* If you experience any of the following symptoms please
contact your physician immediately at the number listed
on your Patient Information Card:

* Fever, rash, bleeding, wound drainage, persistent
tenderness or swelling in the groin, redness and/or
warmth to the touch, numbness, tingling or pain in the
extremity when walking, bruising at the puncture site,
other unusual symptoms.

For the complete Instructions for Use and explanation of symbols provided
on your Patient Information Card, refer to:
http://www.terumomedical-labeling.com.

The SSCP for the FemoSeal VCS medical device can be found at:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Your physician has decided to use FemoSeal™ HOW SHOULD | CARE FOR THE SITE

vascular closure system. This guide will provide WHEN | RETURN HOME?

you with further information about FemoSeal™ The following are guidelines suggested by Terumo for
and will give you some guidelines for your post-procedure site care and activities®.

return home. These materials are not intended to replace your

doctor’s advice. For any questions or concerns you have
regarding the medical procedures, devices and/or your
personal health, please discuss with your physician.

* Implantable components are MRl safe. After you are discharged from the hospital, you should

modify your activities.

You may shower, but do not take a bath, use a hot tub

HOW DOES FEMOSEAL™ WORK? or swim until the skin site is healed?.
’ For 48-72 hours, you should refrain from straining

FemoSeal™ is made of three bioabsorbable or lifting anything over 4.5 kg

components: an inner seal, an outer locking disc and a Avoid driving on the day of your discharge?

suture. A delivery system allows the physician to guide

the inner seal into the artery through the hole created Care for the wound as directed.

during the procedure. The inner seal is drawn against Itis normal to feel a small lump, about the size of a
the wall of the artery while the suture allows the outer pea, and/or note mild tenderness in the groin area3.
locking disc to lock against the outer wall of the artery Discomfort is common during the healing process,

to create a secure seal over the entry point*. A sterile after intravascular procedures?.

dressing is then applied to the site. All three components After 24 hours, remove the dressing. Gently clean the
dissolve and are fully absorbed into your body. site with mild soap and water. Dry the area and cover

it with an adhesive bandage. Change the bandage if it

becomes soiled or wet. Cover the area daily with a new

bandage until the skin heals®.

An implant card was provided by your physician post
/ procedure. Please keep this card with you for the next
X 18 months.

1. FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* AKO MMaTe HSIKOV OT CleHUTe CUMNTOMMW, MONSA, He3abaBHO
ce cBbpXKeTe ¢ Balums nekap Ha Homepa, NOCOYeH BbB
BaluaTta kapTa ¢ MHGopMaLMs 3a naumeHTa:

* Bucoka TemMnepaTypa, 06puB, KbpBeEHE, U3TUYAHE Ha ceKkpeT
OT paHaTa, NOCTOsIHHA YyBCTBUTEIHOCT UM NojyBaHe
B C1abMHNTe, 3a4epBsABaHe /UK TOMJIHA Npuy Aonup,
CKOBaHOCT, U3TpbNBaHe, AN 6onKka B KpaiHULMTE Mpu
XO/leHe, MOC/HsABaHe Ha MSACTOTO Ha y6oXAaHeTo, Apyri
HeobnyaiHN CUMMTOMM.

3a NbAHUTE NHCTPYKUMK 3a ynoTpeba 1 06ACHeHne Ha CUMBOINTE,
npegoctaBeHn Ha BaluaTa KapTa ¢ MHpOpMaLms 3a NauMeHTa, BUXTe:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

PestomeTo 3a 6€30MacHOCT U KANHUYHO AeiicTBue (SSCP) 3a MeaNLMHCKOTO
n3genve FemoSeal VCS moxe fa 6bAe HaMepeHo Ha aapec:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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BawwmAaT nekap e pewinn aa nsnosssa
cucTemMe 3a 3aTBapsiHe Ha CbA0Be
FemoSeal™. ToBa pbKOBOACTBO Lue Bu
npepocTtaBu AOMbJIHNTENHA MHPOpMaLS
3a FemoSeal™ un we Bu pape HaAKon
yKasaHwA 3a 3aBpbLyaHeTo Buy goma.

* an/II'IO)KVIMI/ITe KOMIMOHEHTU Ca

6e3onacHn npu AMP.

KAK AEACTBA FEMOSEAL™ ?

FemoSeal™ e nspaboteH oT Tpu 6ropesopburpyemu
KOMMOHeHTa: BbTPELUHO YMbTHEHNE, BbHLLEH
3aKk/touBaLL, Anck 1 wes. CnucTemaTa 3a JocCTaBsAHe
Mo3BO/IABA Ha NeKaps Aa HaCo4M BbTPELLHOTO
YyNAbTHEHWE B apTepusTa Npes 0TBOPa, Cb3AaAeH Mo
BpeMe Ha npouedypaTa. BbTpellHOTO ynabTHeHMe ce
N3Terns KbM CTeHaTa Ha apTepusTa, JOKaTO KOHeLbT
Mo3BO/ISIBA Ha BBHLUHMSA 3aK/1t04BaLL, AMCK Aa ce
3aK/104M KbM BbHLUHaTa CTeHa Ha apTepuATa, 3a Aa
Cb3jaje CUryPHO yNabTHeHMe Hag BXoAHaTa Touka'.
Cneg ToBa BbPXY MACTOTO Ce NoCTaBsA CTepuaHa
npeBpb3Ka. M TpuTe KOMMOHEHTa ce pa3TBapAT U ce
abcopbupaTt HanNb/IHO B TAN0TO B2,

KAK AA CE T'PVDKA 3A MACTOTO CJIEA
3ABPBHLUAHETO CU Y JOMA?

Mo-Aony ca AaZieH yKa3aHus, MpeanoXxeHy oT Terumo
3a FPUKU 1 AeAHOCTY 3@ MACTOTO CNej npoLeaypara’.

Te3u maTepuanu He ca NpeAHa3HavyeHn
[la 3aMeHAT cbBeTa Ha Bawuns nekap. AKoO nmare
HSAKaKBU BbAPOCU WAV MPUTECHEHMS MO OTHOLLIEHMe
Ha MeAVLIMHCKNTE NpoLesypy, U3ZenmsaTta n/unm
BalueTto 3apaBe, Mons, 0bcbaeTe ru ¢ Bawms nekap.
Cnep kaTo 6bAeTe n3nmcaHm ot 6o0aHVLATa, TPsi6Ba
[a MpOMeHuTe AeMHOCTUTE CU.

MoxeTe Aa B3emeTe JyLl, HO He 13Mno3BanTe
ropeLla BaHa v He njyBsaliTe, JOKaTO MACTOTO

Ha KoXaTa He 3a3gpaBee’.

B npoabmxeHne Ha 48 - 72 yaca TpsibBa Aa

ce Bb3/bpXaTe OT HaTOBapBaHe Wau BAUTraHe

Ha nNpeaMeTu C Terno Hag 4,5 kré.

MN36areanTe ga wodurpaTe B AeHSA HA N3NNCBAHETO?.

FpudkeTe ce 3a paHaTa Cropes UHCTPYKLMMTE,

HopmanHo e aa ycetuTe maska byyka ¢ pasmepute
Ha rpaxoBo 3bPHO M/Unn Aa 3abenexuTe neka
YyBCTBUTE/IHOCT B 06/1aCTTa Ha ClabuiHuTe.
JncKoMpopTHT e vecTo cpeLlaH Mo Bpeme Ha
03/lpaBUTe/IHUA NpoLec cne NHTPaBackylapHn
npoueaypwe.

Cnep 24 yaca maxHeTe rnpespb3KaTa.
BHMMaTenHonoumncreTe MACTOTO C MeK caryH 1 BOAa.
MoacyLueTe MACTOTO M rO MOKPUIATE C NIeMKOMNAACT.
CmeHeTe fieiikoniacTa, ako ce 3aMbpcin UK
HaMoKpw. Bceku fleH cmeHsanTe nekonnacra, AoKkaTto
KOXaTa 3apacHes.

BawumaT nekap Bu e npegocraBua kapTa 3a
VMMaHTa cneg npouesypata. Mons, HoceTe Tasu
KapTa CbC cebe cu npes cnegBalyuTe 18 Mmeceua.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



» Pokud zaznamendte kterykoli z nadsledujicich priznakd,
okamZité kontaktujte svého |ékare na ¢isle uvedeném
na Vas{informacnikarté pacienta:

* Horecka, vyrazka, krvaceni, vytok z rany, pfetrvavajici
citlivost nebo otok v tfislech, zarudnuti a/nebo teplo
na dotek, necitlivost, brnéni nebo bolest v koncetiné pri
chdzi, podlitina v misté vpichu a jiné neobvyklé priznaky.

Uplny ndvod k pouZiti a vysvétleni symbolt uvedenych na Vasi informatni

karté pacienta naleznete na strénkach:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

Souhrn tdajli o bezpe&nosti a klinické funkci (SSCP) zdravotnického
prostfedku FemoSeal VCS naleznete na strankach:

https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Vas lékar se rozhodl| pouzit systém na uzavirani
cév FemoSeal™. V této priruéce jsou o systému
FemoSeal™ uvedeny dalsi informace a nékteré
pokyny k navratu domu.

* Implantovatelné soucastijsou

bezpecné pri MR.

JAK SYSTEM FEMOSEAL™ FUNGUJE?

Systém FemoSeal™ je vyroben ze t¥i{ biologicky
vstrebatelnych sloZek: vnitintho uzavéru, vnéjsiho
zamykac(ho disku a Sictho vlakna. Zaveden{ vnitrniho
uzavéru do tepny otvorem vytvorenym béhem zakroku
umoznuje |ékarizavadéc({ systém. Vnitfni{ uzaver je pritazen
ke sténé tepny, pfi€emz Sic{ vlakno umoznuje zajisténim
vnéjstho zamykaciho disku uzavrit vnéjsi sténu tepny

a vytvorit tak bezpec¢né utésnéni vstupntho bodu!. Poté se
na misto zakroku priloz{ steriln{ kryt(. VSechny tfi souc¢asti
se rozpust(a Uplné se vstrebaji do télaz

JAK N!AM PECOVAT 0 MiSTO ZAKROKU
PO NAVRATU DOMU?

Spolecnost Terumo doporucuje pro péci o misto zékroku
a ¢innosti po zékroku ndsledujic{ postup.

Tento material nema nahradit pokyny
|ékare. Mate-li jakékoli dotazy nebo obavy tykajici se
lékarskych postupd, prostredkt a/nebo Vaseho zdravi,
poradte se prosim se svym [ékarem. Po propustén(
znemocnice byste mél/a upravit své ¢innosti.

Mizete se sprchovat, ale nekoupejte se, nepouzivejte
viFivku anineplavte, dokud se misto zakroku na
pokoZce nezahoji.

Po dobu 48-72 hodin byste se méli vyhybat ndmaze
nebo zvedan({bremen tézsich nez 4,5 kg?.

V den propusténi neridte automobil®.

Pecujte o ranu podle pokyn(.

Je normaln(, Ze v oblasti tFisel citite malou hrudku,
priblizné velikosti hrasku a/nebo vnimate mirnou
citlivost.

Po intravaskularnich zakrocich se béhem hojent
bézné objevuje pocit nepohodIE.

Po 24 hodinach odstrarite kryt(. Misto zdkroku
opatrné umyjte jemnym mydlem a vodou. Oblast
osuste a prelepte ji ndplasti. Pokud se ndplast
znetist{nebo navlhne, vymérnite ji. Denné oblast
prelepujte novou néplast(, dokud se kiize nezahoj.
Po proveden{zakroku Vam lékar predal kartu

s informacemi o implantdtu. Noste prosim tuto kartu
u sebe po dobu nasledujicich 18 mésica.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Hvis du oplever et eller flere af falgende symptomer, skal
du straks kontakte din lge pa det nummer, der er anfart
pa dit patientinformationskort:

» Feber, udslaet, bledning, sardraenage, vedvarende smhed
eller haevelse i lysken, radme og/eller varmefornemmelse
ved berering, folelseslashed, prikken eller smerter i
benene ved gang, bld maerker pa punkturstedet, andre
uszdvanlige symptomer.

Se den komplette brugsanvisning og symbolforklaringerne,
der findes pa patientinformationskortet, pa:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

Se produktresumeet for det medicinske udstyr FemoSeal VCS pa:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Din lege har besluttet at anvende FemoSeal™
vaskulart lukkesystem. Denne vejledning giver
dig yderligere oplysninger om FemoSeal™
sammen med nogle retningslinjer for, nar du
kommer hjem.

* Implementerbare komponenter er

MR-sikre.

SADAN FUNGERER FEMOSEAL™

FemoSeal™ bestar af tre bioresorberbare komponenter:

en indvendig forsegling, en udvendig laseskive og en sutur.
Et indferingssystem gor det muligt for l=egen at fore den
indvendige forsegling ind i arterien gennem det hul, der blev
lavet under indgrebet. Den indvendige forsegling traekkes
ind mod arterievaeggen, mens suturen laser den udvendige
laseskive fast mod arterievaeggen for at skabe en sikker
forsegling over indgangsstedet!. Derefter anleegges en
steril forbinding pa stedet. Alle tre komponenter oplases
og optages fuldstaendigt i kroppen?.

HVORDAN SKAL JEG PLEJE
OPERATIONSSTEDET, NAR JEG
KOMMER HJEM?

Det faelgende er retningslinjer, som Terumo foreslar til
behandling af operationsstedet samt dine aktiviteter
efterfolgende®.

Det er ikke hensigten med disse materialer,
at de skal erstatte din laeges vejledning. Hvis du
har spergsmal eller bekymringer vedrerende de
medicinske procedurer, det medicinske udstyr og/
eller dit personlige helbred, skal du drefte det med din
laege. Nar du er blevet udskrevet fra hospitalet, bar du
begraense dine aktiviteter.

Du ma gerne tage brusebad, men lad vaere med at
bade, tage varme karbade eller svemme, indtil huden
pa operationsstedet er helet®.

Du ber undlade overbelastning eller at lofte noget,
der vejer mere end 4,5 kg, 1 48-72 timer3.

Du skal undga at kere bil den dag, du bliver udskrevet®.

Saret skal behandles som anvist.

Det er normalt at maerke en lille klump pa starrelse
med en art og/eller fole en let emhed i lyskeomradet.
Det er almindeligt med ubehag under
helingsprocessen efter intravaskulaere procedurer?.
Fjern bandagen efter 24 timer. Rengor forsigtigt
stedet med mild sabe og vand. Ter omradet, og
tildeek det med et plaster. Skift plasteret, hvis det
bliver snavset eller vadt. Daek omradet dagligt med
et nyt plaster, indtil huden er helet?.

Du har faet udleveret et implantatkort af din laege
efter operationen. Serg for at have dette kort pa dig
de naeste 18 maneder.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Alsueenvan de volgende symptomen ervaart, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts op het nummer dat
op uw patiéntinformatiekaart staat vermeld:

* koorts, uitslag, bloeden, sijpelend wondvocht, aanhoudende
gevoeligheid of zwelling in de lies, roodheid en/of warmte,
gevoelloosheid, tintelingen of pijn in de ledematen tijdens
het lopen, blauwe plekken op het aanprikpunt en andere,
ongewone symptomen.

Raadpleeg voor de volledige gebruiksaanwijzing en uitleg van de symbolen
op uw patiéntinformatiekaart:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) voor het FemoSeal VCS medische
hulpmiddel is te vinden op:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Uw arts heeft besloten om het FemoSealTM
vasculaire sluitsysteem te gebruiken. Deze gids
geeft u meer informatie over FemoSealTM en
enkele aanwijzingen voor als u weer thuis bent.

* De implementeerbare onderdelen zijn

MRI-veilig.

HOE WERKT FEMOSEALTM?

FemoSeal TM bestaat uit drie biologisch afbreekbare
onderdelen: een binnenafdichting, een externe
vergrendelschijf en een hechtdraad. Met behulp van een
plaatsingssysteem kan de arts de binnenafdichting in de
slagader geleiden via de opening die tijdens de ingreep is
gemaakt. De binnenafdichting wordt tegen de wand van

de slagader getrokken, terwijl de hechtdraad ervoor zorgt
dat de externe vergrendelschijf tegen de buitenwand van
de slagader komt te liggen om een veilige afdichting over
aanprikpunt te creéren?. Vervolgens wordt een steriel
verband op de locatie aangebracht. Alle drie de onderdelen
lossen op en worden volledig opgenomen door uw lichaam?.

HOE MOET IK HET AANPRIKPUNT THUIS
VERZORGEN?

U kunt de volgende aanwijzingen van Terumo opvolgen
voor de verzorging van het aanprikpunt. Ook kunt u lezen
welke activiteiten u na de ingreep wel of niet mag doen?.

Deze informatie is niet bedoeld om het
advies van uw arts te vervangen. Als u vragen of twijfels
hebt over de medische procedures, apparaten en/of
uw persoonlijke gezondheid, bespreek deze dan met
uw arts. Nadat u het ziekenhuis verlaat, moet u uw
activiteiten aanpassen.

U mag douchen, maar niet baden. Ga niet in een
bubbelbad of naar het zwembad totdat de huid
is genezen3.

Gedurende de eerste 48-72 uur mag u zich niet
inspannen of lasten zwaarder dan 4,5 kg tillen3.
Rijd geen auto op de dag van uw ontslag?.

Verzorg de wond volgens de instructies.

Het is normaal dat u een klein bultje voelt, ongeveer
ter grootte van een erwt, en uw lies gevoelig aanvoelt.
Ongemak komt vaak voor tijdens het
genezingsproces na intravasculaire ingrepen?.
Verwijder het verband na 24 uur. Maak het
aanprikpunt voorzichtig schoon met milde zeep

en water. Droog het gebied en dek het af met een
zelfklevend verband. Vervang het verband als het
vuil of nat wordt. Bedek het gebied dagelijks met
een nieuw verband totdat de huid genezen is>.

Uw arts heeft una de ingreep een implantatiekaart
gegeven. Draag deze kaart de komende 18 maanden
bij u.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



» Kui teil tekib likskdik milline jargmistest siimptomitest, votke
kohe iihendust oma arstiga, kelle number on toodud patsiendi
teabekaardil:

* palavik, l66ve, veritsus, eritis haavast, piisiv valulikkus vai
paistetus kubemes, punetusja/vai soojus puudutamisel, tuimus,
surin vdi valu jasemetes kdndimise ajal, verevalum torkekohas,
muud ebatavalised siimptomid.

Taieliku kasutusjuhendi ning patsiendikaardil esitatud tingmarkide seletuse
leiate aadressilt:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

Meditsiiniseadme FemoSeal VCS ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte
(SSCP) on kattesaadav aadressil:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Teie arst on otsustanud kasutada
soonesulgemissiisteemi FemoSeal . Selles
juhendis on lisateave soonesulgemissiisteemi
FemoSeal ™ kohta ning mdned juhised, mida
peate parast kojusaamist jargima.

» Kasutatavad komponendid

on MRT-ohutud.

KUIDAS FEMOSEAL™ TOIMIB?

FemoSeal™ on valmistatud kolmest bioresorbeeruvast
(kehas imenduvast) komponendist: sisemine sulgur, valimine
lukustusplaat ja haavadmblusniit. Paigaldussisteem
voimaldab arstil sisemise sulguri protseduuri kaigus tehtud
augu kaudu arterisse viia. Sisemine sulgur tdmmatakse
vastu arteriseina, dmblusmaterjal vdimaldab valise
lukustusplaadi vastu arterivalisseina lukustada, nii et
sisestuspunkt on kindlalt suletud!. Seejarel asetatakse
torkekohale steriilne side. K&ik kolm komponenti lahustuvad
jaimenduvad taielikult teie kehasse?.

KUIDAS KODUS TORKEKOHA EEST
HOOLITSEDA?

Terumo soovitab torkekoha eest hoolitseda ja
tegutseda jargmiselt>.

Need materjalid ei ole asenda teie arsti
nouandeid. Kui teil on kiisimusi voi muresid seoses
meditsiiniliste protseduuride, seadmete ja/v6i oma
tervisega, poorduge oma arsti poole. Parast haiglast
valjakirjutamist peate muutma oma harjumusi.

Voite dusi all kaia, kuid arge votke vanni, arge kaige
tlnnisaunas ega ujuge, enne kui nahapiirkond on
paranenud?.

Te ei tohi 48-72 tundi pingutada ega tdsta midagi
raskemat kui 4,5 kg3.

Argejuhtige haiglast valjakirjutamise paeval autot>.

Hoolitsege haava eest vastavalt juhistele.

Vaike umbes hernesuurune kithm ja/voi kerge
valulikkus kubemepiirkonnas on normaalne.
Parast veresoonesiseseid protseduure on
ebamugavustunne paranemise kaigus tavaline®.
Eemaldage haavaside 24 tunni parast. Puhastage
kohta drnalt 8rnatoimelise seebija veega. Kuivatage
piirkond ja katke plaastriga. Vahetage side, kui see
on maardunud vai marg. Kuni naha paranemiseni
katke piirkond iga paev uue sidemega3.

Teie arst andis teile parast protseduuri
implantaadikaardi. Palun kandke seda kaarti
jargmised poolteist aastat kaasas.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Jossinullailmenee jokin seuraavista oireista, ota
valittomasti yhteyttd lddkariisi numeroon, joka on mainittu
potilastietokortissasi:

* Kuume, ihottuma, verenvuoto, haavaerite, nivusten jatkuva
arkuus tai turvotus, punoitusja/tai kuumotus, tunnottomuus,
kihelmainti tai kipu raajoissa kavellessa, mustelma
pistoskohdassa, muut epatavalliset oireet.

Kéyttdohjeet ja potilastietokortissa olevien symbolien selitykset [6ytyvét osoitteesta
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

Ladkinnallista FemoSeal VCS -laitetta koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on osoitteessa:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Ladkarisi on paattanyt kayttaa

FemoSeal™ Vascular Closure System
-verisuonensulkulaitetta. Tassd oppaassaon
lisétietoja FemoSeal™ -laitteesta ja ohjeita
kotiinpaluuta varten.

* Implantoidut osat ovat MRI-turvallisia.

MITEN FEMOSEAL™ TOIMII?

FemoSeal™ koostuu kolmesta biohajoavasta

osasta: sisatiivisteesta, ulkoisesta lukituslevysta ja
ommellangasta. Asennusjarjestelman avulla [aakari

voi ohjata sisatiivisteen valtimon sisaan toimenpiteen
aikana tehdynreian kautta. Sisatiiviste vedetaan
valtimon seinamaa vasten, kun taas ulkoinen lukituslevy
lukittuu ompeleen avulla valtimon ulkoseinamaa vasten
ja saa aikaan tiiviin sulun sisdaanvientikohtaan!. Alueelle
asetetaan sen jalkeen steriili sidos. Kaikki kolme osaa
hajoavat ja absorboituvat kokonaan kehoosi?.

MITEN PUNKTIOKOHTAA HOIDETAAN
KOTONA?

Terumo suosittelee seuraavia ohjeita toimenpiteen
jalkeiseen hoitoon ja toimintaan?®.

Naita materiaaleja ei ole tarkoitettu
korvaamaan laakarin ohjeita. Jos sinulla on kysyttavaa tai
huolenaiheita liittyen laaketieteellisiin toimenpiteisiin,
laitteisiin ja/tai henkilokohtaiseen terveyteesi,
keskustele asiasta l[aakarisi kanssa. Kun sinut on
kotiutettu sairaalasta, noudata seuraavia ohjeita:

Voit kayda suihkussa, mutta ala mene kylpyyn,
porealtaaseen tai uimaan, ennen kuin thoalue

on parantunut 3.

Valta rasittamasta itseasi alaka nosta yli 4,5 kg:n
kuormia 48-72 tunnin aikana®.

Valta autolla ajamista kotiutuspaivanas.

Hoida haavaa ohjeiden mukaan.

On normaalia, etta nivusalueella tuntuu pieni, noin
herneen kokoinen pattija/tai lievdd arkuutta.
Epamukavuus on yleistd paranemisprosessin aikana
suonensisdisten toimenpiteiden jalkeen3.

Poista sidos 24 tunnin kuluttua. Puhdista alue
varovasti miedolla saippualla ja vedella. Kuivaa alue
ja peita se haavasidoksella. Vaihda haavasidos, jos
se likaantuu tai kastuu. Peita alue paivittain uudella
haavasidoksella, kunnes iho paranee 3.

Olet saanut ladkariltasi implanttikortin toimenpiteen
jalkeen. Pida tama kortti mukanasi seuraavien

18 kuukauden ajan.

1.FemoSeal Instructions for Use.
2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™

vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical

Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Sivous présentez un des symptdmes suivants, veuillez
contacter immédiatement votre médecin au numéro indiqué
sur la carte d'information du patient:

» Fievre, éruption cutanée, saignement, exsudation,
sensibilité ou tuméfaction persistantes de ['aine, rougeur
et/ou chaleur au contact, engourdissement, picotements
ou douleurs aux extrémités lors de la marche, contusions
au site de ponction, autres symptomes inhabituels.

Pour obtenir la totalité du mode d'emploi et des explications des symboles
utilisés sur votre carte d'information du patient, consultez le site
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

Le SSCP de l'appareil FemoSeal VCS est disponible a l'adresse :
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Votre médecin a décidé d'utiliser le dispositif
FemoSeal ™ Vascular Closure System. Ce guide
vous fournira de plus amples informations

sur FemoSeal™ et vous donnera quelques
indications pour votre retour a domicile.

* Les composants utilisés sont

compatibles avec l'IRM.

COMMENT FONCTIONNE FEMOSEAL ™ ?

FemoSeal ™ comprend trois composants bioabsorbables :

un joint intérieur, un disque de verrouillage extérieur et une
suture. Un systéeme d'administration permet au médecin de
guider le joint interne dans l'artére par le trou créé pendant

la procédure. Le joint interne est tiré contre la paroi de
l'artere tandis que la suture permet au disque externe
de verrouillage de se bloquer contre la paroi externe

de lartere pour garantir 'étanchéité du point d’'entrée ..
Un pansement stérile est ensuite appliqué sur le site.
Les trois composants se dissolvent et sont entierement
absorbés par votre corps 2.

COMMENT DOIS-JE PRENDRE SOIN DU
SITE DE PONCTION LORS DE MON RETOUR

ADOMICILE ?

Les directives suivantes sont proposées par Terumo
pour les soins du site de ponction et les activités post-
intervention 3.

Cette documentation n'est pas destiné
aremplacer les conseils de votre médecin. Sivous
avez des questions ou des inquiétudes concernant les
procédures, les dispositifs et/ou votre état de santé,
consultez votre médecin. Aprés votre sortie de 'hopital,
vous devrez adapter certaines de vos activités.

Vous pouvez prendre une douche, mais pas de bain,
n'utilisez pas de jacuzzi et ne nagez pas tant que le
site de ponction n'est pas guéri>.

Pendant 48 a 72 heures, vous devez vous abstenir de
tirer ou de soulever des charges supérieures a 4,5 kg 2.
Evitez de conduire le jour de votre sortie 3.

Soignez la plaie conformément aux instructions.

[lest normal de sentir une petite grosseur, d’environ
la taille d'un petit pois, et/ou de noter une légere
sensibilité dans la zone de l'aine.

Un inconfort est fréquent pendant le processus de
cicatrisation apres des procédures intravasculaires 3.
Aubout de 24 heures, retirez le pansement.
Nettoyez doucement le site de ponction avec de
l'eau et du savon doux. Séchez la zone et recouvrez-
la d'un bandage adhésif. Remplacez le bandage

s'il est souillé ou mouillé. Recouvrez la zone
quotidiennement avec un nouveau bandage jusqu’a
ce que la peau ait cicatrisé 3.

Une carte d'implant vous a été remise par votre
médecin apres lintervention. Veuillez conserver
cette carte sur vous pendant les 18 prochains mois.

1.FemoSeal Instructions for Use.
2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™

vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical

Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



» Wenden Sie sich bitte umgehend unter der auf lhrer
Patienteninformationskarte angegebenen Telefonnummer an Ihren
Arzt/lhre Arztin, wenn eines der folgenden Symptome auftritt:

» Fieber, Ausschlag, Blutung, Austritt von Wundfliissigkeit,
anhaltende Druckempfindlichkeit oder Schwellung in der Leiste,
R&tung und/oder Beriihrungsempfindlichkeit, Taubheit, Kribbeln
oder Schmerzen in der Extremitat beim Gehen, Blutergiisse
an der Punktionsstelle, andere ungewdhnliche Symptome.

Die vollstandige Gebrauchsanleitung sowie die Erlauterung aller auf der
Patienteninformationskarte verwendeten Symbole finden Sie unter:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

Den SSCP fiir das Medizinprodukt FemoSeal VCS finden Sie unter:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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lhr Arzt/Ihre Arztin hat sich fiir das FemoSeal™
GefaRverschlusssystem entschieden. Diese
Broschiire enthilt weitere Informationen zu
FemoSeal™ sowie Tipps und Empfehlungen fiir
die erste Zeit nach lhrer Entlassung.

* Implantierbare Komponenten sind

MRT-sicher.

WIE FUNKTIONIERT FEMOSEAL™?

FemoSeal™ besteht aus drei bioresorbierbaren
Komponenten: einer Innendichtung, einer dufzeren
Sperrscheibe und einem Faden. Ein Applikationssystem
erlaubt es dem Arzt, die Innendichtung durch das wahrend
des Eingriffs entstandene Loch in die Arterie zu fiihren.
Die Innendichtung wird gegen die Arterienwand gezogen,
wahrend der Faden die auf3ere Sperrscheibe gegen die
AufRenwand der Arterie driickt, um eine sichere Abdichtung
der Zugangsstelle herzustellen!. Anschlielsend wird

ein steriler Verband an der Stelle angelegt. Alle drei
Komponenten l6sen sich auf und werden von |hrem Kérper
vollstandigresorbiert?.

WIE SOLL ICH DIE PUNKTIONSSTELLE
ZU HAUSE PFLEGEN?

Terumo empfiehlt folgende Vorgehensweisen hinsichtlich
korperlicher Aktivitaten und der Nachsorge zu Hause?.

Diese Materialien ersetzen nicht den Rat
Ihres Arztes oder lhrer Arztin. Sollten Sie Fragen oder
Bedenken beziiglich der Behandlung, der eingesetzten
Medizinprodukte und/oder |hrer persénlichen Gesundheit
haben, sprechen Sie bitte lhren Arzt oder lhre Arztin
darauf an. Nach lhrer Entlassung aus dem Krankenhaus
sollten Sie einige Verhaltenshinweise beachten.

Sie diirfen duschen, bitte verzichten Sie jedoch

auf Baden, Schwimmen und das Benutzen eines
Whirlpools, bis die Hautwunde abgeheilt ist>.

Die ersten 48 bis 72 Stunden sollten Sie komplett
auf Anstrengung und das Heben von Lasten von mehr
als 4,5 kg verzichten?.

Am Tag lhrer Entlassung sollten Sie nicht aktiv

am StralRenverkehr teilnehmen?.

Behandeln Sie die Wunde entsprechend den Anweisungen.

Sie kénnen einen kleinen etwa erbsengrofse Knoten

in der Leiste ertasten, zudem kann der Bereich
beriihrungsempfindlich sein. Das ist nicht ungewadhnlich.
Wahrend des Heilungsprozesses nach
intravaskularen Eingriffen ist mit einer gewissen
Beeintrachtigung des Wohlbefindens zu rechnen®.
Entfernen Sie den Wundverband nach 24 Stunden.
Reinigen Sie die Stelle vorsichtig mit milder Seife
und Wasser. Trocknen Sie den Bereich und decken
Sie ihn mit einem Pflaster ab. Wechseln Sie das
Pflaster, wann immer es feucht oder verschmutzt
ist. Wechseln Sie taglich das Pflaster, bis die Wunde
vollstandig verheilt ist>.

Sie haben von Ihrem Arzt/Ihrer Arztin nach dem
Eingriff eine Implantatkarte erhalten. Bitte fiihren
Sie diese Karte die nachsten 18 Monate mit sich.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* EAQV QVTLHETWTILOETE OTIOLOSATIOTE ATIO TA TIAPAKATW
CUHTITWHATA, ETILKOLVWVIOTE AUECWG AE TOV LATPO
oag otov aplBpo ou avaypdadetat otnv Kapta
TtAnpodopLwv acbevoug:

* Mupetog, e§avonua, atpoppayia, EKKpLon Tpavpatog,
emtipovn evawodnoia f oldnua otn BouBwviki Xwpa,
gepubpoTnTa f/kat Beppotnta otnv adr), povdacpa,
HUPHAYKLAOHA ] TIOVOG 0TA AKPa KATA TO TIEPTIATN A,
HWAWTIEG 0TO onUElo TTapakévinong, aA\a acuvrélota
CUMTITWHATO.

Ia TLg MARPELG 08nyleg Xpriong Kat Ttnv emefrjynon Twv cupBOAwY Tou
TIAPEXOVTAL TNV KAPTA TIANPOYopLWV acBevolg, avatpéEte otn Stevbuvon;:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

To SSCP yLa tnv Latpikr) cuckeur) FemoSeal VCS Bploketal otn StevBuvon:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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O watpog oag amodpAciLoe va XPrOLUOTIOLOEL
To ouoTnua oUyKAELonG ayysiwv FemoSeal™.
AUTOG 0 08NYO¢ Ba oag TIapEXEL TIEPLOGOTEPES
TAnpodopieg oXeTIKA e To FemoSeal™ kal 6a
oag Swoel KAToLeG 0dnyieg yLa tnv emotpodi)
0oaG OTO OTI(TL.

* Ta epappooLpa eEaptipata ivat

acdaln yla payvntikn topoypadia.

NQZ AEITOYPIEI TO FEMOSEAL™;

To FemoSeal™ amoteAeital amo tpia Bloamoppopnotpua
OUOTATLKA: PLa ECWTEPLKN o@payLon, évav eEwTepLkd Sloko
ao@ailong kat éva pappa. Eva cvotnua tomobétnong
ETILTPETIEL OTOV LATPO VA KATEUBUVEL TNV E0WTEPLKNA
opPAyLon oTnV aptnpla HEcw TNG OTtAG TTou SnULoupynRdnKe
Katd Tn SLapkela tng Stadikactag. H ecwtepLkn oppayLon
€PApHOTETAL 0TO TOlYWHA TNG aptnpelag, EVW TO pappa
ETILTPETIEL OTOV EEWTEPLKS SLOKO AoWAALoNG va ac@aAioel
0TO €EWTEPLKO TolywpHa TNG aptnplag, Snuloupywvtag

pla aopaln oppaylon mdvw and to onuelo eLodSou’.

3TN CUVEXELD, EPAPHOTETAL EVa ATIOOTELPWHEVO ETILOEPA
0To onpelo TG eméPPBaong. Kat ta tpla cuotatika
SLaAlovTal Kal aroppoPYWVTAL TIANPWG OTO CWHA a2

NQz NPENEI NA ®PONTIZQ TO ZHMEIO
OTAN ENIZTPEWQ 2TO ZMITI;

OL mapakdtw glvat 08nyieg mou mpoteivovtat amd tnv
Terumo yLa tn @povtisa Kat TG 5pactnpLdTnTEG Tou
onpelou peta tnyv eméuBaon?.

AUTA Ta UALKA Sev Ttpoopidovtal yLa tnv
QVTLKATAOTAON TWV CUPBOUAWY TOU LatpoU oag.
a omoladnmote amopia f avnouxia oag oXETLKA PE TLG
LOTPLKEG SLASLKAOLEG, TLG CUOKEUEG /KAl TNV TIPOCWTILKN
0aG LYyela, TIapakaAoUPE ETILKOLVWVAOTE HE TOV Latpd oag.
ApoU AdBete e€LtrpLo amod To voookopelo, Ba TipémeL va
TPOTIOTIOLAOETE TLG SpaoTnpLOTNTEG 0ag.

Mmopeite va KAVETE VTOUG, AANG PNV KAVETE UTIAVLO,
XPNOLPOTIOLROTE USPOPACAL ) KOAUMTIFOTE HEXPL

va emMoUAWBEL To onpelo tou &¢puatog?.

Ma 48-72 wWpeC, Ba TIPETIEL VA ATIOWEVYETE VA TEVTWVEDTE
| va onKwvete otldnmote untepPaivel ta 4,5 KNG,
ATtopUyeTe TNV 08ynon tnv nuépa tou g€Ltnpiou oac?.

®povtioTe To Tpalpa cUPPWVA PE TLG 08NYLEG.

Elval puololoytko va atoBaveote éva PLkpo e§0yKwa,
Tepimou oto péyebog evog umideAol r/kal va
TIapaTnProETe ALa valcbnoia otn BouPwVLKA XwpPa.
H Suowopla elval cuyvr Katd tn SLapKeLa TG
Sladikactiag emoUAwoNG, PHETA amd eVE0ayYELAKEG
eMEPPAOELG.

Metd and 24 wpeg, apalpéote to enibepa. KabBapiote
TIPOCEKTLKA TO oNnpelo pe ATILO camouvL Kal VePO.
ZTEYVWOTE TNV TIEPLOXT) KAL KAAUPTE TNV PE Evav
QUTOKOAANTO £Ti&eCH0. ANNAETE TOV ETILSECHO, EQV
AepwBel N Bpaxel. KaAUYTE tnVv TtEpLOX N KABNEPLVA
HE VEO emiSeOpO, PEXPL VA ETTOUAWBEL TO SEPHCS.
Mapéxetat pla KApTa EPPUTEVPATOG ATIO TOV LATPO
oag Petd tnv emepPBaon. Na €XETE AUTrV TV Kdpta
padi oag yla Toug eMOPEVOUG 18 PNVEG.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



» Ako osjetite bilo koji od sljedecih simptoma, odmah se obratite
lije€niku na broj naveden na kartici s informacijama za pacijenta:

 vrudica, osip, krvarenje, iscjedak iz rane, postojana osjetljivost ili
oticanje na preponi, crvenilo i/ili toplina na dodir, utrnulost, trnci
ilibol u ekstremitetu prilikom hodanja, modrica na mjestu uboda,
ostali neuobicajeni simptomi.

Cjelovito objasnjenje simbola koji se nalaze na vasoj kartici s informacijama za
pacijenta, kakvo je navedeno na kraju Uputa za upotrebu, potrazite na adresi:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti za medicinski proizvod FemoSeal
VCS mozete pronadina adresi:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Vas je lijecnik odlucio upotrijebiti sustav za
zatvaranje krvnih Zila FemoSeal™. Ovaj ¢e vam
vodic pruziti dodatne informacije o sustavu
FemoSeal™ i dat ¢e vam smjernice za vas
povratak kuci.

» Ugradive komponente sigurne su za

snimanje MR-om.

KAKO FUNKCIONIRA FEMOSEAL™?

FemoSeal™ se sastoji od tri bioresorptivne komponente:
unutarnje brtve, vanjskog diska za zaklju¢avanje i kirurskog
konca. Sustav za isporuku omogucuje lije¢niku da uvede
unutarnju brtvu u arteriju kroz otvor nacinjen tijekom
zahvata. Unutarnja brtva povlacenjem se pozicionira uz
stijenku arterije, a konac omogucuje da se vanjski disk za
zakljucavanje fiksira na vanjsku stijenku arterije kako bi se
mjesto punkcije sigurno i nepropusno zatvorilo!. Na mjesto
zahvata zatim se postavlja sterilni povoj. Sve tri komponente
razgraduju se i potpuno apsorbiraju u vase tijelo®.

KAKO TREBAM NJEGOVATI MJESTO
ZAHVATA NAKON POVRATKA KUCI?

U nastavku su navedene smjernice koje preporucuje
tvrtka Terumo za naknadnu njegu mjesta zahvata
i aktivnosti.

Timaterijali nisu zamjena za savjete
lijecnika. Ako imate pitanja ili nedoumica u vezis
medicinskim zahvatima, proizvodima i/ili osobnim
zdravljem, obratite se svom lije¢niku. Nakon otpustanja
iz bolnice, trebali biste prilagoditi svoje aktivnosti.

MoZete se tusirati, ali ne i kupati, upotrebljavati
kade za vrucu kupku niti plivati dok mjesto na koZi
ne zacijel.

Tijekom prvih 48 - 72 sata ne biste se smjeli
preopteretitiniti podizati nista teze od 4,5 kg>.
Izbjegavajte voZnju na dan otpustanja.

Njegujte ranu prema uputama.

Normalno je da osjetite malu kvrZicu, otprilike
veli¢ine graska, i/ili primijetite blagu osjetljivost
na podrucju prepone.

Nelagoda je Cesta tijekom procesa zacjeljivanja
nakon intravaskularnih zahvata®.

Nakon 24 sata odstranite povoj. NjeZno ocistite
mjesto blagim sapunom i vodom. Osusite podrugje
i pokrijte ga flasterom. Zamijenite flaster ako se
zaprlja ili smoci. Svakodnevno pokrivajte podrug¢je
novim flasterom sve dok koZa ne zacijeli®.

Nakon zahvata od lije¢nika ste dobili karticu s
informacijama o implantaciji. Nosite ovu karticu
sa sobom sljedecih 18 mjeseci.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Ha akdvetkezd tiinetek barmelyikét észleli, azonnal forduljon
orvosdhoz a beteginformdcids kartyajan feltiintetett
telefonszamon:

* laz, kilités, vérzés, sebdrenazs, tartds érzékenység vagy
duzzanat a ldgyékban, bérpir és/vagy tapinthaté melegség,
zsibbadas, bizsergés vagy fajdalom a végtagban sétélas kdzben,
véralafutds a punkcid helyén, egyéb szokatlan tiinetek.

Abetegtajékoztatd kartyan taldlhato teljes hasznalati itmutatot és
a szimbdélumok magyarazatat [3sd:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

A FemoSeal VCS orvostechnikai eszk6z alkalmazasi eléirasa (SMPC)
akovetkezd weboldalon taldlhato:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.

“TERUMO

INTERVENTIONAL
SYSTEMS

A PACIENSNEK SZOLO UTMUTATO

Terumo Corporation Terumo Deutschland GmbH F S I v
JElEC o ernoo-seaqa

f:}vlit;gréltalgdl 5 Vascular Closure System

Terumo Europe NV
+3216381211 Terumo Europe Espaiia SL

+34902101298
Terumo

Interventional Systems EMEA

/4
+331471609 30 13130081300 A K T | V
EMEA Sales Offices

Terumo Italia Sir.l.
+3906 94 80 28 00

/ 4 4 ) 4
TerumoEurope NV
AfricaBusiness Division TerumoRussia LLC
+3216381308 +7 495 988 4740

Terumo Europe NV
Benelux Sales Division
Belgium:

0800 14468
The Netherlands: Terumo Middle East FZE

08000231938 +971 4 292 0200

TerumoSweden AB
+46 3174 85 880

Terumo Europe NV Terumo UK Ltd
Emerging Market Division +441276 480 440
+3216381211

T BCT Tibbi Cih Dag
Terumo Deutschland GmbH v:rl-luir:;etferi lAblsn Cihazlar Dagttim
+49 6196 80 230 +90 216 6459200

Terumo Deutschland GmbH
Osterreich
+43 2236 378020

“TERUMO

INTERVENTIONAL

® Bejegyzett védjegy SYSTEMS

www.terumo-europe.com Kiadta: Terumo Europe NV

1S699GB0621ITIII




Orvosa a FemoSeal™ vascular closure
system hasznalata mellett dontott.

Ez az Gtmutatd tovabbi informacidkat nyujt
a FemoSeal™ termékrél, és utmutatast

ad az 6n hazatéréséhez.

* A beiiltethetd komponensek MR-biztosak.

HOGYAN MUKODIK A FEMOSEAL™?

A FemoSeal™harom bioldgiailag felszivédé komponensbdl
all: egy bels6 tomités, egy kiilsd rogzitékorong és egy
varrat. A behelyezérendszer lehetdvé teszi, hogy az orvos
az eljaras soran létrehozott lyukon keresztil bevezesse
abelsé tomitést az artéridba. A belsé tomitést az artéria
faldhoz kell hiizni, mikozben a fonal lehetdvé teszi, hogy
akiilsé rogzit6korong az artéria kiilsé faldhoz rogziljon,
és biztonsagos zarast hozzon létre a belépési pont

folott L. Ezutan steril kotést kell felhelyezni a helyre.
Mindharom osszetevd feloldadik, és teljesen felszivddik
aszervezetben?

HOGYAN APOLJAM AZ ERELZARAS HELYET,
AMIKOR HAZATEREK?

Az aldbbiakban a Terumo altal az eljarés uténi helyi
apolassal és teenddkkel kapcsolatos iranyelvek
olvashatok 3.

Ezek az anyagok nem helyettesitik az orvos
tandcsait. Ha barmilyen kérdése vagy aggadlya van az
orvosi eljarasokkal, eszkézokkel és/vagy a személyes
egészségével kapcsolatban, forduljon orvosahoz.

A kdrhazbdl vald elbocsdtas utdn mdédositania kell
tevékenységeit.

Zuhanyozhat, de ne vegyen fiirdét, ne fekidjon forro
kadba, és ne Gsszon addig, amig a bérfeliilet meg
nem gyogyul>.

48-72 6ran at tartdzkodnia kell a 4,5 kg-nal nagyobb
terheléstdl és emeléstdI>.

Az elbocsatas napjén ne vezessen gépjarmdvet>.

A sebre vonatkozo utasitdsok szerint jarjon el.

Normalis jelenség, ha kis, nagyjabdl borséméret
csomot érez, és/vagy enyhe érzékenységet észlel
a lagyéki terileten.

A kellemetlenség érzet gyakori az intravaszkuldris
eljarasok utani gyégyuldsi folyamat sordn3.

24 dra elteltével vegye le a kotszert. Finoman
tisztitsa meg a terliletet enyhe szappanos vizzel.
Szar(tsa meg a teriiletet, és fedje le sebtapasszal.
Cserélje ki a kotést, ha az beszennyezddott vagy
nedves lett. Naponta tegyen Uj kotést a sebhelyre,
amig a bér meg nem gydgyul >.

Orvosa egy implantatumkartyaval [atta el az eljardst
kovetden. Ezt a kartyat a kovetkezd 18 hdnapbann
mindig tartsa maganal.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Rivolgersiimmediatamente al medico al numero indicato nella
Scheda informativa per il paziente se si manifesta uno qualsiasi
dei seguenti sintomi:

» febbre, eruzione cutanea, sanguinamento, drenaggio della ferita,
sensibilita persistente o gonfiore dell'inguine, arrossamento
e/o calore al tatto, intorpidimento, formicolio o dolore agli arti
durante la deambulazione, ecchimosi nel sito di venipuntura,
altri sintomi insoliti.

Per le Istruzioni per I'uso complete e la spiegazione dei simboli presentisulla
Scheda informativa per il paziente, visitare la pagina:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

L'SSCP per il dispositivo medico FemoSeal VCS e disponibile all'indirizzo:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Il Suo medico ha deciso di utilizzare il sistema
di chiusura vascolare FemoSeal™. Questa guida
fornisce ulteriori informazioni su FemoSeal™

e alcune linee guida per il ritorno a casa.

* | componenti impiantabili sono

compatibili con la RM.

COME FUNZIONA FEMOSEAL™?

FemoSeal™ & costituito da tre componenti bioassorbibili: un
sigillo interno, un disco di bloccaggio esterno e una sutura.
Un sistema di inserimento consente al chirurgo di guidare il
sigillo interno nell'arteria attraverso il foro creato durante
l'intervento. Il sigillo interno viene tirato contro la parete
dell'arteria mentre la sutura consente al disco di bloccaggio
esterno di aderire alla parete esterna dell'arteria per creare
una chiusura sicura sopra il punto diingresso?. Sul sito
viene quindi applicata una medicazione sterile. Tuttie

tre i componenti si dissolvono e vengono completamente
assorbiti dall'organismo?.

COME DEVO CURARE IL SITO QUANDO
TORNO A CASA?

Diseguito sonoriportate le linee guida suggerite da
Terumo per la cura del sito e le attivita post procedura.

questi materiali informativi non sostituiscono
il parere del medico. Per qualsiasi domanda o dubbio
in merito alle procedure mediche, ai dispositivi e/o al
Suo stato di salute, sirivolga al Suo medico. Dopo le
dimissioni dall'ospedale, & necessario modificare le
proprie attivita.

E possibile fare la doccia, ma non e possibile fare il
bagno, usare una vasca idromassaggio o nuotare fino
alla guarigione del sito cutaneo®.

Per 48-72 ore, evitare gli sforzi o il sollevamento
dipesisuperioria 4,5 kg.

[Lgiorno delle dimissioni, evitare di guidare>.

Trattare la ferita come indicato.

E normale percepire un piccolo nodulo delle
dimensioni diun pisello e/o notare una leggera
sensibilita nella zona inguinale.

A seguito di procedure intravascolari il disagio & un
sintomo comune durante il processo di guarigione?.
Rimuovere la medicazione dopo 24 ore. Detergere
delicatamente il sito con acqua e un sapone delicato.
Asciugare ['area e coprirla con un bendaggio adesivo.
Se sisporca o sibagna, sostituire il bendaggio. Coprire
quotidianamente la zona interessata con un nuovo
bendaggio fino a completa guarigione della cute.
Dopo la procedura il Suo medico le ha fornito una
scheda dell'impianto. La preghiamo di conservare
questa scheda per i prossimi 18 mesi.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.
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1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Jajums rodas kads no Siem simptomiem, ludzu,
nekavejoties sazinieties ar savu arstu pa talruni,
kas noradits uz jusu pacienta informacijas karte:

* Drudzis, izsitumi, asinosana, bricu sulosana, pastavigs
jutigums vai pietikums cirksnt, apsartums un/vai
pieskaroties jutams siltums, nejutigums, tirpSana vai
sapes ekstremitate ejot, zilumi punkcijas viets, citi
neparasti simptomi.

Pilnigu lietosanas noradijumu skaidrojumu lietotajiem par simboliem,

kas noraditi pacienta informacijas karte, skatiet vietne

http://www.tenxnomedical-labeling.com.

FemoSeal VCS mediciniskas ierices SSCP ir atrodams vietne
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Jasu arsts ir nolémis izmantot FemoSeal™
asinsvadu slég$anas sistému. Saja
rokasgramata ir minéta papildinformacija
par FemoSeal" un sniegtas dazas vadlinijas
par jasu atgrieSanos majas.

* leviestie komponenti ir MRI drosi.

KA FEMOSEAL ™ DARBOJAS?

FemoSeal " ir izgatavots no trim biologiski absorb&jamiem
komponentiem: ieksejas blives, areja blokesanas diska

un kirurgiska diega. Piegades sistema |auj arstam ievadit
ieksejo blivejumu arterija caur proceduras laika izveidoto
caurumu. lekSejais blivejums tiek pievilkts pie arterijas
sienas, savukart kirurgiskais diegs lauj arejam fiksacijas
diskam nofikseties pret arterijas arejo sienu, lai izveidotu
drosu ieejas punkta blivejumul. Pec tam Sai vietai tiek
uzklats sterils parsejs. Visi tris komponenti izskist un
pilntba uzsucas organismaZ.

KA MAN JARUP[EJAS PAR PUNKCIJAS VIETU,
KAD ES ATGRIEZOS MAJAS?

Talak ir minetas Terumo ieteiktas vadlinijas par
pecproceduras vietas aprupi un veicamajam darbibam?.

Sie materiali nav paredzéti, lai aizstatu jisu
arsta noradijumus. Ja jums ir kadi jautajumi vai bazas
par mediciniskajam procedaram, iericem un/vai savu
veselibu, ludzu, konsultejieties ar savu arstu. Pec tam,
kad esat izrakstits no slimnicas, jums vajadzetu mainit
savas veicamas darbibas.

JUs varat iet dusa, bet ne vanna vai peldeties,
[idz vieta uz adas ir sadzijusiz.

48-72 stundas jums vajadzetu attureties no
sasprindzinajuma vai kaut ka tada celSanas,
kas sver vairak par 4,5 kg>.

Izvairieties no seSanas pie stures diena,

kad tiekat izrakstits no slimnicas®.

Rupeéjieties par bruci, ka noradits.

Tas ir normali, ja jutams neliels bumbulitis apmeram
zirna lieluma un/vai neliels jutigums cirksna apvidu.
Pecintravaskularam proceduram biezi tiek noverots
diskomforts dziSanas procesa 3.

Pec 24 stundam nonemiet parseju. Uzmanigi notiriet
vietu ar maigam ziepem un udeni. Nosusiniet to vietu
un parklajiet to ar lipigu parseju. Nomainiet parséju,
jatas klUst netirs vai slapjs. Katru dienu parklajiet
zonu ar jaunu parseju, ltdz ada ir sadzijusi®.

Implanta lietotaja karti izsniedza jusu arsts pec
proceduras. Ludzu, saglabajiet 8o karti nakamos

18 menesus.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



 Jeipasireiskeé kuris nors is toliau iSvardyty simptomy,
nedelsdami kreipkités j gydytoja Paciento informacinéje
korteléje nurodytu telefono numeriu:

» Karsciavimas, iShérimas, kraujavimas, Zaizdos Slapiavimas,
nuolatinis kirksnies jautrumas ar patinimas, paraudimas
ir (arba) $iluma lie¢iant, tirpimas, dilg€iojimas ar skausmas
galunéje vaiksciojant, kraujosruvos punkcijos vietoje,
kiti nejprasti simptomai.

I$samy naudojimo instrukcijy galutinj paaiskinima apie simbolius,
pateiktus Paciento informacinéje korteléje rasite adresu
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

FemoSeal VCS medicinos priemonés SSCP galima rasti adresu:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Gydytojas nusprendé naudoti FemoSeal™
kraujagysliy uzdarymo sistema. Sis vadovas
suteiks Jums daugiau informacijos apie
FemoSeal™ ir pateiks keleta rekomendacijy,
kaip elgtis grizus namo.

* Implantuojamieji komponentai yra

saugus naudoti su MRT.

KAIP VEIKIA FEMOSEAL™?

FemoSeal™ yra pagamintas i3 trijy biologigkai
rezorbuojamy komponenty: vidinio sandariklio, iSorinio
fiksavimo disko ir sitlo. Jvedimo sistema leidzia gydytojui
nukreiptividinj sandariklj j arterijg per proceduros

metu sukurtg anga. Vidinis sandariklis traukiamas prie
arterijos sienelés, o sitlas leidZia iSoriniam fiksavimo
diskui uzsifiksuoti prie iSorinés arterijos sienelés, kad ties
jvedimo tasku susidaryty saugus sandariklist. Tada ant tos
vietos dedamas sterilus tvarstis. Visi trys komponentai
iStirpsta ir yra pilnai absorbuojamij Jusy kuna?.

KAIP TURECIAU ROPINTIS VIETA,
KAI GRJSIUNAMO?

Toliau pateikiamos Terumo siulomos rekomendacijos
deél vietos prieziuros ir veiklos po proceduros?.

Sios medziagos néra skirtos pakeisti
gydytojo patarima. Kilus klausimams ar abejonems del
medicininiy procedury, priemoniy ir (arba) asmeninés
sveikatos, pasitarkite su gydytoju. ISrasius Jus 8
ligoninés, turetumete pakeisti savo veikla.

Galite maudytis po dusu, bet nesimaudykite vonioje,
nesinaudokite sukurine vonia ar neplaukiokite, kol
odos vieta uzgis®.

48-72 valandas turétumeéte susilaikyti nuo tempimo
ar sunkesniy nei 4,5 kg svoriy kélimo 3.

Venkite vairuotiisrasymo diena3.

Priziurékite Zaizda kaip nurodyta.

Normalu apciuopti nedidelj sukietéjima, mazdaug
Zirnio dydzio, ir (arba) jausti nestipry skausma
kirksnies srityje.

Diskomfortas daZnai pasitaiko gijimo proceso metu,
po intravaskuliniy procedury®

Po 24 valandy nuimkite tvarstj. Svelniai nuplaukite
vieta Svelniu muilu ir vandeniu. ISdZiovinkite ta sritj ir
uzdenkite ja lipniu tvarsciu. Pakeiskite tvarstj, jei jis
tampa neSvarus ar Slapias. Pazeistai sri¢iai kasdien
naudokite nauja tvarstj, kol oda sugis>.

Implanto kortele Jums daveé gydytojas po proceduros.
Sia kortele ne&iokites ateinantius 18 ménesiy.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



» Ako dozivite bilo koji od sledecih simptoma, odmah se
obratite svom lekaru na broj naveden na vasoj Kartici
sa informacijama za pacijenta:

» Groznica, osip, krvarenje, drenaza rane, trajna osetljivost
ili oticanje prepone, crvenilo i/ili toplina na dodir,
utrnulost, trnjenje ili bol u ekstremitetu u toku hodanja,
modrica na mestu punkcije, drugi neobi¢ni simptomi.

Za kompletno Uputstvo za upotrebu i objasnjenje simbola navedenih
na vasoj Kartici sa informacijama za pacijenta, pogledajte:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

SSCP za FemoSeal VCS medicinsko sredstvo se nalazi na adresi:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Vas lekar je odluéio da upotrebi FemoSeal™
vascular closure system. Ovaj vodic ¢e vam
pruziti vise informacija o sredstvu FemoSeal™
i uputice vas u to kako treba da se ponasate
kada se vratite kuci.

* Komponente koje se implantiraju su bezbedne

za snimanje magnetnom rezonancom (MR).

KAKO FEMOSEAL™ FUNKCIONISE?

FemoSeal™ je napravljen od tri bioresorptivne komponente:

unutrasnje zaptivke, spoljasnjeg diska za fiksiranje i
hirurskog konca. Sistem za dovod lekaru omogucuje da
uvede unutrasnju zaptivku u arteriju kroz otvor napravljen
u toku procedure. Unutrasnja zaptivka se privlaci uza zid
arterije dok hirurski konac omogucuje da se spoljasnji disk
za fiksiranje fiksira na spoljasnjem zidu arterije i stvori
bezbedno zatvaranje preko tacke ulaska’. Zatim se mesto
prekriva sterilnim zavojem. Sve tri komponente se razlazu
i potpuno resorbuju u vasem telu?.

KAKO TREBA DA TRETIRAM MESTO KADA
SE VRATIM KUCI?

U nastavku su date smernice koje predlaze kompanija
Terumo za negu mesta i aktivnosti nakon procedure3.

Nije predvideno da ovaj materijal zameni
savete lekara. Obratite se svom lekaru povodom svih
pitanja ili nedoumica koje imate u vezi sa medicinskim
procedurama, sredstvima i/ili svojim zdravljem.

Kada vas otpuste iz bolnice trebalo bi da promenite
svoje aktivnosti.

MoZete da se tuSirate, aline i da se kupate u kadi,
da koristite dzakuzi ili plivate dok mesto na koZi

na zaraste>.

U periodu od 48-72 sata trebalo bi da se uzdrzavate
od naprezanja ili podizanja bilo ¢ega Sto je teZe od
4,5 kg3.

Izbegavajte da vozite na dan otpustanja iz bolnice3.

Negujte ranu u skladu sa dobijenim uputstvima.

Normalno je da osecate ¢vori¢, otprilike veli¢ine zrna
graska i/ili da vam prepona bude malo osetljiva.
Nelagodnost je uobicajena u procesu zarastanja,
nakon intravaskularnih procedura3.

Skinite zavoj nakon 24 sata. NeZno ocistite mesto
blagim sapunom i vodom. OsuSite povrsinu i pokrijte
je lepljivim zavojem. Promenite zavoj ako se zaprlja
ili pokvasi. Svakog dana prekrijte povrsinu novim
zavojem dok rana ne zaraste>.

Vas lekar vam je nakon procedure dao karticu za
implantat. Nosite ovu karticu sa sobom sledecih

18 meseci.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Hvis du opplever noen av de falgende symptomene, ma
du kontakte legen din umiddelbart pd nummeret som er
oppfart pa pasientinformasjonskortet:

* Feber, utslett, bledning, sardrenasje, vedvarende gmhet
eller hevelse i lysken, redhet og/eller varme ved beraring,
nummenhet, kribling eller smerte i ekstremiteten nar du
gar, blamerker pa stikkstedet, andre uvanlige symptomer.

For fullstendig bruksanvisning med forklaring p& symbolene
pé pasientinformasjonskortet, se:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

SSCP for FemoSeal VCS medisinsk utstyr finnes pa:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Legen din har besluttet a bruke FemoSeal™
vaskulart lukkesystem. Denne veiledningen
inneholder mer informasjon om FemoSeal™,
og gir deg noen retningslinjer for hjemreisen.

* Implanterbare komponenter er MR-sikre.

HVORDAN FUNGERER FEMOSEAL™?

FemoSeal™ bestar av tre bioabsorberbare komponenter:
enindre forsegling, en ytre sperreskive og en sutur.

Et innferingssystem gjor det mulig for legen & fore den
indre forseglingen inn i arterien gjennom hullet som

ble laget under prosedyren. Den indre forseglingen
trekkes mot arterieveggen mens suturen gjor at den

ytre sperreskiven [dses mot arteriens yttervegg for
adanne en sikker forsegling over innferingspunktet®.
Deretter paferes en steril bandasje pa stedet. Alle de tre

komponentene opplases og absorberes helt i kroppen din?.

HVORDAN SKAL JEG STELLE SARSTEDET?

Folgende er retningslinjer foreslatt av Terumo for stell
og aktiviteter etter prosedyren3.

Dette materiellet er ikke ment & erstatte legens
rad. Hvis du har spersmal eller bekymringer angaende
medisinske prosedyrer, utstyr og/eller din personlige
helse, kan du snakke med legen din. Du bor tilpasse
aktivitetene dine etter at du er utskrevet fra sykehuset.

Du kan dusje, men ikke bade, bruke badekar eller
svemme for hudomradet er leget>.

| 48-72 timer ber du unnga a anstrenge degeller
lofte noe over 4,5 kg>.

Unnga a kjere bil pa utskrivingsdagen?.

Plei saret som anvist.

Det er normalt & kjenne en liten klump, omtrent pd
storrelse med en ert, og/eller merke en mild emhet

i lyskeomradet.

Ubehag er vanlig under tilhelingsprosessen, etter
intravaskulaere prosedyrer3.

Fjern bandasjen etter 24 timer. Rengjor stedet
forsiktig med mild sdpe og vann. Terk omradet og dekk
det til med en selvklebende bandasje. Skift bandasjen
hvis den blir skitten eller vat. Dekk omradet daglig
med en ny bandasje til huden leges>.

Du fikk utlevert et implantatkort av legen etter
prosedyren. Ha dette kortet med deg de neste

18 méanedene.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych
objawdéw nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem pod
numerem podanym na karcie informacyjnej pacjenta:

* Goraczka, wysypka, krwawienie, drenaz rany, uporczywa
tkliwo$¢ lub opuchlizna w pachwinie, zaczerwienienie i/lub
ciepto w dotyku, dretwienie, mrowienie lub bdl koriczyny podczas
chodzenia, zasinienie w miejscu wktucia, inne nietypowe objawy.

Petne objasnienie symboli znajdujacych sie na karcie informacyjnej pacjenta
znajduje sie na stronie:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

SSCP dla wyrobu medycznego FemoSeal VCS znajduje sie na stronie:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Twoj lekarz zdecydowat sie na uzycie systemu
zamykania naczyn krwiono$nych FemoSeal™.
W poradniku przedstawiamy szczegétowe
informacje na temat systemu FemoSeal™ oraz
porady dotyczace Panstwa powrotu do domu.

* Elementy wszczepialne sg bezpieczne

w srodowisku rezonansu magnetycznego.

JAK DZIALA SYSTEM FEMOSEAL™?

FemoSeal™ sktada sie z trzech biowchtanialnych
elementow: uszczelki wewnetrznej, zewnetrznego krazka
blokujacego i nici chirurgicznej. System wprowadzania
umozliwia lekarzowi wprowadzenie uszczelki wewnetrznej
do tetnicy przez otwdr utworzony podczas zabiegu.
Uszczelka wewnetrzna jest przyciggana do sciany tetnicy,
anic¢ chirurgiczna umozliwia zablokowanie zewnetrznego
krazka blokujacego na zewnetrznej $cianie tetnicy w

celu zapewnienia bezpiecznego uszczelnienia puntu
wktucial. Nastepnie w tym miejscu naktadany jest sterylny
opatrunek. Wszystkie trzy sktadnikirozpuszczaja sie i sa
catkowicie wchtaniane przez organizm?.

W JAKI SPOSOB DBAC O MIEJSCE WKEUCIA
PO POWROCIE DO DOMU?

Ponizej znajduja sie zalecenia Terumo dotyczace
pielegnacji miejsca wktucia po zakoriczonym zabiegu?.

Materiaty te nie maja na celu zastapienia
porady lekarza. W przypadku jakichkolwiek pytan
lub watpliwosci dotyczacych procedur medycznych,
urzadzen i/lub wtasnego zdrowia nalezy skonsultowac
sie z lekarzem. Po wypisaniu ze szpitala nalezy zmieni¢
tryb zycia.

Mozna myc¢ sie pod prysznicem, ale nie mozna sie
kapac, korzystac z jacuzzi ani ptywac do czasu
wygojenia miejsca wktuciaZ.

Przez 48-72 godzin unikac przeciazen i nie podnosic
przedmiotéw o masie przekraczajacej 4,5 kg>.

W dniu wypisania ze szpitala nie prowadzi¢
samochodu?.

Rana wymaga pielegnacji zgodnie z zaleceniami.

To normalne, ze w okolicy pachwiny pojawia sie mata
grudka wielkosci groszku i/lub tagodna tkliwosc.
Dyskomfort jest normalnym uczuciem

w trakcie procesu gojenia, po zabiegach
wewnatrznaczyniowych?.

Po 24 godzinach zdja¢ opatrunek. Delikatnie

umy¢ miejsce wktucia tagodnym roztworem mydta

w wodzie. Wysuszy¢ obszar i zabezpieczy¢ plastrem.
W przypadku zabrudzenia lub zamoczenia plastra
nalezy go wymieni¢. Codziennie zakleja¢ obszar
nowym plastrem az do zagojenia sie rany>.

Karta implantu zostata przekazana przez lekarza po
zabiegu. Prosze zachowac te karte przy sobie przez
nastepne 18 miesiecy.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



» Se apresentar algum dos seguintes sintomas, contacte
imediatamente o seu médico através do nimero indicado
no Cartdo de Informac&o para o Paciente:

» Febre, erupcdo cutanea, hemorragia, drenagem de feridas,
sensibilidade persistente ou inchacgo na virilha, vermelhidao
e/ou calor ao toque, dorméncia, formigueiro ou dor na
extremidade ao caminhar, hematomas no local da puncao,
outros sintomas invulgares.

Para obter a explicacdo completa no fim das Instru¢des de Utilizacdo sobre
os simbolos fornecidos no seu Cartdo de Informac&o para o Paciente, consulte:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

0 SSCP para o dispositivo médico FemoSeal VCS pode ser encontrado em:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.

“TERUMO

INTERVENTIONAL
SYSTEMS

GUIA DO PACIENTE PARA
Terumo C ' Terumo Deutschland GmbH
+§T§n§%7:giolr1atlon erumo Deutschland Gm Femoseal

f:}vlit;gréltalgdl 5 Vascular Closure System

Terumo Europe NV
+3216381211 Terumo Europe Espaiia SL
+34902101298

~N
OCLUSAO
Interventional Systems EMEA
+331471609 30 T e ™
EMEA Sales Offces Terumo Italia Sir.l. A L A R
+39 06 94 80 28 00

TerumoEurope NV

AfricaBusiness Division .
TerumoRussia LLC
+3216381308 +7 495988 4740 A | | VA

Terumo Europe NV
Benelux Sales Division Terumo Sweden AB
+46 3174 85 880

Belgium:

0800 14468
The Netherlands: Terumo Middle East FZE

08000231938 +971 4 292 0200

Terumo Europe NV Terumo UK Ltd
Emerging Market Division +441276 480 440

+3216381211 c c
Terumo BCT Tibbi Cihazlar Dagitim
Terumo Deutschland GmbH ve Hizmetleri AS.

+49 6196 80 230 +90 216 645 9200

Terumo Deutschland GmbH
Osterreich
+43 2236 378020

“TERUMO

INTERVENTIONAL
SYSTEMS

® Marca comercial registada
www.terumo-europe.com Publicado por Terumo Europe NV

1S699GB0621ITIII




0 seu médico decidiu utilizar o sistema
de oclusdo vascular FemoSeal™. Este guia
fornecer-lhe-a mais informacdao sobre

o FemoSeal™ e fornecer-lhe-a algumas
orientagOes para o seu regresso a casa.

* Os componentes implantdveis sdo

seguros para RM.

COMO FUNCIONA O FEMOSEAL™?

COMO DEVO CUIDAR DO LOCAL QUANDO
REGRESSAR A CASA?

Seguem-se as orienta¢des sugeridas pela Terumo para
cuidados e atividades no local apds o procedimento?.

Estes materiais ndo se destinam a substituir
o conselho do seu médico. Para qualquer questdo
ou preocupacao que tenha relativamente aos
procedimentos médicos, dispositivos e/ou a sua satde
pessoal, fale com o seu médico. Depois de receber alta
do hospital, deve modificar as suas atividades.

Pode tomar duche, mas ndo tome banho, ndo use
uma banheira quente nem nade até o local da pele
estar cicatrizado®.

Durante 48-72 horas, ndo se deve esforcar nem

ITM

O FemoSeal™ é composto por trés componentes
bioabsorviveis: um vedante interior, um disco de bloqueio
externo e uma sutura. Um sistema de administracao permite
ao médico guiar o vedante interior para dentro da artéria
através do orificio criado durante o procedimento. O selo
interior é puxado contra a parede da artéria, enquanto

a sutura permite que o disco de bloqueio exterior fique
bloqueado contra a parede exterior da artéria para criar
um selo seguro sobre o ponto de entrada’. Em seguida,

é aplicado um penso estéril no local. Os trés componentes
dissolvem-se e sdo totalmente absorvidos pelo seu corpo?

levantar pesos acima de 4,5 kg>.
Evite conduzir no dia da alta3.

Cuide da ferida conforme indicado.

E normal sentir um pequeno nédulo, com cerca

do tamanho de uma ervilha e/ou notar uma ligeira
sensibilidade na area da virilha.

O desconforto é comum durante o processo de
cicatrizacdo, apds procedimentos intravasculares?.
Apds 24 horas, retire o penso. Limpe o local com
cuidado com dgua e sabdo suave. Seque a drea e

cubra-a com uma ligadura adesiva. Mude a ligadura
se ficar suja ou molhada. Cubra a drea diariamente
com uma nova ligadura até a pele cicatrizar®.
Foifornecido um cartdo de implante pelo seu médico
apds o procedimento. Guarde este cartdo consigo
durante os préximos 18 meses.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Daca manifestati oricare din urmatoarele simptome,
va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra
la numarul de telefon indicat pe cardul cu informatii
pentru pacient:

* Febra, eruptie cutanata, sangerare, drenaj al plagii,
sensibilitate sau umflare persistenta la nivelul zonei inghinale,
roseata si/sau caldura la atingere, amorteala, furnicaturi sau
durere la nivelul extremitatii in timpul mersului, invinetire
la locul punctiei, alte simptome neobisnuite.

Pentru instructiuni complete de utilizare si explicarea simbolurilor
furnizate pe cardul cu informatii pentru pacient, consultati:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RCSPC)
pentru dispozitivul medical FemoSeal VCS este disponibil la:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Medicul dumneavoastra a decis sa
utilizeze sistemul de inchidere vasculara
FemoSeal™. Acest ghid va va oferi
informatii suplimentare despre FemoSeal™
si va va oferi cateva indicatii pentru
momentul cand reveniti la domiciliu.

* Componentele implantabile prezinta

compatibilitate RMN.

CUM FUNCTIONEAZA FEMOSEAL™?

FemoSeal™ este alcatuit din trei componente

bioresorbabile: o garnitura interioara, un disc de fixare
exterior si un fir de sutura. Un sistem de introducere
permite medicului sa ghideze garnitura interioara in
artera prin orificiul creat in timpul procedurii. Garnitura
interioara este atrasa pe peretele arterei in timp ce firul
de sutura permite discului de fixare exterior sa se fixeze
pe peretele exterior al arterei pentru a crea o etansare
sigura peste punctul de acces’. Ulterior, pe locul
interventiei este aplicat un pansament steril. Toate cele
trei componente se dizolva si sunt complet resorbite

in corpul dumneavoastra2.

CUM AR TREBUI SA INGRIJESC LOCUL
INTERVENTIEI CAND MA INTORC ACASA?

in continuare sunt prezentate indicatiile sugerate
de Terumo pentru ingrijirea locului interventiei
si activitatile ulterioare procedurii®.

Aceste materiale nu au rolul de a nlocui
recomandarile medicului. Pentru orice Intrebari sau
neclaritati pe care le aveti in legatura cu procedurile
medicale, dispozitivele si/sau starea de sanatate
personala, va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra. Dupa externarea din spital, trebuie
sa va schimbati activitatile.

Puteti face dus, dar nu trebuie sa faceti baie in cada,
sa folositi jacuzzi sau sa inotati pana cand nu se
vindeca locul interventiei de pe piele3.

Timp de 48-72 de ore nu trebuie sa faceti efort

sau sa ridicati orice obiect mai greu de 4,5 kg?.
Evitati sa conduceti Tn ziua externarii®.

Ingrijiti plaga conform instructiunilor.

Este normal sa simtiti o mica umflatura, cam de
marimea unui bob de mazare si/sau sa observati

0 usoara sensibilitate Tn zona inghinala.

Disconfortul este frecvent intalnit in timpul procesului
de vindecare dupa interventiile intravasculare?.
Indepértati pansamentul dupa 24 de ore. Curatati
cu grija locul cu sapun delicat si apa. Uscati zona si
acoperiti-o cu un bandaj adeziv. Schimbati bandajul
daca se murdareste sau se uda. Acoperiti zilnic zona
cu un nou bandaj pana la vindecarea pielii*

Medicul dumneavoastra v-a furnizat un card de
implant dupa procedura. Va rugam sa pastrati
acest card asupra dumneavoastra in cursul
urmatoarelor 18 luni.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Mpw nosiBNeHUM Nto60ro 13 ceayroLNX CUMNTOMOB
HeMe/1eHHO CBSXKMTECb CO CBOMM BPa4oM Mo HoMepy,
yKasaHHOMY B MH$OPMaLMOHHOM KapTe nayneHTa:

* NIMXOPaAKa, CbiMb, KPOBOTEUEHME, BbleNeHNs N3
paHbl, HernpekpallaroLascs 601e3HeHHOCTb UK OTeK
B naxy, MoKpacHeHue 1 (U1n) oLyLeHre Tenia npu
NPUKOCHOBEHUW, OHEMEHMe, NoKablBaHWe nan 6ob
B KOHEUHOCTM Npu XoAb6e, CUHAKN B MeCTe MyHKL MY,
Apyrue HeobblUYHbIE CUMMTOMBbI.

MoAPO6HbIE MHCTPYKLMM MO KCMyaTaLuum U MOSCHEHUS K CUMBOJIaM,
npeacTaBneHHbIM Ha MHGOPMAaLMOHHOV KapTe NauyeHTa, CM. Ha caiiTe:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

CBOAHYO MHbOPMaLMIO 0 6e30MaCHOCTU U KIIMHUYECKMX XapaKTepucTmKax
(SSCP) ans meamupmHckoro ycrporictea FemoSeal VCS MOXHO HaiiTv no agpecy:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Balwu Bpa4 pewunn Ucnonib3oBaTb CMCTEMY
3aKpbiTUA cocysoB FemoSeal™. B atom
pyKoBOACTBE Bbl HalieTe A0NO/IHUTENIbHYIO
nHpopmauumio o FemoSeal™

M peKoMeHAaLMmn, KoTopble cnegyeT
co6bnopaThb No BO3BpaLLEHNN [OMOIA.

. |/|MI'IJ'IaHTI/IpOBaHHbIe KOMMNOHEHTDI

He NpenATCcTBYIOT nposegeHuio MPT.

KAK PABOTAET FEMOSEAL™?

Cnctema FemoSeal™ coctonT 13 Tpex broabcopbupyembix
KOMMNOHEHTOB: BHYTPEHHEr0 YNAOTHUTENA, HapPYy>XHOIo
3aKpblBakoOLLEero AMcka 1 LWOBHOM HUTK. Cnuctema
[0CTaBKV NMO3BOJIAIET BPayy HarnpasasaTb BHYTPEHHWI
YNIOTHUTENb B apTepUto Yepes OTBepCTMe, CO34aHHOoe

BO Bpemsi npoueaypbl. BHyTpeHHWI ynioTHUTeNb
NPUTArMBAETCA K CTEHKE apTepuK, B TO BpeMs Kak
LLIOBHAsi HATb NMO3BOJISIET BHELLHEMY 3aKpblBatoLLeMy
ANCKY 3aPUKCMPOBATLCS Ha BHELUHE CTeHKe apTepuy,
obecreyrBasi HageXXHoe yNIoTHeHMe Haj TOYKOM Bxoga'.
3aTem Ha MecTo npoLeaypbl HaK1aAblBatOT CTEPUIBHYHO
noBsi3ky. Bce Tpy KOMMOHEHTa PacTBOPSIOTCA U MONHOCTbLIO
6roabcopbupyroTcs B Tene.

KAK YXAXXNBATb 3A MECTOM
BbIMOJIHEHWA NPOLIEAYPbI
Mo BO3BPALLUEHW AOMOWN?

Huxke npriBeseHbl pekoMeHzaummy KomnaHmm Terumo
Mo yxoAy 3a MeCTOM BbIMOJIHEHUS NpOoLieaypbl
N HEOBXOAMMbIM AEVCTBUAM?,

3TV MaTepuasbl He NPU3BaHbl 3aMeHUTb
pekoMeHAaLMy Ballero Bpaya. Mo ntobbIM Bornpocam
1N npo6aeMam, cBA3aHHbIM C MeAVNLMHCKMM
npoLieaypamu, ycTporicteamu 1 (1am) Balimm
3/,0pOBbEM, ObpaLLlariTeck K CBOEMy Bpady.
Mocne BbINMUCKA U3 60/IbHNLIbI BaM CiefyeT BHECTU
N3MeHeHWsl B CBOV pacrnopsiAoK AHS.

Bbl MOXeTe NpUHMMaTb AyLl, HO He MPUHUMaTb
BaHHY, He MN0/b30BaTbCs ropsivert BAHHOWN N He
nnaBaTb, MOKa KOXa He 3aXnBeT:.

B TeueHve 48-72 yacos c/iefyeT BO3/epXKMBaTbCA OT
Harpysok 1 oT nogbeMa rpysa maccoi bonee 4,5 kre.
V36erainTte BOXAeHNA aBTOMOBWNSA B I€Hb BbIMUCKIA®,

BbinonHANTe yxo4 3a paHoO B COOTBETCTBUN
C VIHCTPYKLMSIMMU.

Kak npaBunio, B naxoBoi 06nacTu 4yBCTBYyeTCA
He60o/bLLIoe B3AYyTNE Pa3MepOM C FOPOLLVHY 1 (1iu)
HekoTopas 60/1e3HeHHOCTb.

B npoLecce 3aXMBAEHNSA MOCIE BHYTPUCOCYANCTBIX
npoueayp 4acTo BO3HMKAET ANCKOMPOPT?.

Yepes 24 yaca cHUMUTE MoBA3KY. AKKypaTHO
OUMNCTUTE YYaCTOK BbIMOMHEHUS NpoLeAypbl MATKAM
Mbl/IbHbIM BOAHbLIM PacTBOPOM. BbiCyLLMTe y4acToK
KOXW Y 3aK/eliTe ero fierikonaactblpem. 3ameHuTe
NoB$A3KY, eC/IM OHa 3arpsi3HeHa UM HaMoka.
ExxegHeBHO HaknajblBaliTe HOBYIO MOBSA3KY 0
3aXKVBNAEHNS KOXI®.

KapTta nmnnaHTaTa 6bi1a NpejocTaBieHa Ballnm
BpayoM rocsie rnpoLesypbl. 3Ty KapTy cnegyet
XPaHUTb Npwu cebe B TedeHne ceayroLmx 18 mecsues.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Ak sauvas vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov, okamzite
sa obrétte na svojho lekdra na cisle uvedenom na vasej
informacnej karte pacienta:

* hordcka, vyrazka, krvacanie, vytekanie z rany, pretrvévajica
citlivost alebo opuch v slabinach, zacervenanie a/alebo teplo
na dotyk, necitlivost, chvenie alebo bolest koncatiny pri
chddzi, podliatiny v mieste vpichu, iné nezvycajné priznaky.

Uplny ndvod na pouZitie a vysvetlenie symbolov uvedenych na vasej informacne]
karte pacienta najdete na:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

SSCP pre zdravotnicku pomécku FemoSeal VCS néjdete na:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Vas lekar sarozhodol pre pouzitie cievneho
uzatvaracieho systému FemoSeal™.

Tato prirucka vam poskytne dalsie informacie
o pomdcke FemoSeal™ a ndjdete v nej niekolko

pokynov pre vas navrat domov.

* Komponenty implantdtu su bezpecné

v prostredi MRI.

AKO SA MA!VI STARAT O MIESTO VPICHU,
KED SA VRATIM DOMOV?

Nasledujuce usmernenia navrhované spoloc¢nostou
Terumo pre starostlivost o miesto vpichu po zakroku
a aktivity*>

Tieto materialy nenahrddzaji rady vasho
lekdra. V pripade akychkolvek otdzok alebo obav
tykajlicich sa zdravotnickych postupov, pomécok
a/alebo vasho zdravia sa obrétte na svojho lekara.
Po prepusten{z nemocnice by ste mali upravit
svoje aktivity.

AKO FUNGUJE FEMOSEAL™?

FemoSeal™ je vyrobeny z troch bioabsorbovatelnych
komponentov: vnltorné tesnenie, vonkajs{ uzamykaci disk
a material Sitia. Zavadzaci systém umoZziuje lekdrovi viest
vnutorné tesnenie do cievy cez otvor vytvoreny pocas
zakroku. Vnutorné tesnenie prilne k stene cievy, zatial o
stehy umozZnuju zaistenie vonkajsieho zaistovacieho disku

MoZete sa sprchovat, ale neklpte sa, nepouzivajte
hordcu vanu ani neplavajte, az kym sa miesto vpichu
na pokozke nezahoj.

Po dobu 48 - 72 hodin by ste sa nemali namahat ani
zdvihat nic tazsie ako 4,5 kg>.

V deni svojho prepustenia neriadte vozidlo>.

Starajte sa o ranu podla pokynov.

Je normalne c(tit mald hrudku, priblizne velkosti hrasku

protivonkajSej stene cievy na vytvorenie bezpecného
utesnenia nad vstupnym bodom!. Na miesto vpichu sa
potom aplikuje sterilné krytie. VSetky tri komponenty
sarozpustaju a Uplne sa vstrebu do vasho tela?

a/alebo pocitovat miernu bolest v oblasti slabin.
Nepri{jemny pocit je pocas procesu hojenia po
intravaskuldrnych zakrokoch bezny3.

Po 24 hodinach odstrante krytie. Miesto opatrne
umyte jemnym mydlom a vodou. Oblast vysuste
a prikryte ju prilnavym kryt{m. Ak sa krytie znecist{
alebo navlhne, vymente ho. Kazdy den prekryte
oblast novym krytim, az kym sa koza nezahoj®.
V3as lekdr vam po zdkroku dal kartu implantatu.

Noste tlto kartu prisebe pocas dalSich 18 mesiacov.

1.FemoSeal Instructions for Use.
2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™

vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical

Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



« (e se pojavi kateri koli od naslednjih simptomov, se
nemudoma obrnite na svojega zdravnika na Stevilki,
navedeni na kartoncku z informacijami za bolnika:

* Vrocina, izpuscaj, krvavitev, izcedek iz rane, trajna
ob&utljivost ali oteklina v dimljah, rde&ina in/ali toplota
na dotik, otrplost, mravljincenje ali bolecina v okoncini pri
hoji, modrice na mestu vboda, drugi nenavadni simptomi.

Celotna navodila za uporabo in razlago simbolov na kartoncku
z informacijami o bolniku najdete na:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

Povzetek varnostiin klini¢ne ucinkovitosti za medicinski pripomocek
FemoSeal VCS je na voljo na naslovu:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Vas zdravnik se je odlocil za uporabo sistema
za zapiranje Zil FemoSeal™. V tem vodniku
boste nasli dodatne informacije o izdelku
FemoSeal™ in nekaj smernic ob vrnitvi domov.

* |zvedl|jive komponente so varne za MRI.

KAKO DELUJE FEMOSEAL™?

ITM

FemoSeal™ je sestavljen iz treh vpojnih komponent:
notranjega tesnila, zunanjega zapornega diska in Siva.
Sistem za dostavo omogoca zdravniku, da vodi notranje

tesnilo v arterijo skozi luknjo, ki je nastala med postopkom.

Notranje tesnilo se pritrdina steno arterije, medtem ko
Siv omogoca, da se zunanji zaporni disk zaskocCi na zunanjo
steno arterije in ustvarivarno tesnilo nad vstopno tocko®.
Na mesto nato nanesite sterilno oblogo. Vse trisestavine
se raztopijo in v celoti absorbirajo v telesu?.

KAKO NAJ NEGUJEM MESTO VBODA,
KO SE VRNEM DOMOV?

V nadaljevanju so navedene smernice, ki jih je predlagala
druzba Terumo za nego in dejavnosti na mestu vboda
po posegu?.

To gradivo ni namenjeno kot nadomestilo
zdravnikovega nasveta. O kakrsnih koli vprasanjih ali
pomislekih v zvezi z medicinskimi postopki, pripomocki
in/ali osebnim zdravjem se posvetujte s svojim
zdravnikom. Po odpustu iz bolniSnice morate spremeniti
svoje dejavnosti.

Lahko se tusirate, vendar se ne kopajte, ne
uporabljajte vroce kopeli in ne plavajte, dokler

se koza na tem mestu ne zaceli®.

0Od 48 do 72 ur ne smete nositi bremen ali dvigovati
stvari, tezjih od 4,5 kg>.

Na dan odpusta se izogibajte voznji vozil.

Rano negujte po navodilih.

Normalno je, da v dimljah zacutite majhno bulico
velikosti graha in/ali opazite rahlo ob&utljivost.
Po intravaskularnih posegih je proces celjenja
obicajno neprijeten’.

Po 24 urah odstranite oblogo. Mesto nezno ocistite
z blagim milom in vodo. Mesto posusite in ga
prekrijte z lepilnim povojem. Ce je povoj umazan
alimoker, ga zamenjajte. Mesto vsak dan prekrijte
z novim povojem, dokler se koZa ne zaceli®.

Vas zdravnik vam je po posegu izrocil kartico

o vsadku. To kartico imejte pri sebi naslednjih

18 mesecev.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Siexperimenta alguno de los siguientes sintomas, péngase en
contacto con sumédico inmediatamente en el nimero que figura
en la tarjeta de informacidn para el paciente:

 fiebre, erupcién cutanea, sangrado, supuracién de la herida,
sensibilidad persistente o hinchazén en la ingle, enrojecimiento
y/o calor al tacto, entumecimiento, hormigueo o dolor en las
extremidades al caminar, hematoma en el punto de puncién
u otros sintomas poco habituales.

Para consultar las instrucciones de uso completas y la explicacidn de los simbolos
que aparecen en su tajeta de informacién para el paciente, véase:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

ELSSCP para el producto sanitario FemoSeal VCS se puede encontrar en:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Su médico ha decidido utilizar el sistema
de cierre vascular FemoSeal™. Esta guia
le proporcionara mas informacion sobre
FemoSeal™ y le dara algunas directrices
para su regreso a casa.

* Los componentes implantables

son seguros para RM.

¢COMO FUNCIONA FEMOSEAL™?

FemoSeal™ consta de tres componentes bioabsorbibles:
un sello interno, un disco de bloqueo exterior y una sutura.
Un sistema de dispensacion permite al médico guiar el
sello interno hacia la arteria a través del orificio creado
durante el procedimiento. El sello interno se empuja contra
la pared de la arteria mientras que la sutura permite que
el disco de bloqueo exterior se bloquee contra la pared
exterior de la arteria para crear un sello seguro sobre el
punto de entradal. A continuacidn, se coloca un apésito
estéril en la zona. Los tres componentes se disuelven

y se absorben completamente en su organismo?.

¢COMO DEBO CUIDAR LA ZONADE LA
INTERVENCION AL VOLVER A CASA?

A continuacion, se indican las directrices sugeridas por
Terumo para el cuidado de la zona de la intervencion
y las actividades posteriores al procedimiento?.

Estos materiales no pretenden sustituir los
consejos de sumédico. Si tiene alguna pregunta
o duda en relacién con los procedimientos médicos, los
productos sanitarios o su salud personal, consulte a su
médico. Después de recibir el alta del hospital, debe
modificar sus actividades.

Puede ducharse, pero no bafarse, utilizar una bafiera
de hidromasaje ninadar hasta que la piel esté curadaZ.
Durante 48-72 horas, debe abstenerse de hacer
esfuerzos o levantar objetos de més de 4,5 kg>.

Evite conducir el dia del alta®.

Cuide la herida segun las indicaciones.

Es normal sentir un bulto pequefio, del tamafio de

un guisante y/o notar una sensibilidad leve en la zona
de laingle.

Las molestias son frecuentes durante el proceso

de cicatrizacién, después de procedimientos
intravasculares?.

Después de 24 horas, retire el apdsito. Limpie
suavemente la zona con aguay jabdn suave. Seque

la zonay clbrala con una vendaje adhesivo. Cambie

el vendaje si se ensucia o humedece. Cubra lazona a
diario con un nuevo vendaje hasta que la piel cicatrice?.
Su médico le proporciond una tarjeta de implante
después del procedimiento. Conserve esta tarjeta
durante los préximos 18 meses.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Omdu far ndgot av féljande symtom ska du omedelbart
kontakta din lékare pa det nummer som anges pa
patientinformationskortet:

» Feber, utslag, blodning, sardrénering, ihallande 6mhet eller
svullnad i ljumsken, rodnad och/eller vdrme vid berdring,
domningar, stickningar eller smarta i extremiteterna vid gang,
blamarken vid punktionsstallet, andra ovanliga symptom.

En fullstandig bruksanvisning samt férklaring av symbolerna
pa patientinformationskortet finns pa
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

SSCP fér den medicintekniska produkten FemoSeal VCS finns pa:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Din likare har beslutat att anvinda FemoSeal™
vaskulért forslutningssystem. Den hiar guiden
ger dig mer information om FemoSeal™ och
nagra riktlinjer att fdlja vid hemkomst.

* Tillampliga komponenter ar MRT-sakra.

HUR FUNGERAR FEMOSEAL™?

FemoSeal™ bestar av tre bioresorberbara komponenter:
eninre forsegling, en yttre lasskiva och en sutur.

Ett inforingssystem gor att [akaren kan fora in den inre
forseglingen i artaren genom halet som skapats under
ingreppet. Den inre forseglingen dras mot artarens vagg
medan suturen gor att den yttre lasskivan ldses mot
artarens yttervagg sa att en saker forsegling skapas over
ingadngspunkten!. Darefter appliceras ett sterilt forband

pa omradet. Alla tre komponenter [6ses upp och absorberas
helt i kroppen?.

HUR SKA JAG VARDA OMRADET NAR JAG
VAL AR HEMMA?

Foljande riktlinjer foreslas av Terumo for vard
av omradet efter utford procedur3.

Detta material ar inte avsett att ersatta
lakarens rekommendationer. Radfraga din lakare
om du har fragor eller funderingar kring medicinska
procedurer, enheter och/eller din personliga halsa.
Nar du har skrivits ut fran sjukhuset ska du anpassa
dina vardagliga aktiviteter.

Du far duscha, men inte ta ett bad eller simma f6rran

hudomradet har lakt>.

Under 48-72 timmar bor du avsta fran att belasta
kroppen eller lyfta nagot tyngre an 4,5 kg>.
Undvik att kora bil samma dag som du skrivs ut?.

Varda saret enligt anvisningarna.

Det ar normalt att kanna en liten knol, ungefar
lika stor som en arta, och/eller latt mhet

i jumskomradet.

Obehag ar vanligt under lakningsprocessen efter
intravaskuléra ingrepp3.

Avlagsna forbandet efter 24 timmar. Rengor forsiktigt
omradet med mild tval och vatten. Torka omradet och
tack det med ett sjalvhaftande bandage. Byt bandaget
om det blir smutsigt eller vatt. Tack omradet dagligen

med ett nytt bandage tills huden har lakt>.

Du fick ett implantatkort av din lakare efter
ingreppet. Ha kortet med dig under de kommande
18 ménaderna.

1.FemoSeal Instructions for Use.
2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™

vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical

Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* Asagidakibelirtilerden herhangi birini yasarsaniz, liitfen
Hasta Bilgi Kartinizda listelenen numaradan derhal
doktorunuzlailetisime gegin:

* Ates, dokiintl, kanama, yarada akinti, kasikta siirekli
hassasiyet veya sisme, kizariklik ve/veya dokunuldugunda
stcaklik hissi, ylirime sirasinda bas dénmesi, kol ve
bacaklarda uyusma, karincalanma veya agri, ponksiyon
bélgesinde morarma ve diger olagan dist semptomlar.

Hasta Bilgi Kartinizda sunulan sembollerin agiklamast ve Kullanim
Talimatlarinin tamamticin bkz.:
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

FemoSeal VCS tibbi cihazticin SSCP su adreste bulunabilir:
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Doktorunuz FemoSeal ™ vaskiiler kapatma
sistemini kullanmaya karar vermistir. Bu kilavuz,
FemoSeal™ hakkinda daha fazla bilgi edinmenizi
saglayacak ve eve doniisiiniiz icin baz
yonergeler sunacaktur.

* Uygulanan bilesenler MRl i¢in tehlike

olusturmazlar.

FEMOSEAL™ NASIL CALISIR?

FemoSeal™ iic biyo-emilebilir bilesenden olusur; bir

i¢ kapak, bir dis kilitleme diski ve bir sutdr. Bir iletim
sistemi, doktorun i¢ kapagt prosediir sirasinda olusturulan
delikten artere yonlendirmesine olanak tanir. i¢ kapak
arter duvarina dogru gekilirken sitr, dis kilitleme diskinin
arterin dis duvarina karstkilitlenmesini saglayarak giris
noktast ! izerinde glivenli bir kapatma olusturur. Ardindan
bélgeye steril bir pansuman uygulanir. Ug bilesenin tamamt
¢Ozundr ve viicudunuzda tam olarak absorbe edilir 2.

EVE DONDUGUMDE BOLGEYE NASIL
BiR BAKIM UYGULAMALIYIM?

Asagidakiler, Terumo tarafindan prosediir sonrast bdlge
bakimtve faaliyetleri icin dnerilen kilavuzlardur 2.

Bu bilgilerin doktorunuzun tavsiyesinin yerini
almast amaglanmamaktadir. Tibbi prosedirler, cihazlar
ve/veya kisisel sagliginizla ilgili herhangi bir sorunuz
veya endiseniz varsa lutfen doktorunuzla gorisun.
Hastaneden taburcu olduktan sonra faaliyetlerinizde
degisiklikler yapmalisiniz.

Dus alabilirsiniz, ancak cilt bolgesi iyilesene kadar
banyo yapmayin, sicak su dolu kiivete girmeyin

veya ylizmeyin.

48-72 saat boyunca 4,5 kg'nin® lizerindeki yiikleri
kaldirmaktan kacinmalisiniz.

Taburcu oldugunuz giin araba kullanmaktan kaginin3.

Yaraya belirtilen sekilde bakim yapin.

Bezelye biiyikluglinde kiigiik bir yumru hissetmek
ve/veya kasik bolgesinde hafif hassasiyet fark
etmek normaldir.

lyilesme siirecinde, intravaskiiler prosediirlerden
sonra rahatsizlik yaygindirs.

24 saat sonra pansumant ¢ikarin. Alant yumusak
sabun ve suyla nazikce temizleyin. Alantkurutun ve
yapiskan bandajla kapatn. Kirlenmis veya islanmissa
bandaji degistirin. Cildiniz iyilesene kadar giinlik
olarak bolgeyi yeni bandajla kapatin®.

Prosediir sonrast icin doktorunuz tarafindan bir
implant kartuverilmistir. Litfen bu kartt 18 ay
boyunca yaninizda bulundurun.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.



* AKLIO Y BaC BUHUKU SAKICb i3 HaBeJEHNX HUXKYE CUMMTOMIB,
HeramHo 3atenedoHyTe CBOEMY NiKapto 3a HOMepoM,
yKasaHuM y BaLliil iHpopMaLifHili KapTui naujieHTa:

* JINXOMaHKa, BUCUM, KpOBOTEYa, BUAINEHHS 3 paHu,
nocTifiHa YyTAMBICTb @60 HabpsAK y Naxy, NOYePBOHIHHSA
Ta/abo MicueBe NigBULLLEHHS TeMNepaTypu LKipw,
OHiMiHHS, NOKONtOBaHHSA abo 6inb y KiHLiBKax Nig yac
X0Ab6U, CUHL B MicLi NYHKU, iHLIi HE3BUYHI CMMMTOMM.

MoBHI IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHSA Ta MOACHEHHSA CUMBONIB

B iHpopMaLiiiHili KapTLi NauieHTa AVB. Ha
http://www.tenxnomedical-labeling.com.

Ornsg 6e3nekun Ta KNiHIYHNX XapaKTepUcTK MeAnyYHoro B1upoby

FemoSeal VCS guB. Ha
https://ec.europa.es/tools/eudamed.
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Baw nikap NnpuMHAB piLLIeHHs Npo AK AOTNASATA 3A MICLLEM NYHKLIT
BUKOPMCTAHHSA CUCTEMMU 3aKPUTTA Micua nIicna NOBEPHEHHA AOAOMY?
nyHKLlll"cyp,l/ll-.ll/l FemoSef;\ITM. Y uin nuctisui HactynHi 3axoAu 3 gornsgy 3a MicLem MyHKLUiT nicas
BU 3HaliAeTe iHpopMmalLlito Mpo cucTemy nepeHeceHoi NpoLLeAypy 3anpoNoHoBaHi komMnaHieto
FemoSeal™ i npo gornag 3a micuem NyHKL,ii Terumo?,

R e A Lli mopazu He 3aMiHIOKOTb NMPUMNCIB BALLOro

nikaps. KL y BAC € 3aNUTaHHS Y/ 3aHEMOKOEHHS
OO0 MeAVYHUX NpoLesyp, MeAUYHNX BMPO6IB i/abo
* KOMMOHeHTM cuctemum, Lo BaLLOro 340P0B’sl, 3BEPHITLCS A0 CBOro Anikaps. Micas

iMNnaHTytoTbCs, 6e3neyHi ans MPT. BMMUWCKIM 3 likapHi BaM NoTpibHo 6yze A0TPMMYBaTKCS
NeBHUX OBMeXeHb.

KNI MPVHLMN POBOTM FEMOSEAL™? Bu MoxeTe npuiimaTi AyLl, ane BaM 3a60POHSAETHCS

npuinMaTy BaHHy abo nnaBaTy, ax NokKu LKipa

B MiCLli NpoBefieHHs npoLieypu NOBHICTHO

He 3aroiTbcsa®.

MpoTtarom 48-72 roAriH He MOXHa Harpy>XyBaTUCb
abo nigHimMaTn 6yAb-L10 Barot noHag 4,5 kre.

Y eHb BUNWCKM He MOXHa CigaTu 3a KepMo3.

Cuctema FemoSeal™ cknafa€eTbCst 3 TPbOX KOMIMOHEHTIB,
AIKi 3 YaCOM PO3CMOKTYHOTLCSA B OPraHi3Mi: BHYTPILLHBOro
repmMeTu13yBa/lbHOroO e/leMeHTa, 30BHILLIHbOro
6710KyBaNIbHOMO AMCKa Ta LLOBHOI HATKW. 3a OMOMOrOH0
CUCTEMU JOCTaBKW Nikap BBOAUTb repMeTu3yBabHUN
efleMeHT B apTepito Yepes oTBip, CTBOPEHMUIA Nij, vac B )
npoueaypu. FTepMeTy3yBasbHNA eNeMeHT NPUTUCKAETCS ,ﬂ,orn.ﬂp,ame SaipaIOIOE I AHOSIOTPUIMALIANIA
A0 BHYTPILLIHBOI CTIHKV apTepii, a MpUEAHaHWI 0 HbOTO BEdSIBKaMn.

3a A0MOMOrOH LLIOBHOI HUTKM 610KYBasIbHUIA €1leMeHT —
[0 30BHILLUHBOI CTIHKW apTepil. Micue oTBOPY 3aTUCKAETLCA
MK LMW BOMa efleMeHTaMu, y pesy/ibTaTi Horo oTeip
HagiiHO 3aKprBaETbes'. Micns LpOro Ha Micue NyHKLi
HaKnaZalTb CTEPUIbHY NMOB'A3KY. YCi TP KOMMOHEHTM
PO34MHAIOTBCS | MOBHICTIO 3aCBOOOTHCA OPraHisMoM?.

Y naxoBiil 30Hi MOXe YTBOPUTUCS HeBesnKe
(po3mipoM i3 ropollnHy) yLLiNnbHeHHs Ta/a6bo
Bi4yBaTNCA HEe3HaYHa 6ontovicTb. Lle HopmankHo.
AnckoMPopT € 3BNYANHVM ABULLIEM Y MPOLIECi
3aro€HHS Micns BHYTPILLHbOCYAVHHMX npoLleayp3.
Yepes 24 rognHM 3HiMiTb NoB'sa3Ky. ObepexxHo
nomMuriTe micLe NyHKLii M aKUM MUIOM i BOZOHO.
BucyLWwiTb 10ro Ta HaknaAiTe NeikonaacTump.
3amiHonTe NenKonaacTmp, AKLWO BiH 3abpyAHNBCS
abo Hamok. 3akpmBalTe micue MyHKLT LWoHS
HOBWM MaCTUPEM, MOKM LLIKIpa He 3aroiTbcs?.
Micha npoueaypw BaLl Jlikap BUAAB BaM KapTKy

’ 3 iHbpopMaLlieto Mpo NaLieHTa 3 iIMNAaHTaTOM.
36epiraiTe il IPOTAromM HacTynHKMX 18 MicauiB.

1.FemoSeal Instructions for Use.

2.Holm et al. Randomised comparison of manual compression and FemoSeal™
vascular closure device for closure after femoral artery access coronary
angiography: the closure devices Used in everyday Practice (CLOSE-UP)
study. Eurointervention 2014;9:183-190.

3.Hamel et al. Femoral artery closure after cardiac catheterization. Critical
Care Nurse Vol 29, No. 1, Feb. 2009.
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