeten worden nageleefd.

Overzicht van veiligheids- en klinische prestaties

Het overzicht van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is bedoeld om de
transparantie te vergroten door openbare toegang te verlenen tot een bijgewerkt
overzicht van klinische en andere gegevens over de veiligheids- en klinische prestaties
van het medische instrument. Het SSCP is beschikbaar in twee versies, een versie voor
zorgverleners en een aparte versie voor patiénten. Het SSCP voor het FemoSeal VCS
medische instrument is te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabel: probleemoplossing voor FemoSeal Vascular Closure System

Problemen

Scenario

Mogelijke oorzaken

Geen inbrenging

De sluitelementen worden

uit de slagader getrokken

tijdens terugtrekking van
het hulpmiddel

De binnenafdichting is buiten de
slagader aangebracht.

Onverwachte weerstand

De interne afdichting stuit
op onverwachte weerstand
tijldens de implementatie
(zuiger indrukken)

De punt van de sheath kan op de
achterwand van de slagader botsen.

De zuiger wordt geblokkeerd

De zuiger springt niet
terug bij terugtrekking

De duim bevindt zich op de zuiger en
blokkeert de terugspringfunctie van de
zuiger.

FemoSeal VCS staat niet onder
spanning: de binnenafdichting bevindt
zich niet tegenover de wand van
het bloedvat. Niet genoeg ruimte in
de slagader voor de plaatsing van
de binnenafdichting tegen de wand
van het bloedvat. Het instrument is
beschadigd of defect.

Breuk van multifilament

Bij het terugtrekken
van het FemoSeal VCS
wordt een breuk van
multifilament vermoed.

Het instrument is niet
gebruikt overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing.

Het instrument is beschadigd of
defect.

Schijf boven huidniveau

De buitenafdichtingsschijf
is boven huidniveau

De buitenafdichtingsschijf kan
onbedoeld boven de huid worden
geplaatst bij patiénten bij wie de

afstand tussen de arteria femoralis en

aangebracht de huid klein is.
aangebracht De binnenafdichting is buiten de
slagader aangebracht.
De achterwand van de slagader
Aanhoudende is doorgeprikt. Er is meer dan één

Aanhoudende slagaderlijke

bloeding

slagaderlijke bloeding
vanaf de plaats van de
incisie na plaatsing.

arteriéle punctie uitgevoerd.
De binnenafdichting is buiten de
slagader aangebracht.
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Catalogusnummer.

Houdbaarheidsdatum.

STERILE|EQ]

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Ha

Breekbaar, met zorg behandelen.

—
o
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Mogelijke acties

Preventieve acties

Pas handmatige of mechanische druk toe
volgens de standaardprocedure.
Onderzoek het instrument om te zorgen dat
alle biologisch afbreekbare onderdelen zijn
teruggetrokken. Als u dit niet doet, kan een
chirurgische ingreep noodzakelijk zijn om de
sluitelementen te verwijderen.

Controleer of de sheath zich in de slagader
bevindt voordat u de binnenafdichting
aanbrengt (bloed in kamer). Trek de drager
omhoog om een kleine hoek ten opzichte van
de huid te voorkomen (= 45°).

FemoSeal VCS mag niet worden gebruikt. Pas
handmatige of mechanische druk toe volgens
de standaardprocedure

Als de punctie op of distaal van de bifurcatie
van de arteria femoralis is uitgevoerd, mag het
FemoSeal VCS niet worden gebruikt vanwege
het risico dat de binnenafdichting onjuist wordt

geplaatst

-Zorg dat u uw duim van de zuiger afhaalt,
zodat deze vrijelijk kan terugspringen. Creéer
een grotere hoek van de FemoSeal (= 45°) ten
opzichte van de huid.

De knop springt terug zodra de
binnenafdichting in contact komt met de
binnenzijde van de arteriéle wand en er

weerstand ontstaat.

Geen preventieve actie. Blijf het FemoSeal
VCS onder spanning houden met een grotere
hoek (= 45°)

Voer een femoraal angiogram of een femorale
echografie uit om te zorgen voor een diameter
van het lumen van de slagader van =5 mm
voorafgaand aan het gebruik van FemoSeal
VCS.

Pas handmatige of mechanische druk toe
volgens de standaardprocedure.
Er kan een chirurgische ingreep nodig zijn om
de sluitelementen te verwijderen.

Geen preventieve actie

Snijd het multifilament niet door. Maak het
multifilament vast met een steriel wondverband
en pas extra compressie toe.

Een operatie kan noodzakelijk zijn.

Niet forceren, zorg uitsluitend voor tactiele
feedback van de binnenafdichting ten
opzichte van de vaatwand. Zorg dat de
punt van de sheath van de FemoSeal zich
onder het huidoppervlak bevindt alvorens de
buitenafdichtingsschijf aan te brengen.
Controleer of de sheath zich in de slagader
bevindt voordat u de binnenafdichting
aanbrengt.

Als er een aanhoudende arteriéle bloeding vanaf
de plaats van de incisie optreedt, mag u het
multifilament niet doorknippen totdat hemostase
is bereikt.

Als er geen hemostase wordt bereikt, zet u het
multifilament dan vast met een steriel
wondverband en oefent u extra compressie uit
otdat hemostase is bereikt.

Als wordt vermoed dat de achterste arteriéle
wand is doorgeprikt of dat er meer dan één
arteriéle punctie is uitgevoerd, mag u FemoSeal
niet gebruiken om arteriéle hemostase te
bereiken. Gebruik extra handmatige druk of een
ondersteunend compressie-instrument.
Controleer of de sheath zich in de slagader
bevindt voordat u de binnenafdichting plaatst.

Voer een femoraal angiogram of een
femorale echografie uit om te zorgen voor
een diameter van het lumen van het bloedvat
van 2 5 mm voorafgaand aan het gebruik van
FemoSeal VCS. Verifieer de dichting van de
punctieplaats via een echografische geleiding.

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese

gemeenschap

Medisch hulpmiddel

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
buitenverpakking.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende
verpakking aan de binnenkant.

Opgenomen materialen.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing indien steriele verpakking
is beschadigd.

Uniek identificatienummer van het hulpmiddel

De implanteerbare elementen zijn MRI-veilig

Identificatie/naam patiént

Zorginstelling.

Implantatiedatum.

Website met patiéntinformatie.

Importeur.

Lengte geleidedraad

4 Max Guide
Wire0.D.

Maximale buitenste diameter geleidedraad.

Unieke identificatie - Identificatienummer van het hulpmiddel
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Terumo Europe N.V. Terumo Australia Pty Ltd
Interleuvenlaan 40 Macquarie Park NSW 2113
3001 Leuven Belgié Australié
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NORSK

Beskrivelse av enheten

FemoSeal™ vaskuleert lukkesystem, produsert av Terumo Medical Corporation (TMC), er
en resorberbar vaskuleer lukkeenhet utviklet for & oppna femoral arteriell hemostase etter
perkutan kateterisering gjennom den felles femoralarterien.

FemoSeal lukkeelementer bestar av to resorberbare polymerskiver, den innvendige
forseglingen og den utvendige Iaseskiven som holdes sammen av et resorberbart
multifilament som derved mekanisk forsegler arteriotomien. Etter a ha blitt plassert gjennom
konushylsen, klemmes den utvendige laseskiven til multifilamentskaftet, noe som resulterer
i mekanisk lukking av stikkstedet mellom den innvendige og utvendige laseskiven. Den
innvendige forseglingen og den utvendige Iaseskiven holdes pé plass med friksjonen p&
multifilamentskaftet. Hemostase oppnas med mekaniske midler. Lukkeelementene brytes
ned av hydrolyse.

De implanterbare lukkekomponentene, den innvendige forseglingen og den utvendige
laseskiven brytes ned i lapet av atten (18) maneder mens multifilamentet anslas a bli
nedbrutt og absorbert via hydrolyse av det omkringliggende vevet etter to (2) til tre (3)

ar. Evnen til de implanterbare lukkekomponentene til & opprettholde kompresjonen av
arteriotomien er testet etter opptil &tte (8) timer. Nedbrytningsproduktene metaboliseres og
skilles ut i urinen eller pustes ut som karbondioksid via lungene. Ingen akkumuleringseffekter
erobserverti dyreforsek. Tilleggskomponentene til FemoSeal som kommer i kontakt med
levende vev eller blod under prosedyren, er konushylse, dilatator, stampergr, skyver og
ledevaier.

FemoSeal-enheten kommer med en dilatator og en ledevaier med ytre diameter pa
0,038" (0,97 mm)og lengde p& 27,5” (70 cm) og et J-retteutstyr. Ledevaieren er plasserti
polyetylenraret. Alle komponentene er pakket i en solid pappeske. Pakken inkluderer ogsa
pasientimplantatkortet. FemoSeal vaskuleert lukkesystem krever ikke ekstra tilbeher for at
enheten skal fungere etter hensikten, og enheten er kun ment for bruk med dilatatoren og
ledevaieren som er inkludert i pakken.

FemoSeal™ vaskulzert lukkesystem bestar av falgende komponenter og materialer.

Delenummer

Beskrivelse

Materialer

FemoSeal-enhet

forsegling og utvendig
laseskive*

1 0,038” (0,97 mm) Ledevaier: Rustfritt stal
ledevaier med J-retteutstyr: Polypropylen, hvitt pigment
J-retteutstyret for .
. Klemme: Polyetylen
ledevaieren
Rorsystem: Polyetylen
2 FemoSeal dilatator Hub: Tetrahydrofuran, bla,
polybutylentereftalat (PBT)
Rer: Hoydensitetspolyetylen (HDPE), svart
pigment
Smaremiddel: Silikonolje
3/4 Stept RD7 - innvendig | Kopolymer mellom glykolid,

trimetylenkarbonat, e-kaprolakton og TMP:
trimetylolpropan (initiator)

Multifilament*

Segmentert kopolymer mellom L, L-laktid,
trimetylenkarbonat, -kaprolakton og 1,3
propandiol (initiator)

Dekselet er en kopolymer mellom glykolid,
¢e-kaprolakton og L-lysin

Stamperer Polypropylen

Skyver Rustfritt stél

Glider Polybutylentereftalat (PBT)
Hus Polybutylentereftalat (PBT)
Knapp Polybutylentereftalat (PBT)
Knapplokk Polyoksymetylen (POM)
Hylse Polybutylentereftalat (PBT)
Avstandsstykke Polybutylentereftalat (PBT)
Konus Polypropylen

Huslokk Polybutylentereftalat (PBT)
Sikkerhetslas Polybutylentereftalat (PBT), bla
Hylselokk Polybutylentereftalat (PBT)
Rerpakning Silikonmasse A 70
Huspakning Silikonmasse A 70

Fjeer Rustfritt stal

Konushylse Polypropylen

Silikon Dow Corning 360, heksan

* Implanterbar del av enheten. Implanterbare komponenter er MR-sikre

FemoSeal™ vaskuleert lukkesystem er sterilisert med etylenoksid (EO) og er et medisinsk
engangsutstyr. FemoSeal-enheten er utformet pa en slik méte at den ikke kan gjenbrukes.



Funksjonsprinsipp:

FemoSeal™ vaskuleert lukkesystem fremmer mekanisk hemostase ved & plassere
implanterbare lukkeelementer innenfor og utenfor den felles femoralarterien. Mekanismen
som forhindrer blgdning er utstyrt med en innvendig forsegling som forsegler stikkstedet, og
en utvendig l&seskive som holder den innvendige forseglingen pa plass.

Kliniske fordeler
FemoSeal vaskuleert lukkesystem gir falgende kliniske fordeler i forhold til vaskuleer
lukking etter punksjon av felles femoralarterie:

+ Reduksjon i tid til hemostase’

+ Reduksjon i tid til bevegelse*
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Tiltenkt bruk
FemoSeal vaskulaert lukkesystem er et medisinsk utstyr tiltenkt for lukking av en arteriell
punksjon etter perkutan kateterisering gjennom den felles femoralarterien.

Tiltenkte brukere

Tiltenkte brukere av FemoSeal vaskulaert lukkesystem er leger med oppleering som
kvalifiserer dem til & utfere arteriell tilgang og lukking for endovaskuleere prosedyrer
gjennom den felles femoralarterien og som har deltatt i et Terumo Medical Corporation
FemoSeal-instruksjonsprogram for leger.

Indikasjon for bruk

FemoSeal vaskulaert lukkesystem er indisert for lukking av punksjon i den felles
femoralarterien (arteriotomi) hos pasienter som har hatt perkutan kateterisering ved hjelp
av en 7F (2,33 mm) eller mindre prosedyrehylse.

Kontraindikasjoner
FemoSeal vaskulaert lukkesystem er kontraindisert hos pasienter med arteriotomier hvor
det er brukt hylser eller enheter som er sterre enn 7F (2,33 mm).

Malgruppe pasientpopulasjoner

Sikkerheten og effektiviteten til FemoSeal vaskulzert lukkesystem er fastslatt for
pasientgrupper som er 18 ar eller eldre, som har

mottatt perkutan kateterisering ved hjelp av 7F (2,33 mm) eller mindre prosedyrehylse.

Spesielle pasientpopulasjoner
Sikkerheten og effektiviteten til FemoSeal vaskuleert lukkesystem er ikke fastslatt for
falgende pasientgrupper:
+ Pasienter med eksisterende autoimmune sykdommer.
+ Pasienter som behandles for trombolysebehandling.
« Pasienter med klinisk signifikant perifer vaskulaer sykdom.
+ Pasienter med ukontrollert hypertoni (systolisk blodtrykk > 220 mmHg
ellerdiastolisk > 110 mmHg).
+ Pasienter med blgdersykdommer, inkludert trombocytopeni (< 100.000 blodplater),
eller anemi (Hgb < 10 mg/dl).
« Pasienter som har et innvendig lumen i den felles femoralarterien som er mindre
enn5mm.
+ Pasienter med nedsatt nyre- og/eller leverfunksjon.
+ Pasienter med annen relevant komorbiditet.
+ Befolkning med spesifikk rasemessig og/eller etnisk opprinnelse.
« Pasienter med hjerteinfarkt i lopet av 72 timer.
+ Pasienter med vaskuleert graft eller stent pa punksjonsstedet.
+ Pasienter som er gravide eller ammer.
« Pasienter som er under 18 ar.

Advarsler

« Skal ikke brukes hvis emballasjen har blitt skadet eller en steril barriere ikke er
intakt.

« Skal ikke brukes etter utigpsdato — det er ikke sikkert at de biologisk nedbrytbare
komponentene fungerer som de skal.

« Skal ikke tas i bruk hvis artikler fremstar som skadet eller defekte p& noen méte.

* Bruk av FemoSeal vaskulzert lukkesystem ved bakteriell kontaminasjon av
prosedyrehylse eller tilstatende vev kan ha oppstatt, kan forarsake infeksjon.

« Dersom det foreligger mistanke om at den posteriore arterieveggen er punktert,
eller mer enn én arteriell punksjon har blitt utfart, skal du ikke utelukkende stole pa
FemoSeal vaskulaert lukkesystem for & oppna arteriell hemostase. Bruk ytterligere
manuell eller mekanisk kompresjon.

« Hvis punksjonsstedet er p, eller distalt i forhold il forgreningen pa
femoralarteriene, skal ikke FemoSeal vaskuleert lukkesystem brukes pa grunn
av risiko for at den innvendige forseglingen ikke blir korrekt plassert. Denne
hendelsen kan resultere i komplikasjoner som bladning og/eller stans i normal
blodsirkulasjon.

« Hvis det er vedvarende arteriell bledning fra snittstedet skal du ikke kutte
multifilamentet for hemostase er oppnadd. Hvis hemostase ikke oppnas, skal du
feste multifilamentet med en steril sarbandasje og legge pa ytterligere kompresjon
inntil hemostase oppnas. | tilfelle vedvarende arteriell bledning, kan det oppsta
komplikasjoner knyttet til bledning, som igjen kan fere til pasientskade eller ded.

» FemoSeal vaskuleert lukkesystem skal ikke brukes hvis punksjonsstedet er
prokismalt i forhold il lysken, da dette kan fere til retroperionalt hematom.

+ Pasienter med hgyere risiko for blgdning kan oppleve gkt blodtap, noe som krever
transfusjon.

« Hvis den indre skiven lgsner, kan dette potensielt forarsake en trombotisk og/eller
embolisk hendelse

Forholdsregler
* Plasseringsprosedyre for FemoSeal vaskuleert lukkesystem bgr utfares av leger
med tilstrekkelig oppleering i bruk av enheten.

« Utfor en begrenset femoral angiografi eller en femoral punksjon veiledet av ultralyd
for plassering av FemoSeal vaskulaert lukkesystem.

* Avslutt inngrepet hvis:
- Lumendiameteren pa den felles femoralarterien < 5 mm.

- Stenose ogleller signifikant forkalkning til stede i neerheten av punksjonsstedet
for femoralarterien.

- Arteriell punksjon er p, eller distalt i forhold til, bifurkasjonen femoralarterien.

- Det finnes uregelmessige forgreninger eller avvik i blodarene i naerheten av
punksjonssted for femoralarterien.
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« Hvis det finnes hematom ma du veere ekstra varsom med korrekt innfgring av
konushylsen inn i arterien.

« Bruk en enkelt veggpunksjonsteknikk. Du ma ikke punktere den posteriore
arterieveggen.

« Bruk alltid steril teknikk nar du bruker FemoSeal vaskuleert lukkesystem.

+ FemoSeal vaskuleert lukkesystem er kun til engangsbruk og skal ikke steriliseres
pa nytt eller gjenbrukes pd noen mate. FemoSeal-enheten er utformet pa en slik
mate at den ikke kan gjenbrukes.

« Hvis du meter uventet motstand ved plassering av den innvendige forseglingen,
skal inngrepet avsluttes.

« For korrekt plassering av den innvendige forseglingen skal du reposisjonere
tommelen din, slik at knappen fritt kan sprette opp igjen.

« Forsikre deg om at tuppen pa FemoSeal-enhetens konushylse er under
hudoverflaten for plassering av den utvendige laseskiven. Den utvendige
laseskiven kan utilsiktet plasseres over nivaet pa hudoverflaten hos pasienter med
kort avstand mellom felles femoralarterie og nivaet pa hudoverflaten.

« For korrekt plassering, kan det vaere ngdvendig med et snitt i huden.

« Hvis den innvendige forseglingen er inne i arterien, men det ikke er mulig a trykke
knappen helt ned for a plassere den utvendige laseskiven, kan det bli nadvendig
med kirurgisk inngrep for & fierne FemoSeal lukkeelementer.

« Hvis repunksjon av den samme femoralarterien blir ngdvendig innen 18 maneder,
ber repunksjon foretas minst én centimeter proksimalt i forhold til det forrige
tilgangspunktet til FemoSeal vaskuleert lukkesystem.

« Instruer pasienten til & falge legens anbefalinger knyttet til undersgkelse av
inngrepsstedet.

« Instruer pasienten til & ha med seg et pasientinformasjonskort de neste 18
méanedene.

Forholdsregler ved utskrivelse
Fer utskrivelse vurderes, skal pasienten undersekes for falgende kliniske tilstander:
+ Blgdning og/eller hematom p& inngrepsstedet.

+ Smerte ved gaing.
« Tegn pé infeksjon p& inngrepsstedet.

Bivirkninger, skader og komplikasjoner
Potensielle ugnskede hendelser, skader og komplikasjoner knyttet til bruk av FemoSeal:
* Allergisk reaksjon

* Aneurisme

* AV-fistel

+ Blodtap/blgdning

* Dad

« Feil pa enheten

» Ekkymose

+ Emboli

» Fremmedlegemereaksjon
* Hematom

* Bladning

« Infeksjon

* Inflammatorisk reaksjon

* Nummenhet

*» Smerte

+ Ubehag hos pasienten

« Forsinkelse av prosedyren
* Pseudoaneurisme

* Retroperitoneal blgdning
* Sepsis

+ Tromboemboli

+ Trombose

« Karokklusjon / iskemi i underekstremitet
« Perforering av blodkar

« Karvevsdisseksjon/laserasjon

Bruksanvisning
Inngrepet beskrives i falgende trinn:
1. Undersgk punksjonsstedet med fluoroskopi eller ultralyd.
Utfer en begrenset femoral angiografi eller en femoral punksjon veiledet av ultralyd for
plassering av FemoSeal vaskulaert lukkesystem.
FORSIKTIG: Avslutt inngrepet hvis:
+ Lumendiameteren pa den felles femoralarterien < 5 mm.

+ Stenose og/eller signifikant forkalkning tilstede i naerheten av punksjonsstedet for
femoralarterien.

« Arteriell punksjon er pa, eller distalt i forhold til, femoralarteriebifurkasjonen.

« Det finnes uregelmessige grener eller avvik i blodarene i naerheten av
punksjonssted for femoralarterien.

FORSIKTIG: Huvis det finnes hematom méa du veere ekstra varsom med korrekt
innfaring av konushylsen i arterien.

2.Plasser FemoSeal-enhetens konushylse inne i arterien.
« For FemoSeal-dilatoren inn i FemoSeal-enheten inntil de klikker sammen og
markeringene mates (se figur 1a, 1b).

* MERK: Grip FemoSeal-dilatoren neer tuppen, avanser forsiktig i sma trinn.
* For ledevaieren inn gjennom prosedyrehylsen.
« Fjern prosedyrehylsen og hold ledevaieren i posisjon (se figur 2).

+ Tre FemoSeal-enheten over ledevaieren og for konushylsen inn i arterien (se figur
3a, 3b).
MERK: La omtrent 25 cm av ledevaieren vaere synlig.
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3. Grip og klem vingene pa FemoSeal sikkerhetslas, loft og dra
tilbake FemoSeal sikkerhetslas sakte sammen med ledevaieren
inntil de er fullstendig fjernet (se figur 4a, 4b, 4c og 4d).

MERK: Hold enheten i posisjon med motsatt hand. Nar FemoSeal sikkerhetslas
med dilator er dratt ut noen centimeter (2-4 cm), skal det komme blod i den proksimale
delen av konushylsen. Dette bekrefter at konushylsen er i arterien.

MERK: Hvis det ikke kommer blod, kan tilbaketrekkingen forstyrres. Sett dilatoren
inn igjen, sett sd inn hylsen inn i arterien og gjenta trinnene fra trinn 3.

4.Plasser den innvendige forseglingen ved a trykke knappen helt
ned i én sammenhengende bevegelse (se figur 5a, 5b).
FORSIKTIG: Hvis du mater uventet motstand ved plassering av den innvendige
forseglingen, skal inngrepet avsluttes.

o

Dra tilbake FemoSeal-enheten helt til knappen spretter opp igjen
(se figur 6).

FORSIKTIG: For korrekt plassering av den innvendige forseglingen skal du
reposisjonere tommelen din, slik at knappen fritt kan sprette opp igjen.

MERK: Knappen spretter opp igjen sa snart den innvendige forseglingen kommer i
kontakt med innsiden av arterieveggen og motstand genereres.

MERK: Den innvendige forseglingen farer til hemostase.

6. Plasser den utvendige laseskiven ved a trykke knappen
fullstendig ned igjen én gang til (se figur 7).
FORSIKTIG: Forsikre deg om at tuppen p& FemoSeal-enhetens konushylse er
under hudoverflaten fgr plassering av den utvendige laseskiven. Den utvendige
laseskiven kan utilsiktet plasseres over nivaet pa hudoverflaten hos pasienter med kort
avstand mellom femoralarterien og nivaet pa hudoverflaten. For korrekt plassering,
kan det vaere nedvendig med et snitt i huden.
MERK: En skarp punksjonsvinkel forkorter avstanden mellom femoralarterien og
nivaet pa hudoverflaten.
MERK: La multifilamentet veere lett strammet under plassering av den ytre
laseskiven inntil knappen er trykket helt ned. Dette trinnet Iaser den innvendige
forseglingen mot arterieveggen.
FORSIKTIG: Hvis den innvendige forseglingen er inne i arterien, med det ikke er
mulig & trykke knappen helt ned for & plassere den utvendige Iaseskiven, kan det bli
nadvendig med kirurgisk inngrep for a fierne FemoSeal lukkeelementer.

7. Fjerne FemoSeal-enheten (se figur 8).

8. Bekreft hemostase.
ADVARSEL: Hvis det er vedvarende arteriell bledning fra snittstedet, skal du ikke
kutte multifilamentet fer hemostase er oppnadd. Hvis hemostase ikke oppnas, skal
du feste multifilamentet med en steril sdrbandasje og legge pa ytterligere kompresjon
inntil hemostase oppnas. | tilfelle vedvarende arteriell blgdning, kan det oppsta
komplikasjoner knyttet til blgdning, som igjen kan fare til pasientskade eller dad.

9. Kutt multifilamentet under hudniva ved hjelp av et sterilt
instrument (se figur 9).

Lagring og emballasje

« Steril og ikke-pyrogen i udpnet og uskadet emballasje.

+ FemoSeal vaskuleert lukkesystem skal lagres kaldt (romtemperatur som ikke
overskrider 25 °C).

+ FemoSeal vaskuleert lukkesystem inneholder resorberbare materialer som brytes
ned ved eksponering av varme og fuktighet; enheten kan derfor ikke steriliseres pa
nytt.

« Enheten steriliseres med etylenoksid (EO) og leveres i steril tilstand. FemoSeal-
enheten er utformet pé en slik méate at den ikke kan gjenbrukes.

« Underspk at den sterile barrieren er intakt etter at du har apnet emballasjen.
Undersgk at det ikke er noen kanaler, rynker eller hull i forseglingen eller
emballasjen.

Avfallshandtering av FemoSeal vaskulart lukkesystem

Denne enheten skal avfallshandteres i henhold til standard sykehusprosedyrer og
universelle forholdsregler for biokjemisk avfall. Alle gjeldende lover og retningslinjer
knyttet til handtering av slikt avfall ma felges.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) skal gke gjennomsiktigheten ved

4 gi offentlig tilgang til et oppdatert sammendrag av kliniske data og annen informasjon
om sikkerhet og klinisk ytelse rundt det medisinske utstyret. SSCP er tilgjengelig i to
versjoner, en versjon for helsepersonell og en separat versjon for pasienter. SSCP-en for
det medisinske utstyret FemoSeal VCS finner du pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabell: Problemsgking for FemoSeal vaskulart lukkesystem

Problemer Scenario Mulige arsaker

Lukkeelementene dras ut
Manglende plassering fra arterien samtidig som
enheten trekkes ut

Den innvendige forseglingen ble
plassert utenfor arterien.

Den innvendige
forseglingen mater uventet | Tuppen pa konushylsen kan treffe

Uventet motstand . . s .

motstand under plassering | den posteriore veggen pa arterien.
(trykkstempel)

Tommelen er pd stempelet og

blokkerer at stempelet skytes ut
korrekt.

] ) FemoSeal VCS er ikke strammet:
Stempelet er blokkert Stempelet fjzerer ikke den innvendige forseglingen stér

tilbake ved tilbaketrekning | ikke p& motsatt side av dreveggen.
Ikke nok plass i arterien for
den innvendige plassering av
forseglingen mot areveggen.
Enheten er skadet eller defekt.

Enheten ble ikke brukt i henhold til
bruksanvisningen.
Enheten er skadet eller
defekt.

Nar du trekker ut FemoSeal
Brudd pa multifilament VCS, mistenkes brudd pa
multifilamentet.

Den utvendige I&seskiven kan
utilsiktet plasseres over nivaet pa
Den utvendige laseskiven hudoverflaten hos pasienter med

plasseres over niva pa kort avstand mellom femoralarterien

hudoverflaten og nivéaet pa hudoverflaten.
Den innvendige forseglingen ble
plassert utenfor arterien.

Skive plassert over niva pa
hudoverflaten

Den posteriore arterieveggen har
blitt punktert. Mer enn én arteriell
punksjon ble utfart.

Den innvendige forseglingen ble
plassert utenfor arterien.

Vedvarende arteriell
Vedvarende arteriell blgdning | bledning fra snittstedet etter
utplassering.

Forklaring av symboler:

Vaskuleert lukkesystem.

[Vascular Closure System|

Se bruksanvisningen.

Samsvarer med forordnng for medisinsk utstyr 2017/745.

Antall

Lagres pa et kjglig sted (romtemperatur)

Katalognummer.

Brukes innen-dato.

N 5 My

Sterilisert med etylenoksid.
STERILE|EQ]

Skjar, behandles forsiktig.

Ha

Partikode.

—
o
—

Skal ikke brukes hvis skadet.

Skal ikke resteriliseres.

Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes om igjen.

Oppbevares tort.

» ACHEN,

Beskytt mot sollys.

'a
\

FAN
I Produsent.
[| Produksjonsdato.
Opprinnelsesland.
Made in USA

Bruksanvisning.

IlNSTRUCTlONS FOR USEl




Mulige handlinger

Preventive tiltak

Legg manuelt eller mekanisk press etter
standard prosedyre.

Undersgk enheten for & forsikre at alle
bioabsorberbare komponenter har blitt trukket
ut. Ellers kan det bli behov for kirurgisk inngrep

for & fierne lukke elementene.

Bekreft at konushylsen er inne i arterien for du
plasserer den innvendige forseglingen (blod i
kammer). Trekk opp beereren for & unngd en

liten vinkel mot huden (= 45°)

FemoSeal VCS ber ikke brukes. Legg manuelt
eller mekanisk press etter standard prosedyre

Hvis punksjonsstedet er pa, eller distalt i
forhold til femoralarteriens forgrening, skal
ikke FemoSeal VCS brukes grunnet risiko
for at den innvendige forseglingen ikke blir
korrekt plassert.

- Forsikre deg om at tommelen din er fjernet
fra stempelet, slik at det fritt kan sprette opp
igien. @k vinkelen pa FemoSeal (245°) i
forhold til nivaet pa hudoverflaten.
Knappen fjeerer opp igjen s snart den
innvendige forseglingen kommer i kontakt
med innsiden av arterieveggen og motstand
genereres.

Ingen preventive tiltak. Fortsett & opprettholde
FemoSeal VCS i spenning med starre vinkel
(245°)

Utfer femoral angiografi eller ultralyd for &
forsikre deg om at arteriens lumendiameter er
25 mm for du bruker FemoSeal VCS

Legg manuelt eller mekanisk press etter
standard prosedyre.
Det kan bli behov for kirurgisk inngrep for &
fierne lukke-
elementene.

Ingen preventive tiltak

Du ma ikke kutte multifilamentet. Fest
multifilamentet med en steril sarbandasje og
legg pa ytterligere kompresjon.

Det kan veere behov for kirurgisk inngrep.

Du skal ikke bruke kraft, men kun bruke
taktile tilbakemeldinger fra den innvendige
forseglingen mot &reveggen. Forsikre deg om
at tuppen pd FemoSeal-enhetens konushylse
er under hudoverflaten for plassering av den
utvendige Idseskiven.

Bekreft at konushylsen er inne i arterien far du
plasserer den innvendige forseglingen.

Hvis det er vedvarende arteriell blgdning fra
snittstedet skal du ikke kutte multifilamentet for
hemostase er oppnadd.

Hvis du ikke oppnar hemostase, skal du feste
multifilamentet med en steril sarbandasje
og legg pa ytterligere kompresjon inntil
homeostase er oppnadd.

Dersom det foreligger mistanke om at den
posteriore arterieveggen er punktert, eller mer
enn én arteriell punksjon har blitt utfert, skal
du ikke bruke FemoSeal for & oppna arteriell
hemostase. Bruk ytterligere manuelt trykk eller
en enhet for kompresjonsstatte.
Bekreft at konushylsen er inne i arterien for du
plasserer den innvendige forseglingen.

Utfer femoral angiografi eller ultralyd for
a forsikre deg om at &rens lumendiameter
er 25 mm fer du bruker FemoSeal VCS.
Bekreft lukkingen av inngangspunktet via en
ultralydveiledning.

Autorisert representant i EU

Medisinsk utstyr.

utsiden.

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje pa

innsiden.

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje pa

Absorberte materialer

skadet.

Kontroller bruksanvisningen hvis den sterile emballasjen er

Unik enhetsidentifikasjon.

Implanterbare komponenter er MR-sikre

Pasientnavn/-identifikasjon.

Helseinstitusjon.

Dato for implantasjon.

Nettside for pasientinformasjon.

Importer.

Lengde pa ledevaier

4 Max Guide
Wire 0.D.

Maks. ytre diameter for ledevaier

Unik enhetsidentifikasjon — enhetsidentifikator

| tilfelle bivirkninger skal de rapporteres til:
Rapporter bivirkninger til den juridiske produsenten, EF-representanten og EUs kompetente
myndighet i medlemslandet der brukeren eller pasienten er etablert.

Juridisk produsent:

Terumo Medical Corporation

265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873 USA

+1732 302 4900 + +1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

43216381211

EU-representant: Sponsor i

Terumo Europe N.V. Australia:
Interleuvenlaan 40 Terumo Australia Pty Ltd
3001 Leuven Belgium Macquarie Park NSW

2113 Australia
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Descrizione del dispositivo

Il sistema di chiusura vascolare FemoSeal™, prodotto da Terumo Medical Corporation
(TMC), & un dispositivo di chiusura vascolare riassorbibile messo a punto per raggiungere
I'emostasi arteriale femorale dopo il cateterismo percutaneo dell'arteria femorale comune.

Gli elementi di chiusura FemoSeal sono costituiti da due dischi in polimero riassorbibile: un
disco sigillante interno e un disco di bloccaggio esterno, tenuti insieme da un multifilamento
riassorbibile. Essi chiudono meccanicamente I'arteriotomia. Dopo I'attivazione attraverso
la guaina dell'alloggiamento del cono, il disco di bloccaggio esterno viene compattato
sull'albero multifilamento con conseguente chiusura meccanica del sito della puntura tra

il disco sigillante interno e il disco bloccaggio esterno, che sono tenuti in posizione per
attrito sull'albero multifilamento. Lemostasi & ottenuta con mezzi meccanici. Gli elementi di
chiusura si degradano per idrolisi.

| componenti di chiusura impiantabili, il disco sigillante interno e il disco di bloccaggio
esterno si degradano in diciotto (18) mesi, mentre si stima che il multifilamento si degradi e
venga assorbito tramite idrolisi dal tessuto circostante dopo due (2) tre (3) anni. La capacita
dei componenti di chiusura impiantabili di mantenere la compressione sull'arteriotomia &
stata testata fino a otto (8) ore. | prodotti di degradazione vengono metabolizzati ed escreti
nelle urine o espirati attraverso i polmoni sotto forma di anidride carbonica. Negli studi sugli
animali non sono stati osservati effetti di accumulo. | componenti aggiuntivi di FemoSeal,
che entrano in contatto con il tessuto organico o il sangue durante la procedura sono: la
guaina dell'alloggiamento del cono, il dilatatore, il tubo di compattazione, lo spintore e il filo
guida.

L'unita FemoSeal & confezionata insieme a un dilatatore e un filo guida di 0,038 pollici

(0,97 mm) di diametro esterno, 27,5 pollici (70 cm) di lunghezza e un raddrizzatore a J. Il
filo guida € contenuto all'interno di un tubo di polietilene. Tutte le parti sono imballate in un
solido vassoio di carta. La confezione include anche la scheda dell'impianto per paziente.

Il sistema di chiusura vascolare FemoSeal non richiede ulteriori accessori affinché il
dispositivo funzioni come previsto e il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con
il dilatatore e il filo guida inclusi nella confezione del prodotto.

Il FemoSeal™ VCS & costituito dai seguenti componenti e materiali.

Codice parte | Descrizione Materiali

1 Filo guida di 0,038" Filo guida: acciaio inox
(0,97 mm) con un Raddrizzatore a J: polipropilene, pigmento
raddrizzatore aJper | pianco
flo guida Clip: polietilene

Tubi: polietilene

2 Dilatatore FemoSeal Raccordo: tetraidrofurano, pigmento blu,
polibutilentereftalato (PBT)

Tubo: polietilene ad alta densita (HDPE),
pigmento nero

Lubrificante: olio di silicone

3/4 RD7 modellato - disco | Copolimero tra glicolide, carbonato
Unita FemoSeal | sigillante interno e di trimetilene, e-caprolattone e TMP:
disco di bloccaggio trimetilolpropano (attivatore)
esterno*
Multifilamento® Copolimero segmentato tra L,L-lattide,

carbonato di trimetilene, e-caprolattone e
1,3 propandiolo (attivatore)

Il rivestimento & un copolimero tra
glicolide, e-caprolattone e L-lisina

Tubo di compattazione | Polipropilene

Spintore Acciaio inox

Guida Polibutilentereftalato (PBT)
Alloggiamento Polibutilentereftalato (PBT)
Pulsante Polibutilentereftalato (PBT)
Copri pulsante Poliossimitilene (POM)
Manicotto Polibutilentereftalato (PBT)
Distanziatore Polibutilentereftalato (PBT)
Cono Polipropilene

Copri alloggiamento Polibutilentereftalato (PBT)

Fermo di sicurezza Polibutilentereftalato (PBT), pigmento blu
Copri manicotto Polibutilentereftalato (PBT)

Guarnizione tubo Silicone Shore A 70

Guarnizione Silicone Shore A 70

alloggiamento

Molla Acciaio inox

Guaina alloggiamento | Polipropilene
cono Silicone Dow Corning 360, esano

* Parte impiantabile del dispositivo; i componenti impiantabili sono sicuri per la risonanza
magnetica (RM)



Il FemoSeal™ VCS ¢ sterilizzato con ossido di etilene (EO) ed & un dispositivo medico
monouso. Il dispositivo FemoSeal VCS ¢ progettato in modo da non poter essere
riutilizzato.

Funzionamento

Il FemoSeal™ VCS induce I'emostasi meccanica attivando elementi di chiusura impiantabili
allinterno e all'esterno dell'arteria femorale comune. Il meccanismo che impedisce
I'emorragia & costituito da un disco sigillante interno che chiude il sito di puntura e da un
disco di bloccaggio esterno che mantiene in posizione il disco sigillante interno.

Benefici clinici
Il FemoSeal VCS offre i seguenti benefici clinici relativi alla chiusura vascolare dopo
puntura dell'arteria femorale comune:

« Riduzione del tempo di emostasi*

+ Riduzione del tempo di ripresa della deambulazione
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Uso previsto

Il sistema di chiusura vascolare FemoSeal € un dispositivo medico per la chiusura di
un‘arteriotomia in seguito a procedura percutanea di cateterismo attraverso l'arteria
femorale comune.

Utenti previsti

Gli utenti previsti del sistema di chiusura vascolare FemoSeal sono medici con
formazione che li abilita a realizzare e a chiudere siti di accesso arterioso nelle procedure
endovascolari attraverso I'arteria femorale comune e che hanno partecipato a un
programma di formazione per medici FemoSeal di Terumo Medical Corporation.

Indicazioni per I'uso

Il sistema di chiusura vascolare FemoSeal € indicato per I'uso nella chiusura di una
puntura arteriosa femorale comune (arteriotomia) in pazienti che sono stati sottoposti a
cateterismo percutaneo utilizzando una guaina procedurale 7F (2,33 mm) o pit piccola.

Controindicazioni
Il sistema di chiusura vascolare FemoSeal € controindicato nei pazienti in cui sono state
effettuate arteriotomie con guaine o dispositivi piu grandi di 7F (2,33 mm).

Popolazioni di pazienti destinatarie

La sicurezza e I'efficacia del sistema di chiusura vascolare FemoSeal sono state
verificate in pazienti di eta pari o superiore a 18 anni,

sottoposti a una procedura di cateterismo percutaneo utilizzando una guaina procedurale
7F (2,33 mm) o piu piccola.

Popolazioni di pazienti specifiche
La sicurezza e I'efficacia del sistema di chiusura vascolare FemoSeal non sono state
verificate nelle seguenti popolazioni di pazienti:
+ Pazienti con malattia autoimmune preesistente.
« Pazienti sottoposti a trombolisi terapeutica.
+ Pazienti con malattia vascolare periferica clinicamente significativa.
« Pazienti con ipertensione non controllata (> 220 mmHg sistolica 0> 110 mmHg
diastolica)
« Pazienti con disturbo emorragico, tra cui trombocitopenia (< 100.000 piastrine) o
anemia (Hgb < 10 mg/dl).
+ Pazienti con lume interno dell'arteria femorale comune inferiore a 5 mm.
+ Pazienti con insufficienza renale e/o epatica.
+ Pazienti con altre co-morbilita rilevanti.
+ Popolazione con origini razziali e/o etniche specifiche.
« Pazienti con infarto miocardico nelle 72 ore precedenti.
+ Pazienti con innesto vascolare o stent nel sito di puntura.
« Pazienti in gravidanza o in allattamento.
+ Pazienti di eta inferiore ai 18 anni.

Avvertenze

+ Non usare se la confezione € stata danneggiata o se la barriera sterile non e
intatta.

+ Non usare dopo la data di scadenza, perché i componenti biodegradabili
potrebbero non funzionare adeguatamente.

+ Non usare se i componenti appaiono danneggiati o difettosi.

+ L'uso del sistema di chiusura vascolare FemoSeal in caso di possibile
contaminazione batterica della guaina procedurale o del tessuto circostante pud
provocare infezione.

« Non affidarsi esclusivamente al sistema di chiusura vascolare FemoSeal per
ottenere I'emostasi arteriosa, se si sospetta che la parete arteriosa posteriore sia
stata perforata o se € stata effettuata piu di una perforazione arteriosa. Applicare
compressione manuale 0 meccanica supplementare.

« Il sistema di chiusura vascolare FemoSeal non deve essere usato se il sito di
puntura € in corrispondenza o in posizione distale rispetto alla biforcazione
dell'arteria femorale, a causa del rischio che disco sigillante interno venga
posizionato in modo errato. Questo evento pud comportare complicazioni di
sanguinamento e/o interruzione del normale flusso sanguigno.

+ In caso di emorragia arteriosa persistente dal sito di incisione, non tagliare il
multifilamento finché non si € raggiunta I'emostasi. Se 'emostasi non avviene,
fissare il multifilamento con una medicazione sterile e applicare una compressione
supplementare fino al raggiungimento dell'emostasi. In caso di emorragia arteriosa
persistente, possono verificarsi complicazioni emorragiche significative che
potrebbero provocare lesioni al paziente o la morte.

+ Non usare il sistema di chiusura vascolare FemoSeal se il sito di puntura &
prossimale al legamento inguinale, poiché cio potrebbe provocare un ematoma
retroperitoneale.

« | pazienti a maggior rischio di emorragia possono subire un aumento della perdita
sanguigna, con conseguente necessita di trasfusione.

« Se il disco interno si stacca, puo potenzialmente causare un evento trombotico e/o
embolico.

Precauzioni
« La procedura di applicazione del sistema di chiusura vascolare FemoSeal deve
essere eseguita da medici/personale medico con formazione adeguata nell'uso
del dispositivo.
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+ Eseguire un angiogramma femorale limitato o una puntura femorale guidata da
ultrasuoni prima dell'applicazione del sistema di chiusura vascolare FemoSeal.

* Interrompere la procedura se:
- |l diametro del lume dellarteria femorale comune < 5 mm.

- In prossimita del sito di puntura arteriosa femorale si presenta stenosi e/o
placca significativa.

-La puntura arteriosa € in corrispondenza o in posizione distale rispetto alla
biforcazione dell'arteria femorale.

- Presenza di rami anomali o anomalie dei vasi nelle vicinanze del sito della
puntura arteriosa femorale.

+ Se e presente un ematoma, € necessario prestare particolare attenzione al
corretto inserimento della guaina dell'alloggiamento del cono nell‘arteria.

« Ricorrere a una tecnica di puntura a parete singola. Non perforare la parete
posteriore dell'arteria.

« Seguire sempre la procedura sterile, quando si usa il sistema di chiusura vascolare
FemoSeal.

« |l sistema di chiusura vascolare FemoSeal € esclusivamente monouso e non deve
essere nuovamente sterilizzato o utilizzato in alcun modo. Lunita FemoSeal e
progettata in modo da non poter essere riutilizzata.

« Interrompere la procedura, se durante I'uso del disco sigillante interno si verifica
una resistenza imprevista.

« Per il corretto uso del disco sigillante interno, spostare il pollice in modo che il
pulsante possa tornare indietro.

« Assicurarsi che la punta della guaina dell'alloggiamento del cono dell'unita
FemoSeal si trovi sotto la superficie della pelle prima di usare il disco di bloccaggio
esterno. Il disco di bloccaggio esterno puo essere inavvertitamente attivato sopra
illivello della pelle in pazienti che hanno una breve distanza tra I'arteria femorale
comune e il livello della pelle.

« Per un uso corretto, prima dell'attivazione puo essere necessaria un'incisione
cutanea.

+ Se il disco sigillante interno si trova allinterno dell'arteria, ma non € possibile
premere completamente il pulsante e attivare il disco di bloccaggio esterno,
potrebbe essere necessario un intervento chirurgico per rimuovere gli elementi di
chiusura del FemoSeal.

« Se entro 18 mesi si rendesse necessaria una nuova puntura della stessa arteria
femorale, la nuova puntura deve essere effettuata ad almeno un centimetro di
distanza in posizione prossimale al precedente sito di accesso al sistema di
chiusura vascolare FemoSeal.

« Istruire il paziente a seguire le indicazioni del medico per quanto riguarda
l'ispezione del sito di chiusura.

« Istruire il paziente di portare con sé la scheda informativa del paziente per i
successivi 18 mesi.

Precauzioni al momento della dimissione
Prima della dimissione, verificare che il paziente non abbia una delle seguenti condizioni
cliniche:

+ Sanguinamento e/o ematoma alla sede di chiusura.

+ Dolore durante la deambulazione.
« Segni di infezione presso il sito di chiusura.

Eventi avversi, danni e complicazioni
Gli eventi avversi noti o prevedibili, danni e complicazioni associati all'uso del FemoSeal
VCS includono:

* Reazione allergica

* Aneurisma

* Fistola artero-venosa

« Perdita sanguigna/emorragia
* Morte

+ Guasto del dispositivo

« Ecchimosi

+ Embolia

* Reazione da corpo estraneo
+ Ematoma

* Emorragia

« Infezione

* Reazione infiammatoria

* Intorpidimento

* Dolore

» Malessere del paziente

« Ritardo della procedura

* Pseudoaneurisma

» Emorragia retroperitoneale

* Sepsi

* Tromboembolia

* Trombosi

* Occlusione del vaso/ischemia degli arti inferiori
+ Perforazione del vaso

« Dissezione/lacerazione del tessuto vascolare

Indicazioni per I'uso
La procedura é descritta nel seguente modo:
1. Valutare la posizione del sito di puntura mediante fluoroscopia o
ultrasuoni.
Eseguire un angiogramma femorale limitato o una puntura femorale guidata da
ultrasuoni prima dell'applicazione del sistema di chiusura vascolare FemoSeal.
ATTENZIONE: Interrompere la procedura se:
+ |l diametro del lume dell'arteria femorale comune <5 mm.

« Presenza di stenosi e/o placca significativa in prossimita del sito di puntura
arteriosa femorale.



+ La puntura arteriosa & in corrispondenza o in posizione distale rispetto alla
biforcazione dell'arteria femorale.

« Presenza di rami anomali 0 anomalie dei vasi nelle vicinanze del sito della puntura
arteriosa femorale.

ATTENZIONE: Se ¢ presente un ematoma, & necessario prestare particolare
attenzione al corretto inserimento della guaina dell'alloggiamento del cono nell'arteria.

2. Posizionare la guaina dell’alloggiamento del cono dell’unita
FemoSeal all’interno dell’arteria.
« Inserire il dilatatore FemoSeal nell'unita FemoSeal finché non si incastrano I'uno
nell’altro e finché non si incontrano i segni apposti su di essi (vedi le figure 1a, 1b).

« NOTA: Afferrare il dilatatore FemoSeal vicino alla punta, farlo avanzare
gradualmente facendo attenzione.

« Inserire il filo guida attraverso la guaina procedurale.
+ Rimuovere la guaina procedurale e tenere il filo guida in posizione (vedi figura 2).

« Infilare 'unita FemoSeal sul filo guida e inserire la guaina dell'alloggiamento del
cono nell'arteria (vedi figure 3a, 3b).

NOTA: Lasciare visibili circa 25 cm del filo guida.

3. Afferrare e comprimere le ali del fermo di sicurezza FemoSeal,
sollevare eritrarre lentamente il fermo di sicurezza FemoSeal
insieme al filo guida fino alla sua completa rimozione (vedi le
figure 4a, 4b, 4c e 4d).

NOTA: Tenere il dispositivo in posizione con I'altra mano. Quando il fermo di
sicurezza FemoSeal con dilatatore € stato retratto di alcuni centimetri (2 - 4 cm), nella
parte prossimale della guaina dell'alloggiamento del cono deve apparire il sangue, il
che conferma che la guaina dell'alloggiamento del cono si trova nell'arteria.

NOTA: Se non compare sangue, la ritrazione puo essere interrotta. Reintrodurre il
dilatatore e poi la guaina dell'alloggiamento del cono nellarteria e ripetere i passaggi a
partire dal punto 3.

4. Aprire il disco sigillante interno premendo completamente il
pulsante in un unico movimento continuo (vedi le figure 5a, 5b).
ATTENZIONE: Interrompere la procedura, se durante I'uso del sigillo interno si
verifica una resistenza imprevista.

5. Ritirare I'unita FemoSeal fino a quando il pulsante premuto non
torna indietro (vedi figura 6).
ATTENZIONE: Per un corretto funzionamento del disco sigillante interno,
riposizionare il pollice in modo che il pulsante possa tornare indietro liberamente.
NOTA: Il pulsante scatta indietro quando il disco sigillante interno entra in contatto
con I'interno della parete arteriosa e si crea resistenza.
NOTA: Il sigillo interno provoca I'emostasi.

6. Attivare il disco di bloccaggio esterno premendo di nuovo
completamente il pulsante (vedi figura 7).
ATTENZIONE: Assicurarsi che la punta della guaina dell'alloggiamento del
cono dell'unita FemoSeal sia sotto la superficie della pelle prima di attivare il disco
di bloccaggio esterno. Il disco di bloccaggio esterno pud essere inavvertitamente
attivato sopra il livello della pelle in pazienti che hanno una breve distanza tra I'arteria
femorale e il livello della pelle. Per un uso corretto, prima dell'attivazione puo essere
necessaria un'incisione cutanea.
NOTA: Un angolo di puntura con angolazione quasi perpendicolare accorcia la
distanza tra I'arteria femorale e il livello della pelle.
NOTA: Mantenere una leggera tensione nel multifilamento durante I'attivazione
del disco di bloccaggio esterno fino a quando il pulsante & completamente premuto.
Questo passaggio blocca il disco sigillante interno contro la parete arteriosa.
ATTENZIONE: Se il disco sigillante interno si trova all'interno dell'arteria, ma non e
possibile premere completamente il pulsante e attivare il disco di bloccaggio esterno,
potrebbe essere necessario un intervento chirurgico per rimuovere gli elementi di
chiusura del FemoSeal.

7. Rimuovere l'unita FemoSeal (vedi figura 8).

8. Verificare ’emostasi.
AVVERTENZA: In caso di emorragia arteriosa persistente dal sito di incisione,
non tagliare il multifilamento finché non si & raggiunta I'emostasi. Se 'emostasi
non avviene, fissare il multifilamento con una medicazione sterile e applicare una
compressione supplementare fino al raggiungimento dell'emostasi. In caso di
emorragia arteriosa persistente, possono verificarsi complicazioni emorragiche
significative che potrebbero provocare lesioni al paziente o la morte.

9. Tagliare il multifilamento sotto il livello della pelle usando uno
strumento sterile (vedi figura 9).

Conservazione e confezione
« Il contenuto della confezione non aperta e integra é sterile e apirogeno.

« |l sistema di chiusura vascolare FemoSeal deve essere conservato in un luogo
fresco (temperatura ambiente non superiore a 25 °C.

« |l sistema di chiusura vascolare FemoSeal contiene materiali riassorbibili che si
deteriorano con I'esposizione al calore e all'umidita; pertanto, il dispositivo non
puo essere nuovamente sterilizzato.

+ Questo dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene (EO) e viene fornito in stato
sterile. Il dispositivo FemoSeal VCS é progettato in modo da non poter essere
riutilizzato.

+ Dopo I'apertura della confezione, verificare che la barriera sterile sia intatta
ispezionando la confezione per assicurarsi che non vi siano canali, grinze o parti
mancanti nel sigillo della confezione.

Smaltimento del sistema di chiusura vascolare FemoSeal

Questo dispositivo deve essere smaltito seguendo le procedure ospedaliere standard e
le precauzioni universali per i rifiuti a rischio biologico. Devono essere rispettate tutte le
leggi e i regolamenti pertinenti che regolano tale smaltimento.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (summary of safety and clinical
performance, SSCP) ha lo scopo di migliorare la trasparenza dando accesso pubblico

a una sintesi aggiornata dei dati clinici e ad altre informazioni sulla sicurezza e sulla
prestazione clinica del dispositivo medico. La SSCP é disponibile in due versioni, una per
gli operatori sanitari e una per i pazienti. Lo SSCP per il dispositivo medico FemoSeal
VCS e disponibile allindirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.



Tabella: Risoluzione dei problemi del sistema di chiusura vascolare
FemoSeal

Problemi

Scenario

Possibili Cause

Mancata attivazione

Al momento del ritiro del

dispositivo, gli elementi di

chiusura vengono estratti
dall'arteria.

Il disco sigillante interno ¢ stato
inserito fuori dell'arteria.

Resistenza imprevista

Durante l'uso, il disco
sigillante interno incontra
resistenza imprevista
(premendo il pistoncino)

La punta della guaina
dell'alloggiamento del cono potrebbe
toccare la parete posteriore
dell'arteria.

Il pistoncino ¢ bloccato

Il pistoncino non torna
indietro quando lo si tira

Il pollice si trova sul pistoncino e quindi
ne blocca la corretta espulsione.

Il FemoSeal VCS non € in tensione:
il disco sigillante interno non &
opposto alla parete vascolare. Non
c'é abbastanza spazio nell'arteria per
il disco sigillante interno sigillo contro
la parete vascolare. Il dispositivo e
danneggiato o difettoso.

Rottura del multifilamento

Al momento del ritiro
del FemoSeal VCS, si
sospetta una rottura del
multifilamento.

Il dispositivo non € stato utilizzato
secondo le istruzioni per l'uso.
Il dispositivo € danneggiato 0

difettoso.

Disco usato sopra il livello
della pelle

Il disco di bloccaggio
esterno viene attivato
sopra il livello della pelle

Il dispositivo non é stato utilizzato
secondo le istruzioni per l'uso.
Il dispositivo & danneggiato o
difettoso.

Sanguinamento arterioso
persistente

Sanguinamento arterioso
persistente dal sito
dell'incisione dopo

I'attivazione.

La parete posteriore dell'arteria &
stata forata. E stata fatta pid di una
puntura arteriosa.

I disco sigillante interno & stato
inserito fuori dell'arteria.
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Spiegazione dei simboli:

[Vascular Closure System|

Sistema di chiusura vascolare.

Consultare le istruzioni per l'uso.

Conforme al regolamento sui dispositivi medici 2017/745

Quantita

Conservare in un luogo fresco (a temperatura ambiente)

Numero di catalogo.

|B|~5| 0 []B
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Data di scadenza.

STERILE|EQ]

Sterilizzato con ossido di etilene.

Fragile, maneggiare con cura.

Codice dilotto.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Non risterilizzare.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

2| @@ ||

Mantenere asciutto.

a

N
93 Y

/,

Tenere al riparo dalla luce del sole.

Produttore.

Data di produzione.

I&L

Made in USA

Paese d'origine

IlNSTRUCTlONS FOR USEl

Istruzioni per I'uso.




Possibili azioni

Azioni preventive

Fare pressione manuale 0 meccanica a
seconda della procedura standard.
Esaminare il dispositivo per assicurarsi che
tutti i componenti bioassorbibili siano stati
estratti. In caso contrario, potrebbe essere
necessario un intervento chirurgico per
rimuovere gli elementi di chiusura.

Verificare che la guaina dell'alloggiamento
del cono si trovi nell'arteria prima di attivare il
disco sigillante interno (sangue nella camera).

Tirare su il vettore per evitare che si crei un

piccolo angolo rispetto alla pelle (= 45°)

Il FemoSeal VCS non deve essere utilizzato.
Fare pressione manuale 0 meccanica
seguendo la procedura standard

Se il sito di puntura ¢ in corrispondenza o in
posizione distale rispetto alla biforcazione
dell'arteria femorale, il FemoSeal VCS
non deve essere utilizzato per il rischio di
posizionare il sigillo interno erroneamente.

- Accertarsi di aver tolto il pollice dal pistone, in
modo che possa ritornare liberamente. Creare
un’angolazione maggiore del FemoSeal (=
45°) rispetto al livello della pelle.

Il pulsante scatta indietro quando il sigillo
interno entra in contatto con I'interno del la
parete arteriosa e la resistenza generata.

Nessuna azione preventiva. Continuare a
mantenere il FemoSeal VCS in tensione con
un‘angolazione maggiore (= 45°) Eseguire
un angiogramma femorale o un'ecografia
per accertarsi che il diametro del lume
dell'arteria sia = 5mm prima di utilizzare il
posizionamento del sigillo FemoSeal VCS

Fare pressione manuale 0 meccanica a
seconda della procedura standard.
Potrebbe rendersi necessario un intervento
chirurgico per rimuovere
gli elementi di chiusura.

Nessuna azione preventiva

Non tagliare il multifilamento. Fissare il
multifilamento con una medicazione sterile ed
esercitare una compressione aggiuntiva.
Potrebbe rendersi necessario un intervento
chirurgico.

Non forzare, ma ricevere solo feedback tattile
del sigillo interno contro la parete vascolare.
Assicurarsi che la punta della guaina
dell'alloggiamento del cono FemoSeal sia sotto
la superficie della pelle prima dell'attivazione
del disco di bloccaggio esterno. Verificare che
la guaina dell'alloggiamento del cono si trovi
nell'arteria prima di attivare il sigillo interno.

In caso di emorragia arteriosa persistente dal sito
diincisione, non tagliare il multifilamento finché
non si € raggiunta 'emostasi.

Se I'emostasi non viene raggiunta, fissare
il multifilamento con una medicazione e
applicare una compressione aggiuntiva fino
al raggiungimento dell'emostasi. Non usare il
FemoSeal per ottenere l'emostasi arteriosa, se
si sospetta che la parete arteriosa posteriore sia
stata perforata o che sia stata effettuata piti di
una perforazione arteriosa.

Applicare una pressione manuale supplementare
0 usare un dispositivo di assistenza alla
compressione. Verificare che la guaina
dell'alloggiamento del cono si trovi nell'arteria
prima di attivare il disco sigillante interno.

Eseguire un angiogramma femorale o
un’ecografia per garantire un diametro del
lume del vaso = 5mm, prima di usare il
FemoSeal VCS. Verificare la chiusura del sito
di accesso tramite una guida ecografica.

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Dispositivo medico.

esterna.

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva

interna.

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva

Materiali assorbiti.

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso se la confezione
sterile € danneggiata.

Identificazione univoca del dispositivo.

| componenti impiantabili sono sicuri per la risonanza
magnetica (RM)

Nome paziente/identificazione.

Struttura sanitaria.

Data dell'impianto.

Sito web di informazione per i pazienti.

Importatore.

Lunghezza del filo guida

Max Guide
Wire0.D.

Max diametro esterno del filo guida

dispositivo

In caso di eventi avversi, segnalare a:

Identificazione univoca del dispositivo—Identificazione

Segnalare gli eventi avversi al produttore autorizzato, al rappresentante CE e all'autorita
competente dell’' UE dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente.

Sponsor australiano:
Terumo Australia Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113
Australia

Produttore legale:

Terumo Medical Corporation

265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873 USA

+1732 302 4900 + +1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

Rappresentante UE:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40

3001 Leuven Belgio
+32163812 11
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ESPANOL

Descripcion del dispositivo

El sistema FemoSeal™ Vascular Closure System, fabricado por Terumo Medical
Corporation (TMC), es un dispositivo de cierre vascular reabsorbible disefiado para lograr
hemostasia arterial femoral después del cateterismo percutaneo a través de la arteria
femoral comn.

Los elementos de cierre del sistema FemoSeal consisten en dos discos de polimero
reabsorbibles, el sello interior y el disco de bloqueo exterior, que se mantienen unidos

por un multifilamento reabsorbible, sellando asi mecénicamente la arteriotomia. Después
de desplegarse a través de la vaina de carcasa conica, el disco de bloqueo exterior se
presiona sobre el eje del multifilamento dando como resultado el cierre mecanico del lugar
de puncion entre el disco de bloqueo interior y el disco de bloqueo exterior. El sello interno
y el disco de bloqueo exterior se mantienen en su lugar mediante la friccion sobre el eje del
multifilamento. La hemostasia se consigue por medios mecanicos. Los elementos de cierre
se degradan por hidrélisis.

Los componentes de cierre implantables, el sello interno y el disco de blogueo externo, se
degradan en dieciocho (18) meses, mientras que se estima que el multiflamento se degrada
y absorbe por hidrdlisis a través del tejido circundante después de dos (2) a tres (3) afios.
La capacidad de los componentes del cierre implantables para mantener la compresion
sobre la arteriotomia se ha probado hasta ocho (8) horas.. Los productos de degradacién
se metabolizan y se excretan en la orina o se expulsan como didxido de carbono a través
de los pulmones. No se han observado efectos de acumulacion en estudios con animales.
Los componentes adicionales del sistema FemoSeal que entraran en contacto con tejido
vivo o sangre durante el procedimiento son la vaina de carcasa cénica, el dilatador, el tubo
de presion, el empujador y el cable guia.

La unidad FemoSeal se presenta embalada junto con un dilatador y un cable guia de 0,038”
(0,97 mm) de didmetro exterior, 27,5” (70 cm) de longitud y un enderezador en J. El cable
guia esta contenido dentro de un tubo de polietileno. Todas las piezas estan embaladas en
una bandeja de papel fija. El embalaje también incluye la tarjeta de implante del paciente.

El FemoSeal™ Vascular Closure System no requiere accesorios adicionales para que el
dispositivo funcione segun lo previsto y el dispositivo solo esta disefiado para ser utilizado
con el dilatador y el cable guia incluidos en el embalaje del producto.

El FemoSeal™ VCS consta de los siguientes componentes y materiales.

NGmero | Descripcién Materiales

de parte

1 Cable gufa de 0,038” Cable gufa: acero inoxidable
(0,97 mm) con un Enderezador en J: polipropileno, pigmento
enderezador de cable blanco
guiaenJ Clip: polietileno

Tubo: polietileno

2 Dilatador FemoSeal Centro distribuidor: tetrahidrofurano, pigmento
azul, tereftalato de polibutileno (PBT)

Tubo: polietileno de alta densidad (HDPE),
pigmento negro

Lubricante: aceite de silicona

3/4 RD7 moldeado: sello Copolimero entre glicélido, carbonato

Unidad interno y disco de de trimetileno, e-caprolactona y TMP:

FemoSeal | blogueo externo* trimetilolpropano (iniciador)
Multifilamento® Copolimero segmentado entre L, L-lactida,

carbonato de trimetileno, e-caprolactona 'y 1,3
propanodiol (iniciador)

El revestimiento es un copolimero entre
glicdlido, e-caprolactona y L-lisina

Tubo de presion Polipropileno

Empujador Acero inoxidable

Deslizador Tereftalato de polibutileno (PBT)

Carcasa Tereftalato de polibutileno (PBT)

Botdn Tereftalato de polibutileno (PBT)

Tapa de botén Polioximetileno (POM)

Manga Tereftalato de polibutileno (PBT)

Espaciador Tereftalato de polibutileno (PBT)

Cono Polipropileno

Tapa de la carcasa Tereftalato de polibutileno (PBT)

Agarre de seguridad Tereftalato de polibutileno (PBT), pigmento
azul

Tapa de la manga Tereftalato de polibutileno (PBT)

Junta de tubo Borde de silicona A 70

Junta de carcasa Borde de silicona A 70

Resorte Acero inoxidable

Vaina de carcasa conica | Polipropileno
Silicona Dow Corning 360, Hexano

* Porcion implantable del dispositivo; los componentes implantables son seguros para
resonancia magnética



El FemoSeal™ VCS esta esterilizado mediante 6xido de etileno (EO) y es un dispositivo
médico de un unico uso. El dispositivo FemoSeal VCS esta disefiado de tal manera que
no se puede reutilizar.

Modo de accién:

El FemoSeal™ VCS promueve la hemostasia mecanica mediante el despliegue de
elementos de cierre implantables dentro y fuera de la arteria femoral comin. El mecanismo
que evita el sangrado proporciona el sello interno que sella el lugar de puncion y el disco de
blogueo externo que mantiene el sello interno en su posicion.

Beneficios clinicos
El FemoSeal VCS proporciona los siguientes beneficios clinicos en relacion con el cierre
vascular después de la puncioén arterial femoral comdn:

« Reduccién del tiempo hasta la hemostasia.'

+ Reduccién del tiempo de deambulacion
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A, Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Uso previsto
El FemoSeal™ Vascular Closure System es un dispositivo médico destinado a cerrar una
puncién arterial tras un cateterismo percutaneo a través de la arteria femoral comdn.

Usuarios previstos

Los usuarios previstos del FemoSeal™ Vascular Closure System son médicos con
formacion que les capacita para realizar accesos arteriales y cierres para procedimientos
endovasculares a través de la arteria femoral comun y que han participado en un
programa de instruccion para médicos de Terumo Medical Corporation FemoSeal.

Indicaciones de uso

El FemoSeal™ Vascular Closure System esta indicado para el cierre de la puncion
arterial femoral comun (arteriotomia) en pacientes que han sido sometidos a un
cateterismo percutaneo utilizando una vaina de procedimiento de 7F (2,33 mm) o inferior.

Contraindicaciones

El FemoSeal™ Vascular Closure System esta contraindicado en pacientes con
arteriotomias en las que se hayan utilizado vainas o dispositivos superiores a 7F (2,33
mm).

Poblaciones de pacientes objetivo

La seguridad y eficacia del FemoSeal™ Vascular Closure System se ha establecido en
pacientes de 18 afios 0 mas que se han sometido a un

cateterismo percutaneo utilizando una vaina de procedimiento de 7F (2,33 mm) o inferior.

Poblacion de pacientes especiales
No se ha establecido la seguridad y eficacia del FemoSeal™ Vascular Closure System
en las siguientes poblaciones de pacientes:
« Pacientes con enfermedades autoinmunes preexistentes.
+ Pacientes sometidos a trombdlisis terapéutica.
« Pacientes con enfermedad vascular periférica clinicamente significativa.
+ Pacientes con hipertension no controlada (> 220 mmHg sistolica 0> 110 mmHg
diastolica).
« Pacientes con trastornos hemorragicos, incluidas trombocitopenia (< 100 000
plaquetas) u oranemia (Hgb < 10 mg/dI).
+ Pacientes con lumen interno de la arteria femoral comdn inferior a 5 mm.
« Pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica.
+ Pacientes con otra comorbilidad relevante.
+ Poblacion con origenes raciales y/o étnicos especificos.
+ Pacientes con infarto de miocardio en las primeras 72 horas.
+ Pacientes con un injerto vascular o un stent en el lugar de la puncion.
+ Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.
+ Pacientes menores de 18 afios.

Advertencias

+ No utilizar si el embalaje esta dafiado o si la barrera estéril no esta intacta.

+ No utilizar después de la fecha de caducidad, es posible que, transcurrida la fecha
indicada, los componentes biodegradables no ofrezcan el rendimiento adecuado.
No utilizar si alguno de los componentes parece estar dafiado o defectuoso de
modo alguno.

La utilizacién del FemoSeal™ Vascular Closure System cuando se haya

producido una contaminacion bacteriana de la vaina del procedimiento o del tejido

circundante, puede causar una infeccion.

Si se sospecha que se ha perforado la pared arterial posterior o se ha realizado

mas de una puncién arterial, no conffe inicamente en el FemoSeal™ Vascular

Closure System para lograr la hemostasia arterial. En dicho caso, debe utilizarse

una compresién manual o mecénica adicional.

Si el lugar de puncién se encuentra en la bifurcacion de la arteria femoral 0 en su

parte distal, no debe utilizarse el FemoSeal™ Vascular Closure System debido al

riesgo de que el sello interior se coloque de forma incorrecta. Esta circunstancia

puede dar lugar a complicaciones hemorragicas y/o a la interrupcion del flujo

sanguineo normal.

Si se produce una hemorragia arterial persistente en el lugar de la incision,

no corte el multifilamento hasta que se logre la hemostasia. Si no se consigue

la hemostasia, sujete el multifilamento con un apésito estéril y aplique una

compresion adicional hasta que se consiga la hemostasia. En el caso de que se

presente una hemorragia arterial persistente, pueden producirse complicaciones

hemorragicas importantes que podrian provocar lesiones o la muerte del paciente.

No utilice el FemoSeal™ Vascular Closure System si el lugar de puncién

es proximal al ligamento inguinal, ya que puede producirse un hematoma

retroperitoneal.

« Los pacientes con mayor riesgo de hemorragia pueden sufrir una mayor pérdida
de sangre que requiera una transfusion.

« Si el disco interno se desprende, puede causar potencialmente un evento
trombético y/o emboélico

Precauciones
« El procedimiento de despliegue del FemoSeal™ Vascular Closure System debe
ser realizado por parte de personal médico/clinico con formacion adecuada en el
uso del dispositivo.

* Realice una angiografia femoral limitada o una puncién femoral guiada por
ecografia antes de la implantacion del FemoSeal™ Vascular Closure System.
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+ Interrumpa el procedimiento en los siguientes casos:
- Didmetro del lumen de la arteria femoral comdn <5 mm.
- Estenosis y/o placa significativa presente en la proximidad del lugar de puncién
arterial femoral.
-La puncion arterial se realiza en la bifurcacion de la arteria femoral o en su
parte distal.
-Ramas anémalas o0 anomalias vasculares presentes en la proximidad del lugar
de la puncion arterial femoral.
« Si existe algin hematoma presente, debe tenerse especial precaucion para
insertar correctamente la vaina de carcasa cénica en la arteria.

Utilice una técnica de puncién de pared Gnica. No perfore la pared posterior de la
arteria.

Observe la técnica estéril en todo momento cuando utilice el FemoSeal™ Vascular
Closure System.

El FemoSeal™ Vascular Closure System es de un solo uso y no debe ser
reesterilizado ni reutilizado de forma alguna. La unidad FemoSeal esta disefiada
de tal manera que no puede ser reutilizada.

Si al desplegar el sello interior encuentra una resistencia inesperada, interrumpa
el procedimiento.

Para el correcto despliegue del sello interior, coloque su pulgar de manera que el
botén pueda volver a su posicion inicial libremente.

« Asegurese de que la punta de la vaina de carcasa cénica de la unidad FemoSeal
esté bajo la superficie de la piel antes de desplegar el disco de bloqueo exterior.
El disco de blogueo exterior puede desplegarse inadvertidamente por encima del
nivel de la piel en pacientes con una distancia corta entre la arteria femoral comdn
y el nivel de la piel.

Para un correcto despliegue, puede ser necesario realizar una incision en la piel
antes de proceder con el despliegue.

Si el sello interior esta dentro de la arteria pero no es posible presionar
completamente el botdn y desplegar el disco de cierre exterior, puede ser
necesario realizar un procedimiento quirrgico para extraer los elementos del
cierre FemoSeal.

Si fuese necesario realizar otra puncion en la misma arteria femoral en un plazo
de 18 meses, la segunda puncién debe realizarse al menos un centimetro proximal
al lugar de acceso del FemoSeal™ Vascular Closure System anterior.

Indique al paciente que siga las instrucciones del médico en cuanto a la
inspeccion del lugar de cierre.

« Indique al paciente que lleve consigo la tarjeta de informacion del paciente durante
los préximos 18 meses.

Precauciones en el momento del alta
Antes de considerar el alta, evallie al paciente en relacion con las siguientes condiciones
clinicas:

« Sangrado y/o hematoma en el lugar de cierre.

+ Dolor al caminar.

« Signos de infeccion en el lugar de cierre.
Complicaciones, dafios y efectos adversos
Los efectos adversos, dafios y complicaciones conocidos o previsibles asociados al uso
de FemoSeal VCS incluyen:

* Reaccion alérgica

* Aneurisma

« Fistula arteriovenosa (AV)

« Pérdida de sangre/sangrado

* Muerte

+ Fallo del dispositivo

* Equimosis

+ Embolia

* Reaccion a cuerpos extrafios

* Hematoma

* Hemorragia

* Infeccién

* Reaccion inflamatoria

+ Entumecimiento

+ Dolor

+ Malestar del paciente

* Retraso en el procedimiento

+ Pseudoaneurisma

» Hemorragia retroperitoneal

« Septicemia

+ Tromboembolismo

+ Trombosis

* Oclusién de vasos/isquemia de miembros inferiores

+ Perforacion de vasos

« Diseccion/laceracion del tejido vascular

Instrucciones de uso
El procedimiento consiste en los siguientes pasos:
1. Evalue la localizacién del lugar de punciéon mediante fluoroscopia
o ecografia.
Realice una angiografia femoral limitada o una puncién femoral guiada por ecografia
antes de la implantacion del FemoSeal™ Vascular Closure System.
PRECAUCION: Interrumpa el procedimiento en los siguientes casos:
+ Didmetro del lumen de la arteria femoral comdn < 5 mm.

« Estenosis y/o placa significativa presente en la vecindad del lugar de puncién
arterial femoral.

« La puncién arterial se realiza en la bifurcacién de la arteria femoral o en su parte
distal.

» Ramas anémalas o0 anomalias vasculares presentes en la proximidad del lugar de
la puncion arterial femoral.



PRECAUCION: Si existe algtin hematoma presente, debe tenerse especial
precaucion para insertar correctamente la vaina de carcasa conica en la arteria.

2. Coloque lavaina de carcasa conicade launidad FemoSeal dentro
de la arteria.
« Inserte el dilatador FemoSeal en la unidad FemoSeal hasta que encajen y los
signos marcados se encuentren (véanse las figuras 1a, 1b).

« NOTA: Agarre el dilatador FemoSeal cerca de su punta y avance con cuidado en
pequefios incrementos.

« Introduzca el cable gufa a través de la vaina de procedimiento.

« Retire la vaina de procedimiento y mantenga el cable guia en su posicién (véase
la figura 2).

+ Enrosque la unidad FemoSeal sobre el cable guia metalico e introduzca la vaina
de carcasa conica en la arteria (véanse las figuras 3a, 3b).

NOTA: Deje a la vista unos 25 cm del cable gufa.

3. Agarrey apriete las alas del dispositivo FemoSeal Safety
Catch, levante y retraiga el dispositivo FemoSeal Safety Catch
lentamente junto con el cable guia hasta retirarlo por completo
(véanse las figuras 4a, 4b, 4c y 4d).
NOTA: Mantenga el dispositivo en su posicién con la mano contraria. Cuando el
FemoSeal Safety Catch con dilatador se retrae unos centimetros (2 - 4 cm), debe
aparecer sangre en la parte proximal de la vaina de carcasa conica, verificando que la
vaina de carcasa conica esta en la arteria.
NOTA: El'hecho de que no aparezca sangre puede indicar que la retraccion ha sido
interrumpida. Vuelva a introducir el dilatador y luego la vaina de carcasa cénica en la
arteria y repita los pasos desde el punto 3.

4. Despliegue el sello interior presionando el boton completamente
en un movimiento continuo (véanse las figuras 5a, 5b).
PRECAUCION: Si al desplegar el sello interior encuentra una resistencia
inesperada, interrumpa el procedimiento.

5. Tire hacia atras de la unidad FemoSeal hasta que el botén vuelva
a su posicion original (véase la figura 6).
PRECAUCION: Para el correcto despliegue del sello interior, coloque su pulgar de
manera que el botdn pueda volver a su posicion inicial libremente.
NOTA: El botén retrocede a su posicidn inicial una vez que el sello interior hace
contacto con el interior de la pared arterial y se genera una resistencia.
NOTA: El sello interior provoca la hemostasia.

6. Despliegue el disco de bloqueo exterior pulsando completamente
el botén una vez mas (véase la figura 7).
PRECAUCION: Asegiirese de que la punta de la vaina de carcasa conica de la
unidad FemoSeal esté bajo la superficie de la piel antes de desplegar el disco de
bloqueo exterior. El disco de bloqueo exterior puede desplegarse inadvertidamente
por encima del nivel de la piel en pacientes con una distancia corta entre la arteria
femoral y el nivel de la piel. Para un correcto despliegue, puede ser necesario realizar
una incision en la piel antes de proceder con el despliegue.
NOTA: Un angulo de puncién pronunciado acorta la distancia entre la arteria femoral
y el nivel de la piel.
NOTA: Mantenga una ligera tension en el multifilamento durante el despliegue del
disco de bloqueo exterior hasta que el boton esté completamente presionado. Este
paso bloquea el sello interior contra la pared arterial.
PRECAUCION: Si el sello interior esté dentro de la arteria pero no es posible
presionar completamente el botdn y desplegar el disco de cierre exterior, puede ser
necesario realizar un procedimiento quirdrgico para extraer los elementos del cierre
FemoSeal.

7. Retire la unidad FemoSeal (véase la figura 8).

8. Verifique la hemostasia.
ADVERTENCIA: : Si se produce una hemorragia arterial persistente en el lugar
de la incision, no corte el multifilamento hasta que se logre la hemostasia. Si no se
consigue la hemostasia, sujete el multifilamento con un apésito estéril y aplique una
compresion adicional hasta que se consiga la hemostasia. En el caso de que se
presente una hemorragia arterial persistente, pueden producirse complicaciones
hemorrégicas importantes que podrian provocar lesiones o la muerte del paciente.

9. Corte el multifilamento por debajo del nivel de la piel utilizando
un instrumento estéril (véase la figura 9).
Almacenamiento y embalaje
« El contenido se suministra en un embalaje esterilizado y no pirogénico, intacto y
sin abrir.

+ El FemoSeal™ Vascular Closure System debe almacenarse en un lugar frio
(temperatura ambiente no superior a 25 °C).

« El FemoSeal™ Vascular Closure System contiene materiales reabsorbibles que
se degradan por la exposicion al calor y la humedad; por lo tanto, el dispositivo no
puede volver a esterilizarse.

« Este dispositivo esta esterilizado con 6xido de etileno (EO) y se proporciona en
estado estéril y es un dispositivo médico de un tnico uso. El dispositivo FemoSeal
VCS esta disefiado de tal manera que no se puede reutilizar.

+ Después de abrir el embalaje, verifique que la barrera estéril esté intacta
inspeccionando el embalaje para asegurarse de que no haya canales, arrugas o
vacios en el sello del embalaje.

Eliminacion del FemoSeal™ Vascular Closure System

Este dispositivo debe eliminarse siguiendo los procedimientos hospitalarios estandar y
las precauciones universales para residuos de riesgo biolégico. Deben respetarse todas
las leyes y reglamentos pertinentes que rigen dicha eliminacion

Resumen de seguridad y prestaciones clinicas

El resumen de seguridad y prestaciones clinicas (SSCP, por sus siglas en inglés) tiene
como objetivo mejorar la transparencia proporcionando acceso puUblico a un resumen
actualizado de los datos clinicos y otra informacion sobre la seguridad y el rendimiento
clinico del producto sanitario. EI SSCP esta disponible en dos versiones, una para

los profesionales sanitarios y otra para los pacientes. El SSCP del dispositivo médico
FemoSeal VCS se puede encontrar en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabla: Resolucion de posibles problemas del FemoSeal™ Vascular
Closure System

Problemas Escenario

Causas posibles

Los elementos de cierre
No se produce el despliegue | se extraen de la arteria
al retirar el dispositivo

El sello interior se desplegd fuera de la
arteria.

El sello interior
encuentra una
Resistencia inesperada resistencia inesperada
durante el despliegue
(émbolo de presion)

La punta de la vaina de carcasa conica
puede estar incidiendo en la pared
posterior de la arteria.

El émbolo no retrocede

El émbolo esta bloqueado ) . .
al tirar hacia atras

El pulgar est4 situado sobre el émbolo,
blogueando la correcta expulsion del
mismo. FemoSeal VCS sin tension: el

sello interior no se opone a la pared
del vaso. No hay suficiente espacio en
la arteria para colocar el sello interior
contra la pared del vaso. El dispositivo
esta dafiado o defectuoso.

Al retirar el sistema
FemoSeal VCS, se
sospecha de una rotura
de multifilamento.

Rotura de multifilamentos

El dispositivo no se utilizé de
conformidad con las instrucciones de
uso. El dispositivo esta dafiado o
defectuoso.

El disco de bloqueo
Disco desplegado por encima exterior se ha

del nivel de la piel desplegado por encima
del nivel de la piel

El disco de bloqueo exterior puede
desplegarse inadvertidamente por
encima del nivel de la piel en pacientes
con una distancia corta entre la arteria
femoral y el nivel de la piel.

El sello interior se desplegd fuera de la
arteria.

Hemorragia arterial

Hemorragia arterial persistente en el lugar
persistente de laincision después

del despliegue.

Se ha perforado la arteria posterior. Se
realizd mas de una puncion arterial.
El sello interior se desplegé fuera de la
arteria.
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Explicacion de los simbolos:

[Vascular Closure System|

Sistema de cierre vascular.

Consulte las instrucciones de uso.

Cumple con el Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745.

Cantidad

Almacenar en un lugar fresco (a temperatura ambiente)

Numero de catalogo.

|B|~5| 0 []B
im

Fecha de caducidad.

Esterilizado con 6xido de etileno.

STERILE|EQ]

Frégil, manipular con cuidado.

Cadigo de lote.

No utilizar si el envase esta dafiado.

No reesterilizar.

Dispositivo de un solo uso. No reutilizar.

Mantener seco.

2| @@ ||

Mantener alejado de la luz solar.

ez
AN
Fabricante.
Fecha de fabricacion.

Pais de origen

I&L

Made in USA

IlNSTRUCTlONS FOR USEl

Instrucciones de uso.




Acciones

Acciones preventivas

Aplique presién manual o mecanica segin el
procedimiento estandar.
Revise el dispositivo para asegurarse de
que se han retirado todos los componentes
bioabsorbibles. De lo contrario, puede ser
necesario realizar una intervencion quir(rgica
para retirar los elementos
del cierre.

Verifique que la vaina de carcasa conica
esté en la arteria antes de desplegar el sello
interior (sangre en la camara). Tire hacia
arriba del portador para evitar un pequefio
angulo contra la piel (=45 °)

En este caso, no debe utilizarse el sistema
FemoSeal VCS. Interrumpa el procedimiento.
Aplique presién manual o mecanica segun el

procedimiento estandar

Si el lugar de puncién se encuentra en la
bifurcacion de la arteria femoral o en su parte
distal, no debe utilizarse el sistema FemoSeal

VCS debido al riesgo de que el sello interior
se coloque de forma incorrecta.

-AsegUrese de retirar el pulgar del émbolo,
para que pueda volver a saltar libremente.
Cree una mayor angulacion del sistema
FemoSeal (= 45 °) en comparacion con el nivel
de la piel.

El boton vuelve a su posicion una vez que el
sello interior hace contacto con el interiorde la
pared arterial y se genera resistencia.

No es necesario realizar ninguna accion
preventiva. Mantenga el sistema FemoSeal
VICS en tension aplicando una angulacion

superior (=45 °)

Realice una angiografia femoral o una
ecografia para asegurarse de que el didmetro
del lumen de la arteria sea = 5 mm antes de
utilizar el sistema FemoSeal VCS

Aplique presién manual o mecanica segin el
procedimiento estandar.
Puede ser necesario realizar una cirugia para
retirar los elementos
del cierre.

No es necesario realizar ninguna accion
preventiva

No corte el multifilamento. Fije el multifilamento
con un aposito estéril y aplique una
compresion adicional.

Puede ser necesario realizar una intervencion
quirdrgica.

No es necesario forzar, debe obtener solamente
una respuesta tactil del sello interior contra la
pared del vaso. Asegurese de que la punta de la
vaina de carcasa cénica FemoSeal esté bajo la
superficie de la piel antes de desplegar el disco
de bloqueo exterior.

Compruebe que la vaina de carcasa conica esté
en la arteria antes de desplegar el sello interior.

Si se produce una hemorragia arterial
persistente en el lugar de la incision, no
corte el multifilamento hasta que se logre la
hemostasia. Si no se consigue la hemostasia,
sujete el multifilamento con un vendaje para
heridas y aplique comprensién adicional hasta
que se logre la hemostasia. Si se sospecha
que se ha perforado la pared arterial posterior
o se ha realizado mas de una puncién arterial,
no utilice el sistema FemoSeal para lograr la
hemostasia arterial. Ejerza presion manual
adicional o utilice un dispositivo de ayuda a
la compresion. Compruebe que la vaina de
carcasa conica esté en la arteria antes de
desplegar el sello interior.

Realice una angiografia femoral 0 una
ecografia para garantizar que el diametro del
lumen del vaso sea 25 mm antes de utilizar
el sistema FemoSeal VCS. Verifique el cierre
del sitio de acceso mediante una guia de
ultrasonido.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo médico.

exterior.

Sistema de barrera estéril inico con embalaje protector

interior.

Sistema de barrera estéril inico con embalaje protector

Materiales absorbidos.

Consulte las instrucciones de uso (IFU) si el paquete estéril
esté dafiado.

Identificacion de Dispositivo Unico.

Los componentes implantados son seguros para resonancia
magnética (IRM)

Nombre/identificacion del paciente.

Institucion sanitaria.

Fecha del implante.

Sitio web de informacion al paciente.

Empresa importadora.

Longitud del cable guia

Max Guide
Wire0.D.

Diametro exterior maximo del cable guia

Identificador de dispositivo Unico - Identificador del
dispositivo

En caso de eventos adversos, informar a:
Notifique los efectos adversos al fabricante legal, al representante de la CE y a la Autoridad
Competente de la UE del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

Fabricante legal:

Terumo Medical Corporation
265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873 EE. UU.

+1 732 302 4900

+1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

Representante en la Patrocinador

Comunidad Europea: | australiano:

Terumo Europe N.V. Terumo Australia Pty Ltd
Interleuvenlaan 40 Macquarie Park NSW 2113
3001 Leuven, Bélgica Australia

+32163812 11
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PORTUGUES

Descrigcao do Dispositivo

O Sistema de Selagem Vascular FemoSeal™, fabricado pela Terumo Medical Corporation
(TMC), é um dispositivo de selagem vascular reabsorvivel concebido para alcancar
hemostasia arterial femoral apés cateterizacdo percutanea através da artéria femoral
comum.

Os elementos de selagem do FemoSeal consistem em dois discos de polimero
reabsorviveis, 0 selo interno e o disco de fixagao externo que sdo mantidos juntos por

um multifilamento reabsorvivel, selando mecanicamente a arteriotomia. Depois de ser
implantado através da bainha conica, o disco de fixagéo externo é tamponado no eixo
multifilamento resultando na selagem mecénica do local de pungéo entre o disco de
fixagdo interno e externo. O selo interno e o disco de fixagao externo sdo mantidos no lugar
através da fricgdo no eixo multifilamento. A heméstase é obtida por meios mecanicos. Os
elementos de selagem sdo decompostos através da hidrélise.

Os componentes de selagem implantaveis, selo interno e disco de fixagédo externo
degradam-se em dezoito (18) meses, enquanto se estima que o multifilamento seja
degradado e absorvido via hidrélise pelo tecido circundante ap6s dois (2) a trés (3) anos.

A capacidade dos componentes de selagem implantaveis de manter a compresséo na
arteriotomia foi testada para suportar até oito (8) horas. Os produtos da degradacéo sao
metabolizados e excretados através da urina ou exalados como dioxido de carbono através
dos pulmdes. Néo foram observados efeitos de acumulagéo em estudos com animais.

Os componentes adicionais do FemoSeal que entrardo em contacto com tecido vivo ou
sangue durante o procedimento sdo a bainha cénica, o dilatador, o tubo de tamponamento,
o empurrador e o fio-guia.

Cada unidade do FemoSeal é disponibilizada juntamente com um dilatador e um fio-guia

com didametro externo de 0,038" (0,97 mm), comprimento de 27,5" (70 cm) e um insersor
com ponta em J. O fio-guia localiza-se dentro de um tubo de polietileno. Todas as pegas
sdo embaladas num tabuleiro de papel fixo. A embalagem também inclui o cartdo de
implante do utente. O Sistema de Selagem Vascular FemoSeal ndo requer acessorios
adicionais para o dispositivo funcionar como pretendido e o dispositivo destina-se apenas a
ser utilizado com o dilatador e o fio-guia incluidos na embalagem do produto.

0 SSV FemoSeal™ consiste nos seguintes componentes e materiais.

Nimero do Descricéo Materiais
componente
1 Fio-guia de 0,038” (0,97 | Fio-guia: Aco inoxidavel
mm) com um insersor de | nsersor em J: Polipropileno, pigmento
fio-guia compontaemJ | pranco
Presilha: Polietileno
Tubagem: Polietileno
2 Dilatador FemoSeal Canhdo: Tetraidrofurano, pigmento azul,
polibutileno tereftalato (PBT)
Tubo: Polietileno de alta densidade
(HDPE), pigmento preto
Lubrificante: Oleo de silicone
3/4 RD7 moldado- Selo Copolimero entre glicolida, carbonato
Unidade interno e disco de fixagdo | de trimetileno,e-caprolactona, e TMP:
FemoSeal externo* trimetilolpropano (iniciador)

Multifilamento®

Copolimero segmentado entre L,L-Lactida,
carbonato de trimetileno, e-caprolactona, e
propano-1,3-diol (iniciador)
O revestimento é feito de copolimero entre
glicolido, e-caprolactona, e L-lisina

Tubo de tamponamento

Polipropileno

Empurrador

Aco inoxidavel

Controle deslizante

Polibutileno tereftalato (PBT)

Estrutura

Polibutileno tereftalato (PBT)

Botéo

Polibutileno tereftalato (PBT)

Tampa do botdo

Polioximetileno (POM)

Luva Polibutileno tereftalato (PBT)
Espagador Polibutileno tereftalato (PBT)
Cone Polipropileno

Tampa da estrutura Polibutileno tereftalato (PBT)

Coletor de seguranca

Polibutileno tereftalato (PBT), pigmento
azul

Tampa da luva

Polibutileno tereftalato (PBT)

Junta do tubo Silicone 70 Shore A
Junta da estrutura Silicone 70 Shore A
Mola Aco inoxidavel

Bainha conica

Polipropileno
Silicone Dow Corning 360, hexano

*Componentes implantaveis do dispositivo; os componentes implantaveis séo seguros
para ressonancia magnética
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0O SSV FemoSeal™ ¢ esterilizado via 6xido de etileno (EO) e é um dispositivo médico
descartavel. O dispositivo FemoSeal é concebido de forma tal, que ndo pode ser
reutilizado.

Modo de acéo:

0 SSV FemoSeal™ promove a hemostasia mecanica através da implantacéo de elementos
de selagem implantaveis dentro e fora da artéria femoral comum. O mecanismo que
impede o sangramento é acionado pelo selo interno que sela o local da pungéo, e pelo
disco de fixagao externo que mantém o selo interno em posig&o.

Beneficios clinicos
0 SSV FemoSeal fornece os seguintes beneficios clinicos relativos a selagem vascular
apos puncéo arterial femoral comum:

+ Redug&o do tempo para hemostasia®

+ Redug&o do tempo para a ambulacéo®
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Uso aque se destina

O Sistema de Selagem Vascular FemoSeal é um dispositivo médico destinado & selagem do
furo resultante da puncdo arterial para a cateterizacéo percutanea através da artéria femoral
comum.

Utilizadores a que se destina

Os utilizadores a que se destina o Sistema de Selagem Vascular FemoSeal sao

médicos com a formagao adequada necesséria para aceder e efetuar procedimentos
endovasculares através da artéria femoral comum, e que tenham participado no programa
de formagdo FemoSeal para médicos, da Terumo Medical Corporation.

Indicagédo de utilizagao

O Sistema de selagem vascular FemoSeal € indicado para a utilizacéo na selagem da
punc&o arterial comum (arteriotomia) em utentes que foram submetidos a uma cateterizacéo
percutanea efetuada com uma bainha de procedimento de tamanho 7F (2,33 mm) ou inferior.

Contraindicagdes
O Sistema de selagem vascular FemoSeal ndo € indicado para utentes com arteriotomias
onde foram utilizadas bainhas de tamanho superior a 7F (2,33 mm).

Populagoes-alvo de utentes

A seguranga e eficacia do Sistema de Selagem Vascular FemoSeal foi confirmada em utentes
com 18 anos de idade e mais velhos que foram

submetidos a uma cateterizac&o percutanea efetuada com uma bainha de procedimento de
tamanho 7F (2,33 mm) ou inferior.

Populagdes de utentes especiais
A seguranca e eficacia do Sistema de Selagem Vascular FemoSeal néo foi confirmada
nas seguintes populagdes de utentes:
« Pacientes com doengas autoimunes pré-existentes.
+ Pacientes submetidos a trombdlise terapéutica.
« Utentes com doengas vasculares periféricas clinicamente significativas.
+ Utentes com hipertensdo ndo controlada (volume sistélico >220 mmHg ou volume
diastolico >110 mmHg).
+ Utentes com doencas hemorragicas, incluindo a trombocitopenia (contagem de
plaquetas <100.000), ou anemia (Hgb <10 mg/dI).
+ Utentes com um limen interno da artéria femoral inferior a 5 mm.
« Pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepética.
+ Pacientes com outras comorbidades relevantes.
+ Populagdo com origens raciais e/ou étnicas especificas.
+ Pacientes com infarto do miocardio num periodo de 72 horas.
+ Utentes com desvio vascular ou stent no local da puncéo.
+ Pacientes gravidas ou lactantes.
+ Utentes com idade inferior a 18 anos.

Avisos

+ Nao utilizar no caso de a embalagem estar danificada ou se a barreira estéril néo
estiver intacta.

+ Ndo utilizar apds a data de validade - os componentes biodegradaveis poderao
comportar-se de forma inadequada.

« Nao utilizar se quaisquer dos artigos aparentarem estar danificados ou
defeituosos.

« Utilizar o Sistema de Selagem Vascular FemoSeal em situacdes em que a
contaminacdo bacteriana da bainha de procedimento ou do tecido circundante
tenha ocorrido podera causar infegdo.

+ Se houver suspeitas de que a parede arterial posterior tenha sido pungoada ou
que tenha sido efetuada mais do que uma puncdo arterial, ndo conte apenas com
o Sistema de Selagem Vascular FemoSeal para estabelecer a hemostasia arterial.
Utilize compresséo adicional manual ou mecanica.

Caso o local da puncdo seja coincidente com, ou distal & bifurcacéo da artéria

femoral, o Sistema de Selagem Vascular FemoSeal ndo devera ser utilizado

devido ao risco de o selo interno ficar mal posicionado. Numa situagao destas,

poderdo ocorrer complicagdes relacionadas com hemorragias e/ou a interrupgao

do fluxo sanguineo normal.

Caso ocorra uma hemorragia persistente no local da incisdo, néo corte o

multifilamento até a hemdstase ter sido estabelecida. Caso ndo se consiga

estabelecer a hemdstase, fixe o multiflamento com um penso estéril e aplique

compresséo suplementar até estabelecer a heméstase. No caso de hemorragia

arterial persistente, poderéo ocorrer complicagdes significativas que resultem na

les&o ou morte do utente.

N&o utilize o Sistema de Selagem Vascular FemoSeal caso o local da pungao

seja préximo do ligamento inguinal, pois isso podera resultar num hematoma

retroperitoneal.

« Pacientes com maior risco de sangramento podem sofrer aumento da perda de
sangue, exigindo uma transfuséo.

+ Se o disco interno se desprender, pode potencialmente causar um evento
trombético e/ou embdlico.

Precaucdes
+ O procedimento de colocagdo do Sistema de Selagem Vascular FemoSeal devera
ser efetuado por médicos/clinicos com formacéo adequada na utilizagdo do
dispositivo.
* Deverd ser efetuada uma angiografia femoral limitada ou uma pungao femoral
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guiada por ultrassom antes da colocag&o do Sistema de Selagem Vascular
FemoSeal.

+ O procedimento devera ser interrompido se:
- O didmetro geral do lumen da artéria femoral for <5 mm.

-Houver a presenca de estenose e/ou ateroma significativa nas proximidades
do local da pungdo arterial femoral.

- Caso o local da pungéo seja coincidente com, ou distal & bifurcagéo da artéria
femoral.

- Houver ramos anémalos ou anomalias nos vasos existentes nas proximidades
do local da puncdo arterial femoral.

« Caso exista algum hematoma, devem adotar-se cuidados redobrados para que a
insercdo da bainha cénica na artéria seja efetuada de forma correta.

« Utilize uma técnica de pung&o de parede Unica. Nao perfure a parede posterior da
artéria.

+ Aplicar sempre uma técnica estéril ao utilizar o Sistema de Selagem Vascular
FemoSeal.

+ O Sistema de Selagem Vascular FemoSeal destina-se apenas a uma Gnica
utilizacdo e ndo deve ser reesterilizado ou reutilizado de qualquer outra forma. A
unidade FemoSeal é concebida de forma tal, que ndo pode ser reutilizada.

« Caso seja encontrada alguma resisténcia inesperada durante a colocacéo do selo
interno, o procedimento devera ser interrompido.

« Para a colocagdo correta do selo interno, reposicione o polegar de modo que o
botdo se possa soltar livremente.

« Certifique-se que a ponteira da bainha conica da unidade FemoSeal esteja por
baixo da superficie da pele antes da colocagéo do disco de fixagao externo. O
disco de fixagéo externo podera ser inadvertidamente colocado acima do nivel da
pele em utentes com uma distancia curta entre a artéria femoral comum e o nivel
da pele.

« Para uma colocagao correta, podera ser necessario efetuar uma inciséo na pele
antes da sua colocacdo.

+ Caso o selo interno esteja no interior da artéria, mas ndo for possivel deprimir
completamente o botdo e aplicar o disco de fixagdo externo, podera ser
necessario recorrer a cirurgia para remover os elementos de selagem FemoSeal.

« Caso seja necessario voltar a efetuar uma puncéo na mesma artéria femoral
dentro de 18 meses, a nova pungao devera ser feita a pelo menos um centimetro
proximal do local de acesso do Sistema de Selagem Vascular FemoSeal anterior.

« O utente deve ser instruido a seguir as ordens do médico relativas a avaliagao do
local de selagem.

+ O utente deve ser instruido a levar consigo a Ficha de informagdes do utente
durante os 18 meses seguintes.

Precauc8es no momento da alta.
Antes de se considerar a alta médica, é necessario avaliar o utente relativamente as
seguintes condicdes:

+ Hemorragia e/ou hematoma no local da selagem.

« Dor ao andar.
+ Sinais de infe¢do no local da selagem.

Situacdes adversas, ferimentos, e complicagdes
Eventos adversos, ferimentos e complicagdes conhecidos ou previsiveis associados ao
uso do SSV FemoSeal incluem:

* Reagdo alérgica

* Aneurisma

+ Fistula arteriovenosa

+ Perda de sangue/sangramento

* Morte

« Falha do dispositivo

* Equimose

+ Embolia

* Reagdo a corpos estranhos

* Hematoma

* Hemorragia

* Infecéo

* Reagdo inflamatéria

+ Dorméncia

* Dor

« Desconforto do paciente

« Atrasos no procedimento

* Pseudoaneurisma

+ Hemorragia retroperitoneal

* Sepse

+ Tromboembolia

+ Trombose

+ Oclusdo do vaso/Isquemia do membro inferior

* Perfuragéo de vasos

+ Dissecgdo/laceracéo de tecido de vasos

Instrugdes para Utilizac&o

O procedimento encontra-se descrito nos seguintes passos:

1. Avalie o local da pungao através da fluoroscopia ou ultrassom.
Devera ser efetuada uma angiografia femoral limitada ou uma pungao femoral guiada
por ultrassom antes da colocagdo do Sistema de Selagem Vascular FemoSeal.
CUIDADO: O procedimento devera ser interrompido se:

+ O diametro geral do ltimen da artéria femoral for <5 mm.

« Houver a presencga de estenose e/ou ateroma significativa nas proximidades do
local da puncéo arterial.



+ Caso o local da pungao seja coincidente com, ou distal a bifurcagéo da artéria
femoral.

» Houver ramos anémalos ou anomalias nos vasos existentes nas proximidades do
local da puncdo arterial femoral..

CUIDADO: Caso exista algum hematoma, devem adotar-se cuidados redobrados
para que a insercéo da bainha cénica na artéria seja efetuada de forma correta.

2. Posicionar a bainha cénica da unidade FemoSeal dentro da artéria.
« Inserir o dilatador FemoSeal na unidade FemoSeal até encaixarem um no outro e
as setas marcadas se encontrarem (ver as figuras 1a, 1b).
NOTA: Segure no dilatador FemoSeal perto da ponteira, faga avangar em
pequenos incrementos.

+ Insira o fio-guia através da bainha de procedimento.

* Retire a bainha de procedimento e segure o fio-guia mantendo-o em posigéo (ver
a figura 2).

« Passe a unidade FemoSeal através do fio-guia e insira a bainha conica na artéria
(ver as figuras 3a, 3b).

NOTA: Deixe aproximadamente 25 cm do fio-guia visivel.

3. Segure e aperte as aletas do fecho de seguranca FemoSeal,
levante e retire o fecho de seguranga lentamente em conjunto
com o fio-guia até o remover completamente (ver as figuras 4a,
4b, 4c e 4d).

NOTA: Mantenha o dispositivo em posi¢do com a outra mdo. Quando o fecho de
seguranca FemoSeal e o dilatador tiverem sido retraidos por alguns centimetros (2 - 4
cm), devera aparecer sangue na parte proximal da bainha cénica, confirmando que a
mesma esta inserida na artéria.

NOTA: Caso 0 sangue ndo apareca, a retracdo podera estar rompida. Reintroduza o
dilatador e de seguida a bainha cénica na artéria e repita 0s passos a partir do passo 3.

4. Aplique o selo interno premindo completamente o botdao num
unico movimento continuo (ver as figuras 5a, 5b).
CUIDADO: Caso seja encontrada alguma resisténcia inesperada durante a
colocagdo do selo interno, o procedimento devera ser interrompido.

5. Retire a unidade FemoSeal até o botéo voltar a sua posigao
original (ver a figura 6).
CUIDADO: Para a colocacdo correta do selo interno, reposicione o polegar de
modo que o botéo se possa soltar livremente.
NOTA: O bot&o volta ao seu lugar no momento em que o selo interno faz contacto
com o interior da parede arterial e é gerada resisténcia.
NOTA: O selo interno ird promover a hemdstase.

6. Aplique o disco de fixagdo externo premindo completamente o
botdo novamente (ver a figura 7).
CUIDADO: Certifique-se que a ponteira da bainha cénica da unidade FemoSeal
esteja por baixo da superficie da pele antes da colocagéo do disco de fixagao externo.
0O disco de fixagdo externo podera ser inadvertidamente colocado acima do nivel da
pele em utentes com uma distancia curta entre a artéria femoral e o nivel da pele.
Para uma colocagdo correta, podera ser necessario efetuar uma incisdo na pele antes
da sua colocagéo.
NOTA: Um angulo de puncéo mais acentuado reduz a distancia entre a artéria
femoral e o nivel da pele.
NOTA: Mantenha uma ligeira presséo no multifilamento durante a aplicagéo do disco
de fixagdo externo até o botédo estar completamente premido. Este passo fixa o selo
interno contra a parede arterial.
CUIDADO: Caso o selo interno esteja no interior da artéria, mas néo for possivel
deprimir completamente o botéo e aplicar o disco de fixagéo externo, podera ser
necessario recorrer a cirurgia para remover os elementos de selagem FemoSeal.

7. Retire a unidade FemoSeal (ver a figura 8).

8. Verifique a hemostase.
AVISO: Caso ocorra uma hemorragia persistente no local da inciséo, néo corte
o multifilamento até a hemdstase ter sido estabelecida. Caso néo se consiga
estabelecer a hemdstase, fixe o multifilamento com um penso estéril e aplique
compressdo suplementar até estabelecer a heméstase. No caso de hemorragia
arterial persistente, poderédo ocorrer complicagdes significativas que resultem na
lesdo ou morte do utente.

9. Corte o multifilamento abaixo do nivel da pele com um
instrumento estéril (ver a figura 9).

Armazenamento e embalagem
+ Estéril e ndo pirogénico numa embalagem fechada, ndo danificada.

« O Sistema de Selagem Vascular FemoSeal devera ser guardado num local fresco
(temperatura ambiente n&o superior a 25 °C).

« O Sistema de Selagem Vascular FemoSeal contém materiais reabsorviveis que se
degradam ao serem expostos ao calor e humidade; assim, o dispositivo ndo pode
ser reesterilizado.

+ Este dispositivo foi esterilizado com Oxido de Etileno (EQ), é fornecido num
estado estéril e ¢ um dispositivo médico descartavel. O dispositivo FemoSeal é
concebido de forma tal, que ndo pode ser reutilizado.

« Apos ter aberto a embalagem, verifique que a barreira estéril esta intacta
inspecionando a embalagem de forma a assegurar que ndo existem ranhuras,
dobras, ou espagos vazios no selo da embalagem.

Descarte do Sistema de Selagem Vascular FemoSeal

Este dispositivo devera ser descartado de acordo com os procedimentos normalizados
do hospital e precaugdes universais referentes a residuos perigosos. Todas as leis e
regulamentos referentes a este tipo de descarte deverdo ser observados.

Resumo de Desempenho Clinico e de Seguranca

O objetivo do resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) é melhorar a
transparéncia permitindo o acesso publico a um resumo atualizado de dados clinicos e
outras informac@es sobre o desempenho clinico e de seguranca do dispositivo médico. O
SSCP esta disponivel em duas versdes, uma verséo para profissionais de salde e outra
versao para os pacientes. O SSCP do dispositivo FemoSeal VCS pode ser consultado
em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabela: Resolugao de Problemas do Sistema de Selagem Vascular

FemoSeal

Problemas

Cenério

Causa Possiveis

N&o aplicacéo

0 émbolo néo se solta
durante a retragdo

O selo interno foi colocado no exterior
da artéria.

Resisténcia inesperada

E encontrada uma
resisténcia inesperada
durante a colocagéo do selo
interno (ao premir 0 émbolo)

A ponteira da bainha cénica podera
estar a bater contra a parede posterior
da artéria.

0 émbolo esta preso

0 émbolo néo se solta
durante a retracéo

O polegar esta a tocar no émbolo, ndo
permitindo a eje¢ao correta do mesmo.

O SSV FemoSeal ndo esta em tensao:
o selo interno ndo esta numa posi¢do
oposta a parede da artéria. N&do existe
espaco suficiente na artéria para a
colocacdo do selo interno contra a
parede da artéria. O dispositivo esta
danificado ou defeituoso.

Quebra do multifilamento

Suspeita-se da quebra
do multifilamento apds a

remog&o do SSV FemoSeal.

O dispositivo ndo foi utilizado
de acordo com as instrugdes de
utilizag&o.

O dispositivo esta danificado ou
defeituoso.

0O disco foi colocado
acima do nivel da pele.

0 disco de fixagao externo
foi colocado acima do nivel
da pele.

0O disco de fixagdo externo podera
ser inadvertidamente colocado acima
do nivel da pele em utentes com uma
distancia curta entre a artéria femoral

e onivel da pele.
O selo interno foi colocado no exterior
da artéria.

Hemorragia arterial
persistente

Hemorragia arterial
persistente no local da
incisdo apés colocacao.

A parede arterial posterior foi furada.
Foi feita mais do que uma pung&o
arterial.

0O selo interno foi colocado no exterior
da artéria.

Explicagao sobre os simbolos

Sistema de Selagem Vascular.

[vascular Closure System|

Consulte as Instrugdes de Utilizacao

Em conformidade com o Regulamento dos Dispositivos
Médicos 2017/745.

Quantidade

Guardar num local fresco (temperatura ambiente)

Numero de catalogo.

Data de validade.

“|E|0]R|B
AR

Esterilizado com 6xido de etileno.
STERILE

Fragil, manuseie com cuidado.

Cadigo do lote.

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

N4o reesterilizar.

Apenas para utilizagdo Unica. N&o reutilizar.

Manter seco.

9o |-

Manter longe da luz solar.

2

N
-)/_/.\

Fabricante.

Data de fabrico.

Pais de Origem

I&L

Made in USA

Instrugdes de Utilizag&o.

IINSTRUCTIONS FOR USEl
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Acdes Possiveis

Acdes Preventivas

Aplique pressdo manual ou mecénica
conforme o procedimento normalizado.
Inspecione o dispositivo para assegurar

que todos os componentes bioabsorviveis
foram removidos. Caso contrario, podera ser
necessario recorrer a cirurgia para retirar os
elementos de selagem.

Verifique que a bainha conica esta dentro da
artéria antes de colocar o selo interno (sangue
presente na camara). Levante o aplicador
para evitar um angulo pouco acentuado em
relagdo a pele (245°)

0 SSV FemoSeal ndo devera ser utilizado.
Aplique pressdo manual ou mecanica
conforme o procedimento normalizado

Caso o local da pungéo seja coincidente com,
ou distal & bifurcacéo da artéria femoral, 0 SSV
FemoSeal ndo deverd ser utilizado devido ao
risco de o selo interno ficar mal posicionado.

Certifique-se que retirou o polegar do émbolo,
para que possa soltar-se livremente. Aumente
o0 angulo do FemoSeal (245°), relativamente
ao nivel da pele.

O botdo volta ao seu lugar no momento em
que o selo interno faz contacto com o interior
da parede arterial e é gerada resisténcia.

Néo existe nenhuma agdo preventiva.
Mantenha o SSV FemoSeal em tenséo com
um angulo mais acentuado (245°)
Efetue uma angiografia femoral ou ultrassom
para assegurar o diametro do limen da artéria
25mm

Aplique pressdo manual ou mecanica
conforme o procedimento normalizado.
Podera ser necessario recorrer a cirurgia para
retirar os
elementos de selagem.

Né&o existe nenhuma agéo preventiva

Nao corte o multifilamento. Fixe o
multifilamento com um penso estéril e aplique
compresséo suplementar.

Podera ser necessario recorrer a cirurgia.

Néo force, mantenha apenas uma pressdo
tatil do selo interno contra a parede do vaso.
Certifique-se que a ponteira da bainha conica
FemoSeal esta por baixo da superficie da pele
antes da colocag&o do disco de fixagao externo.
Verifique que a bainha conica esta dentro da
artéria antes de colocar o selo interno.

Caso ocorra uma hemorragia persistente no
local da incis&o, ndo corte o multifilamento até
a hemostase ter sido estabelecida.

Caso ndo se consiga estabelecer a hemostase,
fixe o multifilamento com um penso estéril
e aplique compressdo suplementar até
estabelecer a hemdstase.

Se houver suspeitas de que a parede arterial
posterior tenha sido pungoada ou que tenha
sido efetuada mais do que uma puncao arterial,
néo utilize o FemoSeal para estabelecer a
hemostasia arterial.

Utilize pressdo manual adicional ou um
dispositivo de compresséo mecanico.
Verifique que a bainha conica esta dentro da
artéria antes de colocar o selo interno.

Efetue uma angiografia femoral ou ultrassom
para assegurar o diametro do Iimen do vaso
25mm antes de utilizar o SSV FemoSeal.
Verifique a selagem do local de acesso
através de ultrassom.

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo Médico.

Sistema de barreira estéril inica com embalagem de prote¢éo
no exterior.

no interior.

Sistema de barreira estéril inica com embalagem de protegéo

Materiais absorvidos

Verifique as instrugdes de utilizagédo de a embalagem estéril
estiver danificada.

Identificador Unico de Dispositivo.

magnética

Os componentes implantados sdo seguros para ressonancia

Nome/identificagéo do utente.

Instituicdo de Sadde

Data do implante.

Site com informagdes do utente.

Importador.

Comprimento do fio-guia

Max Guide
Wire0.D.

Diametro externo méaximo do fio-guia

Identificagdo unica de dispositivo - Identificador
de dispositivo

No caso de situagdes adversas, entre em contacto com:
Reporte quaisquer situagées adversas ao fabricante legal, representante na CE, e a entidade
competente da UE do pais onde o utilizador e/ou utente séo residentes.

Fabricante Legal:

Terumo Medical Corporation

265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873 USA

+1732 302 4900 + +1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

Representante na UE:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40

3001 Leuven Bélgica
+3216381211

Patrocinador
australiano:

Terumo Australia Pty Ltd
Macquarie Park NSW
2113 Australia
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Az eszkoz leirasa

A Terumo Medical Corporation (TMC) altal gyartott FemoSeal™ érzard rendszer
(Vascular Closure System - VCS) egy felszivod6 érzaré eszkdz, amelyet arra terveztek,
hogy csillapitsa a combartérias vérzést a kozos combartérian keresztiil torténd perkutan
katéterezést kdvetden.

A FemoSeal zéroelemei két felszivodo polimer lemezbdl, a belsé tomitésbél és a

kiils6 zardlemezbdl alinak, amelyeket egy felszivodé multifilamentum tart éssze, igy
mechanikailag témitve az arteriotomiat. A kip alaku hiivelyen atvezetve a kiils6 zardlemez a
multifilamentum tengelyére nyomodik, ami a belsd és a kiilsd zarolemez koz6tti szurasi hely
mechanikus zarasat eredményezi. A belsd tomités és a kiilsd zarolemez a multifilamentum
tengelyén fellépd surlédas révén régziil. A vérzéscsillapitast mechanikai Gton torténik. A
zéréelemek hidrolizissel bomlanak le.

A beiiltethetd zaréelemek, a belsé tdmités és a kiilsé zarélemez tizennyolc (18) honap alatt
bomlanak le, mig a multifilmentum a becslések szerint a kdrnyezd szdvetek altal kivaltott
hidrolizis tjan két-harom (2-3) év alatt bomlik le és szivodik fel. A beliltethetd zaroelemek
azon képességét, hogy fenntartsék az arteriotomiara gyakorolt nyomast, mintegy nyolc

(8) dranyi idotartamig tesztelték. A bomlastermékek metabolizalodnak és a vizelettel
kivalasztodnak, vagy szén-dioxid formajaban a tiidén keresztiil tavoznak. Az 4llatkisérletek
soran nem figyeltek meg felhalmozddasi folyamatokat. A FemoSeal tovabbi 6sszetevéi,
amelyek az eljaras soran €16 szovetekkel vagy vérrel érintkeznek, a kup alaku hively, a
tagito, a tomit6eso, a dugattyu és a vezetédrot.

A FemoSeal eszkdz egy tagitoval, egy 0,038” (0,97 mm) kiilsé atmérdjd, 27,5” (70 cm)
hosszlsagu vezetddrottal és egy J-straightenerrel van 6sszecsomagolva. A vezetédrot
egy polietilén csében van. Az 6sszes alkatrész egy rogzitett papirtalcaba van csomagolva.
Emellett a csomag tartalmazza a beteg implantatumkiséré kartyajat is. A FemoSeal érzaré
rendszer nem igényel tovabbi tartozékokat ahhoz, hogy az eszkoz rendeltetésszerlien
mikadjon, és az eszkoz kizarélag a termék csomagolasaban megtalélhaté tagitoval és
vezetédrottal hasznélhato.

A FemoSeal™ VCS a kdvetkezd alkotoelemekbdl és anyagokbol all..

Cikkszam Leiras Anyagok
1 0,038" (0,97 mm) Vezetédrot: rozsdamentes acél
Vezet6drot és J-straightener: polipropilén, fehér pigment

J-straightener Kapocs: polietilén

Csévezeték: polietilén

2 FemoSeal tagito Hub: tetrahidrofuran, kék pigment,
polibutilén-tereftalat (PBT)

Cs6: nagy s(iriség polietilén (HDPE),
fekete pigment

Sikosito: szilikonolaj

3/4 Forméazott RD7 - Glikolid, trimetilén-karbonat, e-kaprolakton
FemoSeal Belsd tomités és kiils6 és TMP: trimetilol-propan (iniciator)
eszkéz zar6lemez* kopolimerje

Multifilamentum* L,L-laktid, trimetilén-karbonat,

¢-kaprolakton és 1,3-propandiol (iniciator)
szegmentalt kopolimerje
A bevonat glikolid, e-kaprolakton és L-lizin

kopolimerje
Témitécsé Polipropilén
Dugattyu Rozsdamentes acél
Cslszka Polibutilén-tereftalat (PBT)
Hiively Polibutilén-tereftalat (PBT)
Nyomdgomb Polibutilén-tereftalat (PBT)
Gombzaré kupak Polioximetilén (POM)
Karmanty( Polibutilén-tereftalat (PBT)
Tavtarto Polibutilén-tereftalat (PBT)
Kip Polipropilén
Huvelykupak Polibutilén-tereftalat (PBT)
Biztonsagi fogd Polibutilén-tereftalat (PBT), kék pigment
Burkolat kupakja Polibutilén-tereftalat (PBT)
Csétomités 70 ShoreA keménység( szilikon
Huvelytdmités 70 ShoreA keménységl szilikon
Rugo Rozsdamentes acél
Kp alaku hively Polipropilén

Dow Corning 360 szilikon, hexan

*Az eszkoz beliltetett része; A beliltetett 6sszetevok MRI-kompatibilisek

A FemoSeal™ VCS etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és egyszer hasznalatos orvostechnikai
eszkoz. A FemoSeal VCS eszkdzt nem Ujrafelhasznalhatéra tervezték.



Eljaras moédja:

A FemoSeal™ VCS a kdzos combartérian belil és kivil beiiltethetd zaroelemek
behelyezésével tdmogatja a mechanikai vérzéscsillapitast. A vérzést gatolé6 mechanizmust
a belsé témités biztositja, amely lezarja a sziras helyét, valamint a kills6 zarélemez, amely
rogziti a bels tomitést.

Klinikai el6nyok
A FemoSeal VCS a kovetkezé klinikai elénydket nyuijtja a kdzos combartéria punkciojat
kovetd érzaras tekintetében:

+ A vérzéscsillapitashoz szilkséges id6 csokkenése'

« Ajaroképességig sziikséges idé csokkenése'
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Rendeltetésszerii hasznalat
A FemoSeal érzérd rendszer egy olyan orvostechnikai eszkdz, amelynek célja az artérias
punkcié zarasa a kdzés combartérian keresztil végzett perkutan katéterezést kovetden.

Rendeltetésszeri felhasznalék

A FemoSeal érzard rendszer rendeltetésszer(i felhasznaléi olyan orvosok, akik
endovaszkularis beavatkozasokhoz szilkséges szakképesitéssel rendelkeznek, a kézds
combartérian keresztil torténd artérias behatolast és lezérast végezhetnek, és részt
vettek a TMC FemoSeal orvosképzési programjaban.

Hasznalati javallat

A FemoSeal érzéard rendszert a kdzds combartéria pukciéjanak (arteriotomia) lezarasara
javallott hasznalni 7F (2,33 mm) vagy kisebb hiivellyel végzett perkutan katéterezésen
atesett betegek esetében.

Ellenjavallatok
A FemoSeal érzérd rendszert nem javallott hasznalni olyan betegek esetében, akiknél az
arteriotomia soran 7F (2,33 mm) méret(inél nagyobb hiivelyt hasznaltak.

Betegek célcsoportjai

A FemoSeal érzard rendszer biztonsagossaga és hatékonysaga olyan 18 éves és annal
idésebb betegek esetében bizonyitott, akik 7F (2,33 mm) méreti vagy kisebb hively
hasznalataval végzett perkutan katéterezésen estek at.

Kiilonleges betegcsoportok
A FemoSeal érzard rendszer biztonsagossaga és hatékonysaga nem bizonyitott az alabbi
betegcsoportok esetében:
+ Mar meglévd autoimmun betegségben szenvedd betegek.
+ Trombolizis terapiaban részesiil§ betegek.
« Klinikailag jelentds periférias érbetegségben szenvedd betegek.
+ Kezeletlen magas vérnyomasban szenvedd betegek (>220 Hgmm szisztolés
vagy>110 Hgmm diasztolés).
+ Vérzési rendellenességben szenvedd betegek beleértve a thrombocytopeniat
(<100 000 vérlemezkeszam) vagy anémia (Hgb <10 mg/dI).
+ Vese- és/vagy majkarosodasban szenvedd betegek.
+ Egyéb relevans tarsbetegségben szenvedd betegek.
+ Bizonyos faji és/vagy etnikai szarmazasu betegcsoportok.
+ 72 6ran belul szivinfarktuson atesett betegek.
« A szUras helyén érrendszeri grafttal vagy sztenttel rendelkez6 betegek.
+ Vérandds és szoptato betegek.
+ 18 év alatti betegek.

Figyelmeztetések

+ Ne hasznédlja, ha a csomagolas megsériilt, vagy ha valamelyik steril gat nem
érintetlen.

+ Ne hasznélja a lejarati datum utan - eléfordulhat, hogy a biolégiailag lebomlé
osszetevék nem megfeleléen mikodnek.

* Ne hasznélja, ha barmelyik eleme sériiltnek vagy hibasnak ttinik.

» AFemoSeal érzard rendszer hasznalata fertézést okozhat, ha a hiivelyt vagy a
kérnyez6 szdveteket bakterialis szennyezddés érte.

* Ha azt gyanitja, hogy megszurta a hatsé artériafalat, vagy tébb artérias
szlrast végzett, ne hagyatkozzon kizarélag a FemoSeal érzaro rendszerre az
artéria vérzéscsillapitasa soran. Alkalmazzon tovabbi kézi vagy mechanikus
kompresszit.

* Ha a szUras helye a combartéria elagazasanal vagy attol disztélisan talalhato, a
FemoSeal érzaré rendszert nem szabad hasznalni, mert fennall a bels6 tomités
nem megfeleld pozicionalasanak veszélye. Ez vérzéssel jaro szovodményeket és/
vagy a normal véraramlas zavarat eredményezheti.

* Ha a bemetszés helyén folyamatos artérias vérzés tapasztalhato, ne vagja at
a multifilamentumot, amig a vérzés meg nem sziinik. Ha a vérzést nem sikerdl
megsziintetni, rogzitse a multifilamentumot steril sebkétozével, és alkalmazzon
kiegészitd kompressziot a vérzés elallasaig. Folyamatos artérias vérzés esetén
sUlyos vérzéses szovddmények léphetnek fel, amelyek a beteg sériilését vagy
halalat okozhatjak.

* Ne hasznalja a FemoSeal érzard rendszert, ha a szras helye a lagyékszalaghoz
kozel talalhat6, mert az retroperitonedlis hematomat eredményezhet.

* A nagyobb vérzésveszélynek kitett betegeknél nagymértéki vérveszteség
alakulhat ki, ami transzf(ziot tehet sziikségessé.

* Ha a bels6 zarolemez levalik, az trombozist és/vagy emboliat okozhat.

Ovintézkedések
» A FemoSeal érzard rendszer beliltetését az eszkdz hasznalatara megfeleléen
képesitett orvosnak vagy klinikusnak kell végeznie.

» A FemoSeal érzard rendszer beliltetése el6tt végezzen korlatozott femoralis
angiogréafiat vagy ultrahangvezérelt femoralis punkciot.

« Szakitsa meg az eljarast az alabbi esetekben:
- A k6z6s combartéria atmérdje <5 mm.
- Sziikiilet és/vagy jelentés plakk a combartérias szuras helyének kozelében.

- Az artérias szUras helye a combartéria elagazasanal vagy attél disztalisan
talalhato.

- Rendellenes 4gak vagy erek a combartérias sziras helyének kézelében.

» Ha hematoma talalhatd, rendkiviil 6vatosan kell eljarni a kup alaku hiively artéridba
torténd bevezetésekor.
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* Az érfalat egyszer szlrja meg. Az artéria hatso falat ne szdrja meg.
» A FemoSeal érzar rendszer hasznalata soran mindig steril technikét alkalmazzon.

» A FemoSeal érzér6 rendszer csak egyszer hasznalhatd, és azt semmilyen
maédon nem szabad Ujrasterilizalni és Ujrafelhasznalni. A FemoSeal eszkézt nem
Ujrafelhasznalhatéra tervezték.

+ Ha a bels6 tomités bevezetése varatlan ellenallasba itkozik, szakitsa meg az
eljarast.

* A belsé tomités megfelel6 bevezetéséhez helyezze at igy a hiivelykujjat, hogy a
nyomdgomb szabadon visszaugorhasson.

* Akilsd zarélemez bevezetése elétt gydz8djon meg arrol, hogy a FemoSeal eszkoz
kup alaku hiivelyének a hegye a bérfelszin alatt talalhato. Eléfordulhat, hogy a
kiilsé zardlemez a bér f61é keriil olyan betegeknél, akiknél a kdzds combartéria és
a bérfelszin kozotti tavolsag kicsi.

« El6fordulhat, hogy a megfeleld beiltetéshez bemetszést kell végeznie a bevezetés
elétt.

* Ha a bels6 tomités az artériaban van, de a nyomdgomb nem szorithaté le teljesen
és a kills6 zarolemez nem vezethetd be, sebészeti beavatkozasra lehet sziikség a
FemoSeal zar6elemeinek eltévolitdsahoz.

+ Ha 18 honapon beliil sziikségessé valik ugyanazon combartéria ismételt punkcioja,
azt az el6z6 FemoSeal érzaré rendszer behatolasi helyétdl proximalisan, attol
legalabb egy centiméterre kell végezni.

« Utasitsa a beteget, hogy kdvesse az orvos javaslatait az érzaras helyének
ellendrzésére vonatkozoan.

« Utasitsa a beteget, hogy tartsa maganal a betegtajékoztato kartyat a kovetkezé

Ovintézkedések a korhazbol torténd elbocsataskor
Mielétt a beteg elbocsatasat fontoléra venné, vizsgalja meg, hogy a jelentkeznek-e nala
az alabbiak:

* Vérzés és/vagy vérémleny az érzaras helyén.

« Fajdalom jaras kozben.

« Fertézés jelei az érzaras helyén.

Nemkivanatos események, artalmak és szévédmények
A FemoSeal VCS hasznalatabol eredd ismert vagy elérelathatd nemkivanatos
események, artalmak és szovédmények kozé tartoznak a kdvetkezok:

« Allergias reakcié

* Aneurysma

* AV fistula

* Vérvesztés/vérzés

* Halal

* Eszkdz meghibasodasa
* Bevérzés

+ Embolia

* Idegentest-reakcié

* Vérémleny

o Vérzés

* Fertézés

* Gyulladasos reakcié

* Zsibbadas

* Fajdalom

* A beteg rossz kdzérzete
* Az eljaras elhtizédasa

* Pseudoaneurysma

* Retroperitonedlis vérzés
* Szepszis

« Tromboembélia

* Trombozis

« Erelzérodés/als végtagi ischaemia
+ Erperforacié

« Erszovetszakadas

Hasznalati utmutaté

Az eljarast az alabbi lépések ismertetik:

1. A szuaras helyét fluoroszkopiaval vagy ultrahanggal vizsgalja meg.
A FemoSeal érzaré rendszer beiiltetése el6tt végezzen korlatozott femoralis
angiografiat vagy ultrahanggal vezérelt femoralis punkciot.

VIGYAZAT: Szakitsa meg az eljarast az alabbi esetekben:
* Helyezze a vezetddrotot a hivelybe.
+ Vegye ki a hlvelyt, és tartsa a helyén a vezet6drotot (lasd a 2. abrat).
* Vezesse be a FemoSeal eszkdzt a vezetddrotba, és helyezze a kup alaku hivelyt
az artériaba (lasd a 3a, 3b abrat).
VIGYAZAT: Ha hematoma talalhato, rendkiviil dvatosan kell eljarni a kip alaku
hively artériaba térténd bevezetésekor.

2. A FemoSeal eszkoz kup alaku hiivelyét helyezze az artériaba.

* Helyezze a FemoSeal tagitét a FemoSeal eszkézbe, amig 6sszepattannak, és a
jelzések egymashoz illeszkednek (lasd az 1a, 1b &brat).
MEGJEGYZES: Fogja meg a FemoSeal tagitét a hegye kézelében, és
dvatosan, kis lépésekben nyomja eldre.

* Helyezze a vezetddrotot a hivelybe.

+ Vegye ki a hlvelyt, és tartsa a helyén a vezet6drotot (lasd a 2. abrat).

* Vezesse be a FemoSeal eszkozt a vezetédrotba, és helyezze a kipos haz
hiivelyét az artériaba (lasd a 3a, 3b abrat)..
MEGJEGYZES: A vezet6drotbol legalabb 25 cm maradjon lathato.

3. Fogja meg és nyomja 6ssze a FemoSeal biztonsagi fogé
szarnyait, emelje meg és lassan hlizza vissza a FemoSeal
biztonsagi fogot a vezetédrottal egyiitt, amig teljesen ki nem
huzza (lasd a 4a, 4b, 4c és 4d abrat).



MEGJEGYZES: A masik kezével tartsa a helyén az eszkézt. Amikor a tagitos
FemoSeal biztonsagi fog6t néhany centiméterre (2-4 cm) visszah(zta, a kdp alakd
hiively proximélis részén vérnek kell megjelennie, visszajelezve, hogy a kup alakd
hiively az artériaban van.

MEGJEGYZES: Ha nem jelenik meg vér, eléfordulhat, hogy a visszah(izas nem
megfeleld. Helyezze vissza a tagitot és a kup alaku hiivelyt az artériaba, és ismételje
meg a lépéseket a 3. Iépéstdl kezdve.

4. Helyezze be a bels6 tomitést, ehhez szoritsa le teljesen a
nyomégombot egyetlen folyamatos mozdulattal (lasd az 5a és 5b
abrat).

VIGYAZAT: Ha a bels6 tomités bevezetése varatlan ellenallasba iitkozik, szakitsa
meg az eljarast.

5. Huzza vissza a FemoSeal eszkozt, amig a leszoritott nyomégomb
visszaugrik (lasd a 6. abrat).
VIGYAZAT: A bels6 tomités megfeleld bevezetéséhez helyezze at (igy a
htivelykujjat, hogy a nyomégomb szabadon visszaugorhasson.
MEGJEGYZES: Amint a bels tdmités érintkezik az artériafal belsejével, a
nyomdgomb visszaugrik, és ellenallas keletkezik.
MEGJEGYZES: A belsé tomités idézi el6 a vérzéscsillapitast.

6. Tolja be a kiils6 zar6lemezt a gomb még egyszer torténd teljes
lenyomasaval (lasd a 7. abrat).
VIGYAZAT: Akiilsd zarélemez bevezetése el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy
a FemoSeal eszkéz kup alaku hivelyéne a hegye a bérfelszin alatt talalhato.
Eléfordulhat, hogy a kiils6 zarélemez a bér folé keriil olyan betegeknél, akiknél
a kozds combartéria és a borfelszin kozotti tavolsag kicsi. Eléfordulhat, hogy a
megfeleld beliltetéshez bemetszést kell végeznie a bevezetés elét.
MEGJEGYZES: A meredek szlrasi szog lerdviditi a combartéria és a bér szintje
kozotti tavolsagot.
MEGJEGYZES: A kiilsé zar6lemez bevezetésekor tartsa a multifilamentumot
enyhén feszitve a nyomoégomb teljes leszoritasaig. Ez a lépés az artériafalhoz régziti
a belsé tomitést.
VIGYAZAT: Ha a bels témités az artériaban van, de a nyomégomb nem szorithaté
le teljesen, és a kiilsé zardlemez nem vezethetd be, sebészeti beavatkozasra lehet
sziikség a FemoSeal zaroelemeinek eltavolitdsahoz.

7. Vegye ki a FemoSeal eszkozt (lasd a 8. abrat).

8. Ellendrizze a vérzéscsillapitast.
FIGYELEM: Ha a bemetszés helyén folyamatos artérids vérzés tapasztalhato, ne
vagja at a multifilamentumot, amig a vérzés meg nem sziinik. Ha a vérzést nemsikeril
megsziintetni, rogzitse a multifilamentumot steril sebkétozével, és alkalmazzon
kiegészitd kompressziot a vérzés elallasaig. Folyamatos artérias vérzés esetén
sulyos vérzéses szovddmények léphetnek fel, amelyek a beteg sériilését vagy halalat
okozhatjak.

9. Steril eszkozzel vagja el a multifilamentumot a bér szintje alatt
(lasd a 9. abrat).

Tarolas és csomagolas
« Atartalom bontatlan, sértetlen csomagolasban steril és nem pirogén.

» A FemoSeal érzaré rendszert hiivos helyen (legfeljebb 25 °C-o0s
szobahdmérsékleten) kell tarolni.

» A FemoSeal érzaré rendszer felszivodo anyagokbdl all, amelyek hé és nedvesség
hatésara lebomlanak, igy az eszkdz nem Ujrasterilizalhatd.

+ Ez az eszkoz etilén-oxiddal (EO) sterilizalt, steril allapotban keriil forgalomba,
és egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkéz. A FemoSeal VCS eszkdzt nem
Ujrafelhasznalhatora tervezték.

« A csomagolas felnyitdsa utan ellendrizze, hogy a steril gat érintetlen-e, ehhez
vizsgélja meg, hogy a csomagolas védézarjan nincsenek-e vajatok, gylirédések
vagy folytonossagi hianyok.

A FemosSeal érzaré rendszer artalmatlanitasa

Ezt az eszkézt a standard kérhazi eljaras szerint és a biologiailag veszélyes
hulladékokra vonatkoz6 egyetemes 6vintézkedések betartaséaval kell artalmatlanitani. Az
artalmatlanitasra vonatkozé minden torvényt és jogszabalyt be kell tartani

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasanak célja az atlathatdsag
novelése azaltal, hogy a nyilvanossag szamara hozzaférést biztosit a klinikai adatokat,
valamint az orvostechnikai eszkéz biztonségosséagaval és klinikai teljesitményével
kapcsolatos mas tudnivaldkat tartalmazo naprakész 6sszefoglaléhoz. A biztonsagossag
és a klinikai teljesitmény dsszefoglalasa két valtozatban all rendelkezésre: egy
egészségiigyi szakembereknek és egy betegeknek sz616 valtozatban. A FemoSeal
érzaro rendszer biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének 6sszefoglalasa a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon talalhato.
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tablazat: A FemoSeal érzaro rendszer hibaelharitasa

Probléma

Jelenség

Lehetséges okok

Sikertelen bedltetés

Az eszkoz
visszahlzasakor a
zaréelemeket is kihizza
az artériabol.

A belsé tomitést az artérian kivil (iltette
be.

Varatlan ellenallas

Abelsé tomités a
beiiltetés soran varatlan
ellendllasbha ttkdzik

El6fordulhat, hogy a kup alaku hiively
hegye az artéria hatsé falanak titkézik.

(nyomédugattyd).
A hiivelykujja a dugatty(n van,
igy akadalyozza annak megfeleld
kilokédését.
A dugattyd A FemoSeal VCS nincs megfeszitve:
A dugattyt elakadt. visszahtzaskor nem ugrik a belsd tomités nem nyomadik az
vissza. ér falanak. Az artériaban nincs

elegendd hely a belsd tomités érfalra
helyezéséhez. Az eszkdz megsérilt vagy
meghibasodott.

A multifilamentum
megtorése

A FemoSeal VCS

visszah(zasakor

a multifilamentum
megtérése gyanithatd

Az eszkdzt nem a haszndlati Gtmutatonak
megfelelden hasznalta.
Az eszkéz megsériilt
vagymeghibéasodott.

Alemezt a bér szintje felett
Ultette be.

AKkiils6 zarélemezt a bor
szintje felett iiltette be.

Eléfordulhat, hogy a kiilsé zarélemez a
bér f61é kerll olyan betegeknél, akiknél
a combartéria és a bdrfelszin kozotti
tavolsag kicsi
A belsé tomitést az artérian kivil dltette
be.

Folyamatos artérias vérzés

Folyamatos artérias
vérzés a bemetszés
helyén a beliltetés utan

Atszlrta a hatso artériafalat. Tébb
artérias szurast végzett.
A belsd tomitést az artérian kivil lltette
be.

A szimbélumok magyarazata:

Erzéard rendszer.

[Vascular Closure System|

=

Olvassa el a hasznélati Gtmutatot.

Megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 2017/745-
es rendelet (MDR) el6irasainak.

@

Mennyiség

/ﬂ[-o-ZS’C

Felsé hdmérséklethatar +25°C

Katalégusszam

“ B

Lejarati datum

STERILE|EQ]

Etilén-oxiddal sterilizalt

Torékeny, gondosan kezelendd.

Tételkod.

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt.

Ne sterilizélja Gjra.

Csak egyszer hasznalhat6. Ne hasznalja jra.

2 ® DD "

Szérazon tartando

a

N
93 Y

/,

Napfénytél dvni

Gyart6

Gyartasi datum

Made in USA

I&L

Szarmazasi orszag.

IlNSTRUCTlONS FOR USEl

Hasznélati itmutato...
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Lehetséges miiveletek

Megel6z6 miiveletek

Alkalmazzon manudlis vagy mechanikus
nyomast a standard eljaras szerint.
Vizsgélja meg az eszkozt, hogy minden
biolégiailag felszivodé 6sszetevojét
visszahUzta-e. Ha nem, miitétre lehet sziikség
a zaroelemek
eltavolitdsahoz.

A bels6 témités belltetése el6tt gy6z6djon
meg arrol, hogy a kip alaku hiively az
artériaban van (vér van a kamraban). Emelje
felfelé a hordozot, igy elkeriilve, hogy a bérrel
bezart szog tul kicsi legyen (245°).

A FemoSeal érzéard rendszert nem szabad
hasznalni. Alkalmazzon manudlis vagy
mechanikus nyomast a standard eljaras

szerint.

Ha a szurés helye a combartéria elagazasanal
vagy attél disztalisan talalhatd, ne hasznélja
a FemoSeal érzard rendszert, mert fennéll a

belsé tomités nem megfelelé pozicionalasanak

kockéazata.

Ugyeljen arra, hogy elvegye a hiivelykujjat
a dugattytrdl, hogy az szabadon
visszaugorhasson. A FemoSeal VCS-t
nagyobb szdgben (245°) helyezze a bérre.
A nyomdgomb visszaugrik, amint a belsé
tomités érintkezik az artériafal belsejével, és
ellenallas keletkezik.

Nincs megel6z6 miivelet. Tartsa feszitve a
FemoSeal VCS-t nagyobb szbgben (245°).
A FemoSeal VCS hasznélata el6tt femoralis
angiografia vagy ultrahang segitségével
gy6z8djon meg arrol, hogy az artéria atmérdje
=5 mm.

Alkalmazzon manudlis vagy mechanikus
nyomast a standard eljaras szerint.
Mtétre lehet szlikség a
zaroelemekeltavolitasahoz.

Nincs megel6zé miivelet.

Ne vagja 4t a multifilamentumot. Régzitse
a multifilamentumot steril sebkotozével, és
alkalmazzon kiegészité kompresszi6t a vérzés
megsziinéseéig.
Miitétre lehet sziikséges.

Ne erdltesse, hanem csak tapintassal
ellendrizze a belsé tomités érfalra helyezését.
A kils6 zarolemez beliltetése el6tt gydzddjon

meg arrél, hogy a FemoSeal kup alakd
hiivelyének hegye a bérfelszin alatt talalhato.

A bels6 tomités belltetése el6tt gy6z6djon
meg arrol, hogy a kip alaku hiively az
artéridban van.

Ha a bemetszés helyén folyamatos
artérias vérzés tapasztalhatd, ne vagja at a
multifilamentumot, amig a vérzés meg nem

szlinik. Ha a vérzés nem szlinik, rogzitse
a multifilamentumot steril sebkétozovel, és
alkalmazzon kiegészitd kompressziot a vérzés
megsz(inéséig. Ha azt gyanitja, hogy megszurta
a hatso artériafalat, vagy tobb artérias szlrast
végzett, ne hasznlja a FemoSeal VCS-t az
artéria vérzéscsillapitasara. Alkalmazzon
tovabbi kézi nyomast vagy kompresszios
segédeszkdzt. A belsd tdmités beiiltetése elbtt
gy6z8djon meg arrél, hogy a kup alaka hively
az artéridban van.

A FemoSeal érzérd rendszer hasznalata
el6tt femoralis angiogréafia vagy ultrahang
segitségével gy6z6djon meg arrol, hogy az ér
atmérdje =5 mm. A behatolasi hely zarasat
ultrahangos segitséggel ellendrizze.

Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kozdsségben/Eurdpai

Uniéban

Orvostechnikai eszkéz

Egyszeres sterilgat-rendszer kiils6 védécsomagolassal

Egyszeres sterilgat-rendszer bels6 védécsomagolassal

Felszivodé anyagok

Utmutatot.

Ha a steril csomagolds sérilt, olvassa el a hasznélati

Egyedi eszkdzazonositd

A beiiltethetd 6sszetevék MRI-biztonsagosak

Beteg neve/Betegazonositas

Egészségugyi kdzpont

Bedltetés datuma.

Beteginformaciés weboldal

Importér

Vezetdhuzal hossza

Max Guide
i 0.D.

Wire 0.D.

Vezetédrot max. kiilsé atmérdje

Egyedi eszkdzazonositd — Eszkdzazonositd

Amennyiben nemkivanatos eseményt tapasztal, jelentse az alabbi

elérhetéségeken:

Jelentse a nemkivanatos eseményeket a térvényes gyartonak, az EK-képvisel6nek, valamint a
felnasznalé és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagorszag illetékes uniés hatésaganak.

Térvényes gyarté: EU-beli képvisel6: Ausztral megbizo:
Terumo Medical Corporation Terumo Europe N.V. Terumo Australia Pty Ltd
265 Davidson Avenue, Suite 320 Interleuvenlaan 40 Macquarie Park NSW 2113
Somerset, NJ 08873 USA 3001 Leuven Belgium Ausztrélia

+1732 3024900 « +1800 283 7866 +3216381211

www.terumomedical.com/ifu
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CESTINA

Popis prostiredku

Cévni uzaviraci systém FemoSeal™, vyrobeny spole¢nosti Terumo Medical Corporation
(TMC), je vstfebatelny zdravotnicky prostfedek uréeny k uzavieni cévy a dosazeni
hemostazy femoralni artérie po perkutanni katetrizaci pres spole¢nou femoraini artérii.

Uzaviraci prvky FemoSeal sestavaji ze dvou vstiebatelnych polymernich diskd, vnitfniho
uzavéru a zevniho zamykaciho disku, které drzi pohromadé diky vstfebatelnému polyfilu a
tim mechanicky uzaviraji arteriotomii. Po zavedeni skrze pouzdro konusu se zevni zamykaci
disk zatla¢i na dfik s polyfilem a nasledné se misto punkce mezi vnitfnim a zevnim
zamykacim diskem mechanicky uzave. Vnitini uzavér a zevni zamykaci disk zistavaji
vlivem tfeni na misté na dfiku s polyfilem. Hemostazy je dosazeno mechanicky. Uzaviraci

prvky se rozkladaji hydrolyzou.

Implantabilni uzaviraci sou¢asti, vnitfni uzavér a zevni zamykaci disk se rozlozi za osmnact
(18) mésict a odhadovana doba do degradace a absorpce polyfilu hydrolyzou do okolni
tkané jsou dva (2) az tfi (3) roky. Schopnost implantabilnich uzaviracich sou¢asti udrzovat
kompresi na arteriotomii byla testovana po dobu az osmi (8) hodin. Produkty rozkladu se
metabolizuji a vyluéuji moci nebo se vydechuiji plicemi ve formé oxidu uhli¢itého. Ve studiich
na zvifatech nebyly pozorovany zadné akumulaéni Ucinky. K dalSim souc¢astem systému
FemoSeal, které béhem zékroku pfijdou do styku s Zivou tkani nebo krvi, jsou pouzdro
konusu, dilatétor, utésfovaci trubice, posunovaci prvek a vodici dréat.

Jednotka FemoSeal je zabalena spolecné s dilatatorem a vodicim dratem o vnéj§im
praméru 0,038 (0,97 mm) a délce 27,5 (70 cm) a napfimovacem ve tvaru pismene J.
Vodici drat je uloZen v polyethylenové trubici. VSechny sou¢ésti jsou zabaleny do pevného
papirového boxu. Baleni také obsahuje kartu pro pacienta s informacemi o implantétu. K
tomu, aby prostfedek fungoval v souladu ke stanovenému tcelu, cévni uzaviraci systém
FemoSeal nevyZzaduje dalsi pfisluSenstvi a prostfedek je zamyslen pouze pro pouZiti s
dilatatorem a vodicim dratem obsazenymi v baleni vyrobku.

FemoSeal™ VCS obsahuje nize uvedené sou¢asti a materialy. .

Cislo dilu Popis Materialy
1 Vodici drat 0,038 (0,97 Vodici drat: nerezova ocel
mm) s napfimovacem ve | Napfimovat ve tvaru J: polypropylen, bilé
tvaruJ barvivo
Svorky: polyetylen
Hadicka: polyetylen
2 Dilatator FemoSeal Naboj: tetrahydrofuran, modré barvivo,
polybutylentereftalat (PBT)
Trubice: vysokohustotni polyetylen (HDPE),
¢erné barvivo
Mazivo: silikonovy olej
3/4 Formovany RD7 - vnitfni | Kopolymer glykolidu, trimethylenkarbonétu,
Jednotka uzaveér a zevni zamykaci | €-kaprolaktonu a TMP: trimethylolpropanu
FemoSeal disk* (iniciatoru)

Polyfil*

Segmentovany kopolymer L,L-laktidu,
trimethylenkarbonétu, e-kaprolaktonu a 1,3
propandiolu (iniciatoru)

Povlak je kopolymer glykolidu,
¢-kaprolaktonu a L-lysinu.

Utésnovaci trubice

Polypropylen

Posunovaci prvek

Nerezova ocel

Jezdec Polybutylentereftalat (PBT)
Pouzdro Polybutylentereftalat (PBT)
Tlacitko Polybutylentereftalat (PBT)
Kryt tlacitka Polyoxymethylen (POM)
Navlek Polybutylentereftalat (PBT)
Rozpérka Polybutylentereftalat (PBT)
Konus Polypropylen

Kryt pouzdra Polybutylentereftalat (PBT)

Bezpecnostni zapadka

Polybutylentereftalat (PBT), modré barvivo

Kryt ndvleku

Polybutylentereftalat (PBT)

Tésnéni trubice

Silikonova vzpéra A 70

Tésnéni pouzdra

Silikonova vzpéra A 70

Pruzina

Nerezova ocel

Pouzdro plasté konusu

Polypropylen
Silikon Dow Corning 360, hexan

*Implantovatelna ¢ast zafizeni; Implantovatelné soucasti jsou bezpe¢né pro MRI.

Systém FemoSeal™ VCS je sterilizovan etylenoxidem (EO) a jedna se o jednorazovy
zdravotnicky prostfedek. Prostfedek FemoSeal VCS je navrzen tak, ze jej nelze znovu

pouzit.




Mechanismus pusobeni:

Systém FemoSeal™ VCS podporuje mechanickou hemostazu zavedenim implantabilnich
uzaviracich prvkd dovnitf a vné spole¢né femoraini artérie. Mechanismus zabrariujici
krvéaceni zajistuje vnitfni uzavér, ktery uzavira misto punkce, a zevnim zamykacim diskem,
ktery udrzuje vnitfni uzavér na misté.

Klinické pfinosy
Systém FemoSeal VCS ma nasledujici klinické pfinosy s ohledem na uzévér cévy po
punkci spole¢né femoralni artérie:

+ Zkréceni doby do hemostazy*

+ Zkréceni doby do vertikalizace'
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Zamyslené pouziti
Cévni uzaviraci systém FemoSeal je zdravotnicky prostfedek uréeny k uzavfeni arteriaini
punkce po perkutanni katetrizaci pres spole¢nou femoralni artérii.

Uréeni uzivatelé

Uréenymi uzivateli cévniho uzaviraciho systému FemoSeal jsou lékafi, ktefi absolvovali
Skoleni, jez je kvalifikuje k provadéni arteridlniho pfistupu a uzavirani pro endovaskularni
postupy pfes spole¢nou femoralini artérii, a ktefi absolvovali vyukovy program pro lékafe
FemoSeal Terumo Medical Corporation.

Indikace pro pouziti

Cévni uzaviraci systém FemoSeal je indikovan k pouziti pfi uzavéru punkce spolecné
femoralni artérie (arteriotomie) u pacientu, ktefi podstoupili perkutanni katetrizaci za
pouziti proceduralniho pouzdra do velikosti 7F (2,33 mm).

Kontraindikace
Cévni uzaviraci systém FemoSeal je kontraindikovan u pacientd s arteriotomiemi, u nichZ
byly pouzity pouzdra nebo prostiedky vétsi nez 7F (2,33 mm).

Cilové skupiny pacientt

Bezpecnost a cinnost cévniho uzaviraciho systému FemoSeal byla stanovena u
pacientu ve véku od 18 let, ktefi

podstoupili perkutanni katetrizaci za pouziti pouzdra do velikosti 7F (2,33 mm).

Zvlastni skupiny pacientu
Bezpecnost a Ucinnost cévniho uzaviraciho systému FemoSeal nebyla stanovena u
nasledujicich populaci pacient:
+ Pacienti s jiz existujicim autoimunitnim onemocnénim.
« Pacienti podstupujici terapeutickou trombolyzu.
« Pacienti s klinicky vyznamnou chorobou perifernich cév.
+ Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi (> 220 mmHg systolického nebo> 110
mmHg diastolického tlaku).
+ Pacienti s krvécivou poruchou véetné trombocytopenie (< 100 000 desticek) nebo
anemie (Hgb < 10 mg/dl).
+ Pacienti s vnitfnim lumen spole¢né femoralini artérie, které je mensi nez 5 mm.
« Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater.
+ Pacienti s dal$imi relevantnimi komorbiditami.
+ Populace se specifickym rasovym a/nebo etnickym plvodem.
+ Pacienti s infarktem myokardu do 72 hodin.
+ Pacienti s cévnim $tépem nebo stentem v misté punkce.
+ Pacientky, které jsou téhotné nebo koji.
+ Pacienti mladsi 18 let.

Varovani

» Nepouzivejte, pokud je baleni po$kozeno nebo je sterilni bariéra porusena.

*» NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti — biologicky rozlozitelné sou¢asti by
nemusely fungovat spravné.

* Nepouzivejte, pokud se jakakoliv ¢ast jevi poSkozena nebo jakkoliv vadna.

* Pouziti cévniho uzaviraciho systému FemoSeal v pfipadé, ze mohlo dojit k
bakterialni kontaminaci proceduralniho pouzdra nebo okolni tkané, mize zplsobit
vznik infekce.

« Je-li podezfeni, Ze doslo k propichnuti zadni stény artérie nebo byla provedena
vice nez jedna arterialni punkce, nespoléhejte se k dosaZeni arterialni hemostazy
vyhradné na cévni uzaviraci systém FemoSeal. PouZijte dal$i manuélni nebo
mechanickou kompresi.

« Je-li misto punkce v trovni nebo distalné od bifurkace femoraini artérie, cévni
uzaviraci systém FemoSeal by se nemél pouzivat v dusledku rizika nespravného
umisténi vnitfniho uzavéru. Tato udalost by mohla zpUsobit krvacivé komplikace a/
nebo naru$eni normalniho proudéni krve.

« Pokud z mista incize trva arterialni krvaceni, nezkracujte polyfil, dokud nebude
dosazeno hemostéazy. Pokud hemostazy neni dosazeno, utahnéte polyfil sterilnim
krytim na rény a aplikujte doplrikovou kompresi do dosaZeni hemostazy. V
pfipadé pretrvavajiciho arterialniho krvaceni se mohou objevit vyznamné krvacivé
komplikace, které by mohly zpusobit poranéni nebo smrt pacienta.

» Nepouzivejte cévni uzaviraci systém FemoSeal, nachazi-li misto punkce
proximalné od tfiselného vazu. Takové pouZiti by mohlo zpUsobit retroperitoneaini
hematom.

« U pacientl s vy$8im rizikem krvaceni mize dojit k vy$3i ztraté krve vyzadujici
transfuzi.

« V pfipadé oddéleni vnitfniho disku mlze potencialné dojit k trombotické a/nebo
embolické pfihodé

Bezpeénostni opatreni
+ Postup zavedeni cévniho uzaviraciho systému FemoSeal by mél byt proveden
Iékafi s odpovidajicim $kolenim v oblasti pouziti tohoto prostfedku.

+ Pfed zavedenim cévniho uzaviraciho systému FemoSeal provedte ¢astecny
femoralni angiogram nebo femoralni punkci vedenou ultrazvukem.

* Preruste zakrok v nasledujicich pfipadech:
- Prdmér lumen spole¢né femoralni tepny < 5 mm.

- Pfitomnost stendzy a/nebo vyznamného platu v blizkosti mista punkce
femoralini artérie.

- Misto arterialni punkce je v oblasti bifurkace femoraini artérie nebo distainé od
ni.

- PFitomnost anomalnich vétvi nebo cévnich abnormalit v blizkosti mista punkce
femoralni artérie.
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« Pokud je pfitomen hematom, je pfi spravném zavadéni pouzdra plasté konusu do
artérie tfeba zvlastni opatrnosti.
+ PouZivejte techniku punkce jedné stény. Nepropichujte zadni sténu artérie.

« Pfi pouzivani cévniho uzaviraciho systému FemoSeal dodrZujte vzdy sterilni
techniku.

« Cévni uzaviraci systém FemoSeal je uréen pouze na jedno pouziti a nemél by se
opakované sterilizovat ani jakkoliv opakované pouZivat. Jednotka FemoSeal je
navrZena tak, ze ji nelze znovu pouZzit.

+ Pokud se pfi zavadéni vnitfniho uzavéru setkate s neoéekavanym odporem,
preruste zékrok.

* Za U¢elem spravného umisténi vnitfniho uzavéru zménte polohu svého palce tak,
aby se tlacitko voIné vratilo zpét.

+ Pfed umisténim zevniho zamykaciho disku zajistéte, aby byl hrot pouzdra konusu
jednotky FemoSeal pod povrchem kize. U pacientl s kratkou vzdalenosti mezi
spole¢nou femoralni artérii a povrchem kiize mize byt zevni zamykaci disk
nechténé umistén nad trover kiize.

* Ke spravnému zavedeni miZe byt pfed umisténim nezbytna koZni incize.
* Pokud je vnitfni uzavér v artérii, ale nelze zcela zamacknout tlagitko a umistit zevni
zamykaci disk, miZe si odstranéni uzaviracich prvki FemoSeal vyzadat operaci.

« Pokud je béhem 18 mésict nutné provést opétovnou punkci stejné femoraini
artérie, méla by se provést minimainé jeden centimetr proximainé od predchoziho
pfistupového mista cévniho uzaviraciho systému FemoSeal.

+ Poutte pacienta, aby postupoval podle pokynu Iékare tykajicich se kontroly mista
uzavfeni.

« Poutte pacienta, aby nosil informaéni kartu pacienta po dobu nasledujicich 18
mésicd.

Bezpeénostni opatieni v dobé propusténi

Pfed propusténim vySetfete pacienta ohledné pfitomnosti nasledujicich klinickych stavi:
« Krvéceni alnebo hematom v misté uzavfeni.
* Bolest pfi chizi.
* Znamky infekce v misté uzavfeni.

Nezadouci ucinky, ajmy a komplikace
Mezi zndmé nebo predvidatelné nezadouci tcinky, Gjmy a komplikace spojené s
pouzivanim systému FemoSeal VCS patfi:

* Alergicka reakce

* Aneuryzma

« AV pistél

« Ztrata krve / krvaceni

o Smrt

« Selhéni prostfedku

* Ekchyméza

* Embolie

* Reakce na cizi téleso

* Hematom

« Krvaceni

* Infekce

* Zanétliva reakce

* Znecitlivéni

* Bolest

+ Diskomfort pacienta

* Zpozdéni zakroku

* Pseudoaneuryzma

+ Retroperitonealni krvaceni
* Sepse

+ Tromboembolie

* Trombéza

* Okluze cévy / ischemie dolni konCetiny
« Perforace cévy

« Disekce/lacerace tkané cévy

Navod k pouziti
Zékrok je popsan v nasledujicich krocich:
1. Skiaskopicky nebo ultrazvukem zkontrolujte umisténi bodu
punkce.
Pfed zavedenim cévniho uzaviraciho systému FemoSeal provedte ¢astecny femoraini
angiogram nebo femoralni punkci vedenou ultrazvukem.
UPOZORNENI:Pferuste zakrok v nasledujicich pipadech:
* Primér lumen spole¢né femoraini tepny < 5 mm.

+ Pfitomnost stendzy a/nebo vyznamného platu v blizkosti mista punkce femoraini
artérie.

+ Misto arterialni punkce je v oblasti bifurkace femoraini artérie nebo distalné od ni.

« Pfitomnost anomalnich vétvi nebo cévnich abnormalit v blizkosti mista punkce
femoralni artérie.
UPOZORNENI: Pokud je pfitomny jakykoli hematom, je tfeba pro spravné
zavedeni pouzdra konusu do artérie zvlastni opatrnosti.
2. Umistéte pouzdro konusu jednotky FemoSeal dovnitf artérie.
« Zavedte dilatator FemoSeal do jednotky FemoSeal, dokud do sebe nezapadnou a
znacky se nesetkaji (viz obrazky 1a, 1b).
POZNAMKA: Uchopte dilatator FemoSeal v blizkosti hrotu, opatrné postupuijte po
malych krocich.
* Zavedte vodici drat do proceduralniho pouzdra.
+ Odstrarite proceduralni pouzdro a drzte vodici drat v pfislusné poloze (viz obrazek
2).
+ Navléknéte jednotku FemoSeal na vodici drat a zavedte pouzdro konusu do artérie
(viz obrazky 3a, 3b).
POZNAMKA: Ponechte viditelnych asi 25 cm vodiciho dratu.



3. Uchopte a zmacknéte kridla bezpecnostni zapadky FemoSeal,
pomalu ji zvednéte a zatahnéte podél vodiciho dratu, dokud
nebude zcela vyjmuta (viz obrazky 4a, 4b, 4c a 4d).

POZNAMKA: Druhou rukou drzte prostredek v pFislusné poloze. Jakmile se
bezpecnostni zapadka FemoSeal s dilatatorem vytahne o nékolik centimetrl (2—4 cm),
méla by se v predni ¢asti pouzdra konusu objevit krev, coZ potvrzuje, Ze je pouzdro
konusu umisténo v artérii.

POZNAMKA: Pokud se neobjevi Zadna krev, mohlo se zatazeni narusit. Dilatator a
poté pouzdro konusu znovu zavedte do artérie a opakujte kroky od ¢isla 3.

4. Jednim plynulym pohybem umistéte vnitini uzavér aplnym
zatlacenim na tlacitko (viz obrazky 5a, 5b).
UPOZORNENI: Pokud se pFi zavadéni vnitiniho uzavéru setkate s neoéekavanym
odporem, preruste zakrok.

5. Zatahnéte za jednotku FemoSeal, dokud se stisknuté tlacitko
nevrati zpét (viz obrazek 6).
UPOZORNENI: Pro spravné umisténi vnitiniho uzavéru zméite polohu palce tak, aby
se tlacitko volné vratilo zpét.
POZNAMKA: Tlacitko se vrati zpét, jakmile se vnitfni uzavér dostane do kontaktu

s vnitfni ¢asti arterialni stény a vznikne odpor.
POZNAMKA: Vnitini uzavér zajisti hemostazu.

6. Umistéte zevni zamykaci disk opétovnym tplnym stisknutim
tlacitka (viz obrazek 7).
UPOZORNENI: Pred umisténim zevniho zamykaciho disku zajistéte, aby byl
hrot pouzdra konusu jednotky FemoSeal pod povrchem kize. U pacientl s kratkou
vzdalenosti mezi femoralni artérii a povrchem kize mize byt zevni zamykaci disk
netimysIné umistén nad Uroveri kiize. Pro spravné zavedeni miize byt pfed umisténim
nezbytna kozni incize.
POZNAMKA: V&tsi thel punkce zkracuje vzdalenost mezi femoraini artérii a irovni
kaze.
POZNAMKA: Pii zavadéni zevniho zamykaciho disku udrzujte mirny tah polyfilu,
dokud neni tlacitko zcela stisknuto. Timto krokem se zamyka vnitfni uzaveér proti
arterialni sténé.
UPOZORNENI: Pokud je vnitini uzavér v artérii, ale nelze zcela zamacknout
tlacitko a umistit zevni zamykaci disk, mize si odstranéni uzaviracich prvki FemoSeal
vyZadat operaci.

7. Vyjméte jednotku FemoSeal (viz obrazek 8).

8. Ovérte hemostazu.
VAROVANI: Pokud v misté incize trva arterialni krvaceni, nezkracuijte polyfil, dokud
nebude dosazeno hemostazy. Pokud hemostéazy neni dosazeno, utahnéte polyfil
sterilnim krytim na rany a aplikujte dopliikovou kompresi do dosazeni hemostazy. V
pfipadé pretrvavajiciho arterialniho krvaceni se mohou objevit vyznamné krvécivé
komplikace, které by mohly zpusobit poranéni nebo smrt pacienta.

9. Zkrat'te polyfil pod uroveii kiize pomoci sterilniho nastroje (viz
obrazek 9).

Uchovavani a baleni
« Sterilni a nepyrogenni v neotevieném neposkozeném obalu.

« Cévni uzaviraci systém FemoSeal by se mél skladovat na chladném misté
(pokojova teplota nepfesahuijici 25 °C).

+ Cévni uzaviraci systém FemoSeal obsahuje vstiebatelné materialy, které
se rozpadaji expozici teplu a vihkosti. Proto se prostfedek nesmi opakované
sterilizovat.

« Tento prostiedek se sterilizuje etylenoxidem (EO), dodava se ve sterilnim stavu a
jedna se o zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti. Prostfedek FemoSeal VCS je
navrzen tak, Ze jej nelze znovu pouzit.

* Po otevfeni obalu zkontrolujte, zda neni sterilni bariéra poruena a zda se v
tésnéni obalu nenachazi zadné drazky, zahyby ani otvory.

Likvidace cévniho uzaviraciho systému FemoSeal

Tento prostredek je tfeba likvidovat za pouziti standardnich nemocni€nich postupl
a vSeobecnych bezpeénostnich opatfeni pro biologicky nebezpeény odpad. Je tfeba
dodrZovat v8echny pfislusné zakony a pfedpisy upravujici takovou likvidaci

Souhrn udajii o bezpeénosti a klinické funkci

Prostrednictvim souhrnu udajli o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) se méa zvysit
transparentnost poskytnutim pfistupu vefejnosti k aktualizovanému souhrnu klinickych
Udaju a dal$im informacim o bezpecnosti a klinické funkci zdravotnického prostredku.
SSCP je k dispozici ve dvou verzich, verzi pro zdravotnické pracovniky a samostatné
verzi pro pacienty. SSCP pro zdravotnicky prostfedek FemoSeal VCS najdete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabulka: Odstranovani potizi souvisejicich s cévnim uzaviracim

systémem FemoSeal

odpor (stlaceni pistu)

Problém Popis situace Mozné pficiny
Uzaviraci prvky jsou PO )
P . act prvky | Vnitfni uzavér byl zaveden mimo
Neuspésné zavedeni po vytazeni prostfedku artérii
vytlaceny z artérie
Vnitfni uzavér pfi zavedeni . ‘s
L A Hrot pouzdra konusu muZe narazet
Neoc&ekavany odpor narazi na neocekavany

na zadni sténu artérie

Pist je zablokovan

Pist se pfi zpétném
zatazeni nevrati zpét

Pist drzi palec, ktery brani jeho
spravnému vytlaceni.

Na systém FemoSeal VCS nepUsobi
tah — vnitfni uz&vér neni nasmérovan
proti sténé cévy. V artérii neni dost
mista pro umisténi vnitfniho uzavéru
proti arterialni sténé. Prostfedek je
poskozeny nebo vadny.

Poruseni polyfilu

Podezfeni na poruseni
polyfilu po vytazeni systému
FemoSeal VCS

Prostredek nebyl pouzivan podle
navodu k pouziti.
Prostfedek je poskozeny nebo
vadny.

Zavedeni disku nad droven
kuze

Zevni zamykaci disk byl
zaveden nad Uroven kuze

U pacientu s kratkou vzdalenosti
mezi femoralni artérii a povrchem
kuze mlze byt zevni zamykaci disk
nedmysIiné umistén nad droven
kaze.

Vnitfni uzévér je zaveden mimo
artérii.

Trvalé arteridlni krvaceni

Trvalé arterialni krvaceni z
mista incize po zavedeni

Doslo k propichnuti zadni stény
artérie. Byla provedena vice nez
jedna arterialni punkce.
Vnitfni uzavér byl zaveden mimo
artérii.

Vysvétleni symbola:

[Vascular Closure System|

Cévni uzaviraci systém.

=

Prectéte si navod k pouZiti.

43

V souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich

2017/745.

Mnozstvi.

Skladujte na chladném misté (pokojova teplota).

Katalogové €islo.

(@0

Datum pouzitelnosti.

STERILE|EQ]

Sterilizovano ethylenoxidem.

Krehké, zachazejte opatrné.

Kod Sarze.

NepouZivejte, je-li obal poSkozeny.

Nesterilizujte opakovang.

Pouze pro jednorazové pouZiti. Nepouzivejte opakované.

2| R@ |[F |

UdrZujte v suchu.

\
3

N\
&

Chranite pred slunecnim svétiem.

Vyrobce.

Datum vyroby.

Made in USA

I&L

Zemé plvodu.

IINSTRUCT]ONS FOR USEl

Navod k pouziti.
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Mozné akce

Preventivni akce

Aplikujte tlak manuéiné nebo mechanicky dle
standardniho postupu.
Zkontrolujte prostiedek a ujistéte se, zda byly
vyjmuty vSechny biologicky absorbovatelné
soucasti. \V opaném pfipadé si mize
odstranéni uzaviracich prvku vyzadat
operaci.

Pted zavedenim vnitfniho uzavéru ovéfte, zda
je pouzdro konusu umisténo v artérii (krev v
komofe). Abyste zabranili malému ahlu vici

kzi (= 45°), zatdhnéte za nosnou trubici.

Prestarite prostfedek FemoSeal VCS pouzivat.
Aplikujte tlak manuainé nebo mechanicky dle
standardniho postupu.

Je-li misto punkce v drovni bifurkace femoralni
artérie nebo distalné od ni, systém FemoSeal
V/CS by se nemél pouzivat v dsledku rizika
nespravného umisténi vnitfniho uzavéru.

Ujistéte se, zda se vas palec nenachazi
na pistu, aby se pist mohl volné vratit zpét.
Zajistéte, aby byl mezi systtmem FemoSeal a
Urovni kGze vétsi Uhel (= 45°).
Tlacitko se vrati zpét, jakmile se vnitfni uzaveér
dostane do kontaktu s vnitfni ¢asti arterialni
stény a vznikne odpor.

Zadné preventivni opatfeni. Udrzujte systém
FemoSeal VCS v tahu pfi vétSim thlu (= 45°).
K ovéfeni, zda je primér lumen artérie >
5 mm, provedte pfed pouzitim systému
FemoSeal VCS femoralni angiogram nebo
ultrazvuk.

Aplikujte tlak manuéiné nebo mechanicky dle
standardniho postupu.
Odstranéni uzaviracich prvkd si mize vyzadat
operaci.

Zadné preventivni opatreni

Nezkracujte polyfil. Utahnéte polyfil sterilnim
krytim na rany a aplikujte doplfikovou
kompresi.

Muze byt nutna operace.

Netlacte silou, ale dbejte na hmatovou
zpétnou vazbu vnitfniho uzavéru proti sténé
cévy. Pfed umisténim zevniho zamykaciho
disku zajistéte, aby byl hrot pouzdra konusu
FemoSeal umistén pod koZnim povrchem.
Pfed zavedenim vnitfniho uzavéru ovéfte, zda
se pouzdro konusu nachazi v artérii.

Pokud z mista incize trv4 arteriéini krvéaceni,
nezkracuijte polyfil, dokud nebude dosazeno
hemostazy.

Pokud k hemostaze nedojde, utahnéte polyfil
sterilnim krytim na rany a aplikujte dopliikovou
kompresi do dosazeni hemostazy.

Je-li podezreni, Ze je zadni sténa artérie
propichnuta nebo byla provedena vice
nez jedna arterialni punkce, nepouzivejte
k dosazeni arterialni hemostazy systém
FemoSeal.

Aplikujte dalsi manualni tlak nebo pouzite jiny
prostfedek na vytvofeni komprese.

Pred zavedenim vnitfniho uzavéru ovérte, zda
je pouzdro konusu v artérii.

K ovéfeni, zda je prumér lumen cévy =5
mm, pfed pouzitim systému FemoSeal VCS
provedte femoralni angiogram nebo ultrazvuk.
Ovérte uzavfeni pfistupového mista pomoci
ultrazvukového vedenti.

Autorizovany zastupce v Evropském spolegenstvi

Zdravotnicky prostiedek.

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem

Systém jedné sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem

Absorbované materialy.

Pokud je sterilni obal poskozeny, pfectéte si navod k pouZiti.

Jedine¢na identifikace prostfedku

Implantabilni komponenty jsou kompatibilni s MRI

Jméno/identifikace pacienta.

Zdravotnicka instituce

Datum implantace.

Webova stranka s informacemi pro pacienta

Dovozce.

Délka vodiciho dratu

4 Max Guide
Wire 0.D.

Max. vnéjsi primér vodiciho dratu

Jedinecny identifikator zafizeni - identifikator

Pfipadné nezadouci u€inky nahlaste nasledujicim subjekttim ¢i organim:
Nezadouci t¢inky nahlaste zakonnému vyrobci, zastupci ES a pfislusnému organu EU vaseho
¢lenského statu, v némz ma uzivatel nebo pacient sidlo.

Zakonny vyrobce:
Terumo Medical Corporation
265 Davidson Avenue, Suite 320

Zastupce v EU:
Terumo Europe N.V.

Australsky zadavatel:
Terumo Australia Pty Ltd

Somerset, NJ 08873 USA Interleuvenlaan 40 Macquarie Park NSW 2113
+1732 302 4900 3001 Lovar, Belgie Austrélie
+1 800 283 7866 +32163812 11

www.terumomedical.com/ifu




POLSKI

Opis produktu

System zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal™, wyprodukowany przez Terumo
Medical Corporation (TMC), jest resorbowalnym urzadzeniem do zamykania naczyn
krwiono$nych stuzacym do uzyskania hemostazy tetnicy udowej po przezskérnym

cewnikowaniu przez tetnice udowa wspolna,

Elementy zamykajace FemoSeal obejmujg dwa resorbowalne dyski polimerowe,
wewnetrzng uszczelke i zewnetrzny dysk blokujacy, ktére sa utrzymywane razem przez
resorbowalny multifilament, tym samym mechanicznie uszczelniajac miejsce naciecia
tetnicy. Po wprowadzeniu przez koszulke stozkowej obudowy, zewnetrzny dysk blokujacy
jest dociskany do trzonu multifilamentu, co powoduje mechaniczne zamknigcie miejsca
naktucia pomiedzy wewnetrznym i zewnetrznym dyskiem blokujacym. Wewnetrzna
uszczelka i zewnetrzny dysk blokujacy sq utrzymywane na miejscu dzieki tarciu
zachodzacemu na trzonie multifilamentu. Hemostaze osiaga sie za pomoca $rodkéw
mechanicznych. Elementy zamknigcia ulegaja rozktadowi przez hydrolize.

Wszczepialne elementy zamknigcia, wewnetrzna uszczelka i zewnetrzny dysk blokujacy,
ulegaja rozktadowi w ciggu osiemnastu (18) miesiecy, podczas gdy szacuje sie, ze
multifilament jest rozktadany i wehtaniany na drodze hydrolizy przez otaczajaca tkanke

w ciggu dwoch (2) do trzech (3) lat. ZdoIno$¢ wszczepialnych elementéw zamkniecia do
utrzymania ucisku w miejscu nacigcia tetnicy zostata przetestowana w zakresie do o$miu
(8) godzin. Produkty rozktadu sa metabolizowane i wydalane z moczem lub wydalane jako
dwutlenek wegla przez ptuca. W badaniach na zwierzetach nie zaobserwowano efektow
kumulacji. Dodatkowe elementy FemoSeal, ktore beda miaty kontakt z Zywa tkanka lub
krwig podczas zabiegu, to koszulka stozkowej obudowy, rozszerzacz, rurka tamponujaca,

popychacz i prowadnik.

Urzadzenie FemoSeal jest pakowane razem z rozszerzaczem i prowadnikiem o $rednicy
zewnetrznej 0,038 (0,97 mm), dtugosci 27,5” (70 cm) i z elementem prostujacym typu

J. Prowadnik znajduje sie w rurce polietylenowej. Wszystkie czesci sg umieszczone

w odpowiednio przygotowanej papierowej tacce. W opakowaniu znajduje si¢ réwniez
karta implantu pacjenta. System zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal Vascular
Closure System nie wymaga dodatkowych akcesoriow, aby urzadzenie dziatato zgodnie
z przeznaczeniem, a wyréb jest przeznaczony do uzytku wytacznie z rozszerzaczem i

prowadnikiem zawartym w opakowaniu produktu.

FemoSeal™ VCS skiada sie z nastepujacych elementow i materiatow. .

Numer Opis Materiaty
czesci
1 0,038” (0,97 mm) Prowadnik z | Prowadnik: Stal nierdzewna
elementem prostujacymtypu | Element prostujacy typu J: polipropylen, biaty
J pigment
Zacisk: polietylen
Rurka: polietylen
2 Rozszerzacz FemoSeal Cze$¢ gtéwna: tetrahydrofuran, niebieski
pigment, politereftalan butylenu (PBT)
Rurka: polietylen o wysokiej gestosci (HDPE),
czarny pigment
Srodek smarujacy: olej silikonowy
3/4 Uformowany element RD7 Kopolimer glikolidu, weglanu trimetylenu,
Jednostka | —Wwewnetrzna uszczelka i ¢-kaprolaktonu i TMP: trimetylolopropan
FemoSeal | zewnetrzny dysk blokujacy* (inicjator)

Multifilament*

Segmentowany kopolimer L,L-laktydu, weglanu
trimetylenu, e-kaprolaktonu i 1,3-propanodiolu
(inicjator)

Powtoka jest wykonanana z kopolimeru
glikolidu, e-kaprolaktonu i L-lizyny

Rurka tamponujaca Polipropylen

Popychacz Stal nierdzewna

Suwak Politereftalan butylenu (PBT)
Obudowa Politereftalan butylenu (PBT)
Przycisk Politereftalan butylenu (PBT)
Pokrywa przycisku Polioksymetylen (POM)
Ostonka Politereftalan butylenu (PBT)
Element dystansowy Politereftalan butylenu (PBT)
Stozek Polipropylen

Pokrywa obudowy Politereftalan butylenu (PBT)
Uchwyt zabezpieczajacy Politereftalan butylenu (PBT), niebieski pigment

Pokrywa ostonki

Politereftalan butylenu (PBT)

Uszczelka rurki

Silikon typu Shore A 70

Uszczelka obudowy

Silikon typu Shore A 70

Sprezyna

Stal nierdzewna

Koszulka z obudowa stozkowa,

Polipropylen
Silikon typu Dow Corning 360, heksan

* Wszczepialna czg$¢ wyrobu; wszczepialne elementy nie stwarzaja zagrozenia
podczas badania metodg rezonansu magnetycznego (MRI)




FemoSeal™ VCS jest sterylizowany tlenkiem etylenu (EO) i jest wyrobem medycznym
jednorazowego uzytku. Produkt FemoSeal VCS zaprojektowano w taki sposob, ze nie
mozna go uzy¢ ponownie.

Sposob dziatania:

FemoSeal™ VCS wspomaga hemostaze mechaniczng poprzez umieszczenie
wszczepialnych elementéw zamykajacych wewnatrz i na zewnatrz tetnicy udowej
wspolnej. Mechanizm zapobiegajacy krwawieniu bazuje na wewnetrznym uszczelnieniu,
ktore uszczelnia miejsce naktucia, oraz zewnetrznym dysku blokujacym, ktéry utrzymuje
wewnetrzna uszczelka na miejscu.

Korzysci kliniczne
FemoSeal VCS zapewnia nastepujace korzysci kliniczne w konteksécie zamknigcia
naczyn krwiono$nych po naktuciu tetnicy udowej wspoinej:

+ Skrécenie czasu do osiagniecia hemostazy

« Skrécenie czasu, po uplywie ktérego pacjent moze sie zaczac poruszaé'
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Przeznaczenie

System zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal to wyréb medyczny przeznaczony
do zamykania naktucia tetniczego po przezskornym cewnikowaniu przez tetnice udowg
wspolna.

Docelowi uzytkownicy

Docelowymi uzytkownikami systemu zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal sg
lekarze z wyksztatceniem kwalifikujgcym ich do wykonywania otwarcia i zamknigcia
tetnic podczas zabiegéw wewnatrznaczyniowych przez tetnice udowa wspoina, ktérzy
uczestniczyli w programie instruktazowym dla lekarzy FemoSeal firmy Terumo Medical
Corporation

Wskazania do stosowania

System zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal jest wskazany do stosowania w celu
zamykania naklucia tetnicy udowej wspélnej (arteriotomia) u pacjentéw, ktérzy zostali poddani
przezskérmemu cewnikowaniu z zastosowaniem koszulki zabiegowej 7F (2,33 mm) lub mniejszej.
Przeciwwskazania

System zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal jest przeciwwskazany u pacjentéow
po arteriotomii, w ktdrej zastosowano koszulki lub wyroby wigksze niz 7F (2,33 mm).
Docelowe populacje pacjentow

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ systemu zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal
ustalono dla pacjentéw w wieku 18 lat i starszych, ktérych

poddano przezskérnemu cewnikowaniu z zastosowaniem koszulki zabiegowej 7F (2,33
mm) lub mniejszej.

Szczegodlne populacje pacjentow

Bezpieczenistwa i skuteczno$ci systemu zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal nie
ustalono dla ponizszych populacji pacjentow:

+ pacjenci z wykryta wczesniej chorobg autoimmunologiczna;

+ pacjenci poddawani trombolizie terapeutycznej;

+ pacjenci z klinicznie istotng chorobg naczyn obwodowych;

+ pacjenci z nieuregulowanym nadci$nieniem tetniczym (skurczowe >220 mm Hg lub
rozkurczowe >110 mm Hg);

+ pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia, w tym matoptytkowoscia (<100 000 liczby
ptytek krwi) lub niedokrwisto$cia (Hgb <10 mg/dl);

+ pacjenci z wewnetrznym $wiattem tetnicy udowej wspélnej mniejszym niz 5 mm;

« pacjenci z upo$ledzeniem czynnosci nerek i/lub watroby;

+ pacjenci z innymi istotnymi chorobami wspétistniejacym;

+ populacje o okreslonym podtozu rasowym i/lub etnicznym;

+ pacjenci po zawale migénia sercowego przebytym w okresie ostatnich 72 godzin;

* pacjenci z przeszczepem naczyniowym lub stentem w miejscu naktucia;

+ pacjentki w cigzy lub karmiace;

+ pacjenci w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia

* Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub jesli jakakolwiek sterylna
bariera zostata naruszona.

* Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci — sktadniki ulegajace biodegradaciji
moga nie dziata¢ prawidtowo.

* Nie stosowac, jesli jakiekolwiek elementy wygladajg na uszkodzone lub wadliwe.

+ Stosowanie systemu zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal w przypadku,
gdy mogto doj$¢ do skazenia bakteryjnego koszulki zabiegowej lub otaczajacej
tkanki, moze spowodowac zakazenie.

« Jedliistnieje podejrzenie, Ze tylna $ciana tetnicy zostata przektuta lub wykonano
wiecej niz jedno naktucie tetnicy, w celu uzyskania hemostazy tetniczej, nie nalezy
polega¢ wytacznie na systemie zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal.
Nalezy zastosowa¢ dodatkowy ucisk reczny lub mechaniczny.

« Jesli miejsce naktucia znajduje sig w miejscu lub dystalnie w stosunku do
rozwidlenia tetnicy udowej, nie nalezy stosowa¢ systemu zamykania naczyn
krwiono$nych FemoSeal ze wzgledu na ryzyko nieprawidtowego umieszczenia
uszczelki wewnetrznej. Takie zdarzenie moze spowodowac powiktania krwotoczne
i/lub zaktécenie normalnego przeptywu krwi.

» W przypadku utrzymujacego sie krwawienia tetniczego z miejsca naciecia
multifilament nalezy przecia¢ dopiero po uzyskaniu hemostazy. Jesli hemostaza
nie zostanie osiagnieta, nalezy przymocowa¢ multifilament sterylnym opatrunkiem
na rang i zastosowac¢ dodatkowy ucisk az do uzyskania hemostazy. W przypadku
uporczywego krwawienia tetniczego moga wystapi¢ powazne powiktania
krwotoczne, ktére moga skutkowac urazem lub $miercig pacjenta.

+ Nie nalezy stosowa¢ systemu zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal, jesli
miejsce naktucia znajduje sie w poblizu wigzadta pachwinowego, poniewaz moze
to spowodowac powstanie krwiaka zaotrzewnowego.

« U pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem krwawienia moze wystgpi¢ znaczna
utrata krwi, wymagajaca transfuzji.

« Jesli wewnetrzny dysk zostanie odtgczony moze to potencjalnie spowodowac
zdarzenie zakrzepowei/lub zatorowe.

Srodki ostroznosci
* Zabieg zaktadania systemu zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal powinni
przeprowadza¢ lekarze/klinicy$ci odpowiednio przeszkoleni w zakresie obstugi
systemu.
* Przed zatozeniem systemu zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal nalezy

wykonac ograniczony angiogram udowy lub naktucie ko$ci udowej pod kontrolg
USG.
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« Zabieg nalezy przerwac, jesli:
- Srednica $wiatta tetnicy udowej wspolnej wynosi <5 mm.
- Wystepuje zwezenie i/lub znaczna blaszka miazdzycowa w okolicy miejsca
naktucia tetnicy udowej.
- Naktucie tetnicy nastepuje w miejscu rozwidlenia tetnicy udowej lub dystalnie
wzgledem niego.
- Wystepuja nieprawidtowe odgatezienia lub nieprawidtowo$ci naczyn obecne w
poblizu miejsca naktucia tetnicy udowe;.

Jesli obecny jest jakikolwiek krwiak, nalezy zachowac szczegoing ostrozno$¢ w
celu prawidtowego wprowadzenia koszulki z obudowa stozkowa do tetnicy.

Nalezy zastosowac technike naktuwania jednej Sciany. Nie przektuwac tylnej
Sciany tetnicy.

Stosujac system zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal, nalezy zawsze
przestrzegac techniki jatowej.

System zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku i nie nalezy go ponownie wyjatawia¢ ani w zaden
sposob uzywac ponownie. Urzadzenie FemoSeal zaprojektowano w taki sposdb,
Ze nie moze by¢ uzyta ponownie.

Jesli podczas zaktadania wewnetrznej uszczelki nastapi nieoczekiwany opér,
zabieg nalezy przerwac.

Aby prawidtowo zatozy¢ wewnetrzng uszczelke nalezy zmieni¢ potozenie kciuka,
aby przycisk mégt swobodnie odskoczyé.

Nalezy upewnic sig, ze koricowka koszulki stozkowej obudowy urzadzenia
FemoSeal znajduje sie pod powierzchnig skory przed zatozeniem zewnetrznego
dysku blokujacego. U pacjentéw z niewielkg odlegto$cia miedzy tetnica udowa
wspolng a poziomem skory zewnetrzny dysk blokujacy moze nieumy$inie zosta¢
umieszczony powyzej poziomu skory.

W celu prawidtowego zatozenia przed rozpoczeciem zaktadania moze by¢
konieczne nacigcie skory.

Jesli uszczelka wewngtrzna znajduje sie wewnatrz tetnicy, ale catkowite weisnigcie
przycisku i zatozenie zewnegtrznego dysku blokujacego nie jest mozliwe, konieczny
moze by¢ zabieg chirurgiczny w celu usunigcia elementéw zamykajacych
FemoSeal.

W przypadku koniecznosci wykonania powtérnego nacigcia tej samej tetnicy
udowej w ciggu 18 miesiecy powtérne naktucie nalezy wykona¢ co najmniej jeden
centymetr proksymalnie w stosunku do poprzedniego miejsca dostepu dla systemu
zamykania naczyn FemoSeal.

+ Nalezy poinstruowa¢ pacjenta, aby stosowat si¢ do zalecen lekarza w zakresie
kontroli miejsca zamknigcia.

« Pacjenta nalezy poinstruowac, aby nosit przy sobie karte informacyjna pacjenta
przez nastepne 18 miesigcy.

Srodki ostroznosci w momencie wypisu
Przed wypisem nalezy oceni¢ pacjenta pod katem wystepowania nastepujacych stanéw
klinicznych:

+ Krwawienie i/lub krwiak w miejscu zamknigcia.

* Bol podczas chodzenia.
+ Oznaki infekcji w miejscu zamknigcia.

Zdarzenia niepozadane, urazy i powiktania
Znane lub mozliwe do przewidzenia zdarzenia niepozadane, urazy i powiktania zwigzane
ze stosowaniem FemoSeal VCS to miedzy innymi:

« reakcja alergiczna;

* tetniak;
* przetoka tetniczo-zylna;
« utrata krwi/krwawienie;
* zgon;
* usterka wyrobu;
+ wybroczyny;
* zator;
* reakcja na ciato obce;
* krwiak;
« krwotok;
« zakazenie;
« reakcja zapalna;
* dretwienie;
* bol;
« dyskomfort pacjenta;
* opdznienie zabiegu;
« tetniak rzekomy;
* krwawienie zaotrzewnowe;
* Sepsa;
« choroba zakrzepowo-zatorowa
« zakrzepica;
* niedrozno$¢ naczynia / niedokrwienie koriczyny dolnej;
* perforacja naczynia;
* rozwarstwienie/rozcigcie tkanek naczynia.
Sposob uzycia
Procedura obejmuje nastepujace kroki:
1.0ceni¢ lokalizacje miejsca naktucia za pomoca fluoroskopii lub w
badaniu USG.
Przed zatozeniem systemu zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal nalezy
wykona¢ ograniczony angiogram udowy lub naktucie kosci udowej pod kontrolg USG.

PRZESTROGA: Zabieg nalezy przerwac, jesli:
+ Srednica $wiatfa tetnicy udowej wspélnej wynosi <5 mm.

» Wystepuje zwezenie i/lub znaczna blaszka miazdzycowa w okolicy miejsca
naktucia tetnicy udowej.

« Nakiucie tetnicy nastepuje w miejscu rozwidlenia tetnicy udowej lub dystalnie
wzgledem niego.

» Wystepuja nieprawidtowe odgatezienia lub nieprawidtowosci naczyn obecne w
poblizu miejsca naktucia tetnicy udowej.



PRZESTROGA: Jesli obecny jest jakikolwiek krwiak, nalezy zachowa¢ szczegding,
ostrozno$¢ w celu prawidtowego wprowadzenia koricowki koszulki stozkowej obudowy
do tetnicy.
2. Umiescic¢ koszulke stozkowej obudowy FemoSeal Unit wewnatrz
tetnicy.
» Wprowadzi¢ rozszerzacz FemoSeal do urzgdzenia FemoSeal, az do zatrzasniecia
i wyréwnania zaznaczonych znakdw (patrz rysunki 1a, 1b).
UWAGA: Uchwyci¢ rozszerzacz FemoSeal blisko jego koficowki i ostroznie
przesuwac¢ w matych odstepach.

+» Wprowadzi¢ prowadnik przez koszulke zabiegowa,
+ Zdja¢ koszulke zabiegowa i przytrzyma¢ prowadnik na miejscu (patrz rysunek 2).

« Naprowadzi¢ urzadzenie FemoSeal na prowadnik i wprowadzi¢ koszulke
stozkowej obudowy do tetnicy (patrz rysunki 3a, 3b)

UWAGA: Pozostawic okoto 25 cm widocznej czesci prowadnika.

3. Chwyci¢ i Scisna¢ skrzydetka uchwytu zabezpieczajgcego
FemoSeal, powoli unies¢ i wycofa¢ uchwyt zabezpieczajacy
FemosSeal wraz z prowadnikiem, az do catkowitego wyjecia (patrz
rysunki 4a, 4b, 4c i 4d).

UWAGA: Druga reka przytrzymac urzadzenie w miejscu. Po wycofaniu uchwytu
zabezpieczajacego FemoSeal z rozszerzaczem o kilka centymetréw (2—4 cm) w
proksymalnej czesci koszulki stozkowej obudowy powinna pojawi¢ sie krew, co
potwierdzi, ze koszulka stozkowej obudowy znajduje sie w tetnicy. UWAGA: Jesli

nie pojawi sig krew oznacza to, ze cofanie mogto zostac¢ przerwane. Ponownie
wprowadzi¢ rozszerzacz, a nastgpnie koszulke stozkowej obudowy do tetnicy i
powtorzy¢ procedure poczawszy od kroku 3.

UWAGA: Jesli nie pojawi si¢ krew oznacza to, ze cofanie mogto zostac przerwane.
Ponownie wprowadzi¢ rozszerzacz, a nastepnie koszulke z obudowa stozkowa do
tetnicy i powtdrzy¢ procedure poczawszy od kroku 3.

4. Zatozy¢ uszczelke wewnetrzna, naciskajac catkowicie przycisk
jednym ciggtym ruchem (patrz rysunki 5a, 5b).

PRZESTROGA: Jesli podczas zaktadania wewnetrznej uszczelki pojawi sie
nieoczekiwany opdr, zabieg nalezy przerwac.

5. Odciagna¢ urzadzenie FemoSeal, az wcisniety przycisk odskoczy
(patrz rysunek 6).

PRZESTROGA: Aby prawidtowo zatozy¢ wewnetrzng uszczelke nalezy zmieni¢
potozenie kciuka, aby przycisk magt swobodnie odskoczycé.

UWAGA: Przycisk odskakuje, gdy wewnetrzna uszczelka zetknie si¢ z wewnetrzng
strong $ciany tetnicy i zostanie wygenerowany opor.

UWAGA: Wewnetrzna uszczelka powoduje hemostaze.

6. Zatozy¢ zewnetrzny dysk blokujacy, ponownie catkowicie
wciskajac przycisk (patrz rysunek 7).

PRZESTROGA: Nalezy upewni¢ sie, ze koicdwka koszulki stozkowej obudowy
urzadzenia FemoSeal znajduje sie pod powierzchnia skory przed zatozeniem
zewnetrznego dysku blokujacego. U pacjentdw z niewielkg odlegto$cia miedzy
tetnica udowa a poziomem skory zewnetrzny dysk blokujacy moze nieumysinie
zostaé umieszczony powyzej poziomu skéry. W celu prawidtowego zatozenia przed
rozpoczgciem zaktadania moze by¢ konieczne naciecie skory.

UWAGA: Stromy kat naktucia skraca odlegto$¢ miedzy tetnica udowa a poziomem
skory.

UWAGA: Utrzymywac¢ lekkie naprezenie multifilamentu podczas zaktadania
zewnetrznego dysku blokujacego, az przycisk zostanie catkowicie wcisniety. Ten krok
umozliwia zablokowanie uszczelki wewnetrznej na cianie tetnicy.
PRZESTROGA: Jesli uszczelka wewnetrzna znajduje sie wewnatrz tetnicy, ale
catkowite wcisniecie przycisku i zatozenie zewnetrznego dysku blokujacego nie

jest mozliwe, konieczny moze by¢ zabieg chirurgiczny w celu usuniecia elementow
zamykajacych FemoSeal.

7. Wyja¢ urzadzenie FemoSeal (patrz rysunek 8).

8. Sprawdzi¢ hemostaze.

OSTRZEZENIE: W przypadku utrzymujacego sie krwawienia tetniczego z
miejsca naciecia multifilament nalezy przecia¢ dopiero po uzyskaniu hemostazy. Jesli
hemostaza nie zostanie osiagnieta, nalezy przymocowac multifilament sterylnym
opatrunkiem na rang i zastosowa¢ dodatkowy ucisk az do uzyskania hemostazy. W
przypadku uporczywego krwawienia tetniczego moga wystapi¢ powazne powiktania
krwotoczne, ktére moga skutkowac urazem lub $miercia pacjenta.

9. Przecig¢ multifilament ponizej poziomu skéry za pomoca
sterylnego narzedzia (patrz rysunek 9).

Przechowywanie i pakowanie

« Wyrdb jest sterylny, niepirogenny i znajduje sie w zamknietym, nieuszkodzonym
opakowaniu.

« System zamykania naczynia FemoSeal nalezy przechowywac¢ w chtodnym
miejscu (temperatura pokojowa nie przekraczajaca 25°C).

« System zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal zawiera materiaty
wchianialne, ktore ulegaja degradaciji pod wptywem ciepta i wilgoci; dlatego
wyrobu nie mozna ponownie sterylizowag.

+ Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu (EO) i dostarczany w stanie
jatowym i jest wyrobem medycznym jednorazowego uzytku. Urzadzenie FemoSeal
zaprojektowano w taki sposéb, Ze nie mozna go uzy¢ ponownie.

* Po rozerwaniu opakowania nalezy sprawdzic, czy sterylna bariera jest
nienaruszona, sprawdzajac opakowanie, aby upewni¢ sie, ze zamknigcie
opakowania nie ma kanatow, zagniecen ani pustych miejsc.

Utylizacja systemu zamykania naczyn FemoSeal

Wyrédb nalezy utylizowa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi i
uniwersalnymi $rodkami ostrozno$ci dotyczacymi odpadéw biologicznie niebezpiecznych.
Nalezy przestrzega¢ wszystkich obowigzujacych ustaw i przepiséw regulujacych takq
utylizacje.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Podsumowanie bezpieczenstwa i skuteczno$ci klinicznej (SSCP) ma na celu zwigkszenie
przejrzysto$ci poprzez zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego
podsumowania danych klinicznych i innych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej wyrobu medycznego. Dokument SSCP jest dostepny w dwoch
wersjach, wersji dla pracownikéw stuzby zdrowia i w oddzielnej wersji dla pacjentow.
Dokument SSCP dla wyrobu medycznego FemoSeal VCS dostepny jest pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabela: Rozwigzywanie probleméw z systemem zamykania naczyn
krwionosnych FemoSeal

Problemy Scenariusz Mozliwe przyczyny
oo ) Elementy zamykajace
Zatozenie systemu nie wychodza z fetnicy po Uszczelka wewngtrzna zostata

udato sie

wyjeciu urzadzenia,

umieszczona na zewnatrz tetnicy.

Nieoczekiwany opor

Uszczelka wewngtrzna
napotyka nieoczekiwany
opdr podczas zaktadania

(ttok dociskajacy)

Koricowka koszulki z obudowa stozkowa,
moze uderzac w tylng $ciane tetnicy.

Ttok jest zablokowany

Thok nie odskakuje podczas
odciggania

Kciuk znajduje sie na ttoku, blokujac
prawidtowy wysuw toka.

FemoSeal VCS nie jest naprezony:
uszczelka wewnetrzna nie przylega do
§ciany naczynia. Zbyt mato miejsca w
tetnicy do umieszczenia wewnetrznej
uszczelki przy $cianie naczynia. Wyréb

jest uszkodzony lub wadliwy.

Zerwanie multiflamentu

Po wycofaniu FemoSeal
VCS podejrzewane jest
zerwanie multifilamentu.

Urzadzenie nie zostato uzyte zgodnie z
instrukcjg uzytkowania.
Wyréb jest uszkodzony lub wadliwy.

Dysk umieszczony
powyzej powierzchni
skory

Zewnetrzny dysk blokujacy
umieszczony powyzej
poziomu skory

U pacjentdw z niewielkg odlegto$cia
migdzy tetnicg udowa a poziomem
skory zewnetrzny dysk blokujacy moze
nieumysinie zosta¢ umieszczony powyzej
poziomu skory.

Uszczelka wewnetrzna zostata
umieszczona na zewnatrz tetnicy.

Uporczywe krwawienie
z tetnicy

Uporczywe krwawienie z
tetnicy z miejsca nacigcia
po zatozeniu systemu.

TTylna $ciana tetnicy zostata przekiuta.
Wykonano wiecej niz jedno naktucie
tetnicy.

Uszczelnienie wewngtrzne zostato
umieszczone na zewnatrz tetnicy.

86

Objasnienie symboli:

[vascular Closure System|

System zamykania naczyn krwiono$nych.

=

Patrz Instrukcja uzytkowania

€

Wyréb zgodny z rozporzadzeniem o wyrobach medycznych

2017/745.

llosé.

Przechowywaé¢ w chtodnym miejscu (w temperaturze

pokojowej)

Numer katalogowy.

| || 0

Data przydatnoéci do uzycia.

STERILE

Sterylizowano tlenkiem etylenu.

Produkt delikatny, obchodzi¢ sie ostroznie.

Kod partii.

Nie stosowat, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Nie sterylizowac.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

I RDO ||

Chroni¢ przed wilgocia.

2

N
-)/_/.\

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

Producent

Data produkii.

Made in USA

I&L

Kraj pochodzenia

IINSTRUCTIONS FOR USEl

Instrukcja uzytkowania

[EC|REP]

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej




Mozliwe dziatania

Dziatania zapobiegawcze

Zastosowac ucisk reczny lub mechaniczny
zgodnie ze standardowa procedura.
Sprawdzi¢ wyréb, aby upewnic sie, ze
wyjeto wszystkie sktadniki biowchtanialne.

Przed zatozeniem uszczelki wewnetrznej

wewnetrznego (krew w komorze) sprawdzic,
czy koszulka stozkowej obudowy znajduje sie
w tetnicy. Podnie$¢ nosnik, aby unikna¢ zbyt

W przeciwnym razie wymagane moze by¢

przeprowadzenie zabiegu operacyjnego w celu

usunigcia elementéw
zamykajacych.

matego kata wzgledem powierzchni skory
(245°)

Nie nalezy stosowa¢ FemoSeal VCS.
Zastosowac ucisk reczny lub mechaniczny
zgodnie ze standardowg procedurg

rozwidlenia tetnicy udowej lub dystalnie w stosunku

wzgledu na ryzyko nieprawidtowego umieszczenia

Jesli miejsce naktucia znajduje sie w miejscu
do niego, nie nalezy stosowa¢ FemoSeal VCS ze

uszczelki wewnetrznej.

- Nalezy upewni¢ sig, ze kciuk zostat usunigty

z ttoka, aby umozliwi¢ jego swobodny odskok.

Zwiekszy¢ kat FemoSeal (245°) w stosunku do

powierzchni skory.

Przycisk odskakuje, gdy wewnetrzna uszczelka

zetknie sie z wewnetrzna strong $ciany tetnicy
i zostanie wygenerowany opor.

angiogram lub USG uda, aby upewnic sig, ze

Brak dziatan zapobiegawczych. Nadal
utrzymywac¢ FemoSeal VCS napigte przy
zwiekszonym kacie (245°)

Przed uzyciem FemoSeal VCS wykona¢

$rednica $wiatta tetnicy wynosi =25 mm

Zastosowac ucisk reczny lub mechaniczny zgodnie
ze standardowa procedurg. Wymagane moze by¢
przeprowadzenie zabiegu operacyjnego w celu
usuniecia elementéw zamykajacych.

Brak dziatan zapobiegawczych

Nie przecina¢ multifilamentu. Przymocowaé
multifilament sterylnym opatrunkiem na rang i
zastosowa¢ dodatkowy ucisk.

Moze zaj$¢ potrzeba wykonania zabiegu
operacyjnego.

Nie uzywac sity, nalezy jedynie wyczu¢ opér
uszczelki wewnetrznej przy kontakcie ze $ciang
naczynia. Nalezy upewnic sig, ze koszulka
stozkowej obudowy urzadzenia FemoSeal
znajduje sig pod powierzchnig skory przed
zalozeniem zewnetrznego dysku blokujacego.
Przed zafozeniem uszczelki wewnetrznej
sprawdzic, czy koszulka stozkowej obudowy
znajduje sie w tetnicy.

W przypadku utrzymujacego si¢ krwawienia tetniczego z
miejsca naciecia multifilament nalezy przecia¢ dopiero po
uzyskaniu hemostazy.

Jesli hemostaza nie zostanie osiagnieta, multifilament

nalezy przymocowac za pomoca sterylnego opatrunku i
zastosowac dodatkowy ucisk az do uzyskania hemostazy.
Jesliistnieje podejrzenie, ze tylna $ciana tetnicy zostata
przebita lub wykonano wiecej niz jedno naklucie tetnicy,
w celu uzyskania hemostazy tetniczej nie nalezy uzywa¢
systemu FemoSeal.

Nalezy zastosowa¢ dodatkowy ucisk reczny lub urzadzenie
do dodatkowego ucisku mechanicznego.

Przed zatozeniem uszczelki wewnetrznej sprawdzic, czy
koszulka stozkowej obudowy znajduje sig w tetnicy.

Przed uzyciem FemoSeal VCS wykona¢
angiogram lub USG uda, aby upewni¢ sig,
ze Srednica $wiatta naczynia wynosi 25 mm
Sprawdzi¢ zamkniecie miejsca dostepu pod
kontrolg ultrasonografii.

Wyréb medyczny.

Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz.

Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem
zabezpieczajacym wewnatrz.

Wechtaniane materiaty

Sprawdz instrukcje uzycia, jesli sterylne opakowanie jest
uszkodzone.

Unikalny identyfikator urzadzenia.

Wszczepialne elementy nie stwarzaja zagrozenia podczas
badania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Imig i nazwisko pacjenta / Identyfikator pacjenta.

Zaktad opieki zdrowotnej.

Data wszczepienia.

Internetowa strona informacyjna dla pacjentéw.

Importer

Dtugo$¢ prowadnika.

Max Guide
i 0.D.

Wire0.D.

Maksymalna diugo$¢ prowadnika Srednica zewnetrznar

Unikalny identyfikator urzadzenia — identyfikator urzadzenia

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych, nalezy to zgtosic:
Zdarzenia niepozadane nalezy zgtaszac¢ oficjalnemu producentowi, przedstawicielowi w WE i
wiasciwemu organowi UE w danym panstwie cztonkowskim uzytkownika i/lub pacjenta.

Oficjalny producent:
Terumo Medical Corporation
265 Davidson Avenue, Suite 320

Somerset, NJ 08873 Stany Zjednoczone
+1732 3024900 + +1 800 283 7866

www.terumomedical.com/ifu

Przedstawiciel w UE:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40

3001 Leuven Belgia
+3216381211

Sponsor
australijski:

Macquarie Park NSW
2113 Australia

Terumo Australia Pty Ltd
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EAAHNIKA

Mepiypa@n OUCKEURG
To ouotua olykAeiong ayyeiwv (VCS) FemoSeal™, 1o otoio katackeuaderal amé Ty
Terumo Medical Corporation (TMC), eival pia aTroppo@raiun GUCKEU GUYKAEING ayyeiwv
TIou £XE1 OXEDIATTE yia TV ETTITEUEN AINOGATACNG 0T Pnpiaia apTnpia PeTé amod S1adepuiko
KaBEPIATUO PETW TNG KOIVAG Unpiaiag apTnpiag.

Ta oToixeia alykAeiong Tou ouaTApatog FemoSeal mepiAapBavouv dUo amoppo@raipoug
dioKkoug a6 TTOAUPEPEG, TO ECWTEPIKO TIAPEPBUTUA Kall TOV E§WTEPIKG BioKO ao@ANioNG,
0 0TT0ia GUYKPATOUVTAI TO £Val PE TO GAAO aTTd Eva aTTopPOPRaIHO TTOAUKAWVO Viua,
ogpayiovtag £1a1 pnxaviké mv aptpiotopr. Apou ekTrTuyBei péaw Tou Bnkapiol Tou
KwvikoU TepIBAApaTOg, 0 ewTePIKEG SIOKOG AoPANIONG GUUTTIEZETAI ETTT TOU OTEAEXOUG TOU
TIOAUKAWVOU VAPATOG, ETTITUYXAVOVTAS T Pnxaviki) GUYKAEITN TOU OnuEiou TTapaKEVTNONG
ETAGU TOU ETWTEPIKOU Kall TOU e§wTePIKOU diokou aapaAiong. To eowtepikd TapépBuaua
Kai 0 §wtepikdg digkog aopaAiong auykpatouvTal T BEan Toug uEoW TNG TPIRAG ETTI TOU
aT1eAEKOUG TOU TTOAUKAWVOU VApaTog. H aipdaTaon EMITUYXAVETal e UnXavika péoa. Ta
aTolxeia aUykAelong amodopouvTal e udpdAuan.

Ta epeuteloIpa aTolxeia oUYKAEIONG, TO ECWTEPIKO TTAPEUBUTHA Kall 0 EEWTEPIKAG DiTKOG
ao@aNiang, SlaoTILVTAI EVIOG GEKAOKTW (18) UNVay, EVW N aTTodéUNaCN KA ATTOPPOPNaT TOU
ToAUKAwvoU vipaTog péaw udpdAuang amé Tov TepIBAAAOVTa 1T EKTIMATAI OTI ETTEPXETOI
pETd ammd dUo (2) pe Tpia (3) xpdvia. H ikavotnTa Twv PeUTElTIHWY EGapTNUATWY UYKAEIONG
va dlaTNPOUV TN GUTTIEDT €TTI TNG APTNPIOTOUNG £XEI EAEYXBET 6TI Blapkei Ewg kal OKTW (8)
wpeg. Ta mpoidvTa amoddunang peraBoAifoval kai amekkpivovTal oTa 0Upa f KTTvEOVTal
wg OI0geidI0 TOU AVOPaKA PETW TWV TIVEUMOVWY. Z€ PENETEG O {Wwa, Bev EXouv TTapaTnpnbei
QaIvopeva ouaowpeuang. Ta mpoabeta e§apThuaTa Tou ouaTuaTog FemoSeal ou Bal
¢pBouv ae emagr e {wvtavols 1I0ToUg N aija Katd Tn Sidpkela Tng dladikaaiag eivai 1o
Bnkdp! Tou kwvikoU TrepIBARUaTOG, 0 SlaoToAéag, 0 awArvag aupTrieang, T0 €uBoAo kai To

0dnyd auppa.

H ouokeuaaia g povadag FemoSeal mepihapBaver diaaTohéa, 0dnyd aUpua e§wTepIKAG
diapérpou (OD) 0,97 mm (0,038”) kar yrikoug 70 cm (27,57), kail euBelaaT AKpou OXAUaTOG
«J». To 0dnyo6 oUppa TepiéxeTal e owhrva ToAuaiBuleviou. OAa Ta e¢aptiparta apéyoval
aTepewpéva oe xaptivo dioko. H ouokeuaaia epiAapBave mmiang Tnv KapTa EPPUTELUATOG
aoBevoug. To auonpa olykAeiong ayyeiwv FemoSeal dev amaitei T xprion emmAéov
TIAPEAKOEVWY Yia TNV TIPOPAETTOPEVN AEITOUPYia TNG CUCKEURG Kall N GUTKEUN TTPOOpICETal
QTOKAEITTIKA yIa Xprion e Tov SlaaToAéa kal To 0dny6 oUppa TTOU TIapEXOVTal O TN
OUOKEUaTia TOU TIPOIGVTOG,
To VCS FemoSeal™ mepiAapBavel Ta akéAouba Eﬁdp‘[r’]@] Kl UNIKG.

®

aopahiong*

Ap18pog | Neprypaen YAIKa
€idoug
1 00ny6 alpua 0,97 mm 00ny6 aUpua: avogeidwrog xadAuBag
(0.038") pe evBeiooTy EuBeiaoThg akpou oxAUATOg «J»: TOAUTIPOTTUAEVIO,
AKpOU OXNAHATOG «J» UK XpWOTIK
KAir: moAuaiBuAévio
TwAjvwan: moAuaiBulévio
2 AlaoToAéag FemoSeal Op@aAdg: TETpalidpo@oupavio, UTTAE XPWATIKH,
Tepe@BaAIkd TToAuBouTuAévio (PBT)
ZwArvag: moAuaiBurévio uynAng TukvéTntag (HDPE),
padpn XpwaTiKA
AimavTiké: éhaio athikévng
3/4 Xuteupévo RD7 - YupmoAupepEg yAukohidiou, avBpakikou
Movada Eowrepiké mapépBuopa | TpiyeBuleviou, e-kamporaktovng kai TMP:
FemoSeal | kaI €€wtepikog diokog TpIpeBUNOAOTIPOTIAVIO (EKKIVNTAG)

MoAUKAwvo vAua*

Tunuatotoinuévo auptolupepég L,L-AakTidiou,
avBpakikoU TpiueBuAeviou, e-kampoAakTévng kal
1,3-mpotavodioAng (ekkivnTAg)

H emkaAuyn eivar aupmoAupepég yAukoAidiou,
€-katmpoAakTévng Kai L-Augivng

YwhAvag gupTrieang

MoAutrpotruAévio

‘EpBoho Avogeidwrog xdAuBag

OhigbnTipag TepepBahikd mohuBouTuévio (PBT)
NepipAnua Tepe@bahikd mohuBouTuévio (PBT)
Koupmi Tepe@Bahikd mohupoutuAévio (PBT)

KéAuppa kouptriot

MoAuogupeBuAévio (POM)

Xitwvio Tepe@bahikd moAupouTuévio (PBT)
AmoaTdrng TepepBahikd moAuBoutuAévio (PBT)
Kavog MoAutrpotruAévio

Kamaki mepiBAfpartog

Tepe@Bahikd mohuBouTuévio (PBT)

Aiatagn aogaleiag

Tepe@Bahikd moAuBouTurévio (PBT), utrAe xpwaTikh

KéAuppa xitwviou

Tepe@Bahikd mohupoutuAévio (PBT)

OAGvTZa owArva

ZIAiK6vn akAnpdTnTag shore A 70

®AavTZa mepIBARUaTOg

ZIAikévn okAnpdTnTag shore A 70

Ehatripio

Avogeidwrtog xaAuBag

OnKapi Tou KwvikoU
mepIBARuaTog

MoAutrpotruAévio
Zihikévn Dow Corning 360, e¢avio




* Epgureloipo TpApa TNG ouokeung. Ta eppuTelaipa eCapTApaTa eival ac@ain yia
payvntikA Topoypagia (MRI).
To VCS FemoSeal™ éxel amoaTeipwBei pe aiBulevogeidio (EO) kai eival
1atpoTeXVOAoyIKG TTpoidv piag xprong. H oxediaon g ouokeung VCS FemoSeal
aTokAgiel Tn duvaTdTNTA ETTAVAXPNTIPOTIOINTAG TNG.
Tpoétmrog dpdong:
To VCS FemoSeal™ mpodyel Tn unxavikn aipdéaracn péow me EKTTuENG eppuTedaIpwY
oToIxeiwv aUykAeIoNg EVTOG Kall EKTOG TNG KOIVAG pnplaiag aptnpiag. O pnxaviopog mou
QTTOTPETTEI TNV QIPOPPAYICG TTAPEXETAI ATTO TO ECWTEPIKO TTAPEPBUTUA TIOU OQPayilEl
TO ONEIO TG TTAPAKEVTNONG KAl aTT6 TOV EEWTEPIKG BIOKO ATPAAIGNG TTOU GUYKPATE! TO
€0wTEPIKO TTapéPBUTa aTn BEON TOU.
KAIviké@ o@éAn
To VCS FemoSeal mapéxel Ta akéAouba KAIVIKG 0@éAn 6TV apopd TNV ayyelakn
olOykAeion petd amo Tapakévinon TG KOIVAG Unpiaiag aptnpiag:

« Meiwan Tou xpévou éwg Ty aiyéoTtaon’

+ Meiwan Tou xpévou éwg Ty kivnToToinan'
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review

of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44..

MpoBAetropevn xprion

To oUoTnua oUykAeiong ayyeiwv FemoSeal cival éva 1atpoTexvoAoyikd TTpoidv

TIou TpoopideTal yia Tn 0UyKAEIoN apTnPIaKAG TapakévTNONG PETA atmd diadeppikd
kaBempiaoud péow Tng koIvAg pnpiaiag aptnpiag.

MpoBAeToépevol XpROTEG

O1 TpoBAeTrOpEvOl XpAOTEG TOU GUTTANATOG GUYKAEIoNG ayyeiwv FemoSeal eivar 1atpoi
ME KOTAPTION TTOU TOUG KaBIaTd 1kavoUg yia Tnv ekTéAean S1adIKaaIwy apTnpiakAg
TpoaTéAaang kar GUyKAEITNG yia evOayyelakéS emEPPATEIS pEOW TNG KOIVAG Unpiaiag
apTnpiag kai ol 0Troiol £X0UV CUPPETATXEI O€ EKTTAISEUTIKO TIpOYpaupa FemoSeal Tng
Terumo Medical Corporation yia 1a1poUg.

‘Evdeign xpriong

To guoTnua oUykAeiong ayyeiwv FemoSeal evdeikvutal yia xpAian atn oUykAEIon Tou
onueiou TTAPaAKEVTNONG TG KOIVAG unplaiag apTnpiag (aptnpioTtopn) o€ aaBeveig Tou
¢xouv utroPAnBei o€ S1adeppikd KaBetnpiacpd pe Tn xprion Bnkapiol eméppaong 7 F
(2,33 mm) i pikpdTEPOU PEYEBOUG.

Avtevdeigeig

To oo Tnua alykAeiong ayyeiwv FemoSeal avTevdeikvuTal o€ aoBeveig pe apTnPIOTOPEG
OTIG OTToie £X0OUV XpnaipoTroinBei Bnkdpia  cuokeuég peyahutepa améd 7 F (2,33 mm).
ZTOXEUONEVOG TTANBUC GG 0T BevVIV

H aodAeia kal n amoteAeapaTikéTnTa TOU GUCTAPATOG GUYKAEIONG ayyeiwv FemoSeal
Exel TekunplwBei oe aoBeveig nAikiag 18 eTwv kal dvw Tou xouv uTroPANBEi o€ dIadepPIKO
KabeTnpIaopo e xpron Bnkapiol eméppaong 7 F (2,33 mm) i pikpdtepou peyéBoug.
Ei1dikoi TAnBuopoi acBeviv

H aogdAeia kal n amoteAeapaTikoTTa TOU GUCTAPATOS TUYKAEIONG ayyeiwv FemoSeal
Bev Exel TekuNpIwBei aToug akdAouBoug TANBUTUOUG aoBEVRV:

+ AoBeveig ue TpolTapKouaa auTodavoaon voaoo.

+ AoBeveig ou uTroBdAAovTal o€ BpopBoAuTik Bepareia.

+ AoBeveig pe KAIVIKG ONUAvTIK TEPIPEPIKN AYYEITKA VOTO.

« AoBeveig ue pn eheyxopevn umréptacn (ouaTohikr Tiean > 220 mmHg f
diaaToAikn miean > 110 mmHg).

+ AoBeveig ue aipoppayikn diatapayr, cuptepiAapBavopévng Tng BpopBoteviag
(apiBpég aipomreTaAiwy < 100.000) i avaipia (Hgb < 10 mg/dl).

+ AoBeveig pe eowTePIKG AUAG TNG KOIVAG pnplaiag apTnpiag pikpdTEPO ammd 5 mm.

+ AoBeveig ue veppiki A/kal nTraTikr ducAeimoupyia .

+ AoBeveig ue GAAn OXETIKA ouvvoanedTNTA.

+ MAnBuopdg pe ouykekpipévn QUAETIKNA A/Kar EBVOTIKA KaTaywyn.

+ AoBeveig ue éuppaypa Tou puokapdiou eviog 72 wpwv.

+ AoBeveig pe ayyelako udoxeupa r evdompoBean aTo oNpEio TNG TapAKEVTNONG.

+ AoBeveig Tou eival éykueg fi BnAddouv.

+ AoBeveig nAikiag kaTw Twv 18 ETwWV.

MNpoegidotroinoeig

* Mn xpnoipoTroleiTe 10 TTPOI6GV €AV N CUCKEUATTA EXEI UTTOOTET {NHIG ) KATTOI0G
0Teipog Ppaypdg dev eival aBIKTOG.

* Mn xpnoipoTroleite PeTé TNV nuepopnvia Afgng — n amédoan Twv
BroatrodopnaIpwy e5apTNUATWY EVOEXETAI VA PNV €ival ETAPKAG.

* Mn xpnoipoTToleiTe T0 TTPOI6V €AV TUXGV ECAPTAUATA YAIVETAI VO £XOUV UTTOOTE
gnuid i va ival EATTWHATIKA PE OTTOIOVOATIOTE TPOTIO.

* H xpAon tou ouathpatog alykAeiong ayyeiwv FemoSeal o€ TepimTwaeig 6oy
pTopei va €xel anuelwBei BakTnpiakr empoéAuvan Tou Bnkapiol Tng emépBaang f
ToU TEPIBAAAOVTOG 10TOU pTTOpEi va TIpoKaAéTel Aoiuwgn.

« Eav mBavoloyeital 611 1o otrigBio apTnpiakd Toixwpa éxel diatpnBei fj Exouv
TTPayUATOTIOINGE TEPICTOTEPEG ATTO pial APTNPIOKEG TTAPAKEVTATEIG, DEV TTPETTEI
va BacieaTe amokAeIoTIKG aTo oUaTNA aUykAelong ayyeiwv FemoSeal yia Tnv
ETITEUN apTnpIaKAG aipdéaTacnG. AGKAOTE TTPOOBETN XEIPOKIVNTN 1 UNXAVIK
ogupTrieon.

Edv 1o onpeio mapakévinang Bpioketar i A mepIQePIka TG diakAadwang TG
pnpiaiag apTnpiag, 1o cUaTNUa OUYKAEIONG ayyeiwv FemoSeal dev mpémel va
XpnaoipotoinBei Adyw Tou KIvaUvou eapaipévng TOTTOBETNANG TOU ECWTEPIKOU
TapePPUTUATOG. AUTO TO GUMBAV PTTOPET VO 0BNYATEI O€ OIMOPPAYIKES ETTITTAOKEG
f/kai diatapayr NG QUTIOAOYIKAG POAG AipATOG.

Edv umdpyel eupévouaa apTnplakr alpoppayia amé 1o anueio TG TopAg, PNV
KOWETE T0 TTOAUKAWVO viApa TpIv emmiTeuxBei aipdaTaon. EGv dev emiteuybei
aludéoTaon, OTEPEWATE TO TIOAUKAWVO VAUA HE Evav OTEIpo ETIIOETUO TPAUNATWY
Kal €QapuOaTE GUPTIANPWUATIKA CUPTTiETN £wg dTOU ETITEUXBET QupdoTac.

Ze TEPITITWON EPUEVOUTAG APTNPIAKAG AINOPPAYiag, UTTOPEi va TTpoKIyouv
OnUavTIKEG AIHOPPaYIKES EMITAOKES TTou Ba pTTopoUcav va 0dnyfaouv o€
owpaTikn BAGRN / Bdvarto Tou agbevoug.

* Mn xpnoipotroleite 1o cUoTNUa OUYKAEIONG ayyeiwv FemoSeal edv 10 onucio
Tapakévinang ival eyyug atov BouPwviké oUVOETHO, KaBWG uTTopEi va
TpokAnBei omaBomepiToVaikd aIpaTWUA.

*» AoBeveig pe upnAdTEPO KivOUVO aIPOPPaYiag PTTOPET va TTAPOUTIAGOUV augnuévn
ATTWAEIN QiPOTOG TTOU OTTAITET PETAYYION.

* Edv 0 eowrepikdg diokog amokoAAnBei, propei va rpokaAéael BpopBwrikd A/kal
€UPOAIKO ETTEITOBI0.

MpoguAdgeig
= H diadikacia ékTrTugng Tou cUCTAPATOG GUYKAEIONG ayyeiwv FemoSeal Ba
TIpETTEN va ekTeAEiTal AT 1aTPOUG/KAIVIKOUG 10TPOUG PE ETTPKH EKTTAIdEUTN
oTn XpAoN TNG OUOKEUAG.
= [paypatoTmoIOTE TEPIOPIOHEVNG EKTATNG AYYEIOYpApia TNG pnplaiag
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aptnpiag i Tapakévinan e pnplaiag aptnpiag uté Ty kadodrynan
UTTEPNXOYPAPAKATOG TIPIV OTT6 TNV EKTITUEN TOU GUGTAPATOG GUYKAEIONG
ayyeiwv FemoSeal.

= AiakoyTe T d1adikagia aTIG TAPAKATW TEPITITWOEIG:

- AiGueTpog auAoU koivig unpiaiag aptnpiag <5 mm.

- Zrévwaon f/kai Tapouaia anuavTikol Baduod abnpwuartikig TAAGKAG KovTa
070 ONUEI0 TAPAKEVTNONG TNG Unplaiag apTnpiag.

- To onpeio aptnpiakig Tapakévinang PpiokeTal €T 1 TEPIPEPIKA TG
S10KkAGdWONG TG unplaiag aptnpiag.

- Mn guaiohoyikoi kAGdoI i avwpaieg Twv ayyeiwv TAnaiov Tou anpeiou
TIAPAKEVTNONG TG UNplaiag aptnpiag.

* g TMEPITITWON TTAPOUCIAG AIPATWHATOS, ATTAITEITA 1B1AiTEPN TPOTOXN YO TN
owoTh elgaywyn Tou Bnkapiol Tou kwvikoU TepIBAAATOS TV apThpia.

* XpnOIYOTIOINGTE TEXVIKA TIAPAKEVTNONG EVOG TOIXWHATOG. Mnv ekTeAEiTE
Tapakévinan aTo omiaBio Toixwpa TG aptpiag.

+ Na epapudete ouvexwg AoNTTN TEXVIKA TAV XPNCIPOTIOIEITE TO GUTTNUA
oUykAeiong ayyeiwv FemoSeal.

+ To o0oTnua olykAeiong ayyeiwv FemoSeal mpoopileTar yia pia povo xpAaon Kai
Oev TIPETTEI VO ATTOCTEIPWVETAI f} VO ETTAVAXPNTIMOTIOIEITAI [IE OTTOIOVORTIOTE
1p06T0. H ovada FemoSeal éxel oxediaaTei pe TET010 TPOTTO WOTE VA PNV UTTAPXEI
n duvaToTNTO ETTAVAYPNOIUOTIOINTNG TNG.

* EdQv kaTé TNV €KTTTUEN TOU E0WTEPIKOU TTAPEPBUCHATOG TTPOKUYE U AVAUEVOUEVT
avrioTtaon, diakéyTe T dladikaaia.

+ [ia T owoTA €KTITUN TOU ECWTEPIKOU TTapepBUCATOG, aAAGSTE TN BEON TOU
avTixelpa oag, €101 WATE TO KOUPTTT va PTTopei va eTTavéABel eAelBepa.

* BeBaiwBeite 611 T0 AKPO TOU BNKAPIOU TOU KWVIKOU TTEPIBARUATOG TNG povadag
FemoSeal BpiokeTal kaTw Ao TNV EMIPAVEID TOU DEPPATOG TIPIV ATTO TV EKTITUEN
Tou e¢wTepIkoU digkou aoahiang. O eGwTepikdg diokog aoAAIONG PTTopEi va
eKTITUXBEl akoUala TTévw a6 To ETTITTEDO TOU dEPUATOG O AOBEVEIG PE PIKPR
amdaTaaon peTagl TG KOIVAG Unplaiag aptnpiag kai Tou emmédoU Tou dEpUaTog

« Mia T OWOTA €KTITUN, UTTOPET Va aTTITEITAI TOWR OTO déppa TIPIV OTTO TNV
EkTrTugn.

* Edv 10 e0wtepikd TapépBuaua Bpioketal eviog TG apTnpiag, aAAa dev eival
duvath n TARPNG CUNTTIEGT TOU KOUPTTIOU Kail N €KTITUgN Tou e§wTepikoU diokou
ao@aNiang, evOExeTal va amraiTnBei XeIpoupyIKnA eTEPRACN Yia TNV aQaipean Twv
aTolxeiwv oUykAeiong Tou FemoSeal.

« Edv kataoTaBei avaykaia n emavaAnTTikg mapakévinon tng idiag pnpraiag
aptnpiag eviog 18 unvav, n emavaAnTTikA Tapakévinon 6a mpémer va
TpayparotoinBei o€ amdaTaan TouhayioTov evag ekaToaTol eyyUg Tou
TTpONyoUHEVOU onpeiou TTPOaTIEAACNG TOU GUGTARATOG GUYKAEIONG ayYeiwy
FemoSeal.

* ZnTAOTE aTé Tov 0BV va TPET TIG EVTOAEG 1ATPOU OXETIKA pE TOV EAEYXO TOU
onueiou oUyKAEIONG.
* ZnTAOTE amé Tov aoBevn va £XEl GUVEXWS Padi TOU TNV KAPTA TTANPOQOPIWV
a0BevoUg yia Toug eTopeVOUG 18 prveg.
Mpo@uAdgeig kKaTd Tn Xoprynon Tou egiTnpiou
Mpiv amd Tt xopriynan tou e§inpiou, aglohoynaTe Tov aaBevn yia Tig akoAouBeg KAIVIKEG
KaTaOoTACEIG:
« Aigoppayia fi/kal aipaTwypa aTo anpeio CUYKAEIONG.
* MNoévog katd 1 Badion.
* Znueia Aoipwéng oTo anpeio oUyKAEIONG.
AvemiOUunTa cupBavra, BAdBeg kal ETITTAOKEG
Ta yvwaTta A avapevopeva avemBipnta cupBdavra, BAGBES Kai emmiAokég Tou
oxetiovtan pe T xprion Tou VCS FemoSeal mepihapBavouy Ta ¢Ag:
* AMepyikn avridpaon
* Avelpuoua
* Aptnpio@AeBiké aupiyyio
» AmwAeia aiparog/Mikpn aipoppayia
* Odvarog
* Aaroyia ouakeung
o EkyOpwon
* EppoAn
* Avridpaon og évo owpa
o Aipdrwua
* Alpoppayia
* Noipwén
» ®Asypovwong avridpaon
» Aipwdia
* [lovog
+ Auogopia acbevoug
» KaBuarépnon diadikaoiag
» Weudoavelpuoua
« OmoBomepitovaikni aigoppayia
* Zijyn
* OpouBoeuPorn
* Opbupwan
» Amégpaén ayyeiov/loxaiuia kdTw dkpwy
« Aidrpnon ayyeiou
* Alaywpioudg/prién ayyeiakol ioTo0
O3dnyieg xpriong
H diadikacia mepiypagetal ata akdouba Brparta:
1. AgloAoynoTe Tn B£0N TOU OoNuEioU TTAPAKEVTNONG HECW
AKTIVOOKOTINONG I} UTTEPNXOYPAPHHATOG.
lpaypaToToIRaTE TTEPIOPITPEVNG EKTACNG AYYEIOYPAPia TG unpiaiag aptnpiag f
Tapakévinan g Unplaiag aptpiag utéd v kaBodynan utepnXoypaeaToS TIPIV
amd v KTITugn Tou cUCTAPATOG aUYKAEIoNG ayyeiwv FemoSeal.

MPOZOXH: Aiakdyte T d1adIKagia aTIG TAPAKATW TEPITITWOEIG:
+ AidipeTpog auhoU koIvig pnpiaiag aptnpiag < 5 mm.

« Zrévwaon fi/kal Tapoudia onuavTikol Babuol aBnpwpartikig TAAKAG Kovid aTo
onueio TapakévInong g Pnpiaiag aptnpiag.



+ To anpeio aptnpIakng Tapakévnang Bpioketal eTmi f TEPIPEPIKE TNG
d1akAGdwang TG pnpiaiag apTnpiag.

* Mn @uaiohoyikoi kKAGdoI i avwpaAieg Twv ayyeiwv TAnaiov Tou anueiou
TapakévInang Tg unplaiag aptnpiag.

MPOZXZOXH:Z¢ mepiTTwon Tapouaiag aigaTwpaTog, amaiTeitar 191aiTepn TPOooXH
Y10 T OWOTH El0aywyr Tou Bnkapiol Tou kwvikoU TepIBARNATOS GTNV apTnpia.

2.ToroBeTAOTE TO BNKAPI TOU KWVIKOU TTEPIBAANATOG TNG HOVASag
FemoSeal evrég Tng aprtnpiag.

« Eioaydyere Tov diaoToAéa FemoSeal ot povada FemoSeal péxpi va
KOUWTIWOOUV PETAEU TOUG Kal va guvavTnBolv Ta emonuacuéva onpeia (BA.
eIkoveg 1a, 1b).

THMEIQZH: KparioTe Tov diagToAéa FemoSeal kovd 070 GKpo Tou, TpowdnaTe
TIPOCEKTIKA pe PIKPA BApara.

* Eioaydyete 10 03ny6 0Uppa péow Tou Bnkapiol Tng eméuBacng.

* ApaipéaTe To BnKapI TG ETEPRATNG Kal KpaTAaTE To 0dNY6 Uppa T BEan Tou
(BA. eikéva 2).

* MepdoTe T povada FemoSeal mévw amd 1o 0dnyd aUppa kal eilgaydyeTe 10
Bnkdpi Tou kwvikoU TepIBARPaTog aTnv aptnpia (BA. eikéva 3a, 3b).
THMEIQZH: ApnoTe opatd éva TuRpa Tou 0dnyou oUpUaTog TePiTou 25 cm.

3. MdoTe kai MECTE TA TTEPUYIA TNG S1ATAENG OO PAAEiag TOU

FemoSeal, avaonkwoTe kal arooUpeTe TN Si1dTagn ao@aleiog
FemoSeal apyd padi ye To 0dnyo6 cUpua HEXPI VO aPaipedEei
TeAeiwg (BA. e1kOVEG 4a, 4b, 4c kai 4d).

THMEIQZH: KpataTe Tn cuokeury atn B€an Tng pe 10 avTiBeto xépl. Otav n
diaragn aopaleiag FemoSeal pe Tov diaaToAéa £xel amooupBei Aiya ekatooTd (2
-4 cm), Ba TTPETTEN va EUPAVIOTET Aipa aTO £yYUG THAKA TOU BnKapIOU TOU KwVIKoU
mepIBARpaTog, yia va emaAnBeutei 6T To BnKap! Tou KwvikoU TepIBARuaTOg BpiokeTal
€VTOG TG apTNpiag.

THMEIQXH: Edv dev epgaviaTei aipa, n améoupon Ptropei va éxel diatapayBei.
Eioayayete {avd Tov S1a0ToAéA KOl 0TN OUVEXEID TO BNKAPI TOU KWVIKOU
mepIBAfpaTog péaa oty aptnpia kal emavaAaere Ta Bauara amd 1o 3.

4. EKTITO8TE TO EOWTEPIKO TTAPEUPBUOHA TIEJOVTOG TO KOUUTTI
EVTEAWG TTPOG Ta KATW UE pia ouveXn Kivnon (BA. elkoveg 5a, 5b).
MPOZOXH: Eav katd tnv €KTITUEN TOU ECWTEPIKOU TTAPEUBUTUATOG TIPOKUWEI [N
avapevopevn avriotaan, diakoyTe T diadikaaia.

. TpaBnTe wpog Ta miow TN povada FemoSeal éwg 6Tou TO
mEoHEVO KOUPTTi ETTavEABEI oTnV apXIKA B€on (BA. eik6va 6).
MPOZOXH:Ta 1 owaTh ékTugn Tou ecwTepIKoU TapepPUOHATOG, AAAGETE T
B¢an Tou avTixelpa 0ag £T01 WOTE TO KOUWTTI va pTTopEi va emravéABel eAcUBepa.
ZHMEIQZH: To koupTri emavépyetal aTnv apxikr Tou 8¢an udAig 10 E0WTEPIKO
TapépBuapa €pbel o€ ETAQPN e TO ETWTEPIKG TOU APTNPIAKOU TOIXWHATOG Kl
dnuioupyn6ei avtiotaon.

ZHMEIQZH: To eowTepIKO TTApEUBUCUA ETIQEPEI TNV AIPOCTATT.

6. EKTrTUgTE TOV £§WTEPIKO Bioko ao@aAiong, mEfovTag {ava 1o
KOUMTTi EVTEAWG TTPOG Ta KATW (BA. gIK6VA 7).
MPOZOXH: BeBaiwbeite 611 10 Akpo Tou Bnkapiol Tou kwvikoU TepIBARNATOS TNG
povadag FemoSeal Bpioketal KATw aTd TV EMPAVEIQ TOU SEPPATOG TIPIV ATTO TNV
€kTrTugn Tou e¢wtepikoU diokou ao@aliong. O e§wTepikdg diokog aoaAiang uTTopei
va ekTrTuYBei akoUala Tévw aToé To ETiTEdO Tou dEPPATOG O AOBEVEIG UE pIKPN
amoéaTaon PETagu TG pnplaiag aptnpiag Kai Tou emMITESOU Tou déppatag. Mia T
OWOTN EKTITUEN, HTTOPET VOl ATTAITEITAI TOUA GTO O€pUa TIPIV ATTO TNV EKTITUEN.
ZHMEIQZH: Mia oxeddv opbr ywvia Tapakévinong Peiwvel Tnv amdaTtacn petagu
NG UNplaiag apTnpiag kai Tou ETITTESOU Tou HEPPATo.
ZHMEIQZH: AiatnpAoTe pia eAa@pd 1évuon aT1o ToAUKAwVO VApa kaTé Ty
EKTITUEN Tou e§wTEPIKOU Biokou aoPANITNG Ewg OTOU va TTETETE TO KOUPTTT EVTEAWG
TPOg Ta kaTW. Me auTd 10 BAKA, TO ECWTEPIKO TTaPEUBUTUA AoPaAileTal EvavTi TOU
apTnPEIaKoU TOIXWHATOG.
MPOZOXH:Edv 10 eowtepikd TapépPuopa Ppioketal eviog TG aptnpiag, aAd dev
eivar duvarn n TAAPNG cuPTIiEaN Tou KoupTTioU Kal N éKTITUgN Tou E§wTePIKOU diokou
aoc@ahiong, evdéxetal va amraitnBei xelpoupyiki emEUBACN yia TNV AQaipean Twv
aTolxeiwv alykAeiong Tou FemoSeal.

7. ApaipéoTe Tn povada FemoSeal (BA. eik6va 8).

8. EmaAn@sUoTe TNV aipéoTaon.

MPOEIAONMOIHZH:EAv umdpyer eppévouca aptnplakr aigoppayia armo 1o
ONUEIO TNG TOPAG, MNV KOWETE TO TTOAUKAWVO vAUa TIpIV eTITEUXBET aipdaTaan. Eav
dev emTeuyBei aipdoTaAON, OTEPEWATE TO TTOAUKAWVO VAUA WE Evav OTEIPO ETTIDETHO
TPAUPATWY Kal EQAPUOTTE CUUTTANPWHATIKA GUUTTIEDN WG OTOU ETTITEUYBE
QIpéaTaCT). XE TEPITITWAN EPPEVOUTAG APTNPIAKAG AIPOppaAyidg, HTTOPET va
TIPOKUWOUV ONUAVTIKEG QIMOPPAYIKEG ETTITTAOKEG TIoU Ba pTropodaav va odnyfigouv
oe owparikr BAGPN A Bavaro Tou aaBevou.

9. KoyTe 10 TOAUKAWVO VAPO KATW a6 TO ETTiTTEdO TOU déPHATOG,

XPNOIHOTTOIWVTAG £va OTEIPO 6pyavo (BA. eikéva 9).

®UAagn Kal CUCKEUATIA

* To POV TTapPEXETAI OTEIPO KAl Un TIUPETOYOVO OE GUCKEUATIa TIOU BEV EXEI
avoiyTei Kal dev £xel uToaTEl {nId.

(3]

* To oUoTnpa alykAeiong ayyeiwv FemoSeal mpémel va guAdooetal o€ kpUo Xwpo
(Beppokpaaia dwyariou Tou dev utepPaivel Toug 25 °C).

* To oUoTnpa oUykAeiong ayyeiwv FemoSeal Tepiéxel amoppo@raiua UAIKE, Ta
omoia amrodopolvTal 6Tav ekTiBevTal o€ BepudTnTa Kal uypaacia. Emopévwg, dev
EMTPETIETAI N ETTAVATIOOTEIPWAT) TNG TUOKEUAG.

* AuTA n ouokeur éxel amoaTelpwOei e alBulevogeidio (EO) kal Tapéxetal o€
oTeipa karaaTtaaon. Mpokeital yia iarpotexvoAoyikd Tpoidv piag xprong. H
oxediaan Tou VCS FemoSeal amokAeiel Tn duvatétnTa emavaypnaoiuomoinang
TOU.

* Metd 10 Gvolypa TG cuakeuaaiag, BePaiwbeite 611 0 aTEipOg Ppayuds ival
ABIKTOG EAEYXOVTAG TN GUCKEUATia yia va Slac@aAioeTe 4TI Gev uTTApXOUV
PWYHES, TITUXEG 1) KEVA OTN 0QPAYION TG CUCKEUATIAG.

Amoppiyn Tou cuoTApATOG OUYKAEIoNG ayyeiwv FemoSeal

AuTi n GUTKeUN Ba TIPETTEN VO ATTOPPITITETAI PE XPAOTN TWV KABIEPWHEVWY VOTOKOMEIOKWY
S100IKATIWY Kal UE TAPNON TWV YEVIKWY TTPOoQUAAGEwY yia Ta BioAoyikd emikivouva
amépAnTa. Mpémel va TnpodvTal 6Aol ol ITXUOVTEG VOUOI KAl KAVOVIOHOI yia TNV aTréppiyn
MepiAnyn TWV XOPAKTNPICTIKWV AO@PAAEING KAl TWV KAIVIKWV
emMdo0EwV

H mepiAnyn Twv XapaktnpIoTIKWy ac@dAeiag kal Twv KAIVIKwv emddoewy (SSCP)
amoaKoTel aTnV gvioxuan Tng dlagaveiag, Tapéxovtag aTo koivé Tpdafaan o€ pia
eTMKaIpoTroINUéVN TEPIANWN TwV KAIVIKGY Gedopévwy Kal GAAwY TTANPOQOPILY TXETIKA
e TNV ao@aAeia kal TIG KAIVIKEG ETTIOOTEIG TOU IaTpoTEXVOAOYIKOU Tpoi6vTog. H SSCP
dlatiBeTal o€ dU0 ekdATEIG, pia €KBOON Yia eTTayyeANATIEG UYEiag Kal pia EexwpIoTh
¢kdoan yia aoBeveig. H SSCP yia 1o 1aTpotexvoAoyikd Tpoidv VCS FemoSeal
diatiBeTar oTn d1elBuvan https:/fec.europa.eu/tools/eudamed.
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Mivakag: AvTigeTWTTION TTPORANUATWY CUCTAHATOG CUYKAEIONG

ayyeiwv FemoSeal

ZnThpaTta Zevaplo

Meavég airieg

Ta oToixeia oUykAelong
amopakpUvovTal amo v
aptnpia, katé v amoéoupon
NG GUOKEUN,

Amouaia €KTITUgNG

To eowTEPIKG TaPEUPUTUA EKTITUXONKE £§W
amé v aptnpia.

To e0wTEPIKG TTaPEUPBUTUA

Mn avapevopevn TUVaVTA Un avapeVOpEVn

To Gkpo Tou BnKapIoy Tou KwVIKoU
TEPIBAAUATOG PTTOPET VA TTPOTKPOUEI GTO

Tou ayyeiou. H cuokeun
£xel uroaTel nuid A gival
EAATTWHATIKA.

avtioTaon avtioTaon Kkara v éKmTuén . . .
(kaTd v TiEan Tou epBoAoy) oTigBio ToIKWHATOG TG apTNPiag
i ) O avrixelpag PpiokeTal aTo EuPoAo,
To éuBoho Bev emavepxetal | ro5izoviac  owoT £6080 Tou EUBGAOL.
otav 1o paBate mpog Ta ) L
THiow TomoBETaN Tou To VCS FemoSeal dev Bpioketal umd Tavuon:
To éuBoAo Exel £oWTEPIKOU TAPELBUGHATOC T0 E'Uu)ISpIK() napép’JBucpu ésv'wdmswl (’ITO
ummhokdipel £VaVTI TOU TOIXATOG TOiWHA TOU ayYEioU. AEV UTTAPKEI APKETOG

XWPOg OTNV apTnpia yia Tnv ToToBETnaNn
TOU E0WTEPIKOU TTapEPBUTUATOG EVAVTI TOU
TOIXWHATOG TOU ayyeiou. H cuakeun €xel
UTIOOTER {NIA A Eival EAATTWHATIK.

Katé v améaupan tou VCS
FemoSeal, miBavohoyeital
Bpauaon Tou ToAUKAwvoU

VAUATOG.

Opavon ToAUkAwvou
VAHaTOg

H ouokeur dev xpnaipotoIBnke oUPQwva pe
TIG 0BNYigg Xprong.
H ouokeun éxel uroaTei {nuid A ivai
EAATTWHATIKA.

O e§wrtepikdg diokog
ac@ahiong éxel ekmTuyBei
Tavw amd 1o ETITESO TOU

déppaTog

0O diokog éxel eKTITUYBET
Tavw amd 1o eTiTEdO
TOU déppaTog

O e§wrepikdg diokog ao@AaAIong uTopei va
eKTITUXBEI aKoUaIa TAvVW aTo TO ETTITTESO TOU
déppaTog o€ aoBeveig pe PIkpA amoéaTaon
PETAEY TNG Unplaiag apTnpiag Kal Tou emTédou
TOU 3¢ppaTOG.

To eowtepIkd TTaPEUPUCHA EKTTTUXBNKE £
amo TV apTnpia.

Eppévouoa aptnpiakr
aigoppayia amé 1o onpeio
NG TOPAG METE TNV EKTITUEN.

Eppévouaa aptnpiakn
aipoppayia

‘Exel mapakevTnBei To omioBio Toixwpa.
‘Eyivav mepioo6Tepeg atmd pia aptnplakég
TIAPAKEVTATEIG.

To eowtepikd TapéuPUCHa eKTTTUXONKE EEw
amé v aptnpia.

Emeénynon cupfoAwv:

[Vascular Closure System|

200Tnua OUYKAEIONG QY YEiWwV.

=

ZupPoueurteite TIG 00nyieg xpAaNG.

CE€ ZUPHOPQWVETAI E TOV KAVOVITUO TIEPT 10TPOTEXVOAOYIKWV
mpoiovTwy 2017/745.

MooétnTa

®uhdooete g dpoaepo PEPog (Beppokpaaia dwuatiou)

Ap1Bp6g katahdyou.

g Hpepopnvia Aqgng.

AmoaTelpwpévo pe Xpran aibukevogeidiou (EO).

STERILE|EQ]

E0BpauaTo, amaiteital TpoaeKTIKAG XEIPITHAG.

Kwdik6g Tapridag.

Na un xpnoipoTolgital av N cuokeuaaia éxel UTTOOTER
BAGBN.

Mnv ETTavVATIOOTEIPWVETE.

Mévo yia pia xpron. Mnv emavaypnoipoToIEiTe.

2|®BD® ||

Alatnpeite 10 TEYVO.

a

N
93 Y

/,

Na puAdooetal pakpid amoé 10 NAIAKS Qwg.

KataokeuaoTg.

Huepounvia kataokeung.

Made in USA

I&L

Xwpa mpoéAeuang

IlNSTRUCTlONS FOR USEl

Odnyieg xpnang.

EC|REP]

E¢ouaiodotnuévog AvTipdowTrog atnv Eupwraikr
Kovétnta
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Mbavég evépyeieg

MpoAnmTikég evépyeieg

EQapudaTe xeIpwVakTIKA f} PnXavikn rieon
oUpwva pe T ouvien diadikagia.
E¢etaoTe TN ouokeur yia va Befaiwbeite 611
¢xouv amooupBei OAa Ta BloaTroppoPrCINa
e¢aptipata. Ala@opeTikd, putropei va amaitnBei
XEIpoupyIkn emépBaan yia Tnv agaipean Twv
aTolxeiwv aUykAEIonG.

BeBaiwbeite 611 T0 BnKkdpI TOU KWVIKOU
mepIBARaTOG BpioKeTal EVTOG TNG ApTNPiag TIPIV
TNV €KTITUEN TOU ECWTEPIKOU TTAPEUBUCHATOG
(Tapouacia aipatog atov BaAapo). TpaBngre T
OUOKEUN TTPOG Tal TIAVW YIa Vol aTToeuxBei 0
OXNHATIONOG HIKPAG Ywviag évavTi Tou d¢pparog (=

45°)

To VCS FemoSeal dev péTel va xpnaipotoin6ei.
EQapudaTe XeIpWVAKTIKA i iNXavIKA TTieon
oUpQwva pe T ouvren diadikaaia

Edav 10 onpeio Tng mapakévinang Bpioketal emi
1} TEPIPEPIKE TNG SlakAGdwaoNG TG pnplaiag
apTnpiag, To VCS FemoSeal dev mpémel va
XpnaoipotoinBei Adyw Tou KIvoUvou eapaAuévng
TOTIOBETNONG TOU ECWTEPIKOU TIAPEUPUTHATOG.

-BeBaiwdeite 61 éxeTe amOpaKPUVEI TOV avTiXEIpa
aTé 10 EUPOAO, WATE va PTTOPET va eTTaVEADEI
eAelBepa. AnpioupynaTe peyahlTepn ywvia Tou
FemoSeal (2 45 °) o€ oxéon pe To €TiTESO TOU
dépparog.

To KoupTi emavépxetal HONIG TO ETWTEPIKO
mapépBuopa pBEI OE ETTAPH [ TO ETWTEPIKO
TOU TOIXWHATOG TNG apTnpiag Kal dnuioupynBei
avtioTaon.

Kapia mpoAnTrTiki evépyela. ZuveyiaTe va
Slatnpeite 10 VCS FemoSeal o€ téivuon pe
peyahuTepn ywvia (= 45°)
MpayparomoIaTe ayyeloypagia f
UTIEPNXOYPAPNUa TG pNpiaiag apTnpiag yia va
BeBaiwdeite 611 N SiciueTpOg TOU AUAOU TNG apTNPiag
gival =5 mm mpiv amé  xprion Tou VCS FemoSeal

E@apupdaTe eIpwvakTIKA 1} inXavikn rieon
oUp@wva Pe T ouvAen diadikacia.
Mmopei va amaitn6ei xeipoupyikn eméupaon yia
TNV AQaipean TWV GTOIXEIWV
oUyKAeIONG.

Kapia mpoAnmTiki evépyeia

Mnv kOweTe T0 TOAUKAWVO VApA. ETEPEWTTE
10 TOAUKAWVO VApa pe €vav OTeIpo ETIdETHO
TPAUPATWY KOl a0KACTE ETITAEOV QUpTTiEDT.
Mmopei va amaitnBei xelpoupyikn eméppaan.

Mnv ackfoete S0vapn, aAAd eAEygre povo pe
TNV AQr T0 E0WTEPIKO TTapEPBUTHA EvavTi TOU
TOIXWHATOG TOU ayyeiou. BeBaiwbeite 611 n akpn Tou
Bnkapiol Tou kwvikoU TepIBAfpaTog Tou FemoSeal
BpiokeTal k&Tw atd TV eM@AveIa Tou dEPUATOg
TIPIV a6 TNV EKTITUEN TOU e§wTePIKOU diokou
acpahiong. BeBaiwBeite 611 To Bnkdp! Tou KwvikoU
mePIBARATOG BpioKETAI EVTOG TNG APTNPIDG TIPIV
TNV €KTITUEN TOU ECWTEPIKOU TTAPEUBUCHATOG

Edv umdpyel eppévouaa aptnpiakn aipoppayia até 1o
Onpeio TG TOPAG, MNV KOWETE TO TTOAUKAWVO VApa TIpIV
€MITEUXBei aIpdoTaAO.

Edv dev emiteuyBei aipdataaon, oTEPEWTTE TO
TOAUKAWVO VAP« e Evav OTeipo
€TTIOETO TPAUNATWY KAl A0KAOTE EMTAEOV GUpTTiEDN
¢wg OTou emiTeuyBei alpdaTaom.

Eav mBavohoyeitar 611 0 0TrioBIo aptpiakd Toixwpa
éxel dlarpnBei r £xouv TpaypaToToinBei TepIoadTePEG
aTré pia apTNPICKEG TTOPAKEVTATEIS, U XPNOIHOTIOIETE
10 FemoSeal yia tnv eTmiteu¢n pmpiakng aipdéoTaong.
XpnoipotoinaTe TpoaBet Xelpokivnn Triean i
OuoKeun uTroBonBnang oupTreang.
BeBaiwBeite 611 T0 BnKkdipl TOU KwvikoU TrepIBAfpaTog
BpiokeTal eviog TG apTnpiag mpIv TV EKTITUEN Tou
€0WTEPIKOU TTaPEUBUTHATOG

MpaypatotoIRaTe ayyeloypagia f
UTTEPNXOYPAPNKA TNG pnpiaiag apTnpiag via
va BeBaiweire 611 n diGueTpog Tou auhol Tou
ayyeiou eival 25 mm mpiv amé T xprion Tou
VCS FemoSeal. EmaAnBeUaTe T oUykAeion Tou
onyeiou mpooTéAaong e kabodrynon péow
uTTEpNXoypagiipaTog.

latpotex voAoyIKO TIPOIGV.

200TNua £vOG OTEIPOU PPAYUOU pE EEWTEPIKA TTPOTTATEUTIKA
guokeuaaia.

Z00Tnua evOg OTEIPOU PPAYOU HE ETWTEPIKNA TIPOCTATEUTIKN
guokeuaaia

AToppo@naiua UNIKd.

EAéygre TG 0dnYiEg XpAONG EGV N ATTOCTEIPWHEVN
ouoKeuaaia Exel UTTOOTET {nuIa

ATTOKAEITTIK TAUTOTTOINGT 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG.

TTa epouTedoipa e§aptAparta eival ao@an yia payvnTikn
Topoypagia (MRI)

‘Ovopa/tautomoinan acBevoug.

1dpupa uyelovopikAg TepiBaAyng.

Huepounvia epputeuang.

lgT6T10TIOG TTANPOPOPIWY YIa AT BEVES.

Eioaywytag.

Mrkog 0dnyoU oUppaTog

4 Max Guide
Wire0.D.

MéyiaTn e§wrepikn dIGiUETPOG 0dnyou aUppaTOG

ATokAeIaTIKI) TAUTOTIOINGN 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG—

AvayvwpiaTiKé TeXVOAoyIKoU TTpOidvTog
Zg MEPITITWON AVETIOUUNTWY CUPBAVTWY, UTTOBAAETE ava@opd wg

€8ig:

Avagépete avemBiunTa CUIBAVTA GTOV VOMIKO KATATKEUADTH, TOV AVTITIPOCWTIO Yia TV
EK ka1 Tnv apuddia apyn tng EE Tou kpdtoug péAoug 070 0TT0i0 €ival EykaTeaTNEVOG O

XPoTNG f/kal 0 aaBevig.
Nopipog KataokeuaoTAG:
Terumo Medical Corporation

265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873 HMA

+1732 302 4900 « +1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

AvTITTp6OoWTTOG

AvTITTIpOOWTTOG OTNV

™™g EE: AuoTpalia:

Terumo Europe N.V. Terumo Australia Pty Ltd
Interleuvenlaan 40 Macquarie Park NSW 2113
3001 Leuven BéAyio Australia

+3216381211
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EESTI KEELES

Seadme kirjeldus

Ettevétte Terumo Medical Corporationi (TMC) toodetud FemoSeal™-i soonesulgurseade
on resorbeeruv soonesulgurseade, mis on mdeldud reiearteri hemostaasi saavutamiseks
pérast siiva reiearteri kaudu teostatud siidame pargarterite laiendamist.

FemoSeali sulgur koosneb kahest resorbeeruvast polimeerplaadist: sisemisest sulgurist
ja vélimisest lukustusplaadist, mida hoiab koos resorbeeruv filamentkiududest niit, mis
sulgeb ka arteri punkteerimiskoha. Pérast paigaldamist 1&bi koonusekujulise korpusega
juhtkantiili kinnitatakse véline juhtplaat filamentkiududest niidi varre kiilge, mille
tulemuseks on punkteerimiskoha sulgumine sisemise ja valimise lukustusplaadi vahel.
Sisemist sulgurit ja valist lukustusplaati hoiab paigal filamentkiududest varre hdérdumine.
Hemostaas saavutatakse mehaaniliselt. Sulguri osad lagunevad hiidroliiisi toimel.

Implanteeritavad sulgemisosad, sisemine sulgur ja véline lukustusplaat, lagundatakse
kaheksateistkiimne (18) kuu jooksul, filamentkiududest niit laguneb ja imendub hiidrolitsi
teel imbritsevatesse kudedesse hinnanguliselt kahe (2) kuni kolme (3) aasta jooksul.
Implanteeritavate sulgemisosade vdimet sailitada arteriotoomia kohas kompressioon on
testitud kuni kaheksa (8) tunni jooksul. Laguproduktid metaboliseeritakse ja véljutatakse
uriiniga v&i stisinikdioksiidina kopsude kaudu. Loomkatsetes ei ole laguproduktide
akumulatsiooni organismis taheldatud. FemoSeali taiendavad osad, mis protseduuri ajal
eluskoe voi verega kokku puutuvad, on koonusekujulise korpusega juhtkantiil, laiendaja,
kinnitustoru, tukur ja juhtetraat.

FemoSeali seade on pakendatud koos laiendaja ja 0,97 mm (0,038") valislabimdddu ja 70
cm (27,5") pikkusega juhtetraadiga ning J-traadisirgestajaga. Juhtetraat on poliietileenist
toru sees. Kdik osad on pakendatud kinnisele paberkandikule. Pakendis on ka patsiendi
implantaadi kaart. FemoSeali soonesulgurseade ei vaja seadme sihtotstarbeliseks
to6tamiseks taiendavaid tarvikuid. Seade on mdeldud kasutamiseks ainult toote pakendis
olevate laiendaja ja juhtetraadiga.

FemoSeal™ VCS koosneb jargmistest osadest ja materjalidest.

Osa Kirjeldus Materjalid

number

1 0,97 mm (0,038 Juhtetraat: roostevaba teras
juhtetraat koos juhtetraadi J-traadisirgestaja: poliipropiileen, valge
J-traadisirgestajaga pigment

Klamber: polietiileen
Toru: poliietileen

2 FemoSeali laiendaja Siidamik: tetrahiidrofuraan, sinine pigment,
polibutiileentereftalaat (PBT)

Toru: kérgtihe polietiileen (HDPE), must
pigment

Lubrikant: silikoondli

3/4 Vormitud RD7 - sisemine Gliikoliidi, trimetiileenkarbonaadi,

FemoSeali | sulgur ja véline lukustusplaat * | ¢-kaprolaktooni ja TMP kopolimeer:

seadel trimetiloolpropaan (initsiaator)
Filamentkiududest niit * Segmenteeritud kopoliimeer L,L-laktiidi,

trimetlleenkarbonaadi, e-kaprolaktooni ja 1,3
propaandiooli (initsiaator) vahel

Kate on gliikoliidi, e-kaprolaktooni ja L-lisiini

kopolumeer
Kinnitustoru Pollpropuleen
Toukur Roostevaba teras
Liugur Poliibutiileentereftalaat (PBT)
Korpus Poliibutileentereftalaat (PBT)
Nupp Pollbutileentereftalaat (PBT)
Nupukate Poltiokstiimetiileen (POM)
Umbris Polibutileentereftalaat (PBT)
Vahepuks Pollibutileentereftalaat (PBT)
Koonus Poliipropileen
Korpuse kate Polibutileentereftalaat (PBT)
Kaitseriiv Poliibutileentereftalaat (PBT), sinine pigment
Umbrise kate Pollbutileentereftalaat (PBT)
Toru tihend Silikoon, Shore'i A 70
Korpuse tihend Silikoon, Shore'i A 70
Vedru Roostevaba teras

Koonusekujulise korpusega Poliipropiileen
juhtkantal Silikoon Dow Corning 360, heksaan

*Seadme implanteeritav 0sa; implanteeritavad osad on MRT-seadmetes kasutamiseks
ohutud

FemoSeal™ VCS on steriliseeritud etlleenoksiidiga (EO) ja on iihekordseks
kasutamiseks mdeldud meditsiiniseade. FemoSeali VCS-seade on tehtud selliselt, et
seda ei saaks korduskasutada.




Toimemehhanism:

FemoSeal™ VCS soodustab mehaanilist hemostaasi, paigaldades implanteeritavad
lukustuselemendid silva reiearterisse ja selle peale. Veritsust takistava mehhanismi tagab
sisemine sulgur, mis suleb punktsioonikoha. Vélimine lukustusplaat hoiab sisemist sulgurit
paigal.

Kliiniline kasu
FemoSeal VCS annab seoses veresoonte sulgemisega pérast siiva reiearteri punktsiooni
jargmised Kliinilised eelised:

+ Hemostaasiks kuluva aja vdhendamine1

« Kéndima hakkamiseks kuluva aja vdhendaminel

1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Kasutusotstarve
FemoSeali soonesulgurseade on meditsiiniseade, mis on mdeldud arteri punktsioonikoha
sulgemiseks siiva reiearteri kaudu teostatud stidame pargarterite laiendamise jérel.

Ettendhtud kasutajad

FemoSeali soonesulgurseade on mdeldud kasutamiseks arstidele, kellel on véljadpe siiva
reiearteri kaudu tehtavateks endovaskulaarseteks protseduurideks vajaliku arteriaalse
juurdepédsutee avamiseks ja sulgemiseks, ja kes on osalenud ettevdtte Treumo Medical
Corporation FemoSeali arsti koolitusprogrammis.

Kasutusnédidustused

FemoSeali soonesulgurseade on nédidustatud siiva reiearteri punktsioonikoha
(arteriotoomia) sulgemiseks patsientidel, kellel on teostatud siidame pérgarterite
perkutaanne laiendamine 7 F (2,33 mm) vdi vaiksema labimddduga juhtkaniitiliga.

Vastundidustused
FemoSeali soonesulgurseade on vastunaidustatud patsientidele, kellel on arteriotoomia
teostatud juhtkantulide véi seadmetega, mille 1abimddt on suurem kui 7 F (2,33 mm).

Patsientide sihtrihmad

FemoSeali soonesulgurseadme ohutus ja téhusus on tdendatud 18-aastastel ja
vanematel patsientidel, kes on labinud stidame pargarterite laiendamise juhtkanuiiliga,
mille 1abimd6t on 7 F (2,33 mm) voi vaiksem.

Patsientide eririhmad
FemoSeali soonesulgurseadme ohutus ja tdhusus ei ole téendatud jargmistel
patsiendirihmadel:
+ Kaasuva autoimmuunhaigusega patsiendid.
« Trombolttilist ravi saavad patsiendid.
« Kliiniliselt olulise perifeerse vaskulaarhaigusega patsiendid.
+ Ravimata hiipertensiooniga patsiendid (siistoolne vererdhk > 220 mmHg véi
diastoolne vererdhk > 110 mmHg ).
« Patsiendid, kellel on veritsushaire, sealhulgas trombotsitopeenia (trombotsuitide
arv < 100 000) v6i aneemia (hemoglobiin < 10 mg/dl).
« Patsiendid, kelle siiva reiearteri soonevalendiku labimdét on alla 5 mm.
+ Neeru- v6i maksakahjustusega patsiendid.
* Muu olulise kaasuva haigusega patsiendid.
+ Kindla rassi ja/vdi etnilise rihmaga populatsioon.
« Patisendid, kellel on olnud miokardiinfarkt viimase 72 tunni jooksul.
« Patsiendid, kellel on punktsioonikohas veresoone siirik voi stent.
+ Rasedad voi imetavad patsiendid.
+ Alla 18-aastased patsiendid.

Hoiatused

+ Arge kasutage seadet, kui selle pakend on kahjustatud vdi steriilne kaitsekint ei
ole terviklik.

« Arge kasutage seadet pérast aegumiskuupéeva - biolagunevad osad ei pruugi
enam Oigesti toimida.

+ Arge kasutage seadet, kui selle osad naivad kahjustatud véi mingil moel defektsed.

« Kui juhtkantidl véi imbritsev kude voib olla bakteritega saastunud, vdib FemoSeali
soonesulgurseadme kasutamine p&hjustada nakkuse.

« Kui on alus kahtlustada, et arteri tagasein vdib olla punkteeritud voi arter on
punkteeritud enam kui Uhest kohast, ei piisa arteriaalse hemostaasi tagamiseks
ainult FemoSeali soonesulgurseadmest. Kasutage tdiendavat manuaalset voi
mehaanilist kompressiooni.

+ Arge kasutage FemoSeali soonesulgurseadet, kui punktsioonikoht on reiearteri
hargnemise kohal voi sellest distaalselt, kuna sellega seondub sisemise sulguri
valesti paigaldamise risk. See voib kaasa tuua veritsuse ja/v6i normaalse
verevoolu takistuse.

« Kui sisseldike tegemise kohal on piisiv arteriaalne verejooks, drge Idigake
filamentkiududest niiti Iabi enne, kui hemostaas on saavutatud. Kui verejooks
ei peatu, tugevdage filamentkiududest niidi kinnitust steriilse haavatampooniga
ja rakendage taiendavat kompressiooni, kuni hemostaas on saavutatud. Pisiva
arteriaalse verejooksul puhul vib tekkida raske veritsus, mis voib I16ppeda
patsiendi vigastuse v6i surmaga.

« Arge kasutage FemoSeali soonesulgurseadet, kui punktsioonikoht on
kubemesidemest proksimaalselt, kuna see vdib pdhjustada retroperitoneaalse
hematoomi.

« Suurema verejooksu tekkeriskiga patsientidel vdib esineda suurem verekaotus,
mistdttu on vaja vereillekannet.

+ Sisemise plaadi lahtitulek v8ib pdhjustada trombi ja/véi emboli tekke.

Ettevaatusabindud
» FemoSeali soonesulgurseadmega tohivad protseduure labi viia arstid/
tervishoiutdttajad, kes on labinud seadme kasutamise koolituse.

+» Enne FemoSeali soonesulgurseadme paigaldamist tuleb teostada reiearteri liihike
angiograafia voi reiearteri punktsioon ultraheli kontrolli all.

+ Katkestage protseduur, kui:
- sliva reiearteri valendiku 1&bimadt on < 5 mm.
- reiearteri punktsioonikoha lahedal esineb stenoos ja/vi oluline lubjastumine.
- arteri punktsioonikoht on reiearteri hargnemise kohal vdi sellest distaalselt.

- reiearteri punktsioonikoha lahedal on tavapératud veresooneharud véi muud
veresoone anomaaliad.
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+ Hematoomi korral tuleb koonusekujulise korpusega juhtkaniilli sisestamisel
arterisse olla eriti hoolas ja tapne.

+ Kasutage arteri eesseina punkteerimise tehnikat. Arge punkteerige arteri tagaseina.
+ FemoSeali soonesulgurseadme kasutamisel jargige alati steriilseid votteid.

» FemoSeali soonesulgurseade on iihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi mingil
viisil resteriliseerida ega korduskasutada. FemoSeali seade on loodud selliselt, et
seda ei saa uuesti kasutada.

« Katkestage protseduur, kui sisemise sulguri paigaldamisel esineb ootamatu takistus.

« Sisemise sulguri digeks paigaldamiseks muutke oma poidla asendit selliselt, et nupp
saab vabalt tagasi likuda.

« Enne valise lukustusplaadi paigaldamist veenduge, et FemoSeali seadme
koonusekujulise korpusega juhtkantidli ots oleks nahapinna all. Patsientidel,
kelle siiva reiearter asub nahapinna lahedal, vib aset leida valise lukustusplaadi
kogemata paigaldada naha peale.Oigeks paigaldamiseks véib olla vajalik teha enne
paigaldamist nahasisseldige.

« Kui sisemine sulgur on arteris, aga nuppu pole vdimalik téielikult alla suruda ja valist
lukustusplaati paigaldada, vaib olla vajalik FemoSeali lukustuselementide kirurgiline
eemaldamine.

« Kui 18 kuu jooksul on vaja sama reiearteri uuesti punkteerida, tuleb uus punktsioon
teha eelmisest soonesulgurseadme FemoSeal sisestuskohast vahemalt iiks
sentimeeter proksimaalselt.

« Juhendage patsienti, et ta jargiks arteri sulgemisekoha jalgimisel arsti korraldusi.

+ Juhendage patsienti, et ta peab jargmised 18 kuud patsiendi teabekaarti endaga
kaasas kandma.

Ettevaatusabinoud enne haiglast lahkumist
Enne patsiendile haiglast lahkumiseks loa andmist tuleb patsienti hinnata jargmiste
kliiniliste seisundite suhtes:

« verejooks ja/vdi hematoom arteri sulgemiskohas.

+ valu kdndimisel.
« infektsiooni ndhud arteri sulgemiskohas.

Korvaltoimed, kahjustused ja tiisistused
FemoSeal VCS-i kasutamisega seotud teadaolevad vdi ettenahtavad kdrvaltoimed,
kahjustused ja tiisistused:

+ Allergiline reaktsioon

* Aneuriism

« Atrioventrikulaarne fistul

« Verekaotus/veritsus

* Surm

* Seadme rike

* Ekhiimoos

» Emboolia

+ Voorkehavastane reaktsioon
* Hematoom

* Hemorraagia

* Infektsioon

+ Pdletikuline reaktsioon

* Tuimus

* Valu

« Patsiendi ebamugavustunne
+ Protseduuri edasilikkumine

* Pseudoaneuriism

* Retroperitoneaalne verejooks
* Sepsis

+ Trombemboolia

* Tromboos

+ Veresoone oklusioon / alajaseme isheemia
« Veresoone perforatsioon

+ Veresoonekoe dissektsioon/latseratsioon

Kasutusjuhised

Seadme paigaldamise protseduur toimub jargmistes etappides.

1. Hinnake punktsioonikohta fluoroskoopiliselt voi ultraheliga.
Enne FemoSeali soonesulgurseadme paigaldamist tuleb teostada reiearteri liihike
angiograafia voi reiearteri punktsioon ultraheli kontrolli all.

ETTEVAATUST! Katkestage protseduur, kui:
* siiva reiearteri valendiku 1&bimd6t on <5 mm.

« eeiearteri punktsioonikoha lahedal esineb stenoos ja/vi oluline lubjastumine.
« arteri punktsioonikoht on reiearteri hargnemise kohal vdi sellest distaalselt.

« reiearteri punktsioonikoha lahedal on tavapdratud veresoone harud vai muud
veresoone anomaaliad.

ETTEVAATUST! Hematoomi korral tuleb koonusekuijulise korpusega juhtkandili
sisestamisel arterisse olla eriti hoolas ja tapne.

2. Asetage FemoSeali seadme koonusekujulise korpusega
juhtkaniiiil arterisse.
« Sisestage FemoSeali seadmesse FemoSeali laiendaja, kuni seadmed klpsatavad
kokku ja mérgitud tahised on kohakuti (vt joonis 1a, 1b).

« MARKUS: Hoidke FemoSeali laiendajat selle otsa ldhedalt. Liigutage seda
ettevaatlikult vahehaaval edasi.

« Sisestage juhtetraat Iabi juhtkandiili.
« Eemaldage juhtkaniiil ja hoidke juhtetraat paigal (vt joonis 2).

« Liikake FemoSeali seade ile juhtetraadi ja sisestage koonusekujulise korpusega
juhtkantiul arterisse (vt joonis 3a, 3b).

MARKUS: Jatke juhtetraat umbes 25 cm ulatuses arterist valja.



3. Haarake ja pigistage FemoSeali kaitseriivi tiibu, tostke ja
tommake FemoSeali kaitseriiv koos juhtetraadiga aeglaselt
tagasi, kuni see on taielikult eemaldatud (vt joonis 4a, 4b, 4c ja
4d).

MARKUS: Hoidke teise kiega seadet paigal. Kui FemoSeali laiendajaga kaitseriiv
on paar sentimeetrit (2-4 cm) tagasi tdmmatud, peaks koonusekuijulise korpusega
juhtkantitli proksimaalsesse osasse ilmuma veri, mis kinnitab, et koonusekujulise
korpusega juhtkantdl on arteris.

MARKUS: Kui verd ei ilmu, vdib tagasitdmbamise katkestada. Sisestage laiendaja
ja seejérel koonusekujulise korpusega juhtkaniill uuesti arterisse ning korrake etappe
alates kolmandast punktist.

4. Paigaldage sisemine sulgur, vajutades nupu iihe liigutusega
taielikult alla (vt joonis 5a, 5b).
ETTEVAATUST! Katkestage protseduur, kui sisemise sulguri paigaldamisel esineb
ootamatu takistus.

5. Tommake FemoSeali seadet tagasi, kuni allasurutud nupp liigub
tagasi liles (vt joonis 6).
ETTEVAATUST! Sisemise sulguri digeks paigaldamiseks muutke oma péidla
asendit selliselt, et nupp saab vabalt tagasi les likuda.
MARKUS: Nupp liigub tagasi iiles, kui sisemine sulgur puudutab arteri siseseina ja
tekib takistus.
MARKUS: Sisemine sulgur tekitab hemostaasi.

6. Paigaldage véline lukustusplaat, vajutades nupu uuesti taiesti
alla (vt joonis 7).
ETTEVAATUST! Enne vélise lukustusplaadi paigaldamist veenduge, et
FemoSeali seadme koonusekujulise korpusega juhtkaniiili ots oleks nahapinna
all. Patsientidel, kelle reiearter asub nahapinna l&hedal, vdib valise lukustusplaadi
kogemata paigaldada naha peale. Oigeks paigaldamiseks véib olla vajalik teha enne
paigaldamist naha sisseldige.
MARKUS: Teravnurga all punkteerimine vahendab kaugust reiearteri ja nahapinna
vahel.
MARKUS: Vilise lukustusplaadi paigaldamise ajal hoidke filamentkiududest niiti
kergelt pinges, kuni nupp on taielikult alla vajutatud. See etapp lukustab sisemise
sulguri arteri seina vastu.
ETTEVAATUST! Kui sisemine sulgur on arteris, aga nuppu pole vimalik
taielikult alla suruda ja valist lukustusplaati paigaldada, vdib olla vajalik FemoSeali
lukustuselemendid kirurgiliselt eemaldada.

7. Eemaldage FemoSeali seade (vt joonis 8).

8. Kontrollige hemostaasi.
HOIATUS! Kui sisseldike tegemise kohal on piisiv arteriaalne verejooks, drge
I6igake filamentkiududest niiti Iabi enne, kui hemostaas on saavutatud. Kui verejooks
ei peatu, tugevdage filamentkiududest niidi kinnitust steriilse haavatampooniga
ja rakendage téiendavat kompressiooni, kuni hemostaas on saavutatud. Pusiva
arteriaalse verejooksul puhul vib tekkida raske veritsus, mis vdib I6ppeda patsiendi
vigastuse vdi surmaga.

9. Loigake filamentkiududest niit steriilse instrumendiga labi naha
pinna all (vt joonis 9).

Sailitamine ja pakend
» Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne ja mitteplrogeenne.
» FemoSeali soonesulgurseadet tuleb séilitada jahedas (toatemperatuuril mitte ile
25°C).
+ FemoSeali soonesulgurseade sisaldab resorbeeruvaid materjale, mis lagunevad
soojuse ja niiskuse toimel; seetdttu ei tohi seadet resteriliseerida.

« Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga (EO) ja see tarnitakse steriilsena. See on
Uhekordseks kasutamiseks mdeldud meditsiiniseade. FemoSeali VCS-seade on
loodud selliselt, et seda ei saaks korduskasutada.

« Pérast pakendi avamist veenduge, et pakendi steriilne kaitsekiht oleks terviklik,
ehk et selle kinnitusel puuduksid praod, kortsud ja ttihimikud.

FemoSeal soonesulgurseadme draviskamine

See seade tuleb &ra visata, lahtudes haigla standardmenetlusest ja bioloogiliselt ohtlike
jaatmete kaitlemise dldnduetest. Jargida tuleb kdiki selliste jaatmete kaitlemisele
kohalduvaid seadusi ja eeskirju.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on mdeldud I&bipaistvuse tdstmiseks,
andes uldsusele ligipa&su ajakohastatud kliiniliste andmete kokkuvdttele ja muule teabele
meditsiiniseadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse
kokkuvéte on saadaval kahes versioonis, Uks tervishoiutddtajatele ja teine patsientidele.
FemoSeali soonesulgurseadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte on leitav
veebilehekljelt https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabel: FemoSeal soonesulgurseadme torkeotsing

Probleemid

Sundmuste kaik

Vaimalikud p&hjused

Vale paigaldamine

Sulgurosad tdmmatakse
arterist vélja seadme
véljatémbamise ajal

Sisemine sulgur paigaldatakse arterist
véljapoole.

Ootamatu takistus

Sisemise sulguri
paigaldamise ajal (kolvi
vajutamisel) tekib
ootamatu takistus

Koonusekujulise korpusega juhtkanudli
ots vdib puutuda vastu arteri tagumist
seina.

Kolvi liikumine on
takistatud

Kolb ei liigu tagasi
tdmbamisel tagasi Ules

Péial on kolvil ja takistab kolvi korrektset
véljutamist. FemoSeali soonesulgurseade
ei ole pingestatud: sisemine sulgur ei
ole vastu veresoone seina. Arteris ei
ole piisavalt ruumi sisemise sulguri
paigaldamiseks vastu veresoone seina.
Seade on kahjustatud vdi defektne.

Filamentkiududest niidi
katkemine

FemoSeal
soonesulgurseadme
véljutamise ajal vdis
filamentkiududest niit

katkeda.

Seadet ei kasutatud vastavalt
kasutusjuhendile.
Seade on kahjustatud vi
defektne.

Plaat on paigaldatud
nahapinna peale

Véline lukustusplaat on
paigaldatud nahapinna

Patsientidel, kelle reiearteri kaugus
nahapinnast on luhike, voib vélise
lukustusplaadi kogemata paigaldada

peale naha peale. Sisemine sulgur
paigaldatakse valjapoole arterit.
Pus\'/‘éz.tggf:me Arteri tagasein on labi torgatud. Tehti
Pisiv arteriaalne unktsiolonikohas mitu arteriaalset punktsiooni.
verejooks P Sisemine sulgur paigaldati arterist

seadme paigaldamise
jarel.

véljapoole.
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Tahiste selgitused:

[Vascular Closure System|

Soonesulgurseade.

Lugege kasutusjuhendit

Vastab meditsiiniseadmete maarusele 2017/745

Kogus

Sailitage jahedas kohas (toatemperatuuril)

Katalooginumber.

“|B|~5| 0 [|B
Em

Kélblikkusaeg

STERILE|EQ]

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Orn, kaidelda ettevaatlikult.

Partinumber

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Mitte resteriliseerida.

Ainult tihekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada.

2| R@ |[F |

Hoidke kuivas kohas.

4
N

Hoidke eemal péikesevalgusest.

Made in USA

BN
FAN

I Tootja.

[| Tootmiskuupaev.

IINSTRUCT]ONS FOR USEl

Kasutusjuhend




Vaimalikud tegevused

Ennetavad tegevused

Rakendage manuaalset v6i mehaanilist survet
vastavalt standardprotseduurile.
Kontrollige seadet, kas kdik absorbeeruvad
osad on vljutatud. Vastasel korral voib olla
vajalik sulgurosade kirurgiline
eemaldamine.

Enne sisemise sulguri paigaldamist veenduge,
et koonusekujulise korpusega juhtkantil oleks
arteris (kantitlikambrisse ilmub veri). Tostke
seadme hoidikut kdrgemale, et ennetada
teravnurka naha suhtes (= 45°)

FemoSeali soonesulgurseadet ei tohi kasutada.
Rakendage manuaalset v8i mehaanilist survet
vastavalt standardprotseduurile

Arge kasutage FemoSeali soonesulgurseadet,
kui punktsioonikoht on reiearteri hargnemise
kohal voi sellest distaalsel, kuna sellega
seondub risk sisemise sulguri valesti
paigaldamiseks.

Veenduge, et teie pdial oleks kolvilt
eemaldatud, et kolb saaks vabalt tagasi illes
likuda. Muutke FemoSeali seadme nurka naha
suhtes (= 45°).

Nupp liigub tagasi, kui sisemine sulgur puutub
vastu arteri siseseina ja tekib takistus.

Ennetavad tegevused puuduvad. Hoidke
FemoSeali soonesulgurseade jatkuvalt
pingestatud ja naha suhtes suurema nurga all
(=45°) Enne FemoSeali soonesulgurseadme
kasutamist teostage reiearteri angiograafia, et
veenduda reiearteri valendiku labim6ddus = 5
mm.

Rakendage manuaalset v6i mehaanilist survet
vastavalt standardprotseduurile.
Vajalik voib olla sulgurosade kirurgiline
eemaldamine.

Ennetavad tegevused puuduvad

Arge I6igake filamentkiududest niiti Iabi.
Kinnitage filamentkiududest niit steriilse
haavatampooniga ja rakendage taiendavat
kompressiooni.

Vajalik vib olla kirurgiline sekkumine.

Arge suruge, kuid veenduge puuteliselt, et
sisemine sulgur on vastu veresoone seina.
Enne valise lukustusplaadi paigaldamist
veenduge, et FemoSeali seadme
koonusekujulise korpusega juhtkandiili ots
oleks nahapinna all.

Enne sisemise sulguri paigaldamist veenduge,
et koonusekujulise korpusega koonusekujulise
korpusega juhtkantill oleks arteris.

Kui sisseldike tegemise kohal on piisiv
arteriaalne verejooks, arge I8igake
filamentkiududest niiti I1&bi enne, kui hemostaas
on saavutatud. Kui verejooks ei peatu,
kinnitage filamentkiududest niit steriilse
haavatampooniga ja rakendage taiendavat
kompressiooni, kuni hemostaas on saavutatud.
Arge kasutage arteriaalse hemostaasi
saavutamiseks FemoSeali seadet, kui on
alust kahtlustada, et arteri tagasein v6ib olla
punkteeritud voi arter on punkteeritud enam
kui tihest kohast. Rakendage taiendavat
manuaalset survet voi kompressioonseadet.
Enne sisemise sulguri paigaldamist veenduge,
et koonusekujulise korpusega juhtkanuiil oleks
arteris.

Enne FemoSeali soonesulgurseadme
kasutamist tehke reiearteri angiograafia voi
ultraheliuuring, et veenduda, kas veresoone

valendiku 1&bim&dt on = 5 mm. Teostage
ultraheliuuring, et veenduda punktsioonikoha
sulgemises.

Volitatud es

ndaja Euroopa Uhenduses

Meditsiiniseade.

Uhekordne steriilne kaitsekiht vélise kaitsepakendiga.

Uhekordne steriilne kaitsekiht sisemise kaitsepakendiga.

Absorbeeruvad materjalid.

Kui pakend on kahjustatud, siis tutvuge kasutusjuhendiga.

Seadme unikaalne identifitseerimiskood.

Implanteeritavad osad on MRT-ohutud

Patsiendi nimi/isikukood.

Tervishoiuasutus.

Implanteerimise kuupéev.

Patsienditeabe veebelehekiilg.

limportija.

Juhtetraadi pikkus.

Max Guide
Wire 0.D.

t

Juhtetraadi maksimaalne valislabiméot

Seadme unikaalne identifitseerimiskood — seadme

identifitseerimiskood

Korvaltoimete tekkimisel teavitage:

Teavitage kdrvaltoimetest seaduslikku tootjat, volitatud esindajat Euroopa Uhenduses ja kasutaja

jalvoi patsiendi EL-i asukohariigi padevat asutust.

Seaduslik tootja:

Terumo Medical Corporation,

265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873, Ameerika Uhendriigid
+1 732302 4900 + +1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

3001 Leuven, Belgia
+3216381211

Esindaja Austraalia
Euroopa Liidus: sponsor:

Terumo Europe N.V. Terumo Australia Pty Ltd
Interleuvenlaan 40 Macquarie Park NSW

2113 Austraalia
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Cihaz Acgiklamasi
Terumo Medical Corporation (TMC) tarafindan tiretilen FemoSeal™ Vascular Closure

System, ana femoral arter yoluyla perkitan kateterizasyonun ardindan femoral arteriyel
hemostaz saglamak iizere tasarlanmis bir rezorbabl vaskiler kapatma cihazidir.

FemoSeal kapatma bilesenleri, rezorbabl bir multifilament tarafindan bir arada tutulan

ve bdylece arteriyotomiyi mekanik olarak mihurleyen iki adet rezorbabl polimer disk, ic
miihir ve dis kilitleme diskinden olugur. Koni muhafaza kilifi yoluyla yerlestirildikten sonra
dis kilitleme diski multifilament safta sikistirilir ve bu da i ve dis kilitleme diski arasindaki
ponksiyon bélgesinin mekanik olarak kapanmasina neden olur. Ig mihiir ve dis kilitleme
diski, multifilament saft tizerindeki siirtinme yoluyla yerinde tutulur. Hemostaz, mekanik
yollarla saglanir. Kapatma bilesenleri hidroliz ile bozunur.

implante edilebilir kapatma bilesenleri, i¢ miihiir ve dis kilitleme diski on sekiz (18) ayda
bozunurken multifilamentin iki (2) ila di¢ (3) yil sonra gevre doku tarafindan hidroliz yoluyla
bozundugu ve emildigi tahmin edilmektedir. implante edilebilir kapatma bilesenlerinin
arteriyotomi izerindeki kompresyonu strdirme kabiliyeti sekiz (8) saate kadar test
edilmistir. Bozunma Urinleri metabolize edilir ve idrar ile atilir ya da akcigerler yoluyla
karbondioksit olarak digari atilir. Hayvan galismalarinda birikme etkileri gézlenmemistir.
FemoSeal'in prosediir sirasinda canli doku veya kan ile temas edecek ek bilesenleri koni
muhafaza kilifi, dilator, sikma tiipd, itici ve kilavuz teldir.

FemoSeal tinitesi; bir dilator ve 0,97 mm (0,038”) dis ¢apli, 70 cm (27,5”) uzunlugunda
bir kilavuz tel ve bir J-diizlestirici ile birlikte ambalajlanmistir. Kilavuz tel, polietilen bir
tptin iginde bulunur. Tim parcalar sabit kagit tepside ambalajlanmistir. Ambalaj ayrica
hasta implant kartini da igerir. FemoSeal Vascular Closure System, cihazin amaglandigi
gibi calismasi igin ek aksesuarlara ihtiyag duymaz ve cihaz yalnizca tirintin ambalajinda
bulunan dilatdr ve kilavuz tel ile birlikte kullanilmak iizere tasarlanmistir.

FemoSeal™ VCS, asagidaki bilesenler ve materyallerden olusur.

Parca Aciklama Materyaller
Numarasi
1 0,038" (0,97 mm) Kilavuz tel | Kilavuz Tel: Paslanmaz Celik
J-diizlestiricili kilavuz tel J-Diizlestirici: Polipropilen, beyaz pigment
Klips: Polietilen
Tip: Polietilen
2 FemoSeal Dilator Gobek: Tetrahidrofuran, Mavi pigment,

Polibitilen tereftalat (PBT)

Tup: Yiksek yogunluklu polietilen (HDPE),
siyah pigment
Kayganlastirici: Silikon yag

3/4 Kalipli RD7 - Ig Miihiir ve Glikolid, trimetilen karbonat, e-kaprolakton ve
FemoSeal Dis Kilitleme Diski* TMP arasindaki kopolimer: trimetilolpropan
Unitesi (baglaticl)

Multifilament* L,L-Laktid, trimetilen karbonat, e-kaprolakton

ve 1,3 propandiol (baslatici) arasinda
segmentli kopolimer

Kaplama; glikolid, e-kaprolakton ve L-lizin
arasindaki kopolimerdir

Sikma Tipt Polipropilen

itici Paslanmaz gelik

Kaydirici Polibitilen tereftalat (PBT)
Muhafaza Polibitilen tereftalat (PBT)
Digme Polibitilen tereftalat (PBT)
Digme Kapagi Polioksimetilen (POM)
Manson Polibitilen tereftalat (PBT)
Ara Parca Polibitilen tereftalat (PBT)
Koni Polipropilen

Muhafaza Kapagi Polibitilen tereftalat (PBT)
Emniyet Mandali Polibitilen tereftalat (PBT), mavi pigment
Manson Kapagi Polibiitilen tereftalat (PBT)
Tiip Contasl Silikon halka A 70
Muhafaza Contasi Silikon halka A 70

Yay Paslanmaz Gelik

Koni Muhafazasi Kilifi Polipropilen

Silikon Dow Corning 360, Heksan

* Cihazin implante edilebilir kismi: Implante edilebilir bilesenler MRG igin giivenlidir

FemoSeal™ VCS, Etilen Oksit (EO) ile sterilize edilmistir ve tek kullanimlik bir tibbi
cihazdir. FemoSeal VCS cihazi, tekrar kullanilamayacak sekilde tasarlanmistir.

Etki Mekanizmasi:

FemoSeal™ VCS, ana femoral arterin icine ve disina implante edilebilir kapatma bilesenleri
yerlestirerek mekanik hemostazi destekler. Kanamayi 6nleyen mekanizma, ponksiyon
bolgesini kapatan i¢ mihr ve i¢ mihri yerinde tutan dis kilitleme diski tarafindan saglanir.



Klinik Faydalar
FemoSeal VCS, ana femoral arter ponksiyonundan sonra vaskiler kapatmaya iligkin
asagidaki klinik faydalari saglar:

+ Hemostaza kadar gegen siirede azalma'

« Ambulasyon kadar gecen siirede azalma®
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Kullanim Amaci
FemoSeal Vascular Closure System, ana femoral arter yoluyla perkiitan kateterizasyonun
ardindan arteriyel ponksiyonun kapatilmasi igin tasarlanmis bir tibbi cihazdir.

Hedeflenen Kullanicilar

FemoSeal Vascular Closure System'in hedeflenen kullanicilari, ana femoral arter yoluyla
gerceklestirilen endovaskiler prosediirler igin arteriyel erisim ve kapatma yapmak lizere
kalifiye olmalarini saglayan egitimi almis ve bir Terumo Medical Corporation FemoSeal
hekim egitim programina katiimis hekimlerdir.

Kullanim Endikasyonu

FemoSeal Vascular Closure System, 7F (2,33 mm) veya daha kiigiik prosediirel kilif
kullanilarak perkitan kateterizasyon uygulanan hastalarda ana femoral arteriyel
ponksiyonun kapatiimasi (arteriyotomi) igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
FemoSeal Vascular Closure System, 7F’'den (2,33 mm) daha biiyik kiliflarin veya
cihazlarin kullanildigi arteriyotomi uygulanan hastalarda kontrendikedir.

Hedef hasta popiilasyonlari

FemoSeal Vascular Closure System'in giivenliligi ve etkililigi, 18 yas ve Uzerinde olan
ve 7F (2,33 mm) veya daha kiigik prosedirel kilif kullanilarak perkitan kateterizasyon
uygulanan hastalarda belirlenmistir.

Ozel hasta popiilasyonlari
FemoSeal Vascular Closure System'in glivenliligi ve etkililigi, asagidaki hasta
popiilasyonlarinda belirlenmemistir:
+ Onceden var olan otoimmiin hastalig olan hastalar.
+ Terapdtik tromboliz alan hastalar.
« Klinik olarak anlamli periferik vaskiiler hastaligi olan hastalar.
+ Kontrol altina alinamayan hipertansiyonu olan hastalar (>220 mmHg sistolik
veya>110 mmHg diastolik).
+ Trombositopeni (<100.000 trombosit sayisi) veya anemi (Hgb <10 mg/dl) dahil
olmak Uzere kanama bozuklugu olan hastalar.
+ 5 mm'den daha kiiciik ana femoral arter i liimeni olan hastalar.
+ Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalar.
+ Bagka iliskili komorbiditesi olan hastalar.
+ Belirli irksal ve/veya etnik kokenleri olan hastalar.
+ 72 saat iginde miyokard enfarktiisii gegirmis olan hastalar.
+ Ponksiyon bélgesinde vaskiiler greft ya da stent olan hastalar.
+ Hamile ya da emziren hastalar.
+ 18 yasin altindaki hastalar.

Uyarilar

» Ambalaj hasar gérmiisse veya herhangi bir steril bariyer bozulmugsa kullanmayin.

+ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin; biyolojik olarak bozunabilen bilesenler
yeterli performans gdsteremeyebilir.

« Herhangi bir 6ge hasar gormiisse veya herhangi bir sekilde kusurluysa
kullanmayin.

» FemoSeal Vascular Closure System'in prosediirel kilifta veya gevre dokuda
bakteriyel kontaminasyon gerceklesmis olabilecek yerlerde kullaniimasi
enfeksiyona yol acabilir.

« Posterior arteriyel duvarin delindiginden veya birden fazla arteriyel ponksiyon
yapildigindan stiphelenilirse arteriyel hemostaz saglamak icin tek basina
FemoSeal Vascular Closure System'a glivenmeyin. Manuel veya mekanik olarak
ek baski uygulayin.

« Ponksiyon bolgesi femoral arter bifirkasyonunda veya bu noktaya distal
konumdaysa i¢ Miihrii yanlis konumlandirma riski nedeniyle FemoSeal Vascular
Closure System kullaniimamalidir. Bu durum, kanama komplikasyonlarina ve/veya
normal kan akiginda bozulmaya neden olabilir.

+ Insizyon bdlgesinde devam eden arteriyel kanama varsa hemostaz saglanana
dek multifilamenti kesmeyin. Hemostaz saglanmazsa multifilamenti steril
yara sargisiyla sarin ve hemostaz saglanana dek ek baski uygulayin. Devam
eden arteriyel kanama durumunda, hastanin yaralanmasina veya 6limine yol
acabilecek nemli kanama komplikasyonlari meydana gelebilir.

* Retroperitoneal hematoma neden olabileceginden, ponksiyon bélgesi inguinal
ligamente proksimal konumdaysa FemoSeal Vascular Closure System'l
kullanmayin.

« Yiiksek kanama riski olan hastalarda transfiizyon gerektirecek sekilde yiiksek kan
kaybi olabilir.

« Ig disk ayrilirsa potansiyel olarak trombotik ve/veya embolik olaya neden olabilir.

Onlemler
» FemoSeal Vascular Closure System'i yerlestirme prosediirQ, cihaz kullaniminda
yeterli egitim almis hekimler/klinisyenler tarafindan gergeklestiriimelidir.

» FemoSeal Vascular Closure System'i yerlestirmeden 6nce, sinirli femoral
anjiyogram veya ultrason kilavuzlu femoral ponksiyon gergeklestirin.

+ Asagidaki durumlarda prosediire devam etmeyin:
- <5 mm ana femoral arter Iimeni ¢ap!.

- Femoral arteriyel ponksiyon bélgesinin yakininda stenoz ve/veya anlamli plak
varligi.

- Femoral arter bifirkasyonunda veya bu noktaya distal konumda arteriyel
ponksiyon.

- Femoral arter ponksiyon bdlgesinin yakininda anormal dallar veya damar
anormallikleri.

+ Herhangi bir hematom mevcutsa koni muhafaza kilifinin artere dogru sekilde
yerlestirilmesi igin ekstra 6zen gésteriimelidir.

« Tek duvarli ponksiyon teknigini kullanin. Arterin posterior duvarini delmeyin.

» FemoSeal Vascular Closure System'i kullanirken her zaman steril teknige dikkat
edin.
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+ FemoSeal Vascular Closure System yalnizca tek kullanimliktir ve higbir sekilde
tekrar sterilize edilmemeli veya tekrar kullanilmamalidir. FemoSeal tnitesi, tekrar
kullanilamayacak sekilde tasarlanmistir.

+ i¢ Miihriin yerlestirilmesi sirasinda beklenmedik direng ile karsilasilirsa prosediire
devam etmeyin.

+ i¢ Miihriin dogru yerlestirilmesi iin bas parmaginizi diigme serbest bir bigimde
geri gelebilecek sekilde tekrar konumlandirin.

« Dis Kilitleme Diskini yerlestirmeden 6nce, FemoSeal Unitesi koni muhafaza
kilifinin ucunun deri ylzeyinin altinda oldugundan emin olun. Dis Kilitleme Diski,
ana femoral arter ve deri seviyesi arasindaki mesafenin kisa oldugu hastalarda
yanlislikla deri seviyesinin tzerine yerlestirilebilir.

+ Dogru yerlestirme igin yerlestirme isleminden 6nce deri insizyonu gerekebilir.

+ ¢ Mihir arterin igindeyse ancak diigmeyi tamamen asagi bastirmak ve Dis
Kilitteme Diskini yerlestirmek miimkiin degilse FemoSeal Kapatma Bilesenlerinin
¢ikariimasi igin cerrahi islem gerekebilir.

+ 18 ay iginde ayni femoral arterin tekrar delinmesi gerekirse tekrar delme islemi
6nceki FemoSeal Vascular Closure System erisim bolgesine en az bir santimetre
uzakta yapilmaldir.

+ Hastaya, kapatma bélgesinin kontrol edilmesi konusunda hekimin verdigi
talimatlara uymasini sdyleyin.

+ Hastaya, sonraki 18 ay boyunca Hasta Bilgi Kartini yaninda tagimasini séyleyin.

Taburcu Tarihinde Alinacak Onlemler
Taburcu etmeyi diisinmeden énce, hastayi asagidaki klinik durumlar icin degerlendirin:
+ Kapatma bdlgesinde kanama ve/veya hematom.

* Yirirken agri.
+ Kapatma bdlgesinde enfeksiyon belirtileri.

Advers Olaylar, Hasar veya Komplikasyonlar
FemoSeal VCS kullanimi ile ilgili bilinen veya éngérilebilir advers olaylar, hasarlar ve
komplikasyonlar sunlar igerir:

+ Alerjik Reaksiyon

* Anevrizma

* AV Fistl

* Kan Kaybi/Kanama

+ Oliim

* Cihaz Arizasi

* Ekimoz

+ Emboli

+ Yabanci Cisim Reaksiyonu
+ Hematom

* Hemoraji

* Enfeksiyon

« Inflamatuvar Reaksiyon

*» Uyugsma

o Agri

* Hasta Rahatsizligi

* Prosediirde Gecikme

+ Ps6doanevrizma

* Retroperitoneal Kanama

* Sepsis

+ Tromboemboli

+ Tromboz

« Damar Okliizyonu/Alt Ekstremite [skemisi
+ Damar Perforasyonu

+ Damar Doku Diseksiyonu/Laserasyonu

Kullanim Talimatlari
Prosedir agagidaki adimlarda agiklanmistir:
1. Floroskopi veya ultrasonla ponksiyon bélgesinin konumunu
degerlendirin.
FemoSeal Vascular Closure System'’i yerlestirmeden dnce, sinirli femoral anjiyogram
veya ultrason kilavuzlu femoral ponksiyon gerceklestirin.
DiKKAT: Asagjidaki durumlarda prosediire devam etmeyin:
+ <5 mm ana femoral arter Iimeni ¢ap!.

+ Femoral arter ponksiyon bdlgesinin yakininda stenoz ve/veya anlamli plak varligi.
« Femoral arter bifirkasyonunda veya bu noktaya distal konumda arteriyel
ponksiyon.

« Femoral arter ponksiyon bdlgesinin yakininda anormal dallar veya damar
anormallikleri.

DIKKAT: Herhangi bir hematom mevcutsa koni muhafaza kilifinin artere dogru
sekilde yerlestirilmesi igin ekstra 6zen gdsterilmelidir.

2. FemoSeal Unitesi koni muhafaza kilifini arterin igine yerlestirin.
« Birbirine gegecek ve isaretli kisimlar birlesecek sekilde (bkz. sekil 1a, 1b)
FemoSeal Dilatérii FemoSeal Unitesine yerlestirin.
NOT: FemoSeal Dilatérii ucunun yakinindan tutun, kiigtik hareketlerle dikkatlice
ilerletin.
« Prosediirel kilif vasitasiyla kilavuz teli yerlestirin.

+ Prosediirel kilifi gikarin ve kilavuz teli yerinde tutun (bkz. sekil 2).

+ FemoSeal Unitesini kilavuz telin tizerine gegirin ve koni muhafaza kilifini artere
yerlestirin (bkz. sekil 3a, 3b).

NOT:Kilavuz telin yaklasik 25 cm’lik kismini gérindr halde birakin.

3. FemoSeal Emniyet Mandalinin kanatlarini kavrayip sikin,
FemoSeal Emniyet Mandalini kaldirip tamamen ¢ikana kadar
kilavuz tel ile birlikte geri ¢cekin (bkz. sekil 4a, 4b, 4c ve 4d).

NOT: Cihazi diger elinizle yerinde tutun. Dilatérli FemoSeal Emniyet Mandali birkag
santimetre (2-4 cm) geri gekildiginde koni muhafaza kilifinin proksimal kisminda koni
muhafaza kilifinin arterde oldugunu dogrulayacak sekilde kan goriinmelidir.



NOT: Kan gériilmezse geri gekme islemi dogru yapilmamis olabilir. Dilatorii ve
ardindan koni muhafaza kilifini artere tekrar sokun ve 3. adimdan itibaren adimlari
tekrarlayin.

4. Diigmeyi tek bir devamli hareketle tamamen asagi bastirarak ig
Miihrii yerlestirin (bkz. sekil 5a, 5b).
DIiKKAT: i¢ Miihriin yerlestirimesinde beklenmedik direng ile karsilagilirsa
prosedire devam etmeyin.

5. Asagi bastirilan diigme geri gelene kadar FemoSeal Unitesini geri
cekin (bkz. sekil 6).
DIKKAT: i¢ Miihriin dogru yerlestirimesi igin bas parmaginizi diigme serbest bir
bigimde geri gelebilecek sekilde tekrar konumlandirin.
NOT: g Mihir arteriyel duvarin i¢ kismina temas edip direng olusunca diigme geri
gelir.
NOT:I¢ Miihiir hemostaza neden olur.

6. Digmeyi bir kez daha tamamen asagi bastirarak Dig Kilitleme
Diskini yerlestirin (bkz. Sekil 7).
DiKKAT: Dis Kilitleme Diskini yerlestirmeden énce, FemoSeal Unitesi koni muhafaza
kilifinin ucunun deri yiizeyinin altinda oldugundan emin olun. Dis Kilitleme Diski,
femoral arter ve deri seviyesi arasindaki mesafenin kisa oldugu hastalarda yanlislikla
deri seviyesinin iizerine yerlestirilebilir. Dogru yerlestirme igin yerlestirme isleminden
dnce deri insizyonu gerekebilir.
NOT: Dik bir ponksiyon agisi, femoral arter ve deri seviyesi arasindaki mesafeyi
kisaltir.
NOT: Digme tamamen asag bastirilana kadar, Dis Kilitleme Diskinin yerlestirilmesi
sirasinda multifilamenti hafif gergin tutun. Bu adim Ig Miihri arteriyel duvara kilitler.
DiKKAT: ic Miihir arterin igindeyse ancak diimeyi tamamen asag! bastirmak ve
Dis Kilitleme Diskini yerlestirmek mimkin degilse FemoSeal Kapatma Bilesenlerinin
cikarilmasi igin cerrahi islem gerekebilir.

7. FemoSeal Unitesini gikarin (bkz. sekil 8).

8. Hemostazi dogrulayin.
UYARI: insizyon bdlgesinde devam eden arteriyel kanama varsa hemostaz
saglanana dek multifilamenti kesmeyin. Hemostaz sa§lanmazsa multifilamenti steril
yara sargisiyla sarin ve hemostaz saglanana dek ek baski uygulayin. Devam eden
arteriyel kanama durumunda, hastanin yaralanmasina veya élimine yol agabilecek
dnemli kanama komplikasyonlari meydana gelebilir.

9. Steril bir alet kullanarak multifilamenti deri seviyesinin altindan
kesin (bkz. sekil 9).

Saklama ve ambalajlama
* Agilmamis ve hasar gérmemis bir ambalaj iginde steril ve non-pirojeniktir.

» FemoSeal Vascular Closure System, soguk bir yerde saklanmalidir (en fazla 25°C
oda sicaklign).

» FemoSeal Vascular Closure System, islya ve neme maruziyet sonucunda bozunan
rezorbabl materyaller icerir; bu nedenle cihaz tekrar sterilize edilemez.

* Bu cihaz, Etilen Oksit (EO) ile sterilize edilmistir, steril halde sunulur ve tek
kullanimlik bir tibbi cihazdir. FemoSeal VCS cihazi, tekrar kullanilamayacak
sekilde tasarlanmistir.

» Ambalaj soyularak agildiktan sonra ambalaj mihriinde bozukluk, kirigiklik
veya bosluk olmadigindan emin olmak igin ambalaji inceleyerek steril bariyerin
bozulmadigini dogrulayin.

FemoSeal Vascular Closure System’in Bertaraf Edilmesi

Bu cihaz, biyolojik agidan tehlikeli atiklara yonelik standart hastane prosedirleri ve
evrensel 6nlemler kullanilarak bertaraf edilmelidir. S6z konusu bertaraf isleminin tabi
oldugu ilgili tim yasalara ve diizenlemelere uyulmalidir.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Gvenlilik ve klinik performans dzeti (SSCP), tibbi cihazin giivenliligi ve klinik performansi
hakkindaki gtincel klinik veri 6zetine ve diger bilgilere herkesin erismesini saglayarak
seffafligi artirayr amaglamaktadir. SSCP, saglik uzmanlarina yonelik bir versiyon ve
hastalara yonelik ayri bir versiyon olmak iizere iki versiyon halinde sunulmaktadir.
FemoSeal VCS tibbi cihazina iliskin SSCP, https://ec.europa.eu/tools/eudameda
adresinde bulunabilir.
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Tablo: FemoSeal Vascular Closure System’da Sorun Giderme

Sorunlar

Senaryo

Olasi Nedenler

Yerlestirilememe

Kapatma bilesenleri, cihaz
geri gekildiginde arterden
disari gikiyor

i¢ miihirr arterin digina
yerlestirilmistir.

Beklenmedik direng

i¢ miihdr, yerlestirme
sirasinda (pistona basma)
beklenmedik direncle
karsilasiyor

Koni muhafaza kilifinin ucu, arterin
arka duvarina carpiyor olabilir.

Pistonun tikanmasi

Piston geri cekilirken geri
gelmiyor

Bas parmak pistonun Gzerindedir
ve pistonun dogru sekilde ¢ikmasini
engelliyordur. FemoSeal VCS
gerdirimemistir: I miihiir damar
duvarinin karsisinda degildir. ig
muhriin damar duvarinin karsisina
yerlestirilmesi igin arterde yeterli
alan yoktur. Cihaz hasarli veya
kusurludur.

Multifilamentte kirilma

FemoSeal VCS geri
cekildiginde multifilamentte
kirilmadan siipheleniliyor

Cihaz, kullanim talimatlarina gére
kullaniimamustir.
Cihaz hasarli veya kusurludur.

Disk, deri seviyesinin izerine
yerlestirilmis

Dis kilitleme diski, deri
seviyesinin Uzerine
yerlestirilmis

Dis kilitleme diski, femoral arter
ve deri seviyesi arasindaki
mesafenin kisa oldugu hastalarda
yanlislikla deri seviyesinin lizerine
yerlestirilebilir.
i¢ miihir arterin disina
yerlestirilmistir.

Devam eden arteriyel kanama

Yerlestirme sonrasinda
insizyon bdlgesinde devam
eden arteriyel kanama

Posterior arteriyel duvar delinmistir.
Birden fazla arteriyel ponksiyon
yapilmigtir.
i¢ miihiir arterin disina
yerlestirilmistir.
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[Vascular Closure System|

Vaskiller Kapatma Sistemi.

Kullanim talimatlarina bakin.
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Olasi Eylemler

Onleyici Eylemler

Standart prosedur uyarinca manuel veya
mekanik baski uygulayin.
Biyolojik olarak emilebilir tim bilesenlerin geri
cekildiginden emin olmak icin cihazi inceleyin.
Aksi takdirde kapatma bilesenlerini ¢ikarmak
icin cerrahi iglem gerekebilir.

i¢ miihrii yerlestirmeden énce koni muhafaza

kilifinin arterde oldugunu dogrulayin (hazne
icinde kan). Deriyle kiiglik ag1 (245°)
olmamasi igin taglyiclyl yukari gekin.

FemoSeal VCS kullaniimamalidir. Standart
prosediir uyarinca manuel veya mekanik baski
uygulayin.

Ponksiyon bolgesi femoral arter
biftirkasyonunda veya bu noktaya distal
konumdaysa i¢ miihrii yanlis konumlandirma
riski nedeniyle FemoSeal VCS
kullaniimamalidir.

Serbest sekilde geri gelebilmesi igin bas
parmaginizi pistondan gektiginizden emin
olun. Deri seviyesine kiyasla daha buyiik bir
FemoSeal agisi (245°) olusturun.
Digme, i¢ mihdr arteriyel duvarin i¢ kismina
temas edip direng olusunca geri gelir.

Onleyici eylem yoktur. FemoSeal VCS'yi daha
biyik bir aciyla (245°) gergin halde tutmaya
devam edin.

FemoSeal VCS'yi kullanmadan énce, =5 mm
arter limen ¢apindan emin olmak igin femoral
anjiyogram veya ultrason gergeklestirin.

Standart prosedur uyarinca manuel veya
mekanik baski uygulayin.
Kapatma bilesenlerini gikarmak icin cerrahi
islem gerekebilir.

Onleyici eylem yoktur

Multifilamenti kesmeyin. Multifilamenti steril
yara sargisiyla sarin ve ek baski uygulayin.
Cerrahi islem gerekebilir.

Zorlamayn; yalnizca i¢ mihriin damar duvarina
ulastigini dokunsal olarak kontrol edin. Dig
kilitteme diskini yerlestirmeden dnce FemoSeal
koni muhafaza kilifinin ucunun deri yiizeyinin
altinda oldugundan emin olun.

i miihrii yerlestirmeden énce koni muhafaza
kilifinin arterde oldugundan emin olun.

insizyon bdlgesinde devam eden arteriyel
kanama varsa hemostaz saglanana dek
multifilamenti kesmeyin.
Hemostaz saglanmazsa multifilamenti steril
yara sargisiyla sarin ve hemostaz saglanana
dek ek baski uygulayin.

Posterior arteriyel duvarin delindiginden veya
birden fazla arteriyel ponksiyon yapildigindan
siphelenilirse arteriyel hemostaz saglamak
icin FemoSeal'l kullanmayin.

Ek manuel baski ya da sikistirma destek cihazi
kullanin.
i¢ miihrii yerlestirmeden dnce koni muhafaza
kilifinin arterde oldugundan emin olun.

FemoSeal VCS'yi kullanmadan 6nce, 25
mm damar limen ¢apindan emin olmak
icin femoral anjiyogram veya ultrason
gerceklestirin. Ultrason kilavuzu ile erigim
bolgesindeki kapanmayi dogrulayin.

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

Tibbi cihaz.

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

Icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi.

Emilen materyaller.

Steril ambalaj hasarliysa Kullanim Talimatlarini kontrol edin.

Benzersiz Cihaz Kimligi.

Implante edilebilir bilesenler, MRG igin gtivenlidir

Hasta adi/kimligi.

Saglik kurumu.

Implant tarihi.
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SLOVENCINA

Popis zariadenia
Cievny uzatvaraci systém FemoSeal™ vyrobeny spolo¢nostou Terumo Medical Corporation
(TMC) je absorbovatelna pomdcka na uzavretie ciev, ktora bola navrhnut tak, aby sa po
perkutannej katetrizacii cez femoralnu tepnu dosiahla femordlna arteridlna hemostaza.

Uzatvaracie prvky systému FemoSeal pozostavaju z dvoch absorbovatelnych polymérovych
diskov, vnitorného tesniaceho a vonkajsieho uzamykacieho disku, ktoré drzia pohromade
pomocou absorbovatelného multifilamentu, ¢im mechanicky uzatvaraju arteriotémiu. Po
zavedeni cez kuzelovité puzdro sa vonkajsi uzamykaci disk zatla¢i na multifilamentovy
driek, ¢oho vysledkom je mechanické uzatvorenie miesta punkcie medzi vonkaj$im a
vnltornym uzamykacim diskom. Vnutorny tesniaci a vonkaj$i uzamykaci disk sa na mieste
udrZia désledkom vzniku trenia na multifilamentovy driek. Hemostaza je dosiahnuta
mechanickym spdsobom. Uzatvaracie prvky sa rozloZia hydrolyzou.

Implantovatelné uzatvaracie komponenty, vnitorny tesniaci a vonkajsi uzamykaci disk,
maju dobu rozkladu osemnast (18) mesiacov, kym pri multifilamente sa odhaduje trvanie
rozkladu a absorpcie okolitym tkanivom prostrednictvom hydrolyzy na dva (2) aZ tri (3)

roky. Schopnost implantovatelnych uzatvéracich komponentov zabezpecit kompresiu

na arteriotémii bola testovanim zistena na maximalne osem (8) hodin. Produkty rozkladu

sa metabolizujl a vylicia v mogi alebo vydychnu plticami ako oxid uhlicity. V Stadiach
vykonanych na zvieratach sa nepozorovali ziadne akumulagné tginky. Dalsie komponenty
systému FermoSeal, ktoré po¢as zékroku pridu do styku so Zivym tkanivom alebo krvou, st
kuzelové puzdro, dilatator, hadicka na zatlaCanie, posunovac a vodiaci drot.

Pomocka FemoSeal je balena spolu s dilatatorom a vodiacim drétom s vonkajsim priemerom
0,038 (0,97 mm) a dizkou 27,5” (70 cm) ako aj napriamovacom v tvare J. Vodiaci drot sa
nachadza v polyetylénovej trubici. VSetky diely su balené v pevnom papierovom podnose.

V baleni sa nachadza aj implantatna karta pacienta. Cievny uzatvaraci systém (VCS)
FermoSeal si na ur¢ené fungovanie zariadenia nevyzaduje Ziadne dalSie prisluenstvo a
pomdcka je urena na pouzitie vylucne s dilatatorom a vodiacim drotom, ktoré st su¢astou

balenia.

FemoSeal™ VCS pozostava z nasledujticich komponentov a materilov.

Cislo Opis Materialy
dielu
1 0,038" (0,97 mm) vodiaci drét | Vodiaci drot: Nehrdzavejuca ocel
s napriamovacom v tvare J | Napriamovaé v tvare J: Polypropylén, biely
pigment
Svorka: Polyetylén
Trubica: Polyetylén
2 Dilatator FemoSeal Hrdlo: Tetrahydrofuran, modry pigment,
Polybutyléntereftalat (PBT)
Hadicka: Polyetylén s vysokou hustotou
(HDPE), &ierny pigment
Mazivo: Silikénovy olej
3/4 Formované RD7 - Vnatorny | Kopolymér glykolidu, trimetylénkarbonétu,
Jednotka tesniaci a vonkajsi ¢-kaprolaktonu a TMP: trimetylolpropan
FemoSeal uzamykaci disk (iniciétor)

Multifilament*

Segmentovany kopolymér L, L-laktidu,
trimetylénkarbonatu, e-kaprolaktonu a 1,3
propandiolu (iniciator)

Povrchova Uprava je kopolymér glykolidu,
¢-kaprolaktonu a L lyzinu

Hadicka na zatla¢anie

Polypropylén

Posunovac Nehrdzavejuca ocel
Zasuvac Polybutyléntereftalat (PBT)
Kryt Polybutyléntereftalat (PBT)
Tlacidlo Polybutyléntereftalat (PBT)
Veko tlacidla Polyoxymetylén (POM)
ManZeta Polybutyléntereftalat (PBT)
Rozperka Polybutyléntereftalat (PBT)
Kuzel Polypropylén

Veko krytu Polybutyléntereftalat (PBT)

Bezpecnostna zapadka

Polybutyléntereftalat (PBT), modry pigment

Veko manzety

Polybutyléntereftalat (PBT)

Tesnenie hadicky

Silikénové tesnenie A 70

Tesnenie krytu

Silikénové tesnenie A 70

Pruzina

Nehrdzavejica ocel

Kuzelové puzdro

Polypropylén
Silikénovy Dow Corning 360, Hexan

* Implantovatelna ¢ast pomacky; implantovate/né komponenty st kompatibilné s

prostredim MRI.

FemoSeal™ VCS sa sterilizuje etylénoxidom (EO) a je jednorazovou zdravotnickou
pomdckou. Pomécka FemoSeal VCS je navrhnuta tak, Ze sa neméZze pouzit opakovane.




Spodsob pouzitia:

FemoSeal™ VCS podporuje mechanickt hemostazu umiestnenim implantovatenych
uzatvaracich prvkov vo vnutri a zvonku femoralnej artérie. Mechanizmus zabrarujtci
krvacaniu je vybaveny vnitornym tesnenim, ktoré uzavrie miesto punkcie, a vonkaj$im
uzamykacim diskom, ktory drZi vnatorné tesnenie na svojom mieste.

Klinické vyhody
FemoSeal VCS poskytuje pri uzatvarani cievy po punkcii femoralnej tepny nasledujice
klinické vyhody:

+ Skratenie ¢asu do hemostazy"

+ Skratenie &asu do mobilizacie
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review
of Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for
Diagnostic and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Urcéené pouzitie
Cievny uzatvaraci systém FemoSeal je zdravotnicka pomécka uréena na uzavretie
punkcie tepny po perkutannej katetrizacii cez femoralnu tepnu.

Zamyslani pouzivatelia

Zamyslani pouzivatelia cievneho uzatvaracieho systému FemoSeal su lekari s
adekvatnym akademickym vzdelanim, ktoré ich kvalifikuje na vykon arteridlneho pristupu
a uzavretia po¢as endovaskularnych zakrokov cez femoralnu tepnu a ktori sa zu¢astnili
inStruktaZneho programu pre lekarov tykajiceho sa pomodcky FemoSeal spolo¢nosti
Terumo Medical Corporation.

Indikacie pouzitia

Cievny uzatvaraci systém FemoSeal je uréeny na pouzitie pri uzatvarani punkcie
femoralnej tepny (arteriotémie) u pacientov, ktori podstdpili perkutannu katetrizaciu
pomocou zavadzacieho puzdra velkosti 7F (2,33 mm) alebo mensieho.

Kontraindikacie
Cievny uzatvaraci systém FemoSeal je kontraindikovany u pacientov s arteriotémiami, pri
ktorych boli pouzité puzdra alebo pomdcky s velkostou viac ako 7F (2,33 mm).

Cielové populacie pacientov

Bezpecnost a ucinnost cievneho uzatvaracieho systému FemoSeal bola stanovena u
pacientov vo veku 18 rokov a starsich, ktori

podstupili perkutannu katetrizaciu za pouzitia zavadzacieho puzdra velkosti 7 F (2,33
mm) alebo mense;j.

Zvlastne skupiny pacientov
Bezpecnost a ucinnost cievneho uzatvaracieho systému FemoSeal nebola stanovena u
nasledujucich skupin pacientov:
+ Pacienti s existujdcim autoimunitnym ochorenim.
+ Pacienti podstupujdci terapeutick(l trombolyzu.
« Pacienti s klinicky vyznamnym ochorenim periférnych ciev.
+ Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou (> 220 mmHg systolického alebo> 110
mmHg diastolického tlaku).
+ Pacienti s krvacavou poruchou vratane trombocytopénie (pocet krvnych dosticiek
<100 000) alebo anémiou (hemoglobin < 10 mg/dl).
+ Pacienti s vnatornym limenom femoralnej tepny mensim ako 5 mm.
« Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene.
+ Pacienti s inou relevantnou komorbiditou.
+ Populdcia so $pecifickym rasovym a/alebo etnickym povodom.
+ Pacienti s infarktom myokardu v priebehu 72 hodin.
+ Pacienti s cievnym Stepom alebo stentom v mieste punkcie.
+ Pacientky, ktoré st tehotné alebo dojgia.
+ Pacienti mladsi ako 18 rokov.

Vystrahy

+ Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené alebo ak je narusena sterilna bariéra.

+ Nepouzivajte po datume spotreby — biologicky rozlozite/né sucasti nemusia
adekvatne fungovat.

+ Nepouzivajte, ak sa ktorakolvek sucast zda byt akymkolvek sposobom poskodena
alebo chybna.

+ Pouzitie cievneho uzatvaracieho systému FemoSeal tam, kde mohlo dojst k
bakterialnej kontaminacii zavadzacieho puzdra alebo okolitych tkaniv, moze viest
k infekcii.

« Ak existuje podozrenie, ze bola prepichnuta zadna stena tepny alebo bola
vytvorend viac ako jedna punkcia tepny, nespoliehajte sa pri dosahovani arterialnej
hemostézy vyhradne na cievny uzatvaraci systém FemoSeal. PouZite dodato¢nu
manuélnu alebo mechanickd kompresiu.

« Ak je miesto punkcie na Grovni bifurkécie femoralnej tepny alebo distalne od nej,
cievny uzatvaraci systém FemoSeal sa nesmie pouzivat kvoli riziku nespravneho
umiestnenia vnitorného tesnenia. Tato udalost by mohla spdsobit komplikécie s
krvacanim a/alebo naru$enie normalneho prietoku krvi.

Ak v mieste rezu pretrvava arterialne krvacanie, nestrihajte multifilament, az kym
sa nedosiahne hemostaza. Ak nie je dosiahnuté hemostaza, utiahnite multifilament
sterilnym obvazom a aplikujte dodatoény tlak, az kym nedosiahnete hemostéazu.

V pripade pretrvavajuceho arteriaineho krvacania mozu nastat vyznamné
komplikacie s krvacanim, ktoré méZzu viest k poraneniu &i smrti pacienta.

« Cievny uzatvaraci systém FemoSeal nepouzivajte, ak je miesto punkcie
proximalne k inguindlnemu vazu, pretoZe to moze viest k retroperitonealnemu
hematému.

« Pacienti s vy$8im rizikom krvacania méZu trpiet zvy$enou stratou krvi, ¢o si
vyzaduje transfiziu.

+ Ak sa oddeli vnutorny disk, mdze potencialne spdsobit tromboticku a/alebo
embolickd prihodu.

Bezpecénostné opatrenia
« Zakrok zavedenia cievneho uzatvaracieho systému FemoSeal musia vykonat
lekari/klinicki lekari adekvatne vyskoleni v pouzivani pomdcky.

« Pred zavedenim cievneho uzatvaracieho systému FemoSeal urobte obmedzeny
femoralny angiogram alebo ultrazvukom navadzant femoralnu punkciu.

* Preruste zakrok v pripade, Ze:
- priemer lumenu femoralnej tepny je <5 mm,
- v blizkosti miesta punkcie femoralnej tepny je pritomna stenéza a/alebo
vyznamny plak,
- punkcia tepny je na rovni alebo distalne od bifurkacie femoralnej tepny,
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- v blizkosti miesta punkcie femorainej tepny su pritomné anomalne vetvy alebo
cievne abnormality,

+ Ak je pritomny akykolvek hematém, je potrebné venovat zvlastnu opatrnost pri
zavadzani kuzelového puzdra do tepny.

+ Pouzite techniku punkcie jednej steny. Neprepichujte zadnu stenu tepny.

« Pri pouziti cievneho uzatvaracieho systému FemoSeal neustale dodrZujte sterilnd
techniku.

« Cievny uzatvaraci systém FemoSeal je uréeny iba na jednorazové pouzitie a
nesmie sa ziadnym spdsobom opakovane sterilizovat ani opakovane pouzivat.
Jednotka FemoSeal je navrhnuta tak, ze sa nemdze pouzit opakovane.

+ Ak sa pri zavadzani vnatorného tesnenia stretnete s neo¢akévanym odporom,
zakrok preruste.

* Pre spravne umiestnenie vnitorného tesnenia zmerite polohu svojho palca tak,
aby tlacidlo mohlo volne vyskogit spat.

+ Pred zavedenim vonkajsieho uzamykacieho disku zabezpecte, aby bol hrot
kuzelového puzdra jednotky FemoSeal pod povrchom koze. Vonkajsi uzamykaci
disk mdze byt nechtiac zavedeny nad Uroveri koZe u pacientov s kratkou
vzdialenostou medzi femoralnou tepnou a povrchom koZe.

* Pre spravne zavedenie moZze byt pred zavedenim potrebné narezat kozu.

« Ak sa vnatorné tesnenie nachadza vnutri tepny, ale nie je mozné Gplne stlacit
tlaidlo a zaviest vonkajsi uzamykaci disk, na odstranenie uzatvaracich prvkov
FemoSeal moze byt potrebny chirurgicky zakrok.

+ Ak je do 18 mesiacov potrebné uskuto¢nit opakovanu punkciu rovnakej femorainej
tepny, musi sa spravit aspofi jeden centimeter proximalne od predchéadzajuceho
miesta pristupu cievneho uzatvéracieho systému FemoSeal.

« Poudte pacienta, aby dodrZiaval pokyny lekara tykajlce sa kontroly miesta
uzavretia.

* Poudte pacienta, aby nosil informaénu kartu pacienta po dobu nasledujicich 18
mesiacov.

Bezpeénostné opatrenia v ¢ase prepustenia pacienta
Pred zvazovanim prepustenia vySetrite pacienta ohfadom nasledujucich klinickych stavov:

« krvacanie a/alebo hematém v mieste uzavretia,
* bolest pri chddzi,
+ zn&mky infekcie v mieste uzavretia.

Neziaduce udalosti, poskodenia a komplikacie
Zname alebo predpokladatelné udalosti, poskodenia a komplikacie spojené s pouzitim
FemoSeal VCS zahffaju:

« alergicku reakeiu,

* aneuryzmu,

« arteriovenoznu fistulu,

« stratu krvi, krvacanie,

« (imrtie,

+ zlyhanie pomdcky,

« ekchymézu,

* emboliu,

« reakciu na pritomnost cudzieho telesa,
+ hematém,

« krvacanie,

« infekciu,

« zapalovU reakciu,

« tfpnutie,

* bolest,

+ nepohodlie pacienta,

« oneskorenie zakroku,

* pseudoaneuryzmu,

« retroperitonedlne krvacanie,

* sepsu,

« tromboembolizmus,

* trombdzu,

* okluziu cievy/ischémiu dolnych koncatin
« cievnu perforéciu,

« disekciu/trzn ranu cievneho tkaniva.

Navod na pouzitie
Zékrok je opisany v nasledujdcich krokoch:
1. Skiaskopicky alebo ultrazvukom skontrolujte miesto punkcie.

Pred zavedenim cievneho uzatvéracieho systému FemoSeal urobte obmedzeny
femordlny angiogram alebo ultrazvukom navadzant femoralnu punkciu.
UPOZORNENIE: Preruste zakrok v pripade, Ze:
« priemer limenu femoralnej tepny je <5 mm,
« v blizkosti miesta punkcie femoralnej tepny je pritomna stenéza a/alebo vyznamny
plak,

+ punkcia tepny je na Grovni alebo distalne od bifurkécie femoralnej tepny,
« v blizkosti miesta punkcie femoralnej tepny su pritomné anomalne vetvy alebo
cievne abnormality,
UPOZORNENIE: Ak je pritomny akykolvek hematom; je potrebné venovat
zvlastnu opatrnost pri zavadzani kuzelového puzdra do tepny.

2. Umiestnite kuzelové puzdro jednotky FemoSeal do vnutra tepny.

+ Vlozte dilatator FemoSeal do jednotky FemoSeal, az kym sa nezacvaknu do seba
a nestretny sa vyznacené znacky (pozri obrazky 1a, 1b).

POZNAMKA: Uchopte dilatator FemoSeal blizko jeho hrotu, postupujte opatrne v
malych prirastkoch.
* Vlozte vodiaci drét cez zavadzacie puzdro.

+ Odstrarite zavadzacie puzdro a drzte vodiaci drét na mieste (pozri obrazok 2).

« Navlecte jednotku FemoSeal ponad vodiaci drot a vioZte kuzelové puzdro do tepny
(pozri obréazky 3a, 3b).
POZNAMKA: Ponechajte zhruba 25 cm vodiaceho drétu viditefného.



3. Uchopte a stlacte kridielka bezpeénostnej zapadky FemoSeal,
pomaly ju spolu s vodiacim drétom zdvihnite a vytiahnite, az kym
nie su uplne odstranené (pozri obrazky 4a, 4b, 4c a 4d).
POZNAMKA: Druhou rukou podrzte pomécku v polohe. Po tom, o bola
bezpe&nostna zapadka FemoSeal s dilatatorom vytiahnuta o par centimetrov (2 —

4 cm), sa ma v proximalnej Casti kuzelového puzdra objavit krv, ¢im sa potvrdi, ze
kuZelové puzdro je v tepne.

POZNAMKA: Ak sa neobjavi Ziadna krv, vytiahnutie mozete prerusit. Znovu do
tepny zasurite dilatator a potom kuzelové puzdro a zopakujte postup od kroku 3.

4. Uplnym stlaéenim tlaéidla jednym kontinualnym pohybom
zaved'te vnutorné tesnenie (pozri obrazky 5a, 5b).
UPOZORNENIE: Ak sa pri zavadzani vnatorného tesnenia stretnete s
neoc¢akavanym odporom, zakrok preruste.

5. Vytahujte jednotku FemoSeal, az kym stlacené tlacidlo nevyskoci
spat’ (pozri obrazok 6).
UPOZORNENIE: Pre spravne umiestnenie vnatorného tesnenia zmerite polohu
svojho palca tak, aby tlacidlo mohlo volne vyskoCit spat.
POZNAMKA: Hned ako vnitorné tesnenie pride do kontaktu s vnitornou stenou
tepny a vytvori sa odpor, tlacidlo vysko¢i spat.
POZNAMKA: Vniitorné tesnenie spdsobi hemostazu.

6. Zaved'te vonkajsi uzamykaci disk este jednym uplnym stlacenim
tlac¢idla (pozri obrazok 7).
UPOZORNENIE: Pred zavedenim vonkajsieho uzamykacieho disku zabezpecte,
aby bol hrot puzdra jednotky FemoSeal pod povrchom koZe. Vonkaj$i uzamykaci disk
mdze byt nechtiac zavedeny nad drover koze u pacientov s kratkou vzdialenostou
medzi femoralnou tepnou a povrchom koze. Pre spravne zavedenie mdze byt pred
zavedenim potrebné narezat kozu.
POZNAMKA.: Strmy uhol punkcie skracuje vzdialenost medzi femoralnou tepnou a
Uroviou koze.
POZNAMKA: Pogas zavadzania vonkajsieho uzamykacieho disku udrzujte v
multifilamente jemné napatie dovtedy, kym nie je tlacidlo Uplne stlaené. Tento krok
uzamkne vntorné tesnenie proti stene tepny.
UPOZORNENIE: Ak sa vnitorné tesnenie nachadza vnutri tepny, ale nie je mozné
Uplne stlacit tlacidlo a zaviest vonkajsi uzamykaci disk, na odstranenie uzatvaracich
prvkov FemoSeal mdze byt potrebny chirurgicky zakrok.

7. Odstrariite jednotku FemoSeal (pozri obrazok 8).

8. Overte hemostazu.
VAROVANIE: Ak v mieste rezu pretrvava arterialne krvacanie, nestrihajte
multifilament, az kym sa nedosiahne hemostaza. Ak nie je dosiahnutd hemostaza,
utiahnite multifilament sterilnym obvazom a aplikujte dodatocny tlak, az kym
nedosiahnete hemostéazu. V pripade pretrvavajuceho arteridlneho krvacania mézu
nastat vyznamné komplikécie s krvacanim, ktoré méZzu viest k poraneniu ¢i smrti
pacienta.

9. Za pouzitia sterilného nastroja prestrihnite multifilament pod
uroviou koze (pozri obrazok 9).

Skladovanie a balenie

« Sterilné a nepyrogénne v neotvorenom a neposkodenom obale.

« Cievny uzatvaraci systém FemoSeal sa musi skladovat na chladnom mieste (izbova
teplota do 25 °C).

« Cievny uzatvaraci systém FemoSeal obsahuje absorbovatelné materialy, ktoré
sa rozkladaju po expozicii teplu a vihkosti. Preto sa pomécka nesmie opakovane
sterilizovat.

« Tato pomdcka je sterilizovana etylénoxidom (EO) a dodava sa v sterilnom stave,
pri¢om predstavuje jednorazovu zdravotnicku pomdcku. Pomdcka FemoSeal VCS
je navrhnuta tak, Ze sa neméZze pouzit opakovane.

* Po otvoreni obalu overte, €i je sterilné bariéra neporuSena tak, Ze skontrolujete, ¢i
sa v tesneni obalu nenachadzaju kanaly, zvrasnenia ani dutiny.

Likvidacia cievneho uzatvaracieho systému FemoSeal

Tato pomécka sa musi zlikvidovat za pouzitia Standardnych nemocni¢nych postupov a
univerzalnych bezpec¢nostnych opatreni pre biologicky nebezpeény odpad. Je potrebné
postupovat podla vetkych platnych zakonov a noriem upravujucich tento typ likvidacie.

Suhrn bezpecénosti a klinického vykonu

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) je uréeny na zlepSenie transparentnosti
poskytnutim verejného pristupu k aktualizovanému sthrnu klinickych (idajov a ostatnych
informéacii 0 bezpe€nosti a klinickom vykone zdravotnickej pomdcky. SSCP je dostupny
v dvoch verziach, jednej pre zdravotnickych pracovnikov a druhej pre pacientov. SSCP
pre zdravotnicku pomocku FemoSeal VCS najdete na adrese https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.
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Tabul'ka: RieSenie problémov s cievnym uzatvaracim systémom
FemoSeal

Problémy

Scenéar

Mozné priciny

Neuspesné zavedenie

Uzatvaracie prvky su pri
odstrafiovani pomdcky
vytiahnu z tepny.

Vn(torné tesnenie bolo zavedené
mimo tepny.

Neo¢akévany odpor

Vn(torné tesnenie sa
podas zavadzania stretava
s neotakavanym odporom

(pri zatlacani piestu).

Hrot kuzelového puzdra moze
narazat na zadnu stenu tepny.

Piest je zablokovany

Piest pri vytahovani
nevyskoci spat.

Palec je na pieste, blokuje spravne
vysunutie piestu.

Pomécka FemoSeal VCS nie je
pod napatim: vnitorné tesnenie nie
je naproti stene cievy. Nedostatok

priestoru v tepne na umiestnenie

vnitorného tesnenia proti stene
cievy. Pomdcka je poskodena alebo
chybna.

Zlomenie multifilamentu

Po vytiahnuti pomacky

FemoSeal VCS existuje

podozrenie na zlomenie
multifilamentu.

Pomaécka nebola pouzita podia
navodu na pouzitie.
Pomécka je poskodena alebo
chybna.

Disk bol zavedeny nad
Groviou koze

Vonkaj§i uzamykaci disk
je zavedeny nad Uroviiou

Vonkajsi uzamykaci disk moze byt

nechtiac zavedeny nad Uroveri koze

u pacientov s kratkou vzdialenostou
medzi femoralnou tepnou a

koze. povrchom koze.
Vnitorné tesnenie bolo zavedené
mimo tepny.

Zadna stena tepny bola
- " Pretrvavajlce arterialne prepichnuta. Bola vykonana viac

Pretrvavajlce arteridlne P ) . iy )

N krvacanie z miesta rezu po ako jedna arteridlna punkcia.

krvacanie . L h .
zavedeni. Vntorné tesnenie bolo zavedené

mimo tepny.
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Vysvetlenie symbolov:

[Vascular Closure System|

Cievny uzatvaraci systém.

Pozri névod na pouzitie

Je v stlade s nariadenim o zdravotnickych pomdckach

2017/745.

Mnozstvo

Skladujte na chladnom mieste (izbova teplota)

Kataldgové €islo.

“|B|~5| 0 [|B
Em

Datum spotreby.

STERILE|EQ]

Sterilizované pomocou etylénoxidu.

Krehké, s pomdckou manipulujte opatrne.

Kod Sarze.

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny.

Nesterilizujte opakovane.

Len na jednorazové pouZitie. NepouZivajte opakovane.

2| R@ |[F |

UdrZujte v suchu.

\
3

N\
&

Skladujte mimo sIne¢ného Ziarenia.

Vyrobca.

Datum vyroby.

Made in USA

I&L

Krajina povodu

IINSTRUCT]ONS FOR USEl

Névod na pouzitie




Mozné tkony

Preventivne tikony

Aplikujte manuélny alebo mechanicky tlak
podla Standardného postupu.
Preskumajte pomécku, aby ste sa uistili, ze boli
vytiahnuté vetky biologicky absorbovatelné
Casti. V opanom pripade méZe byt na
odstranenie uzatvaracich prvkov potrebny
chirurgicky zakrok.

Pred zavedenim vnitorného tesnenia overte,
¢i je kuzelové puzdro v tepne (krv v komore).
Aby ste sa vyhli malému uhlu voéi koZi (=
45°), povytiahnite nosi¢.

Pomdcka FemoSeal VCS sa nesmie pouzivat.
Aplikujte manudlny alebo mechanicky tlak
podla $tandardného postupu.

Ak je miesto punkcie na trovni alebo distalne
od bifurkécie femoréinej tepny, pomocka
FemoSeal VCS sa nesmie pouzivat kvoli

riziku nespravneho umiestnenia vnttorného
tesnenia.

Uistite sa, Ze bol vas palec odstraneny z piestu,

takZe mdZze volne vyskodit spat. Vytvorte vacsi

uhol pomdcky FemoSeal (= 45°) oproti rovni

koze. Tlacidlo vyskoci spat hned, ako vnatorné

tesnenie pride do kontaktu s vnatornou stenou
tepny a vytvori sa odpor.

Ziadne preventivne kony. Pokragujte v
udrziavani pomécky FemoSeal VCS pod
napéatim s va&sim uhlom (= 45°).

Aby ste zaistili, Ze priemer ldmenu tepny je
25 mm, pred pouzitim pomécky FemoSeal
VCS vykonajte femoralny angiogram alebo
ultrazvuk.

Aplikujte manuélny alebo mechanicky tlak
podla Standardného postupu.
Na odstranenie uzatvaracich prvkov méze byt
potrebny chirurgicky zakrok.

Ziadne preventivne tkony.

Neprestrihavajte multifilament. Utiahnite
multifilament sterilnym obvazom a aplikujte
dodatocny tlak.

MéZe byt potrebny chirurgicky zakrok.

Na vnitorné tesnenie naproti stene cievy
nepdsobte silou, ale len hmatom ziskavajte
spatnu vézbu. Zaistite, aby bol hrot kuzelového
puzdra FemoSeal pred zavedenim vonkajsieho
uzamykacieho dosku pod povrchom koze.
Pred zavedenim vnitorného tesnenia overte,
ze kuzelové puzdro je v tepne.

Ak v mieste rezu pretrvava arterialne
krvacanie, nestrihajte multifilament, az kym sa
nedosiahne hemostaza.

Ak nie je dosiahnuta hemostaza, utiahnite
multifilament sterilnym obvazom a aplikujte
dodatocny tlak, az kym nie je dosiahnuta
hemostaza.

Ak existuje podozrenie, Ze bola prepichnuta
zadna stena tepny alebo bola vytvorena
viac ako jedna punkcia tepny, nepouzivajte
pomdcku FemoSeal na dosiahnutie arterialnej
hemostazy.

Aplikujte dodatoény manualny tlak alebo
pouzite pomédcku na podporu kompresie.
Pred zavedenim vnitorného tesnenia overte,
ze kuzelové puzdro je v tepne.

Pred pouzitim pomdcky FemoSeal VCS
urobte femoralny angiogram alebo ultrazvuk,
aby ste sa ubezpecili, Ze priemer limenu
cievy je = 5 mm. Overte uzavretie miesta
pristupu ultrazvukom.

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

Zdravotnicka pomdcka

obalom

Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym

obalom

Systém jednej sterilnej bariéry s vnitornym ochrannym

Absorbované materialy.

V pripade, Ze je obal poSkodeny, pozrite si navod na pouZzitie.

Jedinecny identifikator zariadenia.

Implantované komponenty st kompatibilné s prostredim MRI

Meno/identifikacia pacienta.

Zdravotnicka zariadenie.

Datum implantécie.

Webova stranka s informaciami pre pacientov.

Dovozca

Dizka vodiaceho drotu

4 Max Guide
Wire 0.D.

Maximalny vonkajsi priemer vodiaceho drétu

Jedine¢ny identifikator zariadenia — identifikator pomacky

V pripade neziaducich udalosti ich nahlasujte na:
Neziaduce udalosti nahlasujte zakonnému vyrobcovi, zastupcovi ES a prislugnému organu EU vo
vasom ¢lenskom $tate, v ktorom sa pouzivatel alebo pacient nachadza.

Zakonny vyrobca:

Terumo Medical Corporation

265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873 USA

+1732 302 4900 + +1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

Zastupca v EU:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven Belgium
+3216381211

Australsky zadavatel’
Terumo Australia Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113
Australa
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SRPSKI

Opis sredstva
FemoSeal™ sistem za zatvaranje vaskularnog pristupa, koji je proizvela kompanija Terumo
Medical Corporation (TMC), predstavlja resorbujuce sredstvo za zatvaranje vaskularnog
pristupa projektovano da postigne hemostazu bedrene arterije

nakon perkutane kateterizacije kroz bedrenu arteriju.

FemoSeal elementi zatvaranja se sastoje od dva resorbuju¢a polimerska diska, unutradnje
zaptivke i spoljadnjeg diska za fiksiranje koji su spojeni pomo¢u resorbujuceg multifilamenta,
¢ime se mehanicki zatvara arteriotomija. Nakon $to se postavi kroz kupastu kouljicu
kucista, spoljadnji disk za fiksiranje se pritiska na osovinu multifilamenta $to dovodi do
mehanickog zatvaranja mesta uboda izmedu unutrasnjeg i spoljadnjeg diska za fiksiranje.
Unutra3nja zaptivka zaptivni deo i spoljasnji disk za fiksiranje stoje na mestu zahvaljujuci
trenju na osovini multifilamenta. Hemostaza se postize mehanickim putem. Elementi za
zatvaranje se razgraduju hidrolizom.

Komponente zatvaranja koje se implantiraju, unutra$nja zaptivka i spolja$niji disk za
fiksiranje se razgraduju za osamnaest (18) meseci, dok se multifilament razgraduje i

okolna tkiva ga upiju pomocu hidrolize nakon otprilike dve (2) do tri (3) godine. Sposobnost
komponenti za zatvaranje koje se implantiraju da odrze kompresiju na arteriotomiji je
ispitana na vreme do osam (8) sati. Proizvodi razgradnje se metaboliu i izlu€uju putem
urina ili izdiSu kao ugljen-dioksid putem pluca. U studijama na Zivotinjama nisu prime¢eni
efekti akumulacije. Dodatne komponente sredstva FemoSeal koje dolaze u kontakt sa zivim
tkivom ili krvlju tokom procedure su kupasta koSuljica kucita, dilatator, cev za pritiskanje,
potiskivac i vodeca Zica.

FemoSeal jedinica se pakuje zajedno sa dilatatorom i

vode¢om Zicom dimenzije 0,038” (0,97 mm) OD, 27,5” (70 cm) duZine i J-ispravljacem.
Zi¢ani vodic se nalazi u polietilenskoj cevi. Svi delovi su spakovani u fiksirano papirno
pakovanje. U pakovanju se takode nalazi kartica implantata pacijenta. Za FemoSeal
sistem za zatvaranje vaskularnog pristupa nije potrebna dodatna oprema da bi sredstvo
funkcionisalo onako kako je predvideno i sredstvo je namenjeno da se koristi samo sa
dialtatorom i vode¢om Zicom u pakovanju proizvoda.

FemoSeal™ VCS se sastoji od slede¢ih komponenata i materijala.

©

Broj dela | Opis Materijali
1 Vodeca zica od 0,038” (0,97 | Vodeca zica: nerdajuci Celik
mm) sa J-ispravijacem J-ispravlja¢: polipropilen, beli pigment

Spojnica: polietilen
Creva: polietilen

2 FemoSeal dilatator Cvoriste: tetrahidrofuran, plavi pigment,
polibutilen-tereftalat (PBT)
Crevo: polietilen velike gustine (HDPE), crni
pigment
Mazivo: silikonsko ulje

Nacrt 3/4 Oblikovan RD7 - unutradnja | Kopolimer izmedu glikolida, trimetilen-

FemoSeal zaptivka i spoljadnji disk za | karbonata, €-kaprolaktona, i TMP

jedinica fiksiranje * (trimetilolpropana) (inicijator)

Multifilament *

Segmentirani kopolimer L,L-laktida,
trimetilen-karbonata, e-kaprolaktona i 1,3
propanediola (inicijator)

Premaz je kopolimer glikolida,
¢e-kaprolaktona i L-lisina

Crevo za pritiskanje polipropilen

Potiskiva¢ Nerdajuci Celik

Klizaé Polibutilen-tereftalat (PBT)
Kugiste Polibutilen-tereftalat (PBT)
Dugme Polibutilen-tereftalat (PBT)

Poklopac za dugmetom

Polioksimetilen (POM)

Rukav Polibutilen-tereftalat (PBT)
Odstojnik Polibutilen tereftalat (PBT)
Kupa Polipropilen

Poklopac ku¢ista Polibutilen-tereftalat (PBT)

Sigurnosna kvacica

Polibutilen-tereftalat (PBT), plavi pigment

Poklopac futrole

Polibutilen-tereftalat (PBT)

Zaptivka creva

Silikon ¢vrstine A 70

Zaptivka kucista

Silikon Evrstine A 70

Opruga

Nerdajuci Celik

KoSuljica kupastog kucista

Polipropilen
Silikon Dow Corning 360, heksan

* Segment sredstva koji se implantira; komponente koje se implantiraju su bezbedne za

MR.

FemoSeal™ VCS se sterili§e pomocu etilen-oksida (EO) i ovo sredstvo je za jednokratnu
upotrebu. FemoSeal VCS je projektovan tako da ne moze ponovo da se koristi.




Naéin rada:

FemoSeal™ VCS potpomaze mehanicku hemostazu postavljanjem elemenata za
zatvaranje koji se mogu implantirati unutar i izvan bedrene arterije. Mehanizam koji
spreCava krvarenje je obezbeden unutraSnjom zaptivkom koja zaptiva mesto uboda i
spolja$njim diskom za fiksiranje koji drzi unutrasnju zaptivku na mestu.

Klini¢ke pogodnosti
FemoSeal VCS pruza sledece klini¢ke pogodnosti koje se odnose na zatvaranje
vaskularnog pristupa nakon uboda u bedrenu arteriju:

+ Smanjenje vremena do hemostaze"

+ Smanjenje vremena do kretanja pacijenta’
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review of
Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for Diagnostic
and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Namena
FemoSeal sistem za zatvaranje vaskularnog pristupa je medicinsko sredstvo namenjeno
zatvaranju uboda arterije nakon perkutane kateterizacije kroz bedrenu arteriju.

Predvideni korisnici

Korisnici FemoSeal sistema za zatvaranje vaskularnog pristupa su lekari sa
odgovaraju¢im obrazovanjem koje ih kvalifikuje da izvode hemostazu bedrene arterije
posle perkutane kateterizacije kroz bedrenu arteriju i koji su u¢estvovali u programu
obuke lekara za FemoSeal kompanije Terumo Medical Corporation.

Indikacije za upotrebu

FemoSeal sistem zatvaranje vaskularnog pristupa je indikovan za upotrebu u zatvaranju
uboda bedrene arterije (arteriotomije) kod pacijenata koji su podvrgnuti perkutanoj
kateterizaciji pomocu 7F (2,33 mm) ili manje koSuljice za postupak.

Kontraindikacije

FemoSeal sistem za zatvaranje vaskularnog pristupa je kontraindikovan kod pacijenata
sa arteriotomijama kod kojih se koristila koSuljica omota¢ ili sredstvo koje je ve¢e od 7F
(2,33 mm).

Ciljna populacija pacijenata

Bezbednost i delotvornost FemoSeal sistema za zatvaranje vaskularnog pristupa je
utvrdena za pacijente koji imaju 18 ili viSe godina i koji

su podvrgnuti perkutanoj kateterizaciji pomocu 7F (2.33 mm) ili manje koSuljice za
postupak.

Specijalne populacije pacijenata
Bezbednost i delotvornost FemoSeal sistema za zatvaranje vaskularnog pristupa nije
utvrdena kod sledecih populacija pacijenata:
+ pacijenti sa postojecom autoimunskom boles¢u;
+ pacijenti koji se podvrgavaju terapijskoj trombolizi;
+ pacijenti sa klinicki znacajnom periferijalnom vaskularnom bole$éu;
+ pacijenti sa nekontrolisanom hipertenzijom (> 220 mmHg sistolni ili> 110 mmHg
dijastolni).
+ pacijenti sa poremecajem krvarenja, ukljucujuci trombocitopeniju (broj trombocita
<100.000) ili anemijom (Hgb < 10 mg/dl).
+ pacijenti €iji je unutradnji lumen zajednicke bedrene arterije manji od 5 mm;
« pacijenti sa oSte¢enjem bubrega ifili jetre;
+ pacijenti sa ostalim relevantnim komorbitetom;
+ population sa specifi¢nim rasnim i/ili etnickim poreklom;
+ pacijenti sa infarktom miokarda u poslednja 72 sata,
+ pacijenti sa vaskularnim graftom ili stentom na mestu uboda;
+ pacijentkinje koje su trudne ili doje;
+ pacijenti mladi od 18 godina.

Upozorenja

* Ne koristite ako je oSte¢eno pakovanie ili bilo koja barijera za sterilnost.

* Ne koristite posle isteka roka trajanja — biorazgradive komponente mogu imati
neodgovarajuci u¢inak.

* Ne koristite ako bilo koji od predmeta deluje oSte¢eno ili pokvareno na bilo koji
nacin.

« Kori$¢enje FemoSeal sistema za zatvaranje vaskularnog pristupa tamo gde se
pojavila bakterijska kontaminacija ko$uljice za postupak ili okolnog tkiva moze
uzrokovati infekciju.

+ Ako se sumnja da je proboden zadnji zid arterije ili je napravljeno vise uboda
arterije, ne oslanjajte se samo na FemoSeal sistem za zatvaranje vaskularnog
pristupa radi postizanja arterijske hemostaze. Koristite dodatnu ru¢nu ili
mehanic¢ku kompresiju.

+ Ako je mesto uboda kod ili distalno od racvanja bedrene arterije, FemoSeal sistem
za zatvaranje vaskularnog pristupa ne bi trebalo da se koristi zbog rizika da se
unutra$nja zaptivka postavi pogre$no. Ovo moze da dovede do komplikacija
krvarenja i/ili poremecaja normalnog toka krvi.

« Ako postoji neprestano arterijsko krvarenje iz mesta reza, ne presecajte
multifilament dok se ne postigne hemostaza. Ako se ne postigne hemostaza,
priévrstite multifilament sterilnim zavojem za rane i primenite dopunsku kompresiju
dok se ne postigne hemostaza. U slu¢aju neprestanog arterijskog krvarenja, mogu
da se jave znacajne komplikacije krvarenja koje mogu da dovedu do povrede ili
smrti pacijenta.

+ Ne koristite FemoSeal za zatvaranje vaskularnog pristupa ako je mesto uboda
proksimalno ingvinalnom ligamentu jer to moZe dovesti do retroperitonealnog
hematoma.

« Pacijenti sa vi§im rizikom od krvarenja mogu pretrpeti povecan gubitak krvi i imati
potrebu za transfuzijom.

+ Odvajanje unutrasnjeg diska moZze da uzrokuje trombozu ifili emboliju.

Preventivne mere
+ Postupak postavljanja FemoSeal sistema za zatvaranje vaskularnog pristupa bi
trebalo da obavljaju lekari i zdravstveni radnici koji su odgovarajuce obuceni da
koriste ovo sredstvo.

* Pre postavljanja FemoSeal sistema za zatvaranje vaskularnog pristupa potrebno
je obaviti ograniCeni bedreni angiogram ili ubod u butinu uz ultrazvuk.

* Prekinite proceduru:
- ako je precnik lumena zajednicke bedrene arterije < 5 mm;
- ako postoji stenoza ifili zna¢ajan plak u blizini mesta uboda bedrene arterije;
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-ako je ibod u arteriju kod ili distalno od ratvanja zajednicke bedrene arterije;

- ako su grane sa anomalijama ili abnormalnosti krvnih sudova prisutne u blizini
mesta uboda u bedrenu arteriju.

* Ako je prisutan bilo kakav hematom, mora se obratiti dodatna paznja na to da se
kupasta koSuljica kucista pravilno umetne.

« Primenite tehniku probadanja jednog zida. Ne probadajte zadnji zid arterije.

+ Uvek primenjujte tehniku za sterilnost prilikom kori$¢enja FemoSeal sistema za
zatvaranje vaskularnog pristupa.

+ FemoSeal sistem za zatvaranje vaskularnog pristupa je isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu i ne sme da se sterilizuje i ponovo koristi ni na koji na¢in. FemoSeal
jedinica je projektovana tako da ne moze ponovo da se koristi.

* Ako se prilikom postavljanja unutrasnje zaptivke pojavi neocekivani otpor, prekinuti
sa postupkom.

« Za pravilno postavljanje unutrasnje zaptivke pomerite palac tako da dugme moze
da se neometano vrati.

« Postarajte se da vrh kupaste koSuljice ku¢ista FemoSeal jedinice bude ispod koze
pre nego Sto postavite spoljadnji zaklju¢avajuci disk. Spoljasniji zaklju¢avajuéi
disk se moze nehoti¢no postaviti iznad koze kod pacijenata kod kojih je rastojanje
izmedu koze i bedrene arterije malo.

« U svrhu dobrog postavljanja sredstva, moze se napraviti rez na koZi pre
postavljanja.

* Ako se unutradnja zaptivka nalazi unutar arterije, ali nije moguce u potpunosti
pritisnuti dugme i postaviti spoljasnji zaklju¢avajuci disk, moZe biti potrebna
hirur8ka intervencija da bi se otklonili elementi FemoSeal sistema za zatvaranje
vaskularnog pristupa.

* Ako je potrebno da se ubod ponovo izvede na istoj bedrenoj arteriji u roku od 18
dana, onda bi taj ubod trebalo smestiti barem jedan centimetar dalje od mesta
gde je prethodni put bio primenjen FemoSeal sistem za zatvaranje vaskularnog
pristupa.

+ NaloZite pacijentu da sledi uputstva lekara po pitanju kontrole mesta zatvaranja.

+ Nalozite pacijentu da sa sobom nosi karticu sa informacijama o pacijentu narednih
18 meseci.

Mere opreza prilikom otpustanja iz bolnice
Pre razmatranja otpustanja procenite sledeca klinicka stanja pacijenta:
« krvarenje i/ili hematom na mestu zatvaranja;

« bol prilikom hodanja;
« znakovi infekcije na mestu zatvaranja.

Nezeljeni dogadaji, povrede i komplikaicje
Poznati ili predvidivi nezeljeni dogadaji, povrede i komplikacije povezane sa kori$¢enjem
FemoSeal VCS sistema obuhvataju:

« alergijsku reakciju

* aneurizam

* AV fistulu

* gubitak krvi/krvarenje

e smrt

* kvar sredstva

+ ekhimozu

+ emboliju

« reakciju na strano telo

* hematom

* krvarenje

* infekciju

« zapaljensku reakciju

« utrnulost

* bol

* nelagodnost kod pacijenta
« odlaganje postupka

* pseudoaneurizmu

« retroperitonealno krvarenje
* sepsu

« tromboemboliju

* trombozu

* zacepljenje krvnih sudova/ishemiju donjih ekstremiteta
« perforaciju krvnih sudova

« disekciju/laceraciju krvnih sudova

Uputstva za upotrebu

Postupak se obavlja slede¢im koracima:

1. Procenite mesto uboda uz pomoc¢ fluoroskopije ili ultrazvuka.
Pre postavljanja FemoSeal sistema za zatvaranje vaskularnog pristupa potrebno je
obaviti ograni¢eni bedreni angiogram ili ubod u butinu uz ultrazvuk.

OPREZ: Prekinite proceduru:
« ako je pre¢nik lumena zajednicke bedrene arterije < 5 mm;
« ako postoji stenoza ifili zna¢ajan plak u blizini mesta uboda bedrene arterije;
« ako je ubod arterije kod ili distalno od bifurkacije zajedni¢ke bedrene arterije

« ako su grane sa anomalijama ili abnormalnosti krvnih sudova prisutne u blizini
mesta uboda bedrene arterije.

OPREZ: Ako je prisutan bilo kakav hematom, mora se obratiti dodatna paznja na to
da se kupasta koSuljica kucista pravilno umetne.

2. Postavite kupastu kosuljicu ku¢ista FemoSeal jedinice u arteriju.
» Umetanje FemoSeal dilatatora u FemoSeal jedinicu se zavr3ava kada se ¢uje klik i
poklope ozna¢eni znakovi (videti slike 1a, 1b).
NAPOMENA: Drzite FemoSeal Dilatator blizu njegovog vrha i pazljivo
napredujte malim koracima.
* Umetnite vodecu zicu kroz koSuljicu postupka.

+ Otklonite koSuljicu postupka i drzite vodecu Zicu na poziciji (videti sliku 2).



* Provucite FemoSeal jedinicu preko vodece Zice i umetnite kupastu koSuljicu
kucista u arteriju (videti slike 3a, 3b).
NAPOMENA: Ostavite priblizno 25 cm vodece Zice da se vidi.

3. Uhvatite i pritisnite krilca FemoSeal bezbednosne kvacice,
podignite i povucite FemoSeal bezbednosnu kvacicu polako i
zajedno sa vodec¢om zicom dok je potpuno ne izvadite (videti
slike 4a, 4b, 4c, i 4d).

NAPOMENA: Drzite sredstvo na mestu suprotnom rukom. Kada se FemoSeal
bezbednosna kvacica sa dilatatorom povuce nekoliko centimetara (2—-4 cm), trebalo
bi da se pojavi krv u proksimalnom delu kupaste koSuljice kucista, potvrdujuci da je
omota¢ kucista kupe u arteriji.

NAPOMENA: Ako se ne pojavi krv, mozda se poremetilo povlacenje. Ponovo
uvedite dilatator, a zatim kupastu koSuljicu ku¢ista u arteriju i ponovite sve korake od
koraka 3.

4. Postavite unutrasnju zaptivku tako sto ¢ete potpuno pritisnuti
dugme jednim neprekidnim potezom (videti slike 5a, 5b).
OPREZ: Ako se prilikom postavljanja unutra$nje zaptivke pojavi neocekivani otpor,
prekinite postupak.

5. Povucite nazad FemoSeal jedinicu dok se pritisnuto dugme ne
vrati (videti sliku 6).
OPREZ: Za pravilno postavljanje unutra$nje zaptivke, pomerite palac tako da dugme
moze da se neometano vrati.
NAPOMENA: Dugme ce se vratiti kada unutradnja zaptivka ostvari kontakt sa
unutradnjim delom arterijskog zida i tako se stvori otpor.
NAPOMENA: Unutrasnja zaptivka dovodi do hemostaze.

6. Postavite spoljasnji disk za fiksiranjem ponovnim potpunim
pritiskanjem dugmeta (videti sliku 7).
OPREZ: Postarajte se da vrh omotaca kucista kupe FemoSeal jedinice bude ispud
koze pre postavljanja spoljadnjeg diska za fiksiranje. Spoljasnji disk za fiksiranje se
moze nehotiéno postaviti iznad koZe kod pacijenata kod kojih je rastojanje izmedu
koze i bedrene arterije malo. U svrhu dobrog postavljanja sredstva, moZe se napraviti
rez na kozi pre postavljanja.
NAPOMENA: Strm ugao uboda skracuje rastojanje izmedu bedrene arterije i koze.
NAPOMENA: Odrzavajte blagu napetost u multifilamentu tokom postavljanja
spoljadnjeg za fiksiranjediska dok dugme ne bude potpuno pritisnuto. Ovaj korak
zaptiva unutra$nju zaptivku za arterijski zid.
OPREZ: Ako se unutra$nja zaptivka nalazi unutar arterije, ali nije moguce u potpunosti
pritisnuti dugme i postaviti spoljasnji disk za fiksiranje, moze biti potrebna hirur§ka
intervencija da bi se otklonili elementi FemoSeal sistema za zatvaranje vaskularnog
pristupa.

7. Uklonite FemoSeal jedinicu (videti sliku 8).

8. Potvrdite hemostazu.
UPOZORENUJE: Ako postoji neprekidno arterijsko krvarenje iz mesta uboda, ne
secite multifilament dok se ne postigne hemostaza. Ako se ne postigne hemostaza,
priévrstite multifilament sterilnim zavojem za rane i primenite dopunsku kompresiju
dok se ne postigne hemostaza. U slu¢aju neprekidnog arterijskog krvarenja, mogu
da se jave znacajne komplikacije krvarenja koje mogu da dovedu do povrede ili smrti
pacijenta.

9. Presecite multifilament ispod koZe uz pomo¢ sterilnog
instrumenta (videti sliku 9).

Skladistenje i pakovanje

« Sadrzaj se dostavlja u sterilnom i nepirogenom stanju u neotvorenom
neoSte¢enom pakovanju.

» FemoSeal sistem za zatvaranje vaskularnog pristupa bi trebalo ¢uvati na hladnom
mestu (sobnoj temperaturi koja ne prelazi 25°C).

» FemoSeal sistem za zatvaranje vaskularnog pristupa sadrzi resorbujuc¢e materijale
koji se razgraduju kada su izloZeni toploti i viaznosti; stoga se sredstvo ne moze
ponovo sterilizovati.

« Ovo sredstvo se steriliSe etilen-oksidom (EO), dostavlja se u sterilnom stanju
i predstavlja medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu. FemoSeal VCS je
projektovan tako da ne moze ponovo da se koristi.

+ Nakon $to se pakovanije otvori, proverite da li je sterilna barijera o$tecena i
pregledaijte pakovanje da biste se uverili da nema kanala, bora ili Supljina u
zaptivenom delu pakovanja.

Odlaganje FemoSeal sistema za zatvaranje vaskularnog pristupa u
otpad

Ovo sredstvo se odlaze u otpad primenom standardnih bolnickih procedura i opstih
predostroznosti koje se odnose na bioloski opasan otpad. Potrebno je postovati sve
relevantne zakone i uredbe koje ureduju takvo odlaganje u otpad.

Sazetak bezbednosnog i klinickog ucinka

Sazetak bezbednosti i klinitkog ucinka (SBKU) namenjen je da poveca transparentnost
obezbedivanjem javnog pristupa azuriranom saZetku klinickih podataka i ostalim
informacijama o bezbednosti i klinickom uinku medicinskog sredstva. SBKU je dostupan
u dve verzije, jednoj za zdravstvene radnike, a drugoj za pacijente. SBKU za FemoSeal
VCS moze se videti na https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Tabela: Resavanje problema FemoSeal sistema za vaskularno

zatvaranje

Problemi

Scenario

Moguci uzroci

Nepostavljanje

Elementi za zatvaranje su
izvuceni iz arterije nakon
povlagenja sredstva,

Unutra$nja zaptivka je postavljena van
arterije.

Neocekivani otpor

Unutradnja zaptivka nailazi
na neocekivani otpor tokom
postavljanja (pritiskajuci klip)

Mozda je vrh kupaste koSuljice kucista
zahvatio zadnji zid arterije.

Klip je blokiran.

Klip se ne vra¢a nazad kada
se povuce

Palac je na klipu i blokira ispravno
izbacivanje klipa.

FemoSeal VCS nije pod pritiskom:
unutrasnja zaptivka se ne nalazi na zidu
krvnog suda. Nema dovoljno mesta u
arteriji za postavljanje unutradnje
zaptivke na zid krvnog suda. Sredstvo je
oSteceno ili pokvareno.

Lomljenje multifilamenta

Nakon povla¢enja FemoSeal

Sredstvo nije kori$¢eno u skladu sa

VCS sistema, sumnja se na “p”‘s‘v'm? zavup’otreblu'.
. : Sredstvo je osteceno ili
lomljenje multifilamenta.
pokvareno.

Disk je postavljen iznad
koze

Spoljadnji disk za fiksiranje je
postavljen iznad koze

Spoljasnji disk za fiksiranje se moze
nehoti¢no postaviti iznad koze kod
pacijenata kod kojih je rastojanje izmedu
koze i bedrene arterije malo.
Unutradnja zaptivka je postavljena van
arterije.

Neprekidno arterijsko
krvarenje

Neprekidno arterijsko
krvarenje iz mesta uboda
posle postavljanja.

Zadniji arterijski zid je proboden. Arterija
je ubodena vide puta.
Unutradnja zaptivka je postavljena van
arterije.

Objasnjenje simbola:

[Vascular Closure System|

Sistem za zatvaranje vaskularnog pristupa

Konsultovati uputstva za upotrebu

Uskladen sa Uredbom o medicinskim sredstvima 2017/745.

Koli¢ina

Cuvati na hladnom mestu (sobnoj temperaturi)

Broj kataloga.

“|B|~5| 0 [|B
Em

Rok upotrebe.

STERILE|EQ]

Sterilisano pomocu etilen oksida

Lomljivo, rukujte paZljivo

Sifra serije.

Ne koristiti ako je pakovanje oStec¢eno.

Ne sterilisati ponovo

Za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti

2| ®BDO ||

Mora se odrzavati suvim.

a

d
.>/_/ \

/,

DrZati dalje od sunceve svetlosti.

Proizvoda¢

Datum proizvodnje.

I&L

Made in USA

Zemlja porekla

IINSTRUCT]ONS FOR USEl

Uputstvo za upotrebu
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Moguce radnje

Preventivne radnje

Primenite ruéni i mehanicki pritisak prema
standardnoj proceduri.
Pregledajte sredstvo da biste se uverili da su
sve bioapsorptivne komponente povucene.
U suprotnom, moze biti potrebna hirurska
intervencija za otklanjanje elemenata
za zatvaranje.

Uverite se da je kupasta koSuljica kucista
u arteriji pre nego $to postavite unutrasnju
zaptivku (krv u komori). Povucite nosa¢ da
biste izbegli mali ugao u odnosu na kozu
(245°)

FemoSeal VCS ne bi trebalo da se koristi.
Primenite ruéni i mehanicki pritisak prema
standardnoj proceduri.

Ako je mesto uboda kod ili distalno od
racvanja bedrene arterije, FemoSeal VCS
ne bi trebalo da se koristi zbog rizika od
pogresnog postavljanja unutradnje zaptivke.

Sklonite palac sa klipa tako da moze da se
vrati bez prepreka. Napravite ve¢i ugao izmedu
sredstva FemoSeal (245°) u i koze.
Dugme se vra¢a kada unutrasnja zaptivka
ostvari kontakt sa unutradnjo$éu
arterijskog zida i stvori se otpor.

Nema preventivnih radnji. OdrZzavajte
FemoSeal VCS sistema pod pritiskom pod
vecim uglom (245°)

IzvrSite bedreni angiogram ili ultrazvuk da
biste osigurali da je pre¢nik lumena arterije
=5mm pre kori§¢enja FemoSeal VCS sistema

Primenite ru¢ni i mehanicki pritisak prema
standardnoj proceduri.
MozZe biti potrebna hirur$ka intervencija za
uklanjanje elemenata
za zatvaranje.

Nema preventivnih radnji

Ne presecajte multifilament. Pricvrstite
multifilament sterilnim zavojem za rane i
primenite dopunsku kompresiju.
MozZe biti potrebna hirur$ka intervencija.

Ne pritiskajte, ve¢ samo taktilno osetite
unutra$nju zaptivku na zidu krvnog suda.
Postarajte se da vrh FemoSeal kupaste
kouljice ku¢ista bude ispod koze pre
postavljanja spoljadnjeg diska za fiksiranje.
Uverite se da je omotac kucista kupe u arteriji
pre postavljanja unutrasnje zaptivke.

Ako postoji neprekidno arterijsko krvarenje
iz mesta uboda, ne secite multifilament dok
se ne postigne hemostaza. Ako hemostaza
nije postignuta, pricvrstite multifilament
sterilnim zavojem za rane i primenite dopunsku
kompresiju dok se ne postigne hemostaza.
Ako se sumnja da je uboden zadniji zid arterije
ili je napravljeno vise uboda arterije, ne

IzvrSite bedreni angiogram ili ultrazvuk da
biste osigurali da je pre¢nik lumena arterije
25mm pre kori$¢enja FemoSeal VCS sistema.
Proverite zatvaranje mesta ulaska uz pomo¢

koristite FemoSeal za postizanje arterijske ultrazvuka.
hemostaze. Koristite dodatni rucni pritisak ili
uredaj za pomaganje kompresije. Uverite se
da je kupasta koSuljica kucista u arteriji pre
postavljanja unutra$nje zaptivke.

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici.

Medicinsko sredstvo

Jednostruki sistem sterilne barijere sa spolja$njim zastitnim
pakovanjem.

Jednostruki sistem sterilne barijere sa unutradnjim zastitnim
pakovanjem.

Upijeni materijali.

Pogledajte uputstvo za upotrebu ako je sterilno pakovanje
osteceno.

Jedinstvena identifikacija sredstva.

Komponente koje se mogu implantirati su bezbedne za MR

Ime/identifikacija pacijenta.

Zdravstvena ustanova.

Datum implantacije

Informativni veb-sajt za pacijente.

Uvoznik.

Duzina vodece Zice

Maksimalni spoljnji pre¢nik vodece Zice

4 Max Guide
Wire 0.D.

Jedinstvena identifikaciona oznaka sredstva — Identifikaciona
oznaka sredstva

U slu€aju nezeljenih dogadaja prijaviti:
Prijavite nezeljene dogadaje zakonskom proizvodacu, predstavniku u EZ, i nadleznom organu EU vase
drZave ¢lanice u kojoj se nalaze korisnik ili pacijent.

Zakonski proizvodaé: EU predstavnik: Australijski

Terumo Medical Corporation Terumo Europe N.V. sponzor:

265 Davidson Avenue, Suite 320 Interleuvenlaan 40 Terumo Australia Pty Ltd
Somerset, NJ 08873 USA 3001 Leuven Belgium Macquarie Park NSW

+1 732 302 4900 2113 Australia

+1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

+3216 381211
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SLOVENSCINA

Opis pripomocka
Sistem za zapiranje Zil FemoSeal™, ki ga proizvaja podjetje Terumo Medical Corporation
(TMC), je pripomocek za zapiranje Zil, ki se resorbira, namenjen pa je doseganju hemostaze
femoralne arterije po perkutani katetrizaciji skozi skupno femoralno arterijo.

Zapiralni elementi pripomocka FemoSeal so sestavljeni iz dveh resorbilnih polimernih
diskov, notranjega tesnila in zunanjega zapornega diska, ki jih skupaj drzi resorbilen
multifilament, s ¢imer se arteriotomija mehansko zatesni. Potem ko zunanji zaporni disk
namestite skozi stoz¢asti zas€itni tulec, se zunanji zaporni disk tampira na multifilamentno
gred in tako ustvari mehansko zaporo mesta punkcije med notranjim in zunanjim zapornim
diskom. Notranje tesnilo in zunanji zaporni disk fiksirata trenje na multifilamentni gredi.
Hemostaza se doseZe z mehanskimi sredstvi. Zapiralni elementi se razgradijo s hidrolizo.

Vsadne zapiralne komponente, notranje tesnilo in zunanji zaporni disk, se razgradita v
osemnajstih (18) mesecih, medtem ko je za multifilament ocenjeno, da se razgradiin s
hidrolizo resorbira v okoli$ko tkivo po dveh (2) do treh (3) letih. Preizku$eno je bilo, da lahko
vsadni zapiralni komponenti vzdrzujeta kompresijo na arteriotomijo do osem (8) ur. Pr
esnovki se izlo¢ajo z urinom ali skozi plju¢a kot ogljikov dioksid. V Studijah na Zivalih niso
opazili u¢inkov kopicenja. Dodatne komponente pripomocka FemoSeal, ki med postopkom
pridejo v stik z Zivim tkivom ali krvjo, so stoz€asti za$¢itni tulec, dilatator, cev za tampiranje,
potiskalo in vodilna Zica.

V pakiranju je enoti FemoSeal prilozen tudi dilatator in vodilna Zica z zunanjim premerom
0,97 mm (0,038 in) in dolZino 70 cm in (27,5 in) ter ravnalnik v obliki ¢rke J. Vodilna Zica je
names$cena v polietilensko cev. Vsi deli so zapakirani na fiksni papirnat pladen;. Pakiranje
vkljucuje tudi kartico vsadka za bolnika. Sistem za zapiranje Zil FemoSeal ne zahteva
dodatkov za delovanje pripomocka, kot je predvideno, pripomocek pa je predviden le za
uporabo skupaj z dilatatorjem in vodilno Zico, ki sta prilozena v pakiranju z izdelkom.
Sistem za zapiranje Zil FemoSeal™ (FemoSeal™ VCS) sestoji iz naslednjih komponent in

materialov.

©

Stevilka | Opis Materiali
dela
1 Vodilna Zica 0,97 mm (0,038 | Vodilna Zica: nerjavno jeklo
in) z ravnalnikom v obliki ¢rke | Raynalnik v obliki &rke J: polipropilen, bel
J pigment
Sponka: polietilen
Cev: polietilen
2 Dilatator FemoSeal Vozlis¢e: tetrahidrofuran, moder pigment,
polibutilen tereftalat (PBT)
Cev: polietilen visoke gostote (HDPE), ¢rn
pigment
Mazivo: silikonsko olje
3/4 Ulit RD7 - notranje tesnilo in | kopolimer med glikolidom, trimetilen
Enota zunanji zaporni disk* karbonat, ¢ kaprolakton in TMP:
FemoSeal trimetilolpropan (iniciator)

Multifilament*

Segmentiran kopolimer med L, L-laktidom,
trimetilen karbonatom, € kaprolaktonom in
1,3 propandiolom (iniciator).

Premaz je kopolimer med glikolidom, €
kaprolaktonom in L-lizinom.

Cev za tampiranje

polipropilen

Potiskalo nerjavno jeklo

Drsnik polibutilen tereftalat (PBT)
Ohisje polibutilen tereftalat (PBT)
Gumb polibutilen tereftalat (PBT)
Pokrov gumba polioksimetilen (POM)
Tulec polibutilen tereftalat (PBT)
Distan¢nik polibutilen tereftalat (PBT)
Stozec polipropilen

Pokrov ohi§ja

polibutilen tereftalat (PBT)

Varovalo

polibutilen tereftalat (PBT), modri pigment

Pokrov tulca

polibutilen tereftalat (PBT)

Tesnilo cevi

Silikon, shore A 70

Tesnilo ohigja

Silikon, shore A 70

Vzmet

nerjavno jeklo

Stoz¢asti zas€itni tulec

polipropilen
silikon, Dow Corning 360, heksan

*Vsadni del pripomocka; vsadne komponente so varne za MRI

FemoSeal™ VCS je steriliziran z etilenoksidom (EO) in je pripomocek za enkratno uporabo.
Pripomocek FemoSeal™ VCS je zasnovan tako, da ga ni mogo&e ponovno uporabiti.
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Nacin delovanja:

FemoSeal™ VCS omogoc¢a mehansko hemostazo z namestitvijo vsadnih zapiralnih
elementov znotraj in zunaj skupne femoralne arterije. Mehanizem, ki preprecuje krvavenje,
sestavljata notranje tesnilo, ki zatesni mesto punkcije, in zunanji zaporni disk, ki notranje
tesnilo fiksira na mestu.

Klini€ne koristi
FemoSeal™ VCS zagotavlja naslednje klini¢ne koristi glede vaskularnega zapiranja po
punkciji skupne femoralne arterije:

+ skraj$anje ¢asa do hemostaze'

« skraj$anje ¢asa do ambulacije’
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review of
Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for Diagnostic
and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Predvidena uporaba
Sistem za zapiranje Zil FemoSeal je medicinski pripomocek, namenjen za zapiranje
arterijske punkcije po perkutani katetrizaciji skozi skupno femoralno arterijo.

Predvideni uporabniki

Predvideni uporabniki sistema za zapiranje Zil FemoSeal so zdravniki, ki so prejeli
ustrezno usposabljanje za izvajanje arterijskega dostopa in zapiranja pri endovaskularnih
posegih skozi skupno femoralno arterijo, in ki so seudeleZili izobrazevalnega programa
za zdravnike Terumo Medical Corporation FemoSeal.

Indikacije za uporabo

Sistem za zapiranje Zil FemoSeal je indiciran za uporabo pri zapiranju punkcije skupne
femoralne arterije (arteriotomija) pri bolnikih, pri katerih je bila izvedena perkutana
katetrizacija s proceduralno ovojnico velikosti 7F (2,33 mm) ali manj$o.

Kontraindikacije
Sistem za zapiranje Zil FemoSeal je kontraindiciran pri bolnikih z arteriotomijami, pri
katerih so bile uporabljene ovojnice ali pripomocki, vecji od 7F (2,33 mm).

Ciljna populacija bolnikov

Varnost in u¢inkovitost sistema za zapiranje Zil FemoSeal je bila ugotovljena pri bolnikih,
starih 18 let in vec, pri katerih je bila izvedena perkutana katetrizacija s proceduralno
ovojnico velikosti 7F (2,33 mm) ali manj$o.

Posebne populacije bolnikov
Varnost in u¢inkovitost sistema za zapiranje Zil FemoSeal nista bili ugotovljeni pri
naslednjih populacijah bolnikov:
+ bolniki z Ze obstojeco avtoimunsko boleznijo,
+ bolniki, pri katerih se izvaja terapevtska tromboliza;
+ bolniki s klinicno pomembno periferno Zilno boleznijo,
+ bolniki z nenadzorovano hipertenzijo (> 220 mmHg sistoli¢éno oz.> 110 mmHg
diastoli¢no),
+ bolniki z motnjami krvavitve, vkljuéno s trombocitopenijo (< 100.000 trombocitov)
ali anemijo (Hgb < 10 mg/dl);
+ bolniki, pri katerih je notranji lumen skupne femoralne arterije manjsi od 5 mm;
+ bolniki z ledvi¢no in/ali jetrno okvaro,
+ bolniki z drugimi pomembnimi soobolevnostmi,
+ populacija s posebnim rasnim in/ali etni¢nim poreklom,
+ bolniki, ki so v 72 urah pred tem utrpeli miokardni infarkt;
+ bolniki z Zilnim presadkom ali stentom na mestu punkcije,
+ nosecnice ali dojece bolnice,
+ bolniki, mlajsi od 18 let.

Opozorila

+ Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je poSkodovana embalaza ali sterilna pregrada.

+ Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti —biorazgradljive komponente
morda ne bodo ustrezno delovale.

* Ne uporabljajte, Ce je kateri koli element poSkodovan ali okvarjen.

+ Uporaba sistema za zapiranje Zil FemoSeal, pri katerem je morda prislo do
bakterijske kontaminacije proceduralne ovojnice ali okoliSkega tkiva, lahko
povzrogi okuzbo.

« Ce sumite, da je bila posteriorna arterijska stena preluknjana ali je bila narejena
veC kot ena arterijska punkcija, se za doseganje arterijske hemostaze ne zanaSajte
samo na sistem za zapiranje Zil FemoSeal. Uporabite dodatno ro¢no ali mehansko
kompresijo.

+ Ce je mesto punkcije na bifurkaciji ali distalno od bifurkacije femoralne arterije,
se sistem za zapiranje Zil FemoSeal ne sme uporabljati zaradi nevarnosti, da
bo notranje tesnilo nepravilno namesceno. Ta dogodek lahko povzroci zaplete s
krvavitvami in/ali motnje v normalnem pretoku krvi.

« Ce obstaja stalna arterijska krvavitev iz mesta incizije, multiflamenta ne prerezite,
dokler ne doseZete hemostaze. Ce hemostaza ni dosezena, pritrdite multifilament
s sterilno oblogo za rane in uporabite dodatno kompresijo, dokler se hemostaza ne
doseze. V primeru trajne arterijske krvavitve se lahko pojavijo znatni zapleti zaradi
krvavitve, ki lahko povzrocijo telesne poSkodbe ali smrt.

« Sistema za zapiranje zil FemoSeal ne uporabljajte, e je mesto punkcije
proksimalno od dimeljske vezi, saj lahko to povzrogi retroperitonealni hematom.

« Pri bolnikih z vegjim tveganjem za krvavitev lahko pride do vegje izgube krvi, ki
zahteva transfuzijo.

« Ce se notranji disk sname, lahko pride do trombotiénega in/ali emboli¢nega
dogodka.

Previdnostni ukrepi
+ Postopek uvedbe sistema za zapiranje zil FemoSeal morajo izvesti zdravniki, ki so
prejeli ustrezno usposabljanje za uporabo pripomocka.

* Pred uvedbo sistema za zapiranje Zil FemoSeal izvedite omejen femoralni
angiogram ali ultrazvoéno vodeno punkcijo femoralne arterije.

« Postopek prekinite, ¢e:
- je premer lumna skupne femoralne arterije <5 mm.
- Stenoza in/ali znaten plak v blizini mesta punkcije femoralne arterije.
- Arterijska punkcija je na bifurkaciji femoralne arterije ali distalno do nje.
- Prisotnost nenormalnih vej ali nepravilnosti krvnih Zil v blizini mesta punkcije
femoralne arterije.
« Ce je prisoten hematom, je treba ravnati $e posebej previdno, da se stoz&asti
za&¢itni tulec pravilno vstavi v arterijo.

125



126

« Uporabite tehniko prebadanja samo ene stene. Ne prebodite posteriorne stene
arterije.

+ Pri uporabi sistema za zapiranje Zil FemoSeal ves €as uporabljajte sterilno tehniko.

« Sistem za zapiranje zil FemoSeal je namenjen samo za enkratno uporabo in ga
nikakor ne smete ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Enota FemoSeal je
zasnovana tako, da je ni mogoce ponovno uporabiti.

+ Ce pri uvedbi notranjega tesnila za¢utite nepri¢akovan upor, prekinite postopek.

« Za pravilno namestitev notranjega tesnila premaknite palec tako, da lahko gumb
prosto sko€i nazaj v poloZaj.

* Preden namestite zunanji zaporni disk, se prepriCajte, da je konica stoz&astega
za$citnega tulca enote FemoSeal pod povrsino koze. Pri bolnikih s kratko razdaljo
med skupno femoralno arterijo in nivojem koZe se lahko zunanji zaporni disk
nenamerno namesti nad nivojem koze.

* Za pravilno namestitev je pred namestitvijo lahko potrebna incizija koZe.

+ Ce je notranje tesnilo v arteriji, vendar ni mogoce popolnoma pritisniti gumba in
namestiti zunanjega zapornega diska, bo morda potrebna operacija za odstranitev
zapiralnih elementov pripomocka FemoSeal.

« Ce je v 18 mesecih potrebna ponovna punkcija iste femoralne arterije, jo je treba
ponoviti vsaj en centimeter proksimalno od prej$njega mesta dostopa za sistem za
zapiranje zil FemoSeal.

+ Bolniku narogite, naj uposteva zdravnikova navodila glede pregleda mesta
zapiranja.

« Bolniku narogite, naj nosi kartico z informacijami o bolniku pri sebi naslednjih 18
mesecev.

Previdnostni ukrepi ob odpustu
Preden razmislite o odpustu, ocenite bolnika glede naslednjih klini¢nih stanj:
« krvavitev in/ali hematom na mestu zapiranja,

« bole¢ina med hojo,
« znaki okuzbe na mestu zapiranja.

Nezeleni uéinki, poskodbe in zapleti
Znani ali predvidljivi neZeleni u¢inki, poSkodbe in zapleti, povezani z uporabo sistema za
zapiranje zil FemoSeal, so med drugim:

« alergijska reakcija,

* anevrizma,

* AV fistula,

* izguba krvi/krvavitev,

* smrt,

* odpoved pripomocka,

« ekhimoza,

+ embolija,

« reakcija na tujek,

* hematom,

« krvavitev,

* okuzba,

« vnetna reakcija,

« otrplost,

* bolecina,

* nelagodje bolnika,

« zakasnitev postopka,

* psevdoanevrizma,

« retroperitonealna krvavitev,
* sepsa,

« tromboembolija,

« tromboza,

* okluzija Zile/ishemija spodnje okoncine,
« perforacija Zile,

* disekcija/laceracija Zilnega tkiva.

Navodila za uporabo

Postopek je opisan v naslednjih korakih:

1. S fluoroskopijo ali ultrazvokom ocenite lokacijo mesta punkcije.
Pred uvedbo sistema za zapiranje Zil FemoSeal izvedite omejen femoralni angiogram
ali ultrazvoéno vodeno punkcijo femoralne arterije.

POZOR: Postopek prekinite, Ce:
* je premer lumna skupne femoralne arterije <5 mm.
« Stenoza in/ali znaten plak v blizini mesta punkcije stegnenice.
+ Arterijska punkcija je na bifurkaciji femoralne arterije ali distalno do nje.

* Prisotnost nenormalnih vej ali nepravilnosti krvnih Zil v bliZini mesta punkcije
femoralne arterije.
POZOR: Ce je prisoten hematom, je treba ravnati $e posebej previdno, da se
stoz€asti zaS¢itni tulec pravilno vstavi v arterijo.

2. Pozicionirajte stoz¢asti zas¢itni tulec enote FemoSeal v arteriji.
« Dilatator FemoSeal vstavite v enoto FemoSeal tako, da se zaskodita in sta oznaki
poravnani (glejte sliki 1a in 1b).
OPOMBA: Primite dilatator FemoSeal blizu njegove konice in ga previdno pomikajte
naprej v majhnih korakih.
* Vstavite vodilno Zico skozi proceduralno ovojnico.
« Odstranite proceduralno ovojnico in drzite vodilno Zico v poloZaju (glejte sliko 2).

+ Enoto FemoSeal speljite po vodilni Zici in stoz€asti za$¢itni tulec vstavite v arterijo
(glejte sliki 3a in 3b).
OPOMBA: Priblizno 25 cm vodilne Zice pustite vidne.

3. Primite in stisnite krilca varnostne zaponke FemoSeal, nato pa
pocasi dvignite in umaknite varnostno zaponko FemoSeal skupaj
z vodilno Zico, dokler ju popolnoma ne odstranite (glejte slike 4a,
4b, 4c in 4d).



OPOMBA: Pripomocek drZite v poloZaju z nasprotno roko. Ko je varnostna zaponka
FemoSeal z dilatatorjem izvle¢ena za nekaj centimetrov (2-4 cm), bi se morala v
proksimalnem delu stoz¢astega za$€itnega tulca pojaviti kri, s ¢imer se potrdi, da je
stoz&asti za$¢itni tulec v arteriji.

OPOMBA: Ce nikrvi, je retrakcija lahko motena. Znova vstavite dilatator in nato
stoz&asti za$¢itni tulec v arterijo ter ponovite postopek od 3. koraka napre;.

4. Uvedite notranje tesnilo tako, da do konca v enem neprekinjenem
gibu pritisnete gumb (glejte sliki 5a in 5b).
OPOMBA: Ce pri uvedbi notranjega tesnila zautite nepri¢akovan upor, prekinite
postopek.

5. Povlecite enoto FemoSeal nazaj, dokler pritisnjeni gumb ne skog¢i
nazaj (glejte sliko 6).
POZOR: Za pravilno namestitev notranjega tesnila premaknite palec tako, da lahko
gumb prosto sko€i nazaj v poloZaj.
OPOMBA: Gumb sko¢i nazaj, ko notranje tesnilo pride v stik z notranjo stranjo
arterijske stene in se ustvari upor.
OPOMBA: Notranje tesnilo ustvari hemostazo.

6. Uvedite zunanji zaporni disk tako, da Se enkrat do konca
pritisnete gumb (glejte sliko 7).
POZOR: Preden namestite zunanji zaporni disk, se prepri¢ajte, da je konica
stozCastega zascitnega tulca enote FemoSeal pod povrsino koze. Zunanji zaporni
disk se lahko pri bolnikih s kratko razdaljo med femoralno arterijo in nivojem koze
nenamerno namesti nad nivojem koze. Za pravilno namestitev je pred namestitvijo
lahko potrebna incizija koze.
OPOMBA: Strm kot vboda skraj$a razdaljo med femoralno arterijo in nivojem koze.
OPOMBA: Med name$¢anjem zunanjega zapornega diska ohranite rahlo napetost v
multifilamentu, dokler gumb ni popolnoma pritisnjen. V tem koraku se notranje tesnilo
pritrdi ob arterijsko steno.
POZOR: Ce je notranje tesnilo v arteriji, vendar ni mogoce popolnoma pritisniti
gumba in namestiti zunanjega zapornega diska, bo morda potrebna operacija za
odstranitev zapiralnih elementov pripomocka FemoSeal.

7. Odstranite enoto FemoSeal (glejte sliko 8).

8. Preverite hemostazo.
OPOZORILO: Ce obstaja stalna arterijska krvavitev iz mesta incizije,
multifilamenta ne prerezite, dokler ne dosezete hemostaze. Ce hemostaza ni
doseZena, pritrdite multifilament s sterilno oblogo za rane in uporabite dodatno
kompresijo, dokler se hemostaza ne doseze. V primeru trajne arterijske krvavitve se
lahko pojavijo znatni zapleti zaradi krvavitve, ki lahko povzrocijo telesne poskodbe ali
smrt.

9. S sterilnim instrumentom odrezite multifilament pod nivojem koze
(glejte sliko 9).

Skladis€enje in embalaza

* Vsebina je sterilna in apirogena v zaprti in nepo$kodovani embalazi.

+ Sistem za zapiranje zil FemoSeal je treba hraniti na hladnem (sobna temperatura
naj ne presega 25 °C).

« Sistem za zapiranje Zil FemoSeal vsebuje materiale, ki se razgradijo zaradi
izpostavljenosti toploti in vlagi; zato se pripomocka ne sme ponovno sterilizirati.

+ Ta pripomocek je steriliziran z etilen oksidom (EO) in je na voljo v sterilnem stanju.
Pripomocek je medicinski pripomocek za enkratno uporabo. FemoSeal™ VCS je
zasnovan tako, da ga ni mogo¢e ponovno uporabiti.

+ Ko odprete embalaZo, se prepriCajte, da je sterilna pregrada neposkodovana, tako,
da pregledate embalaZo in preverite, da v tesnilu embalaZe ni kanalov, gub ali
praznin.

Odstranjevanje sistema za zapiranje zil FemoSeal

Ta pripomocek je treba odstraniti z uporabo standardnih bolnidniénih postopkov in
univerzalnih varnostnih ukrepov za biolosko nevarne odpadke. UpoStevati je treba vse
ustrezne zakone in predpise, ki urejajo tak§no odstranjevanje.

Povzetek varnosti in klini€ne u€inkovitosti

Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti (SSCP) je namenjen povecanju preglednosti z
zagotavljanjem javnega dostopa do posodobljenega povzetka klini¢nih podatkov in drugih
informacij o varnosti in kliniéni ucinkovitosti medicinskega pripomocka. SSCP je na voljo
v dveh razli¢icah - razli¢ici za zdravstvene delavce in lo¢eni razligici za bolnike. SSCP za
medicinski pripomocek FemoSeal™ VCS najdete na naslovu https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.
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Tabela: Odpravljanje tezav s sistemom za zapiranje zil FemoSeal

Tezave Scenarij

Mozni vzroki

Zapiralni elementi se po
izvleku pripomocka izvlecejo
iz arterije.

Neuspes$na namestitev

Notranje tesnilo je bilo uvedeno zunaj
arterije.

Med uvajanjem notranjega
tesnila zacutite nepri¢akovan
upor (pritiskanje bata).

Nepri¢akovan upor

Konica stoztastega zascitnega tulca
lahko pritiska ob posteriorno steno
arterije.

Bat je blokiran. Bat pri vlecenju ne sko€i

nazaj.

Palec je na batu in blokira pravilen izmet
bata.

Sistem za zapiranje Zil FemoSeal ni
napet: notranje tesnilo ne pritiska ob
steno Zile. V arteriji ni dovolj prostora
za pozicioniranje notranjega tesnila ob
steno Zile. Pripomocek je poskodovan ali
okvarjen.

Pri odstranitvi pripomocka
FemoSeal sumite, da se je
strgal multifilament.

Strganje multifilamenta

Pripomocek ni bil uporabljen v skladu z
navodili za uporabo.
Pripomocek je poskodovan ali
okvarjen.

Disk je names$cen nad
povrsino koze.

Zunanji zaporni disk je
names$cen nad nivojem koZe.

Zunanji zaporni disk se lahko pri bolnikih
s kratko razdaljo med femoralno arterijo
in nivojem koZe nenamerno namesti nad
nivojem koZze.
Notranje tesnilo je bilo uvedeno zunaj
arterije.

Vztrajna arterijska krvavitev
iz mesta incizije po
namestitvi.

Vztrajna arterijska
krvavitev

Posteriorna arterijska stena je bila
predrta. Narejena je bila ve¢ kot ena
arterijska punkcija.
Notranje tesnilo je bilo uvedeno zunaj
arterije.
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Mozni ukrepi

Preventivni ukrepi

Uporabite roéni ali mehanski pritisk po
standardnem postopku.
Preglejte pripomocek in se prepricajte, da so bile
izvleCene vse biolosko resorbilne komponente. V
nasprotnem primeru bo morda potrebna operacija
za odstranitev zapiralnih
elementov.

Preden namestite notranje tesnilo, se
prepri¢ajte, da je stoz&asti zaS¢itni tulec v
arteriji (kri je v komori). Nosilec povlecite
navzgor, da se izognete majhnemu kotu glede
na kozo (= 45°)

Sistema za zapiranje zil FemoSeal ne smete
uporabiti. Uporabite rocni ali mehanski pritisk
po standardnem postopku.

Ce je mesto punkcije na bifurkaciji ali
distalno od bifurkacije femoralne arterije, se
FemoSeal™ VCS ne sme uporabljati, saj
obstaja nevarnosti, da bo notranje tesnilo
nepravilno namesceno.

Prepri¢ajte se, da ste palec umaknili z bata,
da lahko bat prosto sko¢i nazaj. Ustvarite vecji
kot pripomocka FemoSeal (= 45°) glede na
povrsino koze.

Gumb sko€i nazaj, ko notranje tesnilo pride v
stik z notranjo stranjo arterijske stene in ustvari
Sse upor.

Ni preventivnih ukrepov. Ohranite napetost
pripomocka FemoSeal pod vegjim kotom (=
45°).

Pred uporabo pripomocka FemoSeal naredite
femoralni angiogram ali ultrazvok, da se
prepritate, da je premer lumna arterije = 5
mm.

Uporabite ro¢ni ali mehanski pritisk po
standardnem postopku.
Morda bo potrebna operacija za odstranitev
zapiralnih
elementov.

Ni preventivnih ukrepov.

Ne rezite multifilamenta. Multifilament pritrdite
s sterilno oblogo za rane in uporabite dodatno
kompresijo.

Morda bo potrebna operacija.

Ne pritiskajte na silo, temve¢ le nezno
otipajte notranje tesnilo ob steni Zile. Preden
namestite zunanji zaporni disk se prepricajte,

da je konica stoz¢astega za$Citnega tulca
FemoSeal pod povrsino koze.
Preden namestite notranje tesnilo, se
prepri¢ajte, da je stoz&asti zaS¢itni tulec v
arteriji.

Ce obstaja stalna arterijska krvavitev iz mesta
incizije, multifilamenta ne prerezite, dokler
ne dosezete hemostaze. Ce hemostaza ni
doseZena, multifilament pritrdite s sterilnim

povojem za rane in dodatno kompresijo, dokler

ne dosezete hemostaze. Ce sumite, da je bila
posteriorna arterijska stena predrta ali je bila
narejena ve¢ kot ena arterijska punkcija, za
doseganije arterijske hemostaze ne uporabljajte
pripomocka FemoSeal. Uporabite dodaten
ro¢ni pritisk ali kompresijsko napravo. Preden
namestite notranje tesnilo, se prepri€ajte, da je
stoz¢asti za$citni tulec v arteriji.

Pred uporabo pripomocka FemoSeal naredite
femoralni angiogram ali ultrazvok, da se
prepriCate, da je premer lumna Zile = 5 mm.
Z ultrazvoénim pregledom preverite zaprtost
mesta dostopa.

Pooblas&eni zastopnik v Evropski skupnosti

Medicinski pripomocek.

Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo za$¢itno embalaZzo.

Enojni sterilni pregradni sistem z za$¢itno embalazo v
notranjosti.

Resorbirani materiali.

Preverite navodila za uporabo, e je sterilna embalaza
poskodovana.

Edinstvena identifikacija pripomocka

Vsadne komponente so varne za MRI

Ime/identifikacija bolnika.

+ Zdravstvena ustanova.

Datum implantacije.

Spletno mesto z informacijami za bolnike.

Uvoznik

DolZina vodilne Zice

4 Max Guide
Wire 0.D.

Najvecji zunanji premer vodilne Zice

O nezelenih ucinkih obvestite:

Edinstvena identifikacija pripomocka — identifikator pripomocka

O nezelenih dogodkih obvestite zakonitega proizvajalca, predstavnika ES in pristojnemu organu EU v
drZavi €lanici, v kateri imata uporabnik ali bolnik stalno prebivalis¢e.

Zakoniti proizvajalec:
Terumo Medical Corporation

265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873 ZDA

+1 732 302 4900

+1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

Zastopnik za EU:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven Belgija
+32163812 11

Avstralski sponzor:
Terumo Australia Pty Ltd
Macquarie Park NSW
2113 Avstralija
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YKPAIHCbKA

Onuc npucTtpoto

Cuctema Ans 3akpuBaHHs MicLi nyHKLii cyanH FemoSeal™ komnanii Terumo Medical Corporation
(TMC) — ue Giopo3umHHa cucTEMA AMs 3aKPUBAHHS MICLL NYHKLT CYAVH, MPU3HAYeHMil Ans
AOCSATHEHHS reMOCTa3y CTErHOBOI apTepii nicns BBeieHHS kaTeTepa Yepes LUKIpY B 3aranbHy
CTErHOBY apTepito.

Cuctema FemoSeal cknagaeTbes 3 ABOX 6I0pO3UMHHIX NOMIMEPHUX AMCKIB: BHYTPILLIHBOIO AUCka
Ta 30BHILUHLOTO 3aMUKaNbHOTO ANCKa, SIKi CKPINMIOKTLCA Mi C0B0I0 BIOPO3YNHHIM LLIOBHUM
Matepianom, 3abe3neyytoun TakiuM YUHOM MeXaHiuHy repMeTu3alLlito aptepioTomil. Micns BBeAeHHs
3a A0NOMOTOt0 KOHYCOMOAIGHOT0 IHTPO 0CEPa, 30BHILLHII 3aMUKaNbHIIA ANCK YLLINBHIOE LLIOBHNIA
marepian, Lo NpU3BoAUTb O MeXaHiYHOro 3akpuBaHHs MicLis nepcopaLlii Mix BHYTPILUHIM i
30BHILUHIM 3aMUKanbHAM Anckamu. BHYTPILLIHIN Ta 30BHILLHII 3aMUKaNbHIIA AUCKW YyTPUMYIOTbCS

Ha MicLji 3aBASKM TEPTIO Ha LLIOBHOMY MaTepiani. feMocTas AocsAraeTbCs MexaHiyHM YUHOM.
EnemeHTV NS 3aKpuBaHHS po3KNafatoTbes 3a paxyHoK rifponisy.

IMNaHTOBaHi KOMNOHEHTI MPUCTPOKO ANS 3aKPUBAHHS MICLIA NYHKLT CYAAWH, BHYTPILLHi Ta
30BHILLHIA 3aMVKarnbHi AUCKI, PO3CMOKTYIOTLCS BNPOAOBX BiciMHaAUATH (18) MicaLiB, a LWOBHWMIA
matepian, 3a oLjiHkamu, po3knaaaeTbes 1 abcopbyeTbest BHACTIAOK riAponiay TkaHUHaMK, Lo Aoro
OTOYYIOTb, Yepes Ba-Tpy (2-3) poku. Byno [oBeAeHO 30aTHICTb iIMNNAHTOBAHNX KOMMOHEHTIB ANs
3aKpuBaHHs MicLis NyHKLii 3abeaneyyBaTin NOTpiOHE CTUCKaHHS B 30Hi apTepioToMii BNPOAOBX
BocbMu (8) roguH. lMpoaykTv po3nagy mMeTaboniayloTbCs Ta BABOAATLCS 3 OPraHiamy i3 ceyeto

abo BUBINbHIOKOTECS Y hOPMI Byrnekucnoro rasy Yepes nerei. Mig yac focnifxeHb Ha TBapuHax
edheKTiB HaKONNYeHHs He BUSIBNEHO. [lo JOAATKOBIX KOMNOHEHTIB FemoSeal, siki KoHTakTyBaTUMyTh
i3 X1BOIO TKaHMHOO abo KPOB'io Nif Yac npoLeaypy, HanexaTb KOHYConoaibHMiA IHTpoAlocep,
poswumptoBay, TpambyBanbHa TpyOka, LUTOBXaY | MPOBIAHMK.

KomnnekT noctayanHs FemoSeal MicTUTb po3LumptoBay, NPOBiAHMK i3 30BHiLLHIM giameTpom 0,038”
(0,97 mm) i BoBxmHot0 27,5” (70 cMm), a Takox J-nogibHui BUnpsmnsy. MpoBigHUK po3TaLloBaHui
BCepeauHi nonieTuneHoBoi Tpy6ku. [Ins nakyBaHHS BCiX KOMMOHEHTIB BUKOPUCTOBYETHCS
cnewianbHuii nanepoBuii NOToK. Pa3oM i3 NpUCTPOEM TaKoX HaJaEeTbCs kapTka iMnnaHTawii Ans
naujienTa. [igyac BUKOPUCTAHHS CUCTEMU ANS 3aKpUBaHHSA MicLs nyHKLii cyamH FemoSeal

3a NpU3HaYeHHsM He NOTPiBHe xoaHe AoaaTkoe Npunaaas. Liei npucTpiit npusHayero ans
BMKOPUCTAHHS! NWLLE PA3OM i3 PO3LUMPIOBAYEM Ta MPOBIAHWKOM 3 KOMMNEKTY NOCTaYaHHS.
FemoSeal™ VCS cknafa€eTbcs 3 Takx KOMMOHEHTIB | MaTepianis.

Homep Onuc Matepianu
BUPOOY
1 [MpOBIAHWK i3 30BHILLHIM lMpoBigHuK: HeipxaBHa CTanb
piawetpom 0,038" (0,97 MM) | J.nopiGHui BunpaMAsy: noninponineH, Ginui
Ta J-noaibHum Bunpamnauem | nirvent
3atnckay: nonietuneH
Tpy6ku: nonieTunex
2 Poswupioay FemoSeal KaHtons: TeTpariapodypaH, CuHilt nirMeHT,
nonibytunentepedranar (MET)
Tpy6ka: nonieTuneH Bucokoi winsHocTi (MEBLL),
YOPHUIA NirMeHT
3MalLLeHHs:: cUnikoHOBE Macno
3/4 ®opmoBaHi enemenTn, RD7 Cononimep rnikonigy,
Briok — BHYTPILLHIl Ta 30BHILLHi TpUMeTUNEHKapBOHaTy, E-kanponakToHy Ta
FemoSeal | 3aMuKkanbHui auckm * TMM: TpumeTUnonnponaH (inidiatop)

LLloBHuit MmaTepian *

CermeHToBaHwit cononimep L,L-naktugy,
TpUMeTUNEHKapBoHaTy, E-kanponakToHy Ta
1,3-nponawgiony (iniyiatop)

[MokpuTTA: cononimep raikoniay,
€-KanponakToHy Ta L-niaunHy

TpambyBarbHa Tpybka

Moninponinex

LWtoBxay HeipxagHa ctans

MoB3yHoK Monibytunextepedranar (MBT)
Kopnyc MonibyTunentepedtanart (MBT)
KHonka Moni6ytunextepedtanar (NET)

Kpuuka kHonku

MoniokcumeTnnex (MOM)

3'egHyBay Moni6ytunentepedranart (MbT)
Po3ginbHuk Moni6ytunextepedtanar (MET)
Konyc Moninponinex

Kpuiwuka kopnycy

Monibytunentepedranar (MBT)

3anobixHuK

Monibytunextepedtanar (MBT), cuil nirmeHT

Kpuwka 3'eaHysava

Moni6ytunextepedtanar (NBT)

Mpoknapka Tpybku

CunikoH, TBepAicTb 3a Lopom — A 70

Mpoknagka kopnycy

CunikoH, TBepaicTb 3a Lopom — A 70

MnyHxep

HeipxasHa ctanb

KoHyconogi6Huit iHTpop'tocep

MoninponineH
CwunikoH, Dow Corning 360, rekcat

* IMnnaHToBaHa YacTMHa NPUCTPOIO: iMANaHToBaHi komnoHeHTn € MPT-BE3NEYHNMN




FemoSeal™ VCS crepunisyetbcs etuneHokeunom (EO) Ta € 04HOPa30BUM MEANYHUM
npuctpoem. Mpuctpiit FemoSeal VCS poapobneHo B Takuii cnoci6, Lo Aoro He MoxHa
BUKOPUCTOBYBATY MOBTOPHO.

MpuHuMn Aii:

FemoSeal™ VCS 3abe3neuye MexaHi4HWi reMoCTa3 3aBAsKM PO3MILLEHHIO
iMNNaHTOBaHMX eNeMeHTIB ANs 3aKpUBaHHS BCepeayHi Ta 30BHI 3aranbHoi CTErHOBOI
aptepii. MexaHiam, Lo 3anobirae kpoBoTeYi, POPMYETLCS 3aBAAKN BHYTPILUIHEOMY
QNCKY, AKIA 3aKpuBaE MiCLie MyHKLl, | 30BHILIHBOMY 3aMUKanbHOMY ANCKY, O yTPUMye
BHYTPILLHIl AnCK Ha MicLj.

KniHiyHi nepeBarun
FemoSeal VCS 3abe3neuye Taki kniHi4YHi nepesary, sik NOpiBHATY i3 3aKPUBAHHAM CYAUH
nicns NyHKuii 3aranbHoi cTerHoBoi apTepit:

+ CKOpOYeHHs yacy 10 remocTasy’

+ CKOPOYEHHS Yacy Ha BiJHOBNEHHS 3AaTHOCTI 4O NepecyBaHHs"
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review of
Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for Diagnostic
and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

LinboBe npusHayeHHA

CucTema Ans 3aKpuBaHHS MicUs NyHKLT cyauH FemoSeal — Le MeanyHuit npucTpii,
NpU3HAYEHNiA ANS 3aKpUBAHHS MiCLLA NYHKLiT apTepii nicns BBEAEHHs kaTeTepa Yepe3
LUKipy B 3aranbHy CTErHoBy apTepito.

LinboBi kopucTtyBaui

CucTema 3akpuBaHHs MicLs myHKuii cyanH FemoSeal npusHayena ans nikapis, ki
npoLLnKM HeobXigHY NiArOTOBKY, WO Aae iM 3MOry OTPUMYBATU CYAUHHWA AOCTYN
i3 nofanbLUMM 3aKpuUBaHHAM MiCLSt MYHKLT NiA Yac BUKOHAHHS €HA0BACKYNAPHUX
onepadiii Ha 3aranbHiil CTerHoBil apTepii (e HaBYaHHS MOXHA NPONTYU B Mexax
nporpamu FemoSeal, sy 6yno opraxisoBaHo kopnopatieto Terumo Medical).

Moka3aHHA ANA BUKOPUCTaHHSA

CucTema Ans 3akpuTTs Micus nyHKuii cyamH FemoSeal nokasaHa Anst BUKOPUCTaHHS Npu
3aKpUTTi NyHKLiT cTerHoBoi apTepii (apTepioTomii) y naviexTis, skum byna nposeaeHa
npoLeaypa BBeJIeHHS kaTeTepa Yepes LWKIpy 3 BUKOPUCTaHHAM iHTpoAbCepa 3
AiameTpoMm 3a dpaHLy3bkoto Lkanok 7F (2,33 M) abo 3 MeHWwmMM aiameTpom.

MpoTunokasaHHsA

CucTema 4ns 3akpuBaHHs MicLs nyHKLUii cyauH FemoSeal npoTunokasaHa ans nauieHTis
3 apTepioToMi€t0, SKLLO ByNo BUKOPUCTaHO IHTPOAtocepn abo NpuUcTpoi, AiameTp SKux
nepesuiye 7F (2,33 mwm).

LlinboBi kaTeropii nauieHTiB

Beaneka Ta eheKTMBHICTb CUCTEMM 115 3aKpUBAHHA MicList NyHKLT cyanH FemoSeal
BCTaHOBIEHi Ans navlieHTiB Bikom Big 18 pokis, skum Byno

NpoBefeHO NpoLeAypY BBEIEHHS kaTeTepa Yepes LLKIpY 3 BUKOPUCTaHHAM
iHTpoA'tocepa 3 fliameTpom 3a dpaHLly3bkoto wkanoto 7F (2,33 mm) abo 3 MeHWUM
aiameTpom.

Oco6nusi kaTeropii nauieHTiB

Besneka Ta eheKTUBHICTb CUCTEMM 1S 3aKpUBaHHS MicLis NyHKLT cyamH FemoSeal He
BCTaHOBIEHi ANs TaKUX KaTeropii nawieHTis:

NaLjieHTI 3 HasiBHUM ayTOIMYHHUM 33XBOPIOBAHHAM;

nauieHTu, siki npoxoAaTb TPOMBONITUYHY Tepanito.

NavieHTy 3 KNIHIYHO 3HaYyLLMM 3aXBOPIOBAHHAM NepudepiiHnx apTepin;
nauieHTN 3 HEKOHTPOMbOBAHO apTepianbHOK riNepTeH3ie0 (CMCTONIYHMIA TUCK >
220 mm pT. cT. @60 giacTonivHuit Tuck > 110 MM pT. cT.);

nauieHTy 3 NOpyLUEHHsM remocTasdy, 3okpema 3 TpomMGoLuUToNeHiel (KinbkicTb
TpombouuTie < 100 000) abo aHemieto (remornobit < 10 mr/an);

nauieHTy, SiKi MalTb BHYTPILUHIA NPOCBIT 3aranbHoi CTErHOBOI apTepii MeHLe 5
MM;

nauieHTH 3 HUPKOBOIO Ta/abo NeYiHKOBOI HEAOCTATHICTIO;

NaLieHTN 3 iHWWMK BIANOBIAHUMM CYNYTHIMM 3aXBOPIOBAHHAMY;

rpynu NioAei i NeBHOro pacoBoro Ta/abo eTHIYHOTO NOXOAXEHHS;

nauieHTw, sKi nepeHecny iHapKT Miokapaa BNpOAOBXK OCTaHHIX 72 roAuH;
nauieHTy i3 CyAMHHUM TPaHCNNaHTaToOM abo CTEHTOM Ha MiCLii MyHKLT;
navieHTw, siki € BariTHUMM XiHkamu abo xiHkamu, SKi roayTb rpyasMy;

nauieHTv monoALwi 3a 18 pokis.

3acTepexeHHsA
+ 3abOPOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO NaKOBAHHS NOLKO/XeHe abo 3axucT

CTEepUNbHOCTI MOPYLUEHNI.
3ab0poHsAETLCH BUKOPUCTOBYBATY NICNS 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPpUAATHOCTI —
6iopO34NHHI KOMMOHEHTU MOXYTb HE MpaLoBaTH HANEXHAM YUHOM.
3ab0pOoHSAETLCS BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO By/b-IKi €NEeMEHT 34a€Thes
MOLIKOKEHUM abo fedeKTHUM.
BukopucTaHHs cucTemu Ans 3akpuBaHHs MicLs nyHKuii cyamH FemoSeal Tam, oe
moxe ByTn 6akTepianbHe 3apaxeHHs iHTpog'locepa abo HaBKOMMULIHBOT TKAHWUHMK,
MOXe CPUYUHNTY iHdeKLito.
AKLLO € Nipo3pw, Lo 3aaHIo CTiHKy apTepii 6yno npokonoto abo 6yno 3pobnexo
6inbLue oAHiel NyHKLii apTepii, He NoknaaaiTecs BUKMIOYHO Ha CUCTEMY ANS
3aKpuUBaHHA Micus nyHKuii cyanH FemoSeal ons focsrHeHHs remocTasy apTepii.
CkopucTaittecs 4OAaTKOBOK Py4HO abo MexaHiYHO Komnpeciet.
AKwo Micue nyHKLii 3HaxoauTbes Ha bidypkallii crerHosoi apTepii abo nobnusy
Hei, 3a60POHAETLCS BUKOPUCTOBYBATM CUCTEMY [N1S1 3aKPUBAHHS MicLis MYHKLT
cyanH FemoSeal uepes puank HenpaBUIbHOTO BCTAHOBMEHHS BHY TPILIHLOrO
aucka. Lie moxe npussecTin 4o ycknafHeHb y BUrNsAi kposoTeyi Ta/abo
MOpYLUEHHsi HOPMaJbHOrO KpOBOOGIry.
FKWo apTepianbHa KpoBOTEYa 3 MICLS PO3Pi3y HE NPUNMHSETLCS, He 0bpisaiiTe
LIOBHWIA MaTepian o JOCATHEHHs reMocTagy. KL remocTas BifCyTHiN,
3aKpiNiTh LWOBHMI MaTepian 3a AONOMOrOI0 CTEPUNBHOI NOB'A3KM Ta 3acToCyiTe
A0[aTKOBY KOMMPECIHO [0 JOCSTHEHHS reMocTasy. Ko apTepianbHa kpoBoTeya
He NPUNUHAETLCA, MOXYTb CMIOCTEPIraTUCA 3HaYHI reMopariyHi ycknagHeHHs, aKi
MOXYTb 3aBAATH LUKOAM 3A0POB'10 NavieHTa abo Npu3BecTn o CMepTi.
3ab0pOoHSETLCA BUKOPUCTOBYBATM CUCTEMY ANS 3aKPUBAHHS MICLIS NYHKLT CyaANH
FemoSeal, sikiLo MicLe NyHKLii 3HaX04NUTbCA NOPYY i3 NaXBUHHOK 3B'A3KOI0,
OCKINbKM Lie MOXe NpU3BECTY 40 3a4epeBHOi reMaToMM.
Y naujieHTiB i3 NiaBULLEHUM PU3NKOM KPOBOTEYI MOXMMBA BinbLu iHTEHCUBHA
KpOBOBTPATa, sika BUMaraTume nepenuBaHHs KpoBi.
* Big'eaHaHHsA BHYTPILUHBOTO AMCKA NOTEHLIHO MOXeE NPU3BECTU [0 TPOMO03yY Ta/

abo emboni.
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3ano6ixHi 3axoau

* Mpoveaypy BCTaHOBNEHHS CUCTEMM ANS 3aKpUBaHHS MicLs nyHKLi cyanH FemoSeal
MOBUHHI BUKOHYBATU Nikapi, fiki MaloTb HanexHy OCBITY Ta AOCBIA i3 BUKOPUCTAHHSA
npucTpoto.

* BukoHaiite 0bmexeHy cTerHoBy aHriorpadito abo nyHKuito CTErHOBOI apTepii nig
YNbTPa3ByKOBWUM KOHTPONEM [0 BCTAHOBNEHHS CUCTEMM ANS 3aKPUBAHHS MicLis NYHKLT
cyonH FemoSeal.

* MpUNUHITL BUKOHAHHS NPOLLEAYPU, SKLLO:

- fiameTp NpoCBITy 3aranbHoi CTErHoBOi apTepii < 5 mwm;

- HasiBHi CTeHO3 Ta/abo 3HayHa bnsiLuka nopyu i3 MicLieM NyHKLii cTerHoBoi apTepii;

- MicLie NyHKUii apTepii 3HaxoanTbes Ha Bidypkauii cTerHoBoi apTepii abo nobnuay
Hei;

- HasiBHi aHOManbHi po3ranyxeHHs ab0o CyANHHI NOPYLLEHHS NOPYY i3 MicLIeM NyHKLiT
CTerHoBoi apTepii.

* AKWo HasiBHa remaToma, cnig AiaTu Ayxe 06epexHo Ans NpaBUIbHOTO BBEAEHHS
koHyconogi6Horo iHTpoa'tocepa B apTepilo.

BukopucToByiiTe TeXHiKY NYHKLUii OgHiel CTiHKW. He npokonioiiTe 3afHio CTiHKY apTepii.

Mif Yac BUKOPUCTAHHS CUCTEMM NS 3aKpUBaHHS MicLs nyHKLiT cyamH FemoSeal
NigTPUMYNTE CTEPUMBHICTD.

Cuctema AN 3akpuBaHHS MicLi NyHKLiT cyanH FemoSeal npusHayera ans
O0[IHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. 3a60pOHAETLCA i NOBTOPHA CTepunidaLlis abo noBTOpHe
BMKopucTaHHA. bnok FemoSeal pospobnenuii Takum YuHOM, Lo He nepeabayae
MOXTMBICTb NOBTOPHOTO 3aCTOCYBaHHS.

FAKLLO Nif yac BCTAHOBNEHHS BHYTPILIHLOTO A1CKA BUHMKAE HEOYiIKYBaHNI ONip,
MPUNUHITL BUKOHAHHS NPOLeAYpYU.

[ins npaBUNbHOrO BCTAHOBNEHHS BHYTPILUIHBOTO AMCKA NEPeCyHbTE BENWKMiA naneLb
BaLLOI PyKM TaK, WWo6 KHOMKa MOrna BiflbHO BifCKOYMTY Ha3aa.

lMepen BCTaHOBMEHHAM 30BHILIHLOTO 3aMUKarbHOTO AUCKa NepekoHailTecs, Lo KiHelb
koHyconogibHoro iHTpog'tocepa 6noka FemoSeal 3Haxo4NUTLCA Nifl NOBEPXHEKO LLKipH.
30BHILUHIl 3aMUKanbHKIA UCK MOXHA BUNaAKOBO BCTAHOBUTY BULLE PIBHS LUKIPKU Y
navuieHTiB i3 HEBENMKOIO BIACTaHHIO MiX 3aranbHOK0 CTErHOBOIO apTepieto Ta PiBHEM
LKipy.

[Ins npaBunbHOro BCTAaHOBMEHHS MOXe 3HaA06MTUCS LLKIPHUMIA pO3pi3 nepes
BCTAHOBMEHHAM.

FKLLO BHYTPILLHIN ANCK 3HAXOAMTLCS BCEPEAMHI apTepii, ane HEMOXMWBO NOBHICTIO
BIATUCHYTU KHOMKY Ta BCTAHOBMT 30BHILLHIN 3aMUKanbHWIA AUCK, MOXe 3HafobuTucs
XipypriyHa onepallis Ans BUAaneHHs enemeHTiB Ans 3akpuBaHHs FemoSeal.

FKwo BnpopoBx 18 MicsLiB BUHMKae NoTpeba BUKOHATU NOBTOPHY NYHKLto Tiel

X CTErHOBOI apTepii, NOBTOPHY MYHKLIil0 il BUKOHYBATX LOHAMEHLLE Ha OAWH
caHTMMeTp Y6ik Bifj nonepeaHbOro MicLi BBEAEHHS CUCTEMM ANS 3aKpUBAHHS MicLis
nyHKyii cyann FemoSeal.

lMosigomTe navjieHTa npo HeobXiAHICTb AOTPUMYBATUCS BKA3IBOK Nikapsi CTOCOBHO
nepeBipkyn MiCLs 3aKpUBaHHS.

MosigomTe navieHTa npo HeobXiAHICTb HOCUTY iAeHTUdIKaLiHY KapTKy navjieHTa
BMPOLOBX HACTyMHUX 18 micsuis.

3ano6ixHi 3axoau nig Yyac BUNUCKU
[NepeA BUNUCKOK OLiHITb CTaH NawieHTa WoA0 Takux KNiHIYHUX NposBiB:
* kpoBOTeYa Ta/abo remaToma B MiCLii 3aKpUBaHHS;

« Binb Mig Yac XomiHHS;
* 03HaKM iHGeKLii B MiCLli 3aKpUBaHHS.

HEBAXAHI ABULLIA, MOTIPLLEHHA CAMOMOYYTTA TA YCKNAOHEHHA
[lo Binomux abo MoxnuBux HebaxaHux ABULL, LIKOAN Ta YCKNaAHEHb, NOB'A3aHMX i3
BUKOPUCTAHHAM CUCTEMM ANS 3aKpUBaHHA Micus nyHKUii cyanH FemoSeal VCS, Hanexutb
Take:

* AnepeiyHa peakyis

* AHegpusma

* ApmepiogeHo3Ha icmyna

* Bmpama kposi/kposomeya

* Cmepmsb

* [TowkodxXeHHs npucmpok

* Exximo3

* Embonis

* Peakuyis Ha 4yxopiOHi mina 8 opeaHismi

* [emamoma

* Kposomeya

* [Hekyis

* 3ananbHa peakyis

* OHiMiHHS

* binb

* [luckomgpopm naujieHma

* 3ampumka npoyedypu

* [cesdoaHespuama

* 3ayepesHa kpogomeya

+ Cencuc

+ Tpomboembonis

* Tpomb03

* 3aKynoprogaHHs CyOUH/iWeMIs HUXHIX KiHUi8OK

* Meppopauis cyduH

* PosciyeHHs/po3pug cyOUHHOI mKaHUHU

BkasiBku w000 3aCTOCyBaHHA

Onuc npovieaypu HaBefEeHo HKYe:

1. OuiHiTb Micue NyHKUii 3a Jonomoroto peHTreHockonii abo Y3[.
BukoHaitTe obmexeHy cTerHoBy aHriorpadito abo nyHKLito cTerHoBoi apTepii nig
YNbTPa3BYKOBWUM KOHTPONEM [0 BCTAHOBNEHHSI CUCTEMM NS 3aKPUBAHHS MiCList MYHKLT
cyanH FemoSeal.



YBATA! TpunuHiTb BUKOHAHHS NPOLIEAYPU, KLLO:
* [jiamMmeTp NPOCBITY 3aranbHoi CTErHOBOI apTepii < 5 Mwm;
* HasBHi CTeHO3 Ta/abo 3HauyHa bnsiuka nopyu i3 MicLeMm nyHKLii cTerHoBoi apTepii;
* NYHKLiS apTepii 3HaxoanTbCA Ha bicbypkaliii cTerHoBoi apTepii abo nobnuay Hei;
* HasiBHi aHOMarlbHi po3ranyxeHHs abo CyANHHI NOpYyLUEHHS NOPYY i3 MicLem nyHKLT
CTerHoBOi apTepii.
YBATA! fkulo HasiBHa rematoma, Cig AifTv Ayxe 06epexHo Ans NpaBUNbHOTO BBEAEHHS
koHyconoai6Horo iHTpoa'tocepa B apTepito.
2. BctaHOBUTb KOHYconoAiGHUi iHTpoa'tocep 6noka FemoSeal BcepeauHi
aprepii.
« BcraHoBiTh po3wwuproay FemoSeal y 6nok FemoSeal, [oku BOHW He 3€AHAITLCS MiX
co60t0 BiANOBIAHO A0 NO3HAYOK (AMB. PUCYHKHK 1a, 1b).

MPUMITKA. Bisbmitbes nansLsimu 3a posiumptoay FemoSeal 6ins itoro KiHus, 06epexHo
npocyBaiTecs Bnepea HEBENMUKAMM KpOKaMu.
* BBeqiTb NpoBiAHWK Yepes iHTpoa'locep.
* BuiimiTb iHTpOZ'loCEP Ta YTPUMYITE NPOBIAHWK Y NPaBUMLHOMY NOMNOXEHHI (41B. PUCYHOK 2).
* MpoTsrkits 6rok FemoSeal Yepes NPoBifHMK Ta BBEAITb KOHYCONOAIBHMIA iHTPOAtoCEP B
apTepito (auB. pucyHku 3a, 3b).
MPUMITKA. 3anuwte B noni ornsigy npubnuaqo 25 cM npoBiaHuKa.

3. Bi3bMiTb i CTUCHITb kKpuna 3ano6ixxHuka FemoSeal, nigHimiTb i noBiNnbHO
BTArHiITbL 3anobixxHuk FemoSeal pa3om i3 npoBiAHMKOM 40 NOBHOro MOro
BUAANeHHs (ANB. pUCyHKM 4a, 4b, 4c Ta 4d).

MPUMITKA. MpoTunexHoto pykot TpumariTe NpuCTpiit y npaBuibHOMY NOMOXKEHHI.

Micns BinBeAeHHs 3anobixHuka FemoSeal i3 posiumptoBayem Ha kinbka caHTUMeTpiB (2—4

CM) Y NPOKCUMAnbHilt YaCTWHI KOHyconoAiBHOro iIHTPOAlocepa NOBUHHA 3'ABUTUCS KPOB,
3acBiauylouy, WO BiH 3HAXOAUTLCS B apTepil.

MPUMITKA. Akwio KpoB BifCYTHS, peTpakLis Moxe byTu nopyLeHa. [oBTOpHO BBEAITL
po3LuuptoBay, a NoTiM KoHyconodibHi iHTpoA'tocep B apTepito Ta NOBTOPITb KPOKM, NOYMHAIOYN
33.

4. BcTaHOBITb BHYTPIlLHi AUCK, MOBHICTIO HATUCHYBLUM KHOMNKY OAHUM
6e3nepepBHUM pyxoMm (AUB. pUCYHKM 5a, 5b).
YBATA! fAkwo nig yac BCTaHOBMNEHHS BHYTPILLHbOIO ANCKa BUHWUKAE HEOYiKyBaHMIA Onip,
NPUNUHITL BUKOHAHHS NpoLeaypu.

5. MoTArHiTe 6nok FemoSeal Ha3aa, AOKM HaTUCHYTa KHOMKa He
NoBepHEeTLCHA y NonepeaHe NOJNOXeHHA (AUB. PUCYHOK 6).
YBATA! [Ins npaBunbHOro BCTaHOBMNEHHS BHYTPILLHbOrO AnCKa NepecyHbTe BENUKUi naneLb
BaLLOI PyKM TaK, WWo6 KHOMKa MOrna BiflbHO BifCKOUMTY Ha3aa.
MPUMITKA. KHonka Biackakye Ha3aj nicns KOHTaKTy BHYTPILUHBOO AMCKA 3 BHYTPILIHLOKD
NOBEPXHEK0 CTIHKM apTepii Ta JOCATHEHHS onopy.
MPUMITKA BHyTpilHil fuck BUKNUKaE reMmocTas.

6. BcTaHOBITb 30BHILHI 3aMUKanbHUIA AUCK, Lie pa3 NOBHICTIO
HaTUCHYBLUMN KHOMKY (AWB. PUCYHOK 7).
YBATA! lNepea BCTaHOBNEHHSAM 30BHILLHbOTO 3aMUKaNnbHOro ANcKa NepekoHanTecs,
Lo KiHeUb iHTpog'tocepa 6noka FemoSeal 3HaxoanTbCS Nig NOBEPXHEIO WKIpU. 30BHILLHIN
3amMuKanbHUA ANCK MOXHA BUNAAKOBO BCTAHOBUTU BULLE PiBHS LUKIPW Y NALIEHTIB i3 HEBENUKOIO
BiZICTaHHIO MiX CTErHOBOI apTepieto Ta piBHEM LUKipy. [1Ns npaBMbHOrO BCTAHOBNEHHS MOXE
3Hafgo6UTUCS LKIPHWA PO3pi3 Nepes BCTAHOBNEHHSAM.
MPUMITKA. KpyTuit kyT nyHKLii Ckopo4ye BiACTaHb Mi CTETHOBOIO apTEpieto Ta piBHEM
LKipu.
MPUMITKA Nig yac BCTaHOBNEHHS 30BHILUHBOTO 3aMUKamnbHOro Aucka NiaTpumyiTe
HEeBEMNUKMIA HATAT Y LWOBHOMY MaTepiani A0 NOBHOrO HAaTUCKaHHA KHOMKW. Lieit kpok 3adikcye
BHYTPILUHIA AWCK [O apTepianbHOi CTiHKK.
YBATA! £KLI0 BHYTPILLHIA ANCK 3HAXOAUTLCS BCEPEAMHI apTepii, ane HeMOXIMBO NOBHICTIO
BiZITUCHYTY KHOMKY Ta BCTAHOBUTI 30BHILUHIN 3aMUKanbHWil NUCK, MOXe 3HagobuTucs
XipypriyHa onepaliisi Ans BUAANeHHs eneMeHTiB Ans 3akpusaHHs FemoSeal.

7. 3HimMiTb 6ok FemoSeal (AnB. pucyHok 8).

8. MepeBipTe remocTas.
3ACTEPEXEHHA! Akwo apTepianbHa kpoBoTeya 3 MiCList po3pisy He NPUNMHAETLCS, HE
obpisaiiTe WOBHMIT MaTepian A0 AOCATHEHHS remocTasy. SKLO0 reMocTas BiACYTHl, 3akpiniTb
LIOBHWIA MaTepian 3a JOMOMOrolo CTepUIbHOI MOB'A3KM Ta 3aCTOCYMTE [1O04ATKOBY KOMMPECit0
10 [LOCATHEHHs reMocTagy. FKLLo apTepianbHa KpoBOTEYA HE MPUNUHAETLCS, MOXYTh
CnocTepiraTcs 3HayHi remopariyHi ycknagHeHHs, ki MOXyTb 3aBAaTH LUKOAW 300POB'I0
navieHTa abo npu3secTu 40 CMEPTI.

9. Po3pixTe WOBHUI MaTepian HUX4Ye PiBHSA WKipU 3a 4ONOMOrolo
CTEPUNbHOro iHCTPYMEeHTa (AMUB. PUCYHOK 9).

36epiraHHA Ta naKkoBaHHSA
* BMiCT 3aKpu1TOrO i HEYLIKOAXEHOrO NakoBaHHS CTEPUNbHUIA Ta aniporeHHMN.

+ Cuctemy Ans 3akpuBaHHa Micus nyHKLUii cyamH FemoSeal cnig 36epirati B xonogHoOMy
Mmicyji (3a kiMmHaTHOT TemnepaTypy He BuLye 25 °C).

+ Cuctema Ans 3akpuBaHHs MicLs nyHKuii cyanH FemoSeal MicTuTb 6iopo3unHHi maTepianm,
AKi po3knaaaloThCs Nif BNAMBOM Tenna Ta BOMOri, TOMY NPUCTPIi He MOXHa NOBTOPHO
cTepunisyBaTtu.

* Lleit MeanyHuit npucTpiii cTepunizoBaHmit okcuaom eTunery (EO) i noctavaetbes B
CTepurnbHOMY CTaHi; BiH € ogHopa3osuM. MpucTpiit FemoSeal VCS po3pobneHo B Takuit
cnocib, Lo HOro He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH NOBTOPHO.

+ Micns BigkpUBaHHA NakoBaHHsA NepesipTe LinicHiCTb cTepunbHoro 6ap’epa. Ans yboro
nepekoHanTecs, LLO Ha 3anasHiil YacTUHi NakoBaHHS HeMae KaHanis, 3MOPLLOK Y
MOPOXHMH.

YTunisauis cuctemun ans sakpmBaHHA Micus NyHKUiT cyamH FemoSeal

Lleit npucTpii cnig yTvnisyBaTu, BUKOPUCTOBYIOYM CTAHAAPTHI NikapHsHI npoLeaypu Ta
yHiBepcanbHi 3anobixHi 3axoau oo GionoriyHo HebeaneyHux Biaxoais. Cnig JOTPUMYBaATUCH
yCiX BiANOBIAHMX 3aKOHIB Ta NPaBWM, LLO PEryNioioTb Taky yTunisadito.

KopoTkuit BUCHOBOK LWoA0 6e3nekun Ta KniHiYHOT edpeKTMBHOCTI

KopoTkuit BUCHOBOK Woao 6e3neku Ta kniHiYHOi edhekTUBHOCTI NpuU3HayeHuit 4ns 36inblweHHs
Npo30pOCTi WNSAXOM HaAAHHS! BiflbHOTO JOCTYMY 0 OHOBIIEHOMO KOPOTKOTO OrMsiAY KMiHIYHMX
[aHux Ta iHdopmauii oo Geaneku it kniHiYHOT ePEeKTUBHOCTI MeaN4YHOro NpUCTpoto. KopoTkuit
BWCHOBOK Lj0A0 6e3neky Ta kniHiYHoi edheKTUBHOCTI AOCTYNHUI B 1BOX BEPCiAX: BepCis ANs
MeanYHNX crevianicTia Ta okpema Bepcist ANs navieHTis. KopoTkuii BUCHOBOK oo 6e3neku Ta
KniHi4HOT eheKTUBHOCTI MeanyHoro Bupoby FemoSeal MoxHa 3HalTh 3@ nocUnaHHsM
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Ta6nuus. MNowyk Ta yCyHeHHSA HecnpaBHOCTeN CUCTEMU ANA
3aKpuBaHHA Micusa NnyHKUil cyanH FemoSeal

Mpo6nemun

CueHapin

MMOBipHi npuymHU

CVICTeMy He BCTaHOBJIEHO

EnemeHTV Ans 3akpuTTS
BUTAraloTh 3 apTepii pasom i3
NpUCTPOEM.

BHyTpiLUHiit Anck Byno BCTaHOBNEHO 3a
Mexamu apTepii.

HeouikysaHwuit onip

BHyTPiLLHiit AMCK HATUKAETLCA
Ha HeouikyBaHui onip nig yac
BCTAHOBNEHHS (HATUCKaHHS
nnyHxepa).

KiHewb koHyconoai6Horo iHTpog'tocepa
MOXe NOTPanuUTy Ha 3aHIo CTiHKy apTepii.

3abnokoBaHo nnyHxep

MnyHxep He Biackakye Hasapa
Nid Yac BUTATyBaHHs.

Benukuit nanewb 3HaxoANTLCS Ha
nnyHxepi, 6nokyl4u npasnnbHe
CcnpaLiboBYBaHHSA NNyHXepa.

Cuctema Anst 3aKpuBaHHs MicList NyHKLT
cyanH FemoSeal He B cTaHi HaTsry:
BHYTPILLIHII ANCK HE HaBNPOTM CTIHKM
cyanHu. HepocTaTHbo Micls B apTepii ans
PO3MiLLEHHs BHYTPILLHBOTO AMCKA BiHOCHO
CTIHKI CyanHN. MpUCTpilt NOLWIKOAKEHNI
abo Mae aedekTH. BHYTPILIHLOrO Ancka
BiJHOCHO CTiHKM cyauHu. MpucTpiit
NOLIKOZKeHUi1 abo Mae fedekTy.

Po3pue wosHoro
marepiany

Mg vac BUMaHHs cucTemu
QNS 3aKpUBaHHA MicLa NyHKUi
cyanH FemoSeal icHye nigospa
Ha PO3pYB LIOBHOTO MaTepiany

Mig Yac BMKOpUCTaHHS NPUCTPOIO He Byno
[OTPUMAHO iHCTPYKL|iil 3 BUKOPUCTAHHS.
MpucTpiit nowwkoaxeHui abo
mae AedekTy.

BcTtaHoBneHHs ancka
BULLE PIBHS LWKipK

30BHilLHI 3aMUKanbHWA AnCK
BCTAHOBIEHO BHULLE PiBHS
LKipu.

30BHiLLHIN 3aMUKanbHWiA AUCK MOXHA
BWUNaZKOBO BCTAHOBUTY BULLE PiBHSI LUKIpK
Yy NaLieHTIB i3 HEBENNKOIO BIICTAHHIO MiX
CTErHOBOI apTepieto Ta PIBHEM LLKipK.
BHyTpiLuHii guck 6yno BctaHoBMEHO 3a
mexamu apTepii.

besnepepsHa
apTepianbHa kpoBoTeya

BesnepepBHa apTepianbHa
KpoBOTEYa 3 MiCLs po3piay
nicns BCTaHOBNEHHA. apTepil
npokonota. byno 3pobnexo
6inblue ogHiei nyHKyii apTepii.
BHyTpiLuHiit Anck 6yno
BCTaHOBIEHO 3a MeXamu
aprepii.

3afHs cTiHka
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MosicHeHHsA cMMBoniB:

[Vascular Closure System|

CucTtema Ans 3aKpuUBaHHS MicLst NYHKLT CyauH.

O3HaitomMTecs 3 IHCTPYKLisMI 3 BUKOPUCTAHHS.

A&

Bignosinae PernameHTy Loa0 BUKOPUCTAHHS MeaMYHUX BUPOGiB

2017/745.

KinbkicTb

S

5 8

36epiralite B NpoOXonoAHOMY MicLi (KiMHaTHa TemnepaTypa)

Homep 3a Karanorom.

| B

KiHueBa pata BMKOPUCTAHHS.

STERILE|EQ]

CTepuni3oBaHO OKCUOM ETUMEHY.

Kpuxke, noBoaMTUCH 0BEPEXHO.

Kog naprii.

3abopoHsieTbes BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO yNaKkoBka

NOLIKOAXEHa.

MoBTopHa cTepunisauis 3abopoHeHa.

Tinbku Ans 0jHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. [oBTOpHE
BMKOPUCTaHHSA 3a60POHEHO.

2D F|I"

36epiraiiTe B CyxoMy MicLi.

a

d
.>/_/ \
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BepexiTb Big NOTpannsHHs COHAYHUX MPOMEHIB.

Bupo6Huk.

[laTta BupobHULTBa.

I&L

Made in USA

KpaiHa noxomxeHHs

IINSTRUCT]ONS FOR USEl

IHCTPYKL|T 3 BUKOPUCTAHHS.




WwmoBipHi aii MpodinakTnyHi 3axoan

3acrocyiiTe pyyHuit abo MexaHiuHMiA TUCK 3a
CTaH[apTHO TEXHOMOTIEH.

OrnsiHbTe NPUCTPIl, W06 NepekoHaTUCS, LLO BCi
6i0pO34NHHI KOMMOHEHTY BIUAANEHO. IHaKLLE MOXe
3HapobuTICS XipyprivHa onepais ANs BUAaneHHs

eneMeHTiB Ans
3aKPUBAHHS.

[Mepen BCTaHOBNEHHSIM BHYTPILLHBOTO
[Aucka (KpoB y kamepi) nepekoHainTecs, Lo
KOHyconoAiGHNi iHTpoA'locep 3HaXOANTLCA B
apTepii. MigTArHITL HOCIN ANS YHUKHEHHS Manoro
KyTa BiAHOCHO LWKipu (245°)

AKLO MicLe NyHKUiT 3HaXoAnTLCA Ha
3ab0opoHsETbCS BUKOPUCTOBYBATYH CUCTEMY ANS 6icbypkauii crerHosoi apTepii abo nobnuay Hei,

3aKpuBaHHs Micus nyHkuii cyauH FemoSeal. 3ab0POHSETLCSA BUKOPUCTOBYBATU CUCTEMY ANS
3acTocyiiTe pyyHuit abo MexaHiyHuUi TUCK 3a 3aKkpuBaHHs Micus nyHKuii cyanH FemoSeal
CTaHapTHO TEXHOMOTIEH. 4epes puank HenpaBuUbHOrO BCTAHOBIEHHS

BHYTPILIHLOTO ANCKa.

[MpochinakTnyHNx 3axoAis He icHye. MiaTpumyitte
cucTeMy AN 3aKpUBaHHA MicLa NyHKLT CyanH
FemoSeal y ctaHi HaTsiry 3a paxyHok 6inbLuoro

Haxuny (245°).

[MepLu Hix BUKOPUCTOBYBATYU CUCTEMY ANS
3aKpuBaHHA MicLia NyHKLi cyanH FemoSeal,
BUKOHaliTe CTerHoBy aHriorpadito abo Y3[1 ans
rapaHTii AiameTpa npocBiTy apTepii 25 MM.

-MepekoHaiTecs, Lo BENMKMiA nanewb Bawwoi
PYKW 3HATUIA 3 NNYHXepa, Wwob nnyHxep mir
BiNbHO BiACKOYUTH Hasad. CTBOPITh BinbLunit
Haxun FemoSeal (245°) BiaHOCHO piBHA LKipK.
KHonka Bigckakye Hasag nicns KOHTakTy
BHYTPILUIHBOTO AUCKA 3 BHYTPILUHBO NOBEPXHED
CTIHKI apTepii Ta AOCATHEHHS onopy.

3acTocyiiTe pyyHuit abo MexaHiYHUi TUCK 3a
CTaHAapTHO TEXHOMOTIE.
Moxe 3Hago6uTuCs XipypriyHa onepais ans MpodinakTMyHMX 3aX0AiB He iCHYE
BUAAnNeHHs enemMeHTiB Ans
3aKpuUBaHHS.

He noknapaiite cunu, a nuie nepesipTe HasBHICTL
TaKTUMBHOTO KOHTAKTY BHYTPILLHBOrO AUCKa
BiAHOCHO CTiHKV CyANnHW. [epes BCTaHOBREHHSM
30BHILLHBOrO 3aMMKaINbHOTO J1CKa NepekoHaiTecs,
LL{O KiHeL|b KOHYCOnoAiGHoro iHTpoa'tocepa
FemoSeal 3HaxoauTbCA Nif NOBEPXHEIO LKIpK.
[Nepef BCTAHOBMEHHSIM BHYTPILLHBOrO AUcKa
nepekoHanTecs, Lo KOHyconopibHuit iHTpoa'tocep
3HaXoaTLCA B apTepii.

He obpisaiite WwWoBHWiA MaTepian. 3akpinitb
LIOBHWI MaTepian 3a A0MOMOroi0 CTEPUNBHOT
NOB'A3KM Ta 3aCTOCYNTe JOAATKOBY KOMMPECII0.

Moxe 3HapobuTucs xipyprivHa onepadisi.

AKwo apTepianbHa KpoBOTEYA 3 MiCLIA PO3PI3y HE
NPUNUHSETLCS, He 0bpi3aiiTe LWOBHWIA MaTepian
70 [OCATHEHHS remMocTagy. AKLo remocTas
BIACYTHIl1, 3aKpINiTb LIOBHWI MaTepian 3a
[0NOMOrOK CTEPUIbHOI NOB'A3KM Ta 3acTocyiTe
A0[aTKOBY KOMMPECi0 10 AOCATHEHHS reMocTasy.
AKWo € Nifo3pw, Wo 3aAHI0 CTiHKy apTepii 6yno
npokonoto a6o 6yno 3pobneHo GinbLue oaHiei
NYHKLT apTepii, He BUKOPUCTOBYIATE CUCTEMY
FemoSeal ans focsrHeHHs remoctady apTepii.
CkopucTanTecs NpUCTPOEM ANs CTBOPEHHS
[1101aTKOBOrO PYYHOro TUCKY abo komnpecii.
[MNepen BCTAHOBNEHHAM BHYTPILUHLOrO AUCKa
nepekoHaiTecs, Lo KoHyconogibHuit iHTpog'locep
3HaXoa4MTLCS B apTepii.

MepLwu HiX BUKOPUCTOBYBATM CUCTEMY NSt
3aKp1BaHHA Micus NyHKLii cyauH FemoSeal,
BUKOHaWTE CTerHoBYy aHriorpadito abo Y3[ ans
rapanTii fiameTpa npocBiTy CyAnHM 25 MM.
[NepeBipTe 3akpuBaHHs MicLis BBEEHHS 3a
nonomoro Y3[.

YnoBHOBaXeHuI NpeacTaBHIK B EBPONENChKIil CNiNbHOTI

MeaunuHuit Bupi6.

€4mMHa cucTema 3axucTy CTepPUNbHOCTI i3 3aXMCHUM
NakoBaHHSIM 30BHi.

€4MHa CUCTEMa 3aXMCTY CTEPUNbHOCTI i3 3aXMCHUM
nakoBaHHAM BCEPEaMHI.

Marepianu, o abcopbytoTbest

[lvB. iHCTPYKL|T 3 BUKOPUCTAHHS, SKLLO CTEPUIbHE NaKOBaHHS
NOLUKOZXKEHE.

YHikanbHWi ineHTUdikaTop NPUCTPOLO.

IMAnaHTOBaHi KOMNOHEHTY € 6e3neyHMM NS NPOBEAEHHS
MPT

NIB/ineHTUdikaTop NavieHTa.

MepaunyHuit 3aknag.

[Jlata imnnanTauii.

CalT 3 iHchopmallieto Ans nawjieHTis.

IMnoptep.

[loBXwHa npoBiaHNKa

1fxGude MakcumanbHmii 30BHiLLHIR AiameTp NpoBiaHWKa
ire0.D.

YHikanbHWA ineHTUdIKaLiHUIA HOMEP NPUCTPOD —

ineHTUdikaTop NpucTpoto
Y pasi HeGaxaHux ABMLW, AonoBiganTe:
Mpo HebaxaHi ABMLLa AONOBIAaiTe odiLlianbHOMY BUPOGHMKY, NpeacTaBHIKY B €Bponelicbkomy Cotosi Ta
KOMNEeTEHTHOMY OpraHy Y Baluili kpaiHi-uneHi €C, fie 3HaXoANTbCS KO| MC'IXBaH ab0 navjieHT.

OdpiliiHMM BUPOGHUK: MNpeactaBHUK B €C: BCTPanincbkumn
Terumo Medical Corporation Terumo Europe N.V. CrnoHcop: .

265 Davidson Avenue, Suite 320 Interleuvenlaan 40 Terumo Australia Pty Ltd
Somerset, NJ 08873 ZDA 3001 Leuven Belgium Macquarie Park NSW
+1 732 302 4900 +3216 3812 11 2113 Australia

+1 800 283 7866

www.terumomedical.com/ifu
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BBJITAPCKU

OnucaHue Ha U3genveTo

Cucremarta 3a CbAoBo 3aTapsiHe FemoSeal™, nponsseaena ot Terumo Medical Corporation (TMC),
€ pe3opbupyemo u3fenme 3a CbA0BO 3aTBAPSHE, NPEAHA3HAYEHO 3a NOCTUraHe Ha XeMOCTa3a Ha
(hemopanHaTta apTepus cnef nepkyTaHHa kateTepusaums npes obiuara pemoparnta aptepus.

EnemeHTUTE Ha cucTemaTa 3a Cbj0BO 3aTBapsiHe FemoSeal ce cbeTosT OT 1B pe3opbupyemu
NONMUMEPHI UCKa, BBTPELUHOTO YNITETHEHUE U BLHLUHUS 3aKMH4BaLL, A1CK, KOUTO Ce MpUKkpenBsaT
©ANH KbM Apyr Ype3 pe3opbrpyem MynTUdUNaMEHT, KaTo MO TO3W HaYMH MEXaHUYHO 3areyaTsar
apTepuoTomusTa. Crief kato ce NocTaBi YPe3 KOHYCOBUAHOTO Aie3WNe, BBHLUHUST 3aKtoyBaLl
[AMCK CE MPUTICKA BBPXY OCTa Ha MyNITUUNIAMEHTa, KOETO BOAM 10 MEXaHUYHO 3aTBapsHe Ha
MSCTOTO Ha NPoBUBaHE MEXAY BLTPELLHNS U BBHLUHUS 3aKII04BALL AUCK. BETPELUHOTO ynnbTHEHE
W BBHLLHWAT 3aKMiouBaLL, AUCK ce 3aibpxaT Ha MAcTo 6riarofilapeHue Ha TPUEHETO BbpXY OCTa Ha
MynTUMNamMeHTa. XeMocTasaTa ce NocTura Ype3 MexaHyHu CpeaCcTBa. 3aTBapsiLUNTE ENEMeHTH
Ce paarpaxaar Ype3 xuaponuaa.

/IMnnaHTUpyemuTe KOMNOHEHTY Ha 3aTBapsiHe, BETPELLUHOTO YNITbTHEHNE U BBHLUHWUST 3aKMiouBalLly
[QMCK, Ce pa3rpaxaat B pamkuTe Ha ocemHageceT (18) Mecelja, AokaTo MynTucunameHTsT ce
CMSITa, Ye V3LANo ce pasrpaxa i abcopbupa Ypes xaponuaa oT OKONHUTE ThkaHi cnef Age (2)
10 7pu (3) roguHn. CnocobHOCTTa Ha UIMNNAHTUPYEMIUTE KOMMOHEHTY 3a 3aTBapsiHE Aa NOALbPXAT
KoMnpecust BbpXy apTeproToMusiTa e TeCTBaHa A0 oceM (8) 4aca. lMpoaykTuTe Ha pasrpaxaaHe
ce MeTabonuanpar v ekckpeTupar ¢ ypuHaTa unu ce U3auLLBaT Kato BbIMepOAEeH AMOKCU npes
6enute apobose. Mpu NpoyyBaHs BbPXY XUBOTHYU He ca HabniofaBaHn echekTh Ha HaTpynBaHe.
[onbnHuTenHuTe KOMNoHeHTV Ha FemoSeal, KoUTo NpeACTON Aa BNSA3AT B KOHTAKT € X1BA

TbKaH 1MV KpbB M0 Bpeme Ha npoLieaypara, ca KOHyCOBUAHOTO ie3nne, AUnaTaTopbT, BXoJHaTa
TpbOKyKa, N3y TBAYLT 1 BOAAYDT.

M3penvneto FemoSeal ce focTass 3aefHO ¢ aunartatop, BoAaY ¢ BbHLLEH AnameTbp 0,038 (0,97
mm) 1 AbmkuHa 27,5” (70 cm) n J-n3npasuTen. BogausT ce CbxpaHsiBa B nonvneTuneHosa Tpbba.
Bcmuky yacTyi ca nocTaBeHu B TBbpAa xapTieHa Tabnuuka. B nakeTa e noctaBeHa v kapTaTa

3a MMNNaHTMpaHe Ha nauueHTa. Cuctemara 3a cbaoBo 3aTBapsiHe FemoSeal He 13nckBsa
[DOMbHUTENHU MPUHALNEXHOCTY, 38 Aa MOXe U3AENMeTO a hyHKLMOHMPa MO NpeAHa3HaueHue,
kaTo To e NpeAHa3HaYeHo 3a 13nonasaHe eAMHCTBEHO C AUnaTaTopa v BoAaYa, BKIIYEHM B nakeTa
C npoaykTa.

CucTemarta 3a cbjoB0 3aTBapsiHe FemoSeal™ VCS ce cbcTon OT CreAHNTE KOMMOHEHTY 1
Matepuanu.

Homep OnucaHue MaTepuanu

Ha yacT

1 0,038” (0,97 mm) Bopay ¢ Bopgay: Hepbxaaema cToMaHa
J-u3npasuten Ha Bofaya J-uanpasuten: nonunponuneH, 6an nurmeHT

Knunc: nonuetunen
Tpbba: nonueTunex

2 [unatatop FemoSeal KoHueHTpartop: TeTpaxmapodypaH, ciH
nUrMeHT, nonubyTuneHos Tepedtanat (PBT)
Tpbba: nonueTnneH ¢ sicoka nstHocT (HDPE),
YepeH NUrMeHT

Cma3o4eH MaTepuan: CUMKOHOBO Macno

3/4 ®opmosaH RD7 - BbTpelwHo | Kononumep Ha rnukonua, TpuMeTuneHoB

N3penue YNNBTHEHWE W BBHLIEH kap6oHar, e-kanponakToH u TMP:

FemoSeal | 3akniousauy auck TpUMeTMnonnponaH (MHMLYnaTop)
Myntucdunamenr * CermeHTpaH kononumep Ha L-naktua,

TpUMeTMNeHkapboHaT, e-kanponakToH 1 1,3
nponaHaunon (MHuumaTop)

MokpuTHETO € KOMoNUMep Ha rnKonnA,
€-KanponakToH 1 L-nn3uH

BxopgHa Tpb6uyka Monunponunex

M3byTBay Hepbxpaema ctomana

Mnb3ray MonubyTunex Tepecbtanat (PBT)
Kopnyc MonubyTuneH Tepecbtanat (PBT)
BytoH MonubyTuneH Tepedtanat (PBT)
Kanak Ha 6yToH Monwnokcumetunex (POM)

Brynka MonubyTtuneH Tepedranat (PBT)
Paswuputen MonubyTuneH Tepedptanat (PBT)
Konyc Monunponunex

Kanak Ha kopnyca MonubyTunex Tepecbtanat (PBT)
Mapkep 3a GesonacHocT Monubytunex Tepechtanar (PBT), CUH NUTMEHT
Kanak Ha pbkaB MonubyTuneH Tepedptanat (PBT)
YnnbTHeHNe Ha Tpbba CunukoHoBa nognopa A 70
YnnbTHEHe 3a kopnyc CunukoHoBa nognopa A 70
MpyxuHa Hepbxaaema ctomana
KoHycoBnaHo aesnne Ha Monunponunex

Kopnyca CunukoH Dow Corning 360, xekcaH

* iMnnaHTupyemata 4yacT Ha U3AenneTo; UMNNaHTUpyemMuTe KOMNOHeHTH ca GesonacHu B
ycnosus Ha AMP

CucTtemata 3a cbfjoBo 3aTBapsiHe FemoSeal™ VCS e cTepunuanpana Ypes etuneHos okeua (EO) n
npefcTaBnsBa MeAULIMHCKO U3fenie 3a eAHokpaTHa ynotpeba. Cuctemara 3a CbaoBO 3aTBapsiHe
FemoSeal VCS e npoekTupaHa no TakbB Ha4MH, Y€ Aa HE MOXe [a Ce U3M0Mn3Ba NOBTOPHO.



HauuH Ha paborTa:

Cuctemara 3a cbAoBo 3aTBapsiHe FemoSeal™ VCS cnocobcTea 3a MexaHWyHa
XeMocTa3a Ype3 pasnonaraHe Ha UMNIaHTUpyeMu eNeMEHTY 3a 3aTBapsiHe OTBLTPE

11 OTBBH Ha obLyaTa pemoparnHa apTepusi. MexaHu3mbT, KOiTO npeaoTBpaTsBa
KPbBOTEYEHHE, Ce OCUTYpsiBa OT BBTPELLHOTO YNITLTHEHME, KOETO 3aneyaTBa MACTOTO Ha
npo6uBaHe, 1 OT BbHLLHMS 3aKMKYBALL, AUCK, KONTO 3aAbpXa BLTPELLHUS YNIbTHUTEN Ha
MsiCTO.

KnuHnyHum nonsn
Cuctemara 3a cboBo 3aTBapsiHe FemoSeal VCS ocurypsiBa cnegHuTe KIMHUYH
nonaun no OTHOLLEHNE Ha 3aTBapsiHe Ha CbA0BMUS JOCTBN CreA NyHKUMs Ha obliaTa
themopanHa apTepus:

+ HamansBaHe Ha BpeMeTo 0 XxeMocTasa"

+ HamansBsaHe Ha BpeMeTo 0 NpuaBuxKBaHe’
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review of
Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for Diagnostic
and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

MNpeaHasHayeHue
CucTemara 3a CbAoBo 3aTapsiHe FemoSeal € MeAULMHCKO U3fienue, NpesHasHaueHo
3a 3aTBapsiHe Ha apTepuanta NyHKUMs Cref nepkyTaHHa kateTepuaayus npes obwara
(hemopanHa apTepus.

LleneBu notpebutenu

Llenesute notpe6utenu Ha cuctemata 3a CbAoBO 3aTBapsiHe FemoSeal ca nekapw,
npeMUHany Noaxoasiyo oby4yeHune, KOETO UM AaBa KBanudukaLumsTa Aa ocbLiecTBABaT
apTepuarneH AOCTbN 1 3aTBapsHE NpU eHAOBACKyNapHu npoLeAypu npes obwata
hemopanHa apTepus, 1 ca npeMUHanu nporpama 3a o6y4yeHune Ha nekapu 0THOCHO
FemoSeal Ha Terumo Medical Corporation.

Moka3saHusA 3a ynotpe6a

CucTemarta 3a cbAoBO 3aTBapsiHe FemoSeal e nokasaHa 3a ynotpeba npu 3aTBapsHe Ha
NyHKUMs Ha obLaTa hemopanHa apTepust (apTeproTOMIS) NPy NaLMEHTH, Ha KOUTO e
N3BBbPLLUBAHA NEPKyTaHHa KaTeTepu3aLys C NOMOLLTA Ha NPoLeAyPHO Ae3urne C pasmep
7F (2,33 mm) unu no-manko.

MpoTuBonokasaHus

CucTemara 3a cbjoBO 3aTBapsiHe FemoSeal e npoTuBonokasaHa npu nauueHTu ¢
apTepuoTOMIK, NPU KOUTO Ca M3MON3BaHN AeanneTa unu ugenus, no-ronemu ot 7 F
(2,33 mm).

LleneBu nonynauuu nauueHTH

BesonacHocTTa 1 echekTUBHOCTTA Ha cUCTEMaTa 3a CbA0BO 3aTBapsiHe FemoSeal e

yCTaHOBEHaA NPy NaLMEHTN Ha Bb3pacT 18 1 noBeye roanHi, Kouto ca 6unn noanoxerun

Ha nepKyTaHHa kaTeTepu3aLus ¢ noMoLyTa Ha npoLeAypHo Aeanne ¢ pasmep 7 F (2,33
m) unu No-marko.

CneuunanHu nonynauuy naumeHTm
BesonacHocTTa 1 edhekTUBHOCTTa Ha cucTeMaTa 3a CbA0BO 3aTapsiHe FemoSeal He
Ca YCTaHOBEHM NpU CReHNTE NONyNaLun NaLneHTm:
+ MaumneHTy ¢ NpeLecTBalLO aBTOUMYHHO 3abonsBaHe.
+ MaumneHTn, NOANOXEHN Ha TepaneBTMYHa TpoMbonuaa.
+ MaumneHTy ¢ KNMHUYHO 3HaYMMa nepudepHa cbosa Gonecr.
+ MayneHTu ¢ HeKoHTponMpaHa xunepToHus (>220 mmHg cuctonnyto nnu>110
mmHg AMaCcTONMYHO KPBBHO Hansraxe).
+ MauyneHT ¢ HapyLUeHne Ha KpPbBOCHCUPBAHETO, BKIIOYUTENHO
TpomBovuToneHus (<100 000 6p. TpomBoumTi) unn aHemus (Hgb <10 mg/dl).
+ MaumeHT ¢ BbTPeLLeH NyMeH Ha obliata hemopanHa apTepusi, No-Manbk oT 5
mm.
+ MayneHTu ¢ 6bOPEYHO M/Mnn YepHoAPOBHO yBPEXAaHe.
+ MaumneHTV ¢ Apyrit CBbP3aHM CbNbTCTBALLYM 3abonsBaHms.
+ HaceneHue cbe cneuyndnyeH pacoB n/nmnm eTHUYECKN NPON3XoA.
+ [laumeHTH ¢ MHapKT Ha MMOKapAa B pamkuTe Ha 72 yaca.
+ MaumeHTH CbC Cb0BA NPUCA/KA UM CTEHT Ha MSICTOTO Ha NMYHKLMATA.
+ MaumneHTy, konTo ca GpeMeHHI Ui KbpMAT.
+ MayneHTu Ha Bb3pacT nog 18 roguHu.

MpepynpexpeHus

* He u3nonagaiiTe, ako onakoBkaTta € noBpefieHa Unu ctepunHata 6apuepa He e
WHTaKTHa.

* He u3nonagaitTe cnes cpoka Ha rogHoCT — 6uopa3rpaaMMmUTe KOMMOHEHTU MOXe
[a He ca C aaekBaTHa yHKLMS.

* He n3nonagaiiTe, ako HAKOM eneMeHTI U3rnexaat noBpeAeH! Unn AedekTH No
KaKbBTO M 1a GUMO0 HaumH.

* /3non3BaHeTo Ha cucTemata 3a CbA0BO 3aTBapsiHe FemoSeal, korato Moxe Aa e
HacTbNUMO GakTepuanHo 3aMbpcsiBaHe Ha NPOLEAYPHOTO Je3unre Unm okonHaTa
TbKaH, MOXe [a NPUYUHIA NHEEKLMS.

« AKo ce nofo3upa, Ye 3agHaTa apTepuanHa cteHa e 6una npobuta unv e
HanpaBeHa NoBeYe 0T eAHa apTepuanHa nyHKLs, He pa3yuTaiTe eAMHCTBEHO
Ha cucTemata 3a CbAoBo 3aTapsiHe FemoSeal 3a nocTuraHe Ha aptepuanHa
xemocTasa. anonagaiite AOMbIHUTENHA PbYHA UMK MEXaHUYHA KOMMpeCHs.

* AKO MSICTOTO Ha MYHKLMSTA € NPU UNW AUCTANHO OT Pa3KIOHSBAHETO Ha
hemopanHata apTepusi, cuctemata 3a CbAoBo 3aTapsiHe FemoSeal He TpsibBa
[ Ce U3nonaea nopagu pUck oT HeMpaBUITHO MO3ULMOHNPaAHE Ha BLTPELLHOTO
ynnbTHeHWe. ToBa CbOUTME MOXe Aa fjoBeAe A0 YCHOXHEHUS C KbpBEHe u/unn
HapyLuaBaHe Ha HOPMAaITHUS KbBEH MOTOK.

* AKO MMa NepcUCTUPALLO apTepnarnHo KbpBEHE OT MSICTOTO Ha MHLM3NSTA,

He npepsi3BaiiTe MyNTU(UNAMEHT, JOKATO HE CE MOCTUTHE XeMocTasa. Ako
xemocTasata He 6bJe nocTurHata, 3akpenete MynTUdunameHTa Cbe CTepuHa
npeBpb3ka 3a paHu 1 NPUNOXeTe JOMbIHUTENHA KOMNPECHS, LOKaTO Ce
nocTUrHe xemocTasa. B cnyyail Ha nepcucTUpaLLo apTepuanHo kbpeeHe Morat
[a HAaCTBNAT 3HAYNTEIHM YCMOKXHEHNS C KbPBEHE, KOUTO MOraT Aa JoBeAaT 0
YBPeXAaHe 1NN CMBbPT Ha NaLmeHTa.

+ He n3nonagaite cuctemara 3a cboBo 3aTBapsiHe FemoSeal, ako MACTOTO Ha
NYHKLMS € NPOKCUMANHO A0 MHIBUHANHMS NUTaMeHT, Thil KaTo TOBa MOXeE fia
D0Befie O PETPONEpUTOHeaneH XeMaToMm.

* MayueHTUTE C NO-BMCOK PUCK OT KbPBEHE MOXe Aa NPETHPNSAT NoBuLLeHa 3aryba
Ha KpbB, KOETO /1a HamNOXM KpbBOMPENUBAHE.

* AKO BBTPELUHUAT AUCK CE OTAENN, TOBA NOTEHLMANHO MOXE A NPUYNHM
TPOMBOTNYHO M/unu emBonuyHo cbbuTUE.
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MpeanasHu mepkn
+ Mpoleaypata 3a nocTaBsiHe Ha cucTeMaTa 3a CbA0BO 3aTBapsiHe FemoSeal Tpsbea
Aa ce M3BbPLUBA OT Nekapu/kNMHULMCTI C NOAXOAALLO 0ByyYeHWe 3a u3non3asate Ha
n3penueto.

* M3BbpLUETE OrpaHuyeHa (hemMoparHa aHrorpama unu ynTpaseykoBo-Haco4uBaHa
themopanHa NyHKLMS Npean NocTaBsHe Ha cucTemaTa 3a CbAoBo 3aTBapsiHe FemoSeal.

« pekpareTe NpoweaypaTa, ako:
- [IamMeTbpbT Ha NymeHa Ha obLiata demopanta aptepus e <5 mm.

- Wma cTeHo3a n/mnu 3HauMTeNnHa nnaka B 6nM30CT 4O MACTOTO Ha MyHKLMATA HA
themopanHata apTepus.
- ApTepnanHaTa nyHKLWs € Ha HUBOTO Ha UMK JUCTanHo oT budypkauusTa Ha
themopanHata apTepus.
- VIMa aHoManHu pasknoHEHUs UK aHOManuu Ha CbAoBeTe B GNM30CT [0 MACTOTO Ha
NYHKLMATA Ha pemopanHaTa apTepus.
* Ako nma xematom, TpsibBa ja ce BHUMaBa 3a NPaBUIHOTO NOCTaBsHE Ha KOHYCOBUAHOTO
Aesunrne B apTepuaTa.
* /l3anon3BaiiTe TexHMka 3a NyHKUMs Ha eaHa cTeHa. He n3BbpLuBaiiTe nyHKUmMs Ha
3alHaTa CTeHa Ha apTepusTa.
+ CvbniogaBaiiTe TexHuka 3a cTepunHa pabota no BCSKO BpeMe, Korato u3nonssare
cucTemata 3a CboBo 3aTapsiHe FemoSeal.
+ Cuctemarta 3a cbAoBo 3aTBapsHe FemoSeal e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba u He
TpsiBa a Ce CTepuUnManpa Unu M3non3ea noOBTOPHO NO HUKAKBB HaunH. V3nenneto
FemoSeal e npoekTpaHo No TakbB HAYMH, Ye He MOXe Aa Ce U3Non3Ba NOBTOPHO.

AKO NOCTaBSIHETO Ha BLTPELLHOTO YNTBTHEHME CPELLHE HeoyakBaHa CbnpoTHUBa,
npekpareTe npoyeaypara.

3a npaBunHO NOCTaBsHE Ha BLTPELLHOTO YNTbTHEHWE NPeMecTeTe NaneLa cu Taka, ve
6yTOHBT Aa MOXe Aa ce BbpHe CBOGOAHO.

YBepeTe ce, Ye BbPXbT Ha KOHYCOBMAHOTO Aesnne Ha u3aenneto FemoSeal e noa
NMOBBPXHOCTTA Ha KOXaTa, NPeau Aa NOCTaBUTE BbHLIHUS 3aKMIOYBALL AUCK. BBHIWHNAT
3aKntoYBaLL AMCK MOXe N0 HeBHUMaHHe Aa Gb/ie pa3nonoXeH Haj HUBOTO Ha KoxaTa
Npy NaLMeHTU C Manko pa3cTosiHue MexAy obliata hemopanHa apTepusi h HUBOTO Ha
Koxara.

3a NpaBUMHO NOCTABSHE MOXE fia € HeOBXOAMM pa3pes Ha KoxaTa Npeau NOCTaBSHETO.

AKO BBTPELUHOTO YNIBTHEHWE € BLTPE B apTepusiTa, HO He € Bb3MOXHO HambHO Aa
HaTuCHeTe ByTOHa 1 Aa NOCTaBUTE BHHLUHMS 3aKMio4BaLl ANUCK, MOXe Aia Ce HanoxXv
onepauys 3a OTCTpaHsiIBaHe Ha eNeMeHTUTe Ha cucTemaTa 3a Cbj0BO 3aTBapsiHe
FemoSeal.

AKo Ce HanoxXw U3BbpLLIBAHE Ha NOBTOPHA NYHKLMS Ha CbluaTa (hemopanHa aptepus

B pamkuTe Ha 18 meceLa, NOBTOpHaTa NyHKUuMs TpsibBa Aa ce Hanpasy NOHe Ha eAnH
CaHTMMETbP NPOKCUMANHO OT NPEANLLHOTO MACTO Ha AOCTBN Ha CUCTEMATa 3@ CbJ0BO
3aTBapsiHe FemoSeal.

VIHCTpyKTUpaitTe nayuneHTa Aa cneaBa ykasaHusTa Ha nekaps OTHOCHO NpoBepkaTa Ha
MACTOTO Ha 3aTBapsiHe Ha CbA0BMNA AOCTbIM.

* VHCTpyKTUpaliTe nayuenTa Aa Hocu MHGOPMaLIMOHHaTa kapTa 3a nalueHTa npes
cneggauwute 18 meceua.

NMpeana3HyM MepKM KbM MOMEHTA Ha U3NUCBaHeTo
Mpeawn aa npeanpuemeTe U3NUCBaHe, HanpaBeTe OLeHKa Ha NaLyueHTa BbB Bpb3ka CbC
CNeHNTE KNNHUYHN CbCTOAHNSA:

* KbpBeHe n/mnu xemaToM Ha MACTOTO Ha 3aTBapsiHe.

« Bonka npu xogeHe.
* Mpu3HaLy Ha MHAEKLMS Ha MACTOTO Ha 3aTBapsHe.

HeXenaHu cbouTus, Bpeau u ycroxXHeHuUs
1A3BECTHN UMK NOTEHUMAMHN HEXeNaHu CbOUTIS), BDEAU 1 YCIIOXKHEHWS!, CBBP3aHN C
ynotpebata Ha cuctemata 3a CbAoBo 3aTBapsiHe FemoSeal VCS:

* AnepeuyHa peakyus

* AHegpusma

* AV coucmyna

+ 3aeyba Ha kpbe/kbpeeHe

* Cubpm

* HeusnpagHocm Ha u3denuemo
* Ekxumo3a

» Embonus

* Peakyus Ha 4yx00 msno

* Xemamom

* Xemopaeus

* UHepekyus

* Bp3nanumenxa peakyus

* smpwneaHe

* bonka

* [luckomepopm Ha nayueHma

* 3abassHe Ha npoyedypama

* [cesdoaHespusma

* PemponepumoHeasnHo KbpgeHe
* Cencuc

+ Tpomboembonus

* Tpombo3a

* 3anyweaHe Ha KpbBOHOCEH CbA/ucxemusi Ha 00THUMe KpalHuyU
* [lepgpopayusi Ha cb0

* [lucekyus/paskbcgaHe Ha cb008a mbkaH

Yka3aHus 3a ynotpeba
Mpouenypata e onucaHa B CeaHUTE CTBNKM:
1. OueHeTe MeCTONONOXEeHNETO Ha MAACTOTO Ha NYHKLUUSA Ype3
cnyopockonus unu yntpassyk.
/3BbpLueTe orpaHnieHa hemopanta aHruorpama Unu ynTpassykoBo-Haco4uBaHa
chemopanHa NyHKLUa npeam NocTaBsHe Ha cucTemara 3a CbAoBO 3aTapsiHe FemoSeal.
BHUMAHME: TpekpaTteTe npoueayparta, ako:
* [InameTbpbT Ha NymeHa Ha obLyata pemopanHa apTepus e <5 mm.



* VIma cTeHo3a n/mnu macvsHa nnaka B 61M30CT 40 MACTOTO Ha NYHKUMSTA Ha (pemopanHata
apTepus.

+ ApTepuarHata nyHKLMS € Ha HUBOTO Ha UMW AUCTanHO oT 6udypkaLusTa Ha hemopanHaTa
apTepus.

* VIMa aHOManHy pa3knoHEeHNs UMK aHOManuu Ha CbAoBETe B GNM30CT A0 MACTOTO Ha
nyHKUMsTa Ha pemopanHaTa apTepus.

BHUMAHME: Ako uma xematom, TpsibBa ja ce BHUMaBa 3a NPaBUHOTO NOCTABSIHE Ha
KOHYCOBWAHOTO [e3nne B apTepusiTa.

2. MocTaBeTe KOHYCOBUAHOTO Ae3urne Ha usgenveto FemoSeal BLTpe B
apTepusTa.
+ MocTaBeTe gunatatopa FemoSeal B u3genneto FemoSeal, fokaTo wpakHaT 3aegHo 1
MapKuUpOBKUTE Ce NoapaBHAT (BUXTe durypu 1a, 16).
3ABENEXKA: [pvxTe aunatatopa FemoSeal 61130 o Bbpxa My, HanpezBaiiTe BHUIMATENHO
Ha Manku CTbrKu.
+ BbBeaeTe Bogaya npes npoLeaypHoTo Aesunne.

+ OTCTpaHeTe NPoLEeAyPHOTO Ae3une v 3aApbXKTE BOAAYA Ha MACTO (BUXTE durypa 2).

+ BuBepeTe nsgenveto FemoSeal no Bogaya 1 BbBEAETE KOHYCOBUAHOTO Ae3unne B
apTepusTa (BuxTe durypm 3a, 36).

3ABEJEXKA: OctaBeTe Buavmu npubnuantenHo 25 cm ot Bogaua.

3. XBaHeTe u cTUCHeTe kpunaTta Ha o6e3onacutenHus ynosuten FemoSeal,
noBAurHeTe n npuéepete o6esonacutenHus ynosuten FemoSeal 6aBHO
3aefHO Cc Bogaya Ao NbJIHOTO My OTCTpaHsiBaHe (BuxXTe curypwm 4a, 46,
4B 1 4r).
3ABEJNEXKA: 3aapbxTe n3fenueto Ha MscTo ¢ Apyrata pbka. Korato obesonacutenHust
ynosuten FemoSeal ¢ sunatatop e U3BafeH Ha HAKOMKO caHTuMeTpa (2 — 4 cm), Tpabsa
Aa ce NosiBM KPbB B NPOKCMMAHaTa YacT Ha KOHYCOBUAHOTO fje3unie, KOETo Nokassa, ye
KOHYCOBWAHOTO Ae3une e B apTepusTa.
3ABEINEXKA: Ako He ce nosiBi KpbB, U3TETNSHETO MOXe Aa e HapyLeHo. BreegeTe 0THOBO
aunatatopa v cnef ToBa KOHYCOBUAHOTO €3une B apTepusiTa U NOBTOPETE CTbMKUTE OT 3.

4. MNocTaBeTe BbLTPELWHOTO YNNbTHEHNE, KaTO HaTUCHeTe GyTOHa AoKpaK ¢
eAHO HenpeKkbCcHaTo ABMXeHue (BuxTe dourypu 5a, 56).
BHUMAHME: Ako nocTaBsiHETO Ha BLTPELLHOTO YNbTHEHWE CPeLlHe HeoYakBaHa
CbMpOTHBa, NpekpaTeTe npoueaypata.

5. UspbpnanTte usgenmeto FemoSeal, okaTo HAaTUCHATUAT OYTOH ce BbpHe
Ha3ap (BuxTe ourypa 6).
BHUMAHME: 3a npaBunHo nocTtassiHe Ha BbTPELLHOTO yNITbTHEHUE NpemMecTeTe naneLa cu
Taka, 4e BYTOHBLT 1a MOXe Aa Ce BbpHe CBO6OAHO.
3ABEJNEXKA: byToHbT Ce Bpblya 06paTHO, Cnej KaTo BbTPELHOTO YNTbTHEHMUE Brie3e B
KOHTaKT C BbTPELUHOCTTa Ha apTepuanHaTa CTeHa i Ce reHepupa CbnpoTuBeHMe.
3ABEJEXKA: BbTpellHOoTo yNnbTHEHWE OCBLLECTBABA XeMOCTa3aTa.

6. MocTaBeTe BLHLWHMUA 3aKN04YBaLy ANCK, KATO HaTUCHETe HanbNHO GyToHa
olle BeAHbX (BMxTe churypa 7).
BHUMAHME: YBeperte ce, 4e BbpxbT Ha A€3UNeTo Ha usaenueto FemoSeal e nog
MOBBPXHOCTTA Ha KoXaTa, Npeau a NOCTaBUTE BBHLUHNS 3aKNioyBally AUCK. BbHWHNST
3aKnioyBalL UCK MOXe Mo HeBHUMaHe fAa 6bae pasnonoxeH Haj HUBOTO Ha koxaTa npu
naLyWeHTI ¢ Manko pascTosiHne Mexay emopanHaTa apTepusi 1 HUBOTO Ha koxaTa. 3a
npaBuIHO NOCTaBsHE MOXe Aa e HeobXonM pa3pes Ha koxaTta npeau NocTaBAHeTo.
3ABENEXKA: Koc brbn Ha MyHKLWS CKbCSABA PA3CTOSIHUETO MeXAY hemopanHata
apTepus 1 HMBOTO Ha KoxaTa.
3ABENEXKA: lMonabpxailTe nek onbH Ha MynTudunameHTa no Bpeme Ha nocTaBsHeTo
Ha BBHLUHWS 3aKNioYBall AUCK, [OKATO BYTOHBT Ce HAaTMCHe HanbHO. Tasu CTbNKa 3aknioyBa
BBTPELLHOTO YNTbTHEHWE KbM apTepuanHaTa CTeHa.
BHUMAHME Ako BbTPELLHOTO YNbTHEHUE e BLTPE B apTepusTa, HO He € Bb3MOXHO
HambMHO Aa HaTUCcHeTe GyTOHa M ja NOCTaBUTE BBHLUHWS 3aKMio4BaLy AUCK, MOXe fa ce
HanoXw onepawys 3a 0TCTpaHABaHe Ha eNeMeHTUTe Ha cucTeMaTa 3a Cb0BO 3aTBapsiHe
FemoSeal.

7. UsBapeTe nspenvero FemoSeal (BuxTe churypa 8).

8. MoTBBbpAETEe XxemocTasara.
NMPEAYNPEXAOEHWE: Ako uma nepcuctupalyo aptepuanHo KbpBeHe oT MACTOTO Ha
WHLM3NsTa, He Npepsi3BaiiTe MynTudNnaMeHTa, JokaTo He ce NOCTUTHe XeMocTasa. AKo
XemocTa3ata He Ob/Jje nocTUrHaTa, 3akpeneTte MynTuduUnamMenTa Cbe CTepunHa npespbaka 3a
paHy 1 NpUnoxXeTe AOMbIHUTENHA KOMNPECHS!, OKATO Ce NOCTUrHe XeMocTasa. B cnyyaii Ha
NepeucTUPaLLO apTepuanto KbpBEHe MOraT Aa HaCTbNAT 3HAYNTENHN YCIOKHEHNS C KbpBeHe,
kouTo MoraT Aa A0BeAaT [0 YBPEeXAaHe Ui CMbPT Ha NauueHTa.

9. CpexeTe MmynTudmnameHTa noj HUBOTO Ha KoXaTa C MOMoLTa Ha
CTepuneH UHCTPYMEeHT (BuxTe durypa 9).

CbxpaHeHue 1 onakoBka

+ CbAbpXaHMeTo ce NPefoCcTaBs CTEPUIHO W HEMUPOreHHO B HEOTBOPEHa U HemoBpeaeHa
OonakoBka.

+ Cuctemarta 3a cbaoBo 3aTBapsiHe FemoSeal TpsibBa Aa ce CbxpaHsBa Ha CTy4eHO MACTO
(cTanHaTa Temnepatypa Aa He Hagguwasa 25°C).

+ Cuctemarta 3a cbAoBo 3aTBapsHe FemoSeal cbabpxa pe3opbupyemu Mmatepuani, Kouto
ce pa3rpax/ar npu u3naraHe Ha TONAMHa W BNara; crnefoBaTenHo U3Aen1eTo He Moxe Aa
Cce CTepuUnuanpa noBTOPHO.

« ToBa n3genue e CTepUNU3NPaHo C eTUNEHOB OKCIA, (EO), npepnara ce B CTepUnHO
CbCTOSHNE W € MENLMHCKO U3aenue 3a egHokpaTHa ynotpeba. Cuctemara 3a CboBO
3aTBapsiHe FemoSeal VCS e npoekTupaHa no TakbB HauuH, Ye ja He MOXe Aa Ce 13nonasa
NOBTOPHO.

+ Cnep oTBapsiHe Ha onakoBKkaTa NpoBepeTe Aanu cTepunHata 6apuepa e MHTaKTHa, kaTo
npoBepuTe OnakoBKaTa, 3a 4a Ce yBepuTe, 4Ye HAMa KaHanu, HaMmaukBaHUs Uin KyXuHu B
3ane4aTBaHeTo Ha onakoBKaTa.

U3xBBbpnsiHe Ha cucTemarta 3a cbA0BO 3aTBapsiHe FemoSeal

ToBa uspenve Tpsi6Ba Aa ce U3XBBPINS, KaTO Ce M3NON3BAT CTaHAAPTHU BONMHUYHN NpoLeaypH 1
YHUBEPCANHM Npena3Hi Mepku 3a GUONOTrMYHO onacHK oTnaabLu. TpsibBa Aa ce cna3saT BCUYKM
CbHOTBETHW 3aKOHM 11 pa3nopenbu, perynupaLyy TAXHOTO U3XBBPISHE.

Pe3loMe OTHOCHO 6e3o0nacHOCTTa U KITIMHUYHOTO AelCcTBUe

PestomeTo 0THOCHO 6e3onacHocTTa M knuHuYHOTO AeitcTaue (SSCP) uma 3a yen Aa nofobpu
npo3payHOCTTa Ypes NpeocTaBsHe Ha 06LEeCTBEH AOCTHM [0 akTyanuanpaHo 06o6LieHre

Ha KNMHUYHUTE AaHHW 1 Apyra uHdopmaLus 3a 6e3onacHocTTa u KMMHUYHOTO AeCTBME Ha
MeaNLMHCKOTO 13genue. PestoMeTo 0THOCHO 6e3onacHocTTa U KnuHUYHOTO Aericteue (SSCP)

ce npeAnara B iBe BepCUW, BEPCUS 3a 3paBHM CNELManiucTy 1 OTAENHa Bepcus 3a naLyueHTH.
Pe3stome 0THOCHO Ge30MacHOCTTa 1 KIIMHUYHOTO JECTBUE 3@ MEULMHCKOTO U3aenue cUcTema 3a
cbfoBo 3aTBapsiHe FemoSeal VCS moxeTe Aa HamepuTe Ha aapec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Ta6bnuua: OTcTpaHsiBaHe Ha HEM3NPABHOCTU B cUcTemMaTa 3a CbA0BO

3atBapsiHe FemoSeal

Mpo6nemun CueHapui Bb3MOXHN NpUUnHK
EnemeHTuTe 3a 3aTBapsiHe
Ce 13TernAT oT apTepusTa BbTpelHOTO ynbTHEHe € NocTaBeHo

Henoctassxe npy U3TernsiHe Ha 13BBH apTepusTa.

13aenmeTo.

BbTpelHOTO ynnbTHeHe

HeouaksaHo cpella HeovakBaHo BbpXbT Ha KOHYCOBMAHOTO fie3nne
CbMPOTUBNEHNE NO BpEME MOXe Aa Ce yAps B 3ajHaTa CTeHa Ha

CbIPOTUBNEHNE P P hace yap A

Ha nocTaBsiHe (HaTuCkaHe Ha
6yTanoto)

apTepusTa.

ByTanoto He ce BpbLua
Hasap, KoraTo ce u3gbpna
Hasag

ByTanoto e 6nokupato

NaneysT e BbPXY 6yTanoTo, koeTo
Gnokvpa npaBunHoTO U3ByTBaHe Ha
6yTanoto.

Hsima HanpexeHue B cucTemara 3a
cbAo0Bo 3aTBapsHe FemoSeal VCS:
BBTPELLHOTO YNITTHEHME He € CpeLly
cTeHaTa Ha cba. Hsima goctaTbyHo
MSICTO B apTepusiTa 3a NOCTaBsHE Ha
BbTPELLHOTO

Mpw n3TernsHe Ha
cucTemara 3a Cbj0B0
3aTBapsiHe FemoSeal VCS
Ce N0A03Mpa CKbCBaHe Ha
MyNTUCUNAMEHT.

CkbCBaHe Ha
MynTUUnamMeHT

/3nenueTo He e 13MoN3BaHO CbrNacHo
MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.
V3penueto e noBpeseHo 1nm
AedekTHo.

BBHWHKMAT 3akntoyBalL AnCK
€ Pa3snosnoXeH Had HUBOTO
Ha Koxara

[Ouckbt e pasnonoxeH
HaZ HMBOTO Ha KoXaTa

BBHIIHMAT 3aKMio4BaLL ANCK MOXE N0
HeBHUMaHKe fja Gbae PasnonoxeH
Hayl HUBOTO Ha KoXaTa npu nayueHTy
C Marnko pascTosHIue Mexay
(hemopanHara apTepus U HUBOTO Ha
Koxata.

BBTPELHOTO YNTBTHEHE € NOCTAaBEHO
N3BbH apTepuaTa.

MepcucTupalo aptepuanto
KbpBEHE OT MSCTOTO Ha
pa3pesa cnef nocTassiHe.

Mepcuctupalyo
apTepuanHo KkbpeeHe

3aaHaTa apTepuarnHa ctexa e
npoGuTa. HanpaseHa e noeye oT eaHa
apTepuanta nyHKuus.
BBTPELHOTO YNTbTHEHE € NOCTaBEHO
N3BBH apTepuaTa.

MosicHeHHsA cMMBoniB:

[Vascular Closure System|

CucTema 3a CbAoBO 3aTBapsiHe. HanpaseTe

cnpaBKa C MHCTPYKLuUTE 3a ynoTpeba.

A&

Otrosaps Ha [lnpekTvea 3a MeanumHckuTe napenus 2017/745.

Konnyectso

S

5 8

CbxpaHsiBaiiTe Ha XnadHo MACTo (CTaitHa TemnepaTypa)

KatanoxeH HOMED.

Cpok Ha rogHoCT.

| B

CTEpVIJ'II/IBMpaHO C €TUNeHOoB oKcua.

STERILE|EQ]

Yynnugo, paboTeTe BHUMATEMHO.

MapTnaeH kog.

[la He ce n3nonaea, ako onakoBkaTa e nospeaeHa.

[la He ce CTepuUnU3Mpa NoBTOPHO.

NOBTOPHO.

Camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. [la He ce n3non3sa

[a ce nasm cyxo.

2D F|I"

a

d
.>/_/ \

/,

[MaseTe OT cNbHYEBA CBETMHA.

MpownssoguTen.

[lata Ha NpoM3BOACTBO.

Made in USA

I&L

CTpaHa Ha npousxoa

IINSTRUCT]ONS FOR USEl

WHcTpyKumu 3a ynotpeba.
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Bb3MOXHM AeicTBUSA

NpeBaHTUBHU AeHCTBUA

TpUnoXeTe PbYHO UMM MEXaHWYHO HansraHe
1o cTaHgapTHa npoLeaypa. Pasrmeaaiite
13[eN1ETO, 3a 1 Ce YBEPUTE, Ye BCUUKM
61ope3opbrpyemMu KOMNOHEHTY ca uaternexu. B
NPOTUBEH Clyyal MoXe [ja Ce Hanoxv onepaus
3a 0TCTPaHsiBaHe Ha eNeMeHTUTE3a 3aTBapsiHe.

lMpeav Aa nocTaBUTE BBTPELLHOTO
YNTbTHEHWe NPOBEPETE ANk KOHYCOBUAHOTO
[ie3nne e B apTepusTa (KpbB B kamepata).
Mapbpnaiite Hocava, 3a fja u3berHete Mambk
BB CNPSAMO koxara (245°)

CucTtemara 3a cbjoBo 3aTBapsiHe FemoSeal
VICS He TpsibBa aa ce unonaga. Mpunoxete
PBYHO UM MEXAHWYHO HamsiraHe no
CcTaHAapTHa npoueaypa

AKo MSICTOTO Ha NYHKUMATa € Ha UNk AUCTanHo
oT GudypkaLysiTa Ha hemopanHara aptepus,
cuctemara 3a Cb/ioBo 3aTapsiHe FemoSeal VCS He
TpsibBa fa ce U3NoN3Ba nopajyn PUCK OT HENPaBUIHO
NO3NLMOHMPaHe Ha BBTPELLHOTO YNITbTHEHNE.

-YBepere ce, Ye nanewbT Bu He € BbpXy

ByTanoTo, Taka 4Ye 1a MOXe Aa ce BbpHe

cB060AHO. OcurypeTe Mo-rofsiM brbi Ha
n3nenueto FemoSeal (245°) cnpsamo HUBOTO

Ha koxarta.
ByToH®T ce BpbLya 06paTHO cnef kaTo
BBTPELUHOTO YNITBTHEHWE BNe3e B KOHTAKT C
BBTPELIHOCTTA HA

Hsma npeBaHTUBHO AelicTame.
MpoabmxasaiiTe Aa NOALbPXaTe cucTEMaTa
3a cbAoBo 3aTBapsiHe FemoSeal VCS nog
HanpexXeHwe ¢ No-ronsim bron (245°)
Hanpagete hemopanHa aHruorpama unm
YNTPa3ByKOBO U3CNeaBaHe, 3a fja Ce yBepuTe,
Ye INaMETBLPBT Ha NyMeHa Ha apTepusiTa € 5
mm npeau ynoTpeba Ha cucTemata 3a Cb0B0
3aTBapsiHe FemoSeal VCS

TpUNoXeTe PLYHO UMM MEXAHUYHO HaNAraHe
no cTaHaapTHa npoueaypa. Moxe aa ce
Hanoxm onepauus 3a OTCTpaHABaHe Ha

eremMeHTUTe 3a 3aTBapsiHe.

Hsima npeBaHTMBHO AencTBME

He pexete mynTudunameHTa. 3akpenete
MynTUUNamMeHTa CbC CTEPUNHA NPeBPb3ka
3a paHu ¥ NpUNoXeTe JOMbNHUTENHA
Komnpecus.

Moxe aa ce Hanoxm onepauys.

He HaTtuckaliTe CbC cuna, a uMaiiTe camo TakTUMHa
obpaTHa Bpb3ka Ha BBTPELLHOTO YITETHEHIE
KbM CTeHaTa Ha CbAa. YBepeTe ce, Ye BbpXbT
Ha KOHycoBMAHOTO feanne Ha FemoSeal e nog

NOBBPXHOCTTA Ha KoXata, Npeau ja nocTasuTe
BBHLLHVS 3aKriouBaLL, Avick. [posepeTe aamn
KOHYCOBMAHOTO Aig3une e B apTepusiTa, npeau aa
MOCTaBYTE BLTPELUHOTO YMITBTHEHVE.

AKO Ma NEpPCHCTUPALLO apTepUasHO KbpBeHe
OT MACTOTO Ha MHLM3WATA, HE NpepsiBaiiTe
MyNTUCPUIaMEHTa, SOKATO HE Ce NOCTUHE

xemocTasa. AKo He Bb/ie MocTUrHaTa XeMocTasa,
3akpeneTe MynTudunameHTa cbe CTepunHa

NPeBPb3Ka 3a paHy 1 NpuraraitTe AOMbAHUTENHA
KoMMpecus, A0KaTo Ce NOCTUTHE XeMoCTa3a.

HanpageTe demopanHa aHruorpama
UNK yNTpa3sByKOBO U3CneaBaHe, 3a fa ce
yBEPUTE, Ye AMaMEeTbPBT Ha NyMeHa Ha Cbaa

Ako Ce Noflo3npa, Ye 3aaHaTa apTepuanta cTeHa
€ Guna npobuTa unu e HanpaseHa NoBeye ot
©flHa apTepuarnHa NyHKLVs, He U3non3saiite

FemoSeal 3a nocturaHe Ha apTepuanta
XemocTa3a. /3nonssaiTe fOMbAHUTENHA PbyHa
KoMMpecust Ui u3aenve 3a noanomarae Ha
komnpecusiTa. [poBepeTe Aani KOHYCOBUBHOTO
[ie3une e B apTepusTa, Npeau Aa nocTasute
BBTPELLHOTO YNITBTHEHME.

e 25 mm npeau ynotpeba Ha cucTemara
3a CbAi0BO 3aTBapsiHe FemoSeal VCS.
MposepeTe 3aTBapsHETO Ha MACTOTO 3a
[0CTBI Ypes yNTpas3ByKoBO-HACOUBAHO
06pasHo u3cnessaHe.

OrtopuanpaH npeactasuten 8 Esponeiickata oBwHoCT

MegnunumHcko usgenve.

EauHnyHa ctepunta 6apuepHa cuctema cbe 3alluTHa
0nakoBKa OTBBH.

EnnHuyHa ctepunta bapuepHa cuctema cbe 3alutHa
onakoBka OTBbTpe.

Pesopbupyemu matepuan.

MpoBepete WY, ako cTepunHata onakoBka e noBpeaeHa.

YHuKaneH naeHTudukaTop Ha u3nenneto.

/IMnnaHTupyemuTe KOMNoHeHTH ca besonachu npn AMP

Vme/vpeHTudmKayms Ha naumeHTa.

Jleye6Ho 3aBefeHME.

[ata Ha umnnaHTa.

Yebcait ¢ nHdopmaLus 3a nauueHTa.

BHocuten.

[bmxuHa Ha Bogava

MakcumaneH BbHLUEH AMamMeTbp Ha BoAada

Max Guide
i 0.D.

Wire 0.D.

YHuKanHa naeHtudukaums Ha ngenveto — igentudukarop
Ha usgenuero

B cny4ai Ha HeXxenaHu cb6uTUA cbobLleTe Ha:

CbobLuyaBaliTe 3a HEXENaHN CbBUTUS Ha 3aKOHHWS NPoU3BOAMTEN, NpescTaBuTen 3a EO 1 Bawwus

KomneTeHTeH opraH Ha EC Ha AibpxaBaTa—uneHka, B KOSITO Ce Hamupa noTpeBbUTeNsT nnm naumeHTsT.

3akoHeH npousBoAuUTen: Mpeactasuten B EC: ABcCTpanuinckm
Terumo Medical Corporation Terumo Europe N.V. Bb3noxuren:

265 Davidson Avenue, Suite 320 Interleuvenlaan 40 Terumo Australia Pty Ltd
Somerset, NJ 08873, CALL 3001 Leuven Belgium Macquarie Park NSW
+1 732 302 4900 +32163812 11 2113 AscTpanus

+1 800 283 7866

www.terumomedical.com/ifu



LIETUVIY

Prietaiso apraSymas
,FemoSeal™* kraujagysliy uzvérimo sistema (VCS), pagaminta ,Terumo Medical Corporation”
(TMC), yra rezorbuojamas kraujagysliy uzvérimo prietaisas, sukurtas $launies arterijos
hemostazei pasiekti po perkutaninés kateterizacijos per bendraja Slaunies arterija.

,FemoSeal* uzvérimo elementus sudaro du rezorbuojami polimeriniai diskai, vidinis lopas

ir iSorinis fiksavimo diskas, kuriuos kartu laiko rezorbuojamas daugiagijis pluostas, taip
mechaniSkai uzsandarinant arteriotomija. [vedus per kiginio korpuso mova, i$orinis fiksavimo
diskas prispaudziamas ant daugiagijo pluosto stiebo ir taip sukuriamas mechaninis punkcijos
vietos uzvérimas tarp vidinio ir iorinio fiksavimo disko. Vidinis lopas ir iSorinis fiksavimo diskas
laikosi vietoje dél daugiagijo pluosto stiebo trinties. Hemostazé pasiekiama mechaninémis
priemonémis. Uzvérimo elementai suyra hidrolizés badu.

Implantuojami uzvérimo komponentai - vidinis lopas ir iSorinis fiksavimo diskas — suyra per
astuoniolika (18) ménesiy, o daugiagijj pluosta aplinkiniai audiniai suardo ir absorbuoja hidrolizés
bdu, kaip numatoma, po dvejy (2) ar trejy (3) metu. IShandyta, kad implantuoti uzvérimo
komponentai spaudima arteriotomijos vietoje ilaiko iki astuoniy (8) valandy, Skilimo produktai
metabolizuojami ir i§siskiria su Slapimu arba anglies dioksido pavidalu per plau¢ius. Atliekant
tyrimus su gyvanais kaupimosi poveikio nepastebéta. Papildomi ,FemoSeal* komponentai, per
procedira kontaktuojantys su gyvu audiniu ar krauju: kaiginio korpuso mova, dilatatorius, gridimo
vamzdelis, stumtuvas ir kreipiamoji viela.

,FemoSeal" prietaisas supakuotas su dilatatoriumi ir 0,038 col. (0,97 mm) iSorinio skersmens,
27,5 col. (70 cm) ilgio kreipiamaja viela ir J formos tiesikliu. Kreipiamoji viela déta | polietileninj
vamzdelj. Visos dalys supakuotos tvirtoje popierinéje déZutéje. Pakuotéje taip pat yra paciento
implanto kortelé. ,FemoSeal* kraujagysliy uzvérimo sistemai nereikia papildomy prietaiso
priedy, kad veikty pagal paskirt]. Prietaisg galima naudoti tik su produkto pakuotéje esanciu
dilatatoriumi ir kreipiamaja viela.
,FemoSeal™“ VCS sudaro tolia nurodyti komponentai ir medziagos.

C

_—
= @
Dalies Aprasymas Medziagos
numeris
1 0,038 col. (0,97 mm) Kreipiamoji viela: nertdijantysis plienas
kreipiamoji viela su J formos tiesiklis: polipropilenas, baltas
kreipiamosios vielos J pigmentas
formos tiesikliu e
Spaustukas: polietilenas
Vamzdelis: polietilenas
2 ,FemoSeal" pléstuvas |voré: tetrahidrofuranas, mélynas pigmentas,
polibutileno tereftalatas (PBT)
Vamzdelis: didelio tankio polietilenas (HDPE),
juodas pigmentas
Lubrikantas: silikoniné alyva
3/4 Suformuotas RD7 - Kopolimeras tarp glikolido, trimetileno
FemoSeal | Vvidinis lopas ir iSorinis karbonato, e-kaprolaktono ir TMP:
komplektas| | fiksavimo diskas® trimetilolpropano (iniciatorius)

Daugiagijis pluostas*

Segmentuotas kopolimeras tarp
L,L-laktido, trimetileno karbonato,
¢e-kaprolaktono ir 1,3 propanediolio
(iniciatorius)

Apvalkalas yra kopolimeras tarp glikolido,
¢-kaprolaktono ir L-lizino

Gradimo vamzdelis

Polipropilenas

Stumtuvas Neradijantysis plienas

Slankiklis Polibutileno tereftalatas (PBT)
Korpusas Polibutileno tereftalatas (PBT)
Mygtukas Polibutileno tereftalatas (PBT)

Mygtuko dangtelis

Polioksimetilenas (POM)

Mova Polibutileno tereftalatas (PBT)
Tarpiné Polibutileno tereftalatas (PBT)
Kagis Polipropilenas

Korpuso dangtelis

Polibutileno tereftalatas (PBT)

Apsauginis elementas

Polibutileno tereftalatas (PBT), mélynas
pigmentas

Movos dangtelis

Polibutileno tereftalatas (PBT)

Vamzdelio tarpiklis

Silikonas, ,Shore* A 70

Korpuso tarpiklis

Silikonas, ,Shore“ A 70

Spyruoklé

Neradijantysis plienas

Kaginio korpuso mova

Polipropilenas
Silikonas ,Dow Corning 360, heksanas

* Implantuojama prietaiso dalis; implantuojami komponentai yra saugis MRT aplinkoje

,FemoSeal™* V/CS sterilizuota etileno oksidu (EQ) ir yra vienkartinis medicinos prietaisas.
,FemoSeal* VCS prietaisas sukurtas taip, kad jo nebaty galima naudoti pakartotinai.
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Veikimo bidas:

,FemoSeal™* VCS, jstatant implantuojamus uzvérimo elementus bendrosios $launies
arterijos viduje ir iSoréje, paskatina mechaning hemostaze. Kraujavima stabdantis
mechanizmas veikia panaudojus vidinj lopg, kuris uZdaro punkcijos vieta, o iSorinis
fiksavimo diskas laiko vidin lopa vietoje.

Klinikiné nauda
,FemoSeal“ VCS teikia toliau nurodyta klinikine nauda, atsizvelgiant | kraujagyslés
uzvérima po $launies arterijos punkcijos:

* trumpesnis laikas iki hemostazés®;

« trumpesnis laikas iki galimybés vaiksgioti'.
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review of
Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for Diagnostic
and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Paskirtis
,FemoSeal” kraujagysliy uzvérimo sistema yra medicinos prietaisas, skirtas arterijos
punkcijos vietai uzverti po perkutaninés kateterizacijos per bendraja $launies arterija.

Numatyti naudotojai

Numatyti ,FemoSeal“ kraujagysliy uzvérimo sistemos naudotojai yra gydytojai,

baige mokymus, suteikiancius teise atlikti arterijos prieiga bei uzvérima, atliekant
endovaskulines procedaras per bendrajq Slaunies arterija, ir dalyvave ,Terumo Medical
Corporation FemoSeal“ gydytojy mokymo programoje.

Naudojimo indikacijos

,FemoSeal" kraujagysliy uzvérimo sistema skirta bendrosios $launies arterijos punkcijos
(arteriotomijos) vietai uZzverti pacientams, kuriems buvo atlikta perkutaniné kateterizacija
naudojant 7F (2,33 mm) ar mazesne procedaring mova.

Kontraindikacijos
,FemoSeal* kraujagysliy uzvérimo sistema kontraindikuotina pacientams, turintiems
arteriotomijy, kuriose buvo naudojamos didesnés nei 7F (2,33 mm) movos arba prietaisai.

Tiksliné pacienty populiacija

,FemoSeal” kraujagysliy uzvérimo sistemos sauga ir veiksmingumas nustatyti 18 mety
ir vyresniems pacientams, kuriems buvo atlikta perkutaniné kateterizacija naudojant 7F
(2,33 mm) arba mazesne proceddring mova.

Specialiosios pacienty populiacijos
,FemoSeal” kraujagysliy uzvérimo sistemos sauga ir veiksmingumas nebuvo nustatyti
Siose pacienty grupése:
« Pacientai, sergantys autoimunine liga.
+ Pacientai, kuriems atliekama terapiné trombolizé.
« Pacientai, sergantys kliniskai reikminga periferiniy kraujagysliy liga.
+ Pacientai, kuriems yra nekontroliuojama hipertenzija (>220 mmHg sistolinis
arba>110 mmHg diastolinis kraujospadis).
+ Pacientai, kuriems yra kraujavimo sutrikimas, jskaitant trombocitopenijg (<100 000
trombocity), ar anemija (Hgb <10 mg/dl).
+ Pacientai, kuriy bendrosios $launies arterijos vidinis spindis yra mazesnis nei 5
mm.
« Pacientai, kuriy inksty ir (arba) kepeny veikla sutrikusi.
+ Pacientai, sergantys kitomis svarbiomis gretutinémis ligomis.
+ Tam tikros rasés ir (arba) etninés kilmés gyventojai.
« Pacientai, kuriems per 72 valandas jvyko miokardo infarktas.
+ Pacientai, turintys kraujagysliy transplantata ar stentg punkcijos vietoje.
+ Néscios ar Zindancios moterys.
+ Pacientai, jaunesni nei 18 mety.

Perspéjimai

* Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba sterilus barjeras nebéra vientisas.

+ Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui - biologi$kai skaidzios sudedamosios
dalys gali veikti netinkamai.

« Nenaudokite, jei bet kokie elementai vis tiek atrodo paZeisti ar sugede.

+ Naudojant ,FemoSeal” kraujagysliy uzvérimo sistema, kai procedariné mova arba
aplinkiniai audiniai galéjo bati uzkrésti bakterijomis, gali kilti infekcija.

« Jei jtariama, kad buvo pradurta uzpakaliné arterijos sienelé arba buvo atlikta
daugiau nei viena punkcija, norédami pasiekti artering hemostaze nepasikliaukite
vien ,FemoSeal* kraujagysliy uzvérimo sistema. Papildomai spauskite ranka arba
mechaniskai.

« Jei punkcijos vieta yra $launies arterijos bifurkacijoje arba distaliai jos, ,FemoSeal”
kraujagysliy uzvérimo sistemos negalima naudoti, nes vidinis lopas gali bati
uzdétas netinkamai. Sis {vykis gali sukelti kraujavimo komplikacijy ir (arba)
sutrikdyti normalig kraujotaka.

« Jei pjavio vietoje pasireiSkia nuolatinis arterinis kraujavimas, nepjaukite daugiagijo
pluosto, kol nepasiekta hemostazé. Jei hemostazé nepasiekiama, daugiagijj
pluosta pritvirtinkite steriliu zaizdos tvarsciu ir papildomai prispauskite, kol bus
pasiekta hemostazé. Nuolatinio arterinio kraujavimo atveju gali atsirasti dideliy
kraujavimo komplikaciju, dél kuriy pacientas gali patirti trauma ar mirti.

+ Nenaudokite ,FemoSeal” kraujagysliy uzvérimo sistemos, jei punkcijos vieta yra
arti kirkSnies raiscio, nes tai gali sukelti retroperitoning hematoma.

« Pacientai, kuriems yra padidéjusi kraujavimo rizika, gali netekti daugiau kraujo,
todél gali prireikti kraujo perpylimo.

« Jei atsiskiria vidinis lopas, tai gali sukelti trombozg ir (arba) embolija.

Atsargumo priemonés
+ ,FemoSeal" kraujagysliy uzvérimo sistemos uzdéjimo procedira turéty atlikti
gydytojai / sveikatos priezidros specialistai, tinkamai iSmokyti naudoti prietaisa.
* Prie$ naudodami ,FemoSeal kraujagysliy uzvérimo sistema, atlikite ribotg
$launies kraujagysliy angiograma arba $launies arterijos punkcijg naudodami
ultragarsa.

« Nutraukite procedra, jei:
- Bendrosios $launies arterijos spindZio skersmuo <56 mm.

- Stenozé ir (arba) Zymios apnasos, esancios $alia $launies arterijos punkcijos
vietos.

- Arteriné punkcija yra $launies arterijos bifurkacijoje arba distaliai jos.
- Netoli Slaunies arterijos punkcijos vietos yra nejprasty atSaky ar kraujagysliy
anomalijy.
« Jei yra bet kokia hematoma, reikia bati ypac atsargiems, kad kaginio korpuso
mova bty tinkamai {vesta | arterija.
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+ Naudokite vienos sienelés punkcijos technika. Nepradurkite uzpakalinés arterijos
sienelés.

+ Naudodami ,FemoSeal* kraujagysliy uzvérimo sistema, visada laikykités sterilios
technikos.

« ,FemoSeal“ kraujagysliy uzvérimo sistema skirta naudoti tik viena karta ir
jokiu badu neturéty bati pakartotinai sterilizuojama ar naudojama. ,FemoSeal*
prietaisas suprojektuotas taip, kad jo nebity galima pakartotinai panaudoti.

« Jei vidinio lopo uzdéjimo metu juntamas netikétas pasiprieSinimas, nutraukite
proceddra.

+ Norédami tinkamai uzdeti vidinj lopa, perkelkite savo nykstj taip, kad mygtukas
galéty laisvai sugrizti | prading padétj.

* Prie$ uzdédami i$orinj fiksavimo diska isitikinkite, kad ,FemoSeal* prietaiso
kaginio korpuso movos galiukas yra po oda. Pacientams, tarp kuriy bendrosios
$launies arterijos ir odos yra nedidelis atstumas, i$orinis fiksavimo diskas gali bati
netyia uzdétas auksciau odos.

« Norint tinkamai uzdeti, pries$ tai gali prireikti jpjauti oda.

+ Jei vidinis lopas yra arterijos viduje, ta¢iau nejmanoma iki galo nuspausti mygtuko
ir uzdéti iSorinio fiksavimo disko, gali prireikti operacijos ,FemoSeal uzvérimo
elementams pasalinti.

« Jeireikia atlikti pakartoting tos pacios Slaunies arterijos punkcijg per 18 ménesiu,
punkcija reikéty atlikti bent vieno centimetro atstumu nuo ankstesnés ,FemoSeal*
kraujagysliy uzvérimo sistemos uzdejimo vietos.

« Nurodykite pacientui laikytis gydytojo nurodymy dél uzvérimo vietos tikrinimo.

« Nurodykite pacientui nesiotis paciento informacijos kortele ateinancius 18
ménesiy.

Atsargumo priemonés iSrasant i$ ligoninés
Prie§ svarstydami apie iSraSyma, jvertinkite paciento kliniking bakle, kaip toliau nurodyta:

* ar uzvérimo vieta nekraujuoja ir (arba) néra hematomos;
+ ar vaikStant neskauda;
« ar uzvérimo vietoje néra infekcijos pozymiy.

Nepageidaujami reiskiniai, Zala ir komplikacijos

,FemoSeal“ VCS naudojimu:

« alerginé reakcija;

* aneurizma;

* AV fistulé;

« kraujo netekimas / kraujavimas;
o mirtis;

* prietaiso gedimas;

« ekchimozé;

+ embolija;

* reakcija | svetimkinj;

* hematoma;

« kraujavimas;

* infekcija;

* uzdegiminé reakcija;

« tirpulys;

+ skausmas;

« diskomfortas pacientui;

* proceddros atidéjimas;

* pseudoaneurizma;

* retroperitoninis kraujavimas;

* sepsis;

« tromboembolija;

* trombozé;

* kraujagyslés uZsikimsimas / apatinés galiinés iSemija;
* kraujagyslés perforacija;

* kraujagyslés audinio jpjovimas / jply§imas.

Naudojimo nurodymai
Procedira apraSoma tokiais Zingsniais:

1.

N

Fluoroskopija arba ultragarsu jvertinkite punkcijos vieta.
Prie$ naudodami ,FemoSeal“ kraujagysliy uzvérimo sistema, atlikite ribota $launies
kraujagysliy angiograma arba $launies arterijos punkcijg naudodami ultragarsa.
ATSARGIAI: nutraukite procedira, jei:
« Bendrosios $launies arterijos spindzio skersmuo <5 mm.
« Stenozé ir (arba) Zymios apnasos, esancios $alia $launies arterijos punkcijos
vietos.

« Arteriné punkcija yra $launies arterijos bifurkacijoje arba distaliai jos.
« Netoli $launies arterijos punkcijos vietos yra nejprasty atSaky ar kraujagysliy
anomalijy.
ATSARGIAL: jei yra bet kokia hematoma, reikia biti ypa¢ atsargiems, kad kiginio
korpuso mova baty tinkamai jvesta | arterija.

. Istatykite ,,FemoSeal“ prietaiso kaginio korpuso mova j arterija.

« Kiskite ,FemoSeal* dilatatoriy, | ,FemoSeal“ prietaisa, kol jie abu uzsifiksuos ir
Zymos sutaps (Zr. 1a, 1b pav.).
PASTABA: suimkite ,FemoSeal* dilatatoriy netoli jo galiuko, pamaZzu atsargiai
judékite.
+ |kiSkite kreipiamaja vielg per proceddring mova.
« Nuimkite proceddring mova ir laikykite kreipiamaj vielg reikiamoje padétyje (Zr. 2
pav.).
« Uzmaukite ,FemoSeal* prietaisg ant kreipiamosios vielos ir jkiskite kaginio
korpuso mova j arterijg (Zr. 3a, 3b pav.).
PASTABA: palikite matomus mazdaug 25 cm kreipiamosios vielos.



3. Suimkite ir suspauskite ,FemoSeal“ apsauginio elemento
sparnelius, létai pakelkite ir traukite ,,FemoSeal“ apsauginj
elementa kartu su kreipiamaja viela, kol visiSkai pasalinsite (zr.
4a, 4b, 4c ir 4d pav.).

PASTABA: kita ranka laikykite prietaisa reikiamoje padétyje. Kai ,FemoSeal”
apsauginis elementas su dilatatoriumi atitraukiamas keleta centimetry, (2-4 cm), turéty
pasirodyti kraujas proksimalinéje kaginio korpuso movos dalyje, taip patvirtinama, kad
kaginio korpuso mova yra arterijoje.

PASTABA: jei kraujas nepasirodo, itraukimas gali bati sutrikdytas. Vel {stumkite
dilatatoriy, o tada kaginio korpuso mova i arterijq ir pakartokite veiksmus nuo 3 veiksmo.

4. Uzdékite vidinj lopa vienu judesiu paspausdami mygtuka iki galo
(zr. 5a, 5b pav.).

ATSARGIAL: jei vidinio lopo uzdéjimo metu juntamas netikétas pasipriesinimas,
nutraukite procedara.

5. Patraukite ,,FemoSeal“ prietaisg atgal, kol nuspaustas mygtukas
sugrjs j pradine padétj (zr. 6 pav.).
ATSARGIAI: norédami tinkamai uzdéti vidinj lopa, perkelkite nykstj taip, kad
mygtukas galéty laisvai sugrizti | pradine padét;.
PASTABA: mygtukas sugrizta | prading padétj, kai vidinis lopas paliecia arterijos
sienelés vidy ir susidaro pasipriesinimas.
PASTABA: vidinis lopas pasiekia hemostaze.

6. Uzdékite iSorinj fiksavimo diska, dar kartg iki galo nuspaude
mygtuka (zr. 7 pav.).
ATSARGIAI: pries uzdédami iSorinj fiksavimo diska isitikinkite, kad ,FemoSeal*
prietaiso kaginio korpuso movos galiukas yra po oda. Pacientams, kuriy atstumas
tarp $launies arterijos ir odos yra nedidelis, iSorinis fiksavimo diskas gali bati netycia
uzdétas auk$ciau odos. Norint tinkamai uzdeéti, prie$ tai gali prireikti {pjauti oda.
PASTABA: status punkcijos kampas sutrumpina atstuma tarp $launies arterijos ir
odos.
PASTABA: uzdédami i$orinj fiksavimo diska, Siek tiek jtempkite daugiagijj pluosta,
kol mygtukas bus visiSkai nuspaustas. Atlikus §{ Zingsnj vidinis lopas pritvirtinamas
prie arterijos sienelés.
nuspausti mygtuko ir uzdéti iorinio fiksavimo disko, gali prireikti operacijos
,FemoSeal* uzvérimo elementams pasalinti.

7. ISimkite ,FemoSeal“ prietaisa (zr. 8 pav.).

8. Patikrinkite hemostaze.
PERSPEJIMAS: jei pjlvio vietoje pasireiskia nuolatinis arterinis kraujavimas,
nepjaukite daugiagijo pluo$to, kol nepasiekta hemostazé. Jei hemostazé
nepasiekiama, daugiagijj pluosta pritvirtinkite steriliu Zaizdos tvarsc¢iu ir papildomai
prispauskite, kol bus pasiekta hemostazé. Nuolatinio arterinio kraujavimo atveju gali
atsirasti dideliy kraujavimo komplikaciju, dél kuriy pacientas gali patirti trauma ar mirti.

9. Steriliu instrumentu nupjaukite daugiagijj pluosta Zzemiau odos
(zr. 9 pav.).

Laikymas ir pakuoté
« Turinys yra sterilus ir nepirogeninis neatidarytoje, nepaZzeistoje pakuotéje.
« ,FemoSeal“ kraujagysliy uzvérimo sistema reikia laikyti $altoje vietoje (kambario
temperatdra ne aukStesné kaip 25 °C).
« ,FemoSeal“ kraujagysliy uzvérimo sistemoje yra rezorbuojamy medziagy, kurios
suyra veikiant kar§¢iui ir drégmei; todél prietaiso negalima sterilizuoti pakartotinai.

« Sis prietaisas yra sterilizuotas etileno oksidu (EO), tiekiamas sterilus ir yra
vienkartinis medicinos prietaisas. ,FemoSeal* VCS prietaisas suprojektuotas taip,
kad jo nebaty galima pakartotinai panaudoti.

« AtpléSe pakuote patikrinkite, ar sterilus barjeras nepazeistas, apzitirédami pakuote
isitikinkite, jog pakuotés sandarinimo vietoje néra angu, rauksliy ar tustumy.

»FemoSeal“ kraujagysliy uzvérimo sistemos utilizavimas

§j prietaisa reikia utilizuoti laikantis standartiniy ligoninés procedry ir visuotiniy
biologiskai pavojingoms atliekoms galiojanciy atsargumo priemoniy. Turi bti laikomasi
visy atitinkamy istatymy ir taisykliy, reglamentuojanciy toki utilizavima,

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) tikslas - padidinti
skaidruma, suteikiant visuomenei prieigg prie atnauijintos klinikiniy duomeny santraukos

ir kitos informacijos apie medicinos prietaiso sauga ir klinikinj veiksminguma. SSCP yra
dviejy versijy: sveikatos prieZidros specialistams skirta versija ir atskira versija pacientams.
,FemoSeal* VCS medicinos prietaiso SSCP galima rasti adresu https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.
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lentelé: ,,FemoSeal“ kraujagysliy uzvérimo sistemos sutrikimy salinimas

Problemos Scenarijus

Galimos priezastys

UZvérimo elementai
iStraukiami i$ arterijos,

Neuzdéjimas iStraukus prietaisa,

Vidinis lopas buvo uzdétas ne ant
arterijos.

UZdedant vidinj lopa,
susiduriama su netikétu
pasiprieS$inimu (spaudziant
stamoklj)

Netikétas
pasipriesinimas

Kginio korpuso movos galiukas gali bt
isirémes | galine arterijos sienele.

Stimoklis uzblokuotas Stamoklis traukiant atgal

negrizta { pradine padétj

Nykstys yra ant stdmoklio ir blokuoja
tinkama stiimoklio i§stdmima.
,FemoSeal* VCS néra jtempta: vidinis
lopas néra prieSais kraujagyslés sienele.
Arterijoje nepakanka vietos vidiniam
lopui uzdéti ant kraujagyslés sienelés.
Prietaisas yra sugadintas arba turi defekty.

IStraukus ,FemoSeal“ VCS,

Daugiagijo pluosto l0zis | itariamas daugiagijo pluoSto

Prietaisas buvo naudojamas ne pagal
naudojimo instrukcijas.
Prietaisas yra pazeistas arba

las. turi defekty.
Pacientams, kuriy atstumas tarp $launies
arterijos ir odos yra nedidelis, i$orinis
Diskas uzdétas auksciau | ISorinis fiksavimo diskas yra | fiksavimo diskas gali bati netycia uzdétas

odos uzdétas auk3c¢iau odos

auk3ciau odos.
Vidinis lopas buvo uzdétas ne ant
arterijos.

Nuolatinis arterinis
kraujavimas i$ pjavio vietos
po uzdéjimo.

Nuolatinis arterinis
kraujavimas

UZpakaliné arterijos sienelé buvo
pradurta. Buvo atlikta daugiau nei viena
arterijos punkcija.

Vidinis lopas buvo uzdétas ne ant
arterijos.

Simboliy paaiskinimas:

[Vascular Closure System|

Kraujagysliy uzvérimo sistema.

Zr. naudojimo instrukcijas.

Atitinka medicinos prietaisy reglamenta 2017/745.

Kiekis

Laikyti vésioje vietoje (kambario temperataroje)

Katalogo numeris.

,Naudoti iki“ data

“|B|~5| 0 [2]B
Em

Sterilizuota etileno oksidu.

STERILE|EQ]

Trapus, elkités atsargiai

Partijos kodas.

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

Nesterilizuoti pakartotinai.

Naudoti tik vieng karta. Nenaudoti pakartotinai.

Laikyti sausai.

2| ®BDO ||

a

d
.>/_/ \

/,

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy.

Gamintojas.

Pagaminimo data.

Kilmés Salis

I&L

Made in USA

IINSTRUCT]ONS FOR USEl

Naudojimo instrukcijos.
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Galimi veiksmai

Prevenciniai veiksmai

Spauskite ranka arba mechanikai pagal
standarting procedira,

Patikrinkite prietaisa, kad isitikintuméte, jog visi
biologiSkai absorbuojami komponentai buvo
pasalinti. PrieSingu atveju uzvérimo elementams
pasalinti gali tekti atlikti
operacija.

Prie$ uzdédami vidinj lopa, jsitikinkite, kad
kaginio korpuso mova yra arterijoje (kraujas
kameroje). Patraukite laikikl{ aukstyn, kad
iSvengtuméte mazo kampo odos atzvilgiu
(245°)

,FemoSeal* VCS naudoti negalima. Spauskite
ranka arba mechaniskai pagal standartine
procedira,

Jei punkcijos vieta yra $launies arterijos
bifurkacijoje arba distaliai jos, ,FemoSeal* VCS
negalima naudoti, nes vidinis lopas gali bati
uzdétas netinkamai.

—|sitikinkite, kad patraukéte nykstj nuo
stimoklio, kad jis galéty laisvai sugrizti |
prading padétj. Padarykite didesnj ,FemoSeal*
kampa (245°) odos atzvilgiu.
Mygtukas griZta atgal | prading padétj, kai
vidinis lopas lie¢iasi su vidine

Jokiy prevenciniy veiksmu, Laikykite ,FemoSeal
VCS itempta ir pakreipe didesniu kampu (245°)
Prie$ naudodami ,FemoSeal” VCS, atlikite
Slaunies kraujagysliy angiograma arba
ultragarsinj tyrima, kad sitikintuméte, jog
arterijos spindZio skersmuo yra =5 mm.

Spauskite ranka arba mechaniskai pagal
standarting procedira.
Uzvérimo elementams pasalinti gali tekti atlikti
operacija.

Jokiy prevenciniy veiksmy

Nepjaukite daugiagijo pluosto. Daugiagijj
pluosta pritvirtinkite steriliu Zaizdy tvarséiu ir
papildomai prispauskite.

Gali prireikti operacijos.

Nenaudokite jegos, ik lytédami jvertinkite vidinj lopa,
prie kraujagyslés sienelés. Prie§ uzdédamiiSorinj
fiksavimo diska isitikinkite, kad ,FemoSeal* kiiginio
korpuso movos galiukas yra po odos pavirSiumi.
Prie§ uzdédami vidinj lopa jsitikinkite, kad kaginio
korpuso mova yra arterijoje.

Jei pjlvio vietoje pasireikia nuolatinis arterinis
kraujavimas, nepjaukite daugiagijo pluosto, kol
nepasiekta hemostazé.

Jei hemostazé nepasiekiama, daugiagiji pluosta
pritvirtinkite steriliu
Zaizdy tvars¢iu ir papildomai prispauskite, kol bus
pasiekta hemostaze.

Jei jtariama, kad buvo pradurta uzpakaliné arterijos
sienelé arba buvo atlikta daugiau nei viena
arterijos punkcija, arterijos hemostazei pasiekti
,FemoSeal* nenaudokite. Papildomai spauskite
ranka arba naudokite suspaudimo pagalbinj jtaisa.
Prie$ uzdédami vidinj lopa isitikinkite, kad kaginio
korpuso mova yra arterijoje.

Prie$ naudodami ,FemoSeal” VCS, atlikite
$launies kraujagysliy angiograma arba
ultragarsinj tyrima, kad sitikintuméte, jog
kraujagyslés spindzio skersmuo yra =25
mm. Patikrinkite prieigos vietos uzsivérimg
naudodamiesi ultragarsu.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Medicininis prietaisas.

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine iSorine pakuote.

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine vidine pakuote.

Absorbuotos medZiagos.

Jei sterili pakuoté pazeista, zr. naudojimo instrukcijas.

Unikalus prietaiso identifikatorius.

Implantuojami komponentai yra saugis MRT aplinkoje.

Paciento vardas ir pavardé / identifikavimas.

Sveikatos priezidros jstaiga.

Implanto data.

Informaciné svetainé pacientams.

Importuotojas.

Kreipiamosios vielos ilgis.

4 Max Guide
Wire 0.D.

Maksimalus kreipiamosios vielos iSorinis skersmuo.

Unikalus prietaiso identifikatorius — prietaiso identifikatorius

PranesSimas apie nepageidaujamus reiskinius
Apie nepageidaujamus rei$kinius praneskite teisétam gamintojui, atstovui EB ir valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai ES institucijai.

Teisétas gamintojas:
Terumo Medical Corporation

265 Davidson Avenue, Suite 320
Somerset, NJ 08873, JAV

+1 732 302 4900

+1 800 283 7866
www.terumomedical.com/ifu

ES atstovas:
,Terumo Europe N.V.*
Interleuvenlaan 40
3001 Leuvenas Belgija
+32163812 11

Réméjas
Australijoje:

,Terumo Australia Pty Ltd"
Macquarie Park NSW
2113, Australija
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LATVISKI

lerices apraksts

FemoSeal™ asinsvadu slégdanas sistéma (vascular closure system-VCS), kuru raZo “Terumo
Medical Corporation” (TMC), ir uzstico$a asinsvadu slég$anas ierice, kas paredzéta femoralas
artérijas hemostazes nodrosinaSanai péc perkutanas katetrizacijas caur kop&jo femoralo artériju.
“FemoSeal” slédzosie elementi sastav no diviem uzsticoSiem poliméra diskiem - iek&ja
blivéjosa un aréja fiksejosa diska, kurus notur uzsticoss daudzpavedienu Suves diegs un kuri
$ada veida mehaniski blve arteriotomiju. P&c izvietoSanas caur konusa korpusa apvalku aréjais
fiks€joSais disks ir blivéts pie daudzpavedienu Suves diega, veidojot mehanisko slégsanu
punkcijas vietai starp iek$&jo un aréjo fiksgjoSo disku. lek$&jo biivi un argjo fiksgjoSo disku

vieta notur daudzpavedienu Suves diega berze. Hemostaze tiek nodrosinata ar mehaniskiem
panémieniem. Sledzosie elementi noardas hidrolizes ietekmé.

Implantéjamie slédzoSie elementi, iek§&ja blive un aréjais fikséjosais disks, noardas
astonpadsmit (18) ménesu laika, savukart paredzams, ka daudzpavedienu Suves diegs
noardisies un hidrolizes procesa tiks uzstkts apkartgjos audos péc diviem (2) vai tris (3) gadiem.
Implantéjamo aizdares komponentu spéja saglabat saspieSanu uz arteriotomijas ir parbaudrta
[idz astonam (8) stundam. Noardidanas produkti tiek metabolizéti un izdaltti ar urinu vai izelpoti
ka oglekla dioksids caur plausam. Pétijumos ar dzivniekiem nav novérota produktu uzkradanas.
“FemoSeal” papildus komponenti, kas procedras laika saskarsies ar dziviem audiem vai asinim,
ir konusa korpusa apvalks, dilatators, blivéanas caurulite, biditajs un vaditajstiga.

“FemoSeal” ierice ir viena iepakojuma ar dilatatoru un 0,038” (0,97 mm) AD, 27,5” (70 cm) garu
vaditajstigu un J veida stigu. Vadrtajstiga atrodas polietileéna caurulTté. Visas dalas ir iepakotas
fikséta papira paplaté. lepakojuma ir ietverta arf pacienta implantata karte. “FemoSeal”
asinsvadu slég$anas sistémai nav nepiecieSami papildu piederumi, lai ierice darbotos, ka
paredzéts, un ierici paredzéts izmantot tikai ar dilatatoru un vaditajstigu, kas ietverti izstradajuma
iepakojuma.

FemoSeal™ VCS sastav no talak minétajiem komponentiem un materialiem.

o _2m

_—
= @
Detalas Apraksts Materiali
numurs
1 0,038" (0,97 mm) Vaditajstiga: nerdséjoss térauds

vaditajstiga ar J veida J veida stiga: polipropiléns, balts pigments

stigu Fiksators: polietiléns

Caurultte: polietiléns

2 “FemoSeal” dilatators Savienotajs: tetrahidrofurans, zils pigments,
polibutiléna tereftalats (PBT)
Caurultte: augsta blivuma polietiléns (ABPE),
melns pigments
Smérviela: silikona ella

3/4 eidnes RD7 - iek3&ja Kopolimérs no glikolida,

“FemoSeal” | blve un argjais trimetilénkarbonata, e-kaprolaktona un

ierice fiksgjoSais disks* TMP: trimetilolpropana (iniciators)

Daudzpavedienu Suves | Segmentéts kopolimérs no L,L-laktida,
diegs* trimetilénkarbonata, e-kaprolaktona un 1,3
propandiola (iniciators)

Parklajumu veido kopolimérs no glikolida,
¢e-kaprolaktona un L-lizina

Blivésanas caurulite Polipropiléns

Biditajs Nerliséjoss terauds

Slidnis Polibutiléna tereftalats (PBT)
Korpuss Polibutiléna tereftalats (PBT)
Poga Polibutiléna tereftalats (PBT)
Pogas vaks Polioksimetiléns (POM)
Uzmava Polibutiléna tereftalats (PBT)
Starplika Polibutiléna tereftalats (PBT)
Konuss Polipropiléns

Korpusa vaks Polibutiléna tereftalats (PBT)
Drosibas fiksators Polibutiléna tereftalats (PBT), zils pigments
Uzmavas vaks Polibutiléna tereftalats (PBT)
Caurules paplaksne Silikona stiprinjums A 70
Korpusa paplaksne Silikona stiprinajums A 70
Atspere Nerliséjoss térauds

Konusa korpusa apvalks | Polipropilens
“Dow Corning” 360 silikons, heksans

* Implantéjama ierices dala; Implantéjamas sastavdalas ir MRT dro$as

FemoSeal™ VCS ir sterilizéta ar etilénoksidu (EO), un ta ir vienreizlietojama mediciniska ierice.
“FemoSeal” VCS ierice ir veidota ta, lai to nevarétu izmantot atkartoti.

Darbibas rezims

FemoSeal™ VCS veicina mehanisko hemostazi, izvietojot implantgjamus slédzoSos elementus
kopéja femoralaja artérija un arpus tas. Mehanismu, kas novérs asino$anu, nodrosina iek3&ja
blive, kas blvé punkcijas vietu, un argjais fiksgjosais disks, kas notur iek§&jo blivi pareizaja
pozicija.



Kliniskie ieguvumi
“FemoSeal” VCS nodro8ina talak noraditos kiiniskos ieguvumus attieciba uz asinsvadu
slégSanu péc kopéjas femoralas artérijas punkcijas.

+ Samazinats laiks Iidz hemostazei*

+ Samazinats laiks Iidz ambulacijai*
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review of
Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for Diagnostic
and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Paredzétais lietojums
“FemoSeal” asinsvadu slégsanas sistéma ir mediciniska ierice, kas paredzéta artérijas
punkcijas slégSanai péc perkutanas katetrizacijas caur kopgjo femoralo artériju.

Paredzétie lietotaji
“FemoSeal” asinsvadu slégsanas sistémas paredzétie lietotaji ir arsti, kas ir apmaciti
endovaskularo procedaru ietvaros veikt piekluvi artérijam un to slégSanu caur kopéjo
femoralo artériju un kuri ir piedalijusies Terumo Medical Corporation FemoSeal arstu
apmacibas programma.

LietoSanas indikacija

“FemoSeal” asinsvadu slég$anas sistéma ir paredzéta lieto$anai kopéjas femoralas
artérijas punkcijas (arteriotomija) slégSanas procedara pacientiem, kuriem veikta perkutana
katetrizacija ar 7 F (2,33 mm) vai mazaku procedras apvalku.

Kontrindikacijas
“FemoSeal” asinsvadu slégSanas sistéma ir kontrindicéta pacientiem ar arteriotomijam,
kuras tika izmantoti apvalki vai ierices ar diametru, kas parsniedz 7 F (2,33 mm).

Meérka pacientu grupas

“FemoSeal” asinsvadu sleég3anas sistemas droSums un efektivitate ir noteikti pacientiem
no 18 gadu vecuma, kuriem ir veikta perkutana katetrizacija, izmantojot 7 F (2,33 mm) vai
mazaku proceddras apvalku.

Ipasas pacientu grupas
“FemoSeal” asinsvadu slég$anas sistémas droSums un efektivitate ir noteikti $adam
pacientu grupam:
+ pacientiem ar jau esoSu autoimdnu slimibu;
+ pacientiem, kuriem tiek veikta terapeitiska trombolize;
« pacientiem ar kliniski nozimigu periféro asinsvadu slimibu;
+ pacientiem ar nekontrolgjamu hipertensiju (> 220 mmHg sistole vai> 110 mmHg
diastole);
+ pacientiem ar asino$anas traucé&jumiem, tostarp trombocitopéniju (< 100 000
trombocitu skaits) vai anémiju (Hgb < 10 mg/dl);
+ pacientiem, kuriem kopgjas femoralas artérijas iek$&jais limens ir mazaks neka 5
mm;
+ pacientiem ar nieru un/vai aknu darbibas traucgjumiem;
+ pacientiem ar citam batiskam blakusslimibam;
+ pacientu grupai ar noteiktu rases vai etnisko izcelsmi;
« pacientiem, kuriem 72 stundu laika ir bijis miokarda infarkts;
+ pacientiem ar asinsvadu transplantatu vai stentu punkcijas vieta;
+ gratniecém vai pacientém, kas bérnu baro ar krti;
+ pacientiem [1dz 18 gadu vecumam.

Bridinajumi

* Nelietojiet, ja ir bojats iepakojums vai sterila barjera.

« Nelietojiet p&c deriguma termina beigam - biologiski noardamie komponenti var

darboties nepareizi.

* Nelietojiet, ja kads no priekSmetiem jebkada veida Skiet bojats vai ir ar defektu.

+ Ja “FemoSeal” asinsvadu slég$anas sistéma tiek izmantota gadijumos, kad ir
noticis procedaras apvalka vai apkart&jo audu mikrobiologisks piesarnojums, var
rasties infekcija.

Jair aizdomas, ka aizmuguréja artérijas siena ir caurdurta, vai ir veiktas vairakas

punkcijas, nepalauijieties tikai uz “FemoSeal” asinsvadu slég$anas sistému, lai

nodrosinatu arterialo hemostazi. Izmantojiet papildu manualu vai mehanisku

saspieSanu.

Ja punkcijas vieta atrodas femoralas artérijas bifurkacija vai distali no tas,

“FemoSeal” asinsvadu slégsanas sistému nedrikst izmantot, jo pastav risks, ka

iek$&ja blve tiks izvietota nepareizi. Tas var izraisit asino$anu un/vai normalas

asinsrites traucéjumus.

Ja griezuma vieta ir vérojama pastaviga arteriala asino$ana, negrieziet

daudzpavedienu Suves diegu, kamér nav iegita hemostaze. Ja hemostaze netiek

iegata, nostipriniet daudzpavedienu Suves diegu ar sterilu bra¢u parséju un

nodroSiniet papildu saspieSanu, I1dz tiek iegita hemostaze. Pastavigas arterialas

asino3anas gadijuma var rasties ievérojamas asino$anas komplikacijas, kas var

izraisTt pacienta traumu vai navi.

* Nelietojiet “FemoSeal” asinsvadu slégdanas sistému, ja punkcijas vieta atrodas
proksimali cirk$na saitei, jo tas var izraisTt retroperitonealu hematomu.

« Pacientiem ar augstaku asino$anas risku var bat lielaks asins zudums un var bat
nepiecieSama asins parlieSana.

« Ja iek3&jais disks atdalas, tas var radit trombozi un/vai emboliju.

Piesardzibas pasakumi
+ “FemoSeal” asinsvadu slég$anas sistémas izvieto§anas proceddru drikst veikt
arsti, kuri ir atbilstosi apmactti lietot ierici.
« Pirms “FemoSeal” asinsvadu slég$anas sistémas izvietosanas veiciet ierobezotu
femoralo angiogrammu vai ultraskanas vaditu femoralo punkciju.
« Partrauciet procediru, ja:
- kopéjas femoralas artérijas limena diametrs ir <5 mm;
- femoralas artérijas punkcijas vietas tuvuma ir stenoze un/vai liela panga;
- arteriala punkcija atrodas femoralas artérijas bifurkacija vai distali no tas;
- femoralas artérijas punkcijas vietas tuvuma ir anomali zari vai asinsvadu
patologijas.
« Jair vérojama hematoma, jabat piesardzigiem, lai konusa korpusa apvalks tiktu
pareizi ievietots artérija.
* Izmantojiet vienas sienas punkcijas metodi. Necaurduriet artérijas aizmuguréjo
sienu.

+ Lietojot “FemoSeal” asinsvadu slég$anas sistemu, vienmér ievérojiet sterilu
metodi.
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+ “FemoSeal” asinsvadu slég$anas sistéma ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai,
un to nekada veida nedrikst atkartoti sterilizét vai atkartoti izmantot. “FemoSeal”
ierice ir veidota ta, lai to nevarétu izmantot atkartoti.

« Ja iek3&jas blves izvietoSanas laika rodas negaidita pretestiba, partrauciet
proceddru.

« Lai pareizi izvietotu iek$&jo blvi, novietojiet Tk$ki ta, lai poga varétu brivi atlékt.

+ Pirms aréja fiksgjosa diska izvietoSanas parliecinieties, vai “FemoSeal” ierices
konusa korpusa apvalka gals atrodas zem adas virsmas. Pacientiem ar nelielu
attalumu starp kopé&jo femoralo artériju un adas lTmeni aréjais fikséjosais disks var
tikt nejausi izvietots virs adas Iimena.

« Lai nodroS$inatu pareizu izvieto$anu, pirms izvieto$anas var bt nepiecieSams
adas griezums.

« Ja iek$&ja blve atrodas artérija, bet nav iespé&jams pilniba nospiest pogu
un izvietot argjo fikséjoso disku, var bt nepiecie$ama operacija, lai iznemtu
“FemoSeal” sledzoSos elementus.

« Ja 18 ménesu laika ir nepiecieSama tas pasas femoralas artérijas atkartota

punkcija, ta ir javeic vismaz vienu centimetru proksimali no iepriek$éjas “FemoSeal”
asinsvadu sléganas sistemas piekluves vietas.

« Ldziet pacientu ievérot arsta noradijumus par slég$anas vietas parbaudi.
« Ludziet pacientu nakamos 18 ménesus nésat Iidzi pacienta informacijas karti .

Piesardzibas pasakumi izraksti$anas laika
Pirms apsverat pacienta izraksti$anu, noveértgjiet pacientu:
« asino$ana un/vai hematoma slég$anas viet;

* sapes staigasanas laik;
« infekcijas pazimes slégs$anas vieta.

Blakusparadibas, kaitéjumi un komplikacijas
Ar “FemoSeal” VSC lieto$anu saisttas sekojosas zinamas vai iespéjamas
blakusparadibas, kaitgjumi un komplikacijas:

« Alerdiska reakcija

* Aneirisma

* AV fistula

* Asins zudums/asino$ana

* Nave

* lerices darbibas traucéjumi

* Ekhimoze

* Embolija

* Reakcija uz sveSkermeniem

* Hematoma

* Asinosana

* Infekcija

* lekaisuma reakcija

* Nejutigums

» Sapes

+ Pacienta diskomforts

* Procediiras aizkavé$anas

* Pseidoaneirisma

+ Asinosana - retroperitoneéla

* Sepse

* Trombembolija

* Tromboze

« Asinsvadu oklizija / apak$éjo ekstremitasu isémija

« Asinsvada perforacija

« Asinsvada audu sekcija / plésta briice

LietoSanas noradijumi
Procedara ir aprakstita talak:
1. Novertéjiet punkcijas atrasanas vietu, izmantojot fluoroskopiju
vai ultraskanu.
Pirms “FemoSeal” asinsvadu slég$anas sistémas izvietoSanas veiciet ierobezotu
femoralo angiogrammu vai ultraskanas vaditu femoralo punkciju.
UZMANIBU! Partrauciet proceddru, ja:
* kopéjas femoralas artérijas lumena diametrs ir <5 mm;
« femoralas artérijas punkcijas vietas tuvuma ir stenoze un/vai liela panga;
« arteriala punkcija atrodas femoralas artérijas bifurkacija vai distali no tas;
« femoralas artérijas punkcijas vietas tuvuma ir anomali zari vai asinsvadu
patologijas.
UZMANIBU! Ja ir kada hematoma, jabiit piesardzigiem, lai konusa korpusa apvalks
tiktu pareizi ievietots artérija.

2. lzvietojiet “FemoSeal” ierices konusa korpusa apvalku arteérija.
* levietojiet “FemoSeal” dilatatoru “FemoSeal” iericg, [1dz tie sasledzas kopa un
izlidzinas markétas zimes (skatiet 1a, 1b attélu).
PIEZIME. Satveriet “‘FemoSeal” dilatatoru ta gala tuvuma un uzmanigi, pakapeniski
virzieties uz priekSu.
« levietojiet vadTtajstigu caur proceddras apvalku.
« Nonemiet proceddras apvalku un turiet vaditajstigu attiecigaja pozicija (skatiet 2.
attélu).
« |zvelciet “FemoSeal” ierici virs vaditajstigas un ievietojiet konusa korpusa apvalku
artérija (skatiet 3a un 3b attélu).

PIEZIME. Atstajiet redzamus aptuveni 25 cm no vaditajstigas.

3. Satveriet un saspiediet “FemoSeal” drosibas fiksatora sparnus,
paceliet un, kopa ar vaditajstigu, atvelciet “FemoSeal” drosibas
fiksatoru lenam, Iidz tie ir pilniba iznemti (skatiet 4a, 4b, 4c un 4d
attélu).



PIEZIME. Turiet ierici attiecigaja pozicija ar otru roku. Kad “FemoSeal” drosTbas
fiksators ar dilatatoru ir atvilkti daZus centimetrus (2—4 cm), konusa korpusa apvalka
proksimalaja dala japaradas asinim — tas norada, ka konusa korpusa apvalks atrodas
artérija.

PIEZIME. Ja asinis neparadas, atvilk3ana var tikt traucéta. Atkartoti ievietojiet
dilatatoru un péc tam konusa korpusa apvalku artérija un atkartojiet 3. attéla noraditas
darbibas.

4. Ar vienu nepartrauktu kustibu pilniba nospiezot pogu, izvietojiet
ieksejo blvi, (skatiet 5a, 5b attélu).
UZMANIBU! Ja iek$gjas blives izvietosanas laika rodas negaidrta pretestiba,
partrauciet proceddru.

L

Atvelciet “FemoSeal” ierici, ITdz nospiesta poga atlec atpakal|
(skatiet 6. attélu).

UZMANIBU! Lai pareizi izvietotu iek$gjo blivi, novietojiet Tkki ta, lai poga varétu
brivi atlékt.

PIEZIME. Poga atlec atpakal, kad iek$&ja blive saskaras ar artérijas sienas iek$pusi
un tiek radtta pretestiba.

PIEZIME. lek$&ja blive izraisa hemostazi.

6. Velreiz pilniba nospiezot pogu, izvietojiet aréjo fikséjoso disku
(skatiet 7. attélu).
UZMANIBU! Pirms argja fiksgjo$a diska izvieto$anas parliecinieties, vai “FemoSeal”
ierices konusa korpusa apvalka gals atrodas zem adas virsmas. Pacientiem, ar nelielu
attalumu starp femoralo artériju un adas [imeni, aréjais fikséjoSais disks var tikt nejausi
izvietots virs adas Iimena. Lai nodrosinatu pareizu izvieto$anu, pirms izvieto§anas var
bt nepiecie$ams adas griezums.
PIEZIME. Stavs punkcijas lenkis saisina attalumu starp femoralo artériju un adas
[Tmeni.
PIEZIME. Argja fiksgjo3a diska izvietosanas laika saglabajiet nelielu
daudzpavedienu Suves diega nostiepumu, [1dz poga ir pilniba nospiesta. 8ada darbiba
fiksé iek§&jo blvi pret artérijas sienu.
UZMANIBU! Ja iek3gja blive atrodas artérija, bet nav iespéjams pilniba nospiest
pogu un izvietot aréjo fikséjoSo disku, var biit nepiecieSama operacija, lai iznemtu
“FemoSeal” slédzo$os elementus.

7. Iznemiet “FemosSeal” ierici (skatiet 8. attélu).

8. Parbaudiet hemostazi.
BRIDINAJUMS! Ja griezuma vieta ir vérojama pastaviga arteriala asinoana,
negrieziet daudzpavedienu Suves diegu, kamér nav iegita hemostaze. Ja hemostaze
netiek iegata, nostipriniet daudzpavedienu Suves diegu ar sterilu bra¢u parséju un
nodrosiniet papildu saspieSanu, I1dz tiek iegtita hemostéaze. Pastavigas arterialas
asinoSanas gadijuma var rasties ievérojamas asino$anas komplikacijas, kas var
izraisit pacienta savaino$anos vai navi.

9. Izmantojot sterilu instrumentu, nogrieziet daudzpavedienu Suves
diegu zem adas lIimena, (skatiet 9. attélu).

Uzglabasana un iepakojums

* Neatvérta, nebojata iepakojuma saturs ir sterils un nepirogéns.

* “FemoSeal” asinsvadu slégSanas sistému jauzglaba vésa vieta (telpas
temperatdra nedrikst parsniegt 25 °C).

* “FemoSeal” asinsvadu slég$anas sistéma satur uzsicodus materialus, kuri
noardas karstuma un mitruma ietekmé, tapéc ierici nedrikst atkartoti sterilizét.

« STierlce ir sterilizata ar etilenoksidu (EO) un piegadata sterila. Ta ir
vienreizlietojama mediciniska ierice. “FemoSeal” VCS ierice ir veidota ta, lai to
nevarétu izmantot atkartoti.

+ Péc iepakojuma atvérSanas apskatiet to, lai parliecinatos, vai sterila barjera ir
neskarta un vai iepakojuma blivé nav kanalu, rievu vai tukSumu.

“FemoSeal” asinsvadu slégSanas sistémas likvidésSana

Siierice jalikvide, ievérojot standarta slimnicas procedaras un universalus piesardzibas
pasakumus attieciba uz biologiski bistamiem atkritumiem. Jaievéro visi attiecigie tiesibu
akti un noteikumi, kas reglamenté $adu likvidésanu.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (summary of safety and clinical
erformance-SSCP) mérkis ir uzlabot caurskatamibu, nodrosinot sabiedribai piekluvi
atjauninatam klTnisko datu kopsavilkumam un citai informacijai par mediciniskas ierices
droSumu un klinisko veiktspéju. SSCP ir pieejams divas versijas — versija veselibas apripes
specialistiem un atsevi$ka versija pacientiem. Medicinas ierices “FemoSeal” VCS SSCP ir
pieejams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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tabula. “FemoSeal” asinsvadu slégSanas sistémas problému novérsana

Problémas Scenarijs lespéjamie céloni
Péc ierTces iznem$anas
o slédzoSie elementi tiek izvilkti | lek$&ja blive tika izvietota arpus artérijas.
NeizvietoSanas d P !

no artérijas.

lek$gjas blives izvietoSanas
laika rodas pék3na pretestiba
(nospiezot virzuli).

Pék3na pretestiba

Konusa korpusa apvalka gals, iespgjams,
ir atdaries pret artérijas aizmuguréjo
sienu.

Virzulis ir blokéts Atvelkot virzuli, tas

neatgrieZas atpakal.

Tkskis atrodas uz virzula, blokgjot pareizu
virzula izstumsanu.

“FemoSeal” VCS nav nostiepta: iek$&ja
blive nav preti asinsvada sienai. Artérija
nav pietiekami daudz vietas iek3gjas blives
novieto$anai pret asinsvada sienu. lerice ir
bojata vai nedarbojas pareizi.

Iznemot “FemoSeal” VCS, ir
aizdomas par daudzpavedienu
Suves diega pliSanu.

Daudzpavedienu Suves
diega pliana

lerice netika izmantota saskana ar
lietoSanas instrukciju.
lerice ir bojata vai
nedarbojas pareizi.

Disks izvietots virs adas
[imena

Aréjais fiksgjosais disks ir
izvietots virs adas limena.

Pacientiem ar nelielu attalumu starp
femoralo artériju un adas ITmeni aréjais
fikséjoSais disks var tikt nejausi izvietots

virs adas limena.
lek$&ja blve tika izvietota arpus artérijas.

Nepartraukta artérijas
asino$ana no incizijas vietas
péc izvieto$anas.

Nepartraukta artérijas
asinoSana

Aizmuguréja artérija siena ir caurdurta.
lzveidotas vairakas artérijas punkcijas.
lek$&ja blive tika izvietota arpus artérijas.
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lespéjamas darbibas

Novérsanas darbibas

Atbilstosi standarta procedrai veiciet manualu vai
mehanisku saspieSanu.

Parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka visi
komponenti, kas biologiski uzsticas, iriznemti.
Pretéja gadijuma var bt nepiecieSama operacija,
lai iznemtu slédzoSos elementus.

Pirms iek$&jas blives izvietoSanas
parliecinieties, vai konusa korpusa apvalks
atrodas artérija (kamera ir asinis). Pavelciet
turétaju uz augsu, lai pret adu nebdtu mazs

lenkis (= 45°).

“FemoSeal” VCS nedrikst izmantot. Atbilstosi
standarta procedarai veiciet manualu vai
mehanisku saspiesanu.

Ja punkcijas vieta atrodas femoralas artérijas
bifurkacija vai distali no tas, “FemoSeal” VCS

nedrikst izmantot, jo pastav risks, ka iek3&ja
blive tiks novietota nepareizi.

Parliecinieties, vai Tk8kis ir nonemts no virzula,
lai tas varétu brivi atlekt. Izveidojiet lielaku
“FemoSeal” lenki (= 45°) pret adas limeni.

Poga atlec atpakal, kad iek$&ja blive saskaras

ar artérijas sienas iekSpusi
un tiek radta pretestiba.

Preventivas darbibas nav javeic. Turpiniet turét
“FemoSeal” VCS nostieptu ar lielaku lenki (=
45°),

Pirms “FemoSeal” VCS izmantoSanas veiciet
femoralo angiogrammu vai ultraskanas
izmekIgjumu, lai parliecinatos, ka artérijas
lomena diametrs ir = 5 mm

Atbilstosi standarta procedtrai veiciet manualu
vai mehanisku saspie$anu.
Var bat nepiecieSama operacija, lai iznemtu
slédzo$os
elementus.

Preventivas darbibas nav javeic

Nenogrieziet daudzpavedienu Suves diegu.
Nostipriniet daudzpavedienu Suves diegu ar
sterilu bri¢u parséju un nodrosiniet papildu
saspieSanu.
Var bt nepiecieS8ama operacija.

Nespiediet— nosakiet iek$&jas biives izvietojumu
pret asinsvada sienu tikai ar taktilo reakciju. Pirms
argja fiksgjosa diska izvietoSanas parliecinieties, vai
“FemoSeal” konusa korpusa apvalka gals atrodas
zem adas virsmas.

Pirms iekS&jas biives izvietoSanas pariiecinieties, vai
konusa korpusa apvalks atrodas artérija.

Ja griezuma vieta ir vérojama pastaviga arteriala
asinoSana, negrieziet daudzpavedienu Suves
diegu, kamér nav ieguta hemostaze.

Ja hemostaze netiek iegata, nostipriniet
daudzpavedienu Suves diegu ar sterilu bracu
pars&ju un nodrosiniet papildu saspiesanu, lidz tiek
iegdta hemostaze.

Jair aizdomas, ka aizmuguréja artérijas siena
ir caurdurta, vai ir veiktas vairakas punkcijas,
neizmantojiet “FemoSeal” sistému, lai nodrosinatu
arterialo hemostazi.

Izmantojiet papildu manualu spiedienu vai
spiediena nodro$inasanas ierici.

Pirms iek3&jas blives izvietoSanas parliecinieties,
vai konusa korpusa apvalks atrodas artérija.

Pirms “FemoSeal” VCS izmanto$anas veiciet
femoralo angiogrammu vai ultraskanas
izmeklgjumu, lai parliecinatos, ka asinsvada
|tmena diametrs ir 2 5 mm. Parbaudiet
slégto piekluves vietu, izmantojot ultraskanas
izmeklgjumu.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

MedicTniska ierice.

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé.

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iekSpusé.

Uzsiico$ie materiali.

Ja sterilais iepakojums ir bojats, skatiet lietoSanas instrukciju.

lerices unikalais identifikators.

Implantéjamas sastavdalas ir MRT droSas

Pacienta vards, uzvards/identifikacijas numurs

Veselibas apripes iestade.

Implanté$anas datums.

Timekla vietne informacijai pacientiem.

Importétajs.

Vaditajstigas garums

4 Max Guide
Wire 0.D.

Vaditajstigas maksimalais aréjais diametrs

Unikala ierices identifikacija — ierices identifikators

Blakusparadibu gadijuma zinojiet:
Par nevélamam blakusparadibam zinojiet razotajam, parstavim ES un atbildigajai iestadei ES dalibvalsti,
kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Razotajs: ES parstavis: Sponsors

Terumo Medical Corporation Terumo Europe N.V. Australija:

265 Davidson Avenue, Suite 320 Interleuvenlaan 40 Terumo Australija Pty Ltd
Somerset, NJ 08873, ASV 3001 Lévena, Belgija Macquarie Park NSW

+1 732 302 4900 +3216381211 2113 Australija

+1 800 283 7866

www.terumomedical.com/ifu
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ROMANA

Descrierea dispozitivului

Sistemul de inchidere vasculara (VCS) FemoSeal™, fabricat de Terumo Medical Corporation
(TMC), este un dispozitiv de inchidere vasculara resorbabil conceput pentru realizarea
hemostazei arterei femurale dupa cateterismul percutan prin artera femurald comuna.

Elementele de inchidere FemoSeal constau din doua discuri polimerice resorbabile, garnitura
interioara si discul de blocare exterior, care sunt tinute impreuna de un fir multifilament resorbabil,
etansand astfel mecanic arteriotomia. Dupa ce a fost introdus prin teaca carcasei conului, discul
de blocare exterior este strans pe arborele multifilament, rezultand inchiderea mecanica a locului
punctiei intre discul de blocare interior si cel exterior. Garnitura interioara si discul de blocare
exterior sunt mentinute in pozitie prin frecare pe arborele multifilament. Hemostaza se realizeaza
prin mijloace mecanice. Elementele de inchidere sunt descompuse prin hidroliza.

Componentele de inchidere implantabile, garnitura interioara si discul de blocare exterior, sunt
descompuse i optsprezece (18) luni, in timp ce multifilamentul este estimat a fi descompus si
absorbit prin hidroliza, de catre tesutul inconjurétor, dupa doi (2) pana la trei (3) ani. Capacitatea
componentelor de inchidere implantabile de a mentine compresia asupra arteriotomiei a fost
testatd pentru un interval de pana la opt (8) ore. Produsele de descompunere sunt metabolizate
si excretate in urind sau expirate ca dioxid de carbon prin plamani. Nu au fost observate efecte
de acumulare in studiile pe animale. Componentele suplimentare ale FemoSeal care vor intra
in contact cu tesutul viu sau s&ngele n timpul procedurii sunt teaca carcasei conului, dilatatorul,
tubul de tasare, impingatorul si firul de ghidaj.

Unitatea FemoSeal este ambalata impreuna cu un dilatator, un fir de ghidaj cu diametrul exterior
de 0,038” (0,97 mm) si lungimea de 27,5” (70 cm) si un element de indreptat in forma de J.

Firul de ghidaj este continut intr-un tub de polietilend. Toate componentele sunt ambalate intr-o
tava de carton fixa. Ambalajul include si cardul implantului pacientului. Sistemul de inchidere
vasculara FemoSeal nu necesita accesorii suplimentare pentru a functiona conform destinatiei,
iar el trebuie utilizat numai cu dilatatorul si firul de ghidaj incluse in ambalajul produsului.

VCS-ul FemoSeal™ constd din urmatoarele componente si materiale.

Numar Descriere Materiale
componenta
1 Fir de ghidaj 0,038" (0,97 | Fir de ghidaj: otel inoxidabil
mm) si un elementde | Element de ndreptat in forma de J:
indreptat al acestuia, in | nolipropilena, pigment alb
forma de J .
Clema: polietilend
Tubulatura: polietilena
2 Dilatator FemoSeal Butuc: tetrahidrofuran, pigment albastru,
tereftalat de polibutilend (PBT)
Tub: polietilena de inalta densitate (HDPE),
pigment negru
Lubrifiant: ulei siliconic
3/4 RD7 turnat — Garnitura Copolimer intre glicolidd, carbonat de
Unitate interioara si disc de trimetilena, e-caprolactona si TMP:
FemoSeal blocare exterior * trimetilolpropan (initiator)

Fir multifilament *

Copolimer segmentat ntre L,L-lactida,
carbonat de trimetilena, e-caprolactona si
1,3 propandiol (initiator)

Tnveli$ul este un copolimer intre glicolida,
e-caprolactond si L-lizind

Tub de tasare Polipropilena

impingator Otel inoxidabil

Glisor Tereftalat de polibutilena (PBT)
Carcasa Tereftalat de polibutilena (PBT)
Buton Tereftalat de polibutilena (PBT)

Capac buton

Polioximetilena (POM)

Manson Tereftalat de polibutilena (PBT)
Distantier Tereftalat de polibutilena (PBT)
Con Polipropilena

Capac carcasa Tereftalat de polibutilena (PBT)

Zavor de siguranta

Tereftalat de polibutilena (PBT), pigment
albastru

Capac manson

Tereftalat de polibutilena (PBT)

Garnitura tub

Silicone shore A 70

Garnitura carcasa

Silicone shore A 70

Arc

Otel inoxidabil

Teacé carcasa con

Polipropilena
Silicone Dow Corning 360, Hexan

* Portiune implantabild a dispozitivului; componentele implantabile ale dispozitivului sunt

sigure pentru IRM

VCS-ul FemoSeal™ a fost sterilizat cu oxid de etilend (EO) si totodata este un dispozitiv medical
de unicé folosinta. VCS-ul FemoSeal este proiectat astfel inct s nu poata fi reutilizat.




Mod de actiune:

VCS-ul FemoSeal™ promoveaza hemostaza mecanica prin desfasurarea elementelor de
inchidere implantabile in interiorul si in exteriorul arterei femurale comune. Mecanismul
care previne sangerarea este asigurat de garnitura interioara care etanseaza locul punctiei
si discul de blocare exterior care mentine garnitura interioara in pozitie.

Beneficii clinice
VCS-ul FemoSeal furnizeaza urmatoarele beneficii clinice in raport cu inchiderea
vasculard, dupa o punctie arteriald femurala comun:

+ Reducerea timpului pana la realizarea hemostazei'

+ Reducerea timpului pand la ambulatie*
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review of
Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for Diagnostic
and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Destinatia
Sistemul de inchidere vasculard FemoSeal este un dispozitiv medical destinat inchiderii
unei punctii arteriale dupa cateterismul percutan prin artera femurald comuna.

Utilizatori tinta

Utilizatorii tinta ai sistemului de inchidere vasculara FemoSeal sunt medici cu pregatire
adecvata care i califica sd efectueze accesul arterial si inchiderea arteriala in procedurile
endovasculare prin artera femurala comuna, medici care au participat la un program de
instruire medicala Terumo Medical Corporation FemoSeal.

Indicatii de utilizare

Sistemul de inchidere vasculara FemoSeal este indicat pentru utilizarea la inchiderea
punctiei arterei femurale comune (arteriotomie) la pacientii care au fost supusi
cateterismului percutan, utilizand o teaca procedurala 7F (2,33 mm) sau mai mica.

Contraindicatii
Sistemul de inchidere vasculard FemoSeal este contraindicat la pacientii cu arteriotomii la
care au fost utilizate teci sau dispozitive mai mari de 7 F (2,33 mm).

Grupe de pacienti tinta

Siguranta si eficacitatea sistemului de inchidere vasculard FemoSeal au fost stabilite
pentru pacientii cu varsta de 18 ani si peste care au fost supusi cateterismului percutan
utilizand o teacd procedurald de 7F (2,33 mm) sau mai mica.

Grupe speciale de pacienti
Siguranta si eficacitatea sistemului de inchidere vasculard FemoSeal nu au fost stabilite
la urméatoarele grupe de pacienti:
+ Pacienti cu boala autoimuna preexistenta.
+ Pacienti supusi trombolizei terapeutice.
+ Pacienti cu boala vasculara periferica semnificativa clinic.
+ Pacienti cu hipertensiune arteriald necontrolata (>220 mmHg sistolica sau >110
mmHg diastolica).
+ Pacienti cu o tulburare de coagulare, inclusiv trombocitopenie (numar de
trombocite <100.000) sau anemie (Hgb <10 mg/dl).
+ Pacienti care au un lumen interior al arterei femurale comune mai mic de 5 mm.
+ Pacienti cu insuficienta renala si/sau hepatica.
+ Pacienti cu alte comorbiditati relevante.
+ Grupe de pacienti cu origini rasiale si/sau etnice specifice.
+ Pacienti care au suferit un infarct miocardic in ultimele 72 de ore.
+ Pacienti cu grefé vasculara sau stent la locul punctiei.
+ Paciente gravide sau care alapteaza.
+ Pacienti cu varsta sub 18 ani.

Avertismente

+ Nu utilizati daca ambalajul a fost deteriorat sau orice bariera sterila nu este intacta.

+ A nu se utiliza dupa data de expirare, deoarece este posibil un comportament

inadecvat al componentelor biodegradabile.

» A nu se utiliza in cazul in care orice articole par deteriorate sau defecte in orice
fel.
Utilizarea sistemului de inchidere vasculara FemoSeal in cazul in care s-ar fi putut
produce contaminarea bacteriana a tecii procedurale sau a tesutului inconjurator
poate provoca infectii.
Dacé se suspecteaza ca peretele arterial posterior a fost perforat sau daca s-au
realizat mai multe punctii arteriale, nu va bazati exclusiv pe sistemul de inchidere
vasculara FemoSeal pentru a realiza hemostaza arteriala. Folositi compresie
manuala sau mecanica suplimentara.
Daca locul punctiei este la bifurcatia arterei femurale sau distal fata de aceasta,
sistemul de inchidere vasculard FemoSeal nu trebuie utilizat deoarece exista riscul
pozitionarii incorecte a garniturii interioare. Aceasta poate duce la complicatii
hemoragice si/sau intreruperea fluxului normal de sénge.
Dacé existé sangerdri arteriale persistente de la locul inciziei, nu taiati firul
multifilament pana nu se realizeaza hemostaza. Daca hemostaza nu este
realizatd, fixati firul multifilament cu un pansament steril si aplicati compresie
suplimentard pana cand se realizeaza hemostaza. In cazul sangerarilor arteriale
persistente, pot sa apara complicatii semnificative care pot duce la ranirea sau
decesul pacientului.
Nu utilizati sistemul de inchidere vasculara FemoSeal daca locul punctiei este
proximal ligamentului inghinal, deoarece acest lucru poate duce la un hematom
retroperitoneal.
+ Pacientii care prezinté un risc mai ridicat de hemoragii pot suferi pierderi de sange

semnificative, necesitand transfuzii.
+ Dacé discul intern se detaseaza, el ar putea provoca un eveniment trombotic si/
sau embolic.

Precautii
* Procedura de aplicare a sistemului de inchidere vasculara FemoSeal trebuie sa fie
efectuata de medici/clinicieni cu pregatire adecvatd in utilizarea dispozitivului.
+ Efectuati o angiograma femurala limitatd sau o punctie femurala ghidata cu
ultrasunete inainte de aplicarea sistemului de inchidere vasculara FemoSeal.
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+ Intrerupeti procedura in urmatoarele situatii:
- Diametrul lumenului arterei femurale comune <5 mm.

- Stenoza si/sau placa semnificativa prezenta in vecinatatea locului punctiei
arteriale femurale.

-Punctia arteriald este |a bifurcatia arterei femurale sau distal faté de aceasta.

-Ramuri anormale sau anomalii ale vaselor prezente in vecinatatea locului de
punctie arteriala femurala.

+ Dacé este prezent un hematom, trebuie acordata o atentie deosebita introducerii
corecte a tecii carcasei conului in artera.

+ Folositi o tehnicé de punctie a unui singur perete. Nu perforati peretele posterior al
arterei.

+ Respectati in permanenta tehnica sterila atunci cand utilizati sistemul de inchidere
vasculard FemoSeal.

« Sistemul de inchidere vasculard FemoSeal este exclusiv de unica folosinta si nu
trebuie resterilizat sau reutilizat in niciun fel. Unitatea FemoSeal este proiectata
astfel incat sa nu poata fi reutilizata.

+ Daca aplicarea garniturii interioare intdmpina o rezistentd neasteptata, intrerupeti
procedura.

+ Pentru aplicarea corecta a garniturii interioare, repozitionati degetul mare astfel
ncat butonul sa poata reveni liber in pozitia sa initiala.

+ Tnainte de aplicarea discului de blocare exterior asigurati-va cé vérful tecii carcasei
conului unitatii FemoSeal este sub suprafata pielii. Discul de blocare exterior poate
fi aplicat din gresealé deasupra nivelului pielii la pacientii care prezinta o distanta
micd intre artera femurald comuna si nivelul pielii.

« Pentru aplicarea corectd, poate fi necesara o incizie la nivelul pielii inainte de
aplicare.

+ Daca garnitura interioard se afla in interiorul arterei, dar nu este posibil s apasati
complet butonul si sa aplicati discul de blocare exterior, poate fi necesara o
interventie chirurgicala pentru a elimina elementele de inchidere FemoSeal.

« Daca repetarea punctiei aceleiasi artere femurale devine necesara in termen de
18 luni, punctia trebuie realizaté la cel putin un centimetru proximal fata de locul
anterior de acces cu sistemul de inchidere vasculara FemoSeal.

* Instruiti pacientul s& urmeze recomandarile medicului cu privire la inspectarea
locului de inchidere.

« Instruiti pacientul s& poarte asupra sa cardul cu informatii despre pacient pentru
urmatoarele 18 luni.

Precautii la momentul externarii
Inainte de a lua in considerare externarea, evaluati daca pacientul prezinta urméatoarele
semne clinice:

+ Sangerare si/sau hematom la locul de inchidere.

* Durere in timpul mersului.
+ Semne de infectie la locul inchiderii.

Evenimente adverse, vatamari si complicatii
Evenimentele adverse, vatdmarile si complicatiile cunoscute sau previzibile asociate cu
utilizarea VCS-ului FemoSeal includ:

* Reactie alergica

* Anevrism

* Fistulda AV

« Pierdere de sange/Sangerare

* Deces

* Defectiune a dispozitivului

* Echimoz&

+ Embolism

* Reactie la un corp strain

* Hematom

* Hemoragie

* Infectie

* Reactie inflamatorie

* Amorteala

* Durere

« Disconfortul pacientului

+ Intarzierea procedurii

+ Pseudoanevrism

« Séngerare retroperitoneald

* Sepsis

+ Tromboembolism

* Tromboza

+ Ocluzia vasului/lschemia membrelor inferioare

+ Perforarea vasului

* Disectie/laceratie a tesutului vasului

Mod de utilizare

Procedura este descrisa in urmatorii pasi:

1. Evaluati zona locului punctiei prin fluoroscopie sau ecografie.
Efectuati o angiograma femurald limitata sau o punctie femurala ghidata cu ultrasunete
nainte de aplicarea sistemului de inchidere vasculard FemoSeal.

ATENTIE: Intrerupeti procedura in urmétoarele situatii:
+ Diametrul lumenului arterei femurale comune <5 mm.

+ Stenoza si/sau placa semnificativa prezenta in vecinatatea locului punctiei
arteriale femurale.

+ Punctia arteriald este la bifurcatia arterei femurale sau distal fata de aceasta.
» Ramuri anormale sau anomalii ale vaselor prezente in vecinatatea locului de
punctie arteriald femurala.
ATENTIE: Dacé este prezent un hematom, trebuie acordata o atentie deosebita
introducerii corecte a tecii carcasei conului in artera.



2. Pozitionati teaca carcasei conului unitatii FemoSeal in interiorul
arterei.
+ Introduceti dilatatorul FemoSeal in unitatea FemoSeal pana cand se fixeaza
impreuna si semnele marcate se intalnesc (a se vedea figurile 1a, 1b).
NOTA: Prindeti dilatatorul FemoSeal de langé varful sau si avansati cu atentie, cu
miscari mici.
+ Introduceti firul de ghidaj prin teaca procedurala.
+ Scoateti teaca procedurala si tineti firul de ghidaj in pozitie (a se vedea figura 2).

+ Infiletati unitatea FemoSeal peste firul de ghidaj si introduceti teaca carcasei
conului in artera (a se vedea figurile 3a, 3b).

NOTA: Lsati aproximativ 25 cm din firul de ghidaj vizibil.

3. Prindeti si strangeti aripile zavorului de siguranta al FemoSeal,
apoi ridicati-l si retrageti-l incet, impreuna cu firul de ghidaj pana
cand este complet indepartat (a se vedea figurile 4a, 4b, 4c si 4d).
NOTA: Tineti dispozitivul in pozitie cu méana opusa. Cand zavorul de siguranta al
FemoSeal cu dilatatorul au fost retrase cativa centimetri (2-4 cm), séngele ar trebui sa
apara in partea proximala a tecii carcasei conului, confirménd ca aceasta se afla in
artera.

NOTA: Daca nu apare sange, retragerea poate fi perturbata. Reintroduceti dilatatorul
si apoi teaca carcasei conului in artera si repetati pasii, incepand cu pasul 3.

4. Aplicati garnitura interioara apasand complet butonul intr-o
singura miscare continua (a se vedea figurile 5a, 5b).
ATENTIE: Daca aplicarea garniturii interioare intdmpina o rezistentd neasteptata,
intrerupeti procedura.

5. Trageti inapoi unitatea FemoSeal pana cand butonul apasat
revine in pozitia sa initiala (a se vedea figura 6).
ATENTIE: Pentru aplicarea corecta a garniturii interioare, repozitionati degetul mare
astfel incat butonul sa poata reveni liber in pozitia sa initiala.
NOTA: Butonul revine in pozitie odata ce garnitura interioar intra in contact cu
interiorul peretelui arterial si se genereaza o rezistenta.
NOTA: Garnitura interioara produce hemostaza.

6. Aplicati discul de blocare exterior apasand complet, din nou,
butonul (a se vedea figura 7).
ATENTIE: Asigurati-va ca varful tecii carcasei conului unitatii FemoSeal este sub
suprafata pielii inainte de aplicarea discului de blocare exterior. Discul de blocare
exterior poate fi aplicat din greseala deasupra nivelului pielii la pacientii care prezinta
o distantd mica intre artera femurala si nivelul pielii. Pentru aplicarea corecta, poate fi
necesara o incizie la nivelul pielii inainte de aplicare.
NOTA: Un unghi abrupt de punctie scurteaza distanta dintre artera femuralé si
nivelul pielii.
NOTA: Mentineti o usoara tensiune in firul multifilament in timpul aplicarii discului
de blocare exterior pana cand butonul este complet apasat. Acest pas blocheaza
garnitura interioara la peretele arterial.
ATENTIE: Daca garnitura interioard se afla in interiorul arterei, dar nu este posibil
s& apasati complet butonul si sa aplicati discul de blocare exterior, poate fi necesara o
interventie chirurgicala pentru a elimina elementele de inchidere FemoSeal.

7. Scoateti unitatea FemoSeal (a se vedea figura 8).

8. Verificati hemostaza.
AVERTISMENT: Daca exista sangerari arteriale persistente de la locul inciziei,
nu téiati firul multiflament pand nu se realizeaza hemostaza. Dacé hemostaza nu
este realizata, fixati firul multifilament cu un pansament steril si aplicati compresie
suplimentard pana cand se realizeaza hemostaza. in cazul sangerarilor arteriale
persistente, pot sa apara complicatii semnificative care pot duce la ranirea sau
decesul pacientului.

9. Taiati firul multifilament sub nivelul pielii folosind un instrument
steril (a se vedea figura 9).

Depozitare si ambalaj

« Steril si apirogen in ambalajul nedeschis si nedeteriorat.

« Sistemul de inchidere vasculara FemoSeal trebuie pastrat intr-un loc racoros
(temperatura camerei nu trebuie s& depaseasca 25 °C).

+ Sistemul de inchidere vasculard FemoSeal contine materiale resorbabile care
se descompun prin expunere la caldura si umiditate; prin urmare, dispozitivul nu
poate fi resterilizat.

+ Acest dispozitiv a fost sterilizat folosind oxid de etilena (EO), este furnizat in stare
sterila si totodata constituie un dispozitiv medical de unica folosinta. VCS-ul
FemoSeal este proiectat astfel incat sa nu poata fi reutilizat.

+ Dupa deschiderea ambalajului, verificati daca bariera sterild este intacta
inspectand ambalajul pentru a va asigura cé nu exista canale, riduri sau goluri in
garnitura ambalajului.

Eliminarea la deseuri a sistemului de inchidere vasculara FemoSeal
Dispozitivul trebuie eliminat la deseuri urmand procedurile standard ale spitalului si
masurile de precautie universale pentru deseurile cu risc biologic. Trebuie respectate
toate legile si normele relevante care reglementeaza o astfel de eliminare.

Rezumatul sigurantei si performantelor clinice

Rezumatul sigurantei si performantei clinice (RSPC) este destinat s& sporeasca
transparenta, oferind acces publicului la un rezumat actualizat al datelor clinice si la alte
informatii despre siguranta si performantele clinice ale dispozitivului medical. RSPC este
disponibil in doud versiuni, una pentru profesionistii din domeniul sanattii si o versiune
separata pentru pacienti. RSPC pentru dispozitivul medical FemoSeal VCS poate fi gasit la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tabelul: Depanarea sistemului de inchidere vasculara FemoSeal

Probleme

Scenariu

Cauze posibile

Imposibilitatea de
aplicare

Elementele de inchidere
sunt trase din artera, dupa
retragerea dispozitivului,

Garnitura interioara a fost aplicata in
afara arterei.

Rezistentd neasteptata

Garnitura interioara
intdmpina o rezistenta
neasteptata in timpul aplicarii
(apasarea pistonului)

Varful tecii carcasei conului se poate lovi
de peretele posterior al arterei.

Pistonul este blocat

Pistonul nu revine in pozitie
cand il trageti inapoi

Degetul mare se afld pe piston, blocand
retragerea corecta a pistonului.

FemoSeal VCS nu este tensionat: garnitura
interioara nu atinge peretele vasului.

Nu este suficient spatiu in artera pentru
amplasarea garniturii interioare pe peretele
vasului. Dispozitivul este deteriorat sau
defect.

Ruperea firului
multifilament

Dupa retragerea FemoSeal
VCS, se suspecteaza o ruptura
a firului multifilament.

Dispozitivul nu a fost utilizat conform
instructiunilor de utilizare.
Dispozitivul este deteriorat sau
defect.

Disc aplicat deasupra
nivelului pielii

Discul de blocare exterior
este aplicat deasupra

Discul de blocare exterior poate fi aplicat
din greseald deasupra nivelului pielii la
pacientii care prezinté o distanta mica

intre artera femurala si nivelul pielii.

nivelului pielii T TN
P Garnitura interioara a fost aplicata in
afara arterei.
Sangerare arteriald Sangerare arteriala Peretele arterial posterior a fost perforat.
persistenta persistenta de la locul inciziei | S-au efectuat mai multe punctii arteriale.

dupa aplicare.

Garnitura interioara a fost aplicata in
afara arterei.
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Explicatia simbolurilor:

[Vascular Closure System|

Sistem de inchidere vasculara.

Consultati instructiunile de utilizare.

Respecté Regulamentul privind dispozitivele medicale 2017/745.

Cantitate

A se pastra intr-un loc rdcoros (temperatura camerei)

Numar de catalog.

“|B|~5| 0 [|B
Em

Data limitd de utilizare.

STERILE|EQ]

Sterilizat cu oxid de etilena.

Fragil, a se manipula cu grija.

Codul lotului.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

A nu se resteriliza.

De unica folosintd. A nu se refolosi.

2| R@ |[F |

A se péstra uscat.

\
3

N\
&

A se feri de lumina soarelui.

Producator.

Data fabricatiei.

Made in USA

I&L

Tara de origine

IINSTRUCT]ONS FOR USEl

Instructiuni de utilizare.




Actiuni posibile

Actiuni preventive

Aplicati presiune manual sau mecanic conform
procedurii standard.
Examinati dispozitivul pentru a va asigura ca toate
componentele bioresorbabile au fost retrase.
Tn caz contrar, poate fi necesara o interventie
chirurgicald pentru a elimina elementele de
inchidere.

Verificati daca teaca carcasei conului se afla
in artera inainte de a aplica garnitura interioara
(sange in camera). Trageti in sus suportul
pentru a evita lucrul la un unghi mic faté de
piele (245°)

FemoSeal VCS nu trebuie utilizat. Aplicati
presiune manual sau mecanic conform
procedurii standard

Dacé locul punctiei este la bifurcatia arterei
femurale sau distal fatd de aceasta, FemoSeal
VCS nu trebuie utilizat deoarece exista riscul
pozitionarii incorecte a garniturii interioare.

- Asigurati-va ca degetul mare a fost indepartat
de pe piston, astfel incét sa poata reveni
liber in pozitie. Creati o inclinare mai mare a
sistemului FemoSeal (245°) fata de nivelul
pielii.

Butonul revine in pozitie odata ce garnitura
interioara intrd in contact cu interiorul
peretelui arterial si se genereaza o rezistenta.

Nu existd actiuni preventive. Mentineti in
continuare FemoSeal VCS tensionat cu o
inclinare mai mare (245°)

Efectuati o angiograma femuralé sau o ecografie
pentru a va asigura ca diametrul lumenului
arterei este 25 mm inainte de a utiliza FemoSeal
VCS

Aplicati presiune manual sau mecanic conform
procedurii standard.
Poate fi necesara o interventie chirurgicala
pentru a elimina elementele de
nchidere.

Nu exista actiuni preventive

Nu taiati firul multifilament. Fixati firul
multifilament cu un pansament steril si aplicati
compresie suplimentara.

Poate fi necesara o interventie chirurgicald.

Nu fortati, ci doar palpati daca garnitura
interioara se sprijind de peretele vasului.
Asigurati-va c& varful tecii carcasei conului
unitatii FemoSeal este sub suprafata pielii
inainte de aplicarea discului de blocare exterior.
Verificati dacd teaca carcasei conului se afld in
artera inainte de a aplica garnitura interioara.

Daca exista sangeréri arteriale persistente de la
locul inciziei, nu taiati firul multifilament pana nu se
realizeaza hemostaza. Daca hemostaza nu este
realizatd, fixati firul multifilament cu un pansament
steril si aplicati compresie suplimentara pana la
realizarea hemostazei. Daca se suspecteaza ca
peretele arterial posterior a fost perforat sau daca
s-au realizat mai multe puncii arteriale, nu utilizati
FemoSeal pentru a realiza hemostaza arteriala.
Aplicati presiune manuala suplimentara sau un
dispozitiv de asistare la compresie. Verificati daca
teaca carcasei conului se afla in artera inainte de a
aplica garnitura interioara.

Tnainte de a utiliza FemoSeal VCS efectuati o

angiograma femurala sau o ecografie pentru a

va asigura ca diametrul lumenului vasului este

=5 mm. Verificati inchiderea locului de acces
prin ghidare cu ultrasunete.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Dispozitiv medical.

exterior.

Sistem de bariera sterild unicd cu ambalaj de protectie in

interior.

Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie in

Materiale absorbite.

Dacd ambalajul steril este deteriorat, consultati instructiunile
de utilizare.

Identificarea unica a dispozitivului.

Componentele implantabile sunt sigure pentru RMN.

Numele/date de identificare a pacientului.

Institutia medicala.

Data implantului.

Site web cu informatii pentru pacienti

Importator.

Lungime fir de ghidaj

Max Guide
Wire 0.D.

t

Diametru exterior maxim al firului de ghidaj

in caz de reactii adverse, raportati catre:
Raportati reactiile adverse producatorului legal, reprezentantului in CE si autoritatii competente a UE din statul

membru in care este stabilit utilizatorul sau pacientul.

Producator legal:
Terumo Medical Corporation

Reprezentant in UE:
Terumo Europe N.V.

Sponsor australian:
Terumo Australia Pty Ltd

265 Davidson Avenue, Suite 320 Interleuvenlaan 40 Macquarie Park NSW
Somerset, NJ 08873, SUA 3001 Leuven Belgia 2113 Australia

+1 732 302 4900 +3216381211

+1 800 283 7866

www.terumomedical.com/ifu

Identificatorul unic al dispozitivului - Identificatorul dispozitivului
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PYCCKUA

OnucaHue ycTponcTea
Cuctema ans 3akpbiTus cocynos FemoSeal™, npousseneqHas komnatuei Terumo Medical
Corporation (TMC), npeAcTaBnsieT co6oii paccacblBatoLeecs yCTPONCTBO AMs 3aKPbITUS COCYAOB,
paspaboTaHHoe Ans OcyLYecTBEeHIs reMocTasa 6eapeHHON apTepun Nocne YpeCKOXHON
kaTeTepu3aLum Yepes o6Luyto GeapeHHyIo apTepuio.

3akpbiBatoLLme anemeHTbl FemoSeal coCTOAT 13 ABYX paccachiBaOLMXCA NONUMEPHbIX

[AVCKOB, BHYTPEHHETO YNNOTHEHWS 1 BHELLHETO 3anupatoLLero A1cka, KOTopble CKPenmsTCs
paccacblBatoLLeics MynbTU(MNaMEHTHOI HUTbIO, TEM CaMbIM MeXaHU4eCKM 3aneyaTbiBast
BCKPbITVE NpocBeTa apTepui. [ocne BBeAEHUS C MOMOLLbKO KOHYCOOBPAa3HON KaHIoNH, BHELLHWA
3anupatoLLyit ANCK HafieBaeTCs Ha MyNbTUGUNAMEHT, YTO MPUBOANT K MEXaHIYECKOMY 3aKPbITHIO
MecTa nepcopaLiv Mexay BHyTPEHHWUM YNNOTHEHUEM U BHELLHIM 3an1patoLLM IUCKOM.
BHyTpeHHee ynnoTHeHe 1 BHELLHWI1 3anupatoLLit AUCK YAEPKUBAKOTCS Ha MecTe 3a C4eT TPEHIst
Ha MynbTUdunameHTe. [eMocTas oCyLLECTBNISETCS MexaHU4eckMI cpeacTBamu. 3akpbiBatoLLme

3MEMEHTbI PaccachiBatoTCs Npu rMaponuse.

/IMnnaHTUpyeMble KOMNOHEHTBI YCTPOICTBA ANS 3aKPbITUS COCYA0B, BHYTPEHHEE YNNOTHEHMe
11 BHELLIHWI 3anupaloLLyil IMCK, paccackBalTCs B TeYeHne BoceMHazauath (18) mecsies,

a MynbTUMNaMeHT, Mo OLeHKaM, pasnaraetcs 1 abcopbupyeTcs okpyxatoLmmn ero

TKaHsIMI B pedynbTaTe rMaponu3a yepes asa-Tpu (2-3) roga. MpoBeaeHHbIe UCTbITaHNs
fAokasani cnocoGHOCTb MMNaHTUPYEMbIX KOMMOHEHTOB YCTPOICTBA ANs 3aKPbITUs COCYAOB
COXpaHATL KOMNPECCHIO Ha apTeproTOMUI CPOKOM 10 BocbMM (8) 4acoB. [MpoaykTbl pacnapa
MeTabonn3npyTCs 1 BbIBOASTCS C MOYOI MW B BUAE YIMEKMCIOro rasa Yepes nerkve. B xone
1ccneaoBaHui Ha XMBOTHbIX He Habnoaanock addekTos HakonneHns. K 4ononHUTeNbHbIM
komnoHeHTam FemoSeal, koTopble 6yayT KOHTAKTUPOBATL C XMBOIA TKAHbBIO UK KPOBbIO B XO4e
npoLieaypbl OTHOCATCA kOHyco0bpa3Has kaHions, paclumpuTens, Tpybka ans TpambosaHus,
TOMKaTesNb 1 NPOBOAHMK.

B komnnekT noctaskv FemoSeal BxogsT paciumputens, NPOBOAHNK C BHeLLHUM avuameTpom 0,038”

(0,97 Mm) 1 anuHolt 27,5” (70 cm), a Takxe J—0BpasHbIi BeinpsiMUTENb. [TPOBOAHNK HAXOANTCS
BHYTPY NMOMMATUNEHOBOI TPYBKM. [INS yNakoBKu BCEX KOMMOHEHTOB MCMONb3YeTCs CrieLmanbHbli
ByMaxHbIit NOTOK. BMeCTe ¢ yCTPOCTBOM Takxke NPefoCTaBNSETCS kapTa MMnnaHTaTa Ans
nauvenTa. Mpy MCnonb3oBaHWM CUCTEMbI ANS 3aKPbITUS COcyaoB FemoSeal No HasHauEeHHI0

He TpeByioTcs kakie-nnbo [OMONHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTY. [laHHOE YCTPOICTBO

npeaHasHa4YeHo aAna npuMeHeHna ToNbKo BMeCTe C pacluMpuTenem U npoBOAHWKOM U3 KOMNIEKTa

NnocTaBKu.

FemoSeal™ VCS coctonT 13 CneayIoLLx KOMIOHEHTOB U MaTepyarnos.

auck *

ApTukyn | OnucaHue MaTtepuansi
1 MpOBOAHMK C BHELUHUM MpoBoaHuk: Hepxasetolas cTanb
auametpom 0,038" (0.87 | j_o6pasHblit BbINpsiMUTEND: NOMUNPONMAEH,
M) 1 J-06paskbim Benbiit IUrMeHT
BbINPSIMUTENEM.
3axum: nonuatuneH
Tpy6ku: nonuaTuneH
2 Pacwuputens FemoSeal | Brynka: TetparunpodypaH, CUHUA MATMEHT,
nonubytunextepedranar (MBT)
Tpy6ka: nonuaTuneH Boicokoit nnotHocTy (M3BIT),
YepHblil IUrMEHT
Cmaska: CUnMKOHOBOE Macno
3/4 ®opmoBaHue, RD7 — Cononumep raukonuaa, TpumeTuneHkapboHara,
Brok BHYTpEHHee ynnoTHeHne | e-kanponaktoHa u TMI: TpumeTunonnponax
1 BHELLHWI 3anupatoLynit MHWLMaTO
FemoSea patowy (ki P)

MynsTudpmnament *

CermeHTMpoBaHHbIit cononumep L,L-naktuaa,
TpUMeTUNeHkapboHaTa, e-kanponakToHa u
1,3-nponaxaunona (MHuumaTop)

MokpbITie: cononumep rmukonuaa,
€-kanponakToHa v L-nusuta

Tpy6ka nns TpamboBanus | Monunponunex

Tonkatenb HepxaBetowas ctanb

MonsyHok MonubyTunextepedtanat (MBT)
Kopnyc MonnbyTunextepedranat (MBT)
KHonka MonubyTtunentepedtanart (MBT)

KpblLka kHOMKn

Monunokcumetnnet (MOM)

Mydbra Monubytunextepedranar (MBT)
Pasgenutens MNonnbyTunextepedranart (M6T)
KoHyc Monunponunex

Kpbiwka kopnyca

MonubyTunextepedtanat (MBT)

MpepoxpaHuTenbHas
3auenka

MonnbyTunextepedtanar (MBT), cuMiA nUrMeHT

Kpbiwka MydTb!

Monu6yTunenTepedranar (MBT)

lMpoknagka Tpy6ku

CunukoH, TBepaocTb no Wopy - A 70

lMpoknapgka kopnyca

CunukoH, TBepaocTb no Wopy — A 70

MMpyxuHa

Hepxagetowas ctans

KoHycoobpasHas kaHions

Monunponunex
CunukoH, Dow Corning 360, rekcaH

* IMnnaHTupyemas YacTb yCTpOACTBA; MMNNAHTUPYEMble KOMMOHEHTbI Ge3onacHbl Ans
npoeeaexus MPT




FemoSeal™ VCS crepunusyertcs atuneHokeunom (EO) u npegctasnsiet coboit 0aHOpa3oBoe
MeauLMHCKoe YeTpoiicTBo. YeTpolicTeo FemoSeal VCS ckoHCTpyWpoBaHo Takum 06pa3soM, 4o ero
Henb3s! UCMONb30BaTh NOBTOPHO.

MpuHUMN pa6oThbi:

FemoSeal™ VCS obecneynsaeT MexaHUYECKHI1 reMOCTa3 3a CHeT pa3MELLeHNst UMMAaHTUPYEMbIX
3aKpbIBaIOLLMX INEMEHTOB BHYTPU M CHapyv obLuen GeapeHHo apTepun. MexaHuam,
npefoTBpaLaloLLnit KPOBOTEYEHNE, popmupyeTcs bnaroaapst BHyTPEHHEMY YNNOTHEHWHO, KOTOpOe
3aKpbIBaeT MecTo nepdopaLiuu, 1 BHELHEMY 3an1patoLemy AuCKY, yAepX1BatoLemMy BHyTPEHHee
YNNOTHEHWeE Ha MecTe.

KnuHuyeckune npenmyuiectsa
FemoSeal VCS obecneunsaet cnepytoLyne KNMHUYeCK1e NpenMyLLEecTBa No CPaBHEHMIO C
TPaANLMOHHBIMI METOAAMN 3aKPbITUSi COCYA0B NOCe NyHKLMM 06LLei GeapeHHoN apTepun:

+ CoKpallieHne BpeMeHi I0CTUKEHHs reMocTasa’

« CoKpalLieH1e BPEMEHN A0 BOCCTAHOBMEHUS BO3MOXHOCTU CaMOCTOSITENBHOTO

nepemeLleHns’

1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., & Heniford, B. T. (2015). Systematic Review of Randomized
Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for Diagnostic and Therapeutic Arterial
Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

MpumeHeHMe No Ha3Ha4YeHU

CucTema 3akpbiTis cocynos FemoSeal — 310 MeauLMHCKOE YCTPOMCTBO, NpeAHa3HaYeHHoe Ans
3aKpbITUS NEpgOpaLIMM apTepUM MOCIIE YPECKOXKHOI KaTeTepuaaLm Yepes obLLyio GespeHHyto
apTepuio.

LleneBble nonb3oBartenu

CucTema 3aKpbITUs MecTa NyHKLuM cocyaos FemoSeal npeHasHayeHa Ans Bpaveit,
npoLleaLnx HeobXxoAnMyIo NOAroTOBKY, KOTOpas MNO3BOSET UM NOMyYaTh COCYANCTbIN AOCTYN
C NocneaytoLLMM 3aKkpbITUeM MeCTa NYHKLWM NPy BbINOMHEHNM 3HA0BACKYNSIPHbIX OnepaLuil
Ha 06Leit beapeHHoN apTepum (faHHoe 06y4yeHne NPoOXoanT B pamkax nporpamMmbl FemoSeal,
opraHu3oBaHHow koprnopauueit Terumo Medical).

Moka3aHusa oNA NnpUMeHeHust

Cuctema Ans 3akpbiTisi cocyno FemoSeal npegHasHayeHa Ans 3akpbITis nepdopaliim obLyen
6enpeHHON apTepum (BCKPLITUS NPOCBETA apTepuH) y NALMEHTOB, NEPEHECLLMX YPECKOXKHYIO
kaTeTepu3aLio C UCnonb3oBaHUeM NPOLEeAYpPHOI kaHionu 7F (2,33 MM) unu MeHblLEro pasmepa.

MpoTuBonokasaHus
CucTtema Ans 3akpbiTus cocynoB FemoSeal npoTuBonokasaHa naLumeHTam ¢ BCKpbITUEM NPOCBeTa
apTepuu, Ans KOTOPbIX UCMONb30BaNUCh KaHNN UMK ycTpolicTBa pasmepom 6onee 7F (2,33 mwm).

LieneBble rpynnbl NauMeHToB

BesonacHocTb 1 ahheKTUBHOCTL CUCTEMBI 11 3aKpbITUs cocynoB FemoSeal noaTeepxaeHa ans
naL1eHToB B Bo3pacTe 18 net v cTaplue,

MepeHeCLLIMX YPECKOKHYIO KaTETEPM3ALMIO C MCMOMb30BaHNEM NpoLieaypHOM kaHonm 7F (2,33 Mm) unn
MEHbLLEro pasmepa.

Ocob6ble kKaTeropvMu NaLMeHToB
BesonacHocTb 1 ahheKTUBHOCTL CUCTEMBI N5 3aKpbITUS cocyaoB FemoSeal He noaTBepxaeHbI
ANSsi CNeAyoLLMX rpynn NaLueHToB:
« MauueHTbl C paHee CyLLecTBOBABLLMM ayTOMMMYHHbIM 3a60NeBaH1eM.
+ MauueHTbl, nepeHeciure TpOMBONUINC B XOa€e NEYEHNS.
« MauueHTbl C KMMHUYECKM 3HAUNMbIM 3a60neBaHNEM NepUtEpPUYECKUX COCYAOB.
+ MayueHTbl C HEKOHTPONMPYEMOI apTepuanbHON rMnepTeH3nel (CUCTONMYECKoe AaBNEHNe
> 220 MM pT.CT. UNK
* auacTonuyeckoe Aasnexue > 110 MM pT.cT.).
« MauueHTbl C HapyLIEHEM CBEPTLIBAEMOCTY KPOBM, BKIHOYas TPOMBOLMTONEHMIO
(konyecTBo TpombouuToB <100 000) unu aHemmio (remornobuH <10 mr/an).
+ MaywneHTbl, y KOTOPbIX BHYTPEHHUIA NPOCBET 06Leit 6eApeHHO apTepumn CocTaBnseT
MeHee 5 MM.
+ MayneHTbl ¢ NOYEYHOI /N NeYEHOUHON HELOCTaTOYHOCTbIO.
+ MayueHTbl C APYrMMU COOTBETCTBYIOLMMI CONYTCTBYIOLMMI 3a60NeBaHUsAMN.
« [pynnbl MioAeit ¢ onpeAeneHHbIM PacOBbIM U/UNK STHUYECKUM NPOUCXOXKAEHUEM.
+ MayueHTbl, NepeHeciure MHapKT MUOKapAA B TEYEHUE NOCME[HNX 72 4acos.
« MauueHTbl, UMEIOLLME COCYAUCTbI TPAHCTINaHTaT UMW CTEHT B MecTe nepdopauuy.
+ BepemeHHble nnu KopmsiLLe rpyAbIO NaLNEHTKM.
+ MaywneHTsl MnagLwe 18 net.

MpepynpexaeHus

* He ncnonb3ayiite nsaenue, ecnv noBpexaeHa ynakoska Unu HapyLueH nioboit cTepunbHbIi

6apbep.

* He ncnonb3ayiiTe n3aenue no ucteyeHnn cpoka roaHocT — broabcopbupyembie
KOMMOHEHTbI MOTYT (PyHKLIMOHNMPOBATb HeHaANexXalLM 06pasom.
He ncnonbayitte nsgenve, ecnu kakne-nbo npeameTbl BbIrMAAST NOBPEXAEHHbIMU UK
HeucnpasHbIMY.
Mcnonb3oBaHue cucTembl Ans 3akpbiTs cocyaos FemoSeal B cnyyasx, korga mMorno
npou3oiTy 6akTepuanbHoe 3apaxeHue NpoLesypHON KaHINM UK OKPYXatoLLeil TkaH,
MOXET CTaTb NPUYNHON NHEKLMM.
Ecnu ecTb nofo3peHue, 4To 3aaHss aptepuanbHas cTeHka Gbina npokonota uni 6sino
BbINOMNHeHo Gonee 0aHOM nepdopaLn apTepun, AN OCYLLECTBNEHNS apTephanbHoro
remocTasa He CriefiyeT 1Cronb30BaTh UCKMIOYUTENBHO CUCTEMY AT 3aKPbITUS COCYA0B
FemoSeal. Mcnonbayiite AONONHNTENbHOE PyYHOE UMK MEXaHNYECKoe CKaThe.
Ecnu mecTo nepdopalium HaxoauTcs Ha YpoBHE pa3fBoeHns bepeHHol apTepum nnu
pacnonaraetcs AucTanbHee Hero, HeMb3s UCNOMb3oBaTh CUCTEMY 3aKpbITUS COCY/0B
FemoSeal n3-3a pucka HenpaBuIbHOTO pacronoXeHns BHYTPEHHEro ynioTHeHus. B aTom
Ccry4ae MOXET BO3HUKHYTb KpOBOTEYEHIE U/MNK HapylLeHe HOPManbHOro KPOBOTOKA.
Ecnu HabniofaeTcs CToikoe apTepuanbHoe KpoBoTeYEHIe U3 MecTa Hafpe3sa, He
oTpesaiiTe MynbTUUNAMEHT [0 OCYLECTBNEHNS remocTasa. Ecnv remocTas He
A0CTUraeTCsl, 3akpenuTe MynbTUcUNaMeHT CTEpUbHON PaHeBOIi MOBSA3KON W NPUMEHUTE
A0MONHUTENbHOE CXaThe A0 AOCTIKEHNs reMocTasa. B cnyyae cToiikoro apTepuanbHoro
KpOBOTEYEHMS MOTYT BO3HWUKHYTb CEPbE3HbIE FEMOpPparuyeckine OCoXHEHNs, KOTOpble
MOTyT TPaBMUPOBATb UMM NPUBECTY K CMEPTY NaLueHTa.
He ncnonb3yitte cuctemy ans 3akpbitis cocyaos FemoSeal, ecnu mecTo nepcopatum
HaxoaMTCs NpoKCUManbHee NaxoBoW CBA3KM, Tak kak 3TO MOXET NPUBECTM K 3aBpIoLUNHHON
rematome.
Y naLmMeHTOB C NOBbILIEHHbIM PUCKOM KPOBOTEUEHNS MOXET BbITb 3achukcupoBaHa bonee
WHTEHCIBHas KpoBOMoTEpS, KOTOpas NoTpebyeT nepennBaHis KpOBU.
OTCOEANHEHNE BHYTPEHHErO NCKka NOTEHLMaNbHO MOXET NPUBECTY K TPOMBO3y n/unu
ambonum.
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MpepocTepexeHus
+ Mpoueaypa BBeAeHUs CUCTEMbI ANS 3aKkpbITUs cocyaoB FemoSeal jomkHa
BbINOMHATLCS Bpa4aMu/KNUHULMCTaMI, NPOLLEALIMMU COOTBETCTBYIOLee 0byyeHne
1CMONb30BaHMI0 YCTPOCTBA.

« Mepes BBeAEHMEM CUCTEMbI N1 3aKPbITUS cOCyA0B FemoSeal crieayet nonyuuts
OrpaHNYeHHyI0 aHrorpamMmy GepeHHOi apTepun UNK BLINOMHUTL NepgOopaLmio
Ge/ipeHHoI apTepum NOA yNbTPa3BYKOBbLIM KOHTPONEM.

« MpekpaTute npoLeaypy, ecnu:
- [lnameTp npoceeta obLieit 6eapeHHon apTepumn < 5 M.
-HabniogaeTcs cTeHO3 u/mnu 3HaunTenbHas bnslika psagom ¢ MecTom nepdopawum
BeapeHHoit apTepui.
- MNepcopayns apTepumn HaXo04UTCH Ha YPOBHE pa3aBOeHUs GeipeHHO apTepun unm
pacnonaraetcs AuctanbHee Hero.
- Psnom ¢ mectom nepcopauum 6eApeHHON apTepun eCTb OTKMOHSIOLLMECS OT HOPMbI
OTBETBIIEHNS COCYAOB UMM COCYANCTbIE aHOMANNK.
* [pn Hanuunm remaToM He06X0AMMO NPOSBAATL 0COBYI0 OCTOPOKHOCTL AN
NpaBNbHOTO BBEAEGHINS KOHYCO0BPA3HON kaHIoNN B apTepuio.

VicnonbayiiTe TEXHUKY NPOKONa OAHOI CTEHKW. He npokanbiBaiTe 3afHI0K CTEHKY
apTepum.

Bcerga npuMeHsiiTe CTEPUIbHYI0 TEXHUKY NPU UCMOMb30BaHUM CUCTEMbI AN 3aKPbITUS
cocyaos FemoSeal.

Cuctema ans 3akpbiTs cocynos FemoSeal npegHasHayeHa TONbKO AN 04HOPa3oBOoro
CNONb30BAHNS W He NOANEXUT NOBTOPHON CTEPUNM3ALNN U NOBTOPHOMY
npumereHuto. bnok FemoSeal ckoHCTpyMpOBaH TakM 06pa3oM, 4To ero Hemb3s
1CNONb30BaTh NOBTOPHO.

Ecnv npy BBEIEHNI BHYTPEHHETO YNNOTHEHNA €CTb HEOXUAAHHOE COMPOTUBIEHIE,
npekpaTuTe npoueaypy.

[Insi NpaBUNbHOTO BBEAEHWSI BHYTPEHHETO YNNOTHEHUS NepemMecTuTe GonbLuoi nanel
TaK, 4to6bl KHOMKa Morra CBOGOAHO BEPHYTHCS B NPEXHEE NONOXEHNE.

Mepes BBEAEHMEM BHELUHETO 3anM1patoLLero Aucka y6eanTeck, YTo HaKOHEYHNK
koHycoobpa3Hoit kaHionu 6noka FemoSeal HaxoaMTCA NOA NOBEPXHOCTBIO KOXM.
BHeLLHWi 3anupatowynit Auck MoxeT BbITb HeNpeaHaMEPEHHO BBEAEH BbiLLE YPOBHS
KOXM y NaLneHToB ¢ HeBombLUNM paccTosHeM Mexay obLieit 6eapeHHol apTepueit u
YPOBHEM KOXM.

[Insi npaBuUnbHOro BBEAEHNS Nepes NpoLesypont MOXeT NoTpeGoBaTLCS HaaPes KOXM.

Ecnv BHYTpeHHee yNnoTHEHWE HAXOAUTCS BHYTPU apTEPUH, HO HEBO3MOXHO MOIHOCTbI0
HaxaTb KHOMKY W BBECTY BHELLIHWIA 3anupaloLLyit Anck, MoxeT noTpe6osaTbes
XMPYpPriyeckoe BMELLATENLCTBO AN yAaneHus 3akpbiBatolux anemeHTos FemoSeal.

Ecnu B Teyenue 18 mecsles Bo3HKkaeT He06x0AMMOCTb B NOBTOPHOI NepdopaLiinn
Tol xe BegpeHHoit apTepuu, NoBTOpHas nepdopawns A0mkHa bbiTb BbINONHEHa
npokcuManbHee npefblayLero Mecta BBOAa CUCTEMbI ANS 3aKPbITUS COCYA0B
FemoSeal, kak MUHUMYM, Ha OLWH CAHTUMETP.

TPOMHCTPYKTUPY#TE NaLMeHTa, YToBbl OH BbIMOMHSN yKa3aHWsi Bpaya no nposepke
MeCTa 3aKpbIThs.

+ MonpocuTe nawuneHTa uMeTb Npu cebe MHHOPMALMOHHYIO KapTy B TeYeHNe CneayioLnx
18 mecsues.

Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTU NPU BbINUCKe
Mpexne, 4em paccmaTpuBaTb BO3MOXHOCTb BbiNUCKM, 06CneayiiTe nawuueHTa, Ytobb!
UCKMIOYMTb CEeAYIOLLME KNMHUYECKIE COCTOSHMS:

* KPOBOTEYEHME U (UNN) remaToMa B MECTE 3aKpbITUS;

* Gonb npu xoabbe;
* MPU3HAKK MHGEKLNM B MECTE 3aKPbITUS.

HexenaTtesnbHble IBNEHUSA, NOCNEeACTBUSA U OCNOXHEHUS
K M3BECTHBIM 1 BO3MOXHBIM HeXenaTemnbHbIM SBMEHUSIM, MOCNEACTBUAM 1 OCTIOXKHEHUSM,
CBA3aHHbIM C Mcronb3oBaHnem FemoSeal VCS, oTHocaTes:

» Annepeuyeckas peakyus

* AHegpusma

* ApmepuogeHo3Has ¢pucmyna

* [Tomeps Kposu unu kpOBOMeYeHuUe
* Cmepmsb

* [lonomka ycmpoticmea

* [lodkoxHoe KkpogousnusHue

» Ombonus

* Peakyusi Ha uHopodHoe meno

» [emamoma

* [emoppazus

* UHepekyus

* BocnanumeneHas peakyus

» OHemeHue

+ bonesble owyweHus

* [luckomgpopm nayueHma

* 3adepxka npoyedypb!

* [cesdoaHespuama

* 3abpiowuHHOe kKpogomeyeHue

* Cencuc

* Tpomboambonus

* Tpomb03

* Okkmo3us cocyda/uwemusi HUXHUX KOHeYHocmel
* Mepgpopayus cocyda

* PacceyeHue unu pa3pbie mkaHel cocyda

Yka3zaHuUsl N0 NpMMEHEeHUI0
[Insi BbINONHEHMS NpOLeAYpbI:
1. UccnepyinTte mecTo pacnonoxeHus nepcopauum c NOMOLLbIO
PEHTreHOCKONMUU UMK ynbTpa3sBykKa.
Mepen BBeAeHNEM CUCTEMBI ANs 3aKpbITUS cocyaoB FemoSeal cnepyet nonyunTb
OrpaHUYEHHYH0 aHrorpamMmy 6eApeHHON apTepUM UMK BbIMOMHNTL NEPgOpaLmio
6enpeHHoIt apTepun Nop yNbTPa3ByKOBLIM KOHTPOMEM.
BHUMAHME: MNpekpatute npoueaypy, ecnu:
« [lnameTp npoceeta obLLeit 6egpeHHoit apTepum < 5 Mm.

+ Habntopaetcs cTeHo3 n/unu sHaunTenbHas bnsika psgom ¢ Mectom nepcopadum
GenpeHHoit apTepu.



+ Mepchopauus apTepun HaXo[NTCS Ha YPOBHE Pa3ABOEHNs GeapeHHON apTepu unn
pacnonaraetcs AucTanbHee Hero.

* Pagom ¢ MecTom nepcopalyum 6eapeHHoit apTepun eCTb OTKIOHSIIOLLMECS OT HOPMbI
OTBETBMEHMS COCYA0B UMW COCYANCTbIE aHOMANNK.

BHUMAHME: Mpu Hannyun rematom He06X0AMMO NPOSIBASTL 0COBY0 OCTOPOXHOCTb ANSt
NpaBUNbHOTO BBEAEHNS KOHYCOOOPa3HOI KaHINN B apTepuio.

2. YcTaHOBMTE KOHycooGpa3Hyto kaHlono 6noka FemoSeal BHyTpu apTepun.
« BcraBbre paciwuputens FemoSeal B 6nok FemoSeal Tak, 4To6bl OHM COCTBIKOBANNUCH, @
HaHeCeHHble 0TMeTkM coBnany (cM. PucyHku 1a, 1b).

NMPUMEYAHMUE: Ypepxusalite pacunputens FemoSeal psifoM ¢ HaKOHEYHUKOM,
OCTOPOXHO NPOABMras ero ¢ HebombLLMM LLaroM.
+ MpoBeANTe NPOBONOYHBIN HanpaBuTENb Yepes NPOLEAYPHYIO KaHIONH.

* V13BnekuTe NpoLieypHYI0 KaHIoNio 1 yepXM1BaiiTe NPOBONOYHbI HanpaBuTenb Ha MecTe
(cM. PucyHok 2).

+ MpoBeanTe 6nok FemoSeal Hag NPOBONOYHLIM HAaNpaBUTENEM W BCTaBbTE
KoHycooBpa3Hyto kaHiomio B apTepuio (M. PucyHku 3a, 3b).

MPUMEYAHMUE: OcTaBbTe Ha BAY NPUMEPHO 25 CM MPOBOMOYHOrO HaNpaBUTENs.

3. 3axBaTuTe M COXMMUTE KNanaHbl NpeAoxpaHuTenbHou 3awenku FemoSeal,
MeANeHHO NoAHUMAaWTe U OTTArMBaNTe NpeAoXpaHUTENbHYIO 3allenKy
FemoSeal c npoBono4YHbIM HanpaBuTeneM A0 NOMHOro yaaneHus (cMm.
PucyHku 4a, 4b, 4c un 4d).

NMPUMEYAHMUE: YaepxuBaiiTe yCTPOCTBO Ha MECTE PYKOIA C NPOTUBONONOXHOI CTOPOHBI.
Mpv OTTArMBaHUN NpeaoXpaHUTeNbHOI 3alenku FemoSeal ¢ paclumputenem Ha Heckonbko
CaHTUMETPOB (2-4 CM) B NPOKCUManbHON YacTh KOHYCOOBPa3HOI KaHINN JOMKHA NOSBUTLCS
KpOBb; 3TO MOATBEPXAAET, YTO KaHIONS HAXOANTCS B apTepuu.

MPUMEYAHUE: Ecnu kpoBb He NosiBNsieTCS, 0TBeeHNe MOXeT BbITb HapyLueHo. CHoBa
BBE/MTE PaCLUMPUTEb, @ 3aTeM KOHYCOOBPa3HYI0 kaHHomMIo B apTepuio v NOBTOPUTE [ECTBUS,
HaumMHas c wara 3.

4. BBeguTe BHYTpEeHHee YNIOTHEHUE, HaXaB KHOMKY A10 ynopa 0AHUM
HenpepbIBHbIM ABUXeHUeM (cM. PucyHku 5a, 5b).
BHUMAHME: Ecnu npu BBeJeHNN BHYTPEHHETO YNNOTHEHUS €CTb HEOXMAAHHOE
COMpOTUBMEHWE, NPeKpaTuTe NpoLeaypy.

5. MoTsAAHUTe Ha3ap 6nok FemoSeal Tak, 4TO6bI HaXkaTasi KHONKa BepHynacb
B UCXOAHOe nonoxeHue (cM. PuUcyHok 6).
BHUMAHME: [1ns npaBunbHOro BBeeHUs BHYTPEHHEr0 YNNOTHEHUS nepemMecTuTe
6onbLuoit naney Tak, 4Tobbl KHOMKa Morna cBOBOAHO BEPHYTLCS B MPEXHEE MONOXEHME.
NMPUMEYAHMUE: KHonka Bo3BpallaeTcs B NpexHee NONOXeHNe, kak TONbKO BHYTPEHHee
YNNOTHEHNE COMPUKACAETCS C BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTbIO CTEHKI apTepU U BO3HUKAET
COMpOTHUBMEHMeE.
MPUMEYAHMUE: BHyTpeHHee ynnoTHeHNe cnocobCTByeT reMocTasy.

6. BBeauTe BHELWHUI 3anuparomin AUCK, ele pa3 Ha)xaB KHOMKY A0 ynopa
(cm. PucyHok 7).
BHWUMAHME: lMepen BBeAeHNEM BHELLHETO 3anupatoLLEero ancka yoeamTecs, 4To HaKOHEUHNK
kaHtonu 6noka FemoSeal HaxoauTcs Noa NOBEPXHOCTbIO KOXI. BHELLHMIA 3anupatoLyuii auck
MO3XeT bbITb HenpeAHaMepeHHO BBEAEH BbILLE YPOBHS KOXI Y NaLMEHTOB C HeGoMbLINM
paccTosHuem Mexay 6enpeHHoN apTepuelt U ypoBHEM KOXU. [iNsi npaBUibHOMO BBEAEHUS Nepes
npoLeaypoit MoxXeT NoTpe6oBaTbCs HaApe3 KOXN.
MPUMEYAHMUE: KpyToit yron npokona cokpalyaeT paccTosiHue Mexay 6eapeHHoi
apTepueit  ypOBHEM KOXHU.
MPUMEYAHME: CoxpaHsiiTe HeGOMbLUIOE HATSKEHNE MyNbTU(MNAMEHTa BO BpEMS BBELEHUS
BHELUHEro 3anupatoLLero Ancka, Noka kHomka He byfieT NonHoCTbIo Haxata. Ha atom atane
BHYTPEHHEE YNNOTHEHIE (DMKCUPYETCS HA YPOBHE CTEHKN apTepuit.
BHUMAHME: Ecnv BHyTpeHHee ynnoTHeHNe HaXOAUTCS BHYTPW apTepnu, HO HEBO3MOXHO
MOMHOCTbIO HAXaTb KHOMKY 1 BBECTW BHELUHWIA 3anupatoLLuit AUCK, MOXET NoTpe6oBaThCs
XMpypriyeckoe BMeLaTeNbCTBO ANs yAaneHns 3akpbiBatoLmx anemeHTo FemoSeal.

7. Ypanute 6nok FemoSeal (cm. PucyHok 8).

8. MpokoHTponupyMTe remocTas.
NPEAYNPEXAEHWUE: Ecnv HabntogaeTcs CToikoe apTepuanbHoe KpoBoTeueHue
13 MecTa Haapesa, He oTpe3aliTe MynbTU(UNAaMEHT 0 OCYLLECTBNEHNS remMocTasa. Ecnn
remocTas He OCTUraeTcs, 3akpenute MynbTU(UNAMEHT CTEPUNBHOI paHEBOM NOBA3KON
1 NPUMEHNTE JONOMHUTENbHOE CXaTie A0 [OCTUKEHUS remocTasa. B cnyyae cToiikoro
apTepuarnbHOro KpOBOTEYEHMS MOTYT BO3HUKHY Tb CEPbe3Hble reMopparnieckiie OCNIoXHEHMS,
KoTOpble MOryT TPaBMUPOBATH N NPUBECTI K CMEPTH NaLMeHTa.

9. OTpexbTe MyNnbTUPUNAMEHT HUXKE YPOBHSA KOXU C NOMOLLbIO
CTepPUNbHOro MHCTpyMeHTa (cM. PucyHok 9).

XpaHeHue U ynakoBka

+ CTepunbHbI anuporeHHbIil NPOAYKT B 3aKPbITON HEMOBPEXAEHHOI yNaKkoBKe.

« Cuctemy ans 3akpbiTus cocynos FemoSeal cneayeT xpaHuTb B npoxnagHoM MecTe (mpu
Temneparype B nomeLyerun He Beilue 25 °C).

+ CucTema s 3akpbiTUs cocyaoB FemoSeal cofepxuT paccacbiaiolecs Matepuansi,
KOTOpbIe paspyLLaloTCs Nof BO3AENCTBUEM Tensa 1 BRaru, CriefoBaTensHO, YCTPONCTBO
Hemb3si CTepUIN30BaTh MOBTOPHO.

+ OT0 MeauMLMHCKOE YCTPOCTBO CTEpUNN3oBaHo atuneHokeugom (EO) u noctaensercs
B CTEPUNBHOM COCTOSIHUM; OHO SIBNSIETCS OAAHOPa30BbIM. YcTpolicTBo FemoSeal VCS
CKOHCTPYMPOBAHO Takum 06pa3om, 4To ero Henb3s UCMOMNb30BaTb MOBTOPHO.

« Mocne BCKPbITUS yNakoBKy y6eanTech, YTO CTEPUIbHBIN Bapbep He MOBPEXAEH;
0CMOTPUTE YNaKoBKY, YToBbl yGeANTLCS B OTCYTCTBUN KaHaANOB, CKNafokK Uiu nycToT B
repMEeTUYHOM Croe YNaKoBKH.

YTunusauuma cuctembl AnA 3akpbiTua cocynoB FemoSeal

970 yCTPONCTBO CNEaYeT YTUNIM3NPOBATb B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMM NpoLieypamm neye6Horo
Y4PEXAEHNS M YHMBEPCANbHBIMU MEPaMU NPE[OCTOPOXHOCTY B OTHOLLIEHMI BI1ONOTNYECKM ONaCHBIX
oTxopoB. Heobxoaumo cobritofaTh BCE COOTBETCTBYHOLLME 3aKOHbI M MPEANUCAHNS, PEryNupYHoLLMe
YTUNM3ALWI0 TAKOro NPOAYKTa.

CBoAHble AaHHble N0 6e30MacHOCTU U KNTUHNYECKMM XapaKTepucTukam
CBopiHble JaHHble N0 6e30NacHOCTY M KNNHN4eCKUM XapakTepuctukam (SSCP) npeaHasHayeHb!
[ANsi NOBbILUEHNS! MHEOPMALMOHHON OTKPLITOCTU MyTEM NPELOCTaBNEHUS CBOBOAHOMO AOCTYNaA

k 0BHOBNEHHOW CBOAIKE KIMHNYECKMX JaHHBIX M APYroil MHgopmaLmm no 6eaonacHocT u
KIMHNYECKIM XapaKTepUCTUKaM MeANLIMHCKOrO yCTpoicTBa. CBOAHbIE JaHHbIE N0 6e30nacHOCTH 1
KNMHNYECKM XapaKTepUCTMKaM JOCTYNHbI B IBYX BEPCUSX: BEPCUN ANSt MEAULIMHCKNX pabOTHIMKOB
11 OTAENbHOI Bepcun Ans nauueHToB. CBOAHbIE AaHHbIE N0 6&30MacHOCTM W KIMHUYECKUM
XapaKTepucTMkam MeNLIMHCKOro YCTPOCTBa AN1S 3aKkpbiTus cocyaos FemoSeal VCS MoxHO HaitTh
no aapecy https:/fec.europa.eu/tools/eudamed.



Ta6bnuua: NMouck n yctpaHeHne HeUCrnpaBHOCTEN CUCTEMBI OISt
3aKpbITusa cocynoB FemoSeal

Mpo6nema

Onucauue

Bo3mMoXHbIe NPUYUHBI

HeBo3mMoxHOCTb
BBEZlEHNS

IMpyn n3BneYeHnm yctporcTea
3aKpblBaloLLe 3NEMEHTI
BbITATMBAIOTCS M3 apTepuy.

BHyTpeHHee ynroTHeHe Gbino BBEAEHO 38
npefenamu apTepuu.

HeoxupaHHoe
COMpOTUBNEHME

HeoxunaaHHoe conpoTuBneHme
npy BBEAEHUN BHYTPEHHEro
YNNOTHEHMS (HAXMMHOI
nopLUeHb)

HakoHeuHuK koHycooGpasHoit kaHonu
MOXET CTamnKnBaTbCs C 3aAHEN CTEHKON
apTepuu.

[MopweHb 3abnoknposaH

lMopLueHb He Bo3BpaLLaeTcs
B NPEeXHee NonoxeHue npu
OTTArMBaHWM Ha3an

BonbLUIOI Nanew HaxoAUTCS Ha MOPLLHE, Y4TO
NpensTCTBYET HaNeXaLlemy BbITankvuBaHmio
MOPLUHS.

CucTema Ans 3aKpbiTis cocynos FemoSeal
He HaXo[UTCS B HANPSIKEHWUM: BHYTPEHHEE
YNOTHEHHeE He pacnonaraeTcs HanpoTue

CTeHKY cocyaa. HegoctatouHo mecTa B
apTepuy Ansi pasMeLLeHIst BHyTPEHHEro
YNNOTHEHNS Y CTEHKM cocyaa. YCTpOrNCTBO
MOBPEX/AEHO UMK HEUCTPABHO.

O6pbiB
MynbTUdUNaMeHTa

Mpy ynanexun cuctemsl Ans
3akpbITist cocyaos FemoSeal
€CTb N0A03peHIe Ha 0bpbIB
MynbTUMNameHTa.

[Mpn ucnonb3oBaHum ycTpoicTBa
He BbINOMHSANUCb UHCTPYKLUM MO
NpUMEHEHNIO.
YCTpOACTBO NOBPEXAGHO UK
HeucnpasHo.

[nck BBEAEH Hap
YPOBHEM KOXM

BHeLuHNit 3anupatoLuit auck
BBE/IEH HAJ YPOBHEM KOXM

BHeLLHwi 3anupatoLmit Auck MoxeT
ObITb HENpesHaMepeHHO BBE/IEH BbllLe
YPOBHS KOXM Y NaLNEHTOB C HeBOMbLLNM
paccTosHuem Mexay beapeHHon aptepueit
11 YPOBHEM KOXM.
BHyTpeHHee ynnoTHeHue Gbino BBEAEHO 3a
npesfenamu apTepun.

Crolikoe apTepuanbHoe
KpOBOTEYEHME

CToitkoe apTepuanbHoe
KpOBOTEYEHME U3 MecTa
pa3pesa nocne BBEAEHMS.

3afHss apTepuanbHas CTeHka NpokonoTa.
BbinonHeHo 6onee oaHoit nepdopatyum
apTepum.
BHyTpeHHee ynnoTHeHue 6bino BBeAEHO 3a
npeaenamu aptepum.

YcnoBHble 0603Ha4YeHuUnA:

[Vascular Closure System|

Cuctema 04 3aKpbITUA COCyAoB
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Homep no katanory.
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Mcnonb3oBaTb Ao

CTepMﬂMSOBaHO C ucnonb3oBaHWeM 3TUNeHokcnaa.

Xpynkoe! He kaHTOBaTH!

Kog cepum

He ucnonb3oBaTh Npu NOBPEXAEHNN YNAKOBKH.

He CTepUnIn3oBaTb NOBTOPHO.

Tonbko Ans 04HOPA30BOro MCNonb3osaHns. He
CNONb30BaTh NOBTOPHO.

XpaHuTb B CyXOM MecTe.

Bepeub 0T conHeyHoro ceeTa.

MpousBoanTens.

[lata npoussopgcTBa.

CTpaHa npoucxoxaeHus

IINSTRUCT]ONS FOR USEl

WHCTPYKLWUM MO NPUMEHEHHIO.
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Bo3MOXHble AeHCTBUS

Mpodunaktuyeckue mepbl

Pyu4Hoe 1ni MexaH4eckoe cxaTve B COOTBETCTBUN
€O CTaHAAPTHOM NpoLieypoit.
MpoBepbTe yCTPOICTBO, YTOGHI yoeanTLCS,

470 BCE BropaccachIBatoLYMECs KOMNOHEHTbI
6bInK 3BneyeHsl. B npoTuBHOM cryyae MoxeT
noTpeGoBaTLCS XVPYPruYeckoe BMELLATENbCTBO ANst
yAaneHus 3akpbIBatoLLMX ANEMEHTOB.

Y6epnuTecs, 4To KOHycoobpa3Has kaHtons
HaXo[MTCs B apTepuu, NPEXAe YeM BBOAUTb
BHYTPEHHEE YNNoTHeHue (KpOBb B kaMepe).

TMoATsHWTE NPOBOAHMK, 4TOBLI yron no
OTHOLUEHMIO K YPOBHIO KOXW HE 6bIN CRnLIKOM
ManeHbkuMm (= 45 °)

Ycrpoitcteo FemoSeal VCS He fonxHo
1Cnonb3oBaTbes. PyyHoe unu MexaHnyeckoe
ckaTie B COOTBETCTBUN CO CTaHAAPTHO
npoveaypon

Ecnu mecTo nepcopalium HaxoauTes Ha
YPOBHeE pa3fBoeHus GeaperHoN apTepum unu
pacrionaraeTcs AucTanbHee Hero, Henbas
1CMONb30BaTb CUCTEMY 3aKPbITHSI COCYAOB
FemoSeal 13-3a pucka HenpasunbHOro
PacroNOXeHWst BHYTPEHHEr0 YNNOTHEHMS.

-Y6eanTech, 4To GOMbLLOI NaneL| CHSIT C MOPLUHS,
4T06bI NOpLUEHB MOT CBOBOAHO BEPHYTHCS B
npexHee NonoxeHue. HaknoxuTe ycTpoicTeo
FemoSeal, yBennuus yron (= 45 °) no oTHoLweHMO

K YPOBHIO KOXH.
KHonka Bosapamé{gmﬂ B NpexAee nonoxexue,
kak TONbKO BHYTPEHHEe YNnoTHeHne
comnpukacaeTcs C BHyTPEHHel CTEHKO apTepum
1 BO3HUKAET COMPOTUBNEHME.

MpochunakTuyeckue feicTams He
npegycmMoTpeHsl. [pofonxaliTe yaepxusatb
cucTemy Ans 3akpbITus cocynos FemoSeal B

HanpsukeHM ¢ BOMbLUIMM Yrnom HaknoHa (2 45 °)
lMepen ncnonb3oBaHNeM CUCTEMbI A5 3aKPLITUS
cocyzoB FemoSeal BbInonHuTe aHruorpamMmy
GepeHHoil apTepuu Unn yNbTPa3ByKoBOM
KOHTpOIb, 4T06bI yBeaNTLCS, YTO AnameTp
npoceeTa apTepun = 5 Mu.

Py4HOe Unu MexaHu4eckoe cxatme B
COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOI NpoLeaypont.
MoxeT notpeGoBaTbcs XMpyprieckoe
BMeLLaTeNbCTBO ANS yAaNeH!s 3aKpblBatLLUX
97M1EMEHTOB.

MpochunakTnyeckne AeNCTBUA He
npeAycMOTpeHbI

He obpe3aitte mynbTudunament. 3akpenute
MynbTUdUNAMEHT CTEPUNbHOI paHeBoit
NOBA3KOV 1 NPUMEHNTE AOMONHUTENBLHOE CXaTHe.
MoxeT notpeboBaTbcs Xupypriveckoe
BMeLaTenbCTBo.

He npumeHsiiiTe cuny: TpebyeTcs Tonbko
obecneynTb TaKTUNbHYI0 0GPaTHYI0 CBA3b
BHYTPEHHErO YNNOTHEHMS CO CTEHKOM cocyaa.
lepen BBeiEHMEM BHELUHETO 3anupaloLLero
[aucka y6eanTech, YTO HaKOHEYHMK
KoHycooBpasaHoli kaHtonu FemoSeal HaxoguTes
1o/, NOBEPXHOCTbIO KoXM. [epes ycTaHOBKOI
BHYTPEHHEro yNnoTHeH!s YBeanTeCh, 4To
KOHycooGpa3Has kaHtons HaXoANUTCS B apTEPUN.

Ecnv HaBniofjaeTcst CTolikoe apTepuanbHoe
KPOBOTEYEHME M3 MecTa Haapesa, He oTpesaiiTe
MynbTUUNAMEHT A0 OCYLECTBNEHINS reMoCcTasa.
Ecnv remocTas He ocylLecTBnseTcs, 3akpenute
MyTbTUDUNAMEHT CTEPUNBHOI PAHEBOI MOBSA3KON
1 MPUMEHITE AONONHUTENBHOE CKaTUe 10
[AOCTWKeHs reMocTasa. Ecnu ectb nogospetme,
4TO 3a/1HAR apTepuanbHas CTeHka bbina npokonota
1 6bIn0 BbINoNHeHo Gonee opHoi nepdopavy
apTepum, He ucnonbayiite ycTpoicTeo FemoSeal
AN OCYLECTBNEHNS apTepUanbHoro reMocTasa.
VcnonbayiiTe AONONHUTENBHOE PyYHOE CXaTue Ui
BCTOMOraTenbHoe yCTpoicTBo Ans cxatus. Mepen
YCTaHOBKOV BHYTPEHHETO YNNOTHEHMS yoeauTecs,
4TO KOHYCO06Pa3Has KaHIONA HaXo0AUTCA B apTepum.

lMepes ucnonb3oBaHUeM CUCTEMbI ANs 3aKPbITUS
cocynos FemoSeal BbINonH1Te aHruorpammy
6enpeHHO apTepuu UNn yNbTpa3ByKoBON
KOHTpOIb, YTOBbI Y6€AUTLCS, YTO ANaMeTp
npocseTa apTepuu = 5 MM. MpoBepbTe 3aKpbiTHe
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HRVATSKI

Opis proizvoda

Sustav za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal™, koji proizvodi drustvo Terumo Medical Corporation
(TMC), resorbirajuti je uredaj za zatvaranje krvnih Zila namijenjen postizanju hemostaze bedrene
arterije nakon perkutane kateterizacije kroz zajednicku bedrenu arteriju.

Elementi za zatvaranje FemoSeal sastoje se od dvaju resorbiraju¢ih polimernih diskova, unutarnje
brtve i vanjskog diska za zaklju¢avanje koje spaja resorbirajuéi multifilament za mehanicko zatvaranje
arteriotomije. Nakon postavljanja putem ovojnice konusnog kucista vanjski disk za zaklju¢avanje
nabija se na multifilamentnu strunu, $to rezultira mehanickim zatvaranjem podruéja punkcije

izmedu unutarnjeg i vanjskog diska za zakljucavanje. Unutarnja brtva i vanjski disk za zakljuc¢avanje
pri€vrsceni su putem trenja na multifilamentnu strunu. Hemostaza se postize mehanicki. Elementi za
zatvaranje razgraduju se hidrolizom.

Implantabilne komponente za zatvaranje, unutarnja brtva i vanjski disk za zatvaranje, razgraduju se
za osamnaest (18) mjeseci, a multifilament se razgraduje i apsorbira hidrolizom u okolno tkivo nakon
od dvije (2) do tri (3) godine. Sposobnost implantabilnih komponenti za zatvaranje da odrzavaju
pritisak na arteriotomiju testirana je do osam (8) sati. Nusprodukti razgradnje metaboliziraju se i
izluéuju u urinu ili u obliku ugljikova dioksida iz pluca. U istrazivanjima na Zivotinjama nisu uo¢eni
ucinci nakupljanja. Dodatne komponente sustava FemoSeal koje tijekom zahvata dolaze u kontakt sa
Zivim tkivom ili krvi su ovojnica konusnog kucista, dilatator, cijev za nabijanje, potiskiva¢ i Zica vodilica.

Jedinica FemoSeal zapakirana je zajedno s dilatatorom i Zicom vodilicom vanjskog promjera 0,038"
(0,97 mm) i duljine 27,5 (70 cm) te uredajem za izravnavanje J-Straightener. Zica vodilica nalazi se u
polietilenskoj cijevi. Svi dijelovi zapakirani su u priévr$¢enom papirnatom pladnju. Pakiranje takoder
sadrzava karticu implantata za pacijenta. Za sustav za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal nije potreban
dodatni pribor kako bi proizvod funkcionirao kako je predvideno i treba ga upotrebljavati s dilatatorom i
zicom vodilicom koji se nalaze u pakiranju proizvoda.

Sustav za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal™ VCS sastoji se od sliede¢ih komponenti i materijala.

Broj Opis Materijali
dijela
1 Zica vodilica od 0,038 Zica vodilica: nehrdajuci &elik
(0,97 mm)sazicom | j.gtraightener: polipropilen, bijeli pigment
vodilicom za izravnavanje Snoinica: nolietil
J-straightener ?omma.lpcl) ietien
Cijev: polietilen
2 Dilatator FemoSeal Cvoriste: tetrahidrofuran, plavi pigment, polibutilen-
tereftalat (PBT)
Cijev: polietilen visoke gustoce (HDPE), crni pigment
Lubrikant: silikonsko ulje
3/4 Modelirani RD7 — Kopolimer izmedu glikolida, trimetilen karbonata,
FemoSeal unutarnja brtva i vanjski ¢-kaprolaktona i TMP-a: trimetilolpropana
jedinica disk za zatvaranje* (pokretac)

Multifilament *

Segmentirani kopolimer izmedu L, L-laktida,
trimetilen-karbonata, e-kaprolaktona i 1,3
propandiola (pokretaca)

Obloga je kopolimer izmedu glikolida,
¢e-kaprolaktona i L-lizina

Cijev za nabijanje

Polipropilen

Potiskiva¢ Nehrdajuéi celik

Klizaé Polibutilen-tereftalat (PBT)
Kuciste Polibutilen-tereftalat (PBT)
Gumb Polibutilen-tereftalat (PBT)

Poklopac gumba

Polioksimetilen (POM)

Rukavac Polibutilen-tereftalat (PBT)
Odstojnik Polibutilen-tereftalat (PBT)
Konus Polipropilen

Poklopac kuéista Polibutilen-tereftalat (PBT)

Sigurnosni zatvara¢

Polibutilen-tereftalat (PBT), plavi pigment

Poklopac rukavca

Polibutilen-tereftalat (PBT)

Brtvilo cijevi

Silikon shore A 70

Brtvilo kucista

Silikon shore A 70

Opruga

Nehrdajuéi celik

Ovojnica konusnog
kucista

Polipropilen
Silikon Dow Corning 360, heksan

* Implantabilni dio proizvoda; implantabilne komponente sigurne su za uporabu tijekom
snimanja MR-om

FemoSeal™ sustav za zatvaranije krvnih Zila steriliziran je etilen-oksidom (EO) i medicinski je proizvod
za jednokratnu uporabu. FemoSeal uredaj za zatvaranje krvnih Zila dizajniran je na takav na¢in da se
ne moze ponovno upotrijebiti.

Nacin djelovanja:

FemoSeal™ VCS poti¢e mehani¢ku hemostazu postavljanjem implantabilnih elemenata za
zatvaranje unutar i izvan zajednicke bedrene arterije. Mehanizam koji sprjecava krvarenje spoj je
unutarnje brtve koja zatvara podrucje punkcije i vanjskog diska za zatvaranje koji drzi unutarnju
brtvu na mjestu.



Klini¢ke prednosti
FemoSeal VCS pruza sljedece klinicke prednosti s obzirom na zatvaranje krvnih zila
nakon punkcije zajednicke bedrene arterije:

+ Smanjenje vremena do hemostaze"

+ Smanjenje viemena do hodanja’
1. Cox, T., Blair, L., Huntington, C., Lincourt, A., Sing, R., i Heniford, B. T. (2015). Systematic Review of
Randomized Controlled Trials Comparing Manual Compression to Vascular Closure Devices for Diagnostic
and Therapeutic Arterial Procedures. Surgical technology international, 27, 32-44.

Namjena
Sustav za zatvaranje zila FemoSeal medicinski je proizvod namijenjen zatvaranju
punkcije arterije nakon perkutane kateterizacije kroz zajedni¢ku bedrenu arteriju.

Predvideni korisnici

Predvideni korisnici sustava za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal lijecnici su koji su

pros8li odgovarajuéu obuku za izvodenje pristupa arterijama i njihova zatvaranja u okviru
endovaskularnih zahvata kroz zajednicku bedrenu arteriju i koji su sudjelovali u programu
obuke lije¢nika za sustav FemoSeal druStva Terumo Medical Corporation.

Indikacija za uporabu

Sustav za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal indiciran je za uporabu pri zatvaranju punkcije
zajednicke bedrene arterije (arteriotomije) u pacijenata na kojima je izveden postupak
perkutane kateterizacije s pomocu ovojnice od 7 F (2,33 mm) ili manje.

Kontraindikacije
Sustav za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal kontraindiciran je u pacijenata s arteriotomijama
za koje su upotrijebljene ovojnice ili uredaji veéiod 7 F (2,33 mm).

Ciljne populacije pacijenata

Sigurnost i uéinkovitost sustava za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal potvrdena je za pacijente
starije od 18 godina

na kojima je izveden postupak perkutane kateterizacije s ovojnicom od 7 F (2,33 mm) ili manjom.

Posebne populacije pacijenata
Sigurnost i u¢inkovitost sustava za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal nije potvrdena za
sliedece populacije pacijenata:
« pacijenti koji boluju od autoimunih bolesti
+ pacijenti koji primaju terapijsku trombolizu
« pacijenti s klinicki znacajnom perifernom vaskularnom bole$¢éu
+ pacijenti s nekontroliranom hipertenzijom (sistolicki tlak > 220 mmHg ilidijastolicki
tlak > 110 mmHg)
+ pacijenti s poremecajima krvarenja, ukljucujuci trombocitopeniju (< 100.000
trombocita) ili anemiju (Hgb < 10 mg/dl)
+ pacijenti koji imaju unutarnji lumen zajedni¢ke bedrene arterije manji od 5 mm
+ pacijenti s oStecenjem funkcije bubrega i/ili jetre
+ pacijenti s ostalim relevantnim komorbiditetima
+ populacija specifiénog rasnog i/ili etnickog podrijetla
+ pacijenti s infarktom miokarda u zadnja 72 sata
+ pacijenti s vaskularnim transplantatom ili stentom na podru¢ju punkcije
+ pacijentice koje su trudne ili doje
+ pacijenti mladi od 18 godina.

Upozorenja

» Nemojte upotrebljavati ako su ambalaza ili sterilna barijera o$te¢ene.

+ Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti — biorazgradive komponente
mozda nece djelovati na odgovarajuci nagin.

» Nemojte upotrebljavati ako bilo koji od dijelova izgleda oSte¢eno ili neispravno.

+ Uporabom sustava za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal na mjestu gdje je mozda
doslo do bakterijske kontaminacije ovojnice ili okolnog tkiva moze do¢i do infekcije.

+ Ako se sumnja na to da je straznja stijenka arterije probusena ili je napravljeno
viSe punkcija arterije, nemojte upotrebljavati samo sustav zatvaranja krvnih Zila
FemoSeal za postizanje arterijske hemostaze. Upotrijebite dodatnu ruénu ili
mehanic¢ku kompresiju.

* Ako se podrucje punkcije nalazi na mjestu ili distalno od bifurkacije bedrene
arterije, sustav za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal ne smije se upotrebljavati
zbog opasnosti od pogre$nog postavljanja unutarnje brtve. To moZe dovesti do
komplikacija s krvarenjem i/ili poremecaja u normalnom protoku krvi.

« Ako se arterijsko krvarenje na mjestu reza ne zaustavlja, nemojte rezati
multifilament dok se ne postigne hemostaza. Ako ne postignete hemostazu,
priévrstite multifilament sterilnim oblogom za rane i primijenite dodatnu kompresiju
dok ne postignete hemostazu. U slu¢aju arterijskog krvarenja koje ne prestaje
moze doci do velikih komplikacija krvarenja koje mogu dovesti do ozljede ili smrti
pacijenta.

» Nemojte upotrebljavati sustav za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal ako je podrucje
punkcije proksimalno od ingvinalnog ligamenta jer moze do¢i do retroperitonealnog
hematoma.

* Pacijenti s vecim rizikom od krvarenja mogu pretrpjeti pove¢an gubitak krvi, uslijed
kojeg moZe biti potrebna transfuzija.

« Ako se unutarnji disk odvoji, potencijalno moze uzrokovati trombozu ifili emboliju.

Mjere opreza
+ Postupak postavljanja sustava za zatvaranje krvnih zila FemoSeal trebaju izvoditi
lije¢nici koji su prosli odgovarajuéu obuku za uporabu proizvoda.
« Prije postavljanja sustava za zatvaranje krvnih zila FemoSeal napravite femoralni
angiogram ili femoralnu punkciju vodenu ultrazvukom.

« Prekinite postupak u sliede¢im slu¢ajevima:
- promjer lumena zajednicke bedrene arterije iznosi <5 mm
- u blizini podrugja punkcije bedrene arterije prisutni su stenoza i/ili znatan plak
- punkcija arterije nalazi se na mjestu ili distalno od bifurkacije bedrene arterije

- u blizini podrugja punkcije bedrene arterije prisutne su anomalijske grane ili
abnormalnosti krvnih Zila.

+ Ako je prisutan bilo kakav hematom, potrebno je dodatno obratiti pozornost na
pravilno umetanje ovojnice konusnog kucista u arteriju.

+ Upotrijebite tehniku busenja jedne stijenke. Nemojte probusiti straznju stijenku
arterije.

« Tijekom uporabe sustava za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal cijelo vrijeme pazite
na sterilnost.

« Sustav za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal namijenjen je samo za jednokratnu
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uporabu i ne smije se ponovno sterilizirati niti na bilo koji na¢in ponovno
upotrijebiti. Jedinica FemoSeal dizajnirana je na takav nacin da se ne moze
ponovno upotrijebiti.

* Ako pri postavljanju unutarnje brtve naidete na neoCekivani otpor, prekinite
postupak.

« Kako biste pravilno postavili unutarnju brtvu, promijenite poloZaj palca tako da se
gumb moZze slobodno vratiti.

* Prije postavljanja vanjskog diska za zaklju¢avanje provjerite nalazi li se vrh
ovojnice konusnog kuc¢ita jedinice FemoSeal ispod povrsine koZe. U pacijenata
kod kojih je kratka udaljenost izmedu zajednicke bedrene arterije i povrsine koze
vanjski se disk zaklju¢avanje moze slu¢ajno postaviti iznad povrsine koze.

+ Nekad je potrebno napraviti rez na kozi prije postavljanja kako bi se omogucilo
pravilno postavljanje.

* Ako se unutarnja brtva nalazi unutar arterije, ali nije moguée potpuno pritisnuti
gumb i postaviti vanjski disk za zaklju¢avanje, moze biti potrebno kirur$ki izvaditi
elemente za zatvaranje FemoSeal.

« Ako ¢e u roku od 18 mjeseci biti potrebna ponovna punkcija iste bedrene arterije,
potrebno je napraviti punkciju barem jedan centimetar proksimalno od podrucja
pristupa prethodnog sustava za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal.

+ Objasnite pacijentu da se pridrzava lije¢nickih preporuka u vezi s pregledom
podrucja zatvaranja.

» Napomenite pacijentu da sljedecih 18 mjeseci nosi karticu za bolesnika koja sadrZi
informacije.

Mjere opreza za vrijeme otpusta
Prije razmatranja otpusta pregledajte pacijenta kako biste uocili moguce znakove
sljiedecih stanja:

« krvarenje i/ili hematom na podrucju zatvaranja

* bol tijekom hodanja

« znakove infekcije na podrucju zatvaranja.

Stetni dogadaji i komplikacije
Poznati ili moguéi Stetni dogadaji i komplikacije povezane s uporabom proizvoda
FemoSeal VCS uklju€uju:

« alergijsku reakciju

* aneurizmu

* arteriovensku fistulu

* gubitak krvi / krvarenje

e smrt

* kvar proizvoda

+ ekhimozu

+ emboliju

« reakciju na strano tijelo

* hematom

* krvarenje

* infekciju

« upalnu reakciju

« utrnulost

* bol

* nelagodu pacijenta

+ odgodu postupka

* pseudoaneurizmu

« retroperitonealno krvarenje
* sepsu

« tromboemboliju

* trombozu

* okluziju krvnih Zila / ishemiju donjih udova
« perforaciju Zila

« disekciju/laceraciju Zilnog tkiva.

Upute za uporabu

Postupak je opisan sljede¢im koracima:

1. Pronadite podrucje punkcije fluoroskopijom ili ultrazvukom.
Napravite femoralni angiogram ili femoralnu punkciju vodenu ultrazvukom prije
postavljanja sustava za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal.

OPREZ: prekinite postupak u sliede¢im slu¢ajevima:
« promjer lumena zajednic¢ke bedrene arterije iznosi < 5 mm
« u blizini podrucja punkcije bedrene arterije prisutni su stenoza ifili znatan plak
« punkcija arterije nalazi se na mjestu ili distalno od bifurkacije bedrene arterije

* u blizini podrucja punkcije bedrene arterije prisutne su anomalijske grane ili
abnormalnosti krvnih Zila.

OPREZ: ako je prisutan bilo kakav hematom, potrebno je dodatno obratiti pozornost
na pravilno umetanje ovojnice konusnog kuc¢ista u arteriju.

2. Postavite ovojnicu konusnog kucista jedinice FemoSeal unutar
arterije.
» Umetnite dilatator FemoSeal u jedinicu FemoSeal dok se ne spoje i dok se
oznaceni znakovi ne poklope (pogledajte slike 1a, 1b).

NAPOMENA: primite dilatator FemoSeal blizu vrha i oprezno ga malim koracima
pomicite naprijed.
+ Umetnite Zicu vodilicu kroz ovojnicu.
« Uklonite ovojnicu i drzite Zicu vodilicu u polozaju (pogledajte sliku 2).
* Provucite jedinicu FemoSeal preko Zice vodilice i umetnite ovojnicu konusnog
kucista u arteriju (pogledajte slike 3a, 3b).
NAPOMENA: ostavite oko 25 cm Zice vodilice vidljivim.



3. Primite i stisnite krilca sigurnosnog zatvara¢a FemoSeal, polako
podignite i povucite sigurnosni zatvara¢ FemoSeal zajedno sa
zicom vodilicom dok ih potpuno ne izvadite (pogledajte slike 4a,
4b, 4c i 4d).

NAPOMENA: drZite uredaj na mjestu drugom rukom. Kad se sigurnosni zatvara¢
FemoSeal s dilatatorom povuce nekoliko centimetara (2 — 4 cm), krv bi se trebala
pojaviti u proksimalnom dijelu ovojnice konusnog kuéista, €ime se potvrduje da je
ovojnica konusnog kucista usla u arteriju.

NAPOMENA: ako se ne pojavi krv, moZete prekinuti povlaéenje. Ponovno uvedite
dilatator i zatim ovojnicu konusnog kucita u arteriju i ponovite korake od koraka broj 3.

4. Postavite unutarnju brtvu pritiskom na gumb do kraja jednim
kontinuiranim pokretom (pogledajte slike 5a, 5b).
OPREZ: ako pri postavljanju unutarnje brtve naidete na neocekivani otpor, prekinite
postupak.

5. Povucite jedinicu FemoSeal sve dok se pritisnuti gumb ne vrati na
pocetnu poziciju (pogledajte sliku 6).
OPREZ: kako biste pravilno postavili unutarnju brtvu, promijenite poloZaj palca tako
da se gumb moZe slobodno vratiti.
NAPOMENA: gumb se vra¢a natrag na svoju poziciju kad unutarnja brtva dode u
dodir s unutradnjo$cu arterijske stijenke i kad se stvori otpor.
NAPOMENA: unutarnja brtva uzrokuje hemostazu.

6. Otvorite vanjski disk za zaklju¢avanje tako da jo$ jednom
pritisnete gumb do kraja (pogledajte sliku 7).
OPREZ: prije postavljanja vanjskog diska za zaklju¢avanje provjerite nalazi li se vrh
ovojnice konusnog kucista jedinice FemoSeal ispod povrsine koZe. U pacijenata kod
kojih je kratka udaljenost izmedu bedrene arterije i povrSine koZe vanjski se disk za
zaklju€avanje moze slu¢ajno postaviti iznad povrsine koze. Nekad je potrebno napraviti
rez na kozi prije postavljanja kako bi se omogucilo pravilno postavljanje.
NAPOMENA: ako se punkcija vrsi pod velikim kutom, skracuje se udaljenost izmedu
bedrene arterije i povrsine koze.
NAPOMENA: drzite multifilament u lagano napetom stanju tijiekom postavljanja
vanjskog diska za zaklju¢avanje dok ne pritisnete gumb do kraja. Tim se korakom
unutarnja brtva zaklju¢ava uz arterijsku stijenku.
OPREZ: ako se unutarnja brtva nalazi unutar arterije, ali nije moguce potpuno pritisnuti
gumb i postaviti vanjski disk za zaklju¢avanje, moZe biti potrebno kirur$ki ukloniti
elemente za zatvaranje FemoSeal.

7. Izvadite jedinicu FemoSeal (pogledajte sliku 8).

8. Provjerite hemostazu.
UPOZORENUJE: ako se arterijsko krvarenje na mjestu reza ne zaustavlja, nemojte
rezati multifilament dok se ne postigne hemostaza. Ako ne postignete hemostazu,
pricvrstite multifilament sterilnim oblogom za rane i primijenite dodatnu kompresiju dok
ne postignete hemostazu. U sluaju arterijskog krvarenja koje ne prestaje moZe doci
do velikih komplikacija krvarenja koje mogu dovesti do ozljede ili smrti pacijenta.

9. Odrezite multifilament ispod povrsine koze sterilnim
instrumentom (pogledaijte sliku 9).

Skladistenje i ambalaza
« Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je ambalaza neotvorena i neoStecena.

« Sustav za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal potrebno je cuvati na hladnom mjestu
(sobna temperatura ne smije prelaziti 25 °C).

« Sustav za zatvaranje krvnih Zila FemoSeal sadrZzava resorbiraju¢e materijale koji
se razgraduju ako su izloZeni toplini i vlazi. Stoga se proizvod ne smije ponovno
sterilizirati.

+ Ovaj je proizvod steriliziran etilen-oksidom (EO) i isporucuje se u sterilnom stanju
te je medicinski proizvod za jednokratnu uporabu. FemoSeal VCS dizajniran je na
takav nacin da se ne moZze ponovno upotrijebiti.

+ Nakon $to otvorite ambalaZu, pregledaijte je i provjerite je li sterilna barijera
netaknuta kako biste bili sigurni da nema otvora, nabora ili praznina u zapec¢acenoj
ambalazi.

Odlaganje sustava za zatvaranje krvnih zila FemoSeal u otpad

Ovaj proizvod potrebno je odloZiti u otpad u skladu sa standardnim bolni¢kim postupcima i
op¢im mjerama opreza za bioloski opasan otpad. Potrebno je postovati sve relevantne zakone
i propise koji se odnose na navedeno odlaganje u otpad.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u€inkovitosti

Cilj je sazetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) povecati transparentnost
pruzanjem javnog pristupa azuriranom saZetku klinickih podataka i ostalih podataka o
sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti medicinskog proizvoda. SSCP je dostupan u dvije inagice
od kojih je jedna namijenjena zdravstvenim djelatnicima, a druga pacijentima. SSCP za
medicinski proizvod FemoSeal VCS moZzete pronaéi na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tablica: RjeSavanje problema s FemoSeal sustavom za zatvaranje

k

rvnih zila

Problemi

Scenarij

Moguci uzroci

Neuspjesno postavljanje

Elementi za zatvaranje
izvlage se iz arterije pri
izvlatenju uredaja,

Unutarnja brtva postavljena je izvan
arterije.

Neocekivani otpor

Unutarnja brtva nailazi na

neocekivani otpor tijekom

postavljanja (pritiskom na
klip)

Vrh ovojnice konusnog kuéista mozda
udara straznju stijenku arterije.

Klip je blokiran

Klip se ne vraca pri
povlacenju

Palac je na klipu i blokira ispravno
izbacivanje klipa.

FemoSeal VCS nije napet: unutarnja brtva
ne nalazi se nasuprot stijenci zile. Nema
dovoljno mjesta u arteriji za postavljanje

unutarnje brtve na stijenku Zile. Proizvod je

ostecen ili neispravan.

Pucanje multifilamenta

Nakon izvlatenja proizvoda
FemoSeal VCS javlja se
sumnja na lom multifilamenta.

Proizvod nije upotrijebljen u skladu s
uputama za uporabu.
Proizvod je ostecen ili

neispravan.

Disk je postavljen iznad
povrsine koze

Vanjski disk za zaklju¢avanje
postavljen je iznad povrsine
koze

U pacijenata kod kojih je kratka
udaljenost izmedu bedrene arterije
i povrsine koZe vanjski se disk za
zaklju€avanje moze slu€ajno postaviti
iznad povrsine koze.
Unutarnja brtva postavljena je izvan
arterije.

Neprestano arterijsko
krvarenje

Neprestano arterijsko
krvarenje iz podrucja reza
nakon postavljanja.

Probusena je straznja arterije.
Napravljeno je vise punkcija arterije.
Unutarnja brtva postavljena je izvan

arterije.
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Objasnjenje simbola:

[Vascular Closure System|

Sustav za zatvaranje krvnih Zila.

Pogledajte upute za uporabu.

U skladu je s Uredbom o medicinskim proizvodima 2017/745.

Koli¢ina

Skladistiti na hladnom mjestu (sobna temperatura)

Katalo$ki broj.

N 5 my

Upotrijebiti do datuma.

STERILE|EQ]

Sterilizirano etilen-oksidom.

Lomljivo, rukovati paZljivo

Serijski serije.

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaZa oStecena.

Nemojte ponovno sterilizirati.

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte upotrebljavati vise

puta.

2| R@ |[F |

Cuvati na suhom mjestu.

\
3

N\
&

DrZati dalje od sunceve svjetlosti.

Proizvodag.

Datum proizvodnje

Made in USA

I&L

Zemlja podrijetla

Upute za uporabu.

IINSTRUCT]ONS FOR USEl




Moguce radnje Preventivne radnje

Primijenite ruéni ili mehanicki pritisak u skladu sa
standardnim postupkom.
Pregledaijte uredaj kako biste bili sigurni da su
povucene sve bioresorbiraju¢e komponente. Ako
nisu povucene, mozda je potrebno kirurski ukloniti
elemente za zatvaranje.

Prije postavljanja unutarnje brtve provjerite
nalazi li se ovojnica konusnog kucista u arteriji
(krv u komori). Povucite nosa¢ prema gore
kako biste izbjegli premali kut u odnosu na kozu
(245°)

Ako je podrucje punkcije na mjestu ili distalno
od bifurkacije bedrene arterije, FemoSeal
VCS ne smije se upotrijebiti zbog opasnosti
od nepravilna postavljanja unutarnje brtve.

FemoSeal VCS ne smije se upotrijebiti.
Primijenite ru¢ni ili mehanicki pritisak u skladu
sa standardnim postupkom

-Provijerite jeste li maknuli palac s klipa kako Nema preventivnih radnji. DrZite sustav za
bi se mogao vratiti. Namjestite FemoSeal kako | zatvaranje krvnih Zila FemoSeal VCS u napetom
bi bio pod ve¢im kutom (= 45°) u odnosu na stanju pod vecim kutom (= 45).
povrsinu koze. Prije uporabe sustava za zatvaranje krvnih Zila
Gumb se vra¢a unatrag kad unutarnja brtva FemoSeal VCS napravite femoralni angiogram ili
dode u dodir s unutradnjo$éu ultrazvuk kako biste potvrdili da je promjer lumena
arterijske stijenke i kad se stvori otpor. arterije =5 mm.

Primijenite ruéni ili mehanicki pritisak u skladu
sa standardnim postupkom.
Moze biti potrebno kirurski ukloniti elemente za
zatvaranje.

Nema preventivnih radnji

Nemoijte siliti unutarnju brtvu - trebate lagano
osjetiti da ste dotaknuli stijenku Zile. Prije
postavljanja vanjskog diska za zaklju€avanje
provjerite nalazi li se vrh ovojnice konusnog
kucista FemoSeal ispod povrsine koze.
Prije postavljanja unutarnje brtve provjerite
nalazi li se ovojnica konusnog kucista u arteriji.

Nemojte rezati multifilament. PriCvrstite
multifilament sterilnim oblogom za rane i
primijenite dodatnu kompresiju.
Moze biti potreban kirur$ki zahvat.

Ako se arterijsko krvarenje na mjestu reza ne
zaustavlja, nemojte rezati multifilament dok
se ne postigne hemostaza. Ako ne postignete
hemostazu, pricvrstite multifilament sterilnom

oblogom za rane i primijenite dodatnu kompresiju Prije uporabe proizvoda FemoSeal VCS
dok ne postignete hemostazu. Ako postoji sumnja napravite femoralni angiogram ili ultrazvuk
na to da je straZnja stijenka arterije probudenaiili kako biste potvrdili da je promjer lumena
je napravlieno vise punkcija arterije, nemojte za Zile 2 5 mm. Zatvorite podrugje pristupa uz
postizanje arterijske hemostaze upotrebljavati ultrazvuéno navodenie.

FemoSeal. Upotrijebite dodatni ruéni pritisak ili
proizvod za pomo¢ pri kompresiji. Prije postavijanja
unutarnje brtve provjerite nalazi li se ovojnica
konusnog kucista u arteriji.

Ovlateni predstavnik u Europskoj zajednici

Medicinski proizvod.

Sustav s jednom sterilnom barijerom i zastitnom ambalazom
izvana

Sustav s jednom sterilnom barijerom i zastitnom ambalazom
unutra

Resorbirani materijali.

Provjerite Upute za uporabu ako je steriina ambalaza
ostecena.

Jedinstvena identifikacija proizvoda.

Implantabilne komponente sigurne su za uporabu tijekom
snimanja MR-om

Pacijentovo ime/identifikacija.

Zdravstvena ustanova.

Datum implantacije.

Internetska stranica s podacima o pacijentima.

2]

=

% Uvoznik.
) b

Duljina Zice vodilice

Maksimalni vanjski promjer Zice vodilice

4 Max Guide
Wire 0.D.

Jedinstveni identifikator proizvoda - identifikator proizvod

U slucaju Stetnih dogadaja prijaviti:
Prijavite Stetne dogadaje zakonskom proizvodacu, predstavniku u EZ-u i nadleznom tijelu EU-a u svojoj drZzavi
¢lanici u kojoj se nalaze korisnik ifili pacijent.

Zakonski proizvodac: Predstavnik za EU: Narugitelj iz

Terumo Medical Corporation Terumo Europe N.V. Australije:

265 Davidson Avenue, Suite 320 Interleuvenlaan 40 Terumo Australia Pty Ltd
Somerset, NJ 08873 SAD 3001 Leuven Belgium Macquarie Park NSW 2113
+1732 302 4900 43216381211 Australija

+1.800 283 7866

www.terumomedical.com/ifu
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Unless otherwise noted, ™ indicates a registered or unregistered trademark or service mark owned by,
or licensed to, Terumo Europe N.V. or Terumo Medical Corporation. FemoSeal is a registered and/or
unregistered trademark of Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation. All rights reserved.

Savida inget annat anges indikerar ™ ett registrerat eller oregistrerat varumérke eller servicemarke
som ags av, eller licensieras till, Terumo Europe N.V. eller Terumo Medical Corporation. FemoSeal ar
ett registrerat och/eller oregistrerat varumarke som tillhér Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical
Corporation. Med ensamrét.

Sofern nicht anders angegeben, kennzeichnet ™ eine eingetragene oder nicht eingetragene Marke oder
Dienstleistungsmarke, die Eigentum von Terumo Europe N.V. oder der Terumo Medical Corporation ist
oder fiir die Terumo eine Lizenz besitzt. FemoSeal ist eine eingetragene und/oder nicht eingetragene
Marke von Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation. Alle Rechte vorbehalten.

Sauf indication contraire, ™ indique une marque de commerce ou de service déposée ou non déposée
appartenant a, ou sous licence de, Terumo Europe N.V. ou Terumo Medical Corporation. FemoSeal est
une marque déposée et/ou non déposée de Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation.
Tous droits réservés.

Medmindre andet er naevnt, indikerer ™ et registreret eller uregistreret varemaerke eller servicemeerke,
som tilhgrer eller er licenseret til Terumo Europe N.V. eller Terumo Medical Corporation. FemoSeal

er et registreret eller uregistreret varemaerke tilhgrende Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical
Corporation. Alle rettigheder forbeholdes.

Ellei muuta mainita, ™ tarkoittaa rekisterditya tai rekisteréimatonta tavaramerkkia tai palvelumerkkia,
jonka omistaja tai lisenssin haltija on Terumo Europe N.V. tai Terumo Medical Corporation. FemoSeal
on Terumo Europe N.V.:n rekisterdity ja/tai rekisterdimaton tavaramerkki. © 2018 Terumo Medical
Corporation Kaikki oikeudet pidatetaan.

Tenzij anderszins aangegeven, geeft het symbool ™ een geregistreerd of niet-geregistreerd
handelsmerk of servicemerk aan dat het eigendom is van, of in licentie is gegevens aan, Terumo
Europe N.V. of Terumo Medical Corporation. FemoSeal is een geregistreerd en/of niet-geregistreerd
handelsmerk van Terumo Europe N.V.© 2018 Terumo Medical Corporation. Alle rechten voorbehouden.

Med mindre annet er angitt, indikerer ™ et registrert eller uregistrert varemerke eller tjienestemerke som
eies av, eller er lisensiert til, Terumo Europe N.V. eller Terumo Medical Corporation. FemoSeal er et
registrert og/eller uregistrert varemerke for Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation.
Med enerett.

Salvo diversa indicazione, ™ indica un marchio registrato o non registrato o un marchio di servizio di
proprieta (o concesso in licenza a) di Terumo Europe N.V. o Terumo Medical Corporation. FemoSeal &
un marchio registrato e/o non registrato di Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation.
Tutti i diritti riservati.

A menos que se indique lo contrario, ™ indica una marca comercial registrada o no registrada o una
marca de servicio que es de propiedad o sobre la cual posee licencia de Terumo Europe NV o Terumo
Medical Corporation. FemoSeal es una marca comercial registrada y/o no registrada de Terumo Europe
NV© 2018 Terumo Medical Corporation. Todos los derechos reservados.

Salvo indicagdo em contrario, ™ indica uma marca registada ou ndo registada ou marca de servi¢o
pertencente a, ou licenciada a, Terumo Europe N.V. ou Terumo Medical Corporation. FemoSeal é uma
marca registada e/ou ndo registada de Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation. Todos
os direitos reservados.

Eltérd rendelkezés hianyaban a ™ a Terumo Europe N.V. vagy a Terumo Medical Corporation
tulajdonaban |évo vagy ezek részére engedélyezett bejegyzett vagy nem bejegyzett védjegyet vagy
szolgaltatasi védjegyet jelent. A FemoSeal a Terumo Europe N.V. bejegyzett és/vagy nem bejegyzett
védjegye. © 2018 Terumo Medical Corporation. Minden jog fenntartva.

Neni-li uvedeno jinak, symbol ™ oznacuje registrovanou nebo neregistrovanou ochrannou znamku nebo
servisni zndmku ve vlastnictvi spole¢nosti Terumo Europe N.V. nebo Terumo Medical Corporation nebo
s licenci udélenou této spolecnosti. FemoSeal je registrovana a/nebo neregistrovana ochranna znamka
spolecnosti Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation. VSechna prava vyhrazena.

O ile nie zaznaczono inaczej, ™ oznacza zarejestrowany lub niezarejestrowany znak towarowy lub
znak ustugowy bedacy wtasnoscia lub licencjonowany przez Terumo Europe N.V. lub Terumo Medical
Corporation. FemoSeal jest zarejestrowanym i/lub niezarejestrowanym znakiem towarowym Terumo
Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

Av dev umrdipyel SiagopeTikn emiafipavaon, 1o aUpBolo ™ uTodeIkvUEl KATOXUPWHEVO ) Un
KATOXUPWHEVO EUTTOPIKS Oipa 1 afpa uTtnpeaiag ou amoTeAei 1810k aia f Exel TapaywpnBei pe
adeia oy Terumo Europe N.V.  atnv Terumo Medical Corporation. H ovopaaia FemoSeal amoteAei
KaToxupwpévo f/kal gn katoxupwuévo eutropiké afpa g Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical
Corporation. Me Tnv emi@UAagn TavTog dikalwparog.

Kui pole teisiti mérgitud, naitab ™ ettevétte Terumo Europe N.V. v6i Terumo Medical Corporationi
registreeritud vi registreerimata kaubamarki voi teenusmérki vdi litsentsi. FemoSeal on ettevétte
Terumo Europe N.V. registreeritud ja/voi registreerimata kaubamérk. © 2018 Terumo Medical
Corporation. Kdik digused kaitstud.

Aksi belirtimedikce, ™ simgesi Terumo Europe N.V. veya Terumo Medical Corporation firmasina ait ya
da bu firmaya lisansli tescilli veya tescilsiz bir ticari marka ya da hizmet markasini ifade eder. FemoSeal,
Terumo Europe N.V.nin tescilli ve/veya tescilsiz ticari markasidir. © 2018 Terumo Medical Corporation.
Tiim haklari saklidir.

Pokial nie je uvedené inak, ™ oznacuje registrovanu alebo neregistrovan ochrannti znamku alebo
servisnli znacku, ktord vlastni alebo na zaklade licencie vyuziva spolo¢nost Terumo Europe N.V. alebo
Terumo Medical Corporation. FemoSeal je registrovana a/alebo neregistrovana obchodna znacka
spolo¢nosti Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation. V3etky prava vyhradené.

Osima ako je drugacije napomenuto, ™ oznacava registrovani ili neregistrovani zastitni znak ili

usluzni znak kojeg poseduje ili koji je licencom dat kompaniji Terumo Europe N.V. ili Terumo Medical
Corporation. FemoSeal je registrovan i/ili neregistrovan zastitni znak kompanije Terumo Europe N.V. ©
2018 Terumo Medical Corporation. Sva prava zadrzana.
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Ce ni navedeno drugace, znak ™ oznaduje registrirano ali neregistrirano blagovno ali servisno znamko,
ki je v lasti druzbe Terumo Europe N.V. ali Terumo Medical Corporation. FemoSeal je registrirana in/ali
neregistrirana blagovna znamka druzbe Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation. Vse
pravice pridrzane.

AKLLo He 3a3HayeHo iHwWwe, ™ 03Hayae 3apeecTpoBaHuit abo HesapeecTpPoBaHMI TOBApPHIN 3HaK

4 CepBICHNI 3HaK, kUil HanexuTb abo niyensosanunit Terumo Europe N.V. yn Terumo Medical
Corporation. FemoSeal € 3apeecTpoBaHuM Y1 He3apeecTpoBaHUM ToBapHUM 3Hakom Terumo Europe
N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation. Yci npasa 3axuiieHo.

OcBeH ako He e ot6ens3aHo Apyro, ™ o3HawaBa perucTpupaHa Unu HeperucTpupaHa Tbproseka
MapKa Un cepeu3Ha Mapka, Co6CTBEHOCT Ha UnM NuLeH3npaka ot Terumo Europe N.V. unu Terumo
Medical Corporation. FemoSeal e peructpupaHa n/mnu Hepeructpupana Tbproecka Mapka Ha Terumo
Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation. Bcuukw npasa 3anasenu.

Jei nenurodyta kitaip, ™ reiSkia registruotajj ar neregistruotaji prekiy ar paslaugy zenkla, kuris
priklauso ar jo licencija priklauso ,Terumo Europe N.V.“ ar ,Terumo Medical Corporation®. ,FemoSeal*
yra registruotasis ir (ar) neregistruotas ,Terumo Europe N.V. prekiy Zenklas. © ,Terumo Medical
Corporation*, 2018. Visos teisés saugomos.

Ja vien nav noteikts citadi, ™ norada uz registrétu vai neregistrétu precu zimi vai pakalpojuma zimi, kas
pieder vai ar licenci ir pieskirta “Terumo Europe N.V." vai “Terumo Medical Corporation”. FemoSeal ir
registréta un/vai neregistréta “Terumo Europe N.V.” precu zime. © 2018 Terumo Medical Corporation.
Visas tiesibas aizsargatas.

Cu exceptia cazului in care se mentioneaza altfel, ™ indica o marca comerciald sau una de servicii,
inregistrata ori neinregistrata, detinuta de sau licentiata catre Terumo Europe N.V. ori Terumo Medical
Corporation. FemoSeal este o marca comerciala inregistrata si/sau neinregistraté a Terumo Europe N.V.
© 2018 Terumo Medical Corporation. Toate drepturile rezervate.

Ecnu He yka3aHo MHoe, ™ 03HauaeT 3aperncTpupoBaHHbIil UMM He3aperncTpUpoBaHHbIN

TOBAPHbIIA 3HAK UNK 3HaK 06CNYXMBAHWS, NPUHAAN 7 NN NINLEH3NPC i Terumo

Europe N.V. nu6o Terumo Medical Corporation. FemoSeal siBnsieTcst 3aperncTpupoBaHHbIM u/uni
He3aperucTpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3HakoM Terumo Europe N.V. © 2018 Terumo Medical Corporation.
Bce npaBa 3auLeHbl.

Osim ako je drukcije naznaceno, ™ oznacava registrirani ili neregistrirani Zig koji je vlasnistvo ili €iju
licenciju posjeduje drustvo Terumo Europe N.V. ili Terumo Medical Corporation. FemoSeal je registrirani
ifili neregistrirani zig drustva Terumo Europe N.V. © 2018. Terumo Medical Corporation. Sva prava
pridrzana.
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