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ENGLISH - INSTRUCTIONS FOR USE
Angio-Seal™ VIP Vascular Closure Device

“TERUMO

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

DEVICE DESCRIPTION

Angio-Seal VIP Vascular Closure Device Components

The Angio-Seal™ VIP Vascular Closure Device consists of the Angio-Seal device, an insertion sheath, an arteriotomy locator (modified dilator) and a guidewire sz‘er?nce
with J-straightener. The Angio-Seal device is composed of a bovine-derived bioabsorbable collagen plug and a specially designed bioabsorbable polymer Carrier ndicator
anchor that are connected by a bioabsorbable self-tightening suture (STS). The device seals and sandwiches the arteriotomy between its two primary members, Anchor Suture  Tube

the anchor and collagen plug. Hemostasis is achieved by the mechanical means of the anchor-arteriotomy-collagen sandwich. The device is contained in

a delivery system that stores and then delivers the bioabsorbable components to the arterial puncture. The implanted components of the device are MRI
Safe. The product is not made with natural rubber latex. The Angio-Seal VIP Vascular Closure Device functions as a system and does not require additional
accessories beyond the guidewire with J-straightener included within the product's packaging for the device to function as intended.

PARTS OF THE ANGIO-SEAL VIP VASCULAR CLOSURE DEVICE

The Angio-Seal VIP Vascular Closure Device is supplied sterile in a poly bag. The bag includes an implant card and a tray
containing the following components.

Unit Part Name Material
Bioabsorbable Unit * Anchor 50:50 poly D,L lactide glycolide copolymer
Suture Polyglycolic acid
Polycaprolate / polygylcolic acid copolymer coating
Collagen Plug Bovine hides
Delivery System** Carrier Tube Nylon or High-Density Polyethylene (HDPE
Tamper Tube Polyurethane (6F)

Polyethylene (8F)

Insertion Sheath Insertion Sheath Tubing Polyether Block Amine (PE-

BAX)
MDX/Hexane Solution

Molding Acrylonitrile Butadiene Styrene
(ABS)

Sleeve Polyurethane (8F only)

Hemostasis Seal
Insertion Sheath Cap

Silicone/ Silicone Lubricant
Acrylonitrile Butadiene Styrene
(ABS)

Arteriotomy Locator High Density Polyethylene (HDPE)

Silicone lubricant

Arteriotomy Locator

Accessories Guidewire with a J-straightener |Guidewire: 304 Stainless Steel
6Fr: 0.035” OD, 70 cm length |J-Straightener: Polypropylene
guidewire

8Fr: 0.038” OD, 70 cm length

guidewire

* Implantable portion of device

**Angio-Seal VIP Vascular Closure Device Delivery System consists of the delivery device containing the bioabsorbable unit and the insertion
sheath.

The Angio-Seal VCD is sterilized via gamma sterilization and is a single-use medical device. The Angio-Seal device is
designed in such a manner, that it cannot be re-used.

MODE OF ACTION

Hemostasis is achieved by sealing the arteriotomy with a bioabsorbable anchor and collagen plug. The anchor and
collagen plug are held together (sandwiched) at the arteriotomy site by a bioabsorbable suture. The mechanism for
deploying the collagen/anchor/suture uses a self-tightening slipknot to seal and sandwich the arteriotomy between

the anchor and collagen plug. Hemostasis is achieved by the mechanical means of the anchor-arteriotomy-collagen
sandwich. The ability of the implantable closure components to maintain compression on the arteriotomy has been tested
at up to eight (8) hours.

ABSORBED MATERIALS

The Angio-Seal VIP Vascular Closure Device is composed of a bioabsorbable anchor, bioabsorbable hemostatic collagen
plug and bioabsorbable suture. Hemostasis is achieved by properly forming a “sandwich” with the anchor located in

the artery and the collagen plug outside connected through the suture. The anchor and suture will degrade by random
hydrolytic cleavage of the ester function and the collagen plug will degrade through collagenase. The degradation
products are metabolized and excreted in the urine or expired as carbon dioxide via the lungs. No accumulation effects
have been observed in animal studies. The chemical composition, degradation products and absorption rate are
described for each component in the following sections.

Suture

The chemical composition of the suture, braided polyglycolic acid with a coating of poly(glycolide-co-e-caprolactone) 93:7
copolymer, the suture will degrade by random hydrolytic cleavage of the ester bonds forming the chemical entities listed in
Table 1.

Bypass Collagen Tamper  peyice Device
Tube  Plug Tube Sleeve Cap

Table 1: Chemical composition of the polymer and hydrolysis products.

(o] C ical C Hydrolysis Product Percent- Reaction
age
Suture Polyglycolic acid braided Glycolic Acid 100% Monomer
suture
| Suture Coating | Glycolic acid | Glycolic Acid [ 93% | Monomer |
e-Caprolactone | 6-hydroxycaproicacid | 7% | Monomer |

Anchor
The anchor is molded from poly-(DL-lactide-co-glycolide) and will degrade by hydrolytic cleavage of ester bonds to form
glycolic acid and lactic acid (Table 2).

Table 2: Chemical composition of the copolymer and hydrolysis product

Chemical Composition Hydrolysis Product Percentage Reaction
Lactide, coploymer Lactic acid 45-55% Monomer
Glycolide, copolymer Glycolic acid 45-55% Monomer
Lactide, residual monomer Lactic acid 0-1.5% N/A
Residual monomer, Glycolide Glycolic acid <0.2% N/A
Residual Tin N/A <100 ppm Catalyst

Collagen Type 1, Bovine
The collagen plug is type | collagen sourced from bovine hide. The collagen material will be metabolized into its constitu-
ent amino acids (Table 3).

Table 3: Composition and metabolic end point

C ical C Reaction

Degradation Percentage

Collagen |, Bovine Hide Amino acids 100% N/A

Rate of Absorption:

Within ninety days (90) the anchor and suture are fully degraded via hydrolysis and the collagen is integrated into the local
cellular matrix and ultimately metabolized into its constituent amino acids. The degradation products are absorbed by the
surrounding tissue and excreted from the body in the urine and expiration via lungs.

Amount Absorbed: The bioabsorbable components are completely absorbed into the body, one hundred percent (100%).

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

+ Angio-Seal VIP Vascular Closure Device allows for closure of a common femoral artery having lumen diameter >
4mm, after percutaneous arterial access with a procedural sheath.

Angio-Seal VIP Vascular Closure Device creates a seal by placing a bioabsorbable collagen plug and bioabsorbable
anchor above and below the arteriotomy respectively, that are held together by a bioabsorbable suture. All implantable
components resorb within 90 days.

Hemostasis is achieved from mechanical means.

Bovine derived collagen plug consists of a 9-Hole Weave V-Twist folding pattern to cover the arteriotomy.

CLINICAL BENEFITS

Angio-Seal VIP Vascular Closure Device provides the following clinical benefits relative to vascular closure after common
femoral arterial puncture:

+ Reduction in time to hemostasis’

+ Reduction in time to ambulation'

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial ion, Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Im‘erv 2008
Jan 1,71(1):1-5.




INTENDED USE

The Angio-Seal Vascular Closure Device is a bioabsorb-
able implantable medical device intended for use in closing
and reducing the time to hemostasis of common femoral
arterial punctures following arterial access procedures.

INTENDED USERS

Intended users are physicians with training qualifying
them to perform arterial access and closure for
endovascular procedures through the common femoral
artery and have participated in a Terumo Medical
Corporation Angio-Seal physician instruction program.

INDICATIONS FOR USE

The Angio-Seal Vascular Closure Device is indicated for
use in closing and reducing time to hemostasis at the
common femoral arterial puncture site in patients who
have undergone diagnostic angiography procedures or
interventional procedures using an 8 French or smaller
procedural sheath for the 8Fr Angio-Seal device and a 6
French or smaller procedural sheath for the 6Fr Angio-
Seal device.

The Angio-Seal Vascular Closure Device is also indicated
for use to allow patients who have undergone diagnostic
angiography and/or interventional procedures to
ambulate safely as soon as possible after sheath removal
and device placement.

CONTRAINDICATIONS

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

TARGET PATIENT POPULATION

The safety and effectiveness of the Angio-Seal VIP Vascular
Closure Device has been established in patients 18 years
of age and older who have undergone an endovascular
procedure via common femoral arterial access.

SPECIAL PATIENT POPULATIONS

The safety and effectiveness of the Angio-Seal VIP
Vascular Closure Device has not been established in the
following patient populations:

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

« Patients with pre-existing autoimmune disease.

« Patients undergoing therapeutic thrombolysis.

« Patients with a vascular graft or stent at puncture site.

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

« Patients with a high risk of bleeding such as a
bleeding disorder, including thrombocytopenia
(<100,000 platelet count), thrombasthenia, von
Willebrand’s disease, anemia (Hgb<10 mg/dl, Hct<30)
or on anti-coagulation therapy.

« Patient population under 18 years old or others
with small common femoral artery size (< 4 mm
in diameter). Small common femoral artery size
may prevent the Angio-Seal anchor from deploying
properly in these patients.

« Patients who are pregnant or lactating.

« Patients with Ankle-Brachial Index (ABI) of <0.9.

Patients with uncontrolled diabetes.

Patients with evidence of a preexisting hematoma,

arteriovenous fistula, or pseudoaneurysm at the

access site prior to start of common femoral artery
closure procedure.

Patients experiencing cardiogenic shock

(hemodynamic instability requiring intravenous

medications or mechanical support) during or

immediately post-catheterization.

Patients with renal and/or hepatic impairment.

Patients with other relevant co-morbidity.

« Patients with specific racial and/or ethnic origins.

« Patients with myocardial infarction within 72 hours.

WARNINGS

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

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

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

Do not use where bacterial contamination of the
procedural sheath or surrounding tissues may have
occurred as this may result in an infection.

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

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

Do not use if the puncture site is proximal to

the inguinal ligament as this may result in a
retroperitoneal bleeding/hematoma.

Do not use if stenosis and/or significant plaque is
present in the vicinity of the common femoral arterial
puncture site.

Avoid use in patients with an active systemic infection
or evidence of an active infection at the planned
procedural site.

Do not use if patient has known allergies to the
materials of the Angio-Seal VIP Vascular Closure
Device (defined in Device Description section above)
as this may result in an allergic reaction.

Keep away from sunlight and artificial light until
planned use.

PRECAUTIONS

The Angio-Seal VIP Vascular Closure Device should
only be used in patients who have undergone
diagnostic angiography procedures or interventional
procedures using 6 Fr Angio-Seal with a 6 Fr or
smaller procedural sheath and the 8F Angio-Seal with
an 8 Fr or smaller procedural sheath.

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

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

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

Observe sterile technique at all times when using the
Angio-Seal VIP Vascular Closure Device.

The Angio-Seal VIP Vascular Closure Device is

for single use only and should not be reused or
resterilized in any manner. The Angio-Seal VIP
Vascular Closure device is designed in such a
manner, that it cannot be re-used.

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

Use only the arteriotomy locator provided in the
package to locate the puncture in the arterial wall.
The guidewire provided in the packaging is only to be
used for the Angio-Seal VIP Vascular Closure Device
procedure.

Follow physician orders regarding patient ambulation
and discharge.

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

If repuncture at the same location of previous Angio-
Seal VIP Vascular Closure Device use is necessary
in <90 days, re-entry 1 cm proximal to the previous
access site can be performed. If any other vascular
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closure devices were used in the target artery then
refer to the respective patient implant card for any
precautions. Before considering Angio-Seal use, a
common femoral angiogram of the site is indicated.
If patients have clinically significant peripheral
vascular disease, the Angio-Seal VIP Vascular
Closure Device can be deployed safely in patient
arteries > 5 mm diameter when there is found to be

no luminal narrowing of 40% or greater within 5 mm of

the puncture site.!

Dispose of contaminated device, components,
and packaging materials utilizing standard
hospital procedures and universal precautions for
biohazardous waste.

1Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use
of the Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg
40:287-90.

PRECAUTIONS AT TIME OF
DISCHARGE

Before considering discharge per facility discharge
protocol, assess the patient for the following clinical
conditions:

= Bleeding and/or hematoma at the closure site.

= Pain while walking.

= Signs of infection at the closure site.

ADVERSE EVENTS, HARMS, AND
COMPLICATIONS

The following adverse reactions or conditions may also
be associated with one or more Angio-Seal VIP Vascular
Closure Device components (i.e., collagen, synthetic
bioabsorbable suture, silicone-based coating, and/or
synthetic bioabsorbable polymer):

Allergic Reaction
Aneurysm

AV Fistula

Blood Loss/Bleeding

Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE) /
Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) and
other Zoonotic diseases

« Death

Device Failure
Ecchymosis

Embolism

Foreign Body Reaction
Hematoma
Hemorrhage

Infection

Inflammatory Reaction
Numbness

« Pain

Patient Discomfort
Procedure delay
Pseudoaneurysm
Retroperitoneal Bleed
Sepsis
Thromboembolism
Thrombosis

Vessel occlusion/Lower limb ischemia
Vessel Perforation
Vessel Tissue Dissection/Laceration

ANGIO-SEAL VIP VASCULAR
CLOSURE DEVICE INSERTION
PROCEDURE

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

The Angio-Seal procedure is composed of three stages:
A .Locate the Artery

B.Set the Anchor

C.Seal the Puncture

A. Locate the Artery

1. Assess the puncture site location and evaluate

N

the common femoral artery characteristics prior to
placing the Angio-Seal™ device by injecting contrast
medium through the procedural sheath followed by an
angiogram.

. Using sterile technique, remove the Angio-Seal

device contents from the foil package by opening the
package at the arrow indicator, taking care to pull the
foil seal apart completely before removing the Angio-
Seal device.

NOTE: The Angio-Seal device must be used within one

w

hour after opening the foil pouch due to the moisture-
sensitive nature of the product.

. Insert the arteriotomy locator into the Angio-Seal

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

Figure 1
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. Insert the Angio-Seal guidewire into the procedural

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

. Remove the procedural sheath, leaving the guidewire

in place to maintain vascular access.

. Thread the Angio-Seal arteriotomy locator/insertion

sheath assembly over the guidewire; the drip hole
(located above the arteriotomy locator hub) will be
oriented down and away so the flow of blood can be
observed. Make sure the reference indicator on the
insertion sheath is facing up, insert the assembly

into the puncture tract. When the tip of the insertion
sheath is about 1.5 cm into the artery blood will begin
to flow from the drip hole in the locator (Figure 2).

Figure 2

Guidewire ——/

Drip Hole

Insertion
Sheath

Blood Inlet Hole

Tissue
Artery

NOTE: When resistance is encountered at the anterior

vessel wall during over-the-guidewire advancement

of the Angio-Seal locator/insertion sheath assembly,
rotate the assembly 90 degrees so the reference
indicator is facing away from the user. This places the
beveled tip of the insertion sheath perpendicular to the



anterior vessel wall.

. Slowly withdraw the arteriotomy locator/insertion
sheath assembly until blood slows or stops flowing

~

from the drip hole. This indicates that the distal locator

holes of the Angio-Seal insertion sheath have just
exited the artery (Figure 3).

Figure 3

Guidewire ——7

B. Set the Anchor

1.

Confirm that the device sleeve has remained in the
rear holding position (Figure 6). Carefully grasp the
Angio-Seal device at the bypass tube. Cradle the
Angio-Seal carrier tube in the palm of the hand and,
with the reference indicator facing up, slowly insert the
bypass tube and carrier tube into the insertion sheath
hemostatic valve (Figure 7).

NOTE: If the device is not in the rear holding position

(the tabs are past the detent), discard the device and

Drip Hole replace with a new device.
Little or i
No Blood F/gure 6
Locator
Insertion
Sheath Ensure tab is in rear
holding position prior
to insertion
Blood Inlet Hole
Figure 7
Reference
Indicator
8. From this point, advance the arteriotomy locator/ Carrier
insertion sheath assembly until blood begins to flow / Tube Ensure tab is in rear
from the drip hole on the locator. ’ 1 holding position prior
NOTE: Over insertion of the arteriotomy locator/ insertion /I ~J to insertion
sheath assembly into the artery, beyond 2 cm, may // e 7/ /
increase the chance of premature anchor hook up or | /'/’ /
interfere with the anchor’s performance to achieve *Kf
hemostasis. I/
If blood flow does not resume, repeat Steps A-7 and /< B
A-8 until blood flows from the drip hole again upon / TZL’:SS
advancement of the assembly into the artery.
9. Holding the insertion sheath steady, without moving it Hemostatic
into or out of the artery, Valve
a) remove the arteriotomy locator and guidewire from
the insertion sheath by flexing the arteriotomy locator
upward at the insertion sheath hub (Figure 4). 2. Confirm that the reference indicator on the insertion
Fi 4 sheath is facing up. To ensure proper orientation
igure of the Angio-Seal device with the insertion sheath,
the insertion sheath cap and the device sleeve only
fit together in the correct position. The reference
indicator on the device cap should align with the
reference indicator on the insertion sheath cap (Figure
8). Keeping the insertion sheath in place, carefully
Guidewi advance the Angio-Seal device in small increments
uldewire until completely inserted into the insertion sheath. The
J insertion sheath cap and the device sleeve will snap
Arteriotomy 4 together when properly fitted.
Locator ~__
Figure 8
Insertion - 7
Sheath /,

(N

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

Figure 5
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WARNING: Under normal conditions, the Angio-
Seal insertion sheath should not move into or out

of the artery for the remainder of the Angio-Seal
device deployment procedure. Using the insertion
sheath markings as a guide, ensure that the insertion
sheath position has not changed. If re-advancement
is necessary, the guidewire and arteriotomy locator
must be inserted prior to advancing the Angio- Seal
insertion sheath.

NOTE: If significant resistance to carrier tube

w

advancement is encountered when insertion is

almost complete, the anchor may be impinging on

the posterior wall of the artery. DO NOT CONTINUE
TO ATTEMPT TO ADVANCE. In this case, slight
repositioning of the insertion sheath, either by
reducing the angle of the insertion sheath with respect
to the skin surface or by pulling the insertion sheath
back by 1-2 mm, may permit normal deployment.

. With one hand continue to hold the insertion sheath

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

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

Figure 9 (Correct)

Resistance is felt as the
carrier tube is withdrawn.

_

o

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

NOTE: If the device sleeve separates from the insertion

sheath while attempting full rear lock positioning, do

not push the Angio-Seal™ device forward to reattach
the insertion sheath cap. Complete sealing of the

puncture following instructions in C-1.

Figure 10

C. Seal the Puncture
1

. Once the anchor has been deployed correctly and
the device cap has been locked into the rear position,
slowly and carefully withdraw the device/insertion
sheath assembly along the angle of the puncture tract to
position the anchor against the vessel wall (Figure 11).

NOTE: Do not re-insert the device. Re-insertion of the

device after partial deployment could cause collagen
to be deposited in the artery.

Figure 11

2. When the insertion sheath clears the skin, a tamper
tube will appear (Figure 12).

Figure 12

Continue withdrawing. %
Collagen is deployed

and Tamper Tube 1
appears.

WARNING: Failure to maintain tension on the suture
while advancing the collagen could cause the collagen
to enter the artery.

w

. Continue to withdraw the insertion sheath and device
until the clear stop on the suture appears (Figure 13).
Continue to pull until all of the suture has been deployed.
The suture will then lock within the device cap where it is
attached. Maintain tension on the suture.

Figure 13

Continue withdrawing.
Clear Stop is exposed.

Tissue
-~ Artery

~

. Continue to maintain tension on the suture during
advancement of the knot and collagen with the tamper
tube, following the puncture tract angle (Figure 14). A
complete seal is indicated when resistance is felt, and
hemostasis is achieved. As a guide, in most cases
a compaction marker will be revealed. The essential
indicators for a seal are resistance, hemostasis, and
in most cases a compaction marker is revealed.

Figure 14

Push\{ ]
""

¥
Tamper Tube
Tissue

5 Artery




Figure 15

See Detal Marker exposed
i at completion of
Detail  tamping

 Artery

NOTE: The compaction marker is usually exposed.
If not, repeat step C-4. Sufficient resistance will
indicate completion of sealing and the compaction
marker will usually be exposed (Figure 15).

NOTE: In some cases the compaction marker will not
be fully exposed when resistance is felt. In such
a case the clinician should check for hemostasis
before completing the procedure.

NOTE: Once hemostasis is achieved, do not tamp
to intentionally go beyond the distal end of the
compaction marker (as shown in Figure 16)
in order to prevent anchor deformation and/or
collagen tearing.

Figure 16
Suture Overtightened
Clear Stop \
Marker
Tamper Tube

See Detail

Detail

5. Cut the suture below the clear stop (Figure 17).
Remove the tamper tube using a slight twirling upward
motion.

Figure 17

Tissue

— Artery

ANGIO-SEAL VIP VASCULAR CLOSURE DEVICE TROUBLESHOOTING

See table below for troubleshooting methods. Also refer to Adverse Events section for further information.

6. Gently pull up on the suture. Push down on the skin
using a sterile instrument. Cut the suture below the
skin level, making sure to cut below the compaction
maker (Figure 18).

Figure 18
Cut below
marker
Skin Level
\@» T
— Artery
removed..

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

NOTE: If seeping of blood occurs after placing the
Angio-Seal™ device, or after removing the tamper
tube, application of gentle digital pressure (one or
two fingers) at the puncture site is usually sufficient
to produce hemostasis. If manual pressure is
necessary, monitor pedal pulses.

~

. Clean the puncture site with an antiseptic solution/
ointment.

. Apply a sterile dressing to the puncture site so that it
can be easily observed during recovery.

. While administering discharge instructions, provide the
completed Patient Implant Card and Patient’s Guide to

the patient.
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STORAGE AND PACKAGING

« Sterile and non-pyrogenic in unopened and

undamaged package.

This device is sterilized by Gamma Irradiation and is

provided in a sterile state.

+ The device may not be re-sterilized.

Angio-Seal VIP Vascular Closure Device should be

stored between 15°C to 25°C.

« Store the product in a manner that it is protected from
sunlight and artificial light until planned use.

DEVICE DISPOSAL

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

SUMMARY OF SAFETY AND
CLINICAL PERFORMANCE

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

of the medical device. The SSCP is available in two
versions, a version for healthcare professionals and a
separate version for patients. The SSCP for the Angio-
Seal VIP Vascular Closure Device medical device can be
found at https://www.terumomedical.com/ifu

Issues Scenario

Possible Causes

Collagen Exposure Collagen is exposed above the
(Partial or Complete) / [skin after tamping.
Thin Patients

Improper sealing technique.
Narrow or fibrous tissue tract.

Superficial common femoral artery.

Possible Actions

Tenting of the skin.

original position.

Preventive Actions

Keep slight tension on the suture. Wet the collagen with saline. Attempt to advance the col-
lagen under the skin with the tamper tube or hemostat (clamp).

Generate a lidocaine wheel at the puncture site. With collagen wet, attempt to advance col-
lagen under the skin with tamper tube or hemostat.

DO NOT apply vigorous tamping as this may result in anchor fracture.

DO NOT cut off the excess collagen, as the suture woven through the collagen may be cut and
the integrity of the anchor/collagen sandwich could be compromised.

If a venous sheath is in place, remove the venous sheath to allow the anatomy to relax to its

For a thin or patient with a narrow subcutaneous tract, make
an incision on the skin surface at the puncture site before use.

Dissect the subcutaneous tissue prior to insertion.

Obese Patients
enough to be exposed or grasped
at the skin.

The tamper tube may not be long |Deep common femoral artery.

tamped adequately.

Suture cannot be released from

spool in the device cap. Requires
force higher than normal between
the collagen plug and carrier tube.

Suture Lock-Up

Mechanical problems with the spool in the main body.

White Carrier
Tube Location

Sleeve

C. Insertion Sheath Hub

Place fingers on either side of the suture, compress the surrounding tissue, and attempt to
expose the tamper tube.
If necessary, a sterile hemostat may be used to grasp the tamper tube so the collagen can be

Attempt to perform a panniculus/pannus retraction to free the
groin of being obscured.

Cut through the carrier tube (slim white tube) and
suture (between the base of the (A) device cap
and the top of the (B) device sleeve and (C) inser-|
tion sheath hub assembly).

Remove the device cap and insertion sheath
assembly.

Remove the carrier tube.

Pull back on the suture.

While maintaining tension on the suture, advance
the tamper tube until the compaction marker is
visible.

Check for hemostasis.

Difficult Insertion of

Insertion of the arteriotomy locator [Angio-Seal device is larger Fr size than procedural

Enlarge tissue tract with hemostat (if indicated). Rotate the assembly 90° so the reference indi-

Insertion Sheath and |and insertion sheath is difficult
Arteriotomy Locator
Assembly

sheath.
Fibrotic or narrow tissue tract.
Thickened or sclerotic arterial wall.

Improper insertion angle.

cator is facing away from the user. This places the beveled tip of the insertion sheath perpen-
dicular to the anterior vessel wall. Gently advance the insertion sheath tip through the tissue
structures. Always rotate arteriotomy locator and insertion sheath assembly up again, so that
insertion sheath markings and arrow are facing up, prior to the Angio-Seal device deployment.
Use Seldinger technique angulation: ~45°. This may allow tip of insertion sheath to center in
vessel lumen.

Ensure proper angle is used during access.

Ensure bypass tube is completely seated within the insertion
sheath valve.

If patients have clinically significant peripheral vascular
disease, the Angio-Seal device can be deployed in patient
arteries >5mm diameter when there is no luminal narrowing of/|

40% or greater within 5mm of the puncture site.




Possible Causes

Possible Actions

Preventive Actions

Issues Scenario
Compaction Marker  [Compaction marker is not visible |Tamping angle is incorrect.
Not Visible after deployment.

Inadequate withdrawal of the insertion sheath and
device.

Patient is thin. Collagen is not moistened enough in tis-
sue tract. See section above on Collagen Exposure.

Patient is obese. See section above on obese patients.

Check angulation. Use Seldinger technique angulation: ~45°.

Continue to maintain tension on the suture while continuing to advance the knot and collagen
with the tamper tube.

Maintain angulation throughout procedure.

Ensure clear stop is visible and all of the suture has been
deployed.

Maintain tension while advancing the tamper tube.

Difficult Insertion of
carrier tube

Significant resistance to carrier
tube advancement is encoun-
tered.

The insertion sheath may be bent.

The anchor may be impinging on the posterior wall of
the artery.

DO NOT CONTINUE TO ATTEMPT TO ADVANCE. Slight repositioning of the insertion sheath,
either by reducing the angle of the insertion sheath with respect to the skin surface (less verti-
cal) or by pulling the insertion sheath back by 1-2 mm.

If resistance continues, remove device and apply manual or mechanical pressure per facility
protocol.

Inspect the device for bends/kinks prior to insertion.
Ensure tab is in rear holding position prior to insertion.
Open the foil pouch/package completely while on a flat sur-

face. Then remove the device to ensure bypass tube remains
on device tip.

Collagen Deposition/
Thrombosis

Collagen deposition (full or partial)
of collagen plug into the artery.

Thrombosis is suspected as
patient develops cold leg and/or
loss of distal pulse.

A) Stenosis or calcification is present near puncture site

B) Puncture near the bifurcation or the anchor on the
bifurcation

C) Tension is not maintained on the suture while tamp-
ing.

D) Premature anchor hook-up
E) Deployment in a small caliber vessel

F) Over-tamping past compaction marker

Confirm by duplex ultrasound.
Request vascular surgery/surgeon consult for potential treatment to include, but not limited to:
Thrombolysis, Percutaneous Thrombectomy or Surgical Intervention

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

B) Do not use if the puncture site is at or distal to the bifurca-
tion

C) Maintain tension on the suture during deployment

D) If there are noticeable side branches within close proximity
to the puncture site, take caution

E) Ensure minimum vessel size is >4mm. Reference IFU for
special patient populations

F) Do not tamp past the compaction marker. Sufficient resis-
tance will indicate completion of sealing. See Step C-4.

Insertion Sheath
Movement

A) Insertion sheath has pulled out
less than 1.5cm.

B) Insertion sheath has pulled out
greater than 1.5cm.

C) Insertion sheath has been
advanced into the vessel.

The insertion sheath is moved during removal of the
arteriotomy locator and guidewire.

A) If re-advancement is necessary, the guidewire and arteriotomy locator must be re-inserted.
Refer to Step A-6 through A-9.

B) Remove device and apply manual or mechanical pressure to the puncture site per facility
protocol.

C) Pull back to previously noted position utilizing the insertion sheath markings.

Hold the insertion sheath steady without moving it into or out
of the artery.

Remove the arteriotomy locator and guidewire from the
insertion sheath by flexing the arteriotomy locator upward at
the insertion sheath hub. Do not pull the arteriotomy locator
straight out of the insertion sheath.

Suture breakage

A) Above the tamper tube
B) Inside the tamper tube

C) Below the skin surface

The device was pulled back forcefully.

A) Grasp the remaining suture immediately and continue the procedure from Step C-4.

B) Remove tamper tube and pull back on suture until resistance is felt. Observe for bleeding
at the site. Continue the procedure from step C-5. If hemostasis has not been achieved, apply
manual or mechanical pressure per facility protocol.

C) If hemostasis has not been achieved, apply manual or mechanical pressure per facility
protocol. Confirm if anchor was released by duplex ultrasound. If ischemic symptoms appear,
treatment options include observation, percutaneous embolectomy of the anchor or fragments,
or surgical intervention.

(Avoid pulling back with excessive force.

Avoid vigorous tamping.

Over-Insertion

Insertion sheath is advanced
beyond locating arteriotomy which
may result in premature anchor
hook-up.

Insertion sheath is advanced too far into the vessel.

Reference IFU Steps A-6 through A-8.

Do not advance the arteriotomy locator and insertion sheath
beyond 2cm.

Device Non-Deploy-
ment

Device pulls out with sheath upon
withdrawal

Deployment in tissue tract due to improper arteriotomy
location or fibrotic tissue tract

Arteriotomy larger than anchor

Remove device and apply manual or mechanical pressure per facility protocol
Examine the device to ensure all bioabsorbable components have been withdrawn.

If while gaining access, difficult insertion or advancement of
the procedural sheath is noted due to scar tissue or fibrotic
tissue tract, deployment may be difficult.

Device Sleeve Sepa-
ration

During the rear lock step, the

device sleeve separates from its
previously locked position within
the insertion sheath cap.

Upon attempting to lock in rear lock position, operator
rocks or wiggles device cap.

Grasp insertion sheath cap and withdraw device until tension is felt.

Do not rock or wiggle the device cap when pulling into the
rear lock position.

No blood visible at the
drip hole

No blood return during arteriotomy
location step.

Arteriotomy locator and insertion sheath were not

d together fully.

Arteriotomy locator was inserted into insertion sheath
backwards.

Maintain wire access and remove arteriotomy locator/insertion sheath assembly. Ensure
components are snapped together properly and/or the reference indicators (arrows) are aligned
properly per Step A-3. Reinsert over wire and continue from Step A-6.

When assembling arteriotomy locator and insertion sheath
ensure arrows are aligned and that the arteriotomy locator
snaps into the insertion sheath securely.

Component Breakage

The components may become
brittle or break

Light Exposure

Storage outside of labeled temperature range

Replace device

Review the temperature indicator on the sterile pouch and
ensure that it is still light gray/silver.

Do not store outside of required temperature requirements.
Store devices in the original cardboard box free from light
exposure.

Do not store in a pyxis system.

Do not store on a shelf exposed to artificial or sunlight

Bleeding/Blood Loss
and Hematoma Post
Deployment

Bleeding noticed at the closure
site after intended positioning and
deployment of the device.

Incomplete seal/insufficient tamping

Required compressive sealing force not achieved.

Apply gentle digital or manual pressure per facility protocol to the puncture site. If manual pres-
sure is necessary, monitor pedal pulses.

Tamp until the compaction marker is exposed.

If compaction marker is not visible, sufficient resistance after
tamping will ensure sealing.

IN CASE OF ADVERSE EVENTS, REPORT TO

Report adverse events to the legal manufacturer, EC Representative, and your EC Competent Authority of your member state in which the user and or patient is established.



DEUTSCH - GEBRAUCHSANWEIS NG
Angio-Seal™ VIP Gefalverschlusssystem

“TERUMO

LESEN SIE ALLE INFORMATIONEN IN DIESER GEBRAUCHSANWEISUNG, UM SICHERZUSTELLEN, DASS DIESES PRODUKT ORDNUNGSGEMASS EINGESETZT WIRD UND VERLETZUNGEN DES PATIENTEN VERMIEDEN WERDEN.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Angio-Seal™ VIP GefaRverschlusssystem besteht aus dem Angio-Seal Produkt, einer Einfilhrschleuse, einem Arteriotomie-Lokator (modifizierter Dilatator)

und einem Fiihrungsdraht mit J-Spitze. Das Angio-Seal Produkt besteht aus einem bioresorbierbaren bovinen Kollagenpfropfen und einem speziell entwickelten
bioresorbierbaren Polymeranker, der mit bioresorbierbarem, selbstspannendem Nahtmaterial (STS) verbunden ist. Das Produkt dichtet die Arteriotomie nach dem
Sandwichprinzip zwischen seinen beiden Primdrkomponenten, dem Anker und dem Kollagenpfropfen, ab. Die Hamostase erfolgt mechanisch liber die Kompression
der Arteriometrie zwischen Anker und Kollagen. Die bioresorbierbaren Komponenten des Produkts sind in einem Applikationssystem enthalten und werden von
diesem an die arterielle Punktionsstelle abgegeben. Die implantierten Komponenten des Produkts sind MRT-sicher. Das Produkt enthéalt kein Naturkautschuklatex.
Das Angio-Seal VIP GefaRverschlusssystem ist ein eigenstandiges System und erfordert kein zuséatzliches Zubehér auRer dem Fiihrungsdraht mit J-Spitze, der in

der Produktverpackung enthalten ist, damit das Produkt wie vorgesehen benutzt werden kann.

DIE TEILE DES ANGIO-SEAL VIP GEFASSVERSCHLUSSSYSTEMS

Das Angio-Seal VIP Gefallverschlusssystem wird steril in einem Polybeutel geliefert. Der Beutel enthélt eine Implantatkarte
und eine Schale mit den folgenden Komponenten.

Einheit Teilebezeichnung Material
Bioresorbierbare Anker 50:50 Poly(DL-lactid-co-glycolid)
Einheit* Nahtmaterial (Faden) Polyglykolséure
Polycaprolacton/Polyglykolséure-Copolymer-Beschichtung
Kollagenpfropfen Rinderhaut

Applikationssystem** |Fihrungsrohre Nylon oder Polyethylen hoher Dichte (HDPE)

Tamper Polyurethan (6F)
Polyethylen (8F)

Einfiihrschleusenschlauch

Einfuhrschleuse Polyelherblockam\d (PEBAX)

Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS
Polyurethan (nur 8F)
Silikon/Silikon-Gleitschicht

Acrylni utadien-Styrol (ABS

Formteil
Manschette
mostaseabdichtun

Einflihrschleusenkappe
Fihrungsdraht: 304 Edelstahl
J-Spitze: Polypropylen
Fuhrungsdraht mit J-Spitze [Fiihrungsdraht: 304 Edelstahl

Arteriotomie-Lokator |Arteriotomie-Lokator

Zubehor
6Fr: 0,035 AD, Fiih-
rungsdrahtlange 70 cm
8Fr: 0,038" AD, Fiih-
rungsdrahtldnge 70 cm
*Implantierbarer Teil des Produkts

**Das ikati des Angio-Seal VIP

Einheit und der Einfiihrschleuse.

J-Spitze: Polypropylen

besteht aus dem mit der bic

Das Angio-Seal VCD wurde mittels Gammasterilisation sterilisiert und ist ein Medizinprodukt fir den Einmalgebrauch. Das
Angio-Seal Produkt ist so konzipiert, dass es nicht wiederverwendet werden kann.

WIRKUNGSWEISE

Die Hamostase erfolgt durch den Verschluss der Arteriotomie mit einem bioresorbierbaren Anker und einem
Kollagenpfropfen. Der Anker und der Kollagenpfropfen werden an der Arteriotomiestelle mit bioresorbierbarem
Nahtmaterial zusammengehalten (Sandwich-Prinzip). Der Einsatzmechanismus von Kollagen/Anker/Nahtmaterial

nutzt einen selbstsichernden Knoten, um die Arteriotomie zwischen Anker und Kollagenpfropfen zu versiegeln und
einzuklemmen. Die Hamostase erfolgt mechanisch iiber die Kompression der Arteriometrie zwischen Anker und Kollagen.
In Tests wurde die Fahigkeit der implantierbaren Verschlusskomponenten nachgewiesen, die Kompression auf der
Arteriotomie bis zu acht (8) Stunden aufrechtzuerhalten.

RESORBIERTE MATERIALIEN

Das Angio-Seal VIP Gefalverschlusssystem besteht aus einem bioresorbierbaren Anker, einem bioresorbierbaren
hamostatischen Kollagenpfropfen und bioresorbierbarem Nahtmaterial. Die Hamostase wird erreicht, indem ein
»~Sandwich” gebildet wird, wobei sich der Anker in der Arterie befindet und mit dem Kollagenpfropf auen durch das
Nahtmaterial verbunden ist. Anker und Nahtmaterial bauen sich durch zuféllige hydrolytische Spaltung der Esterfunktion
ab und der Kollagenpfropf wird durch Kollagenase abgebaut. Die Abbauprodukte werden metabolisiert und im Urin
ausgeschieden oder als Kohlendioxid iber die Lunge ausgeatmet. In Tierversuchen wurden keine Akkumulationseffekte
beobachtet. Die chemische Zusammensetzung, Abbauprodukte und Absorptionsrate werden fiir jede Komponente in den
folgenden Abschnitten erlautert.

Nahtmaterial

Die chemische Zusammensetzung des Nahtmaterials, geflochtene Polyglykolsdure mit einer Beschichtung aus
Poly(glykolid-co e-Caprolacton) 93:7 Copolymer, wird durch zufallige hydrolytische Spaltung der Esterbindungen unter
Bildung der in Tabelle 1 aufgefiihrten chemischen Einheiten abgebaut.

Tabelle 1: Chemische Zusammensetzung des Polymers und der Hydrolyseprodukte.

Komp Chemisct Hydrolyseprodukt | Prozent- Reaktion
satz
Nahtmaterial (Faden) | Geflochtener Faden aus Polyglykolséure Glykolsaure 100 % Monomer
Beschichtung des Glykolsdure Glykolsdure 93% Monomeer
Nahtmaterials e-Caprolacton 6-Hydroxycapron- 7% Monomeer
séure

Komponenten des Angio-Seal VIP GefaRverschlusssystems
Referenzindikator
Nahtmaterial

Anker (Faden) Fiihrungsrohre
T e (1
Bypassrohre Tamper g Systemkappe

Kollagenpfropfen Manschette

Anker
Der Anker besteht aus Poly(DL-lactid-co-glycolid) und wird durch hydrolytische Spaltung von Esterbindungen zu Glykol-
séure und Milchséure abgebaut (Tabelle 2).

Tabelle 2: Chemische Zusammensetzung des Copolymer- und Hydrolyseprodukts

Chemische Zusammensetzung Hydrolyseprodukt Prozentsatz Reaktion
Lactid, Copolymer Milchs&ure 45-55 % Monomer
Glykolid, Copolymer Glykolséure 45-55 % Monomer
Laktid, Restmonomer Milchséure 0-15% Keine Angabe
Restmonomer, Glykolid Glykolséure <02% Keine Angabe
Restzinn Keine Angabe <100 ppm Katalysator

Kollagen Typ 1, vom Rind
Der Kollagenpfropfen besteht aus Kollagen vom Typ 1, das aus Rinderhaut gewonnen wird. Das Kollagenma-
terial wird in seine Aminosauren metabolisiert (Tabelle 3).

Tabelle 3: Zusammensetzung und Stoffwechselendpunkt

C . Metab

Abbau Prozentsatz Reaktion

Kollagen I, Rinderhaut Aminosduren 100 % Keine Angabe

Absorptionsrate:

Innerhalb von neunzig Tagen (90) werden Anker und Faden durch Hydrolyse vollstandig abgebaut. Das Kollagen wird in die
lokale Zellmatrix integriert und schlieSlich in seine Aminos&uren verstoffwechselt. Die Abbauprodukte werden vom umgebenden
Gewebe absorbiert und Uber den Urin aus dem Korper ausgeschieden bzw. tber die Lunge ausgeatmet.

Absorbierte Menge: Die bioresorbierbaren Komponenten werden vollstandig zu 100 % absorbiert.

LEISTUNGSMERKMALE

« Das Angio-Seal VIP GefaRverschlusssystem erméglicht den Verschluss der A. femoralis communis mit einem
Lumendurchmesser > 4 mm nach perkutanem arteriellem Zugang mit einer Prozedurschleuse.

Das Angio-Seal VIP GefaRverschlusssystem dichtet die Punktionsstelle ab, indem ein bioresorbierbarer
Kollagenpfropfen und ein bioresorbierbarer Anker liber bzw. unter der Arteriotomie platziert und von einem
bioresorbierbaren Faden zusammengehalten werden. Alle implantierbaren Komponenten werden innerhalb von 90
Tagen resorbiert.

Die Hémostase wird mechanisch erzielt.

Der aus Rinderhaut gewonnene Kollagenpfropfen besteht aus einem eingedrehten 9-Loch-Gewebe in V-Faltung zum
Verschluss der Arteriotomie.

KLINISCHER NUTZEN

Das Angio-Seal VIP GefaRverschlusssystem bietet folgenden klinischen Nutzen beim GefaRverschluss nach Punktionen der A.
femoralis communis:

« Verkirzung der Zeit bis zur Hamostase'

« Verkiirzung der Zeit bis zur Mobilisierung’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A , Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008
Jan 1;71(1):1-5.

LEISTUNGSMERKMALE
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Verschluss der Arteriotomie.

KLINISCHER NUTZEN
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VERWENDUNGSZWECK

Das Angio-Seal Gefalverschlusssytem ist ein
bioresorbierbares, implantierbares Medizinprodukt, das
zum SchlieRen und Verkiirzen der Zeit bis zur Hémostase
bei Punktionen der A. femoralis communis nach einem
arteriellen Zugang bestimmt ist.

VORGESEHENE ANWENDER

Vorgesehene Anwender sind Arzte mit der erforderlichen
Qualifizierung, um arterielle Zugange und Verschliisse
nach endovaskuldren Eingriffen tiber die A. femoralis
communis herstellen zu dirfen, die an einem Angio-
Seal Schulungsprogramm fir Arzte der Terumo Medical
Corporation teilgenommen haben.

INDIKATIONEN

Das Angio-Seal GefaRverschlusssystem ist fiir den
Einsatz zum Verschluss und zur Verkiirzung der Zeit

bis zur Hémostase an der Punktionsstelle der A.
femoralis communis bei Patienten indiziert, bei denen ein
angiographisches Diagnoseverfahren oder ein Eingriff
mit einer Prozedurschleuse der GréRe 8 oder kleiner fiir
das 8Fr Angio-Seal Produkt oder einer Prozedurschleuse
der GroRe 6 French oder kleiner fiir das 6Fr Angio-Seal
Produkt vorgenommen wurde.

Das Angio-Seal GefaRverschlusssystem ist auch zur
Verwendung bei Patienten nach einer diagnostischen
Angiographie und/oder einem Eingriff indiziert, um deren
sichere Mobilitat nach dem Entfernen der Schleuse und
dem Einsatz des Produkts zu beschleunigen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gibt keine Kontraindikationen fiir die Verwendung
dieses Produkts. Auf die Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen wird hingewiesen

PATIENTENZIELGRUPPE

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Angio-Seal VIP
GefaBverschlusssystems wurde bei Patienten ab 18 Jahren
nachgewiesen, die sich einem endovaskularen Eingriff tiber
einen Zugang in der A. femoralis communis unterzogen haben.

BESONDERE
PATIENTENPOPULATIONEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Angio-Seal VIP
GeféaRverschlusssystems wurde in den folgenden
Patientenpopulationen nicht nachgewiesen:

« Patienten mit bekannten Allergien gegen
Rinderprodukte, Kollagen, Polyglykol- oder
Polymilchs&aurepolymere und/oder Caprolacton

« Patienten mit vorhandener Autoimmunerkrankung

Patienten, die sich einer therapeutischen

Thrombolysebehandlung unterziehen

« Patienten mit einem GefaRersatz oder einer
GeféaRprothese an der Punktionsstelle

« Patienten mit unkontrollierter Hypertonie (> 180
mmHg systolisch)

« Patienten mit hohem Blutungsrisiko wie

Blutungsstdrung, einschlieRlich Thrombozytopenie

(< 100.000 Thrombozyten), Thrombasthenie, von-

Willebrand-Krankheit, Anamie (Hgb < 10 mg/dl, Hct <

30) oder wahrend einer Antikoagulationstherapie

Patientenpopulation unter 18 Jahren oder andere

Patientenpopulationen mit kleiner A. femoralis

communis (< 4 mm Durchmesser). Eine kleine A.

femoralis communis kann verhindern, dass der Angio-

Seal Anker bei diesen Patienten richtig platziert wird

» Schwangere oder stillende Patientinnen

« Patienten mit Knéchel-Arm-Index (ABI) < 0,9

Patienten mit unkontrolliertem Diabetes

Patienten mit Anzeichen eines bestehenden

Hamatoms, einer arteriovendsen Fistel oder eines

Pseudoaneurysmas an der Zugangsstelle vor

Beginn des Eingriffs zum Verschluss der A. femoralis

communis

Patienten mit kardiogenem Schock (hdmodynamische

Instabilitét, die intravendse Medikation oder

mechanische Unterstlitzung erfordert) wahrend oder

unmittelbar nach der Katheterisierung

Patienten mit Nieren- und/oder

Leberfunktionsstérungen

« Patienten mit anderen relevanten Komorbiditaten

Patienten mit spezifischer rassischer und/oder
ethnischer Herkunft

Patienten mit Myokardinfarkt innerhalb von 72 Stunden

WARNHINWEISE

Nicht verwenden, wenn sich der
Temperaturanzeigepunkt auf der Verpackung von
hellgrau zu dunkelgrau oder schwarz verférbt hat.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
oder ein Teil der Verpackung bereits gedffnet wurde.
Nicht verwenden, wenn die Artikel in der Verpackung
beschadigt oder in irgendeiner Weise defekt
erscheinen.

Nicht verwenden, wenn eine bakterielle Verunreinigung
der Prozedurschleuse oder des umgebenden Gewebes
maglich ist, da dies zu einer Infektion fiihren kann.
Nicht verwenden, wenn die Prozedurschleuse durch
die A. femoralis superficialis und in die A. profunda
femoris gelegt wurde, da dies zu Kollagenablagerungen
in der A. femoralis superficialis fiihren kann. Dies

kann den Blutfluss durch das GefaR verringem und zu
Symptomen einer distalen arteriellen Insuffizienz fiihren.
Nicht verwenden, wenn sich die Punktionsstelle

an oder distal der Verzweigung der A. femoralis
superficialis und der A. profunda femoris befindet,

da dies dazu filhren kann, dass 1) der Anker an der
Verzweigung hangenbleibt oder falsch positioniert wird
und/oder 2) sich Kollagen im GefaR ablagert. Diese
Ereignisse konnen den Blutfluss durch das Gefal
verringern und zu Symptomen einer distalen arteriellen
Insuffizienz fiihren.

Nicht verwenden, wenn sich die Punktionsstelle in der
Nahe des Ligamentum inguinale befindet, da dies zu
retroperitonealen Blutungen/Hamatomen fiihren kann.
Nicht verwenden, wenn eine Stenose und/oder
signifikante Plaque in der Nahe der Punktionsstelle der
A. femoralis communis vorhanden sind.

Vermeiden Sie die Anwendung bei Patienten mit einer
aktiven systemischen Infektion oder Anzeichen einer
aktiven Infektion an der geplanten Eingriffsstelle.

Nicht verwenden, wenn bekannt ist, dass der Patient
allergisch auf die Materialien des Angio-Seal VIP
GefaBverschlusssystems reagiert (siehe Beschreibung
des Produkts oben), da dies zu einer allergischen
Reaktion fihren kann.

Vor Sonnenlicht schiitzen und bis zum geplanten
Gebrauch vor Kunstlicht schiitzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Angio-Seal VIP GefaRverschlusssystem sollte nur
bei Patienten verwendet werden, die sich diagnostischen
Angiographieverfahren oder Eingriffen unter Verwendung
des 6Fr Angio-Seal mit einer 6Fr oder kleineren
Prozedurschleuse und des 8F Angio-Seal mit einer 8Fr
oder kleineren Prozedurschleuse unterzogen haben.
Punktieren Sie einwandig. Die posteriore Arterienwand ist
nicht zu punktieren.

Wenn bei einem Patienten eine Prozedurschleuse langer
als 8 Stunden in situ belassen wurde, sollte vor dem
Einsetzen des Angio-Seal Produkts eine prophylaktische
Antibiotikagabe erwogen werden.

Das Angio-Seal Produkt sollte innerhalb einer Stunde
nach Offnung der Folienverpackung verwendet werden.
Die biologisch abbaubaren Komponenten beginnen

sich zu zersetzen, sobald sie Umgebungsbedingungen
ausgesetzt sind.

Bei der Verwendung des Angio-Seal VIP
GefaRverschlusssystems sind stets sterile Verfahren
einzuhalten.

Das Angio-Seal VIP GefaRverschlusssystem ist nur

zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht
wiederverwendet oder emeut sterilisiert werden. Das
Angio-Seal VIP GefaRverschlusssystem ist so konzipiert,
dass es nicht wiederverwendet werden kann.

Das Angio-Seal Produkt muss durch die im Lieferumfang
enthaltene Einfiihrschleuse eingefiihrt werden.
Verwenden Sie keine andere Schleuse ersatzweise.
Verwenden Sie ausschlieflich den im Lieferumfang
enthaltenen Arteriotomie-Lokator zum Auffinden der
Punktion der Arterienwand.

Der in der Verpackung enthaltene Fiihrungsdraht

darf nur fir das Verfahren mit dem Angio-Seal VIP
GefaRverschlusssystem verwendet werden.

Befolgen Sie die Anweisungen des Arztes hinsichtlich der
Mobilisierung und Entlassung des Patienten.

« Wenn das Angio-Seal Produkt aufgrund einer falschen
Ausrichtung des Ankers oder einer Gefaltanatomie beim
Patienten nicht in der Arterie verankert werden kann,
sollten die bioresorbierbaren Komponenten und das
Applikationssystem aus dem Patienten entfernt werden.
Die Hamostase kann dann durch mechanischen Druck
von Hand erzielt werden.

Sollte eine erneute Punktion an derselben Stelle wie

bei der vorherigen Verwendung des Angio-Seal VIP

GefaRverschlusssystems in < 90 Tagen erforderlich

werden, kann eine emeute Punktion 1 cm proximal

der vorherigen Zugangsstelle vorgenommen

werden. Wenn andere GefaRverschlusssysteme

in der Zielarterie verwendet wurden, sind die zu

treffenden Vorsichtsmafnahmen der jeweiligen

Patientenimplantatkarte zu entnehmen. Bevor die

Verwendung von Angio-Seal in Betracht gezogen

wird, ist ein Angiogramm der Punktionsstelle in der

Oberschenkelarterie indiziert.

« Bei Patienten mit Klinisch signifikanten peripheren
GefaRerkrankungen kann das Angio-Seal VIP
GefaRverschlusssystem sicher in Arterien > 5 mm
eingesetzt werden, wenn innerhalb von 5 mm von der
Punktionsstelle keine Lumenverengung von 40 % oder
mehr festgestellt wird."

+ Kontaminierte Produkte, Komponenten und
Verpackungsmaterialien sind gemaR den im Krankenhaus
tiblichen Verfahren und allgemeinen VorsichtsmaRnahmen
fiir biogeféhrliche Abfélle zu entsorgen.

1 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use of the

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

VORSICHTSMASSNAHMEN ZUM
ZEITPUNKT DER ENTLASSUNG
Bevor Sie eine Entlassung gemalk dem Entlassungsprotokoll

der Einrichtung in Betracht ziehen, beurteilen Sie den
Patienten auf folgende klinische Zustande:

= Blutung und/oder Hdmatom an der Verschlussstelle.
= Schmerzen beim Gehen.
= Anzeichen einer Infektion an der Verschlussstelle.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE,
REAKTIONEN UND
KOMPLIKATIONEN

Die folgenden unerwiinschten Reaktionen oder Zustande
konnen auch mit einer oder mehreren Komponenten des
Angio-Seal VIP GefaRverschlusssystems in Verbindung
gebracht werden (d. h. Kollagen, synthetisches
bioresorbierbares Nahtmaterial, Beschichtung auf Silikonbasis
und/oder synthetisches bioresorbierbares Polymer):

Allergische Reaktion

+ Aneurysma

« AV-Fistel

+ Blutverlust/Blutung

+ Bovine Spongiforme Enzephalopathie (BSE)/
Ubertragbare Spongiforme Enzephalopathie (TSE)
und andere zoonotische Erkrankungen

- Tod

«  Produktfehler

« Ekchymose

« Embolie

« Fremdkorperabwehrreaktion

« Hamatome

« Blutungen
 Infektion

+ Entziindungsreaktion
« Taubheit

+ Schmerz

« Unwohlisein des Patienten

« Eingriffsverzégerung

+ Pseudoaneurysma

« Retroperitoneale Blutung

* Sepsis

« Thromboembolie

« Thrombose

« GeféaBokklusion/Ischédmie der unteren Extremitaten
« GefaRperforation

+ Dissektion/Lazeration des GefaRgewebes

EINFUHRUNG DES ANGIO-SEAL VIP
GEFASSVERSCHLUSSSYSTEMS
VERFAHREN

Die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen
medizinischen Techniken, Methoden und Verfahren
erfiillen nicht ALLE medizinisch anerkannten Protokolle.
Sie sollen auch keinen Ersatz fiir die arztliche Erfahrung
oder das Beurteilungsvermégen bei der Behandlung
bestimmter Patienten darstellen.

DDas Angio-Seal Verfahren besteht aus drei Stufen:
A. Lokalisation der Arterie

B. Platzierung des Ankers

C. Verschluss der Punktionsstelle

A.Lokalisierung der Arterie

1. Beurteilen Sie die Lage der Punktionsstelle und
die Merkmale der A. femoralis communis vor dem
Einsetzen des Angio-Seal™ Produkts durch die
Injektion von Kontrastmittel (iber die Prozedurschleuse
und ein anschlieBendes Angiogramm.

2. Den Inhalt des Angio-Seal Produkts unter Anwendung
steriler Verfahren durch Offnen der Verpackung
an der Pfeilmarkierung aus der Folienverpackung
nehmen. Dabei darauf achten, dass das Foliensiegel
vollstandig auseinandergezogen wird, bevor das
Angio-Seal Produkt entfernt wird.

HINWEIS: Das Angio-Seal Produkt muss aufgrund der
Feuchtigkeitsempfindlichkeit des Produkts innerhalb
einer Stunde nach dem Offnen der Folienverpackung
verwendet werden.

3. Fihren Sie den Arteriotomie-Lokator in die Angio-Seal
Einfiihrschleuse ein (Abbildung 1) und achten Sie
darauf, dass die beiden Teile sicher einrasten. Um die
korrekte Ausrichtung des Arteriotomie-Lokators mit der
Einfuhrschleuse zu gewahrleisten, passen der Ansatz
des Lokators und die Kappe der Einfiihrschleuse
nur in der richtigen Position zusammen. Der
Referenzindikator am Ansatz des Lokators muss am
Referenzindikator an der Kappe der Einfiihrschleuse
ausgerichtet sein.

Abbildung 1

Referenzindikator

Einfiihrschleusenkappe |

Arteriotomie- ™
Lokator
Einfiihrschleuse

4. Den Angio-Seal Fihrungsdraht in die im Patienten
befindliche Prozedurschleuse einfiihren. Falls
die Prozedurschleuse kleiner als die Angio-Seal
Einfiihrschleuse ist, ist es ratsam, sicherzustellen, dass
die Hautinzision gro genug ist, um die Angio-Seal
Einfiihrschleuse aufzunehmen.
. Entfernen Sie die Prozedurschleuse, mithilfe des
Fihrungsdrahtes hat man nun einen GefaRzugang.
6. Flhren Sie die Angio-Seal Arteriotomie-Lokator/
Einfiihrschleuseneinheit Uiber den Fiihrungsdraht;
die Tropfoffnung (oberhalb des Ansatzes des
Arteriotomie-Lokators) zeigt nach unten, sodass
beobachtet werden kann, ob ein Blutaustritt stattfindet.
Stellen Sie sicher, dass der Referenzindikator an der
Einfiihrschleuse nach oben zeigt, und fiihren Sie die
Einheit in den Punktierkanal ein. Sobald die Spitze
der Einfiihrschleuse etwa 1,5 cm weit in die Arterie
eingefiihrt wurde, tritt Blut aus der Tropfoffnung im
Lokator aus (Abbildung 2)

o



Afbeelding 2

Fﬁhrungsdraht‘ff
Tropfoffnung

Arteriotomie-
Lokator
Einfuhrschleuse

Bluteinlasséffnung

HINWEIS: Falls beim Vorschieben der Angio-Seal Arteriotomie-

~

Lokator/Einfiihrschleuseneinheit tiber den Flihrungsdraht
an der vorderen Gefawand ein Widerstand splirbar

wird, drehen Sie die Einheit um 90 Grad, sodass der
Referenzindikator vom Benutzer weg zeigt. Dadurch steht
die abgeschragte Spitze der Einfiihrschleuse senkrecht zur
vorderen GefaRwand.

. Ziehen Sie die Arteriotomie-Lokator/Einflihrschleuseneinheit

langsam zurlick, bis weniger oder kein Blut mehr aus

der Tropfoffnung austritt. Dies zeigt an, dass die distalen
Lokatorlécher der Angio-Seal Einfiihrschleuse soeben aus
der Arterie ausgetreten sind (Abbildung 3).

Abbildung 3

Bluteinlassdffnung

Fiihrungsdraht —
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V4
Wenig oder
kein Blut

Tropfaffnung

Arteriotomie-
Lokator

Einfihrschleuse

©

. Fiihren Sie von diesem Punkt an die Arteriotomie-Lokator/

Einflihrschleuseneinheit vor, bis wieder Blut aus der
Tropfoffnung am Lokator flief’t.

HINWEIS: Ein zu weites Einfiihren der Arteriotomie-
Lokator/ Einflihrschleuseneinheit in die Arterie (mehr

als 2 cm) kann die Wahrscheinlichkeit erhdhen, dass

sich der Anker des Systems vorzeitig einhakt oder
unzureichend funktioniert und somit eine ungenligende
Hémostasefunktion erreicht wird.

Ist kein erneuter Blutaustritt zu beobachten, wiederholen
Sie die Schritte A-7 und A-8, bis das Blut beim Vorschieben
der Einheit in die Arterie wieder aus der Tropféfinung flieft.
Halten Sie die Einflihrschleuse ruhig, bewegen sie sie
weder in die Arterie hinein noch heraus,

a) entfernen Sie den Arteriotomie-Lokator und den
Flihrungsdraht aus der Einflihrschleuse, indem Sie den
Arteriotomie-Lokator am Ansatz der Einflihrschleuse nach
oben abziehen (Abbildung 4),

Abbildung 4

Einflhrschleuse

Fiihrungsdraht

Arteriotomie-
Lokator -

P

b) falls erforderlich, drehen Sie die Einfilhrschleuse so, dass

der Referenzindikator an der Einfiihrschleusenkappe
nach oben zeigt (Abbildung 5).

Abbildung 5

Einfihrschleuse

WARNUNG: Unter normalen Umsténden sollte sich die
Angio-Seal Einflihrschleuse fiir den Rest des Verfahrens
zur Platzierung des Angio-Seal Produkts nicht in die
Arterie hinein oder aus der Arterie heraus bewegen.
Anhand der Markierungen an der Einfiihrschleuse
kénnen Sie sicherstellen, dass sich die Position der
Einfiihrschleuse nicht verandert hat. Wird ein erneutes
Vorschieben erforderlich, miissen der Fiinrungsdraht und
der Arteriotomie-Lokator vor dem Vorschieben der Angio-
Seal Einfilhrschleuse eingefiihrt werden.

@

Platzierung des Ankers

. Stellen Sie sicher, dass sich die Manschette hinten
weiterhin in der Haltestellung befindet (Abbildung 6).
Greifen Sie das Angio-Seal Produkt vorsichtig an der
Bypassréhre. Nehmen Sie die Angio-Seal Flihrungsrohre
locker in die Hand und fiihren Sie die Bypassréhre und
die Fuhrungsréhre mit dem Referenzindikator nach oben
langsam in das Hamostaseventil der Einfiihrschleuse ein
(Abbildung 7).

HINWEIS: Befindet sich das Produkt hinten nicht in der

Haltestellung (die Laschen befinden sich hinter der

Arretierung), entsorgen Sie das Produkt und ersetzen Sie

es durch ein neues.

Abbildung 6

Stellen Sie vor dem Einfiihren sicher,
dass sich die Lasche hinten in der
Haltestellung befindet

Abbildung 7
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2. Vergewissern Sie sich, dass der Referenzindikator
an der Einfiihrschleuse nach oben zeigt. Um die
korrekte Ausrichtung des Angio-Seal Produkts mit
der Einflihrschleuse zu gewahrleisten, passen die
Manschette und die Kappe der Einfiihrschleuse
nur in der richtigen Position zusammen. Der
Referenzindikator an der Systemkappe muss am
Referenzindikator an der Einfilhrschleusenkappe
ausgerichtet sein (Abbildung 8). Schieben Sie das
Angio-Seal Produkt vorsichtig schrittweise vor, bis es
sich vollstandig in der Einfiihrschleuse befindet. Die
Einfiinrschleuse bleibt dabei an Ort und Stelle. Die
Einflihrschleusenkappe und die Manschette rasten
ein, wenn sie richtig positioniert sind.

IS

Abbildung 8

HINWEIS: Wird ein wesentlicher Widerstand spiirbar,
wenn die Einfiihrung der Fiihrungsréhre nahezu
abgeschlossen ist, kann der Anker auf die posteriore
Wand der Arterie getroffen sein. VERSUCHEN SIE
NICHT MIT DER EINFUHRUNG FORTZUFAHREN.
In diesem Fall kann eine leichte Neupositionierung
der Einflhrschleuse, entweder durch Verkleinern des
Winkels der Einfiihrschleuse zur Hautoberflache oder
durch Zuriickziehen der Einfihrschleuse um 1-2 mm,
eine normale Platzierung ermdglichen.

. Halten Sie mit einer Hand die Einfiihrschleusenkappe
weiterhin fest, um zu verhindern, dass die
Einfiihrschleuse in die Arterie hinein oder aus ihr
herausrutscht. Greifen Sie mit der anderen Hand die
Systemkappe und ziehen Sie langsam und vorsichtig
zurlick. Beim Herausziehen der Systemkappe aus
der hinteren Haltestellung ist ein leichter Widerstand
spirbar. Ziehen Sie weiter an der Systemkappe, bis
ein Widerstand spiirbar ist. Dann bleibt der Anker an
der distalen Spitze der Einfiihrschleuse hangen.

. Um sicherzustellen, dass sich der Anker in der
richtigen Position befindet, vergewissern Sie sich,
dass sich der Rand der Systemkappe innerhalb der
farbigen Markierung an der Manschette befindet.

w

Abbildung 9 (Richtig)

Beim Zuriickziehen der
Fiihrungsrohre ist ein
Widerstand spirbar.

_

5. Halten Sie die Einfiihrschleuse fest und ziehen

Sie den Systemgriff gerade zuriick in die hintere
Verriegelungsstellung (Abbildung 10). Wenn

der Systemgriff und der Schnappverschluss der
Manschette einrasten, ist ein Widerstand zu spiiren.
Die farbigen Streifen der Systemmanschette sollten
nun vollstandig sichtbar sein.

HINWEIS: Sollte sich die Systemmanschette wahrend der

Verriegelung von der Einfiihrschleuse 16sen, darf das
Angio-Seal™ Produkt nicht nach vorne geschoben
werden, um die Kappe der Einfiihrschleuse wieder
anzubringen. VerschlieRen Sie die Punktionsstelle
stattdessen gemal den Anweisungen in C-1.

Abbildung 10

C.Verschluss der Punktionsstelle
1. Sobald der Anker richtig platziert ist und die Systemkappe

in der hinteren Stellung verriegelt wurde, ziehen Sie das
Produkt/die Einfiihrschleuseneinheit vorsichtig im Winkels des
Punktionskanals zurlick, um den Anker an der Gefalwand zu
positionieren (Abbildung 11).

HINWEIS: Filhren Sie das Produkt nicht wieder ein. Ein emeutes
Einfihren des Produkts nach teilweiser Platzierung kann dazu
fishren, dass Kollagen in der Arterie freigesetzt wird.

Abbildung 11

2. Beim Zuriickziehen der Einflihrschleuse wird kurz ber
dem Hautniveau der Tamper sichtbar (Abbildung 12).

Abbildung 12

Weiter zuriickziehen.
Kollagen wird

freigesetzt und der
Tamper erscheint. &

——Arterie

WARNUNG: Wird die Spannung auf den Faden beim
Vorschieben des Kollagens nicht aufrechterhalten,
kann das Kollagen in die Arterie gelangen.

3. Ziehen Sie die Einfiihrschleuse und das Produkt weiter
zurlick, bis die Stopp-Markierung am Faden sichtbar
wird (Abbildung 13). Ziehen Sie weiter, bis sich der
Faden vollstandig entfaltet hat. Das Nahtmaterial rastet
dann in der Systemkappe ein, an der es befestigt ist.
Halten Sie die Spannung auf den Faden aufrecht.

Abbildung 13

Weiter zuriickziehen.
Die Stopp-Markierung
ist sichtbar.
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. Halten Sie die Spannung auf den Faden aufrecht,
wahrend der Knoten und das Kollagen mit dem Tamper
entlang des Einstichkanals vorgeschoben werden
(Abbildung 14). Das GefaR ist vollstandig abgedichtet,
wenn ein Widerstand spirbar ist und eine sichtbare
Hémostase eintritt. Zusétzlich dient zumeist eine
Kompaktierungsmarkierung als Orientierungshilfe.

Die wesentlichen Indikatoren fiir die erfolgreiche
Versiegelung sind Widerstand, Hamostase und in den
meisten Féllen eine Kompaktierungsmarkierung.



HINWEIS: In einigen Fallen kann die
Kompaktierungsmarkierung noch nicht sichtbar sein,
wenn bereits ein Widerstand zu spiiren ist. In diesem
Fall sollte der Arzt vor Abschluss des Eingriffs auf
Hamostase priifen.

HINWEIS: Versuchen Sie nicht, das distale Ende der
Kompaktierungsmarkierung gewaltsam sichtbar zu
machen, sobald die Hamostase erzielt wurde (siehe
Abbildung 16), um eine Verformung des Ankers und/
oder Kollagenrisse zu vermeiden.

Abbildung 14

Abbildung 16
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— Arterie

5. Schneiden Sie den Faden unterhalb der Stopp-
Markierung ab (Abbildung 17). Entfernen Sie den
Tamper mit einer leichten Drehbewegung nach oben.

Abbildung 17
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HINWEIS: Die Kompaktierungsmarkierung wird in der Regel
sichtbar. Ist dies nicht der Fall, wiederholen Sie Schritt
C-4. Ein ausreichend hoher Widerstand zeigt an, dass
der Verschluss erfolgreich war, in der Regel wird die

Gewebe

6. Ziehen Sie den Faden vorsichtig nach oben.
Driicken Sie die Haut mit einem sterilen Instrument
nach unten. Schneiden Sie den Faden unterhalb
der Haut ab und achten Sie darauf, unterhalb der
Kompaktierungsmarkierung zu schneiden (Abbildung 18).

Abbildung 18

Unterhalb der
Marklerung abtrennen

Hautebene

\@» Gowebe

—— Arterie

Die Kompaktierungsmarkierung ist nicht resorbierbar und
muss entfernt werden.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass sich der Faden in die
Haut zurlickzieht, um Infektionen zu vermeiden.

HINWEIS: Falls nach dem Einsetzen des Angio-Seal™
Produkts oder nach Entfernen des Tampers Blut
austritt, gentigt in der Regel ein sanfter Druck mit
ein oder zwei Fingern an der Punktionsstelle, um
die Hamostase herzustellen. Falls manueller Druck
erforderlich wird, Gben Sie den Druck achtsam aus.

~

Reinigen Sie die Punktionsstelle mit einer
antiseptischen Losung.

©

Legen Sie einen sterilen Wundverband an der
Punktionsstelle an, damit diese wahrend der
Heilungsphase leicht zuganglich ist.

©

Geben Sie dem Patienten mit den
Entlassungspapieren die ausgefiillte
Patientenimplantatkarte und die
Patienteninformationen mit.

Kompaktierungsmarkierung sichtbar (Abbildung 15).

— Arterie

FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG BEIM ANGIO-SEAL VIP GEFASSVERSCHLUSSSYSTEM

Siehe Tabelle unten fiir Méglichkeiten der Fehlerbehebung. Weitere Informationen finden Sie auch im Abschnitt ,Unerwiinschte Ereignisse.

LAGERUNG UND VERPACKUNG

«  Steril und nicht-pyrogen in einer verschlossenen und
unbeschadigten Verpackung.

Dieses Produkt wurde mittels Gammabestrahlung sterilisiert
und in einem sterilen Zustand geliefert.

Das Produkt darf nicht emeut sterilisiert werden.

Das Angio-Seal VIP GefaRverschlusssystem ist bei 15 °C
bis 25 °C zu lagem.

Lagern Sie das Produkt bis zum geplanten Gebrauch so,
dass es vor Sonnenlicht und kiinstiichem Licht geschiitzt ist.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Das Produkt ist gem&R den im Krankenhaus tiblichen
Verfahren und allgemeinen Vorsichtsmanahmen fiir
biogeféhrliche Abfalle zu entsorgen. Alle einschlagigen
Gesetze und Vorschriften, die fiir eine solche Entsorgung
gelten, sind zu befolgen.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT
UND KLINISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinischen Leistung
(SSCP) soll die Transparenz verbessern, indem sie
offentlichen Zugang zu einer aktualisierten Zusammenfas-
sung klinischer Daten und anderen Informationen (ber
die Sicherheit und klinische Leistung des Medizinprodukts
bietet. Der SSCP ist in zwei Versionen erhaltlich: als Ver-
sion fiir medizinisches Fachpersonal und als gesonderte
Version fir Patienten. Der SSCP fir das Medizinprodukt
Angio-Seal VIP GefaRverschlusssystem finden Sie unter
https://www.terumomedical.com/ifu

Problem

Szenario

MGogliche Ursachen

Mogliche MaRnahmen

Vorbeugende MaBnahmen

Kollagenaustritt
(teilweise oder
vollstandig)/sch-
lanke Patienten

Kollagen tritt nach dem Ziehen des
Tampers aus.

Unsachgemafe Verschlusstechnik.
Schmaler Kanal oder fibroses Gewebe.

Oberflachliche Oberschenkelarterie.

Halten Sie den Faden leicht unter Spannung. Befeuchten Sie das Kollagen mit Kochsalzldsung. Ver-
suchen Sie, das Kollagen mit dem Tamper oder der Gefaklemme unter die Haut zu schieben.

Die Haut anheben.

Spritzen Sie die Punktionsstelle mit Lidocain auf. Versuchen Sie, das angefeuchtete Kollagen mit dem
Tamper oder einer Gefallkliemme unter die Haut zu schieben.

Driicken Sie NICHT zu kréftig, um den Anker nicht zu beschadigen.

Schneiden Sie das tiberschiissige Kollagen NICHT ab, da hierbei unter Umsténden der Faden
durchtrennt werden kann, wodurch die Integritét des Anker/Kollagen-Sandwiches beeintrachtigt werden
kénnte.

Wird eine Venenschleuse verwendet, entfemen Sie diese, damit sich das Gewebe entspannen und in
seine urspriingliche Position zuriickkehren kann.

achen Sie vor dem Eingriff bei sehr schlanken Patienten oder
Patienten mit einem schmalen subkutanem Kanal vor der Ver-
wendung einen Einschnitt in die Haut an der Punktionsstelle.

Praparieren Sie das subkutane Gewebe vor dem Einfiihren.

Adipose Pati-
enten

Der Tamper ist eise nicht
lang genug, um freigelegt zu werden
oder bis an die Hautoberflache zu
gelangen.

Tiefli Oberschenkelarterie

Legen Sie die Finger rechts und links des Faden an, driicken Sie das umgebende Gewebe herunter
und versuchen Sie, den Tamper freizulegen.

Bei Bedarf kann eine sterile Gefaklemme verwendet werden, um den Tamper zu fassen, damit das
Kollagen ausreichend nach unten gedriickt werden kann.

Méglicherweise ist die Hilfe weiterer Personen erforderlich, um das Gewebe ausreichend zusam-
menzudriicken, um den Tamper freizulegen.

Versuchen Sie, das Pannus- und das Unterhautfettgewebe
zuriickzuziehen, um die Leiste freizulegen.

Fadensicherung

Der Faden kann nicht von der Spule
in der Systemkappe gelost werden.
Es ist mehr Kraft als iiblich zwischen
dem Kollagenpfropfen und der Fiih-
rungsréhre erforderlich.

Mechanische Probleme mit der Spule im
Hauptkérper.

Durchtrennen Sie die Filhrungsréhre (schmale wei3e Rohre)
und den Faden (zwischen der Basis der (A) Systemkappe
und der Oberseite der (B) Manschette und (C) dem Ansatz
der Einflihrschleuse).

Entfernen Sie die Systemkappe und die Einfiihrschleuse.
Entfernen Sie die Fiihrungsrohre.

Ziehen Sie vorsichtig am Faden.

Halten Sie die Spannung auf den Faden aufrecht und
schieben Sie den Tamper vor, bis die Kompaktierungsmarki-
erung sichtbar wird.

Position
der weitien
Fiihrungsrohre

C. Ansatz der
Einfiihrschleuse

Hamostase prifen.

Keine Angabe




Problem

Szenario

Mégliche Ursachen

Schwierig-
keiten bei der
Einfiihrung von
Einfihrschleuse
und Arterioto-
mie-Lokator

Das Einfiihren des Arteriotomie-Loka-
tors und der Einfiihrschleuse bereitet
Schwierigkeiten.

Das Angio-Seal Produkt ist groBer als die Fr-
GroRe der Prozedurschleuse.

Fibrotischer oder enger Gewebskanal.

Verdickte oder sklerotische Arterienwand.

Ungeeigneter Einfihrwinkel.

Kompaktier-
ungsmarkierung
nicht sichtbar

Kompaktierungsmarkierung ist nach
dem Einsetzen nicht sichtbar.

Der Druckwinkel ist nicht korrekt.
Unzureichendes Zuriickziehen von Einfiih-
rschleuse und Produkt.

Patient ist schlank. Kollagen wird im Gewe-
bekanal nicht ausreichend befeuchtet. Siehe
Abschnitt oben iber Kollagenaustritt.

Der Patient ist adipos. Siehe Abschnitt oben zu
adipésen Patienten.

Vorbeugende Mafnahmen

Mégliche MaBnahmen
VergroRern Sie den G 1al mit einer Gefa ne (falls angezeigt). Drehen Sie die
Produkteinheit um 90°, sodass der Referenzindikator vom Benutzer weg zeigt. Dadurch steht die ab-
geschrégte Spitze der Einflihrschleuse senkrecht zur vorderen GefaRwand. Schieben Sie die Spitze
der Einfiihrschleuse vorsichtig durch die Gewebestrukturen. Drehen Sie den Arteriotomie-Lokator
und das Einfiihrschleusensystem vor dem Einsetzen des Angio-Seal Produkts immer wieder nach
oben, sodass die Markierungen und Pfeile der Einfiihrschleuse nach oben zeigen.

Abwinkelung mit Seldinger-Technik: ~45°. Dadurch kann sich die Spitze der Einfiihrschleuse im
GeféRlumen zentrieren.

Stellen Sie sicher, dass wahrend des Zugangs der richtige
Winkel verwendet wird.

Stellen Sie sicher, dass die Bypassréhre vollstandig im Einfiih-
rschleusenventil sitzt.

Bei klinisch signifikanten peripheren GefaRerkrankungen kann
das Angio-Seal Produkt in Arterien > 5 mm eingesetzt werden,
wenn innerhalb von 5 mm von der Punktionsstelle keine Lumen-
verengung von 40 % oder mehr vorliegt.

Winkel priifen. Abwinkelung mit Seldinger-Technik: ~45°.

Halten Sie die Spannung auf den Faden aufrecht, wahrend der Knoten und das Kollagen mit dem
Tamper vorgeschoben werden.

Behalten Sie den Winkel wahrend des gesamten Eingriffs bei.

Stellen Sie sicher, dass die Stopp-Markierung sichtbar wird und
der Faden vollstandig abgerollt ist.

Halten Sie die Spannung aufrecht, wahrend Sie den Tamper
vorschieben.

RSUCHEN SIE NICHT MIT DER EINFUHRUNG FORTZUFAHREN. Richten Sie die Einfiihrschle-

Schwierigkeiten |Es tritt ein erheblicher beim |ie Einfiihrschleuse ist mogli verbo- Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Einfiihren auf Biegungen/Knicke.
beim Einfiihren |Vorschieben der Fiihrungsrohre auf. gen. use vorsichtig neu aus, entweder durch Verkleinern des Winkels der Einfiihrschleuse zur Hautober- |Stellen Sie vor dem Einfiihren sicher, dass sich die Lasche hinten in der
der Fiih- flache (weniger schrag) oder durch Zuriickziehen der Einfiihrschleuse um 1-2 mm. Haltestellung befindet.
rungsréhre Der Anker kann an die Hinterwand der Arterie Offnen Sie den Folienbeutel/die Verpackung vollsténdig, legen Sie ihn/
stoRen. 'Wenn der Widerstand weiterhin besteht, entfernen Sie das Produkt und {iben Sie geméaf den Richtli- | sie dabei auf eine flache Oberflache. Entfemen Sie dann das Produkt
nien lhrer Einrichtung manuellen oder mechanischen Druck aus. und stellen Sie sicher, dass die Bypassrohre an der Spitze des Systems
bleibt.
Kolla- Kollagenablagerungen (vollstandig oder|A) Stenose oder Verkalkung befindet sich in der | Bestatigung mit Duplex-Ultraschall. A) Bei Patienten mit klinisch signifikanten peripheren Gefaler-
un- ise) des Kc opfens in der |[N&ahe der Punktionsstelle Erbitten Sie eine Beurteilung durch einen GefaRchirurgen/Chirurgen fiir mogliche weitere Behand-  |krankungen kann das Angio-Seal Produkt in Arterien > 5 mm eing-
gen/Thrombose |Arterie. B) Punktion in der Nahe der Gabelung oder lungsschritte, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf: esetzt werden, wenn innerhalb von 5 mm von der Punktionsstelle

Eine Thrombose ist zu vermuten, wenn
ein Bein des Patienten kalt wird oder
der distale Puls schwach wird.

Anker an der Gabelung

C) Fehlende Spannung des Fadens wahrend
des Kompaktierens

D) Vorzeitige Platzierung des Ankers

E) Einsatz in einem kleinen Gefaly

F) Komprimierung {iber die Kompaktierungs-
markierung hinaus

Thrombolyse, perkutane Thrombektomie oder chirurgischen Eingriff.

keine Lumenverengung von 40 % oder mehr festgestellt wird

B) Nicht verwenden, wenn sich die Punktionsstelle an oder distal
der Gabelung befindet

C) Halten Sie die Spannung auf den Faden wahrend der Platzier-
ung aufrecht

D) Wenn sich in unmittelbarer Nahe der Punktionsstelle gréBere
Seitendste befinden, seien Sie besonders vorsichtig

E) Stellen Sie sicher, dass die minimale GefaRgroRe > 4 mm
betragt. Siehe Gebrauchsanweisung fiir besondere Patienten-
populationen

F) Driicken Sie nicht weiter als bis zur Kompaktierungsmarki-
erung. Ein ausreichend hoher Widerstand zeigt an, dass der
Verschluss erfolgreich war. _Siehe Schritt C-4.

Einfiihrschle-
user

A) Die Einfiihrschleuse ist weniger als
1,5 cm herat

ing

B) Die Einfiihrschleuse ist mehr als 1,5
cm herausgezogen.

C) Die Einfiihrschleuse wurde in das
GefaR vorgeschoben.

Die Einfiihrschleuse wird beim Entfernen des
Arteriotomie-Lokators und des Fiihrungsdrahtes
bewegt.

A) Wenn ein erneutes Vorschieben erforderlich ist, missen Fiihrungsdraht und Arteriotomie-Lokator
erneut eingefiihrt werden. Siehe Schritte A-6 bis A-9.

B) Entfernen Sie das Produkt und lben Sie gemaR den Richtlinien lhrer Einrichtung manuellen oder
mechanischen Druck auf die Punktionsstelle aus.

C) Anhand der Markierungen an der Einfiihrschleuse in die zuvor festgestelite Position zuriickziehen..

Halten Sie die Einfiihrschleuse fest, ohne sie in die Arterie
hinein- oder herauszubewegen.

Entfernen Sie den Arteriotomie-Lokator und den Filhrungsdraht
aus der Einfilhrschleuse, indem Sie den Arteriotomie-Lokator am
Ansatz der Einflihrschleuse nach oben abziehen. Ziehen Sie
den Arteriotomie-Lokator nicht gerade aus der Einfiihrschleuse.

Fadenbruch A) Uber dem Tamper Das Produkt wurde zu kraftig zuriickgezogen A) Ergreifen Sie sofort den restlichen Faden und fahren Sie mit Schritt C-4 fort. Vermeiden Sie, mit ibermé&Biger Kraft zu ziehen.
B) Entfernen Sie den Tamper und ziehen Sie am Faden, bis Sie einen Widerstand spiiren. Achten
B) Im Tamper Sie auf Blutungen an der Punktionsstelle. Fahren Sie mit Schritt C-5 fort. Wurde keine Hamostase |Vermeiden Sie GibermaRiges Komprimieren.
erzielt, muss gemaR den Richtlinien Ihrer Einrichtung manueller oder mechanischer Druck ausgetibt
C) Unterhalb der Hautoberflache werden.
C) Wurde keine Hamostase erzielt, muss gemaR den Richtlinien lhrer Einrichtung manueller oder
mechanischer Druck ausgelibt werden. Vergewissern Sie sich mittels Duplex-Ultraschall, dass der
Anker ausgelost wurde. Treten ischamische Symptome auf, sind unter anderem folgende Behan-
dlungsoptionen méglich: Beobachtung, perkutane Embolektomie des Ankers oder der Fragmente
oder chirurgischer Eingriff
Zu grofRe Ein-  |Die Einfiihrschleuse wird Uber die Die Einfiihrschleuse wurde zu weit in das GefaR |Siehe Gebrauchsanweisung Schritte A-6 bis A-8. Schieben Sie den Arteriotomie-Lokator und die Einfiihrschleuse
setztiefe lokalisierte Arteriotomie hinaus vorge- |vorgeschoben. nicht weiter als 2 cm vor.

schoben, was zu einem vorzeitigen
Auslésen des Ankers fiihren kann.

Platzierung des
Produkts nicht
méglich

Das Produkt wird beim Herausziehen

Platzierung im Gewebekanal aufgrund falscher

mit der Einflihrschleuse

rter 1 oder fibrotischem Gewebe
im Kanal

Arteriotomie gréRer als Anker

Trennung der
Systemman-
schette

'Wahrend des hinteren Verriegelungss-
chritts I6st sich die Manschette aus ihrer

Entfernen Sie das Produkt und {iben Sie gemaR den Richtlinien lhrer Einrichtung manuellen oder
mechanischen Druck aus.

Untersuchen Sie das Produkt, um sicherzustellen, dass alle bioresorbierbaren Komponenten
entfernt wurden.

Wird wahrend des Zugangs nicht bemerkt, dass das Einfiihren
oder Vorschieben der Prozedurschleuse aufgrund von Nar-
bengewebe oder fibrotischem Gewebe schwierig ist, kann die
Platzierung schwierig werden.

Beim Einrasten in der hinteren Verriege-
lungsstellung wackelt der Bediener mit der

friiheren Verriegelur in der
Einfiihrschleusenkappe.

Kein Blut an der
Tropféffnung
sichtbar

ppe oder bewegt diese.

Greifen Sie die Einfuhrschleusenkappe und ziehen Sie das Produkt heraus, bis Spannung zu splren
ist.

Die Systemkappe nicht bewegen oder daran wackeln, wahrend
Sie sie in die hintere Verriegelungsstellung bringen.

Kein Blutaustritt wahrend der Arterioto-
mie-Lokalisierung..

Arteriotomie-Lokator und Einfiihrschleuse
waren nicht sicher miteinander verbunden.

Der Arteriotomie-Lokator wurde verkehrt herum
in die Einfiihrschleuse ei thrt.

Den Fiihrungsdrahtzugang beibehalten und die Arteriotomie-Lokator/Einfiihrschleuseneinheit ent-
fernen. Stellen Sie sicher, dass die Komponenten ordnungsgemén eingerastet sind und/oder dass
die Referenzindikatoren (Pfeile) gemaR Schritt A-3 korrekt ausgerichtet sind. Uber den Fiihrungsdraht
erneut einfiihren und mit Schritt A-6 fortfahren.

Beim Zusammensetzen von Arteriotomie-Lokator und Einfiihrschleuse
darauf achten, dass die Pfeile ausgerichtet sind und der Arteriotomie-
Lokator sicher in die Einfiihrschleuse einrastet.

ruch von Kom-
ponenten

Die Komponenten kénnen sprode
werden oder brechen

Lichteinwirkung

Lagerung auRerhalb des beschriebenen Tem-
peraturbereichs

Produkt austauschen

Uberpriifen Sie den Temperaturanzeigepunkt auf dem sterilen Beutel
und stellen Sie sicher, dass er unverandert heligrau/silber ist.

Nicht auRerhalb der Soltemperaturen lagem.

Bewahren Sie die Produkte in der Originalverpackung ohne Lichtein-
wirkung auf.

Nicht in einem Pyxis-System lagem.

Nicht auf einem Regal lagem, das kiinstiichem Licht oder Sonnenlicht
ausgesetzt ist

Blutung/Blut-
verlust und
Hématom nach
Einsatz

Blutungen an der Verschlussstelle nach

Ur Verschluss/unzureichender

bestimmungsgeméRer Positionierung
und Platzierung des Produkts.

Druck

Die erforderliche Druckkraft fiir den GefaRver-

schluss wurde nicht erreicht.

Uben Sie sanften Druck mit dem Finger oder der Hand gemaR den Richtlinien Ihrer Einrichtung auf
die Punktionsstelle aus. Falls manueller Druck erforderlich wird, (iben Sie den Druck achtsam aus.

Driicken Sie, bis die Kompaktierungsmarkierung sichtbar wird.

Erscheint die Kompaktierungsmarkierung nicht, zeigt ein aus-
reichender Widerstand den Verschluss an.

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Melden Sie unerwiinschte Ereignisse dem Hersteller, dem EU-Vertreter und der zustandigen EU-Behorde jenes Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.



FRANCAIS — MODE D’EMPLOI
Dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal™ VIP

“TERUMO

POUR GARANTIR UN DEPLOIEMENT ET UNE UTILISATION APPROPRIES DE CE DISPOSITIF ET POUR EVITER TOUTE BLESSURE DES PATIENTS, LISEZ TOUTES LES INFORMATIONS CONTENUES DANS CE MODE D’EMPLOI.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal™ VIP est composé du dispositif Angio-Seal, d’un introducteur, d’un localisateur d’artériotomie (dilatateur modifié)
et d’'un un guide en forme de J avec redresseur. Le dispositif Angio-Seal est composé d’une éponge de collagéne biorésorbable d’origine bovine et d’'un systéme
d’ancre en polymére biorésorbable spécialement congu a cet effet, qui sont reliés par un fil de suture autoserrant résorbable (STS). Le dispositif scelle et maintient Systéme d' ancre
I'artériotomie entre ses deux éléments principaux, le systéme d'ancre et I'éponge de collagéne. L'hémostase est obtenue par le moyen mécanique du systéme
ancre-artériotomie-collagéne. Le dispositif est contenu dans un systéme d’administration qui stocke puis libére les composants biorésorbables & la ponction
artérielle. Les composants implantés du dispositif sont compatibles avec I'|lRM. Le produit n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel. Le dispositif de
fermeture vasculaire Angio-Seal VIP fonctionne comme un systéme et ne nécessite pas d'accessoires supplémentaires au-dela du guide avec le redresseur en

forme de J inclus dans le conditionnement du produit pour que le systéme fonctionne comme prévu.

ELEMENTS DU DISPOSITIF DE FERMETURE VASCULAIRE ANGIO-SEAL VIP

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal VIP est livré stérile dans une poche en polyéthyléne. Elle comprend une
carte d'implant et un plateau contenant les composants suivants.
Unité Nom de la piéce

Unité biorésorbable * |Systéme d'ancre
Suture

Matériau
Poly(DL-lactide-co-glycolide), 50:50
Acide polyglycolique
Revétement en polycaprolactone/acide polygylcolique
Peaux de bovins

Eponge de collagéne

Composants du dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal VIP
Indicateur

Tubulure de référence

transport

Suture

=——{E]

Tubulure Eponge de Tubulure de Manchon Bouchon
de collagéne  protection de 'appareil du dis-
dérivation positif

| Monomeére |
| Monomere |

93 %
7%

Acide glycolique | Acide glycolique |
e-Caprolactone | Acide 6-hydroxycaproique |

Revétement de la |
suture |

Systéme d’ancre
Le systéme d’ancre est moulé & partir de poly(DL-lactide-co-glycolide) et se dégradera par clivage hydrolytique des
liaisons ester pour former de I'acide glycolique et de I'acide lactique (Tableau 2).

Tableau 2 : Composition chimique du copolymere et du produit de I'hydrolyse

Systéme Tubulure de transport Nylon ou polyéthylene haute densité (PEHD)

d’administration ** Polyuréthane (6F)

Polyéthylene (8F)

Tubulure de I'introducteur

Tubulure de protection

Polyéther-bloc-amide (PEBAX)
Solution MDX/Hexane

Introducteur

Moulage Acrylonitrile butadiéne styrene
(ABS)
Manchon Polyuréthane (8F uniguement)

Joint hémostase Silicone/lubrifiant en silicone
Capuchon de lintroducteur [Acrylonitrile butadiéne styréne
(ABS)

Polyéthyléne haute densité (PEHD)
Lubrifiant en silicone

Localisateur Localisateur d’artériotomie

d'artériotomie

Composition chimique Produit de ’hydrolyse Pourcentage Réaction
Lactide, copolymére Acide lactique 45-55% Monomeére
Glycolide, copolymére Acide glycoliqgue 45-55% Monomére
Lactide, monomére résiduel Acide lactique 0-15% N/A
Monomere résiduel, glycolide Acide glycolique <02% N/A
Etain résiduel N/A < 100 ppm Catalyseur

Collagéne de type 1, bovin
L'éponge de collagéne est composée de collagéne de type | qui provient de peaux de bovins. Le collagéne sera métabo-
lisé en ses acides aminés constitutifs (Tableau 3).

Tableau 3 : Composition et élément final métabolique

Guide avec redresseur en forme
de J
6Fr: 0,035 ", de diamétre exté-
rieur, guide de 70 cm de long
8Fr: 0,038 “, de diamétre exté-
rieur, guide de 70 cm de long

Guide : Acier inoxydable 304
Redresseur en forme de J : Polypropyléne

Accessoires

* Partie implantable du dispositif
** Le systéme d’ du dispositif de Angi
I'unité biorésorbable et l'introducteur.

/ VIP se compose du dispositif d’administration qui contient

Le dispositif de fermeture vasculaire (VCD) Angio-Seal est stérilisé par irradiation gamma et est un dispositif médical a
usage unique. Le dispositif Angio-Seal est congu de maniére a ne pas pouvoir étre réutilisé.

MODE DE FONCTIONNEMENT

L’hémostase est obtenue en scellant I'artériotomie avec un systéme d’ancre biorésorbable et une éponge de collagéne.
Le systéme d’ancre et I'éponge de collagéne sont maintenus ensemble (en sandwich) sur le site de I'artériotomie grace a
une suture résorbable. Le mécanisme de déploiement du collagéne/de I'ancre/du fil de suture utilise un nceud coulissant
autoserrant qui permet de sceller et de maintenir I'artériotomie entre le systéme d’ancre et I'éponge de collagéne.
L’hémostase est obtenue par le moyen mécanique du systéme ancre-artériotomie-collagéne. La capacité des composants
de fermeture implantables & maintenir la compression sur I'artériotomie a été testée jusqu’a huit (8) heures.

MATERIAUX ABSORBES

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal VIP est composé d’'un systéme d’ancre biorésorbable, d’'une éponge de
collagéne hémostatique biorésorbable et d'un fil de suture résorbable. L’hémostase est obtenue en formant correctement
un « sandwich » avec I'ancre située dans I'artére et 'éponge de collagéne a I'extérieur qui sont reliées par la suture.
L'ancre et la suture se dégradent par clivage hydrolytique aléatoire de la fonction ester et I'éponge de collagéne se
dégrade grace a la collagénase. Les produits de dégradation sont métabolisés et excrétés dans I'urine ou expirés sous
forme de dioxyde de carbone par les poumons. Aucun effet d’accumulation n'a été observé dans les études animales. La
composition chimique, les produits de dégradation et le taux d’absorption sont décrits pour chaque composant dans les
sections suivantes.

Suture

La composition chimique du fil de suture, de I'acide polyglycolique tressé avec un revétement de copolymére
poly(glycolide- coe -caprolactone) 93:7, se dégradera par clivage hydrolytique aléatoire des liaisons ester qui forment les
entités chimiques énumérées dans le Tableau 1.

Tableau 1 : Composition chimique du polymere et des produits de I'hydrolyse.

Comp: Compositi imi Produit de I'hy ly P g
Suture Fil de suture en acide polygly- Acide glycolique 100 % Monomere
colique tressé

Composition chimique Dégradation métabolique Pourcentage Réaction

Acides aminés 100 % N/A

Collagéne de type |, peaux de bovins

Taux d’absorption :

En quatre-vingt-dix jours (90), le systéme d’ancre et le fil de suture sont entierement dégradés par hydrolyse et le
collagéne est intégré dans la matrice cellulaire locale et finalement métabolisé en ses acides aminés constitutifs. Les
produits de la dégradation sont absorbés par les tissus environnants et excrétés du corps dans I'urine et expirés par les
poumons.

Quantité absorbée : Les composants biorésorbables sont entiérement absorbés par le corps (100 %).

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal VIP permet la fermeture d’'une artére fémorale commune d'un
diamétre interne > 4 mm, aprés un accés artériel percutané avec un introducteur.

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal VIP assure |'étanchéité grace a une éponge de collagene
biorésorbable et un systéme d'ancre biorésorbable au-dessus et en dessous de I'artériotomie, maintenus ensemble
par une suture résorbable. Tous les composants implantables sont résorbés dans les 90 jours.

L'hémostase est obtenue par des moyens mécaniques.

L'éponge de collagéne d’origine bovine se compose d’un pliage 9-Hole Weave V-Twist qui permet de couvrir
I'artériotomie.

BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal VIP offre les bénéfices cliniques suivants par rapport a la fermeture
vasculaire aprés une ponction artérielle fémorale commune :

« Réduction du délai avant 'hémostase '

+ Réduction du délai avant ambulation '

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A i , Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trra/ Catheter Cardiovasc /nterv 2008
Jan 1,71(1):1-5.




UTILISATION PREVUE

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal est un
dispositif médical implantable biorésorbable destiné a
fermer des ponctions artérielles fémorales communes
apres des interventions d’acces artériel et a réduire le
délai avant 'hémostase.

UTILISATEURS AUXQUELS LE DIS-
POSITIF EST DESTINE

Les utilisateurs auxquels le dispositif est destiné sont
des médecins qui ont suivi une formation leur permettant
d'effectuer un acces et une fermeture artériels pour

des procédures endovasculaires par le biais de I'artére
fémorale commune et qui ont participé a un programme
de formation pour médecins Angio-Seal de Terumo
Medical Corporation.

INDICATIONS

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal est
indiqué pour la fermeture et la réduction du délai avant
I'hémostase sur le site de ponction dans I'artére fémorale
commune chez les patients qui ont subi subi une
procédure diagnostique d’angiographie ou une procédure
interventionnelle & I'aide d’'un introducteur 8 Fr ou moins
pour le dispositif Angio-Seal 8 Fr et d’un introducteur 6 Fr
ou moins pour le dispositif Angio-Seal 6 Fr.

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal est
également indiqué pour permettre aux patients qui
ont subi une procédure diagnostique d’angiographie
ou une procédure interventionnelle de se déplacer en
toute sécurité le plus tot possible apres le retrait de
l'introducteur et la mise en place du dispositif.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’y a aucune contre-indication a I'utilisation de ce
dispositif. Nous souhaitons attirer votre attention sur les
avertissements et les mesures de précaution.

POPULATION CIBLE DE PATIENTS

La sécurité et I'efficacité du dispositif de fermeture
vasculaire Angio-Seal VIP ont été¢ démontrées chez
les patients 4gés de 18 ans et plus qui ont subi une
intervention endovasculaire par voie artérielle fémorale
commune.

POPULATIONS PARTICULIERES DE
PATIENTS

La sécurité et I'efficacité du dispositif de fermeture
vasculaire Angio-Seal VIP n'ont pas été établies chez les
patients suivants :

« Patients souffrant d’allergies connues aux produits a
base de boeuf, au collagéne, aux polymeres a base
d'acide polyglycolique ou polylactique et/ou a la
caprolactone.

« Patients atteints d’'une maladie auto-immune

préexistante.

Patients subissant une thrombolyse thérapeutique.

Patientes ayant une endoprothése vasculaire ou un

stent sur le site de ponction.

« Patients souffrant d’hypertension non controlée
(systolique > 180 mmHg).

« Patients présentant un risque élevé d’hémorragie,
tel qu’un trouble hémorragique, notamment une
thrombocytopénie (< 100 000 plaquettes), une
thrombasthénie, une maladie de Willebrand, une
anémie (HgB < 10 mg/dl, Hct < 30) ou qui sont sous
traitement anticoagulant

« Population de patients 4gés de moins de 18 ans

ou d'autres personnes présentant une petite taille

d'artére fémorale commune (< 4 mm de diamétre).

Une petite taille d'artére fémorale commune peut

empécher le déploiement correct du systéme d’ancre

Angio-Seal chez ces patients.

Patients enceintes ou allaitantes.

« Patients ayant un index de pression systolique < 0,9.

« Patients atteints de diabete non controlé

« Patients présentant des signes d’hématome
préexistant, de fistule artérioveineuse ou de pseudo-
anévrisme au niveau du site d'acces avant le début
de la procédure de fermeture de I'artére fémorale
commune

« Patients présentant un choc cardiogénique (instabilité
hémodynamique nécessitant des médicaments par

voie intraveineuse ou une assistance mécanique)
pendant ou immédiatement aprés le cathétérisme
Patients atteints d'insuffisance rénale et/ou hépatique
Patients présentant d’autres comorbidités pertinentes
Patients d’une origine raciale et/ou ethnique
spécifique

Patients ayant présenté un infarctus du myocarde
dans les 72 heures

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser si le point indicateur de température
sur 'emballage est passé du gris clair au gris foncé
ou au noir.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou si
une partie de 'emballage a déja été ouverte.

Ne pas utiliser si les éléments de 'emballage
semblent endommagés ou défectueux de quelque
maniére que ce soit.

Ne pas utiliser en cas de contamination bactérienne
de l'introducteur ou des tissus environnants, car cela
pourrait entrainer une infection.

Ne pas utiliser si I'introducteur a été placé en travers
de l'artére fémorale superficielle et dans I'artére
fémorale profonde, car cela pourrait entrainer

un dépdt de collagene dans l'artére fémorale
superficielle. Cela peut réduire le débit de sang dans
le vaisseau et entrainer des symptémes d'insuffisance
artérielle distale.

Ne pas utiliser si le site de ponction se trouve

au niveau de la bifurcation de I'artere fémorale
superficielle et de I'artére fémorale profonde ou a
proximité de celle-ci, car cela pourrait entrainer 1)
I'accrochage du systéme d’ancre sur la bifurcation
ou un mauvais positionnement et/ou 2) un dépot de
collagéne dans le vaisseau. Ces événements peuvent
réduire le débit de sang dans le vaisseau et entrainer
des symptémes d’insuffisance artérielle distale.

Ne pas utiliser si le site de ponction se trouve a
proximité du ligament inguinal, car cela pourrait
entrainer un saignement/hématome rétropéritonéal.
Ne pas utiliser si une sténose et/ou une plaque
significative sont présentes a proximité du site de
ponction de I'artére fémorale commune.

Eviter I'utilisation chez les patients présentant une
infection systémique active ou des signes d’infection
active au site d'intervention prévu.

Ne pas utiliser en cas d'allergie connue aux matériaux
du dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal VIP
(défini dans la section « Description du dispositif »
ci-dessus), car cela pourrait provoquer une réaction
allergique.

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil et de la
lumiére artificielle jusqu’a I'utilisation prévue

PRECAUTIONS

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal VIP
ne doit étre utilisé que chez les patients qui ont subi
une procédure diagnostique d’angiographie ou une
procédure interventionnelle avec un Angio-Seal 6 Fr
et un introducteur 6 Fr ou moins et un Angio-Seal 8 Fr
et un introducteur 8 Fr ou moins.

Utiliser une méthode de ponction en simple paroi. Ne
pas pratiquer de ponction sur la paroi postérieure de
l'artere.

Si un patient a eu un introducteur pendant plus

de 8 heures, il convient d’envisager un traitement
antibiotique prophylactique avant l'insertion du
dispositif Angio-Seal.

Le dispositif Angio-Seal doit étre utilisé dans

I'heure qui suit 'ouverture du conditionnement.

Les composants biorésorbables commenceront a

se détériorer en cas d'exposition aux conditions
ambiantes.

Toujours respecter une technique stérile lors de
I'utilisation du dispositif de fermeture vasculaire Angio-
Seal VIP.

Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal VIP
est a usage unique et ne doit en aucun cas étre
réutilisé ou restérilisé. Le dispositif de fermeture
vasculaire Angio-Seal VIP est congu de maniére a ne
pas pouvoir étre réutilisé.

Le dispositif Angio-Seal doit étre inséré par le biais
de l'introducteur fourni dans 'emballage. Ne pas le
remplacer par un autre introducteur.

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

Le guide fourni dans le conditionnement ne doit étre
utilisé que pour le dispositif de fermeture vasculaire
Angio-Seal VIP.

Suivre les instructions du médecin concernant
I'ambulation et la sortie du patient.

Si le dispositif Angio-Seal ne s’ancre pas dans l'artére
en raison d’'une mauvaise orientation de I'ancre ou
de la structure vasculaire du patient, les composants
biorésorbables et le systéme d’administration doivent
étre retirés. L'némostase peut alors étre obtenue en
appliquant une pression manuelle.

Si une nouvelle ponction & I'endroit de I'ancien
dispositif Angio-Seal VIP Vascular Closure Device
est nécessaire dans les 90 jours, un nouvel accés
en toute sécurité est possible & 1 cm du site d'accés
précédent. Si d’autres systémes de fermeture
vasculaire ont été utilisés dans I'artére cible, consulter
la carte d'implant du patient pour connaitre les
précautions & prendre. Une angiographie fémorale
commune de ce site est indiquée avant d’envisager
I'utilisation du dispositif Angio-Seal.

En cas de maladie vasculaire périphérique
cliniquement significative, le dispositif de fermeture
vasculaire Angio-Seal VIP peut étre utilisé en toute
sécurité dans les artéres du patient qui font plus de 5
mm de diamétre lorsqu’il n'y a pas de rétrécissement
luminal de 40 % ou plus dans les 5 mm du site de
ponction.'

Mettre au rebut le dispositif, les composants et le
matériel d’emballage contaminés en respectant les
procédures hospitalieres standard et les précautions
universelles en matiére de déchets présentant un
risque biologique.

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

PRECAUTIONS AU MOMENT DE LA
SORTIE

Avant d’envisager la sortie conformément au protocole de
sortie de I'établissement, évaluer I'état du patient en ce
qui concerne les conditions cliniques suivantes :

= Saignement et/ou hématome au site de fermeture.

= Douleur & la marche.

= Signes d'infection au site de fermeture..

EVENEMENTS INDESIRABLES,
NUISANCES ET COMPLICATIONS

Les réactions indésirables et conditions suivantes
peuvent également étre liées a un ou plusieurs
composants du dispositif de fermeture vasculaire Angio-
Seal VIP (p. ex. collagéne, suture synthétique résorbable,
revétement a base de silicone et/ou polymére synthétique
biorésorbable) :

Réaction allergique
Anévrisme

Fistule AV

Perte de sang/saignement

Encéphalopathie spongiforme bovine (ESB)/
encéphalopathie spongiforme transmissible (EST) et
autres zoonoses

« Déces

Systéme défectueux
Ecchymose

Embolie

Réaction au corps étranger
Hématome

Hémorragie

Infection

Réaction inflammatoire
Engourdissement

Douleur

Inconfort du patient

Retard de la procédure
Pseudo-anévrisme
Saignement rétropéritonéal
Septicémie
Thromboembollie
Thrombose

Occlusion des vaisseaux/ischémie des membres
inférieurs

Perforation vasculaire
Dissection/lacération des tissus vasculaires

PROCEDURE D’INSERTION DU
DISPOSITIF DE FERMETURE
VASCULAIRE ANGIOSEAL VIP

Les techniques et procédures médicales décrites dans ce
mode d’emploi ne représentent pas TOUS les protocoles
acceptables sur le plan médical. Elles ne sont pas non
plus destinées a remplacer I'expérience et le jugement du
médecin dans le cadre du traitement d’un patient donné.

La procédure Angio-Seal se compose de trois étapes :
A. Localisation de I'artére

B.Fixation de I'ancre

C. Scellage de la perforation

A. Localisation de I'artere

. Evaluer 'emplacement du site de ponction et les
caractéristiques de I'artére fémorale commune avant
de placer le dispositif Angio-Seal™ en injectant du
produit de contraste dans l'introducteur, puis en
procédant & une angiographie.

. En utilisant une technique stérile, retirer le contenu du
dispositif Angio-Seal du conditionnement en ouvrant
I'emballage au niveau du repére fléché, en prenant
soin de retirer complétement le film avant de retirer le
dispositif Angio-Seal.

REMARQUE : En raison de la sensibilité & 'humidité du
produit, le dispositif Angio-Seal doit étre utilisé dans
I'heure qui suit I'ouverture du conditionnement.

. Insérer le localisateur d'artériotomie dans
l'introducteur de Angio-Seal (Schéma 1) en s'assurant
que les deux éléments s’emboitent correctement.
Pour assurer la bonne orientation du localisateur
d'artériotomie avec l'introducteur, I'embase du
localisateur et le capuchon de I'introducteur ne
s’emboitent que dans la position correcte. L'indicateur
de référence sur 'embase du localisateur doit étre
aligné avec l'indicateur de référence sur le capuchon
de l'introducteur.

N

w

Schéma 1

Orifice
coulement,

Indicateur
référence — —

Orifice d'entrée
e sang

Capuchon de
I'introducteur -

Localisateur N
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dartériotomie \

Infroducteur 7 |

4. Insérer le guide Angio-Seal dans l'introducteur qui
se trouve actuellement & l'intérieur du patient. Si
l'introducteur est plus petit que I'introducteur du
dispositif Angio-Seal, il est recommandé de s’assurer
que lincision cutanée est suffisamment grande pour
accueillir 'introducteur du dispositif Angio-Seal.

. Retirer I'introducteur en laissant le guide en place
pour maintenir 'acces vasculaire.

. Enfiler l'ensemble de localisateur d’artériotomie/
introducteur Angio-seal sur le guide ; I'orifice
d’écoulement (situé au-dessus de 'embase du
localisateur d'artériotomie) doit étre orienté vers le bas
et a 'opposé de maniére & permettre I'observation
du débit de sang. S'assurer que l'indicateur de
référence sur l'introducteur est orienté vers le haut,
insérer 'ensemble dans le canal de ponction. Lorsque
I'extrémité de l'introducteur se trouve a environ 1,5
cm dans lartére, le sang commence a s’écouler par
l'orifice d’écoulement dans le localisateur (Schéma 2)

o

o



Schéma 2

Fil-guide —
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Localisateur
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Introducteur

Orifice d'entrée de sang

REMARQUE : En cas de résistance au niveau de la
paroi antérieure du vaisseau pendant I'avancement
du guide de I'ensemble de localisateur/introducteur
Angio-Seal, faire pivoter I'ensemble de 90 degrés de
maniére a ce que l'indicateur de référence soit orienté
a l'opposé de I'utilisateur. L'extrémité biseautée de
l'introducteur est ainsi perpendiculaire a la paroi
antérieure du vaisseau.

. Retirer lentement 'ensemble de localisateur
d’artériotomie/introducteur jusqu’a ce que le
sang ralentisse ou cesse de s'écouler par I'orifice
d’écoulement. Cela indique que les trous du
localisateur & proximité de I'introducteur Angio-Seal
viennent de sortir de I'artére (Schéma 3).

~

Schéma 3
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8. A partir de ce point, faire avancer 'ensemble de
localisateur d’artériotomie/introducteur jusqu’a ce
que le sang commence a s'écouler par I'orifice
d'écoulement sur le localisateur.

REMARQUE : Une insertion excessive de 'ensemble
de localisateur d'artériotomie/introducteur dans
I'artére (au-dela de 2 cm) augmente le risque
d’accrochage prématuré de I'ancre ou d'interférence
avec les performances de I'ancre dans I'obtention de
'hémostase.

Si le débit de sang ne reprend pas, répéter les étapes
A-7 et A-8 jusqu’a ce que le sang s’écoule a nouveau
par l'orifice d’écoulement lors de I'avancement de
I'ensemble dans l'artere.

. Maintenir fermement l'introducteur, sans le déplacer

dans ou hors de lartere,

a) retirer le localisateur d’artériotomie et le guide

de l'introducteur en fléchissant le localisateur
d’artériotomie vers le haut au niveau de I'embase de
l'introducteur (Schéma 4)
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Schéma 4

Fil-guide
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b) Si nécessaire, faire tourner l'introducteur de sorte
que l'indicateur de référence sur le capuchon de
l'introducteur soit orienté vers le haut (Schéma 5).

Schéma 5

Gaine
d'insertion

AVERTISSEMENT : Dans des conditions normales,
l'introducteur Angio-Seal ne doit pas entrer ou sortir
de l'artére pendant le reste de la procédure de
déploiement du dispositif Angio-Seal. En utilisant les
repéres de l'introducteur comme guide, s'assurer que
la position de l'introducteur n'a pas changé. Si une
nouvelle progression est nécessaire, le guide et le
localisateur d’artériotomie doivent étre insérés avant
de faire avancer l'introducteur Angio-Seal.

B.Installation du systeme d’ancre

. Veérifier que le manchon du systéme reste en position
de maintien arriere (Schéma 6). Saisir avec précaution
le dispositif Angio-Seal au niveau de la tubulure de
dérivation. Placer la tubulure de transport Angio-Seal
dans la paume de la main et, avec I'indicateur de
référence orienté vers le haut, insérer lentement la
tubulure de dérivation et la tubulure de transport dans
la valve hémostatique de I'introducteur (Schéma 7).

REMARQUE : Si I'appareil n’est pas en position de

maintien arriére (les languettes dépassent le cran

d'arrét), jeter le systéme et le remplacer par un
nouveau.

Schéma 6

S'assurer que la
languette est en po-
sition de maintien ar-
riere avant l'insertion.

Schéma 7

Indicateur
référence
/rubulure de f\
transport S'assurer que la
A languette est en
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Tubulure de
dérivation

i Valve hémostatique

2. Vérifier que l'indicateur de référence sur l'introducteur
est orienté vers le haut. Pour assurer une orientation
correcte du dispositif Angio-Seal avec l'introducteur,
le capuchon de l'introducteur et le manchon de
I'appareil ne s’'emboitent que dans la position
correcte. Lindicateur de référence sur le capuchon du
systéme doit étre aligné avec l'indicateur de référence
sur le capuchon de I'introducteur (Schéma 8). Tout
en maintenant I'introducteur en place, faire avancer
délicatement le dispositif Angio-Seal par petits
incréments jusqu’a ce qu'il soit complétement inséré
dans lintroducteur. Le capuchon de l'introducteur et
le manchon de I'appareil s'emboitent lorsqu'ils sont
correctement ajustés..

Schéma 8

REMARQUE : En cas de résistance significative a
'avancement de la tubulure de transport lorsque
I'insertion est presque terminée, il est possible
que le systéme d’ancre géne la paroi postérieure
de l'artére. NE PAS CONTINUER A ESSAYER
D’AVANCER. Dans ce cas, un léger repositionnement
de lintroducteur, soit en réduisant I'angle de
I'introducteur par rapport a la surface de la peau, soit
en tirant l'introducteur vers l'arriére de 1 - 2 mm, peut
permettre un déploiement normal.

. D’une main, continuer & maintenir le capuchon de
I'introducteur afin d’empécher tout mouvement de
I'introducteur dans ou hors de l'artére. Avec l'autre
main, saisir le capuchon du dispositif et le tirer
lentement et prudemment. Une légeére résistance se
fait sentir lorsque le capuchon du dispositif est retiré
de la position de maintien arriére. Continuer a tirer sur
le capuchon du dispositif jusqu’a sentir une résistance
de I'ancre qui s'accroche a I'extrémité distale de
I'introducteur.

w

4. Pour garantir une position correcte de I'ancre,

s’assurer que le bord du capuchon du dispositif se
trouve dans les bandes de couleur du manchon du
systéme.

Schéma 9 (Correct)

Une résistance se fait sentir lors du
retrait de la tubulure de transport.
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5. Maintenir l'introducteur et ramener la poignée du

dispositif en position entiérement verrouillée vers
I'arriere (Schéma 10). Une résistance se fait sentir
lorsque la poignée du dispositif et le manchon
s'accrochent. Les bandes de couleur du manchon de
I'appareil doivent maintenant étre entierement visibles.

REMARQUE : Si le manchon de I'appareil se détache

de l'introducteur lors de la tentative de verrouillage
de l'arriére, ne pas pousser le dispositif Angio-
Seal™ vers I'avant pour rattacher le capuchon

de lintroducteur. Procéder au scellage complet

de la ponction conformément aux instructions du
paragraphe C-1.

Schéma 10

C.Scellage de la perforation

1. Une fois le systéme d'ancre correctement déployé et
le capuchon du dispositif verrouillé en position arriére,
retirer lentement et délicatement 'ensemble dispositif/
introducteur le long de I'angle du trajet de ponction pour
positionner le systéme d'ancre contre la paroi du vaisseau
(Schéma 11).

REMARQUE : Ne pas réinsérer le dispositif. La réinsertion du
dispositif aprés un déploiement partiel peut entrainer un
dépét de collagéne dans l'artére.

Schéma 11

— /)

— Artére

2. Lorsque lintroducteur libére la peau, une tubulure de
protection apparait (Schéma 12).

Schéma 12

Poursuivre le retrait.
Le collagéne se

déploie et la tubulure

de protection apparait. &

Tubulure de protection

AVERTISSEMENT : Si la tension n’est pas maintenue
sur la suture pendant I'avancement du collagéne,
celui-ci pourrait pénétrer dans I'artére.

w

. Continuer a retirer I'introducteur et le dispositif jusqu'a
ce que la butée claire du fil de suture apparaisse
(Schéma 13). Continuer a tirer jusqu'a ce que toute la
suture ait été déployée. Le fil de suture se verrouille
alors dans le capuchon de I'appareil a I'endroit ot il
est attaché. Maintenir la tension sur la suture.



Schéma 13

Poursuivre le retrait.
Arrét clair visible..

Tubulure de protection
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4. Maintenir intenir la tension sur la suture pendant
'avancement du nceud et du collagene avec la
tubulure de protection, en suivant I'angle de la
ponction (Schéma 14). Une étanchéité compléte
est indiquée lorsqu’une résistance est ressentie et
que 'hémostase est obtenue. A titre indicatif, dans
la plupart des cas, un marqueur de compactage
apparaitra. Les indicateurs essentiels d'une étanchéité
sont la résistance, 'hémostase et, dans la plupart des
cas, I'apparition d’'un marqueur de compactage.

Schéma 14

Tubulure de protection
Tissu
-~ Artére

Schéma 15 5. Couper la suture sous |'arrét clair (Schéma 17).
Retirer la tubulure de protection en la faisant tourner

légérement vers le haut.

Schéma 17
R :
Pouss;
¢ En savoir plus. Marqueur exposé
Tubulure de protection ! ala fin du
Tissu Détail  compactage {
sy Tissu
— Artére

REMARQUE : Le marqueur de compactage est
généralement exposé. Si ce n'est pas le cas, répéter
I'étape C-4. Une résistance suffisante indique que le 6.
scellage est terminé et le marqueur de compactage est
généralement exposé (Schéma 15).

REMARQUE : Dans certains cas, le marqueur de
compactage ne sera pas complétement exposé lorsque
la résistance est ressentie. Dans ce cas, le clinicien doit

_—

Tirer doucement la suture vers le haut. Pousser sur la
peau a I'aide d’'un instrument stérile. Couper la suture
sous le niveau de la peau en veillant & couper sous le
marqueur de compactage (Schéma 18).

Ao P - Schéma 18
vérifier lhémostase avant de terminer lintervention.
REMARQUE : Une fois 'hémostase obtenue, ne pas forcer
pour aller intentionnellement au-dela de I'extrémité
distale du marqueur de compactage (comme illustré au
Schéma 16) afin déviter une déformation de I'ancre et/
ou le déchirement du collagéne. Découpe sous
le marqueur
Schéma 16
Suture Trop serré
Arrét clair \
Marqueur Niveau de
peau
Tissu
Tubulure de =
protection Artére
En savoir plus...

Le margueur de compactage n’est pas résorbable, il doit
étre retiré

REMARQUE : S'assurer que le fil de suture se
rétracte sous le niveau de la peau pour éviter toute
infection.

Détail

Artére

DEPANNAGE DU DISPOSITIF DE FERMETURE VASCULAIRE ANGIO-SEAL VIP

Voir le tableau ci-dessous pour connaitre les méthodes de dépannage. Se reporter également a la section « Evénements indésirables » pour plus d'informations.

REMARQUE : Si suintement de sang se produit
aprés la mise en place du dispositif Angio-Seal™
ou apres le retrait de la tubulure de protection,
I'application d’une légeére pression avec les doigts
(un ou deux doigts) sur le site de ponction suffit
habituellement & provoquer 'hémostase. Si une
pression manuelle est nécessaire, surveiller le
pouls pédieux.

7. Nettoyer le site de ponction avec une solution/
pommade antiseptique.

8. Appliquer un pansement stérile sur le site de
ponction afin de pouvoir I'observer facilement
pendant le rétablissement.

9. Lors de I'administration des instructions de sortie
de I'hopital, fournir au patient la carte d'implant du
patient complétée et le guide du patient.

STOCKAGE ET CONDITIONNEMENT

« Stérile et non-pyrogéne dans un emballage fermé et
intact.

+ Ce systéme est stérilisé par irradiation gamma et est
livré stérile.

+ Le systéme ne doit pas étre restérilisé.

+ Le dispositif de fermeture vasculaire Angio-Seal VIP
doit étre conservé entre 15 °C et 25 °C.

+ Stocker le produit a 'abri de la lumiére du soleil et de
la lumiére artificielle jusqu'a son utilisation prévue.

ELIMINATION DE L’APPAREIL

Le systéme doit étre mis au rebut en respectant les
procédures hospitaliéres standard et les mesures de
précaution universelles en matiére de déchets présentant
un risque biologique. Toutes les lois et réglementations
applicables a cette élimination doivent étre respectées.

RESUME DE LA SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES

Ce résumé de la sécurité et des performances cliniques
(SSCP) est destiné a renforcer la transparence en offrant
au public un accés a un résumé actualisé des données
cliniques et d’autres informations relatives a la sécurité
et aux performances cliniques du dispositif médical.

Le SSCP est disponible en deux versions, une version
pour les professionnels de santé et une version séparée
pour les patients. Le SSCP pour le dispositif médical de
fermeture vasculaire Angio-Seal VIP est disponible sur le
site https://www.terumomedical.com/ifu

Problémes Scénario

Causes possibles Actions possibles

Exposition au col-
lagéne (partielle
ou compléte)/
patients minces

Le collagéne est exposé au-dessus
de la peau aprés le compactage.

Technique de scellage incorrecte.
Voie tissulaire étroite ou fibreuse.

Artére fémorale commune superficielle.

Mesures préventives

Maintenir une légére tension sur la suture. Humidifier le collagéne avec du sérum
physiologique. Essayer de faire avancer le collagéne sous la peau a l'aide de la tubu-
lure de protection ou une pince hémostatique (clamp).

Boursouflure de la peau.

Générer une roue de lidocaine sur le site de ponction. Lorsque le collagéne est
mouillé, essayer de le faire progresser sous la peau a I'aide d'une tubulure de protec-
tion ou d’une pince hémostatique.

NE PAS procéder a un compactage vigoureux, car cela pourrait entrainer une fracture
du systéme d'ancre.

NE PAS couper I'excés de collagéne, car le fil de suture tissé dans le collagéne pour-
rait étre coupé et I'intégrité du systéme d’ancre/du sandwich de collagéne pourrait étre
compromise.

Si une gaine veineuse est en place, retirer la gaine veineuse pour permettre a
I'anatomie de se relacher et de reprendre sa position d'origine

Patients obéses |La tubulure de protection peut ne
pas étre assez longue pour étre
exposée ou saisie au niveau de la

peau.

Artére fémorale commune profonde.

Pour un patient fin ou présentant un passage sous-cutané étroit, pratiquer
une incision sur la surface de la peau au niveau du site de ponction avant
utilisation.

Disséquer le tissu sous-cutané avant I'insertion.

Placer les doigts de chaque coté du fil de suture, comprimer les tissus environnants et
tenter d’exposer la tubulure de protection.

Si nécessaire, une pince hémostatique stérile peut étre utilisée pour saisir la tubulure
de protection afin que le collagéne puisse étre correctement tassé.

Une autre personne peut étre nécessaire pour comprimer le tissu afin d’'exposer la
tubulure de protection de maniére appropriée.

Essayer d'effectuer une rétraction du pannicule/pannus pour éviter a
I'aine de s’obscurcir.

Verrouillage du fil
de suture

Le fil de suture ne peut pas étre
détaché de la bobine dans le capu-
chon du dispositif. Nécessite une
force supérieure a la normale entre
I'éponge de collagéne et la tubulure
de transport.

principal.

Problémes mécaniques avec la bobine dans le corps

Couper la tubulure de transport (tube fin blanc) et
la suture (entre la base du capuchon du systéme
[A] et le haut du manchon de I'appareil [B] et de
'ensemble de 'embase de l'introducteur [C]).
Retirer 'ensemble de capuchon du systéme et
d'introducteur.

Retirer la tubulure de transport.

Tirer sur la suture.

Tout en maintenant la tension sur la suture, faire
avancer la tubulure de protection jusqu'a ce que le
marqueur de compactage soit visible.

Vérifier 'hémostase.

Emplacement
de la tubulure

B, Manchon
de Iappareil

C. Embase de
Tintroducteur

N/A
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Problémes

Scénario

Causes possibles

Insertion difficile
de 'ensemble
d'introducteur et
de localisateur
d’artériotomie

Linsertion du localisateur
d'artériotomie et de 'introducteur est
difficile.

Actions possibles

Le dispositif Angio-Seal est plus grand que
l'introducteur.

Fibrose ou rétrécissement des tissus.
Paroi artérielle épaissie ou sclérotique.

Angle d'insertion incorrect.

Mesures préventives

Elargir les tissus avec une pince hémostatique (si indiqué). Faire pivoter 'ensemble de
90° pour que l'indicateur de référence soit orienté & 'opposé de I'utilisateur. L'extrémité
biseautée de I'introducteur est ainsi perpendiculaire a la paroi antérieure du vaisseau.
Faire avancer délicatement 'extrémité de I'introducteur dans les structures tissulaires.
Toujours faire pivoter 'ensemble de localisateur d’artériotomie et d'introducteur vers le
haut, de maniére a ce que les repéres de l'introducteur et la fleche soient orientés vers

le haut, avant de déployer le dispositif Angio-Seal.

Utiliser la technique d’angulation de Seldinger : ~45°. Cela peut permettre a I'extrémité

de l'introducteur de se centrer dans la lumiére vasculaire.

Marqueur de
compactage non
visible

Le marqueur de compactage n’est
pas visible aprés le déploiement.

L'angle de compactage est incorrect.

Retrait inadéquat de l'introducteur et du systéme.

Le patient est mince. Le collagéne n'est pas suf-
fisamment humidifié dans les tissus. Voir la section
ci-dessus sur I'exposition au collagéne.

Le patient est obése. Voir la section ci-dessus sur les
patients obéses.

Difficulté
d'insertion de
la tubulure de

Une résistance significative a
I'avancement de la tubulure porteuse
est observée.

Vérifier 'angulation. Utiliser la technique d’angulation de Seldinger : ~45°.

Continuer @ maintenir la tension sur la suture tout en continuant & faire progresser le

neceud et le collagéne avec la tubulure de protection.

S'assurer que I'angle correct est utilisé pendant I'accés.

S’assurer que la tubulure de dérivation est complétement insérée dans la
valve de l'introducteur.

En cas de maladie vasculaire périphérique cliniquement significative, le
dispositif Angio-Seal peut étre utilisé en toute sécurité dans les artéres du
patient qui font plus de 5 mm de diametre lorsqu'il n’y a pas de rétrécisse-
ment luminal de 40 % ou plus dans les 5 mm autour du site de ponction.

Maintenir I'angulation tout au long de la procédure.

S'assurer que I'arrét clair est visible et que toute la suture a été déployée.

Maintenir la tension tout en faisant avancer la tubulure de protection.

Lintroducteur est peut-étre plié.

Le systéme d’ancre peut géner la paroi postérieure de

NE PAS CONTINUER A ESSAYER D’AVANCER. Un léger repositionnement de
I'introducteur, soit grace a une réduction de I'angle de l'introducteur par rapport a la
surface de la peau (moins vertical), soit en tirant l'introducteur vers I'arriére de 1 - 2

Inspecter le systéme pour vérifier qu'il n’est pas plié/tordu avant
l'insertion.
S'assurer que la languette est en position de maintien arriére avant

Une thrombose est suspectée
lorsque le patient développe une
jambe froide et/ou une perte de
pouls.

B) Ponction & proximité de la bifurcation ou de I'ancre
sur la bifurcation

C) La tension n’est pas maintenue sur le fil de suture
pendant le compactage.

D) Accrochage prématuré de l'ancre

E) Déploiement dans un vaisseau de petit calibre

F) Compactage excessif aprés le marqueur de com-
pactage

traitement potentiel, y compris, mais sans s'y limiter :
thrombolyse, thrombectomie percutanée ou intervention chirurgicale.

transport l'artére. mm. I'insertion.
Ouvrir complétement le conditionnement/I'emballage sur une surface
Si la résistance persiste, retirer le systéme et appliquer une pression manuelle ou plane. Retirer ensuite le systéme pour s'assurer que la tubulure de déri-
meécanique conformément au protocole de I'établissement. vation reste sur I'extrémité du systeme.
Dépot de col- Dépot (total ou partiel) de I'éponge  |A) Présence de sténose ou de calcification & proximité |Confirmer par écho-Doppler. A) En cas de maladie vasculaire périphérique cliniquement significative, le
lagéne/thrombose |de collagéne dans I'artére. du site de ponction Demander une intervention de chirurgie vasculaire/consulter un chirurgien pour un dispositif Angio-Seal peut étre utilisé en toute sécurité dans les artéres du

patient qui font plus de 5 mm de diamétre lorsqu'il n'y a pas de rétrécisse-
ment luminal de 40 % ou plus dans les 5 mm autour du site de ponction

B) Ne pas utiliser si le site de ponction se trouve au niveau de la bifurcation
ou a proximité de celle-ci

C) Maintenir la tension sur la suture pendant le déploiement

D) Si des branches latérales sont visibles & proximité immédiate du site de
ponction, faire preuve de prudence.

E) S'assurer que la taille minimale du vaisseau est >4 mm. Mode d’emploi
de référence pour les populations spéciales de patients

F) Ne pas compacter au-dela du marqueur de compactage. Une résis-

tance suffisante indiquera que I'étanchéité est atteinte. Voir étape C-4.

Mouvement de
l'introducteur

A) Lintroducteur est sorti de moins
de 1,5cm,

B) Lintroducteur est sorti de plus de
1,5cm.

C) Lintroducteur a avancé dans le
vaisseau.

L'introducteur a été déplacé pendant le retrait du local-
isateur d’artériotomie et du fil-guide.

A) Si une nouvelle progression est nécessaire, le fil-guide et le localisateur
d'artériotomie doivent étre réinsérés. Se reporter aux étapes A-6 a A-9.

B) Retirer I'appareil et appliquer une pression manuelle ou mécanique sur le site de

ponction conformément au protocole de I'établissement.

C) Tirer vers l'arriére jusqu'a la position précédemment notée a l'aide des repéres de

lintroducteur.

Maintenir fermement I'introducteur sans le déplacer dans ou hors de
l'artére.

Retirer le localisateur d’artériotomie et le fil-guide de I'introducteur en flé-
chissant le localisateur dartériotomie vers le haut au niveau de 'embase
de l'introducteur. Ne pas tirer le localisateur d’artériotomie en ligne droite
|hors de lintroducteur.

Rupture de la

A) Au-dessus de la tubulure de

Le systéme a été retiré avec force

A) Saisir immédiatement le reste de la suture et poursuivre I'intervention a partir de

Eviter de tirer vers I'arriére avec une force excessive

I'artériotomie de localisation, ce qui
peut entrainer un raccordement
prématuré du systéme d'ancre.

Non-déploiement
du systeme

suture protection I'étape C-4.
B) Retirer la tubulure de protection et tirer la suture vers I'arriére jusqua sentir une ré- |Eviter le compactage vigoureux.
B) A I'intérieur de la tubulure de sistance. Vérifier I'absence de saignements au niveau du site. Poursuivre la procédure
protection a partir de I'étape C-5. SiI'hémostase n'a pas été obtenue, appliquer une pression
manuelle ou mécanique conformément au protocole de I'établissement.
C) Sous la surface de la peau C) Si'hémostase n'a pas été obtenue, appliquer une pression manuelle ou mécanique
conformément au protocole de I'établissement. Vérifier la libération du systéme
d'ancre par écho-Doppler. Sides 6 ischémi pparaif , les options
de traitement comprennent I'observation, 'embolectomie percutanée du systeme
d’'ancre ou des fragments ou l'intervention chirurgicale
Surinsertion Lintroducteur a avancé au-dela de  |L'introducteur a avancé trop loin dans le vaisseau. e reporter au mode d’emploi, étapes A-6 a A-8. Ne pas faire avancer le localisateur d'artériotomie et I'introducteur au-dela

de 2 cm

Le systéme ressort lors du retrait de
I'introducteur

Déploiement dans le tractus tissulaire en raison d'un
localisateur d’artériotomie incorrect ou d'un tractus
tissulaire fibreux

Artériotomie plus grande que le systéme d’ancre

Retirer le systéeme et appliquer une pression manuelle ou mécanique conformément au

protocole de I'établissement.

Examiner I'appareil pour s’assurer que tous les composants biorésorbables ont été

retirés.

Si, lors de I'acces, une difficulté d'insertion ou d’avancement de la gaine
procédurale est constatée en raison d’un tissu cicatriciel ou d'un tissu
fibreux, le déploiement peut étre difficile.

Séparation du

Lors de I'étape de verrouillage

Lors d’une tentative de verrouillage en position de

Saisir le capuchon de l'introducteur et retirer le systéme jusqu'a ce qu'une tension se

Ne pas secouer ou faire bouger le capuchon de I'appareil en le tirant vers

d’écoulement

lintroducteur en arriére.

A-3. Réinsérer sur le fil et poursuivre a partir de I'étape A-6.

Rupture des

Les composants peuvent devenir

Exposition & la lumiére

manchon de arriére, le manchon de l'appareil se  |verrouillage arriére, I'opérateur balance ou secoue le  |fasse sentir. la position de verrouillage arriére.
I'appareil détache de sa position précédem- capuchon de I'appareil.
ment verrouillée dans le capuchon
de llintroducteur
Pas de sang Pas de retour sanguin a I'étape de  [Le localisateur d'artériotomie et I'introducteur n'ont pas |Maintenir I'accés du fil et retirer 'ensemble de localisateur d'artériotomie/gaine Lors de I'assemblage du localisateur d'artériotomie et de I'introducteur,
visible au niveau |localisation de I'artériotomie. été complétement assemblés. d'insertion. S’assurer que les sont cor és et/ou que les [s’assurer que les fleches sont alignées et que le localisateur
de l'orifice Le localisateur d’artériotomie a été inséré dans indicateurs de référence (fleches) sont correctement alignés, conformément a I'étape  |d’artériotomie s’enclenche correctement dans I'introducteur.

Remplacement du systéme

Examiner l'indicateur de température sur le sachet stérile et s’assurer qu'il
est toujours gris clair/argenté.

Ne pas stocker a des ératures en dehors des Jres requises.
Conserver les systemes dans leur boite d'origine, a I'abri de la lumiére.
Ne pas stocker dans un systéme Pyxis.

Ne pas stocker sur une étagére exposeée a la lumiére artificielle ou a la
lumiere du soleil

perte de sang et
hématome aprés

le déploiement _ [systeme.

site de fermeture aprés la mise en
place et le déploiement prévus du

La force de compression requise nest pas atteinte.

composants friables ou cassants
Stockage en dehors de la plage de températures
indiquée
Saignement/ Saignement constaté au niveau du  |Scellage incomplet/compactage insuffisant Appliquer une légeére pression du doigt ou de la main sur le site de ponction confor-

mément au protocole de I'établissement. Si une pression manuelle est nécessaire,

surveiller le pouls pédieux.

Compacter jusqu’a ce que le marqueur de compactage soit exposé.
Si le marqueur de compactage n’est pas visible, une résistance suf-
fisante aprés le compactage garantira I'étanchéité.

MERCI DE SIGNALER TOUT EVENEMENT INDESIRABLE A

Signaler les événements indésirables au fabricant légal, au représentant CE et a l'autorité compétente CE de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouvent.



ITALIANO - ISTRUZIONI PER L'USO
Sistema di chiusura vascolare Angio-Seal™ VIP

“TERUMO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal™ VIP & costituito dal dispositivo Angio-Seal, da un introduttore, da un localizzatore per arteriotomia (dilatatore

modificato) e da un filo guida con raddrizzatore a J. Il dispositivo Angio-Seal & composto da un tappo di collagene bioassorbibile di origine bovina e da un’ancora in

polimero bioassorbibile appositamente progettata, collegati da una sutura bioassorbibile a serraggio automatico (STS, Self-Tightening Suture). Il dispositivo racchiude ~Ancora
I'arteriotomia tra i suoi due elementi principali, I'ancora e il tappo di collagene. L'emostasi si ottiene per I'effetto meccanico dell’accoppiamento ancora-arteriotomia- |
collagene. Il dispositivo & contenuto in un sistema di posizionamento che contiene ed eroga i componenti bioassorbibili nel sito di puntura dell’arteria. | componenti
impiantati del dispositivo possono essere sottoposti a risonanza magnetica (RM). Il prodotto non & realizzato con lattice di gomma naturale. Il dispositivo di chiusura /

vascolare Angio-Seal VIP funziona come un sistema completo; per il funzionamento del prodotto come previsto, non richiede accessori aggiuntivi oltre al filo guida con Tubo di Tappo di

raddrizzatore a J incluso nella confezione.

PARTI DEL DISPOSITIVO DI CHIUSURA VASCOLARE ANGIO-SEAL VIP

Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal VIP viene fornito sterile in un sacchetto di polietilene. Il sacchetto include una
scheda impianto e un vassoio contenente i seguenti componenti.

Unita Nome della parte Materiale
Unita bioassorbi- Ancora 50:50 copolimero poli DL lattide glicolide
bile * Sutura Acido poliglicolico

Rivestimento in copolimero di policaprolato/acido poligilcolico

Pelli bovine

Nylon o polietilene ad alta densita (HDPE)
Poliuretano (6F)

Polietilene (8F)

Tappo di collagene
Tubo portante
Tubo di compattazione

Sistema di posizion-
amento™*

Componenti del dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal VIP
Indicatore di
riferimento

iﬁ? ]

Tubo
Sutura  portante
%ﬂ

Tubo di

Maricotto  cappucchio del
bypass collagene compattazione del dispositivo
dispositivo

Ancora

L'ancora & sagomata in poli(DL-lattide-co-glicolide) e si degrada per scissione idrolitica dei legami esteri, formando acido glicolico
e acido lattico (Tabella 2).

Tabella 2: Composizione chimica del copolimero e del prodotto dell’idrolisi

Composizione chimica Prodotto dell'idrolisi Percentuale Reazione
Lattide, copolimero Acido lattico 45-55% Monomero
Glicolide, copolimero Acido glicolico 45-55% Monomero
Lattide, monomero residuo Acido lattico 0-1,5% Non Applicabile
Monomero residuo, glicolide Acido glicolico <0,2% Non Applicabile
Stagno residuo Non Applicabile <100 ppm Catalizzatore

Collag di tipo 1, bovino

Introduttore Tubo dell'introduttore Ammina a blocchi di polietere
(PEBAX)
Soluzione MDX/esano
Stampo Acrilonitrile butadiene stirene
(ABS)
Manicotto Poliuretano (solo 8 F)

Tenuta dell'emostasi
Cappuccio dell'introduttore

Silicone/L ubrificante siliconico
Acrilonitrile butadiene stirene
(ABS)

Polietilene ad alta densita (HDPE)

Localizzatore per Localizzatore per arteri-

arteriotomia otomia Lubrificante siliconico
Accessori Filo guida e un Filo guida: acciaio inossidabile 304

rraddrizzatore a J
6 FR: 0,035” OD, filo
guida da 70 cm
8 FR: 0,038” OD, filo
guida da 70 cm

raddrizzatore a J: polipropilene

* Parte impiantabile del dispositivo
**II sistema di del dit
I'unita bioassorbibile e l'introduttore.

/ VIP é costituito dal di:

di chiusura Angl -

1 VCD Angio-Seal ¢ sterilizzato con raggi gamma ed & un dispositivo medico monouso. Il dispositivo Angio-Seal &
progettato in modo tale da non poter essere riutilizzato.

MODALITA DI AZIONE

L'emostasi si ottiene chiudendo I'arteriotomia con un'ancora bioassorbibile e un tappo in collagene. L'ancora e il tappo di
collagene sono tenuti insieme (accoppiati) nel sito dell’arteriotomia da una sutura bioassorbibile. Il meccanismo di rilascio
del collagene/dell'ancora/della sutura utilizza un nodo scorsoio autoserrante per racchiudere |'arteriotomia tra I'ancora e
il tappo di collagene. L'emostasi si ottiene per I'effetto meccanico dell'accoppiamento ancora-arteriotomia-collagene. La
capacita dei componenti di chiusura impiantabili di mantenere la compressione sull'arteriotomia & stata verificata fino a
otto (8) ore.

MATERIALI ASSORBIBILI

Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal VIP &€ composto da un’ancora bioassorbibile, da un tappo in collagene
emostatico bioassorbibile e da una sutura bioassorbibile. L'emostasi si ottiene formando un “sandwich” con I'ancora
posizionata nell'arteria e il tappo di collagene all’esterno collegato attraverso la sutura. L'ancora e la sutura si degradano
per scissione idrolitica casuale della funzione estere e il tappo di collagene si degrada attraverso la collagenasi. |
prodotti della degradazione vengono metabolizzati ed espulsi nell'urina o espirati come anidride carbonica attraverso i
polmoni. Negli studi sugli animali non sono stati osservati effetti da accumulo. Nei paragrafi seguenti vengono descritti la
composizione chimica, i prodotti di degradazione e il tasso di assorbimento di ciascun componente.

Sutura
La composizione chimica della sutura, acido poliglicolico intrecciato con un rivestimento di copolimero poli(glicolide-coe-caprolattone)

93.7, si degrada per scissione idrolitica casuale dei legami esteri formando gli elementi chimici elencati nella Tabella 1.

Tabella 1: Composizione chimica del polimero e dei prodotti dell’idrolisi.

C ite C Prodotto dell'idrolisi Percen- Reazione
tuale

Sutura Sutura intessuta in acido poliglicolico Acido glicolico 100% Monomero

Rivestimento | Acido glicolico | Acido glicolico [ 93% | Monomero

sutura g-Caprolattone | 6-acido idrossicaproico | 7% | Monomero

Il tappo in collagene & di tipo 1, ricavato da pelle bovina. Il collagene viene metabolizzato negli aminoacidi che lo compongono
(Tabella 3).

Tabella 3: Composizione e punto finale metabolico

Deg i i P

Composizione chimica Reazione

Collagene di tipo 1, pelle bovina Amminoacidi 100% Non Applicabile

Tasso di assorbimento:

Entro novanta giorni (90) I'ancora e la sutura vengono completamente degradate mediante idrolisi e il collagene viene integrato
nella matrice cellulare locale e infine metabolizzato negli amminoacidi che lo compongono. | prodotti della degradazione vengono
assorbiti dal tessuto circostante ed espulsi dall'organismo nell'urina e nell’espirazione attraverso i polmoni.

Quantita assorbita:l componenti bioassorbibili vengono completamente assorbiti dall'organismo, al cento per cento (100%).

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

« Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal VIP consente la chiusura di un’arteria femorale comune con diametro del lume
>4 mm, dopo accesso arterioso percutaneo con introduttore.

+ Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal VIP crea una chiusura inserendo un tappo in collagene bioassorbibile e
un’ancora bioassorbibile rispettivamente sopra e sotto I'arteriotomia, tenuti insieme da una sutura bioassorbibile. Tutti i
componenti impiantabili si riassorbono entro 90 giorni.

L'emostasi si ottiene con mezzi meccanici.
« I tappo di collagene di origine bovina & costituito da un modello di piegatura a 9 fori con trama a V per coprire I'arteriotomia.

BENEFICI CLINICI

Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal VIP offre i seguenti benefici clinici rispetto alla chiusura vascolare dopo una
comune venipuntura dell'arteria femorale:

« Riduzione del tempo di emostasi’

+ Riduzione del tempo necessario alla deambulazione’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A i trial , Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardlovasc lnterv 1 gennaio

2008;71(1):1-5.

USO PREVISTO

Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal & un dispositivo medico impiantabile bioassorbibile destinato all’'uso nella chiusura
e nella riduzione del tempo di emostasi delle punture dell’arteria femorale comune in seguito a procedure di accesso all’arteria.
UTILIZZATORI PREVISTI

Gli utilizzatori previsti sono medici con formazione che li abilita a eseguire accessi e chiusure dell’arteria per interventi
endovascolari attraverso l'arteria femorale comune e che hanno partecipato a un programma di formazione per medici Angio-
Seal di Terumo Medical Corporation.




INDICAZIONI D’'USO

Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal & indicato
per la chiusura e la riduzione del tempo di emostasi

nel sito di venipuntura dell'arteria femorale comune in
pazienti sottoposti a procedure di angiografia diagnostica
0 a procedure chirurgiche, utilizzando un introduttore
procedurale da 8 French o piu piccolo per il dispositivo
Angio-Seal 8 Fr e un introduttore procedurale da 6
French o piu piccolo per il dispositivo Angio-Seal 6 Fr.

Questo dispositivo & inoltre indicato per consentire ai
pazienti sottoposti ad angiografia diagnostica e/o a
procedure chirurgiche di deambulare in sicurezza il
prima possibile dopo la rimozione dell'introduttore e il
posizionamento del dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni all'uso di questo dispositivo.
Prestare attenzione alle avvertenze e alle precauzioni

CATEGORIA DI PAZIENTI TARGET

La sicurezza e I'efficacia del dispositivo di chiusura vascolare
Angio-Seal VIP sono state dimostrate in pazienti di eta pari
o superiore a 18 anni sottoposti a procedura endovascolare
tramite accesso all'arteria femorale comune.

CATEGORIE SPECIFICHE DI
PAZIENTI

La sicurezza e I'efficacia del dispositivo di chiusura
vascolare Angio-Seal VIP non sono state dimostrate nelle
seguenti categorie di pazienti:

« Pazienti con allergie note a prodotti a base di manzo,

collagene, polimeri di acido poliglicolico o polilattico

elo e-caprolattone.

Pazienti con malattia autoimmune preesistente.

Pazienti sottoposti a trombolisi terapeutica.

« Pazienti con innesto vascolare o stent nel sito di
venipuntura.

« Pazienti con ipertensione non controllata (>180 mm
Hg sistolica).

« Pazienti ad alto rischio di emorragia, come disturbi
della coagulazione, tra cui trombocitopenia (conta
piastrinica <100.000), tromboastenia, malattia di
von Willebrand, anemia (Hg<10 mg/dl, Hct<30) o in
terapia anticoagulante.

« Pazienti di eta inferiore a 18 anni o con arteria
femorale comune di piccole dimensioni (< 4 mm di
diametro). Le dimensioni ridotte dell'arteria femorale
comune possono impedire il corretto posizionamento
dell'ancora Angio-Seal in questi pazienti.

« Pazienti in gravidanza o in allattamento.

« Pazienti con indice caviglia-braccio (ABI) <0,9.

« Pazienti con diabete non controllato.

« Pazienti con segni di ematoma preesistente, fistola
arterovenosa o pseudoaneurisma nel sito di accesso
prima dell'inizio della procedura di chiusura dell'arteria
femorale comune.

« Pazienti con shock cardiogeno (instabilita
emodinamica che richiede farmaci per via
endovenosa o supporto meccanico) durante o
immediatamente dopo la caterizzazione.

« Pazienti con compromissione renale e/o epatica.

« Pazienti con altra comorbilita rilevante.

Pazienti con origini razziali e/o etniche specifiche.

Pazienti con infarto del miocardio entro 72 ore.

AVVERTENZE

= Non utilizzare se I'indicatore della temperatura sulla
confezione & passato da grigio chiaro a grigio scuro o nero.

« Non utilizzare se la confezione & danneggiata o se una

parte della confezione & stata precedentemente aperta.

Non utilizzare se gli articoli nella confezione sono

danneggiati o difettosi.

«Non utilizzare in caso di contaminazione batterica
dellintroduttore procedurale o dei tessuti circostanti, in
quanto sussiste il rischio di infezione.

« Non utilizzare se l'introduttore procedurale & stato
posizionato attraverso l'arteria femorale superficiale
nell'arteria femorale profonda, in quanto cio potrebbe
causare il deposito di collagene nell'arteria femorale
superficiale con una conseguente riduzione della portata di
sangue nel vaso e sintomi di insufficienza arteriosa distale.

« Non utilizzare se il sito di venipuntura si trova in
corrispondenza o in posizione distale rispetto alla

biforcazione dell'arteria femorale superficiale e dell'arteria
femorale profonda, poiché cio pud comportare 1) laggancio
alla biforcazione o un posizionamento errato dell'ancora e/o
2) il deposito di collagene nel vaso. Questi eventi possono
ridurre la portata di sangue nel vaso, con conseguenti
sintomi di insufficienza arteriosa distale.

Non utilizzare se il sito di venipuntura & vicino al legamento
inguinale, in quanto potrebbe verificarsi un'emorragia/
ematoma retroperitoneale.

+ Non utilizzare in caso di stenosi e/o placca significativa

in prossimita del sito di venipuntura dell'arteria femorale
comune.

Evitare l'uso in pazienti con un’infezione sistemica attiva o
con segni di infezione attiva nel sito procedurale previsto.
Non utilizzare se il paziente ha allergie note ai materiali del
dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal VIP (definiti
nella sezione Descrizione del dispositivo di cui sopra), in
quanto si pud verificare una reazione allergica.

Tenere lontano da fonti di luce naturale e artificiale fino al
momento d'uso.

PRECAUZIONI

« Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal VIP deve
essere utilizzato solo in pazienti sottoposti a procedure
angiografiche diagnostiche o chirurgiche che utilizzano
Angio-Seal 6 Fr con un introduttore procedurale da
6 French o pil piccolo e Angio-Seal 8 Fr con un
introduttore procedurale da 8 French o pitl piccolo.

« Utilizzare una tecnica di venipuntura in una sola parete.

Non perforare la parete posteriore dell'arteria.

Se l'introduttore procedurale viene lasciato in posizione

per piti di 8 ore, prima di inserire il dispositivo Angio-

Seal & necessario prendere in considerazione l'uso di

una profilassi antibiotica.

Il dispositivo Angio-Seal deve essere utilizzato entro

un’ora dall’apertura della busta in alluminio. Non

appena vengono esposti alle condizioni ambientali, i

componenti biodegradabili iniziano a deteriorarsi.

Adottare sempre una tecnica sterile quando si utilizza il

dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal VIP.

Il dispositivo di chiusura vascolare Angio-Seal VIP & un

prodotto esclusivamente monouso e non deve essere

riutilizzato o risterilizzato, in quanto & progettato in
modo tale da non poter essere riutilizzato.

Il dispositivo Angio-Seal deve essere inserito

utilizzando [l'introduttore fornito nella confezione. Non

sostituire con altri introduttori.

Per individuare la puntura nella parete dell'arteria,

utilizzare esclusivamente il localizzatore per

arteriotomia incluso nella confezione.

Il filo guida fornito nella confezione deve essere

utilizzato solo per eseguire la procedura del dispositivo

di chiusura vascolare Angio-Seal VIP.

« Attenersi alle disposizioni del medico in merito alla
deambulazione e alla dimissione del paziente.

« Se il dispositivo Angio-Seal non si ancora nell'arteria
a causa di un orientamento errato dell'ancora o
dell'anatomia vascolare del paziente, &€ necessario
estrarre dal paziente i componenti bioassorbibili. In tal
caso, I'emostasi puod essere ottenuta applicando una
pressione manuale.

« Nel caso in cui, in un periodo <90 giorni dal primo

intervento, si debba ripungere il paziente nel tratto

di arteria dove € stato gia posizionato I'Angio-Seal,

effettuare la nuova puntura in una posizione prossimale

di 1 cm rispetto al precedente sito di accesso. Se

nell'arteria target sono stati utilizzati altri dispositivi di

chiusura vascolare, consultare la scheda di impianto

del paziente per eventuali precauzioni. Prima di

utilizzare Angio-Seal, & opportuno effettuare un

angiogramma della femorale comune del sito.

In caso di pazienti affetti da malattia vascolare

periferica clinicamente significativa, il dispositivo

di chiusura vascolare Angio-Seal VIP pud essere

posizionato in modo sicuro in arterie con diametro > 5

mm, in assenza di un restringimento luminale del 40%

o superiore entro 5 mm dal sito di venipuntura.'

Smaltire il dispositivo, i componenti e i materiali di

confezionamento contaminati secondo le procedure

ospedaliere standard e le precauzioni universali relative
ai rifiuti a rischio biologico.

1 Abando, A., Hood D., Weaver, F, and S. Katz. 2004. “The use of the

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

PRECAUZIONI AL MOMENTO DELLA
DIMISSIONE

Prima di dimettere il paziente secondo il protocollo di

N

dimissione della struttura, valutarlo per escludere la

presenza delle seguenti condizioni cliniche:

+ Emorragia e/o ematoma nel sito di chiusura.
» Dolore durante la camminata.

* Segni di infezione nel sito di chiusura.

EFFETTI INDESIDERATI,
DISTURBI E COMPLICANZE

Le seguenti reazioni o condizioni avverse possono anche

essere associate a uno o pitl componenti del dispositivo
di chiusura vascolare Angio-Seal VIP (ovvero collagene,
sutura sintetica bioassorbibile, rivestimento a base di
silicone e/o polimero sintetico bioassorbibile):

* Reazione allergica

* Aneurisma

+ Fistola arteriovenosa

« Perdita di sangue/Emorragia

» Encefalopatia spongiforme bovina (BSE)/
Encefalopatia spongiforme trasmissibile (TSE) e altre
malattie zoonotiche

+ Decesso

» Guasto del dispositivo

+ Ecchimosi

* Embolia

» Reazione al corpo estraneo
+ Ematoma

« Emorragia

+ Infezione

» Reazione infiammatoria

+ Intorpidimento

+ Dolore

* Malessere del paziente

« Ritardo della procedura

» Pseudoaneurisma

+ Emorragia retroperitoneale

+ Sepsi

+ Tromboembolia

+ Trombosi

» Occlusione dei vasil/ischemia degli arti inferiori
+ Perforazione vascolare
 Dissezione/lacerazione dei tessuti vascolari

INSERIMENTO DEL DISPOSITIVO
DI CHIUSURA VASCOLARE ANGIO-
SEAL VIP PROCEDURA

Le tecniche e le procedure mediche descritte nelle
presenti Istruzioni per I'uso non rappresentano TUTTI

i protocolli accettabili dal punto di vista medico né
intendono sostituirsi all'esperienza e alle valutazioni del
medico nel trattamento del singolo paziente.

La procedura Angio-Seal prevede tre fasi:

A. Localizzazione dell'arteria

B. Posizionamento dellancora
C. Chiusura del sito di venipuntura

A. Localizzazione dell’arteria

. Prima di posizionare il dispositivo Angio-Seal ™,
esaminare la posizione del sito di venipuntura e
valutare le caratteristiche dell'arteria femorale comune
mediante iniezione del mezzo di contrasto attraverso
l'introduttore procedurale e successivo angiogramma.

. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre il contenuto
del dispositivo Angio-Seal dalla confezione in
alluminio aprendo in corrispondenza dell'indicatore a
freccia, facendo attenzione a separare completamente
i lembi prima di estrarre il dispositivo.

NOTA: Il dispositivo Angio-Seal deve essere utilizzato

entro un’ora dall'apertura della busta in alluminio a

causa della sensibilita del prodotto all'umidita.

3.

Inserire il localizzatore per arteriotomia
nell'introduttore Angio-Seal (Fig. 1), assicurandosi
che i due pezzi si aggancino saldamente. Per
garantire il corretto orientamento del localizzatore
per arteriotomia con l'introduttore, il connettore

del localizzatore e il cappuccio dell'introduttore si
innestano solo nella posizione corretta. L'indicatore
di riferimento sul connettore del localizzatore deve
essere allineato con I'indicatore di riferimento sul
cappuccio dell'introduttore.

Figura 1
_ Forodi
Indicatore di gocciolamento
riferimento 4
N 1) Foro di ingresso
g, S del sangue
Cappuccio T
dellintroduttore S .
T\ Localizzatore S
S & ber atritomia \

IS

o

o

Introduttore 7 \

1.5 cm

. Inserire il filo guida Angio-Seal nell'introduttore

procedurale posizionato nel paziente. Se 'introduttore
procedurale & piu piccolo dell'introduttore Angio-Seal,
si consiglia di verificare che l'incisione cutanea sia di

dimensioni sufficienti ad accogliere quest'ultimo.

. Rimuovere I'introduttore procedurale, lasciando il filo

guida in posizione per mantenere |'accesso vascolare.

. Infilare il gruppo localizzatore/introduttore per

arteriotomia Angio-Seal sul filo guida; il foro di
gocciolamento (situato sopra il connettore del
localizzatore per arteriotomia) risultera orientato verso
il basso e all'esterno in modo da poter osservare

il flusso sanguigno. Assicurarsi che I'indicatore di
riferimento sull’introduttore sia rivolto verso I'alto;
inserire il gruppo nel tratto di venipuntura. Quando la
punta dell'introduttore si trova all'interno dell'arteria
per circa 1,5 cm, il sangue inizia a defluire dal foro di
gocciolamento situato sul localizzatore (Fig. 2)

Figura 2
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7.

parete anteriore del vaso durante I'avanzamento

sul filo guida del gruppo localizzatore/introduttore
Angio-Seal, ruotare il gruppo di 90 gradi in modo

che l'indicatore di riferimento sia rivolto in direzione
opposta all'utente. In questo modo & possibile
posizionare la punta smussata dell'introduttore
perpendicolarmente alla parete anteriore del vaso.
Estrarre lentamente il gruppo localizzatore/introduttore
per arteriotomia finché il sangue non rallenta o smette
di defluire dal foro di gocciolamento. Cio indica che

i fori del localizzatore distale dell'introduttore Angio-
Seal sono appena usciti dall'arteria (Figura 3).



Figura 3
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emostatica dell'introduttore (Fig. 7).

NOTA: Se il dispositivo non si trova in posizione di

arresto posteriore (le alette oltrepassano il dente di
arresto), smaltirlo e sostituirlo con uno nuovo.
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sangue
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8. Da questo punto, far avanzare il gruppo localizzatore/
introduttore per arteriotomia fino a quando il sangue
inizia a defluire dal foro di gocciolamento sul
localizzatore.

NOTA: Un inserimento eccessivo del gruppo localizzatore
per arteriotomialintroduttore nell'arteria, superiore a
2 cm, pud aumentare la possibilita di un aggancio
anticipato dell'ancora o ostacolare la realizzazione
dell'emostasi da parte dell'ancora.

Se la portata di sangue non riprende, ripetere i
passaggi A-7 e A-8 fino a quando il sangue non
ricomincia a fluire dal foro di gocciolamento mentre si
fa avanzare il gruppo nell’arteria.

9. Tenendo fermo l'introduttore senza farlo entrare
o uscire dall'arteria, rimuovere il localizzatore per
arteriotomia e il filo guida dall'introduttore flettendo
il localizzatore verso I'alto in corrispondenza del
connettore dell'introduttore (Figura 4)
Figura 4
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b) se necessario, ruotare I'introduttore in modo che
I'indicatore di riferimento sul relativo cappuccio sia
rivolto verso l'alto (Figura 5).

Figura 5

AVVERTENZA: In condizioni normali, I'introduttore
Angio-Seal non deve entrare o uscire dall’arteria per il
resto della procedura di rilascio del dispositivo Angio-
Seal. Osservando i segni sull'introduttore, assicurarsi
che la posizione di quest'ultimo non sia cambiata.

Se & necessario un ulteriore avanzamento, il filo di
guida e il localizzatore per arteriotomia devono essere
inseriti prima di far avanzare l'introduttore Angio-Seal.

o]

. Posizionamento dell’ancora

. Verificare che il manicotto del dispositivo sia rimasto
nella posizione di arresto posteriore (Fig. 6). Afferrare
con cautela il dispositivo Angio-Seal in corrispondenza
del tubo di bypass. Sostenere il tubo portante Angio-
Seal sul palmo della mano e, con l'indicatore di
riferimento rivolto verso I'alto, inserire lentamente
il tubo di bypass e il tubo portante nella valvola

Figura 6
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Verificare che l'indicatore di riferimento
sull'introduttore sia rivolto verso l'alto. Per garantire il
corretto orientamento del dispositivo Angio-Seal con
I'introduttore, il cappuccio di quest'ultimo e il manicotto
del dispositivo si innestano solo se la posizione &
corretta. L'indicatore di riferimento sul cappuccio del
dispositivo deve essere allineato con l'indicatore di
riferimento sul cappuccio dell'introduttore (Figura

8). Mantenendo l'introduttore in posizione, far
avanzare gradualmente e con cautela il dispositivo
Angio-Seal fino a quando non sara completamente
inserito nell'introduttore. Se montati correttamente,

il cappuccio dell'introduttore e il manicotto del
dispositivo scattano in posizione.

Figura 8

NOTA: Se si avverte una resistenza significativa

I

>

al’avanzamento del tubo portante quando
I'inserimento & quasi completo, & possibile che
I'ancora stia urtando contro la parete posteriore
dell'arteria. INTERROMPERE L'AVANZAMENTO.

In questo caso, per consentire il normale
posizionamento, un leggero riposizionamento pud
consentire di riposizionare delicatamente I'introduttore,
riducendone I'angolazione rispetto alla superficie
cutanea oppure tirandolo indietro di 1 — 2 mm.

Con una mano continuare a tenere fermo il cappuccio
dell'introduttore per evitare che questultimo entri

ed esca dall'arteria. Con l'altra mano afferrare il
cappuccio del dispositivo e sfilarlo lentamente e con
cautela. Quando il cappuccio del dispositivo viene
estratto dalla posizione di arresto posteriore, si
avvertira una leggera resistenza. Continuare a tirare il
cappuccio del dispositivo fino a quando non si avverte
la resistenza dell’aggancio dell'ancora sulla punta
distale dell'introduttore.

Per garantire la corretta posizione dell'ancora,
verificare che il bordo del cappuccio del dispositivo
rientri nelle strisce colorate sul manicotto del
dispositivo.

Figura 9 (corretto)
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5. Mantenere la presa sull'introduttore e tirare
I'impugnatura del dispositivo fino alla posizione di
blocco posteriore (Figura 10). Mentre I'impugnatura e
il manicotto del dispositivo scattano nella posizione di
blocco si avverte una certa resistenza. A questo punto
la striscia colorata sul manicotto del dispositivo deve
essere completamente visibile.

NOTA: Se il manicotto del dispositivo si separa
dall'introduttore durante il tentativo di posizionamento
sul blocco posteriore, non spingere il dispositivo
Angio-Seal™ in avanti per riapplicare il cappuccio
dell'introduttore. Completare la chiusura della
venipuntura seguendo le istruzioni riportate in C-1.

Figura 10

Striscia colorata

C. Chiusura del sito di venipuntura
. Una volta che I'ancora & stata posizionata correttamente
e il cappuccio del dispositivo € stato bloccato in
posizione posteriore, ritrarre lentamente e con cautela il
gruppo dispositivo/introduttore lungo 'angolazione della
venipuntura per posizionare I'ancora contro la parete
vascolare (Figura 11).
NOTA: Non reinserire il dispositivo. Il reinserimento del
dispositivo dopo il posizionamento parziale potrebbe
causare il deposito di collagene nell'arteria.

Figura 11

— Arteria

2. Quando l'introduttore esce dalla cute, appare un tubo
di compattazione (Figura 12).

w

Figura 12

Continuare la
ritrazione. Il collagene

viene rilasciato 1
compare il tubo
compattazione. S

Tubo di compattazione

Collagene

——Arteria

AVVERTENZA: Il mancato mantenimento in tensione

della sutura durante 'avanzamento del collagene puo
causare la penetrazione del collagene nell'arteria.

. Continuare a ritrarre I'introduttore e il dispositivo fino
a quando non appare il fermo trasparente sulla sutura
(Figura 13). Continuare a tirare fino al completo
posizionamento della sutura. A questo punto la sutura
si blocca all'interno del cappuccio del dispositivo a cui
& fissata. Mantenere in tensione la sutura.

Figura 13

Continuare la
ritrazione. Il fermo
trasparente & esposto.

Tubo di compattazione

Tessuto
~ Arteria

4. Continuare a mantenere la sutura in tensione durante

'avanzamento del nodino e del collagene con il tubo di
compattazione, seguendo I'angolazione del tratto della
venipuntura (Figura 14). La resistenza all'avanzamento
e I'emostasi indicano la perfetta chiusura. In linea di
massima, nella maggior parte dei casi sara visibile

un indicatore di compattazione. | segnali essenziali
dell'avvenuta chiusura sono la resistenza, I'emostasi

e, nella maggior parte dei casi, la comparsa di un
indicatore di compattazione.



Figura 14

Tubo di compattazione
- Tessuto
- Arteria

NOTA: L'indicatore di compattazione & solitamente visibile.

T~ 5. Tagliare la sutura sotto il fermo trasparente (Figura
17). Rimuovere il tubo di compattazione con un
leggero movimento rotatorio verso lalto.

Figura 17

Indicatore
. esposto al
Particolare  completamento
della
compattazione
Tessuto
— Arteria

7 1 In caso contrario, ripetere il punto C-4. Una resistenza _
Figura 15 ; e " g "
sufficiente indica 'avvenuta chiusura e l'indicatore di
compattazione sara solitamente visibile (Figura 15). 6. Tirare delicatamente la sutura verso Ialto. Premere
sulla cute con uno strumento sterile. Tagliare la sutura

NOTA: In alcuni casi, lindicatore di compattazione non sara sotto il livello cutaneo, assicurandosi di tagliare sotto

completamente visibile quando si avverte resistenza. In l'indicatore di compattazione (Figura 18).

tal caso, il medico deve controllare 'emostasi prima di .

completare la procedura. Figura 18
NOTA: Una volta ottenuta I'emostasi, non premere

per superare intenzionalmente I'estremita distale

dell'indicatore di compattazione (come mostrato

nella Figura 16) al fine di prevenire la deformazione

dell'ancora e/o la lacerazione del collagene.

Tagliare sotto
Figura 16 I'indicatore
Sutura Serraggio eccessivo
Fermo trasparente
Indicatore Livello cutaneo
Tubo di Tessuto
compattazione
— Arteria
Vedere particolare
Particolare Lindicatore di compattazione non & assorbibile e deve
essere rimosso.
Tessuto
— Arteria

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI DEL DISPOSITIVO DI CHIUSURA VASCOLARE ANGIO-SEAL VIP

Vedere la tabella seguente per i metodi di risoluzione dei problemi. Per ulteriori informazioni, consultare anche la sezione Eventi indesiderati.

NOTA: Per evitare infezioni, assicurarsi che la sutura
si ritragga al di sotto del livello cutaneo.

NOTA: In caso di fuoriuscita di sangue dopo il
posizionamento dell’Angio-Seal™ o dopo la
rimozione del tubo di compattazione, di solito &
sufficiente applicare una leggera compressione
con uno o due dita sul sito di venipuntura per
ottenere 'emostasi. Qualora fosse necessaria una
pressione manuale, controllare le pulsazioni alla
caviglia.

h

Pulire il sito di venipuntura con una soluzione/
unguento antisettico.

8. Applicare una medicazione sterile sul sito di
venipuntura in modo da poterlo osservare
facilmente durante la guarigione.

9. Durante la comunicazione delle istruzioni per
la dimissione, fornire al paziente la Scheda
dell'impianto e la Guida per il paziente compilate.

STOCCAGGIO E IMBALLAGGIO

Questo dispositivo viene fornito sterile e apirogeno, in

confezione integra e non aperta.

Questo dispositivo € sterilizzato con radiazioni gamma

e viene fornito sterile.

+ |l dispositivo non deve essere risterilizzato.

« Conservare il dispositivo di chiusura vascolare Angio-
Seal VIP a una temperatura compresa tra 15 e 25 °C.

« Conservare il prodotto in un luogo al riparo dalla luce

solare e artificiale fino al momento dell'utilizzo.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Smaltire il dispositivo secondo le procedure ospedaliere
standard e le precauzioni universali per i rifiuti a rischio
biologico. Rispettare tutte le leggi e le normative pertinenti
che disciplinano tale smaltimento.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI
CLINICHE E DI SICUREZZA

Il riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza (SSCP)
ha lo scopo di migliorare la trasparenza fornendo al
pubblico I'accesso a un riepilogo aggiornato dei dati clinici
e ad altre informazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni
cliniche del dispositivo medico. L'SSCP & disponibile

in due versioni: una per gli operatori sanitari e una per

i pazienti. L'SSCP per il dispositivo medico di chiusura
vascolare Angio-Seal VIP é disponibile all'indirizzo https://
www.terumomedical.com/ifu

Pazienti magri Arteria femorale comune superficiale.

Problemi Scenario Possibili cause Possibili azioni Azioni preventive
Esposizione Il collagene viene esposto sopra la|Tecnica di chiusura errata. Mantenere una leggera tensione sulla sutura. Inumidire il collagene con soluzione salina. Cercare |In caso di pazienti con tratto sottocutaneo stretto, praticare
al collagene cute dopo la compressione. di far avanzare il collagene sotto la cute con il tubo di one o la pinza (clamp). |un’incisione cutanea sul sito di venipuntura prima dell’uso.
(parziale o Tratto di tessuto stretto o fibroso. Pinzamento della cute.
completa)/ Generare un siero di lidocaina nel sito di venipuntura. In presenza di collagene bagnato, tentare di |Dissezionare il tessuto sottocutaneo prima dell'inserimento.

far avanzare il collagene sotto la cute con un tubo di compattazione o una pinza emostatica.

NON applicare una compressione energica per evitare la rottura dell'ancora.

NON tagliare il collagene in eccesso, in quanto sussiste il rischio di tagliare la sutura intessuta nel
collagene con una conseguente compromissione dell’integrita della struttura ancora/collagene.
Se & presente un introduttore venoso, rimuoverlo per consentire alla conformazione anatomica di
tornare alla posizione originale.

Pazienti obesi  |Il tubo di compattazione potrebbe
non essere abbastanza lungo

da essere esposto 0 agganciato
alla cute.

Arteria femorale comune profonda.

Mettere le dita su entrambi i lati della sutura, comprimere il tessuto circostante e tentare di esporre
il tubo di compattazione.

Se necessario, € possibile utilizzare una pinza emostatica sterile per afferrare il tubo di compattazi-
one in modo da poter compattare adeguatamente il collagene.

Puo essere necessario ulteriore personale di supporto per comprimere adeguatamente il tessuto in
modo da esporre il tubo di com

Tentare di eseguire una retrazione del pannicolo/panno per liberare
I'inguine dall'oscuramento.

Bloccaggio della|Non & possibile rilasciare la sutura |Problemi meccanici alla bobina nel corpo
sutura dalla bobina nel cappuccio del principale.

dispositivo, in quanto richiede
una forza superiore al normale
tra il tappo di collagene e il tubo
portante..

Tagliare il tubo portante (tubo sottile bianco) e la sutura (tra

la base del cappuccio del dispositivo (A) e la parte superiore

del manicotto del dispositivo (B) e il gruppo del connettore

A dell'introduttore (C).

Cappuccio del RiMuovere il cappuccio del dispositivo e il gruppo introduttore.
dispositivo Rimuovere il tubo portante.

Tirare la sutura.

Mantenendo in tensione la sutura, far avanzare il tubo di compat-
tazione fino a quando l'indicatore di compattazione ¢ visibile.
Verificare I'

Loc alizzazione
del tubo portante
bianco

B, Manicotto el
disposilivo

“~~C. Connetiore

Non Applicabile




Problemi

Scenario

Possibili cause

Possibili azioni

Azioni preventive

dell'introduttore

meno di 1,5 cm.

B) L'introduttore & fuoriuscito di
oltre 1,5 cm.

C) Lintroduttore & stato fatto
avanzare nel vaso.

Rottura della
sutura

one del localizzatore per arteriotomia e del filo
guida.

Difficolta di Linserimento del localizzatore Il dispositivo Angio-Seal ha una misura in Fr Allargare il tratto di tessuto con la pinza emostatica (se indicato). Ruotare il gruppo di 90° in modo |Assicurarsi di utilizzare I'angolazione corretta durante I'accesso.
inserimento per arteriotomia e dell'introduttore |maggiore rispetto all'introduttore procedurale. che l'indicatore di riferimento sia rivolto in direzione opposta all'utente. In questo modo & possibile |Assicurarsi che il tubo di bypass sia completamente inserito nella
dell'introduttore |risulta difficoltoso. posizionare la punta smussata dell'introduttore perpendicolarmente alla parete anteriore del vaso. |valvola dell'introduttore.
e del gruppo Tratto di tessuto fibroso o stretto. Far avanzare delicatamente la punta dell'introduttore attraverso le strutture tissutali. Prima del In caso di pazienti con malattia vascolare periferica clinicamente
locali; e per posizionamento del dispositivo Angio-Seal, ruotare sempre il localizzatore per arteriotomia e il significativa, il dispositivo Angio-Seal puo essere posizionato
arteriotomia Parete arteriosa ispessita o sclerotica. gruppo introduttore verso l'alto, in modo che i contrassegni dell'introduttore e la freccia siano rivolti |in modo sicuro in arterie con diametro >5 mm in assenza di un
verso l'alto. restringimento luminale del 40% o superiore entro 5 mm dal sito di
Angolazione di inserimento errata. Utilizzare I'angolazione della tecnica di Seldinger: ~45°. In questo modo la punta dell’introduttore venipuntura.
pud posizionarsi al centro del lume vascolare.
Indicatore di L'indicatore di compattazione non |L'angolazione di compressione non & corretta. Controllare I'angolazione. Utilizzare I'angolazione della tecnica di Seldinger: ~45°. Mantenere I'angolazione durante I'intera procedura.
compattazione |é visibile dopo il posizionamento. |Estrazione inadeguata dellintroduttore e del
non visibile dispositivo. Continuare a mantenere in tensione la sutura continuando a far avanzare il nodino e il collagene Assicurarsi che il fermo trasparente sia visibile e che l'intera sutura
Il paziente & magro. Il collagene non é sufficiente-  |con il tubo di compattazione. sia stata posizionata.
mente inumidito nel tratto di tessuto. Vedere la
sezione precedente sull'esposizione del collagene. Mantenere la tensione durante I'avanzamento del tubo di compat-
Il paziente & obeso. Vedere la sezione precedente tazione.
sui pazienti obesi.
Difficile inseri- | Si riscontra una resistenza signifi- |L'introduttore puo essere piegato. INTERROMPERE L’AVANZAMENTO. Riposizionare delicatamente I'introduttore riducendone Ispezionare il dispositivo per escludere eventuali piegature/pieghe
mento del tubo |cativa all'avanzamento del tubo I'angolazione rispetto alla superficie cutanea (meno verticale) o tirandolo indietro di 1-2 mm. prima dell'inserimento.
portante portante. L'ancora potrebbe urtare contro la parete posteri- Assicurarsi che I'aletta sia in posizione di arresto posteriore prima
ore dell'arteria. Se la resistenza persiste, rimuovere il dispositivo e applicare una pressione manuale o meccanica |dell'inserimento.
secondo il protocollo della struttura. Aprire completamente la busta/confezione in alluminio su una
superficie piana. Rimuovere quindi il dispositivo per assicurarsi che
il tubo di bypass rimanga sulla punta del dispositivo.
Deposizione Deposizione di collagene (totale  |A) Stenosi o calcificazione presenti in prossimita |Confermare mediante ecografia duplex. A) In caso di pazienti con vasculopatia periferica clinicamente
di collagene/ o parziale) del tappo di collagene |del sito di venipuntura Richiedere un consulto con un chirurgo/chirurgo vascolare per un potenziale trattamento che significativa, il dispositivo Angio-Seal puo essere utilizzato in arterie
trombosi nell'arteria. B) Puntura vicino alla biforcazione o all'ancora  [include, tra gli altri, i sequenti aspetti: con diametro >5 mm in assenza di un restringimento luminale del
sulla biforcazione Trombolisi, trombectomia percutanea o intervento chirurgico. 40% o superiore entro 5 mm dal sito di venipuntura
Si sospetta una trombosi quando |C) La tensione non viene mantenuta sulla sutura B) Non utilizzare se il sito di venipuntura si trova in corrispondenza o
il paziente presenta gambe fredde |durante la compressione. in posizione distale rispetto alla biforcazione
e/o perdita del battito distale. D) Aggancio dell'ancora prematuro C) Mantenere la sutura in tensione durante il posizionamento
E) Posizionamento in un vaso di calibro inferiore D) Prestare attenzione se vi sono rami laterali visibili nelle immedi-
F) Sovracompressione oltre l'indicatore di ate vicinanze del sito di venipuntura
compattazione E) Assicurarsi che la dimensione minima del vaso sia >4 mm.
Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso per categorie specifiche di
pazienti
F) Non premere oltre I'indicatore di compattazione. Una resistenza
sufficiente indichera 'avvenuta chiusura. Vedere il punto C-4.
Movimento A) Lintroduttore ¢ fuoriuscito di L'introduttore viene spostato durante la rimozi-  |A) Se & necessario un ulteriore avanzamento, & necessario reinserire il filo guida e il localizzatore | Tenere fermo I'introduttore senza spostarlo dentro o fuori dall'arteria.

per arteriotomia. Fare riferimento ai punti da A-6 ad A-9.

B) Rimuovere il dispositivo e applicare una pressione manuale o meccanica al sito di venipuntura
secondo il protocollo della struttura.

C) Riportare alla posizione annotata in precedenza utilizzando i contrassegni sull'introduttore.

Rimuovere il localizzatore per arteriotomia e il filo guida
dall'introduttore flettendo il localizzatore per arteriotomia verso I'alto
in corrispondenza del connettore dell'introduttore. Non estrarre il
localizzatore per arteriotomia direttamente dall'introduttore.

A) Al di sopra tubo di compat-
tazione

B) All'interno del tubo di compat-
tazione

C) Sotto la superficie cutanea

Il dispositivo & stato tirato con forza

A) Afferrare immediatamente la sutura rimanente e continuare la procedura dal punto C-4.

B) Rimuovere il tubo di compattazione e tirare la sutura fino a quando non si avverte resistenza.
Osservare il sito per escludere la presenza di sanguinamento. Continuare la procedura dal punto
C-5. Se non ¢ stata raggiunta I'emostasi, applicare una pressione manuale o meccanica secondo il
protocollo della struttura.

C) Se non ¢ stata raggiunta 'emostasi, applicare una pressione manuale o0 meccanica secondo

il protocollo della struttura. Verificare il corretto posizionamento dell'ancora mediante ecografia
duplex. Se compaiono sintomi ischemici, le opzioni di trattamento comprendono I'osservazione,
I'embolectomia percutanea dell’ancora o dei frammenti o I'intervento chirurgico.

Evitare di tirare con forza eccessiva.

Evitare di compattare con forza.

Inserimento
eccessivo

Lintroduttore ¢ stato fatto
avanzare oltre il punto di localiz-
zazione dell’arteriotomia, con il
rischio di un aggancio prematuro
dell'ancora.

Lintroduttore viene fatto avanzare eccessiva-
mente nel vaso.

Fare riferimento ai punti da A-6 a A-8 delle Istruzioni per 'uso.

Non far avanzare il localizzatore per arteriotomia e I'introduttore
oltre i 2 cm.

Mancato posiz-
ionamento del
dispositivo

Il dispositivo viene espulso con
l'introduttore al momento della
ritrazione

Posizionamento nel tratto di tessuto a causa di
una localizzazione errata dellarteriotomia o di un
tratto di tessuto fibrotico
Arteriotomia piu grande dell'ancora

Separazione del

Durante la fase di blocco poste-

Rimuovere il dispositivo e applicare una pressione manuale o meccanica secondo il protocollo della
struttura.
Esaminare il dispositivo per verificare che tutti i componenti bioassorbibili siano stati estratti.

Se durante I'accesso si notano difficolta nell'inserimento o
nell'avanzamento dell'introduttore a causa di tessuto cicatriziale
o di un tratto di tessuto fibrotico, il posizionamento puo risultare
difficoltoso.

Quando si tenta di bloccare il dispositivo nella

Afferrare il cappuccio dell'introduttore ed estrarre il dispositivo fino a quando non si avverte ten-

Non muovere o scuotere il cappuccio del dispositivo quando lo si

manicotto del riore, il manicotto del dispositivo  [posizione di blocco posteriore, I'operatore agita [sione. tira in posizione di blocco posteriore.
dispositivo si separa dalla posizione prec- o scuote il cappuccio del dispositivo.
edentemente bloccata all'interno
del cappuccio dellintrodutlore.

Sangue non Nessun ritorno di sangue durante |ll localizzatore per arteriotomia e I'introduttore Mantenere I'accesso al filo e rimuovere il gruppo localizzatore/introduttore per arteriotomia. Assi- Quando si assemblano il localizzatore per arteriotomia e

visibile nel foro |la fase di localizzazione per arte- |non sono stati agganciati completamente. curarsi che i componenti siano agganciati correttamente e/o che gli indicatori di riferimento (frecce) |Iintroduttore, assicurarsi che le frecce siano allineate e che il localiz-

di gocciola- riotomia. Il localizzatore per arteriotomia & stato inserito  |siano allineati correttamente secondo il punto A-3. Reinserire sul filo e continuare dal punto A-6. zatore per arteriotomia scatti saldamente nell'introduttore.

[mento nell'introduttore in senso contrario.

Rottura dei | componenti possono deteriorarsi |Esposizione alla luce Sostituire il dispositivo Esaminare l'indicatore di temperatura sulla busta sterile e assicurarsi che

componenti 0 rompersi sia ancora grigio chiaro/argento.

Stoccaggio al di fuori dell'intervallo di tempera- Non conservare al di fuori dei requisiti di temperatura richiesti.
tura indicato Conservare i dispositivi nella scatola di cartone originale senza esporli

alla luce.
Non conservare in un sistema Pyxis.
Non conservare su uno scaffale esposto alla luce artificiale o alla luce
del sole

Sanguina- Sanguinamento notato nel sito di  [Chiusura incompleta/compattazione insufficiente |Applicare una leggera pressione digitale o0 manuale sul sito di venipuntura in base al protocollo Premere fino a esporre I'indicatore di compattazione.

mento/perdita  |chiusura dopo il posizionamento e della struttura. Se & necessaria una pressione manuale, controllare i le pulsazioni alla caviglia.

di sangue ed il rilascio previsti del dispositivo. La forza di chiusura a compressione richiesta Se l'indicatore di compattazione non & visibile, una resistenza suf-

lematoma dopo il non é stata raggiunta. ficiente dopo la pressione assicurera la chiusura.

[posizionamento

SEGNALAZIONE DI EVENTI INDESIDERATI

Segnalare gli eventi indesiderati al produttore legale, al rappresentante CE e all’autorita competente CE dello stato membro in cui risiede l'utente o il paziente.
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E$PAN9L - INS.TRUCCIONES D!E uUso lﬁRUMO
Dispositivo de cierre vascular Angio-Seal™ VIP

PARA ASEGURAR EL DESPLIEGUE Y EL USO ADECUADOS DE ESTE DISPOSITIVO Y EVITAR LESIONES A LOS PACIENTES, LEA TODA LA INFORMACION CONTENIDA EN ESTAS INSTRUCCIONES DE USO.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO Componentes del dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP
El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal™ VIP consta del dispositivo Angio-Seal, una vaina de insercion, un localizador de arteriotomia (dilatador modificado) y una Ind'cadqr de

guia con enderezador en J. El dispositivo Angio-Seal esta compuesto por una esponja de colageno bioabsorbible de origen bovino y un ancla de polimero bioabsorbible Tubo transportador referencia

especialmente disefiada que se conectan mediante una sutura autoajustable bioabsorbible. El dispositivo sella y encaja la arteriotomia entre sus dos miembros Ancla  Sutura

principales, el ancla y la esponja de colageno. La hemostasia se consigue por medios mecanicos con el sandwich de ancla, arteriotomia y colageno. El dispositivo [ \ PR

esta contenido en un sistema de administracion que almacena y suministra los componentes bioabsorbibles a la puncién arterial. Los componentes implantados del %:a:‘ﬁﬂ THY

dispositivo son seguros para RM. El producto no esté fabricado con latex de caucho natural. El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP funciona como un sistema y — J Y

no requiere accesorios adicionales mas alla de la guia con el enderezador en J incluida en el envase del producto para que el dispositivo funcione segun lo previsto. Tub6 de Esponja de  Tubo = dd T del
unda del  Tapén del

bypass colageno  compactador dispositivo ~ dispositivo

PIEZAS DEL DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR ANGIO-SEAL VIP

El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP se suministra estéril en una bolsa de polietileno. La bolsa incluye una tarjeta de Ancla
implante y una bandeja con los siguientes componentes.

El ancla se moldea a partir de poli-(DL-lactico-co-glicdlico) y se degradara por rotura hidrolitica de cadenas éster para

Unidad Nombre de la pieza Material formar &cido glicslico y acido lactico (Tabla 2).
Unidad bioabsor- Ancla Copolimero de glicdlico lactico D,L poli 50:50
bible * Sutura Acido poliglicélico Tabla 2: Composicién quimica del copolimero y del producto de hidrélisis
Recubrimiento de copolimero de policaprolato/acido poliglicélico
Esponja de colageno Piel bovina Composicién quimica Producto de hidrélisis Porcentaje Reaccién
Sistema de adminis- | Tubo transportador Nailon o polietileno de alta densidad (PEAD) Lactida, copolimero Acido lactico 45-55 % Monoémero
tracion™ Glicélido, copolimero Acido glicélico 45-55 % Monémero
Tubo compactador Poliuretano (6F) Lactida, mondmero residual Acido lactico 0-15% N/A
—______ Polietieno (8F) ____________ Monomero residual, glicslido Acido glicolico <02% N/A
Vaina de insercién Lineas de la vaina de insercion |Poliéter amida en bloque (PEBA) Estafio residual N/A <100 ppm Catalizador
olucion MDX/hexano
Moldeo Acrilonitrilo butadieno estireno < . .
(ABS) Colager_]o tipo 1, bovino ) ! ! ) o
Funda Poliuretano (solo 8F) La esp'orya de cola_geno es colageno de tipo 1 procedente de piel bovina. El material de colageno se metabolizara en sus
— .4—. - - aminoécidos constituyentes (Tabla 3).
Junta hemostatica Silicona/Lubricante de silicona
Tapon de la vaina de insercién |Acrilonitrilo butadieno estireno Tabla 3: Composicion y punto final metabolico
(ABS) )
Localizador de arteri- |Localizador de arteriotomia |Polietileno de alta densidad (PEAD) Composici imi Degradacié boli Porcentaje Reaccién
otomia Lubricante de silicona
Accesorios Guia con enderezador en J |Guia: Acero inoxidable 304 Colageno |, piel bovina Aminoécidos 100 % N/A
6Fr: 0,035” diam. exterior, [Enderezador en J: Polipropileno
guia de 70 cm de longitud Tasa de absorcion:

8Fr: 0,038” diam. exterior,

quia de 70 cm de longitud En noventa (90) dias, el ancla y la sutura se degradan completamente por hidrélisis, el colageno se integra en la matriz

celular local y, finalmente, se metaboliza en los aminoacidos que lo componen. Los productos de degradacion son
absorbidos por el tejido circundante y excretados del cuerpo en la orina y la espiracion a través de los pulmones.

Cantidad absorbida: Los componentes bioabsorbibles se absorben completamente en el cuerpo al cien por cien (100 %).

* Parte implantable del dispositivo
*E sistema de administracion del dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP consta del dispositivo de administracién que contiene la

unidad bioabsorbible y la vaina de insercion. :

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Angio-Seal VCD se esteriliza mediante radiacion gamma y es un dispositivo medico de un solo uso. El dispositivo Angio- « El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP permite el cierre de una arteria femoral comin con un diametro de
Seal esta disefiado de tal manera que no se puede reutilizar. Itimenes > 4 mm, tras un acceso arterial percutaneo con una vaina procesal.

A El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP crea un sello mediante la colocacién de una esponja de colégeno
MODO DE ACTUACION bioabsporbible y un ancla bioabsorb%le por encima y por debajo de la arteriotomia, respectivamepmej, que se o
La hemostasia se consigue sellando la arteriotomia con un ancla bioabsorbible y una esponja de colageno. El ancla y la mantienen juntas mediante una sutura bioabsorbible. Todos los componentes implantables se reabsorben en un
esponja de colédgeno se mantienen unidas («en forma de séandwich») en el lugar de la arteriotomia mediante una sutura plazo de 90 dias.
bioabsorbible. El mecanismo para desplegar el coldgeno/ancla/sutura utiliza un nudo corredizo autoajustable para sellar La hemostasia se logra por medios mecénicos.
y encajar la arteriotomia entre el ancla y la esponja de colageno. La hemostasia se consigue por medios mecanicos con La esponja de colageno derivada de piel bovina consiste en un patrén de plegado V-Twist de tejido de 9 orificios

el séndwich de ancla, arteriotomia y coldgeno. La capacidad de los componentes de cierre implantables para mantener la para cubrir la arteriotomia.
compresion en la arteriotomia se ha probado hasta ocho (8) horas. .
BENEFICIOS CLINICOS
MATERIALES ABSORBIDOS N ) ] . . e . !
El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP proporciona los siguientes beneficios clinicos en relacion con el cierre vascular
El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP esta compuesto por un ancla bioabsorbible, una esponja de colageno después de insertar una puncion femoral comun:
hemostatico bioabsorbible y una sutura bioabsorbible. La hemostasia se consigue formando adecuadamente un .

Reduccion del tiempo de hemostasia’
» Reduccion del tiempo de deambulacion’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial Je] , Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 1 de

enero de 2008;71(1):1-5.

USO PREVISTO

«sandwich» con el ancla ubicada en la arteria y la esponja de colageno exterior conectado a través de la sutura. El ancla y
la sutura se degradaran por rotura hidrolitica aleatoria de la funcion éster y la esponja de colageno se degradara a través
de colagenasa. Los productos de degradacion se metabolizan y se excretan en la orina o se expulsan en forma de dioxido
de carbono a través de los pulmones. No se han observado efectos de acumulacion en estudios con animales. En las
siguientes secciones se describen la composicion quimica, los productos de degradacion y la velocidad de absorcion.

Sutura
La composicién quimica de la sutura, acido poliglicélico trenzado con un revestimiento de copolimero de poli(glicéclico co El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal es un dispositivo médico implantable bioabsorbible disefiado para cerrar y
-g caprolactona) 93:7, la sutura se degradara por rotura hidrolitica aleatoria de las cadenas éster formando las entidades reducir el tiempo hasta la hemostasia de punciones femorales comunes tras procedimientos de acceso arterial.

quimicas enumeradas en la Tabla 1.

USUARIOS PREVISTOS

Los usuarios previstos son médicos con formacion que les permita realizar accesos arteriales y cierres para
C C Ici6 mi Producto de hidrélisis Porcentaje Reaccion procedimientos endovasculares a través de la arteria femoral comun y hayan participado en un programa de formacion
para médicos de Terumo Medical Corporation Angio-Seal.

Tabla 1: Composicion quimica del polimero y de los productos de hidroélisis.

Sutura Sutura trenzada de acido Acido glicélico 100 % Monémero
poliglicolico
Revestimiento de | Acido glicélico | Acido glicdlico | 93 % | Monémero |
sutura | e-caprolactona [ Acido 6-hidroxicaproico | 7% | Monémero |
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INDICACIONES DE USO

El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal esta indicado
para cerrar y reducir el tiempo de hemostasia en el punto
de puncién femoral comun en pacientes que se hayan
sometido a procedimientos de angiografia diagndstica o

a procedimientos intervencionistas que utilicen una vaina
de procedimiento de 8 French o menor para el dispositivo
Angio-Seal de 8 French y una vaina procedural de 6 French
o menor para el dispositivo Angio-Seal de 6 French.

El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal también esta
indicado para permitir que los pacientes que se hayan
sometido a angiografia diagndstica y/o procedimientos
intervencionistas puedan deambular de forma segura

lo antes posible tras la extraccion de la vaina y la
colocacion del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones para el uso de este
dispositivo. Se deben tener en cuenta las advertencias y
precauciones

POBLACION OBJETIVA DE
PACIENTES

La seguridad y eficacia del dispositivo de cierre vascular
Angio-Seal VIP se ha establecido en pacientes a partir de 18
afos que se han sometido a un procedimiento endovascular a
través del acceso arterial femoral comun.

POBLACIONES ESPECIALES DE
PACIENTES

No se ha establecido la seguridad y eficacia del
dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP en las
siguientes poblaciones de pacientes:

« Pacientes con alergias conocidas a productos
derivados de carne de vacuno, coldgeno, polimeros
de &cido poliglicdlico o polilactico y/o caprolactona.

« Pacientes con enfermedad autoinmune preexistente.

« Pacientes sometidos a trombolisis terapéutica.

« Pacientes con un injerto vascular o stent en el punto
de puncién.

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

« Pacientes con alto riesgo de hemorragia, como
trastornos hemorragicos, incluidos trombocitopenia
(<100 000 recuento de plaquetas), trombastenia, la
enfermedad de von Willebrand, anemia (Hgb<10 mg/
dl, Het<30) o tratamiento anticoagulante

« Poblacion de pacientes menores de 18 afios u otros
con arteria femoral comutn de pequefio tamario (< 4
mm de diametro). Un tamarfio pequefio de la arteria
femoral comun puede evitar que el ancla Angio-Seal
se despliegue correctamente en estos pacientes.

« Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.

Pacientes con un indice tobillo-brazo (ITB) de <0,9.

Pacientes con diabetes no controlada

« Pacientes con evidencia de hematoma, fistula

arteriovenosa o pseudoaneurisma preexistentes en el

lugar de acceso antes del inicio del procedimiento de
cierre de la arteria femoral comun

Pacientes que experimentan shock cardiogénico

(inestabilidad hemodinamica que requiere medicacion

intravenosa o soporte mecéanico) durante o

inmediatamente después del cateterismo

« Pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica

« Pacientes con otra comorbilidad relevante

« Pacientes con origenes raciales y/o étnicos
especificos

« Pacientes con infarto de miocardio en 72 horas

ADVERTENCIAS

* No lo utilice si el punto indicador de temperatura del
envase ha cambiado de gris claro a gris oscuro o
negro.

No lo utilice si el envase esta dafiado o si alguna

parte del envase se ha abierto previamente.

No lo utilice si los articulos del envase parecen

dafnados o defectuosos de alguna manera.

+ No lo utilice en lugares donde pueda haberse
producido contaminacién bacteriana de la vaina
procedural o de los tejidos circundantes, ya que esto
podria provocar una infeccion.

* No lo utilice si la vaina procedural se ha colocado
a través de la arteria femoral superficial y dentro
del femoral profundo, ya que esto puede provocar

la deposicion de colageno en la arteria femoral
superficial. Esto puede reducir el flujo sanguineo a
través del vaso sanguineo, lo que puede provocar
una insuficiencia arterial distal.

No utilice el dispositivo si el punto de puncién se
encuentra en la bifurcacion de la arteria femoral
superficial y femoral profunda, o distal a ella, ya

que puede provocar 1) enganche del ancla en la
bifurcacion o colocacién incorrecta, y/o 2) deposicion
de colageno en el vaso. Estos episodios pueden
reducir el flujo sanguineo a través del vaso y provocar
sintomas de insuficiencia arterial distal.

No lo utilice si el punto de puncion esta proximo

al ligamento inguinal, ya que podria provocar una
hemorragia/hematoma retroperitoneal.

No lo utilice si existe estenosis y/o placa significativa
cerca del punto de puncion femoral comun.

Evite su uso en pacientes con una infeccion sistémica
activa o evidencia de una infeccion activa en el lugar
previsto para el procedimiento.

No lo utilice si el paciente tiene alergias conocidas a
los materiales del dispositivo de cierre vascular Angio-
Seal VIP (definidos en la seccién Descripcion del
dispositivo anterior), ya que esto puede provocar una
reaccion alérgica

Manténgase alejado de la luz del sol y de la luz
artificial hasta el uso previsto

PRECAUCIONES

El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP solo
debe utilizarse en pacientes que se hayan sometido

a procedimientos de angiografia diagnéstica o
procedimientos intervencionistas que utilicen un
sistema Angio-Seal de 6 French con una vaina
procedural de 6 French o menor y un sistema Angio-
Seal de 8 French con una vaina procedural de 8
French o menor.

Utilice una técnica de puncion de pared unica. No
inserte la pared posterior de la arteria.

Si un paciente ha tenido una vaina procedural
colocada durante mas de 8 horas, debe considerarse
el uso de antibiéticos profilacticos antes de la insercién
del dispositivo Angio-Seal.

El dispositivo Angio-Seal debe utilizarse en la hora
siguiente a la apertura de la bolsa de aluminio.

Los componentes biodegradables comenzaran a
deteriorarse al exponerse a condiciones ambientales.
Adopte una técnica estéril en todo momento al utilizar
el dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP.

El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP es de
un solo uso y no debe reutilizarse ni reesterilizarse

de ninguna manera. El dispositivo de cierre vascular
Angio-Seal VIP esta disefiado de tal manera que no se
puede reutilizar.

El dispositivo Angio-Seal debe insertarse a través de
la vaina de insercion suministrada en el envase. No la
sustituya por ninguna otra vaina.

Utilice Ginicamente el localizador de arteriotomia
suministrado en el envase para localizar la puncion en
la pared arterial.

La guia suministrada en el envase solo debe utilizarse
para el procedimiento del dispositivo de cierre vascular
Angio-Seal VIP.

Siga las indicaciones del médico con respecto a la
deambulacion y al alta del paciente.

Si el dispositivo Angio-Seal no se ancla en la arteria
debido a una orientacion incorrecta del ancla o a la
anatomia vascular del paciente, los componentes
bioabsorbibles y el sistema de administracion deben
retirarse del paciente. La hemostasia puede lograrse
aplicando presion manualmente.

Si resulta necesaria una nueva puncion en el mismo
lugar del anterior dispositivo de cierre vascular Angio-
Seal VIP en un plazo de < 90 dias, puede realizarse
una reentrada a 1 cm proximal al lugar de acceso
previo. Si se han utilizado otros dispositivos de cierre
vascular en la arteria objetivo, consulte la tarjeta de
implante del paciente correspondiente para conocer
las precauciones. Antes de considerar el uso de Angio-
Seal, se recomienda realizar una angiografia femoral
de esta zona.

Si el paciente padece una enfermedad vascular
periférica clinicamente significativa, el dispositivo de
cierre vascular Angio-Seal VIP puede desplegarse

de forma segura en arterias del paciente > 5 mm

de diametro cuando se comprueba que no existe
estrechamiento luminal del 40 % o superior dentro de
los 5 mm del punto de puncion.’
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« Elimine el dispositivo, los componentes y los
materiales de envase contaminados de acuerdo
con los procedimientos hospitalarios estandar y las
precauciones universales para la eliminacién de
residuos biolégicos peligrosos.

1 Abando, A., Hood D., Weaver, F, y S. Katz. 2004. “The use of the

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

PRECAUCIONES EN EL MOMENTO
DE LA DESCARGA

Antes de considerar el alta segun el protocolo de alta del
centro, evalle al paciente para detectar las siguientes
condiciones clinicas:

= Hemorragia y/o hematoma en el lugar de cierre.

= Dolor al caminar.

= Indicios de infeccién en el lugar de cierre.

EPISODIOS ADVERSOS, DANOS Y
COMPLICACIONES

Las siguientes reacciones o afecciones adversas pueden
asociarse, ademas, con uno o mas componentes del
dispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP (es decir,
colageno, sutura bioabsorbible sintética, revestimiento a
base de silicona y/o polimero bioabsorbible sintético):

Reaccion alérgica

Aneurisma

Fistula AV

Pérdida de sangre/sangrado

Encefalopatia espongiforme bovina (EEB) /
Encefalopatia espongiforme transmisible (EET) y
otras enfermedades zoonéticas

* Muerte

Fallo del dispositivo

Equimosis

Embolia

Reaccion a cuerpos extrafios

Hematoma

Hemorragias

Infeccion

Reaccién inflamatoria

Entumecimiento

Dolor

Malestar del paciente

Retraso del procedimiento
Pseudoaneurisma

Hemorragia retroperitoneal

Sepsis

Tromboembolia

Trombosis

Oclusion de vasos/isquemia de miembros inferiores
Perforacion del vaso

Diseccién/laceracion del tejido vascular

INSERCION DEL DISPOSITIVO DE
CIERRE VASCULAR ANGIO-SEAL VIP
PROCEDIMIENTO

Las técnicas y procedimientos médicos descritos en
estas instrucciones de uso no representan TODOS los
protocolos aceptables desde el punto de vista médico,
ni pretenden sustituir la experiencia y la opinién de los
médicos a la hora de tratar a un paciente especifico.

El procedimiento Angio-Seal consta de tres etapas:
A. Localizacion de la arteria

B. Ajuste del ancla

C. Sellado de la puncion

A. Localizacion de la arteria

. Antes de colocar el dispositivo Angio-Seal™,
examinar la ubicacion del punto de puncion y evaluar
las caracteristicas de la arteria femoral comin
inyectando medio de contraste a través de la vaina
procedural seguida de un angiograma.

. Adoptando una técnica estéril, extraiga el contenido
del dispositivo Angio-Seal del envase de aluminio
abriéndolo por la flecha, procurando separar
completamente el precinto de aluminio antes de
extraer el dispositivo Angio-Seal.

NOTA: El dispositivo Angio-Seal debe utilizarse en la

hora siguiente a la apertura de la bolsa de aluminio,

debido a la naturaleza sensible a la humedad del
producto.

N

3. Inserte el localizador de arteriotomia en la vaina de
insercién Angio-Seal (Figura 1), asegurandose de que
las dos piezas encajen firmemente. Para garantizar
la correcta orientacion del localizador de arteriotomia
con la vaina de insercion, el conector del localizador
y el tapén de la vaina de insercion encajan solo
en la posicion correcta. El indicador de referencia
del conector del localizador debe alinearse con el
indicador de referencia del tapén de la vaina de
insercion.

Figura 1
Indicadorde _ Orificio de goteo
referencia —— 74
1R
I/ oificio de entrada de
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arteriotomia \/aina de
| insercion /

E15cm3

4. Inserte la guia Angio-Seal en la vaina procedural que
se encuentra actualmente en el paciente. Si la vaina
procedural es mas pequefia que la vaina de insercién
Angio-Seal, se recomienda asegurarse de que la
incision en la piel sea del tamafio suficiente para
acomodar la vaina de insercion Angio-Seal.

. Retirar la vaina procedural, dejando la guia en su
lugar para mantener el acceso vascular.

. Enrosque el conjunto de localizador de arteriotomia/
vaina de insercion Angio-Seal sobre la guia; el
orificio de goteo (situado encima del conector del
localizador de arteriotomia) estara orientado hacia
abajo y hacia afuera para poder observar el flujo de
sangre. Asegurese de que el indicador de referencia
de la vaina de insercién mira hacia arriba e inserte el
conjunto en el conducto de puncién. Cuando la punta
de la vaina de insercion esté aproximadamente 1,5
cm dentro de la arteria, la sangre comenzara a fluir
desde el orificio de goteo del localizador (Figura 2)

o

o

Figura 2

Guia—/
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NOTA: Cuando se encuentre resistencia en la pared
anterior del vaso durante el avance sobre la guia del
conjunto de localizador Angio-Seallvaina de insercion,
girar el conjunto 90 grados de forma que el indicador
de referencia quede orientado en direccién opuesta al
usuario. Esto coloca la punta biselada de la vaina de
insercion en perpendicular a la pared anterior del vaso.

. Retire lentamente el conjunto de localizador de
arteriotomia/vaina de insercion hasta que la sangre
disminuya o deje de fluir desde el orificio de goteo.
Esto indica que los orificios de localizacion distal de
la vaina de insercién Angio-Seal acaban de salir de la
arteria (Figura 3).
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Figura 3
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8. A partir de este punto, haga avanzar el conjunto de
localizador de arteriotomia/vaina de insercién hasta
que la sangre comience a fluir desde el orificio de
goteo del localizador.

NOTA: La insercién excesiva del conjunto de localizador
de arteriotomia/vaina de insercion en la arteria,
mas alla de 2 cm, puede aumentar la posibilidad
de enganche prematuro del ancla o interferir con el
rendimiento del ancla para lograr la hemostasia.

Si el flujo sanguineo no se reanuda, repita los pasos
A-7 y A-8 hasta que la sangre fluya de nuevo desde

el orificio de goteo al hacer avanzar el conjunto hacia
la arteria.

9. Sosteniendo firmemente la vaina de insercion, sin
moverla dentro o fuera de la arteria,
a) retire el localizador de arteriotomia y la guia de
la vaina de insercion flexionando el localizador de
arteriotomia hacia arriba en el conector de la vaina de
insercion (Figura 4)

Figura 4
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b) Si es necesario, gire la vaina de insercién de forma
que el indicador de referencia del tapén de la vaina
de insercion quede hacia arriba (Figura 5).

Figura 5
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ADVERTENCIA: En condiciones normales, la vaina
de insercion Angio-Seal no debe entrar ni salir de
la arteria durante el resto del procedimiento de
despliegue del dispositivo Angio-Seal. Utilizando
las marcas de la vaina de inserciéon como guia,
aseglrese de que la posicion de la vaina de
insercién no haya cambiado. Si es necesario volver
a avanzar, la guia y el localizador de arteriotomia
deben insertarse antes de hacer avanzar la vaina de
insercién Angio-Seal.

B. del ancla

. Verifique que la funda del dispositivo haya quedado

en la posicién de sujecion trasera (Figura 6). Sujete
con cuidado el dispositivo Angio-Seal por el tubo de
bypass. Apoye el tubo transportador Angio-Seal en
la palma de la mano y, con el indicador de referencia
hacia arriba, inserte lentamente el tubo de bypass y
el tubo transportador en la valvula hemostatica de la
vaina de insercion (Figura 7).

NOTA: Si el dispositivo no esta en la posicién de sujecion

trasera (las pestanas han sobrepasado el retén),
deseche el dispositivo y sustitiyalo por uno nuevo.

Figura 6
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Confirme que el indicador de referencia de la vaina de
insercion esta orientado hacia arriba. Para garantizar
la orientacién correcta del dispositivo Angio-Seal

con la cubierta de insercion, el tapdn de la vaina de
insercion y la funda del dispositivo solo encajan en la
posicién correcta. El indicador de referencia del tapon
del dispositivo debe estar alineado con el indicador de
referencia del tapdn de la vaina de insercion (Figura
8). Mientras se mantiene la vaina de insercién en su
sitio, haga avanzar con cuidado el dispositivo Angio-
Seal poco a poco hasta que esté completamente
insertado en la vaina de insercién. El tapon de la
vaina de insercion y la funda del dispositivo encajaran
a presion cuando se ajusten correctamente.

Figura 8

NOTA: Si se encuentra una resistencia significativa al

I

avance del tubo transportador cuando la insercion
esta casi completa, es posible que el ancla esté
impactando en la pared posterior de la arteria. DEJE
DE INTENTAR AVANZAR. En este caso, un ligero
reposicionamiento de la vaina de insercion, ya sea
reduciendo el angulo de la vaina de insercion con
respecto a la superficie de la piel o tirando de la vaina
de insercion hacia atras 1-2 mm, puede permitir el
despliegue normal.

Con una mano, siga sosteniendo el tapon de la vaina
de insercién firmemente para evitar que se mueva
dentro o fuera de la arteria. Con la otra mano, sujete
el tapon del dispositivo y tire lenta y cuidadosamente
hacia atras. Se notara una ligera resistencia al extraer
el tapon del dispositivo de la posicion de sujecion
posterior. Continue tirando del tapén del dispositivo
hasta que se note resistencia al engancharse el ancla
en la punta distal de la vaina de insercion.

4. Para garantizar la posicion correcta del ancla,
confirme que el borde del tapon del dispositivo
quede dentro de las bandas de color de la funda del
dispositivo.

Figura 9 (Correcto)

Se nota resistencia cuando
se retira el tubo transportador.

_—

5. Mantenga sujeta la vaina de insercion y tire del
mango del dispositivo hacia atras en la posicion
de blogueo trasera total (Figura 10). Se notara
resistencia cuando el mango del dispositivo y el
cierre a presion del manguito se fijen. Las bandas de
color de la funda del dispositivo deben resultar ahora
completamente visibles.

NOTA: Si la funda del dispositivo se separa de la vaina
de insercion al intentar colocar el blogueo trasero
completo, no empuje el dispositivo Angio-Seal™ hacia
delante para volver a colocar el tapén de la vaina de
insercion. Selle completamente la puncién siguiendo
las instrucciones de C-1.

Figura 10

C.Sellado de la puncién

1. Una vez que el ancla se ha desplegado correctamente
y el tapon del dispositivo se ha bloqueado en la posicién
posterior, retire lenta y cuidadosamente el conjunto
dispositivo/vaina de insercion a lo largo del angulo del
tracto de puncién para colocar el ancla contra la pared del
vaso (Figura 11).

NOTA: No reinserte el dispositivo. La reinsercion del
dispositivo después del despliegue parcial podria hacer
que se deposite colageno en la arteria.

Figura 11

2. Cuando la vaina de insercion traspase la piel,
aparecera un tubo compactador (Figura 12).
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Figura 12

Contine retirando. EI
colageno se despliega
y se muestra el tubo
compactador.

Tubo compactador

Colageno

=~ Arteria

ADVERTENCIA: Si no se mantiene la tension en la

3.

sutura mientras se hace avanzar el colageno, este
podria entrar en la arteria.

Continte retirando la vaina de insercion y el dispositivo
hasta que aparezca el tope transparente de la sutura
(Figura 13). Continte tirando hasta que se haya
desplegado toda la sutura. A continuacién, la sutura
se bloqueara dentro del tapon del dispositivo donde
esta fijada. Mantenga la tensién sobre la sutura.

Figura 13

Continie retirando. El
tope transparente esta
expuesto.

Tubo compactador

Tejido
Arteria

4. Continie manteniendo la tension en la sutura

durante el avance del nudo y el colageno con el

tubo compactador, siguiendo el angulo del tracto de
puncioén (Figura 14). Se considera que el sellado esta
completo cuando se nota resistencia y se consigue
la hemostasia. Como guia, en la mayoria de los
casos se revelara un marcador de compactacion.
Los indicadores esenciales para un sellado son la
resistencia, la hemostasia y, en la mayoria de los
casos, se revela un marcador de compactacion.

Figura 14

~ Arteria



Figura 15 Figura 16

Marcador

Tubo compactador

Consulte los detalles

// Tubo compactador 2"$52§3Im
.} Teiido Detalle  fnalizar la

- Arteria

compactacion

» Figura 17
NOTA: El marcador de compactacion suele quedar

expuesto. Si no es asi, repita el paso C-4. Una
resistencia suficiente indicara que el sellado esta
completo y normalmente el marcador de compactacion
quedara expuesto (Figura 15).

NOTA: En algunos casos, el marcador de compactacion
no quedara completamente expuesto cuando se note
resistencia. En tal caso, el médico debe comprobar la
hemostasia antes de completar el procedimiento.

NOTA: Una vez lograda la hemostasia, no compacte
intencionadamente més alla del extremo distal del
marcador de compactacién (como se muestra en la
Figura 16) para evitar que el ancla se deforme y/o el
colageno se desgarre.

Tope transparente \

Sutura

Demasiado apretada

Consulte los detalles

5. Corte la sutura por debajo del tope transparente
(Figura 17). Retire el tubo compactador con un ligero
movimiento giratorio hacia arriba.

Tejido

— Arteria

Detalle

o

. Tire suavemente de la sutura hacia arriba. Presione
sobre la piel con un instrumento estéril. Corte la sutura
por debajo del nivel de la piel, asegurandose de cortar
por debajo del marcador de compactacion (Figura 18).

Figura 18

Corte por debajo
del marcador

Nivel de la piel

E ol

— Arteria

El marcador de compactacién no es absorbible. por lo
i

NOTA: Para evitar infecciones, asegurese de que la
sutura se retraiga por debajo del nivel de la piel.

NOTA: Si se produce una filtracién de sangre
después de colocar el dispositivo Angio-Seal™,
o después de quitar el tubo compactador, aplicar
una suave presién con uno o dos dedos en el
punto de puncién suele ser suficiente para producir
hemostasia. Si se requiere presion manual,
supervise los impulsos del pedal.

~

. Limpie el punto de puncién con una solucién/
pomada antiséptica.

©

. Coloque un aposito estéril en el punto de puncién
para que pueda observarse facilmente durante la
recuperacion.

RESOLUCION DE PROBLEMAS DEL DISPOSITIVO DE CIERRE VASCULAR ANGIO-SEAL VIP

Consulte la siguiente tabla para conocer los métodos de resolucion de problemas. Para obtener mas informacion, consulte también el apartado «Episodios adversos».

9. Al darle al paciente las instrucciones de alta,
entréguele la tarjeta de implante del paciente y la
guia del paciente rellenadas.

CONSERVACION Y EMBALAJE

« Estéril y apirogénico en un envase cerrado y sin
dafios.

« Este dispositivo esta esterilizado por radiacion gamma
y se suministra estéril.

« El dispositivo no se puede reesterilizar.

« Eldispositivo de cierre vascular Angio-Seal VIP debe
almacenarse entre 15 °C y 25 °C.

* Almacene el producto protegido de la luz del sol y
artificial hasta su uso previsto.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo debe eliminarse utilizando los
procedimientos hospitalarios estandar y las precauciones
universales para residuos biolégicos peligrosos. Deben
respetarse todas las leyes y normativas pertinentes que
regulan dicha eliminacion.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y REN-
DIMIENTO CLINICO

El resumen de seguridad y rendimiento clinico

(SSCP) tiene como objetivo mejorar la transparencia
proporcionando acceso publico a un resumen actualizado
de los datos clinicos y otra informacién sobre la seguridad
y el rendimiento clinico del dispositivo médico. EI SSCP
esta disponible en dos versiones, una para profesionales
sanitarios y otra para pacientes. EI SSCP para el
dispositivo médico de cierre vascular Angio-Seal VIP
puede encontrarse en https://www.terumomedical.com/ifu

Problemas Situacién

Exposicién al El colageno se expone por

colageno (parcial o |encima de la piel después de la
) / pacien- ion.

tes delgados

Técnica de sellado inadecuada.

Tracto tisular estrecho o fibroso.

Posibles causas

Posibles acciones

Medidas preventivas

Arteria femoral comun superficial.

Mantenga una ligera tensién sobre la sutura. Humedezca el colageno con solucién
fisiologica. Intente hacer avanzar el colageno por debajo la piel con el tubo compacta-
dor o la pinza hemostatica (pinza).

Tensionado de la piel.

Cree un disco de lidocaina en el punto de puncién. Con el coldgeno himedo, intente
hacer avanzar el colageno por debajo de la piel con el tubo compactador o la pinza
hemostatica.

NO aplique una compactacion enérgica, ya que podria provocar la fractura del ancla.

NO corte el exceso de colageno, ya que la sutura tejida a través del coldgeno podria
cortarse y comprometer la integridad del sandwich ancla/colageno.

Si hay una vaina venosa colocada, retirela para permitir que la anatomia se relaje a
su posicion original.

En caso de un paciente delgado o con un tracto subcutaneo
estrecho, realice una incision en la superficie de la piel en el
punto de puncion antes de su uso.

Diseccione el tejido subcutaneo antes de la insercion.

Pacientes obesos |Es posible que el tubo del
compactador no sea lo sufici-
entemente largo como para ser

expuesto o agarrado en la piel.

Arteria femoral comun profunda.

Bloqueo de la
sutura

La sutura no puede soltarse del
carrete en el tapon del dispositivo.
Requiere una fuerza mayor de

lo normal entre la esponja de
colageno y el tubo transportador.

Problemas mecanicos con el carrete en el cuerpo principal.

Coloque los dedos a cada lado de la sutura, comprima el tejido circundante e intente
exponer el tubo compactador.

Si es necesario, puede utilizarse una pinza hemostatica estéril para sujetar el tubo
compactador de modo que el colageno pueda compactarse adecuadamente.

Puede requerirse personal de apoyo adicional para comprimir el tejido adecuada-
mente y exponer el tubo compactador.

Intente realizar una retraccion del paniculo para evitar que la
ingle quede oculta.

Corte a través del tubo transportador (tubo blanco
fino) y la sutura (entre la base del tapon del
dispositivo (A) y la parte superior de la funda del
dispositivo (B) y el conjunto del conector de la
vaina de insercion (C)).

Retire el tapén del dispositivo y el conjunto de la
vaina de insercion

Extraiga el tubo transportador.

Tire hacia atras de la sutura.

Manteniendo la tensién de la sutura, haga avan-
zar el tubo compactador hasta que el marcador de
compactacion sea visible.
Compruebe la hemostasia.

Ubicacién del

ATapon del
dispositivo

B.Funda del
disposilivo

“~C_Conector de la
vaina de insercidn

E

A
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Problemas

Situacién

Posibles causas

Posibles acciones

Dificil insercion
de la vaina de
insercion y el con-
junto localizador
de arteriotomia

La insercion del localizador de
arteriotomia y de la vaina de
insercion es dificil.

El dispositivo Angio-Seal tiene un tamafio Fr mayor que la
vaina procedural.

Tracto tisular fibrético o estrecho.
Pared arterial engrosada o esclerética.

Angulo de insercion incorrecto.

Medidas preventivas

Amplie el tracto tisular con una pinza hemostatica (si esta indicado). Gire el conjunto
90° para que el indicador de referencia quede orientado en direccion opuesta al
usuario. Esto coloca la punta biselada de la vaina de insercion en perpendicular a la
pared anterior del vaso. Haga avanzar suavemente la punta de la vaina de insercién

a través de las estructuras tisulares. Antes de desplegar el dispositivo Angio-Seal, gire
siempre hacia arriba el conjunto de localizador de arteriotomia y vaina de insercion,
de modo que las marcas y la flecha de la vaina de insercion queden hacia arriba.
Utilice la angulacion de la técnica Seldinger: ~45°. Esto puede permitir que la punta de
la vaina de insercion se centre en el lumen del vaso.

Asegurese de utilizar el angulo adecuado durante el acceso.
Asegurese de que el tubo de bypass esté completamente asen-
tado dentro de la valvula de la vaina de insercion.

Si el paciente padece una enfermedad vascular periférica
clinicamente significativa, el dispositivo Angio-Seal puede
utilizarse en arterias de >5 mm de diametro cuando no existe
estrechamiento luminal del 40 % o superior dentro de los 5 mm
del punto de puncion.

Marcador de
compactacion no
visible

El marcador de compactacion
no resulta visible después del
despliegue.

El angulo de compactacion es incorrecto.

Retirada inadecuada de la vaina de insercion y del dispositivo.
El paciente es delgado. El colageno no se humedece lo sufi-
ciente en el tracto tisular. Consulte el apartado anterior sobre
exposicion al colageno.

El paciente es obeso. Consulte el apartado anterior sobre
pacientes obesos.

Compruebe la angulacion. Utilice la angulacion de la técnica Seldinger: ~45°

Continie manteniendo la tension en la sutura mientras sigue haciendo avanzar el
nudo y el colageno con el tubo compactador.

Mantenga la angulacién durante todo el procedimiento.
Aseglrese de que el tope transparente esta visible y de que se
ha desplegado toda la sutura.

Mantenga la tensién mientras hace avanzar el tubo compactador.

Dificil insercion del
tubo transportador

Se encuentra una resistencia
significativa al avance del tubo
transportador.

La vaina de insercion puede estar doblada.
El ancla puede estar impactando en la pared posterior de la
arteria.

DEJE DE INTENTAR AVANZAR.

Ligero reposicionamiento de la vaina de insercién, ya sea reduciendo el angulo de la
vaina de insercién con respecto a la superficie de la piel (menos vertical) o tirando de
la vaina de insercion hacia atras 1-2 mm.

Si la resistencia continua, retire el dispositivo y aplique presién manual o mecanica
segun el protocolo del centro.

Inspeccione el dispositivo en busca de dobleces/pliegues antes
de la insercion.

Asegurese de que la pestaia esté en la posicion de sujecion
trasera antes de la insercion.

Abra completamente la bolsa o el envase de aluminio sobre
una superficie plana. A continuacion, retire el dispositivo para
asegurarse de que el tubo de bypass permanece en la punta
del dispositivo.

Deposicion de co-
lageno/trombosis

Deposicion de colageno (total o
parcial) de la esponja de colageno
en la arteria.

Se sospecha trombosis cuando el
paciente presenta frialdad en la
pierna y/o pérdida del pulso distal.

Hay estenosis o calcificacion cerca del punto de puncion
Puncion cerca de la bifurcacion o el ancla en la bifurcacion
No se mantiene la tension en la sutura durante la com-
pactacion

D) Enganche de ancla prematuro

E) Despliegue en un vaso de calibre pequefio

F) Compactacion excesiva mas alla del marcador de com-
pactacion

A)
B)
C)

Confirmelo con ultrasonido duplex.

Solicite una consulta de cirugia vascular/cirujano para el posible tratamiento que
incluya, entre otros:

trombolisis, trombectomia percutanea o intervencion quirtrgica.

A) Si el paciente padece una enfermedad vascular periférica
clinicamente significativa, el dispositivo Angio-Seal puede
utilizarse en arterias de >5 mm de diametro cuando no existe
estrechamiento luminal del 40 % o superior dentro de los 5 mm
del punto de puncién

B) No o utilice si el punto de puncion se encuentra en la bifur-
cacion o distal a ella

C) Mantenga la tensién en la sutura durante el despliegue

D) Tome precauciones si hay ramas laterales perceptibles cerca
del punto de puncién

E) Asegurese de que el tamafio minimo del recipiente sea

>4 mm. Instrucciones de uso de referencia para poblaciones
especiales de pacientes

F) No compacte mas allé del marcador de compactacion. Una
resistencia suficiente indicara que se ha completado el sellado.
Consulte el paso C-4.

Movimiento de la
vaina de insercion

A) La vaina de insercion se ha
extraido menos de 1,5 cm.

B) La vaina de insercion se ha
extraido mas de 1,5 cm.

C) La vaina de insercion se ha
introducido en el vaso.

La vaina de insercion se mueve durante la extraccion del
localizador de arteriotomia y la guia.

A) Si es necesario volver a avanzar, deben reinsertarse la guia y el localizador de
arteriotomia. Consulte los pasos A-6 a A-9.

B) Retire el dispositivo y aplique presién mecanica o manualmente en el punto de
puncién segun el protocolo del centro.

C) Tire hacia atras hasta la posicion anotada previamente utilizando las marcas de la
vaina de insercién.

Sostenga firmemente la vaina de insercion sin moverla dentro o
fuera de la arteria.

Retire el localizador de arteriotomia y la guia de la vaina de
insercion flexionando el localizador de arteriotomia hacia arriba
en el conector de la vaina de insercién. No tire del localizador
de arteriotomia para extraerlo de la vaina de insercion.

Rotura de la sutura

A) Por encima del tubo com-
pactador

B) Dentro del tubo compactador

C) Debajo la superficie de la piel

El dispositivo se ha retirado a la fuerza

A) Sujete la sutura restante inmediatamente y contintie con el procedimiento desde el
paso C-4.

B) Retire el tubo compactador y tire de la sutura hacia atras hasta que se note resis-
tencia. Observe si hay hemorragia en el lugar. Contintie con el procedimiento desde
el paso C-5. Sino se ha logrado la hemostasia, aplique presién manual o mecanica
segun el protocolo del centro.

C) Si no se ha logrado la hemostasia, aplique presion manual o mecanica segun el
protocolo del centro. Confirme si el ancla se liberé6 mediante ultrasonido duplex. Si
aparecen sintomas isquémicos, las opciones de tratamiento incluyen observacion,

embolectomia percutanea del ancla o fragmentos, o intervencién quirdrgica

Evite tirar hacia atras con demasiada fuerza.

Evite una compactacion enérgica

Insercién excesiva

No despliegue del
dispositivo

enganche prematuro del ancla.

La vaina de insercion avanza mas
alla de la arteriotomia de local-
izacién, lo que puede provocar un

La vaina de insercion se ha introducido demasiado en el
vaso.

Consulte las instrucciones de uso, pasos A-6 a A-8.

No haga avanzar el localizador de arteriotomia y la vaina de
insercién mas de 2 cm.

El dispositivo se retira con la
vaina de insercion al retirarlo

Despliegue en el tracto tisular debido a una inadecuada local-
izacion de arteriotomia o del tracto tisular fibrético
Arteriotomia mayor que el ancla

Retire el dispositivo y aplique presién manual o mecanica segtn el protocolo del centro.
Revise el dispositivo para asegurarse de que se hayan retirado todos los componentes
bioabsorbibles.

Si al obtener acceso, se observa una dificil insercion o avance
de la vaina procedural debido al tejido cicatricial o al tracto
tisular fibrético, el desplieque puede ser d

Separacion de
la funda del dis-
positivo

Durante el paso de bloqueo
trasero, la funda del dispositivo se
separa de su posicion previa-
mente bloqueada dentro del tapén
de la vaina de insercion.

Al intentar bloquear en la posicién de bloqueo posterior, el
operador balancea o mueve el tapon del dispositivo.

Sujete el tapon de la vaina de insercion y retire el dispositivo hasta que se note
tension.

No balancee ni mueva el tapén del dispositivo al tirar hacia la
posicion de bloqueo trasera.

No hay sangre
visible en el orificio
de goteo

No hay retorno de sangre durante
el paso de localizacién de arte-
riotomia.

El localizador de arteriotomia y la vaina de insercién no se
han encajado completamente.

El localizador de arteriotomia se insert6 en la vaina de inser-
cion hacia atrés.

Rotura de los

Los componentes pueden volv-

Mantenga el acceso a la guia y retire el conjunto de localizador de arteriotomia/vaina
de insercion. Asegurese de que los componentes estén encajados correctamente y/o
que los indicadores de referencia (flechas) estén alineados correctamente segin el
paso A-3. Reinserte la guia y contintie desde el paso A-6.

Al montar el localizador de arteriotomia y la vaina de insercion,
asegurese de que las flechas estén alineadas y de que el
localizador de arteriotomia encaje firmemente en la vaina de
insercion.

Exposicion a la luz

Sustituya el dispositivo

Revise el indicador de temperatura de la bolsa estéril y aseglrese
de que sigue siendo de color gris claro/plateado.
No lo almacene en condiciones de temperatura diferentes a las

[Almacene los dispositivos en la caja de cartén original sin expon-
erlos a la luz.

No los almacene en un sistema pyxis.

No los almacene en un estante expuesto a la luz artificial o del sol

da de sangre y he-
matoma después
del despliegue

lugar de cierre tras la colocacion
y el despliegue previstos del
dispositivo.

No se alcanza la fuerza de sellado por comprension re-
querida.

componentes erse quebradizos o romperse

Conservacion fuera del rango de temperatura indicado en la

etiqueta requeridas.
Hemorragia/pérdi- [Hemorragia observada en el Sellado incompleto/compactacion insuficiente Aplique una ligera presion con los dedos o con la mano segun el protocolo del centro

en el punto de puncién. Si se requiere presion manual, supervise los impulsos del
pedal.

Compacte hasta que el marcador de compactacion quede
expuesto.

Si el marcador de compactacion no resulta visible, una resisten-
cia i tras la compactacion garantizara el sellado.

EN CASO DE EPISODIOS ADVERSOS, INFORME A

Notifique episodios adversos al fabricante legal, al representante de la CE y a la autoridad competente de la CE del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
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EAAHNIKA — OAHTIEZ XPHZHZ
>uokeun ouykAgiong ayyeiwv Angio-Seal™ VIP

“TERUMO

TIA NA AIAZOAAIZTEI H KATAAAHAH EKMTYZH KAI H XPHZH THZ ZYZKEYHZ KAI T'IA THN ANO®YIH TPAYMATIZMQN TQON AZOENQN, AIABAZTE OAEZ TIZ MAHPO®OPIEZ NOY NEPIEXONTAI ZTIZ MAPOYZEZ OAHIIEZ XPHZHZ.

MNEPIFPA®H ZYZKEYHZ

H Zuokeun auykAeiong ayyeiwv Angio-Seal™ VIP amoteAsitar ammé T ouckeuri Angio-Seal, éva 8nkdpi el0aywyng, évav avixveuTr apTnpioTourg
(tpoTroTroInuévo SlaoToAéa) Kal éva 0dnyo oUppa e epyaleio euBuypdaupiong oxnuatog J. H ouokeur Angio-Seal atroteAeital amé éva BIOATTOPPOPHCIHO
Buopa koAAaydvou TTpoéAeuong amoé Booeidn Kai éva eISIKG OXeSIaoPEVO BIOATTOPPOPHTINO GYKIOTPO TTOAUPEPOUG TTOU OUVSEOVTaI HE Eva BIOaTTIOPPOPATIHO
pappa autooUoigng (STS). H cuakeur oppayidel kai TrepIBAAAEI TNV apTNPIOTOPR avaueoa oTa SUo KUpIa Pépn TG, To GyKIOTPO Kal To BUoHA KOAAay6vou.
H aipdoTacn emITUYXAVETAl JE TA PNXAVIKG PECA TOU CUVOAOU QYKIGTPOU-apTNPIOTOHRG-koAaydvou. H cuokeur TrepIEXETal O éva oUOTNHO TOTTOBETNONG,

TO OTT0i0 aTTOBNKEVEI Kal, OTN CUVEXEIQ, XOPNYEI Ta BloaTroppo@hioiua cuoTaTiké@ otnv aptnpiak didtpnaon. Ta epQuTEUPEVa £EAPTAPATA TNG CUOKEUAG Eival
ao@aAr yia payvnTikr Topoypagia. Auté To Trpoidv dev ival KaTaoKeuaouévo amd @uolko Adreg. H Zuokeuri oUykAsiong ayyeiwv Angio-Seal VIP Asitoupyei
w¢ oUoTnUa Kal dev aTTaTel TN XPAON ETTITTAEOV TTAPEAKOPEVWY, EKTOG TG TO 08NYS GUPHA PE epyaAsio euBUYPAPUIONG OXAHATOS J, TO oTToio TrEpIAapBaveTal

OTN CUOKEUATIO TOU TTPOIGVTOG yia TNV TTPO0PIZOUEVN XPON TNG CUOKEUNG.

EZAPTHMATA THZ ZYZKEYHZ ZYIKAEIZHZ AITEIQN ANGIO-SEAL VIP

H Zuokeun oUykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP TrapéxeTal amrooTelpwuévn o€ akoUAa armd TroAuaiBuAévio. H oakoUAa

E&aptApata Zuokeung olykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP

Aciktng
) TwhAvag avagopdg
Aykiotpo PAMHA petagopéa
%J‘ \ =il
- (*1;/{_—4 }
Bioua Z;u)\r']vug : MNapa
5 X .
Twhfvag KOMayovou  emkahuyng UH:XS(K OUOKEUNg
TapaKapYng

ivakag 1: Xnuikry o0vOean Tou TTOAUNEPOUS Kal TwV TTPoIOVIwV udpoAuong.

TrepiAapBavel pia kapTa ePpUTEDHATOG Kal Evav Sioko pe Ta akdAouba egaptiuara. ZuoTaTiké Xnuikn ouveeon Mpoiév udpoAuong MooooTd AvTiSpaon
Movéda ‘Ovopa egapTiparog YAiké - - - — — — -
BloaToppo@Aaiun AykioTpo 50:50 TroAu-D,L gupTroAupiepéC yAukohiSiou AakTiSiou Pappa Pappa v ToAuyAukoikoU ogéog TAukoAIKG g0 100% Movouepég
povdda * Pappa MoAuyAUKOAIKG 08U
EmioTpwon ouptroAupepoug TTOAUKATTPOAIKOU/
TTOAUYAUKOAIKOU 0E£0C EmkaAuyn | TAUKOAIKG 00 | TAUKOANIKG €U | 93% [ Movopepés |
BUoua koMaydvou Aopéc Booeiduv pappatog | e-Kamrpohaktévn | 6-udpogukarmpovikd ogd | 7% | Movouepic |
ZuoTtnpa ZwArvag peTagopéa Ndudov i ToAuaiBuAévio uywnArg TrukvéTntag (HDPE) .
ToTTO8ETNONG*™ AykioTpo
SwAn o\ MoA 06 6F
WANVaG emKahugng ng)\:gr&s\;’\:g ((8F)) To GyKIoTPO gival KATAOKEUAOHEVO PE TIOAU(DL-AakTidI0-0uv-yAUKOAIDI0) Kal atrodopeital pe USPOAUTIKN SIGOTTAoN Twv
ORGP E1oaywYG S WAAVOIoT BNKAPIO0 AV HTTAOK TOMGIBERG €0TEPIKWY BETUWY, oxnuaTiovtag yAukoAikd ogy kai yaAakTiké ogu (Mivakag 2).
eoaywyne ggzﬁ?M DX/EEavioy Mivakag 2: Xnikr) GOVOEan 10U GUTTOAUUEPOUS Kail TwV TTPOIOVIWY USPGAUGNS
M AKPUAOVITPINIO -
nTpa ggfugl\écg::r:s 5o (ABS Xnuiki ouveson MNpoiév udpéAuong MoogoaTtd AvriSpaon
Xmovio uu_)_ﬂo)\uouosedvn (u6vo 8F AakTid10, CUUTIOAUEDES CahakTiké 080 45-55% Movopepég
TEVAVOTIOMON QIHOOTAONC SINKGOVN / NTIQVTIKG [AukoAidIo, oUPTTOAUPEDEC CAUKOAIKG 08U 45-55% Movouepég
SINIKOVNC AQKTI5I0, UTTOAEIUPIATIKG LIOVOEPEG CaAaKTIKO 08U 0-1,5% Al
TIoHa BNKapIoy E10aYWYAC AKPUAOVITPING - YmoAeimépevo 'povoucpég, FAukoAiké o0&y <0,2% M
|BoutadievoaTupohio (ABS) Thukohidio .
AvIXVEUTAG AVIXVEUTAG apTnPIOTOUrG MoAuaiBuAévio uynAig TukvétnTag (HDPE) Ymoeiméuevog oykog Al <100 ppm Korahbrng
apTNPIOTOUNAS AITTQVTIKO OIAIKOVNG ) . 3
Mapehkopeva 0O8nyo6 alpua pe epyaleio 0OBnyo6 aUppa: Avogeidwrog xdAuBag 304 KoAAayévo TdTtrou 1, Booeidwv
£UBUYPAPIoNG OXApaTog J EpyaAeio euBuypappiong oxnipatog J: MoAutipoTruAévio To Buopa koAaydvou gival koAAay6vo TaTTou | TTou TIPoépXeTal atTé Sopég BooEIBWV. To UAIKS Tou
6Fr: 0,035” OD, 0dny6 oUppa koAAay6vou PeTaBoAifeTal aTa ouaTaTikd apivogéa (Mivakag 3).
urkoug 70 cm ) ., , , 3
8Fr: 0,038” OD, 08ny6 GUppa Mivakag 3: Z0vOeon kai ueTaBoAKS KAaTaANKTIKG onpegio
A 70
AlKous /U e Xnuiki oGveson MetaBoAikn amodépunon MooooT1é Avridpaon
* ENQUTEUOIIO TURKA TS GUOKEUNS
*To cuomua 3 NG SUOKEUAS ayyeiwv Angio-Seal VIP QTG 1) GUOKEUI] TOTTOBETNONG TTOU TTEPIEXE! T KoAAayovo |, Sopég Booeidwv Apivotéa 100% Al

Bloamoppo@ioiun povada Kai To Bnkap! E10aywyrig.

To Angio-Seal VCD aTrooTEIpWVETAl JETW ATTOOTEIPWANG Pe akTIvoBoAia ydupa Kai gival éva 1aTpoTeXVoAoyIKO TTpoidv piag
Xxpriong. H ouokeun Angio-Seal eival oxedIaopévn e TETOIO TPOTIO WOTE VA UNV UTTOPET VA ETTAVAXPNOIUOTIOINBEI.

TPOMOZ AEITOYPIIAZ

H aipdéoTacn emruyxavetal a@payifoviag Ty apTnpioTopn Pe £va BIOATTOPPOPHOINO GYKIOTPO Kal BUoHa koAAaydvou. To
AyKIoTpOo Kal To BUoUa KOAAAYOVOU CuyKpaTouvTal padi (EVwpEva) aTo GNUEio TG ApTNPIOTOHNG HE £va BIOATIOPPOPHCIHO
pdupa. O unxaviopdg yia Ty EKTITuén Tou koAay6vou/aykioTpou/paupaTog xpnaoiyotolei pia BnAid autoolo@igng TTou
ETMITPETTEI TN OTEYAVOTTOINGN KAl TV €VWoT TNG ApTNPIOTONNG PETAEU Tou aykioTpou Kal Tou BUapaTog koAaydvou. H
QIPGOTACH ETITUYXAVETAI HE T UNXAVIKG HECA TOU GUVOAOU OyKIOTPOU-apPTNPIOTOHIG-KOAaySvou. H IKaveTnTa Twy
EPPUTEUDINWY OTOIKEIWV TUYKAEIONG va SlaTnPoUy T CUPTTIECT OTNV apTNEIOTOUN £XEI SOKILAOTET yIa £WG Kal OKTW (8) WPEG.

AMOPPO®HIIMA YAIKA

H ouokeun ouykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP amoteAeital amé éva Bioatroppo@roipo GyKioTpo, éva BIoaTroppo@ioiuo
QAINOCTATIKG BUCHA KOAAayOVoU Kal éva BIoaTTOppO@roIpo paupa. H aiuéoTaon eMTUYXAVETal PE T CWOTH SIapOPQWon
HIag «€vwaongy», PE TO AYKIOTPO TToU BPicKeTal 0TNV apTnpia kal To BUcHa Tou koOAAayGVoU TTou CUVBEOVTal OTTG TO PApKA.
To @yKIOTPO Kl TO PAUpa ATTOSOHOUVTAI JEOW TUXaiag udPOAUTIKAG diIGaTTaong TNG Aeimoupyiag Tou 0Tépa kai To BUoHA
KoAAay6vou atrodoleiTal uEow TNG KoAAayevaong. Ta TpoidvTa amodopunong HeTaBoAifovTal kal atrekKpivovTal oTa oUpa
1A e§ayovTal wg B10§EidIo Tou AvBpaKa PECW TWV TIVEUPOVWY. AV TTapaTnPABNKav ETITITWOEIS CUCCWPEUTNG OE PEAETEG
o€ Trelpaparédlwa. H xnuikr aveeon, Ta TpoidvTa amodopnong Kal 0 puBuodg atroppd@nang TrEpIyPAPovVTal yia KaBe
TUOTATIKG OTIG AKOAOUBEG EVOTNTEG.

Pdappa

H xnuikr} oUvBean Tou pappatog, TTAEYHEVEG iveg TTOAUYAUKOAIKOU 0EE0G e ETTIKAAUYN ATTO CUPTIOAUPEPEG
TroAU(YAUKOAIBIO-OUV-€-KaTTPOAaKTOVN 93:7, TO pAUpa ATTODOEITAI PE TuXaia USPOAUTIKY SIACTIAON TWV ECTEPIKWY SECUWV
TIoU oXNuaTifouv Tig XNMIKEG OVTOTNTEG TTou avaypdgovTal aTov Mivaka 1.
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PuBpog amoppdépnong:

Ev1dg evevijvta (90) nuepWv, To AyKIOTPO Kal To pappa amodopouvTal TTARpwS péow udpdAuang kal To koAAaydvo
EVOWMATWVETAI TNV TOTTIKM KUTTAPIKT pTPa Kot TEAIKG peTaROAIZeTal oTa ouoTaTikG apivogéa Tou. Ta TTpoidvTa
aTodOUNONG ATTOPPOPUWVTAI ATTG TOV TIAPAKEIEVO IGTO KOl ATTEKKPIVOVTAI ATTO TO OWUA OTA 0UPA Kal OTTO TNV EKTIVON
HEOW TWV TIVEUPOVWV.

ATtroppo@oUpevn TToooTNTA: Ta BIOATIOPPOPHOINA CUTTATIKA ATTOPPOPUVTAI TIARPWS ATIO TOV OPYAVIOHO, OE TTOCOOTO
€kaTo T0IG EKATO (100%).

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHX

» H Zuokeun olykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP emtpémel Tn oUYKAEION HIOG KOIVIG UNpIaiag apTtnpiag pe SIGPETPO auAol
>4 mm, PETE aTié dIadeppIK apTnpIakn TTPGoRacn pe Bnkdpi Siadikaciag.

« H Zuokeun olykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP Snuioupyei pia appdyion, ToTToBeTwvTag éva Bioatoppogrioiyo

BUopa KoAAaydvou Kai €va BIOATIOPPOPTINO AYKICTPO TTAVW Kal KATW aTTO TNV aPTNPIOTOUN, avTioTOIXA, T OTIoia

ouyKpaTouvTal HETAEY TOUg pe £va Bloatroppo@raigo pdupa. OAa Ta ep@UTEUTING CUCTATIKG amroppo@olvTal eviog 90

NUEPWIV.

H aipéoTaon emTuyxaveral e UNXavika péoa.

To Buopa KoAAayévou Trou TTpoépxeTal ammd Booeldr amoTeAeiTal atmod éva poTiBo avadimAwong TepiaTpodrg V Upavong

9 OTIWV TIOU KAAUTITEI TV APTNPIOTONN.

KAINIKA O®EAH

H Zuokeun ouykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP Trapéxel Ta akoAouBa KAIVIKG OQEAN OXETIKA UE TN OUYKAEION QyYeiwv PETA atmd
3iaTpnon KoIVAG Unpidiag aptnpiag:

*  Meiwon xpovou £wg TNV aiyéataon’

*  Meiwon xpévou éwg Tnv KivntoToinon'

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial , Perclose

Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008

Jan 1;71(1):1-5.




NPOBAEMNOMENH XPHZH

H Zuokeur| ouykAeiong ayyeiwv Angio-Seal eival éva
BIOATIOPOPHOINO EPPUTEUCIUO ITPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
TToU TTPOOPICETal yIa XPrion KaTd To KAEioIJo Kal T
Heiwon Tou Xpdvou aIpbéoTaong TNG SIATPNONG KOIVWV
HNPIaiwY apTNPIWV PETG aTTo ETTEPRAEOEIS APTNPICKAS
TpooRaAang.

MNPOBAEMNOMENOI XPHZITEZ

O1 TTPOBAETTOPEVOI XPHOTES Eival 10TPOI PE EKTTAIdEUON
TIou Toug TTANPOI TIg TTPOUTIOBECEIS yia TN Sigaywyn
apTNPIaKAG TIPATBacNG Kal GUYKAEIONG Yia eVOOAYYEIOKES
£TTEPRATEIG PECW TNG KOIVAG PNpIaiag apTnpiag Kal EXouv
OUHPETAOXEI OE £va TTPOYPAUHA EKTTAIBEUCNG IATPWV TNG
Terumo Medical Corporation Angio-Seal.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H Zuokeun olykAeiong ayyeiwv Angio-Seal evdeikvutal
yia Xprion Katé 1o KAEIGIHO Kal T HEiwon Tou Xpovou
aipdoTacng oTo onueio SIATPNONG KOIVAG Unpiaiag
apTnpiag oe aoBeveig TTou €xouv UTTORANBEI o€
Sladikaaieg IayVwWOTIKAG ayyeloypagiag r ETTEURATIKEG
Siadikaaieg pe Tn xprion Bnkapio 8 French i pikpdTepou
yia Tn ouokeur| 8Fr Angio-Seal kal Bnkapiol 6 French rj
HIKpOTEPOU YIa Tn cuakeun 6Fr Angio-Seal.

H Zuokeur} oUykAeiong ayyeiwv Angio-Seal evoeikvuTal
£TMIONG yIa Xprion o€ agBeveig Tou £xouv uTTORANBET

g€ JIAYVWOTIKEG AYYEIOYPAPIEG /KAl ETTEUBATIKEG
5100IKATIES, TIPOKEIPEVOU VA TOUG ETTITPETTEI VO
KIVNTOTTOINBOUV PE AOPAAEIR TO CUVTOOTEPO duvaTO
METG TNV a@aipeon Tou Bnkapiol kal TNV TOTToBETNaN TG
OUOKEUAG.

ANTENAEIZEIZ

Aev UTTApXOUV aVTEVBEIEEIG yial TN XProN auTrg TNG
OUOKEUNAG. ATTQITEITI TTPOOOXT| OTIG TTPOEIBOTIOINTEIG KOl
TIPOPUAGEEIG

NMAHOYZMOZ-ZTOXOZ AZOENQN

H ao@dAeia kai n aTroTEAEOUOMIKOTNTA TG ZUOKEUNG
aUykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP éxouv TekunpiwBei oe
aoBeveig nAIiag 18 eTwv Kal dvw, ol oTToiol £Xouv UTToBANBEi
ot evdoayyelakn eTépBaon péow TpdoBaong amd Ty koA
Hnpidia apmpia.

EIAIKOI MAHOYZMOI AZGENQN

H ao@aleia kai n aTroTEAECHATIKOTNTA TG ZUTKEUNRG

oUykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP dev éxouv

TEKUNPIWOET aTOUG akdAouBoug TTANBUGHOUG ATBEVWIV:

«  AoBeveig pe ywoTEG alAepyieg o€ TTpoidvTa Bodivoul,

KOAay6vo, TIOAUHEPT) TTIOAUYAUKOAIKOU I} TIOAUYQACKTIKOU

0&£0G /KAl KATTPOAGKTOV.

AaBeveig pe TIPOUTIAPXOUC QUTOAVOGT) VOTO.

* AoBeveig Trou uTToBAMOVTaI OE BEPATTEUTIKN
6poppodAuon.

*  AoBeveig pe ayyelakd pdoxeupa r evdotpdBeon aTo
onpeio didTpnong.

«  AdgBeveig pe pn eAeyxopevn uttépracn (>180 mm Hg
GUOTOAIKR).

+ AoBeveig pe uwnAS kivduvo aipoppayiag, 6Tiwg
Slatapaxég aipoppayiag, cupTrepIAapBavopévwy
NG BpopBokutoteviag (<100.000 aipottetéAia), TNG
BpopBacBéveiag, Mg véaou von Willebrand, Tng avaipiag
(Hgb<10 mg/dl, Hct<30) fi Tng avTimmkTikrg Bepareiag

«  MANBUOPGG aoBeVIV KATW Twv 18 ETWV 1) GAAoI aoBeveig
He pIKpO péyeBog KoIVAG Unpiaiag aptnpiag (Slauétpou <
4 mm). To pIkpd pPéyeBOG TNG KOIVAG pnpIdiag aptnpiag
UTTOPET VO OTTOTPEWEI TN CWATH £KTTTUEN TOU QYKIOTPOU
Angio-Seal o€ auToUg Toug aoBeveig.

«  AoBeveig €ykueg 1j TTou BnAaouv.

*  AoBeveig pe opupoBpayidvio deiktn (ABI) < 0,9.

Aabeveig pe un eAeyxopevo SiaBri

*  AoBeveig pe £vBeIEn TIPOUTIAPXOVTOG QIPATWHATOG,
aptnPIoPAERIKOU oupIyyiou A WeudoaveupuouaTog oTo
onpeio TrpéoBacng, TPV aTTé TV £vapgn TG ETéUBaoNg
GUYKAEIONG TNG KOIVAG HNpIdiag apmpiag

«  AdBeveig TTou BILivouv KapBIOYEVEG TOK (QIHOBUVOIKN
0aoTEBEIC TTOU aTTaUTEl EVOOPAEBIOt PAPUOKEUTIKY
aywyn 1 uNXavIKr UTTooTAPIEN) Katd Tn SIGPKEIa TOU
KaBeTNPIAoHOU 1 AUECWS PETE aTTO QUTOV

«  AoBeveig pe ve@pikri /Kol NTIATIKr SUCAEITOUpYial

AabBeveig pe G OXETIK ouvvoonpPoTTA

AaBeveig pe 181K QUAETIKI f/Kal EBVOTIKN Kataywyr

*  AoBeveig TTOU €XOUV UTTOOTET EUPPAYHA TOU JUOKOPSiou
EVTOG 72 WPV

NPOEIAONOIHZEIZ

Mn XPNOIHOTTOIEITE TN CUCKEUN €AV N KOUKKIda TG
£vdeIgng Beppokpaaiag oTn ouokeuaaia £xel aAGEE aTd
QaVoIXTO YKPI OE OKOUPO YKPI 1 palpo.

Mn xpnoipoTToigite TN oUCKeUR edv N OUCKeUaTia

£xel uTrooTEl gnuid A €Gv OTTOIOBATIOTE THAKA TNG
OUOKeUaaiag £XEl QVOIXTEN TIPONYOUHEVWG.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUCKEUN £GV N OCUCKEUATia
@aiveTal va €xel UTIOOTEl gId ) va gival EAATTWHATIKA WE
otrolovdrTToTE TPATIO.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUOKEUN O€ TIEPITITWICEIG OTTOU
EVOEXETQI VA £XEI TIOPOUCIOOTET BOKTNPIOKS HOAUVON
Tou BnKapIoU A TwV TIAPAKEILEVWY I0TWY, KABWG auTd
EVOEXETAI Va 0BNYAoEl o€ AoipwEN.

Mn Xpno1poTToIEiTe TN OUCKEUR €&V TO BNKAPI EXEl
ToTIoBETNBEN péow TNG emPavelakig pnpiaiag apmpiag
Kkai uéoa ot BaBId pnpiaia aptnpia, kaBWG auTtd PTTopE
va 0dnyroel o evaméBean Tou koAAayévou atnv
£M@aVeIaKr unpiaia aptnpia. AUTO EVOEXETAI VO HEIWOE!
N porj Tou aipaTog SIapéTou Tou ayyeiou, TIPOKaAWVTaG
CUTITWHATA TIEQIPEPIKIG APTNPICKAG AVETTAPKEIDG.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUOKEUN GV TO onpeio diGTPnong
BpiokeTal oTO GNYEIO 1) TIEPIPEPIKA TOU ONpEIOU
SIOKAGdWONG TNG ETIQAVEIAKNG pMNpIaiag apTnpiag Kai
NG Babidg pnpiaiag aptnpiag, KaBWG autd pTTopei va
odnynoel o 1) euTTAOKR Tou aykioTpou oTn diakAddwon
A eapaApévn TOTTOBETNOT| TOu f/Kal 2) evamréBeon
KOAAQyOvoU aTo ayyeio. AUTG CUPBAVTA EVOEXETAI Va
HEIWOoOUV TN por) Tou afpaTog diapéoou Tou ayyeiou,
TIPOKAAWVTAG CUNTITWHATA TTEPIPEPIKAG APTNPIAKAS
QVETTAPKEIDG.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUOKEUR AV TO onpeio didTpnong
eival eyyug Tou BouBwVIkoU CUVBECHOU, KaBWg auto
uTTOpEl Va 0dnynoel g omoBoTepITovaikn aigoppayio/
aIpATWHA.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUOKEUN £GV UTTAPXE! OTEvwon i/
Kol GNUAVTIKA TTAGKA KOVTd aTo anpueio didTpnong Tng
KOIVAG pnpiaiag aptnpiog.

ATIOQUYETE TN XPrioN TNG CUCKEUNG OE QoBEVEiG

JE evepyr oUTTNUIKA AoipwEn 1y evBEigelg evepyous
AOiPWENG OTNV TTEPIOXN TNG TTPOYPAUHATIOUEVNG
eméppoong.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUCKEUN £GV O A0BEVIG EXEI
YVWOTEG aAAepYieg 0T UAIKG TNG ZUOKeUG CUYKAEIONG
ayyeiwv Angio-Seal VIP (opifovtal aTnv evéTtnTta
«[Mepiypagr CUCKEUNG» TrapaTmavw), KaBWws autd
uTTopEi va odnynoel o€ aAAepyIKr avtidpaon.

Na diarnpeital pakpid atré To NANIOKS YW Kal To TEXVNTO
QUG PEXPI TNV TTPOYPAHUOTIOEVN XPrON

NPO®YAAZEIZ

H Zuokeur) oUykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP Ba Tipérer
Va XPNOIOTTOIEITaN HOVO OE COBEVEIG TTOU €XouV UTTORANBET
ot SIadIKaoieg diayVWOTIKAG QYYEIOYPapIag A ETTEURATIKEG
Siadikaoieg pe xprion Tou 6 Fr Angio-Seal pe Bnkdpi 6 Frr
MikpoTEPO Kal Tou 8F Angio-Seal pe Bnkapi 8 Fr iy pikpdTepo.
Eq@appoete Texvikn didmpnong povol Toixwpatog. Mnv
TPUTTATE TO OTTIOBIO ToiXWHA TG apTNPICG.
Edv éva Bnkdpi éxel TTapapeivel aTov aoBevr yia
TIEPIOOOTEPEG TG 8 WPEG, B TIPETTEN VO EGETOAOTE TO
£VOEXOUEVO XOPHYNONG TIPOPUACKTIKWV QVTIBIOTIKWV TPV
OTT6 TNV EI00YWYT) TNG OUOKeUrig Angio-Seal.
H ouokeuri Angio-Seal TTpETTEl Vo XPNOIHOTTOIETON EVIOG
iag wpag aTTé To dvolyua Tou odkou aAoupiviou. Ta
BiodiacTpEVa CUOTATIKG apXijouv va aTroSopolvTal
KaToTmV TG €KBETTIG TOUg O TTEPIBAMOVTIKEG UVBIKES.
TnpeiTe TIAVTOTE TNV TEXVIKT| OTTOOTEPWONG GTaV
XPnolpoTToIETe TN Zuokeur] oUykAeiong ayyeiwv Angio-Seal
IP.

H Zuokeur ouykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP mrpoopieral
yia piot pévo Xprian kai Sev TIPETTE var ETTAVOXPNOTHOTTIOIETaI
OUTE vt ETTAVATIOTTEIPUWVETAI LE OTTOIOVONTIOTE TPOTTO.

H Zuokeur| a0ykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP éxel
OXedIaoTE e TETOIO TPGTTO (WOTE Va UnV UTTopPE va
ETTAVAKPNOILOTTOINGET.

H ouokeur) Angio-Seal TIpéTTel va TOTTOBETE TN PECW TOU
BnkapIoy Eioaywyng TIoU TIAPEXETAI OTN ouokeuaaia. Mn
XPnOoWoTTOIEiTE G BrKdApIaL.

XPnOILOTTOIEITE POV TOV QVIXVEUTT| OPTNPIOTOUNG TTOU
TIOPEXETAI OTr CUOKEUOOTIX VIO VO EVIOTTIOETE TO ONEID
BidTPnoNgG aTO aPTNPEIKS TOXWHAL.

To 03nyd aUpHa TIOU TIOPEXETAI 0T CUCKEUOGTT TIPETTE

Va XPNOIHOTTOIEITaI HOVO Yia T DIadIKaoial TG ZUOKEURG
oUykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP.

AxoMouBroTE Tig 0BNYieg TOU IOTPOU OXETIKG PE TV
KIVTOTTOINOT) Tou 0oBevoUs kai v £kdoon gmpiou.

Edv n ouokeuri Angio-Seal Sev ayKIOTPWVETaI OTNV apTnpia
AOyw ETQAALEVOU TTPOCAVATONGHOU ToU ayKioTPOU

1 Adyw TnG ayyeiakiig avaTopiag Tou aoBevolg, Ta

BloaTToppo@ricia SUCTATIKG Kai TO oUCTNUa TOTToBEToNg
Ba TIPETTEN VO oTTOoUPOVTaN OTTO TOV aoBEVr. X GUVEXEID,
UTTOPET VO ETITEUXBET CPOOTAOT) HIE TNV EQAPHOYT
XEIPOKIVNTNG TTiEONG.

Ze TIEPITTTWOT) TTOU €ival aTtapaitnTn N €K véou SiGTpnon
amnv iBia B¢am TG TTPoNYOUHEVNG XPrioNg ZUCKEUNS
oUykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP eviog < 90 nuepuv,
UTTOPET VO TTPQyOTOTTOINBET ETTAVEICOD0G OE OTTOTTAOT)

1 cm a6 To TIpoNyoUpEVo onpegio TipdoRaong. Edv
XPOTHOTIOINBNKAV GAAEG CUTKEUEG OUYKAEIONG QYYEiWwY
0T OTOXEUGHEVT aPTNPIQL, AVATPEETE OV QVTIOTOIKN KAPTA
£UPUTEUATOG 00BEVOUG YIa TUXOV TIPOQUAGEEIS. Mpiv
£EETAOETE TO EVOEKOUEVO XProNG TG ouokeurig Angio-Seal,
£VOEIKVUTOI N TIPOYHATOTIOINONG QYYEIOYPApiag KOVAG
Unpiaiag apTnpiag Tou onpeiou.

Edv o1 a06eveig Exouv KAIVIKG GNUAVTIKF TTEPIPEPIKT
Qyyeiokr vooo, N Zuokeur] oUyKAeIong ayyeiwv Angio-Seal
VIP pmropei va exTITuxBei Je ao@aleia o€ apTnpieg aoBeviv
e SIGpETPO > 5 mm, 61av Sev TIOPaTNPETal aTEVWOT QUACU
40% 1\ ueyaAUTePN OE ATTG0TA0N 5 MM aTTd TO ONpEio
SidTpnong.’

ATTOppiyTe TNV EMPOAUCEVN OUOKEUN, TO CUCTTIKG Kall Tat
UNIKG OUOKEUOOIOG, EPAPHOIOVTAG TUTTIKEG VOOOKOHEIOKES
BIaBIKACIES KOl YEVIKEG TIPOPUAGEEIS Yiar BIoAOYIKG ETTIKIVEUVO
amoBAnTa.

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

MPO®YAAZEIZ KATA THN EKAOXZH
EZITHPIOY
Mpiv e€eTGioETE TO EVOEXOHEVO EKDOONG EGITNPIOU CUHPWVT

HE TO TTPWTOKOAAO TOU IBPUHATOG, O§IOAOYAOTE TOV a0Bevr
Yo TIG aKOAOUBES KAIVIKEG KATAOTAOEIG:

= Apoppayia A/kal aipdtwpa oTo onueio gUyKAEIong.
= T6évog Katd To TTEPTIATNA.
= Evdeiteig poAuvong oto onpeio oUyKAEIoNG.

ANENMIOYMHTA XYMBANTA, BAABEZ
KAI ENINAOKEZ

O1 akéAouBeg avemBUUNTES avTIOPACEIG 1} KATAOTATEIG
WTTOPE €TTIONG VO OXETICOVTal PE €va 1} TIEPIOCOTEPT
guoTaTIKd TNG ZUoKeung oUykAeiong ayysiwv Angio-
Seal VIP (11.X., KOAayovo, GUVBETIKO BIOaTIOPPOPHCINO
pdupa, eTioTpwaon e Baon Tn olhikdvn f/kal CUVBETIKG
Broatroppo@roipo TToAUPEPES):

«  AMepyikn avTidpaon

Avelpuopa

Aptnpio@AeBikd oupiyyio

AmAeia aipatog/aipoppayia

SToyywdng eykepahotaBeia Twv Booeidwv (BSE) /
Metadotikii oTroyywdng eykepalomdeia (TSE) kai
GAAeG wovoool

©dvaTog

AacToxia ouokeurg

Exyupwon

EpBoAd

Avridpaon oe Eévo owpa

Apdtwpa

Aipoppayia

MéAuvon

PAeypovwdng avridpaon

Alpwdia

Mévog

Aucopia aoBevolg

KaBuaoTépnon emépBaong/diadikacioag
WYeudoaveupuopa

OmigBotrepiTovaikn alpoppayia

Inyaipia

OpopBoepBoin

©poppwaon

AToppagn ayyeiou/loxaipia KaTw akpou

MiGTpnon ayyeiou

Aatopry/diépnén 10100 Tou ayyeiou

EIZArQrH XYZKEYHZ ZYI'KAEIZHZ
ATTEIQN ANGIO-SEAL VIP AIAAIKAZIA

O1 1aTPIKEG TEXVIKEG Kal BladIkagieg TTou TTEpIypagovTal OTIG
Trapouoeg Odnyieg xpriong dev avtimpoowTretouv ONA Ta
10TPIKWG OTTODEKTA TIPWTOKOAAQ, OUTE KAl £X0UV OKOTTO va
UTTOKOTAOTAOOUV TNV EUTIEIPIA KAl TNV KPION VOGS 1aTpoU
KaTa TN Bepareia VO GUYKEKPIPEVOU aoBevr.

H diadikaoia Angio-Seal amoteAeital aé Tpia oTadIa:
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A. Eviomiopég Tng aptnpiag

B. TotroBéTnon Tou aykioTpou

C. Zgpdayion Tou onueiou SiIGTpnong
A. Evtommopdg Tng aptnpiag

1. AgloloyrioTe Tn B€on Tou onpeiou diIGTENONG Kal
EKTIHAOTE Tal XAPOKTNPIGTIKA TNG KOIVAG unpiaiag
apTnpEiag TpIv oTd Tnv TOTTOBETNON TG OUOKEUIG Angio-
Seal™, TPAYHOTOTIOIWVTAG £YXUCT) OKIQYPAPIKOU PHETOU
H€OW Tou BnKapioU Kal, aTr CUVEXEID, ayYEIoypagia.

. EQappolovTag TEXVIKN aTrooTEIPWONG, AQaIpéoTe
Ta TEPIEXOHEVA TNG CUOKeUNG Angio-Seal ammo
OUOKEUOOTa AOUIVIOU, aVOiYOVTOG T CUOKEUAOT OTOV
Beiktn BEAOUG, PPOVTI(OVTaG VO aaIPECETE TIAPWG
N O@PAYIoN HE AAOUUIVOXAPTO TIPOTOU aQAIPETETE TN
ouokeurj Angio-Seal.

THMEIQZH: H ouokeun Angio-Seal TTpéTTel va
XPNOIUOTIOIEITal EVTOG Hiag WPAgG atrd To GvolyHa Tou
0aKkou aloupIviou, Adyw Tng euaioBnaiag Tou TTPoidvTog
oV uypaocia.

. ElgaydyeTe Tov avixveuTr| apTnpiag oTo Bnkdap!
eloaywyng Angio-Seal (Eikéva 1), diaogpalilovrag ot
Ta dUo TRpaTa evwvovTal oTaBepd peTagu Toug. Ma va
BIacPANCETE TOV OWOTO TIPOCAVATONIGHS TOU QVIXVEUTH
apPTNPIOTONNAG HE TO BNKAPI EICAYWYAG, O OPPAAGG
TOU QVIXVEUTH Kal TO TIWHG Tou Bnkapiol eloaywynig
Taipiddouy PETAgU Toug pdvo 6Tav Bpickovial oTn owaoTr
Béon. O deiKTNG avaPopAag oTov OUPAAG TOU QVIXVEUTH
TIPETTEN va eUBUYPApICETal PE TOV BEiKTN avagopag aTo
TIONA TOU BNKapIoU EI0aYWYAS.

N

w

Eikéva 1
Aiktng O a1éhagng
avagopég ——
N
O™ e10650u
A _cdipatog
S
onkapiol - AN
elgaywyng Avixveutrig \
ApTNPIOTOAST - OnKép!
aioaywyAg/
E 15cm 5
4. Eioaydyete 10 0dnyo oUppa Angio-Seal oTobnkdp!

TIou BpiokeTal 1T Tou TTApAVTOG oTov acBevry. Edv
70 BnKApI Eival PIKPOTEPO ATIO TO BNKAPI EITAYWYAG
Angio-Seal, ouvioTdtal va Siac@aAiceTe OTI N Topr} oTO
Béppa Ba Bl0BETEl ETTAPKEG PEYEBOG YIa VA QVTIGTOIXER
oTo Bnkap! eiIcaywyng Angio-Seal.
. Agaip£oTe TO Bnkapi, agrivovtag To 0dnyd clpua oTn
Béon Tou yia va SlatnpAceTe TNV ayyeiakn TpéoBacn.
. MepdaTe T SiATAgN QVIXVEUTH ApTNPIOTOUIG/BnKapiou
el0aywyng Angio-Seal Tdvw amd 10 0dnyé cUppa. H
ot oTdAagng (TTou BpiokeTal TTAvW aTT6 TOV OPPOAAS
TOU QVIXVEUTA apTnpIoToprg) 6a ival oTpappévn
TIPOG T KATW KAl HOKPIG, ET01 WOTE va gival duvaTh
n TapaTAPNON TNG PONG Tou aipaTog. BeBaiwBeite
6TI 0 JelKTNG avaopdg aTo Bnkdp! el0aywyng eival
OTPaUpEVOS TIPOG Ta ETTAVW. Eloaydyete Tn didragn
aTtnv 056 diatpnong. Otav 1o dkpo Tou Bnkapiol
£l0aywyng eloaxBei katd Tepitrou 1,5 cm otV
apTnpia, 1o aipa 8a apyioel va péel atd TNV oThA
oT6Aagng atov avixveut (Eikéva 2)

o

=)



Eikéva 2

0Bny6 olppa 7

O oTéAagng //{“

Vay
) A
)

)

Avigveurtig
aprpioroprig

Onkapt
e0aywyiis
O €10650u aijiarog

laTég
—— Apmpia

ZHMEIQZH: Otav ouvavTAoEeTe avTiotaon oTto TTpdodio
ToiXwua Tou ayyeiou Katd Tn SIdpKeIa TG TTPowenong
Tou 0dnyou cUppaTog TNG dIGTagng avixveutr/
Bnkapiou elcaywyrg Angio-Seal, TTepIoTPEWTE TN
Siaragn kara 90 poipeg, £T01 WOTE O BEIKTNG AvVAPOPAG
va gival oTpappévog pakpid amé Tov xpriat. Me
QUTOV TOV TPOTTO, TO AO§OTOHNMEVO GKPO Tou BnKapioU
€10aywyng ToTroBeTE(Tal KGBETA TTPOG TO TTPETBIo
ToixwHa Tou ayyeiou.

ATooUpETE apyd T SIATagN AVIXVEUTH apTnpIOTOUrG/
Bnkapiol gloaywyng, HEXP! va emBPaduveei i va
OTAPATACEI N POR TOU QipaTog atoé TNV oTr oTdAagng.
AuTO UTTOBEIKVUEI OTI O TTEPIPEPIKEG OTTEG TOU
Bnkapiou elcaywyng Angio-Seal €éxouv HOAIG £GEABEI
amé v aptnpia (Eikéva 3).

~

Eikéva 3
0BNy6 oUppa ——
O oTaAagng.
/\

EAdyi0m0 f
KaB6AoU il

Avyveuig
apmmpioToung.

onkdp!
soaywyig

O ev650u aigiatog

8. AT autd To onpeio, TTPowBAOTE TN JIATAgN aVIXVEUTH
apTNPIoTONNG/BnKapIol el0aywyng, HEXP! va apxioe!
va péel TO diua aTré TNV OTTH OTAAAENG GTOV AVIXVEUTH.

ZHMEIQZH: H utrepBoAikn el0aywyn Tng diatagng

QVIXVEUTH] apTNPIOTONAG/BNKapIOU EICAYWYRG OTNV

apTnpia, TEPAV TwV 2 cm, EVOEXETAI va augnael TNV

TeaveTNTa TTPOWPNG AYKIOTPWONG TOU ayKioTPOU

f vVa ETTNPEATE! TNV aTT6300N TOU ayKioTpou GTnV

emiTeugn aipdoTaong.

Edv n porj aipatog Sev eTTavEADEI, eTaVAAGBETE T

Brpata A-7 kai A-8, uéxpl To aipa va apyioel Eavd va

pEel aTrd TNV OTT OTAAAENG PETA TNV TTPOWBNAN TNG

digTagng otV apnpia.

Kpatwvrag o1abepo 1o Bnkdpl eloaywyng, Xwpig va 1o

METOKIVEITE EVTOG f} EKTOG TNG apTnpiag,

a) aQaIPETTE TOV QVIXVEUTH OPTNPIOTOUNAG Kai To 0dnyd

oUppa améd 1o Bnkdp! el0aywynig, KAUTITOVTIag Tov

QVIXVEUTH apTNPIOTOHAG TTPOG Ta ETTAVW, OTOV OUPAAS

Tou Bnkapiol eioaywyng (Eikéva 4)

©

Eixéva 4

OBnys olppa

Avigveutrig
apTnpioTopc -

Onkapl |
aoaywyris /|

N

b) Eav &ival ammapaitnTo, TEPIOTPEYTE TO BNKAp!

£l0aywyng, £T01 WOTE 0 BEiKTNG avaPopds OTo TIWHA
TOU BNKapIoU EI0aywYNG va gival ITPAPUEVOS TTPOG Ta
emavw (Eikéva 5).

Eikéva 5

MPOEIAOMOIHZH: Y16 KavovIKEG CUVBNKEG, To Bnkap!
eloaywyng Angio-Seal dev Ba TIpETTEN var KIVEITAI EVTOG 1y
€KTOG TNG APTNEIAG yia TO UTTGAOITTO TURKA TNG dladikaaiag
€KTTTUENG TNG CUOKEUNG Angio-Seal. XpnoIOTIoVTaG
TIG ONHAVOEIG Tou Bnkapiol eI0aywyng wg odnyo,
BeBaiwBeiTe 6T N BECN Tou BnkapioU eloaywyrg Sev
£€xel aMGgel. Eav amameitan ek véou Trpowenorn, 1o
03ny6 GUPHA KAl O QVIXVEUTHG OPTNPIOTOHNG TIPETTEN
va gigaxBouv TIpIv armd Tnv TTpowenan Tou Bnkapioy
eloaywyng Angio- Seal.

w

TotroBéTnon Tou aykioTpou

. EmBeBaiioTe 6Tl TO XITWVIO TNG GUOKEUAG TIPAHEVE!
aTnv Triow Béan ouykpdmong (Eikéva 6). MidoTe
TIPOCEKTIKG TN ouokeur} Angio-Seal amd Tov cwAfva
Trapakapyng. MidoTe Tov owArjva petagopéa Angio-Seal
otV TIAAGUN ToU XEPIOU 0ag Kal, Pe Tov BeikTn avagopdsg
OTPAHKEVO TTPOG T ETTAVW, EITAYAYETE apPYA TOV GwAfva
TIAPAKAKYNG Kal TOV CWARVA PETaQOPEX PECT 0TV
aipooTaTikr BaABida Tou Bnkapiol eicaywyng (Ekéva 7).

ZHMEIQZH: EGv n ouokeur| Sev BpiokeTal oTnv Triow Béon

OUYKPATNONG (01 YAWTTIOEG BPioKOVTaI PETG TNV EYKOTTH),

QATTOPPIYTE TN CUOKEUN KO QVTIKATAOTACTE TN HE VEQ.

Eikéva 6

BeBaiwdeire 61 n yAwriida
Bploxera oy Tiow Béan
OuyKpaTNONG TIPIV aTT6 TNV
sioaywyh

Figura 7

Acikmg

avagopdg
~Swhivag N

/ BeBaiwOeire 611 0

YhwrTiGa BpiokeTal

oy miow 6éon

GuyKpaTaNg TpIV

ané v sioaywyn

Swhivag
Tapdkapyng

AiooTamikr
BoABida

2. EmBeBaitoTe 611 0 SeiKTNG avapopds oTo Bnkap!
€l0aywyng eival oTpapuévog TTpog Ta emravw. Ma
va JIacPaNTETE TOV OWaTO TTPOcavaToAioud Tng
ouokeurg Angio-Seal pe 1o Bnkdp! El0ayWYNAG,
TO TIWHA Tou BnKaplol eloaywyng Kai To XITwvio
NG OUOKEUNG TaIPIGdouv PETagy Toug pévo dtav
BpiokovTal aTn owaTr Bé0n. O BeiKTNG Avagpopdag aTo

TIWKPA TNG CUCKEUNG TIPETTEN VO EUBUYPANMICETAl PE TOV

SeiKTN ava@opdg oTo TIWHA Tou BnKapiou EI0aywyrg
(Eikéva 8). AlaTnpwvTag 1o Bnkdp! eilgaywyng oTn
B€on Tou, TTPOWBNOTE TIPOTEKTIKG TN CUCKEUN
Angio-Seal pe piIKpd Bripata péxpl va eloayBei
TARPWG péca aTo Bnkdp! elcaywyrig. To TIWHA Tou
Bnkapiol €1l0aywyng Kai TO XITWVIO TNG TUOKEUNS Ba
ao@ahioouv peTagy Toug, dtav ToToBeTNBOUV OWOTd.

Eikéva 8

ZHMEIQZH: Edv GuvavIAoETE GNUAVTIKY QVTIOTOOT OTNY

w

IS

TIPOWBNOT) TOU CWArVE PETAPOPEX OTAV N EICAYWYI EXEI
XDV OAOKANPWOEI, TO AYKIOTPO EVBEXETAI VO TIPOOKPOUE!
o0 oTigbio Toixwa g apmpiag. MHN ZYNEXIZETE
NA ENIXEIPEITE THN NPOQOHZH. ¢ aut TV
TIEPITITWOT, UTTOPEITE VO ETTITUXETE KAVOVIKK) €KTTTUEN WE
MIKPA ETTavaTOTTOBETON Tou BnKapiol el0aywyrg, EiTe
HEILVOVTOG T Ywvia Tou Bniapiol eicaywyrg ag oxéon

HE TNV EMQAVEIA TOU SEPUATOG EITE TOABWVTAG TO BNKdp!
gloaywyng TTPOg Ta Triow Katd 1-2 mm.

. Me 1o éva X€pI, OUVEXIOTE Vo KpOTATE TABEPS TO TTWHO

Tou BnKapIoU EI0ayWYNAG VIO va ATTOTPEWETE TNV Kivnon Tou
Bnkapiol eI0aywWYNG £VTOG A eKTOG TNG apTnpiag. MidoTe pe
To GANO XEpI TO TIWHA TG CUOKEUNG Kail ToaBrgTe To apya
Kall TIPOOEKTIKG TTPOG Tat TTiow. o aioBaveeiTe eEAappid
avTioTaon GTav To TIWHA TNG CUOKEUNS apaIpeBEi oo

mv Triow B£om ouykpdMong. ZUVEXIOTe va TPaBATE TO
TIOHA TNG TUTKEUNG PEXPI Va cioBavBeiTe avtioTaon ammé
TO AYKIOTPO TTOU GUANGBAVETa OTO TTEPIPEPIKG AKPO TOU
Bnkapiol eI0aywynG.

. o va Sioo@aNioeTe TN owaTr| B€on aykupwong,

BeBaiwBEiTe 6T TO AKPO TOU TIWHOTOG TNG GUCKEUNG
BpioKETaI EVIOG TWV XPWHATIOTWY {WVWV OTO XITWVIO TG
GUOKEUNG.

Eikéva 9 (Swoté)

5.

Ko mv agaipeon 1ou
owhiva pETagopéa yiveral
Qo8N pia avriotaon

N

—_—

. ZUVEXIOTE VO KPATATE TO BNKAPI E1I0AYWYAS Kal

TpaPrgTe T AaPr} TNg oUOKEUNG eubEia TTPOG Ta TTioW
oTnv TAApwg Triow ac@aAiopévn Béon (Eikéva 10).
Oa viwoeTe avTioTaan 6tav 8a acpalicouv n Aapr
Kal TO XITWVIO TNG OUOKEeUNG. O XpWHATIOTEG TaIViEG
TOU XITwViou TNG GUOKEUNG Ba TTPETTEl TWPA va gival
TAfPWG 0PaTEG.

ZHMEIQZH: Edv 1O XITWVIO TNG CUCKEUNG ATTOOTIAOTE]

aTé To BnkApI EI0aYWYAG EVW ETTIXEIPEITE Va
£§ao@ahioeTe TNV TTANPWG TTiow ac@aliopévn Béan,
HnVv wlrjoeTe T cuokeur Angio-Seal™ Tpog Ta
EPTTPOG VIO VO ETTAVOOUVOETETE TO TIHHA Tou Bnkapiol
eloaywyng. OAoKANPWOTE TN OPPAYIoN Tou onuEiou
S1aTpnang akoAoubwvTag Tig 0dnyieg oto -1,

Eikéva 10

C.Z@pdyion Tou anueiou didTpnong

1

. MONG To GyKIOTPO EKTITUXBET TWOTA Kal TO TIWHA TG

ouoKeung ao@alioel oTnv Triow B0T, amooUpeTe apyd
Kall TIPOCEKTIKG TN DIGTAgN CUOKEURG/BNKapIoU EI0aywyng
KaTé WrKOG TNG ywviag Tng 0doU SIATpnong, yia va
TOTTOBETHCOETE TO AYKIOTPO OTO TOIKWHA TOU ayyeiou
(Eikéva 11).

FHMEIQZH: Mnv emaveiodyete ) ouokeun. H emaveioaywyry
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NG CUCKEUNG PETA aTTO PEPIKN EKTITUEN EVOEXETAN VO
TIPOKaAEDE! EVATIGBEDT TOU KOAMAYGVOU aTNnV apTnpia.

Eikéva 11

—— Apmpia

2. Otav 10 BnKdp! EI0ayWYRG aaipedei atrd 10 déppa,
Ba epgavioTei évag owAnvag emkaAuyng (Eikéva 12).

Eixéva 12
o~
.
NS
A P
Suvexiore Ty \L /<‘v

améoupon. Oa
mpayparomoinBei
£KTITUEN TOU
KoMayévou kai Ba ’
£poavioTel 0 owhivag
emKkaAupng.

MPOEIAOMOIHZH: Edv dev diatnpenei n téon o1o papua
Katé TNV TTpowBnon Tou KoAMayévou, 1o KoAayévo
evOExeTal va €I0€ABel oTNV apTnpia.

3. ZuvexioTe va aTmooUpeTe To Bnkdp EI0aywyng Kal T
OUOKEUN PEXPI VO EPPAVICTET TO SIaQavEg OTOTT GTO
papua (Eikova 13). ZuvexioTe va TpaBaTe PEXPI va
EKTTTUXBET GAO TO PAPPA. ZTN CUVEXEIQ, TO papua Ba
ao@aNiTEr EVIOG TOU TIWHATOS TNG CUCKEUNS, OTO ONUEio
TIOU €ival TIPOCAPTNHEVO. AITNPEITE TV TAON OTO PAppa.

Eikéva 13

Tuvexiote v
anéoupon.

Epgavigerai 1o
Biagavég otor

Zwhivag eTKGAUYNG

loTég
- Apmpia

4. ZuvexioTe va aOKEITE TEON OTO PAUPA KATd TNV
TIpowenon TNg BnAiGig kai Tou KoAAaydvou pe Tov
owArva eTmkGAUYNG, akoAoUBWVTAG Tr ywvia TNG
odou didtpnong (Eikéva 14). H TAfpng oTeyavoTroinon
UTTOBEIKVUETAI BTV TIPATNPEITAI AVTIOTAOT KOl
ETTTUYXAVETaI QIPOOTACT). MEVIKA, OTIG TTEPICOOTEPES
TIEPITTTWOEIG Ba aTTOKAAUPBET évag deikTng oupTTiEoNG.
Ol Baoikoi SeikTeG TG OTEYavoTIoinong &ival n avriotaon
Kal N QIPGCTACH, EVW OTIG TTEPIOCOTEPEG TTEPITITWOEIG
aTToKAAUTITETAN €vag BeiKTNG TUNTTEDNG.



Eikéva 14

Ze quTi) TV TIEPITTTWON, 0 1aTPAG Bar TIPETTEN var eAEyEel TNV
aipéaTacn Tpiv ammd Ty oAokAipwan Tng Siadikaaiag.

ZHMEIQZH: MOAig emmiTeuxBei aidoTaon, Pnv ETTXEIPAOETE

Va UTTEPREITE TKOTTIHA TO TTEPIPEPIKS GKPO ToU BeikTn
oupTTieong (6Twg @aivetal oty Eikdva 16), Tipokeipévou
VO aTTOQEUXOET N TTOPAPGPPWON TOU ayKioTPou fi/kai n
Prgn Tou koAMayévou.

Eikéva 16
\ Pd\uuﬂ YrepBONKd opiypévo
/J Aiagavég oot \
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\\( R Acikmg
=2
0]
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ZwAvag EmkaAUYNg
-~ loTog lotég
- Aptpia —Apela

KGTW a1rod TOV OEiKTN oupTrieang (Eikéva 18).

Eikéva 18
KowTe kémw
ané Tov Beikn
Eminedo
Béppatog
10766
—— Apmpia
KT i fva (1T KQU TTETTEN
Y aQaipeiTal,

Eikova 15

Eikéva 17
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i : ‘Acik
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— Apmpia
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ZHZHMEIQZH: Zuvibwg, 0 BeiKTNG oUpTTiENS
arrokaAdTITETal. Edv 6, eTTavaAdBeTe 1o Briva 4.
Emapkrig avTioTaon uttodeikvUel Tnv oAokAfipwon g
oTeyavoTToinong Kail cuvriBwg, o Selktng oupTTieong 6
amokaAUTTTETal (Elkéva 15).

ZHMEIQZH: Ze 0pIoUEVES TIEPITITWIOEIG, O BEIKTNG CUNTTIEONG
Sev arrokaAUTITETal TTARPWS GTav Yivel aiodnTr n avrioTaon.

5. Koyrte 10 pdupa kaTw amd 10 dlagavég oToT (Eikéva
17). AQaIpéoTe TOV CWARVA ETTIKAAUYNG PE pIal
eAAQPIA TTEPITTPOPIKA Kivnon TTPOG Ta ETTAVW.

. TpaBAgre amaAd Tpog Ta emmavw 10 pappa. MiéoTe
TTPOG Ta KATW TO JépHa, XPNOILOTIOIDVTAG Eva
armmooTelpwiévo epyaleio. KOwTe 1o pdppa Katw amd
70 €TTiTTES0 TOU BEPPATOG, PPOVTIZOVTAG Va TO KOYETE

ZHMEIQZH: BeBaiwbeite 6T To pappa ammooUpeTal
KGTW aTré T0 EMMITTESO TOU BEPHATOG VI TNV CTTOPUYF
HoAuvong.

THMEIQZH: Eav Trapatpneei dlappor| aiatog PeTd
™V ToTToBETNON TG oUOKeUNG Angio-Seal™ 1 peta
TNV T01T06ETNON Tou CwAAvVa eTTKGAUYNG, N Goknon
ATmag Tieong pe Ta SAKTUAA (éva 1) SUo dAKTUAX) aTo
onpeio BIATPNONG ETTAPKET GUVIBWG yIa TV ETTITEUEN
aipéoTaong. Edv amarteitan Xgipokivnn Triean,
TIaPaKoAOUBEITE TOV TTEAUATIOIO CQUYHO..

~

KaBapioTe To onpeio SIGTpNONG HE QVTIONTITIKO
SidAupa/ahoIpr.

®

ToTroBETAOTE éva ATTOOTEIPWUEVO ETTIBEUA GTO
onpeio SIATPNoNg, £101 WOTE v Eival EUKOAN N
TiapakoAoUBNaon Tou KaTd T JIGPKEID TG avappwong.

©

. Kard T xoprijynon Twv odnyiwv egitnpiou, TrapéxeTe
aTov aoBevr| Tn GUPTTANPWHEVN Kapta ePpuTEUATOg
aoBevoug kai Tov OBny6 aoBevoug.

AMOOHKEYZH KAI ZYZKEYAZIA
+  ATTOOTEIPWHEVO KAl U TIUPETOYOVO OE KAEIOTH] Kal
GBikTn ouokeuaaia.

+ H ouokeun auTr éxel aTTOOTEIPWOET PE akTIVOBoAia
YGUHa KOl TIAPEXETAI OE KATAOTAON OTTOOTEIPWONG.

ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN ME TH ZYZKEYH ZYITKAEIZHZ AITEIQN ANGIO-SEAL VIP

AvatpégTe OTOV TTOPAKATW TTIVOKA VIO TIG HEBOGDOUG QVTIMETWITIONG TTPOBANUATWY. AvaTpEETE ETTIONG OTNV EVOTNTA «AVETTIOUNNTA CUPBAVTA» VIO TIEPIOCOTEPES TTANPOPOPIES.

+ H ouokeun Bev TIPETTEl VA ETTAVATIOOTEIPWVETAL.

+ H Zuokeun] ouykAeiong ayyeiwv Angio-Seal VIP
TIPETTEl va QUAdoaeTal o€ Beppokpaaia petagy 15 °C
ka1 25 °C.

DUAGOOETE TO TTPOIOV PE TPOTTO WOTE VU
TrpooTaTEUETAI ATTO TO NAIAKG KAl TO TEXVNTO Pwg
MEXP!I TNV TTPOBAETIOUEVN XPAON TOU.

ANOPPIWYH ZYZKEYHZ

H ouokeun Ba TTPETTEI va ATTOPPITITETAI TUUPWVA HE

TIG TUTTIKEG VOOOKOUEIOKES BIaBIKACIES KA TIG YEVIKEG
TPOQPUAGEEIS yia Ta BloAoyikd £TTKivEUVa amoBAnTa. Oa
TIPETTEI VO TNEOUVTAI OAOI O GXETIKOI VOHOI KOl KAVOVIGHOT
TT0U BIETTOUV TNV €V AdYWw atréppiyn.

ZYNOWH AZ®AAEIAZ KAI KAINIKHZ
AMOAOXHZ

H alUvoyn aoaheiag kai KAIVIKAG amédoong (SSCP)
TrapEXETaN yia TN BeATIWGN TNG SIOPAVEING, TTPOOPEPOVTAG
dnudoia TTpdoacn o€ PIa ETIKAIPOTIOINUEVN TUVOWN
TwV KAIVIKWV SeSopévwy kal GAAES TTAnpopopieg

OXETIKA PE TNV aoPAAEIa Kal TNV KAIVIKF) amédoan Tou
latpoTexvoAoyIkoU TrpoiovTog. To SSCP SiatiBetal ot 0o
EKDOOEIG, IO £KBOOT yIa ETTAYYEAUQTIEG UYEIOVOUIKAG
TEPIBaAYNG Kal pia §exwpIoTA €KS0aN yia aoBeveig.

To SSCP yia Tn Zuokeur) oUYKAEIoNg ayyeiwv Angio-
Seal VIP givai iaBéoipo otn dietBuvaon https://www.
terumomedical.com/ifu

MBavég evépyeieg

Znmijpara Zevapio MiBavég aurieg
'EkBeon koAAayovou To KoAayo6vo ekTiBeTal TTAVW aTré TO AkataAAnAn TEXVIKF OTEyavoToinong.
(MepIkn fi TTARPNG) / DEPUA UETA TV ETIIKAAUYN.

AeTrToi aoBeveig ZTevi /) Ivwdng 0346 1oToU.

Em@aveiakn koviy pnpiaia aptnpia.

MpoAnmrrikég evépyeieg

AlaTnpeiTe EAa@pId TAoN 0TO PAPNA. YYPAVETE TO KOAAAYOVO E QUOIOAOYIKG 0pd.
MpooTaBrioTe va TTPowBrTETE TO KOAAYOVO KATW aTTd To SEpUa e TV CWARVA
ETMKAAUYNG 1) TOV QIHOCTATIKO OQIYKTHPA.

Téviwpa Tou dépuarog.

AnpioupynoTe £vav Tpoxd Aidokaivng oTo onpeio diatpnong. Me 10 koAayovo Bpeyuévo,
TPOOTIABROTE va TIPOWBNOETE TO KOAAAYOVO KATW atrd To BEPHA PE TOV CWARVa
ETMKAAUYNG 1) TOV AIHOCTATIKG OQIYKTAPA.

MHN aokeire éviovn emmKaAUyn, KaBWg autd pTTopei va TrpokaAéoel Bpadan Tou
aykioTpou.

MHN k6Bete 10 £TITTAEOV KOAQYOVO, KABLWG TO PAPKA TTOU EiVal UQUOUEVO OTO
KOAMayOVOo eVOEXETAI VO KOTTET Kal va UTTOBaBUIOTEN N aKepaIGTNTA TG £évwaong aykioTpou/
koAAayévou.

Eav éxer ToTroBeTnBei PAEPIKG BNKAPI, APAIPETTE TO YIA VA ETTITPEWETE OTNV AVATOIA va
Xahapdoel TNV apXIK TS Béan.

MaxUoapkol acBeveis  |H BeAdva eTkAAUYNG evOEXETAI va NV BaBid koivij unpiaia aptnpia.
eival apKeTd PakpId yia va ekTeei f va

OUANPOEi oTO BéPUa.

Ma évav AeTrTo 1} aoBevri i aoBevi) pe oTevi) uTrodGPIa 086,
TTPAYHATOTIONOTE UIA TOMN TNV €MQAVEIA TOU SEPUATOG OTO
anpeio diatpnong TPV aTmé T XpAon.

MpayuaToTroIRoTe avatopr Tou uTTod6pIou IGTOU TIPIV aTé TNV
elgaywyn.

ToTroBeTOTE Ta SAKTUAG TaG O€ KABE TTAEUP TOU PAUUATOG, CUHTTIEDTE TOV
TEPIBAAAOVTA 10TO Kal ETTIXEIPACTE Va ATIOKAAUWETE TOV OwARva eTTIKGAUYNG.

Edv eivar atrapaitnto, PTTopei va xpnoigoTioinoei amooTeIpwHEVOG aIOOTATIKOG
OQIYKTAPAG YIa T CUANYN Tou CwARva ETIKGAUYNG, £TC1 WOTE TO KOAAYOVO Va PTTOPET
va ETIKAAUQOET ETTAPKWIG.

EvdéxeTal va aTraiTeital €TMITTAEOV TTPOCWTTIKG UTTOCTAPIENG yia TV ETTAPKT) CUTTEDT TOU
10700 WOTE VO ATTOKAAUPOET 0 OWARVAG ETTIKAAUYNG.

EmixelpfioTe va TipaypatoTroiioeTe amdoupan CUUTITUEN Tou
uTrod6pIou AITToUg, yIa va aTTEAEUBEPWOETE TN BOUBWVIKA XWPA
TToU €ival KAAUPPEVN.

Ac@aAion pappatwy | To pappa Sev ptropei va atreAeuBepwOEi
Q16 70 KAPOUAI OTO TIHA TNG CUOKEUNG.
ATraitei peyaAUtepn dUvapn amo

TO KavovikG PeTagu Tou BUoaTog
KoAAQydvoU Kal Tou OwARva HETagopéa.

Mnyxavikéa TpoBAfjuaTa pe 1o KapoUAl GTo
KUpIO OWHA.

Koyre oTov owArjva petapopéa (AeTrTdg Aeukdg

owAAvag) kai To paupa (JeTagd TNg BAoNG TOU TIWHATOG

Tou (A) TIWHATOG CUCKEURG Kal TOU ETIAVW PEPOUG TOU

& (B) xiTwviou Tng cuakeurig kal Tng () didragng op@aiol
A Napa Bnkapiod e10aywyng).

OUIKELTS AQIPETTE TO TIOUG TNG GUTKEUNG Kai T SIGTAEN Tou

Bnkapiou eloaywyng.

oton
Acukol

\EU;(:E‘%‘;’ AQQIpESTE TOV GWAAVA LETAQOPET.
TpaPngTe TPog Ta TTiow To pApua.
~ AiaTpWwVTag TNV 180N 010 pappa, TTPowdAoTE Tov
C. OpgaAdg Bkapios  OWANAVA ETTIKGAUYNG PEXPI v Yivel 0paTdg O BEIKTNG
eioaywyi¢ guUpTTiEDNG.

EMéyEre vio aiudéotaon.

AN
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ZntipaTa

Zevdplo

Méavég airieg

MBavég evépyeisg

AuokoAia elcaywyrg
Tou BnKapIoU
£10ayWYAG Kai G
BIGTagng avixveuTry

H eioaywyn Tou avixveut aptnpioTopng
Kal Tou Bnkapiou eioaywyng gival
SUOKOAN.

H ouokeur] Angio-Seal £xel peyaAUTEPO
HéyeBog Fr amé To Onkapl.

Ividdng 1 oTevi} 0866 10TO0.

MpoAnTrTikég evépysieg

AIEUPUVETE TNV 050 TOU I0TOU IE QILOTTATIKG GQIYKTAPX (EGv evdeikvutar). MepioTpéyTe T
diaragn kard 90°, £101 WOTE 0 JEIKTNG AVAPOPAS VAl EiVal TTPAMHEVOS AKPIG OTTO TOV XPrOTN.
Me autév Tov TPGTIo, To AogoTOUNHEVO GKPO TOu BNKapIoU EI0TYWYG TOTTOBETEITaI KABETA TTPOG
0 TTIPGTBIo ToiXwHA Tou ayyeiou. MPowBraTe TTPOTEKTIKA To GKPO Tou BNKapIoU EITaywyrg

BeBaiwBeite 6T XpnOIHOTIOIEITAI N CWOTH ywvia KATé TNV
TTPOCoRaCN

BeBaiweiTe 611 0 owAvag Tapdkapyng edpadetal TAfpwg Péoa
oTn BaABida Tou Bnkapiol eloaywyng.

TG GUOKEUNG.

O 00Bevrig givan AeTTTog. To KOMayOVo Sev Exel
uypavBei apKeTd aTnv 036 10ToU. Avatpégte oy
TIAPQTTAVW EVOTNTA OXETIKA VIOl TV oTTOKGAUYN

K 6vou.

o uoeavng SIV(]I TIaXUoapkog. AvampégTe oy

TTa 10 TOU UOTPKOUG OBEVEIG.

AUOKOAN el0aywyr} Tou
OowArRva peTagopéa

AVTIUETWTTIZETAI ONPAVTIKNA avTioTaon oty
TTPOWONON TOU CWAAVaA PETaPOPEQ.

apTnpioToung Biapécou Twv SopGV Tou IaToU. Mpiv aTté Tnv kTTugn TG cuokeurig Angio-Seal, TiepioTpégete | Edv o1 aoBeveig £xouv KAIVIKG ONHAVTIKT TTERIPEPIKN ayYEIaKT
ZKANPUPEVO 1} OKANPWTIKG OPTNPIAKS TOIXWHA. | TIGVT TOV QVIXVEUTI| apTNPIOTORIG Kai T SIGTagn Bnkapiol eioaywyrig TTpog Ta eTmivw §ava, £1a1 [vooo, n ouokeun Angio-Seal ptropei va ekmTuxBei o€ apTnpieg
WOTE 01 CNUAVOEIG Katl TO BEAOG TOu BnkapioU iI0aywyng Va ival CTPOPUEVA TIPOG TO ETTAVW. aoBevWV pe DIGPETPO > 5 mm, dTav dev TTapaTnpeiTal oTéEvwan
AavBaopévn ywvia eiloaywynig. XpnoiyotTonoTe ywviwon Texvikiig Seldinger: ~45°. Aut pmropei va eTTpéwel Ty eTmKéVTpwon  |auAou 40% i JeyaAuTepn O€ améoTacn 5 mm armé To onueio
TOU GKPOU TOU BNKApIoU EI0QYWYIG GTOV QUAG TOU ayYEiou. BI4TPNONG.
Mn opatég Seiktng O deikTng oupTrieong dev elval opatdg H ywvia emkdAuyng eivar ogaiuévn. EAéyEe Tn ywviwon. XpnoipotoioTe ywviwon texvikig Seldinger: ~45°. AlatnperioTe Tn ywviwon og 6An T didpkeia TG Siadikaoiag.
oupTrieang HETE TNV EKTTTUEN. AVETTOKIG CTTOGUPOT TOU BnKapiol eicaywyrig Kol

ZuvexioTe va SIATNPEITE TAOT OTO PAPUA EVW GUVEXIZETE VO TIPOWBEITE TN BNAIG Kai TO
KOAAQYOVO pE ToV GwARva ETTIKAAUYNG.

BeBaiwBeite 611 T0 Slapavég oTOT €ival 0paTo Kai OT1 EXEl
EKTTTUXBEI BAO TO pappa.

AlaTtnpeiTe TNV TAON £VW TTPOWOEITE TOV CWARVA ETTIKAAUYNG.

To BnkGpI e10aywyng PTIOPET va KAPPOEi.

To AyKIOTPO PTTOPE Va TTPooKpoUEl aTO
oTTioBIo ToiXwHa TNG apTnpiag.

MHN ZYNEXIZETE NA EMIXEIPEITE THN MPOQOHEH. EmixeiproTe pikpr)

EAEV§T£ m OUOKEUN YIa KAPYEIGToaKIoPaTa TTPIV atmd TNV eiloaywyr.

E£TTAVATOTIOBRETNON TOU BNKapPIOU £I00YWYNAG, EITE PEILVOVTAG TN YwVia TOU
eIoaywyng o€ oxéon pe TV empaveia Tou déppatog (MyoTepo kGBeT) eiTe TPABWVTAG TO
BnKap! l0aywyng TTPog Ta TTiow Katd 1-2 mm.

Edv n avTioTaon eTmpével, aQaIpETTE TN GUOKEUN KAl AOKAGTE XEIPOKIVATN 1) PNXAVIKH
TTiEoN OUPWVA UE TO TIPWTOKOAO TOU 1I5pULATOG.

Am60e0n koAayovou/
Bpoppwon

AT60e0n KOAAayOvouU (TTAAPNG ) HEPIKT)
Tou BUopaTog KoAayévou otV apTnpia.

MiBavohoyeital BpopBwan, KaBWs o
a0BEeVIg TTAPOUGIAgeEl Yuxpod okéEAOG fi/kal
ATTHAEID TOU TIEPIPEPIKOU GQUYHOU.

A) Mopouaia oTévwong fi amoTITavwaong KovId
070 onueio didrpnong

B) Aidrpnon kovTd oTn dlakAadwon 1y
GyKIoTpO 0T dlakAGdwWaon

) H 1é0n dev dlatnpeital 6T pappa Katd mn
BIGPKEID TNG ETTIKAAUYNG.

A) Mpowpn ouvdeon aykioTpou

E) ‘Exmrrugn o€ pikpo ayyeio

ZT) YmepBoAKr TTIKAAUYN WETA TOV BeikTn
oupTTiEGNG

6T N yAwTTidO BpiokeTal aTnv Triow B£on ouykpdTong
TIPIV OO TNV E100YWYN.

AvoigTe TIAfpWG Tov aokd/ouokeuaaia aoupiviou evid eival
TOTTOBETNUEVOG O ETTITTEDN EMQPAVEIX. ZTr CUVEXEID, AQAIPETTE TN
GUOKeUN Yia va SIoa@aNiCETe 6Tl 0 CWAVAG TIOPAKAPYNG TIOPAHEVE!

OTO GKPO TNG OUOKEUAG.

EmBeBaiyoTe pe SITAG uTTEPNXOYPAPNUA.

ZnTAoTe GUUBOUAEG ayyEloxeIpoupyou yia eavr Beparreia Tou Ba Tpémel va
TTepIAauBavel, PETagl aAwy, Ta €gAG:

OpouBoiuan, dladepuikn BpopBEKTONN I} XEIPOUPYIKI ETTEURATT.

A) Edv o1 aoBeveig £xouv KAIVIKG OnUavTIKr TIEPIPEPIKN ayyeiakn vooo,
n ouokeur) Angio-Seal pTropei va ekTITuxBei o€ aptnpieg aoBeviv

He diapeTpo > 5 mm, d1av Sev Tapampeital oTévwon aulol 40% 1
HeyaAUTepn o€ atrdéoTacn 5 mm amé To oneio didTpnong

B) Mn XpnGIUOTIOIETE T GUOKEUN €GV TO Onpeio BIATpnong BpiokeTal
oTn BlakAGSWON A TTEPIPEPIKE AUTAG

C) AlaTnpEiTe TNV TAON OTO PAPKA KATE TV £KTITUEN

D) Edv umdpyouv aioBntég TIAEUpIKEG DIOKAABLIOEIG OE KOVTIVH
ATTG0TAON TG TO ONHEID SIATENANG, TTPOTEXETE

E) BeBaiwbeite 6 10 eAdyI0TO péyeBOG TOU ayyeiou ival > 4 mm.
Odnyieg xpriong avagopdg yia eIBIKoUg TTANBUCHOUG 00OV

F) Mnv TipaypatoTToleite eTMKGAUYN TEpa aTé Tov SeikTn

oupTtieong. ETrapkrig avTiotaon utodeikviel v oAokApwaon Tng
oTeyavotroinong. Avartpé€re ato Bipa 4.

Kivnon Tou 6nkapiot
£10ayWYNG

A) To Bnkdp! elgaywynig €xel TpaBnyTel
TTPOG Tat €§w AlydTepo amé 1,5 cm.

B) To Bnkapi el0aywyng éXel TpPaBnXTE
TTPOG Ta £&w TTEPIoOdTEPO aTd 1,5 cm.
C) To Bnkdp! el0aywyng £Xel TTPOWONOET
Héod OTo ayyeio.

To BnKdpI El0aywyng PETAKIVEITAI KATE TNV
a@aipeon Tou aVIXVEUT) apTnPIOTOUNG Kal Tou
0dnyou oUpPaToG.

A) Edv atraiteital ek véou TTpowBnor, To 0dny6 oUpPa Kai O AVIXVEUTHG apTNPIOTOUNAG
TTpETel va eloaxBouv Eavd. Avarpégre ata Bripata A-6 éwg A-9.

B) AQaipEOTe T GUOKEUN KOl QOKAGTE XEIPOKIVNTN i} UNXAVIKI TIECT OTO anpeio
BIATPNONG CUMQWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU IBPUHATOG.

C) TpaBngTe TTPOG Tat oW GTNV TTPoNyoUlEVn BECN, XPNOIMOTIOIVTAG TIG ONUAVOEIS
Tou Bnkapioy EIoayWYNG.

Opavon pauparog

A) Mavw armd Tov cwAfva eTKAAUYNG
B) Méoa oTov owArjva eTKGAUYNg

M) Karw amd v em@dveia Tou SépaTtog

H ouokeun TpaBAxXTNKe pe d0vapn TTPog Ta
Tiow

KpatioTe oTaBepo To OnKdp!l EI0aywyng, Xwpig va To PETAKIVEITE
£VTOG 1 €KTOG TNG apTnpiag.

AQQIPETTE TOV QVIXVEUTI] OPTNPIOTOUNG Kai TO 08nyd oUppa aTié 1o
BNKAp! £10aywynG, KAUTITOVTAG TOV AVIXVEUTH apTNPIOTONNG TIPOG
a :Trcvw oTov. opqzu)\o Tou Bnkapiol eloaywyng. Mnv TpuBurz Tov
avixveuTr apTnpioTopr euBeid £§w aTrd To Bnkdp! Eloayw

A) MiGoTe apéowg To UTTOAOITTO PAuNK Kal GUVEXIoTE T diadikadia atré 1o Brua M-4.

B) AgaipéoTe Tov cwArjva eTkEAUYNG kai TpaBrgTe TTpog Ta THow To pappa PEXPI va
aioBaveeite avtioTaon. EAEyETe yia TuXOV aioppayia aTo onpeio. ZuvexioTe Tn dlodikaaia
am6 10 Brjpa -5, Edv Sev éxel eTimeuBei aindoTaoT, EQapPOOTE XEIPOKIVATN 1 MNXaVIKr
TTEON OUMPWVA HE TO TTPWTOKOAAO TOU IBPUHATOG.

C) Eav dev £xel EMTEUXOEI QIpOOTAON, EQAPUOOTE XEIPOKIVNTN 1} UNXQVIKH TTHECT CUPQWVA
He To TTpwTAKOAO Tou I5pUHaToS. EMREBILIOTE OTI TO AYKIOTPO £XEI ATTOSETUEUTES, PE
DITTAG UTTEPNXOYPAPNHA. EAV eHQaVIOTOUV CUPTITWHATA ICXAIMIAG, Ol £TTIAOYEG BepaTTeiag
TrepIAauBAvouV TNV TIapaTrpnor, T dIadepIKr EMBOAEKTOUM TOU AYKIGTPOU I} Twv
BpauopaTWY 1} T XEIPOUPYIKNA ETTEUROON

ATTIOQUYETE TO TPARNYUA TTPOG Ta THOW HE UTTEPPBOAIKNA Euvuun.

[ATTOQUYETE TNV £vTOVN ETTIKAAUYN.

YTrepBoAIKA elcaywyr

To Bnkap! eloaywyng TIPowBEiTan TrEpa aTtéd
TOV QVIXVEUTY) 0pTNPIOTORIG, YEYOVOG TIou
HTTopE va odnyrioel o€ TIpéwpn oUVdEon Tou
ayKioTPOU.

To BnkapI ei0aywyng TTpowBEiTal UTTEPBOAIKE
Héoa oTo ayyeio.

AvarpégTe oTig 0dnyieg xpriong, Bripara A-6 éwg A-8.

Mnv TTpowBEite TOV AVIXVEUTH apTnPIOTONNS Kal TO BnKEp!
cloaywyng Tépa ammé Ta 2 cm.

ATroucia €kTrTugng
OUOGKEUAG

H ouokeun agaipeital pe To OnKdp!
£I0aywyng KaTtd TNV amdéoupan

"ExTTTUgn 0TV 006 10T0U, AGYW GKATAMNANG
B£0NG TNG APTNPIOTOIG 1} TG 00U IVWBOUG ITTOU
H aprnpiotopr eival peyahutepn aTrd 10 GyKIoTpo

AlaXwpIoPOS XITwviou
OUOKEUAG

Kard 1 Sidpkeia Tou BrgaTtog aceaAiong
o€ TTiow BEan, TO XITWVIO TNG GUOKEUNG
SlaxwpIZeTal aTrd TNV TTPONYOUUEVN
ao@aNIopévn BECT TOU EVTOG TOU TIWHATOG
Tou Bnkapioy Eioaywyrg.

Agv Trapartnpeital aiya
oTnV ot oTdAagng

Kartd Tnv TpooTiaela aoc@ahiong aTnv Triow
B£0n ao@ANIoNG, O XEIPIOTAG KOUVAE 1
QVAKIVET TO TIOHA TNG OUTKEURAG.

AQUIPECTE T CUCKEUN KOl GOKOTE XEIPOKIVITN 1} INXAVIKT} TTETH GUUQWVA E TO TIPWTOKOAO
TOU IBpUHATOG.

EAéy&re Tn ouokeun yia va BeBaiwBeite 6m éxouv amrooupBei SAa 1a Bioario Aoiua ouoTaTiKG.
MidaTe To TIWUA TOU BNKAPIOU EICAYWYNS KAl ATTOCUPETE Tr) GUOKEUN MEXPI VO
aioBaveeite Téon.

Edv katd mv aTrokTnon TPéaBacng nupmnpnezl 6um(o)\|u
£I0aywyng fi TTpow KA

ouhSou
MnV KOUVATE Kal UNV aVAKIVEITE TO TIWHA TNG CUCKEUNG £V
Tpapare atny Tiow Béon aoahiong.

Aev UTIGPXEN ETIOTPOPN AIATOG KATA TO
Bripa g Béang Tg apTnpioTorg.

O avixVeuTAG apTnPIOTOUNS Kol TO BNnkap!
€100ayWwyng Sev £Xouv aogparioe! TARPWG.
O avixveuTrig apTnpIoTOHrg TOTIOBETABNKE
avamoda oT1o BNKApI EI0ayWYAG.

©pauon egapTripaTog

Ta egaprripara pTropei va yivouv
€0BpaAUOTA 1 VA OTIATOUV

'ExBeon oTo Qg

ATTOBrKEUAT EKTOG TOU EUPOUG BEpUOKpaciag
TTOU avVayPAPETAl OTNV ETIKETA

AiatnprioTe TV TTPGOBacn Tou UPPATOS Kal aPaIPETTE TN DIATAEN avixveuTh
aptnpioToprig/Bnkapiol sloaywyng. BeBaiwBeite 611 Ta egaptipata ac@alifouv owoTtd
HeTagy Toug r/kal 61 ol deikTeg avapopds (BEAN) euBuypaupifovral cUp@wva pe To Brpa
A-3. ETraveiodyere rdvw oTrd 10 0Upua kai OuvexioTe arrd 1o Bripa A-6.

Katé mn ouvappoAdynaon Tou avixXVeuTr) apTnpIOTOUAG Kal

Tou Bnkapiol eiIoaywyrig, BeBaiwBeiTe &1 Ta BEAN eival
£UBUYPApUIOEVA Kal OTI O QVIXVEUTHG apTnpIoTOUNG ao@aNilel
mAfpwe péoa 1o Bnkdp! eioaywyAg.

AVTIKATAOTACTE TN CUOKEUT)

EAéygre Tov deikTn BeplOKPATITG OTOV ATTOCTEIPWUEVO OGKO Kal
BeBaiwOEiTe OTI £§AKOAOUBET val £XEI AVOIKTO YKPI/AONHT XpUHd.
Mnv aTmoBnkeUETE TO TIPOIOV EKTOG TWV ATTAITOEWY BEPHOKPATIWV.
DUNGOOETE TIG CUOKEUEG OTO APXIKO XOPTOKIBWTIO, HOKPIG OTTO
£kBeON OE PG,

Mnv QUAGOGETE TO TTPOIGV OE CUCTNHA PYXis.

Na pnv QuAdooeTal o€ PaQI EKTEBEINEVO TE TEXVNTO ) NNIOKS QWG

Algoppayio/atTAeia
aiuaTog Kai alparwpa
IETG TNV EKTITUEN

Mapatipnon aipoppayiag aTo onpeio
OUYKAEIONG PETE TNV TIPOOPIZOUEVN

HpiTeArig oTeyavoToinan/aVeTTapKG TTIKGAUYN
Aev emtuyxaverar n arairodpevn dovapn

[ACKAOTE ATTIA TTiEan Pe Ta SAKTUAA 1) XeIpoKivTn TTiean aTo onpeio S1GTpnong, oUWV
HE TO TIPWTOKOAAO Tou 13pUpaTog. Edv amaiteital xeipokivnn Trieon, rapakoAouBeiTe Tov

TOTTOBETNON KA EKTTTUEN TNG CUOKEUNG. CUUTTIETTIKAG OTEYAVOTIOINONG.

TeAuaniaio oQUYHO.

[MpayHaTOTIONOTE ETTIKAAUY PEXPI V! ATTOKAAUPBET O BEIKTNG CUITTIETNG.
Edv o Seikng ouprieon Sev eival opardg, eNapkrig avrioTaon petd my
emmk6AUWn SIao@ANIGE! T OTEYAVOTTOINOT.

YN OBOAH ANA®OPAZ ZE NEPINTQZH ANEMNIOYMHTQN ZYMBANTQN

Avaépete TUXOV avemBUuNTa cuPBAVTO OTOV VOUINO KOTAOKEUQOTH, oTov avTimpdowtro Tng EK kai oTnv appddia apxr g EK Tou kpatoug péAoug oTo otroio £5pedel 0 XprioTng fi/kai 0 aoBevig.
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MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO — PYCCKUN A3bIK
YcTpoicTBO Ans 3akpbiTus cocypoB Angio-Seal™ VIP

“TERUMO

NSl OBECMEYEHUA HAANEXALLEErO PA3MELLEHUA U UICNONb30BAHUA JAHHOMO YCTPOWCTBA, A TAKXKE [nsi NPEAOTBPALLEHUS TPABMUPOBAHUSA NALIMEHTOB O3HAKOMBTECH CO BCEM

MH®OPMALIMEN, COEPXALLENCS B HACTOALLEN MHCTPYKLMW MO NMPUMEHEHMIO.
OMUCAHUE YCTPOWUCTBA

KoMnoHeHTbI ycTpoicTBa anst 3akpbiTusi cocyioB Angio-Seal VIP

YcTpoiicTBO ANnA 3akpbiTvs cocynos Angio-Seal™ VIP coctonT n3 ycTpoiictea Angio-Seal, MHTpoablocepa, nokanvusatopa Afns apTepuoToMun KowponbHbii

(MoaudmumpoBaHHoOro AunataTopa) U NPoBoAHWKa ¢ J-06pa3HbiM KoH4YMKOM. YcTpoiicTBo Angio-Seal coctout 13 Groabecopbupyemoii konnareHoBoit NpoGku, LoHblii  Hecywas nHAnKatop

NOJy4YEHHOM 13 KOXChIPbS LIKYP KPYMHOTO poraToro CKoTa, 1 creluarnbHo paspaboTaHHoro 61oabcopbupyemMoro NoMMepHOro SIKopsl, COEAMHEHHBIX C Skops  Matepuan  Tpybka

nomoLLbio Grnoabcopbrpyemoro camosaTsirBatoLLEerocs LWOBHOTO Matepuana (STS). YCTporncTBO repMeTU3NpyeT apTeprUoToOMMIO MO NPUHLMNY caHaBUYa | \ - _—

MexXay ABYMS NEPBUYHLIMU dNEeMeHTamMm1 — SIKOPEM U1 KonnareHoBow npobkoii. feMocTas AocTUraeTcs MexaHU4eckuM CnocoGoM Mo NPUHLMNY caHaBuYa %ﬂ C

«AKOPb-apTEPUOTOMURA-KONNAreH». yCTpOI;\CTEO COAepPXUTCA B CUCTEME AOCTaBKK, KOTOPAs XpaHUT U 3aTem focTaBnsaeT GmoaSCOpﬁwpyeMble KOMMOHEHTbI \ =

K MECTY NyHKUWW apTepun. IMNNaHTMpOBaHHbIe KOMMOHEHTLI He NPenaTCTeytoT NposeaeHuo MPT. 3genve He conepxuT HaTypanbHOro Kay4ykoBoro OﬁX(;ﬂ,Haﬂ 3aKpbiBa»ou.La54 B KonnéﬁoK

nartekca. YCTpoicTBO Ans 3akpbiTua cocyaos VIP Angio-Seal AefCTBYeT kak cuctema u He TpebyeT AoNONHUTENBHBLIX NPUHAANEXHOCTEN, MOMUMO Tpy6Ka Tpy6ka Tyr"(? CTDOMCTBA

npoBoAHUKaA C J-OﬁpaSHblM KOHYMKOM, BKITHOYEHHOTO B yNakoBKy usaenvs, 4TOGbI yCTpOI;ICTBO paﬁo‘rano AOMKHbIM 06p830MA KonnareHosas ycTpovcrea yerp!
npobka

KOMMOHEHTbI YCTPOWUCTBA ANS 3AKPbITUS COCYOOB ANGIO-SEAL VIP

YCTpOIicTBO AAnA 3aKpbiTs cocynos Angio-Seal VIP noctaBnsieTcsi cTepuribHbIM B NONMSTUNEHOBOM nakeTe. MakeT copepxuT kapTy
VIMNNaHTaTa 1 IOTOK CO CrEAYHOLLIAMM KOMMOHEHTaMM.

KomnoHeHT HazsaHue koMnoHeHTa Marepuan
Buoabcopbupyemein | Akops Cononumep nonu-D,L naktuaa/rmukonmaa B COOTHOLLEHUM
KOMMOHEHT * 50:50

Monurnukonesas kucnota
[MokpbITve 13 cononMMepa nonvkanponarta/nonurn1kKonesoit

LoBHbI MmaTepuan

KNCIOTbl
KonnareHosas npobka Koxcbipbe WKYp KPYMHOro poraroro ckoTa

Cuctema foctasku** |Hecylas Tpy6ka HeinoH nnu nonuatnneH Huakoro faenexus (MOHM)

BakpbiBatolas Tpybka MonuypetaH (6F)
Monuatunet (8F)

Tpy6ka uHTpoabtocepa

WHTpoabtocep MonnacbupHbIi Gnok-amMmnH
(PEBAX)

PacTtBop MDX/rekcaH

NuTbe AKPUNOHNTPUNBYTaAUEHCTUPON
(ABC)
Brynka MonvypertaH (Tonbko 8F)

lepmeTnsauna ansa remocrtasa] CUAMKOH / CUAMKOHOBAA cMaska
Konnadok uHTpoabiocepa AKPUNOHUTPUNBYTaaMeHCTUpOn
(ABC)

Monuatunex Huskoro Aasnequsa (MOHL)
CunukoHoBas cmaska

MpoBoaHuk: HepkaBetowas ctanb 304
J-06pasHbii koHuWK: Monunponunex

Tokanusatop ansa

apTepnoToMun
MpuHaanexHocT

Jlokanusatop Ans apTepuoToMum

MposoaHwk ¢ J-06pasHbiM
KOHUYUKOM
6Fr: HapyxHblit guameTp 0,035
[AtoiMa, ANvHa NPOBOAHMKA
70cm
8Fr: HapyxHblit guameTp 0,038
[AtoiMa, ANvHa NPoBOAHMKa
70cm

yacme

** Cucmema

cocydos VIP Angio-Seal us i

i 6ok u 01

Yctpoiicteo VCD Angio-Seal ctepuninayeTcs ramMma-nuanyyeHuem 1 siBnseTcsl ofHOPa3oBbiM MeANLIMHCKUM YCTPONCTBOM.
YcTpoiicTBo Angio-Seal CKOHCTPYMPOBAHO TakuM 06Pa3oM, YTO €ro HEMb3s UCMOMb30BaThb MOBTOPHO.

PEXWUM 3KCMNIYATALUN

lemocTas gocTuraetcs nyTeM repMeTV3aLmmn apTeprotomMnn 6rnoabcopbupyembim sikopem 1 KonnareHoBoii NPo6Koi.
FAkopb 1 konnareHoBas Npobka yAepkuBaloTcs BMecTe (Mo NPUHLMMY C3HABKUYA) B MECTE apTeproTOMUM C NOMOLLIbIO
Guoabcop6rpyemoro LWoBHOTO MaTepuana. B MexaHU3me ANsi HanoXeHUs KonnareHa/skopsi/LLOBHOTO MaTepuarna
MCNONb3YeTCs CamMo3aTArMBalOLLMIACS CKOMb3SLLMIA y3en 15 repMeTU3aLmMn apTePUOTOMIUN MEXY SIKOPEM 1
KonnareHoBoi Npobkoit. FeMocTas 4OCTUraeTCs MexaHYEeCKM CnocoGOM MO MPUHLMMY CaHABMYA «SIKOPb-apTEPUOTOMUSI-
KonnareH». Bo3MOXHOCTb NofaepaHust KOMNPECCUY MMNNAHTUPYEMbIX 3akpbIBAIOLLX KOMMOHEHTOB Ha apTepuoToMum
6bina npoBepeHa B TeyeHue 8 (BOCbMM) YacoB.

ABCOPBUPOBAHHBIE MATEPUATDbI

YcTpoiicTBO Ans 3akpbiTvs cocynos VIP Angio-Seal coctonT u3 GuopaccaceisatoLLerocs sikopsi, Guopaccacbisatolerocs
reMoCTaTU4ECKOM KomnareHoBoro Npobku 1 GrMopaccackiBaioLLerocs WOoBHOMO Matepuana. lemMocTas AocTuraeTcs

nyTem NpasnmbHOrO HOPMUPOBAHUS «CIHABMYA» C IKOPEM, PACTIONOKEHHBIM B apTEPUN, 1 KOMNareHoBow Npo6Koi,
COEAMHEHHBIMM CHAPYXKM LIOBHBIM MaTepuanom. Skopb 1 LWOBHLIA MaTepuarn pasnaratoTcs CyHaiHbIM raponUTRYEcKm
paciuenneHuem crioxHoaMpHLIX CBA3EN, U KonnareHoBsasi Npobka pa3pyLaeTcs NoCPeACTBOM KonnareHassl. MpoaykTbl
pacnana MeTaGon1anpyIoTCs 1 BbIAENSIOTCA C MOYOI UMW BLIBOAATCA Yepes Nerkie B BUAe yrnekucnoro rasa. B
MCCEA0BaHUSIX Ha XUBOTHBIX A(EKTBI HAKOMMEHWUS He Habnoaannck. XUMUYECKkui CocTas, NPOAYKTLI pacnaja n
CKOPOCTb aBCcop6UMM ONMCaHbI NS KaXA0ro KOMMOHEHTa B CrieayloLLMX pasaenax.

LLloBHbIN MaTepuan

XUMUYECKUiA COCTAB LLOBHOI HUTY, NNETEHOM NONMUIMIMKONEBO KUCTOThI C NOKPLITUEM U3 CONonMMepa Nonu(rmukonuaa-
KO- e-kanponakToHa) 93:7, WoBHbIA MaTepuan 6yneT pasnaraTtbCa CryyaiHbIM MMAPONMTUYECKUM pacllenneHnem
CNOXHO3(MPHBIX CBA3e C 06Pa30BAHNEM XMMUHECKUX COBAMHEHWUI, YKa3aHHbIX B Tabnuue 1.

31

Tabnuya 1. Xumudeckuli cocmas ronumepa u rnpodykmos audponusa.

K T Xi " cocTaB Mpoay«kT rmaponusa MpoueHTbI Peakuus
LLoBHbI MaTepuan | MneTeHbl LWOBHLI MaTepuan Ha mukonesas kucnota 100°% Monomep
OCHOBE NONUIMMKONEBOW KNCTOTb!
MokpeITvie WoBHON mukonesas kucnora mvikonesas kucnora 93°% MoHomep
HUTK £—KanponakToH B-ruapokcukanpoHoBas 7°% MoHomep
Ku1cnoTa

Axopb
Akopb oTNUT 13 cononumepa nonu-(DL-nakTuaa v rmukonuaa) v pasnaraeTcst raPONMTUYECKUM pacluenneHnem
CMOXHO3MUPHBIX CBSA3e ¢ 0Gpa3oBaHUEM ITIMKONEBON KUCMOTLI U MOMOYHOW KUCNOThI (Tabnuua 2).

Tabnuya 2. Xumuyeckuti cocmae cornonumepa u npodykma audponusa

XumMuueckuii coctas MpoaykT rmaponusa MpoueHTb! Peakuus
Naktng, cononumep MonouHas kucnota 45-55% MoHomep
Cnukonua, cononnmep Cnukonesas kucnora 45-55% Motomep
JlakTna, ocTaTouHbIit MOHOMED Monounas kucnota 0-1,5% Hig
OcCTaTo4HbIi MOHOMED, IMNKONNA Cnukonesas kucnoTa <0.2% H/O
OcTaTtoyHoe 0MoBO H/g <100 Y. Ha MIH Karanusatop

KonnareH, Tvn 1, U3 KOXCbIPbS WKYP KPYMHOro poraToro ckota
KonnareHosas npobka — 370 konnareH Tuna |, Nony4YeHHbIA U3 KOXCbIPbS LLUKYP KPYMHOTO poraToro ckota.
KonnareHoBblin MaTepuan 6yaet MmetabonnanmpoBaH B COCTaBNAOLLIME €r0 aMUHOKUCNOTHI (Tabnuua 3).

Tabnuya 3: Cocmae u Memabonu4yeckuli KOHeYHbIU MPOOyKm

XvuMuueckum cocras MeTta6onuueckas MpoueHTb! Peakuus
Aerpagauus
KonnareH |, 13 KoXcbIpbs Wwkyp AmmHokMcnoThI 100 % HiO
KDYMHOTO POraToro ckota

CkopocTb abcopbuuun

B TeueHue nesarHocTa axelt (90) AKOPb U LLIOBHbIA MaTepuan MoIHOCTLIO pa3naraloTes NyTeM rMaponuaa, a konnareH
VHTETPMPYETCS B TOKANbHYIO KIETOHHYIO MaTPHLLY 1, B KOHEYHOM CYETE, METAGONM3NPYETCS B COCTABMSIOLINE er0
amnHokucnoTel. MpoaykTsl pacnaga abcopGupyIoTCA OKpyXaloLLEl TKaHbio U BLIBOAATCA U3 OPraHMaMa C MoYoii 1
BbAbIXaOTCS! Yepes rerkme.

KonuuectBo abcop6uposaHHbix BewecTs BEroabeopbrpyemble kKOMNOHeHTL! abcopburpytoTes B opraHuame Ha CTo
npoueHToB (100 %).

IAKCIMITYATALMOHHBIE XAPAKTEPUCTUKN

* YcTpoilcTeo Ans 3akpbiTia cocynos VIP Angio-Seal nossonsieT sakpbisaTh 06Lylo GeapeHHyto apTepuio ¢ aMameTpom
npocBeTa > 4 MM NOCMe YPECKOKHOTO apTepuanbHOToO A0CTYNa NPy NOMOLLM NPOLIEAYPHOTO MHTPoAbIocepa.
YcTpoiicto Ans 3akpbiTus cocynos VIP Angio-Seal repmeTusvpyeT MecTo NyHKLMK NyTeM pasMeLleHns
6roabcopbupyemoit konnareHoBown nNpobku n Gruoabcopbrpyemoro AKopst Haa U NoA apTEPUOTOMMEN COOTBETCTBEHHO,
KoTOpble YAepXMNBaIOTCH BMeCTe G1oabcop6upyembiM LWOBHBIM MaTepuanoM. Bce UMMNaHTUPYeMble KOMMOHEHTbI
paccacbiBatoTcs B TedeHue 90 aHen.

FemMocTa3s A0CTUraeTCs MeXaHYEeCKM CrocoGoM.

MpoGka 13 KomnnareHa U3 KOXChIpbsi LLKYP KPYMHOTO POraToro CKOTa COCTOMT U3 NMETEHUs! C 9 OTBEPCTUSIMU U 3aKpbIBaeT
apTepuoToMuIo No TexHonorun V-Twist.

KNWHUWYECKUE NMPEMMYLLECTBA

YetpoiicTeo Ans 3akpbitus cocyaos VIP Angio-Seal obecrieumsaet crieylowme KIMHAYECKUE NPEUMYLLECTBA MO CPaBHEHMIO C
3aKpbITUEM COCYAO0B Mocne NyHKkUum obLueli 6eapeHHon apTepum:

« CokpalleHne BpemeHn o remocrtasa’

+ CokpallieHne BpemeHn Ao ambynaTopHoro neveHus’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial . Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008
Jan 1;71(1):1-5.

OBJIACTb NPUMEHEHUA

YCTpoiicTBO Ans 3akpbiTusi cocyaos Angio-Seal npeactasnsiet coboii Gnoabecopbrpyemoe nmnnaHTupyemoe
Me/VLIMHCKOE YCTPOWCTBO, NpeaHasHaueHHoe [N1s 3akpbiTUsi U COKPALLIEHUS! BpEMEHU reMoCTasa Npu pacnpocTpaHeHHbIX
BUAAX NYHKLMK GeapeHHbIX apTepuii nocne NpoLeyp apTepuarnbHoro 1oCTyna.




NPEONONATAEMbIE
NONb30OBATENU

MpeanonaraeMbIMK MONL3OBATENAMM ABNSIOTCS BPaYH,
npoLieatne oByyeHne 1 UMeroLMe KBanMuKkaLmio
QNS BLINOMHEHMS apTepUansHOro 4OCTYNA U 3aKPLITUS
NPy 3HAOBACKYNAPHBIX NpoLeAypax ¢ UCronb3oBaH1em
o6Len 6eapeHHon apTepun, U NpUHUMAaBLUME yyacTve
B nporpamme 06yyeHus Bpadent Angio-Seal komnaxum
Terumo Medical Corporation.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

YcTpoiicTBO ANg 3akpbiTa cocyaos Angio-Seal nokasaHo
K NPUMEHEHMIO ANA 3aKPbITUS 11 COKPALLEHNS BPEMEHU
remocTasa B MecTe NyHKLMK obLueit GeapeHHom
apTepun y NaUnUeHTOB, NPOLIEALINX AUATHOCTUYECKYIO
aHrOrpachuio UMK NHTEPBEHLIMOHHbIE NPOLIeaYPSI,

C UCNOMb30BaHUEM NPOLIEAYPHBIX UHTPOABLIOCEPOB

C (hpaHLIy3CKUM Pa3MepPoM 8 Wi MeHbLIMX Ans
yctpoiictea Angio-Seal 8Fr 1 6 npoueaypHbIx
WHTPOAbIOCEPOB C (ppaHLly3ckum pasmepoM 6Fr unu
MeHbLLNX Ans ycTpoiicTBa Angio-Seal.

YCTpoIicTBO ANs 3akpbITVs cocyaos Angio-Seal

Talkke NoKasaHo K NpUMeHeHuto, 4TOGbI NauneHTbl,
noABepriuMeca AnarHocTUYecKoii aHruorpadum u (unn)
MHTEPBEHLIMOHHBIM NpoLieaypam, Mornm GesonacHo
nepe/iBMraTbCs kak MOXHO CKopee Mocre U3BreveHns
VHTPO/ILIOCEPA U YCTAHOBKM YCTPOCTRA.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBONOKa3aHMiA K NPUMEHEHWI0 AAaHHOTO YCTPOUCTBA
HeT. CrieyeT 06paTuTL BHUMaHWE Ha NpeaynpexaeHus 1
Mepbl MPEAOCTOPOKHOCTH

LIENEBAA r'PYNNA NALUMEHTOB

BesonacHocTb 1 9hpeKTUBHOCTL YCTPOIICTBA A71A 3aKPbITUA
cocynos VIP Angio-Seal noaTeep)xaeHb! Ansi nauMeHToB

B BO3pacTe 18 NET 1 CTaplLe, KOTOPLIM NPOBOAUNACH
3HA0BACKyNISiPHast MPOLIEAYpPa MOCPESCTBOM apTepuarnisHoro
focTyna K o6Luer GegpeHHomn aptepun.

OCOBbIE rPYMMbl NALUMEHTOB

Be3onacHocTb 1 acheKTMBHOCTL yCTpoiicTBa AN
3akpbiTus cocygos VIP Angio-Seal He ycTaHoBneHa ans
CreaytoWux rpynn NauneHTos:

*+  NaLMeHTbl C U3BECTHON anmneprvei Ha roBsxeu
NPOAYKTbI, KONMareH, NonMMeps! MOMMUIKONEBOA U
MOMMMONOYHON KUCIIOTbI U (MNK) KanponakToH.

¢ NauuneHTbl C NpeawecTByOWUM ayTOMMMYHHbIM

3abonesaHvem.

nauWeHTbl, NPOXOAsLUME TEPANeBTUHECKIUA TPOMBONN3.

NaLWEHTbI C COCYAUCTLIM TPAHCMTAHTATOM U CTEHTOM

B MeCTe MyHKUMN.

*  NalMeHTbl C HEKOHTPONUpYeMOii runepTeHaneit (> 180
MM pT. CT. CUCTOMMYECKOrO aBNEHNs!).

*  NauMEHTbI C BLICOKAM PUCKOM KDOBOTEUEHNS,

NaUNEHTBI C MH(APKTOM MUOKAPAE, NEPEHECEHHBIM B
TeueHue nocrieaHux 72 Yacos

NPEOYNPEXAEHUSA

He vcrionb3oBaTh, €Cv TOUKa MHAVKATOpa TemrepaTypb
Ha yNakKoBKe U3MEHWNa LIBET CO CBETIO-CEPOTO Ha TEMHO-
Cepblii NN YepHbIN.

He 1crnonk3oBaTk, ecnv ynakoska NoBpexaeHa unu
Kakasi-nMbo ee 4acTb Gbina BCKPbITa paHee.

He vcronb3ayiite nagenue, ecnm oHO KakuM-nuéo
06pa3om MOBPEXAEHO 1N NOBPEXAEHO.

He vcrionb3osaTh B MecTax BO3MOXHOTO GakTepuarnisHoro
3apaXeHusi MpoLiealypHOrO MHTPOALIOCEPa M
OKPYXKaIOLLWX TKaHEM, Tak kak 3TO MOXET NpUBecT! K
WHEKLMN.

He vcrionb3oBath, ecnn npoLeaypHbIit UHTpoaAbocep
6bIn BBEAEH Yepes NOBEPXHOCTHY0 GeapeHHyYIo apTepuio
1 B my6Gokyto apTeputo Gesipa, NOCKOMBKY 3TO MOXET
NPUBECT K NMOMafjaHMIo KoMnareHa B NOBEPXHOCTHYIO
6enpeHHyI0 apTeputo. ITO MOXKET yMEHBILINTL

OTOK KPOBM HYEPE3 COCYA, W MPUBECTU K CAMMTOMAM
[ZVCTanbHOM apTepuarnbHoil HELOCTATOMHOCTH.

He 1cronb3oBaTk, CAN MECTO MyHKLMM PACTIONOXEHO
B UNW AnCTanbHee GithypkaLm NOBEPXHOCTHOM
6enpeHHoit 1 rny6okoit GeapeHHolt apTepuit, Tak

KaK 3T0 MOXET NPUBECTY K 1) 3axBaTy SKOPA B TOUKe
61chypKaLM NN HENPaBUMbHOMY PACTIONOXEHMIO
SIKOPS WMNK 2) OTNoXeHUIo KonnareHa B cocya. 3T
SIBMIEHNS MOTYT CHUXKaTb MOTOK KPOBY Yepes cocyA,
MPUBOAS K CAMMTOMAM AMCTarbHOM apTepuarbHoi
HE[I0CTATO4HOCTH.

He 1cronb3osaTh, CAN MeCTOo MyHKLUM PACMONOXEHO
MPOKCUMArBHO OTHOCUTENBHO NaXoBOW CBA3KM, Tak kak
3TO MOXET MPUBECTM K 3aGPIOLLIMHHOMY KDOBOTEHEHMIO/
remarome.

He vcronb3oBath, ecnv BENM3n MecTa nyHKUmmn obLLein
6e/peHHoit apTepuk MPUCYTCTBYIOT CTEHO3 W/
GnswKn.

Wa3Beraiite 1Cnonb3oBaHNA y NaLMEHTOB C aKTMBHON
CUCTEMHOW MHCDEKLIEI UM NPU3HaKaMM aKTUBHON
WHEEKUMW B MECTE NNaH1pyemoii NpoLeaypbI.

He vcrionb3osaTh, ecrniv U3secTHO 06 anmneprim Ha
MaTepuarns, 13 KOTOpbIX U3rOTOBIEHO YCTPOACTBO ANst
3akpbITUs cocyaos VIP Angio-Seal (onpeaeneHo B
paanene «OnucaHue YCTPOCTBaY BbilLE), TaK Kak 3T
MOXET NPUBECTY K annepruieckoi peakumm.

Bepedb OT BO3AENCTBMA CONMHEYHbIX My4eit 1 ceeta A0
3aNMaHUPOBAHHOTO MCMOMNE30BaHMS.

EPbl NPEOOCTOPOXHOCTHU

YeTpoiicTBo Ans 3akpeiTus cocyaos VIP Angio-Seal
Crie/lyeT UCMOMb30BaTh TOMBKO Y NALMEHTOB, NPOLLEALINX
[MarHOCTUHECKUE aHTVorpachuieckite NpoLieaypb! Unn
VHTEPBEHLIMOHHbIE MPOLIEAYPbI C UCTIONb30BaHUEM
ycTpoiictea 6 Fr Angio-Seal ¢ npoLieaypHbIM1
VHTPOAbKCEPaMU C (paHLIy3CKUM pasMepoM 6

VN1 MEHBLIMMI NPOLIEAYPHBIMY MHTPOALIOCEPaMM,

nrv yetpoiictea 8 Fr Angio-Seal ¢ npoueaypHbIMm
VHTpOZbIOCEpaMM C (hPaHLIY3CKUM pasmepom 8 urin

Hanpumep, C Takumm1 Hap KPOBO 3

Kkak TpomBoumToneHus (< 100 000 TpomBounToB),

TpomBacTteHusi, GonesHb hoH Bunnebparaa, aHemmus

(Hgb<10 mr/an, Hct<30) unu npu nposeaeHnn

aHTUKOAryNSHTHON Tepanun

naumMeHTbI kateropun mnagwe 18 net unu apyrve

naumMeHTLl ¢ HeGoNbLLMM pa3Mepom obLyeit GefpeHHoN

apTepum (< 4 MM B Avametpe). Manbiii pasvep

ofiLen GenpeHHON apTepu MOXET NPensTCTBOBaTL

NpaBunbHOMY pa3meLLieHnio sikopst Angio-Seal y Takux

nauueHToB.

+  BEepemMeHHbIE NN KOPMSILLNE NALIMEHTKM.

*  nauMeHTbl C NoAbhKeYHo-MNeYeBbIM nHaekcom (JIMK) <
0,9.

*  NauMeHTbI C HEKOHTPONMPYEMbIM AnabeTom

*+  NaUMeHTbl C NPU3HaKaMI FeMaToMbl, apTEPHOBEHO3HOI
DUCTYNbI MMM NCEBAOAHEBPU3MBI B MECTE AOCTYNa
/10 Havana nNpoLeaypb! 3aKpbITUs 06LLeit GeapeHHON
apTepum

*+  NaLMeHThI, UCMbITLIBAIOLNE KapAMOTeHHBI LIOK
(reMoaMHaMUYeCKas HecTabUnLHOCTL, Tpebytollast
BHYTPUBEHHBIX NPENapaToB Ui MEXaHUYECKON
MOAAEPXKKM) BO BPEMSI UMW Cpasy Nocrie KateTepuaaLimi

*+  NaLMeHThI C HapYLLIEHNAMM OYHKLIAM MOYEK n/innu
neyeHn

*+  NauMeHTbl C APYrMMUM COMYTCTBYIOLLIMMM
3abonesaHnaMmM

*  NaLMeHTbI ONPEAENEHHONO PACOBOTO U/UM BTHUYECKOTOD
MPOMCXOXKAEHMS

MPOLIEAYPHBIMU UHTPOABIOCEPaMM.
Vcnonb3yiite MeToAnKy OAHOCTEHHOM NyHKLMW. He
BbINOMHSIATE MYHKLMIO 33/IHEN CTEHKM apTepuu.

Ecnu y nauvenTa npoLeaypHbIii MHTPoALocep
HaxofMICs Ha MecTe fonblue 8 Yacos, nepen
BBeAeHVeM ycTpoiicTea Angio-Seal crieayeT paccMoTpeTs
BO3MOXHOCTb MPUMEHEHS NPOUNAKTAHECKUX
aHTNBMOTUKOB.

Yerporicteo Angio-Seal crieayeT MCnonb3oBaTh B TEHEHUE
O7IHOTO Yaca Nocse BCKPbITUS NakeTa U3 onbru.
Buopaanaraemble KOMMOHEHTbI HAUMHAIOT YXY/LIATLCA
npyv BO3OENCTBUM OKpY>KaloLLei cpebl.

IMpu 1crionb30BaHUM YCTPONCTBA NS 3aKPbITUSI COCYA0B
VIP Angio-Seal Bcerna cobniogaiTe CTepunbHOCTb.
YetpoiicTBo Ans 3akpbiTusi cocyaos VIP Angio-

Seal npeaHasHa4eHo TOMbKO 1715 OAHOPA30BOro
CrONb30BaHNS U HE [JOMPKHO NOBTOPHO MCMONb3OBATLCA
WX NOBTOPHO CTEPUIIM30BATLCS KakuM-nnbo obpasom.
YeTpoiicTeo Ans 3akpbitvs cocyaos VIP Angio-

Seal paspabotaHo TakMM 06pa3oM, YTO ero Henb3st
MCrIONb30BaTH MOBTOPHO.

Yerporicteo Angio-Seal HeoBxoauMo BBOAUTL Yepe3
VHTPO/IbKCED, NOCTaBMSIEMIV B yriakoske. He
3aMEHSIATE €r0 [|PYrM UHTPOSLIOCEPOM.

[insi nokanusaumMy NyHKUMU B CTEHKE apTepumn
VCrONb3yiATe TOMBKO NIOKANM3aTop Ans apTeproToMim,
BXOZSILLWIA B KOMNAEKT NMOCTaBKM.

MPOBOAHNK, BXOAALLMI B KOMMIEKT NOCTaBKY,
npeaHasHaveH TOMbKO Ar1s UCTIONL30BaHMS C
YCTPOWCTBOM Arst 3akpbiTus cocynos VIP Angio-Seal.

BbinonHaT npeanucasna Bpava OTHOCUTENbHO
nepeaskeHna nauneHTa v ero BbINUCKKU.

Ecnu ycTpoiicteo Angio-Seal He coukevpyeTcs B

apTepun U3-3a HenpaBUITbHOMO PACNONOXeHUs AKOPA
W1 aHaToMU4ecknx CTPyKTyp COCyAoB nauneHTa,
6Moa6cop6mpyemhle KOMMOHEeHTbI U cUcTeMy [OCTaBKN
crieayeT U3BMneyb U3 Tera nauveHTa. 3atem reMocTas
MOXET BbITb JOCTUTHYT MYTEM MPUINOKEHUSI PyYHOTO
[aBneHus.

EC NOBTOPHAs MYHKLIVS B TOM e MecTe, e
MCroNb30Barock Mpefiblalyliiee YCTPOCTBO ANA 3aKpbITUS
cocyaoB Angio- Seal VIP, HeoGxoavma B TeueHue <

90 AHEN, MOXHO BbINONHWUTE MOBTOPHBIN BXOA HA 1 cM
npoKcumarnbHee npeablaywero Mecra gocryna. Ecrm B
LieneBoii apTepim 1Cronb3oBanuch Apyrue yCTpoicTsa
ANA 3aKpbITUSA cocyaa, CM. Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU B
KapTte COOTBETCTBYIOLLErO UMNMaHTaTa nauueHTa. I'Iepen
1Cronb3oBaHMeM ycTpolicTea Angio-Seal pekomeHayeTca
BbINONHEHe aHMorpaMmb o6Lueit 6eapeHHol apTepun
JTOro y4acrtka.

Ecnu naumeHTbl CTpaaaroT KINUHUYECKU 3HaYUMbIM
3abonesaHneM nepuchbepuiecknx CocyaoB, YCTPOCTBO
Aansi 3akpbiTus cocynos VIP Angio-Seal moxHo 6e3onacHo
YCTaHOBUTb B @pTepusX MaLveHTa ¢ AMameTpoM apTepumn
> 5 MM, ecriv He OGHapY)XeHO CyXeHusi NpocBeTa Ha 40
% wnu Gonee B Npeaenax 5 MM OT MecTa nyHKumu. '
YTUNN3NPYiATe 3arpsisHeHHOE YCTPOICTBO, KOMMOHEHTBI

W ynakoBO4Hble Marepuarnk! B COOTBETCTBAM CO
CTaHAapTHbIMM GOMBHUYHBIMU NMpoLEeAypaMu U
OBLLENPUHATLIMIA MEpamm1 NPEAOCTOPOXHOCTH MpU
oBpalueHn ¢ G1onormHeckn onacHLIMM OTXoAaM1

1Abando, A., Hood D., Weaver, ., and S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTU NPU
BbIMUCKE

lNeper, paccMoTpeHreM BONpoca O BbiNncke B
COOTBETCTBIY C MPOTOKONOM BbINUCKM 13 MEAULIMHCKOTO
YUPEXAEHMS! OLIEHUTE COCTOSIHUE NaUMeHTa Mo CreyioLmum
KIMHUYECKUM NOKa3aHUAM:

KpoBoTeyeHne u/unu rematoma B MECTE 3aKpbITUS
NyHKUAW.

Bornb npu xoas6be.

anSHaKM MHq)eKLlMIA B MeCTe 3aKpbITUA MyHKUUU.

HEXENATEJIbHbIE ABNEHUA, BPEQ
N OCNOXHEHUA

Cnepyiowme HebnaronpusiTHble peakLmm Unu CoCTosHUS
Takke moryTt 6bITb CBSI3AHBI C OAHUM nnn Gonee
KOMMOHEeHTaMn yCTDOﬁCTBa ANA 3aKpblTUA CoCynoB
Angio-Seal VIP (T.e. konnareHoMm, CUHTETUYECKUM
B1oabcopGupyeMbIM LLOBHLIM MaTepuarnom, NokpbITuem
Ha CUNMKOHOBOW OCHOBE U/MNWN CUHTETUYECKUM
BroabcopbupyemsiM NONMMEPOM):
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Anneprudeckasi peakums

Anespuama

ApTepuoBeHo3Hasi uctyna

MoTeps kpoBU/KPOBOTEYEHWE

lyGuaras aHLehanonaT1s KpynHoro poraToro ckota
(BI'3) / TpaHCcMMcenBHan ry6yaTas aHUedanonatms
(Tr3) n apyrue npupoaHo-oyarosble 3abonesanns
NetanbHbI Ucxoa,

OTkas ycTpoiicTBa

OKxuMo3

Ombonus

Peakis Ha UHOPOfHOE Teno

lematoma

KpoBoTeyeHue

WHdpekums

BocnanutenbHas peakums

OnemeHne

Borb

[HuckomcbopT naumeHTa

Bafepxka npoueayps!

McesnoaHespuama

PeTponepnToHeansHoe kKpoBoTeUeHne

Cencuc

TpomBoambonus

TpomGo3

OKKio3na cocyna/MwemMms HKHUX KOHEYHOCTel
Mepdopaums cocyga

PacceyeHne/ynanenue TkaHeit cocyaa

BCTABKA YCTPOWCTBA AN
3AKPbITUSI COCYIOB ANGIO-SEAL
VIP NPOLIEQYPA

OnucaHHble MeToak! 1 npoueaypbl He oTpaxatoT BCEX
npUeMNEMbIX C MEVILIMHCKOI TOHKI 3DEHIS MPOTOKOMOB,

a Takke He SBMAIOTCA 3aMEHO ONbITY Bpaya 1 ero
3aKIMOYEHUSIM MO NEYEHNIO KXo KOHKPETHOTO NaLneHTa.

Mpouepnypa 3akpbiTs Angio-Seal CoCTOUT U3 Tpex aTanos:
A. HaxoxaeHue aptepuu

B. YcTaHoBka sikopst

C. lepMeTn3aums mecTa NyHKUUN

A.HaxoxaeHve aptepun

1. TMNepen BBeaeHnem ycTpoiicTea Angio-Seal ™
vccreayiTe MeCTo NPOBEAEHNS! MYHKLMN W OLieHUTE
XapaKkTepucTuku obleit BeapeHHoit apTepuu,

BBE/S1 KOHTPACTHOE BELLECTBO YePe3 NPOLELyPHbIN
VHTPOZBIOCEP, @ 3aTeM BbIMOMHUTE aHrMorpamMMy.

2. Cobntopas CTepunbHOCTb, U3BNEKUTE COAepXKUMoe
ycTpoiicTea Angio-Seal 13 honbrupoBaHHOI YnakoBKku,
BCKpbIB YNakoBKy C MOMOLLbIO ykasaTens B Buae
cTpeniwv. Mepen n3sneveHrem yctpoiictea Angio-Seal
MOMNHOCTBIO Pa3aBUHETE onbry.

MPUMEYAHMUE. Yctpoiictso Angio-Seal Heobxoaumo
MCMOMb30BaTh B TEYEHNE OfIHOTO Yaca Mocre BCKPLITUS
nakeTa U3 thornbriv B CBA3M C BNaroHyBCTBUTENbHBIM
XapaKTepoM NpoaykTa.

. BcrasbsTe nokanusatop 4ns aptepuotomMii B
nHTpoabiocep Angio-Seal (puc. 1), y6eamsLuncs,
4TO /ABE HYACTU HafIEXHO 3aLLieNKHYNNCh. YTo6bI
oBecneynTs NPaBUIbHYI0 OPUeHTaLMI0 Nokanuaatopa
[ANS apTEPUOTOMUM C UHTPOALIOCEPOM, BTYNKa
niokanu3aTtopa 1 Konnayok MHTPOAbICEpa
COBMELLAIOTCS! TOMBKO B MPaBUNBHOM MOSOKEHUN.
KOHTpOMbHbI MHAVKATOP Ha BTYIKe Nokanusatopa
[I0MKeH CoBMagaTh C KOHTPONbHLIM UHAMKATOPOM Ha
KOMnayke MHTPOALIOCEPa

w

Puc. 1

KanensHoe
oTBepcTHe

KoHTponbHbIn
nHauKaTop

Orsepcrve ans
#- .\ BOYyCKaKPOBM

Konnauok
MHTpoAblocepa

‘ﬂoKanmamp -
AnsiapTepuoTOMIAN \
\
2MHTp0ﬂhK)CeD7 \
\

15cm.

4. BcraBbTe npoBoaHVK Angio-Seal B MpoLeaypHbIi
VHTPOABIOCEP, HAXOAALUNICA B AaHHbI MOMEHT B
Tene nauvexTa. Ecnu npouienypHsIii MHTpoaslocep
MeHbLUEe pa3MepoM, YeM UHTpoabtocep Angio-Seal,
pekomeHzyeTcs y6eauTbCs, YTO KOXHBIA paspes MmeeT
[I0CTaTONHbIM pasMep Ans pasMelleHNsi MHTPOAblocepa
Angio-Seal.

. WaBnekute npoueaypHeIii MHTpoablocep, 0CTasms
NPOBOAHWK HA MECTE ANs COXPaHEHMs A0CTyna K
cocyay.

. HaneHsre y3en nokanusatopa Ans aprepuotomum/
WHTpoAblocepa Angio-Seal Ha NPOBOAHWK;

KanenbHoe OTBEPCTUE (PAaCMONIOKEHHOE Hap, BTYNKON
nokanusaropa A4nsi apTepuotomui) ByaeT HanpaeneHo
BHU3 1 B CTOPOHY, YTOGbI MOXHO Gbino HabniogaTts

3a KPOBOTEYEHNEM. YBEaAUTEC, YTO KOHTPObHIV
VHOVKaTOp Ha MHTPOAbLICEPE HanpaBrneH BBepX,
BCTaBLTe y3en B KaHan nyHkuun. Korga koHew
WHTpOAblocepa BoAeT npumepHo Ha 1,5 cm B
apTepuIo, KPOBb HAYHETP= BbITEKATb M3 KanenbHOro
OTBEPCTUS B fokanuaatope (puc. 2)

o

o



Puc. 2

npoBOJ:lnle;”//
KanenHoe oTeepcTite

Tokanuaarop

ansa
apreproTOMAA
Whtponsiocep

Otsepcte ans Bnycka
Kposu

Tkaks
2/ ——— Aprepun

MPUMEYAHWME. Mpy BO3HUKHOBEHWUI CONPOTUBNEHUS
Ha Nepe/Helt CTeHKe COCy/ia BO BPeMst M s

Puc. 5

BHUMAHME! B HopmaribHbIX YCIOBUSX MHTPOABIOCED
Angio-Seal He JoMmKeH BXOAWTL B apTepuio nnn
BbIXO[UTb M3 HEe [10 3aBepLUEHMS MPOLeAypbI
pasmelLieHus ycTpoiicTea Angio-Seal. Vicnonbays meTkn
Ha MHTPOMBIOCEPE B Ka4eCTBe OpUeHTMpa, yoeauTech,
4TO MOSIOKEHNE MHTPOLBIOCEPa HE U3MEHMNOCh. Ecnn
HeoGXOANMO MOBTOPHOE NPOABIDKEHIE, MPOBOAHNK 1
TnoKanusaTop Ansi apTepUOTOMUN HeOGXOAUMO BBECTU 10
npc uHTpoabtocepa Angio- Seal.

10 NPOBOAHWKY y3ra NoKanu3aTopaMHTpoasiocepa
Angio-Seal nosepHuTe y3en Ha 90 rpagycos Tak,

4TOGbI KOHTPOSbHbIA MHAVKATOP BbiN HanpasneH B
CTOPOHY OT Nonb30BaTens.. MNPy 3TOM CKOLLIEHHbIN KOHEL|
VHTPOALIOCEpa PacrionaraeTcsi nepneHavKynsapHo
nepeaHen CTeHke cocyaa.

7. MepaneHHo n3BsnekaiTe ysen nokanusaropa ans
apTepPMOTOMUU/MHTPOIbIOCEPA, MoKa KPOBb HE
3aMeANUTCA UMM He NepecTaHeT BbiTekaTb 13
KanesbHoro oTBepCTUsi. ITO yKa3bIBAET Ha TO, YTO
[AVCTanbHbIE OTBEPCTUS B NOKANM3aTope MHTPOAbIocepa
Angio-Seal TonbKo YTO BbILLNW U3 apTepum (puc. 3).

Puc. 3

MpoBosHMK ——
ra
J
VAN
Hewmworo unm
coBcem Her
xposw

Kanensroe oreepctue.

Tokanuaatop
A

‘apTepuoTomma

8. TlMocrne aToro npogsuraTe y3en nokanuaaropa ans
apTepUOTOMUN/MHTPOABIOCEPA 1O TEX Mo, Moka KPOoBb
He HauHeT BbITeKaTb U3 KanernbHOMO OTBEPCTUS Ha
Tnokanusarope.
NPUMEYAHME. Mpu BBEOESHWM B apTepuio yana
nokanu3aropa / nHTpodptocepa Gonee Yem Ha 2 cm
YBENU4MBAETCS BEPOSITHOCTL MPEKAEBPEMEHHOTO
3aKPErneHNs AKOPA UM HapyLLIEHNS ero oyHKUMA Anst
[IOCTVKEHMS reMocTasa.
Ecrnu noTok kpoBy He BO30GHOBNAETCS, NOBTOPSNTE Lark
A-7 1 A-8 [0 Tex Nop, Moka KPoBb HE HaYHET BbiTeKaTb 3
KarnerbHOro OTBEPCTUSA CHOBA MOCTIe NPOMBIKEHNS Yana
B cBope B apTepuio.

9. YaepxvBasi MHTPOALIOCEP HEMOABIKHO, He /BUras ero

B apTepuIo U U3 Hee,

a) U3BNeKUTE roKanuaaTop Ans apTepuoToMmM 1

NPOBOMIHMK U3 UHTPOIbIOCEPa, OTOTHYB NokanusaTop Ans
apTep1oTOMUM BBEPX Ha BTYIKe WHTpoabiocepa (puc. 4)

Puc. 4

Mposoaumk

TNokanusatop

ann
aprepyoToMMn

Wntponsiocep

b) Mpu HEOBXOAMMOCTH NOBEPHUTE UHTPOALIOCEP TaK,
4T06bI MHAVKATOP Ha KOMNayke MHTPoAbLIocepa Gbin
HanpasreH Beepx (puc. 5).

B. YcraHoBka sikopst

. YBenutech, 4TO BTYrKa yCTpOWCTBa OCTanack B 3a4HemM
ronoxeHnn cukcatm (puc. 6). OcTopoxHO 3axsaTute
yctpoiicTeo Angio-Seal y 06xoaHol Tpy6ku. Bosbmute
HecyLLylo TpyBky Angio-Seal B nagoHb 1, Hanpaevs
KOHTPOBHBI MHAVKATOP BBEPX, ME/TIEHHO BCTaBsTe
06Xx0aHyto TpyBKy BMECTE C HecyLLei TpyGKoii B
remMocTaTUHeCKuii KnanaH UHTpoabiocepa (puc. 7).

MPUMEYAHWE. Ecnm ycTporncTBO He HaxoauTcs B

3a7HEM MOMOXEHNN (HMKCALMM (S3bI4KI HAXOAATCS 38

UKCATOPOM), YTUNM3VPYITE YCTPOICTBO 1 3aMeHuTe

€0 HOBbIM.

Puc. 6

Mepen ycTanoskoit
yBeauTech, uTo AabIOK
HaXORUTCS! B 3agHeM

nonoxXenu (uKcaLn.

Puc. 7

KoHTponbHbIit
WHaukaTop
N\

©f YCTaHOBKOM
yBeauteck, 4to
A3bIYOK HAXOANTCA B
[ ——
duKcaumm.

lemocTaTuyeckuii

2. Y6eguTech, YTO KOHTPOMbHbI UHAMKATOP Ha
WHTpoAbtocepe HanpasneH Beepx. [Ana obecneveHns
npaBuUnNbLHON opueHTaumumn ycTponctea Angio-Seal ¢
WHTPOABKOCEPOM KONMNAa4YyoK NHTPOAbKOCEPa N BTYIKa
yCTpOﬁCTEa COBMELLAKTCA TONMbKO B NPaBUilbHOM
NONOXEeHUN. KOHTpOﬂbeII;i WHAWKATOP Ha Konnadke
yCTpOﬁCTEa AomkeH coBnagatk C KOHTPOMNbHbIM
WNHAMKaTOPOM Ha Konnadke uHTpogbtocepa (puc. 8).
YAepknBas HTPOALIOCEP Ha MeCTe, OCTOPOXHO
npoaurainTe yctponcTeo Angio-Seal HeGonbLuMMu
waraMmu 4o Tex nop, noka oHo NOMHOCTbIO He BonaeT
B MHTpoAbtocep. Mpy NpaBunbHOM ycTaHOBKe
Konnayok UHTpoabtocepa 1 BTynKa yCTpOIZCTEB
3alLenKHYTCS.

Puc. 8

MPUMEYAHUE. Ecnu npu noyTH NosfIHOM BBEAEHUN
HabnlolaeTcs 3HaUNTENLHOE CONPOTUBEHNE
NPOABWKEHNIO HECYLLEN TPYBKN, SIKOPb MOXET
ynUpaTbCs B 3a4HI0K0 CTEHKY apTepuun. HE
MPOJOMKAMTE MOMbITKY MPOABUHYTb TPYBEKY
LANBLUE B aToM cnydae HesHauMTeNbHoe U3MeHeHe
NONOXKEHNSI UHTPOALIOCEPA MyTEM YMEHbLUEHUS Yrma
VHTPOALIOCEPA OTHOCUTENBHO MOBEPXHOCTH KoKW NN
OTTAMVBaHWS MHTPOABIOCEPA Ha3aA Ha 1-2 MM MOXET
oBecneunTs HopMarnbHOe pasMelleHie.

3. OpnHoit pykoii NpofonxaiiTe yaepXusars Konnayok
VHTpOAbIoCepa, YToGbI NPeaoTBpaTUTL CMeLeHre
MHTpOAbLOCEepa B apTEpUIo U 13 Hee. [ipyroit pykon
BO3bMUTECH 3a KONINA4OK YCTPOMCTBA U MEAINEHHO 1
OCTOPOXHO OTTSHMUTE ero Hasazl. Mpu BLITAMMBaHUN
Kornayka yCTPONCTBa U3 3a[HErO YAepXKMBaloLLEro
NONOXEHNS! OLLYLIAETCS HEGOMBLIOE COMPOTUBNEHME.
Mpogonxkaiite TAHYTL 3a KONNAYOK YCTPONCTBA A0 Tex
nop, Noka He MoYyBCTBYETE COMPOTUBNEHUE OT SIKOPS,
3axBaTbIBAIOLLETO AUCTaNbHbINA KOHEL| UHTPOAblocepa.

. UT06bl 0GecneunTe NpaBUnbHOE MOMOXeHNe SKops,
yBeauTeck, 4To Kpail Konnayka yCTPOMCTBa HaXoaUTCs
B NpeAenax LUBETHbIX NOMOC Ha BTYIKE YCTPONCTBA.

IS

PucyHok 9 (npasunbHo)

Iy n3BneveHM Hecyweit
TPy6K owywaetcs
conpoTveneHme.

—_—

5. Ynepxusasi UHTPOALIOCEP, NOTSHUTE PYuKY
YCTPOMCTBA NPSIMO Ha3az, B NOMOXeHWe duKcaLmnm
B KpaiiHeM 3aaHeM nonoxeHun (puc. 10). Bynet
OLLyL{aTbCS COMPOTUBIEHNE, KOMA PYKOSTKA
YCTPOWCTBA U BTYNKa 3alLenkHyTCs. Tenepb LBETHbIe
NonockK Ha BTYMKE YCTPOWNCTBA OMKHbI BbiTh
MNOMHOCTbIO BUAHLI.

MPUMEYAHUE. Ecnu BTynKa ycTpoicTea oTaensietcs ot
VHTPOZLI0CEPa MPU MOMbITKE YCTAHOBKM YCTPOMCTBa
Angio-Seal™ B kpaiiHee 3agHee nonoxeHue,

He TorKaiiTe yCTPOiicTBO Bnepes, 4To6bl CHoBa
YCTaHOBMUTb KOMMauok MHTpofblocepa. 3aBepLumTe
repMeTU3aLnio NPoKona, Creays MHCTPYKUUSM B
paspene C-1.

Puc. 10

Cligethan
nonocka

C.lepMeTn3auma Mecta nyHKLUm

1. Tocne Hapnexallero BBeAEHUS KOps U dMKcaummn
KPbILLKY YCTPOVCTBA B 33/JHEM MOSIOKEHUN MELNEHHO
1 OCTOPOXKHO M3BMEKMTE YCTPOICTBO C MHTPOLLIOCEPOM
B c6oOpe BOOMb yIma KaHana nyHKLUWm, YTobbl SIKopb
OKasaricsi HanpoTuB CTeHKku cocyaa (puc. 11).

MPUMEYAHWE. He BCTaBnsiiTe YCTPOICTBO MOBTOPHO.
MoBTOpHOE BBEAEHWE YCTPOWUCTBA NOCNE YaCTU4HOTO
pasMeLLeHUs MOXET NPUBECTU K NONaAaHUIo KonnareHa
B apTepuio.

Puc. 11

— Aptepus

2. Korpa uHTpoAbIOCEp BLIMAET 3a Npeaernb! KOXM,
nosiBMTCs 3aKpbiBatoLas Tpybka (puc. 12).

Puc. 12

Mpopoxaiire
n3sneyeHve. KonnareH
3anecTBOBaH,

¥ nonensercs
aakpeiBatouan TpyGka

.
o

Bakpeisaiowan TpyBka

Konnaren

—Aptepun

BHUMAHMUE! Hecnoco6HocTs nogaepxuears
HaTsPKeHWEe HUTU NpK BbiAENEeHUN KonnareHa MoxeTt
NPUBECTN K NoNagaHuio KonnareHa B apTeputo.

3. MNpopormxaiite U3snekaTb MHTPOABLIOCEP U YCTPOICTBO
[0 TeX rop, MoKa He MOsIBATCS NPO3payHbIil CTOMop Ha
wosHoM MaTepuane (puc. 13). MpogomkaiiTte TAHYTL
[0 TeX nop, Noka BECb LIOBHbII MaTepuan He GyaeT
pasBepHyT. 3aTeMm LWOBHAs HATb 3achUKCHpyeTCs B
KOMnnayke yCTPONCTBA, K KOTOPOMY OHa MPUKPEneHa.
MoaaepxuBariTe HaTSHKEHNE WOBHOA HUTK.

Puc. 13

Mpononxaire
n3ssnedenne. BuaeH
NpO3paHbI CTONOP.

Bakpwisatowas TpyGka

Tkarb
Aptepus

4. TMpoporkaiiTe HaTAMMBATH LIOBHYIO HATL MpU
MPOABIKEHUN Y3Ma U KOMMAreHa C MoMOLLBI0
3aKpblBatoLLeit TPyGKu, credys yry kaHana myHKuun
(puc. 14). O NonHOM repMeTU3aL MOXHO CyaNTb,
€CNW OLLYILIAETCS COMPOTUBNEHIE U OCTUraeTCs
remocTas. B kauecTse opueHTVpa B GOMNbLUMHCTRE
Crly4aes rokasbiBaeTCsi MeTka YrnoTHEHMSI.
OCHOBHbIMM MOKa3ATENSIMU FePMETUHHOCTM IBISIOTCS
COMPOTUBIEHME, FEMOCTA3, 1 B GOMbLUMHCTBE Cry4aeB
0BGHapYXV1BaETCs METKa YNMOTHEHUS.



Puc. 14

S~ Aprepust

Puc. 15

( Cu. norami oo Metka

/ 3akpbiBatowas Tpybka nosenseTcs

[eTanbHblit BUA nocne
3aBepweHns
YynnoTHeHna

MPUMEYAHVIE. OBbIMHO BUOHA MeTKa yrrnoTHeHms. B
NPOTUBHOM Crlyyae rosTopuTe Lwar C-4. [loctatodHoe

CONPOTUBMNEHVE YKa3bIBAET Ha 3aBepLUeHVie repMeTusaLim, U

06bI4HO BUAHA MeTKa ynroTHeHust (puc. 15).

MPUMEYAHUE. B HekoTopbIX Cryyasix METKa ynioTHEeHMs!
He GyaeT NOMHOCTBIO OTKPLITA, KOFZA MOYyBCTBYETCA
conpoTueneHne. B Takom cryyae nepef 3aBepLueHrem
npoLieAlyp! Bpay A0MKeH NPOBEPUTL Hannume
remocTasa.

MPUMEYAHME. Mocre gocTwkeHus remocTasa
npeKkpaT1Te NPOLIGAYPY YNNOTHEHUS!, 4TOGbI HAMEPEHHO
He BbITY 3a NPpeAenbl AUCTAmNBHOMO KOHLIA METKN
YNIOTHEHUsI (Kak NokasaHo Ha puc. 16) Bo usbexaHue
[AechopmaLyn KOs W/Unm paspbiea KonnareHa.

Puc. 16
LOBHLIA MATEPHAN  MlgpeTatyTO
Mpospasikbii cronop \
MeTka
Bakpeisaiowan )
TRYBK@
// CM. peTansHeii
/ o
[eTanbHblii
BY,
Tkatt A
" ApTepus

5. OBpexsTe LWOBHLIN MaTepuan Hibke NPo3payHoro
cronopa (puc. 17). 3snekuTe 3akpbisatoLLyio Tpy6ky
BpawaTenbHbiM ABMXKEHNEM BBEPX.

Puc. 17

Tkarb.

—— Aprepus

6.

OCmOpO)KHD nomsHUmMe WOoeHyK HUMb 88epX.
Hadasume Ha KOXY cmepuribHbIM UHCMPYMEHMOM.
O WIoBHBIL HUXe YpOBHs KOXU,

cnedsi 3a mem, Ymobbl pa3pes Npoxodus HUXe Memku

ynnomueHus (puc. 18).

Puc. 18

Orpexsre non
MeTKOI

YpoBeHb KoK

\@» Trane

—— Aprepun

yaanute.

NPUMEYAHMUE. Bo usbexanue NHdeKuMm LWoBHas

TKaHb AOMKHA BTAMMBATLCA HWKE YPOBHA KOXW.

MPUMEYAHUE. Ecnv nocne ycTaHOBKM

~

©

©

yctpoiictea Angio-Seal™ unm nocne nssneyeHns
3aKpbiBaloLLeil TPyBKM NPOUCXOAUT NpocaunBaHue
KPOBM, TO ANS IOCTVKEHMUA reMOCTa3a, kak
npaBuNo, JOCTATO4HO CrEerka HaxaTb Ha MecTo
AYHKUMM (OOHUM Unn ABYMS nanblamu). Ecnu
HeoBX0AMMO PyYHOe AaBrieHne, KOHTpOnupyiiTe
MYNbC HKHUX KOHEYHOCTEN

Ouvnctute MecTo NYHKUUKU aHTUCENTUYECKUM
pacTBopoM/Masblo.

HanoxuTe cTepurbHyto NOBA3KY Ha MECTO MyHKUMN
TaK, 4To6bl €e MOXHO 6bIno nerko Habnoaats BO
BPEMs BbI3AOPOBNEHNA.

Bo Bpems BbiAa4M MHCTPYKLMIA MO BbINUCKE
npeaocTasbTe NaUMEHTY 3anofHeHHYK KapTy
VMnnaHTaTa u pyKoBOACTBO ANs NauneHTa.

MOUCK N YCTPAHEHUE HEMUCNPABHOCTEN YCTPOWCTBA ANA 3AKPbITUA COCYOB ANGIO-SEAL VIP

MeTopbl noucka n ycTpaHeHWst HencrpasBHocTel cM. B TabnuLe Hwke. [lononHuTenbHYo MHopMaLmio cM. B pasaene «HexenartenbHble SBNeHNs».

XPAHEHUE U YNNAKOBKA

+  CopepMoe 3aKpbITON 1 HENOBPEXAEHHON YNakoBKN
ABNSAETCH CTEPUIbHBIM 1 anMPOreHHbIM.

JlaHHoE YCTPOICTBO CTEPUNN3OBAHO FraMMa-N3ny4YeHnemM
1 NOCTaBnseTCA B CTEPUIIbHOM COCTOSHUA.
BanpeLLaeTcs NOBTOPHO CTEPUNI3OBATL YCTPOMCTBO.
YcTpoicTso Anst 3akpbitus cocyaos VIP Angio-Seal
cregyeT xpaHuTb Npu Temneparype ot 15 °C go 25 °C.
XpaHuTe Usnenue B MecTe, 3alLNLLEHHOM OT
COIHEYHOTO CBETA W VICKYCCTBEHHOTO CBETA, A0 MOMEHTa
3annaHnpoBaHHOIO UCMONb30BaHUA.

YTUNU3ALMUA YCTPOUCTBA

YCTpOWCTBO CrieayeT yTUnmsnpoBaTs B COOTBETCTBUN
CO CTaHA@PTHLIMI GONbHUYHBIMM NpoLIeaYPamMn

1 yHMBEpCarbHBIMI Mepami NPefoCTOPOXHOCTY
ANs Buonornyeckun onacHbix 0Txoa0s. Heobxogumo
co6nioAaTk BCE NPUMEHMMBIE 3aKOHBI M MPaBMUna,
perynupyioLLme yTUnu3aLmio OTX0A0B.

CBOOHAA NHOOPMALIUA O
BE3OMACHOCTU U KIMUHNYECKUX
XAPAKTEPUCTUKAX

CBopHast UHhopmaLs 0 6e30NacHOCT U KIMHUYECKUX
xapaktepuctukax (SSCP) npegHasHaveHa ans
MOBLILIEHNS MPO3PAYHOCTM 3@ CHET NPEAOCTABNEHMS
06LLenoCcTynHoro JocTyna k 0GHOBNEHHOM CBOAKE
KIMMHNYECKNX AaHHBIX U AAPYroil NHcbopMaLmm o
6€30MacHOCTY 1 KNMHUYECKIX XapaKTePUCTUKaX
MeanumMHekoro ycTpoidcTea. SSCP BbinyckaeTcs B
[IBYX BEPCUSIX: AN MEAULIMHCKNX PaBGOTHNKOB 1 NSt
naumnenToB. SSCP ans meguumHckoro yctponctea
3akpbITA cocynos Angio-Seal VIP MoxHo HaiTh no
appecy https://lwww.terumomedical.com/ifu

Mpo6nemb! CueHapuii

Bo3MoXHbIe NPUYMHLL

Beixog konnarexa
(4acTUYHBIA MK
noNHbINA) / Xyable
naumeHTbl

Mo 3aBepLUEHNN YNIOTHEHNS Haa
KOXEii BbICTyNaeT KonnareH.

HeHazinexaluas TeXHOIOMMsi repMeTu3aLim.
Y3kuit unu (pUBPO3HBLINA TKaHEBbIN TPAKT.

MoBepxHocTHas obLas GeapeHHas apTepus.

Bo3moxHble aencTBUs

MpodmnakTuyeckue feicTBUsA

Crierka HaTSHNTE LWOBHYIO HUATb. CMOYMTE KONareH cofesbiM pacTBOpOM.
MonbiTaiTech NPOABMHYTL KOMITAreH MoA KOXY C MOMOLLbIO 3aKpbiBaoLLen TPyBku
VNN reMoCTaTUYECKOro UHCTPYMEHTa (3aX1Uma).

BbINOMHUTE TaMMOHMPOBaHINE KOXN.

Coapaiite nupokauHoByto 6riokagly B MecTe NyHKUMM. Ecnu konnareH BnaxHbIA,
nonbITaiiTeCh NPOABUHYTL KOMNareH nog KoKy C MOMOLLbIO 3aKpblBatoLLen Tpy6ku
W reMoCTaTtu4ecKoro MHCTpYMeHTa.

HE ﬂpMMEHNﬁTe cuny, BbINONHARA YNNOTHEHWE, TaK Kak 3TO MOXET NPUBeCcTU K
paspyLIeHIo SKops.
HE oTpesaiiTe nNULIHWIA KONnareH, Tak kak MOXET BblTb OTPE3aH LLOBHbIA
maTepuari, NpOonyLLEHHbIA Yepes KONNareH, 1 MOXET BbiTb HapyLIeHa LIeNoCTHOCTb
MHOTOCNOMHOTO «caHABUYA» M3 SIKOPSI U KonnareHa.

Ecnu BeHO3HbII WHTpOAblOCEP HAaXOAUTCH Ha MecTe, U3BnekuTe ero, 4TOGbI
aHaToMU4ecKIe CTPYKTYpbl paccnaGuinch 40 MCXOQHOTO MOMOXEHMS.

py HaNUYMKM TOHKOTO MM Y3KOTO MOAKOXHOTO TPaKTa caenanTe Hagpes
Ha KOXe B MECTe NyHKUMM Nepea NCronb3oBaHnem.

Mepen BBeEHMEM pacceknTe NOAKOXHYIO TKaHb.

MauuneHTbl ¢
OXMpeHuem

BakpbliBatoLas Tpyoka MoXeT 6biTb
HE0CTATOHO [ANMHHOM, 4TOGbI OHa
nokasanack Hapyxy Unu 3a Hee
MOXHO GbINO B3ATLCA HaJ KOXKEW.

my6okas obLian GeppeHHas aptepus.

BrokvpoBsaHve
LOBHOW HATK

LUioBHasA HNTb He CXOANT C KaTyLukn
B konnauke yctpoicTsa. Mexay
KOnnareHoBow NPo6Kow v Hecylen
Tpy6Koii TpeByetca yeunue,
npesbiLLaloLLIEe HOPMAIbHOE.

MexaHu4eckme NpoBnemb ¢ KaTyLIKO B OCHOBHOM

Kopnyce.

Pacnonoxerue
Genoit Hecywen

wHTpOAbIoCepa

yrpoficTsa

Momectute naneubl ¢ obeunx CTOPOH LLOBHOW HUTK, COXMUTE OKPYXaloLLYHO TKaHb
V1 NONbITAATECH 0GHAaXNUTL 3aKPLIBAIOLLLYIO TPYBKY.

anA NEDGXOAMMOCTM MOXHO MCNOonbL30BaTh CTEPUIbHOE remocTaTuyeckoe
CPEeACTBO ANsA 3axXBaTa 3aKpbiBatoLLel TpyGku, YTOGbI KonnareH MoXHO 6bino
HaZnexaLum 0GpasoM yrnoTHUTE.

MoxeT NoTpeGoBaTLCA AOMONHUTENbHbIM BCIOMOraTenbHbIM NepcoHan Ans
[IOCTATOYHOIO CKATHS TKaHM, YTOBbl 0BHaKMTh 3aKPLIBAKOLLYHO TPYOKY.

MonbITaiTech BbIMOMHUTL BTArMBaHWE NOBEPXHOCTHOTO COs TKaHu/
naHHyca, 4To6bl 0CBOGOANTL NaxoByto 06NACTb OT HANOXEHMA.

PaspesxbTe Hecyuyto Tpy6ky (ToHkas Benas
Tpy6ka) 1 LLIOBHYHO HUTb (MEXay OCHOBaHWEM
KONMauka ycTpovicTea (A) 1 BEPXHEN YaCTbIO BTYSKA
ycTpoiicTea (B) 1 yanom sTynku uhtpoasiocepa (C)).
CHMMMTE KOMNa“oK YCTPOVCTBA 1 MHTPOALIOCEP B
cbope.
CHUMUTE HECyLLYIO TPY6KY.
QTTSAHMTE LWOBHYIO HUTb Ha3aA.

DKEHIE HUTU, T
3aKpbIBatoLLylo TpyGKy A0 Tex nop, foka He Gynet
BUOHA METKa YNTIOTHEHMS.

INpoBepeTe remocTas.
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|__MpoGnembi

Cuenapuit

3atpynHenHoe

VHTpOfBIOCEPa U
yana nokanusaropa
ANA apTepuoToMum

B opa ans
apTepuoTOMUM 1 MHTPOALIOCEPa
3aTpyaHeHo.

BO3MOXHbIE NPUYUHLI

BosmoxHble gencTeuna

Yerpoiicteo Angio-Seal umeet paamep Fr Gonblue, yem

npoLeaypHbIit UHTPOABLIOCEP.

DUBPO3HBIA UMK Y3KUI TKaHEBbI TPaKT.

YTONWeHHas UM CKNepoTHeckas CTeHKa apTepuu.

HenpaBunbHblit yron BBeAeHUs!.

MNpodmnakTuyeckue geicTensa

YBernsTe TkaHeBbIi TPAKT C MOMOLLBIO FéMOGTATMYECKOrO CPEACTBa (€CMN yKadaHo).
MosepHuTe y3en Ha 90° Tak, 4TOGbI KOHTPONBHbIA MHAMKATOP GbiN HaNpaBneH B
CTOPOHY OT nonb3oBaTersi. Mpy 3TOM CKOLIEHHb I KOHEL| MHTPOABIOCEpa pacriornaraeTcst
nepneHAUKYNsPHO NepeaHelt CTeHKe cocyfa. AkKypaTHO NPOABMaIiTe HaKOHEUHMK
WHTpoAblocepa Yepes TkaHeBble CTPYKTYpbI. Mepen ycTaHoBKoi ycTpoiicTBa Angio-Seal
BCerz1a NOBOPAqMBANATE JIOKANM3ATOP Y MHTPOABIOCEP B CGOPE BBEPX TakvM 06pa3oM,
4TOGbI METKM 11 CTPENku Gbini HanpasrneHs! BBEpX.

Wcnonbayiite meton CenbanHrepa ¢ HakmoHoM: ~45°. 3T0 MOXKET NO3BONMUTEL KOHUMKY
MHTpoblocepa LIeHTPUPOBATLCA B NPOCBeTe cocyaa.

MerTka ynnotHeHus
He BuaHa

Mocne pasmelleHns ycTpoiicTea
MeTKa yNfOTHEHMS HE BUAHA.

HenpasurisHbIA yron ynnoTHeHs.

HenocTaToqHoe vsBrieqeHine MHTPOALIOcepa 1 YCTpoicTea.
MawyieHT xynoi. KonnareH B TKaHEeBOM TPaKTe HEIOCTBATONHO
yBnakHeH. CM. pagnern BbilLe O BbIXOAE KorareHa.

Y nauyierTa oxvipetve. CM. pagaen BbilLie O NaLyieHTax ¢

OK/pEHVEM.

TIALYEHT C XvPeHVieM. CM. ([ TALUEHTBI C OWVDEHVEM BbiLLe.

Y6eauTech, 4To BO BPEMs AOCTYNa UCMOMb3yeTCs NPaBUMbHbIA Yrof.
Y6eauteck B ToM, 4T 06x0aHas Tpybka NONHOCTLIO BOWNA B KnanaH
MHTpoAbIOCEPa.

Ecnn naumeHTLl CTpafaloT KNMHUYECKN 3HaUMMbIM 3aGonesaHnem
nepudepuyeckux CocyaoB, yCTpoicTBo Angio-Seal MOXHO yCTaHOBUTb
B8 apTepUsAX NaLMeHTa C ANaMeTpOM apTepum > 5 MM, €Crin HeT
cyxeHus npocseTa Ha 40 % wnu Gonee B npegenax 5 Mm ot mecta
nyHKUNM.

Mposepste yrnosoe nonoxerue. Vicnoneayiite meton CenbanHrepa ¢ HaKIOHOM:
~45°.

I'Ipo[:lon)KaﬁTe nopaepXxvusaTb HaTsHXeHue LLIOBHOIA HUTW, npoaomkas npoasuratb
Y3en 1 KOnMareH C NOMOLLLIO 3aKPLIBAKOLLE TPYBKM.

I'Icmep)KMEaVlTe YIMOBOE NOMNOXeHWe Ha NPOTsHKeHNn Beel
npoLenypbl.

yﬁeF\VITECh, YTO AOCTUTHYT npoapaquM CTOMOp 1 4TO BCH HUTb
pa3sepHyTa.

I Te HaTshKeHne NPy NPOABMXEHWUN 3aKpbiBatoLLei TPYOKU.

3aTpyaHeHHoe OBHapyXeHO 3HauUTeNLHOE MoxeT BbiTb COTHYT MHTPOABIOCEP. HE NPOAOMKANTE NOMbITKY NPOABUHYTb TPYBKY OATbLLE Mepeq BBEAEHMEM OCMOTPUTE YCTPOCTBO HA HAaNM4Me U3rMGOB/M3NOMOB.
CC npc 0 Cnerka U3MeHUTE MonoXxeHne WHTPOAbOCEPa, YMEHbLUWB Yron UHTpoAbcepa I'Iepeq yCTaHOBKOl\;l ySeAMTer, YTO A3bIMOK HAxXoAUTCH B 3aAHEM
TPYOKM HecyLuen Tpy6ku. AKOPb MOXET YNpaThCA B 3aHIO0 CTEHKY apTepui. OTHOCHUTErNbHO NOBEPXHOCTN KOXM (MeHee BepTukanbHo), 6o oTTaHYs MONOXEHUN chrKcaLmu.
WHTpOAblOCcEp Ha3aa Ha 1-2 MM. MonHoCTLIO OTKPOIATE YNakoBKy/NakeT 13 chonbru, KOTOPLIA AOIDKEH
MNOMHOCTBLIO pacnornarartbcs Ha pOBHQf;i NOBEPXHOCTU. 3arem usBnekute
Ecnu conpotueneHmne npofomKaeT OLLyLaTsCs, CHUIMUTE YCTPOWCTBO U NPUMOXUTE | yCTPOMCTBO, YTOGbI LLYHTUPYIOLLAs TPyGka OCTaBanach Ha HaKOHEYHUKe
PYyYHOE UNu MexaHu4eckoe AaBneHne B COOTBETCTBUM C MPOTOKOMOM yYpPEXJeHUs . yCTpD\;iC'rEa.
om or KOl (nonHoe unn |A) CteHos unu KanbLudukaums BBNnan Mmecta nyHkumm |MoaTsepanTe C NOMOLLLIO YNEKCHOTO YNbTPa3sykoBOro CKaHMpOBaHUs A) Ecniv naumeHTb! K 3abor
KonnareHa/TpomMBo3 |4actuuHoe), cosaaune nNpobku n3 B) MyHkuus B6n13u Touku GrdypkaLmm uim sikopb B 3anpocuTb KOHCYILTALMIO MO COCYAUCTON XVpYprum/xupypra ro nosogy nepudepuiecKiX CoCyaoB, YCTPOMCTBO ANgio-Seal MOXHO yCTaHOBUTL
KornareHa B apTepum. Touke Gucpypkaumm BO3MOXHOTO NEYEHMS], BKIKOYAS,, B HACTHOCTM: 8 apTEpUsIX NALMEHTA C AUAMETPOM apTepUM > 5 MM, €CII HET CyXeHus:
C) Bo Bpems BbINONHEHUS YNIOTHEHUS He TPOMGONM3, YPECKOXHYIO TPOMBIKTOMUIO MM XMPYPrUYECKOE BMELIATeNLCTBO. npoceeta Ha 40 % unu Gonee B Npegenax 5 MM OT MECTa NyHKUMK.
Mpeanonaraetcst TpomG03, koraa LLIOBHOM HUTY B) He 1crionb30BaTh, €Cv MECTO MyHKLMM HaXOAUTCA B Touke Gudypkauim
Y NauueHTa xorozeeT Hora nmnm D) MpexaespemeHHoe saLensieHne akops WM aucTanbHee.
TepseTCs AUCTaNbHbIN UMMYMbLC. [1) PasBepTbiBaHWe B COCyAe Maroro guamerpa C) MoanepxvBaiiTe HaTsHKEHWE LUOBHOW HUTV BO BPEMS! YCTAHOBKW
F) UpeamepHble ycunua npu BLINONHEHAN YNNOTHEHUS ycTpoicTea
3a MeTKOil ynnoTHeHns D) Ecnin B HenocpencTeeHHoi Brmn3ocTvt 0T MecTa NyHKLM MMEIoTCst
3aMeTHble GokoBble BETBU, GyﬂbTE ‘OCTOPOXHbI.
E) Y6eamTecs, 4To MUHAMAsbHBIN pasmep cocyaa >4 MM. CrpaBodHas
WHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUIO ANSA 0cobbix rpynn nauueHTos
F) He npoussoauTe ynnoTHeHne 3a METKOM ynnoTHeHusi. [loctatouHoe
CONPOTUBIIEHIE YKA3LIBAET Ha 3aBepuIeHe 3akppTus. Cm.warC-4. |
Mepemeulerne A) HTpoabtocep BbiTalLeH MeHee YeM |VIHTpoablocep nepeMeLLaeTca nNpu nasneyeHumn A) Ecnu HeoGxoanmo nosTopHoe NPOBOAHWK 1 NC p Ana ViTE MHTPOABIOCED, HE BABMIAs €ro B apTepuio U He BbIHMMas U3 Hee.
WHTpoAblocepa Ha 1,5cMm. rokanusatopa Ans apTepuoTomMun 1 TpyGku apTep1oToMMM HeoBXOANMO BBECTU NOBTOPHO. CMm. warn ¢ A-6 no A-9.

B) WHTponbtocep BbiTalleH Gonee yem
Ha 1,5 cM.
C) WHTpopnbtocep Boluen B cocya,

npoBoAHNKa

B) CHUMUTE YCTPOWCTBO W NPUMOXUTE K MECTY MYHKLMN py4YHOE Nnn
MexaHU4eckoe AaBMneHne B COOTBETCTBUN C NPOTOKONIOM YUPEXAEHNS.
C) MoTsHUTe UHTPOABIOCEp 0BPaTHO B paHee OTMEYEHHOE NOMOXEHWUe, UCTOMNb3Ys!

OTMETKN Ha MHTPOABICEDE.

Pa3pbiB WOBHOMO

A) Hap 3akpbiBatoLeit TpyGKomn

YCTPOICTBO BbINIO CUIBHO OTTSIHYTO Ha3ad.

Vi3BriekuTe nokan3arop fifisi apTepuoToMIAv 1 MPOBOAHIK U3
MHTPOaBIOCEPa, OTOTHYB NOKANU3aTOp ANs apTepPUOTOMUN BBEPX Ha BTYrIke
wHTpOaBIocepa. He BbITSIIVBANTE NOKANM3ATOP AN BpTEPUOTOMUM MPSIMO

13 VHTPOALOCEPa.

A) HeMSﬂJ’ISHHO BO3bMUTECH 33 OCTaBLUYIOCS WOBHYHK HUTbL U NPOAOIKUTE
npoueaypy, HaunHas ¢ wara C-4.

B) CHUMUTE 3aKpLIBAIOLLLYIO TPYGKY U MOTSIHUTE Ha3a/ WOBHYIO HUTB 10 TeX Mop,
noka He rovyBCTByeTe conpoTveneHme. Crieaute 3a KpOBOTEYEHNEM B MeCTe
ycTaHoBkM. MpoAomkuTe NpoLeaypy, HaumHas ¢ wara C-5. Ecnv reMocTaa He
Obln 4OCTUTHYT, Te py4Hoe unn Koe B COOTBETCTBUM
C NPOTOKOMOM YUpEXAEHNA.

C) Ecnu remocTas He 6bin JOCTUTHYT, NPUMOXUTE PYYHOE UNN MeXaHU4eckoe
naBneHve B COOTBETCTBMM C MPOTOKOMOM YUPEXAEHUS. YBEANTECH C MOMOLLbIO
[ AYNIIEKCHOrO YrNbTpa3ByKOBOIO CKaHUPOBaHWUSA, Bbin nu OCEOG())KJJEH SKOPb.

I'Ipm NOSABNEHUN ULLIEMUYECKUX CUMNTOMOB BapUaHTbl NIe4EeHVA BKNOYaKT
HabnoAeHe, YpECKOXKHYI0 SMBONIKTOMUIO SIKOPS UnK ero hparmMeHToB, unu
XVpypruyeckoe BMellaTenscTBo.

marepuana
B) BHyTpu 3akpbiBatoLent TpyGku
C) Mo NoBepXHOCTLHO KOXU

UpeamepHo VIHTpoaelocep BbABUragTest 3a npefensl | IHTpoablocep NpoBMraeTcst CRMLIKOM AaneKo B COCys.

rny6okoe BBeAEHME

nokanu3aLyv apTepuoTOMIAM, YTO
MOXET NPUBECTY K NPEXAEBPEMEHHOMY
3aKPENIIeHMIO AKOPS.

HeycraHoBka
ycTpoiicTea

Waberaiite OTTSIMBaHUS Ha3az C YPE3MEPHBLIM YCUITUEM.

W3beraiiTe SHEPTUYHBLIX YCUNNIA NPY BbINOMHEHUN YNNOTHEHUS!.

CM. UHCTPYKLMM MO 3KkcnnyaTauuu, waru ¢ A-6 no A-8.

He npopsuraiite nokanusatop Ans apTeproToMUN 1 UHTPOALKOCEP
nanblue Yem Ha 2 cM.

YCTPOWCTBO Npy U3BNEYeHUN
BbLITACKMBAETCS BMECTE C
VHTPOAbIOCEPOM

PaagepTbiBaHue B TKaHEBbIX NYTAX BCNEACTBUE
HenpaBuIbHOTO PaCTONOXEHNs MecTa apTepuoToMum

nnn onbposHoro TpakTa

Y4acTok apTepnoTomum GorbLiie, Yem Akopb

CHumnTe yCTpDI;iCTED W NpUNoXUTEe py4HOE UM MexaHn4yeckoe fasneHune B
COOTBETCTBUW C NPOTOKOIIOM YUPEXAEHNS.

OCMOTpUTE YCTPOMCTBO M y6eaunTeck B ToM, YTO Bee Groabeopbupyembie
KOMMOHEHTbI U3BIIEYEHbI.

Ecnu npu nonyyeHnu J0GTyna 3ameyeHbl TPyaHOCTY NPY BBEASHUN
UNM NpOABWKEHNM NPOLIEAYPHOTO MHTPOALIOCEPa M3-3a PYBLOBOI
TKaHU UM hMBPO3HOTO TKAHEBOTO TPaKTa, pasMeLLeHne MOXET BbiTh
3aTpyAHeHo.

Ortaenexue BTYmNK1
ycTponcTea

KOnnayka MHTposIblocepa.

Ha kanensHom
OTBEPCTUN He BUAHO
KpoBY

Bo Bpems aTana 6rokMpoBky B 3aHEM
ONOXeHWN BTyNKa ycTpoicTea
OTAENSETCS OT CBOEIO paHee
GSGHDKVIDOBEHHOH) NONOXeHUs BHyTpn

Mpy nonbiTke GNOKMPOBKM B 321HEM MOMOXEHUN
onepaTop BCTPAXMBAET NN NOKA4NBAET KPbILLKY

ycTpoiicTBa.

BosbMmuTech 3a KONNa4ok MHTPOAbIOCEpa U U3BNEKaTe YCTPOICTBO, NOKa He
MONYBCTBYETE HaTsKEHME.

He BCcTpsixuBaliite 1 He NokauMBaiiTe KpbILLKY YCTPOICTBA Npu
BTAMMBAHIM B 33/1HEE NONOXEHUE hrKcaLmn.

OTcyTCcTBYET BO3BPAT KPOBU Ha
aTane onpeaeneHna MecTonoXeHna
apTepuoToMum.

OKaM3aTop /41 apTEPUOTOMIM 1 MHTPOLLHOCEP HE BOLLIT

MOMHOCTBIO B 3aLiereHve APyT ¢ [PYTom.

TOKaIM3aTOp 3715 apTEPUOTOMIM Gbin BCTABNEH B MHTPOABIOGED.

Haneper,

CoxpaHsist A0CTYN K MPOBOAHMKY, U3BNEKVTE y3en fokanuaatopa Ans apTepuotomun/
MHTpOAbIocepa. Y6eauTech, UTO KOMMOHEHTbI HaaekHo 3alLienkHyTbl ApYT ¢ Apyrom u/
WM KOHTPOTbHbIE YKa3aTeNM (CTPerky) BbIPOBHEHbI HaaNexaLLyM 06pasom CormacHo

wary A-3. CHOBa BCTaBbTe NPOBOAHWK W NepeianTe k wary A-6.

[Mpn cBopke nokanuaaTopa /15 apTepyoTOMUIN 1 MHTPOAbIoCePa YoeauTech,
4TO CTPETKV COBMELLIEHbI, a FOKan3aTop AfA apTeproToMMu HanexHo
3a(hVIKCHPOBAH B MHTPOABIOCEPE.

Monomka KOMMOHeHTLI MOryT cTaTb Xpynkummu | BoaaeiicTeue ceeTa 3ameHuTe YCTPOICTBO MposepsTe p paTypbl Ha CTep! M nakeTe 1
KOMMOHEHTOB VN CROMaTLCSI.. y6eauTLCS, YTO OH NO-Mp y CBETNO-CEpbIN Bl
XpaHeHue BHE yKa3aHHOro TeMMepaTypHOro AvanasoHa He xpaHuTe n3nenus BHe [ONyCTUMbIX TEMNEPATYPHBIX YCIIOBHUIA.
XpaHuTe yCTPOMCTBA B OPUrMHANBHOM KapTOHHOMN Kopobke, He
noABeprast UX BO3AENCTBIIO CBETA.
He xpanute B cucteme Pyxis.
He xpaHuTe Ha nonke, NOABEPEHHON BO3AGNCTBMIO UCKYCCTBEHHBIX N
COMNHEYHbIX MyYeil.
KposoTeueHue/ KposoTeuetue, sameTHoe B MecTe  |HenonHas repmeTusaums/HegoctatouHoe ynnotHeHne  |Mp nerKkoe fi UNM PyKOiA K MECTY MyHKUMM B IMpou3soauTe ynnoTHeHNe A0 Tex rop, Moka He CTaHeT BuaHa MeTka

noTeps KpoBM 1
rematoma nocne
YCTaHOBKN

3aKpbITUS NOCIE NPEANonaraeMoro
pa3melLEeHms U YCTaHOBKM
ycTpovicTea.

Tpebyemoe ycunue 3akpbiTUs He AOCTUHYTO.

COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM yupexaeHusi. Ecnn Heobxoaumo pyyHoe AaeneHue,
KOHTPONUPYNTE NYNbC HUKHUX KOHEYHOCTEN.

YNIOTHEHMA.
Ecnm MeTka ynnoTHeHa He BuaHa, 40CTaTO4HOE CONPOTMBEHME No
OKOHYaHWS YNNOTHeHMs obecneynBaeT repMeTM3aumio.

B CNMYYAE HEXENATENbHbIX MPOUCLIECTBUA COOBLLUTH

CoobuiaitTe o HexenatenbHbIX ABNEHNAX oduumansHoMy NponssoauTento, npeactasutento EC n komneteHTHoMy opraHy EC Balueit ctpaHbl-uneHa EC, B KoTopoit HaxoauTcst Nonb3osaTenb U (UNu) NauneHT.
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MAGYAR - HASZNALATI UTASITAS
Angio-Seal™ VIP érelzaro rendszer

“TERUMO

AZ ESZKOZ MEGFELELO ELRENDEZESE ES HASZNALATA, VALAMINT A BETEGEK SERULESENEK ELKERULESE ERDEKEBEN OLVASSA EL EZEKBEN A HASZNALATI UTMUTATOKBAN LEIRT OSSZES INFORMACIOT.

AAZ ESZKOZ LEIRASA

Az Angio-Seal™ VIP érelzard eszkdz az Angio-Seal eszkdzbdl, egy behelyezéhiivelybdl, egy arteriotomia-helymeghatarozobdl (médositott tagitd) és egy
J-egyenesitdvel ellatott vezetddrotbol all. Az Angio-Seal eszkdz szarvasmarhabol szarmazoé bioldgiailag felszivodo kollagéndugdbdl és egy specidlisan

kifejlesztett, biologiailag felszivodo, énfeszit6 fonallal (STS) 6sszekapcsolt biolégiailag felszivodé polimer horgonybél all. Az eszkéz lezarja és szendvics-
szeriien kozrefogja az arteriotomiat a két elsédleges alkotdja, a horgony és a kollagéndugé kozott. A vérzéscsillapitas a horgony-arteriotomias-kollagén

szendvicsszerkezet(i mechanikus eszkdzokkel érhetd el. Az eszkoz egy bejuttatd rendszerben talalhatd, amely a biolégiailag felszivédé komponenseket
tarolja, majd az artérias punkciéhoz szallitja. Az eszkéz betiltetett komponensei MR-biztosak. A termék nem tartalmaz természetes latexgumit. Az Angio- /
Seal VIP érelzar6 eszkoz teljes rendszerként miikddik, és nem igényel a termékcsomagolésaban talalhaté J-egyenesitével ellatott vezetddréton tal tovabbi Bypass

kiegészitéket ahhoz, hogy az eszkoz a rendeltetésének megfeleléen mikodjon.

AZ ANGIO-SEAL VIP ERELZARO ESZKOZ ALKATRESZEI

Az Angio-Seal VIP érelzard eszkozt sterilen, miianyag tasakban szallitjuk. A tasak egy implantatum kartyat és egy talcat
tartalmaz, amely a kdvetkezé komponenseket tartaimazza.

Egység (Unit) Alkatrész neve Anyag
Bioldgiailag felszivédé |Horgony 50:50 poli-D, laktid-glikolid kopolimer
egység * Varréanyag Poliglikolsav
Polikaprolat/poliglikol kopolimer bevonat
Kollagéndugé Szarvasmarha
Adagolérendszer ™ Hordozécsé Nejlon vagy nagy siir(iségi polietilén (HDPE)

Tomitécsé Poliuretan (6F)
Polietilén (8F)

Behelyezdéhiively Behelyezéhiively Poliéter-blokk amin (PEBAX)
csbvezetéke MDX/Hexane oldat
Froccsontés Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS)

Csatlakozohivel! Poliuretén (csak 8F
Veérzéscsillapitas tomités Szilikon/szilikon kenéanyag
Behelyezéhiively kupakja Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS)

arteriotomia-hely-
meghatarozo

arteriotomia-helymeghatérozé  |Nagy s(rliségl polietilén (HDPE)

Tartozékok Vezetddrét: Rozsdamentes acél (304)

J-egyenesité: Polipropilén

Vezetddrét J-egyenesitével
6Fr: 0,035” kils6 atmérgjl
70 cm hosszu vezetédrot
8Fr: 0,038" kiils6 atmérdjd,
70 cm hosszu vezetddrot

* Az eszkéz beliltethet6 része
*“*Az angio-Seal VIP érelzéré eszkéz bejuttaté rendszer a bioldgiailag felszivédé egységet és a Behelyezbhiivelyt tartalmazé bejuttato
eszkézbdl &ll.

Az Angio-Seal VCD gamma-sterilizalassal van sterilizélva, és egyszerhasznalatos orvosi eszkéz. Az Angio-Seal eszkdz
ugy van kialakitva, hogy nem hasznalhaté fel Gjra.

MUKODES MODJA

A vérzéscsillapitadshoz az arteriotomiat le kell zarni biolégiailag felszivédd horgonyral és kollagéndugéval. A horgonyt
és a kollagéndugét az arteriotomias teriileten biofelszivodé varréanyag tartja dssze (szendvicselve). A kollagén/
horgony/vakmany behelyezésére szolgald szerkezet dnfeszitd cstiszocsomodt hasznal, hogy lezarja és szendvicselje
az arteriotomiat a horgony és a kollagéndugd kozott. A vérzéscsillapitas a horgony-arteriotomias-kollagén
szendvicsszerkezet(i mechanikus eszkdzokkel érhetd el. A beiiltethetd zarokomponenseknek az arteriotomian bel(li
kompresszio fenntartasara valo képességét nyolc (8) oran at vizsgaltak.

FELSZiVODO ANYAGOK

Az Angio-Seal VIP érelzaré eszkodz egy bioldgiailag felszivédo horgonybdl, egy bioldgiailag felszivods, hemosztatikus,
kollagéndugobdl és egy bioldgiailag felszivadé fonalbdl all. A vérzéscsillapitashoz megfeleld ,szendvicset” kell Iétrehozni az
artéridban talalhaté horgonnyal és a varraton keresztill azzal 6sszekapcsolt kivill elhelyezkedd kollagéndugéval. A horgony
és a varrat az észterkotések véletlenszerii hidrolitikus hasadasa kévetkeztében lebomlik, és a kollagéndugé a kollagenaz
hatason keresztiil lebomlik. A bomlastermékeket a vizeletben metabolizaljak és kivalasztjak, vagy a tlidékon keresztiil szén-
dioxidként kilégzésre keriilnek. Allatkisérletek soran nem figyeltek meg felhalmozodasi hatasokat. A kémiai 6sszetételt, a
bomlastermékeket és az abszorpcios ratat az egyes dsszetevokre vonatkozoan a kévetkezo fejezetekben ismertetjiik.

Varréanyag, varréanyag

A varréanyag kémiai 6sszetétele, fonott poliglikolsav poli(glikolid-ko -& kaprolakton) 93:7 aranyban kopolimer bevonattal,
a varréanyag az 1. tdblazatban felsorolt kémiai organizmusokat Iétrehozo észterkétések véletlenszerd hidrolitikus
kotéanyagaval bomlik le.

1. tablazat: A polimer és hidrolizis termékek kémiai 6sszetétele.

Osszetevé Kémiai sszetétel Hidrolizis termék Szazalék Reakcié
Varrat Poliglikolsavas fonott varréanyag Glikolsav 100% Monomer
Varréanyag | Glikolsav | Glikolsav | 93% | Monomer
bevonat | ¢-kaprolakton | 6-hidroxi-kapronsav___ | 7% | Monomer
Horgony

A horgony poli-(DL-laktid-ko-glikolid) anyagbdl van formazva, és az észterkotések hidrolitikus bomlasan keresztiil glikolsav-

va és tejsavva bomlik (2. tablazat).

Az angio-Seal VIP érelzard eszkdz részei
Referenciajelzés
i Hordozécsé
Horgony Varréanyag

Témitéesd
Kollagéndugd

zkoz

i Es:
cs6 Készlilékhiively kupakj

2. tablazat: A kopolimer és a hidrolizis termék kémiai 6sszetétele

Kémiai 6sszetétel Hidrolizis termék Szézalék Reakcid
Laktid, kopolimer Tejsav 45-55% Monomer
Glikolid, kopolimer Glikolsav. 45-55% Monomer
Laktid, maradék monomer Tejsav 0-1.5% Nem értelmezheté
Maradék monomer, glikolid Glikolsav <0.2% Nem értelmezheté

Maradékanyag Nem értelmezheté <100 ppm Katalizator

1. kollagéntipus, szarvasmarha
Akollagén dugé I. tipusu, szarvasmarha-bérbél szarmazoé kollagén. A kollagén anyag 6sszetevéi alkotd
aminosavakka bomlanak le (3. tablazat).

3. tablazat: Osszetétel és metabolikus végpont

Kémiai osszetétel i gradacio azalé Reakcié

I. tipusu kollagén, szarvasmarhabor aminosavak 100% Nem értelmezhetd

Abszorpcio6 sebessége

Kilencven (90) napon belill a horgony és a varréanyag hidrolizis utjan teljesen lebomlik, a kollagén a helyi sejtmatrixba
integralodik, és végil metabolizalédik alkoté aminosavaira. A bomlastermékeket a kdrnyezd szdvetek felszivjak, és a
testbdl a vizelettel és a tiidén keresztil kilégzéssel eltavolitjak.

Felszivédé mennyiség: A biologiailag felszivddo komponensek teljesen, szaz szazalékban (100%) felszivodnak a
szervezetbe.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az Angio-Seal VIP érelzar6 eszkoz lehet6vé teszi az olyan kdzos combartéria lezarasat, melynek lumenatmérdje >4
mm, a bevezetéhiivelyen keresztiili perkutan artérias behatolast kdvetéen.

Az Angio-Seal VIP érelzaré eszkoz egy biologiailag felszivodo kollagéndugd és egy biologiailag felszivodo horgony
behelyezésével az arteriotomias eszkoz ala és folé, amelyeket egy biologiailag felszivodo fonal rogzit egymashoz.
Minden betiltetheté komponens 90 napon beliil felszivodik.

A vérzéscsillapitds mechanikus médszerekkel valdsul meg.

A lagyrészbdl szarmazé kollagén dugé egy 9-lyuki Weave V-Twist hajtogatasi mintabdl all, amely az arteriotomiat fedi
le.

KLINIKAI ELONY

Az Angio-Seal VIP érelzaré eszkdz a kdvetkez6 klinikai elénydket biztositja az érelzarassal szemben a k6z6s combartéria-
punkciét kbvetéen:

« Avérzéscsillapitasra forditott id6 csokken'

+ Az ambuldciéra forditott id6 csokken'

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial i ion, Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008
Jan 1;71(1):1-5.

RENDELTETES

Az Angio-Seal érelzaré eszkéz egy biologiailag felszivado, beliltethetd orvostechnikai eszkéz, amely az artérias
hozzaférési eljarasokat kdvetéen a kdzos combartéria punkcioi esetén a vérzéscsillapitashoz sziikséges id6
csokkentésére szolgal.

CELFELHASZNALOK

A célfelhasznalok azok az orvosok, akik lelé képzésben részesiiltek ahhoz, hogy a k6zds combartérian keresztil
artérias hozzaférést és elzarast végezzenek az endovaszkularis eljarasokhoz, és részt vettek a Terumo Medical
Corporation orvosok oktatasara szolgalé Angio-Seal programjaban.




FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az Angio-Seal érelzaré eszkdz hasznalata a kozos
combartéria punkcidjanak a helyén a vérzéscsillapitashoz
sziikséges id6 csokkentésére javallott olyan betegeknél,
akik diagnosztikai angiografids vagy intervencios
beavatkozason estek at 8 Fr vagy kisebb méretl
bevezetéhivelyt hasznalva a 8Fr Angio-Seal eszkdzhoz,
valamint 6 francia vagy kisebb méretii bevezetéhivelyt a
6Fr Angio-Seal eszk6zhoz.

Az Angio-Seal érelzar6 eszkoz olyan betegek szamara

is javallt, akik diagnosztikai angiografias és/vagy
intervencios eljarason estek at, hogy a hively eltavolitasa
és az eszkoz behelyezése utan a lehetd leghamarabb
biztonsagosan megkezdhessék az ambulaciét.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdz hasznélatanak nincsenek ellenjavallatai. Felhivjuk
a figyelmét a figyelr S e és ovinté: 2

BETEG-CELCSOPORT

Az Angio-Seal VIP érelzard eszkoz biztonsagossagat és
hatasossagat olyan 18 éves és idésebb betegeknél allapitottak
meg, akik kéz6s combartérias hozzaférésen keresztl
endovaszkuléris eljarason estek at.

KULONLEGES BETEGCSOPORTOK

Az Angio-Seal VIP érelzaré eszkédz biztonsagossagat
és hatasossagat az alabbi betegpopulaciékban nem
igazoltak:

« Olyan betegek, akik ismerten allergidsak marhahus-
termékekre, kollagénre, poliglikolos vagy polilaktikus
sav polimerekre és/vagy kaprolaktonra.

« Fennalloé autoimmun betegségben szenvedé betegek.

+ Terapias trombolizisben részesiilé betegek.

« A punkcié helyén érgrafttal vagy sztenttel rendelkezé

betegek.

Kontrollalatlan hipertonia esetén (>180 Hgmm

szisztolés).

« Magas vérzési kockazattal rendelkezd betegek, mint
példaul vérzési zavar, beleértve a thrombocytopeniat
(<100,000-es vérlemezkeszam), thrombasthenia, von
Willebrand-kér, anaemia (gb<10 mg/dl, Hct<30) vagy
véralvadasgétl6 terapia

* 18 év alatti, vagy kis méretii (<4 mm atmérdjii) kézos
combartériaval rendelkez6 betegek. Kisméreti, k6zos
combartéria, amely gatolhatja az Angio-Seal horgony
megfeleld behelyezését ezeknél a betegeknél.

« Terhes vagy szoptaté betegek.

<0,9-es boka-brachialis indexszel (ABI) rendelkezé

betegek.

« Nem kontrollalt cukorbetegségben szenvedd betegek

+ Olyan betegek, akik mar létez6 hematomat,
arteriovendzus fisztulat vagy pszeudoaneurizmat
mutattak a hozzaférési helyen a kdzés combartéria
elzarasi eljaras megkezdése el6tt

« Kardiogén sokkot (vénas gyégyszereket vagy
mechanikai tamogatast igénylé hemodinamikai
instabilitds) mutato betegek a katéterezés soran vagy
kozvetlenlil a katéterezés utan

* Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek

« Egyéb relevans tarsbetegségben szenvedé betegek

« Specifikus rasszhoz tartozé és/vagy etnikai
szarmazasu betegek

« Myocardialis infarktusban szenvedé betegek 72 éran
beldl

FIGYELMEZTETESEK

« Ne haszndlja, ha a hémérsékletindikator pont a
csomagolason vilagosszirkérdl sotétszirkére vagy
feketére valtozott.

* Ne hasznélja fel a terméket, ha a csomagolas sériilt,

vagy a csomagolas fel van nyitva.

Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolas sériiltnek

tlinik vagy barmely mas médon hibas.

Ne hasznélja ott, ahol a bevezetéhiively vagy a

koérnyez6 szovetek bakterialis szennyezédése

fordulhatott el6, mivel ez fertézéshez vezethet.

+ Ne hasznélja, ha a bevezet6hiivelyt a felszini
combartérian keresztiil a profunda femorisba
helyezték, mivel ez kollagénlerakédast
eredményezhet a felszini combartériaban. Ez
csOkkentheti a vér aramlasat az éren keresztiil, ami a
disztalis artérias elégtelenség tlineteihez vezethet.

+ Ne hasznalja, ha a punkci6 helye a felszini
vagy ettdl disztélisan taldlhaté, mivel ez 1) a horgony
bifurkacion torténd befogasat vagy nem megfeleld
elhelyezését eredményezheti és/vagy 2) kollagén
lerakodasat okozhatja az érben. Ezek az események
csokkenthetik az érben torténd véraramlast, ami a
disztalis artérias elégtelenség tlineteihez vezethet.

« Ne haszndlja, ha a punkci6 helye proximalisan van az
inguinalis szalaghoz képest, mivel ez retroperitonealis
vérzést/hematomat okozhat.

+ Ne haszndlja, ha a k6z6s combartéria punkcié
helyének kozelében stenosis és/vagy jelentés plakk
talalhato.

+ Keriilje az eszkdz hasznalatét az olyan betegeknél,
akik aktiv szisztémas fertézésben szenvednek vagy
akiknél aktiv fertézés bizonyitékat talaltak.

+ Ne hasznélja, ha a beteg allergias az Angio-Seal

érelzar6 eszkodz anyagaira (a fenti Eszkdzleiras

részben meghatarozottak szerint), mivel ez allergias
reakciot okozhat.

A tervezett hasznalatig tartsa tavol kdzvetlen

napfénytél és mesterséges fénytol.

OVINTEZKEDESEK

* Az Angio-Seal VIP érelzard eszkoz csak olyan betegeknél
hasznalhatd, akik diagnosztikai angiografids vagy
intervencios eljarason estek at 6 Fr Angio-Seal 6 Fr vagy
kisebb bevezetShiivellyel és 8F Angio-Seal 8 Fr vagy
kisebb bevezetshiivellyel.

+ Hasznaljon egyfali punkcids technikét. Ne szurja at az
artéria hatso falat.

+ Ha a betegnél 8 dranal hosszabb ideig hagytak a helyén
egy bevezetohlivelyt, az Angio-Seal eszkoz behelyezése
elétt mérlegelni kell a profilaktikus antibiotikumok
hasznélatat.

* Az Angio-Seal eszkézt a féliatasak felbontasatol
szamitott egy oran beliil fel kell hasznalni. A bioldgiailag
lebomlo alkatrészek a kdmyezeti feltételek hatasara
elhasznalodnak.

* Az Angio-Seal VIP érelzéré eszkoz haszndlata soran

mindig vegye figyelembe a steril technikat.

Az Angio-Seal VIP érelzéré eszkéz kizérélag egyszeri

hasznalatra szolgal, és semmilyen médon nem szabad

Ujra felhasznalni vagy Ujrasterilizalni. Az Angio-Seal VIP

érelzard eszkozt Ugy tervezték, hogy nem haszndlhato fel

Gjra.

+ Az Angio-Seal eszkézt a csomagolasban talélhatd

behelyezéhivelyen keresztiil kell bevezetni. Semmilyen

més hiivelyt sem szabad kicserélni.

Kizarélag a csomagban talalhato arteriotomia-

helymeghatérozé segitségével keresse meg a punkciét

az artérias falon.

A csomagolasban talélhaté vezetédrot kizarélag az Angio-

Seal VIP érelzaré eszkdz eljarashoz hasznélhato.

Kévesse a beteg ambulécidjara és elbocsatasara

vonatkozo orvosi utasitasokat.

* Ha az Angio-Seal eszkdz nem rogzlil az artéridban

a horgony nem megfelel6 orientacidja vagy a beteg

vaszkularis anatémidja miatt, a bioldgiailag felszivado

komponenseket és bejuttatérendszert vissza kell htizni

a beteghdl. A vérzéscsillapitas ekkor kézi nyomas

alkalmazasaval érheté el.

Ha a korabbi Angio-Seal VIP érelzéré eszkoz hasznélata

mellett ugyanazon a helyen végzett ismételt punkciéra

van sziikség < 90 napon belll, akkor az, az el6zé

behatolasi helytél 1 cm-re proximalisan elvégezhetd .

Ha a célartéridban més érelzéré eszkézt hasznéltak, az

dvintézkedésekkel kapcsolatban olvassa el a vonatkozd

beteg implantatum kartyat. Miel6tt fontoléra venné

az Angio-Seal hasznalatat, egy kézs combartérias

angiogram hasznélata javasolt.

+ Amennyiben a betegnél klinikailag jelentts periférias
érbetegség all fenn, az Angio-Seal VIP érelzard eszkdz
biztonségosan alkalmazhat6 a beteg > 5 mm atmérgji
artéridiban, ha a punkcio helyétél szamitott 5 mm-en
bellil nem tapasztalhat6 40%-os vagy annal nagyobb
lumensziikilet.

+ Aszennyezett eszkozt, alkatrészeket és
csomagol6anyagokat a szokasos kérhazi eljarasok és a
biolégiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo
dltalanos dvintézkedések betartasaval artalmatlanitsa.

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

the Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. J. Vasc Surg

40:287-90.

OVINTEZKEDESEK AZ ELBOCSATAS
IDOPONTJABAN

Miel6tt mérlegelné az intézmény elbocsatasi protokolljanak

megfelel6 elbocsatast, mérje fel a beteget a kovetkezd
klinikai allapotok szempontjabol:

Vérzés és/vagy haematoma a lezaras helyén.
Sétalas kozben fajdalom.
Fertzés jelei a lezaras helyén.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK,
KAROK ES SZOVODMENYEK

Az alabbi nemkivanatos reakciok vagy allapotok az Angio-
Seal VIP érelzard eszkdz egy vagy tébb dsszetevsjével

is tarsulhatnak (pl. kollagén, szintetikus, bioldgiailag
felszivédo varréanyag, szilikonalapu bevonat és/vagy
szintetikus, biolégiailag felszivodé polimer):

Allergias reakcid

Aneurizma

AV fisztula

Vérveszteség/vérzés

Szarvasmarha szivacsos agyvel8sorvadas (BSE) /
Atvihet6 szivacsos agyvel6betegség (TSE) és egyéb
zoonoticus betegségek

Halal

Eszkézhiba

Ecchymosis

Embdlia

Idegentest-reakcio

Hematoma

Vérzés

Fertézések
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ANGIO-SEAL VIP EZARO ESZKOZ
BEHELYEZESE ELJARAS
A leirt technikak és eljarasok nem képviselik az OSSZES

orvosilag elfogadhatd eljarast, tovabba nem rendeltetésiik
a szakorvos szakmai tapasztalatat és itél6képességét

h

alkalmaval.

y iteni egy paciens k

Az Angio-Seal eljaras harom lépésbdl all:

A. Az artéria helymeghatarozasa
B. A horgony bedllitasa
C. A punkcios nyilas lezarasa

A. Az artéria helymeghatarozasa

N

. Miel6tt behelyezné az Angio-Seal™ eszkozt,

vizsgalja meg a punkcié helyét, és értékelje a k6zos
combartéria tulajdonsagait kontrasztanyagnak a
bevezetdhiivelyen keresztiil torténé befecskendezését
koveté angiogram segitségével.

. Steril technika alkalmazaséaval vegye ki az Angio-Seal

eszkoz tartalmat a folia csomagolasabol a nyillal
jelzett csomagolas felnyitasaval, Ggyelve arra, hogy
az Angio-Seal eszkéz eltavolitasa elétt teljesen hizza
szét a folia rogzitését.

MEGJEGYZES: A termék nedvességérzékeny jellege

w

miatt az Angio-Seal eszkozt a foliatasak felbontasat
kovetd egy oran belil fel kell hasznalni.

. Helyezze be az arteriotomia-helymeghatarozét

az Angio-Seal behelyezéhiivelybe (1. abra),

Ugyelve arra, hogy a két darab biztonsagosan

Osszepattanjon. Az arteriotomia-helymeghatarozo és

a behelyez6hively megfeleld tajolasanak biztositasa

érdekében a helymeghatarozé csatlakozéja és

a behelyezéhively kupakja csak a megfeleld

helyzetben illeszkedik egymashoz. A helymeghatarozé
jrészén talalhato referenciajelzésen egy vonalban

kell lennie a behelyezéhiively kupakjan talalhaté

referenciajelzéssel.
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1. abra

Referenciajelzés

Csepegtelb‘ lyuk

Vérbemeneti
- nyilas

behelyezshiively | <
kupakia &

arteriotomia-
elymeghatérozo

Behelyezéhiively/

N

15cm

. Helyezze be az Angio-Seal vezetddrotot a jelenleg a
betegben 1évd bevezetShivelybe. Ha a bevezetdhiively
kisebb, mint az Angio-Seal bevezetéhiivelye, ajanlott
biztositani, hogy a bérmetszés megfelelé méretl
legyen az Angio-Seal behelyezéhiively befogadasahoz.

. Tavolitsa el az bevezetbhiivelyt, a vezetddrotot a
helyén hagyva, hogy fenntartsa az érhozzaférést.

. Flizze ra az Angio-Seal arteriotomia-helymeghatarozo/
behelyezéhively-szerelvényt a vezetddrotra; a
lecsepegtetbnyilas (az arteriotomia-helymeghatarozd
csatlakozoja felett taldlhato) lefelé és kifelé fog mutatni,
hogy a véraramlas megfigyelhetd legyen. Gy6z6djon
meg arrol, hogy a behelyezéhiivelyen talalhato
referenciajelzés felfelé néz, vezesse be a szereléket a
punkcios traktusba. Amikora behelyezéhiively hegye
kb. 1,5 cm-re van az artéridba, a vér elkezd dramlani a
helymeghatarozoban 1évé csepegtetdnyilasbol (2. abra)

2. abra

Vezet6drot ‘77

Csepegtetd lyuk

arteriotomia-

Behelyezshiively helymeghatarozo

Vérbemeneti nyilas

MEGJEGYZES: Ha ellenallasba iitkdzik az eliilss érfainal

az Angio-Seal lokalizator/behelyez6hively szerelvény
vezetddroton keresztiili eléretolasa soran, forgassa el
a szereléket 90 fokkal gy, hogy a referenciaindikator
a felhasznaloval ellentétes iranyba nézzen. Ez

a behelyezéhiively ferde végét az eliils6 érfalra
merélegesen helyezi el.

. Lassan huzza vissza az arteriotomia-helymeghatarozé/
behelyezéhively egyiittest, amig a vér le nem lassul,
vagy nem tavozik a csepegtetéfuratbél. Ez azt jelzi, hogy
az Angio-Seal behelyezéhiively disztalis illesztényilasai
éppen elhagytak az artériat (3. abra).

3. abra

Vezetddrot ——/

Kevés vér
vagy nincs vér

X arteriotomia-
% helymeghatarozo

Csepegtets lyuk

Behelyezhiively

Vérbemeneti nyilas

—— Artéria




8. Ettél a ponttdl tolja elére az arteriotomias lokalizator/
behelyezéhiively egységet, amig a vér el nem kezd
folyni a lokalizatoron 1évé csepegtetéfuratbol.
MEGJEGYZES: Az arteriotomia-helymeghatarozé/
behelyezéhiively egységnek az artéridba torténd, 2
cm-nél hosszabb bevezetése névelheti annak esélyét,
hogy a horgony id6 elétti felakad, vagy zavarhatja a
horgony teljesitményét a vérzéscsillapitas érdekében.
Ha a véraramlas nem folytatodik, ismételje meg

az A-7. és A-8. Iépéseket, amig a vér ismét a
csepegtetdnyilasbol aramlik, miutan a szereléket az
artéridba vezette.

Tartsa a behelyezéhivelyt stabilan, anélkiil, hogy
elmozditana az artériaba vagy az artériabol,

a) tavolitsa el az arteriotomia-helymeghatarozoét

és a vezet6drotot a behelyezéhiivelybdl tigy, hogy
felfelé hajlitja az arteriotomia-helymeghatarozoét a
behelyezdhiively csatlakozojanal (4. dbra).

©

4. abra

Vezetddrot )

arteriotomi;
helymeghatarozo

Behelyezé-hiively/] |

b) ha szilkséges, forgassa el a behelyezéhiivelyt
ugy, hogy a behelyezéhiively sapkajan talalhato
referenciaindikator felfelé nézzen (5. abra).

5. gbra

Behelyezéhuvely

FIGYELMEZTETES: Normal kériilmények kozott az Angio-
Seal behelyezdhtively nem tolhatd be az artériaba, illetve
nem tolhaté ki abbdl az Angio-Seal eszkoz behelyezési
el anak hatralevé részében. A behelyezohively
jelbléseit vezetdként hasznalva bizonyosodjon meg

arrdl, hogy a behelyezéhiively poziciéja nem valtozott.

Ha ismételt eléretolasra van szilkség, az Angio-Seal

behelyezéhiively eldretolasa elétt a vezetédrotot és az

arteriotomia-helymeghatarozé be kell helyezni.

B. Horgony bedlitasa

1. Gy6z6djdn meg réla, hogy az eszkdzhiively a hatsé tartd
pozicisban maradt (6. abra). Ovatosan fogja meg az
Angio-Seal eszkozt a bypass cs6nél. Helyezze az Angio-
Seal hordozécstvet a tenyerébe, és a referenciajelzéssel
felfelé, lassan helyezze be a bypass csovet és a
hordozdcsdvet a behelyezShiively hemosztatikus
szelepébe (7. abra).

MEGJEGYZES: Ha a késziilék nincs hatsd pozicicban (a
flilek tulnyulnak a zardreteszen), dobja ki a készliléket, és
helyezzen be egy Ujat.

6. abra

Behelyezés el6tt
ellendrizze, hogy a fiil
hatso pozicioban van-e.

7. abra

Behelyezés el6tt
ellendrizze, hogy a
fiil hatso pozicioban
van-e.

Bypass
csb

Hemosztatikus
szelep

2. Ellenérizze, hogy a behelyezéhiivelyen talalhato
referenciajelzés felfelé néz-e. Az Angio-Seal
eszkoznek a behelyezéhivellyel, a behelyezohiively
kupakjaval és az eszkoz hivellyel valé megfeleld
tajolasanak biztositasa érdekében csak a megfeleld
helyzetben illeszthet6 Gssze. Az eszkdz kupakjan
talalhato referenciajelzésnek egy vonalban kell
lennie a behelyez&hiively kupakjan talalhato
referenciaindikatorral (8. abra). A behelyez6hiivelyt a
helyén tartva, évatosan tolja elére kis Iépésekben az
Angio-Seal eszkodzt, amig teljesen bele nem kerll a
behelyezéhiivelybe. A behelyezéhuvely kupakja és az
eszkoz hiivelye 6sszepattan, ha megfeleléen illesztik.

8. dbra

MEGJEGYZES: Ha jelentés ellenallast tapasztal a
hordozécsé eléretolasaval szemben, amikor a
zés mar majdnem befejez6dott, a horgony
5zhet az artéria hétso falanak. NE KISERELJE
MEG A TOVABBI ELOREHALADAST. Ebben az
esetben a behelyezbhiively enyhe Ujrapozicionalasa
— akar a behelyezéhiively borfelllethez viszonyitott
szogének csokkentésével, akar a behelyezéhively
1-2 mm-rel t6rténd visszahlizasaval — lehetéve teheti
a normal felhelyezést.

. Egyik kezével tartsa tovabbra is erésen a
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hiively pattanva zarédnak. Az eszkozhiively szines
savjainak most teljesen lathatonak kell lennitik.

MEGJEGYZES: Ha az eszkozhiively levalik a
behelyezéhiivelyrél, mikozben a hatso zar teljes
pozicionalasat kisérli meg, ne tolja elére az Angio-
Seal™ eszkozt a behelyezéhively kupakjanak
visszahelyezéséhez. A punkcio teljes lezarasat a C-1-
ben taldlhaté utasitasok szerint végezze.

10. &bra

Szines csik

C.Toémitse a nyilast

1. Miutén a horgony megfeleléen a helyére keriilt, és az
eszkdz kupakja a hatsé pozicioban rogziilt, lassan és
6vatosan huzza vissza az eszkdz/behelyez6 hiively
egyittest a punkcios utvonal mentén, hogy a horgonyt az
érfalhoz igazithassa (11. dbra).

MEGJEGYZES: Ne helyezze be Ujra az eszkozt. Az eszkoz
részleges behelyezése utani ismételt behelyezés esetén
az artériaban kollagén rakédhat le.

11. bra

behelyezéhiively kupakjat, hogy i yo:
a behelyezéhively be- vagy kimozditasat az
artéridba. Masik kezével fogja meg az eszkéz
kupakjat, és lassan, évatosan hlizza hatra. Ha az
eszkdz kupakjat kihlizzak a hatsé tartdpoziciobdl, kis
ellenallas érezhetd. Folytassa az eszkoz kupakjanak
meghuzasaval, amig a horgonynak a behelyezéhively
disztélis végébe akadasabdl eredd ellenallast nem érzi.

. A'horgony megfeleld helyzetének biztositasa
érdekében gy6z3djon meg arrdl, hogy az eszkdz
kupakjanak széle az eszkdzhiively szines savjaiba
esik.

a

IS

9. abra (Megfeleld)

Ellenallas érezhetd a
hordozécsé visszahtizasakor.

N
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5. Tartsa meg a markolatot a behelyezéhiivelyen,
és huzza vissza az eszkoz markolatat egyenesen
a teljesen hatso reteszelt pozicioba (10. abra).
Ellenllast érez amint az eszkoz markolata és a

2. Amikor a behelyez6hiively eltavolitja a bért, egy
tomitécso jelenik meg (12. abra).

12. abra
T

3
N

Folytassa a

visszahUzast. A

kollagén kijon,

és megjelenik a Pl

tomitdeso. &

Tomitdcsé

Kollagén

——Artéria

FIGYELMEZTETES: Ha nem tartja fenn a varréanyag
feszességét a kollagén eldretolasa kozben, a kollagén
bejuthat az artériaba.
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. Folytassa a behelyezéhiively és az eszkéz
visszahUzasat, amig a varraton lévé atlatszo Utkozé
meg nem jelenik (13. abra). Folytassa a huzast, amig
az Osszes varrat fel nem kerll. A varrat ezutan régzil
az eszkodz kupakjaban, ahol az csatlakoztatva van.
Tartsa feszitve a varréanyagot.

13. dbra

Folytassa a
visszahuzast. Lathaté
az atlatszo vég

~ Artéria

4. Acsomo eléretolasa és a tdmitdcsével vald kollagénba

helyezése soran tartsa fenn a fonal feszességét a
punkcié Utvonalénak szégét kdvetve (14. abra). Ha
ellenallast érez, és ha vérzéscsillapitas alakul ki, teljes
lezarast kell alkalmazni. Utmutatoként a legtbb esetben
fel van tiintetve a tdmorségjelzé. A tdmités legfontosabb
indikatorai: az ellendllas, a vérzéscsillapitas, és a
legtébb esetben a lathaté tdmorségjelzé.

14. abra

Tolas ]
~ P~
[/

Témit6esd

Szovet
s~ Artéria

15. &bra

Lasd Reszletek Jelol felfedve
. a tomités.
Részletek pefejezésekor



MEGJEGYZES: A tdmorségjelz6 altalaban lathaté. Ha nem, 17, 4bra 18. abra

ismételie meg a C-4. Iépést. A megfelel6 ellenallas jelzi

a hegesztés befejezését, és a tomorségjelz6 altaldban

lathaté (15. dbra).
MEGJEGYZES: Néhany esetben ellenallas észlelésekor a

témorségjelzé nem lesz teljesen felfedve. llyen esetben

az orvosnak az eljaras befejezése elétt ellendriznie kell a Kivagas a jeldlé

vérzéscsillapitast. 4 alatt
MEGJEGYZES: A vérzéscsillapitas elérése utan, a horgony /j}’

deformacidjanak és/vagy a kollagén szakadasanak Y 4

megel6zése érdekében ne tomitsen a tdmaorségjelzé ‘/

disztalis végén tul (16. abran lathato). /
16. ébra Bér szintie

Varéanyag  Tyfeszitett
Clear Stop, | _ Altéra
Jelolés Szévet
o —_— 5 Attéra MEGJEGYZES: A fert6zés elkerillése érdekében
T°'“"°°s°\' tigyeljen arra, hogy a varréanyag a bér szintje ala
f Lasd Részletek 6. Finoman huzza meg a fonalat. Steril miszerrel hazodjon.
- nyomja le a bért. Vagja le a varratot a bér szintje MEGJEGYZES: Ha az Angio-Seal™ eszkz
i& Részletek alatt, ligyelve arra, hogy a témérségjelzé alatt behelyezése utan vérszivargas torténik, vagy
@ Szévet vagja el (18. dbra). a témitéesd eltavolitasa utan enyhe ujjnyomas
' Artéria (egy vagy két ujj) alkalmazasa a punkcié

5. Vagja el a varratot az atlatszo (itk6z6 alatt (17. abra).
Enyhén felfelé hizva tavolitsa el a tdmitécsovet.
Enyhén forgatd, felfelé iranyulé mozdulattal vegye ki a
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helyén éltalaban elegendf a vérzéscsillapitas
létrehozasahoz. Ha manuélis nyomasra van
sziikség, figyelje a pedalimpulzusokat.

. Tisztitsa meg a punkcid helyét antiszeptikus

9. Akibocsatasra vonatkozé utasitasok megadasa
kdzben adja at a betegnek a kitoltott beteg
implantatum kartyat és a betegnek sz6l6 utmutatot.

TAROLAS ES CSOMAGOLAS

« Steril és nem pirogén, bontatlan és sértetlen
csomagolasban.

« Az eszkéz gamma-sugérzassal van sterilizalva, és steril

allapotban kerl forgalomba.

Az eszkdzt tilos Ujrasterilizalni.

+ Az Angio-Seal VIP érelzaré eszkozt 15 °C és 25 °C kozott
kell tarolni.

+ Aterméket a tervezett haszndlatig napfénytdl és
mesterséges fénytdl védve tarolja.

ARTALMATLANITAS

Az eszkdzt a szokasos kérhazi eljarasok és a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozé altalanos
dvintézkedések szerint kell &rtalmatlanitani. Az artal-
matlanitasra vonatkozé minden vonatkozo torvényt és
szabalyozast be kell tartani.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A
KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre
vonatkozo 6sszefoglalé (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson a klinikai adatok frissitett 6sszefo-

nyomdcsdvet.

ANGIO-SEAL VIP ERELZARO ESZKOZ HIBAELHARITAS
A hibaelharitasi modszereket lasd az aldbbi tablazatban. Tovabbi informaciokért lasd a Nemkivanatos események részt.

oldattal/kenéccsel.
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. Alkalmazzon steril kotést a punkcié helyén, hogy a
gyogyulas sorén kénnyen megfigyelhet6 legyen.

glaléjahoz, valamint az orvostechnikai eszkéz bizton-
sagossagara és klinikai teliesitményére vonatkozoé egyéb
informacidkhoz. Az SSCP kétféle valtozatban elérhets:
egészségligyi szakembereknek szant valtozatban, illetve
a betegeknek szant kilon valtozatban. Az Angio-Seal VIP
érelzaré eszkdz orvostechnikai eszkdz SSCP-je megtalal-
hat6 a https://www.terumomedical.com/ifu

Probléma

Esemény

Lehetséges okok

Kollagén expozicid
(részleges vagy teljes) /
Vékony betegek

A kollagén a bor felett lathato a tomités
utan.

Lehetséges Iépések

Nem megfeleld lezarasi technika.

Felszini, k6z6s combartéria.

Tul keskeny vagy fibrozus széveti traktus.

Megel8z intézkedések

Enyhén feszitse meg a varréanyagot. Nedvesitse meg a kollagént sooldattal. Probalja meg
eléretolni a kollagént a bdr alatt a tomitdcsdvel vagy a vérzéscsillapito eszkézzel (szoritd).

A bér felsatrasodasa.

Hozzon létre lidokainkereket a szlras helyén. Nedves kollagénnel prébalja meg a kol-
lagént a bér alatt tomitécsével vagy hemosztattal eldretolni.

NE alkalmazzon erételjes témitést, mert ez a horgony toréséhez vezethet.

NE vagja le a felesleges kollagént, mivel a varrat atvagodhat a kollagénen, és ez veszély-
eztetheti a horgony/kollagén szendvicsszerkezet épségét.

Ha a vénas hiively a helyén van, tavolitsa el a vénas hiivelyt, hogy az anatémia szerkezet
az eredeti helyzetébe visszaereszkedhessen.

Elhizott betegek

Eléfordulhat, hogy a tdmitécs6 nem elég
hosszl ahhoz, hogy szabadon maradjon,
vagy megragadjon a bérén.

Mély, kbzés combartéria. .

Varratrogzités

A varréanyag nem tavolithaté el az orsérél
az eszkdz kupakjaban. A kollagéndugé

és a hordozdcso kodzott a normalisnal
nagyobb erét igényel

Mechanikai problémak a fétest orséjaval..

Vékony vagy keskeny szubkutan traktussal rendelkezé beteg esetén
hasznélat elétt ejtsen bemetszést a bérfellileten a punkcié helyén.

Behelyezés elétt valassza szét a szubkutan szovetet.

Helyezze az ujjait a varrat egyik oldaléra, nyomja dssze a kdrnyezé szdvetet, és
probalja meg felfedni a tomitdcsovet.

Sziikség esetén a tomitdcsé megfogasahoz steril hemosztatot is hasznalhat, hogy a
kollagént megfeleléen tomiteni lehessen.

A tomitéeso feltarasahoz tovabbi timogatd személyzetre lehet sziikség a szovet
megfelel§ ésszenyomasahoz.

Prébaljon meg panniculus/pannus retrakciét végezni, hogy a lagyék
ne kerllhessen fedésbe.

Vagja at a hordozocsovet (vékony fehér csd) és a
varréanyagot (az (A) eszkoz kupakja és a (B) esz-
kézhiively teteje, valamint a (C) behelyez6hiively-fej
szerelvény kozott)

Tavolitsa el az eszk6z kupakjat és a bevezetéhively-
fej szerelvényt.

Tavolitsa el a hordozécsovet.

Huzza vissza a fonalat.

Afonalat feszesen tartva, tolja el6re a tomitécsovet,
amig a tomorségjelzo lathatova nem valik.

Ellendrizze a vérzéscsillapitast.

Fehér
hordozéess

A Eszkdz
kupakja

'C. Abehelyezohiively fejrésze

A bevezetShively és
az arteriotomia-hely-
meghatarozé egység
nehéz behelyezése

Az arteriotomia-helymeghatarozo és a
bevezetéhiively bevezetése nehézsé-
gekbe Utkozik.

a bevezetéhively.
Fibrotikus vagy sz(ik szovettraktus.
Vastag vagy szklerotikus artérias fal.

Nem megfelel6 behelyezési szég.

Az Angio-Seal eszkdz nagyobb Fr méretii, mint

Nem értelmezhetd

Tagitsa ki a széveti traktust hemosztattal (ha javallott). Forgassa el a szerelvényt
90°-kal ugy, hogy a referenciajelzés a felhasznaloval ellentétes iranyba nézzen. Ez a
behelyezohlively ferde végét az eliilsé érfalra merélegesen helyezi el. Ovatosan tolja
eldre a behelyezohiively hegyét a szovetstrukturakon keresztiil. Az arteriotomia-hely-
meghatarozoé és a behelyezdhiively-szereléket mindig ismét forditsa felfelé ugy, hogy
a behelyezbhiively jeldlései és a nyil felfelé nézzenek, miel6tt az Angio-Seal eszkozt
elhelyezné.

Hasznélja a technika ~45°. Ez lehet6vé teheti, hogy a
behelyezéhiively csticsa az érlumen kdzepén helyezkedjen el.

Ugyelien ra, hogy a hozzaférés soran megfeleld szoget hasznaljon.

Ellenérizze, hogy a bypass csé teljesen benne van-e a
behelyezohiively szelepében.

Amennyiben a betegnél klinikailag jelentés periférias érbetegség all
fenn, az Angio-Seal eszkdz a beteg 5 mm-es atmérénél nagyobb
artériaiban alkalmazhato, ha a punkcié helyétél szamitott 5 mm-en
beliil nincs 40%-os vagy annal lumenszUikiilet

Témorségjelzé nem
lathato

A tomoritésjelz6 a felvitel utan nem lathato.

A tomitési sz6g nem megfelel6.

A behelyezbhiively és az eszk6z nem
megfelel6 visszahuzasa.

A paciens vékony. A kollagén nem elég
nedves a szévetpalyaban. A kollagén ex-
poziciéval kapcsolatban lasd a fenti részt.
A paciens elhizott. Az elhizott betegekkel

kapcsolatban lasd a fenti részt.

Ellenérizze a szdgbedllitast. Hasznalja a Seldinger technika sz6gbeallitasat: ~45°.
Folytassa a varréanyag feszitését, mikdzben a csomoét és a kollagént tovabb tolja a
tomitécsével.

Az eljaras soran végig tartani kell a szégallast.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a clear stop lathato, és hogy az dsszes
varréanyag megfeleléen bevitelre kerilt.

A tomitéeso elretolasa kozben tartsa fenn a feszességet.
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Probléma

Esemény

Lehetséges okok

A hordozocsé nehéz
behelyezése

Jelent6s ellenallas 1ép fel a hordozocsd
eléretolasaval szemben.

Lehetséges lépések

A behelyezohiively elhajolhat.

A horgony az artéria hatso falanak titkozhet.

NE KISERELJE MEG A TOVABBI ELOREHALADAST. A behelyezohiively enyhe
Ujrapozicionaldsa a behelyezbhiively bérfelllethez viszonyitott sz6gének csokkenté-
sével (kevesebb fligg6leges helyzetben) vagy a bevezetdhiively 1-2 mm-rel térténé
visszahuzésaval.

Ha az ellenallas nem sziinik meg, tavolitsa el az eszkézt, és alkalmazzon kézi vagy
mechanikus nyomast az intézményi protokolinak megfeleléen.

Megel6z6 intézkedések
&ri. hogy az eszk6z nincs-e meghajolva vagy

Behelyezés eltt

megtdrve.
Behelyezés el6tt ellendrizze, hogy a fiil hatsé pozicioban van-e.
Nyissa ki teljesen a féliatasakot/csomagolast, mikézben a folia sik

fellleten van. Ezutan tavolitsa el az eszkdzt, hogy a bypass cs6 az
eszkdz hegyén maradion.

Kollagén-lerakodas/
trombozis

A kollagéndugo kollagénlerakodasa (teljes
vagy részleges) az artériaba.

A trombézis gyanithato, ha a beteg laba
hideggé valik/vagy megsziinik a disztalis
pulzus.

A) Stenosis vagy meszesedés van jelen a
punkcié helyén

B) Abifurkacio vagy a bifurkéacié horgonyanak

kozelében végzett punkcio

C) A feszités nem marad meg a varraton a

tomités soran.

D) A horgony id6 elétti rogzitése

E) Kis atmérdgjti érbe torténd behelyezés

F) Tultomités a tomorségjelzon tal

Dup\ex ultrahanggal erdsitse meg.

Erset i konzultacio kérése a lehetséges kezeléssel kapcsolatban, tdbbek
kozott:
Thrombol perkutan thr >mia vagy i beavatkozas.

A) Amennyiben a betegnél Klinikailag jelentSs periférias érbetegség all
fenn, az Angio-Seal eszkdz a beteg 5 mm-es atmérénél nagyobb artéri-
aiban alkalmazhatd, ha a punkcio helyétél szamitott 5 mm-en belll nincs
40%-0s vagy annal nagyobb lumenszUkilet

B) Ne hasznalja az eszkozt, ha a punkcid helye az elagazasnal vagy attol
c 1van.

C) Abehelyezés soran tartsa fenn a varréanyag feszességét.

D) Ha a punkcid helyének kézelében oldalsé agak lathatok, legyen 6vatos.
E) Gy6z6djon meg arrél, hogy a minimalis érméret >4 mm. Specilis
betegcsoportok referencia hasznalati Utmutatoja

F) Ne témitsen a tomorségjelzén tal. A megfeleld ellenallas jelzi a elzéras

befejezését. Lasd a C4. lépést.
Tartsa a behelyezé elyt stabilan, anélkiil, hogy az artéridba betolna
vagy abbdl kihtizna.

Tavolitsa el az ar atarozo és a a
behelyez6hiivelybdl tgy, hogy felfelé hajlitia az artenotomla -hely-
meghatarozo a behelyezéhiively csatlakozojanal. i

Behelyez6hively A) A behelyezé ely kevesebb mint 1,5  |A behelyezbhiively elmozdul az arteriotomia- |A) Ha ismételt eléretolasra van sziikség, a vezetédrotot és az arteriotomia-helymegha-
mozgatasa cm-re ki lett hiizva. helymeghatarozo és a vezetddrot eltavolitasa |tarozot tjra be kell helyezni. Lasd az A-6-9. Iépést.

B) A behelyez6hiively 1,5 cm-nél nagyobb |soran. B) Tavolitsa el az eszkozt, és az intézményi p 1ak éen 1 kézi

mértékben ki van huzva. vagy mechanikus nyomast a szdras helyén.

C)A behelyezéhiivelyt bevezették az érbe. C) Huzza vissza a korabban feljegyzett poziciéba a behelyezdhuvely jeldléseinek
Varratszakadas A) A tdmitéeso felett Az eszkdzt erbteljesen hiztak hatra. [A) Azonnal fogja meg a maradék fonalat, és folytassa az eljarast a C-4. [épésté|

B) A témitécso belsejében

C) Abbrfelszin alatt

B) Tavolitsa el a tomitécsovet, és huzza vissza a varréanyagot, amig ellenallast nem
érez. Figyeljen a punkcio helyének vérzésére. Folytassa az eljarast a C-5 Iépéstél.

Ha nem érte el a vérzéscsillapitast, alkalmazzon kézi vagy mechanikus nyomast az
intézményi protokolinak megfelelGen.

C) Ha nem érte el a vérzéscsillapitast, alkalmazzon kézi vagy mechanikus nyomast az
intézményi protokollnak megfelelen. Duplex ultrahanggal bizonyosodjon meg arrél,
hogy a horgony ki lett szabaditva. Ischaemias tiinetek fellépése esetén a kezelési
lehetéségek kozott szerepel a megfigyelés, a horgony vagy a letort darabok perkutan
embolectomiaja vagy a sebészeti beavatkozas.

Kertiilje a tulzott erével torténé visszahuzast.

Keriilje az erételjes tomitést.

Behelyezés tul mélyre

A behelyezéhiivelyt tul kell tolni az arlenot-
omian, ami a horgony id6 el6tti

A behelyezohiively til mélyen van az érbe
vezetve.

eredmeényezheti.

Lasd a hasznalati utasitas A-6. és A-8. Iépését.

Ne tolja el6re az arteriotomia-helymeghatérozét és a behelyezéhiivelyt
2 cm-nél nagyobb mértékben.

Az eszkéz nem miikddik

Az eszkdz visszahlzaskor a
behelyezéhiivellyel kihuzhato

A szoveti traktusban torténé elhelyezés a nem
megfelel6 arteriotomia hely vagy fibrotikus
szoveti traktus miatt

|A horgonynal nagyobb arteriotomia

Tavolitsa el az eszkodzt, és alkalmazza a kézi vagy mechanikus nyomast az intézményi
protokollnak megfeleléen.

Vizsgélja meg az eszkozt, hogy meggyéz6djon arrdl, hogy az 6sszes biologiailag
felszivodo komponenst visszahuztak-e.

Ha hozzaférés soran nehéz behelyezést vagy eléretolast észlel a
6hiivelyben hegszovet, vagy fibrotikus széveti traktus miatt, a
behelyezés nehézségekbe Utkozhet.

Eszkozhiively-szét-
valasztas

A hatso zaras |épés soran az eszkozhiive-
ly elvalik az el6z6leg lezart helyétsl a

Nem lathaté vér a
ényilason

Nincs vér-visszaaramlas az arteriotomia
elhelyezés Iépése soran..

behelyezéhiively sapkajan belil. késziilek kupakjat.

Amikor megprobal zami hatsé zar pozicioban,
a kezel6 megmozgatja vagy megbillenti a

Fogja meg a behelyezdhlively kupakjat, és hiizza vissza az eszkdzt, amig fesziilést
nem érez.

A hatso zarasi pozicioba torté
mozgassa a késziilék kupakijat.

behuzéskor ne billentse vagy ne

Az arteriotomia-helymeghatérozé és a
behelyezbhiively nem volt teljesen 6sszepat-
tintva.

Az arteriotomia-helymeghatarozot hatrafelé
vezették be a behelyezbhiivelybe.

Tartsa fenn a dréthoz valé hozzaférést, és tavolitsa el az arteriotomia-helymeghatarozé/
behelyezéhiively egységet. Gy6z6djon meg rola, hogy az alkatrészek megfeleléen 6ssze
vannak illesztve és/vagy a referenciajelzések (nyilak) az A-3. Iépés szerint megfeleléen
vannak beallitva. Helyezze vissza a vezetéket, és folytassa az A-6. Iépéssel.

Amikor 6 i az arteriotomia-helymeghatarozé és a
behelyezéhiivelyt, Uigyelien arra, hogy a nyilak egymashoz igazodjanak, és
hogy az arteriotomia-helymeghatarozo biztonsagosan a behelyezéhiivelybe
kattanjon.

Alkatrész torése

Az alkatrészek eltorhetnek vagy eltorhet-
nek.

Kismértéki expozicio

Tarolas a cimkén feltiintetett hémérsékleti
tartomanyon kivil

Cserélje ki az eszkozt

Ellenérizze a hémérsékletindikatort a steril tasakon, és gy6z6djon meg
arrél, hogy az tovabbra is vilagosszirke/eziist.

Ne tarolja az el6irt hdmérsékleti kovetelményeken kiviil.

Az eszkozoket fényhatastdl mentesen, az eredeti kartondobozban
tarolja.

Ne tarolja pyxis rendszerben.

Ne térolja mesterséges vagy napfénynek kitett polcon.

Vérzés/vérveszteség
és vérdmleny a behely-
ezést kovetden

Vérzés észlelhet6 az elzaras helyén az
eszkoz tervezett pozicionaldsa és behely-
ezése utan.

Hianyos zaras/nem elégséges tomités

ikeriilt elérni a sziikséges nyomoéiranyl
&t

A punkcié helyén az intézményben érvényes protokollnak megfeleléen finoman al-
kalmazzon kézi nyomast. Ha kézi nyomasra van sziikség, figyelje a pedalimpulzusokat.

A témorségjelzé szabadda tételéig végezzen tomitést.

Ha a tdmorségjelz6 nem lathato, akkor a tomités utan megfelels el-
lenallas biztositja a zarast.

NEMKiIVANATOS ESEMENYEK ESETEN JELENTSE AZ ALABBIAKNAK:

Nemkivanatos eseményeket jelentsen a gyartonak, az EC képviseldnek és az illetékes hatosagnak abban a tagallamban, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg tartdzkodik.
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PORTUGUES - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Dispositivo de Oclusdo Vascular Angio-Seal™

“TERUMO

PARA GARANTIR O FUNCIONAMENTO ADEQUADO E A UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO, E PARA EVITAR LESOES NOS PACIENTES, LEIA TODA A INFORMAGAO CONTIDA NESTAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Dispositivo de Oclus&o Vascular Angio-Seal™ VIP é constituido pelo dispositivo Angio-Seal, uma bainha de insergéo, um localizador de arteriotomia

(dilatador modificado) e um fio-guia com esticador em J. O dispositivo Angio-Seal € composto por um tampéao de colagénio bioabsorvivel de origem bovina

e uma ancora de polimero bioabsorvivel especialmente concebida, que séo ligados por uma sutura de auto-aperto bioabsorvivel (STS). O dispositivo veda Ancora
e une a arteriotomia entre os seus dois membros principais, a &ncora e o tampé&o de colagénio. A hemdéstase é obtida através dos meios mecanicos da
unido de colagénio e ancora-arteriotomia. O dispositivo esta contido num sistema de administragdo que armazena e, em seguida, fornece os componentes
bioabsorviveis a pungéo arterial. Os componentes implantados do dispositivo sdo seguros em ambiente de RM. O produto néo é fabricado com latex de
borracha natural. O Dispositivo de Oclusdo Vascular Angio-Seal VIP funciona como um sistema e néo requer acessérios adicionais para além do fio-guia com Tubo de

um esticador em J inclufido na embalagem do produto para que o dispositivo funcione conforme pretendido.

PEGAS DO DISPOSITIVO DE OCLUSAO VASCULAR ANGIO-SEAL VIP

O Dispositivo de Ocluséo Vascular Angio-Seal VIP é fornecido esterilizado num saco de polietileno. O saco inclui um cartéo
de implante e um tabuleiro contendo os seguintes componentes.

Unidade Nome da peca Material
Unidade bioabsor-  [Ancora Copolimero polidiluente D.L. glicolideo 50:50
vivel Sutura Acido poliglicélico
Revestimento de copolimero de policaprolato/acido poli-
glicdlico
Peles bovinas
Nylon ou polietileno de alta densidade (HDPE)

Tampao de colagénio
Sistema de adminis- |Tubo de transporte
tracao**

Tubo de manipulagédo Poliuretano (6F)

Polietileno (8F)

Tubo da bainha de Amina de bloco de poliéter
insergao (PEBAX)

Solucdo MDX/Hexano

Bainha de inser¢éo

Moldagem Acrilonitrilo butadieno estireno
(ABS)
Manga Poliuretano (apenas 8F

Vedante de heméstase Silicone/L ubrificante de silicone
Tampa da bainha de Acrilonitrilo butadieno estireno
insercéo (ABS)

Polietileno de alta densidade (HDPE)

Localizador de Localizador de arteriotomia

arteriotomia Lubrificante de silicone
Acessorios Fio-guia com esticador em J Fio-guia: Ago inoxidavel 304

6 Fr: Fio-guia com DE de 0,035” |Esticador em J: Polipropileno
e 70 cm de comprimento
8 Fr: Fio-guia com DE de 0,038”
e 70 cm de comprimento

* Parte implantavel do dispositivo

**O Sistema de Administragdo do Dispositivo de Oclusao Vascular Angio-Seal VIP é ido pelo de que
contém a unidade bioabsorvivel e a bainha de insergéo.

O Angio-Seal VCD é esterilizado por esterilizagdo gama e é um dispositivo médico para utilizagéo Unica. O dispositivo
Angio-Seal foi concebido de forma a nao poder ser reutilizado.

MODO DE AGAO

A heméstase é obtida selando a arteriotomia com uma ancora bioabsorvivel e um tampao de colagénio. A ancora e

o tampao de colagénio sdo mantidos juntos (tipo sanduiche) no local da arteriotomia por uma sutura bioabsorvivel.

O mecanismo para aplicar o colagénio/ancora/sutura utiliza um né corredigo de aperto automatico para selar e une a
arteriotomia entre a ancora e o tamp&o de colagénio. A heméstase é obtida através dos meios mecanicos da unido de
colagénio e ancora-arteriotomia. A capacidade dos componentes de oclusdo implantaveis de manter a compressao na
arteriotomia foi testada em até oito (8) horas.

MATERIAIS ABSORVIDOS

O Dispositivo de Ocluséo Vascular Angio-Seal VIP é composto por uma ancora bioabsorvivel, um tamp&o de colagénio
hemostatico bioabsorvivel e uma sutura bioabsorvivel. A hemdstase é obtida através da formagdo adequada de uma
“sanduiche” com a ancora localizada na artéria e o tampé&o de colagénio no exterior ligados através da sutura. A ancora
e a sutura degradam-se por clivagem hidrolitica aleatoria da fungéo éster e o tampZao de colagénio degrada-se através
da colagenase. Os produtos de degradacao sdo metabolizados e excretados na urina ou expirados como diéxido de
carbono através dos pulmdes. N&o foram observados efeitos de acumulagdo em estudos em animais. A composicéo
quimica, os produtos de degradag&o e a taxa de absorgao s&o descritos para cada componente nas secgdes seguintes.

Sutura

A composigao quimica da sutura, o acido poliglicélico entrangado com um revestimento de copolimero poli(glicolideo-
co ¢ --caprolactona) 93:7, a sutura degrada-se por clivagem hidrolitica aleatéria das ligagdes de éster que formam as
entidades quimicas listadas na Tabela 1.

Tabela 1: Composig¢do quimica do polimero e produtos de hidrélise.

[of Ci ica Produto de hidrélise Percentagem Reagdo
Sutura Sutura entrangada de acido Acido glicélico 100% Mondémero
poligliclico
Revestimento | Acido glicélico | Acido glicslico | 93% | Monémero |

de sutura | e-Caprolactona | Acido 6-hidroxicaproico | 7% Mondémero

Componentes do Dispositivo de Oclusdo Vascular Angio-Seal VIP
Indicador de
Tubo de referéncia
Sutura  transporte

%:1;%{

Tubo de Tampa do
Tampéo de mampmagaoManga do i p: -
colagénio dispositivo dispositivo

derivag@o

Ancora
A ancora é moldada a partir de poli(DL-lactideo-co-glicolideo) e degrada-se por clivagem hidrolitica de ligagdes de éster
para formar acido glicélico e &cido lactico (Tabela 2).

Tabela 2: Composigdo quimica do copolimero e produto de hidrélise

Composicéo quimica Produto de hidrélise Percentagem Reacéo
Lactida, copolimero Acido latico 45-55% Mondmero
Glicolida, copolimero Acido glicdlico 45-55% Mondmero
Lactida, monémero residual Acido latico 0-1.5% N/A
Monoémero residual, glicolida Acido glicélico <0,2% N/A
Estanho residual N/A <100 ppm Catalisador

Tipo de colagénio 1, Bovino
O tampao de colagénio é de colagénio de tipo | proveniente de pele bovina. O material de colagénio sera metabo-
lizado nos seus aminoacidos constituintes (Tabela 3).

Tabela 3: Composigédo e ponto terminal metabdlico

Composica — D. Taca boli F Reagao

Colagénio |, pele bovina Aminoacidos 100% N/A

Taxa de absorgao:

No prazo de noventa dias (90), a &ncora e a sutura s&o totalmente degradadas por hidrélise e o colagénio é integrado na
matriz celular local e, em Ultima instancia, metabolizado nos seus aminoacidos constituintes. Os produtos de degradagéo
sdo absorvidos pelo tecido circundante e excretados do corpo na urina e expiragéo através dos pulmdes.

Quantidade absorvida: Os componentes bioabsorviveis sdo completamente absorvidos pelo organismo, 100% (cem por cento).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O Dispositivo de Oclusao Vascular Angio-Seal VIP permite a oclusdo de uma artéria femoral comum com limen de
diametro > 4 mm, ap6s acesso arterial percutaneo com uma bainha de procedimento.

O Dispositivo de Oclus&o Vascular Angio-Seal VIP cria uma vedagéo ao colocar um tamp&o de colagénio bioabsorvivel
e uma ancora bioabsorvivel por cima e por baixo da arteriotomia, respetivamente, que sdo mantidos unidos por uma
sutura bioabsorvivel. Todos os componentes implantaveis séo reabsorvidos no prazo de 90 dias.

Aheméstase é obtida através de meios mecanicos.

O tampéo de colagénio derivado de bovino consiste num padréo de dobragem com o punho em V de tecelagem de 9
orificios para cobrir a arteriotomia.

BENEFICIOS CLINICOS

O Dispositivo de Oclus&o Vascular Angio-Seal VIP proporciona os seguintes beneficios clinicos relativamente a ocluséo
vascular apés pungao arterial femoral comum:

+ Redugao do tempo para a hemdstase'

+ Redugdo do tempo de ambulagédo’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial ion, Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008
Jan 1,71(1):1-5.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Dispositivo de Oclusdo Vascular Angio-Seal é um dispositivo médico implantavel bioabsorvivel destinado a ser utilizado
no fecho e redugéo do tempo até a hemostase de pungdes arteriais femorais comuns seguindo procedimentos de acesso
arterial.

UTILIZADORES PREVISTOS

Os utilizadores previstos sdo médicos com formagao que os qualificam para realizar acessos arteriais e oclusdes para
procedimentos endovasculares através da artéria femoral comum e que tenham participado num programa de instrugdes
para médicos Angio-Seal da Terumo Medical Corporation.




INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Dispositivo de Oclus&o Vascular Angio-Seal esta
indicado para utilizagéo no fecho e redugéo do tempo

de hemostase no local de pungéo arterial femoral

comum em pacientes que tenham sido submetidos

a procedimentos de angiografia de diagndstico ou
procedimentos interventivos, utilizando uma bainha de
procedimento de 8 French ou mais pequena para o
dispositivo 8Fr Angio-Seal e uma bainha de procedimento
de 6 French ou mais pequena para o dispositivo 6Fr
Angio-Seal.

O Dispositivo de Oclusdo Vascular Angio-Seal também
esta indicado para utilizacdo em pacientes que tenham
sido submetidos a angiografia de diagnéstico e/ou
procedimentos de intervengéao para permitir o ambulatério
com seguranga o mais depressa possivel apoés a
remogao da bainha e a colocagéo do dispositivo.

CONTRAINDICAGOES

Nao existem contraindicagdes a utilizagéo deste dispositivo.
Chama-se a ateng&o para 0s avisos e precaugdes

POPULAGAO ALVO DE PACIENTES

A seguranca e eficacia do Dispositivo de Ocluséo Vascular
Angio-Seal VIP foi estabelecida em pacientes com idade
igual ou superior a 18 anos que foram submetidos a um
procedimento endovascular através de acesso arterial
femoral comum.

POPULAGOES ESPECIAIS DE
PACIENTES

A seguranca e eficacia do Dispositivo de Oclusdo

Vascular Angio-Seal VIP ndo foram estabelecidas nas

seguintes populagdes de pacientes:

« Pacientes com alergias conhecidas a produtos
de carne de vaca, colagénio, polimeros de acido
poliglicélico ou polilactico e/ou caprolactona.

« Pacientes com doengas autoimunes pré-existentes.

« Pacientes em trombolise terapéutica.

+ Pacientes com um enxerto vascular ou stent no local
da pungao.

+ Pacientes com hipertens&o n&o controlada (>180 mm

Hg sistélica).

Pacientes com um risco elevado de hemorragia,

tal como disturbios hemorragicos, incluindo

trombocitopenia (contagem de plaquetas <100 000),

trombastenia, doenga de von Willebrand, anemia

(Hgb <10 mg/dl, Het <30) ou terapia anticoagulante

Populagao de pacientes com menos de 18 anos de

idade ou outros com um tamanho de artéria femoral

comum pequeno (< 4 mm de didmetro). O tamanho

pequeno da artéria femoral comum pode impedir que

a ancora Angio-Seal se coloque corretamente nestes

pacientes.

« Pacientes gravidas ou lactantes.

Pacientes com indice Tornozelo-Braquial (ABI) de

<0,9.

Pacientes com diabetes n&o controlada

+ Pacientes com evidéncia de hematoma preexistente,
fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma no local de
acesso antes do inicio do procedimento comum de
oclus&o da artéria femoral

« Pacientes que sofram choque cardiogénico
(instabilidade hemodinamica que requer medicagédo
intravenosa ou suporte mecanico) durante ou
imediatamente ap6s a cateterizagéo

« Pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepatica

« Pacientes com outras comorbidades relevantes

« Pacientes com origens raciais e/ou étnicas
especificas

+ Pacientes com enfarte do miocérdio no prazo de 72
horas

AVISOS

« Nao utilize se o ponto indicador de temperatura na

embalagem mudar de cinzento claro para cinzento

escuro ou preto.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou

se alguma parte da embalagem tiver sido aberta

previamente.

Nao utilize se os artigos na embalagem parecerem

danificados ou defeituosos de alguma forma.

+ Na&o utilize onde possa ter ocorrido contaminagao
bacteriana da bainha de procedimento ou dos tecidos
circundantes, pois pode resultar numa infegao.

Nao utilize se a bainha de procedimento tiver sido
colocada através da artéria femoral superficial e para
dentro da femoris profunda, pois pode resultar na
deposigéo de colagénio na artéria femoral superficial.
Isto pode reduzir o fluxo sanguineo através do vaso,
resultando em sintomas de insuficiéncia arterial distal.
Néo utilize se o local de pungéo estiver na bifurcagao
ou distal & artéria femoral superficial e femoris
profunda, pois tal pode resultar em 1) a ancora fica
presa na bifurcagdo ou € posicionada incorretamente,
e/ou 2) a deposigao de colagénio no vaso. Estes
eventos podem reduzir o fluxo sanguineo através

do vaso, levando a sintomas de insuficiéncia arterial
distal.

Nao utilize se o local de pungao for proximal ao
ligamento inguinal, pois pode resultar em hemorragia
retroperitoneal/hematoma.

Nao utilize se a estenose e/ou placa significativa

se encontrarem presentes na proximidade do local
comum de pungao femoral arterial.

Evite a utilizagdo em pacientes com uma infegdo
sistémica ativa ou evidéncia de infegéo ativa no local
de procedimento planeado.

Nao utilize se o paciente tiver alergias conhecidas aos
materiais do Dispositivo de Oclusdo Vascular Angio-
Seal VIP (definido na secgéo Descrigéo do Dispositivo
acima), pois pode resultar numa reagéo alérgica.
Manter afastado da luz solar e da luz artificial até a
utilizagdo planeada

PRECAUCOES

O Dispositivo de Oclusdo Vascular Angio-Seal VIP

s6 deve ser utilizado em pacientes que tenham

sido submetidos a procedimentos de diagnéstico de
angiografia ou procedimentos interventivos utilizando

0 Selo de Angiografia 6 Fr com uma bainha de
procedimento 6 Fr ou inferior e o Vedante de Angiografia
8F com uma bainha de procedimento de 8 Fr ou inferior.
Utilize uma técnica de pungéo de parede unica. Nao
puncione a parede posterior da artéria.

Se um paciente tiver ficado com uma bainha de
procedimento no local durante mais de 8 horas, deve
considerar-se a utilizagio de antibiéticos profiléticos antes
da inserg&o do dispositivo Angio-Seal.

O dispositivo Angio-Seal deve ser utilizado no prazo

de uma hora ap6s a abertura da bolsa de aluminio. Os
componentes biodegradaveis comegarao a deteriorar-se
apds exposicdo as condicdes ambientais.

Siga sempre uma técnica estéril quando utilizar o
Dispositivo de Oclus&o Vascular Angio-Seal VIP.

O Dispositivo de Oclus&o Vascular Angio-Seal VIP
destina-se a uma Unica utilizagdo e ndo deve ser
reutilizado nem re-esterilizado de qualquer forma. O
dispositivo de Oclusao Vascular Angio-Seal VIP foi
concebido de forma a ndo poder ser reutilizado.

O dispositivo Angio-Seal deve ser inserido através

da bainha de insergao fomecida na embalagem. Nao
substitua por qualquer outra bainha.

Utilize apenas o localizador de arteriotomia fornecido na
embalagem para localizar a pung&o na parede arterial.

O fio-guia fornecido na embalagem destina-se apenas

a ser utilizado para o procedimento do Dispositivo de
Ocluséo Vascular Angio-Seal VIP.

Siga as instrugdes do médico relativamente a ambulagéo
do paciente e & alta.

Se o dispositivo Angio-Seal n&o se fixar na artéria devido
a uma orientagdo inadequada da ancora ou a anatomia
vascular do paciente, os componentes bioabsorviveis

e o sistema de administragdo devem ser retirados do
paciente. A heméstase pode entéo ser conseguida
aplicando pressao manual.

Se for necessaria repungéo no mesmo local de utilizagdo
anterior do Dispositivo de Oclus&o Vascular Angio-Seal
VIP em < 90 dias, a reentrada em 1 cm proximal ao local
de acesso anterior pode ser realizada em seguranca.

Se tiverem sido utilizados quaisquer outros dispositivos
de ocluséo vascular na artéria alvo, consulte o respetivo
cartdo de implante do paciente para ver quaisquer
precaugdes. Antes de considerar a utilizagdo do Angio-
Seal, é indicado um angiograma femoral comum do local.
Se os pacientes tiverem doenga vascular periférica
clinicamente significativa, o Dispositivo de Ocluséo
Vascular Angio-Seal VIP pode ser colocado em
seguranga em artérias de pacientes com um didmetro > 5
mm, quando n3o se verificar um estreitamento luminal de
40% ou superior a 5 mm do local de pungdo.’

Elimine o dispositivo, os componentes e os materiais de
embalagem contaminados, utilizando os procedimentos
hospitalares padrao e precaugdes universais para
residuos de risco bioldgico.
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1Abando, A., Hood D., Weaver, F, and S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

PRECAUGOES AQUANDO DA ALTA

Antes de considerar dar alta de acordo com o protocolo
de alta hospitalar, avalie o paciente quanto as seguintes
condigdes clinicas:

= Hemorragia e/ou hematoma no local de oclus&o.
= Dor ao caminhar.

= Sinais de infegdo no local de oclus&o.

EVENTOS ADVERSOS, DANOS E
COMPLICAGOES

As seguintes reagdes ou condigdes adversas também

podem estar associadas a um ou mais componentes do

Dispositivo de Oclusédo Vascular VIP Angio-Seal (ou seja,

colagénio, sutura bioabsorvivel sintética, revestimento a

base de silicone e/ou polimero bioabsorvivel sintético):

* Reacéo alérgica

* Aneurisma

 Fistula AV

* Perda de sangue/hemorragia

» Encefalopatia espongiforme bovina (BSE) /
Encefalopatia espongiforme transmissivel (EET) e
outras doengas zoonéticas

* Morte

» Falha do dispositivo
+ Equimose

* Embolia

* Reagao a corpos estranhos
* Hematoma

* Hemorragia

« Infecdo

» Reacao inflamatéria

» Dorméncia

+ Dor

Desconforto do paciente
Atraso no procedimento

+ Pseudoaneurisma
* Hemorragia retroperitoneal
*  Sépsis

+ Tromboembolia

* Trombose

* Oclusao do vaso/isquemia do membro inferior
Perfuragao do vaso

Dissecgéo/Laceragéo do tecido vascular

INSERCAO DO DISPOSITIVO DE
OCLUSAO VASCULAR ANGIO-SEAL
VIP PROCEDIMENTO

As técnicas e procedimentos descritos nestas Instrugoes
de utilizagdo néo representam TODOS os protocolos
clinicos aceites, nem pretendem substituir a experiéncia
e julgamento do médico no tratamento de um paciente
em particular.

O processo do Angio-Seal é constituido por trés niveis:
A. Localizar a artéria

B. Colocar a ancora

C. Selar a pungéo

A. Localizar a artéria

artéria femoral comum antes de colocar o dispositivo
Angio-Seal™ injetando meio de contraste através da
bainha de procedimento seguida de um angiograma.

. Utilizando uma técnica assética, retire o contetido do
dispositivo Angio-Seal da embalagem de aluminio
abrindo a embalagem no indicador de seta, com
cuidado para separar completamente o selo de
aluminio antes de retirar o dispositivo Angio-Seal.

NOTA: O dispositivo Angio-Seal deve ser utilizado no
prazo de uma hora apés a abertura da bolsa de
aluminio devido & natureza sensivel & humidade do
produto.

. Insira o localizador de arteriotomia na bainha de
insergao Angio-Seal (Figura 1), certificando-se de
que as duas pegas encaixam bem. Para garantir uma
orientagdo adequada do localizador de arteriotomia
com a bainha de insergéo, o canhao do localizador
e a tampa da bainha de insergdo sé encaixam na

N
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. Avalie o local da pung&o e avalie as caracteristicas da

posicao correta. O indicador de referéncia no canhao
do localizador deve estar alinhado com o indicador de
referéncia na tampa da bainha de insergéo.

Figura 1
Orificio de
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4. Insira o fio-guia Angio-Seal na bainha do procedimento
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que esta atualmente no paciente. Se a bainha do
procedimento for mais pequena do que a bainha de
insergéo Angio-Seal, é aconselhavel garantir que
aincisdo na pele tem o tamanho suficiente para
acomodar a bainha de insergao Angio-Seal.

. Retire a bainha do procedimento, deixando o fio-guia

no lugar para manter o acesso vascular.

. Passe o conjunto do localizador de arteriotomia/bainha

de insergao Angio-Seal sobre o fio-guia; o orificio

de gotejamento (localizado por cima do canhao do
localizador da arteriotomia) sera orientado para baixo
e para longe, de forma a que o fluxo sanguineo possa
ser observado. Certifique-se de que o indicador de
referéncia na bainha de insergao esta virado para
cima; insira o conjunto de pungdo. Quando a ponta da
bainha de insergéo estiver cerca de 1,5 cm dentro da
artéria, o sangue comegara a fluir a partir do orificio de
gotejamento no localizador (Figura 2).

Figura 2

Fio-guia

Orificio de gotejamento

Localizador de
arteriotomia
Bainha de
insergdo

Orificio de entrada de

NOTA: Quando sentir resisténcia na parede anterior

-~

do vaso durante o avango do fio-guia do conjunto

do localizador/bainha de insergéo Angio-Seal, rode

0 conjunto 90 graus de forma a que o indicador de
referéncia fique virado para o lado oposto do utilizador.
Isto coloca a ponta biselada da bainha de insergéao
perpendicularmente & parede anterior do vaso.

. Retire lentamente o conjunto do localizador de

arteriotomia/bainha de insergéo até o sangue abrandar
ou parar de fluir do orificio de gotejamento. Isto indica que
os orificios localizadores distais da bainha de insercao
Angio-Seal acabaram de sair da artéria (Figura 3).



Figura 3
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8. A partir deste ponto, faga avangar o conjunto do
localizador de arteriotomia/bainha de insergao até
o sangue comegar a fluir a partir do orificio de
gotejamento no localizador.
NOTA: A insergao excessiva do conjunto do localizador
de arteriotomia/bainha de inser¢éo na artéria, além
de 2 cm, pode aumentar a probabilidade de um
gancho de ancora prematuro subir ou interferir com o
desempenho da ancora para atingir a hemostase.
Se o fluxo sanguineo n&o for retomado, repita os
Passos A-7 e A-8 até o sangue fluir de novo do orificio
de gotejamento apds o avango do conjunto para a
artéria.

. Segurando na bainha de inser¢éo de forma estavel,
sem a mover para dentro ou fora da artéria,
a) remova o localizador de arteriotomia e o fio-guia
da bainha de insergao, flexionando o localizador
de arteriotomia para cima no encaixe da bainha de
insergdo (Figura 4)
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Figura 4
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b) Se necessario, rode a bainha de insergao de modo a
que o indicador de referéncia na tampa da bainha de
insergao fique virado para cima (Figura 5).

Figura 5
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AVISO: Em condigdes normais, a bainha de insergdo Angio-
Seal n&o deve entrar ou sair da artéria durante o restante
procedimento de colocacao do dispositivo Angio-Seal. Ao
utilizar as marcagdes da bainha de insercdo como guia,
certifique-se de que a posi¢ao da bainha de insergao ndo
mudou. Se for necessario um novo avango, o fio-guia e o
localizador da arteriotomia devem ser inseridos antes de
avangar a bainha de insergéo do Angio-Seal..

B. Colocar a ancora

. Certifique-se de que a manga do dispositivo ficou em
repouso na posigao de suporte traseira (Figura 6). Agarre
cuidadosamente o dispositivo Angio-Seal no tubo de
derivagéo. Coloque o tubo de transporte do Angio-Seal
na palma da mé&o e, com o indicador de referéncia virado
para cima, insira lentamente o tubo de derivagéo e o
tubo de transporte na valvula hemostatica da bainha de
insercdo (Figura 7).

NOTA: Se o aparelho néo estiver na posigao de retengdo

traseira (as linguetas passaram o ponto de engate),

descarte o aparelho e substitua-o por um novo.

Figura 6

Certifique-se de que a patilha
esta na posigédo de retengdo
traseira antes da insergéo

Figura 7
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2. Confirme que o indicador de referéncia na bainha de
insercdo esta virado para cima. Para garantir uma
orientagdo adequada do dispositivo Angio-Seal com
a bainha de insergédo, a tampa da bainha de insergéo
e a manga do dispositivo s6 encaixam na posigao
correta. O indicador de referéncia na tampa do
dispositivo deve estar alinhado com o indicador de
referéncia na tampa da bainha de inserg&o (Figura
8). Mantendo a bainha de insergéo no lugar, faga
avangar o dispositivo Angio-Seal com cuidado em
pequenos passos até estar completamente inserido
na bainha de inserg¢ao. A tampa da bainha de
insercado e a manga do dispositivo encaixam uma na
outra quando devidamente encaixadas.

Figura 8

NOTA: Se sentir uma resisténcia significativa ao avango
do tubo portador quando a insergéo estiver quase
concluida, a ancora pode estar a bater na parede
posterior da artéria. NAO CONTINUE A TENTAR
AVANCAR. Neste caso, um ligeiro reposicionamento
da bainha de insergao, quer reduzindo o seu angulo
em relagdo a superficie da pele, quer puxando-a para
tras em 1-2 mm, pode permitir uma colocagdo normal.

3. Com uma mao, continue a manter a tampa da bainha
de insergdo estavel para evitar o seu movimento
para dentro ou para fora da artéria. Com a outra
mao, segure a tampa do dispositivo e puxe-a lenta
e cuidadosamente para tras. Quando a tampa do
dispositivo é puxada para fora da posicao de retengdo
traseira, sente-se uma leve resisténcia. Continue a
puxar a tampa do dispositivo até sentir resisténcia
devido a fixagdo da ancora na ponta distal da bainha
de insergéo.
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4. Para garantir a posi¢ao correta da ancora, confirme
que a extremidade da tampa do dispositivo fica dentro
das faixas coloridas na manga do dispositivo.

Figura 9 (Correto)

Aresisténcia é sentida
a medida que o tubo de
transporte é retirado..

Y
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5. Continue a segurar na bainha de insergéo e puxe
a pega do dispositivo diretamente para a posigéo
de bloqueio traseira total (Figura 10). Sentir-se-a
resisténcia quando a pega do dispositivo e a manga
encaixam bloqueando. As faixas coloridas da manga
do dispositivo devem agora estar completamente
visiveis.

NOTA: Se a manga do dispositivo se separar da bainha
de inser¢do enquanto tenta o posicionamento
completo do bloqueio traseiro, ndo empurre o
dispositivo Angio-Seal™ para a frente para voltar
a fixar a tampa da bainha de inserg&o. Termine a
selagem da pung&o seguindo as instrugdes em C-1.

Figura 10

Faixa colorida

C.Selar a pungao

. Depois de a ancora ter sido colocada corretamente e
a tampa do dispositivo ter sido bloqueada na posigao
traseira, retire lenta e cuidadosamente o conjunto
dispositivo/bainha de inserg&o ao longo do angulo do
trato da pungao para posicionar a ancora contra a parede
do vaso (Figura 11).
NOTA: Né&o volte a inserir o dispositivo. A reinsergéo do
dispositivo apés a colocagdo parcial pode fazer com que
se deposite colagénio na artéria.

Figura 11

2. Quando a bainha de insergao se afastar da pele,
aparecera um tubo de manipulagéo (Figura 12).

Figura 12
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AVISO: NGo manter a tens&o na sutura enquanto avanga
o colagénio pode fazer com que o colagénio entre na
artéria.

3. Continue a retirar a bainha de insergéo e o dispositivo
até aparecer a paragem evidente da sutura (Figura
13). Continue a puxar até toda a sutura ter sido
colocada. A sutura iré entéo bloquear dentro da tampa
do dispositivo onde esta fixada. Mantenha a tensao
da sutura.Mantenha a tensao na sutura.

Figura 13

Continue a retirar. A
paragem evidente esta
exposta.

Tubo de manipulagio
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4. Continue a manter a tens&o da sutura durante o avango
do né e do colagénio com o tubo de manipulagéo,
seguindo o angulo do trato de pungéo (Figura 14).

Uma selagem completa é indicada quando se sente
resisténcia e quando se atinge a hemdstase. Como
orientag&o, na maioria dos casos sera revelado um
marcador de compactagéo. Os indicadores essenciais
para uma selagem sdo a resisténcia, a hemdstase

e, na maioria dos casos, revela-se um marcador de
compactagao.

Figura 14

Tubo de manipulagéo
Tecido
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Figura 15

Ver detatnes
Tubo de manipulago
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Marcador

NOTA: Normalmente, o marcador de compactagao esta
exposto. Caso contrario, repita os passos C-4. Uma
resisténcia suficiente indicara a conclus&o da selagem
e normalmente o marcador de compactagéo estara
exposto (Figura 15).

NOTA: Em alguns casos, o marcador de compactagdo ndo
estara totalmente exposto quando se sente resisténcia.
Nesse caso, o médico deve verificar a hemostase antes
de concluir o procedimento.

NOTA: Uma vez atingida a hemdstase, ndo manipule
para ir intencionalmente além da extremidade distal do
marcador de compactagéo (como mostrado na Figura
16) para evitar a deformagao da ancora e/ou o rasgdo
de colagénio.

exposto no final
Detalhe g manipulagio

Figura 16
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5. Corte a sutura por baixo da paragem evidente (Figura
17). Retire o tubo de manipulagéo, fazendo um ligeiro
movimento de tor¢do para cima.

Figura 17

Demasiado apertado

Figura 18
Ver detalhe
Cortar abaixo

6. Puxe a sutura para cima suavemente. Pressione a pele
para baixo com um instrumento esterilizado. Corte a
sutura abaixo do nivel da pele, certificando-se de que
corta abaixo do marcador de compactagdo (Figura 18).

Detalhe do marcador

Nivel da pele

\@» Tecldo

—— Artéria
mar r mj do né rvivel - tem
ser refirado.
NOTA: Certifique-se de que a sutura se retrai abaixo
/ do nivel da pele para evitar infegdes.
[}/ NOTA: Se o sangue sair depois de colocar o

dispositivo Angio-Seal™, ou depois de retirar o
tubo de manipulagao, geralmente basta aplicar
uma pressao digital suave (um ou dois dedos)
no local da pungao para produzir hemostase. Se
for necessaria pressdo manual, monitorize os
impulsos do pedal.

~

. Limpe o local da pungdo com uma solugao
antissética/unguento antissético.

Tecido
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RESOLUGAO DE PROBLEMAS DO DISPOSITIVO DE OCLUSAO VASCULAR ANGIO-SEAL VIP

Consulte a tabela abaixo para ver os métodos de resolugdo de problemas. Consulte também a secg¢do Eventos adversos para obter mais informagao.

8. Aplique um penso estéril no local da pungéo para
que possa ser observado facilmente durante a
recuperagao.
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Enquanto da as instrugdes de alta, fornega
ao paciente o Cartao de implante do paciente
preenchido e o Guia do paciente.

ARMAZENAMENTO E EMBALAGEM

« Contetdo estéril e apirogénico em embalagem n&o

aberta e ndo danificada.

Este dispositivo é esterilizado por irradiagdo gama e é

formecido em estado estéril.

+ O dispositivo ndo pode ser re-esterilizado.

+ O Dispositivo de Oclusdo Vascular VIP Angio-Seal deve
ser armazenado entre 15 °C e 25 °C.

« Armazene o produto de forma a ficar protegido da luz
solar e da luz artificial até a utilizagéo planeada.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo deve ser eliminado utilizando os procedi-
mentos hospitalares padréo e precaugdes universais para
residuos bioldgicos perigosos. Devem ser observadas
todas as leis e regulamentagGes relevantes que regem
essa eliminagao.

RESUMO DO DESEMPENHO CLINICO
E DE SEGURANCA

O resumo do desempenho clinico e de seguranca
(RDCS) destina-se a melhorar a transparéncia ao
fornecer acesso publico a um resumo atualizado dos
dados clinicos e outra informagéo sobre a seguranga e o
desempenho clinico do dispositivo médico. O RDCS esta
disponivel em duas versdes, uma versao para profis-
sionais de salude e uma versao separada para pacientes.
O RDCS para o Dispositivo médico de Oclusédo Vascular
Angio-Seal VIP esta disponivel em https://www.terumo-
medical.com/ifu

Problemas Cenario

Causas possiveis

Exposicéo a O colagénio é exposto por cima da
colagénio (parcial |pele ap6s a manipulagéo.

ou total)/Pacientes
magros

Acdes possiveis

Técnica de selagem inadequada.
Trato tecidular estreito ou fibroso.

Artéria femoral comum superficial.

Medidas preventivas

Mantenha uma ligeira tensdo na sutura. Humedega o colagénio com soro fisiologico. Tente fazer
avancar o colagénio sob a pele com o tubo de manipulagdo hemostatico (pinga).

Prega na pele.

Crie uma roda de lidocaina no local de pungdo. Com o colagénio humedecido, tente fazé-lo
avangar sob a pele com um tubo de manipulagéo ou um hemostatico.

NAO aplique compactagao vigorosa, pois isso pode resultar na fratura da ancora.

NAO corte o excesso de colagénio, uma vez que a sutura tecida através do colagénio pode ser
cortada e a integridade da ancora/sanduiche de colagénio pode ficar comprometida.

Se estiver implementada uma bainha venosa, retire-a para permitir que a anatomia relaxe até &
sua posicao original.

suficientemente comprido para ser
exposto ou agarrado a pele.

Pacientes obesos |O tubo de manipulagao pode néo ser |Artéria femoral comum profunda.

No caso de um paciente com um trato subcutaneo estreito, faca
uma incisao na superficie da pele no local da pungéo antes da
utilizagdo.

Disseque o tecido subcutaneo antes da insergao.

Coloque os dedos em qualquer um dos lados da sutura, comprima o tecido circundante e
tente expor o tubo de manipulagéo.

Se necessario, pode ser utilizado um heméstato estéril para agarrar o tubo de manipulagéo de
modo a que o colagénio possa ser manipulado adequadamente.

Pode ser necessario pessoal de apoio adicional para comprimir adequadamente o tecido para
expor o tubo de manipulac&o.

Tente efetuar uma retragao do paniculo para libertar a virilha de
estar obscurecida.

Bloqueio da sutura |A sutura ndo pode ser libertada da

Requer uma forga superior ao normal
entre o tampéo do colagénio e o tubo
de transporte

Problemas mecéanicos com a bobina no corpo
bobina na tampa do dispositivo. principal.

Corte o tubo de transporte (tubo branco fino) e a sutura
(entre a base da tampa do dispositivo (A) e a parte superior
da manga do dispositivo (B) e o conjunto do canhao da
bainha de inserg¢do (C).
Retire a tampa do dispositivo e o conjunto da bainha de

° inserg&o.

~ Retire o tubo de transporte.
B, Manga do Puxe a sutura para tras.

Localizagéo do
tubo de transporte

mpa d
dispositivo

dispositivo Mantendo a tenso na sutura, faga avangar o tubo de ma-
— g- ‘g:,"':?‘)d nipulagéo até o marcador de compactagao ficar visivel.
.,.ase,g'gﬂa ®  Verifique a heméstase.

N/A

Dificuldade na
insergao da bainha |otomia e a bainha de insergao.
de insergdo e do
conjunto localiza-
dor de arteriotomia

E dificil inserir o localizador de arteri- [O dispositivo Angio-Seal é de um tamanho Fr
maior do que a bainha de procedimento.

Trato tecidular fibroso ou estreito.
Parede arterial espessa ou esclerotica.

Angulo de insergéo incorreto.

Amplie o trato tecidular com um heméstato (se indicado). Rode o conjunto 90° para o

insergéo perpendicularmente a parede anterior do vaso. Faga avangar a ponta da bainha de
insergao suavemente através das estruturas tecidulares. Rode sempre o conjunto do local-

e setas da bainha de insergao fiqguem viradas para cima, antes da colocagao do dispositivo
[Angio-Seal.

insergao se centre no limen do vaso.

Certifique-se de que é utilizado um angulo adequado durante o
indicador de referéncia ficar afastado do utilizador. Isto coloca a ponta biselada da bainha de |acesso.

Certifique-se de que o tubo de derivagao esta completamente as-
izador de arteriotomia e bainha de insergdo novamente para cima, de modo a que as marcas |sente dentro da valvula da bainha de insergao.

Se os pacientes tiverem doenga vascular periférica clinicamente
Utilize a angulagéo da técnica de Seldinger: ~45°. Isto pode permitir que a ponta da bainha de |significativa, o dispositivo Angio-Seal pode ser colocado em artérias
do paciente com um diametro >5 mm quando n&o existe um est-
reitamento luminal de 40% ou superior a 5 mm do local de pung&o.

44



Problemas

Cenario

Causas possiveis

Marcador de
compactagao ndo
visivel

O marcador de compactagéo néo esta
visivel apés a colocagéo.

Acdes possiveis

Medidas preventivas

0 angulo de compactagao esta incorreto.

Remogéo inadequada da bainha de insergéo e
do dispositivo.

O paciente € magro. O colagénio n3o esta
suficientemente humedecido no trato tecidular.
Consulte a secgéo acima sobre Exposigéo ao
colagénio.

O paciente € obeso. Consulte a sec¢do acima
sobre pacientes obesos.

Verifique a angulag&o. Utilize a angulagao da técnica de Seldinger: ~45°.

Continue a manter a tensdo na sutura enquanto continua a avangar o né e o colagénio com o
tubo de manipulagao.

Mantenha a angulagao durante todo o procedimento.

Certifique-se de que esta visivel uma paragem evidente e de que
todas as suturas foram colocadas.

Mantenha a tensdo enquanto avanga o tubo de manipulag&o.

Dificuldade na
insergdo do tubo
de transporte

E encontrada uma resisténcia
significativa ao avango do tubo de
transporte.

A bainha de insergao pode estar dobrada.

A ancora pode ficar presa na parede posterior
da artéria.

NAO CONTINUE A TENTAR AVANGAR
Ligeiro reposicionamento da bainha de insergéo, reduzindo o seu angulo em relagéo a super-
ficie da pele (menos vertical) ou puxando-a para tras em 1-2 mm.

Se a resisténcia persistir, retire o dispositivo e aplique pressdo manual ou mecénica de acordo
com o protocolo da instituigdo.

Inspecione o dispositivo quanto a dobras/tor¢des antes da insergao.

Certifique-se de que a patilha esta na posigéo de retengdo traseira
antes da insergéo.

Abra a bolsa de aluminio/embalagem completamente, enquanto
estiver numa superficie plana. Em seguida, retire o dispositivo
para garantir que o tubo de derivagdo permanece na ponta do
dispositivo.

Deposigéo de cola-
génio/trombose

Deposigéo de colagénio (total ou
parcial) do tampao de colagénio na
artéria.

Suspeita-se de trombose & medida
que o paciente apresenta uma perna
fria e/ou perda do pulso distal.

A) Estenose ou calcificagdo estdo presentes
perto do local de pungao

B) Pungao perto da bifurcagéo ou da ancora
na bifurcagéo

C) Nao se mantém tensao na sutura durante a
compactagdo.

D) Fixag&o de ancora prematura

E) Implementagéo num vaso de calibre
pequeno

F) Excesso de compactagdo além do marca-
dor de compactagédo

Confirme com ecografia duplex.

Solicite a consulta da cirurgia/cirurgido vascular para um tratamento potencial que inclua,
entre outros:

Trombodlise, trombectomia percutanea ou intervengao cirdrgica.

A) Se os pacientes tiverem doenga vascular periférica clinicamente
significativa, o dispositivo Angio-Seal pode ser colocado em artérias do
paciente com um didmetro >5 mm quando nao existe um estreitamento
luminal de 40% ou superior a 5 mm do local de pungéo

B) Néo utilize se o local de pungao estiver na bifurcagao ou distal &
mesma.

C) Mantenha a tenséo da sutura durante a aplicagéo

D) Se existirem ramos laterais percetiveis nas proximidades do ponto de
puncéo, tenha cuidado

E) Certifique-se de que o tamanho minimo do vaso é >4 mm. Instrugbes
de utilizagéo de referéncia para populagdes de pacientes especiais

F) Nao manipule além do marcador de compactagdo. Uma resisténcia

suficiente indicara a conclus&o da selagem. Consulte 0 Passo C-4.

Movimento da
bainha de insergéo

A) A bainha de inser¢ao deslocou-se
para fora menos de 1,5 cm

B) A bainha de insergao deslocou-se
para fora mais de 1,5 cm.

C) A bainha de insergéo foi introduzida
no vaso.

A bainha de insergao é movida durante a
remogao do localizador de arteriotomia e do
fio-guia.

A) Se for necessario um novo avango, o fio-guia e o localizador de arteriotomia devem ser
reinseridos. Consulte os passos A-6 a A-9.

B) Retire o dispositivo e aplique pressao manual ou mecanica no local da pungéo, de acordo
com o protocolo da unidade.

C) Puxe para tras para a posigao anotada utilizando as marcas da bainha de insergao.

Mantenha a bainha de insergéo firme sem a mover para dentro ou
para fora da artéria.

Remova o localizador de arteriotomia e o fio-guia da bainha de in-
ser¢d@o dobrando o localizador de arteriotomia para cima no canhéo
da bainha de insergdo. N&o puxe o localizador de arteriotomia a

direito para fora da bainha de insercao

Rutura da sutura

A) Acima do tubo de manipulagédo
B) No interior do tubo de manipulagéo
C) Por baixo da superficie da pele

O dispositivo foi puxado com forga para tras

A) Agarre na sutura restante de imediato e continue o procedimento a partir do Passo C-4.

B) Retire o tubo de manipulagéo e puxe a sutura para tras até sentir resisténcia. Veja se ex-
iste hemorragia no local. Continue o procedimento a partir do passo C-5. Caso a heméstase
nao tenha sido conseguida, aplique pressdo manual ou mecanica, de acordo com o protocolo
da instituigao.

C) Caso a hemostase ndo tenha sido conseguida, aplique pressdo manual ou mecanica,

de acordo com o protocolo da instituigdo. Confirme se a ancora foi libertada por ecografia
duplex. Se surgirem sintomas isquémicos, as opgoes de tratamento incluem observagao,
embolectomia percutanea da ancora ou fragmentos, ou intervengéo cirurgica

Evitar puxar para tras com forgca excessiva.

Evite a manipulagéo vigorosa.

Insergdo excessiva

A bainha de inser¢éo é avangada para
além da arteriotomia de localizagao, o
que pode resultar num engate prema-
turo da &ncora.

A bainha de insergéo é introduzida demasiado
profundamente no vaso.

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo, Passos A-6 a A-8.

Nao avance o localizador de arteriotomia e a bainha de inser¢édo
além de 2 cm.

Nao implantagdo
do dispositivo

O dispositivo sai para fora com a
bainha de insergéo ao retirar

Colocagao no trato do tecido devido a uma
localizagdo inadequada da arteriotomia ou
trato do tecido fibroso

Arteriotomia maior que a &ncora

Retire o dispositivo e aplique pressdo manual ou mecanica de acordo com o protocolo do
estabelecimento.
Examine o dispositivo para garantir que todos os componentes bioabsorviveis foram retirados.

Se durante o acesso, se notar uma inser¢do ou um avango da
bainha de procedimento dificeis devido ao tecido cicatricial ou ao
trato do tecido fibroso, a implantagao pode ser dificil.

Separagéo da
manga do dis-
positivo

Durante o passo de bloqueio traseiro,
a manga do dispositivo separa-se da
posig&o previamente blogueada dentro
da tampa da bainha de insergéo.

Ao tentar bloquear na posi¢éo de bloqueio
traseiro, o operador balanga ou abana a tampa|
do dispositivo.

Agarre na tampa da bainha de inserg&o e retire o dispositivo até sentir tensao.

Nao abane nem agite a tampa do dispositivo ao puxar para a
posi¢éo de bloqueio traseiro.

Nao é visivel
sangue no orificio
de gotejamento

Sem retorno do sangue durante a
etapa de localizagéo da arteriotomia.

O localizador de arteriotomia e a bainha de in-
ser¢éo ndo foram completamente encaixados.

O localizador de arteriotomia foi inserido para
trés na bainha de insercéo.

Mantenha o acesso ao fio e retire o conjunto do localizador de arteriotomia/bainha de
insergdo. Certifique-se de que os componentes sdo encaixados adequadamente e/ou que os
indicadores de referéncia (setas) estédo alinhados corretamente de acordo com o Passo A-3.
Volte a inserir sobre o fio e continue a partir do passo A-6.

Ao montar o localizador de arteriotomia e a bainha de inserg&o,
certifique-se de que as setas estéo alinhadas e de que o localizador
de arteriotomia encaixa firmemente na bainha de insergéo.

Quebra de compo-
nentes

Os componentes podem ficar que-
bradigos ou partir-se

Exposigao a luz

Armazenamento fora do intervalo de tempera-
tura rotulada

Substituir o dispositivo

Reveja o indicador de temperatura na bolsa estéril e certifique-se de|
que ainda esta cinzento claro/prateado.

Nao armazene fora dos requisitos de temperatura necessarios.
Armazene os dispositivos na caixa de cartdo original sem exposigdo
aluz.

Nao guarde num sistema pyxis.

Nao guarde numa prateleira exposta a luz artificial ou solar

Hemorragia/

perda de sangue e
hematoma apés a
colocacéo

Hemorragia notada no local de
oclus&o apds o posicionamento e colo-
cagéo pretendidos do dispositivo.

Vedag&o incompleta/manipulagao insuficiente

Forga de vedag&do compressiva necessaria

néo atingida.

Aplique uma ligeira pressao digital ou manual, de acordo com o protocolo da unidade, no local
da pungéo. Se for necessaria pressdo manual, monitorize os impulsos do pedal.

Manipule até o marcador de compactagao ficar exposto

Se o marcador de compactagao nao estiver visivel, uma resisténcia
suficiente apds a manipulacéo ira garantir a vedac&o.

EM CASO DE EVENTOS ADVERSOS, COMUNICAR A

Comunique os acontecimentos adversos ao fabricante legal, ao representante da CE e a autoridade competente da CE do seu Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.
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NEDERLANDS - GEBRUIKSAANWIJZING
Angio-Seal™ VIP Vasculair sluitsysteem

“TERUMO

LEES ALLE INFORMATIE IN DEZE GEBRUIKSAANWIJZING OM EEN JUISTE TOEPASSING EN GEBRUIK VAN DIT APPARAAT TE WAARBORGEN EN LETSEL BIJ PATIENTEN TE VOORKOMEN.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Onderdelen van het Angio-Seal VIP Vasculair sluitsysteem

Het Angio-Seal™ VIP Vasculair sluitsysteem bestaat uit het Angio-Seal-apparaat, een inbrenghuls, een arteriotomielocator (gewijzigde dilatator) en een

voerdraad met J-straightener. Het Angio-Seal hulpmiddel bestaat uit een van runderen afkomstige bioabsorbeerbare collageenplug en een speciaal
ontworpen bioabsorbeerbaar polymeeranker die met elkaar verbonden zijn door een bioabsorbeerbare zelfhechtende hechting (STS). Het apparaat sluit

de arteriotomie af en klemt deze tussen de twee primaire onderdelen, het anker en de collageenplug. Hemostase wordt bereikt door de mechanische
middelen van de anker-arteriotomie-collageen sandwich. Het hulpmiddel bevindt zich in een toedieningssysteem dat de bioabsorbeerbare componenten
opslaat en vervolgens naar de arteriéle punctie brengt. De geimplanteerde componenten van het hulpmiddel zijn MRI-veilig. Het product is niet gemaakt van
natuurlijk rubberlatex. Het Angio-Seal VIP Vasculair sluitapparaat functioneert als een systeem en vereist geen andere accessoires dan de voerdraad met

J-straightener die in de verpakking van het product zit, zodat het apparaat naar behoren kan functioneren. .

ONDERDELEN VAN HET ANGIO-SEAL VIP VASCULAIR SLUITSYSTEEM

Het Angio-Seal VIP Vasculair sluitsysteem wordt steriel geleverd in een polyzak. De tas bevat een implantaatkaart en een
schaal met de volgende onderdelen.

Eenheid Naam onderdeel Materiaal
Bioabsorbeerbare Anker 50:50 poly D,L lactide glycolide copolymeer
eenheid * Hechtdraad Polyglycolzuur

Polycaprolaat / polygylcolzuur copolymeer coating
Collageenplug Runderhuid

Carrier slang
Tamper slang

Nylon of hogedichtheidpolyethyleen (HDPE

Polyurethaan (6F)
Polyethyleen (8F)
Inbrenghulsslangen

Toedieningssys-

Inbrenghuls Polyether blokamine (PEBAX)

MDX/Hexaan-oplossin:

Gietvorm Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS)
Huls Polyurethaan (alleen 8F)

Referentie-
Carrier indicator
Ankerr  Hech-— Slang
\ tdraad \ 7
Bypass Collageen- Tamper Apparaathuls Apparaatdop
slang  plug slang

Tabel 2: Chemische samenstelling van het copolymeer en de hydrolyseproducten

Chemische samenstelling Hydrolyseproduct Percentage Reactie
Lactide, coploymeer Melkzuur 45-55 % Monomeer
Glycolide, copolymeer Glycolzuur 45-55 % Monomeer
Lactide, restmonomeer Melkzuur 0-15% N.v.t.
Restmonomeer, Glycolide Glycolzuur <0.2% N.v.t.
Resterend tin N.v.t. <100 ppm Katalysator

Collageen type 1, rund
De collageenplug is collageen van type |, afkomstig van runderhuid. Het collageen wordt gemetaboliseerd tot de samen-
stellende aminozuren (tabel 3).

Tabel 3: Samenstelling en metabolisch eindpunt

Hemostasedichting Silicone/Siliconen glijmiddel

Dop inbrenghuls Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS)
Hoge dichtheid polyethyleen (HDPE)

Siliconen glijmiddel
Voerdraad: 304 roestvrij staal
J-Straightener: Polypropyleen

Arteriotomielocator  |Arteriotomielocator

Accessoires Voerdraad met J-straightener
6Fr: 0,035” OD, 70 cm
lengte voerdraad

8Fr: 0,038” OD, 70 cm
lengte voerdraad
* Implanteerbaar gedeelte van het apparaat

**Het Angio-Seal VIP Vasculair sluitsysteem bestaat uit het met de eenheid en de inbrenghuls.

De Angio-Seal VCD wordt gesteriliseerd via gammasterilisatie en is een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het
Angio-Seal-apparaat is zo ontworpen dat het niet opnieuw kan worden gebruikt.

WERKINGSMECHANISME

Hemostase wordt bereikt door de arteriotomie af te sluiten met een bioabsorbeerbaar anker en een collageenplug.

Het anker en de collageenplug worden samengehouden (ingeklemd) op de plaats van de arteriotomie door een
bioabsorbeerbare hechting. Het mechanisme om het collageen/anker/de hechtdraad te plaatsen maakt gebruik van

een zelfspannende schuifknoop om de arteriotomie af te sluiten en tussen het anker en de collageenplug te plaatsen.
Hemostase wordt bereikt door de mechanische middelen van de anker-arteriotomie-collageen sandwich. Het vermogen
van de implanteerbare sluitingscomponenten om de compressie op de arteriotomie te handhaven is getest tot acht (8) uur.

GEABSORBEERDE MATERIALEN

Het Angio-Seal VIP Vasculair sluitsysteem bestaat uit een bioabsorbeerbaar anker, een bioabsorbeerbare hemostatische
collageenplug en een bioabsorbeerbare hechtdraad. Hemostase wordt bereikt door de juiste vorming van een “sandwich”
met het anker in de arterie en de collageenplug daarbuiten, verbonden door de hechting. Het anker en de hechtdraad
worden afgebroken door willekeurige hydrolytische splitsing van de esterfunctie en de collageenplug wordt afgebroken
door collagenase. De afbraakproducten worden gemetaboliseerd en uitgescheiden in de urine of als kooldioxide via

de longen uitgeademd. In dierstudies zijn geen accumulatie-effecten waargenomen. De chemische samenstelling, de
afbraakproducten en de absorptiesnelheid worden voor elk bestanddeel in de volgende punten beschreven.

Hechtdraad

De chemische samenstelling van de hechtdraad, gevlochten polyglycolzuur met een coating van poly(glycolide-co-g-
caprolacton) 93:7 copolymeer, zal de hechtdraad afbreken door willekeurige hydrolytische splitsing van de esterbindingen
waarbij de in tabel 1 vermelde chemische entiteiten worden gevormd.

Tabel 1: Chemische samenstelling van het polymeer en de hydrolyseproducten..

(o] Chemisct lling Hydrolyseproduct Percentage Reactie
Hechtdraad Polyglycolzuur gevlochten hech- Glycolzuur 100 % Monomeer
tdraad
Hechtdraadcoating | Glycolzuur | Glycolzuur | 93 % | Monomeer |
e-Caprolacton | 6-hydroxycapronzuur | 7% | Monomeer |

Anker
Het anker is gegoten uit poly-(DL-lactide-co-glycolide) en wordt afgebroken door hydrolytische splitsing van esterbindingen
tot glycolzuur en melkzuur (tabel 2).

Metabolische afbraak |
| Aminozuren |

Percentage |
100% |

Reactie |
N.v.t. |

| Chemische samenstelling |

| Collageen |, runderhuid

Absorptiesnelheid:

Binnen negentig dagen (90) zijn het anker en de hechtdraad volledig afgebroken via hydrolyse en is het collageen
geintegreerd in de lokale celmatrix en uiteindelijk gerr d tot de 1de aminozuren. De afbraakproducten
worden door het omringende weefsel opgenomen, via de longen uitgeademd en via de urine uitgescheiden.
Geabsorbeerde hoeveelheid: De bioabsorbeerbare componenten worden volledig in het lichaam geabsorbeerd,
honderd procent (100%).

PRESTATIEKENMERKEN

« Het Angio-Seal VIP Vasculair sluitsysteem maakt het mogelijk een gemeenschappelijke femorale arterie met lumen
diameter > 4mm af te sluiten, na percutane arteriéle toegang met een procedureschede.

Het Angio-Seal VIP Vasculair sluitsysteem creéert een afsluiting door het plaatsen van een bioabsorbeerbare
collageenplug en een bioabsorbeerbaar anker respectievelijk boven en onder de arteriotomie, die bij elkaar worden
gehouden door een bioabsorbeerbare hechting. Alle implanteerbare componenten resorberen binnen 90 dagen.

+ Hemostase wordt bereikt met mechanische middelen.
« De collageenplug op boviene basis bestaat uit een 9-gaats V-twist vouwpatroon om de arteriotomie te bedekken.

KLINISCHE VOORDELEN

Het Angio-Seal VIP Vasculair sluitsysteem biedt de volgende klinische voordelen ten opzichte van vasculaire sluiting na
een gemeenschappelijke femorale arteriéle punctie:

«+ Verkorting van de tijd tot hemostase'

« Vermindering van de tijd tot ambulatie'

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A , Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc lnleN 1
Januari 2008;71(1):1-5.

BEOOGD GEBRUIK

Het Angio-Seal Vasculair sluitsysteem is een bioabsorbeerbaar implanteerbaar medisch hulpmiddel voor gebruik bij het
sluiten en verkorten van de tijd tot hemostase van gemeenschappelijke femorale arteriéle puncties na arteriéle toegang-
sprocedures.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De beoogde gebruikers zijn artsen met een opleiding die hen kwalificeert voor het uitvoeren van arteriéle toegang en
sluiting voor endovasculaire procedures via de gemeenschappelijke femorale arterie en die hebben deelgenomen aan
een Angio-Seal-instructieprogramma voor artsen van Terumo Medical Corporation.

GEBRUIKSINDICATIES

Het Angio-Seal Vasculair sluitsysteem is geindiceerd voor gebruik bij het sluiten en verkorten van de tijd tot hemostase op
de femorale arteriéle punctieplaats bij patiénten die diagnostische angiografieprocedures of interventionele procedures
hebben ondergaan met behulp van een 8Fr of kleinere procedureschede voor het 8Fr Angio-Seal-apparaat en een 6Fr of
kleinere procedureschede voor het 6Fr Angio-Seal-apparaat.

Het Angio-Seal Vasculair sluitsysteem is ook geindiceerd voor gebruik om patiénten die een diagnostische angiografie en/
of interventionele procedures hebben ondergaan zo snel mogelijk na verwijdering van de schede en plaatsing van het

6 instrument veilig te laten lopen.



CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van
dit apparaat. De aandacht wordt gevestigd op de
waarschuwingen en voorzorgen

DOELGROEP

De veiligheid en doeltreffendheid van het Angio-Seal

VIP Vasculair sluitsysteem is vastgesteld bij patiénten
van 18 jaar en ouder die een endovasculaire procedure
hebben ondergaan via een gemeenschappelijke femorale
arteriéle toegang.

SPECIALE PATIENTENPOPULATIES

De veiligheid en effectiviteit van het Angio-Seal VIP
Vasculair sluitsysteem zijn niet vastgesteld bij de
volgende patiéntenpopulaties:

« Patiénten met bekende allergieén voor
rundvleesproducten, collageen, polymeren van
polyglycolzuur of polymelkzuur en/of caprolacton.
Patiénten met een reeds bestaande auto-
immuunziekte.

Patiénten die therapeutische trombolyse ondergaan.

« Patiénten met een vasculaire graft of stent op de
punctieplaats.

+ Patiénten met ongecontroleerde hypertensie (>180
mm Hg systolisch).

« Patiénten met een hoog risico op bloedingen, zoals
een bloedingsstoornis , waaronder trombocytopenie
(<100.000 bloedplaatjes), trombasthenie, de ziekte
van von Willebrand, bloedarmoede (Hgb<10 mg/dl,
Hct<30) of antistollingstherapie

« Patiéntenpopulatie jonger dan 18 jaar of anderen met
een kleine gemeenschappelijke femorale arteriemaat
(< 4 mm in diameter). Bij deze patiénten kan het
Angio-Seal anker door de geringe grootte van de
femorale arterie niet goed werken.

« Patiénten die zwanger zijn of borstvoeding geven.

+ Patiénten met een enkel-armindex (ABI) van <0,9.

+ Patiénten met ongecontroleerde diabetes

« Patiénten met bewijs van een reeds bestaand
hematoom, arterioveneuze fistel of pseudoaneurysma
op de toegangsplaats voor het begin van de
afsluitprocedure van de femorale arterie

« Patiénten die een cardiogene shock ervaren
(hemodynamische instabiliteit die intraveneuze
medicatie of mechanische ondersteuning vereist)
tijdens of onmiddellijk na de katheterisatie

+ Patiénten met nier- en/of leverfunctiestoornissen

+ Patiénten met andere relevante co-morbiditeit

Patiénten met specifieke raciale en/of etnische

afkomst

Patiénten met myocardinfarct binnen 72 uur

WAARSCHUWINGEN

« Niet gebruiken als de temperatuurindicatorstip op de
verpakking veranderd is van lichtgrijs naar donkergrijs
of zwart.

» Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of als
een deel van de verpakking eerder is geopend.

« Niet gebruiken als de artikelen in de verpakking op
enigerlei wijze beschadigd of defect lijken.

+ Niet gebruiken waar bacteriéle besmetting van de
procedureschede of de omringende weefsels heeft
plaatsgevonden, aangezien dit tot een infectie kan
leiden.

« Niet gebruiken als de procedureschede door de
oppervlakkige femorale arterie en in de profunda
femoris is geplaatst, aangezien dit kan leiden tot
collageenafzetting in de oppervlakkige femorale
arterie. Dit kan de bloedstroom door het bloedvat
verminderen, wat leidt tot symptomen van distale
arteriéle insufficiéntie.

» Niet gebruiken als de punctieplaats zich op of distaal

van de bifurcatie van de oppervlakkige femorale

en profunda femoris arterie bevindt, aangezien dit

kan leiden tot 1) het vast komen te zitten van het

anker op de bifurcatie of onjuiste positionering, en/
of 2) afzetting van collageen in het bloedvat. Deze
gebeurtenissen kunnen de bloedstroom door het
bloedvat verminderen, wat leidt tot symptomen van
distale arteriéle insufficiéntie.

Niet gebruiken als de punctieplaats proximaal

van de liesband ligt, omdat dit kan leiden tot een

retroperitoneale bloeding/hematoom.

Niet gebruiken als er stenose en/of aanzienlijke
plaque aanwezig is in de omgeving van de
gemeenschappelijke femorale arteriéle punctieplaats.
Gebruik vermijden bij patiénten met een actieve
systemische infectie of aanwijzingen voor een actieve
infectie op de geplande plaats van de procedure.
Niet gebruiken als de patiént een bekende allergie
heeft voor de materialen van het Angio-Seal VIP
Vasculair sluitsysteem (gedefinieerd in de rubriek
Beschrijving van het hulpmiddel hierboven) omdat dit
kan leiden tot een allergische reactie

Verwijderd houden van zonlicht en kunstlicht tot
gepland gebruik

VOORZORGSMAATREGELEN

Het Angio-Seal VIP Vasculair sluitsysteem mag
alleen worden gebruikt bij patiénten die diagnostische
angiografieprocedures of interventionele procedures
hebben ondergaan waarbij de Angio-Seal van 6Fr met
een procedureschede van 6Fr of kleiner en de Angio-
Seal van 8Fr met een procedureschede van 8Fr of
kleiner zijn gebruikt.

Een enkelwandige punctietechniek gebruiken. Niet in
de achterwand van de arterie prikken.

Als bij een patiént een procedureschede langer

dan 8 uur is blijven zitten, moet het gebruik van
profylactische antibiotica véér het inbrengen van het
Angio-Seal-apparaat worden overwogen.

Het Angio-Seal-apparaat moet binnen een uur na
het openen van het foliezakje worden gebruikt.

De biologisch afbreekbare bestanddelen zullen

bij blootstelling aan de omgeving beginnen te
verslechteren.

Neem te allen tijde een steriele techniek in acht

bij het gebruik van het Angio-Seal VIP Vasculair
sluitsysteem.

Het Angio-Seal VIP Vasculair sluitsysteem is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mag
op geen enkele wijze opnieuw worden gebruikt

of gesteriliseerd. Het Angio-Seal- VIP Vasculair
sluitsysteem apparaat is zo ontworpen dat het niet
opnieuw kan worden gebruikt.

Het Angio-Seal-apparaat moet worden ingebracht via
de inbrenghuls die in de verpakking is meegeleverd.
Vervang geen andere huls.

Gebruik alleen de arteriotomielocator uit de
verpakking om de punctie in de vaatwand te
lokaliseren.

De in de verpakking geleverde voerdraad mag
alleen worden gebruikt voor de Angio-Seal VIP
vaatsluitingsprocedure.

Volg de instructies van de arts met betrekking tot
ambulante verplaatsing en ontslag van de patiént.
Als het Angio-Seal-apparaat niet in de arterie
verankert door een onjuiste oriéntatie van het

anker of de vasculaire anatomie van de patiént,
moeten de bioabsorbeerbare componenten en het
toedieningssysteem uit de patiént worden verwijderd.
Hemostase kan dan worden bereikt door handmatige
druk uit te oefenen.

Als er binnen 90 dagen een nieuwe punctie moet
worden uitgevoerd op dezelfde plaats als waar
eerder het Angio Seal VIP Vasculair sluitsysteem is
gebruikt, kan de nieuwe punctie 1 cm proximaal van
de vorige toegangsplaats worden uitgevoerd. Als er
andere vasculaire afsluitapparaten in de doelarterie
zijn gebruikt, raadpleegt u de implantaatkaart

van de betreffende patiénten voor eventuele
voorzorgsmaatregelen. Alvorens het gebruik van
Angio-Seal te overwegen, is een gemeenschappelijk
femoraal angiogram van de locatie aangewezen.

Als patiénten een klinisch significante perifere
vaatziekte hebben, kan het Angio-Seal VIP Vasculair
sluitsysteem veilig worden gebruikt in arterieén met
een diameter van meer dan 5 mm als er binnen 5 mm
van de punctieplaats geen luminale vernauwing van
40% of meer is."

Verwijder besmette apparaten, onderdelen

en verpakkingsmaterialen volgens de

standaard ziekenhuisprocedures en universele
voorzorgsmaatregelen voor biologisch gevaarlijk afval.

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

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ
ONTSLAG
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Beoordeel de patiént op de volgende klinische
omstandigheden voordat u overweegt hem te ontslaan
volgens het ontslagprotocol van de instelling:

= Bloeding en/of hematoom op de plaats van sluiting.
= Pijn bij het lopen.

= Tekenen van infectie op de plaats van sluiting.

ONGEWENSTE VOORVALLEN,
SCHADE EN COMPLICATIES

De volgende bijwerkingen of aandoeningen kunnen ook in
verband worden gebracht met een of meer onderdelen van
het Angio-Seal VIP Vasculair sluitsysteem (d.w.z. collageen,
synthetische bioabsorbeerbare hechtdraad, silicone coating
en/of synthetisch bioabsorbeerbaar polymeer):

« Allergische reactie

+ Aneurysma

* AV Fistula

+ Bloedverlies/Bloeden

+ Boviene spongiforme encefalopathie (BSE) /
overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en
andere zodnosen

« Overlijden

« Storing van het apparaat
+ Ecchymose

« Embolie

* Vreemd lichaam reactie

* Hematoom

+ Hemorragie

+ Infectie

«  Ontstekingsreactie

« Gevoelloosheid

- Pijn

« Ongemak voor de patiént
+ Procedurevertraging

« Pseudoaneurysma

+ Retroperitoneale bloeding
+ Sepsis

« Trombo-embolie

« Trombose

+ Vasculaire occlusie/ischemie van onderste ledematen
Bloedvatperforatie

+ Bloedvatweefsel dissectie/laceratie

INBRENGEN VAN HET ANGIO-SEAL
VIP VASCULAIR SLUITSYSTEEM
PROCEDURE

De in deze gebruiksaanwijzing beschreven medische
technieken en procedures vertegenwoordigen niet ALLE
medisch aanvaardbare protocollen, noch zijn zij bedoeld
als vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts
bij de behandeling van een specifieke patiént.

De Angio-Seal-procedure bestaat uit drie fasen:
A. De arterie lokaliseren
B. Het anker plaatsen

C. De punctie sluiten

A. De arterie lokaliseren

. Beoordeel de plaats van de punctie en beoordeel

de kenmerken van de gemeenschappelijke femorale

arterie voordat het Angio-Seal™-apparaat wordt

geplaatst door contrastvioeistof te injecteren via de
procedureschede, gevolgd door een angiogram.

Haal met een steriele techniek de inhoud van het

Angio-Seal-apparaat uit de folieverpakking door de

verpakking te openen bij de pijl. Zorg ervoor dat de

folieafsluiting volledig uit elkaar is getrokken voordat u

het Angio-Seal hulpmiddel verwijdert.

OPMERKING: Het Angio-Seal-apparaat moet binnen een
uur na het openen van het foliezakje worden gebruikt
vanwege de vochtgevoeligheid van het product.

3. Plaats de arteriotomielocator in de Angio-Seal

inbrenghuls (figuur 1) en zorg ervoor dat de twee

delen goed in elkaar klikken. Om de juiste oriéntatie
van de arteriotomielocator met de inbrenghuls te
verzekeren, passen de koker van de locator en de
dop van de inbrenghuls alleen in de juiste positie op

N

elkaar. De referentie-indicator op de locatorkoker moet

uitgelijnd zijn met de referentie-indicator op de dop
van de inbrenghuls.

Figuur 1
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. Plaats de Angio-Seal voerdraad in de procedure-

schede die zich momenteel in de patiént bevindt. Als
de procedure-schede kleiner is dan de Angio-Seal
inbrenghuls, is het raadzaam ervoor te zorgen dat
de huidincisie groot genoeg is voor de Angio-Seal
inbrenghuls.

. Verwijder de procedureschede en laat de voerdraad

zitten om de vaattoegang te behouden.

. Schuif de Angio-Seal arteriotomielocator/inbrenghuls

over de geleidingsdraad; het infuusgat (gelegen boven
de arteriotomielocatorkoker) wordt naar beneden

en opzij gericht zodat de bloedstroom kan worden
geobserveerd. Zorg ervoor dat de referentie-indicator
op de inbrenghuls naar boven is gericht en breng

het geheel in het punctiekanaal in. Wanneer de punt
van de inbrenghuls ongeveer 1,5 cm in de arterie

zit, begint er bloed uit het infuusgat in de locator te
stromen (figuur 2)
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OPMERKING: Wanneer de Angio-Seal locator/

~

inbrenghuls bij de voorste vaatwand weerstand
ondervindt tijdens het doorvoeren van de draad
over de geleider, draait u de huls 90 graden zodat
de referentie-indicator van de gebruiker af wijst. Dit
plaatst het afgeschuinde uiteinde van de inbrenghuls
loodrecht op de voorste vaatwand.

. Trek de arteriotomielocator/inbrenghuls langzaam

terug totdat er minder of geen bloed meer uit het
infuusgat stroomt. Dit geeft aan dat de distale
locatorgaten van de Angio-Seal inbrenghuls de arterie
net hebben verlaten (figuur 3).

Figuur 3
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8. Vanaf dit punt schuift u de arteriotomielocator/
inbrenghuls door totdat het bloed uit het infuusgat van
de locator begint te stromen.

OPMERKING: Als de arteriotomielocator/inbrenghuls
meer dan 2 cm in de arterie wordt ingebracht,
kan dit de kans op voortijdige aanhaking van het
anker vergroten of de hemostase van het anker
belemmeren.

Als de bloedstroom niet wordt hervat, herhaalt u de
stappen A-7 en A-8 tot er weer bloed uit het infuusgat
stroomt wanneer het geheel in de arterie wordt
geschoven.

9. Houd de inbrenghuls stil, zonder hem in of uit de
arterie te bewegen,

a) verwijder de arteriotomielocator en de voerdraad uit
de inbrenghuls door de arteriotomielocator omhoog te
buigen bij de inbrenghulskoker (figuur 4)

Figuur 4
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b) draai indien nodig de inbrenghuls zodat de referentie-
indicator op de dop van de inbrenghuls naar boven
wijst (figuur 5).

Figuur 5
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WAARSCHUWING: Onder normale omstandigheden
mag de Angio-Seal inbrenghuls gedurende de rest
van de Angio-Seal inbrengprocedure niet in of uit
de arterie bewegen. Controleer aan de hand van
de markeringen van de inbrenghuls of de positie
van de inbrenghuls niet veranderd is. Als opnieuw
verschuiven nodig is, moeten de voerdraad en de
arteriotomielocator worden ingebracht voordat de
Angio Seal inbrenghuls wordt verplaatst.

B. Het anker plaatsen

1. Controleer of de huls van het apparaat in de achterste
vasthoudpositie is gebleven (figuur 6). Pak de Angio-
Seal voorzichtig vast bij de bypass slang. Houd de
Angio-Seal carrier slang in de palm van de hand en
breng, met de referentie-indicator naar boven, de
bypass slang en de carrier slang langzaam in de
hemostatische klep van de inbrenghuls (figuur 7).

OPMERKING: Als het apparaat zich niet in de achterste
vasthoudpositie bevindt (de lipjes zijn voorbij de
vergrendeling), moet u het apparaat weggooien en
vervangen door een nieuw apparaat.

Figuur 6
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2. Controleer of de referentie-indicator op de inbrenghuls
naar boven wijst. Voor een goede oriéntatie van het
Angio-Seal-apparaat met de inbrenghuls passen de
dop van de inbrenghuls en de huls van het hulpmiddel
alleen samen in de juiste positie. De referentie-
indicator op de apparaatdop moet uitgelijnd zijn met
de referentie-indicator op de dop van de inbrenghuls
(figuur 8). Houd de inbrenghuls op zijn plaats en
schuif de Angio-Seal voorzichtig in kleine stapjes naar
voren tot hij volledig in de inbrenghuls zit. De dop van
de inbrenghuls en de huls van het hulpmiddel klikken
in elkaar wanneer ze correct zijn aangebracht.

Figuur 8

OPMERKING: Als er aanzienlijke weerstand wordt
ondervonden tegen het naar voren schuiven van
de slang wanneer de inbrenging bijna voltooid is,
kan het anker tegen de achterwand van de arterie
aankomen. BLIJF NIET PROBEREN OM VOORUIT
TE KOMEN. In dit geval kan een lichte verplaatsing
van de inbrenghuls, door de hoek van de inbrenghuls
ten opzichte van het huidoppervlak te verkleinen of
door de inbrenghuls 1 & 2 mm terug te trekken, een
normale plaatsing mogelijk maken.
. Blijf met één hand de dop van de inbrenghuls
vasthouden om te voorkomen dat de inbrenghuls in
of uit de arterie beweegt. Pak met de andere hand de
dop van het apparaat vast en trek hem langzaam en
voorzichtig terug. Er is een lichte weerstand voelbaar
wanneer de dop van het apparaat uit de achterste
vasthoudpositie wordt getrokken. Blijf aan de dop van
het apparaat trekken tot u weerstand voelt van het
anker dat op het distale uiteinde van de inbrenghuls
grijpt.
Voor de juiste ankerpositie moet u controleren of
de rand van de apparaatdop binnen de gekleurde
banden op de apparaathuls valt.

w

>

Figuur 9 (Correct)

Er wordt weerstand gevoeld
wanneer de carrier slang
wordt teruggetrokken.

_

5. Houd de inbrenghuls vast en trek de greep van
het apparaat recht naar achteren in de volledig
vergrendelde stand (figuur 10). De weerstand is
voelbaar als de greep en de huls vastklikken. De
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gekleurde banden op de apparaathuls moeten nu
volledig zichtbaar zijn.

OPMERKING: Als de apparaathuls loskomt van
de inbrenghuls tijdens een poging tot volledige
vergrendeling in de achterste positie, mag u het
Angio-Seal™ apparaat niet naar voren duwen om
de dop van de inbrenghuls opnieuw te bevestigen.
Voltooi het afdichten van de punctie volgens de
instructies in C-1.

Figuur 10

Gekleurde Band

C.De punctie sluiten

1. Zodra het anker correct is geplaatst en de dop van het
apparaat in de achterste positie is vergrendeld, trekt u het
hulpmiddel/de inbrenghuls langzaam en voorzichtig terug
langs de hoek van het punctiekanaal om het anker tegen
de vaatwand te positioneren (figuur 11).

OPMERKING: Breng het apparaat niet opnieuw aan. Als
het apparaat na gedeeltelijke plaatsing opnieuw wordt
ingebracht, kan er collageen in de arterie worden afgezet.

Figuur 11
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2. Wanneer de inbrenghuls de huid passeert, verschijnt
een tamper slangetje (figuur 12).

Figuur 12
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WAARSCHUWING: Als de spanning op de hechtdraad
niet wordt gehandhaafd terwijl het collageen wordt
opgeschoven, kan het collageen in de arterie
terechtkomen.

3. Blijf de inbrenghuls en het apparaat terugtrekken tot de
duidelijke stop op de hechtdraad verschijnt (figuur 13).
Blijf trekken tot de hechtdraad volledig is aangebracht.
De hechtdraad wordt dan vastgezet in de dop van het
apparaat. Houd de hechtdraad onder spanning.

Figuur 13
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4. Blijf spanning houden op de hechtdraad tijdens
het doortrekken van de knoop en het collageen
met de tamper slang, waarbij u de hoek van het
punctiekanaal volgt (figuur 14). Een volledige
afdichting is tot stand gebracht wanneer weerstand
wordt gevoeld en hemostase is bereikt. Als richtlijn
zal in de meeste gevallen een verdichtingsmarkering
zichtbaar zijn. De essentiéle indicatoren voor een
afdichting zijn weerstand, hemostase, en in de meeste
gevallen wordt een verdichtingsmarkering zichtbaar.

Figuur 14
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Figuur 15
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OPMERKING: De verdichtingsmarkering ligt meestal
bloot. Zo niet, herhaalt u stap C-4. Voldoende



weerstand geeft aan dat de afdichting is voltooid
en dat de verdichtingsmarkering meestal blootligt
(figuur 15).

OPMERKING: In sommige gevallen zal de
verdichtingsmarkering niet volledig blootliggen
wanneer weerstand wordt gevoeld. In een dergelijk
geval moet de arts de hemostase controleren
alvorens de procedure te voltooien.

OPMERKING: Zodra hemostase is bereikt, mag u
niet tamperen om opzettelijk verder te gaan dan
het distale uiteinde van de verdichtingsmarkering
(zoals getoond in figuur 16) om te voorkomen dat
het anker vervormt en/of het collageen scheurt.

Figuur 16
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5. Knip de hechtdraad onder de duidelijke stop door
(figuur 17). Verwijder de tamper slang met een lichte
opwaartse beweging.

Figuur 17
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6. Trek de hechtdraad voorzichtig omhoog. Druk op de
huid met een steriel instrument. Knip de hechtdraad
onder het huidniveau door en zorg ervoor dat u onder
de verdichtingsmakering knipt (figuur 18).

FOUTOPSPORING VAN HET ANGIO-SEAL VIP VASCULAIR SLUITSYSTEEM

Zie onderstaande tabel voor methoden voor foutopsporing.

Zie ook de rubriek Bijwerkingen voor meer informatie.

Figuur 18
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worden verwijderd.
OPMERKING: Zorg dat de hechting onder het huidniveau
komt te liggen om infectie te voorkomen.

OPMERKING: Als er bloed lekt na het plaatsen van
het Angio-Seal™-apparaat, of na het verwijderen
van de tamper slang, is het uitoefenen van zachte
digitale druk (een of twee vingers) op de punctieplaats
gewoonlijk voldoende om hemostase te veroorzaken.
Als handmatige druk nodig is, controleer dan de
pedaalimpulsen.

. Reinig de punctieplaats met een antiseptische
oplossing/zalf.

. Breng een steriel verband aan op de punctieplaats,
zodat deze tijdens het herstel gemakkelijk kan worden
geobserveerd.

~
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9. Geef de ingevulde implantaatkaart en
patiénteninstructies aan de patiént terwijl u de
ontslaginstructies geeft.

OPSLAG EN VERPAKKING

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

Dit apparaat is gesteriliseerd door middel van
gammabestraling en wordt steriel geleverd.

* Het apparaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.
* Angio-Seal VIP Vasculair sluitsysteem moet worden
bewaard tussen 15°C en 25°C.

Bewaar het apparaat zodanig dat het beschermd is
tegen zonlicht en kunstlicht tot het geplande gebruik.

APPARAATVERWIJDERING

Het apparaat moet worden afgevoerd volgens de
standaard ziekenhuisprocedures en de universele
voorzorgsmaatregelen voor biologisch gevaarlijk afval.
Alle relevante wetten en voorschriften betreffende deze
verwijdering moeten worden nageleefd.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties (SSCP) is bedoeld om de transparantie te
vergroten door het publiek toegang te geven tot een
bijgewerkte samenvatting van de klinische gegevens
en andere informatie over de veiligheid en de klinische
prestaties van het medische hulpmiddel. De SSCP

is beschikbaar in twee versies, een versie voor
zorgverleners en een aparte versie voor zorgvragers.
De SSCP voor het medische hulpmiddel Angio-Seal
VIP Vasculair sluitsysteem is te vinden op https://www.
terumomedical.com/ifu

Problemen Scenario

Mogelijke oorzaken

Blootstelling col-
lageen (gedeeltelijk
of volledig) / dunne
patiénten

Het collageen komt bloot te liggen
boven de huid na het tamping.

Mogelijke acties

Verkeerde afdichttechniek.

Preventieve acties

Smal of fibreus weefselkanaal.

Oppervlakkige femorale arterie.

Obese patiénten Het kan zijn dat de tamper slang niet
lang genoeg is om aan de huid te
worden blootgesteld of om deze vast

te pakken.

Diepe gemeenschappelijke femorale arterie.

Houd lichte spanning op de hechtdraad. Maak het collageen nat met een zoutoplossing. Probeer
het collageen onder de huid door te schuiven met de tamper slang of hemostaat (klem).

Bobbelvorming van de huid.

Genereer een lidocainewiel op de punctieplaats. Als het collageen nat is, probeert u het onder
de huid door te schuiven met een tamper slang of hemostaat.

NIET hard aanduwen, want dat kan leiden tot ankerbreuk.
NIET het overtollige collageen wegknippen, omdat de door het collageen geweven hechtdraad
kan worden doorgesneden en de integriteit van de sandwich van anker en collageen kan worden

aangetast.

Als er een veneuze schede is geplaatst, verwijdert u de veneuze schede om de anatomie te
laten ontspannen tot haar oorspronkelijke positie. .

Bij een dunne patiént of een patiént met een nauw onder-
huids kanaal maakt u voor gebruik een incisie in het huidop-
perviak op de punctieplaats.

Dissecteer het subcutane weefsel voor het inbrengen.

Plaats de vingers aan weerszijden van de hechtdraad, druk het omringende weefsel samen en
probeer de tamper slang bloot te leggen.

Zo nodig kan een steriele hemostaat worden gebruikt om de tamper slang vast te pakken zodat
het collageen voldoende kan worden aangeduwd.

Mogelijk is extra ondersteunend personeel nodig om het weefsel voldoende samen te drukken
om de tamper slang bloot te leggen.

Hechtdraad Lock-Up |Hechtdraad kan niet worden losge-
maakt van de spoel in de apparaatdop.
Vereist een grotere kracht dan normaal
tussen de collageenplug en de carrier
slang.

Mechanische problemen met de spoel in het
hoofdgedeelte.

Probeer een panniculus/pannus retractie uit te voeren om de
lies te ontbloten.

Knip de carrier slang (dunne witte slang) en de hech-
tdraad (tussen de basis van de (A) apparaatdop en de
bovenkant van de (B) apparaathuls en (C) inbrenghul-
skoker) door.

Verwijder de dop van het apparaat en de inbrenghuls.
Verwijder de carrier slang.

Trek de hechtdraad een beetje terug.

Terwijl u de spanning op de hechtdraad handhaaft, schuift
u de tamper slang vooruit totdat de verdichtingsmarkering
Zichtbaar is.

Controleer op hemostase.

Plaats van de
wite carrier
slang

A, Apparaatdop

B, Apparaathuls

C. Inbrenghulskoker

Moeilijke inbrenging
van inbrenghuls en
arteriotomielocator

Het inbrengen van de arteriotomieloca-
tor en inbrenghuls is moeilijk.

Het Angio-Seal-apparaat is groter dan de proce-
dureschede.

Fibrotisch of nauw weefselkanaal.
Verdikte of sclerotische arteriewand.

Onjuiste inbrenghoek.

N.v.t.

Vergroot het weefselkanaal met een hemostaat (indien nodig). Draai het geheel 90° zodat de
referentie-indicator van de gebruiker af wijst. Dit plaatst het afgeschuinde uiteinde van de inbren-
ghuls loodrecht op de voorste vaatwand. Schuif de punt van de inbrenghuls voorzichtig door de
weefselstructuren. Draai de arteriotomielocator en de inbrenghuls altijd weer omhoog, zodat de
markeringen op de inbrenghuls en de pijl naar boven wijzen, voordat het Angio-Seal-apparaat
wordt geplaatst.

Gebruik de Seldingertechniek onder een hoek van ~45°. Hierdoor kan de punt van de inbreng-
huls in het vaatlumen worden gecentreerd.

Zorg ervoor dat de juiste hoek wordt gebruikt tijdens de
toegang.

Zorg ervoor dat de bypass slang volledig in de klep van de
inbrenghuls zit.

Als zorgvragers klinisch significante perifere vaataandoenin-
gen hebben, kan het Angio-Seal-apparaat worden toegepast
in arterieén met een diameter >5 mm wanneer er geen
luminale vernauwing van 40% of meer is binnen 5 mm van

de punctieplaats.
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Problemen

Scenario

Mog e oorzaken

Verdichtingsmarkering
niet zichtbaar

Verdichtingsmarkering is niet zichtbaar
na plaatsing.

Mogelijke acties

De tamping hoek is onjuist.

Onjuiste terugtrekking van de inbrenghuls en het
hulpmiddel.

De patiént is dun. Collageen wordt niet genoeg
bevochtigd in het weefselkanaal. Zie het
gedeelte hierboven over blootstelling aan col-
lageen.

De patiént is obees. Zie de rubriek hierboven
over obese patiénten.

Preventieve acties

Controleer de hoek. Gebruik de Seldingertechniek onder een hoek van ~ 45°.

Blijf de spanning op de hechtdraad houden terwijl u de knoop en het collageen met de tamper
slang blijft aandrukken.

Handhaaf de hoek tijdens de procedure.

Zorg ervoor dat er een duidelijke stop zichtbaar is en dat alle
hechtdraad is aangebracht.

Houd de spanning vast terwijl u de tamper slang vooruit
duwt.

Moeilijke inbrenging
van carrier slang

Er is aanzienlijke weerstand tegen het
inbrengen van de carrier slang.

De inbrenghuls kan gebogen zijn.

Het anker kan tegen de posterieure wand van de
arterie botsen

BLIJF NIET PROBEREN OM VOORUIT TE KOMEN. Lichte herpositionering van de inbreng-
huls door de hoek van de inbrenghuls ten opzichte van het huidoppervlak (minder verticaal) te
verkleinen of door de inbrenghuls 1-2 mm terug te trekken.

Als de weerstand aanhoudt, het apparaat verwijderen en handmatige of mechanische druk
uitoefenen volgens het protocol van de instelling.

Controleer het apparaat op bochten/knikken voordat het
wordt ingebracht.

Zorg ervoor dat het lipje voér het inbrengen in de achterste
vasthoudpositie staat.

Open het foliezakje/de verpakking volledig op een vlakke
ondergrond. Verwijder vervolgens het apparaat zodat de
bypass slang op de punt van het apparaat blijft zitten.

C
trombose

afzetting

Ci (volledig of

jk) van cc plug in de

A) Er is stenose of verkalking in de buurt van de
i

arterie.

Trombose wordt vermoed als de
patiént een koud been en/of verlies van
distale pols krijgt.

B) Prik in de buurt van de bifurcatie of het anker
op de bifurcatie

C) Er wordt geen spanning op de hechtdraad
gehouden tijdens het aanduwen.

D) Voortijdige aanhaking van het anker

E) Plaatsing in een nauw bloedvat

F) Over-tamping voorbij de verdichtingsmarkering

Bevestig met een duplex echo.
Vraag om consult van vaatchirurgie/chirurg voor mogelijke behandeling, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot:

tr percutane tr of chirurgische interventie.

A) Als zorgvragers klinisch significante perifere vaataan-
doeningen hebben, kan het Angio-Seal-apparaat worden
toegepast in arterieén met een diameter >5 mm wanneer er
geen luminale vernauwing van 40% of meer is binnen 5 mm
van de punctieplaats

B) Niet gebruiken als de punctieplaats op of distaal van de
bifurcatie ligt

C) Houd tijdens het inbrengen spanning op de hechtdraad
D) Als er zichtbare zijtakken zijn in de nabijheid van de punc-
tieplaats, wees dan voorzichtig

E) Zorg ervoor dat de minimumgrootte van het bloedvat
>4mm is. Referentie-IFU voor speciale patiéntenpopulaties
F) Niet voorbij de verdichtingsmarkering aanduwen. Voldo-
ende weerstand geeft aan dat de afdichting voltooid is. Zie
stap C-4.

Beweging inbrenghuls

A) De inbrenghuls is minder dan 1,5
cm uitgetrokken.

B) De inbrenghuls is meer dan 1,5 cm
uitgetrokken.

C) De inbrenghuls is in het bloedvat
geschoven.

De inbrenghuls wordt verplaatst tijdens het
verwijderen van de arteriotomielocator en de
voerdraad.

A) Als een nieuwe verplaatsing nodig is, moeten de voerdraad en de arteriotomielocator opnieuw
worden geplaatst. Zie stap A-6 tot en metA-9.

B) Verwijder het apparaat en oefen handmatige of mechanische druk uit op de punctieplaats volgens
het protocol van de instelling.

C) Trek terug naar de eerder genoteerde positie met behulp van de markeringen op de inbrenghuls.

Houd de inbrenghuls stil zonder hem in of uit de arterie te
bewegen.

Verwijder de en de uit de
inbrenghuls door de arteriotomielocator omhoog te buigen bij
de inbrengt Trek de arteriotc or niet recht

uit de inbrenghuls.

Hechtingsdraadbreuk

A) Boven de tamper slang
B) In de tamper slang

C) Onder het huidopperviak

Het apparaat werd met kracht teruggetrokken

A) Pak de resterende hechtdraad onmiddellijk vast en vervolg de procedure vanaf stap C-4.

B) Verwijder de tamper slang en trek de hechting terug tot u weerstand voelt. Controleer op bloed-
ingen op de locatie. Ga verder met de procedure vanaf stap C-5. Als de hemostase niet is bereikt,
dient u handmatige of mechanische druk toe te passen volgens het in uw instelling geldende
protocol.

C) Als de hemostase niet is bereikt, dient u handmatige of mechanische druk toe te passen
volgens het in uw instelling geldende protocol. Bevestig met een duplex echo of het anker is gep-
laatst. Als er ischemische symptomen optreden, zijn de behandelingsopties observatie, percutane
embolectomie van het anker of de fragmenten, of chirurgisch ingrijpen

Vermijd terugtrekken met buitensporige kracht.

Vermijd krachtig aanduwen.

Over-Insertie

De inbrenghuls is verder dan de lokalisatie
arteriotomie gevorderd, wat kan leiden tot
voortijdige aanhaking van het anker.

Niet-plaatsing van het
apparaat

De inbrenghuls is te ver in het bloedvat inge-
bracht.

Zie stappen A-6 tot en met A-8 van de gebruiksaanwijzing.

Voer de arteriotomielocator en inbrenghuls niet verder op
dan 2 cm.

Het apparaat wordt bij het tert

door verkeerde locatie

uitgetrokken met de inbrenghuls

Plaatsing in
van arteri

of fibrotisch aal

Arteriotomie groter dan anker

Scheiding van de
apparaathuls

Tijdens de achterste vergrendelingsstap
komt de huls van het apparaat los van
zijn eerder vergrendelde positie in de
inbrenghuls.

Verwijder het apparaat en oefen handmatige of mechanische druk uit volgens de instructies van
de instelling.
Onderzoek het apparaat om te controleren of alle bioabsorbeerbare componenten zijn verwijderd.

Als bij het verkrijgen van toegang wordt geconstateerd dat

de procedureschede moeilijk in te brengen of op te schuiven
is als gevolg van littekenweefsel of fibrotisch weefsel, kan de
plaatsing moeilijk zijn.

Bij een poging tot vergrendeling in de achterste
vergrendelingsstand schommelt of wiebelt de
operator met de dop van het apparaat.

Pak de dop van de inbrenghuls vast en trek het apparaat terug totdat er spanning voelbaar is.

Schommel of wiebel niet met de apparaatdop wanneer u
deze in de achterste vergrendelingsstand trekt.

Geen bloed zichtbaar
bij het infuusgat

Geen bloedterugvoer tijdens de arteri-
otomielocatie

Arteriotomielocator en inbrenghuls waren niet
volledig in elkaar geklikt.

De arteriotomielocator werd naar achteren in de
inbrenghuls gebracht.

Houd de draadtoegang in stand en verwijder de arteriotomielocator/inbrenghuls. Controleer of
de onderdelen goed in elkaar zijn geklikt en/of de referentie-indicatoren (pijlen) goed zijn uitgeli-
jnd volgens stap A-3. Plaats de draad weer terug en ga verder vanaf stap A-6.

Zorg er bij het monteren van de arteriotomielocator en de
inbrenghuls voor dat de pijlen op één lijn staan en dat de
arteriotomielocator stevig in de inbrenghuls vastklikt.

Componentbreuk

De onderdelen kunnen broos worden
of breken

Blootstelling aan licht

Opslag buiten het gelabelde temperatuurbereik

Apparaat vervangen

Controleer de temperatuurindicator op het steriele zakje en
zorg ervoor dat deze nog steeds lichtgrijs/zilver is.

Niet bewaren buiten de vereiste temperatuur.

Bewaar de apparaten in de oorspronkelijke kartonnen doos,
zonder blootstelling aan licht.

Niet bewaren in een pyxis systeem.

Niet bewaren op een schap dat aan kunst- of zonlicht is
blootgesteld

Bloedingen/bloedver-
lies en hematomen na
plaatsing

Bloeding geconstateerd op de plaats
van sluiting na de beoogde positioner-

Onvolledige afdichting/onvoldoende tamping

Vereiste drt ht niet bereikt.

ing en plaatsing van het

Oefen lichte digitale of handmatige druk uit op de punctieplaats volgens het protocol van de
instelling. Als handmatige druk nodig is, controleer dan de pedaalimpulsen.

Duw aan totdat de verdichtingsmarkering blootligt.

Als de verdichtingsmarkering niet zichtbaar is, zorgt voldo-
ende weerstand na het aanduwen voor afdichting.

IN GEVAL VAN BIJWERKINGEN, MELDEN BIJ

Meld bijwerkingen aan de fabrikant, de EG-vertegenwoordiger en de bevoegde EG-autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
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SUOMI — KAYTTOOHJEET
Angio-Seal™ VIP -verisuonensulkulaite

“TERUMO

LUE KAIKKI NAIDEN KAYTTOOHJEIDEN SISALTAMAT TIEDOT LAITTEEN ASIANMUKAISEN ASENNUKSEN JA KAYTON VARMISTAMISEKSI SEKA POTILASTAPATURMAN VALTTAMISEKSI.

LAITTEEN KUVAUS

Angio-Seal™ VIP -verisuonensulkulaite koostuu Angio-Seal-laitteesta, sisdanvientiholkista, arteriotomiapaikantimesta (muunnettu laajennin) ja
J-suoristusosalla varustetusta johtimesta. Angio-Seal-laite koostuu naudasta peréisin olevasta bioresorboituvasta kollageenitulpasta ja erityisesti

insa bioresorboituvalla itsestaan kiristyvalla ommellangalla. Laite tiivistaa ja
sulkee arteriotomiakohdan laitteen kahden paaosan, ankkurin ja kollageenitulpan, valiin. Hemostaasi saadaan aikaan mekaanisesti arteriotomiakohdan
tiivistyessa ankkurin ja kollageenin valiin. Laite on sisélla sisaanvientijarjestelmassa, jossa bioresorboituvat osat sijaitsevat, ja jolla ne toimitetaan valtimon
punktiokohtaan. Laitteen implantoitavat osat ovat MRI-turvallisia. Tuote ei sisalla luonnonkumilateksia. Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaite toimii
jarjestelmana. Pakkauksessa olevan, J-suoristimella varustetun johtimen liséksi ei tarvita muita lisdvarusteita, jotta laite toimisi tarkoitetulla tavalla.

suunnitellusta bioresorboituvasta polymeeriankkurista, jotka on liitetty toi

ANGIO-SEAL VIP -VERISUONENSULKULAITTEEN OSAT

Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaite toimitetaan steriilind muovipussissa. Pussi siséltaa implanttikortin ja alustan, joka
siséltaé seuraavat osat.

Angio-Seal™ VIP -verisuonensulkulaitteen osat
Nuoliosoitin

Kuljetus-putki
Ankkuri  Ommellanka

Ohitus- Tyont-putki | itieen
putki Kollageeni-tulppa suojus

Laitteen
tulppa

Taulukko 2: Kopolymeerin ja hydrolyysituotteen kemiallinen koostumus

Polyeteeni (8F)

Sisaanvientiholkin putki

Sisaanvientiholkki Polyeetterilohkoamidi (PEBAX)

MDX/heksaaniliuos

Arteriotomiapai-
kannin

Avrteriotomiapaikannin Suurtiheyspolyeteeni (PE-HD)

Silikonivoiteluaine

Yksikkd Osan nimi Materiaali Kemiallinen koostumus Hydrolyysituote Prosenttiosuus Reaktio
Boresorboituva Ankkuri 50:50 poly DL-laktidi glykolidi -kopolymeeri laktidi, kopolymeeri Maitohappo 45-55 % Monomeeri
yksikko* Ommellanka Polyglykolihappo Glykolidi, kopolymeeri Glykolihappo 45-55 % Monomeeri

Polykaprolaktoni/polyglykolihappo-kopolymeeripinnoite Laktidi, ji@nnésmonomeeri Maitohappo 0-15% N/A
Kollageenitulppa Naudan vuota Jaanndsmonomeeri, glykolidi Glykolihappo <02 % N/A
Sisaanvientijarjest- | Kuljetusputki Nailon tai suurtiheyspolyeteeni (HDPE) Jaanndstina N/A <100 ppm Katalyytti
elma** Tinajgddma N/A <100 ppm Katalyytti
Tyontoputki Polyuretaani (6F)

Kollageenityyppi 1, nauta
Kollageenitulppa on tyypin | kollageenia, joka on peréisin naudan vuodasta. Kollageenimateriaali metabo-
loituu sen aminohapoiksi (Taulukko 3).

Taulukko 3: Koostumus ja metabolian lopputuote

Kemiallinen k linen h

Reaktio

Kollageeni |, naudan vuota Aminohapot 100 % N/A

Johdin: 304 ruostumaton teras
J-suoristin: Polypropeeni

Lisavarusteet Johdin ja J-suoristin
6Fr: 0.035” OD, 70 cm
pitka johdin
8Fr: 0.038” OD, 70 cm
pitk& johdin

* Laitteen implantoitava osa
*“*Angio-Seal VIP
sisaénvientiholkin.

koostuu si joka siséltéé bi yksikon ja

Angio-Seal VCD on steriloitu gammasteriloinnilla, ja se on kertakayttinen 143
niin, ettei sitd voi kayttda uudelleen.

TOIMINTATAPA

Hemostaasi saavutetaan sulkemalla arteriotomia bioresorboituvalla ankkurilla ja kollageenitulpalla. Ankkuri ja
kollageenitulppa pysyvat yhdessa bioresorboituvalla ompeleella sulkien arteriotomiakohdan valiinsa. Kollageenin/ankkurin/
ompeleen asetusmekanismissa kaytetaan itsestaan kiristyvaa liukusolmua, joka tiivistaa arteriotomian ja asettaa sen
ankkurin ja kollageenitulpan véliin. Hemostaasi saadaan aikaan mekaanisesti arteriotomiakohdan tiivistyessa ankkurin ja
kollageenin valiin. Implantoitavien sulkukomponenttien on testattu sailyttdvan kompression arteriotomiakohdassa enintaan
kahdeksan (8) tunnin ajan.

RESORBOITUVAT MATERIAALIT

Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaite koostuu bioresorboituvasta ankkurista, bioresorboituvasta hemostaattisesta

itulpasta ja bioresorboil ta ompeleesta. Hemostaasi saavutetaan niin, ettd ankkuri on valtimon sisalla,
kollageenitulppa ulkopuolella ja ommel puristamassa nama yhteen. Ankkuri ja ommellanka hajoavat esterin satunnaisessa
hydrolyysissa, ja kollageenitulppa hajoaa kollagenaasin kautta. Hajoamistuotteet metaboloituvat ja erittyvét virtsaan tai
poistuvat hiilidioksidina keuhkojen kautta. Eldinkokeissa ei ole havaittu kertymistd. Seuraavissa kohdissa kuvataan kunkin
komponentin kemiallinen koostumus, hajoamistuotteet ja resorptionopeus.

innallinen laite. Angio-Seal-laite on suunniteltu

Ommellanka

Ommelangan kemiallinen koostumus, punottu polyglykolihappo ja poly(glykolidi-ko-¢ kaprolaktoni) 93:7
-kopolymeeripinnoite. Ommel hajoaa esterisidosten satunnaisessa hydrolyysissa, jolloin muodostuvat taulukossa 1
luetellut kemialliset kokonaisuudet.

Taulukko 1: Polymeerin ja hydrolyysituotteiden kemiallinen koostumus.

Ainesosa Kemiallinen Hy yysif Pr iosuus Reaktio
Ommellanka | Punottu polyglykolihappolanka Glykolihappo 100 % Monomeeri
Ommellangan]| Glykolihappo | Glykolihappo | 93 % | Monomeeri |

pinnoite | e-kaprolaktoni |6-hydroksikapronihappo| 7% | Monomeeri |
Ankkuri

Ankkuri on muotoiltu poly(DL-laktidi-ko-glykolidista) ja hajoaa esterisidosten hydrolyysin vaikutuksesta muodostaen glykoli-
happoa ja maitohappoa (taulukko 2).
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Resorptionopeus:

Ankkuri ja ommellanka hajoavat taysin hydrolyysissé yhdeksankymmenen péivén (90) kuluessa, ja kollageeni integroituu
paikalliseen solumatriisiin ja metaboloituu lopulta ainesosikseen aminohapoiksi. Hajoamistuotteet resorboituvat ympardivaan
kudokseen ja erittyvat kehosta virtsaan ja poistuvat keuhkojen kautta.

Resorboituva osuus: Bioresorboituvat osat resorboituvat kehoon taysin, sataprosenttisesti (100 %).

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

+ Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaite mahdollistaa sellaisen yleisen reisivaltimon sulkemisen, jonka luumenin I&pimitta
on >4 mm, kun perkutaaninen valtimoyhteys on tehty toimenpideholkilla.

« Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaite muodostaa sulun asettamalla bioresorboituvan kollageenitulpan arteriotomian
ylapuolelle ja bioresorboituvan ankkurin sen alapuolelle, jotka bioresorboituva ommelanka pitda yhdessa. Kaikki
implantoitavat osat resorboituvat 90 péivén kuluessa.

* Hemostaasi saavutetaan mekaanisin keinoin.

+ Naudasta peréisin olevassa kollageenitulpassa on 9-Hole Weave V-Twist -taitos, joka peittaa arteriotomian.

KLIINISET HYODYT

Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaite tarjoaa seuraavat kliiniset hyodyt verrattuna suonen sulkemiseen yleisen reisivaltimon
punktion jalkeen:

+ Nopeampi hemostaasi’

« Potilas paasee nopeammin liikkumaan'

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial . Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008
Jan 1,71(1):1-5.

KAYTTOTARKOITUS

Angio-Seal -verisuonensulkulaite on bioresorboituva implantoitava laakinnéllinen laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
yleisen reisivaltimon punktion sulkemi 1 ja hemostaasin aikaansaamiseen valtimoyhteyden avaamistoimenpiteiden
jalkeen.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Suunnitellut kayttajat ovat |1aakareita, joilla on koulutus valtimoyhteyden avaamiseen ja sulkemiseen endovaskulaarisissa
toimenpiteissa yleisen reisivaltimon kautta ja jotka ovat osallistuneet Terumo Medical Corporationin laakéreille
tarkoitettuun Angio-Seal-opetusohjelmaan.

KAYTTOINDIKAATIOT

Angio-Seal-verisuonensulkulaite on tarkoitettu kay i yleisen reisi on punktiokohdan sulkemiseen ja
hemostaasin nopeuttamiseen potilailla, joille on suoritettu diagnostisia angiografiatoimenpiteita tai interventiotoimenpiteita
kayttamalla 8 Fr:n tai pienempaa toimenpideholkkia 8Fr Angio-Seal -laitteessa tai 6 Fr:n tai pienempaa toimenpideholkkia
6Fr Angio-Seal -laitteessa.

Angio-Seal -verisuonensulkulaite on myos tarkoitettu edistamaan likkumisen aloittamista turvallisesti potilailla, joille on
suoritettu diagnostisia angiografia- ja/tai interventiotoimenpiteitd, mahdollisimman pian holkin poistamisen ja laitteen
asettamisen jalkeen.




VASTA-AIHEET

Taman laitteen kaytolle ei ole vasta-aiheita. Varoitukset ja
varotoimet on huomioitava.huomioitava.

KOHDEPOTILASRYHMA

Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaitteen turvallisuus ja
tehokkuus on varmistettu 18 vuotta tayttaneilla potilailla,
joille on tehty endovaskulaarinen toimenpide yleisen
reisivaltimoyhteyden kautta.

ERITYISPOTILASRYHMAT

Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaitteen turvallisuutta

ja tehokkuutta ei ole vahvistettu seuraavissa

potilasryhmissa:

+ Potilaat, joiden tiedetdan olevan allergisia
naudanlihatuotteille, kollageenille, polyglykoli- tai
polylaktidipolymeereille ja/tai kaprolaktonille.

« Potilaat, joilla on autoimmuunisairaus.

« Potilaat, joille annetaan trombolyysihoitoa.

+ Potilaat, joilla on verisuonisiirre tai stentti
punktiokohdassa.

« Potilaat, joilla on hoitamaton hypertensio (systole >
180 mm Hg).

+ Potilaat, joilla on suuri verenvuotoriski, kuten
verenvuotohairid, mukaan lukien trombosytopenia
(verihiutalearvo < 100 000), trombastenia, von
Willebrandin tauti, anemia (Hgb < 10 mg/dI, Hct < 30)
tai joille annetaan antikoagulaatiohoitoa.

« Alle 18-vuotiaat potilaat tai muut potilaat, joiden
yleinen reisivaltimo on pienikokoinen (lapimitta < 4
mm). Pienikokoinen reisivaltimo voi estéa Angio-Seal-
ankkurin asianmukaisen aktivoinnin néilla potilailla.

« Raskaana olevat tai imettavéat potilaat.

Potilaat, joiden nilkka-olkavarsipainesuhde (ABI) on <0.9.

Potilaat, joilla on hoitamaton diabetes.

Potilaat, joilla on merkkejéd hematoomasta, tai joilla

on valtimo-laskimofisteli tai pseudoaneurysma

sisaanvientikohdassa ennen yleisen reisivaltimon
sulkemistoimenpiteen aloittamista.

Potilaat, joilla on kardiogeeninen sokki

(hemodynaaminen epévakaus, joka edellyttaa

suonensisaista laakitysta tai mekaanista tukea)

katetrihoidon aikana tai valittdmésti sen jalkeen.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan

vajaatoiminta.

Potilaat, joilla on muita merkitt3

sairauksia.

« Tiettya rotua ja/tai etnisté taustaa edustavat potilaat.

« Potilaat, joilla on ollut sydaninfarkti 72 tunnin
kuluessa.

VAROITUKSET

Ei saa kayttaa, jos pakkauksessa oleva lampétilaosoitin
on muuttunut vaaleanharmaasta tummanharmaaksi tai
mustaksi.

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai
pakkauksen osa on avattu aiemmin.

Ei saa kayttaa, jos pakkauksessa olevat osat nayttavat
vaurioituneilta tai viallisilta.

Ei saa kayttaa, jos toimenpideholkissa

tai ymparéivassa kudoksessa esiintyy
bakteerikontaminaatiota, sillé se voi aiheuttaa infektion.
Ei saa kayttaa, jos toimenpideholkki on sijoitettu
pinnallisen reisivaltimon lapi syvaan reisivaltimoon, silla
kollageenia voi ja&da pinnalliseen reisivaltimoon. Tdma
voi heikentaa veren virtausta verisuonen I&pi ja johtaa
distaalisen valtimon vajaatoimintaan liittyviin oireisiin.
Ei saa kayttaa, jos punktiokohta on

pinnallisen reisivaltimon ja syvan reisivaltimon
haarautumiskohdassa tai distaalisesti sen suhteen,
koska seurauksena voi olla 1) ankkurin takertuminen
haarautumiskohtaan tai véaara sijoittuminen ja/tai 2)
kollageenin jaaminen verisuoneen. Nama tapahtumat
voivat heikentaa veren virtausta verisuonen lapi ja
johtaa di: 1 valtimon vaj imi 1 liittyviin
oireisiin.

Ei saa kayttaa, jos punktiokohta sijaitsee
proksimaalisesti nivussiteeseen nahden, sillé se

voi aiheuttaa retroperitoneaalisen verenvuodon/
hematooman.

Ei saa kayttaa, jos yleisen reisivaltimon punktiokohdan
laheisyydessa on ahtauma ja/tai merkittava plakki.
Valta kayttoéa potilailla, joilla on aktiivinen yleisinfektio
tai ndyttoa aktiivisesta infektiosta suunnitellussa
toimenpidekohdassa.

id samanaikaisia

« Eisaa kayttaa, jos potilaan tiedetdan olevan allerginen
Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaitteen materiaaleille
(maaritelty edell& kohdassa Laitteen kuvaus), silla tdma
voi aiheuttaa allergisen reaktion.

Sailyta auringonvalolta suojattuna ja keinovalolta
suojattuna suunniteltuun kayttéon saakka.

VAROTOIMET

Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaite on tarkoitettu
kaytettavaksi ainastaan potilailla, joille on

suoritettu diagnostisia iografiatoimenpiteits tai
interventiotoimenpiteita kayttamalla 6 Fr:n tai pienempaa
toimenpideholkkia 6Fr Angio-Seal -laitteessa tai 8 Fr:n tai
pienempéa toimenpideholkkia 8Fr Angio-Seal -laitteessa.
« Kaytd yhden seinamén pistotekniikkaa. Ala puhkaise
valtimon takaseinamaa.

Jos toimenpideholkki on ollut paikallaan potilaalla yli 8
tuntia, on harkittava profylaktista antibioottihoitoa ennen
Angio-Seal-laitteen sisdanvientia.

Angio-Seal-aite on kaytettdva yhden tunnin kuluessa
foliopussin avaamisesta. Biohajoavat komponentit alkavat
haurastua altistuessaan ympéristdolosuhteille.

Noudata Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaitetta
kaytettdessa aina steriili tekniikkaa.

Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaite on kertakéyttinen,
eika sitd saa kayttaa tai steriloida uudelleen millaan
tavalla. Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaite on
suunniteltu niin, ettei sitd voi kayttaad uudelleen.
Angio-Seal-laite on vietéva sisaan pakkauksen mukana
toimitetun sisd&nvientiholkin kautta. Muita holkkeja ei saa
kayttaa.

Kayta ainoastaan pakkauksen mukana tulevaa
arteriotomiapaikanninta valtimon seindmassa olevan
punktiokohdan paikantamiseen.
Pakkauksen mukana tulevaa johdinta saa k&
Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaitteella tehtavaan
toimenpiteeseen.

Noudata Ia&kérin maéraamia potilaan likkumista ja
kotiuttamista koskevia ohjeita.

Jos Angio-Seal-aite ei ankkuroidu valtimoon siita syysta,
ettd ankkurin asento on v&ara tai potilaan verisuonen
anatomia estaa ankkurin kiinnittymisen, bioresorboituvat
osat ja siséanvientijarjestelma on poistettava potilaasta.
Hemostaasi voidaan saada aikaan késin painamalla.

Jos aiemman punktiokohdan punktio on tarpeen < 90
paivan sisalla Angio-Seal VIP -asennuksesta, uusi
punktio voidaan suorittaa 1 cm:n etéisyydella aiemman
punktiokohdan proksirr Jolellat. Jos kohd: limossa
on kaytetty muita suonensulkulaitteita, katso mahdolliset
varotoimet kyseisen potilaan implanttikortista. Ennen
Angio-Seal-aitteen kéyttoé reisivaltimo on syyta
varjoainekuvata.

Potilailla, joilla on Kliinisesti merkittava
adreisverisuonisairaus, Angio-Seal VIP -suonensulkulaite
voidaan asentaa turvallisesti valtimoon, jonka I&pimitta >
5 mm, ellei 5 mm:n séateelld punktiokohdasta ole havaittu
luumenin vahintaén 40-prosenttista ahtaumaa.’
Kontaminoitunut laite, osat ja pakkausmateriaalit on
havitettava sairaalan normaalin tartuntavaarallisia jatteita
koskevan kaytannon ja yleisten tartuntavaarallisia jatteita
koskevien varotoimien mukaisesti..

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

VAROTOIMET KOTIUTTAMISEN
YHTEYDESSA

Ennen kuin harkitset kotiuttamista laitoksen
kotiutusprotokollan mukaisesti, arvioi potilas seuraavien
kliinisten olosuhteiden mukaisesti:

= Verenvuoto ja/tai hematooma sulkukohdassa.

= Kipu kavellessa.

= Merkkeja infektiosta sulkukohdassa.

HAITTAVAIKUTUKSET, HAITAT JA
KOMPLIKAATIOT

Myds seL luetellut haittavaikutukset ja tilat voivat
liittyé yhden tai useamman Angio-Seal VIP -laitteen osan
(esim. kollageeni, synteettinen resorboituva ommellanka,
silikonipohjainen pinnoite ja/tai synteettinen resorboituva
polymeeri) kayttoon:

Allerginen reaktio
Aneurysma

Av-isteli
Verenhukka/verenvuoto
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« Naudan spongiforminen enkefalopatia (BSE) /
tarttuva spongiforminen enkefalopatia (TSE) ja muut
zoonoottiset sairaudet

Kuolema

Laitevika

Ekkymoosi

Embolia

Vierasesinereaktio

Hematooma

Verenvuoto

Infektio

Tulehdusreaktio

Tunnottomuus

« Kipu

Potilaan epamukavuus
Toimenpiteen viivastyminen
Pseudoaneurysma
Retroperitoneaalinen verenvuoto
Sepsis

Tromboembolia

Tromboosi

Suonitukos / alaraajan iskemia
Verisuonen perforaatio
Verisuonikudoksen dissektio/haava

ANGIO-SEAL VIP
-VERISUONENSULKULAITTEEN
SISAANVIENTITOIMENPIDE

Naissé kayttoohjeissa kuvatut ladketieteelliset tekniikat
ja toimenpiteet eivat kata KAIKKIA laaketieteellisesti
hyvéksyttyja menettelytapoja, eika niita ole tarkoitettu
korvaamaan laakéarin kokemusta ja harkintaa
potilaskohtaisessa hoidossa.

Angio-Seal-toimenpiteessa on kolme vaihetta:
A. Valtimon paikantaminen

B. Ankkurin kiinnittdminen

C. Punktiokohdan sulkeminen

A.Valtimon paikantaminen

1. Maarité punktiokohdan sijainti ja yleisen reisivaltimon

ominaisuudet ennen Angio-Seal ™-laitteen sijoittamista

injektoimalla varjoainetta toimenpideholkin kautta ja
suorittamalla sen jélkeen angiografia.

. Poista Angio-Seal-laitteen osat foliopakkauksesta
steriilid menetelmaa kayttaen. Avaa pakkaus nuolen

N

osoittamasta kohdasta ja revi foliokuori kokonaan auki

ennen Angio-Seal-laitteen poistamista.

HUOMAA: Angio-Seal-laite on kaytettava tunnin kuluessa

foliopussin avaamisesta, silla tuote on kosteusherkka.
3. Aseta arteriotomiapaikannin Angio-Seal-

sisaanvientiholkkiin (kuva 1) ja varmista, etta

nama osat napsahtavat kunnolla yhteen. Jotta

varmistetaan arteriotomiapaikantimen oikea asento

siséanvientiholkkiin ndhden, paikantimen kanta ja

sisaanvientiholkin tulppa sopivat yhteen vain oikeassa

asennossa. Paikantimen kannan nuoliosoittimen

on oltava kohdakkain holkin tulpan nuoliosoittimen

kanssa..

Kuva 1

Nuoliosoitin Tiputusreika -

Veren
sisdantuloreiké

Sisaanvienti-holkin | ~o—

tulppa . <

~ Arteriotomia- \
N\ \

paikannil_w n \
| Sisaanvienti-— |
\
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. Vie Angio-Seal-johdin potilaassa olevaan
toimenpideholkkiin. Jos toimenpideholkki etté ihoviilto
on riittdvan suuri Angio-Seal-sisdanvientiholkkia varten.

. Poista toimenpideholkki ja jata johdin paikalleen

o

yllapitamaan sisdédnmenotieta verisuoneen.

6. Kierra Angio-Seal-laitteen arteriotomiapaikantimen ja
sisaanvientiholkin yhdistelma johtimen paalle. Varmista,
etta tiputusreika (sijaitsee arteriotomiapaikantimen
kannan ylapuolella) on alaspéin ja poispain niin,
etta verenvirtausta voidaan tarkkailla. Varmista,
ettéd siséanvientiholkin nuoliosoitin osoittaa

ja tyonna yhdistelmé punktiokohtaan.

Kunsiséanvientiholkin kérki on noin 1,5 cm valtimon

sisélla, valtimoverta alkaa tippua paikantimen

tiputusreidsta (kuva 2).

Kuva 2
Johdin
Tiputusreika

7/ Arteriotomia-

paikannin
Sisdanvienthokki />

Veren sisaantuloreiké

HUOMAA: Jos tunnet vastusta verisuonen anteriorisen
seinaman kohdalla, kun viet Angio-Seal-paikantimen
ja sisaanvientiholkin yhdistelmaa johtimen paalla
suonen sisaan, kierra yhdistelmaa 90 astetta siten,
ettd nuoliosoitin osoittaa sinusta poispain. Tallé tavoin
siséanvientiholkin viisto paa asettuu kohtisuoraan
verisuonen anterioriseen seindméaan nahden.

7. Veda arteriotomiapaikantimen ja siséénvientiholkin
yhdistelmaa hitaasti ulospéin, kunnes veren tippuminen
reiasta hidastuu tai loppuu. Taméa merkitsee sita, etta
Angio-S isaanvientiholkin di paikanninreiat

ovat tulleet ulos valtimosta (kuva 3).

Kuva 3

Johdin ‘/
Tiputusreikad \

Vahan tai ei
yhtéan verta

Arteriotomia-
paikannin

Sisaanvienti-holkki

8. Tyonna arteriotomiapaikantimen ja sisdanvientiholkin
yhdistelmaa tasta kohdasta eteenpain, kunnes verta
alkaa valua paikantimen tiputusreidsta.

HUOMAA: Arteriotomiapaikantimen ja
sisdanvientiholkin yhdistelmén tydntaminen liian kauas
valtimoon (yli 2 cm) voi liséta ankkurin ennenaikaisen
kiinnittymisen mahdollisuutta tai vaikeuttaa ankkurin
toimintaa hemostaasin saavuttamiseksi.

Jos verta ei ala tippua, toista vaiheet A-7 ja A-8, kunnes
verta alkaa taas tippua tiputusreidsté yhdistelmaa
valtimoon tydnnettdessa.

. Pidé sisaanvientiholkkia paikallaan liikuttamatta sita
sisaan tai ulos valtimosta ja
a) irrota arteriotomiapaikannin ja johdin
sisdénvientiholkista taivuttamalla
arteriotomiapaikanninta yléspain holkin kannan
kohdalla (kuva 4).
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Kuva 4

Johdin __

Arteriotomia-
paikannin ~__

b) mikali tarpeellista, k&anna sisdanvientiholkkia niin, etta
sisaanvientiholkin tulpassa oleva nuoliosoitin on yléspain
(kuva 5).

Kuva 5

Sisaanvienti-

holkki §§ k

N/

<
el /

VAROITUS: Normaalitilanteissa Angio-Seal-sisaanvientiholkki
ei saa siirtya valtimoon tai valtimosta pois Angio-
Seal-laitteen aktivointitoimenpiteen aikana. Varmista
holkin merkkejé apuna kayttaen, etté holkin sijainti ei
ole muuttunut. Jos holkkia on tydnnetté a
johdinlanka ja punktiopaikannin on vief
kuin Angio-Seal-siséanvientiholkkia tydnnetaan eteenpain.

w@

Ankkurin kiinnittdminen

. Varmista, etta laitteen suojus on pysynyt taka-asennossa
(kuva 6). Tartu Angio-Seal-laitteeseen varovasti
ohitusputken kohdalta. Aseta Angio-Seal-kuljetusputki
kémmenelle ja tydnna ohitusputki ja kuljetusputki
hitaasti nuoliosoitin yléspain sisaanvientiholkin
hemostaasiventiilin (kuva 7).

HUOMAA: Jos laite ei ole taka-asennossa (kielekkeet

lukituskohdan takana), havita laite ja vaihda uuteen.

Kuva 6

Varmista, ettd kieleke
nnossa

Kuva 7

Varmista, ettd kieleke
on taka-asennossa
ennen sisaanvientia.

Ohitus-putki

Hemostaas-iventtiili

2. Varmista, ettd sisédanvientiholkin nuoliosoitin osoittaa
yléspéin. Angio-Seal-laitteen ja holkin vélisen
oikean kohdistuksen varmistamiseksi holkin tulppa
ja laitteen suojus sopivat yhteen ainoastaan, kun
laite on oikeassa asennossa. Laitteen tulpassa

olevan nuoliosoittimen on oltava kohdakkain
sisaanvientiholkin tulpan nuoliosoittimen kanssa
(kuva 8). Pida sisdanvientiholkkia paikallaan ja
tyénné Angio-Seal-laite sisdan varovasti vahan
kerrallaan, kunnes se on kokonaan sisaanvientiholkin
sisalld. Sisaanvientiholkin tulppa ja laitteen suojus
napsahtavat yhteen, kun ne on asetettu oikein
kohdakkain.

Kuva 8

HUOMAA: Jos kuljetusputkea eteenpain tyénnettdessa
tuntuu merkittévaa vastusta sisdénviennin ollessa
miltei valmis, ankkuri voi puristaa valtimon
posteriorista seinamaa. TYONTAMISTA El
SAA YRITTAA JATKAA. Tass4 tapauksessa
siséanvientiholkin siirtdminen jonkin verran joko
pienentdmaéllé holkin sisdanvientikulmaa ihon pintaan
néhden tai vetamalla holkkia ulospéin 1-2 mm voi
sallia normaalin aktivoinnin.

. Pidéa sisaanvientiholkin tulppaa paikallaan toisella
kadella ja esta holkin liikkkuminen valtimoon tai
valtimosta pois. Tartu laitteen tulppaan toisella kadella
ja veda sita hitaasti ja varovasti taaksepain. Kun
laitteen tulppaa vedetdan ulospain taka-asennosta,
tuntuu jonkin verran vastusta. Jatka laitteen tulpan
vetamistd, kunnes tunnet, ettd ankkuri kiinnittyy
sisaanvientiholkin distaalikarkeen.

. Varmista ankkurin oikea sijainti tarkistamalla,
etta laitteen tulpan reuna on laitteen suojuksen
vérirenkaiden sisalla.

w
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Kuva 9 (Oikein )

Kun kuljetusputkea vedetdan
ulos, tuntuu vastusta.

—_—

5. Pida kiinni sisédanvientiholkista ja veda laitteen kahva
kokonaan lukittuun taka-asentoon (kuva 10). Tunnet
vastusta, kun laitteen kahva ja suojus napsahtavat
kiinni. Laitteen suojuksen varirenkaiden pitéisi olla nyt
kokonaan nakyvissa.

HUOMAA: Jos laitteen suojus irtoaa holkista, kun
yritat vetaa sitd lukittuun taka-asentoon, ala tyénna
Angio-Seal ™-laitetta eteenpain sisdanvientiholkin
tulpan kiinnittamiseksi uudelleen. Sulje punktiokohta
vaiheessa C-1 annettujen ohjeiden mukaisesti.

Kuva 10
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C.Punktiokohdan sulkeminen

. Kun ankkuri on asennettu oikein ja laitteen tulppa lukittu
taka-asentoon, veda laite-/sisdanvientiholkkiyhdistelma
pois hitaasti ja varovasti samassa kulmassa punktioon
néhden, jolloin ankkuri sijoittuu suonen seindmaan
(kuva 11).

HUOMAA: Laitetta ei saa tydntaa takaisin sisaan. Laitteen

siséénvienti uudelleen osittaisen aktivoinnin jalkeen voi

aiheuttaa sen, etté kollageenia jaa valtimoon.

Kuva 11

Kudos
.~ Valtimo

2. Kun sisaanvientiholkki tulee ulos ihosta, tyontdputki
tulee esiin (kuva 12).

Kuva 12

Jatka poisvetamista.

Kollageeni aktivoituu
ja tydntoputki tulee
esiin. &

— Valtimo

VAROITUS: Jos ommellankaa ei kiristetd kollageenia
tyonnettaessé, voi kollageeni paasta valtimoon..

3. Jatka sisaanvientiholkin ja laitteen poisvetamista,
kunnes ommellangan lapinakyva pysaytin tulee esiin
(kuva 13). Jatka ulos vetamista, kunnes ommellanka
on kokonaan aktivoitu. Ommellanka lukittuu nyt
laitteen tulpan sisélla, jossa se on kiinni. Pida
ommellankaa kirealla.

Kuva 13

Jatka poisvetamista.
Lapinakyva pysaytin
tulee esiin.

Tybntoputki

Kudos
-~ Valtimo
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. Jatka ommellangan kiristdmista. Tyénna solmua ja
kollageenia tyontoputken avulla samassa kulmassa
punktioon néhden (kuva 14). Sulkutoimenpide
on valmis, kun tunnet vastusta ja hemostaasi
saavutetaan. Ohjeeksi tulee useimmissa tapauksissa
esiin tiivistysmerkki. Keskeiset merkit siita, etté
sulkutoimenpide on valmis, ovat vastus, hemostaasi ja
useimmissa tapauksissa esiin tuleva tiivistysmerkki.

Kuva 14

Tyontoputki
— Kudos
~ Valtimo

Kuva 15

foma Merkki tulee
> nakyviin, kun
Yksityiskohta tydntaminen on

valmis

Tyéntdputki

HUOMAA: Tiivistysmerkki tulee yleensa esiin. Jos se ei
ole tullut esiin, toista vaihe C-4. Riittéva vastus on
merkki siitd, ettad sulkutoimenpide on valmis, ja yleensa
tiivistysmerkki tulee esiin (kuva 15).

HUOMAA: Joissakin tapauksissa tiivistysmerkki ei ole
kokonaan nakyvissd, kun vastus tuntuu. Naissa
tapauksissa ladkarin tulisi tarkistaa hemostaasi ennen
toimenpiteen suorittamista loppuun.

HUOMAA: Kun hemostaasi saavutetaan, tyéntamista ei
saa jatkaa tiivistysmerkin distaalipdan ohitse (katso
kuva 16), jotta ankkurin vaantyminen ja/tai kollageenin
repeytyminen valtetaan.

Kuva 16
Ommellanka | jian kirealla
Lépinakyvé pysaytin
Merkki
Tyontéputki
Katso
yksityiskohtaa
Yksityiskohta




5. Leikkaa ommellanka lapinakyvan pysayttimen
alapuolelta (kuva 17). Poista tyontoputki kiertamalla
sita hieman yléspain.

Kuva 17

4
/
Y 4
/
/
/
Kudos
— Valtimo

Kuva 18

Katkaise

o

rki
alapuoHta\
Ihon pinta
E ftos

—~ Valtimo

Tiivistysmerkki ei resorboidu — se on poistettava.

HUOMAA: Infektion valttamiseksi varmista, etta
ommellanka vetéytyy ihon pinnan alle.

HUOMAA: Jos Angio-Seal ™-laitteen sijoittamisen

~

Puhdista punktiokohta antiseptisella liuoksella/
voiteella.

=3

. Aseta punktiokohtaan steriili sidos siten, ettéd aluetta
voidaan tarkkailla vaivatta paranemisen aikana.
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Kun annat kotiutusohjeita, anna potilaalle taytetty
potilaan implanttikortti ja potilaan opas.

SAILYTYS JA PAKKAUS

+ Steriili ja pyrogeeniton avaamattomassa ja
vahingoittumattomassa pakkauksessa.

+ Laite on steriloitu sateilyttdmalla, ja se toimitetaan steriilina.

Laitetta ei saa steriloida uudelleen.

Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaitetta on sailytettava
15-25 °C:n lampdtilassa.

+ Sailyta tuotetta suunniteltuun kayttéon saakka suojattuna
auringonvalolta ja keinovalolta.

LAITTEEN HAVITTAMINEN

Laite on havitettéva sairaalan normaalin tartuntavaarallisia
jatteita koskevan kaytannon ja yleisten tartuntavaarallisia
jatteitd koskevien varotoimien mukaisesti. Kaikkia asian-

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA _
JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevan yhteen-
vedon (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) tarkoituksena on lisata lapinakyvyytta tarjoamalla
julkinen paasy péivitettyyn yhteenvetoon kliinisista
tiedoista ja muista tiedoista, jotka koskevat laakinnéllisen
laitteen turvallisuutta ja kliinista suorituskykya. Yhteen-
vedosta on saatavana kaksi versiota: terveydenhuollon
ammattilaisille tarkoitettu versio ja potilaille tarkoitettu
versio. Angio-Seal VIP -verisuonensulkulaitetta koskeva
laakinnéllisen laitteen SSCP on osoitteessa https://www.
terumomedical.com/ifu

_——

6. Veda ommellankaa varovasti ylospéin. Paina ihoa

steriililla instrumentilla. Katkaise ommellanka ihon pinnan
alapuolelta ja varmista, etta leikkaat tiivistysmerkin (kuva

18) alapuolelta.

tai tydntdputken poistamisen jélkeen esiintyy
veren tihkumista, punktiokohdan painaminen

mukaisia lakeja ja saddoksié on noudatettava.

kevyesti sormin (yhdella tai kahdella sormella)

pulssia.

ANGIO-SEAL VIP -VERISUONENSULKULAITTEEN VIANMAARITYS

Katso vianméaaritysmenetelmat alla olevasta taulukosta. Katso lisatietoja myés kohdasta Haittatapahtumat.

tavallisesti riittad hemostaasin aikaansaamiseen.
Jos punktiokohtaa on painettava, tarkkaile jalan

esiintulo (osittain tai
kokonaan) / Laihat
potilaat

jalkeen, kun se on tydnnetty sisaan.

Kapea tai fibroottinen kudoskanava.

Yleinen reisivaltimo on pinnallinen.

kollageenia ihon alle tyontéputkella tai hemostaatilla (puristin).
Iho jaa koholle.

Injektoi lidokaiinia punktiokohtaan. Kollageenin ollessa méarkaa yrité tyontaa kollageenia
ihon alle tyontdputkella tai hemostaatilla.

Kollageenia EI SAA tyontaa voimakkaasti, silld ankkuri voi murtua.

Ylimaaraista kollageenia EI SAA leikata pois, silla kollageenin |api pujotettu ommellanka voi
katketa ja haitata ankkuri-/kollageeniyhdistelman toimintaa.

Jos suoniholkki on paikallaan, poista suoniholkki, jotta anatomia paésee palautumaan
alkuperéiseen asentoonsa.

Ylipainoiset potilaat | Tydntoputki
tarpeeksi pitl

ihosta tai etta siihen voisi tarttua.

Yleinen reisivaltimo on syvalla.

Ongelma Skenaario Mahdollinen syy Mahdollinen korjaava ti Ennakoivat toimenpiteet
Kollageenin Kollageeni tulee ulos ihosta sen Sulkutekniikka on vaara. Pida ommellankaa hieman kiristettynd. Kostuta kollageeni suolaliuoksella. Yrita tyontaa Tee laihalle potilaalle tai potilaalle, jolla on kapea ihonalainen

kanava, punktiokohtaan viilto ennen kayttoa.

Leikkaa ihonalainen kudos ennen sisaénvientia.

Aseta sormet ommellangan molemmille puolille, paina ymparéivaa kudosta ja yritéd saada
tyontoputki esiin.

Mikali tarpeellista, tyontputkeen voidaan tarttua steriililld hemostaatilla niin, etta kol-
lageenia voidaan tyontaa tarpeeksi sisaan.

Tyontdputken riittéva esille saaminen kudosta painamalla voi edellyttd lisdhenkilokuntaa.

Ommellanka jaa
Kiinni

Ommellankaa ei voi vapauttaa
laitteen tulpassa olevasta kelasta.
Vaatii normaalia suurempaa voimaa
kollageenitulpan ja kuljetusputken
valilla

Mekaanisia ongelmia paarungon kelassa.

Pyri vetamaan kudoskerrosta niin, ettei nivunen j&é piiloon.

Leikkaa kuljetusputki (ohut valkoinen putki) ja

ommellanka ((A) laitteen tulpan alaosan ja (B) lait-

teen suojuksen ja (C) sisdanvientiholkin kannan

muodostaman kokoonpanon yldosan valista).

) Poista laitteen tulpan ja sisaénvientiholkin muo-
A. Laitteen dostama kokoonpano.

ulppa  |rrota kuljetusputki.

Vedad ommellankaa taaksepéin.

Pida ommellankaa kireélla ja tyénna tydntputkea,

kunnes tiivistysmerkki tulee esiin.

C. Sisaanvientiholkin kanta Tarkista hemostaasi.

Valkoisen
kuljetusputken

B. Laitteen
suojus

Sisaanvientiholkin ja
arteriotomiapaikanti-
men asettaminen on

Arteriotomiapaikantimen ja sisaan-
vientiholkin siséénvienti on vaikeaa.

Angio-Seal-laitteen Fr-koko on suurempi kuin toimen-
pideholkki.

Suurenna kudoskanavaa hemostaatilla (jos aiheellista). Kierra kokoonpanoa 90° niin,
ettéd nuoliosoitin osoittaa poispéin kayttéjasta. Talla tavoin sisdénvientiholkin viisto paa
asettuu kohtisuoraan verisuonen anterioriseen seinamaén nahden. Tyénné sisaénvien-

Varmista, etta kayton aikana kaytetaan oikeaa kulmaa.

Varmista, etta ohitusputki on kunnolla paikallaan sisaanvientiholkin

Sisaanvientiholkin ja laitteen ulosveto on riittdmaton.
Potilas on laiha. Kollageenia ei ole kostutettu riittavasti
kudoskanavassa. Katso edelld oleva kohta Kolla-
geenin esiintulo.

Potilas on ylipainoinen. Katso edelld oleva kohta

ylipainoisista potilaista.

Jatka on
avulla.

kiristamista ja tydnna solmua ja kollageenia samalla tyontoputken

vaikeaa Fibroottinen tai kapea kudoskanava. tiholkin karki varovasti kudosrakenteiden lapi. Kierra arteriotomiapaikanninta ja sisdan- |venttiilissa.
vientiholkkikokoonpanoa aina uudelleen yléspain niin, etta sisaanvientiholkin merkinnat
Paksuuntunut tai skleroottinen valtimon seinama. ja nuoli osoittavat yléspain, ennen kuin Angio-Seal-laite asetetaan paikalleen. Potilailla, joilla on kliinisesti merkittava aareisverisuonisairaus,
Kayta Seldingerin tekniikkaa: ~45°. Talla tavoin sisédanvientiholkin karki saattaa voida Angio-Seal-laite voidaan asentaa valtimoon, jonka lapimitta > 5
Virheellinen asetuskulma. asettua suonen luumenin keskelle. mm, ellei 5 mm:n sateelld punktiokohdasta ole havaittu luumenin
vahintaan 40-prosenttista ahtaumaa
Tiivi kki ei ole | Ti kki ei tule esiin aktivoin- | Tyéntékulma on vaara. Tarkista kulma. K&yta Seldingerin tekniikkaa: ~45°. Séilyta kulma koko toimenpiteen ajan.
nakyvissa nin jalkeen.

Varmista, etté lapinakyva pysaytin on nakyvissa ja ettéd kaikki om-
mellanka on aktivoitu.

Pida ommellankaa kiristettyna, kun tydnnat tyéntdputkea
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Ongelma

Skenaario

Mahdollinen syy

Mahdollinen korjaava toi

Kuljetusputki on
vaikea asettaa

Kuljetusputken eteenpéin
tyontédmisessé tuntuu huomattavaa
vastusta.

Sisaanvientiholkki voi olla taipunut.

|Ankkuri voi puristaa valtimon posteriorista seinaméaa.

TYONTAMISTA EI SAA YRITTAA JATKAA. Kokeile siirtaé sisaanvientinolkkia jonkin
verran joko pienentamalla holkin sisdanvientikulmaa ihon pintaan nahden (vahemman
pystyssa) tai vetamalla sisaanvientiholkkia ulospéin 1-2 mm.

Jos vastus jatkuu, poista laite ja paina kasin tai mekaanisesti laitoksen kaytannén
mukaisesti.

Ennakoivat toimenpiteet
Tarkista ennen sisaanvientia, ettei lai ole taipumi

Varmista ennen siséénvientia, etta kieleke on taka-asennossa.

Avaa fc kokonaan pinnalla. Poista sitten
laite varmistaaksesi, ettd ohitusletku pysyy laitteen kérjessa.

Kollageenin jaamin-
en/tromboosi

Kollageenitulpan kollageenin
jaaminen (kokonaan tai osittain)
valtimoon.

Tromboosia voidaan epailla, kun
potilaan jalka tuntuu kylmalta ja/tai
distaalinen pulssi ei tunnu.

A) Punktiokohdan Iahelld on stenoosi tai kalkkeutu-
mista.

B) Punktio on I&hella haarautumiskohtaa tai ankkuri on
haarautumiskohdassa.

C) Ommellankaa ei pideta kirealla tyontamisen aikana.
Ankkuri kiinnittyy ennenaikaisesti.

Vahvista duplex-ultraganimenetelmalla.
Pyyda verisuonikirurgia/kirurgia konsultoimaan mahdollista hoitoa mm. seuraaviin:
Trombolyysi, perkutaaninen trombektomia tai kirurginen interventio.

A) Potilailla, joilla on Kliinisesti merkittava aareisverisuonisairaus,
Angio-Seal-laite voidaan asentaa valtimoon, jonka I&pimitta > 5 mm,
ellei 5 mm:n sateelld punktiokohdasta ole havaittu luumenin vahintaan
40-prosenttista ahtaumaa.

B) Ei saa kayttaa, jos punktiokohta on haarautumiskohdassa tai sen

distaalipuolella.

C) Pida ommellankaa kire&ll4 asettamisen aikana.

D) Jos punkti lahella on ht ia haarautuvia suonia, ole
varovainen.

E) Varmista, ettd suonen vahimmaiskoko on >4 mm. Katso erityispoti-
lasryhmat kéyttdohjeesta

F) Ala ty6nna tiivistysmerkin ohi. Riittava vastus on merkki siitd, etta
sulkutoimenpide on valmis. Katso vaihe C-4.

Sisaanvientiholkin
liikkuminen

A) Sisaanvientiholkki on vetaytynyt
ulos alle 1,5 cm.

B) Sisaanvientiholkki on vetaytynyt
ulos yli
C) Sis:
suoneen.

5cm.
vientiholkki on tydntynyt

Sisaanvientiholkkia liikutetaan arteriotomiapaikantimen
ja johtimen poistamisen aikana.

A) Jos holkkia on tyonnettava eteenpain, johdin ja arteriotomiapaikannin on vietava
sis: Katso vaiheet A-6-A-9.

B) Poista laite ja paina punktiokohtaa kasin tai mekaanisesti laitoksen kaytdnnén
mukaisesti.
C) Veda taaksepéain aiemmin havaittuun asentoon hyodyntéen sis:
merkintdja.

anvientiholkin

Pida iholkkia vakaasti liikuttamatta sité valti-

moon tai pois valtimosta.

Irrota arteriotomiapaikannin ja johdin sisédanvientiholkista taivutta-
malla arteriotomiapaikanninta yldspain holkin kannan kohdalla. Ala
veda arteri iapai ta suoraan ulos siséanvienti ista.

Ommellangan
katkeaminen

A) Tyontdputken ylapuolella
B) Tyontoputken sisalla

C) Ihon pinnan alapuolella

Laitetta on vedetty voimakkaasti taaksepain.

A) Tartu vélittdmasti jaljella olevaan ommellankaan ja jatka toimenpidettéd vaiheesta C-4.
B) Poista tydntéputki ja vedd ommellankaa taaksepéin, kunnes tunnet vastusta. Tark-
kaile, vuotaako kohta verta. Jatka toimenpidetta vaiheesta C-5. Jos hemostaasia ei
saada aikaan, paina kasin tai mekaanisesti laitoksen kaytannén mukaisesti.

C) Jos hemostaasia ei saada aikaan, paina kasin tai mekaanisesti laitoksen kaytan-
non mukaisesti. Vahvista duplex-ultradanimenetelmalla, onko ankkuri vapautunut.

Jos iskeemisia oireita iimenee, hoitovaihtoehtoja ovat tarkkailu, ankkurin tai sen osien
perkutaaninen embolektomia tai kirurginen interventio.

Vélta vetamasté liian voimakkaasti.

Valta voimakasta tyontamista.

Tyontdminen liian
pitkalle

Laite ei aktivoidu

Kiinnittymiseen.

Sisaanvientiholkki viedaan paikan-
netun arteriotomian ohi, mika voi
johtaa ankkurin ennenaikaiseen

Sisaanvientiholkki viedaan liian pitkalle suoneen.

Katso kayttdohjeen vaiheet A-6-A-8.

Arteriotomiapaikanninta ja sisdanvientiholkkia ei saa tyontaa pidem-
malle kuin 2 cm.

Laite vetdytyy ulos sisdanvientiholkin
kanssa, kun se vedetaén ulos

Sisaanvientiholkki viedaan liian pitkalle suoneen.

Laite aktivoituu kudoskanavassa arteriotomian virheel-
lisesté paikantamisesta tai fibroottisesta kudos-
kanavasta johtuen.

Arteriotomia on suurempi kuin ankkuri

Laitteen suojuksen
irtoaminen

Taka-asentoon lukituksen aikana
laitteen suojus irtoaa lukitusta asen-
nostaan siséénvientiholkin tulpassa.

Tiputusreiassa ei
nay verta

Poista laite ja paina késin tai mekaanisesti laitoksen kaytannén mukaisesti.
Tutki laite ja varmista, etta kaikki bioresorboituvat osat on vedetty ulos.

Jos toimenpiteen aikana toimenpideholkin sisdanviennissa tai
tydntamisessa on vaikeuksia arpikudoksen tai fibroottisen kudos-
kanavan vuoksi, aktivoiminen voi olla vaikeaa.

Kun kay! y ukita taka-asennon, han keinuttaa
tai heiluttaa laitteen tulppaa.

Tartu sisaanvientiholkin tulppaan ja veda laitetta, kunnes tunnet vastusta.

Ala keinuta tai heiluta laitteen tulppaa, kun lukitset vetdmalla taka-
asentoon.

Verta ei valu arteriotomian paikan-
nusvaiheessa.

Arteriotomiapaikanninta ja sisaanvientiholkkia ei ole
napsautettu kunnolla yhteen.

Arteriotomiapaikannin on tyénnetty sisaanvientiholkkiin
takaperin.

Ylldpida sisdanpaasya johtimella ja irrota arteriotomiapaikantimen ja sisaanvientiholkin
kokoonpano. Varmista, ettd osat napsautetaan kunnolla yhteen ja/tai nuoliosoittimet ko-
hdistetaan oikein vaiheen A-3 mukaisesti. Aseta takaisin johtimen pé&élle ja jatka vaiheesta
A-6.

Kun kokoat arteriotomiapaikanninta ja sisaanvientiholkkia, varmista,
etta nuolet ovat in ja etta arteriotc r
kunnolla kiinni siséanvientiholkkiin.

Osan rikkoutuminen

Rakenneosat voivat haurastua tai
murtua.

Valolle altistuminen

Varastointi lampotila-alueen ulkopuolella

Vaihda laite

Tarkista steriilin pussin lampétilailmaisin ja varmista, ettd se on
edelleen vaaleanharmaa/hopean varinen.

Al sailyta tuotetta vaaditun lampétila-alueen ulkopuolella.
Sailyta laitteet alkuperaisessa pahvilaatikossa valolta suojattuna.
Ala sailyta pyxis-jarjestelmassa.

Ala sailyta hyllyll, joka altistuu auringonvalolle tai keinovalolle.

Verenvuoto/
verenhukka ja he-
matooma aktivoinnin
jélkeen

Verenvuoto sulkukohdassa laitteen
suunnitellun sijoituksen ja aktivoinnin
jalkeen.

Epataydellinen sulku / riittdmaton tydntaminen

Tarvittavaa puristusvoimaa ei saavuteta.

Paina punktiokohtaa kevyesti sormilla tai késin laitoksen kaytantéjen mukaisesti. Jos
kasin painaminen on tarpeen, tarkkaile jalan pulssia.

Tyonna, kunnes tiivistysmerkki tulee esiin.

Jos tiivistysmerkki ei ole tule esiin, riit
jalkeen on merkki sulun onnistumisesta.

vastus tyontamisen

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

limoita haittavaikutuksista lailliselle valmistajalle, EY-edustajalle ja kaytta

jaltai potilaan oleskelumaan EY:n toimivaltaiselle viranomaiselle.
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SVENSKA - BRUKSANVISNING
Angio-Seal™ VIP karlforslutningsenhet

“TERUMO

FOR ATT SAKERSTALLA KORREKT UTPLACERING OCH ANVANDNING AV DENNA ENHET OCH FOR ATT FORHINDRA PATIENTSKADA, LAS ALL INFORMATION SOM FINNS | DENNA BRUKSANVISNING.

ENHETSBESKRIVNING

Angio-Seal™ VIP karlforslutningsenhet bestar av Angio-Seal-enheten, en inféringshylsa, en arteriotomilokalisator (modifierad dilatator) och en ledare

med J-Straightener. Angio-Seal-anordningen bestar av en bioresorberbar kollagenplugg av bovint ursprung och ett sarskilt utformat bioresorberbart
polymerankare som ar férbundet med en bioresorberbar sjélvatdragande sutur (STS). Enheten forseglar och omsluter arteriotomin mellan dess tva priméra
delar, ankaret och kollagenpluggen. Hemostas uppnas med hjélp av den mekaniska ankararteriotomikollagenomslutningen. Produkten &r innesluten i ett
leveranssystem som lagrar och sedan for in de bioresorberbara komponenterna i den arteriella punktionen. De implanterade komponenterna hos enheten
ar MRT-sékra. Produkten &r inte tillverkad av naturgummilatex. Angio-Seal VIP kérlférslutningsenheten fungerar som ett system och kréver inga ytterligare
tillbehor utdver ledaren med den J-Straightener som medféljer i produktens férpackning for att enheten ska fungera som avsett.

DELAR TILL ANGIO-SEAL VIP KARLFORSLUTNINGSENHET

Angio-Seal VIP karlférslutningsenhet levereras steril i en polypase. Pasen innehaller ett implantatkort och en bricka med
foljande komponenter

Enhet Delnamn Material
Bioresorberbar Ankare 50:50 poly D,L laktidglykolidsampolymer
enhet * Sutur Polyglykolsyra
Polykaprolat/polyglykolsyra-sampolymerbeldggning |
Kollagenplugg Bovinhudar
Tillforselsystem* Bararror Nylon eller hdgdensitetspolyeten (HDPE)

Manipuleringsror Polyuretan (6F)
Polyetylen (8F)

Inféringshylsans slang

Inféringshylsa

Polyeterblockamin (PEBAX)
MDX/hexanlésnin:

Gjutning
Sufflett
Hemostastétnin

Inforingshylseskydd
Hogdensitetspolyeten (HDPE)

Akrylnitril-butadien-styren (ABS)

Polyuretan (endast 8F

Akrylnitril-butadien-styren (ABS)

Arteriotomisk Arteriotomisk s6kare

sokare Silikonsmorjmedel

Tillbehor Ledare med J-Straightener |Ledare: 304 Rostfritt stal
6Fr: 0,035" OD, 70 cm  |J-Straightener Polypropylen
lang ledare
8 Fr:0,038" OD, 70 cm
lang ledare

* Implanterbar del av enheten
i fér Angio-Seal VIP k&

bestéar av inforir som innehéller den bioresorberbara enheten och

inféringshylsan.

Angio-Seal VCD ér steriliserad med gammasterilisering och &r en medicinteknisk produkt fér engangsbruk. Angio-Seal-
enheten &r utformad pa ett sadant satt att den inte kan ateranvéndas.

DRIFTLAGE

Hemostas uppnas genom att arteriotomin férseglas med ett bioresorberbart ankare och en kollagenplugg. Ankaret och
kollagenpluggen halls samman (omslutes) vid arteriotomistéllet med en bioabsorbable sutur. Mekanismen for att applicera
kollagen/ankare/sutur anvander en sjalvatdragande glidknut for att tata och sammanfoga arteriotomin mellan ankaret och
kollagenpluggen. Hemostas uppnas med hjalp av den mekaniska ankararteriotomikollagenomslutningen. Férmagan hos de
implanterbara férslutningskomponenterna att uppratthalla kompression pa arteriotomin har testats i upp till atta (8) timmar.

ABSORBERADE MATERIAL

Angio-Seal VIP karlfdrslutningsenhet bestar av ett bioabsorbable ankare, en ett bioabsorbable hemostatisk kollagenplugg
och en ett bioabsorbable sutur. Hemostas uppnas genom att en "omslutning” formas korrekt med ankaret i artéren

och kollagenpluggen utanfor som &r ansluten genom suturen. Ankaret och suturen kommer att brytas ned genom
slumpméssig hydrolytisk klyvning av esterfunktionen och kollagenpluggen kommer att brytas ned genom kollagenas.
Nedbrytningsprodukterna metaboliseras och utsondras i urinen eller gar ut som koldioxid via lungorna. Inga
ackumuleringseffekter har observerats i djurstudier. Den kemiska sammansattningen, nedbrytningsprodukterna och
absorptionshastigheten beskrivs for varje komponent i féljande avsnitt.

Sutur

Den kemiska sammansattningen hos suturen, flatad polyglykolsyra med en beldggning av poly(glykolid- co-e-kaprolakton)
93:7 sampolymer, kommer suturen att brytas ned genom slumpmassig hydrolytisk klyvning av esterbindningarna som
bildar de kemiska elementen listade i tabell 1.

Tabell 1: Polymer- och hydrolysprodukters kemiska sammanséttning.

Komponent Kemisk sammansittning Hydrolysprodukt Pi Reak
Sutur Polyglykolsyra, flatad sutur Glykolsyra 100 % Monomer
Suturbelaggning | Glykolsyra | Glykolsyra | 93 % | Monomer |
g-Kaprolakton | 6-hydroxikapronsyra | 7% | Monomer |

Ankare
Ankaret &r gjutet av poly-(DL-laktid-co-glykolid) och bryts ned genom hydrolytisk klyvning av esterbindningar till glykolsyra
och mjolksyra (tabell 2).

Komponenter till Angio-Seal VIP karlférslutningsenhet

Referensindikator
Bérarror

Ankare  Sutur

\ | \ i -

%3:{— ] Soumi _]
: \ ===l

Manipuleringsror

Enhetshylsa

Bypassror
Kollagenplugg

Téckkapa

Tabell 2: Kemisk sammanséttning av sampolymer och hydrolysprodukt

Kemisk sammansittning Hydrolysprodukt Procentsats Reaktion
Laktid, sampolymer Mijolksyra 45-55 % Monomer
Glykolid, sampolymer Glykolsyra 45-55 % Monomer
Laktid, restmonomer Mijblksyra 0-15% N/A
Restmonomer, glykolid Glykolsyra <02 % N/A
Resterande tenn N/A <100 ppm Katalysator
Tinajaama N/A <100 ppm Katalyytti

Kollagen typ 1, bovin
Kollagenpluggen ar av typ I-kollagen fran bovin hud. Kollagenmaterialet metaboliseras till sina ingaende
aminosyror (tabell 3).

Tabell 3: Sammanséttning och metaboliskt effektmatt

hJ

Kemisk Metabolisk nedbrytning

Kollagen I, bovinhud Aminosyror 100 % N/A

Absorptionshastighet:

Inom nittio dagar (90) bryts ankaret och suturen ned helt genom hydrolys och kollagenet integreras i den lokala cellulara
matrisen och metaboliseras slutligen till sina ingdende aminosyror. Nedbrytningsprodukterna absorberas av den omgivande
vavnaden och utsdndras fran kroppen i urinen och exspiration via lungorna.

Absorberad méngd: De bioresorberbara komponenterna absorberas fullstandigt i kroppen, hundra procent (100 %).

PRESTANDAEGENSKAPER

Angio-Seal VIP karlforslutningsenhet méjliggér forslutning av en vanlig femoral artdr med lumendiameter > 4 mm, efter
perkutan artaratkomst med en ingreppshylsa.

Angio-Seal VIP karlforslutningsenhet skapar en forsegling genom att placera en bioresorberbar kollagenplugg och

ett bioresorberbart ankare ovanfor respektive under arteriotomin, som halls samman av en bioresorberbar sutur. Alla
implanterbara komponenter resorberas inom 90 dagar.

* Hemostas uppnas med mekaniska metoder.

« Den bovina kollagenpluggen bestar av ett V-vikmonster med 9 hal som tacker arteriotomin.

KLINISK NYTTA

Angio-Seal VIP kériférslutningsenhet ger foljande kliniska fordelar jamfort med karlférslutning efter vanlig femoral arteriell
punktion:

* Kortare tid till hemostas'

+ Kortare tid till ambulation’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. En randomiserad studie som jaémfér kompression,
Perclose Proglide och Ang VIP for arteriell efter perkutan rlsintervention: CAP-studien. Kateter Cardiovasc Interv.
2008 jan 1;71(1):1-5.

ANDAMALSENLIG ANVANDNING

Angio-Seal karlférslutningsenhet ar en bioresorberbar, implanterbar medicinteknisk produkt som &r avsedd att anvandas
for att forsluta och forkorta tiden till hemostas av vanliga femorala arteriella punktioner efter ingrepp for arteriell atkomst.
AVSEDDA ANVANDARE

Avsedda anvandare ar lakare med utbildning som kvalificerar dem att utféra arteriell atkomst och forslutning for
endovaskuléra ingrepp genom den gemensamma femoralartéren och som har deltagit i ett lakarutbildningsprogram
fran Terumo Medical Corporation Angio-Seal.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Angio-Seal karlférslutningsenhet ar indikerad for anvandning vid forslutning och reducering av tiden till hemostas vid det
gemensamma femorala arteriella punktionsstéllet hos patienter som har genomgatt diagnostiska angiografiska ingrepp
eller interventionella ingrepp med hjélp av en 8-franska eller mindre ingreppshylsa fér 8Fr Angio-Seal-enheten och en
6-franska eller mindre ingreppshylsa fér 6Fr Angio-Seal-enheten.

Angio-Seal karlférslutningsenhet ar ocksa indikerad for att patienter som har genomgatt diagnostisk angiografi och/eller
interventionella procedurer ska kunna forflytta sig sékert sa snart som méjligt efter att hylsan har avliagsnats och enheten
har placerats.
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KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kontraindikationer for anvandning av
denna enhet. Varningar och forsiktighetsatgarder
uppmérksammas

MALGRUPP

Sakerheten och effektiviteten hos Angio-Seal VIP
karlforslutningsenhet har faststéllts hos patienter fran 18
ars alder som har genomgatt ett endovaskulart ingrepp via
gemensam femoral arteriell atkomst.

SARSKILDA MALGRUPPER

Sékerheten och effektiviteten hos Angio-Seal VIP
karlfdrslutningsenhet har inte faststallts for foljande
malgrupper:

« Patienter som har kand allergi mot nétkottsprodukter,
kollagen, polyglykol- eller polymjélksyrapolymerer
och/eller kaprolakton.

« Patienter med befintlig autoimmun sjukdom.

Patienter som genomgar terapeutisk trombolys.

Patienter med vaskulart transplantat eller stent vid

punktionsstéllet.

« Patienter med okontrollerad hypertoni (>180 mmHg
systoliskt).

« Patienter med hog blédningsrisk, t.ex. en
blédningssjukdom, inklusive trombocytopeni (<100
000 trombocyter), trombosasteni, von Willebrands
sjukdom, anemi (Hgb<10 mg/dI, Hct<30) eller som
genomgér antikoagulationsbehandling

+ Malgrupp under 18 ar eller andra med liten femoral
artarstorlek (< 4 mm i diameter). Liten, vanlig femoral
artarstorlek kan forhindra att Angio-Seal-ankaret
placeras ut korrekt pa dessa patienter.

« Patienter som ar gravida eller ammar.

« Patienter med ankel/arm-index (ABI) pa <0,9.

+ Patienter med okontrollerad diabetes

« Patienter med tecken pa befintligt hematom,
arteriovends fistel eller pseudoaneurysm vid
atkomststallet innan ett vanligt stangningsforfarande
for femoralartaren paborjas

+ Patienter som far kardiogen chock (hemodynamisk
instabilitet som kréver intravenés medicinering
eller mekaniskt stod) under eller omedelbart efter
kateterisering

« Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion

« Patienter med annan relevant komorbiditet

« Patienter med specifikt etniskt ursprung

Patienter med hjartinfarkt inom 72 timmar

VARNINGAR

+ Anvand inte om temperaturindikatorn pa
férpackningen har andrats fran ljusgra till morkgra
eller svart.

« Anvand inte om forpackningen &r skadad eller om
nagon del av férpackningen har 6ppnats tidigare.

* Anvénd inte om artiklarna i férpackningen verkar
skadade eller defekta pa nagot sétt.

« Anvand inte dar bakteriell kontaminering av
ingreppshylsan eller omgivande vavnad kan ha
intraffat eftersom detta kan leda till en infektion.

« Anvand inte om ingreppshylsan har placerats genom
den ytliga femoralartaren och in i profunda femoris
eftersom detta kan leda till kollagenavlagring i den
ytliga femoralartaren. Detta kan minska blodflédet
genom kérlet och leda till symtom pa distal
artérinsufficiens.

« Anvand inte om punktionsstéllet ar vid eller distalt
om bifurkationen av den ytliga femorala och profunda
femoris-artaren, eftersom detta kan leda till 1) att
ankaret fastnar pa bifurkationen eller positioneras
felaktigt, och/eller 2) att kollagen avlagras i kérlet.
Dessa handelser kan minska blodflodet genom karlet
och leda ill symtom pa distal artarinsufficiens.

« Anvand inte om punktionsstallet ligger proximalt
om ljumskligamentet eftersom detta kan leda till
retroperitoneal blédning/hematom.

* Anvand inte om stenos och/eller betydande plack
forekommer i nérheten av det gemensamma femorala
arteriella punktionsstéllet.

« Undvik att anvénda pa patienter med en aktiv
systemisk infektion eller tecken pa en aktiv infektion
pa det planerade operationsstéllet.

« Anvand inte om patienten ar allergisk mot materialen i
Angio-Seal VIP karlforslutningsenhet (anges i avsnittet
Enhetsbeskrivning ovan) eftersom detta kan leda till
en allergisk reaktion.

« Skyddas mot solljus och artificiellt ljus tills den ska
anvandas

FORSIKTIGHETSATGARDER

Angio-Seal VIP karlforslutningsenhet ska endast
anvandas pa patienter som genomgétt diagnostiska
angiografiprocedurer eller interventionella procedurer med
anvandning av 6 Fr Angio-Seal med en 6 Fr-hyisa eller
mindre och 8F Angio-Seal med en 8 Fr-hylsa eller mindre
ingreppshylsa.

Anvand en enkelvagg punktionsmetod. Punktera inte
artdrens posteriora vagg.

Om en patient har haft en ingreppshylsa p4 plats i mer
an 8 timmar bér anvandning av profylaktiska antibiotika
o6vervagas innan Angio-Seal-enheten sétts in.
Angio-Seal-enheten ska anvéndas inom en timme efter
att foliepasen har 6ppnats. De biologiskt nedbrytbara
komponenterna kommer att bérja forsamras vid
exponering av omgivningsférhallanden.

Anvand alltid steril teknik vid anvéndning av Angio-Seal
VIP kariférslutningsenhet.

Angio-Seal VIP Kariforslutningsenhet ar endast

avsedd fér engangsbruk och far inte ateranvandas

eller omsteriliseras pa nagot satt. Angio-Seal VIP
karlforslutningsenhet ar utformad pa ett sadant satt att
den inte kan ateranvandas.

Angio-Seal-enheten maste foras in genom inféringshylsan
som medféljer i férpackningen. Byt inte ut till ndgon annan
hylsa.

Anvand endast den arteriotomilokalisator som medféljer
forpackningen for att lokalisera punktionen i artarvaggen.
Ledaren som medfolier i forpackningen far endast
anvandas for proceduren med Angio-Seal VIP
kariforslutningsenhet.

Folj lakarens ordination om patientrorlighet och
-utskrivning.

Om Angio-Seal-enheten inte forankras i artéren pa grund
av felaktig inriktning av ankaret eller patientens vaskulara
anatomi ska de bioresorberbara komponenterna och
inforingssystemet dras ut ur patienten. Hemostas kan
sedan astadkommas genom att man trycker manuellt.
Om ompunktering pa samma plats som vid tidigare
anvandning av Angio Seal VIP karlforslutningsenhet
kravs inom < 90 dagar kan det goras inom 1 cm
proximalt om det tidigare atkomststallet. Om andra
karlférslutningsenheter anvéndes i malartaren, se
respektive patientimplantatkort for forsiktighetsatgarder.
Innan du évervéger att anvanda Angio-Seal ska ett vanligt
femoralt angiogram av stéllet goras.

Om en patient har kliniskt signifikant perifer kérlsjukdom
kan Angio-Seal VIP karlférslutningsenhet anvandas pa
ett sakert satt i artdrer > 5 mm nér det inte finns nagon
fortrangning av lumen pa 40 % eller mer inom 5 mm fran
punktionsstallet.”

Kassera kontaminerade enheter, komponenter och
forpackningsmaterial enligt sjukhusets standardrutiner och
allmanna forsiktighetsatgarder for biologiskt riskavfall.
1Abando, A., Hood D., Weaver, F. och S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID
UTSKRIVNING

Innan utskrivning enligt sjukhusets utskrivningsprotokoll
Overvégs ska patienten beddmas med avseende pa foljande
Kliniska tillstand:

= Blddning och/eller hematom vid forslutningsstallet.

= Smarta vid gang.

= Tecken pa infektion vid forslutningsstallet.

BIVERKNINGAR, SKADOR OCH
KOMPLIKATIONER

Foljande biverkningar eller tillstand kan ocksa vara
associerade med en eller flera komponenter i Angio-
Seal VIP karlférslutningsenhet (dvs. kollagen, syntetisk
bioresorberbar sutur, silikonbaserad beldggning och/eller
syntetisk bioresorberbar polymer):

« Allergisk reaktion

« Aneurysm

«  Av-fistel

« Blodférlust/blédning

+ Bovin spongiform encefalopati (BSE)/transmissibel
spongiform encefalopati (TSE) och andra zoonotiska
sjukdomar
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« Dodsfall

+ Enhetsfel

+ Ekkymos

« Emboli

« Frammandekroppsreaktion
* Hematom

« Blodning

* Infektion

«  Inflammatorisk reaktion

« Domning

+ Smarta

+ Obehag for patienten

« Fordrojd procedur

« Falsk aneurysm

« Retroperitoneal blédning

* Sepsis

« Tromboemboli

« Trombos

« Karlocklusion/ischemi i nedre extremiteter
« Karlperforation
Dissektion/lakning av karlvavnad

INFORING AV ANGIO-SEAL VIP
KARLFORSLUTNINGSENHET
PROCEDUR

De tekniker och procedurer som beskrivs i
bruksanvisningen utgér inte ALLA medicinskt acceptabla
protokoll. De &r inte heller avsedda som erséttning for
lakarens erfarenhet och omdéme vid behandling av
nagon specifik patient.

Angio-Seal-proceduren bestar av tre steg:
A. Lokalisera artaren

B. Sétt in ankaret

C. Forsegla punkteringen

>

Lokalisera artéren

. Undersok var punktionsstallet ar och utvardera

de vanliga kannetecknen pa femoralartaren innan

Angio-Seal™-enheten placeras genom att injicera

kontrastmedel genom ingreppshylsan f6ljt av ett

angiogram.

Ta ut innehallet i Angio-Seal ur folieférpackningen

med steril teknik genom att &ppna férpackningen

vid pilindikatorn. Var noga med att dra isar

folieférseglingen helt innan du tar ut Angio-Seal-

enheten.

OBS! Angio-Seal-enheten maste anvandas inom en
timme efter att foliepasen har 6ppnats pa grund av
produktens fuktkansliga egenskaper.

3. For in arteriotomilokalisatorn i Angio-Seal-

inforingshylsan (figur 1) och se till att de tva

delarna snépper ihop ordentligt. For att sékerstalla
att arteriotomilokalisatorn &r korrekt inriktad med
inforingshylsan, passar fastet pa lokalisatorn

och inféringshylsans lock endast ihop i rétt lage.

Referensindikatorn pa lokalisatornavet maste vara i

linje med referensindikatorn pa inféringshylsans lock.

[

Figur 1

Referensindikator Dropphal

Inféringshylseskydd .|
N

L150m.

4. For in Angio-Seal-ledaren i procedurhylsan som fér
narvarande finns i patienten. Om procedurhylsan &ar
mindre an Angio-Seal-inforingshylsan, bor hudsnittet
vara tillrackligt stort for att rymma Angio-Seal-
inféringshylsan.

5.

6.

Ta bort ingreppshylsan och Iamna ledaren pa plats for
att uppréatthalla vaskular atkomst.

Tra Angio-Seal arteriotomilokalisator/inféringshylsa
over ledaren. Dropphalet (placerat ovanfor
arteriotomilokalisatorns nav) kommer att riktas nedat
och bort s4 att blodflédet kan observeras. Se till att
referensmarkeringen pa inforingshylsan &r vand uppat
och for in enheten i punktionsomradet. Nar spetsen
painféringshylsan ar cirka 1.5 cm in i artaren bérjar
blodet fléda fran dropphalet i s6karen (figur 2)

Figur 2

Ledare ———/

Dropphal

Arteriotomisk
sokare

OBS! Om motstand patraffas vid den framre kérivaggen

nar Angio-Seal-lokalisatorn/inféringshylsan fors fram
genom ledaren ska enheten vridas 90 grader sa att
referensindikatorn &r vénd bort fran anvandaren. Detta
placerar inforingshylsans avfasade spets vinkelrétt mot
den framre kérlvaggen.

. Dra langsamt tillbaka artérlokalisatorn/inforingshylsan

tills blodet saktar ned eller slutar floda fran dropphalet.
Detta indikerar att de distala lokalisatorhalen pa Angio-
Seal-inféringshylsan just har lamnat artaren (figur 3).

Figur 3
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Inforingshylsa

Blodinloppshal
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. For fram artarlokalisatorn/inforingshylsan fran

denna punkt tills blod bérjar floda fran dropphalet pa
lokalisatorn.

OBS! Overinférande av artarlokalisatomn/inféringshylsan
i artéren, langre @n 2 cm, kan oka risken for for tidig
ankarkrokning eller stéra ankarets funktion for att uppna
hemostas.

Om blodflédet inte aterupptas, upprepa steg A-7 och A-8
tills blod flédar fran dropphalet igen nar anordningen fors
in i artéren.

. Hall inforingshylsan stadigt utan att flytta den in eller ut

fran artéren,

a) ta bort arteriotomilokalisatorn och ledaren fran
inféringshylsan genom att b&ja arteriotomilokalisatorn
uppat vid inféringshylsans fattning (figur 4)



Figur 4

Ledare _
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b) Vrid vid behov inforingshylsan sa att referensindikatorn pa
inforingshylsans lock &r vand uppat (figur 5).

Figur 5
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VARNING: VUnder normala férhallanden ska Angio-Seal
inforingshylsa inte foras in i eller ut ur artéren under
aterstoden av Angio-Seal-utplaceringsproceduren. Se till
att inféringshylsans position inte har andrats genom att
anvanda markeringarna pé inféringshylsan som guide.
Om det &r nédvandigt att fora fram ledaren igen maste
ledaren och arteriotomilokalisatorn foras in innan Angio-
Seal inféringshylsa fors fram.

B. Sétt in ankaret

. Kontrollera att enhetens hylsa har varit kvar i det
bakre hallarlaget (figur 6). Fatta forsiktigt tag i Angio-
Seal-enheten vid bypassslangen. Placera Angio-Seal
bararrér i handflatan och for langsamt in bypassréret och
bérarréret i inforingshylsans hemostatiska ventil med
referensindikatorn vénd uppat (figur 7).
OBS! Om enheten inte ar i det bakre hallariaget (flikarna ar
forbi spérren), kassera enheten och byt ut den mot en ny
enhet.

Figur 6

Se till att fliken &r i
det bakre laget innan
den férs in

Figur 7

Referensindikator

Se till att fliken &r i
det bakre laget innan
den fors in

Blodstillande
ventil

2. Kontrollera att referensindikatorn pa inféringshylsan ar
vand uppat. For att sékerstélla att Angio-Seal-enheten
ar korrekt inriktad i férhallande till inforingshylsan
passar inforingshylsans lock och enhetshylsan endast

ihop i ratt lage. Referensindikatorn pa enhetens

lock ska vara i linje med referensindikatorn pa
inféringshylsans lock (figur 8). Hall inféringshylsan
pa plats och for forsiktigt fram Angio-Seal-enheten

i sma steg tills den &r helt inford i inforingshylsan.
Inféringshylsans lock och enhetshylsan snapper ihop
nar de &r korrekt monterade.

Figur 8

OBS! Om betydande motstand mot att fora fram
béarardret patréffas nar inférandet nastan ar
slutfort kan ankaret sla emot artérens posteriora
végg. FORSOK INTE FORTSATTA FRAMAT. Om
inforingshylsan flyttas nagot, antingen genom att
inforingshylsans vinkel minskas i forhallande till
hudytan eller genom att inféringshylsan dras tillbaka
1-2 mm, kan den tillata normal utplacering.

3. Hall hylsan stadigt med ena handen for att forhindra
att inféringshylsan ror sig in i eller ut ur artaren. Fatta
med den andra handen tag i enhetens lock och dra
langsamt och forsiktigt tillbaka. Ett 1att motstand kanns
nar enhetens lock dras ut fran det bakre hallaget.
Fortsétt att dra i enhetens lock tills du kanner ett
motstand fran ankaret som fastnar pa inféringshylsans
distala spets.

. For att sékerstalla korrekt position for ankaret ska du
kontrollera att kanten pa enhetens lock faller inom de
fargade banden pa enhetshylsan.

IN

Figur 9 (ratt)

Motstand kénns nér
bararrret dras tillbaka.
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5. Hall i inféringshylsan och dra enhetens handtag
rakt bakat till det helt lasta bakre laget (figur 10). Ett
motstand kanns nér enhetens handtag och hylsa
snapplaser ihop. De férgade banden p4 enhetshylsan
ska nu vara helt synliga.

OBS! Om enhetshylsan lossnar fran inféringshylsan nar
du forsoker fa tillbaka det bakre laset helt ska du
inte trycka Angio-Seal™-enheten framét for att satta
tillbaka inforingshylsans lock. Slutfér forseglingen av
punkteringen enligt instruktionerna i C-1.

Figur 10

C.Forsegla punkteringen

1. Nar ankaret har fallts ut korrekt och enhetens lock
har lasts fast i det bakre laget drar du langsamt
och forsiktigt ut enheten/inforingshylsan langs med
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punktionsvagen for att placera ankaret mot karlvaggen
(figur 11).

OBS! Satt inte in enheten igen. Om enheten fors in
igen efter att den delvis har utplacerats kan kollagen
avlagras i artaren.

Figur 11

— Artar
2. Nar inforingshylsan gar fri fran huden visas ett
manipuleringsror (figur 12).

Figur 12

Fortsétt dra tillbaka
Kollagen distribueras

och manipuleringsroret
visas.

N
Manipuleringsror

Kollagen

——Artér

VARNING: Misslyckande att bibehalla spanningen i
suturen nér kollagenet fors fram kan leda till att
kollagenet kommer in i artéren.

3. Fortsétt att dra tillbaka inféringshylsan och enheten
tills det genomskinliga stoppet pa suturen syns (figur
13). Fortsétt att dra tills hela suturen har placerats
ut. Suturen lases sedan fast i enhetens lock dar den
fasts. Hall suturen spéand.

Figur 13

Fortsétt dra tillbaka.
Genomskinliga stoppet
visas.

Manipuleringsrér

Vévnad
~ Artér

4. Fortsétt att halla traden spand medan knuten och
kollagenet fors fram med manipuleringsroret, enligt
punktionsvinkeln (figur 14). En fullstandig forsegling
indikeras nar motstand k&nns och hemostas
uppnas. Som végledning kommer i de flesta fall en
packni or att visas. De viki indikatorerna
for en tétning ar resistens, hemostas och i de flesta fall
avslojas en packningsmarkér.

Figur 14

So information
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Markor frilagd
vid avslutad

Information manipulering

OBS! Packningsmarkdren ar vanligtvis exponerad. Om
inte, upprepa steg C-4. Tillrackligt motstand tyder pa att
forseglingen &r klar och packningsmarkéren kommer
vanligtvis att frilaggas (figur 15).

OBS! | vissa fall kommer packningsmarkéren inte att vara
helt frilagd nar man k&nner motstand. | sddana fall ska
lakaren kontrollera om hemostas har uppstatt innan
ingreppet slutfors.

OBS! Nar hemostas har uppnatts ska du inte manipulera
for att avsiktligt g4 bortom packningsmarkdrens distala
ande (sasom visas i figur 16) for att férhindra att ankaret
deformeras och/eller att kollagenet gar sénder.

Figur 16
Sutur Fér hart tdragen
Genomskinligt stopp
Markér
Manipuleringsror
Se detaljer
Information
Vévnad
— Artar

5. Klipp av suturen under det genomskinliga stoppet
(figur 17). Ta bort manipuleringsréret genom att vrida
det en aning uppat.



Figur 17 Figur 18

Klipp under
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Hudniva
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bort.

OBS! Se till att suturen dras tillbaka under hudniva for

6. Dra forsiktigt upp suturen. Tryck ned huden med ett att undvika infektion.

sterilt instrument. Klipp suturen under hudytan och se till
att klippa under packningsmarkéren (Figur 18).

FELSOKNING AV ANGIO-SEAL VIP KARLFORSLUTNINGSENHET

Se tabellen nedan for felsdkningsmetoder. Se aven avsnittet Biverkningar for mer information..

\@» vanad

— Artér

OBS! Om blod sipprar ut efter att Angio-
Seal™-enheten har placerats, eller efter att
manipuleringsroret har tagits bort &r det oftast
tillrackligt att applicera ett I4tt digitalt tryck (en
eller tva fingrar) pa punktionsstallet for att skapa
hemostas. Om manuellt tryck &r nédvandigt,
overvaka pulserna i foten.

~

Rengor punktionsstallet med en antiseptisk |6sning/
salva.

g

Applicera ett sterilt forband pa punktionsstallet sa
att det Iatt kan ses under aterhamtningen.

©

Nar du administrerar utskrivningsinstruktioner ska
du tillhandahalla det ifyllda patientimplantatkortet
och patientguiden till patienten.

AVFALLSHANTERING

Enheten ska kasseras enligt standardiserade sjukhusru-

tiner och allmanna forsiktighetsatgarder for biologiskt ris-
kavfall. Alla relevanta lagar och férordningar som reglerar
sadan kassering ska foljas.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET
OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sékerhet och kliniska prestanda
(SSCP) ar avsedd att 6ka transparensen genom att ge
allméanheten tiligang till en uppdaterad sammanfattning av
kliniska data och annan information om den medicin-
tekniska produktens sakerhet och kliniska prestanda.
SSCP finns i tva versioner, en for vardpersonal och en

separat version for patienter. SSCP fér den medicinteknis-

FORVARING OCH FORPACKNING

Steril och pyrogenfri i odppnad och oskadad forpackning.
Denna enhet &r steriliserad med gammastralning och
levereras steril.

+ Enheten far inte omsteriliseras.

Angio-Seal VIP karlforslutningsenhet ska férvaras mellan
15 °C och 25 °C.

Forvara produkten skyddad mot solljus och artificiellt ljus
fram till planerad anvandning.

ka produkten Angio-Seal VIP karlforslutningsenhet finns
pa https://www.terumomedical.com/ifu

Problem Scenario

Mojliga orsaker

Mojliga atgarder

Kollagenexponer-
ing (delvis eller
fullstandig)/tunna
patienter

Kollagenet exponeras ovanfér huden efter|
manipulering.

Felaktig tatningsteknik.
Smala eller fibrosa vavnadsvagar.

Ytlig femoralartar.

Forebyggande atgarder

Hall suturen latt spand. Fukta kollagenet med saltldsning. Forsok att fora in kollagenet under
huden med manipuleringsroret eller hemostaten (kldmman).

Tanjning av huden

Skapa en lidokainskiva vid punktionsstallet. Med kollagenet vatt, forsok att féra in kollagenet
under huden med manipuleringsror eller hemostat.

UTFOR INTE kraftig manipulering eftersom det kan leda till att ankaret gar sénder.

KLIPP INTE bort 6verflodigt kollagen eftersom suturen som vavts genom kollagenet kan
skéras av och integriteten hos ankaret/kollagenets omslutning kan &ventyras.

Om en venintroducer &r pa plats tar du bort venintroducern sa att anatomin kan slappna av
till sin ursprungliga position.

For en smal eller patient med en smal subkutan kanal, gor ett
snitt pa hudytan vid punkteringsstéllet fore anvandning.

Dissekera den subkutana vavnaden fore inforandet.

Overviktiga pati-
enter

Manipuleringsroret ar eventuellt inte
tillrackligt langt for att exponeras eller
greppas vid huden.

Djupgaende femoralartar.

Placera fingrarna pa vardera sidan av suturen, tryck ihop omgivande vavnad och forsok
att exponera manipuleringsréret.

Vid behov kan en steril hemostat anvandas for att fatta tag i manipuleringsroret sa att
kollagenet kan manipuleras pa lampligt satt.

Kan krava ytterligare stodpersonal for att komprimera vavnaden tillrackligt for att expo-
nera manipuleringsroret.

Suturlasning Suturen kan inte frigoras fran spolen i en-
hetens lock. Kraver hogre kraft an normalt

mellan kollagenpluggen och bararroret.

Mekaniska problem med spolen i huvudenheten.

Forsok att dra tillbaka panniculus/pannus for att frigora ljum-
sken fran att déljas.

Skar genom bararréret (smalt vitt ror) och suturen
(mellan botten av (A) enhetslocket och toppen

av (B) enhetshylsan och (C) inféringshylsans
navenhet).

Ta bort enhetslocket och inféringshylsan.

Ta bort bérarroret.

Dra tillbaka suturen.

Bibehall spanningen i suturen och fér fram manipu-
lationsroret tills packningsmarkoren syns.
Kontrollera for hemostas.

Placering av vita
bararrér

C. Inféringshylsans nav

N/A

Svart att fora in
inféringshylsan och
arteriotomilokalisa-
toranordningen

Det &r svart att fora in arteri i -
torn och inféringshylsan

Angi l-enhet
Isan.

ar storre Fr-storlek an ingreppshy-

Fibrotisk eller trang vévnad.
Fortjockad eller sklerotisk artarvagg.

Felaktig inforingsvinkel.

Forstora vavnadskanalen med hemostat (om det ar indicerat). Rotera enheten 90° s&
att referensindikatorn &r vand bort fran anvandaren. Detta placerar inféringshylsans
avfasade spets vinkelratt mot den frémre karlvaggen. Fér inféringshylsans spets forsiktigt
framat genom vévnadsstrukturerna. Rotera alltid arteriotomilokalisatorn och inféringshyl-
san uppat igen, sa att markeringarna pa inforingshylsan och pilen r riktade uppat, innan
Angio-Seal-enheten placeras ut.

Anvand Seldinger-teknik vinkling: ~45°. Detta kan gora att spetsen pa inforingshylsan
centreras i kérllumen.

Se till att ratt vinkel anvands vid atkomst.

Kontrollera att bypassslangen sitter ordentligt i inféringshylsans
ventil.

Om en patient har kliniskt signifikant perifer karlsjukdom kan
Angio-Seal-enheten anvandas i artarer >5 mm i diameter nar
ingen luminal fortrangning pa 40 % eller mer fdrekommer inom
5 mm fran punktionsstallet.

Packningsmarkoren
syns inte

Packningsmarkoren ar inte synlig efter
utplaceringen.

Manipuleringsvinkeln ar felaktig.

Inforingshylsan och enheten har inte dragits ut
tillrackligt.

Patienten ar tunn. Kollagenet &r inte tillrackligt fuktigt
ivavnadskanalen. Se avsnittet ovan om Kollagenex-
ponering.

Patienten ar 6verviktig. Se avsnittet ovan om 6vervik-
tiga patienter.

Kontrollera vinkling. Anvand Seldinger-teknik vinkling: ~45°.

Fortsatt att halla suturen spand samtidigt som du fortsatter att fora fram knuten och kol-
lagenet med manipuleringsréret.

Upprétthall vinkling under hela proceduren.

Se till att det genomskinliga stoppet &r synligt och att all sutur
har placerats ut.

Bibehall spanningen medan manipuleringsroret fors fram.

Svart att fora in
bérarréret

Betydande motstand mot framférandet av
béarroret patraffas.

Inféringshylsan kan vara bojd.

Ankaret kan sla emot artérens posteriora vagg.

FORSOK INTE FORTSATTA FRAMAT.

Latt ompositionering av inféringshylsan, antingen genom att minska infringshylsans
vinkel i forhallande till hudytan (mindre vertikal) eller genom att dra tillbaka inféringshyl-
san 1-2 mm.

Om resistansen kvarstar, ta bort enheten och applicera manuellt eller mekaniskt tryck
enligt klinikens protokoll.

Kontrollera att enheten inte &r bojd fore inférandet.
Se till att fliken ar i det bakre Iaget innan den fors in.

Oppna foliepasen/-férpackningen helt pa en plan yta. Ta sedan
bort enheten for att sakerstélla att bypass-slangen sitter kvar pa

enhetens spets.
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Problem

Scenario

Majliga orsaker

Kollagenavlagring/
trombos

Kollagenavlagring (hel eller delvis) av
kollagenpluggen in i artéren.

Trombos misstanks nar patienten utveck-
lar kallt ben och/eller forlust av distal puls.

Mojliga atgarder

A) Stenos eller forkalkning forekommer i narheten av
punktionsstallet

B) Punktering i narheten av bifurkationen eller ankaret
pa bifurkationen

C) Spanningen bibehalls inte pa suturen under
manipulering.

D) For tidig ankarkrokning

E) Utplacering i ett litet karl

F) Overmanipulering férbi packningsmarkér

Forebyggande atgarder

Bekrafta med duplexultraljud.

Begar karlkirurgi/kirurgkonsultation for potentiell behandling for att inkludera, men inte
begransat ill:

Trombolys, perkutan tromboektomi eller kirurgisk intervention.

/A) Om en patient har en Kiiniskt signifikant perifer karisjukdom kan
Angio-Seal anvandas i artérer >5 mm i diameter nar ingen luminal
fortrangning pa 40 % eller mer finns inom 5 mm fran punktionsstéllet
B) Anvénd inte om punktionsstallet ar vid eller distalt om bifurkationen
C) Hall suturen spand under utplaceringen

D) Om det finns synliga sidogrenar i narheten av punktionsstallet, var
forsiktig

E) Se fill att kérlet & minst >4 mm stort. Referensbruksanvisning for
sarskilda malgrupper

F) Manipulera inte forbi packningsmarkaren. Tilliackligt motstand
indikerar att férseglingen &r klar. Se steg C4.

Rdrelse i inforing-
shylsan

A) Inféringshylsan har dragits ut mindre
an 1.5cm.

B) Inforingshylsan har dragits ut mer an
1.5 cm.

C) Inféringshylsan har férts in i karlet.

Inféringshylsan flyttas nér arteriotomilokalisatorn och
ledaren tas bort.

[A) Om det &r ndvandigt att féra in ledaren pa nytt maste ledaren och arteriotomilokalisa-|
torn foras in pa nytt. Se steg A-6 till A-9.

B) Ta bort enheten och applicera manuellt eller mekaniskt tryck pa punktionsstallet enligt
klinikens rutiner.

C) Dra tillbaka till den tidigare noterade positionen med hjalp av markeringarna pa
inféringshylsan.

Hall inféringshylsan stadigt utan att den fors in i eller ut ur
artéren.

Ta bort arteriotomilokalisatorn och ledaren fran inforingshylsan
genom att boja arteriotomilokalisatorn uppat vid inforingshy-
Isans nav. Dra inte arteriotomilokalisatorn rakt ut ur inféring-

shylsan.

Suturbrott

A) Ovanfor manipuleringsroret
B) Inuti manipuleringsroret

C) Under hudytan

Enheten drogs tillbaka med kraft

A) Fatta omedelbart tag i den aterstaende suturen och fortsatt med proceduren fran steg
-4.

B) Ta bort manipuleringsroret och dra tillbaka suturen tills du kénner ett motstand. Var
uppmérksam pa blédning pa stéllet. Fortsatt proceduren fran steg C-5. Om hemostas
inte har uppnatts, applicera manuellt eller mekaniskt tryck enligt klinikens rutiner.

C) Om hemostas inte har uppnatts, applicera manuellt eller mekaniskt tryck enligt
klinikens rutiner. Bekréafta om ankaret har frigjorts med duplexultraljud. Om ischemiska
symtom upptrader, inkluderar behandlingsalternativen observation, perkutan embolek-
tomi av ankaret eller fragmenten, eller kirurgisk intervention

Overinféring

Inforingshylsan fors fram bortom arterioto-|
min, vilket kan leda till att ankaret hakas
fast i fortid.

Inforingshylsan &r for langt in i kérlet.

Undvik att dra tillbaka med Gverdriven kraft.

Undvik kraftig manipulering.

Se bruksanvisningen steg A-6 till A-8.

For inte fram arteriotomilokalisatorn och inforingshylsan langre
an 2 cm.

Ej utplacering av
enheten

Enheten dras ut med inféringshylsan nar
den dras ut

Utplacering i vdvnadskanalen pa grund av felaktig
arteriotomiplacering eller fibrotisk vavnadskanal

Arteriotomi stérre &n ankaret

Separation av
enhetshylsan

Under det bakre lassteget separeras
enhetshylsan fran sitt tidigare lasta lage i
inféringshylsans lock.

Inget blod syns vid

Ta bort enheten och applicera manuellt eller mekaniskt tryck enligt klinikens rutiner.
Undersok enheten for att sékerstélla att alla bioresorberbara komponenter har avlag-
snats.

Om det uppstar svarigheter att fora in ingreppshylsan pa
grund av drrvavnad eller fibrotisk vavnad kan det vara svart att
placera ut den.

Vid forsok att lasa i det bakre laslaget vickar eller
skakar operatéren pa enhetens lock.

Fatta tag i inforingshylsans lock och dra ut enheten tills du k&nner att det &r spant.

Vicka eller skaka inte pa enhetens lock nar du drar det till det
bakre sparriaget.

Ingen blodretur under steget for arteriot-

Arteriotomilokalisatorn och inforingshylsan har inte

Bibehall tradatkomsten och ta bort arteri orn/inforingshylsan. Kontrollera att

Vid montering av art

iotomilokalisatorn och inféringshylsan ska

dropphalet omilokalisering. snappts ihop helt. komponenterna ar ordentligt hopsnappta och/eller att referensindikatorerna (pilarna) ar  |du se till att pilarna &r inriktade och att arteriotomilokalisatorn
korrekt inriktade enligt steg A-3. Satt tillbaka 6ver kabeln och fortsatt fran steg A-6. sndpper fast i inféringshylsan pa ett sakert satt.
Arteriotomilokalisatorn fordes in bakat i inforingshyl-
1san
Komponentbrott Komponenterna kan bli skéra eller ga Ljusexponering Byt ut enheten Kontrollera temperaturindikatorn pa den sterila pasen och se till att

sonder

Forvaring utanfér angivet temperaturintervall

den fortfarande &r ljusgré/silverfargad.

Far inte férvaras utanfor de temperaturkrav som géller.
Forvara enheterna i originalkartongen. Ljuskansligt.
Forvara inte i ett pyxis-system.

Far inte forvaras pa en hylla som utsatts for artificiellt ljus eller solljus

Blédning/blodforiust
och hematom efter
utplacering

Blédning noterades vid forslutningsstallet
efter den avsedda placeringen och utplac-
eringen av enheten.

Ofullstandig tatning/otillracklig manipulering

Erforderlig trycktétningskraft uppnas inte.

Applicera varsamt tryck enligt klinikens rutiner p& punktionsstallet. Om manuellt tryck ar
nodvéndigt, Gvervaka pulserna i foten.

Manipulera tills packningsmarkoren frilaggs.

Om packningsmarkoren inte ar synlig kommer tillrackligt mot-
stand efter manipulering att sakerstélla tatning.

VID BIVERKNINGAR, RAPPORTERA TILL

Rapportera biverkningar till den juridiska tillverkaren, EU-representanten och den behériga myndigheten i det medlemsland dar anvéndaren och/eller patienten &r bosatt.
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DANSK - BRUGSANVISNING
Angio-Seal™ VIP Vascular Closure Device

“TERUMO

L/AES ALLE OPLYSNINGER | DENNE BRUGSANVISNING FOR AT SIKRE KORREKT INDF@RING OG BRUG AF DENNE ANORDNING OG FOR AT FORHINDRE PERSONSKADE.

PRODUKTBESKRIVELSE

Angio-Seal™ VIP Vascular Closure Device bestar af Angio-Seal-enheden, et indfaringssheath, en arteriotomisager (modificeret dilatator) og en guidewire
med J-udretter. Angio-Seal-enheden bestar af en bovin-baseret bioresorberbar kollagenprop og et specialdesignet bioresorberbart polymeranker, der er

forbundet via en bioresorberbar selvstrammende sutur (STS). Enheden forsegler og klemmer arteriotomien inde mellem dens to primzere dele, ankeret

og kollagenproppen. Haemostase opnas mekanisk ved holde eller klemme anker-arteriotomi-kollagen sammen (som en sandwich). Enheden indkapsles \ |
i et indfgringssystem, som opbevarer og derefter farer de bioresorberbare bestanddele til arteriepunkturen. Anordningens implanterede komponenter er
MR-sikre. Dette produkt er ikke fremstillet af naturgummilatex. Angio-Seal VIP Vascular Closure Device fungerer som et system og kraever ikke yderligere /R
tilbehgr ud over guidewiren med J-spids, som medfalger i produktets emballage, for at systemet kan fungere efter hensigten.

DELE TIL ANGIO-SEAL VIP VASCULAR CLOSURE DEVICE

Angio-Seal VIP Vascular Closure Device leveres sterilt i en polypose. Posen indeholder et implantatkort og en bakke med
felgende komponenter.

Angio-Seal VIP Vascular Closure Device, komponenter
Reference-
indikator

Transport-kateter
Anker  Sutur

Bypass-kateter Fylde-slange
Kollagen-prop

Muffé Haeﬁe

MDX/hexan-oplasn

Formning Akrylonitril-butadien-styren (ABS
Muffe Polyuretan (kun 8F)
Haemostaseforsegling Silikone/silikonesmeremiddel
Haette til indferingssheath _[Akrylonitril-butadien-styren (ABS)

Enhed Delens betegnelse Materiale Tabel 2: Copolymer- og hydrolyseproduktets kemiske sammensaetning
Bioresorberbar Anker 50:50 poly D,L laktidglycolidcopolymer
enhed * Sutur Polyglykolsyre Kemisk sammensatning Hydrolyseprodukt Procent Reaktion
Polycaprolat/polygylkolsyre copolymerbelaegning Laktid, copolymer Mzelkesyre 45-55 % Monomer
Kollagenprop Oksehud Glykolid, copolymer Glykolsyre 45-55 % Monomer
Leveringssystem** [Transportkateter Nylon eller hgjdensitetspolyethylen (HDPE) Laktid, restmonomer Meelkesyre 0-15% Ikke relevant
Restmonomer, glykolid Glykolsyre <02% Ikke relevant
Fyldeslange Polyuretan (6F) Tilbageveerende tin lkke relevant <100 ppm Katalysator
Polyethylen (8F)
Indferingssheath Ror til indfgringssheath Polyetherblokamin (PEBAX)

Kollagen type 1, okse
Kollagenproppen er af type I-kollagen, der stammer fra oksehud. Kollagenmaterialet metaboliseres til dets
indgaende aminosyrer (tabel 3).

Tabel 3: Sammensaetning og metabolisk endepunkt

Arteriotomilokal- Arteriotomilokalisator Hojdensitetspolyethylen (HDPE)

|isator Silikonesmgremiddel
Tilbehor Guidewire med J-spids Guidewire: 304 Rustfrit stal
6Fr: 0,035” UD, 70 cm lang  |J-spids: Polypropylen
guidewire
8Fr: 0,038” UD, 70 cm lang
guidewire
* Enhedens implanterbare del
**Indferingssystemet til Angio-Seal VIP Vascular Closure Device bestar af it i , der it den bic enhed og
indferingssheathet.

Angio-Seal Vascular Closure Device er steriliseret ved hjzelp af gammasterilisering og er medicinsk udstyr til engangsbrug. Angio-
Seal-enheden er konstrueret saledes, at den ikke kan genanvendes.

VIRKEMADE

Hzemostase opnas ved at forsegle arteriotomien med et bioresorberbart anker og en kollagenprop. Ankeret og
kollagenproppen holdes sammen (klemmes sammen) pa arteriotomistedet af en bioresorberbar sutur. Mekanismen til
anbringelse af kollagen/anker/sutur bruger et selvstrammende slipstik til at forsegle og klemme arteriotomien sammen
mellem ankeret og kollagenproppen. Heemostase opnas mekanisk ved holde eller klemme anker-arteriotomi-kollagen
sammen (som en sandwich). De implanterbare lukkekomponenters evne il at opretholde kompression pa arteriotomien er
blevet testet i op til otte (8) timer.

ABSORBEREDE MATERIALER

Angio-Seal VIP vaskulzer lukkeanordning bestar af et bioresorberbart anker, en bioresorberbar heemostatisk kollagenprop og
en bioresorberbar sutur. Heemostase opnas ved at danne en “klemme” med ankeret placeret i arterien og kollagenproppen
udenpa forbundet gennem suturen. Ankeret og suturen nedbrydes ved tilfaeldig hydrolytisk spaltning af esterfunktionen,

og kollagenproppen nedbrydes gennem kollagenase. Nedbrydningsprodukterne metaboliseres og udskilles i urinen eller
udskilles som kuldioxid via lungerne. Der er ikke observeret nogen akkumulerende virkninger i dyreforseg. Den kemiske
sammenszetning, nedbrydningsprodukter og absorptionshastighed er beskrevet for hver enkelt komponent i de falgende afsnit.

Sutur

Suturens kemiske sammensaetning, flettet polyglykolsyre med en belaegning af poly(glycolid-co-¢-caprolacton) 93:7
copolymer, ger, at suturen vil blive nedbrudt ved tilfeeldig hydrolytisk spaltning af esterbindingerne, der danner de kemiske
enheder anfert i tabel 1.

Tabel 1: Polymer- og hydrolyseprodukternes kemiske sammenszetning

Komponent Kemisk sammensatning Hydrolyseprodukt Procent Reaktion
Sutur Flettet polyglykolsyresutur Glykolsyre 100 % Monomer
Suturbelaegning | Glykolsyre | Glykolsyre | 93 % | Monomer
e-kaprolakton | 6-hydroxycapronsyre | 7% | Monomer

Anker
Ankeret er stgbt af poly-(DL-lactid-co-glycolid) og vil nedbrydes ved hydrolytisk spaltning af esterbindinger til glykolsyre og
meelkesyre (tabel 2).

Kemisk Reaktion

nedbrydning Procent

Kollagen I, oksehud Aminosyrer 100 % Ikke relevant

Absorptionshastighed:

Inden for halvfems dage (90) nedbrydes ankeret og suturen fuldstaendigt via hydrolyse, og kollagenet integreres i den
lokale cellulzere matrix og metaboliseres til sidst til dets indgaende aminosyrer. Nedbrydningsprodukterne absorberes af det
omgivende vaev og udskilles fra kroppen i urinen og udandingsluften via lungerne.

Absorberet maengde: De bioresorberbare komponenter absorberes fuldsteendigt (100 %) i kroppen.

EGENSKABER

« Angio-Seal VIP Vascular Closure Device ger det muligt at lukke arteria femoralis communis med lumendiameter > 4 mm
efter perkutan arterieadgang med et indferingssheath.

Angio-Seal VIP Vascular Closure Device skaber en forsegling ved at placere en bioresorberbar kollagenprop og

et bioresorberbart anker hhv. over og under arteriotomien, som holdes sammen af en bioresorberbar sutur. Alle
implanterbare komponenter resorberes inden for 90 dage.

Haemostase opnas mekanisk.

Den bovin-baserede kollagenprop bestar af et foldemgnster med en vaevning med 9 huller og V-snoning til deekning af
arteriotomien.

KLINISKE FORDELE

Angio-Seal VIP Vascular Closure Device giver felgende kliniske fordele i forhold til en vaskulzer lukkemekanisme efter punktur
af arteria femoralis communis:

+ Reduktion af tid til haemostase '

« Reduktion af tid til mobilisering’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial ion, Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Im‘erv 2008
Jan 1,71(1):1-5.

TILSIGTET ANVENDELSE

Angio-Seal Vascular Closure Device er et bioresorberbart implanterbart medicinsk udstyr, der er beregnet til at lukke og
nedszette tiden til haemostase af punkturer af arteria femoralis communis efter procedurer med arteriel adgang.

TILSIGTEDE BRUGERE

Tilsigtede brugere er lzeger, der er kvalificeret til at udfere arteriel adgang og lukning i forbindelse med endovaskuleere
procedurer gennem arteria femoralis communis, og som har deltaget i et Terumo Medical Corporation Angio-Seal-
lzegeinstruktionsprogram.

INDIKATIONER FOR BRUG

Angio-Seal Vascular Closure Device er indiceret til brug til lukning af og reduktion af tiden til hzemostase ved
punkturstedet i arteria femoralis communis hos patienter, som har faet foretaget diagnostiske angiografiske eller
interventionelle procedurer med et 8 French eller mindre indfaringssheath til 8Fr Angio-Seal-udstyret og et 6 French eller
mindre indferingssheath til 6Fr Angio-Seal-udstyret.

Angio-Seal Vascular Closure Device er ogsa indiceret til brug pa patienter, som har faet foretaget diagnostisk angiografi
ogl/eller interventionsprocedurer, sa de kan komme til at bevaege sig sikkert s& hurtigt som muligt efter fiernelse af
indferingssheathet og anlaeggelse af enheden.




KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kontraindikationer for brugen af dette udstyr.
Der henvises til advarslerne og forsigtighedsreglerne.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Sikkerheden ved og effektiviteten af Angio-Seal

VIP Vascular Closure Device er blevet fastslaet hos
patienter pa 18 ar og derover, som har faet foretaget en
endovaskulzer procedure via adgang gennem arteria
femoralis communis.

S/ZERLIGE PATIENTPOPULATIONER
Sikkerheden ved og effektiviteten af Angio-Seal VIP
Vascular Closure Device er ikke blevet fastslaet for
felgende patientpopulationer:

« Patienter med kendte allergier over for
oksekadsprodukter, kollagen, polymerer af

polyglykolsyre eller polylactidsyre og/eller caprolacton.

Patienter med eksisterende autoimmun sygdom.

« Patienter under trombolysebehandling.

« Patienter med vaskuleert transplantat eller stent pa
punkturstedet.

+ Patienter med ukontrolleret hypertension (> 180 mm
Hg systolisk).

« Patienter med hgj risiko for bladning, f.eks.

bladningsforstyrrelse, herunder trombocytopeni

(trombocyttal < 100.000), trombasteni, von

Willebrands sygdom, anaemi (Hgb < 10 mg/dl, Het <

30) eller i antikoagulationsbehandling.

Patientpopulation under 18 ar eller andre med en lille

arteria femoralis communis (< 4 mm i diameter). Hvis

arteria femoralis communis har en lille sterrelse, kan

det forhindre korrekt placering af Angio-Seal-ankeret

hos disse patienter.

« Gravide eller ammende patienter.

« Patienter med et ankel-brakial-indeks (ABI) < 0,9.

+ Patienter med ukontrolleret diabetes.

« Patienter med tegn pa et preeeksisterende haematom,

en arteriovengs fistel eller pseudoaneurisme

ved adgangsstedet inden pabegyndelse af

lukningsproceduren af arteria femoralis communis

Patienter, der oplever kardiogent shock

(haemodynamisk ustabilitet, der kraever intravengs

medicin eller mekanisk stette) under eller umiddelbart

efter kateterisering.

+ Patienter med nedsat nyre- og/eller leverfunktion.

Patienter med anden relevant komorbiditet.

Patienter med specifik racemaessig og/eller etnisk

oprindelse.

« Patienter med myokardieinfarkt inden for 72 timer.

ADVARSLER

« Ma ikke anvendes, hvis temperaturindikatoren pa
pakken har aendret sig fra lysegra til merkegré eller sort.

« Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, eller
hvis en del af pakken har veeret abnet tidligere.

« Ma ikke anvendes, hvis delene i pakken ser ud il at
veere beskadigede eller defekte pa nogen made.

« Ma ikke anvendes, hvor der kan veere opstaet bakteriel
kontaminering af indfaringssheathet eller omgivende
vaev, da dette kan resultere i en infektion.

« Ma ikke anvendes, hvis indfgringssheathet er blevet
placeret gennem arteria femoralis superficialis og ind
i arteria femoralis profunda, da dette kan resultere i
kollagenaflejring i arteria femoralis superficialis. Dette
kan reducere blodgennemstremningen gennem
karret, hvilket kan medfere symptomer pa distal
arterieinsufficiens.

« Ma ikke anvendes, hvis punkturstedet er ved eller distalt
for bifurkationen af arteria femoralis superficialis og
arteria femoralis profunda, da dette kan resultere i 1) at
ankeret seetter sig fast pa bifurkationen eller anleegges
forkert og/eller 2) kollagenaflejring i blodkarret. Disse
haendelser kan reducere blodgennemstrgmningen
gennem blodkarret og medfere symptomer pa distal
arteriel insufficiens.

« Ma ikke anvendes, hvis punkturstedet er proximalt
for ingvinalligamentet, da dette kan resultere i
retroperitoneal bladning/haematom.

« Ma ikke anvendes, hvis der er stenose og/eller betydelig
plaque i omradet omkring punkturstedet for arteria
femoralis communis.

« Undga brug hos patienter med en aktiv systemisk
infektion eller tegn pa aktiv infektion pa det planlagte
indgrebssted.

« Ma ikke anvendes, hvis patienten har kendte allergier
over for materialerne i Angio-Seal VIP Vascular Closure
Device (defineret i afsnittet Produktbeskrivelse ovenfor),
da dette kan medfere en allergisk reaktion.

« Maikke udseettes for sollys og kunstigt lys fer planlagt brug

FORHOLDSREGLER

+ Angio-Seal VIP Vascular Closure Device ma kun
anvendes til patienter, som har gennemgaet diagnostiske
angiografiske eller interventionelle procedurer med 6 Fr
Angio-Seal med et 6 Fr eller mindre indferingssheath og
8F Angio-Seal med et 8 Fr eller mindre indferingssheath.

«  Brug en teknik, hvor kun forvaeggen af karret punkteres.
Undgé at punktere arteriens bagvaeg.

« Huvis en patient har haft et indferingssheath siddende i

mere end 8 timer, skal det overvejes at bruge profylaktisk

antibiotika fer anlaeggelse af Angio-Seal-enheden.

Angio-Seal-enheden skal anvendes inden for én time

efter, at folieposen er blevet abnet. De bionedbrydelige

dele begynder nedbrydningen, nar de eksponeres for
omgivelserne.

Anvend altid steril teknik ved brug af Angio-Seal VIP

Vascular Closure Device.

Angio-Seal VIP vaskulaert lukkesystem er kun til

engangsbrug og ma ikke genanvendes eller resteriliseres

pa nogen made. Angio-Seal VIP Vascular Closure

Device er designet pa en sadan made, at den ikke kan

genbruges.

« Angio-Seal-enheden skal indferes gennem

indfgringssheathet, der falger med i pakken. Udskift ikke

med et andet sheath.

Brug kun den arterietomilokalisator, der falger med

pakken, til at lokalisere punkturen i arterieveeggen.

Guidewiren, der leveres i emballagen, ma kun anvendes

til procedurer med Angio-Seal VIP Vascular Closure

Device.

* Folg lzegens anvisninger vedrgrende patientmobilisering
og udskrivning.

* Hvis Angio-Seal-anordningen ikke kan forankres i
arterien pa grund af ankerets orientering eller patientens

vaskuleere anatomi, skal de bioresorberbare komponenter

og leveringssystemet fiernes fra patienten. Heemostase

kan derefter opnas ved at anvende manuelt tryk.
* Hvis repunktur pa samme sted, hvor der tidligere er
anvendt Angio- Seal VIP Vascular Closure Device, er
nedvendig inden for < 90 dage, kan fornyet punktur 1 cm
proksimait for det tidligere adgangssted foretages sikkert.
Hvis der blev anvendt andre vaskulaere lukkeanordninger
i malarterien, henvises der til det respektive
patientimplantatkort for eventuelle forholdsregler. Inden
der overvejes brug af Angio-Seal, er der indikation for et
femoralt angiogram af stedet.
Hvis en patient har en Klinisk signifikant perifer vaskuleer
sygdom, kan Angio-Seal VIP Vascular Closure Device

indferes sikkert i patientarterier > 5 mm i diameter, nar det

er pavist, at der ikke er nogen luminal forsnaevring pa 40
% eller derover inden for 5 mm af punkturstedet.'
«  Bortskaf det kontaminerede udstyr, komponenter
og emballagematerialer ved hjeelp af hospitalets
standardprocedurer og generelle forholdsregler for
biologisk farligt affald.
1 Abando, A., Hood D., Weaver, ., og S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

FORHOLDSREGLER PA UD-
SKRIVNINGSTIDSPUNKTET

Inden man overvejer udskrivning i henhold til hospitalets
udskrivningsprotokol, skal patienten vurderes for falgende
kliniske tilstande:

= Bladning og/eller haematom ved lukningsstedet.

= Smerter, nar patienten gar.

» Tegn pa infektion ved lukningsstedet.

BIVIRKNINGER, SKADER OG KOM-
PLIKATIONER

Felgende bivirkninger eller tilstande kan ogsa vaere

forbundet med en eller flere komponenter i Angio-Seal

VIP Vascular Closure Device (dvs. kollagen, syntetisk

bioresorberbar sutur, silikonebaseret belaegning og/eller

syntetisk bioresorberbar polymer):

« Allergisk reaktion

« Aneurisme

«  Av-fistel

* Blodtab/blgdning

« Bovin spongiform encephalopati (BSE)/transmissibel
spongiform encephalopati (TSE) og andre zoonoser.
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« Ded

+  Udstyrsfejl

« Ekkymose

« Embolisme

+ Reaktion mod fremmedlegemer
* Heematom

« Bladninger

Infektion

Inflammatorisk reaktion
Folelseslashed

* Smerter

Patientubehag

« Procedureforsinkelse

« Pseudoaneurisme

+ Retroperitoneal blgdning

+ Sepsis

« Tromboembolisme

« Trombose

«  Okklusion af blodkar/iskeemi af underekstremiteterne
« Perforeret blodkar
Dissektion/laceration af karvaev

ANGIO-SEAL VIP VASCULAR
CLOSURE DEVICE INDFZRINGS
PROCEDURE

De beskrevne medicinske teknikker og procedurer

i denne brugsanvisning repraesenterer ikke ALLE
medicinsk accepterede protokoller. De erstatter heller
ikke lzegens erfaring og vurdering ved behandling af en
bestemt patient.

Angio-Seal-proceduren bestar af tre trin:
A. Lokalisering af arterien

B. Placering af ankeret

C. Forsegling af punkturen

A. Lokalisering af arterien

. Fastleeg punkturstedet, og evaluer arteria femoralis
communis’ karakteristika inden anleeggelse af Angio-
Seal™-anordningen ved at injicere kontraststof
gennem indferingssheathet efterfulgt af et angiogram.

. Brug steril teknik til at tage indholdet af Angio-Seal-
anordningen ud af foliepakken ved at abne pakken
ved pilen. Sgrg for at treekke folieforseglingen helt fra
hinanden, fer Angio-Seal-anordningen tages ud.

BEMAERK: Angio-Seal-anordningen skal anvendes inden

for én time, efter at foliepakningen er blevet abnet pa
grund af produktets falsomhed overfor fugt.

3. Indseet arteriotomilokalisatoren i Angio-Seal-

indferingssheathet (figur 1), og serg for, at de to

dele klikker sikkert pa plads. Lokalisatorens muffe og

N

sheathhzetten kan kun klikkes sammen, nar de vender

rigtigt. Dette sikrer, at arteriotomisggeren vender
korrekt i forhold til sheathen. Referenceindikatoren pa
segerens muffe skal flugte med referenceindikatoren
pa sheathhaetten.

Figur 1
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. Indszet Angio-Seal-guidewiren i indferingssheathet,
der i gjeblikket befinder sig i patienten. Hvis
indfaringssheathet til proceduren er mindre end Angio-
Seal-indfgringssheathet, anbefales det at sikre, at
hudincisionen har en tilstreekkelig starrelse til at kunne

IS

rumme Angio-Seal-indfgringssheathet.

. Fjern indferingssheathet, og lad guidewiren blive

siddende for at opretholde vaskuleer adgang.

. For den samlede Angio-Seal-arteriotomilokalisator/

indferingssheathet hen over guidewiren. Drabehullet
(placeret over arteriotomisggerens muffe) vil vende
nedad og veek, sa blodflowet kan observeres. Serg for,
at referenceindikatoren pa indferingssheathet vender
opad, og seet enheden i punkturkanalen. Nar spidsen
af indferingssheathet er ca. 1,5 cm inde i arterien,
begynder blodet at stramme fra sagerens drabehul
(figur 2)

Figur 2
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BEMZERK: Nér der maerkes modstand ved den anteriore

karveeg under fremfering af den samlede Angio-Seal-
seger/indferingssheath hen over guidewiren, skal
enheden roteres 90 grader, sa referenceindikatoren
vender veek fra brugeren. Dermed placeres
indferingssheathets skra spids vinkelret pa den anteriore
karveeg.

. Traek den samlede arteriotomilokalisator/

indferingssheathet langsomt tilbage, indtil blodet
begynder at Izbe langsommere eller holder op med
at lgbe ud af drabehullet. Dette indikerer, at de distale
lokaliseringshuller i Angio-Seal-indferingssheathet lige
har forladt arterien (figur 3).

Figur 3
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. Fra dette punkt fremfares den samlede

arteriotomilokalisator/indferingssheath, indtil blodet
begynder at stremme fra segerens drabehul.
BEMZAERK: Hvis den samlede arteriotomilokalisator/
indferingssheathet indferes mere end 2 cm i arterien,
kan dette @ge risikoen for for tidlig ankerlasning eller
forstyrre ankerets evne til at opna heemostase

. Hvis blodet ikke drypper ud, gentages trin A-7 og

A-8, indtil der igen dypper blod ud af drabehullet, nar
samlingen fremferes i arterien.

a) Hold indferingssheathet roligt uden at flytte det ind
i eller ud af arterien, og fiern arteriotomilokalisatoren
og guidewiren fra indferingssheathet ved

at bgje arterietomilokalisatoren opad ved
indferingssheathmuffen (figur 4).



Figur 4
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b) Drej om ngdvendigt indfaringssheathet, sa
referenceindikatoren pé indferingssheathets hzette vender
opad (figur 5).

Figur 5
Indforings- Sl P
sheath £
(

ADVARSEL.: Under normale omsteendigheder ma
Angio-Seal-indferingssheathet ikke bevaege sig ind
i eller ud af arterien under den resterende del af
anlaeggelsesproceduren for Angio-Seal-enheden. Serg
for, at indfegringssheathets position ikke har zendret sig,
ved at bruge markeringerne pa indfaringssheathet som
vejledning. Hvis det er nedvendigt at fare sheathet frem
igen, skal guidewiren og lokalisatoren indfgres ferst, inden
Angio-Seal-indferingssheathet fores frem.

@

Placering af ankeret

. Kontrollér, at enhedens muffe stadig er i helt tilbagetrukket
stilling (figur 6). Tag forsigtigt fat i Angio-Seal-enheden
ved byp: . Stot Angio-Seal-transpor
med handfladen, og fer langsomt bypass-kateteret
og transportkateteret ind i indferingssheathets
haemostaseventil med referenceindikatoren vendende
opad (figur 7).
BEMZAERK: Hvis enheden ikke er helt tilbagetrukket (fligene
er forbi lasepalen), skal enheden kasseres og erstattes
med en ny.

Figur 6

Serg for, at fligen er
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Figur 7
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. Bekreeft, at referenceindikatoren pa indfgringssheathet

vender opad. For at sikre at Angio-Seal-enheden
vender rigtigt i forhold til indfaringssheathet, kan
sheathhaetten og muffen kun klikkes sammen, nar
de vender rigtigt. Referenceindikatoren pa enhedens
haette skal flugte med referenceindikatoren pa
sheathhzetten (figur 8). Hold indferingssheathet pa
plads, og fremfar forsigtigt Angio-Seal-enheden i
sma trin, indtil den er helt inde i indferingssheathet.
Sheathhaetten og muffen klikker sammen, nar de er
sidder rigtigt.

Figur 8

BEMZERK: Hvis der maerkes signifikant modstand ved

w

~

fremfering af transportkateteret, nar indfaringen er
neesten fuldfert, kan ankeret vaere stedt pa arteriens
bagveeg. BLIV IKKE VED MED AT PR@VE AT
SKUBBE FREMAD. | sa fald kan en let repositionering
af indferingssheathet, enten ved at reducere
indfgringssheathets vinkel i forhold til hudoverfladen
eller ved at treekke indfaringssheathet 1-2 mm tilbage,
muliggere normal indfaring.

. Fortsaet med at holde indfgringssheathets haette

stabil med den ene hand for at forhindre, at
indfgringssheathet bevaeger sig ind i eller ud af
arterien. Tag fat i enhedens haette med den anden
hand, og treek den langsomt og forsigtigt tilbage.

Der maerkes en let modstand, nar enhedens haette
treekkes ud fra helt tilbagetrukket stilling. Fortsaet
med at treekke i enhedens haette, indtil der maerkes
modstand, nar ankeret griber fat i indferingssheathets
distale spids.

. For at sikre korrekt ankerposition skal det kontrolleres,

at kanten af enhedens hzette ligger inden for de
farvede streger pa enhedens muffe.

Figur 9 ( Korrekt )

5.

B

Der mzerkes modstand, nar
transportkateteret trackkes
tilbage.

—_——

Hold fortsat fast om indferingssheathet, og traek
enhedens handtag helt ind i den bageste laste
position (figur 10). Der vil kunne maerkes modstand,
nar enhedens handtag og muffen laser. De farvede
streger pa muffen skal nu veere helt synlige.

EMZARK: Hvis muffen lasner sig fra indferingssheathet
under forspget pa at fa den i den bageste laste
position, ma Angio-Seal™-enheden ikke skubbes
fremad for at saette indferingssheathets haette pa
igen. Fuldfer forseglingen af punkturen i henhold til
instruktionerne i C-1.
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Figur 10

C.Forsegling af punkturen

1. Nar ankeret er anbragt rigtigt, og enhedens heette er
last fast i den bageste position, traekkes enheden/
indferingssheathet langsomt og forsigtigt tilbage langs
med punkturkanalens vinkel for at placere ankeret mod
karveaeggen (figur 11).

BEMARK: Enheden ma ikke genindferes. Genindfaring af

enheden efter delvis indsaettelse kan medfere, at der
aflejres kollagen i arterien.

Figur 11
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.~ Arterie

2. Nar indferingssheathet er fri af huden, kommer en
fyldeslange til syne (figur 12).

Figur 12

Fortszet med at treekke
tilbage. Kollagen
er anbragt, og

fyldeslangen ses.

Fyldeslange

ADVARSEL: Hvis suturen ikke holdes stram, mens
kollagenet fremfares, kan kollagenet treenge ind i
arterien.

3. Fortsaet med at treekke indferingssheathet og enheden
tilbage, indtil det gennemsigtige stop pa suturen
kommer til syne (figur 13). Fortseet med at traekke,
indtil hele suturen er anbragt. Suturen vil derefter
lase inde i enhedens heette, hvor den er fastgjort.
Oprethold speendingen pa suturen.

Figur 13
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. Fortszet med at opretholde spaendingen pa suturen
under fremfaringen af knuden og kollagen med
fyldeslangen, idet punkturkanalens vinkel falges
(figur 14). En komplet forsegling er indiceret, nar der
meerkes modstand, og der opnas haemostase. Som
en rettesnor vil der i de fleste tilfeelde kunne ses en
komprimeringsmarker. De vigtigste indikatorer for en
forsegling er modstand, hasmostase, og i de fleste
tilfeelde ses en komprimeringsmarker.

Figur 14
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Figur 15

So detaljor
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tegning

BEM/ERK: Komprimeringsmarkeren vil normalt vaere
blotlagt. Hvis ikke, gentages trin C-4. Tilstraekkelig
modstand angiver, at forseglingen er opnaet, og
komprimeringsmark@ren vil normalt vaere blotlagt
(figur 15).



BEMZERK: | nogle tilfzelde vil komprimeringsmarkegren ikke
veere fuldt blotlagt, nér der maerkes modstand. | sa fald
skal lzegen kontrollere for haemostase, for proceduren
afsluttes.

BEMARK: Nar der er opnaet haemostase, ma der ikke
med vilje trykkes for hardt, s& man kommer forbi den
distale ende af komprimeringsmarkeren (som vist i figur
16) for at undga deformation af ankeret og/eller brud pa
kollagenet.

Figur 16
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5. Klip suturen over under det gennemsigtige stop
(figur 17). Fjern fyldeslangen med en let drejende,
opadgaende bevaegelse.

Figur 17

— Arterie
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6. Treek forsigtigt suturen opad. Tryk ned p& huden med et
sterilt instrument. Klip suturen under hudniveau, og serg
for at klippe under komprimeringsmarkeren (figur 18).

Figur 18

Klip under
markeren

Hudniveau

Komprimeringsmarkeren er ikke-resorberbar — den skal
fiernes

BEMZAERK: Sgrg for, at suturen er trukket under
hudniveau for at undga infektion.

BEMZAERK: Hvis der er sivning af blod efter

FEJLFINDING AF ANGIO-SEAL VIP VASCULAR CLOSURE SYSTEM

Se nedenstaende tabel for fejlfindingsmetoder. Der henvises ogsa til afsnittet Bivirkninger for yderligere oplysninger.

anlaeggelse af Angio-Seal™-enheden eller efter
udtagning af fyldeslangen, er det som regel nok
at pafere et blidt fingertryk (en eller to fingre) pa
punkturstedet for at fremkalde heemostase. Hvis
et manuelt tryk er nedvendigt, skal fodpulsen
overvages.

~

Renger punkturstedet med en antiseptisk
oplgsning/salve.

d

Anleeg en steril bandage pa punkturstedet, sa det
let kan observeres under opvéagningen.

9. Udlever det udfyldte patientimplantatkort og
patientvejledningen til patienten i forbindelse med
vejledning ved udskrivning.

OPBEVARING OG EMBALLAGE

Sterilt og pyrogentfrit i uabnet og ubeskadiget emballage.
Dette udstyr er steriliseret med gammastraling og leveres
i steril tilstand.

+  Udstyret ma ikke resteriliseres.

Angio-Seal VIP vaskulaert lukkesystem skal opbevares
mellem 15 °C og 25 °C.

Opbevar produktet beskyttet mod sollys og kunstigt lys
indtil planlagt brug.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYR

Udstyret skal bortskaffes ved hjeelp af standardmaessige
hospitalsprocedurer og generelle forholdsregler for biolo-
gisk farligt affald. Alle relevante love og bestemmelser
vedrarende bortskaffelse skal falges.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED
OG KLINISK YDEEVNE

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne
(SSCP) har til formal at forbedre gennemsigtigheden ved
at give offentlig adgang til en opdateret sammenfatning
af kliniske data og andre oplysninger om det medicinske
udstyrs sikkerhed og kliniske ydeevne. SSCP fas i to ver-
sioner, én version til sundhedspersonale og én version til
patienter. SSCP’en for det medicinske udstyr Angio-Seal
VIP Vascular Closure Device kan findes pa https:/www.
terumomedical.com//ifu

Problem Scenarie

Mulige arsager

Eksponering for
kollagen (delvis
eller komplet)/

tynde patienter

Kollagen eksponeres over huden efter fyldning

Mulige handlinger

Forkert forseglingsteknik.
Smal eller fibras vaevskanal.

Overfladisk arteria femoralis communis.

Sveert over- Fyldeslangen er muligvis ikke lang nok til
vaegtige patienter |at blive frilagt eller til at blive taget fat i ved
hudniveau.

Dyb arteria femoralis communis.

Suturlasning Suturen kan ikke frigeres fra spolen i enhe-
dens hzette. Kraever starre kraft end normalt

mellem kc ppen og transpor

Mekaniske problemer med spolen i hoveddelen.

Forebyggende handlinger

Hold en let spaending pa suturen. Fugt kollagenet med saltvand. Forseg at fremfere
kollagenet under huden med fyldeslangen eller arterieklemmen (haemostat).

Tamponering af huden.

Frembring en lidokainhaevelse pa punkturstedet. Mens kollagenet er vadt, skal
du forsege at fremfere kollagenet under huden ved hjeelp af en fyldeslange eller
arterieklemme.

Fyld IKKE med for stor kraft, da dette kan resultere i brud pa ankeret.

Klip IKKE det overskydende kollagen af, da suturen, der er vaevet gennem kol-
lagenet, kan blive skaret over, og anker-/kollagen-ki kan blive

Hvis et venesheath er pa plads, fiemes venesheathet, sa anatomien kan falde
tilbage til sin oprindelige position.

Hvis patienten er tynd eller har en snaever subkutan kanal, skal
der foretages en incision pa hudens overflade pa punkturstedet
for brug.

Disseker det subkutane vaev inden indfering.

Anbring fingrene pa hver side af suturen, komprimer det omgivende vaev, og
forsog at blotlaegge fyldeslangen.

Hvis det er ngdvendigt, kan der anvendes en steril arterieklemme til at gribe fat i
fyldeslangen, sa kollagenet kan trykkes tilstraekkeligt ind.

Kan kraeve yderligere hjaelp fra personale til at komprimere vaevet tilstraekkeligt

til at blotleegge fyldeslangen.

Forsgg at udfere en panniculus/pannusretraktion for at frigare
lysken fra at blive sloret.

Skeer gennem transportkateteret (tynd hvid
slange) og suturen (mellem bunden af (A) enhe-
dens haette og toppen af (B) enhedens muffe og
(C) enhedens indferingssheathmuffe)

Fjern enhedens haette og indferingssheathet.
Fjern transportkateteret.

Traek suturen tilbage.

Mens spaendingen pa suturen opretholdes,
fremferes fyldeslangen, indtil komprimerings-
markeren er synlig.

Kontrollér for haemostase.

C. Indfaringssheath-muffe

Ikke relevant

Svaer indfering
af den samlede
indfgringssheath
og arterietomilo-
kalisator

Det er vanskeligt at indfare arteriotomilokalisa-
toren og indferingssheathet.

Angio-Seal-enheden har storre FR-starrelse end
indfgringssheathet.

Fibrotisk eller smal vaevskanal
Fortykket eller sklerotisk arterievaeg.

Forkert indfgringsvinkel.

Forster 1 med en arteri (hvis indiceret). Drej den samlede
enhed 90°, s& referenceindikatoren vender vaek fra brugeren. Dermed placeres
indfgringssheathets skra spids vinkelret pa den anteriore karvaeg. Fer forsigtigt
indfgringssheathets spids gennem vaevsstrukturerne. Drej altid den samlede
arteriotomilokalisator og indferingssheath op igen, sa indferingssheathets
markeringer og pil vender opad, fer anlaeggelse af Angio-Seal-enheden.

Brug Seldinger-teknikkens vinkling: ~45°. Dette kan gore det muligt for spidsen
af indfgringssheathet at centrere sig i karlumen.

Serg for, at der anvendes en korrekt vinkel under adgangen.

Serg for, at bypass-kateteret sidder helt inde i indfaringssheathets
ventil.

Hvis patienten har en klinisk signifikant perifer vaskulaer sygdom,
kan Angio-Seal-enheden anlaegges i patientarterier > 5 mm i diam-
eter, nar der ikke er nogen luminal forsnaevring pa 40 % eller mere
inden for 5 mm fra punkturstedet.
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Problem

Scenarie

Mulige arsager

Komprimer-
ingsmarker ikke
synlig

Komprimeringsmarker er ikke synlig efter
placeringen.

Mulige handlinger

Fyldningsvinklen er forkert.

Ut ig til \g af indfarir
enheden.

et og

Patienten er tynd. Kollagen er ikke fugtet tilstraekkeligt i
veevskanalen. Se afsnit ovenfor om kollageneksponer-
ing.

Patienten er svaert overveegtig. Se afsnittet ovenfor om
svaert overvaegtige patienter.

Forebyggende handlinger

Kontrollér vinklingen. Brug Seldinger-teknikkens vinkling: ~45°.

Fortsaet med at holde spaendingen pa suturen, mens knuden og kollagenet
fremfores med fyldningsslangen.

Oprethold vinklingen under hele proceduren.

Serg for, at det gennemsigtige stop er synligt, og at hele suturen
er anlagt.

Oprethold speendingen, mens fyldeslangen feres frem.

Vanskelig
indfgring af trans-
portkateter

Der maerkes betydelig modstand ved frem-
foring af transportkateteret.

Indferingssheathet kan vaere bgjet.

Ankeret kan stede mod arteriens bagvaeg.

BLIV IKKE VED MED AT PROVE AT SKUBBE FREMAD. Det er let at reposi-
tionere indferingssheathet, enten ved at reducere indferingssheathets vinkel i
forhold til hudoverfladen (mindre lodret) eller ved at traekke indfaringssheathet
1-2 mm tilbage.

Hvis modstanden fortseetter, skal enheden fiernes, og der skal pafares et manu-
elt eller mekanisk tryk i henhold til hospitalets procedurer.

Efterse enheden for bajninger/knaek inden indfering.
Serg for, at fligen er helt tilbagetrukket inden indfering
Abn folieposen/-pakken helt pa en plan overflade. Fjern derefter

enheden for at sikre, at bypass-kateteret forbliver pa enhedens
spids.

Kollagenaflejring/

Kollagenaflejring (fuld eller delvis) af kollagen

A) Stenose eller forkalkning er til stede ved punkturst-

Bekrzeft med duplex ultralyd.

A) Hvis patienten har en Kiinisk signifikant perifer vaskuleer sygdom, kan

B) Indferingssheathet er trukket mere end 1,5
cm ud
C) Indferingssheathet er blevet fort ind i karret.

B) Fjern enheden, og pafer et manuelt eller mekanisk tryk p& punkturstedet i
henhold til hospitalets procedurer.

C) Treek tilbage til den tidligere noterede position ved hjeaelp af markeringerne pa
indfgringssheathet.

trombose saetter sig i arterien. edet 'Anmod om vaskuleer kirurgi/konsultation med kirurg med henblik pa potentiel /Angio-Seal-enheden anlaegges i patientarterier > 5 mm i diameter, nar
B) Punktur ved bifurkationen eller ankeret pa bifurka- behandling, der skal omfatte, men ikke er begraenset til: der ikke er nogen luminal forsnaevring pa 40 % eller mere inden for 5 mm
Der er mistanke om trombose, da patienten far |tionen Trombolyse, perkutan trombektomi eller kirurgisk indgreb. fra punkturstedet.
et koldt ben og/eller tab af distal puls. C) Der opretholdes ikke spaending pa suturen under B) Ma ikke anvendes, hvis punkturstedet er ved eller distalt for bifurka-
fyldning tionen
D) For tidlig ankerlasning C) Oprethold spaendingen pa suturen under anleeggelsen
E) Anlaeggelse i et blodkar med lille diameter D) Hvis der er meerkbare sidegrene teet pa punkturstedet, skal der
F) Overfyldning forbi komprimeringsmarker udvises forsigtighed
E) Serg for, at mindste er>4mm. wisning
til szerlige patientpopulationer
F) Der ma ikke fyldes forbi keren. Ti ig mod-
|stand angiver, at forseglingen er opnet. SetinC4. |
B af A)Ir 1eathet er trukket mindre end Indferingssheathet bevaeges under fiernelse af arteriot- |A) Hvis det er nadvendigt at fremfere det igen, skal guidewiren og arteri ilo- |Hold ir i stabilt uden at flytte det ind i eller ud af
indfgringssheath [1,5 cm ud. omilokalisatoren og guidewiren. . kalisatoren indferes igen. Se trin A-6 til og med A-9. arterien.

Fjern arteriotc 1 0g gui fra indfo
ved at bgje arterietomilokalisatoren opad ved indfaringssheath-
muffen. Traek ikke arteriotomilokalisa-toren lige ud af ind-

foringssheathet.

A) Tag straks fat i den resterende sutur, og fortseet med proceduren fra trin C-4.
B) Fjern fyldeslangen, og treek suturen tilbage, indtil der maerkes modstand.
Observer for bladning pa stedet. Fortsaet proceduren fra trin C-5. Hvis der
ikke er opnaet haemostase, paferes et manuelt eller mekanisk tryk i henhold til
hospitalets retningslinjer.

C) Hvis der ikke er opnaet haemostase, pafares et manuelt eller mekanisk tryk
i henhold til hospitalets retningslinjer. Bekreeft ved hjeelp af duplex ultralyd,

om ankeret blev frigjort. Hvis der opstar iskeemiske symptomer, omfatter
behandlingsmulighederne observation, perkutan embolektomi af ankeret eller
fragmenterne eller et kirurgisk indgreb

Undga at traekke tilbage med for stor kraft.

Undga fyldning med for stor kraft.

Se brugsvejledning trin A-6 til A-8.

Fremfer ikke arteriotomilokalisatoren og indferingssheathet ud over
2cm.

Fjem enheden, og pafer manuelt eller mekanisk tryk i henhold til hospitalets
procedurer.
Undersag enheden for at sikre, at alle bioresorberbare komponenter er trukket ud.

Hvis der bemaerkes vanskelig indfaring eller fremfering af ind-
faringssheathet under adgang pa grund af arveev eller fibrotisk
vaev, kan det vaere vanskeligt at anbringe det.

muffe og enhed

muffe fra den tidligere laste position i ind-
foringssheathets haette.

Suturbrud A) Over fyldningsslangen Enheden blev trukket tilbage med magt
B) Inde i fyldeslangen
C) Under hudoverfladen
Overindfering Indferingssheathet fremfgres ud over den Indferingssheathet fares for langt ind i karret.
lokaliserede arteriotomi, hvilket kan resultere i
for tidlig ankerlasning.
Enheden an- Enheden treekkes ud med indfgringssheathet |Anleeggelse i vaevskanalen pa grund af forkert arteriot-
lzegges ikke ved tilbagetraekning omiplacering eller fibrotisk vaevskanal
Arterotomi storre end anker
Adskillelse af Under det bageste lasetrin adskilles enhedens |Ved forseg pa at lase i bageste laseposition rokker eller

vrikker operateren enhedens haette.

ag fat i indferingssheathets haette, og traek anordningen tilbage, indtil der
maerkes spaending.

Undlad at rokke eller vrikke udstyrets hzette, nar du treekker det i
den bageste laste position.

Intet synligt blod
ved drabehullet

Intet tilbagelob af blod under arteriotomiloka-
liseringstrin..

Arteriotomisegeren og indferingssheathet blev ikke klik-
ket helt sammen.

Arteriotomisegeren blev indsat bagleens i ind-
foringssheathet.

Oprethold wireadgangen, og fiern den samlede arteriotomilokalisator/ind-
foringssheathet. Serg for, at komponenterne er klikket korrekt sammen, og/eller
at referenceindikatorerne (pile) er justeret korrekt i henhold til trin A-3. Indfer
igen hen over wiren, og fortszet fra trin A-6.

Nar arteriotomisggeren og indferingssheathet samles, skal det
sikres, at pilene flugter, og at arteriotomis@geren klikker sikkert ind
i indferingssheathet.

Komponentbrud

Komponenterne kan blive
i stykker

ge eller ga

ing

Opbevaring uden for det afmaerkede temperaturomrade

Udskift enheden

Gennemga temperaturindikatoren pa den sterile pose, og serg for, at den
stadig er lysegré/selvfarvet.

Ma ikke opbevares uden for de pakraevede temperaturkrav.

Opbevar enhedeme i den originale aeske, sa de ikke udsasttes for lys.
Ma ikke opbevares i et Pyxis-system.

Ma ikke opbevares pa en hylde, hvor de udszettes for kunstigt lys eller
|sollys

Bladning/blodtab
og haematom
efter anlaeggelse

Bladning, der opdages pa lukni efter
tilsigtet placering og anleeggelse af enheden.

Uft ig fyldning

ende ikke opnaet.

Anvend et blidt finger- eller manuelt tryk i henhold til hospitalets procedurer pa
punkturstedet. Hvis et manuelt tryk er nedvendigt, skal fodpulsen overvages.

Tryk, indtil komprimeringsmarkaren er frilagt.

Hvis komprimeringsmarkeren ikke er synlig, vil tilstraekkelig modstand
efter fyldning sikre forseglingen.

| TILFELDE AF BIVIRKNINGER SKAL DER INDBERETTES TIL

Bivirkninger skal indberettes til den juridiske producent af produktet, EU-repraesentanten og den relevante EU-myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
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NORSK — BRUKSANVISNING
Angio-Seal™ VIP vaskuleert lukkesystem

“TERUMO

LES ALL INFORMASJON | DENNE BRUKSANVISNINGEN FOR A SIKRE RIKTIG INNSETTING OG BRUK AV DENNE ENHETEN, OG FOR A UNNGA SKADE PA PASIENTENE.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

Angio-Seal™ VIP vaskulaert lukkesystem bestar av Angio-Seal-enheten, en innfaringshylse, en arteriotomi-posisjonsindikator (modifisert dilator) og en
guidewire med J-utretter. Angio-Seal-enheten bestar av en plugg av bovint bioabsorberbart kollagen og et spesialdesignet bioabsorberbart polymeranker
som er koblet sammen med en bioabsorberbar, selvstrammende sutur (STS). Enheten forsegler og sammenholder arteriotomien mellom de to hoveddelene,
ankeret og kollagenpluggen. Hemostase oppnas ved mekanisk bruk av anker-arteriotomi-kollagen-omslutningen. Enheten er plassert i et innfaringssystem
som inneholder og deretter avgir de bioabsorberbare komponentene til arteriepunksjonen. De implanterte komponentene i utstyret er MR-sikre. Produktet
er ikke fremstilt av naturgummilateks. Angio-Seal VIP vaskulzert lukkesystem fungerer som et system, og krever ikke ekstra tilbehgr utover guidewiren med

J-utretter som er inkludert i produktemballasjen for at enheten skal fungere som tiltenkt.

DELER AV ANGIO-SEAL VIP VASKULART LUKKESYSTEM

Angio-Seal VIP vaskulaert lukkesystem leveres sterilt i en plastpose. Posen inneholder et implantatkort og et brett med folgende
komponenter.

Enhet Delenavn Materiale
Bioabsorberbar | Anker 50:50 poly DL laktidglykolid-kopolymer
enhet * Sutur Polyglykolsyre

Polykaprolat/polyglykolsyre-kopolymerbelegg
Kollagenplugg [Bovin hud

Innfaringssystem**  |Holderslange Nylon eller polyetylen med hoy tetthet (HDPE)

Komprimeringsslange Polyuretan (6F)
Polyetylen (8F)

Slange til innferingshylse

Innforingshylse Polyeterblokk amin (PEBAX)

MDX/heksan-lasning

Komponenter i Angio-Seal VIP vaskuleert lukkesystem
Referanseindikator
Holder-slange
Anker

SO

Bypass-slange
Kollagen-plugg

Sutur

Komprimerings-slange Enhets-hette
Enhets-hylse

Anker
Ankeret er stept av poly-(DL-laktid-ko-glykolid) og brytes ned ved hydrolytisk spalting av esterbindingene for & danne
glykolsyre og melkesyre (tabell 2).

Tabell 2: Kjemisk sammensetning av kopolymer og hydrolyseprodukt

Kjemisk sammensetning Hydrolyseprodukt Prosentandel Reaksjon
Laktid, kopolymer Melkesyre 45-55 % Monomer
Glykolid, kopolymer Glykolsyre 45-55 % Monomer
Laktid, restmonomer Melkesyre 0-15% N/A
Restmonomer, glykolid Glykolsyre <02 % N/A
Rest-tinn N/A <100 ppm Katalysator

Profil AkryInitril-butadienstyren (ABS
Hylse Polyuretan (kun 8F)

Hemostaseforsegling Silikon/silikonsmegremiddel

Hette pa innfgringshylse |Akryinitril-butadienstyren (ABS
Polyetylen med hgy tetthet (HDPE)

Arteriotomi-posisjon- |Arteriotomi-posisjonsindikator

sindikator Silikonsmgremidde
Tilbehar Guidewire med J-utretter Guidewire: 304 rustfritt stal
6Fr: 0.035” OD, 70 cm lang J-utretter: Polypropylen
guidewire
8Fr: 0.038” OD, 70 cm lang
guidewire

* Implanterbar del av enheten
i for Angi

| VIP bestar av it enheten og

innforingshylsen.

Angio-Seal VCD er sterilisert med gammasterilisering, og er medisinsk engangsutstyr. Angio-Seal-enheten er utformet slik at den
ikke kan gjenbrukes.

VIRKEMATE

Hemostase oppnas ved & forsegle arteriotomien med et bioabsorberbart anker og en kollagenplugg. Ankeret og
kollagenpluggen holdes sammen (omsluttes) ved arteriotomistedet med en bioabsorberbar sutur. Mekanismen for innfaring
av kollagen/anker/sutur bruker en selvstrammende |gkke som forsegler og holder arteriotomien sammen mellom ankeret
og kollagenpluggen. Hemostase oppnas ved mekanisk bruk av anker-arteriotomi-kollagen-omslutningen. Det implanterbare
lukkesystemets evne til & opprettholde kompresjon pa arteriotomien er testet i opptil atte (8) timer.

ABSORBERTE MATERIALER

Angio-Seal VIP vaskuleert lukkesystem bestar av et bioabsorberbart anker, en bioabsorberbar hemostatisk kollagenplugg
og en bioabsorberbar sutur. Hemostase oppnas ved 4 danne en sammenholdende “sandwich” med ankeret plassert

i arterien og kollagenpluggen utenfor, sammenkoblet gjennom suturen. Ankeret og suturen brytes ned ved tilfeldig
hydrolytisk spalting av esterfunksjonen, og kollagenpluggen brytes ned gjennom kollagenase. Nedbrytningsproduktene
metaboliseres og skilles ut i urinen eller gar ut som karbondioksid via lungene. Ingen akkumuleringseffekter er observert i
dyrestudier. Kjemisk sammensetning, nedbrytningsprodukter og absorpsjonshastighet er beskrevet for hver komponent i de
felgende avsnittene.

Sutur

Suturens kjemiske sammensetning, flettet polyglykolsyre med et belegg av poly(glykolid ko e-kaprolakton) 93:7 kopolymer,
forer til at suturen brytes ned ved tilfeldig hydrolytisk spalting av esterbindingene som danner de kjemiske enhetene som er
oppfart i tabell 1.

Tabell 1: Polymer- og hydrolyseproduktenes kjemiske sammensetning.

Komponent Kjemisk ing Hydrolysep! P j
Sutur Polyglykolsyre, flettet sutur Glykolsyre 100% Monomer
Suturens overflate- | Glykolsyre | Glykolsyre | 93% [ Monomer ]
belegg e-Kaprolakton | 6-hydroksykaproinsyre | 7% [ Monomer
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Kollagen type 1, bovint
Kollagenpluggen er av type | kollagen utvunnet fra bovin hud. Kollagenmaterialet metaboliseres til
aminosyre-bestanddelene (Tabell 3).

Tabell 3: Sammensetning og metabolsk sluttounkt

Kjemisk Prosentandel

nedbrytning Reaksjon

Kollagen |, bovin hud Aminosyrer 100 % N/A

Absorpsjonshastighet:
Innen nitti dager (90) blir ankeret og suturen fullstendig brutt ned via hydrolyse, og kollagenet integreres i den lokale cellulaere

matrisen og metaboliseres til slutt til aminosyre-bestanddelene. Nedbrytningsproduktene absorberes av det omkringliggende
vevet og skilles ut fra kroppen i urinen og ekspirasjon via lungene.

Absorbert mengde: De bioabsorberbare komponentene absorberes fullstendig i kroppen, ett hundre prosent (100 %).

YTELSESKARAKTERISTIKKER

+ Angio-Seal VIP vaskulzert lukkesystem gjer det mulig & lukke hovedlararterien med en lumendiameter pa > 4 mm, etter
perkutan arteriell tilgang med en innfgringshylse.

Angio-Seal VIP vaskulzert lukkesystem danner en forsegling ved innfaring av en bioabsorberbar kollagenplugg og et
bioabsorberbart anker henholdsvis over og under arteriotomien, som holdes sammen av en bioabsorberbar sutur. Alle
implanterbare komponenter resorberes innen 90 dager.

* Hemostase oppnas ved hjelp av mekaniske midler.
+ Kollagenpluggen utvunnet av bovin hud bestar av et 9-hulls V-twist foldemanster for a dekke arteriotomien.

KLINISKE FORDELER

Angio-Seal VIP vaskuleert lukkesystem gir falgende kliniske fordeler med tanke pa vaskuleer lukking etter punksjon av
hovedlararterien:

* Kortere tid til hemostase '

« Kortere tid til ambulering '

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial i , Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 1. jan.
2008;71(1):1-5.

BRUKSOMRADE

Angio-Seal vaskulaert lukkesystem er en bioabsorberbar, implanterbar medisinsk enhet som er ment for bruk til lukking og
reduksjon av hemostasetiden ved punksjon av hovedlérarterien etter prosedyrer med arteriell tilgang.

TILTENKTE BRUKERE

Tiltenkte brukere er leger med oppleering som kvalifiserer dem til & utfere arteriell tilgang og lukking ved endovaskuleere
prosedyrer gjennom hovedlararterien (arteria femoralis communis), og som har deltatt i et legeinstruksjonsprogram for
Terumo Medical Corporation Angio-Seal.

INDIKASJONER FOR BRUK

Angio-Seal vaskuleert lukkesystem er indisert for bruk ved lukking og reduksjon av tiden til hemostase pa punksjonsstedet
i hovedlararterien hos pasienter som har gjennomgatt diagnostiske angiografiprosedyrer eller intervensjonsprosedyrer
med en prosedyrehylse pa 8 French eller mindre for 8Fr Angio-Seal-enhet og en prosedyrehylse pa 6 French eller mindre
for 6Fr Angio-Seal-enhet.

Angio-Seal vaskulzert lukkesystem er ogsa indisert for bruk til pasienter som har gjennomgatt diagnostisk angiografi og/
eller intervensjonelle prosedyrer for sikker ambulering s& snart som mulig etter fierning av hylsen og innfaring av enheten.



KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kontraindikasjoner for bruk av denne
enheten. Advarsler og forholdsregler ma falges

MALGRUPPE

Sikkerheten og effekten til Angio-Seal VIP vaskuleert
lukkesystem er fastslatt hos pasienter fra 18 ar og eldre
som har gjennomgatt en endovaskuleer prosedyre med
tilgang via hovedlararterien .

SPESIELLE
PASIENTPOPULASJONER

Sikkerheten og effektiviteten til Angio-Seal VIP
vaskuleert lukkesystem er ikke fastslatt i falgende
pasientpopulasjoner:

+ Pasienter som har kjent allergi mot storfeprodukter,
kollagen, polyglykol eller polymelkesyrepolymerer og/
eller kaprolakton.

+ Pasienter med eksisterende autoimmun sykdom.

+ Pasienter som gjennomgar terapeutisk trombolyse.

« Pasienter med et vaskuleert transplantat eller en stent
pé punksjonsstedet.

« Pasienter med ukontrollert hypertensjon (> 180
mmHg systolisk).

« Pasienter med hey risiko for bledning, for eksempel
blgdersykdom, inkludert trombocytopeni (< 100
000 blodplater), trombasteni, von Willebrands
sykdom, anemi (Hgb<10 mg/dl, Hct<30) eller
antikoagulasjonsbehandling

+ Pasientpopulasjon under 18 ar eller andre med liten
hovedlararterie (< 4 mm i diameter). Liten storrelse
pa hovedlararterien kan hindre korrekt innfaring av
Angio-Seal-ankeret hos disse pasientene.

« Pasienter som er gravide eller ammer.

« Pasienter med ankel-arm-indeks (ABI) pa <0.9.

Pasienter med ukontrollert diabetes

Pasienter med evidens for eksisterende hematom,

arteriovengs fistel eller pseudoaneurisme pa

innfaringsstedet for start av lukkeprosedyren for
hovedlérarterien

Pasienter som opplever kardiogent sjokk

(hemodynamisk ustabilitet som krever intravengs

medisinering eller mekanisk stette) under eller

umiddelbart etter kateterisering

Pasienter med nedsatt nyre- og/eller leverfunksjon

Pasienter med annen relevant komorbiditet

« Pasienter med spesifikke rasemessige og/eller
etniske opprinnelser

« Pasienter med hjerteinfarkt innen 72 timer

ADVARSLER

* Ma ikke brukes hvis temperaturindikatoren pa pakken
er endret fra lys gré til mork gra eller svart.

« Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet eller hvis
noen del av pakningen er apnet tidligere.

« Ma ikke brukes hvis emballasjen ser ut til & veere

skadet eller defekt pa noen mate.

Skal ikke brukes der det kan ha oppstatt bakteriell

kontaminering av inngrepshylsen eller det

omkringliggende vevet, da dette kan fere til infeksjon.

Ma ikke brukes hvis inngrepshylsen er plassert

gjennom den overfladiske lararterien og inn i profunda

femoris, da dette kan fgre til kollagenavsetning i

den overfladiske lararterien. Dette kan redusere

blodstremmen gjennom karet, og fere til symptomer

pa distal arteriell insuffisiens.

Ma ikke brukes hvis punksjonsstedet er ved eller

distalt til forgreningen av den overflatiske femoral- og

profunda femoris-arterien, da dette kan fare til 1) at
ankeret setter seg fast i forgreningen eller blir plassert
feil, og/eller 2) kollagenavsetning i karet. Disse
hendelsene kan redusere blodstremmen gjennom
karet, noe som kan fare til symptomer pa distal
arteriell insuffisiens.

+ Skal ikke brukes hvis punksjonsstedet er proksimalt
for lyskebandet, da dette kan fere til retroperitoneal
blgdning/hematom.

+ Skal ikke brukes hvis stenosen og/eller betydelig

plakk er til stede i naerheten av punksjonsstedet til

hovedlararterien.

Unnga bruk hos pasienter med aktiv systemisk

infeksjon eller tegn pa aktiv infeksjon pa det planlagte

prosedyrestedet.

Skal ikke brukes hvis pasienten har kjente allergier
mot materialene i Angio-Seal VIP vaskuleert
lukkesystem (definert i avsnittet Enhetsbeskrivelse
ovenfor), da dette kan fare til en allergisk reaksjon
Oppbevares beskyttet mot sollys og kunstig lys frem til
planlagt bruk

FORHOLDSREGLER

Angio-Seal VIP vaskulzert lukkesystem skal kun brukes
hos pasienter som har giennomgatt diagnostiske
angiografiprosedyrer eller intervensjonsprosedyrer med 6
Fr Angio-Seal med en prosedyrehylse pa 6 Fr eller mindre
og 8F Angio-Seal med en prosedyrehylse pa 8 Fr eller
mindre.

Bruk punksjonsteknikk for én karvegg. Ikke punkter
arteriens bakre karvegg.

Hvis en pasient har hatt en kirurgisk hylse pa plass i

mer enn 8 timer, ma det vurderes & bruke profylaktiske
antibiotika fer Angio-Seal-enheten settes inn.
Angio-Seal-enheten skal brukes innen én time etter

at folieposen er apnet. De biologisk nedbrytbare
komponentene vil begynne & forringes nar de utsettes for
omgivelsesforhold.

Bruk alltid steril teknikk ved bruk av Angio-Seal VIP
vaskuleert lukkesystem.

Angio-Seal VIP vaskulaert lukkesystem er kun til
engangsbruk, og skal ikke gjenbrukes eller resteriliseres
pa noen mate. Angio-Seal VIP vaskuleert lukkesystem er
konstruert pa en slik mate at det ikke kan gjenbrukes.
Angio-Seal-enheten ma settes inn gjennom
innfgringshylsen som fglger med i pakningen. Ikke bruk
noen andre hylser.

Bruk bare arteriotomi-posisjonsindikatoren som

falger med i pakningen til & lokalisere punksjonen i
arterieveggen.

Guidewiren som felger med i pakningen, skal kun brukes i
prosedyren med Angio-Seal VIP-vaskuleert lukkesystem.
Folg legens anvisninger angdende ambulering og
utskriving for pasienten.

Hvis Angio-Seal-enheten ikke forankres i arterien pa
grunn av feil plassering av ankeret eller pasientens
karanatomi, skal de bioabsorberbare komponentene og
innfaringssystemet trekkes ut av pasienten. Hemostase
kan deretter oppnas ved & bruke manuelt trykk.

Hvis det er nedvendig med ny punksjon pa samme

sted som et tidligere brukt Angio-Seal VIP vaskulzert
lukkesystem i lopet av < 90 dager, kan det utferes en ny
innsetting 1 cm proksimalt for det forrige innferingsstedet.
Hvis det er brukt andre vaskuleere lukkesystemer i
malarterien, ma det respektive pasientimplantatkortet
konsulteres for eventuelle forholdsregler. Femoralt
angiogram for hovedlararterie er indisert fer Angio-Seal
tas i bruk.

For pasienter som har klinisk signifikant perifer
karsykdom, kan Angio-Seal VIP vaskuleert lukkesystem
trygt feres inn i pasientens arterier med en diameter pa >
5 mm nar det ikke finnes noen luminal innsnevring pa 40
% eller mer innen 5 mm fra punksjonsstedet.'

Kasser kontaminerte enheter, komponenter

og emballasjemateriell ved a felge standard
sykehusprosedyrer og generelle forholdsregler for
biologisk farlig avfall.

1Abando, A., Hood D., Weaver, F. og S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

FORHOLDSREGLER VED UTSKRIVING

Fer utskriving i henhold til institusjonens utskrivingsprotokoll
ma pasienten vurderes for falgende kliniske forhold:

Bladning ogleller hematom pa lukkestedet.
Smerte ved gange.
Tegn pa infeksjon ved lukkestedet..

BIVIRKNINGER, SKADER OG KOM-
PLIKASJONER

Felgende bivirkninger eller tilstander kan ogsa veere
forbundet med én eller flere komponenter i Angio-Seal
VIP vaskuleert lukkesystem (dvs. kollagen, syntetisk
bioabsorberbar sutur, silikonbasert belegg og/eller
syntetisk bioabsorberbar polymer):

Allergisk reaksjon
Aneurisme
Av-fistel
Blodtap/bladning

Bovin spongiform encefalopati (BSE) / overferbar
spongiform encefalopati (TSE) og andre zoonotiske
sykdommer

+ Ded

« Feil pa enhet

+ Ekkymose

+ Emboli

* Reaksjon pa fremmedlegemer
* Hematom

* Blgdning

« Infeksjon

« Inflammatorisk reaksjon

* Nummenhet

+ Smerte

« Ubehag for pasienten

+ Forsinket prosedyre

» Pseudoaneurisme

* Retroperitoneal bledning

+ Sepsis

+ Tromboemboli

+ Trombose

+ Okklusjon av kar / iskemi i nedre ekstremiteter
« Perforering av kar
Disseksjon/laserasjon av blodkarvev

INNSETTING AV ANGIO-SEAL VIP
VASKULART LUKKESYSTEM
PROSEDYRE

De medisinske teknikkene og prosedyrene som er
beskrevet i denne bruksanvisningen, representerer ikke
ALLE medisinsk akseptable protokoller, og er ikke ment
som en erstatning for legens erfaring og demmekraft ved
behandling av en spesifikk pasient.

Angio-Seal-prosedyren bestar av tre trinn:
A. Lokalisere arterien

B. Sette inn ankeret

C. Forsegle punksjonen

A. Lokalisere arterien

1. Vurder punksjonsstedet og vurder egenskapene til
hovedlararterien fer plassering av Angio-Seal™-
enheten ved a injisere kontrastmiddel gjennom den
kirurgiske hylsen etterfulgt av et angiogram.

. Bruk steril teknikk og fiern innholdet i Angio-Seal-
enheten fra foliepakningen ved & apne pakken ved
pilindikatoren. Pass pa a trekke folieforseglingen helt
av fer du fierner Angio-Seal-enheten.

MERK: Angio-Seal-enheten ma brukes innen én time
etter at folieposen er apnet, pa grunn av produktets
fuktsensitive natur.

. Sett inn arteriotomi-posisjonsindikatoren i Angio-
Seal-innferingshylsen (lllustrasjon 1), og serg for
at de to delene klikker sikkert sammen. For & sikre
riktig plassering av arteriotomi-posisjonsindikatoren
i forhold til innferingshylsen er det bare mulig &
montere koblingsstykket pa posisjonsindikatoren
og hetten pa innfaringshylsen i korrekt posisjon.
Referanseindikatoren pa posisjonsindikatorens
koblingsstykke ma vaere pa linje med
referanseindikatoren pa hetten pa innferingshylsen.

N

w

lllustrasjon 1

Referanse-indikator

Inntakshull for
blod

Hette pa innfarings- |
‘hy\se S g S

Arteriotomi- L
posisjons-indikator \
{Innferings-hylse7 \\

4. Sett inn Angio-Seal-guidewiren i prosedyre- hylsen
som er satt inn i pasienten. Hvis prosedyre- hylsen er
mindre enn Angio-Seal-innfgringshylsen, anbefales det
& sikre at hudinnsnittet er tilstrekkelig stort til & fere inn
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Angio-Seal-innfaringshylsen.

. Fjern prosedyrehylsen og la guidewiren sitte pa plass for &

opprettholde vaskulzer tilgang.

. Trae Angio-Seal arteriotomi-posisjonsindikatoren/

innferingshylsen over guidewiren. Drapehullet (plassert over
koblingsstykket pa arteriotomi-posisjonsindikatoren) rettes

ned og bort, slik at blodstremmen kan observeres. Pass

pa at referanseindikatoren pa innferingshylsen vender opp,

og sett enheten inn i punksjonskanalen. Nar spissen pa
innferingshylsen er ca. 1.5 ¢cm inn i arterien, begynner blodet &
stremme fra drapehullet i posisjonsindikatoren (lllustrasjon 2)

lllustrasjon 2

Guidewire ——7

Dréapehull

b
3
)
Arteriotomi-
posisjons-

indikator

Innfrings-hylse

Inntakshull for blod

MERK: Nar det merkes motstand i den anteriore karveggen

~

under fremfgring av over guidewiren til Angio-Seal
posisjonsindikatoren/innfaringshylsen, roteres enheten 90
grader slik at referanseindikatoren vender bort fra brukeren.
Dette plasserer den avfasede spissen pa innferingshylsen
vinkelrett mot den anteriore karveggen.

. Trekk arteriotomi-posisjonsindikatoren/innfgringshylsen

langsomt tilbake til blodet stremmer langsommere eller
slutter & stramme fra drapehullet. Dette indikerer at de distale
posisjonshullene pa Angio-Seal-innfaringshylsen akkurat har
kommet ut av arterien (lllustrasjon 3).

lllustrasjon 3

8.

©

Guidewire ——/
Dréapehull

Lite eller
intet blod

Arteriotomi-
posisjons-
indikator
Innferings-hylse

Inntakshull for blod

Fra dette punktet farer du inn arteriotomi-posisjonsindikatoren/
innferingshylsen til blodet begynner & stremme fra drapehullet
pa posisjonsindikatoren.

MERK: Hvis arteriotomi-posisjonsindikatoren/innfaringshylsen
settes for langt inn i arterien, over 2 cm, ekes sjansen for at
ankerkroken hektes fast for tidlig eller at ankerets evne til &
oppna hemostase pavirkes.

Hvis blodstremmen ikke gjenopptas, gjentas trinn A-7 og A-8 til
blodet stremmer fra drapehullet igjen nar enheten fores frem i
arterien.

. Hold innfaringshylsen stedig uten & bevege den inn i eller ut av

arterien,

a) og fiem arteriotomi-posisjonsindikatoren og guidewiren fra
innfgringshylsen ved a bgye arteriotomi-posisjonsindikatoren
oppover ved koblingsstykket pa innfaringshylsen (lllustrasjon 4)



Figur 4

Guidewire _

Arteriotomi-
posisjonsindikator ~.__

Innferings-hylse [

b) Roter om nedvendig innferingshylsen slik at
referanseindikatoren pa hetten pa innferingshylsen
vender opp (lllustrasjon 5).

lllustrasjon 5

Innferings-hylse —

— / Pasient
P2

ADVARSEL: Under normale forhold skal Angio-Seal-
innfaringshylsen ikke beveges inn i eller ut av arterien
under resten av plasseringsprosedyren for Angio-
Seal-enheten. Bruk merkene pé innferingshylsen som
veiledning, og pase at innferingshylsens posisjon ikke er
endret. Hvis det er nadvendig & fere den frem pa nytt, ma
guidewiren og arterietomi-posisjonsindikatoren settes inn
fer innfaringshylsen for Angio-Seal fares frem.

B. Sette inn ankeret

. Kontroller at enhetshylsen fortsatt star i bakre
holdeposisjon (lllustrasjon 6). Grip Angio-Seal-
enheten forsiktig ved bypass-slangen. Plasser
Angio-Seal-holderslangen i handflaten og, med
referanseindikatoren opp, sett langsomt bypass-
slangen og holderslangen inn i den hemostatiske
ventilen pa innferingshylsen (lllustrasjon 7).

MERK: Hvis enheten ikke er i bakre holdeposisjon

(tappene er forbi sperrehaken), ma enheten kasseres

og byttes ut med en ny enhet.

Ilustrasjon 6

Pase at tappene er i
bakre holdeposisjon
for innsetting

lllustrasjon 7
Referanseindikator

“Holder-
/ slange

bakre holdeposisjon
for innsetting
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[/
N
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Bypass-

slange

Hemostatisk

ventil

2. Kontroller at referanseindikatoren pa innfaringshylsen
vender opp. For & sikre at Angio-Seal-enheten har

riktig plassering i forhold til innsettingshylsen, kan
hetten pa innfgringshylsen og enhetshylsen kun
monteres i korrekt posisjon. Referanseindikatoren

pa enhetshetten skal vaere pa linje med
referanseindikatoren pa hetten pa innfgringshylsen
(lllustrasjon 8). Hold innferingshylsen pa plass og

for Angio-Seal-enheten forsiktig frem i sma trinn til
den er satt helt inn i innferingshylsen. Hetten pa
innferingshylsen og enhetshylsen klikker sammen nar
de er riktig montert.

Figur 8

MERK: Hvis det merkes betydelig motstand mot
innfaringen av holderslangen nar innsettingen er
nesten fullfert, kan det skyldes at ankeret stoter
mot den posteriore arterieveggen. IKKE PR@V A
FORE DEN VIDERE FREM. | slike tilfeller kan en
liten reposisjonering av innfaringshylsen veere nok
til & tillate normal innfering, enten ved & redusere
innfaringshylsens vinkel i forhold til hudoverflaten eller
ved a trekke innfgringshylsen 1-2 mm tilbake.

. Hold hetten pa innfaringshylsen stadig med én hand

for & hindre at innfaringshylsen beveger seg inn i

eller ut av arterien. Grip hetten pa enheten med den

andre handen, og trekk langsomt og forsiktig tilbake.

Lett motstand merkes nar enhetshetten trekkes ut fra

bakre holdeposisjon. Fortsett & trekke i enhetshetten

til du merker motstand fra ankeret som griper inn i den
distale spissen pa innfgringshylsen.

Kontroller at kanten pa enhetshetten er innenfor de

fargede bandene pa enhetshylsen for & sikre riktig

forankringsposisjon.

w

>

lllustrasjon 9 (Riktig)

Motstand merkes nar
holderslangen trekkes tilbake.

= ——

5. Hold grepet om innfaringshylsen og trekk
enhetshandtaket rett tilbake til helt bakre, Iast stilling
(lllustrasjon 10). Motstand merkes nar enhetens
handtak og hylsen lases sammen. De fargede
bandene pa enhetshylsen skal na vaere helt synlige.

MERK: Hvis enhetshylsen lgsner fra innferingshylsen
under forsgk pa lasing i bakre posisjon, ma Angio-
Seal™-enheten ikke skyves fremover for a feste
hetten pa innfgringshylsen igjen. Fullfer forseglingen
av punksjonen ved & falge instruksjonene i C-1.

lllustrasjon 10
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C.Forsegle punksjonen

. Nar ankeret er plassert riktig og enhetshetten er last
i bakre posisjon, trekkes enheten/innferingshylsen
langsomt og forsiktig ut langs punksjonskanalens vinkel
for & plassere ankeret mot karveggen (lllustrasjon 11).
MERK: Enheten ma ikke settes inn pa nytt. Hvis enheten
settes inn pa nytt etter delvis innsetting, kan det fare til
at kollagen avsettes i arterien.

lllustrasjon 11

— Arterie
2. Nar innfaringshylsen gar klar av huden, blir en
komprimeringsslange synlig (lllustrasjon 12)..

Illustrasjon 12

Fortsett &

trekke tilbake.
Kollagen frigis og
komprimeringsslangen
blir synlig. &8

%, %

Komprimeringsslange

Kollagen

ADVARSEL: Hvis suturens stramming ikke opprettholdes
mens kollagenet fares frem, kan det fore til at
kollagenet kommer inn i arterien.

3. Fortsett & trekke ut innfgringshylsen og enheten til
den klare stopperen pa suturen blir synlig (lllustrasjon
13). Fortsett & trekke til all suturen er utlgst. Suturen
lases deretter inne i enhetshetten der den er festet.
Oppretthold suturens stramming.

Illustrasjon 13

Fortsett & trekke
tilbake. Den klare
stopperen blir synlig.

Komprimeringsslange

Vev
.~ Arterie

4. Fortsett & opprettholde suturens stramming mens knuten

kollagenet fares frem med komprimeringsslangen,
ved & folge punksjonskanalens vinkel (lllustrasjon
14). Fullstendig forsegling er indikert nar du feler
motstand og hemostase er oppnadd. | de fleste
tilfeller vil en komprimeringsmarker bli synlig som en
veiledning. De viktigste indikatorene for forsegling
er motstand, hemostase og i de fleste tilfeller at en
komprimeringsmarker blir synlig.

Illustrasjon 14

s~ Arterie

Illlustrasjon 15

Marker eksponert
ved fullfert

Detalj  komprimering

MERK: Komprimeringsmarkgren blir vanligvis synlig. Hvis
ikke, gjentar du trinn C-4. Tilstrekkelig motstand indikerer
at forseglingen er fullfert, og komprimeringsmarkeren vil
vanligvis bli synlig (lllustrasjon 15).

MERK: | noen tilfeller vil ikke komprimeringsmarkeren vaere
helt eksponert nar det merkes motstand. | slike tilfeller
ma legen sjekke for hemostase for prosedyren fullferes.

MERK: Nar hemostase er oppnadd, ma du ikke
komprimere for & bevisst ga forbi den distale enden av
komprimeringsmarkaren (som vist i illustrasjon 16), for &
forhindre deformering av ankeret og/eller kollagenrift.

Illustrasjon 16

Sutur Overstrammet
Klar stopper
Marker
Komprimeringsslange
Se Detalj
Detalj




5. Klipp av suturen nedenfor den klare stopperen
(lllustrasjon 17). Fjern komprimeringsslangen ved & vri
den lett oppover.

llustrasjon 17 lllustrasjon 18

Kutt under
markeren

6. Trekk suturen forsiktig opp. Trykk ned pa huden med et
sterilt instrument. Kutt suturen under hudnivéet, og pass
pa & kutte under komprimeringsmarkearen (lllustrasjon 18).

MERK: Pass pa at suturen trekkes tilbake under
huden for & unnga infeksjon.

MERK: Hvis det siver ut blod etter innfaring av Angio-
Seal™-enheten eller etter at komprimeringsslangen
er fiernet, er det vanligvis tilstrekkelig & trykke
forsiktig (med én eller to fingre) pa punksjonsstedet
for & fremkalle hemostase. Hvis manuelt trykk er
nedvendig, ma ankelpulsen overvakes.

~

Rengjor punksjonsstedet med en antiseptisk
lgsning/salve.

o

Legg pa en steril bandasje pa punksjonsstedet slik
at det enkelt kan observeres under rekonvalesens.

©

Gi det utfylte pasientimplantatkortet og
pasientveiledningen til pasienten sammen med

Hud >N € )
utskrivingsinstruksjonene.
Vev
— A
L Vev
Komprimeringsmarkgren er ikk rberbar — den ma
— Arterie fiernes.
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FEILS@KING AV ANGIO-SEAL VIP VASKULART LUKKEUTSTYR

Se feilsgkingsmetodene i tabellen nedenfor. Se ogsa avsnittet Bivirkninger for mer informasjon.

OPPBEVARING OG EMBALLASJE

Steril og ikke-pyrogent hvis pakningen er uépnet og
uskadet.

Denne enheten er sterilisert med gammastraling, og
leveres i steril tilstand.

Enheten skal ikke resteriliseres.

Angio-Seal VIP vaskuleert lukkesystem skal oppbevares
mellom 15 °C og 25 °C.

Oppbevar produktet pa en slik mate at det er beskyttet
mot sollys og kunstig lys frem til planlagt bruk.

KASSERING AV ENHETEN

Enheten skal kasseres i henhold til standard sykehus-
prosedyrer og generelle forholdsregler for biologisk farlig
avfall. Alle relevante lover og forskrifter som gjelder slik
kassering, ma folges.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG
KLINISK YTELSE

Oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse er ment

a oke apenheten ved a gi offentlig tilgang til et oppdatert
sammendrag av kliniske data og annen informasjon om
sikkerheten og den kliniske ytelsen til det medisinske
utstyret. Oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse
er tilgjengelig i to versjoner, en versjon for helsepersonell
og en separat versjon for pasienter. Oppsummeringen av
sikkerhet og klinisk ytelse for Angio-Seal VIP vaskuleert
lukkesystem er tilgjengelig pa https://www.terumomedical.
coml/ifu

Problem Scenario Mulig arsak

Mulige tiltak

Forebyggende tiltak

Kollageneksponering Feil lukketeknikk.
(delvis eller fullstendig) /

tynne pasienter

Kollagen eksponeres over huden etter
komprimering.
Smal eller fibras vevskanal.

Overfladisk hovedlararterie.

Hold suturen lett strammet. Fukt kollagenet med saltvann. Forsgk & fare kollagenet frem
under huden med komprimeringsslangen eller hemostaten (klemmen).

Lofting av huden.

Lag en lidocaine-hevelse pa punksjonsstedet. Nar kollagenet er vatt, kan du forseke a
fore kollagenet frem under huden med komprimeringsslangen eller hemostaten

IKKE bruk voldsom komprimering, da dette kan fore til at ankeret brekker.

IKKE skjeer bort overfladig kollagen, da suturen som gar giennom kollagenet kan bli
kuttet og il i til ank g itningen kan bli svekket.

Hvis en venehylse er pa plass, fiernes venehylsen slik at anatomien kan ga tilbake til sin

opprinnelige posisjon.

Pasienter med fedme Det er ikke sikkert at komprimeringsslan-
gen er lang nok til & bli eksponert eller

gripes ved huden.

Dyp hovedlararterie.

For en tynn pasient eller en pasient med en smal subkutan kanal
foretas et snitt i hudoverflaten pa punksjonsstedet far bruk.

Disseker det subkutane vevet for innsetting.

Plasser fingrene pa hver side av suturen, komprimer det omkringliggende vevet og
prov & eksponere komprimeringsslangen.

Om nedvendig kan man bruke en steril hemostat til & gripe tak i komprimeringsslangen,
slik at kollagenet kan komprimeres tilstrekkelig.

Ytterligere personell kan veere nedvendig for & komprimere vevet tilstrekkelig for &
eksponere komprimeringsslangen.

Fastlast sutur Suturen kan ikke frigjeres fra spolen i
enhetshetten. Krever storre kraft enn
normalt mellom kollagenpluggen og

holderslangen.

Mekaniske problemer med spolen i hoveddelen.

Forsok & trekke tilbake fettvevet for & sikre god synlighet i
lysken.

Kutt gjennom holderslangen (smal hvit slange) og

E;:;‘;‘,‘:ngens suturen (mellom bunnen av enhetshetten (A) og
plassering toppen av enhetshylsen (B) og (C) innsettingshy-

Isens koblingsstykke).

Fjern enhetshetten og innferingshylsen.

Fjern holderslangen.

Trekk suturen tilbake.

Oppretthold suturens stramming mens du ferer
frem komprimeringsslangen til komprimerings-
Koblingsstykke p& markeren er synlig.

innforingshylse Kontroller for hemostase.

Vanskelig innfering av
innferingshylsen og
arterietomi-posisjonsin-
dikatoren

Det er vanskelig & fare inn arterietomiin-
dikatoren og innferingshylsen.

Angio-Seal-enheten har sterre Fr-sterrelse enn
prosedyrehylsen.

Fibrgs eller smal vevskanal.
Fortykket eller sklerotisk arterievegg.

Feil innfgringsvinkel.

Forstarr vevskanalen med hemostat (hvis indisert). Roter enheten 90° slik at refer-
anseindikatoren vender bort fra brukeren. Dette plasserer den avfasede spissen pa
innferingshylsen vinkelrett mot den anteriore karveggen. Far spissen pa innferingshy-
Isen forsiktig gjennom vevsstrukturene. Roter alltid arteriotomi-posisjonsindikatoren
og innferingshylsen opp igjen, slik at merkene pa innfaringshylsen og pilen vender
opp, for Angio-Seal-enheten plasseres.

Bruk Seldinger-teknikk: ~45° vinkel. Dette kan gjere det mulig & sentrere spissen pa
innfgringshylsen i karlumenet.

Pass pa at det brukes riktig vinkel ved tilgang.

Pase at bypass-slangen er satt helt inn i ventilen i innferingshy-
Isen.

For pasienter som har Klinisk signifikant perifer karsykdom, kan
Angio-Seal-enheten brukes i pasientarterier med en diameter
pa > 5 mm nar det ikke er noen innsnevring av lumenet pa 40 %
eller mer innen 5 mm fra punksjonsstedet.

Komprimeringsmarkeren
er ikke synlig

Komprimeringsmarkeren blir ikke synlig
etter plassering.

Komprimeringsvinkelen er feil.

Innferingshylsen og enheten er ikke trukket
tilstrekkelig ut.

Pasienten er tynn. Kollagenet er ikke tilstrekkelig
sponering ovenfor,

Pasienten har fedme. Se avsnittet om pasienter
med fedme ovenfor.

fuktet i vevskanalen. Se avsnittet om kollagenek- |.

Kontroller vinkelen. Bruk Seldinger-teknikk: ~45° vinkel.

Fortsett & opprettholde suturens stramming mens du fortsetter a fare knuten og kol-
lagenet fremover med komprimeringsslangen.

Oppretthold vinkelen giennom hele prosedyren.

Kontroller at den klare stopperen er synlig og at all suturen er
ute.

Oppretthold strammingen mens du ferer frem komprimeringss-
langen.
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Mulig arsak

Problem Scenario
Vanskelig innfering av  |Det merkes betydelig motstand ved
gen fremfering av holderslangen.

Mulige tiltak

Innferingshylsen kan veere boyd.

Ankeret kan state mot den posteriore arterieveg-
gen.

Forebyggende tiltak

IKKE PR@V A FORE DEN VIDERE FREM.

Reposisjoner innfgringshylsen litt, enten ved a redusere innfaringshylsens vinkel i
forhold til hudoverflaten (mindre vertikal) eller ved & trekke innfgringshylsen 1-2 mm
tilbake.

Hvis motstanden vedvarer, fierner du enheten og paferer manuelt eller mekanisk
trykk i henhold il institusjonens protokoll.

Inspiser utstyret for bayninger/knekk for innsetting.
Pase at tappene er i bakre holdeposisjon fer innsetting.
Legg folieposen/-pakken pa et flatt underlag og apne den helt.

Fjern deretter enheten for & sikre at bypass-slangen forblir pa
spissen pa enheten.

Kollagenavsetning/
trombose

Kollagenavsetning (helt eller delvis) av
inn i arterien.

Mistenkt trombose fordi pasienten utvikler|
kaldt ben og/eller tap av distal puls.

A) Forekomst av stenose eller forkalkning naer
punksjonsstedet

B) Punksjon neer forgreningen eller ankeret er pa
forgreningen

C) Suturens stramming opprettholdes ikke under
komprimering.

D) For tidlig innkobling av ankeret

E) Plassering i et trangt blodkar

F) For mye komprimering, forbi komprimerings-
markeren

Bekreft med duplex-ultralyd.

Be vaskulzer kirurgi/kirurgkonsultasjon for potensiell behandling som inkluderer, men ikke
er begrenset til:

Trombolyse, perkutan trombektomi eller kirurgisk inngrep.

A) For pasienter som har klinisk signifikant perifer karsykdom, kan
Angio-Seal-enheten brukes i pasientarterier med en diameter pa > 5
mm nar det ikke er noen innsnevring av lumenet pa 40 % eller mer
innen 5 mm fra punksjonsstedet

B) Ma ikke brukes hvis punksjonsstedet er ved eller distalt til forgren-
ingen

C) Oppretthold suturens stramming under plasseringen

D) Veer forsiktig hvis det er merkbare forgreninger i naerheten av
punksjonsstedet.

E) Pase at karstgrrelsen er minst >4 mm. Referansebruksanvisning
for spesielle pasientpopulasjoner

F)lkke forbi komprimerir . ig mot-
stand kere at lukkingen er fullfert. Se trinn C-4.

Bevegelse av innfaring-
shylsen

A) Innferingshylsen er trukket ut mindre
enn 1,5 cm.

B) Innferingshylsen er trukket ut mer enn
1,5 cm.

C) Innferingshylsen er fert inn i karet.

Innferingshylsen beveges under fierning av
arteriotomi-posisjonsindikatoren og guit i

A) Hvis ny innfering er nadvendig, mé guidewiren og arterietomi-posisjonsindikatoren
settes inn pa nytt. Se trinn A-6 til A-9.

B) Fjern enheten og pafer manuelt eller mekanisk trykk pa punksjonsstedet i henhold
til institusjonens protokoll

C) Trekk tilbake til den tidligere noterte posisjonen ved hjelp av merkene pa innfaring-
shylsen.

Hold innferingshylsen stadig uten & flytte den inn i eller ut av
arterien.

Fjern arteriotomi-posisjonsindikatoren og guidewiren fra in-
nferingshylsen ved & baye arteriotomi-posisjonsindikatoren
oppover ved koblingsstykket pa innferingshylsen. Ikke trekk
arteriotomi-posisjonsindikatoren rett ut av innferingshylsen.

Brudd i suturen

A) Over komprimeringsslangen
B) Inne i komprimeringsslangen
C) Under hudoverflaten

Enheten ble trukket tilbake med makt

A) Grip den gj 1de suturen t og fortsett p! dy fra trinn C-4.
B) Fjern komprimeringsslangen og trekk suturen tilbake til du merker motstand. Se
etter blgdninger pa stedet. Fortsett prosedyren fra trinn C-5. Hvis hemostase ikke er
oppnadd, paferes manuelt eller mekanisk trykk i henhold til institusjonens protokoll.
C) Hvis hemostase ikke er oppnadd, paferes manuelt eller mekanisk trykk i henhold
til institusjonens protokoll. Kontroller via duplex-ultralyd om ankeret ble utlast. Hvis
det oppstar iskemiske symptomer, omfatter behandlingsalternativene observasjon,
perkutan embolektomi av ankeret eller fragmenter, eller kirurgisk inngrep

Unnga a trekke for hardt tilbake.

Unnga voldsom komprimering.

Over-innsetting

Innferingshylsen er fart frem forbi
arteriotomi-posisjonsindikatoren, noe som
kan fore til prematur utlgsing av ankeret.

Innferingshylsen er fert for langt inn i karet.

Se trinn A-6 til A-8 i bruksanvisningen.

Ikke fer arteriotomi-posisjonsindikatoren og innfgringshylsen mer
enn 2 cm frem.

Enheten ble ikke plas-
sert

Enheten falger med innferingshylsen nar
den trekkes ut

Utlgsing i vevskanalen pa grunn av feil arterioto-
mi-posisjon eller fibras vevskanal

Arteriotomien er sterre enn ankeret

Fjern enheten og pafer manuelt eller mekanisk trykk i henhold til institusjonens
protokoll.
Undersgk enheten for a sikre at alle bioabsorberbare komponenter er trukket ut.

Hvis det oppdages at innfaring eller fremfering av hylsen er
vanskelig pa grunn av arrvev eller fibrotisk vev, kan det veere
vanskelig & plassere enheten.

Enhetshylsen lasner

Enhetshylsen Igsner fra sin tidligere laste
posisjon i hetten pa innfaringshylsen
under det bakre lasetrinnet.

Operataren beveger eller vrikker pa hetten pa
enheten ved forsgk pa & lase den i bakre, last
posisjon.

Grip hetten innfaringshylsen og trekk ut enheten til du merker stramming.

Ikke beveg eller vrikk pa hetten pa enheten mens den trekkes til
bakre, last posisjon.

Det er ikke noe synlig
blod ved drypphullet

Ingen blodretur under arteriotomi-posis-
jonstrinnet.

Arteriotomi-posisjonsindikatoren og innfgringshy-
Isen er ikke klikket helt sammen.

Arteriotomi-posisjonsindikatoren er satt baklengs
inn i innfgringshylsen.

Brukne komponenter

Komponentene kan bli skjare eller brekke

Oppretthold wire-tilgangen og fjern arteriotomi-posisjc innferingshylsen.
Kontroller at komponentene er riktig satt sammen og/eller at referanseindikatorene
(pilene) er riktig innrettet som beskrevet i trinn A-3. For inn over guidewiren igjen og
fortsett fra trinn A-6.

Ved montering av arteriotomi-posisjonsindikatoren og innfering-
shylsen ma du sikre at pilene er innrettet mot hverandre og at
arteriotomi-posisjonsindikatoren sitter sikkert i innferingshylsen.

Eksponering for lys

Lagring utenfor det angitte temperaturomradet

Skift ut enheten

Kontroller temperaturindikatoren pa den sterile posen, og kontroller at
den fortsatt er lys gré/selvfarget.

Utstyret ma ikke oppbevares utenfor det pakrevde temperaturomradet.
Oppbevar enhetene i den originale pappesken og beskyttet mot lys.
Ma ikke lagres i et Pyxis-system.

Ma ikke oppbevares pa en hylle som er eksponert for kunstig lys eller
sollys

Bladning/blodtap og he-
matom etter plassering

Bladning registreres pa lukkestedet etter
tiltenkt posisjonering og plassering av
enheten.

Ufullstendig lukking/utilstrekkelig komprimering

Ngdvendig kompresjonstetning er ikke oppnadd.

Pafar forsiktig fingertrykk eller manuelt trykk i henhold til institusjonens protokoll pa
punksjonsstedet. Hvis manuelt trykk er nedvendig, ma ankelpulsen overvakes.

Komprimer til komprimeringsmarkaren blir synlig.

Hvis komprimeringsmarkeren ikke er synlig, vil tilstrekkelig motstand
etter komprimering sikre lukkingen.

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Rapporter ugnskede hendelser til den juridiske produsenten, EU-representanten og den EU-kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten er etablert. .
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POLSKI — INSTRUKCJA OBSLUGI

“TERUMO

Urzgdzenie do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-Seal™ VIP

W CELU PRAWIDLOWEGO ZASTOSOWANIA | KORZYSTANIA Z URZADZENIA ORAZ ZAPOBIEGANIA URAZOM PACJENTOW NALEZY SIE ZAPOZNAC ZE WSZYSTKIMI INFORMACJAMI ZAWARTYMI W TRESCI INSTRUKCJI OBSLUGI.

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-Seal™ VIP skiada si¢ z urzadzenia Angio-Seal, koszulki
wprowadzajgcej, lokalizatora arteriotomii (zmodyfikowanego rozszerzacza) oraz prowadnika z J-ksztattnym
manipulatorem. Urzadzenie Angio-Seal sktada sie z biowchtanialnego korka kolagenowego uzyskanego z materiatu
bydlecego oraz specjalnie zaprojektowanej kotwicy polimerowej, ktére sg potaczone biowchtanialng nicig samozaciskowg
(STS). Urzadzenie uszczelnia i oklada arteriotomie dwoma gtownymi elementami: kotwica i korkiem kolagenowym.
Hemostaze uzyskuje si¢ metodg mechaniczng polegajacg na zatozeniu oktadu kotwica — arteriotomia — kolagen.
Urzadzenie jest zawarte w systemie wprowadzania, ktory przechowuje, a nastepnie wprowadza biowchtanialne elementy
do wkiucia dotetniczego. Wszczepione elementy urzadzenia sg bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Produkt nie jest wykonany z naturalnego lateksu. Urzadzenie do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-Seal VIP dziata
jako system i nie wymaga dodatkowych akcesoriéw poza prowadnikiem z J-ksztattnym manipulatorem znajdujacym sige w
opakowaniu produktu, aby urzgdzenie dziatato zgodnie z przeznaczeniem.

CZESCI URZADZENIA DO ZAMYKANIA NACZYN KRWIONOSNYCH ANGIO-
SEAL VIP

Elementy urzadzenia do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-Seal VIP
Wskaznik referencyjny

Rurka no$na

Kotwica  Ni¢
| \ = i =i
q@ﬂ —]
\ (;1;/.# J
Prze-  Korekko-  Ubiiak ryeia ~  Pokrywka
wéd  lagenowy urzadzenia  urzadzenia
obejscia

Tabela 1: Sktad chemiczny polimeru i produktéw hydrolizy.

Sktadnik Sktad chemiczny Produkt hydrolizy Procentowy Reakcja
Urzadzenie do zamykania naczyn krwionosnych Angio-Seal VIP jest dostarczane w postaci jatowej w pojemniku poliestrowym. NG NG 2 plecionki kwasu poligikolowago Kwas glikolow 100% Monomer
W pojemniku tym znajduje sig karta implantu oraz tacka z nastepujgcymi elementami. P polig 9 9 Y °
Jednostka Nazwa czesci | Materiat
gedno;'tka | Kotwica |§0:50 kopolimer poli D,L-glikolidu laktydu Powloka nici | Kwas glikolowy | Kwas glikolowy | 93% | Monomer |
iowchtanialna * Ni¢ Kwas poliglikolowy . | b o
Powiloka kopolimeru polikaprolatu / kwasu poliglikolowego £-kaprolakton IKWES 6-hydroksyka ronowvl 7% I Monomer
Korek kolagenowy Skorki bydlece

System wprowadza- Rurka nosna Nylon lub polietylen o wysokiej gestosci (HDPE) Kotwica

nia**

Ubijak Poliuretan (6F)

Polietylen (8F)

Dren koszulki wprowadzajgcej  |Polieterowy blok aminowy (PE-
BAX)
Rozwigzanie MDX/Heksan

Koszulka wprowadzajaca

Kotwica jest formowana z poli(DL-laktyd-ko-glikolidu) i ulega degradacji w wyniku hydrolitycznego przerwania wigzan
estrowych, tworzac kwas glikolowy i mlekowy (Tabela 2).

Tabela 2: Sktad chemiczny kopolimeru i produktu hydrolizy

Formowanie Akrylonitryl-Butadien-Styren (ABS
Tuleja Poliuretan (tylko 8F

Uszczelka hemostatyczna Silikon / Smar silikonowy
Nasadka koszulki Akrylonitryl-Butadien-Styren (ABS)

\wprowadzajgcej

Lokalizator arteriotomii |Lokalizator arteriotomii Polietylen o wysokiej gestosci (HDPE)

Smar silikonowy

Prowadnik: Stal nierdzewna 304
J-ksztaltny manipulator: Polipropylen

Akcesoria Prowadnik z J-ksztattnym
manipulatorem
6 Fr: sredn. zewn.
0,035", prowadnik o
dtugosci 70 cm
8 Fr: sredn. zewn.
0,038", prowadnik o

dtugoéci 70 cm

* Wszczepialna czg$¢ urzadzenia
**System wp ie ia do kania naczyn kr A
ieraj j i i koszulke i

| VIP sklada sig z urzadzenia wprowadzajgcego

Angio-Seal VCD jest wyrobem medycznym jednorazowego uzytku sterylizowanym promieniowaniem gamma. Urzadzenie Angio-
Seal zostato zaprojektowane w taki sposob, ze nie mozna go uzy¢ ponownie.

TRYB PRACY

Hemostaze uzyskuje sig¢ poprzez uszczelnienie arteriotomii za pomocg biowchtanialnej kotwicy i korka kolagenowego.
Kotwica i korek kolagenowy tworzg w miejscu arteriotomii oktad potgczony biowchtanialng nicig. Mechanizm
rozmieszczenia kolagenu/kotwicy/nici wykorzystuje samozaciskajacy sie wezet do uszczelnienia i oblozenia arteriotomii
pofaczeniem kotwicy z korkiem kolagenowym. Hemostaze uzyskuje sie metodg mechaniczng polegajgca na zatozeniu
oktadu kotwica — arteriotomia — kolagen. Zdolno$¢ wszczepialnych elementdw zamykajgcych do utrzymania ucisku na
arteriotomie zostata przetestowana w czasie do o$miu (8) godzin.

MATERIALY WCHLANIANE

Urzadzenie do zamykania naczyn krwionosnych Angio-Seal VIP sktada si¢ z biowchtanialnej kotwicy, biowchtanialnego
hemostatycznego korka kolagenowego oraz biowchtanialnej nici. Hemostaze uzyskuije sie poprzez utworzenie prawidlowego
oktadu z kotwicy umieszczonej wewnatrz tetnicy i korka kolagenowego umieszczonego na zewnatrz — potgczonych nicig.
Kotwica i ni¢ ulegaja degradacji w wyniku losowego, hydrolitycznego przerwania wigzania estrowego, a korek kolagenowy
ulega rozktadowi w wyniku kolagenazy. Produkty degradacji sa metabolizowane i wydalane w moczu lub wydychane jako
dwutlenek wegla przez ptuca. W badaniach na zwierzetach nie zaobserwowano zjawiska akumulaciji. Sktad chemiczny,
produkty degradacii i stopieri absorpcji opisano oddzielnie dla kazdego sktadnika w kolejnych rozdziatach.

Ni¢

Sktad chemiczny nici: plecionka z kwasu poliglikolowego z powtoka kopolimeru poli(glikolidu-co-¢-kaprolaktonu) 93:7.
Ni¢ ulegnie rozktadowi w wyniku losowego hydrolitycznego przerwania wigzania estrowego, tworzac zwigzki chemiczne
wymienione w Tabeli 1.
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Sktad chemiczny Produkt hydrolizy Procentowy Reakcja
Laktyd. kopolimer Kwas mlekowy 45-55% Monomer
Glikolid, kopolimer Kwas glikolowy 45-55% Monomer
Laktyd, monomer resztkowy Kwas mlekowy 0-15% nd.
Monomer resztkowy, glikolid Kwas glikolowy <0,2% nd.
Pozostato$¢ cyny nd. <100 ppm Katalizator

Kolagen typu 1, wotowy
Korek kolagenowy typu | jest produkowany ze skéry bydlecej. Materiat kolagenowy ulegnie rozktadowi
metabolitycznemu na aminokwasy, ktére wchodza w jego sktad (Tabela 3).

Tabela 3: Skfad i metaboliczny punkt koricowy

Sktad chemiczny Degradacja i P y Reakcja

Kolagen |, skéra bydigca Aminokwasy 100% nd.

Szybkos¢ absorpcji:

W ciggu dziewigcdziesigciu dni (90) kotwica i ni¢ ulegajg catkowitemu rozktadowi w wyniku hydrolizy, a kolagen potaczy sig z
lokalng strukturg komdrkowa i ostatecznie ulegnie rozktadowi metabolitycznemu na sktadowe aminokwasy. Produkty degradacji
sg wchitaniane przez otaczajgca tkanke i wydalane z ciata w moczu oraz wydychane przez pluca.

Wchtonieta ilos¢: Elementy biowchtanialne sg catkowicie (100%) wchtaniane do organizmu

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

* Urzadzenie do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-Seal VIP umozliwia zamknigcie tetnicy udowej wspéinej o
$rednicy $wiatta > 4 mm po uzyskaniu dostepu do tej tetnicy za pomocg koszulki zabiegowej.

Urzadzenie do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-Seal VIP tworzy uszczelnienie poprzez umieszczenie
biowchtanialnego korka kolagenowego i biowchtanialnej kotwicy odpowiednio nad i pod arteriotomig oraz potaczenie ich
biowchtanialng nicig. Wszystkie wszczepialne elementy ulegajg resorpcji w ciggu 90 dni.

Hemostaze uzyskuje sig za pomoca $rodkéw mechanicznych.

Korek kolagenowy uzyskany z materiatu bydlecego sktada sie z V-skretnej plecionki z 9 otworami, ktéra pokrywa
arteriotomie.

KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie do zamykania naczyn krwionosnych Angio-Seal VIP zapewnia nastgpujace korzysci kliniczne w zakresie
zamkniecia naczyn po nakiuciu tetnicy udowej wspdinej:

« Skrocenie czasu do hemostazy!

= Skrocenie czasu odzyskania sprawnosci ruchowej’

1. Martin, J.L., A. Pratsos, E. Magargee, K. Mayhew, C. Pensyl, M. Nunn, F. Day, T. Shapiro. A iz trial ion,
Perclose Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc
Interv. 1 stycznia 2008,;71(1):1-5.

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie do zamykania naczyn krwionosnych Angio-Seal jest biowchtanialnym, wszczepialnym urzgdzeniem
medycznym przeznaczonym do zamykania arteriotomii i skrécenia czasu do hemostazy nakiu¢ tetnicy udowej wspdinej
po zabiegach wymagajgcych dostepu tetniczego.




PRZEZNACZENIE

Urzadzenie do zamykania naczyn krwionosnych Angio-
Seal jest biowchtanialnym, wszczepialnym urzadzeniem
medycznym przeznaczonym do zamykania arteriotomii
i skrécenia czasu do hemostazy nakiué tetnicy udowej
wspdlnej po zabiegach wymagajgcych dostgpu
tetniczego.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Urzadzenia moga uzywac¢ lekarze przeszkoleni w
zakresie uzyskiwania dostepu tetniczego i zamykania
naczyn po zabiegach wewnatrznaczyniowych
wykonywanych przez tetnice udowa wspdlng, ktorzy
ukonczyli program szkolenia lekarzy w zakresie obstugi
urzgdzenia Angio-Seal organizowany przez Terumo
Medical Corporation.

ZASTOSOWANIE

Urzadzenie do zamykania naczyn krwiono$nych
Angio-Seal stuzy do zamykania naczyn i skraca czas do
hemostazy w miejscu naktucia tgtnicy udowej wspdlinej u
pacjentow, ktorzy przeszli angiografig diagnostyczng lub
zabiegi interwencyjne przy uzyciu koszulki zabiegowej

o rozmiarze 8 Fr lub mniejszym z urzadzeniem 8 Fr
Angio-Seal oraz koszulki zabiegowej o rozmiarze 6 Fr lub
mniejszym z urzgdzeniem 6 Fr Angio-Seal.

Urzadzenie do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-
Seal jest rowniez wskazane do stosowania w celu
umozliwienia pacjentom, ktorzy przeszli angiografie
diagnostyczng i/lub zabiegi interwencyjne, bezpiecznego
powrotu do sprawnosci ruchowej po usunigciu koszulki i
wprowadzeniu urzadzenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie ma przeciwwskazan do stosowania tego urzadzenia.
Nalezy przestrzegac ostrzezen i $rodkéw ostroznosci.

DOCELOWA POPULACJA
PACJENTOW

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ urzadzenia do zamykania
naczyn krwionosnych Angio-Seal VIP zostaly ustalone u
pacjentow w wieku 18 lat i starszych, ktérzy przeszli zabieg
wewnatrznaczyniowy wykonany przez tgtnicg udowa wspding.

SPECJALNE GRUPY PACJENTOW

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ urzadzenia do zamykania
naczyn krwiono$nych Angio-Seal VIP nie zostaly ustalone
w nastepujacych populacjach pacjentéw:

« Pacjenci z rozpoznanymi alergiami na produkty
wotowe, kolagen, polimery kwasu poliglikolowego lub
polilaktycznego i/lub kaprolakton.

« Pacjenci ze wspdtistniejgca chorobg
autoimmunologiczng.

+ Pacjenci poddawani zabiegowi trombolizy.

« Pacjenci z przeszczepem naczyniowym lub stentem
w miejscu naktucia.

+ Pacjenci z niekontrolowanym nadciénieniem (>180
mm Hg skurczowe).

+ Pacjenci z wysokim ryzykiem krwawienia
spowodowanym np. zaburzeniem krwawienia,

w tym trombocytopenig (<100 000 ptytek krwi),
trombastenia, chorobg Willebranda, anemig (Hgb<10
mg/dl, Hct<30), lub leczeniem przeciwzakrzepowym

+ Pacjenci w wieku ponizej 18 lat lub inni z niewielkg
tetnicg udowg wspding (< 4 mm $rednicy). Niewielki
rozmiar tetnicy udowej wspélnej moze uniemozliwi¢
prawidiowe wszczepienie kotwicy Angio-Seal u takich
pacjentow.

+ Pacjentki w cigzy lub karmigce piersia.

+ Pacjenci z indeksem ABI (Ankle-Brachial Index) <0,9.

Pacjenci z niekontrolowang cukrzycg

+ Pacjenci z udokumentowang historig krwiaka, przetoki
tetniczo-zylnej lub tetniaka rzekomego w miejscu
dostepu przed rozpoczeciem procedury zamknigcia
tetnicy udowej wspolinej

« Pacjenci ze wstrzgsem kardiogennym (niestabilnos¢
hemodynamiczna wymagajgca podawania dozylnego
lub wspomagania mechanicznego) podczas
cewnikowania lub bezposrednio po nim

« Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i/lub
watroby

« Pacjenci z innymi istotnymi chorobami
wspolistniejgcymi

Pacjenci o okreslonym pochodzeniu rasowym i/lub
etnicznym

Pacjenci z zawatem migénia sercowego w ciggu
poprzednich 72 godzin

OSTRZEZENIA

Nie uzywac, jesli wskaznik temperatury na opakowaniu
zmienit kolor z jasnoszarego na ciemnoszary lub czamy.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli
jakakolwiek jego czes¢ zostata wezesniej otwarta.

Nie uzywac, jesli elementy w opakowaniu wydajg sig¢
uszkodzone lub w jakikolwiek sposéb wadliwe.

Nie uzywaé¢ w przypadku, gdy mogto doj$¢ do skazenia
bakteryjnego koszulki zabiegowej lub otaczajgcych
tkanek, poniewaz mogtoby to spowodowac zakazenie.
Nie uzywac, jesli koszulka zabiegowa zostata
wprowadzona przez tetnice udowa powierzchowng

do tetnicy udowej gtebokiej, poniewaz moze to
spowodowa¢ odkladanie sig kolagenu w tetnicy

udowej powierzchownej. Moze to zmniejszy¢ przeplyw
krwi przez tetnice, prowadzac do objawéw dystalnej
niewydolnoéci tetniczej.

Nie uzywacé, jesli miejsce wkiucia znajduje sie na
rozgatezieniu tetnicy udowej powierzchowne;j i tetnicy
udowej gtebokiej, poniewaz moze to spowodowac 1)
zahaczenie kotwicy o rozgatezienie lub jej nieprawidiowe
umieszczenie i/lub 2) odkiadanie sie kolagenu w

tetnicy. Zdarzenia te mogg zmniejszy¢ przeptyw krwi
przez naczynie, prowadzac do objawéw dystalnej
niewydolnosci tetnicze;j.

Nie uzywac, jesli miejsce wkiucia jest polozone
proksymalnie wzgledem wigzadta pachwinowego,
poniewaz moze to spowodowac krwawienie/krwiaka w
przestrzeni zaotrzewnowej.

Nie uzywac w przypadku, gdy w okolicy miejsca wkiucia
w tetnice udowa wspélng wystepuije stenoza i/lub plytka
0 znacznej wielkosci.

Unika¢ stosowania u pacjentéw z czynng infekcjg ogéing
lub oznakami czynnej infekcji w planowanym miejscu
Zzabiegu.

Nie uzywac w przypadku rozpoznanego uczulenia na
materiaty, z ktérych wykonano urzadzenie do zamykania
naczyn krwionosnych Angio-Seal VIP (patrz czgs¢ Opis
urzadzenia powyzej), poniewaz moze to doprowadzi¢ do
wystgpienia reakcji alergicznej

Przechowywac¢ z dala od $wiatta sfonecznego i
sztucznego $wiatta do czasu planowanego uzycia

SRODKI OSTROZNOSCI

Urzagdzenie do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-
Seal VIP powinno by¢ uzywane wytgcznie u pacjentéw,
ktdrzy przeszli angiografie diagnostyczng lub zabiegi
interwencyjne przy uzyciu urzgdzenia 6 Fr Angio-Seal

z koszulkg zabiegowa o rozmiarze 6 Fr lub mnigjszym
lub urzadzenia 8 Fr Angio-Seal z koszulkg zabiegowa o
rozmiarze 8 Fr lub mniejszym.

Zastosowac¢ technike naktuwania jedno$ciennego. Nie
naktuwac tylnej écianki tetnicy.

W przypadku pozostawienia koszulki zabiegowej u
pacjenta na diuzej niz 8 godzin, przed wprowadzeniem
urzadzenia Angio-Seal nalezy rozwazy¢ profilaktyczne
zastosowanie antybiotykow.

Urzadzenia Angio-Seal nalezy uzy¢ w ciggu godziny

od otwarcia torebki foliowej. Stan elementéw
biodegradowalnych ulegnie pogorszeniu po wystawieniu
na warunki zewnetrzne.

Podczas uzycia urzadzenia do zamykania naczyn
krwionosnych Angio-Seal VIP nalezy zawsze stosowaé
technike jatowa.

Urzadzenie do zamykania naczyn krwiono$nych
Angio-Seal VIP jest przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku i nie powinno by¢ w zaden sposob
ponownie uzywane ani sterylizowane. Urzagdzenie do
zamykania naczyn krwiono$nych Angio-Seal VIP zostalo
zaprojektowane w taki sposdb, Ze nie nadaje sig do
ponownego uzycia.

Urzgdzenie Angio-Seal nalezy wprowadzi¢ przez koszulke
wprowadzajgca dostarczong w opakowaniu. Nie uzywa¢
Zzadnej innej koszulki.

Do zlokalizowania nakiucia w $ciance tetnicy nalezy
uzywaé wytgcznie lokalizatora arteriotomii dostarczonego
w opakowaniu.

Prowadnika dostarczonego w opakowaniu mozna
uzywaé wytgcznie do zabiegu wykonywanego z uzyciem
urzgdzenia do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-
Seal VIP.

Postepowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza w zakresie
mobilizacji i wypisu pacjenta.

Jesli urzadzenie Angio-Seal nie zakotwiczy sig w tetnicy
z powodu niewtasciwej orientacji kotwicy lub anatomii
naczyn pacjenta, nalezy wyja¢ z niego elementy
biowchtanialne i system wprowadzania. Hemostaze
mozna uzyskac poprzez zastosowanie ucisku recznego.
Jesli w ciggu < 90 dni konieczne jest ponowne nakiucie
w tym samym migjscu, w ktérym wcze$niej zastosowano
urzadzenie do zamykania naczyn Angio-Seal VIP, zabieg
mozna wykona¢ w odlegtosci proksymalnej 1 cm od
poprzedniego miejsca dostepu. Jesli w tetnicy docelowej
zastosowano inne urzadzenia do zamykania naczyn,
nalezy przestrzega¢ wszelkich $rodkéw ostroznosci
okreslonych na karcie implantu pacjenta. Przed podjeciem
decyzji o zastosowaniu urzadzenia Angio-Seal wskazane
jest wykonanie angiogramu tetnicy udowej wspélinej.

W przypadku pacjentéw z klinicznie istotng chorobg
naczyn obwodowych urzagdzenie do zamykania naczyn
krwionosnych Angio-Seal VIP mozna bezpiecznie
stosowac w tetnicach pacjenta o srednicy > 5 mm, gdy
nie wystepuje zwezenie $wiatta 0 40% lub wiecej w
odlegto$ci 5 mm od miejsca wkiucia.

Zanieczyszczone urzadzenie, podzespoly i materiaty
opakowaniowe nalezy utylizowac¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi i uniwersalnymi
$rodkami ostroznosci dotyczgcymi odpadéw stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

1Abando, A., D. Hood, F. Weaver oraz S. Katz. 2004. ,The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure™. J. Vasc Surg 40:287-90.

SRODKI OSTROZNOSCI W CZASIE
ROZLADOWANIA

Przed rozwazeniem wypisu zgodnie z protokotem wypisu z
placowki nalezy oceni¢ pacjenta pod katem nastepujgcych
warunkéw:

Krwawienie i/lub krwiak w miejscu zamknigcia.
Bol podczas chodzenia.
Oznaki infekcji w miejscu zamkniecia.

NIEPOZADANE ZDARZENIA, URAZY |
POWIKLANIA

Nastepujace niepozadane reakcje lub choroby moga

by¢ réwniez zwigzane z jednym lub kilkoma elementami
urzgdzenia do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-
Seal VIP (tj. kolagenem, syntetyczng nicig biowchtanialng,
powloka silikonowg i/lub syntetycznym biowchtanialnym

polimerem):

Reakcja alergiczna

Tetniak

Przetoka tetniczo-zylna

Utrata krwi / Krwawienie

Gabczasta encefalopatia bydta (BSE) / Pasazowalna
encefalopatia ggbczasta (TSE) i inne choroby
odzwierzece

Zgon

Awaria urzgdzenia

Ekchymoza

Zator

Reakcja na ciata obce

Krwiak

Krwotok

Infekcja

Reakcja zapalna

Dretwienie

Bol

Dyskomfort pacjenta

Opdznienie procedury

Tetniak rzekomy

Krwawienie w przestrzeni zaotrzewnowej
Sepsa

Zator

Zakrzepica

Niedrozno$¢ naczyn / Niedokrwienie koriczyn dolnych
Perforacja naczynia
Rozwarstwienie/Rozerwanie tkanki naczynia

WPROWADZENIE URZADZENIA
DO ZAMYKANIA NACZYN
KRWIONOSNYCH ANGIO-SEAL VIP
PROCEDURA

Techniki i procedury medyczne opisane w instrukcji
obstugi nie sg zgodne ze WSZYSTKIMI dopuszczalnymi
procedurami medycznymi i nie majg na celu zastgpienia
doswiadczenia i kompetencji lekarza potrzebnych do
leczenia kazdego pacjenta.

Procedura wszczepienia urzadzenia Angio-Seal sktada
sie z trzech etapow:

A. Lokalizacja tetnicy
B. Wstawienie kotwicy
C. Uszczelnienie naktucia

A. Lokalizacja tetnicy

1. Przed umieszczeniem urzadzenia Angio-Seal™
nalezy sprawdzi¢ miejsce wkiucia i oceni¢ parametry
tetnicy udowej wspolnej, wstrzykujgc srodek
kontrastowy przez koszulke zabiegowa, a nastepnie
wykonujac angiogram.

. Stosujac technike jatowa, wyja¢ elementy urzadzenia
Angio-Seal z foliowego opakowania, otwierajac je
w miejscu wskazanym strzatkg, tak aby catkowicie
rozerwac folie przed wyjeciem urzadzenia Angio-Seal.

UWAGA: Ze wzgledu na wrazliwos$¢ produktu na wilgoé
urzgdzenie Angio-Seal nalezy wykorzysta¢ w ciggu
godziny od otwarcia torebki foliowej.

. Wprowadzi¢ lokalizator arteriotomii do koszulki
wprowadzajgcej Angio-Seal (ilustracja 1),
upewniajac sig, ze oba elementy sg ze sobg
bezpiecznie potaczone. Aby zapewnié prawidiowa
orientacje lokalizatora arteriotomii z koszulkg
wprowadzajgca, gniazdo lokalizatora i nasadka
koszulki wprowadzajgcej pasujg do siebie tylko
w prawidtowej pozycji. Wskaznik referencyjny na
gniezdzie lokalizatora powinien by¢ ustawiony réwno
ze wskaznikiem referencyjnym na nasadce koszulki
wprowadzajace;j.

IN)
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4. Wprowadzi¢ prowadnik Angio-Seal do koszulki
zabiegowej, ktéra znajduje sig w pacjencie. Jesli
koszulka zabiegowa jest mniejsza od koszulki
wprowadzajgcej Angio-Seal, nalezy sie upewnic,

Ze nacigcie skory ma rozmiar wystarczajacy do
umieszczenia koszulki wprowadzajgcej Angio-Seal.

. Usung¢ koszulkg zabiegowa, pozostawiajgc prowadnik
na miejscu, aby utrzymac dostep naczyniowy.

. Poprowadzi¢ zespét lokalizatora arteriotomii / koszulki
wprowadzajacej Angio-Seal przez prowadnik; ociekacz
(znajdujacy sie nad gniazdem lokalizatora arteriotomii)
bedzie odwrécony w druga strone i skierowany w dot,
aby umozliwi¢ obserwacje przeptywu krwi. Upewnic sie,
ze wskaznik referencyjny na koszulce wprowadzajacej
jest skierowany do gory, a nastepnie wprowadzié¢
zestaw do kanatu naktucia. Po wprowadzeniu koszulki
wprowadzajgcej na gtebokos$¢ ok. 1,5 cm do tetnicy z
ociekacza wykonanego w lokalizatorze zacznie ptyna¢
krew (ilustracja 2)

o

o



llustracja 2
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UWAGA: W przypadku napotkania oporu na przedniej
$cianie naczynia podczas przesuwania przez prowadnik
zespotu lokalizator / koszulka wprowadzajgca Angio-
Seal, obrdci¢ zesp6t o 90 stopni, tak aby wskaznik
referencyjny byt skierowany w strong przeciwng do
uzytkownika. Spowoduje to ustawienie Scigtej koricowki
koszulki wprowadzajgcej prostopadle do przedniej
$ciany naczynia.

. Powoli wycofa¢ zespét lokalizator arteriotomii / koszulka
wprowadzajgca, az wyptyw krwi z ociekacza stanie
sig wolniejszy lub catkowicie zaniknie. Oznacza to, ze
dystalne otwory lokalizatora koszulki wprowadzajacej
Angio-Seal wiasnie opuscity tetnice (ilustracja 3).

~

llustracja 3
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Teraz mozna wprowadzi¢ zespot lokalizator arteriotomii
| koszulka wprowadzajgca do momentu, w ktdrym krew
zacznie wyptywaé z ociekacza w lokalizatorze.
UWAGA: Zbyt glebokie wprowadzenie zespotu
lokalizator arteriotomii / koszulka wprowadzajaca do
tetnicy, na gtebokos¢ przekraczajgcg 2 cm, moze
zwigkszy¢ prawdopodobierstwo przedwczesnego
zaczepienia kotwicy lub wplyng¢ na skutecznos$¢
kotwicy w uzyskaniu hemostazy.

Jesli przeptyw krwi nie zostanie wznowiony, powtarzaj
kroki A-7 i A-8 az krew zacznie ponownie wyplywac¢ z
ociekacza po wprowadzeniu zestawu do tetnicy.

. Stabilne trzymajac koszulke wprowadzajacg bez
wsuwania i wysuwania jej z tetnicy,

a) usuna¢ lokalizator arteriotomii i prowadnik z koszulki
wprowadzajacej, zginajac lokalizator arteriotomii w gore
przy gniezdzie koszulki wprowadzajgcej (ilustracja 4)
llustracja 4

©

Prowadnik __

Lokalizator
arteriotomii ~_

Koszulka ,/
wprowadzajaca /,

b) w razie potrzeby obréci¢ koszulke wprowadzajacq
tak, aby wskaznik referencyjny na nasadce koszulki
wprowadzajgcej byt skierowany do goéry (ilustracja 5).

llustracja 5

Koszulka —— \_——
wprowadzajaca,

_

Dt P{aqem

2/

e

OSTRZEZENIE: W normalnych warunkach koszulka
wprowadzajgca Angio-Seal nie powinna by¢ wsuwana
do ani wysuwana z tetnicy do zakoriczenia zabiegu
wszczepienia urzadzenia Angio-Seal. Aby sprawdzi¢,
czy pozycja koszulki wprowadzajacej nie ulegta zmianie,
mozna wykorzysta¢ umieszczone na niej oznaczenia.
Jesli konieczne jest ponowne wsuniecie koszulki
wprowadzajgcej Angio-Seal, najpierw nalezy wprowadzi¢
prowadnik i lokalizator arteriotomii.

B. Wstawienie kotwicy

. Sprawdzi¢, czy tuleja urzadzenia pozostaje w
potozeniu tylnym (ilustracja 6). Ostroznie chwyci¢
urzgdzenie Angio-Seal za przewdd obejscia.
Trzymajac rurke no$nag Angio-Seal w dioni ze
wskaznikiem referencyjnym skierowanym do gory,
powoli wprowadzi¢ przewod obejscia i rurkg nosng
do zastawki hemostatycznej koszulki wprowadzajgcej
(ilustracja 7).

UWAGA: Jesli urzadzenie nie jest w potozeniu tylnym

(zaczepy znajdujg sie za blokadg), nalezy je wyrzucic¢ i

wymieni¢ na nowe.

llustracja 6

Przed wsunieciem
upewni¢ sie, ze
zaczep jestw
potozeniu tylnym

llustracja 7

Wskaznik refer-
encyiny

upewnic sie, ze
zaczep jest w
potozeniu tylnym

—— Przewsd
obejscia

Zastawka hemostatyczna

2. Upewnic sig, ze wskaznik referencyjny na koszulce
wprowadzajgcej jest skierowany do gory. Aby
uzyskac¢ prawidtowa orientacje urzadzenia Angio-
Seal z koszulkg wprowadzajgca, nasadka koszulki
wprowadzajacej i tuleja urzadzenia pasujg do siebie
tylko w prawidtowej pozycji. Wskaznik referencyjny na
pokrywce urzadzenia powinien by¢ ustawiony réwno
ze wskaznikiem referencyjnym na nasadce koszulki
wprowadzajgcej (ilustracja 8). Trzymajac koszulke
wprowadzajgca, ostroznie przesuwaé urzagdzenie
Angio-Seal w matych krokach, az catkowicie wsunie
sie do koszulki wprowadzajacej. Po prawidtowym
dopasowaniu nasadka koszulki wprowadzajgcej i
tuleja urzadzenia zatrzasng sie.

llustracja 8

UWAGA: W przypadku napotkania znacznego oporu
na przesuniecie rurki nos$nej, gdy wprowadzanie jest
prawie zakonczone, kotwica moze uderza¢ w tylng
scianeg tetnicy. ZAPRZESTAC WPROWADZANIA.

W takim przypadku niewielkie przesunigcie koszulki
wprowadzajgcej, poprzez zmniejszenie kata koszulki
wprowadzajacej wzgledem powierzchni skory lub
pociggniecie koszulki wprowadzajgcej do tytu o 1-2
mm, moze umozliwi¢ normalne wprowadzenie.

. Jedng reka trzymac nasadke koszulki wprowadzajgcej,
aby zapobiec jej wsunigciu do lub wysunigciu z tetnicy.
Druga reka chwyci¢ pokrywke urzgdzenia i powoli,
ostroznie pociggna¢ do tytu. Niewielki opér mozna
wyczué po wyciagnieciu pokrywki urzadzenia z tylnego
potozenia. Nadal ciggna¢ za pokrywke urzadzenia, az
do wyczucia oporu kotwicy, ktéra zahaczy o dystalng
konicowke koszulki wprowadzajace).

4. Aby zapewnic¢ prawidtowe ustawienie kotwicy, krawedz

pokrywki urzgdzenia powinna sie znajdowac sie w
obrebie kolorowych paskéw na tulei urzagdzenia.

w

llustracja 9 (prawidfowo)

Wyczuwalny jest opor
podczas wycofywania rurki
nosnej
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5. Trzymajac koszulke wprowadzajgca, pociggnaé
uchwyt urzadzenia prosto do tylu do pozycji catkowicie
zablokowanej tylnej (ilustracja 10). Wyczuwalny
bedzie opdr po zatrzasnieciu uchwytu urzadzenia w
blokadzie tulei. Kolorowe paski na tulei urzadzenia
powinny by¢ teraz catkowicie widoczne.

UWAGA: Jesli tuleja urzagdzenia oddzieli sie od koszulki
wprowadzajgcej podczas proby petnego zablokowania
z tylu, nie nalezy popychaé urzadzenia Angio-Seal™
do przodu, aby ponownie zamocowaé nasadke
koszulki wprowadzajgcej. Catkowicie uszczelnic
naktucie zgodnie z instrukcjg w czesci C-1.

llustracja 10

Kolorowy pasek

C.Uszczelnienie naktucia

1. Po prawidtowym umieszczeniu kotwicy i zablokowaniu
pokrywki urzadzenia w tylnym potozeniu nalezy powoli
i ostroznie wycofac zespot urzadzenie / koszulka
wprowadzajgca wzdiuz kanatu wkiucia, aby umiesci¢
kotwice przy $cianie naczynia (ilustracja 11).

UWAGA: Nie wolno ponownie wprowadza¢ urzgdzenia.
Ponowne wprowadzenie urzadzenia po czesciowym
rozmieszczeniu moze sp o ie sie
kolagenu do tetnicy.

llustracja 11
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2. Gdy koszulka wprowadzajgca odstoni skére, widoczny
bedzie ubijak (ilustracja 12).

llustracja 12
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OSTRZEZENIE: Nieutrzymanie naprezenia nici
podczas wprowadzania kolagenu moze spowodowac
przedostanie sig kolagenu do tetnicy.

3. Kontynuowa¢ wycofywanie koszulki wprowadzajacej
i urzadzenia do momentu pojawienia si¢ wyraznego
ogranicznika na nici (ilustracja 13). Kontynuowac
ciggniecie, az do wykorzystania catej nici. Ni¢
zablokuje sie wowczas w miejscu mocowania na
pokrywce urzadzenia. Utrzymywaé naprezenie nici.

llustracja 13
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4. Utrzymywac naprezenie nici podczas przesuwania wezta
i kolagenu za pomocg ubijaka, podazajgc wzdtuz kanatu
nakiucia (ilustracja 14). Po wyczuciu oporu i osiggnigciu
hemostazy wskazane jest catkowite uszczelnienie. W



wigkszosci przypadkoéw zostanie odstoniety znacznik
kompresiji. Podstawowymi wskaznikami uszczelnienia sg
opor, hemostaza, a w wiekszo$ci przypadkéw widoczny
jest rowniez znacznik kompresji.

llustracja 14
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llustracja 15
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UWAGA: Zazwyczaj widoczny jest znacznik kompresji.
Jesli nie, powtdrzy¢ krok C-4. Odpowiedni opor bedzie
wskazywal na zakoniczenie uszczelniania, a znacznik
kompresji bedzie zazwyczaj widoczny (ilustracja 15).

UWAGA: W niektorych przypadkach znacznik kompres;ji nie
jest catkowicie odstoniety po wyczuciu oporu. W takim
przypadku lekarz powinien sprawdzi¢ hemostaze przed
zakonczeniem zabiegu.

UWAGA: Po uzyskaniu hemostazy nie nalezy ubija¢, aby
celowo przekroczy¢ dystalny koniec znacznika kompres;ji
(jak pokazano na ilustracji 16), aby zapobiec deformacji
kotwicy i/lub rozerwaniu kolagenu.

llustracja 16
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5. Przecig¢ ni¢ pod odstonigtym ogranicznikiem (ilustracja
17). Wyja¢ ubijak, lekko obracajac go w gore.

llustracja 17

Tkanka

— Tetnica
6. Delikatnie pociggnaé ni¢ do gory. Docisng¢ skére
sterylnym narzedziem. Przecig¢ ni¢ ponizej poziomu
skoéry i ponizej znacznika kompresii (ilustracja 18).

llustracja 18
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Znacznik kompresiji jest niewchtanialny — nalez
usungg.

UWAGA: Upewnic sie, ze ni¢ cofa sie ponizej
poziomu skdry, aby unikna¢ zakazenia.

UWAGA: Jesli po wprowadzeniu urzadzenia Angio-
Seal™ lub wyjeciu ubijaka pojawia sie krew, zwykle

ROZROZWIAZYWANIE PROBLEMOW ZWIAZANYCH Z SYSTEMEM ZAMYKANIA NACZYN ANGIO-SEAL VIP

Metody rozwigzywania probleméw podano w ponizszej tabeli. Wiecej informacii znajduje sie w czgsci Zdarzenia niepozadane.

do uzyskania hemostazy wystarczy zastosowanie
delikatnego ucisku (jednym lub dwoma palcami) w
miejscu wkiucia. Jesli konieczny jest ucisk reczny,
nalezy monitorowac tetno na tetnicy grzbietowej
prawej stopy.

~

Oczysci¢ miejsce wkiucia roztworem
antyseptycznym lub mascia.

®

Natozy¢ jatowy opatrunek na miejsce wktucia,
aby mozna byfo go tatwo obserwowa¢ podczas
rekonwalescenciji.

©

Podczas procedury wypisywania pacjenta
przekazaé¢ pacjentowi wypetniong karte implantu
oraz podrecznik pacjenta.

PRZECHOWYWANIE | PAKOWANIE

Produkt jatowy i niepirogenny w nieotwartym i
niezniszczonym opakowaniu.

Urzadzenie jest sterylizowane promieniowaniem gamma i
dostarczane w stanie jalowym.

Urzadzenia nie wolno ponownie sterylizowaé.
Urzadzenie do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-
Seal VIP nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 15°C
do 25°C.

Przechowywa¢ produkt w taki sposdb, aby byt chroniony
przed $wiattem stonecznym i sztucznym az do
planowanego uzycia.

UTYLIZACJA URZADZENIA

Urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie ze standardowymi
procedurami szpitalnymi i uniwersalnymi zasadami
dotyczacymi odpadéw stanowigcych zagrozenie biologic-
zne. Przestrzega¢ wszystkich obowigzujgcych przepisow i
regulacji dotyczacych utylizacji.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA
| DZIALANIA KLINICZNEGO

dsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego
(SSCP) ma na celu zwiekszenie przejrzystosci poprzez
zapewnienie publicznego dostepu do aktualnego
podsumowania danych klinicznych i innych informacji o
bezpieczenstwie i dziataniu klinicznym wyrobu medy-
cznego. SSCP jest dostgpne w dwoch wersjach: dla
pracownikéw stuzby zdrowia oraz oddzielna wersja dla
pacjentéw. SSCP dla wyrobu medycznego o nazwie
urzgdzenie do zamykania naczyn krwiono$nych Angio-
Seal VIP mozna znalez¢ na stronie https://www.terumo-
medical.com/ifu

Problemy Sytuacja

Mozliwe przyczyny

Narazenie na kola- |Po ubiciu kolagen jest odstoniety nad

Mozliwe dziatania

Dziatania zapobiegawcze

technika

gen (czesciowe lub [poziomem skory.
catkowite) / Chudzi
pacjenci

Waski lub widknisty kanat tkanki.

Tetnica udowa wspéina powierzchniowa.

kotwicy.

Pacjenci otyli Ubijak moze nie by¢ wystarczajaco
diugi, aby go uchwyci¢ lub odstonic¢ na

skorze.

Tetnica udowa wspdlna gieboka.

ubijak.

pracownikéw.

Utrzymywac lekkie naprezenie nici. Zmoczy¢ kolagen chlorkiem sodowym. Wprowadzié
kolagen pod skére za pomoca ubijaka lub hemostatu (zacisk).

Naciggniecie skory.

Wytworzy¢ babel lidokainowy w miejscu wkiucia. Gdy kolagen jest mokry, mozna
sprobowac wprowadzi¢ go pod poziom skéry za pomocg ubijaka lub hemostatu.

NIE WOLNO stosowac¢ mocnego ubijania, poniewaz moze to spowodowac peknigcie
NIE odcina¢ nadmiaru kolagenu, poniewaz moze doj$¢ do przerwania nici przechodzacej
przez kolagen i naruszenia integralnosci oktadu kotwica/kolagenu.

Jesli koszulka zylna znajduje sig na swoim miejscu, nalezy jg zdjgé, aby umozliwi¢
rozluznienie anatomii do pierwotnego potozenia.

‘W przypadku pacjentdw, ktérzy sg chudzi lub majg waski kanat
podskorny, przed uzyciem urzadzenia wykona¢ nacigcie na
powierzchni skory.

Przed wprowadzeniem wycig¢ tkanke podskérna.

Umiescié palce po obu stronach nici, $cisnaé otaczajacq tkanke i sprobowac odstonic

W razie potrzeby mozna uzy¢ sterylnego hemostatu do uchwycenia ubijaka, aby zapewni¢
'odpowiednie ubicie kolagenu.
Odpowiednie odslonigcie ubijaka moze wymagac ucisnigcia tkanki przez dodatkowych

Retrakcja panniculus/pannus moze uwolni¢ pachwing z ucisku.

Blokada nici Nici nie mozna zdjaé ze szpulki w
pokrywce urzadzenia. To wymaga
uzycia wiekszej sity pomiedzy korkiem
kolagenowym a rurkg nos$na.

Problemy mechaniczne ze szpulkg w korpusie giéwnym.

Lokalizacja bialej
rurki nosnej

Przecig¢ rurke nosna (waska biatg rurke) i ni¢
(migdzy podstawa pokrywki urzadzenia (A) a
goérng czescig tulei urzadzenia (B) i zespotem
nasadki koszulki wprowadzajacej (C)).

Wyja¢ pokrywke urzadzenia i zesp6t koszulki
wprowadzajgcej.

Wyjag rure nosna.

Odciagnag¢ nic.

Utrzymujac naprezenie nici, wprowadzac ubijak,
az zostanie odstonigty znacznik kompresji.

A. Pokrywka
urzadzenia

B, Tuleja
urzadzenia

C. Gniazdo koszulki
wprowadzajacej

Sprawdzi¢ hemostaze.
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Problemy

Sytuacja

Mozliwe przyczyny

Trudno$ci z wprow-
kcszulkl

'Wprowadzenie lokalizatora arteriot-
omii i koszulki wprowadzajgcej moze

zespo&u Iokal\za-
tora arteriotomii

trudnosci.

Mozliwe dziatania

Urzagdzenie Angio-Seal ma wigkszy rozmiar Fr niz koszulka
zabiegowa.

Waski lub wioknisty kanat tkanki.
Pogrubione lub miazdzycowe $ciany tetnicy.

Niewtasciwy kat wprowadzenia.

Dziatania zapobiegawcze

Powiekszy¢ kanat tkanki za pomoca hemostatu (jesli jest wskazany). Obréci¢
zespot 0 90°, tak aby wskaznik referencyjny byt skierowany w strone przeciwng do
uzytkownika. Spowoduije to ustawienie $cietej koncowki koszulki wprowadzajacej

Upewni¢ sie, ze kat dostepu jest prawidtowy.

Upewni¢ sig, ze przewod obejscla JES[ dobrze osadzony w

koszulki wpr

prostopadle do przedniej $ciany naczynia. Delikatnie wprowadzi¢ koricowke koszulki
wprowadzajgcej przez struktury tkankowe. Przed wprowadzeniem urzgdzenia Angio-
Seal nalezy zawsze ponownie obroci¢ zespot lokalizator arteriotomii — koszulka

wprowadzajgca do gory, tak aby oznaczenia koszulki wprowadzajacej i strzatka byly

W przypadku pacjentéw z klinicznie istotng chorobg naczyn
obwodowych urzadzenie Angio-Seal VIP mozna bezpiecznie

skierowane do gory.

¢ w tetnicach pacjenta o $rednicy > 5 mm, gdy nie

Zastosowac¢ nachylenie technikg Seldingera ~45°. Moze to umoZliwi¢ wysrc

$wiatta 0 40% lub wigcej w odlegtosci 5 mm

koricowki koszulki wprowadz_aiacej w $wietle naczynia.

epuj
od miejsca wkiucia.

Znacznik kompresji

Znacznik kompres;ji nie jest widoczny

r y

PO Wprc

Kat ubijania jest nieprawidtowy.

Niewystarczajgce wycofanie koszulki wprowadzajacej i
urzadzenia.

Pacjent jest chudy. Kolagen nie jest wystarczajgco zwilzony
w kanale tkankowym. Patrz rozdziat powyzej dotyczacy
ekspozycji na kolagen.

Pacjent jest otyly. Patrz rozdziat powyzej dotyczacy otytych
pacjentow.

i¢ nachylenie. Z ¢ nachylenie technikg Seldingera: ~45°.

Kontynuowaé napinanie nici, jednocze$nie nadal przesuwajac wezet i kolagen za
pomocy ubijaka.

Utrzymywac nachylenie przez caly czas trwania zabiegu.

Upewnic sie, ze jest odstoniety ogranicznik oraz ze cata dlugosé
nici zostata wykorzystana.

Utrzymywac naprezenie podczas przesuwania ubijaka.

Wprowadzanie
rurki no$nej
sprawia trudno$¢

Napotkano znaczny opdr przy przesu-
'waniu rurki nosnej.

Koszulka wprowadzajgca moze by¢ wygieta.

Kotwica moze uderzaé w tylng $ciang tetnicy.

Odktadanie sig¢
kolagenu / Zakrz-
epica

Odktadanie sie kolagenu (catkowite
lub czesciowe) z korka kolagenowego
w tetnicy.

Podejrzenie zakrzepicy wystepuje, gdy
pacjent ma zimng noge i/lub traci tetno
dystalne.

[A) W poblizu miejsca wkiucia wystepuje stenoza lub
zwapnienie

B) Nakiucie w poblizu rozgalgzienia lub kotwica w
rozgatezieniu

C) Podczas ubijania nic nie jest naprezona.

D) Przedwczesne zaczepienie kotwicy

E) Wprowadzenie do naczynia matego kalibru

F) Nadmierne ubicie poza znacznik kompresji

ZAPRZESTAC WPROWADZANIA. Niewielkie przesunigcie koszulk\

Przed wprowadzeniem sprawdzi¢, czy urzadzenie nie jest wygiete/

wprowadzajacej, poprzez zmniejszenie kata koszulki wpro!
powierzchni skory lub pociagnigcie koszulki wprowadzajacej do tytu o 1-2 mm.

Przed wsunigciem upewni¢ sig, ze zaczep jest w potozeniu tylnym.
Po umieszczeniu opakowania na ptaskiej powierzchni nalezy je

Potwierdzi¢ za pomocg dupleksu ultrasonograficznego.

Uzyskac porade chirurga/chirurga naczyniowego w sprawie potencjalnego leczenia
m.in.:

Zakrzepica, przezskorna trombektomia lub zabieg chirurgiczny.

Jesli opdr nie ustgpuje, nalezy usungé urzadzenie i zastosowac ucisk reczny lub otworzy¢. | usungé urzgdzenie, aby upewnié
mechaniczny zgodnie z procedurg obowigzujgcg w placéwce. sie, ze przewdd obejécia pozostaje na koricéwce urzadze

A) W przypadku pacjentéw z klinicznie istotng chorobg naczyn ob-
wodowych urzgdzenie Angio-Seal VIP mozna bezpiecznie stosowaé
w tetnicach pacjenta o $rednicy > 5 mm, gdy nie wystepuje zwezenie
Swiatta 0 40% lub wigcej w odleglosci 5 mm od miejsca wkiucia

B) Nie stosowad, jesli miejsce wkiucia jest potozone w miejscu
rozwidlenia lub dystalnie wzgledem niego

C) Utrzymywac naprezenie nici podczas wprowadzania

D) Jesli w poblizu miejsca wkiucia znajdujg sig widoczne gatezie
boczne, nalezy zachowac ostrozno$¢

E) Upewnic sie, ze minimalna wielko$¢ naczynia wynosi >4 mm.
Patrz instrukcja uzytkowania dla specjalnych populacji pacjentow

F) Nie ubija¢ za znacznikiem kompresji. Silny opdr bedzie
wskazywat na zakoriczenie zgrzewania. Patrz krok C-4.

RRuch koszulki

A) Koszulka wprowadzajgca wyciggneta

Koszulka wprowadzajgca porusza si¢ podczas usuwania

A) Jesli konieczne jest ponowne wprowadzenie, nalezy ponownie wprowadzi¢ prow-

Przytrzymac koszulkg wprowadzajaca, nie wsuwajac jej ani nie

moze spowodowac przedwczesne
zaczepienie kotwicy.

Niewszczepione
urzadzenie

'wprowadzajacej sie na mniej niz 1,5 cm lokalizatora arteriotomii i prowadnika. adnik i lokalizator arteriotomii. Patrz punkty od A-6 do A-9. wysuwajac z tetnicy.
B) Koszulka wprowadzajgca wyciagneta B) Usuna¢ urzadzenie i zastosowac ucisk reczny lub mechaniczny zgodnie z Usunaé Iokallzator arteriotomii i prowadnik z koszulki
sie na wigcej niz 1,5 cm. procedurg obowigzujacg w placéwce. Wprc j, zginajac lokalizator arteriotomii w gore przy
C) Koszulka wprowadzajgca zostata C) Wycofa¢ do wezeéniej zanotowanej pozyciji, wykorzystujac oznaczenia koszulki  |gniezdzie koszulki wprowadzajacej. Nie wyciagac lokalizatora
wsunieta do naczynia. wprowadzajgce;j. arteriotomii prosto z koszulki wprowadzajgce;j.
Peknigcie nici A) Nad ubijakiem Urzgdzenie zostato silnie cofniete A) Natychmiast chwyci¢ pozostatg diugos¢ nici i kontynuowa¢ procedure od kroku Unika¢ wyciggania z nadmierng sitg.
-4
B) Wewnatrz ubijaka B) Wyja¢ ubijak i pociggnaé ni¢ do wyczuwalnego oporu. Obserwowaé, czy w Unika¢ energicznego ubijania.
miejscu wprowadzenia nie wystepuje krwawienie. Kontynuowaé procedure od kroku
C) Ponizej poziomu skory C-5. Jesli nie uzyskano hemostazy, zastosowac ucisk reczny lub mechaniczny
zgodnie z procedurg obowigzujgca w placowce.
C) Jesli nie uzyskano hemostazy, zastosowacé ucisk reczny lub mechaniczny zgodnie
z procedurg obowigzujgca w placéwce. Potwierdzi¢ dupleksem ultrasonografic-
znym, czy kotwica odpuscita. Jesll pojawig sie objawy niedokrwienia, opcje leczenia
ljg obserwacje, pr. 13 en kotwicy lub jej fragmentow oraz
interwencje chirurgiczng
Zbyt dalekie Koszulka wprowadzajaca jest wsuwana |Koszulka wprowadzajgca zostata zbyt daleko wsunigta do  |Patrz kroki od A-6 do A-8 w instrukcji obstugi. Nie wprowadza¢ lokalizatora arteriotomii i koszulki
wsuniecie poza zlokalizowang arteriotomii, co naczynia. wprc jacej dalej niz 2 cm.

Po wycofaniu urzagdzenie wysuwa si¢

Wszczepleme w kanale tkanki z powodu nieprawidtowej

wraz z koszulkg wpr

ar i lub kanatu tkanki wioknistej

Arteriotomia wigksza od kotwicy

Rozdziat tulei
urzadzenia

Brak widocznej
krwi w ociekaczu

koszulki wprowadzajacej.

Na etapie blokady tylnej tuleja
urzgdzenia oddziela sig od wcze$niej
zablokowanej pozycji w nasadce

Przy probie zablokowania w potozeniu tylnym operator
kolysze lub porusza pokrywka urzadzenia.

Usuna¢ urzadzenie i zastosowac ucisk reczny lub mechaniczny zgodnie z procedurg
'obowigzujacg w placéwce.

Sprawdzi¢ urzgdzenie pod katem wysunigcia wszystkich biowchtanialnych elementéw.
Chwyci¢ nasadke koszulki wprowadzajacej i wycofywac urzadzenie do momentu

Jesli podczas dostgpu wystapi trudno$¢ we wprowadzeniu lub

wsunigciu koszulki zabiegowej z powodu tkanki bllznowalej lub
istej, wszczepienie moze przysporzy¢ trudno:

N\e kdysac ani nie poruszac¢ pokrywka urzadzenia podczas

wyczucia naprezenia.

igg do potozenia tylnej blokady.

Brak powrotu krwi na etapie

L i ar i | koszulka wpr nie

arteriotomii.

zatrzasnety sie ze sobg catkowicie.

Lokalizator arteriotomii zostat wprowadzony do koszulki
\wprowadzajgcej od tylu.

Peknigcie kompo-
nentu

Elementy moga stac sie kruche lub
peknac

¢ dostep pi i wyjac zespot ar i / ostony

Podczas montazu lokalizatora arteriotomii i koszulki

wprowadzajgcej. Upewnic sig, ze elementy sg prawidiowo ze sobg zatrzasniete i/
lub ze wskazniki referencyjne (strzatki) s prawidtowo wyréwnane zgodnie z krokiem
A-3. Ponownie je wsuna¢ po prowadniku i kontynuowaé od kroku A-6.

wpr j nalezy sie upewnic, ze strzalki sg ze sobg
'wyréwnane, a lokalizator arteriotomii catkowicie sie zatrzasnat w
koszulce wprowadzajgcej.

Ekspozycja na $wiatio

Przect ie w Pt Irze spoza okr
zakresu

Wymieni¢ urzadzenie

i¢ wskaznik temperatury na sterylnej torebce i upewnic sie, ze

nadal jest jasnoszary/srebmy.

Nie przechowywac¢ w temperaturze spoza okreslonego zakresu.
\Wyroby nalezy przechowywac w oryginalnym, kartonowym pojemniku,
z dala od $wiatta.

Nie przechowywac w systemie Pyxis.

Nie przechowywac na potce wystawionej na dziatanie $wiatta sztucz-
nego lub stonecznego

Krwawienie/Utrata
krwi i krwiak po

Krwawienie widoczne w miejscu
zamkniecia po zamierzonym ustawieniu

zastosowaniu

Niekompletne uszczelnienie / niewystarczajgce ubicie

Zastosowac delikatny ucisk palcami lub rekg zgodnie z protokotem placowki w
miejscu wklucia. Jesli konieczny jest ucisk reczny, nalezy monitorowaé tetno na

i wszczepieniu urzadzenia.

ZGLASZANIE NIEPOZADANYCH ZDARZEN

Zdarzenia niepozadane nalezy zgtaszaé prawnemu producentowi, przedstawicielowi WE oraz wtasciwemu organowi WE parstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Nie osiggnieto wymaganej sity Sciskajgcej uszczelnienia. tetnicy grzbietowej prawej stopy.

Ubija¢ do momentu odstoniecia znacznika kompresji.
Jesli znacznik kompresiji nie jest widoczny, dostateczny opér po ubijaniu

zapewni uszczelnienie.
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CESKY PREKLAD — NAVOD K POUZITI
Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal™ VIP

“TERUMO

ABYSTE ZAJISTILI SPRAVNE NASAZENI A POUZIVANI TOHOTO PROSTREDKU A ZAMEZILI ZRANENI PACIENTU, PRECTETE SI VSECHNY INFORMACE OBSAZENE V TOMTO NAVODU K POUZITI.

POPIS PROSTREDKU

Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal™ VIP se sklada z prostfedku Angio-Seal, zavadéciho pouzdra, lokatoru pro arteriotomii (modifikovany dilatator) a
vodiciho dratu s J-narovnavacem. Prostiedek Angio-Seal se sklada z bovinni bioabsorbovatelné kolagenové zatky a specialné navrzené bioabsorbovatelné
polymerové kotvicky, které jsou spojeny bioabsorbovatelnym samoutahovacim stehem (STS, self-tightening suture). Prostfedek utésfiuje a jako sendvi¢
uzavira arteriotomii mezi dvéma primarnimi €leny, kotvi¢kou a kolagenovou zatkou. Hemostazy je dosaZeno mechanicky pomoci sendvice kotvicka-
arteriotomie-kolagen. Prostfedek je obsazen v aplikaénim systému, ktery uklada a poté dodava bioabsorbovatelné slozky do arterialni punkce. Implantované
soucasti prostfedku jsou bezpe¢né pii MRI. Vyrobek neni vyroben z pfirodniho latexu. Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal VIP funguje jako systém a
nevyzaduje dal3i pfislusenstvi za vodicim dratem s J-narovnavacem, které jsou souéasti baleni vyrobku, aby prostfedek fungoval tak, jak je zamysleno.

SOUCASTI PROSTREDKU PRO UZAVIRANi CEV ANGIO-SEAL VIP

Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal VIP se dodava sterilni v plastovém sacku. Sacek obsahuje kartu implantatu a podnos
obsahujici nasledujici komponenty.

Jednotka Nézev souéasti Materiél
Biologicka Kotvi¢ka 50:50 kopolymer poly D L laktidu a glykolidu
vstiebatelna jed- Sutura Kyselina polyglykolova

notka * Povlak z kopolymeru polykaprolétu / kyseliny polyglykolové
Hovézi kiize
Nylon nebo vysokohustotni polyetylen (HDPE)

Kolagenova zatka
Nosna trubicka

Podavaci systém*

Manipulaéni trubicka Polyuretan (6F)
Polyetylen (8F)

Trubicka zavadéciho

Zavadéci pouzdro Polyéter-blokovy amin (PEBAX)

pouzdra Roztok MDX/hexan
Tvarovka Akrylonitril-butadien-styren (ABS)
Rukav Polyuretan (pouze 8F)

Tésnéni Hemostaza
Krytka zavadéciho
|pouzdra

Polyetylen o vysoké hustoté (HDPE)
Silikonovy lubrikant

Silikon / silikonovy lubrikant
Akrylonitril-butadien-styren (ABS)

Lokator pro arteri-
otomii

Lokator pro arteriotomii

Vodici drat: 304 Nerezova ocel
J-narovnavaé: Polypropylen

Vodici drat s J-narovnavacem
6Fr: 0,035 vn&jsi pramér,
délka vodiciho dratu 70 cm
8Fr: 0,038" vnéjsi pramer,
délka vodiciho dratu 70 cm

Pislugenstvi

* Implantovatelna cést prostiedku
**Zavéadéci systém prostiedku pro uzavirani cév Angio-Seal VIP se skladé ze
Jjednotku a zavadéci pouzdro.

VCD Angio-Seal je sterilizovan gama zafenim a jedna se o jednorazovy zdravotnicky prostfedek. Prostfedek Angio-Seal je navrzen
tak, aby jej nebylo mozné znovu pouzit.

ZPUSOB POUZIVANi

Hemostazy je dosaZeno utésnénim arteriotomie bioabsorbovatelnou kotvickou a kolagenovou zatkou. Kotvicka a kolagenova
zatka jsou v misté arteriotomie drzeny pohromadé (jako sendvi¢) biologicky vstifebatelnym stehem / suturou. Mechanismus
zavedeni kolagenu, kotvicky a sutury vyuZiva samoutahovaci uzel, ktery utésni a uzavfe arteriotomii mezi kotvi¢kou a
kolagenovou zatkou. Hemostazy je dosaZzeno mechanicky pomoci sendviée kotvitka-arteriotomie-kolagen. Schopnost
implantovatelnych uzaviracich komponent udrzovat kompresi na arteriotomii byla testovana aZ po osm (8) hodin.

ABSORBOVANE MATERIALY

Prostiedek pro uzavirani cév Angio-Seal VIP se sklada z bioabsorbovatelné kotvicky, bioabsorbovatelné hemostatické
kolagenové zatky a bioabsorbovatelné sutury. Hemostazy je dosazeno fadnym vytvorenim ,sendvice“ s kotvickou
umisténou v arterii a kolagenovou zatkou zvenci spojenou suturou. Kotva a steh se degraduji nahodnym hydrolytickym
Stépenim esterové vazby a kolagenova zatka se rozklada prostrednictvim kolagenazy. Produkty rozkladu jsou
metabolizovény a vylu€ovany v moci nebo exspirovany jako oxid uhlicity pfes plice. Ve studiich na zvifatech nebyly
pozorovany zadné U¢inky akumulace. Chemické slozeni, produkty rozkladu a mira absorpce jsou popsany pro kazdou
sloZku v nasledujicich ¢astech.

Sutura
Chemickeé sloZeni sutury, splétana kyselina polyglykolova s vrstvou kopolymeru poly(glykolid-¢ co-kaprolakton) 93:7 zpuisobi
degradaci sutury nahodnym hydrolytickym $tépenim esterovych vazeb, tvofic chemické entity uvedené v tabulce 1.

Tabulka 1: Chemické sloZeni polymernich a hydrolytickych produktu.

Ki [+ é slozeni Produkt hydrolyzy Procentni podil Reakce
Sutura Splétany Sici material / sutura z Kyselina glykolova 100 % Monomer
kyseliny polyglykolové
Povrchova Uprava | Kyselina glykolova | Kyselina glykolova | 93 % | Monomer |
sutury | e-kaprolakton | Kyselina 6-hydroxykapronova | 7% | Monomer
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Komponenty prostfedku pro uzavirani cév Angio-Seal VIP

Referenéni
Nosna indikétor
Kotvitka Sutura  trubicka %
| ‘ R

q@ﬂ T

\ ElA‘/.‘_—; }
Obtokova Manipulaéni Objiml/{:/a Krytka
trubicka Kolagenov at rubicka prostiedku  prostiedku

zétka

Kotvicka
Kotvicka je vyrobena z poly-(DL-laktid-ko-glykolidu) a rozloZi se hydrolytickym $tépenim esterovych vazeb na kyselinu
glykolovou a kyselinu mlé¢nou (tabulka 2).

Tabulka 2: Chemické slozeni kopolymeru a produktu hydrolyzy

Chemické sloZeni Produkt hydrolyzy Procentni podil Reakce
Laktid, kopolymer Kyselina mlé¢na 45-55 % Monomer
Glykolid, kopolymer Kyselina glykolova 45-55 % Monomer
Laktid, zbytkovy monomer Kyselina mlé&na 0-1.5% N/A
Zbytkovy monomer, glykolid Kyselina glykolova <02% N/A
Zbytkovy kal N/A <100 ppm Katalyzator

Kolagen typ 1, bovinni
Kolagenova zatka je kolagen typu I, ktery se ziskava z bovinni kiize. Kolagenni material se metabolizuje
na aminokyseliny, z nichz se sklada (tabulka 3).

Tabulka 3: SloZeni a metabolicky koncovy bod

Chemické slozeni Metabolicka degradace Procentni podil Reakce

Kolagen |, hovézi kiize Aminokyseliny 100 % N/A

Rychlost absorpce:

Kotvicka a Sici viakno / sutura jsou do devadesati (90) dnii zcela degradovany hydrolyzou a kolagen je integrovan do mistni
bunécné matrice a nakonec metabolizovan na své slozky — aminokyseliny. Produkty tohoto rozkladu jsou absorbovany okolni
tkani a vyluGovany z téla modi a exspirovany plicemi.

Absorbované mnozstvi: Bioabsorbovatelné slozky jsou zcela absorbovany do téla, tj. stoprocentné (100%).

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal VIP umozZiiuje uzavirani bézné femoralni tepny s primérem lumenu > 4 mm po
perkutannim arteridlnim pfistupu s proceduralnim pouzdrem.

Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal VIP vytvari utésnéni umisténim bioabsorbovatelné kolagenoveé zatky a
bioabsorbovatelné kotvicky nad a pod arteriotomii, a ty jsou drzeny pohromadé bioabsorbovatelnou suturou. Vechny
implantovatelné komponenty resorbuji do 90 dnu.

* Hemostazy se dosahuje mechanickymi prostredky.

« Bovinni kolagenova zatka se sklada ze skladaného vzoru 9-Hole Weave V-Twist, ktery zakryva arteriotomii.

KLINICKY PRINOS

Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal VIP poskytuje nasledujici klinické pfinosy ve vztahu k uzavieni cév po bézné punkci
femoralni tepny:

+ Zkraceni ¢asu na hemostazu'

« Zkraceni doby do zahajeni mobilizace '

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A , Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP tna/ Catheter Cardiovasc Interv. 2008
Jan 1:71(1):1-5.

URCENE POUZITI

Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal je bioabsorbovatelny implantovatelny zdravotnicky prostfedek uréeny k pouZiti
pfi uzavirani a zkraceni doby do hemostazy u béznych femoralnich arterialnich punkci po arteridlnim pfistupu.

URCENI UZIVATELE

Uréenymi uZivateli jsou Iékafi se kolenim, které je kvalifikuje k provadéni arterialniho pfistupu a uzavirani pro
endovaskularni zakroky prostfednictvim spole¢né femoralni tepny, a ktefi se ztcastnili Skoliciho programu Terumo
Medical Corporation Angio-Seal.

INDIKACE PRO POUZiVANi

Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal je indikovan pro pouZiti pfi uzavirani a zkraceni doby do hemostazy v misté bézné
femoralni arterialni punkce u pacientu, ktefi podstoupili diagnostické angiografické zakroky nebo intervenéni zakroky za
pouZiti 8 francouzskych nebo mensich proceduralnich pouzder pro prostfedek 8Fr Angio-Seal a 6 francouzskych nebo
mensich proceduralnich pouzder pro prostiedek 6Fr Angio-Seal.

Prostiedek pro uzavirani cév Angio-Seal je rovnéz indikovan k pouZiti pro pacienty, ktefi podstoupili diagnostickou angiografii a/nebo
intervenéni zakroky, aby mohli za¢it bezpe¢né mobilizovat co nejdfive po odstranéni pouzdra a umisténi tohoto prostiedku.




KONTRAINDIKACE

Neexistuji zadné kontraindikace pro pouziti tohoto
prostfedku. Vystrahy a bezpecnostni opatieni

CiLOVA POPULACE PACIENTU

Bezpetnost a Ucinnost prostfedku pro uzavirani cév
Angio-Seal VIP byla stanovena pro pacienty ve véku 18

let a starsich, ktefi podstoupili endovaskulami zakrok
prostrednictvim spolecného femoralniho arteridiniho pfistupu.

SPECIALNi POPULACE PACIENTU

Bezpecnost a ucinnost prostiedku pro uzavirani cév
Angio-Seal VIP nebyla stanovena pro nasledujici
populace pacientd:

+ Pacienti se zndmou alergii na hovézi produkty,
kolagen, polyglykolové nebo polylaktidové polymery
alnebo kaprolakton.

« Pacienti s jiz existujicim autoimunitnim onemocnénim.

« Pacienti podstupujici terapeutickou trombolyzu.

+ Pacienti s cévnim Stépem nebo stentem v misté
vpichu.

« Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi (> 180 mm Hg
systolicka).

« Pacienti s vysokym rizikem krvaceni, jako je krvaciva
porucha, véetné trombocytopenie (<100 000 poctu
krevnich destiek), trombéza, von Willebrandova
choroba, anemie (Hgb<10 mg/dI, Hct<30) nebo
antikoagulaéni terapie

« Populace pacientli mlad$ich 18 let nebo jinych osob s
malou velikosti spole¢né femoralni artérie (< 4 mm v
priméru). Mala b&zna velikost femoraini artérie muze
brénit spréavnému nasazeni kotvicky Angio-Seal u
téchto pacientu.

« Téhotné nebo kojici Zeny.

« Pacienti s indexem ABI (Ankle-Brachial Index) <0,9.

Pacienti s nekontrolovanym diabetem

Pacienti s dikazem jiz existujiciho hematomu,

arteriovenozni pistéle nebo pseudoaneuryzmatu v

misté pristupu pred zahajenim uzavéru spole¢né

femoralini tepny

Pacienti zazivajici kardiogenni $ok (hemodynamicka

nestabilita vyzadujici intravenézni medikaci nebo

mechanickou podporu) béhem katetrizace nebo
bezprostiedné po ni

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Pacienti s dalSi relevantni komorbiditou

« Pacienti se specifickym rasovym a/nebo etnickym
puvodem

« Pacienti s infarktem myokardu béhem 72 hodin

VAROVANI

+ Vyrobek nepouZzivejte, pokud doslo ke zméné bodu
indikatoru teploty na obalu ze svétle Sedé na tmavé
Sedou nebo ¢ernou barvu.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo pokud je
jakakoliv ¢ast obalu jiz oteviena.

Vyrobek nepouZivejte, pokud se zda, Ze je obal
poskozeny nebo vadny.

Nepouzivejte v pfipadé, ze mohlo dojit k bakterialni
kontaminaci pouzdra nebo okolnich tkani, protoZe by to
mohlo mit za nésledek infekci.

Nepouzivejte, pokud bylo pouzdro pro zakrok zavedeno
pres povrchovou femoraini artérii a do profunda femoris,
protoZe to mlze vést k vytvoreni kolagenu v povrchové
femoralni artérii. To muZze snizit pritok krve cévou, coz
muzZe vést k pfiznakim nedostatecnosti distalni tepny.
Nepouzivejte, pokud se misto vpichu nachazi u bifurkace
povrchové femoralni tepny a tepny profunda femoris
nebo distalné od ni, protoZe by mohlo dojit k 1) zachyceni
kotvicky o bifurkaci nebo k jejimu nespravnému umisténi
alnebo 2) usazovani kolagenu v cévé. Tyto udalosti
mohou sniZit pritok krve cévou, coz miiZe vést k
pfiznakim nedostatecnosti distalni tepny.

NepouZivejte v piipadé, Ze je misto vpichu proximainé
od tfiselného vazu (ligamentum inguinale), protoZe by

to mohlo mit za nasledek retroperitoneaini krvaceni/
hematom.

NepouZzivejte, pokud je v blizkosti mista punkce spolecné
femoréini tepny pfitomna stenéza a/nebo vyznamny plak.
Nepouzivejte u pacientd s aktivni systémovou infekci
nebo s prokazanou aktivni infekci v planovaném misté
zakroku.

Nepouzivejte, pokud je u pacienta znama alergie na
materidly, ze kterych je prostfedek pro uzavirani cév
Angio-Seal VIP vyroben (definovano v asti Popis
prostedku vySe), protoZe by mohlo dojit k alergické reakci

+ Do doby planovaného pouZziti chrarite prostiedek pred
sluneénim svétlem a umélym svétlem

PREVENTIVNi OPATRENI

« Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal VIP se ma
pouzivat pouze u pacientt, ktefi podstoupili diagnostické
angiografické zakroky nebo intervenéni zakroky s 6 Fr
Angio-Seal s 6 Fr nebo mensim pouzdrem pro zakrok a
8F Angio-Seal s 8 Fr nebo mensim pouzdrem pro zékrok.

« Poutzijte techniku propichnuti jedné stény. Nepropichnéte
zadni sténu tepny.

+ Pokud pacient mél zavedené pouzdro pro zakrok po dobu

deli nez 8 hodin, je tfeba zvazit pouZzitl profylaktickych

antibiotik, a to pred zavedenim prostredku Angio-Seal.

Prostfedek Angio-Seal musi byt pouZit do jedné hodiny od

otevfeni foliového obalu. Biologicky odbouratelné slozky

se po vystaveni okolnim podminkam zacnou kazit.

+  PFi pouZiti prostfedku pro uzavirani cév Angio-Seal VIP
vzdy dodrzuijte sterilni techniku.

+ Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal VIP je uréen
pouze na jedno pouZiti a nesmi se opakované pouZivat
ani opakované sterilizovat. Prostfedek pro uzavirani cév
Angio-Seal VIP je navrZen tak, aby jej nebylo mozné
znovu pouzit.

«  Prostfedek Angio-Seal je nutné zavadét pres zavadéci
pouzdro, které je soucasti baleni. Nevyméiiuijte jej za
Z&dné jiné pouzdro.

+ Klokalizaci punkce v arteriaini sténé pouZivejte pouze
lokator pro arteriotomii, ktery je soucasti baleni.

+ Vodici drét, ktery je soucasti baleni, je uréen pouze pro
pouziti prostfedku pro uzavirani cév Angio-Seal.

+  Dodrzujte pokyny Iékare tykajici se zahajeni mobilizace a

propusténi pacienta.

Pokud nedojde k ukotveni prostfedku Angio-Seal v

artérii, napf. z diivodu nespravné orientace kotvicky nebo

cévni anatomie pacienta, je tfeba bioabsorbovatelné
komponenty a zavadéci systém vytahnout z téla pacienta.

Hemostézy Ize dosahnout manuélnim zatlacenim.

Je-li nutné pouZzit prostfedek pro uzavirani cév Angio-

Seal na stejném misté v dobé do < 90 dni, lze provést

opakované zavedeni 1 cm proximalné od pfedchoziho

mista pfistupu. Pokud byly v cilové tepné pouZity jiné

prostiedky pro uzavirani cév, pak si prectéte informace o

bezpecnostnich opatfenich na pfislu$né karté implantatu

pacienta. Pfed zvaZovanim pouZiti prostfedku Angio-Seal
je vhodné provést celkovy femoraini angiogram tohoto
mista.

« Pokud maji pacienti klinicky vyznamné periferi cévni
onemocnéni, Ize prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal
bezpeéné pouzit v tepnach pacienta o priméru > 5 mm,
pokud u nich neni zji§t&no, Ze by luminalni ziZeni bylo 40
% nebo vice do 5 mm od mista vpichu.'

« Kontaminované prostredky, sou¢asti a obalové materialy
likvidujte podle standardnich nemocnicnich postupli a
univerzalnich bezpe¢nostnich opateni pro biologicky
nebezpecny odpad.

1Abando, A., Hood D., Weaver, F, a S. Katz. 2004. “The use of the

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

OPATRENI V. OKAMZIKU
PROPOUSTENI PACIENTA

Pred zvazenim propusténi podle propoustéciho protokolu
zdravotnického zafizeni zhodnotte, zda u pacienta nejsou
Zzjistény nasledujici klinické stavy:

= Krvéceni anebo hematom v misté uzavéru.
= Bolest pfi chuzi.
= Znamky infekce v misté uzavéru.

NEZADOUCI UCINKY, PRIHODY A
KOMPLIKACE

Nasledujici nezadouci ucinky nebo stavy mohou byt také

spojeny s jednou nebo vice komponentami prostiedku

pro uzavirani cév Angio-Seal (tj. kolagenem, syntetickym

biologicky vstrebatelnym Sicim materialem / suturou,

silikonovym potahem nebo syntetickym biologicky

vstfebatelnym polymerem):

« Alergicka reakce

+ Aneuryzma

o AV pistel

< Ztrata krve/krvaceni

+ Bovinni spongiformni encefalopatie (BSE) / pfenosna
spongiformni encefalopatie (TSE) a dal$i zoon6zy

« Smrt

Selhani zdr. prostfedku
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« Ekchymoéza

« Embolie

+ Reakce na cizorodé télesa
« Hematom

*  Krvéceni

« Infekce

« Zanétlivé reakce

« Necitlivost

« Bolestivost

+ Nepohodli pacienta

« Casova prodleva zakroku

+ Pseudoaneuryzma

+ Retroperitonealni krvaceni

+ Sepse

« Tromboembolie

« Trombéza

« Okluze cévy / ischemie dolni koncetiny
Perforace cévy

« Disekce a lacerace tkané cévy

ZAVADENIi PROSTREDKU PRO
UZAVIRANI CEV ANGIO-SEAL VIP
POSTUP

Lékarské techniky a postupy zde popsané nepredstavuji
VESKERE medicinsky pijatelné postupy, ani nemaji
nahrazovat zkuSenosti oSetfujiciho Iékafe a jeho
posouzeni zpUsobu Ié¢by konkrétnich pacientd.

Procedura zavadéni prostfedku Angio-Seal se sklada ze
ti fazi:

A. Lokalizace tepny
B. Umisténf kotvicky
C. Utésnéni mista vpichu
A. Lokalizace tepny

1. Pred umisténim prostfedku Angio-Seal™ nejprve
zhodnotte misto vpichu a vyhodnotte charakteristiky
spole&né femoralni tepny vstfiknutim kontrastni latky
pfes operacni pouzdro a poté pomoci angiogramu.

2. Sterilni technikou vyjméte obsah prostfedku Angio-
Seal z féliového obalu tak, ze oteviete obal na
indikatoru Sipky. Pfed vyjmutim prostfedku Angio-
Seal opatrné UpIné roztahnéte foliové tésnéni.

POZNAMKA: Prostfedek Angio-Seal se musi pouzit
do jedné hodiny od otevreni foliového obalu, a to
vzhledem k citlivosti vyrobku na vihkost.

3. Vlozte lokator pro arteriotomii do zavadéciho
pouzdra Angio-Seal (obrazek 1) a presvédcte se,

Ze obé casti do sebe bezpecné zapadly. Aby byla
zaji$téna spravna orientace lokatoru pro arteriotomii
se zavadécim pouzdrem, zapadaji do sebe hrdlo
lokatoru a zatka zavadéciho pouzdra pouze v jediné
spravné poloze. Referencni indikator na hrdle lokatoru
musi souhlasit s referencnim indikatorem na zatce
zavéadéciho pouzdra.

Obrézek 1

Otvor pro odkapavani_
/
Referenéni )
indikator ———
{
]
4 Otvor pro pfivod krve
Krytka N
zavadéciho N, !
pouzdra Lokator pro \
arteriotomii sdsei
\ Zavadéci—, |
\ pouzdro /|
S —— )

k15em.,

4. Zavedte vodici drat Angio-Seal do pouzdra pro zakrok,
které je pravé v téle pacienta. Pokud je pouzdro pro
zakrok men$i nez zavadéci pouzdro Angio-Seal,
doporucuje se zajistit, aby byl koZni fez (incize)
dostatecné velky pro vloZeni zavadéciho pouzdra

Angio-Seal.

. Odstrante pouzdro pro zakrok, vodici drat ponechte na
misté, aby byl zachovan pfistup k cévé.

. Navléknéte sestavu lokatoru pro arteriotomii /
zavadéciho pouzdra Angio-Seal pres vodici drat;
otvor pro odkapavani (umistény nad hrdlem lokatoru
pro arteriotomii) bude orientovan dolt a ven, aby bylo
mozné pozorovat pritok krve. Ujistéte se, Ze referenéni
indikator na zavadécim pouzdru sméfuje nahoru,
vioZte celou sestavu do punkéniho traktu. Kdyz je hrot
zavadéciho pouzdra asi 1,56 cm v tepné, zacne z otvoru
pro odkapavani v lokatoru vytékat krev (obrazek 2)

o

o

Obrézek 2
Vodici dra’t‘f
Otvor pro odkapavani

Lokator pro
“arteriotomii

Zavadéci
pouzdro

Otvor pro pfivod krve

POZNAMKA: Kdyz narazite na odpor predni stény cévy
b&hem posunu vodiciho drétu sestavy lokatoru/
zavadéciho pouzdra Angio-Seal béhem zasunovani
vodiciho dratu, otote sestavu o 90 stupriti tak, aby
referencni ukazatel sméfoval od uzivatele. Tim se
zkoseny hrot zavadéciho pouzdra umisti kolmo k predni
sténé cévy.

~

. Pomalu vytahujte sestavu lokatoru pro arteriotomii
| zavadéciho pouzdra, dokud krev nezpomali nebo
neprestane vytékat z otvoru pro odkapavani. To indikuje,
Ze distalni otvory lokatoru zavadéciho pouzdra Angio-
Seal pravé opustily tepnu (obrazek 3).

Obrézek 3

Vodici drat ———7
Otvor pro odkapévani y/
7N
f Méilo krve
nebo Zadna
krev

Lokator pro
arteriotomii

Zavédécl
pouzdro

Otvor pro pivod krve
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. Od tohoto bodu posunuijte sestavu lokatoru pro
arteriotomii / zavadéciho pouzdra, dokud nezacne z
otvoru pro odkapavani na lokatoru vytékat krev.
POZNAMKA: Zavedeni sestavy lokatoru pro
arteriotomii / zavadéciho pouzdra do tepny pfi
daleko, tj. vice nez 2 cm, mize zvysit pravdépodobnost
predéasného zahaknuti kotvicky nebo narusit
schopnost kotvicky docilit hemostazy.

Pokud se tok krve neobnovi, opakujte kroky A-7 a A-8,
dokud z otvoru pro odkapavani znovu nezaéne vytékat
krev, jakmile se sestava posunuje déale do tepny.

. Drzte zavadéci pouzdro pevné, aniz byste s nim
posunuli do tepny nebo z ni ven,

a) vyjméte lokator pro arteriotomii a vodici drat ze
zavadéciho pouzdra ohnutim lokatoru pro arteriotomii
smérem nahoru na hrdle zavadéciho pouzdra (obrazek 4)

©



Obrazek 4

Vodici drét

Lokator pro
arteriotomii ~

Zavadéci
pouzdro

b) v pfipadé potieby otocte zavadécim pouzdrem tak,
aby referenéni indikator na krytce zavadéciho pouzdra
sméfoval nahoru (obrazek 5).

Obrazek 5

Zavadéci

pouzdro \\[ \\

VAROVANI: Za normalnich podminek by se zavadéci
pouzdro Angio-Seal nemélo po zbytek postupu zavadéni
prostredku Angio-Seal pohybovat do tepny nebo z ni ven.
Pomoci znacek zavadéciho pouzdra zajistéte, aby se
poloha zavadéciho pouzdra nezménila. Pokud je nutné
opétovné posunuti, musi byt pfed posunutim zavadéciho
pouzdra Angio- Seal zaveden vodici drat a lokator pro
arteriotomii.

B. Umisténi kotvicky

. Zkontrolujte, zda objimka prostfedku zUstala v zadni
pridrzovaci poloze (obrazek 6). Opatrné uchopte
prostiedek Angio-Seal u trubicky bypassu. Upevnéte
nosnou trubicku Angio-Seal do dlané ruky a s
referen¢nim indikatorem nahoru pomalu zavedte
trubicku bypassu a nosnou trubi¢ku do hemostatického
ventilu zavadéciho pouzdra (obrazek 7).

POZNAMKA: Pokud prostiedek neni v zadni pfidrzovaci

poloze (jazycky jsou za zapadkou), pak prostiedek

zlikvidujte a nahradte novym prostfedkem.

Obrézek 6

Pred vloZenim se
ujistéte, Ze je jazycek
v zadni pfidrzovaci

poloze

Obrazek 7

Referenéni
indikator

~ .

Nosna
Pred vioZenim se
ujistéte, Ze je jazycek
v zadni pfidrzovaci
poloze

Obtokova
trubicka

Hemostaticky
ventil

Ze referenéni indil
sméfuje nahoru. Pro zaji

ator na zavadécim pouzdru
ni spravné orientace

prostfedku Angio-Seal se zavadécim pouzdrem
zapadaji do sebe krytka zavadéciho pouzdra a
objimka prostfedku pouze v jediné spravné poloze.
Referenéni indikator na krytce prostfedku by mél
byt vyrovnan s referenénim indikatorem na krytce
zavadéciho pouzdra (obrézek 8). Drzte zavadéci
pouzdro na misté a opatrné prostfedek Angio-Seal
po malych krocich posouveijte, dokud nebude zcela
zaveden do zavadéciho pouzdra. Krytka zavadéciho
pouzdra a objimka prostfedku se pfi spravném
nasazeni spoji zacvaknutim.

Obrazek 8

POZNAMKA: Pokud se setkate s vyraznym odporem

pfi posunu nosné trubi¢ky po téméf kompletnim
zavedeni, muZe kotvicka narazet na zadni sténu tepny.
NEPOKRACUJTE JIZ DALE V ZAVADENI. V tomto
pfipadé mize mirné pfemisténi zavadéciho pouzdra, a
to bud' zmensenim Uhlu zavadéciho pouzdra vzhledem
k povrchu kiiZze, nebo vytazenim zavadéciho pouzdra
zpét o 1-2 mm, umoZnit normalni zaveden/ sestavy.
Jednou rukou stéle drzte krytku zavadéciho pouzdra,
aby se zabranilo pohybu zavadéciho pouzdra do
tepny nebo z ni ven. Druhou rukou uchopte krytku
prostfedku a pomalu a opatrné jej zatahnéte zpét. Pri
vytazeni krytky prostfedku ze zadni pfidrzovaci polohy
je citit miry odpor. Pokradujte ve vytahovani krytky
prostiedku, dokud neucitite odpor kotvi¢ky zachycené
na distalnim hrotu zavadéciho pouzdra.

Pro zaji$téni spravné polohy kotvicky se ujistéte, ze
hrana krytky prostfedku spada do rozmezi prouzek na
objimce prostredku.

w

>

Obréazek 9 (Spravné)

Qdpor je citit pfi vytahovani
nosné trubicky.

N

= —————

5. Drzte déle zavadéci pouzdro pevné v ruce a
zatahnéte rukojet prostfedku rovné dozadu kompletneé
do zadni uzam¢ené polohy (obrazek 10). Odpor
se projevi, kdyz se rukojet prostfedku a objimka
uzamknou zacvaknutim. Barevné prouzky na objimce
prostfedku by nyni mély byt zcela viditelné.

POZNAMKA: Pokud se objimka prostfedku oddéli od
zavadéciho pouzdra pfi pokusu o kompletni umisténi
zadniho zamku do polohy, netlacte prostfedek
Angio-Seal™ dopredu, abyste znovu nasadili krytku
zavadéciho pouzdra. Dokoncete utésnéni vpichu
podle pokynu v &asti C-1.

Obrazek 10

C. Utésnéni mista vpichu

. Jakmile je kotvitka spravné zavedena a krytka
prostfedku je uzaméena v zadni poloze, vytahujte
pomalu a opatrné sestavu prostfedku / zavadéciho
pouzdra podél thlu punkéniho traktu, abyste umistili
kotvicku proti sténé cévy (obrazek 11).

POZNAMKA: Prostfedek opakované nezavadéjte.

Opétovné zavedeni prostiedku po ¢astecném zasunuti

by mohlo zpusobit usazovani kolagenu v tepné.

Obréazek 11

- Tkait
— Tepna

2. Kdyz zavadéci pouzdro pronikne kizi, objevi se
manipulaéni trubicka (obrazek 12).

Obréazek 12

Pokracovani ve
vytahovani. Kolagen
je zaveden a objevi se
manipulacni trubicka. S
&
g

&

Y

Manipulaéni trubicka

_Kolagen

VAROVANI: Neudrzeni napnuti sutury pfi zavadéni
kolagenu by mohlo zpUsobit proniknuti kolagenu do
tepny.

w

. Pokraéuijte ve vytahovani zavadéciho pouzdra a
prostfedku, dokud se neobjevi pruhledna zarazka
na sutufe (obrazek 13). Pokracujte ve vytahovani,
dokud se cela sutura nezavede. Sutura se poté zajisti
v krytce prostfedku v misté, kde je sutura pfipojena.
Udrzujte napnuti sutury.
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Obréazek 13

IS

Pokracovani ve
vytahovani. Prihledna
zarazka je odkryta.

Manipulaéni trubicka

- Tkait
-~ Tepna

. Pokracuijte v napinani sutury béhem postupu uzliku

a kolagenu pomoci manipulaéni trubicky a sledujte
pfitom Uhel punkéniho traktu (obrazek 14). Kompletni
utésnéni je indikovano, kdyz je citit odpor a je dosazeno
hemostazy. Jako voditko bude ve vétsiné pfipadi
odhalena znacka kompakce. Zakladnimi indikatory pro
utésnéni jsou odpor, hemostéaza a ve vétsiné pripadu je
viditelna znacka kompakce.

Obrézek 14

-~ Tepna

Obrazek 15

Znatka odhalena
po dokonéeni

Detail  (pchovani

POZNAMKA: Znagka kompakce je obvykle odhalena.

Pokud ne, opakujte krok C-4. Dostatecny odpor indikuje
dokongeni utésfiovani a obvykle se objevi znatka
kompakce (obrazek 15).

POZNAMKA: V nékterych pipadech nebude znacka

kompakce po zjisténi odporu plné odkryta. V takovém
pfipadé musi Iékar pfed dokoncenim zakroku
Zkontrolovat hemostéazu.

POZNAMKA: Jakmile je dosaZeno hemostazy, zamérné



nepéchuijte tak, abyste se dostali za distalni konec Obrazek 17 Obrazek 18
znacky kompakce (jak je zndzornéno na obrazku 16),
abyste zabranili deformaci kotvitky a/nebo protrzeni
kolagenu.
Obréazek 16
Odstfizeni pod
znagkou
Sutura PFliné utazeni
Pruhledna zarazka
Znatka
Manipulacni Urover ki
trubicka i
\f Viz Detail Thai
- —_— Terna
Detail
- Tkan
Than Znacka kompakce je nevstfe Iné — musi. ranit.
— Tepna — Tepna

5. Odstfihnéte suturu pod prahlednou zarazkou
(obrazek 17). Mirnym krouZivym pohybem odstrarite
manipulaéni trubicku.

o

_—————

POZNAMKA: Dbejte na to, aby se sutura zatéhla pod
Uroveri kiiZe a zabranilo se tak infekci.

. Suturu opatrné a jemné vytahnéte. Sterilnim nastrojem

POZNAMKA: Pokud dojde k prosakovani krve po
umisténi prostfedku Angio-Seal™, nebo po vyjmuti
manipulaéni trubicky, staci obvykle k dosazeni
hemostazy jemny tlak pomoci prstu (jednoho nebo
dvou prstl) v misté vpichu. Je-li zapotfebi manualni
tlak, sledujte pulzy pedalu.

zatlacte na kuzi. Odstfihnéte steh pod urovni kiize a
dbejte na to, abyste ho prestfihli pod znackou kompakce
(obrazek 18).

~

Misto vpichu vycistéte antiseptickym roztokem /
masti.

*®

Na misto vpichu pfiloZte sterilni obvaz tak, aby
bylo mozné misto vpichu béhem rekonvalescence
snadno sledovat.

ODSTRANOVANi PROBLEMU PRI POUZiVANi PROSTREDKU PRO UZAViIRANi CEV ANGIO-SEAL

Zpusoby odstrariovani problémt jsou uvedeny v nasledujici tabulce. Dal$i informace naleznete také v ¢asti Nezadouci ucinky a piihody.

9. PFi podavani pokynu k propusténi predejte
pacientovi vypInénou kartu implantatu pacienta a
prirucku pacienta.

SKLADOVANI A BALENI

+ Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a

neposkozeném obalu.

Tento prostiedek je sterilizovan gama zafenim a je

dodavan ve sterilnim stavu.

Prostfedek nesmi byt opakované sterilizovan.

Prostfedek pro uzavirani cév Angio-Seal VIP je tfeba

skladovat pfi teploté mezi 15 °C a 25 °C.

+ Vyrobek skladujte tak, aby byl az do planovaného
pouZziti chranén pred slune¢nim svétlem a umélym
svétlem.

LIKVIDACE ZDR. PROSTREDKU

Prostfedek musi byt zlikvidovan v souladu se standard-
nimi nemocni¢nimi postupy a obecnymi bezpe¢nostnimi
opatfenimi pro biologicky nebezpecny odpad. Je nutné
dodrzovat veskeré platné zakony a predpisy pro likvidaci.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A
KLINICKE FUNKCI

Souhrn tdaju o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) ma
za cil zvysit transparentnost poskytovanim vefejného
pristupu k aktualizovanému souhrnu klinickych tdaju

a k dal$im informacim o bezpec¢nosti a klinické funkci
zdravotnického prostfedku. SSCP je k dispozici ve

dvou verzich, ve verzi pro zdravotnické pracovniky a v
separatni verzi pro pacienty. SSCP pro prostiedek pro
uzavirani cév Angio-Seal VIP naleznete na webu https://
www.terumomedical.com/ifu

Problém Scénar

Mozné pficiny MozZna FeSeni

Expozice kola-
genu (Castecné
nebo uplné) /

hubeni pacienti

Po upé&chovani se nad kuzi odhali
kolagen.

Nespravna technika utésnéni.
Uzky nebo viaknity tkafiovy trakt.

Povrchova spole¢na femoraini tepna.

Preventivni akce

Suturu mirné napnéte. Navihéete kolagen fyziologickym roztokem. Pokuste se dostat
kolagen pod kuzi pomoci manipulaéni trubicky nebo hemostatu (svorka).

Napinani pokozky.

'V misté vpichu vytvoite kolecko z lidokainu. KdyzZ je kolagen vihky, pokuste se pod kazi
posouvat kolagen pomoci manipulaéni trubicky nebo hemostatu.

NEPROVADEUJTE silné up&chovani, protoze by mohlo dojit ke zlomeni kotvicky.

NEODREZAVEJTE piebytecny kolagen, protoze by mohlo dojit k pretrzeni sutury
protkané kolagenem a naru$eni integrity sendvice kotvicka / kolagen.

Pokud je na misté Zilni pouzdro, odstrarite ho, aby se anatomie mohla uvolnit do
plvodni polohy.

U tenkého nebo Uzkého podkozniho traktu provedte pfed pouZitim
fez na povrchu kiize v misté vpichu.

Pted zavedenim provedte disekci podkoZni tkané.

Obézni pacienti  |Manipulaéni trubicka nemusi byt
¢né dlouha, aby ji bylo mozné

obnazit nebo uchopit u kiize.

Hluboka spole¢na femoralni tepna.

Polozte prsty na obé strany sutury, stlacte okolni tkar a pokuste se obnazit
manipulaéni trubicku.

V pfipadé potieby Ize k uchopeni manipulacni trubicky pouzit sterilni hemostat, aby
bylo mozZné kolagen adekvatné stlacit.

To muze vyZadovat dal3i pomocny personal pfi stlatovani tkané adekvatnim
zplisobem tak, aby se obnazila manipulaéni trubicka.

Uzaméeni sutury |Suturu nelze uvolnit z civky v krytu
prostfedku. Mezi kolagenovou zatkou
a nosnou trubickou je tfeba vyvinout

Vétsi silu, neZ je obvyklé.

Mechanické problémy s civkou v hlavnim télese.

Pokuste se provést retrakci panniculu/pannusu, abyste se zbavili
zastinéni tfisel.

Prestiihnéte nosnou trubicku (tenka bila trubicka)
a suturu (mezi zakladnou krytky prostredku (A)

a horni asti objimky prostfedku (B) a sestavou
hrdla zavadéciho pouzdra (C)).

Odstraiite kryt prostfedku a sestavu zavadéciho
pouzdra.

Sejméte nosnou trubicku.

Zatahnéte za suturu.

UdrZuijte suturu napnutou a posunuijte
manipulaéni trubi¢ku, dokud nebude vidét
znacka kompakce.
Zkontrolujte hemostéazu.

Umisténi bilé
nosné trubicky

A Krytka
prostfedku

8. Objimka
prostredku

C. Viozeni zavadéciho
pouzdra

Obtizné zavadéni |Zavedeni lokatoru pro arteriotomii a

10 pouzdra je obtizné.

pouzdra a sestavy
lokatoru pro
arteriotomii

Prostfedek Angio-Seal je vétsi neZ pouzdro pro zakrok.
Fibroticky nebo Uzky tkanovy trakt.
Ztlustéla nebo skleroticka sténa tepny.

Nespravny uhel zavedeni.

N/A

ZvétSete tkanovy trakt pomoci hemostatu (je-li indikovan). Otocte sestavu o 90°
tak, aby referenéni indikator sméfoval od uZivatele. Tim se zkoseny hrot zavadéciho
pouzdra umisti kolmo k predni sténé cévy. Jemné posunuite hrot zavadéciho pouz-
dra skrz tkarové struktury. Lokalizator a sestavu zavadéciho pouzdra vzdy otocte
nahoru tak, aby znacky na zavadécim pouzdru a Sipka sméfovaly nahoru, a to pied
zavedenim prostfedku Angio-Seal.

Pouzijte angulaci Seldingerovou technikou: ~45°. To mtze umoznit, aby se hrot
zavadéciho pouzdra vycentroval v lumenu cévy.

Zaijistéte, aby byl pfi pfistupu pouzit spravny Ghel.

Ujistéte se, Ze je hadicka bypassu zcela usazena ve ventilu
zavadéciho pouzdra.

Pokud pacienti trpi klinicky vyznamnym perifernim cévnim
onemocnénim, Ize prostfedek Angio-Seal pouzit v tepnach pacienta
pfi priméru >5 mm, neni-li luminalni zazeni 40 % nebo vetsi v ramci
5 mm od mista vpichu.

Znacka kompakce
neni viditelna

Znacka kompakce neni po zavedeni
viditelna.

Uhel upéchovani je nespravny.

Neadekvatni vytazeni zavadéciho pouzdra a
prostfedku.

Pacient je hubeny. Kolagen neni dostate¢né zvihéen v
tkariovém traktu. Viz ¢ast vySe o expozici kolagenu.

Pacient je obézni. Viz ¢ast vySe o obéznich pacientech.

Zkontrolujte angulaci. PouZijte angulaci Seldingerovou technikou: ~45°.

Pokracujte v napinani sutury a sou¢asné pokracujte v posouvani uzlu a kolagenu
pomoci manipulaéni trubicky.

Béhem zakroku udrzujte angulaci.

Presvédcte se, Ze je prihledna zarazka viditelna, a Ze byla zavedena
veskera sutura.

Udrzuijte napnuti pfi posouvani manipulaéni trubicky.
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Problém

Scénat

Mozné pFiginy

Mozna feSeni

Preventivni akce

Obtizné zavadéni
nosné trubicky

Doslo k vyznamnému odporu pfi
posunovani nosné trubicky.

Zavadéci pouzdro mize byt ohnuté.

Kotvicka mize narazet na zadni sténu tepny.

NEPOKRACUJTE V POKUSECH O POSTUP.

Mirna zména polohy zavadéciho pouzdra, a to bud zmensenim Ghlu zavadéciho
pouzdra vzhledem k povrchu kize (méné vertikalng), nebo vytazenim zavadécino
pouzdra zpét o

1-2 mm.

Pokud odpor pfetrvava, vyjméte prostiedek a pouzijte manuaini nebo mechanicky
tlak podle protokolu zdravotnického zafizeni.

Pred zavedenim prostfedek prohlédnéte, zda neni ohnuty nebo
zlomeny.

Pfed vloZenim se presvédéte, Ze je jazygek v zadni pozici.

Zcela oteviete foliovy sacek/obal na rovném povrchu. Poté prostiedek
vyjméte, abyste se uijistili, Ze hadicka bypassu zUstala na hrotu
prostredku.

Ukladani kola-
genu / tromboéza

Ukladani kolagenu (plné nebo
Gastecné) zatky kolagenu do tepny.

Podezfeni na trombozu vznika, kdyz
mé pacient studenou nohu a/nebo
ztraci distalni puls.

A) V blizkosti mista vpichu je zjiSténa stenéza nebo
kalcifikace

B) Punkce v blizkosti bifurkace nebo kotvicky na
bifurkaci

C) B&hem upé&chovani neni sutura udrzovana napnuta.
D) Pred¢asné zahaknuti kotvicky

E) Zavedeni do cévy malého rozméru

F) Nadmérné upéchovani za znatkou kompakce

Potvrdte duplexnim ultrazvukem.

Vyzadejte si konzultaci z odd. cévni chirurgie / od chirurga pro pFipadnou terapii, ktera
miZze zahrnovat mimo jiné:

“Trombolyza, perkutanni trombektomie nebo chirurgicky zakrok.

A) Pokud pacienti trpi klinicky vyznamnym perifernim cévnim onemocnénim,
Ize prostfedek Angio-Seal pouZit v tepnach pacienta pfi praméru >5 mm,
neni-li luminalni ziZeni 40 % nebo vé&ts1 v ramci 5 mm od mista vpichu

B) Nepouzivejte, pokud se misto vpichu nachazi u bifurkace nebo distéiné
od ni

C) Udrzujte suturu béhem jejiho zavadéni napnutou

D) Pokud jsou v t&sné blizkosti mista vpichu patma bocni rozvétveni, dbejte
zvySené opatmosti

E)PFesvédtte se, Ze je minimalni velikost cévy > 4 mm. Referenéni navod k
pouziti pro specialni skupiny pacient

F) Nepéchuijte tak, abyste se dostali za distalni konec znacky kompakce.
Dostatetny odpor indikuje dokondent uigsnéni. VizkiokC4. |

Pohyb
zavéadéciho
pouzdra

A) Zavadéci pouzdro bylo vytazeno
méné nez 1,5 cm.

B) Zavadéci pouzdro bylo vytazeno
vice nez 1,5 cm.

C) Zavadéci pouzdro bylo zavedeno
do cévy.

Zavadéci pouzdro se b&hem vyjimani lokatoru pro
arteriotomii a vodiciho dréatu pohybuije.

A) Je-li nutné opétovné zavedeni, vodici drat a lokator pro arteriotomii je tfeba znovu
zavést. Viz kroky A-6 aZ A-9.

B) Vyjméte prostfedek a na misto vpichu vyvijejte manudlini nebo mechanicky tlak,
podle protokolu zdravotnického zafizeni.

C) Zatahnéte zpét do dfive zaznamenané polohy za pomoci znacek na zavadécim
pouzdru.

Drzte zavadéci pouzdro ve stabilni poloze, aniz byste ho posunuli do
tepny nebo ven.

Vyjméte lokator pro arteriotomii a vodici drat ze zavadéciho
pouzdra ohnutim lokatoru pro arteriotomii smérem nahoru na hrdle
zavadéciho pouzdra. Nevytahujte lokator pro arteriotomii rovné ven
ze zavadéciho pouzdra.

PretrZeni sutury

A) Nad manipulaéni trubickou
B) Uvnitf manipulaéni trubicky

C) Pod povrchem klize

Prostfedek byl vytaZzen zpét nasilné

A) Ihned uchopte zbyvajici suturu a pokracujte v postupu podle kroku C-4.

B) Odstrarite manipulaéni trubicku a zatahnéte za suturu, dokud neucitite odpor.
Sledujte, zda nedochazi ke krvaceni na misté. Pokracuijte v postupu od kroku C-5.
Pokud nebylo dosaZzeno hemostazy, aplikujte manualni nebo mechanicky tlak podle
protokolu zdravotnického zafizeni.

C) Pokud nebylo dosaZeno hemostazy, aplikujte manualni nebo mechanicky tlak
podle protokolu zdravotnického zafizeni. Ovéfte duplexnim ultrazvukem, zda byla
kotvicka uvolnéna. Pokud se objevi ischemické priznaky, zahrnuji moZnosti terapie
pozorovani, perkutanni embolektomii kotvigky nebo fragmentii, nebo chirurgicky
zékrok

Nevyvijejte pfi vytahovani zpét nadmérnou silu.

Vyhnéte se silnému upéchovani.

Zavedeni pfilis
daleko

Zavéadéci pouzdro je zasunuto mimo
misto arteriotomie, coz muZe vést k
predéasnému zahaknuti kotvicky.

Zavadéci pouzdro je zasunuto pfili§ daleko do cévy.

Viz kroky A-6 az A-8 v navodu k pouZiti.

Nezavadéjte lokator pro arteriotomii a zavadéci pouzdro dale nez 2
cm.

Nezavedeni
prostfedku

Prostfedek se po vytazeni vytahne ze
zavadéciho pouzdra

Zavedeni do tkanového traktu v disledku nespravného
mista arteriotomie nebo fibrotického tkariového traktu

Arteriotomie je vétSi neZ kotvicka

Vyjméte prostfedek a pouzijte ru¢ni nebo mechanicky tlak podle protokolu zdravot-
nického zafizeni.

Zkontrolujte prostfedek a pfesvédéte se, Ze vSechny bioabsorbovatelné slozky byly
vyjmuty.

Pokud je pfi pfistupu zaznamenano obtizné zavedeni nebo posun
pouzdra pro zakrok v dusledku zjizvené tkané nebo fibrotického
tkariového traktu, muze byt zavadéni obtizné.

Separace objimky
prostredkui

Bé&hem kroku zadniho uzaméeni se
objimka prostfedku separuje ze své
predchozi uzaméené polohy v krytce
zavadéciho pouzdra.

Pf¥i pokusu o uzaméeni v zadni uzamykaci poloze se
pracovnik pohne nebo zavikla krytkou prostfedku.

Uchopte kryt zavadéciho pouzdra a vytahujte prostfedek, dokud neucitite napéti.

PFi hovani do zadni y
ani s nim neviklejte.

i polohy prostf nepohybujte

V otvoru pro
odkapavani neni
viditelna krev

Béhem kroku lokalizace arteriotomie
se nevraci krev.

Lokator pro arteriotomii a zavadéci pouzdro nebyly
vzajemné zcela zacvaknuty.

Lokator pro arteriotomii byl zaveden do zavadéciho
pouzdra obréacené.

Zachovejte pfistup k dratu a vyjméte sestavu lokatoru pro arteriotomii / zavadéci
pouzdro. Pfesvédcte se, Ze jsou komponenty spravné spolu zacvaknuty a/nebo ze
jsou referenéni indikatory (8ipky) spravné zarovnany podle kroku

A-3. Znovu provedte vloZeni pfes drat a pokragujte krokem A-6.

Pfi montazi lokatoru pro arteriotomii a zavadéciho pouzdra zkontro-
lujte, Ze jsou Sipky zarovnany, a Ze lokator pro arteriotomii bezpe¢né
zacvakl do zavadéciho pouzdra.

Zlomeni kompo-
nent

Soucasti se mohou stat kiehkymi
nebo se zlomit

Vystaveni viiviim svétia

Skladovani mimo uvedeny rozsah teplot

Vyméiite prostfedek

Zkontrolujte indikator teploty na sterilnim obalu a ujistéte se, Ze je stale svétle
Sedy/stiibrmy.

Neskladujte produkty mimo pozadované teploty.

Prostredky skladujte v origindni lepenkoveé krabici, zamezte pisobeni svétla.
Neskladuite v systému Pyxis.

Neskladuite na polici vystavené umélému ani slunecnimu svétiu

Krvaceni / ztrata
krve a hematom
po zavedeni

Krvaceni zaznamenané v misté
uzavéru po zamysleném umisténi do
polohy a zavedeni prostredku.

NeuplIné utésnéni / nedostatecné upéchovani

Nebylo dosazeno pozadované kompresni tésnici sily.

Na misto vpichu aplikujte jemny tlak prsty nebo tlak rukou podle protokolu zdravot-
nického zafizeni. Je-li zapotfebi manudlini tlak, sledujte pulzy pedalu.

Péchuite, dokud neni odhalena znacka kompakce.

Pokud neni znacka kompakce viditelna, zajisti utésnéni dostatecny odpor
po upé&chovani.

V PRIPADE VYSKYTU NEZADOUCICH UCINKU NAHLASTE

Nezadouci ucinky nahlaste legalnimu vyrobci, zastupci ES a pfislusnému organu ES vaseho clenského statu, v némz ma uzivatel nebo pacient sidlo.
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SLOVENCINA — NAVOD NA POUZITIE
Pomécka na uzavretie ciev Angio-Seal™ VIP

“TERUMO

NA SPRAVNE ZAVEDENIE A POUZIVANIE POMOCKY A PREDCHADZANIE PORANENIU PACIENTA S| PRECITAJTE VSETKY INFORMACIE UVEDENE V TOMTO NAVODE NA POUZITIE.

OPIS POMOCKY

Pomocka na uzavretie ciev Angio-Seal™ VIP sa sklada z pomécky Angio-Seal, zavadzacieho puzdra, lokatora arteriotomie (modifikovaného dilatatora) a
vodiaceho drétu s J-vyrovnavagom. Pomdcka Angio-Seal sa sklada z bioabsorbovatelnej kolagénovej zatky hovadzieho pdvodu a $pecialne navrhnutého
bioabsorbovatelného polymérového ukotvenia, ktoré st spojené bioabsorbovatelnym samoutahovacim $itim (STS). Pomécka utesfiuje a uzatvara
arteriotémiu medzi dvoma zakladnymi prvkami — ukotvenim a kolagénovou zatkou. Hemostaza sa dosahuje mechanickymi prostriedkami sendvi¢ového
prvku — ukotvenie-arteriotémia-kolagén. Pomécka sa nachadza v zavadzacom systéme, ktory uchovava a zavadza bioabsorbovatelné komponenty k
arterialnej punkcii. Implantované komponenty pomécky st kompatibilné s prostredim MRI. Vyrobok nie je z prirodného kaucukového latexu. Pomécka

na uzavretie ciev Angio-Seal VIP funguje ako systém a na to, aby fungovala tak, ako ma, nie je potrebné dalsie prislusenstvo okrem vodiaceho drétu s

J-vyrovnavacom, ktory je stc¢astou balenia.

CASTI POMOCKY NA UZAVRETIE CIEV ANGIO-SEAL

Pomocka na uzavretie ciev Angio-Seal VIP sa dodava sterilna v polyetylénovom vrecku. Vrecko obsahuje kartu implantatu a
zasobnik obsahuijtici nasledujiice komponenty.

Jednotka Nazov dielu Material
Bioabsorbovatelna |Ukotvenie Kopolymér poly-D,L laktidu a glykolidu 50 : 50
jednotka * Sitie Kyselina polyglykolova

Povrchova vrstva z kopolyméru polykaprolatu a kyseliny polyg-

Komponenty pomécky na uzavretie ciev Angio-Seal VIP

Referenény
Prenosova ukazovatel
Ukotvenie S'"e hadicka JF
Obtokova Mampu\acna Plag Uzaver
hadicka ) h'adicka pomécky  Pomocky
Kolagénova
zatka

Ukotvenie
Ukotvenie je vytvorené z poly-(DL-laktid-ko-glykolidu) a rozklada sa hydrolytickym Stiepenim esterovych vazieb za vzniku
kyseliny glykolovej a kyseliny mliecnej (tabulka 2).

Tabulka 2: Chemické zloZenie kopolyméru a produktu hydrolyzy

Zavadzaci systém**

lykolovej Chemické zlozenie Produkt hydrolyzy Percento Reakcia
Kolagénova zatka Hovadzie koze Laktid, kopolymer Kyselina mlie¢na 45-55% Monomer
Prenosova hadicka Nylon alebo polyetylén vysokej hustoty (HDPE) Glykolid, kopolymér Kyselina glykolova 45-55% Monomér
Laktid, zvySkovy monomér Kyselina mlie¢na 0-15% —
Manipulaéna hadicka Polyuretan (6F) Zvy$kovy monomér, glykolid Kyselina glykolova <02 % —
Polyetylén (8F) Zvyskovy cin — <100 ppm Katalyzator

Zavadzacie puzdro Hadicka zavadzacieho puzdra |Polyéterovy blokovaci amin
(PEBAX)

Roztok MDX/hexan

Forma Akrylonitrilbutadiénstyrén (ABS
Plast’ Polyuretan (len 8F)

Utesnenie hemostazy Silikon/silikénové mazivo
Uzaver zavadzacieho puzdra [Akrylonitrilbutadiénstyrén (ABS)
Polyetylén s vysokou hustotou (HDPE)
Silikénové mazivo
Vodiaci drét s J-vyrovnavatom|Vodiaci drét: Nerezovéa ocel 304
6 Fr: 0,035” OD, dizka J-vyrovnavac: Polypropylén
vodiaceho drétu 70 cm
8 Fr:0,038” OD, dizka
vodiaceho drétu 70 cm

Lokator arteriotémie |Lokator arteriotémie

Prisludenstvo

* Implantacné cast pomécky
** Zavadzaci systém pomocky na uzavretie ciev Angi
Jednotku, a zo zavadzacieho puzdra.

I VIP ava zo

j pomécky, ktora obsahuje bioabsorbovaciu

Angio-Seal VCD sa sterilizuje sterilizaciou gama Ziarenim a je to zdravotnicka pomécka na jedno pouZitie. Poméacka Angio-Seal je
navrhnuta tak, aby sa nedala pouzit opakovane.

PRACOVNY REZIM

Hemostaza sa dosiahne utesnenim arteriotémie bioabsorbovacim ukotvenim a kolagénovou zatkou. Ukotvenie

a kolagénova zatka v mieste arteriotomie drzi v celku (sendvicové spojenie) bioabsorbovacie Sitie. Mechanizmus
zavadzania kolagénu/ukotvenia/Sitia vyuZiva samoutahovaci uzol na utesnenie a uzavretie arteriotomie medzi ukotvenim
a kolagénovou zatkou. Hemostaza sa dosahuje mechanickymi prostriedkami sendvi¢ového prvku — ukotvenie-
arteriotémia-kolagén. Schopnost implantacnych uzatvaracich komponentov udrzat kompresiu arteriotomie sa testovala po
dobu do osem (8) hodin.

ABSORBOVANE MATERIALY

Pomacka na uzavretie ciev Angio-Seal VIP sa sklada z bioabsorbovacieho ukotvenia, bioabsorbovacej hemostatickej
kolagénovej zatky a bioabsorbovacieho $itia. Hemostaza sa dosiahne spravnym vytvorenim ,sendvi¢ového spojenia“

s ukotvenim v artérii a kolagénovou zatkou, ktoré s zvonka spojené $itim. Ukotvenie a Sitie sa rozkladaju nahodnym
hydrolytickym &tiepenim esterovej funkcie a kolagénova zatka sa rozklada kolagenézou. Produkty rozkladu sa metabolizuju
a vyluéuju mo&om alebo plucami vo forme oxidu uhligitého. V Studiach na zvieratach sa nepozorovali Ziadne kumulativne
ucinky. Chemické zloZenie, produkty rozkladu a miera absorpcie su pri kaZdej zlozke opisané v nasleduijticich oddieloch.

Sitie
Chemické zlozenie opletaného $itia s kyselinou polyglykolovou a povrchovou vrstvou poly(glykolid-ko-g-kaprolakton)

kopolyméru 93 : 7, sa rozklada nahodnym hydrolytickym Stiepenim esterovych vézieb za vzniku chemickych jednotiek
uvedenych v tabulke 1.

Tabulka 1: Chemické zloZenie polyméru a produktov hydrolyzy.

Zlozka Chemické zloZenie Produkt hy yzy P
Sitie Opletané Sitie s kyselinou polyglykolovou Kyselina glykolova 100 % Monomér
Povrchova tprava | Kyselina glykolova | Kyselina glykolova [ 93% [ Monomér |
sitia e-kaprolaktén | Kyselina 6-hydroxykaprova | 7% | Monomér
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Kolagén typu 1, hovadzi
Kolagénova zatka je kolagén typu | pochadzajlici z hovadzej koze.
seliny, ktoré ho tvoria (tabulka 3).

Kolagén sa metabolizuje na aminoky-

Tabulka 3: ZloZenie a koncovy metabolicky bod

Chemické zlozenie Metabolicky rozklad Percento Reakcia

Kolagén I, hovédzia koza Aminokyseliny 100 % —

Rychlost' absorpcie:

Pocas devéatdesiatich dni (90) sa ukotvenie a Sitie Uplne rozlozZia hydrolyzou a kolagén sa integruje do lokalnej bunkovej
Struktary a nakoniec sa metabolizuje na aminokyseliny, ktoré ho tvoria. Produkty rozkladu sa vstrebd do okolitého tkaniva a
vylucia sa z tela mo€om a vydychovanim cez plica.

Absorbované mnozstvo: Bioabsorbovacie zlozky sa v plnom rozsahu vstrebavaju do tela — na sto percent (100 %).

VLASTNOSTI UCINNOSTI

« Pomédcka na uzavretie ciev Angio-Seal VIP umoZiiuje uzatvaranie spoloénej femoralnej artérie s priemerom limenu > 4
mm po perkutannom arteridlnom pristupe pomocou puzdra uréeného na tento postup.

+ Pomocka na uzavretie ciev Angio-Seal VIP utesfiuje zavedenim bioabsorbovacej kolagénovej zatky a
bioabsorbovatecieho ukotvenia spojenych bioabsorbovacim $itim nad a pod arteriotémiu. V3etky implantacné
komponenty sa resorbuju do 90 dni.

* Hemostaza sa dosahuje mechanickymi prostriedkami.

« Kolagénova zatka z hovadzieho dobytka pozostava zo skladacieho vzoru typu 9-Hole Weave V-Twist uréeného na
pokrytie arteriotomie.

KLINICKE PRINOSY

Pomocka na uzavretie ciev Angio-Seal VIP ma nasledujtice klinické vyhody v porovnani s uzatvaranim ciev po punkcii v oblasti
spolo¢nej femoralnej artérie:

« Skratenie ¢asu do hemostazy’

« Skratenie ¢asu do obnovenia schopnosti chédze'

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial , Perclose

Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc /nterv 2008
Jan 1,71(1):1-5.

URCENE POUZITIE

Pomaécka na uzavretie ciev Angio-Seal je bioabsorbovacia implantatna zdravotnicka pomdcka na uzatvaranie a skratenie
&asu do hemostazy pri punkcii v oblasti spoloénej femoralinej artérie po otvoreni artérie.

URCENI POUZIVATELIA

Uréeni pouZivatelia st lekari, €o absolvovali odbornu pripravu, ktora ich opraviiuje na otvaranie a uzatvaranie artérie v
ramci endovaskularnych zékrokov cez spolo¢nu femoralnu artériu a zdacastnili sa na indtruktaZnom programe pre lekarov
pouzivajucich pomdcku Angio-Seal organizovanom spolo¢nostou Terumo Medical Corporation.




INDIKACIE NA POUZITIE

Pomadcka na uzavretie ciev Angio-Seal sa indikuje pri
uzatvarani a skracovani ¢asu do hemostazy v mieste
punkcie v oblasti spolo¢nej femoralnej artérie u pacientov,
ktori podstupili diagnostické angiografické alebo
interven&né vykony s pouzitim pracovného puzdra s
rozmerom 8 Fr alebo mensim pre pomécku Angio-Seal

s rozmerom 8 Fr a pracovného puzdra s rozmerom 6 Fr
alebo mensim pre pomdcku Angio-Seal s rozmerom 6 Fr.

Pomadcka na uzavretie ciev Angio-Seal sa tieZ indikuje,
aby pacientom, ktori podstupili diagnosticku angiografiu a/
alebo intervenéné zakroky, umoznila bezpeénu chddzu ¢o
najskor po odstraneni puzdra a zavedeni pomdcky.

KONTRAINDIKACIE

Neexistuju kontraindikacie pouzivania tejto pomacky.
Pozornost je potrebné upriamit na varovania a
bezpecnostné opatrenia

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Bezpecnost a ucinnost pomocky na uzavretie ciev Angio-
Seal VIP bola stanovena u pacientov vo veku 18 rokov a
starsich, ktori podstupili endovaskuléarny zékrok otvorenim
spolocnej femoralnej artérie.

SPECIALNE SKUPINY PACIENTOV

Bezpecnost a ucinnost pomdcky na uzavretie ciev
Angio-Seal VIP nebola stanovena u nasledujicich skupin
pacientov:

« Pacienti, ktori maji zname alergie na vyrobky z
hovédzieho mésa, kolagén, polyglykolové alebo
polymliecne polyméry a/alebo kaprolakton.

« Pacienti s existujlicim autoimunitnym ochorenim.

+ Pacienti podstupuijuci terapeutickii trombolyzu.

« Pacienti s cievnym Stepom alebo stentom v mieste
punkcie.

« Pacienti s nelie¢enou hypertenziou (> 180 mm Hg
systolického tlaku).

« Pacienti s vysokym rizikom krvécania, ako je
porucha zrézania krvi, vratane trombocytopénie
(pocet trombocytov <100 000), trombasténie, von
Willebrandovej choroby, anémie (Hgb <10 mg/dl,
Hct <30) alebo pacienti podstupujuci antikoagulaénu
liecbu

« Populacia pacientov mladsich ako 18 rokov alebo
inych pacientov s malou spolo¢nou femorélnou
artériou (priemer < 4 mm). Mal& spolo¢na femoralna
artéria moze u tychto pacientov zabranit spravnemu
zavedeniu ukotvenia poméocky Angio-Seal.

« Tehotné alebo dojciace pacientky.

+ Pacienti s ¢lenkovym brachialnym indexom (ABI)

<0,9.

Pacienti s neliecenou cukrovkou

Pacienti s dokazom existujiceho hematému,

artériovendznej fistuly alebo pseudoaneuryzmy v

mieste pristupu pred zacatim uzatvarania spolo¢nej

femoralinej artérie

Pacienti s kardiogénnym $okom (hemodynamicka

nestabilita vyzadujuca intravendznu lie¢bu alebo

mechanicku oporu) pocas katetrizacie alebo
bezprostredne po nej

Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek a/alebo pecene

+ Pacienti s inymi relevantnymi komorbiditami

« Pacienti so $pecifickym rasovym a/alebo etnickym
pévodom

+ Pacienti s infarktom myokardu za ostatnych 72 hodin

VAROVANIA

« Nepouzivajte, ak sa bodka indikatora teploty na obale
zmenila zo svetlosivej na tmavosivu alebo Ciernu.

* Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny alebo je ast

obalu otvorena.

Nepouzivajte, ak sa polozky v baleni zdaju

poskodené alebo chybné.

Nepouzivajte v pripadoch, ked mohlo dgjst k

bakterialnej kontaminacii pracovného plasta alebo

okolitych tkaniv, pretoze to méze viest k infekcii.

* Nepouzivajte, ak sa proceduralny plast zaviedol cez
povrchovu femoralnu artériu a do profunda femoris,
pretoZe to moze mat za nasledok ukladanie kolagénu
v povrchovej femoralnej artérii. Tento jav méze znizit
prietok krvi artériou, ¢o vedie k priznakom distalnej
arterialnej insuficiencie.

Nepouzivajte, ak sa miesto punkcie nachadza pri
vetveni povrchovej femoralnej a artérie profunda
femoris alebo distalne od nej, pretoze to moze
sposobit’ 1) zachytenie ukotvenia o rozvetvenie alebo
jej nespravne umiestnenie a/alebo 2) usadzovanie
kolagénu v artérii. Tieto udalosti méZu znizit prietok
krvi artériou, o vedie k priznakom distalnej arterilnej
insuficiencie.

Nepouzivajte, ak je miesto punkcie proximaine od
inguinalneho vazu, pretoZe to méze mat za nasledok
retroperitonealne krvacanie/hematom.

Nepouzivajte, ak je v blizkosti miesta punkcie
spolo¢nej femoralnej artérie sten6za a/alebo
vyznamny plak.

Vyhnite sa pouZitiu u pacientov s aktivhou
systémovou infekciou alebo potvrdenou aktivhou
infekciou v mieste planovaného zakroku.
Nepouzivajte, ak ma pacient potvrdenu alergiu na
materialy pomdcky na uzavretie ciev Angio-Seal VIP
(definované v oddiele Opis pomédcky vyssie), pretoze
to moze viest k alergickej reakcii

Chrarite pred sinkom a umelym svetlom az do
planovaného pouZitia

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ Pomocka na uzavretie ciev Angio-Seal VIP by sa mala
pouzivat len u pacientov, ktori podstipili diagnostické
angiografické zakroky alebo intervenéné zakroky s
pouzitim pomécky Angio-Seal s rozmerom 6 Fr s
proceduralnym puzdrom s rozmerom 6 Fr alebo mensim
a pomdcky Angio-Seal s rozmerom 8F s proceduralnym
puzdrom s rozmerom 8 Fr alebo mensim.

Pouzite techniku punkcie jednej steny. Predchadzajte
punkcii zadnej steny artérie.

Ak ma pacient pracovné puzdro na mieste dihsie ako 8
hodin, pred zavedenim pomocky Angio-Sea by sa malo
zvazit pouZitie profylaktickych antibiotik.

Pomacka Angio-Seal by sa mala pouzit' do jednej hodiny
od otvorenia foliového vrecka. Biologicky rozloZitelné
Zzlozky sa za¢nu po vystaveni okolitym podmienkam
znehodnocovat.

+ Pri pouzivani pomdcky na uzavretie ciev Angio-Seal VIP
vzdy dodrZiavajte sterilné postupy.

Pomécka na uzavretie ciev Angio-Seal VIP je uréena
len pre jednorazové pouZitie a nemala by sa opétovne
pouzivat' ani sterilizovat. Pomocka na uzavretie ciev
Angio-Seal VIP je navrhnuta tak, aby sa nedala pouzit'
opakovane.

Pomécka na uzavretie ciev Angio-Seal sa musi zavadzat
cez zavadzacie puzdro, ktoré je sticastou balenia.
Nenahradzaijte ho inym puzdrom.

Na lokalizaciu punkcie arteridlnej steny pouzivaijte iba
lokator arteriotémie, ktory je stcastou balenia.

Vodiaci drét, ktory je sticastou balenia, sa ma pouzivat
len na zakrok s pomdckou na uzavretie ciev Angio-Seal
VIP.

jeho prepustenia zo zdravotnickeho zariadenia.

Ak sa pomadcka Angio-Seal neukotvi v artérii z dovodu
nespravneho otocenia ukotvenia alebo cievnej anatomie
pacienta, bioabsorbovacie komponenty a zavadzaci
systém by sa mali vybrat z tela pacienta. Hemostazu
mozno potom dosiahnut’ manuéinym tlakom.

Ak je za < 90 dni potrebné opakovana punkcia

na rovnakom mieste predchadzajticeho pouzitia
pomdcky na uzavretie ciev Angio-Seal VIP, je mozné
bezpecne vykonat' opatovny vstup 1 cm proximalne

od predchadzajliceho miesta vstupu. Ak sa v cielovej
artérii pouZili iné pomdcky na uzavretie ciev, pozrite si
prislusny kartu implantatu pacienta, kde st uvedené
vSetky bezpecnostné opatrenia. Pred zvazenim pouzitia
pomdcky Angio-Seal sa indikuje vySetrenie prislusného
miesta spolo¢nej femorainej artérie.

Ak maju pacienti klinicky vyznamné ochorenie perifémych
ciev, pomdcka na uzavretie ciev Angio-Seal VIP sa moze
bezpec¢ne zaviest do artérii pacienta s priemerom > 5
mm, ak sa zisti, Ze do 5 mm od miesta punkcie nedo3lo k
z(Zeniu Iimenu o 40 % alebo viac.'

Kontaminovant pomécku, komponenty a obalové
materidly zlikvidujte podla Standardnych nemocniénych
postupov pri dodrZani univerzalnych bezpe¢nostnych
opatreni pre biologicky nebezpec¢ny odpad.

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

Dodrziavajte pokyny lekara tykajlice sa chodze pacienta a
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI
PREPUSTENI PACIENTA ZO ZDRA-
VOTNICKEHO ZARIADENIA

Pred zvaZenim prepustenia pacienta podla prepustacieho
protokolu zdravotnickeho zariadenia posudte stav pacienta
s prihliadnutim na nasledujdce klinické hfadiska:

= Krvacanie a/alebo hematém v mieste uzaveru.

= Bolest pri chédzi.

= Znamky infekcie v mieste uzaveru.

NEZIADUCE UDALOSTI, UJMY A
KOMPLIKACIE

Nasledujuce neziaduce reakcie alebo stavy sa mézu tiez

spajat’ s jednou alebo viacerymi zloZkami pomécky na

uzavretie ciev Angio-Seal VIP (t. j. kolagén, syntetické

bioabsorbovatelné $itie, povrchova Uprava na baze

silikénu a/alebo synteticky bioabsorbovaci polymér):

« Alergicka reakcia

» Aneuryzma

* Fistula AV

+ Strata krvi/krvacanie

= Bovinna spongiformna encefalopatia (BSE)/prenosna
spongiformna encefalopatia (TSE) a iné zoondzne
ochorenia

+ Smrt

*  Zlyhanie pombcky

« Ekchymoza

*  Embdlia

+ Reakcia na cudzie teleso
* Hematém

+ Hemoragia

* Infekcia

« Zapalova reakcia

* Necitlivost

* Bolest

+ Nepohodlie pacienta

* Omeskanie postupu

* Pseudoaneuryzma

» Retroperitoneaine krvacanie

« Sepsa

+ Tromboembdlia

« Trombéza

» Okluzia artérie/ischémia dolnej konéatiny
Perforacia cievy

Disekcia/aceracia cievneho tkaniva

ZAVEDENIE POMOCKY NA
UZAVRETIE CIEV ANGIO-SEAL VIP
POSTUP

Lekarske techniky a postupy opisané v tomto navode na
pouzitie nepredstavuju VSETKY lekarsky akceptovateiné
protokoly ani nedokazu nahradit praktické skisenosti a
odborny Usudok lekara pri liecbe konkrétneho pacienta.

Postup zavadzania pomécky Angio-Seal pozostava z troch faz:
A. Lokalizacia artérie

B. Zavedenie ukotvenia

C. Uzavretie punkcie

A. Lokalizacia artérie

. Pred zavedenim pomdcky Angio-Seal™ vyhodnotte
miesto punkcie a zhodnotte viastnosti spolo¢nej
femoralinej artérie vstreknutim kontrastnej latky cez
pracovné puzdro a nadvazujucim angiografickym
vySetrenim.

. Sterilnou technikou vyberte obsah pomécky Angio-
Seal z féliového vrecka otvorenim vrecka v oblasti
ukazovatela so $ipkou, pricom dbajte na to, aby ste
pred vybratim pomocky Angio-Seal foliovy uzaver
uplne roztvorili.

POZNAMKA: Pomécka Angio-Seal sa musi pouZit do
jednej hodiny po otvoreni féliového vrecka z dévodu
citlivosti vyrobku na vihkost.

. Vlozte lokator arteriotémie do zavadzacieho
puzdra pomécky Angio-Seal (obr. 1) a skontrolujte,
Ci obe casti do seba bezpecéne zapadli. Aby sa
zabezpecila spravna orientacia lokatora arteriotémie
s0 zavadzacim puzdrom, hrdlo lokatora a uzaver
zavadzacieho puzdra do seba zapadnu len v spravnej

N
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polohe. Referenény ukazovatel na hrdle lokatora musi

byt zarovno s referenénym ukazovatelom na uzavere
zavadzacieho puzdra.

Obrézok 1

Referenény Kvapkaci otvor
ukazovatel —— AN
\ ‘ Otvor na privod
- < krvi
Uzaver b
Zavédzs‘(l:;t:g Lokator .
arteriotomie \
Zavadzacie , |
puzdro/
15cm

4. Zasurite vodiaci drot pomdcky Angio-Seal do
pracovného puzdra, ktoré sa v danom ¢ase nachadza
v tele pacienta. Ak je pracovné puzdro mensie ako
zavadzacie puzdro pomocky Angio-Seal, odporuca
sa zabezpecit, aby bol koZny rez dostato¢ne velky na
zasunutie zavadzacieho puzdra pomdcky Angio-Seal.

5. Vytiahnite pracovné puzdro a ponechajte vodiaci drét
na mieste, aby ste zachovali pristup do cievy.

6. Navlecte supravu lokatora arteriotomie/zavadzacieho
puzdra pomdcky Angio-Seal na vodiaci drot; kvapkaci
otvor (nad hrdlom lokatora arteriotomie) bude otogeny
nadol a von, aby bolo mozné pozorovat tok krvi.
Uistite sa, Ze referencny ukazovatel na zavadzacom
puzdre smeruje nahor, a vsurite supravu do punkéného
traktu. Ked je hrot zavadzacieho puzdra asi 1,5 cm vo
vnutri artérie, krv zaéne pradit z kvapkacieho otvoru v
lokatore (obrazok 2)

Obrazok 2
Vodiaci drét

Kvapkaci otvor

Lokator
arteriotomie

Zavadzacie
puzdro

Otvor na privod krvi

POZNAMKA: Ak po&as postvania stipravy lokatora/
zavédzacieho puzdra pomédcky Angio-Seal cez vodiaci
drét vznikne odpor na prednej stene cievy, otocte
supravu o 90 stupiov tak, aby referenény indikator
smeroval od pouZivatela. Tym sa skoseny hrot
zavadzacieho puzdra otogi kolmo na prednu stenu cievy.

7. Pomaly vysuvajte supravu lokatora arteriotémie/
zavadacieho puzdra, kym tok krvi nezaéne spomalovat
alebo krv neprestane vytekat z kvapkacieho otvoru.
Znamené to, Ze otvory distalneho lokatora zavadzacieho
puzdra pomdcky Angio-Seal prave vysli z artérie
(obrazok 3).



Obréazok 3

Vodiaci drot ——

Kvapkaci otvor 4

Malé mnozstvo
alebo Ziadna
krv
A Lokator
/\% arteriotomie
Zavadzacie
puzdro

Otvor na privod krvi

®

. Od tohto okamihu posuvajte stpravu lokatora
arteriotomie/ zavadzacieho puzdra, kym nezacne z
kvapkacieho otvoru na lokatore vytekat krv.
POZNAMKA: Nadmerné zavedenie stpravy lokétora
arteriotomie/zavadzacieho puzdra do artérie nad
2 cm moéZze zvysit pravdepodobnost predéasného
zachytenia ukotvenia alebo narusit' G¢innost ukotvenia
pri hemostaze.

Ak sa prietok krvi neobnovi, opakujte kroky A-7 a
A-8, kym krv opat nepotedie z kvapkacieho otvoru po
zasunuti stpravy do artérie.

. Za sUcasného pridrZiavania zavadzacieho puzdra v
stabilnej polohe bez pohybu artérie alebo von z nej
a) Vytiahnite lokator arteriotémie a vodiaci drét zo
zavadzacieho puzdra ohnutim lokatora nahor v hrdle
zavadzacieho puzdra (obrazok 4)

©

Obrézok 4

Vodiaci drét __

Lokator
arteriotémie .

Zavadzacie |
puzdro /,

b) v pripade potreby ototte zavadzacie puzdro tak, aby
referenény ukazovatel na uzavere zavadzacieho puzdra
smeroval nahor (obrazok 5).

Obréazok 5

Zavédzacie
puzdro

— / Pacient
P

VAROVANIE: Za normalnych podmienok by sa zavadzacie
puzdro pomocky Angio-Seal nemalo pocas zostavajlicej
CGasti postupu zavadzania pohybovat' do artérie ani
von z nej. Pomocou znadiek na zavadzacom puzdre
skontrolujte, ¢i sa poloha zavadzacieho puzdra nemeni.
Ak je potrebné opatovné posunutie, pred posunutim
zavadzacieho puzdra pomécky Angio-Seal sa musi
zaviest vodiaci drot a lokator arteriotémie.

[sy)

. Zavedenie ukotvenia

. Skontrolujte, &i plast pomécky zostal v zadnej
pridrziavacej polohe (obrazok 6). Opatrne uchopte
pomacku Angio-Seal v oblasti obtokovej hadigky.
Vlozte prenosovi hadi¢ku pomacky Angio-Seal do
dlane a s referenénym ukazovatefom otocenym nahor
pomaly zavadzaijte obtokovu a prenosovu hadicku do
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t ického ventilu ieho puzdra (obrazok 7).

POZNAMKA: Ak pomdcka nie je v zadnej pridrziavacej
polohe (vystupky su za zarazkou), zlikvidujte ju a
nahradte ju novou poméckou.

Obréazok 6

Pred zavedenim
skontrolujte, ¢i je
vystupok v zadnej
pridrZiavacej polohe

Obréazok 7

Referenény
ukazovatel

~Prenosovs (77
hadicka Pred zavedenim
/ // skontrolujte, i je
| \"‘ vystupok v zadnej
/N /7 pridrziavacej polohe

Yy

\L/&w g
X
<—>— Obtokova

hadi¢ka

Hemostaticky
ventil

2. Skontrolujte, ¢i je referen¢ny ukazovatel na
zavadzacom puzdre otogeny nahor. Aby sa
zabezpecila spravna orientacia pomoécky Angio-

Seal vzhladom na zavadzacie puzdro, uzaver
zavadzacieho puzdra a plast pomacky do seba
zapadn len v spravnej polohe . Referenény
ukazovatel na uzavere pomocky by mal byt zarovno s
referenénym ukazovatefom na uzavere zavadzacieho
puzdra (obrazok 8). Drzte zavadzacie puzdro na
mieste a opatrne a pomaly postvajte pomdcku Angio-
Seal, kym sa Uplne nezavedie do zavadzacieho
puzdra. Po spravnom zavedeni uzaver zavadzacieho
puzdra a plast pomocky zapadnu do seba.

Obréazok 8

POZNAMKA: Ak po takmer tplnom zavedeni pocitite
vyrazny odpor pri postvani prenosovej hadicky,
ukotvenie méZe narazat na zadnu stenu artérie.
POMOCKU SA NEPOKUSAJTE POSUVAT DALEJ.

V tomto pripade méze $tandardné zavedenie umoznit
mierna zmena polohy zavadzacieho puzdra, a to bud
zmen8enim uhla zavadzacieho puzdra vzhladom na
povrch koZe alebo povytiahnutim zavadzacieho puzdra
o1-2mm.

. Jednou rukou nadalej pevne drzte uzaver
zavadzacieho puzdra, aby ste zabranili pohybu
puzdra do artérie alebo von z artérie. Druhou rukou
uchopte uzaver pomocky a pomaly a opatrne ho
potiahnite dozadu. Pri tahani uzaveru pomdcky zo
zadnej pridrziavacej polohy budete citit mierny odpor.
Pokracujte v tahani za uzaver pomécky, kym nepocitite
odpor ukotvenia, ktoré sa zachytava na distalnom konci
zavadzacieho puzdra.

. Na zaistenie spravnej polohy ukotvenia skontrolujte, ¢i
okraj uzaveru pomécky spada do farebnych pasikov na
plasti pomocky.

w

Obréazok 9 (Spréavne)

Pri vystvani prenosovej
hadicky je citit odpor.

N

—_

5. Dalej drzte zavadzacie puzdro a rukovat pomécky
potiahnite rovno dozadu do krajnej zadnej zaistenej

polohy (obrézok 10). Pri zacvaknuti rukovate pomécky

a plasta pocitite odpor. Farebné pasy na plasti
pomdcky by teraz malo byt vidno Uplne.
POZNAMKA: Ak sa plast pomécky oddeli od
zavadzacieho puzdra pri pokuse o uplné zasunutie
zadného zaistenia, netlacte pomécku Angio-Seal™
dopredu, aby ste znovu ukotvili uzaver zavadzacieho

puzdra. Utesnenite punkciu podfa pokynov v ¢asti C-1.

Obréazok 10

C.Uzavretie punkcie

. Po spravnom zavedeni ukotvenia a zaisteni uzaveru
pomocky v zadnej polohe pomaly a opatrne vytiahnite
sUpravu pomocky/zavadzacieho puzdra v rovine uhla
punkéného traktu tak, aby ste ukotvenie umiestnili k
stene cievy (obrazok 11).

POZNAMKA: Pomécku nezavadzajte opakovane.

Opakované zavedenie pomdcky po jej iastognom

zavedeni by mohlo sposobit, Ze sa v artérii usadi kolagén.

Obréazok 11

2. Ked sa zavadzacie puzdro dostane cez koZu, objavi
sa manipulacna hadicka (obrazok 12).

83

Obrazok 12

Pokracujte vo
vytahovani. Kolagén je
zavedeny a objavi sa ’
manipula¢na hadicka. Q,{}

VAROVANIE: Ak sa pocas postvania kolagénu nepodari
napnut Sitie, mohlo by déjst k jeho vniknutiu do artérie.

w

Pokratuijte vo vytahovani zavadzacieho puzdra a pomaocky,
kym sa na $iti neobjavi priehfadna zarazka (obrazok 13).
Pokracujte v tahani, az kym sa nezavedie celé Sitie. Sitie
sa potom zaisti vo vnutri uzaveru pomacky, v ktorom je
pripevnené. Sitie udrZiavajte napnuté.

Obrézok 13

Pokra¢ujte vo vytahovani.
Priehladna zarazka je
odkryta.

Manipula¢na hadicka

Tkanivo

~ Artéria

4. Sitie musi byt napnuté a zarover treba postvat uzol a kolagén
pomocou manipulacnej hadicky, popri tom sledujte uhol
punkcie (obrazok 14). UpIné utesnenie je indikované vtedy,
ked citit odpor a dosiahne sa hemostaza. Vo vacsine pripadov
je smerodajné, Ze sa odhali znagka zhutnenia. Zakladnymi
ukazovatelmi utesnenia su odpor, hemostaza a vo vacsine
pripadov viditelnost znacky zhutnenia.

Obréazok 14

/

Manipulaéna hadicka
Tkanivo
~ Artéria



Obréazok 15

Pozr detail
lanipulacna hadicka
Tkanivo

5~ Artéria

Po zatlageni

" vidno znacku
Detail

POZNAMKA: Znagku zhutnenia zvyéajne vidno. Ak nie,
zopakujte krok C-4. Dostato¢ny odpor bude znamenat'
utesnenie a znacku zhutnenia bude zvycajne vidno
(obrazok 15).

POZNAMKA: V niektorych pripadoch znagku zhutnenia
pri pocitovani odporu Uplne nevidno. V takom pripade
by mal lekar pred dokonéenim zakroku skontrolovat
hemostazu.

POZNAMKA: Po dosiahnuti hemostazy nevyvijajte tlak
tak, aby ste zamerne prekroCili distalny koniec znacky
zhutnenia (ako je znazornené na obrazku 16), aby
sa zabranilo deformécii ukotvenia a/alebo roztrhnutiu
kolagénu.

Obrézok 16 6. Jemne potiahnite Sitie nahor. Sterilnym nastrojom

zatlaCte na koZu. Zrezte Sitie pod uroviiou koze, pricom

dbajte na to, aby ste rezali pod znackou zhutnenia

Sitie (obrézok 18).

Prili§ utiahnuté

Priehfadna zarazka

— Obrazok 18
Manipulaéna 7
hadicka ~_/
Pozri detail
/ Zrezte pod
- ke
Detail nad
Tkanivo
— Artéria
5. Zrezte $itie pod priehladnou zarazkou (obrazok Urove koz

17). Mierne ota¢avym pohybom nahor vyberte
manipulacnu hadicku.

_

Obrazok 17

Znacka zhutnenia sa nevstrebe — musi sa odstranit’.

POZNAMKA: Dbaite na to, aby sa Sitie stiahlo pod
uroveri koze, ¢im sa predide infek

POZNAMKA: Ak sa po zavedeni pomécky Angio-

/;;/ Seal™ alebo po odstraneni manipulaénej hadicky
4 objavi presakovanie krvi, na dosiahnutie hemostazy

,{Q zvycajne staci jemny tlak (jednym alebo dvoma

tlak, sledujte pulz na chodidle.

Tkanivo

'// prstami) v mieste punkcie. Ak je potrebny manuéliny

mastou.

[

Na miesto punkcie priloZte sterilny obvéz, aby sa
dalo pocas hojenia lahko sledovat.
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. Pri vydavani pokynov na prepustenie odovzdajte
pacientovi vyplnenu kartu implantatu pacienta a
prirucku pre pacienta.

SKLADOVANIE A BALENIE

Sterilné a apyrogénne, pokial balenie nie je otvorené
&i poskodené.

Pomacka je sterilizovana gama Ziarenim a dodava sa
v sterilnom stave.

Pomécka sa nesmie opatovne sterilizovat.

Pomécka na uzavretie ciev Angio-Seal VIP by sa mala
skladovat pri teplote od 15 °C do 25 °C.

Vyrobok skladujte tak, aby bol chraneny pred
slnenym a umelym svetlom az do planovaného
pouZzitia.

— Artéria

LIKVIDACIA POMOCKY

Pomécka by sa mala zlikvidovat podfa $tandardnych
nemocniénych postupov a univerzalne platnych
bezpeénostnych opatreni pre biologicky nebezpeény
odpad. Mali by sa dodrziavat v3etky prislu$né zakony a
predpisy upravujuce likvidaciu.

SUHRN UDAJOV O BEZPECNOSTI A
KLINICKEJ UCINNOSTI

Ciefom sthrnu bezpec¢nosti a klinickej ucinnosti (SSCP) je
zvysit transparentnost tym, Ze verejnosti umozni pristup k

7. Miesto punkcie vyCistite antiseptickym roztokom/ aktualizovanému stihrmu Klinickych udajov a dalsim infor-
maciam o bezpecnosti a klinickej uginnosti zdravotnickej
pomacky. SSCP je k dispozicii v dvoch verziach, vo verzii
pre zdravotnickych pracovnikov a v samostatnej verzii pre

Tkanivo pacientov. SSCP pre zdravotnicku pomdcku na uzavretie
ciev Angio-Seal VIP ndjdete na adrese https://www.
— Artéria terumomedical.com/ifu
RIESENIE PROBLEMOV S POMOCKOU NA UZAVRETIE CIEV ANGIO-SEAL VIP
Sposoby riesenia problémov najdete v tabulke nizsie. Dalsie informacie najdete aj v ¢asti NeZiaduce udalosti.
Problémy Situacia Mozn Mozné opatrenia Preventivne opatrenia
Vystavenie kola- Kolagén po zatlac¢eni vidno nad koZou. Nespravna utesriovacia technika. Sitie musi byt mieme napnuté. Zvihgite kolagén fyziologickym roztokom. Pokuste [V pripade $tihleho pacienta alebo pacienta s tizkym podkoznym traktom
génu (Ciastocné sa posunt’ kolagén pod koZu pomocou manipulacnej hadicky alebo hemostatu  |urobte pred pouZitim rez na povrchu koZe v mieste punkcie.

alebo uplné)/stihli
pacienti

Uzky alebo viaknity trakt tkaniva. (svorky).

Povrchova spoloéna femoralna artéria. Napinanie koze.

V mieste punkcie vytvorte lidokainovii podliatinu. VIhky kolagén sa pokuste
posunut pod koZu pomocou manipulacnej hadicky alebo hemostatu.

NETLACTE silno, pretoze to mdze viest k prasknutiu ukotvenia.

NEZREZAVAJTE prebytogny kolagén, pretoze by mohlo déjst k prerezaniu Sitia
cez kolagén a k naruseniu celistvosti sendvicovej zostavy ukotvenie-kolagén.

Ak je na mieste vendzne puzdro, vyberte ho, aby sa anatémia uvolnila do
|povodnej polohy.

Pred zavedenim rozrezte podkozné tkanivo.

Obézni pacienti Manipulaéna haditka nemusi byt
dostato¢ne dlha na to, aby ju bolo vidno

alebo sa dala uchopit na koZi.

Hiboka spolo¢na femoralna artéria Prilozte prsty na obe strany Sitia, stlacte okolité tkanivo a pokuste sa odhalit
manipula¢nd hadicku.

V pripade potreby sa na uchopenie manipulaénej hadicky tak, aby sa kolagén
dal primerane zatlagit, moZe pouZit sterilny hemostat.

Méze si vyzadovat pomocny personal, aby sa tkanivo primerane naplo a
odkryla sa manipula¢na hadicka.

Pokuste sa retraktovat' panikulus/panus, aby slabiny neboli prekryté.

Sitie sa ned4 uvolnit z cievky v uzavere
pombcky. Medzi kolagénovou zatkou a
prenosovou hadickou si vyzaduje vacsiu
silu, ako je normélne.

Zaistenie Sitia

Mechanické problémy s cievkou v hlavnom telese. Prerezte prenosovu hadicku (tenka biela
hadicka) a itie (medzi zakladiiou (A) uzaveru
pomacky a hornou castou (B) plasta pomécky
a (C) zostavou hrdla zavadzacieho puzdra).
Vyberte uzaver pomaocky a stpravu za-
vadzacieho puzdra.

Vytiahnite prenosovu hadi¢ku.

Sitie potiahnite dozadu.

So $itim v napnutom stave posuvajte
manipulaénu hadi¢ku, kym nebude vidno
znacku zhutnenia.

Skontrolujte hemostazu.

Miesto bielej
prenosovej
hadicky

A Uzaver
pombcky

C. Hirdlo zavadzacieho
puzdra

Zavedenie lokatora arteriotomie a za-
vadzacieho puzdra je narocné.

Narocné zavadza-
nie zavadzacieho
puzdra a stpravy
lokatora arteri-
otémie

Pomécka Angio-Seal je vacsia ako pracovné
puzdro.

Zvacste tkanivovy trakt hemostatom (podla indikacie). Otodte stpravu o 90°
tak, aby referenény ukazovatel smeroval od pouzivatela. Tym sa skoseny hrot
zavadzacieho puzdra otoci kolmo na prednu stenu cievy. Jemne posuvajte
hrot zavadzacieho puzdra cez tkanivové $truktdry. Pred zavedenim pomécky
Angio-Seal vzdy otoéte lokator arteriotomie a stpravu zavadzacieho puzdra
nahor tak, aby oznagenie zavadzacieho puzdra a Sipka smerovali nahor.
Pouzite Seldingerovu techniku zahnutia: ~45°. To umozni, aby sa hrot zavadzacie-
ho puzdra vycentroval v limene cievy.

Fibroticky alebo tzky tkanivovy trakt.

Zhrubnuta alebo skleroticka stena artérie.

Nespravny uhol zavadzania.

Dbaijte na to, aby sa pri pristupe pouzival spravny uhol.

Dbaijte na to, aby bola obtokova hadicka uplne zasunuta do ventilu za-
vadzacieho puzdra.

Ak maja pacienti klinicky vyznamné ochorenie periférnej artérie, pomécka
Angio-Seal sa mdze zaviest v artériach pacienta s priemerom > 5 mm, ak
nie je zUZenie vacsie ako 40 % alebo viac do 5 mm od miesta punkcie.
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Problémy

Situacia

Mozné priginy

Nevidno znagku
zhutnenia

Znacku zhutnenia po zavedeni nevidno.

MozZné opatreni:

Preventivne opatrenia

Uhol zatlagania je nespravny.

Nedostatocné vytiahnutie zavadzacieho puzdra
a pomacky.

Pacient je &tihly. Kolagén v tkanivovom trakte
nie je dostatocne zvihéeny. Pozri Cast vyssie o
expozicii kolagénu.

Pacient je obézny. Pozri cast vyssie o obéznych
pacientoch.

Skontrolujte zahnutie. Pouzite Seldingerovu techniku zahnutia: ~45°.

Pokracujte v udrziavani Sitia v napnutom stave a zaroven pokracujte v
postivani uzla a kolagénu pomocou manipulaénej hadicky.

Udrzuijte uhol pocas celého postupu.
Skontrolujte, ¢i vidno priehladnu zarazku a i sa zaviedlo celé Sitie.

Pocas postvania manipulacnej hadicky udrziavajte napnutie.

Tazké zavadzanie
prenosovej hadi¢ky

Pri zastvani prenosovej hadicky citit znacny
odpor.

Zavadzacie puzdro moze byt ohnuté.

Ukotvenie moZe narazat na zadnu stenu artérie.

POMOCKU SA NEPOKUSAJTE POSUNUT DALEJ.

Mierna zmena polohy zavadzacieho puzdra, bud zmen$enim uhla
zavadzacieho puzdra vzhfadom na povrch koZe (menej vertikalne) alebo
povytiahnutim zavadzacieho puzdra o 1 — 2 mm.

Ak odpor pretrvava, vytiahnite pomédcku a pouzite manualny alebo me-
chanicky tlak podfa protokolu zdravotnickeho zariadenia.

Pred

skontrolujte, ¢i p nie je ohnuta/zalomena.
Pred zavedenim skontrolujte, ¢i je vystupok v zadnej pridrziavacej polohe.

Foliové vrecko/balenie lplne otvorte na rovnom povrchu. Potom pomdcku
vyberte tak, aby obtokova hadi¢ka zostala na hrote pomécky.

Ukladanie kolagénu/
trombéza

Ukladanie (tplné alebo ¢iastocné) kolagé-
novej zatky v artérii.

Podozrenie na trombézu vznika, ak ma
pacient studenti nohu a/alebo dochadza k
strate distalneho pulzu.

A) V blizkosti miesta punkcie je stendza alebo
kalcifikacia

B) Punkcia v blizkosti rozvetvenia alebo ukotvenie
v rozvetveni

C) Pri zatlagani itie nezostava v napnutom stave
D) Pred&asné zachytenie ukotvenia

E) Zavedenie v artérii malych rozmerov

F) Nadmerné zatlacenie za hranicou znacky
zhutnenia

Potvrdte duplexnym ultrazvukom.

Poziadajte o konzultaciu cievneho/vdeobecného chirurga v stvislosti s potencial-
nou liecbou, ktora okrem iného zahffia nasledujtice postupy:

"Trombolyza, perkutanna trombektémia alebo chirurgicky zakrok.

|A) Ak majli pacienti klinicky vyznamné ochorenie perifémej artérie, pomocka
Angio-Seal sa mdZe zaviest v artériach pacienta s priemerom > 5 mm, ak nie je
z(Zzenie vacsie ako 40 % alebo viac do 5 mm od miesta punkcie

B) Nepouzivajte, ak sa miesto punkcie nachadza na rozvetveni alebo distaine od
nej

C) Pocas zavadzania udrZuijte Sitie napnuté

D) Ak st v tesnej blizkosti miesta punkcie viditelné boéné vetvy, davaite si pozor
E) Uistite sa, ¢i je minimalna velkost artérie >4 mm. Referencny navod pre
Specialne skupiny pacientov

F) Nezatliacaijte za hranicou znacky zhutnenia. Dostatoény odpor signalizuje
dokon&enie utesnenia. Pozri krok C-4.

Pohyb zavadzacie-
ho puzdra

A) Zavadzacie puzdro sa vytiahlo von o
menej ako 1,5 cm.

B) Zavadzacie puzdro sa vytiahlo von o viac
ako 1,5 cm.

C) Zavadzacie puzdro je zasunuté do
|artérie.

Pocas vyberania lokatora arteriotémie a vodi-
aceho drotu sa posunulo zavadzacie puzdro.

A) Ak je potrebné zopakovat' posuvanie, vodiaci drét a lokator arteriotdmie sa
musia zaviest znovu. Pozrite si kroky A-6 az A-9.

B) Viytiahnite pomdcku a na miesto punkcie vyvirite manualiny alebo me-
chanicky tlak podrfa protokolu zdravotnickeho zariadenia.

C) Tahajte spat do predtym vyznagenej polohy s vyuzitim znaciek na za-
vadzacom puzdre.

Zavadzacie puzdro drZte stabilne bez toho, aby ste nim pohybovali do
alebo von z artérie.

Vyberte lokator arteriotémie a vodiaci drot zo zavadzacieho puzdra
ohnutim lokatora arteriotol nahor v hrdle zavadzacieho puzdra. Lokator

arteriotémie nevytahuijte priamo zo zavadzacieho puzdra.

Roztrhnutie Sitia

A) Nad manipulagnou hadi¢kou
B) Vo vnutri manipulaénej hadicky

C) Pod povrchom koze

Pomacka bola nasilne povytiahnuta

A) Okamzite uchopte zvy3Sok Sitia a pokracujte v postupe od kroku C-4.

B) Vytiahnite manipula¢nu hadi¢ku a tahajte spat Sitie dovtedy, kym nepocitite
odpor. Sledujte, ¢i v mieste zakroku nedochadza ku krvacaniu. Pokradujte v
postupe od kroku C-5. Ak sa nedosiahne hemostaza, vyvifite manualny alebo
mechanicky tlak podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.

C) Ak sa nedosiahne hemostaza, vyviiite manualny alebo mechanicky tlak
podra protokolu zdravotnickeho zariadenia. Skontrolujte uvolnenie ukotvenia
duplexnym ultrazvukom. Ak sa objavia ischemické priznaky, moZnosti lie€by
zahffaju pozorovanie, perkutannu embolektomiu ukotvenia alebo fragmentov,
alebo chirurgicky zakrok

Vyhnite sa nadmernému spatnému tahu.

Vyhnite sa intenzivnemu zatlacaniu.

Nadmerné zave-
denie

Zavadzacie puzdro je za lokalizacnou
arteriotémiou, ¢o méze viest k predéasnému
ukotveniu.

Zavadzacie puzdro je zasunuté prili§ hiboko do
artérie.

Pozri kroky IFU A-6 az A-8.

Lokator arteriotémie a zavadzacie puzdro nepostvaijte dalej ako v rozsahu
2cm. .

Neuchytenie
pomaocky

Pomocka sa pri vyberani vytiahne spolu so
zavadzacim puzdrom

Zavedenie v tkanivovom trakte v dosledku
nespravneho umiestnenia arteriotomie alebo
fibrotického tkanivového traktu

Arteriotémia vécsia ako ukotvenie

Vytiahnite pomdcku a vyvifite manudlny alebo mechanicky tlak podra proto-
kolu zdravotnickeho zariadenia.

Prezrite si pomocku, aby ste sa uistili, Ze sa odstranili véetky bioabsorbovacie
komponenty.

Ak sa pri otvarani zisti, Ze vkladanie alebo postvanie pracovného puzdra
je komplikované v dosledku jazvy alebo fibrotického tkaniva, zavadzanie
moze byt zloZité.

Oddelenie plasta
pomaocky

Pocas zaistenia vzadu sa plast pomacky
loddeli od predchadzajlcej zaistenej polohy
v uzavere zavadzacieho puzdra.

Pri pokuse o zaistenie v zadnej zaistovacej
polohe operator pohne alebo zatrasie uzaverom
pomacky.

Uchopte uzaver zavadzacieho puzdra a vytahujte pomécku dovtedy, kym
nepocitite napatie.

Pri tahani do zadnej polohy zaistenia uzaverom pomdcky netraste ani
nehybte.

Na kvapkacom
otvore nevidno krv

Pocas lokalizacie arteriotomie sa krv
nevracia.

Lokator arteriotémie a zavadzacie puzdro neboli
aplne zaistené.

Lokator arteriotomie sa do zavadzacieho puzdra
zasunul opacne.

Zachovajte pristup cez drét a vytiahnite stpravu lokatora arteriotdmie/za-
vadzacieho puzdra. Skontrolujte, &i sii komponenty spravne zacvaknuté a/
alebo &i su referenéné ukazovatele ($ipky) spravne zarovnané podfa kroku
A-3. Znovu zavedte cez drét a pokracéujte od kroku A-6.

Pri skladani lokatora arteriotomie a zavadzacieho puzdra dbajte na to,
aby boli $ipky zarovnané Ze lokator arteriotomie sa bezpetne zacvakol do
a ieho puzdra.

Zlomenie kompo-
nentov

Komponenty mézu skrehnut alebo sa mézu
Zlomit!

Vystavenie svetlu

Skladovanie mimo stanoveného teplotného
rozsahu

Vymefite pomocku

Skontrolujte indikator teploty na sterilnom vrecku a overte, i je stale svetiosivy/

Neskladujte mimo pozadovaného teplotného rozsahu.
Pomécku skladujte v pdvodnej karténovej $katuli, aby nebola vystavena svetiu.
Neskladuite v systéme pyxis.

Neskladujte na polici vystavenej umelému ani sineénému Ziareniu

Krvacanie/strata
krvi a hematém po
zavedeni

Krvécanie zaznamenané v mieste uzaveru
po planovanom umiestneni a zavedeni
pomacky.

é

NeupIné

Nedosiahol sa poZzadovany tlak na utesnenie.

Na miesto punkcie vyviiite jemny tlak prstom alebo manualny tlak podra
protokolu zdravotnickeho zariadenia. Ak je potrebny manualny tlak, sledujte
pulz na chodidle.

Zatlacajte dovtedy, kym nebude vidno znagku zhutnenia.

| Ak znacku zhutnenia nevidno, utesnenie zabezpedi dostatoény odpor po
zatlaceni.

NAHLASOVANIE NEZIADUCICH UDALOSTi

NeZiaduce udalosti nahlasujte zakonnému vyrobcovi, zastupcovi v ES a prisludnému orgénu ¢lenského Statu ES, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.
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EESTI - KASUTUSJUHEND
Vaskulaarne sulgemisseade Angio-Seal™ VIP

“TERUMO

SEADME NOUETEKOHASE PAIGALDAMISE JA KASUTAMISE TAGAMISEKS NING PATSIENDI VIGASTUSTE ENNETAMISEKS LUGEGE LABI KOGU SELLES KASUTUSJUHENDIS ESITATUD TEAVE.

SEADME KIRJELDUS

Vaskulaarne sulgemisseade Angio-Seal™ VIP koosneb Angio-Seali seadmest, sisestuskanidlist, arteriotoomialokaatorist (modifitseeritud dilataator) ja

J-sirgendajaga juhtetraadist. Angio-Seali seade koosneb veise péritolu bioresorbeeruvast kollageenkorgist ja spetsiaalselt valjatootatud bioresorbeeruvast

poliimeerankrust, mis on mélemad Gihendatud bioresorbeeruva isepingulduva mblusmaterjaliga (self-tightening suture, STS). Seade sulgeb arteriotoomia

oma kahe pdhielemendi, ankru ja kollageenkorgi vahele. Hemostaas saavutatakse ankru-arteriotoomia-kollageeni kihtide vahelise mehaanilise survega.

Seade asub paigaldussiisteemis, millesse on paigutatud bioresorbeeruvad komponendid ja mille abil need seejérel paigaldatakse arteripunktsiooni kohta.
\

Seadme implanteeritud komponendid on MRT-ohutud. Toote valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummi

Vaskulaarse sulgemisseadme Angio-Seal VIP osad
Suunanool

L

= — ]

Kandetoru
Ankur  Omblusmaterjal

sulgemi Angio-

Seal VIP toimib siisteemina ega vaja ettenahtud viisil funktsioneerimiseks lisatarvikuid peale J-sirgendajaga juhtetraadi, mis kuulub komplekti.

VASKULAARSE SULGEMISSEADME ANGIO-SEAL VIP OSAD

Vaskulaamne sulgemisseade Angio-Seal VIP tarnitakse steriilsena kilekotis. Kotis on ka implantaadi kaart ja kandik, mis sisaldab
jargmisi komponente.

Moodul Osa nimetus Materjal
Bioresorbeeruv Ankur 50 : 50 poli-D,L-laktiidgliikoliidi kopolimeer
moodul* Omblusmaterjal Poliigliikoolhape

Poliikaprolaadi/poliiglikoolhappe kopoliimeerist kate
Veisenahk
Nailon véi suure tihedusega poliietiileen (HDPE)

Kollageenkork
Kandetoru

Paigaldusslisteem**

Tihendustoru

Poluiuretaan (6 Fr)
Polietiileen (8 Fr)
Sisestus-kanili toru

Sisestuskantl Polleeter-plokk-poliiamiid (PE-
BAX)

MDX/heksaanilahus

Korpus Akrudlnitriilbutadieenstireen (ABS
Hiilss Polluretaan (ainult 8 Fr)

Hemostaasi tihend Silikoon/silikoonmaare
Sisestus-kaniili kork _|Akriidlnitriilbutadieenstiireen (ABS)
Suure tihedusega poliietileen (HDPE)

Silikoonméaére

Juhtetraat: roostevaba teras 304

J-sirgendaja: poltiproplileen

Arteriotoomialokaator |Arteriotoomialokaator

Lisatarvikud J-sirgendajaga juhtetraat
6 Fr: 0,035" valislabimddduga,
70 cm pikkune juhtetraat
8 Fr: 0,038 valislabimooduga,

70 cm pikkune juhtetraat

* Seadme implanteeritav osa
- i Angi I VIP
sisestuskandiili.

koosneb mis sisaldab bi moodulit ja

Vaskulaarne sulgemisseade Angio-Seal on steriliseeritud gammakiirgusega ja see on (ihekordselt kasutatav meditsiiniseade.
Angio-Seali seade on vélja td6tatud selliselt, et seda ei saa uuesti kasutada.

TOIMEVIIS

Hemostaas saavutatakse arteriotoomia sulgemisega bioresorbeeruva ankru ja kollageenkorgi abil. Ankrut ja
kollageenkorki hoiab arteriotoomia paikmes (kihtidena) koos bioresorbeeruv mblusmaterjal. Kollageeni/ankru/
dmblusmaterjali paigaldusmehhanismina kasutatakse arteriotoomia sulgemiseks ning ankru ja kollageenkorgi vahele
surumiseks isepingulduvat libisdime. Hemostaas saavutatakse ankru-arteriotoomia-kollageeni kihtide vahelise
mehaanilise survega. Implanteeritavate sulgemiskomponentide kompressiooni séilitamise voimet arteriotoomial on testitud
kuni kaheksa (8) tunni véltel.

RESORBEERUVAD MATERJALID

Vaskulaarne sulgemisseade Angio-Seal VIP koosneb bioresorbeeruvast ankrust, bioresorbeeruvast hemostaatilisest
kollageenkorgist ja bioresorbeeruvast Smblusmaterjalist. Hemostaas saavutatakse arteris asuva ankru ning arteri valisseinal
asuva kollageenkorgi vahelise survega, mis tekitatakse dmblusmaterjaliga. Ankur ja dmblusmaterjal lagunevad estrite
juhusliku hudrolitilise 18hustumise teel ning kollageenkork kollagenaasi vahendusel. Laguproduktid metaboliseeruvad

ja erituvad uriiniga voi siisinikdioksiidina kopsude kaudu. Loomkatsetes ei ole taheldatud akumulatsiooniefekti. Kaigi
komponentide keemilist koostist, laguprodukte ja imendumiskiirust on kirjeldatud jargmistes osades.

Omblusmaterjal
Omblusmaterjali keemiline koostis, pdimitud poliigliikoolhape, katteks polii(gliikoliid-ko-¢ kaprolaktoon) 93 : 7 kopoliimeer,
voimaldab selle lagunemist tabelis 1 loetletud keemiliste ainete estersidemete juhusliku hidrolldtilise I6hustumise teel.

Tabel 1. Poliimeeri keemiline koostis ja hiidroliiisil tekkivad ained

Komponent Keemiline koostis Hiidroliiisil tekkiv aine Protsent Reaktsioon
Omblusmaterjal Poliiglitkoolhappest p&imitud Gliikoolhape 100% Monomeer
Smblusmaterjal
Omblusmaterjali | Gliikoolhape | Gliikoolhape | 93% | Monomeer |
kate [ e-Kaprolaktoon |_6-hiidrokstikapronhape | 7% [ Monomeer

Ankur
Ankur on vormitud polii-(DL-laktiid-ko-gliikoliid)-ist ja laguneb estersidemete hiidroliiiitilise I6hustumise teel, moodustades
glikoolhappe ja piimhappe (tabel 2).
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Mééda-viigutoru  Tihendus-toru Hu|§é Seadme
kork
Kollageen-kork
Tabel 2. Kopoliimeeri keemiline koostis ja htidroliitsil tekkivad ained

Keemiline koostis Hiidroliiiisil tekkiv aine Protsent Reaktsioon
Laktiid, kopollimeer Piimhape 45-55% Monomeer
Gliikoliid, kopolimeer Gliikoolhape 45-55% Monomeer

Laktiid, jddkmonomeer Piimhape 0-15% =

Jadkmonomeer, gliikoliid Glikkoolhape <02% -
Tinajadk = < 100 ppm Katallisaator

| tiitipi kollageen, veise péritolu
Kollageenkork on | tiitipi kollageenist, mis on saadud veise paritolu materjalist. Kollageenmaterjal metaboli-
seerub oma koostises olevateks aminohapeteks (tabel 3).

Tabel 3. Koostis ja metaboolne I6ppsaadus

Keemiline koostis Metaboolne lagunemine Protsent Reaktsioon

Kollageen I, veisenahk Aminohapped 100% -

Imendumiskiirus

Uheksakiimne (90) péeva jooksul lagunevad ankur ja dmblusmaterjal hiidroliiiisi teel téielikult ning kollageen integreerub
paikselt rakumaatriksisse ja metaboliseerub 16puks oma koostisse kuuluvateks aminohapeteks. Laguproduktid resorbeeruvad
Umbritsevatesse kudedesse ning erituvad organismist uriiniga ja kopsude kaudu véljahingamisel.

Resorbeeruv kogus: bioresorbeeruvad komponendid imenduvad taielikult (100%) organismi.

TOIMIVUSE NAITAJAD

* Vaskulaarse sulgemisseadme Angio-Seal VIP abil saab parast protseduurikaniiiiliga perkutaanse arteriaalse
juurdepaasu rajamist sulgeda Uhisreiearteri, mille valendiku diameeter on > 4 mm.

Vaskulaarne sulgemisseade Angio-Seal VIP tekitab hermeetilise (ihenduse, asetades vastavalt arteriotoomia peale ja
alla bioresorbeeruva kollageenkorgi ja bioresorbeeruva ankru, mida hoiab koos bioresorbeeruv 6mblusmaterjal. Koik
implanteeritavad komponendid resorbeeruvad 90 paeva jooksul.

Hemostaas saavutatakse mehaaniliste vahenditega.

Veise paritolu kollageenist kork koosneb V-mustriga 9-avalisest pdimikust, mis katab arteriotoomia.

KLIINILINE KASU

Vaskulaarse sulgemisseadme Angio-Seal VIP kasutamine parast Uhisreiearteri punktsiooni voimaldab jargmist kliinilist kasu:

+ vdheneb hemostaasi saavutamiseks kuluv aeg’

« vaheneb liikuma hakkamiseks kuluv aeg’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A , Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008
Jan 1;71(1):1-5.

KASUTUSOTSTARVE

Vaskulaarne sulgemisseade Angio-Seal on bioresorbeeruv implanteeritav meditsiiniseade, mis on ette nahtud
ihisreiearteri punktsiooni sulgemiseks ja hemostaasi saavutamiseks kuluva aja vahendamiseks parast arteriaalse
juurdepaasuga protseduure.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Ettendhtud kasutajad on arstid, kes on saanud valjadppe arteriaalse juurdep&ésu ja sulgemisega endovaskulaarsete
protseduuride teostamiseks Uhisreiearteri kaudu ning kes on osalenud Terumo Medical Corporationi Angio-Seali arstide
koolitusprogrammis.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Vaskulaarne sulgemisseade Angio-Seal on néidustatud thisreiearteri punktsioonikoha sulgemiseks ning hemostaasi
saavutamiseks kuluva aja vahendamiseks patsientidel, kellele on tehtud diagnostilised angiograafiaprotseduurid voi
interventsionaalsed protseduurid, kus 8 Fr Angio-Seali seadmega kasutati 8 Fr vi vaiksemat protseduurikaniiiili ja 6 Fr
Angio-Seali seadmega kasutati 6 Fr voi vaiksemat protseduurikantidili.

Vaskulaarse sulgemisseadme Angio-Seal kasutamine on néidustatud ka selleks, et patsiendid, kellele on tehtud diagnostilisi
angiograafia- ja/voi interventsionaalseid protseduure, hakkaksid parast kantili eemaldamist ja seadme paigaldamist
vaimalikult kiiresti ohutult likuma.




VASTUNAIDUSTUSED

Seadme kasutamisele ei ole vastunaidustusi. Tahelepanu
tuleb pddrata hoiatustele ja ettevaatusabindudele.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Vaskulaarse sulgemisseadme Angio-Seal VIP ohutus

ja efektiivsus on toestatud 18-aastastel ja vanematel
patsientidel, kellele on tehtud endovaskulaarne protseduur
Ghisreiearteri kaudu.

PATSIENTIDE ERIRUHMAD

Vaskulaarse sulgemisseadme Angio-Seal VIP ohutus ja
efektiivsus ei ole tdestatud jargmistel patsiendiriihmadel.

« Patsiendid, kellel on teadaolev allergia
veiselihatoodete, kollageeni, poligliikool- v&i
poliipiimhappe polimeeride ja/véi kaprolaktooni
suhtes.

« Olemasoleva autoimmuunhaigusega patsiendid.

Raviotstarbelist tromboltlsi saavad patsiendid.

Patsiendid, kellel on punktsioonikohas vaskulaarne

siirik voi stent.

Ravimata hipertensiooniga patsiendid (stistoolne >

180 mm Hg).

+ Patsiendid, kellel on suur verejooksurisk, nt
veritsushdired, sh trombotsiitopeenia (trombotsulte
< 100 000), trombasteenia, von Willebrandi tbi,
aneemia (Hgb < 10 mg/dl, Hct < 30) v&i kes saavad
hlibimisvastast ravi.

« Alla 18-aastased patsiendid voi teised vaikese
labimddduga (< 4 mm) lhisreiearteriga patsiendid.
Véikese labimboduga (hisreiearteri puhul vaib olla
takistatud Angio-Seali ankru kinnitumine.

« Rasedad vdi imetavad patsiendid.

+ Patsiendid, kelle pahkluu-Glavarre vererdhuindeks
(ABI) on < 0,9.

+ Ravimata diabeediga patsiendid.

« Patsiendid, kellel on Uhisreiearteri juurdepadsukohas
enne sulgemisprotseduuri algust varasem hematoom,
arteriovenoosne fistul v6i pseudoaneuriism.

+ Patsiendid, kellel tekib kateteriseerimise ajal
Voi vahetult parast seda kardiogeenne Sokk
(hemodiinaamiline ebastabiilsus, mis vajab
intravenoosseid ravimeid v6i mehaanilist tuge).

+ Neeru- ja/v6i maksakahjustusega patsiendid.

« Muu asjakohase kaasuva haigusega patsiendid.

Spetsiifilise rassilise ja/voi etnilise péritoluga

patsiendid.

+ Patsiendid, kellel on 72 tunni jooksul olnud
miiokardiinfarkt.

HOIATUSED

« Arge kasutage, kui temperatuuriindikaatori tapp
pakendil on muutunud helehallist tumehalliks v6i
mustaks.

- Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud v&i moni
selle osa on varem avatud.

- Arge kasutage, kui pakendis olevad esemed on mingil
viisil kahjustatud voi defektsed.

« Arge kasutage juhul, kui protseduurikaniiil voi
Umbritsevad koed voivad olla bakteriaalselt
saastunud, sest see voib pohjustada infektsiooni.

« Arge kasutage, kui protseduurikaniiil on sisestatud
|abi pindmise reiearteri siivasse reiearterisse, sest
see vbib pohjustada kollageeniladestuse pindmises
reiearteris. See voib vahendada verevoolu 12bi soone,
pohjustades distaalse arteriaalse puudulikkuse
stimptomeid.

« Arge kasutage, kui punktsioonikoht on pindmise

ja suiva reiearteri bifurkatsiooni kohas voi sellest

distaalsemal, kuna see vdib pdhjustada 1) ankru

haakumise bifurkatsiooni kiilge v6i ebadige asetuse
jalvéi 2) kollageeniladestuse veresoones. Nendel
juhtudel voib vaheneda verevool |abi soone,
pohjustades distaalse arteriaalse puudulikkuse
stimptomeid.

Arge kasutage, kui punktsioonikoht on

kubemesidemest proksimaalsemal, sest see voib

pohjustada retroperitoneaalset verejooksu/hematoomi.

« Arge kasutage, kui Uhisreiearteri punktsioonikoha
laheduses on stenoos ja/vi markimisvaarsed
naastud.

« Valtige kasutamist patsientidel, kellel on aktiivne
siisteemne infektsioon vai aktiivse infektsiooni ndhud
planeeritud protseduurikohas.

« Arge kasutage, kui patsiendil on teadaolev allergia
vaskulaarse sulgemisseadme Angio-Seal VIP
materjalide suhtes (maaratletud eespool seadme
kirjelduse jaotises), kuna see vdib pdhjustada
allergilisi reaktsioone.

Kuni ettenahtud kasutuseni hoida péikese- ja
tehisvalguse eest.

ETTEVAATUSABINOUD

Vaskulaarset sulgemisseadet Angio-Seal VIP tohib
kasutada ainult patsientidel, kellele on tehtud diagnostiline
angiograafiaprotseduur vai interventsionaalne
protseduur, kasutades 6 Fr Angio-Seali 6 Fr voi véiksema
protseduurikaniidiliga ning 8 Fr Angio-Seali 8 Fr voi
vaiksema protseduurikandidiliga.

Kasutada iihe seina punktsioonitehnikat. Mitte
punkteerida arteri tagaseina.

Kui protseduurikan(iiil on olnud patsiendile paigaldatud
kauem kui 8 tundi, siis tuleb kaaluda profiilaktiliste
antibiootikumide kasutamist enne Angio-Seali seadme
sisestamist.

Seade Angio-Seal tuleb &ra kasutada tihe tunni jooksul
parast pakendi avamist. Biolagunevad komponendid
hakkavad kokkupuutel keskkonnatingimustega lagunema.
Vaskulaarse sulgemisseadme Angio-Seal VIP kasutamisel
tuleb alati jérgida steriilset tehnikat.

Vaskulaarne sulgemisseade Angio-Seal VIP on ainult
(ihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi mingil viisil
uuesti kasutada ega resteriliseerida. Vaskulaarne
sulgemisseade Angio-Seal VIP on valja téotatud selliselt,
et seda ei saa uuesti kasutada.

Seade Angio-Seal tuleb sisestada labi pakendis kaasas
oleva sisestuskantidili. Seda ei tohi asendada muude
kanuilidega.

Arteriseina punktsioonikoha leidmiseks tohib kasutada
ainult pakendis olevat arteriotoomialokaatorit.

Pakendis kaasas olevat juhtetraati tohib kasutada

ainult vaskulaarse sulgemisseadme Angio-Seal VIP
protseduuril.

Patsiendi likumahakkamise ja valjakirjutamise osas tuleb
jérgida arsti korraldusi.

Kui Angio-Seali seade sobimatu suuna voi patsiendi
sooneanatoomia tdttu arterisse ei ankurdu, siis tuleb
bioresorbeeruvad komponendid ja paigaldusstisteem
patsiendist valja tdmmata. Seejérel vib hemostaasi
saavutamiseks rakendada manuaalset survet.

Kui = 90 péeva jooksul on vajalik uus punktsioon
varasema vaskulaarse sulgemisseadme Angio-

Seal VIP paigaldamise piirkonnas, siis voib ohutult

teha uue sisestuse eelmisest punktsioonikohast

1 cm proksimaalsemal. Kui sihtarteris kasutati

muid vaskulaarseid sulgemisseadmeid, siis

vaadake ettevaatusabin6usid vastavalt patsiendi
implantaadikaardilt. Enne Angio-Seali kasutamise
kaalumist tuleb teha Ghisreiearteri angiogramm.

Kui patsiendil on Kliiniliselt oluline perifeerne
vaskulaarhaigus, siis v6ib vaskulaarse sulgemisseadme
Angio-Seal VIP ohutult paigaldada > 5 mm labimdoduga
arteritesse, juhul kui punktsioonikohast 5 mm kaugusel ei
ole valendiku 40% vGi suuremat ahenemist.!

Saastunud seade, komponendid ja pakkematerjalid tuleb
kérvaldada, jargides haiglas kehtivaid bioohtlike jaatmete
kaitlemise eeskirju ja universaalseid ettevaatusabindusid..
1Abando, A., Hood D., Weaver, F, and S. Katz. 2004. “The use of the
Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

ETTEVAATUSABINOUD PATSIENDI
VALJAKIRJUTAMISEL
Enne patsiendi véljakirjutamise kaalumist vastavalt asutuse

valjakirjutamisreeglitele tuleb patsienti hinnata jargnevate
Kliiniliste seisundite suhtes:

= veritsus ja/voi hematoom sulgemiskohas,
= valu kdndimise ajal,
= infektsioonitunnused sulgemiskohas.

KORVALTOIMED, KAHJUD JA TUSIS-
TUSED

Uhe v&i mitme vaskulaarse sulgemisseadme Angio-

Seal VIP komponendiga (nt kollageen, siinteetiline
bioresorbeeruv dmblusmaterijal, silikoonipdhine kate ja/voi
stinteetiline bioresorbeeruv polumeer) véivad olla seotud
jargmised korvaltoimed v6i seisundid.

« Allergiline reaktsioon

* Aneuriism

 Arteriovenoosne fistul
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Verekaotus/verejooks

Veiste spongiformne entsefalopaatia (BSE) /
transmissiivne spongiformne entsefalopaatia (TSE) ja
muud zoonoosid

Surm

Seadme rike

Ekhiimoos

Emboolia
Védrkehareaktsioon
Hematoom

Hemorraagia

Infektsioon

Péletikuline reaktsioon
Tuimus

Valu

Ebamugavustunne
Protseduuri viivitus
Pseudoaneuriism
Retroperitoneaalne verejooks
Sepsis

Trombemboolia

Tromboos

Veresoone oklusioon / alajaseme isheemia
Soone perforatsioon
Veresoonekudede dissektsioon/rebend

VASKULAARSE SULGEMISSEADME
ANGIO-SEAL VIP SISESTAMINE
PROTSEDUUR

Selles kasutusjuhendis kirjeldatud meetodid ja
protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt tunnustatud
eeskirju, samuti ei ole need kavandatud asendama arsti
kogemust voi otsuseid iga konkreetse patsiendi ravis.

Angio-Seali protseduur koosneb kolmest etapist.
A. Arteri leidmine
B. Ankru paigaldamine

C. Punktsioonikoha sulgemine

A Arteri leidmine

1

2.

. Enne seadme Angio-Seal™ paigaldamist hinnake

punktsioonikoha piirkonda ja kontrollige Ghisreiearteri
omadusi, siistides I&bi protseduurikaniili
kontrastainet ja tehes seejérel angiogrammi.
Steriilset tehnikat kasutades votke Angio-Seali
seadme komponendid kilepakendist vélja. Selleks
avage pakend noolega néidatud kohast ja tommake
kilekate enne Angio-Seali pakendist valjavétmist
taielikult lahti.

MARKUS. Angio-Seali seadet tuleb kasutada (ihe

w

tunni jooksul parast pakendi avamist, sest toode on
niiskustundlik.

. Sisestage arteriotoomialokaator Angio-Seali

sisestuskanddili (joonis 1) ja veenduge, et kaks

osa klopsataksid kindlalt kokku. Et tagada
arteriotoomialokaatori ige suund sisestuskandilis,
sobivad lokaatori muhv ja sisestuskandiili kork
omavahel kokku {iksnes diges asendis. Lokaatori
muhvil olev suunanool peab joonduma sisestuskanuili
korgil oleva suunanoolega.

Joonis 1

Suunanool
N
Vere
_ sisselaskeava
Sisestus- <
kan(iili kork .

§ ) Arteriotoomialokaator

Sisostus-kantiit;

IS

4

=)

. Sisestage Angi

-Seali juhtetraat patsiendile paigaldatud
protseduurikan Kui protseduurikantitil on vaiksem
kui Angio-Seali sisestuskantidil, siis tuleb veenduda,

et nahaldige oleks Angio-Seali sisestuskanudli
mahutamiseks piisav.

. Eemaldage protseduurikaniiill, jattes juhtetraadi

vaskulaarse juurdepaasu sailitamiseks paika.

. Likake Angio-Seali arteriotoomialokaatori-

sisestuskantillli koost (ile juhtetraadi; tilgaava (asub
arteriotoomialokaatori muhvi kohal) on suunatud
allapoole ja eemale, et oleks voimalik jélgida verevoolu.
Veenduge, et sisestuskan(iili suunanool oleks

ulal, ja sisestage koost punktsioonikanalisse. Kui
sisestuskaniiilli ots on umbes 1,5 cm siigavusel arteris,
hakkab veri voolama I&bi lokaatori tilgaava (joonis 2).

Joonis 2
Juhtetraat———
Tilgaava
/'y Veri
&
1}
Arteriotoomia-
AN lokaator
4
Sisestus-
kantidil

Vere sisselaskeava

MARKUS. Kui Angio-Seali lokaatori-sisestuskaniilili koostu

~

viimisel Ule juhtetraadi tekib anterioorse veresooneseina
juures takistus, poorake koostu 90 kraadi, nii et
suunanool oleks kasutajast eemale pdoratud. See
paigutab sisestuskaniiiili kaldotsa anterioorse
sooneseinaga risti.

. Témmake arteriotoomialokaatori-sisestuskaniilili koostu

aeglaselt tagasi, kuni verevool labi tilgaava aeglustub
voi lakkab. See naitab, et Angio-Seali sisestuskandiili
distaalsed lokaatoriavad on arterist valjunud (joonis 3).

Joonis 3

Juhtetraat ——/
g

Tilgaava
N\

Verd on vahe
VGi ei ole tildse

Arteriotoomia-
lokaator

Sisestus-kanditil

Vere sisselaskeava

®

©

. Niid viige arteriotoomialokaatori-sisestuskandiiili koostu

edasi, kuni lokaatori tilgaavast hakkab verd voolama.
MARKUS. Kui arteriotoomialokaatori-sisestuskaniiiili
koost sisestatakse arterisse liiga stigavale (iile 2 cm),
siis voib suureneda ankru enneaegse haakumise
voimalus voi halveneda ankru toimivus hemostaasi
saavutamisel.

Kui verevool ei taastu, korrake punkte A-7 ja A-8, kuni
veri hakkab koostu arterisse viimisel uuesti tilgaavast
valja voolama.

. Hoidke sisestuskandili paigal, ligutamata seda

arterisse ega sellest vélja,

a) ning eemaldage arteriotoomialokaator ja juhtetraat
sisestuskantillist, painutades arteriotoomialokaatorit
sisestuskaniiiili muhvi juures ilespoole (joonis 4).



Joonis 4

Juhtetraat _

Arteriotoomialokaator

Sisestus-
kanddl

K

b) Vajadusel podrake sisestuskanidli nii, et sisestuskan(idli
korgil olev suunanool oleks dlal (joonis 5).

Joonis 5
Sisestus- TN s
kanGdl (
aniiil A k

HOIATUS! Tavatingimustes ei tohi Angio-Seali sisestuskanitil
Angio-Seali seadme paigaldamise protseduuri [6puni
likuda ei arterisse ega sellest vélja. Kontrollige
sisestuskan(illi mérgiste jargi, et sisestuskaniiiili asend
ei oleks muutunud. Kui vajalik on uuesti edasi viimine,
siis tuleb enne Angio-Seali sisestuskantidili edasiviimist
sisestada juhtetraat ja arteriotoomialokaator.

B. Ankru paigaldamine

1. Veenduge, et seadme hilss oleks tagumises
hoideasendis (joonis 6). Votke Angio-Seali seadmest
moddaviigutoru juurest ettevaatlikult kinni. Hoidke Angio-
Seali kandetoru peopesas ning sisestage mdddaviigutoru
ja kandetoru aeglaselt sisestuskanitili hemostaatilisse
klappi, nii et suunanool oleks dlal (joonis 7).

MARKUS. Kui seade ei ole tagumises hoideasendis (sakid
on fiksaatorist méddunud), visake seade &ra ja votke uus.

Joonis 6

Enne sisestamist
veenduge, et sakk
oleks tagumises
hoideasendis

Joonis 7

Suunanool

Enne sisestamist
veenduge, et sakk
oleks tagumises
hoideasendis

Moadaviigutoru

Hemostaatiline
klapp

2. Veenduge, et sisestuskandiili suunanool oleks Ulal.
Angio-Seali seadme dige paigutuse tagamiseks
sisestuskanilili suhtes sobivad sisestuskantiili kork
ja seadme hiilss omavahel ainult diges asendis.
Seadme korgil olev suunanool peab joonduma
sisestuskandilili korgil oleva suunanoolega (joonis 8).

Hoidke sisestuskaniilli paigal ja likake Angio-Seali
seadet ettevaatlikult vahehaaval edasi, kuni see on
taielikult sisestuskaniili sees. Oigesti Uhendatud
sisestuskanilili kork ja seadme hiilss kiopsatavad
kokku.

Joonis 8

MARKUS. Kui sisestamine on peaaegu I6pule viidud ja
kandetoru edasiviimisel on tuntav oluline takistus,
voib pdhjuseks olla ankru pdrkumine vastu arteri
tagaseina. ARGE JATKAKE EDASIVIIMIST! Sellisel
juhul véib normaalne paigaldamine olla voimalik, kui
muuta pisut sisestuskaniiili asendit — kas vahendada
sisestuskandiiili nurka nahapinna suhtes voi tommata
sisestuskandiiili 1-2 mm vérra tagasi.

. Hoidke (ihe kdega sisestuskanilli korki paigal,
et véltida sisestuskantdli likumist arterisse voi
sellest valja. Haarake teise kdega seadme korgist
ja tommake seda aeglaselt ja ettevaatlikult tagasi.
Tunnete kerget takistust, kui tdmbate seadme korki
tagumisest hoideasendist valja. Jatkake seadme korgist
témbamist, kuni tunnete takistust, mis tekib ankru
haakumisel sisestuskandiiili distaalse otsa kulge.

. Ankru 6ige asendi tagamiseks veenduge, et seadme
korgi serv jadks seadme hiilsil olevate vérviliste ribade
vahele.

w
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Joonis 9 (6ige)

Kandetoru valjatdmbamisel
tunnete takistust.

N

_

5. Hoidke sisestuskanidlist kinni ja tommake seadme
kéepide otse tagasi kuni taiesti tagumisse lukustatud
asendisse (joonis 10). Seadme ké&epideme ja hiilsi
kokkukldpsatamisel on tunda takistust. Seadme
htilsi varvilised ribad peaksid niiid olema taielikult
néhtavad.

MARKUS. Kui seadme hiilss téiesti tagumisse asendisse
lukustamise katsel sisestuskantiilist eraldub, siis arge
lukake sisestuskanuiili korgi kinnitamiseks seadet
Angio-Seal™ edasi. Viige punktsioonikoha sulgemine
I16pule vastavalt juhistele punktis C-1.

Joonis 10

Vérviline riba

C.Punktsioonikoha sulgemine

1. Kui ankur on digesti paigaldatud ja seadme kork
lukustatud tagumisse asendisse, tommake seadme-
sisestuskaniilili koost aeglaselt ja ettevaatlikult

punktsioonikanali nurka jargides tagasi, et paigutadada
ankur vastu veresoone seina (joonis 11).

MARKUS. Arge sisestage seadet uuesti. Seadme uuesti
sisestamine parast osalist paigaldamist voib pohjustada
kollageeni ladestumise arterisse.

Joonis 11

— Arter

2. Kui sisestuskanudil nahapinnast vélja tuleb, siis iimub
tihendustoru (joonis 12).

Joonis 12

Jiitkake 5
tagasitombamist.
Valjutatakse kollageen

jailmub tihendustoru.

HOIATUS! Kui kollageeni véljutamise ajal ei hoita
OSmblusmaterjali pingul, siis vib kollageen sattuda
arterisse.

3. Jatkake sisestuskaniili ja seadme véljatdmbamist,
kuni mblusmaterjalil iimub n&htavale lébipaistev tokis
(joonis 13). Téommake seni, kuni kogu dmblusmaterjal
on paigaldatud. Omblusmaterjal lukustub seejarel
seadme korgis, kuhu see on kinnitatud. Hoidke
Omblusmaterjali pinge all.

Joonis 13

Jatkake
tagasitombamist.
limub Iabipaistev tokis.

4. Jargides punktsioonikanali nurka, likake sdlme ja
kollageeni tihendustoru abil edasi, hoides samal ajal
S6mblusmaterjali pingul (joonis 14). Taielikust sulgemisest
annab mérku tuntav takistus ja hemostaasi saavutamine.
Enamasti ilmub tunnusena nahtavale tihendusmargis.
Peamised sulgemise tunnused on takistus, hemostaas
ning enamasti ka nahtavale ilmuv tihendusmargis.

Joonis 14

Joonis 15

Vt suurendust

Pérast
tihendamise 16ppu

Suurendus iy mérgis

MARKUS. Tavaliselt iimub nahtavale tihendusmérgis. Kui
mitte, siis korrake punkti C-4. Piisav takistus naitab,
et sulgemine on I3pule viidud, ning harilikult ilmub
nahtavale tihendusmargis (joonis 15).

MARKUS. Mé&nel juhul ei ole tihendusmérgis takistuse
tundmisel taielikult nahtav. Sellisel juhul peab arst enne
protseduuri I6petamist kontrollima hemostaasi.

MARKUS. Parast hemostaasi saavutamist &rge tihendage
tahtlikult kaugemailt kui tihendusmargise distaalne ots
(nagu naidatud joonisel 16), et mitte deformeerida ankrut
ega rebestada kollageeni.

Joonis 16

Omblusmaterjal  (jje pingutatud

Labipaistev t6kis
Margis
Tihendustoru
™y Vtsuurendust

Suurendus

5. Loigake dmblusmaterjal labi labipaistva tokise alt
(joonis 17). Eemaldage tihendustoru, keerates seda
kergelt tlespoole.



Joonis 17

— Arter
_——

. Témmake mblusmaterjali dralt lilespoole. Suruge

nahka steriilse instrumendiga allapoole. Loigake
oémblusmaterjal labi altpoolt nahapinda, tihendusmérgise

alt (joonis 18).

Joonis 18

Léika margise
alt

Nahapind

E fude

MARKUS. Kui parast seadme Angio-Seal™
paigaldamist voi tihendustoru eemaldamist hakkab
verd immitsema, siis harilikult piisab hemostaasi
tekitamiseks 6rnast manuaalsest survest
punktsioonikohale (iihe voi kahe sdérmega). Kui on
vaja rakendada manuaalset survet, siis tuleb jalgida
jalaseljaarteri pulssi.

~

. Puhastage punktsioonikoht antiseptilise lahusega/
salviga.

®

. Asetage steriilne side punktsioonikohale nii, et seda
saaks taastumise ajal holpsasti jélgida.

©

. Valjakirjutamisjuhiseid andes andke patsiendile
taidetud patsiendi implantaadi kaart ja

— Arter patsiendijuhend.

= ——————

Tihendusmargis on mitteresorbeeruv. I

MARKUS. Infektsiooni valtimiseks veenduge, et
omblusmaterjal tdmbuks allapoole nahapinda.

VASKULAARSE SULGEMISSEADME ANGIO-SEAL VIP VEALAHENDUS

Vealahenduse meetodeid vt alltoodud tabelist. Lisateavet vt jaotisest Kdrvaltoimed.

LADUSTAMINE JA PAKEND

« Avamata ja kahjustamata pakendis steriilne ja
mitteplirogeenne.

* See seade on steriliseeritud gammakiirgusega ja
tamitakse steriilsena.

* Seadet ei tohi resteriliseerida.

Vaskulaarset sulgemisseadet Angio-Seal VIP tuleb hoida
temperatuuril 15-25 °C.

Hoiustage toodet nii, et see oleks kuni planeeritud
kasutamiseni kaitstud paikese- ja tehisvalguse eest.

SEADME KORVALDAMINE

Seade tuleb kasutuselt korvaldada, jargides haiglas
kehtivaid bioohtlike jadtmete kaitlemise eeskirju ja univer-
saalseid ettevaatusabindusid. Jargida tuleb koiki sellise
jaatmekaitluse kohta kehtivaid seadusi ja maéarusi.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE
KOKKUVOTE

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP)
eesmérk on anda avalikkusele ligipdéds seadme ohutuse
ja Kliinilise toimivuse peamiste aspektide uuendatud kok-
kuvottele. SSCP on saadaval kahes versioonis, tervishoi-
uspetsialistidele moeldud versioonina ja patsientidele
mdeldud eraldi versioonina. Vaskulaarse sulgemisseadme
Angio-Seal VIP SSCP on leitav aadressilt https://www.
terumomedical.com/ifu

Probleemid

Stsenaarium

Véimalikud pohjused

Kollageeni valja-
tungimine (osa-
line vai taielik) /
kdhn patsient

Parast tihendamist tungib kol-
lageen nahapinnale.

Voimalikud lahendused

Vale sulgemistehnika.
Kitsas vdi fibroosne koekanal.

Pindmine Ghisreiearter.

Ennetusmeetmed

Hoidke 6mblusmaterjali kerge pinge all. Niisutage kollageeni fiisioloogilise lahusega.
Pitidke viia kollageen tihendustoru véi hemostaasiklemmiga naha alla.

Tommake nahk volti.

Tekitage punktsioonikohta lidokaiiniga kubel. Niisutage kollageeni ja puldke viia see
tihendustoru véi hemostaasiklemmiga naha alla.

ARGE tihendage tugevalt, see v&ib ankru murda.

ARGE I8igake liigset kollageeni &ra, sest vite labi I6igata ka Iabi kollageeni punutud
o] jali ja see kahjustaks ankru/kollageeni kihilise koostu terviklust.

Kui paigaldatud on venoosne kaniiil, siis eemaldage see, et anatoomia 166gastudes
algasendisse liguks.

Rasvunud
patsiendid

Tihendustoru ei pruugi olla
piisavalt pikk, et nahapinnast valja
ulatuda voi sellest kinni votta.

Stigaval asuv Uhisreiearter.

Kitsa nahaaluse kanaliga voi kdhna patsiendi puhul tehke enne
kasutamist punktsioonikohas nahapinnale sisseldige.

Enne sisestamist eraldage subkutaanne kude.

Asetage sormed teine teisele poole 6mblust, komprimeerige Uimbritsev kude ja
plilidke paljastada tihendustoru.

Vajaduse korral véite kasutada steriilset hemostaasiklemmi ja hoida sellega tihen-
dustorust, et kollageeni piisavalt tihendada.

iisavaks komprimeerimiseks ja tihendustoru paljastamiseks v3ib vaja minna
abi

Piildke ku onna néhtavuse parar t
rasvkude tagasi tommata.

Omblusmaterjali

Omblusmaterali ei dnnestu

Pdhikorpuses oleva pooli mehaanilised probleemid.

Loigake labi kandetoru (peenike valge toru)
ja dGmblusmaterjal (seadme korgi aluse (A)
ja seadme hillsi Gilaosa (B) ning sisestus-
kanli muhvi (C) koostu vahel). Eemaldage
seadme kork ja sisestuskantilli koost.
Eemaldage kandetoru.

Toémmake 6mblusmaterjali tagasi.

Hoides dmblusmaterjali pinge all, viige
tihendustoru edasi, kuni tihendusmargis
néhtavale ilmub.

Kontrollige hemostaasi suhtes.

ja arteriotoomi-
alokaatori koostu
sisestamine on
raskendatud

sisestuskaniilili sisestamine on
raskendatud.

lukustumine seadme korgis olevalt poolilt Valge kandetoru
maha kerida. Nouab harilikust
tugevamat tdmmet kollageenkorgi
ja kandetoru vahel. \ A Seadme
C. Sisestuskaniili muhv
isestuskaniiiili | Arteri ija Lai koekanalit hem

Angio-Seali seade on suurema Fr-suurusega kui protseduuri-
kandidl.

Fibrootiline voi kitsas koekanal.
Paksenenud vai sklerootiline arterisein.

Sobimatu sisestusnurk.

klemmiga (kui on naidustatud). Poorake
koostu 90°, nii et suunanool oleks kasutajast eemale suunatud. See paigutab
sisestuskanlilili kaldotsa anterioorse sooneseinaga risti. Liikake sisestuskanudili
ots ettevaatlikult [abi koestruktuuride. Péorake arteriotoomialokaatori ja sisestus-
kanudli koost alati uuesti tiles, nii et sisestuskanli tahised ja nool oleksid enne
Angio-Seali seadme paigaldamist tilespoole suunatud.

Kasutage Seldingeri tehnikat ~45° nurga all. See v6ib aidata sisestuskaniiili otsa
soonevalendiku keskele paigutada.

Veenduge, et kasutaksite juurdepaasul diget nurka.

Veenduge, et méddaviigutoru oleks taielikult sisestuskan(dli klapi
sees.

Kui patsiendil on kliiniliselt oluline perifeerne vaskulaarhaigus, siis
vdib Angio-Seali seadme paigaldada > 5 mm I&bimdoduga arteri-
tesse, juhul kui punktsioonikohast 5 mm kaugusel ei ole valendiku
40% voi suuremat ahenemist.

Tihendusmargis
ei ole nahtav

Tihendusmargis ei ole parast
paigaldamist néhtav.

Tihendusnurk on vale.
Sisestuskantilili ja seadme ebapiisav tagasitémbamine.

Patsient on k&hn. Kollageen ei ole koekanalis piisavalt niisu-
tatud. Vaadake eespool jaotist kollageeni véljatungimise kohta.

Patsient on rasvunud. Vaadake eespool jaotist rasvunud
atsientide kohta.

Kandetoru on
raske sisestada

Kandetoru

Kontrollige nurka. Kasutage Seldingeri tehnikat ~45° nurga all.

Hoidke 6mblusmaterjali pingul ning liikake samal ajal s6lme ja kollageeni tihendus-
toruga edasi.

Sailitage nurka kogu protseduuri aja.

Veenduge, et labipaistev tokis oleks néhtav ja et kogu Smblusma-
terjal oleks paigaldatud.

Hoidke pingul, likates samal ajal tihendustoru edasi

tunda olulist takistust.

Ankur vdib pdrgata vastu arteri tagaseina.

ARGE JATKAKE EDASIVIIMIST.
Muutke pisut sisestuskaniiiili asendit: vahendage sisestuskandilli nurka nahapinna
suhtes (vahem vertikaalseks) v6i tommake sisestuskaniiili 1-2 mm vérra tagasi.

Kui takistus plsib, eemaldage seade ja rakendage asutuses kehtiva korra kohaselt
manuaalset v6i mehaanilist survet.

Enne kasutamist veenduge, et seadmel poleks paindeid/niverdusi.
Enne sisestamist veenduge, et sakk oleks tagumises hoideasendis.
Avage kilekott/pakend taielikult, hoides seda tasasel pinnal.

Seejarel votke seade vélja ja veenduge, et méddaviigutoru oleks
seadme otsas.
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Probleemid

Kollageenilades-
tus/ tromboos

Stsenaarium
Kollageeni (téielik voi osaline)
ladestumine kollageenkorgist
arterisse.

‘Tromboosi kahtlus tekib, kui
patsiendil 1aheb jalg kilmaks ja/vGi
kaob distaalne pulss.

Vi

alikud pdhjused

Véimalikud lahendused

e voimalikudponjused
A) Punktsioonikoha I&heduses on stenoos Voi kaltsifikatsioon

Ennetusmeetmed

Kinnitage dupleks- uIlraheIlga

B) Punktsioon bifurkatsiooni lahedal v6i ankur nil
C) Tihendamise ajal ei hoitud dmblusmaterjali pingul

D) Ankur on kinnitunud enneaegselt

E) Paigaldamine kitsasse veresoonde

F) Uletihendamine tihendusmargisest kaugemale

Tellige veresoor
jargmist:
tromboliitis, perkutaanne tre

i konsultatsioon voimaliku ravi osas, et kaaluda mh

omia voi kirurgiline

A) Kui patsiendil on Kiiniliselt oluline perifeeme vaskulaarhaigus, siis voib

/Angio-Seali seadme paigaldada > 5 mm labiméoduga arteritesse, juhul
kui punktsioonikohast 5 mm kaugusel ei ole valendiku 40% v&i suuremat
ahenemist.

B) Mitte kasutada, kui punktsioonikoht on bifurkatsioonikohas voi sellest
distaalsemal.

C) Seadme paigaldamise ajal hoidke dmblusmaterjal pingul.

D) Kui punktsioonikoha vahetus l&heduses on méargatavaid kérvalharusid,
olge ettevaatlik.

E) Veenduge, et veresoone minimaalne suurus oleks >4 mm. Lugege
kasutusjuhendist patsientide erirlihmade kohta.

F) Arge tihendage tihendusmargisest edasi. Piisav takistus nitab, et
sulgemine on I8pule viidud. Vt punkt C 4.

Sisestuskandli
likumine

A) Sisestuskaniiiil on valja tom-
matud vahem kui 1,5 cm.

B) Sisestuskandiiil on vélja tdm-
matud rohkem kui 1,5 cm.

C) Sisestuskaniiiil on likatud
veresoonde.

Sisestuskaniilili on arteriotoomialokaatori ja juhtetraadi eemal-
damise ajal liigutatud.

A) Kui vajalik on uuesti edasi viimine, tuleb juhtetraat ja arteri

Hoidke paigal, iima seda arterisse voi sellest valja

uuesti sisestada. Vt punkte A-6 kuni A-9.

B) Eemaldage seade ja rakendage asutuse eeskirjade kohaselt punktsioonikohale
manuaalset v6i mehaanilist survet.

C) Tommake varem margitud asendisse tagasi, kasutades sisestuskan(li mar-
giseid.

liigutamata.

Eemaldage arteriotoomialokaator ja juhtetraat sisestuskaniilist,
pamutades anenoioomlalokaatom slsestuskanuuh muhvi juures

a Arge t& arteri it sisestuskanudlist
otse vélja.

Omblusmaterjali

A) Tihendustoru kohal

Seadet tommati jouga tagasi

A) Haarake kohe Ulejaanud 6mblusmaterjalist ja jatkake protseduuri punktist C-4.
B) Eemaldage tihendustoru ja tdmmake dmblusmaterjali tagasi, kuni tunnete takis-
tust. Jalgige, et punktsioonikohas ei tekiks verejooksu. Jatkake protseduuri alates
punktist C-5. Kui hemostaasi ei teki, rakendage asutuses kehtiva korra kohaselt
manuaalset voi mehaanilist survet.

C) Kui hemostaasi ei teki, rakendage asutuses kehtiva korra kohaselt manuaalset
vGi mehaanilist survel Tehke dupleks- ultrahehga kmdlaks kas ankur vabanes.

Kui tekivad i on ravivéimalust ine, ankru voi selle
@Wne

purunemine
B) Tihendustoru sees
C) Nahapinna all

Liiga kaugele Sisestuskaniitil on likatud Gle Sisestuskan(ilil on liikatud liiga kaugele veresoonde.

itud arteriotoomia, mis

voib pdhjustada ankru enneaegset
haakumist.

Valtige liiga tugevalt tagasitombamist.

Valtige joulist tihendamist.

Vt kasutusjuhendist punkte A-6 kuni A-8.

Arge likake arteriotoomialokaatorit ja sisestuskan(ili kaugemale
kui 2 cm.

Seade ei paigaldu

Seade tuleb vélja tmmates valja
koos sisestuskaniiiiliga

Vabaneb koekanalis arteriotoomia valesti ratud asukoha

voi fibrootilise koekanali tottu

Arteriotoomia on suurem kui ankur

Seadme hilsi
eraldumine

Tagumise lukustusasendi etapi
ajal tuleb seadme hiilss sises-
tuskanaiili korgi kiilge lukustatud
asendist lahti.

Eemaldage seade ja rakendage asutuses kehtiva korra kohaselt manuaalset voi
mehaanilist survet.

Kontrollige seadet, et veenduda, kas koik bioresorbeeruvad komponendid on vélja
tommatud.

Kui markate]uurdepaasu rajamisel kas armkoe voi ﬂbroot\llse
i tottu pi ikanudli si Vi
takistatust, siis volb seadme paigaldamine olla raskendatud.

Tagumisse lukustusasendisse lukustamisel on kasutaja
seadme korki kdigutanud vi véngutanud.

Votke sisestuskaniidili korgist kinni ja tdmmake seadet tagasi, kuni tunnete pinget.

Arge koigutage ega vongutage seadme korki tagumisse lukus-
tusasendisse tdmbamise ajal.

Tilgaavas ei ole  |Arteriotoomia r -tor ja Gdl ei olnud korralikult Sailitage traadiga j ja eemaldage arter Arteric i ja sisestuskan nisel veen-
néha verd kéigus ei ilmu verd. ihendatud. koost. Veenduge, et komponendid oleksid omavahel korralikult ihendatud ja/v6i  |duge, et nooled oleksid joondatud ja et arteriotoomia-lokaator
et margised (suunanooled) oleksid Gigesti joondatud, nagu kirjeldatud punktis A-3. |klopsataks kindlalt sisestuskanidli kiilge.
Ar -tor on si isestatud tagurpidi. koost Ule traadi uuesti ja jatkake punktist A 6.
Komponendi Komponendid vdivad muutuda Kokkupuude valgusega Vahetage seade vélja Kontrollige steriilsel kotil olevat temperatuuriindikaa-torit ja veenduge, et
murdumine rabedaks v6i murduda. see oleks endiselt helehall/hdbedane.
Sailitamine valjaspool ettenahtud temperatuuri-vahemikku Arge hoidke véljaspool ettenahtud temperatuurivahe-mikku.
Hoidke seadmeid originaalkarbis valguse eest kaitstult.
Arge hoidke Pyxise siisteemis.
Arge hoidke riiulil tehis- voi péikesevalguse kées.
Verejooks/ Parast seadme ettenahtud Mittetaielik sulgumine / ebapiisav tihendus Rakendage punktsioonikohale asutuses kehtivate eeskirjade kohaselt kerget Tihendage, kuni tihendusmaérgis nahtavale ilmub.
verekaotus ja viisil palgutamlsl ja paigaldamist survet sérmede v3i kdega. Kui on vaja rakendada manuaalset survet, siis tuleb
t parast [on maérgata Sulgemiseks vajalikku kompressioonijéudu ei saavutatud. jalgida jalaseljaarteri pulssi. Kui tihendusmérgis ei ole nahtav, siis naitab sulgemist piisav vastupanu

pérast thendamist.

KORVALTOIMETEST TEATAMINE

Teatage kdigist kérvaltoimetest seaduslikule tootjale, esindajale Euroopa Uhenduses ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohaliikmesriigi padevale asutusele.
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LIETUVISKAI - NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Angio-Seal™ VIP kraujagysliy uzdarymo priemoné

“TERUMO

SIEKIANT UZTIKRINTI TINKAMA $IO PRIETAISO PARUOSIMA IR NAUDOJIMA BEI SIEKIANT APSAUGOTI PACIENTUS NUO SUZEIDIMY, PERSKAITYKITE VISA INFORMACIJA, PATEIKTA NAUDOJIMO INSTRUKCIJOSE.

PRIETAISO APRASAS

»Angio-Seal™ VIP* kraujagysliy uZdarymo jtaisg sudaro ,Angio-Seal” jtaisas, jvedimo mova, arteriotomijos lokalizatorius (modifikuotas dilatatorius)

ir kreipiamoji viela su J formos tiesintuvu. ,Angio-Seal” jtaisg sudaro galvijy kilmés bioabsorbuojamas kolageno kamstis ir specialiai sukurtas
bioabsorbuojamas polimerinis inkaras, sujungti bioabsorbuojamu savaime uzsitraukianciu sidlu (STS). Jtaisas uZsandarina ir uzdaro arteriotomijg tarp dviejy
pagrindiniy daliy — inkaro ir kolageno kamscio. Hemostazé pasiekiama mechaninémis inkaro, arteriotomijos ir kolageno sluoksniavimo priemonémis. Jtaisas
yra tiekimo sistemoje, kurioje saugomi ir véliau tiekiami biologi$kai absorbuojami komponentai j arterijos punkcijg. Implantuoti prietaiso komponentai yra
saugis MRT aplinkoje. Gaminio sudétyje néra natiralaus gumos latekso. ,Angio-Seal VIP" kraujagysliy uzdarymo jtaisas veikia kaip sistema, todél, kad
itaisas veikty pagal paskirtj, jam nereikia papildomy priedy, i§skyrus gaminio pakuotéje esancig kreipiamaja vielg su J formos tiesintuvu.

»+ANGIO-SEAL VIP“ KRAUJAGYSLIY UZDARYMO |TAISO DALYS

»Angio-Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaisas tiekiamas steriliame polietileniniame maiselyje. MaiSelyje yra implanto kortelé ir
déklas su toliau nurodytais komponentais.

Vienetas Dalies pavadinimas Medziaga
Bioabsorbuojantis |Inkaras 50:50 poli D.L laktido glikolido kopolimeras
vienetas™ Sidlas Poliglikolio ragstis

Polikaprolato/ poliglikolio riigsties kopolimero danga
Galvily odos
15 nailono arba didelio tankio polietileno (HDPE)

Kolageno kamstis
Laikiklio vamzdelis

Tiekimo sistema*

Plakimo vamzdelis Poliuretanas (6F)

Polietilenas (8F)

+Angio-Seal VIP" kraujagysliy uzdarymo jtaiso komponentai

Kontrolinis

Laikiklio indikatorius

Inkaras  Siflas  vamzdelis %
| ‘ —F ﬁJ

%&

\ (—j, =i
Apgjimo Kolageno Plakimo- ltai/s/o Jtaiso
vamzdelis kamgtis ~ vamzdelis dangtelis

Lentele 2: Kopolimero ir hidrolizés produkto chemine sudétis

Cheminé sudétis Hidrolizés produktas Procentinis dydis Reakcija
Laktidas, kopolimeras Pieno ragstis 45-55% Monomeras
Glikolidas, kopolimeras Glikolio ragstis 45-55% Monomeras
Laktidas, likutinis monomeras Pieno ragstis 0-15% Netaikoma
Likutinis monomeras, glikolidas Glikolio rtigstis <0.2% Netaikoma
Likutinis alavas Netaikoma <100 ppm Katalizatorius

1 tipo galvijy kolagenas
Kolageno kamstis yra | tipo kolagenas, gaunamas i$ galvijy odos. Kolageno medziaga bus metabolizuo-

U}
tiesintuvu J formos kreipiancioji viela: Polipropilenas
6Fr: 0,035 col. OD, 70 cm ilgio
kreipiancioji viela
8Fr: 0,038 col. OD, 70 cm ilgio
kreipiancioji viela

* Implantuojama jtaiso dalis
** ,Angio-Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaiso jvedimo sistemg sudaro jvedimo jtaisas, kuriame yra bioabsorbuojantis vienetas ir jvedimo mova

LAngio-Seal VCD" sterilizuojamas gama sterilizacijos bdu ir yra vienkartinis medicinos jtaisas. ,Angio-Seal" jtaisas sukurtas taip,
kad jo negalima bty naudoti pakartotinai.

VEIKIMO BUDAS

Hemostazé pasiekiama arteriotomijg uzsandarinant bioabsorbuojanciu inkaru ir kolageno kams¢iu. Inkaras ir kolageno
kamstis arteriotomijos vietoje yra sujungti (susluoksniuojami) biologi$kai absorbuojamu sidlu. Kolageno/inkaru/sitly
i§skleidimo mechanizme naudojamas savaiminio priverzimo $liauziklis arteriotomijai tarp inkary ir kolageno kistuko
sandarinti ir sluoksniuoti. Hemostazé pasiekiama mechaninémis inkaro, arteriotomijos ir kolageno sluoksniavimo
priemonémis. Implantuojamy uZdarymo komponenty gebéjimas iSlaikyti arteriotomijos suspaudimg buvo i$bandytas iki
astuoniy (8) valandy.

ABSORBUOTOS MEDZIAGOS

»Angio-Seal VIP* kraujagysliy uZdarymo jtaisg sudaro biologiSkai absorbuojamas inkaras, biologi$kai absorbuojamas
hemostatinis kolageno kamétis ir biologi$kai absorbuojamas sitlas. Hemostazé pasiekiama tinkamai suformuojant
,sluoksnj" su inkaru, esanciu arterijoje, ir kolageno kistuku, prijungtu iSoréje per sitla. Inkaras ir sidlas suyra dél atsitiktinio
hidrolizinio esterio funkcijos skilimo, o kolageno kamétis suyra dél kolagenazés. Skilimo produktai metabolizuojami ir
i8skiriami su $lapimu arba iSkvepiami per plaucius anglies dioksido pavidalu. Tyrimy su gyvinais metu nepastebéta jokio
kaupimosi poveikio. Tolesniuose skirsniuose apraSoma kiekvieno komponento cheminé sudétis, skilimo produktai ir
absorbcijos greitis.

Sialas
Sidlo cheminé sudétis, pinta poliglikolio rgstis su poli(glikolido-ko-€ kaprolaktono) 93:7 kopolimero danga, sitlas suyra

atsitiktinai irstant hidrolitinéms esterio jungtims ir susidarant 1 lenteléje iSvardytiems cheminiams objektams.

Lentelé 1: Polimery ir hidrolizés produkty cheminé sudétis.

Komponentas Cheminé sudétis Hidrolizés produktas Procentinis dydis Reakcija
Sidlas Poliglikolio ragsties pintas sidlas Glikolio ragstis 100 % Monomeras
Sidlo danga | Glikolio ragstis | Glikolio ragstis | 93 % | Monomeras |
e-kaprolaktonas | 6-hidroksikaproiné ragstis 7% Monomeras
Inkaras

Inkaras yra suformuotas i$ poli-(DL-laktido-ko-glikolido) ir suyra dél hidrolizinio esteriniy jungéiy skilimo, susidarant glikolio
ragsciai ir pieno ragsciai. (2 lentelé).
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Ivedimo mova |vedimo movos vamz- Polieterio bloko aminas (PEBAX) jama j jg sudarancias aminordgstis (Lentelé 3).
deliai MDX/ heksano tirpalas ) . .. . - .
Lioinys Akinitrilo butadieno stirenas (ABS. Lentele 3: Sudétis ir medZiagy apykaitos galutinis taskas
Mova |Poliuretanas (tk8F) | Cheminé sudétis Metabolinis irimas Procentinis dydis Reakcija
Hemostazinis sandariklis [Silikonas/ silikoninis tepalas
Jvedimo movos dangtelis |Akrilnitrilo butadieno stirenas (ABS' Kolagenas |, galvijy oda Aminoriigstys 100% Netaikoma
Arteriotomijos Avrteriotomijos lokatorius Didelio tankio polietilenas (HDPE)
lokatorius Silikoninis tepalas Absorbcijos greitis:
Priedai Kreipian¢ioji viela su J formos Kreipian¢ioji viela: 304 Nertdijantis plienas

Per devyniasdesimt dieny (90) inkaras ir silas visiSkai suyra hidrolizés biidu, o kolagenas integruojamas j vieting Igsteliy
matricg ir galiausiai metabolizuojamas j sudedamasias aminoragstis. Irimo produktai absorbuojami aplinkiniy audiniy ir i$
organizmo isskiriami su Slapimu ir iSkvépiami per plaucius.

Isisavintas kiekis: Biologiskai jsisavinami komponentai visiskai absorbuojami organizme, Simtu procenty (100%).

VEIKIMO SAVYBES

« ,Angio-Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaisas leidZia uzdaryti bendrajg Slaunies arterijg, kurios skersmuo > 4 mm, po
perkutaninés arterinés jvesties su procedarine mova.

+Angio-Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaisas sukuria sandaruma, kai vir$ ir po arteriotomija atitinkamai dedamas
bioabsorbuojamas kolageno kamstis ir bioabsorbuojamas inkaras, kurie sujungiami bioabsorbuojamu sitlu. Visi
implantuojami komponentai rezorbuojasi per 90 dieny.

Hemostazé pasiekiama mechaninémis priemonémis.
Galvijy odos kolageno kamstj sudaro 9 skyluciy V-Twist pynimo modelis, kuriuo padengiama arteriotomija.

KLINIKINE NAUDA

»Angio-Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaisas turi toliau iSvardytus klinikinius privalumus, lyginant su kraujagysliy uZdarymu po
bendrosios $launies arterijos punkcijos:

« Trumpesnis laikas iki hemostazés '

« Trumpesnis ambuliacijos laikas '

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. atliko atsitiktiniy iméiy tyrima, lyginant kompresija,
Perclose Proglide ir Angio-Seal VIP arterijy uzdarymui po perkutaninés vainikiniy arterijy intervencijos: CAP tyrimas. Catheter Cardiovasc
Interv. 2008 m. sausio 1 d.; 71(1):1-5.

PASKIRTIS

+Angio-Seal* kraujagysliy uzdarymo jtaisas yra biologi$kai absorbuojamas implantuojamas medicinos jtaisas, skirtas
uzdaryti ir sutrumpinti hemostazés laikg bendryjy $launies arterijy punkcijose po arterinés prieigos procedury.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Numatomi naudotojai yra gydytojai, iSklause mokymus, suteikiandius jiems teise atlikti endovaskulines procediras per bendrajg
$launies arterijg ir dalyvave ,Terumo Medical Corporation” ,Angio-Seal" gydytojy mokymo programoje.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LAngio-Seal* kraujagysliy uzdarymo jtaisas skirtas uZdaryti ir sutrumpinti hemostazés laikg bendroje $launies arterijos punkcijos
vietoje pacientams, kuriems atliktos diagnostinés angiografijos proceddros arba intervencinés procediros, naudojant 8 Fr ar
mazesne procediring movg 8 Fr ,Angio-Seal" jtaisui ir 6 Fr ar maZesne procediring mova 6 Fr ,Angio-Seal" jtaisui.

LAngio-Seal" kraujagysliy uzdarymo jtaisas taip pat skirtas naudoti pacientams, kuriems atlikta diagnostiné angiografija ir (arba)
intervencinés proceduros, siekiant uztikrinti kuo spartesnj gijimg po movos i§émimo ir jtaiso jdéjimo.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijy naudoti §j jtaisg néra. Atkreipiamas démesys | jspéjimus ir atsargumo priemones



TIKSLINE PACIENTY POPULIACIJA

,Angio-Seal* VIP kraujagysliy uzdarymo prietaiso saugumas
ir veiksmingumas nustatytas 18 mety ir vyresniems
pacientams, kuriems buvo atlikta endovaskuliné procedira
per bendrg $launies arterijy jvestj.

SPECIALIOS PACIENTY
POPULIACIJOS

»Angio-Seal VIP* kraujagysliy uZzdarymo jtaiso saugumas
ir veiksmingumas $ioms pacienty grupéms nenustatytas:

« Pacientams, kurie yra alergiski jautienos produktams,

kolagenui, poliglikolio ar polikarto rigsties polimerams

ir (arba) kaprolaktonui.

Pacientams, anksciau sirgusiems autoimunine liga.

« Pacientams, kuriems atliekama terapiné trombolizé.

+ Pacientams, kuriems punkcijos vietoje yra
kraujagysliy transplantatas arba stentas.

+ Pacientams, kuriems yra nekontroliuojama
hipertenzija (>180 mm Hg sistoliné).

« Pacientams, kuriems yra didelé kraujavimo rizika,
pvz. kraujavimo sutrikimas, jskaitant trombocitopenijg
(< 100 000 trombocity skaicius), trombastenijg, von
Willebrando liga, anemijg (Hgb<10 mg/dl, H<30) arba
antikoagulianty terapijg

+ Jaunesniems nei 18 mety pacientams arba kitiems
pacientams, kuriy bendrosios $launies arterijos dydis
yra mazas (< 4 mm skersmens). MaZas bendrosios
Slaunies arterijos dydis gali sutrukdyti ,Angio-Seal*
inkarui tinkamai jsitvirtinti Siems pacientams.

+ Nésciosioms arba Zindan¢ioms pacientéms.

« Pacientams, kuriy kulk$nies ir blauzdos kauly
indeksas (ABI) yra <0,9.

+ Pacientams, sergantiems nekontroliuojamu diabetu

Pacientams, kuriems prie$ pradedant jprastg

Slaunies arterijos uzdarymo procedirg jvesties vietoje

nustatyta hematoma, arterioveniné fistulé arba

pseudoaneurizma

Pacientams, kuriems pasireiskia kardiogeninis

Sokas (hemodinaminis nestabilumas, reikalaujantis

intraveniniy vaisty ar mechaninés pagalbos)

kateterizavimo metu arba i$ karto po kateterizavimo

« Pacientams, kuriy inksty ir (arba) kepeny funkcija

sutrikusi

Pacientams, sergantiems kitomis svarbiomis

gretutinémis ligomis

Specifinés raseés ir (arba) etninés kiimés pacientams

« Pacientams, kurie per pastargsias 72 valandas patyré
miokardo infarktg

ISPEJIMAI

« Nenaudokite, jei temperatiros indikatoriaus taSkas
ant pakuotés i$ Sviesiai pilkos spalvos pasikeité j
tamsiai pilkg arba juoda.

« Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba bet kuri
pakuotés dalis anksciau buvo atidaryta.

« Nenaudokite, jei pakuotéje esantys priemonés yra
pazeistos arba turi kokiy nors defekty.

« Nenaudokite, jei procedariné mova ar aplinkiniai
audiniai galéjo bati uztersti bakterijomis, nes tai gali
sukelti infekcijg.

+ Nenaudokite, jei procediriné mova buvo jvesta per
pavirsine Slaunies arterijg ir j $launies gysla, nes dél
to j pavirsine $launies arterijg gali nusésti kolagenas.
Dél to gali sumazéti kraujo tekéjimas kraujagyslémis
ir atsirasti distalinio arterinio nepakankamumo
simptomu.

« Nenaudokite, jei punkcijos vieta yra ties pavirSinés
$launies ir $launies giliosios arterijos bifurkacija arba
distaliau nuo jos, nes dél to inkaras gali 1) uzstrigti
ant bifurkacijos arba gali neteisingai jsitvirtinti ir (arba)
2) kraujagysléje gali nusésti kolagenas. Sie veiksniai
gali sumazinti kraujo tekéjimg kraujagyslémis ir sukelti
distalinio arterinio nepakankamumo simptomus.

« Nenaudokite, jei punkcijos vieta yra proksimaliai nuo
kirk3nies rais¢io, nes tai gali sukelti retroperitoninj
kraujavima/hematoma.

« Nenaudokite, jei stenozé ir (arba) reikSminga
plokstelé yra Salia bendrosios Slaunikaulio arterijos
punkcijos vietos.

« Venkite naudoti pacientams, kuriems yra aktyvi
sisteminé infekcija arba yra duomeny apie aktyvig
infekcija planuojamos procedaros vietoje.

« Nenaudokite, jei pacientas yra alergiskas ,Angio-
Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaiso medziagoms
(apibréztoms jtaiso aprasymo skyriuje), nes tai gali
sukelti alergine reakcijg.

« ki planuojamo naudojimo laikykite atokiau nuo saulés
spinduliy ir dirbtinés Sviesos.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ ,Angio-Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaisas turi
biti naudojamas tik pacientams, kuriems buvo atliktos
diagnostinés angiografijos procediros arba intervencines
proceddros, naudojant 6 Fr ,Angio-Seal su 6 Fr arba
mazesne procedriné mova ir 8F ,Angio-Seal" su 8 Fr
arba maZesne procediriné mova.

« Naudokite vienos sienelés punkcijos metoda.
Nepraduskite uzpakalinés arterijos sienelés.

« Jei pacientui procedtriné mova buvo palikta ilgiau nei
8 valandoms, prie$ jdedant ,Angio-Seal“ jtaisg reikéty
apsvarstyti galimybe profilaktiskai vartoti antibiotikus.

+ ,Angio-Seal" jtaisg reikia panaudoti per vieng valandg
nuo folijos maiSelio atidarymo. Biologiskai suyrancios
sudedamosios dalys pradeda irti veikiamos aplinkos
salygy.

+ Naudodami ,Angio-Seal VIP“ kraujagysliy uZdarymo jtaisq
visada laikykités sterilios technikos.

+ ,Angio-Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaisas skirtas
tik vienkartiniam naudojimui ir jokiu biidu neturéty bati
naudojamas pakartotinai ar sterilizuojamas. ,Angio-Seal
VIP* kraujagysliy uZdarymo jtaisas sukurtas taip, kad jo
negalima bty naudoti pakartotinai.

+ ,Angio-Seal" jtaisas turi bti jkisamas per pakuotéje

¢ig jvedimo mova. Nepakeiskite jokios kitos movos.

Punkgijai arterijos sieneléje aptikti naudokite tik pakuotéje

esant] arteriotomijos lokalizatoriy.

Pakuotéje pateikta kreipiancioji viela skirta naudoti tik

»Angio-Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaiso proceddrai.

Laikykités gydytojo nurodymy dél paciento vaik$ciojimo ir

iSrasymo.

+ Jei ,Angio-Seal“ jtaisas nejsitvirtina arterijoje dél
netinkamos inkaro padéties arba paciento kraujagysliy
anatomijos, biologikai absorbuojamus komponentus ir
ijvedimo sistema reikia i paciento pasalinti. Hemostaze
galima pasiekti naudojant rankinj spaudima.

+ Jeipo < 90 dieny reikia pakartotinai atlikti punkcija toje

pacioje vietoje, kurioje anksciau buvo naudotas ,Angio-

Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaisas, pakartoting

punkcijg galima atlikti 1 cm proksimaliai nuo ankstesnés

prieigos vietos. Jei tikslinéje arterijoje buvo naudojami

kiti kraujagysliy uzdarymo jtaisai, Zr. atitinkamg paciento

implanto kortele, kurioje nurodytos visos atsargumo

priemonés. Prie$ svarstant galimybe naudoti ,Angio-Seal”,
rekomenduojama atlikti bendrg $launies angiograma.

Jei pacientai serga kliniSkai reikSminga periferiniy

kraujagysliy liga, ,Angio-Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo

jtaisg galima saugiai jstatyti j paciento arterijas, kuriy

skersmuo didesnis nei 5 mm, kai nustatoma, kad 5 mm

atstumu nuo punkgcijos vietos néra 40% ar didesnio

spindzio susiauréjimo. !

UZterstg jtaisa, komponentus ir pakavimo medziagas

Salinkite taikydami standartines ligoninés procedtras ir

universalias atsargumo priemones, taikomas biologiskai

pavojingoms atliekoms.

1Abando, A., Hood D., Weaver, F, and S. Katz. 2004. ,Angio-Seal”

jtaiso naudojimas $launies arterjjos uzdarymui‘, J. Vasc Surg 40:287-90.

ATSARGUMO PRIEMONES PACIEN-
TO ISRASYMO METU

Pries svarstydami iSraSymo galimybe pagal jstaigos
iSraSymo protokolg, jvertinkite, ar pacientas atitinka Sias
Klinikines salygas:

= Kraujavimas ir (arba) hematoma uzdarymo vietoje.
= Skausmas vaikstant.
= Infekcijos poZymiai uzdarymo vietoje.

NEPAGEIDAUJAMI POZYMIAI, PAVO-
JUS IR KOMPLIKACIJOS

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos ar biklés

taip pat gali bati susijusios su vienu ar keliais ,Angio-

Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaiso komponentais (t.

y. kolagenu, sintetiniu biologiskai absorbuojamu sidlu,

silikono pagrindo danga ir (arba) sintetiniu biologiskai

absorbuojamu polimeru):

« Alerginé reakcija

* Aneurizma

« AV fistule

« Kraujo netekimas/ kraujavimas

+ Galvijy spongiforminé encefalopatija (GSE)/
uzkre¢iamoji spongiforminé encefalopatija (USE) ir
kitos zoonozinés ligos

+ Mirtis
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Jrenginio klaida

Ekchimoze

« Embolija

+ Reakcija j svetimkinj

+ Hematoma

+ Kraujavimas

 Infekcija

« Uzdegiminé reakcija

« Tirpimas

« Skausmas

« Paciento juntamas diskomfortas

« Proceduros atidéjimas

« Pseudoaneurizma

+ Retroperitoninis kraujavimas

+ Sepsis

+ Tromboembolija

« Trombozé

« Kraujagyslés okliuzija/ Apatinés gallnés iSemija
+ Kraujagyslés perforacija

« Kraujagyslés audiniy atsiskyrimas/ Suardymas

“ANGIO-SEAL VIP” KAUJAGYSLIY
UZDARYMO |TAISO |[VEDIMAS
PROCEDURA

Sioje naudojimo instrukcijoje aprasyti medicininiai metodai
ir procedros neatspindi VISY medicininiu pozitriu
priimtiny protokoly ir néra skirti pakeisti gydytojo patirt] ir
sprendima gydant konkrety pacientg.

»Angio-Seal" procediirg sudaro trys etapai:
A. Arterijos aptikimas

B. Inkaro nustatymas

C. Pradurtos vietos uzsandarinimas

A. Arterijos aptikimas

1. |vertinkite punkcijos vietg ir jvertinkite bendrosios
Slaunies arterijos charakteristikas prie$ jstatant ,Angio-
Seal™* jtaisg, jSvirksdami kontrastinés medziagos per
proceddring mova ir atlikdami angiograma.

. Steriliy prietaisy pagalba i$imkite ,Angio-Seal” jtaiso
turinj i$ folijos pakuotés, atidarydami pakuote ties
rodykle, prie$ iSimdami ,Angio-Seal" jtaisg, stenkités
visi$kai iStraukti folijos sandariklj.

PASTABA: ,Angio-Seal“ jtaisg reikia panaudoti per vieng

valandg po folijos maiselio atidarymo, nes jis yra

jautrus drégmei.

|kiSkite arteriotomijos lokalizatoriy j ,Angio-Seal*

ivedimo mova (1 pav.) ir jsitikinkite, kad abi dalys

tvirtai sukibusios. Siekiant uZtikrinti tinkamg
arteriotomijos lokalizatoriaus orientacijg kartu su
ivedimo mova lokalizatoriaus stebulé jvedimo movos
dangtelis priglunda vienas prie kito tik tinkamoje
padétyje. Nuorodos indikatorius ant lokalizatoriaus
stebulés turi sutapti su nuorodos indikatoriumi ant
ivedimo movos dangtelio.

N

w

1 pav.
Kontrolinis Laséjimo anga
indikatorius -—— - —
£ Kraujo jleidimo
anga
Jvedimo g\
movos . X
dangelis Arteriotomijos N
lokatorius \

| |vedimo mova |

1.5em.|

4. |kiskite ,Angio-Seal* kreipiamajg vielg j Siuo metu
paciento organizme esancig proceddrine mova. Jei
procedariné mova yra mazesné uz ,Angio-Seal”
ivedimo mova, patartina uztikrinti, kad odos pjavis baty
pakankamo dydzio, kad tilpty ,Angio-Seal” jvedimo

mova.

. Nuimkite procedlring mova, palikdami kreipiamajg
vielg, kad iSsaugotuméte prieigg prie kraujagysles.

. Ant kreipiamosios vielos uzmaukite angiosandarinés
arteriotomijos lokatoriaus / jvedimo movos mazga;
laséjimo anga (esanti vir§ arteriotomijos lokatoriaus jvorés)
bus nukreipta Zemyn ir tolyn, kad baty galima stebéti
kraujo tékme. Jsitikinkite, kad ant jvedimo movos esantis
kontrolinis indikatorius yra nukreiptas j vir8y, ir jstatykite
saranka j punkcijos kanalg. Kaijvedamos movos galiukas
yra mazdaug 1,5 cm jlindgs j arterija, kraujas pradés teketi
i$ laséjimo angos j lokatoriy (2 pav.).

I3

o

2 pav.

Kreipianioji viela——

Laséjimo anga

Arteriotomijos
lokatorius
Ivedimo
mova

Kraujo jleidimo anga

PASTABA: Kai per ,Angio-Seal” lokalizatoriaus/jvedimo
movos blokg vir§ kreipiamosios vielos susiduriama
su priekinés kraujagyslés sienelés pasipriesinimu,
pasukite jtaisg 90 laipsniy kampu, kad atskaitos
indikatorius bty nukreiptas nuo naudotojo. Taip jvedimo
movos nuozulnus galiukas tampa statmenas priekinei
kraujagyslés sienelei.

. Leétai traukite arteriotomijos lokalizatoriaus/jvedimo mova,
kol kraujas sulétés arba nustos teketi i§ lasgjimo angos.
Tai rodo, kad ,Angio-Seal“ jvedimo movos distalinés
lokalizatoriaus angos ka tik iS¢jo i$ arterijos (3 pav.).

~

3 pav.

Kreipiancioji viela 4&
Laséjimo anga

g

AN

Mazai arba
néra kraujo

/o Arteriotomijos
<\§§ lokatorius

vedimo mova

Kraujo jleidimo anga

—— Arterija

8. Nuo Sio tasko stumkite arteriotomijos lokalizatoriaus/
ivedimo movos bloka, kol kraujas pradés tekéti i$
lokalizatoriaus lasinimo angos.

PASTABA: Jei arteriotomijos lokalizatoriaus/jvedimo
movos mazgas | arterijg jstatomas daugiau nei 2
cm, gali padidéti tikimybé, kad per anksti uZsifiksuos
arba gali sutrikti inkaro veikimas, kad baty pasiekta
hemostazeé.

Jei kraujo tékmé neatsinaujina, kartokite A-7 ir A-8
veiksmus, kol kraujas vél pradés tekéti i$ lasinimo
angos, kai sgranka bus jvesta | arterijg.

9. Stabiliai laikykite jvedimo mova, jos nejudindami

jvesdami | arterijg ar iStraukdami i$ jos,

a) iSimkite arteriotomijos lokalizatoriy ir kreipiamajg
vielg i$ jvedimo movos, palenkdami arteriotomijos
lokalizatoriy j vir8y jvedimo movos jvoréje (4 pav.)



4 pav.

Krelplan{:lojl

Arteriotomijos
lokatorius ~__

Ivedimo /|
mova /|

b) jei reikia, pasukite jvedimo mova taip, kad ant jvedimo
movos dangtelio esantis kontrolinis indikatorius biity
nukreiptas j virsy (5 pav.).

5 pav.

Jvedimo p
mova

Pacientas
2

|SPEJIMAS: |prastomis salygomis jvedimo mova ,Angio-
Seal" neturi judéti j arterijg arba i$ jos per visg likusig
»Angio-Seal* prietaiso jvedimo proceddros dalj.
Vadovaudamiesi jvedimo movos zymémis, jsitikinkite, kad
ivedimo movos padétis nepasikeité. Jei reikia dar kartg
pastumti, prie§ stumiant ,,Angio-Seal" jvedimo mova reikia
ikisti kreipiamajg vielg ir arteriotomijos lokatoriy.

@

Inkaro nustatymas

. Patikrinkite, ar jtaiso mova liko galinéje laikymo padétyje
(6 pav.). Atsargiai suimkite ,Angio-Seal” prietaisg
uz Suntavimo vamzdelio. Delne priglauskite ,Angio-
Seal" laikantjjj vamzdelj ir, rodykle j virSy, létai jkiskite
Suntavimo vamzdelj ir laikantjjj vamzdelj j jvedimo movos
hemostaziniu voZtuvu (7 pav.).

PASTABA: Jei jtaisas néra galinéje laikymo padétyje (gselés

yra uz fiksatoriaus), iSmeskite jtaisg ir pakeiskite nauju.

6 pav.

Pries jdedami
jsitikinkite, kad gselé
yra galinéje laikymo

padétyje.

7 pav.

torius

Laikiklio
" vamzdelis’
jsitikinkite, kad gselé

/ \’ﬁ yra galinéje laikymo
/ 7 padétyje.
/N
[ [/
—/
14 ;,(
X}* Apéjimo

vamzdelis

Hemostazinis
voZtuvas

[

Patikrinkite, ar ant jvedimo movos esantis kontrolinis
indikatorius yra nukreiptas j virSy. Kad uztikrintumete
tinkamg angioneurozinés apsaugos prietaiso su
ivedimo mova padétj, jvedimo movos dangtelis ir
prietaiso mova tilpty tik tinkamoje padétyje. Ant jtaiso

dangtelio esantis kontrolinis indikatorius turi sutapti
su kontroliniu indikatoriumi, esanciu ant jvedimo
movos dangtelio (8 pav.). Laikydami jvedimo mova
vietoje, atsargiai i$ léto stumkite ,Angio-Seal” jtaisg,
kol jis bus visiskai jkistas j jvedimo mova. Tinkamai
uzdéjus jvedimo movos dangtelj ir prietaiso mova, jie
uzsifiksuos.

8 pav.

PASTABA: Jei beveik baigus jvesti laikantjjj vamzdelj
atsiranda didelis pasiprieSinimas vamzdZio judéjimui,
inkaras gali bati jsiremes j uzpakaline arterijos sienele.
TOLIAU | PRIEK] NESTUMKITE Tokiu atveju, $iek tiek
pakeitus jvedimo movos padétj, sumazinus jvedimo
movos kampg odos pavir§iaus atzvilgiu arba
atitraukus jvedimo movg atgal, galima normal

. Viena ranka ir toliau stabiliai laikykite jvedimo movos
dangtelj, kad jvedimo mova nejudéty | arterijg arba
i§ jos. Kita ranka suimkite jtaiso dangtelj ir létai bei
atsargiai traukite atgal. Kai jtaiso dangtelis iStraukiamas
i§ galinés laikymo padéties, jauciamas nedidelis
pasiprieSinimas. Toliau traukite jtaiso dangtelj, kol
pajusite pasipriesinima, atsirandantj dél inkaro,
uzkliudZiusio distalin jvedimo movos gala.

. Norédami jsitikinti, kad inkaro padétis yra tinkama,
patikrinkite, ar jtaiso dangtelio krastas patenka |
spalvotas jtaiso jvorés juosteles.

w

IS

9 pav. (Teisingai)

IStraukiant laikantjjj vamzdelj
jauciamas pasipriesinimas.

_

5. I8laikykite rankeng ant jvedimo movos ir traukite jtaiso
rankena tiesiai atgal j visiSkai uzfiksuotg galine padétj
(10 pav.). Pasipriesinimas bus jauciamas, kai jtaiso
rankena ir jvoré uzsifiksuos. Dabar turéty bati visiskai
matomos jtaiso movos spalvotos juostelés.

PASTABA: Jei jtaiso jvoré atsiskiria nuo jvedimo movos
bandant visiskai uzfiksuoti galine padétj, nespauskite
+Angio-Seal™" jtaiso | priekj, kad vél uzdétuméte
jvedimo movos dangtelj. Pilnai uzsandarinkite
punkcijg vadovaudamiesi C-1 punkte pateiktomis
instrukcijomis.

10 pav.
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C.Uzsandarinkite praddrima

1. Kaiinkaras tinkamai jstatytas i ftaiso dangtelis uZfiksuotas
galinéje padeétyje, létai ir atsargiai iStraukite jtaiso/ jvedimo
movos blokg iSilgai pradarimo kanalo, kad pritvirtinimo jtaisas
atsiremty j kraujagyslés sienele (11 pav.).

PASTABA: Nejveskite jtaiso i$ naujo. Pakartotinai
idéjus jtaisg po dalinio jvedimo, arterijoje gali nusésti
kolagenas.

11 pav.

— Audinys

— Arterija

2. Kai jvedimo mova prasiskverbia pro odg, pasirodo
plikimo vamzdelis (12 pav.).

12 pav.

Toliau traukite.

Kolagenas

isskleidziamas ir ﬁ
pasirodo plakimo

vamzdelis
Plakimo vamzdelis

Kolagenas

—— Arterija

ISPEJIMAS Jei stumdami kolageng neislaikysite sitilo
jitempimo, kolagenas gali patekti j arterijg.

3. Toliau traukite jvedimo mova ir jtaisa, kol pasirodys
aiSkus sitlo stabdiklis. (13 pav.). Toliau traukite, kol
visas sillas bus iSskleistas. Tada sillas uZsifiksuos
jtaiso dangtelyje, prie kurio jis pritvirtintas. I$laikykite
sidlo jtempima.

13 pav.

Toliau traukite.
Pasirodo aiski Stop
zyme.

Plakimo vamzdelis

Audinys
- Arterija

IS

. Toliau iSlaikykite sitilo jtempima, kol mazgas ir kolagenas
bus perkeliami su plikimo vamzdeliu, laikydamiesi
punkcijos traukimo kampo (14 pav.). VisiSkas
uzsandarinimas yra tada, kai jautiamas pasipriesinimas
ir pasiekiama hemostazé. Daugeliu atvejy bus matomas
sutankinimo Zymeklis. Pagrindiniai sandarinimo
indikatoriai yra atsparumas, hemostazé ir daugeliu atvejy
matomas tankinimo Zymeklis.

14 pav.

Plakimo vamzdelis
— Audinys
~ Arterija

15 pav.

2 issami informasiia

Plakimo vamzdelis . f‘yi.rj";'gf—.'s baigus
Audinys ISsami  piakima
- Arterija informacija

PASTABA: Paprastai biina matoma sutankinimo Zzymé.
Jei ne, pakartokite C-4 veiksma. Pakankamas
pasiprieSinimas rodo, kad sandarinimas baigtas, o
tankinimo Zymé paprastai bana matoma (15 pav.).

PASTABA: Kai kuriais atvejais, kai jau¢iamas
pasipriesinimas, sutankinimo Zymé nebus visiSkai
atidengta. Tokiu atveju gydytojas, prie$ baigdamas
procedira, turi patikrinti, ar yra hemostazé.

PASTABA: Pasieke hemostaze, neplikite tycia uz distalinio
sutankinimo Zymés galo (kaip parodyta 16 pav.), kad
iSvengtuméte inkaro deformacijos ir (arba) kolageno
plySimo.

16 pav.

Sidlas

Per stipriai suverztas
Aigki Stop zymeé \

Zymeklis
Plakimo
vamzdelis
~ 5
Zr. issamia
informacij
ISsami
informacija

5. Nukirpkite sidlg Zemiau ai$kios sustojimo Zymés (17
pav.). ISimkite plakimo vamzdelj Siek tiek pasukdami
aukstyn.



17 pav

Audinys

— Arterija
_

6. Svelniai patraukite sidlg. Steriliu instrumentu paspauskite

18 pav.

Nupjaukite
Zemiau
Zymeklio

Odos lygis
E fudnss

_

Zymeklis yra n rbuojam

nkinim

PASTABA: sitikinkite, kad sitlas atitrauktas Zemiau

odos lygio, kad ivengtuméte infekcijos.

odg Zemyn. Nupjaukite sidlg Zemiau odos lygio, batinai

nupjaukite Zemiau sutankinimo jtaiso (18 pav.).

PASTABA: Jei jvedus ,Angio-Seal ™" prietaisg arba
iSémus pliktuvo vamzdelj kraujas teka, praddrimo
vietoje paprastai pakanka $velnaus paspaudimo
(vieno ar dviejy pirSty), kad susidaryty hemostazé.
Jei reikalingas rankinis slégis, stebékite pedalo
impulsus.

~N

Plaukite punkcijos vietg antiseptiniu tirpalu/ tepalu.

®

Uzdékite sterily tvarstj ant punkcijos vietos, kad jj
baty galima lengvai stebéti atsigaunant.

©

Teikdami iSra8ymo instrukcijas, pateikite pacientui
uzpildyta paciento implanto kortele ir paciento
vadova.

LAIKYMAS IR PAKUOTE

— Arterija
« Sterilus ir nepirogeniskas neatidarytoje ir nepazeistoje

pakuotéje.
— i reiki: «+ Sis jtaisas yra sterilizuotas gama spinduliuotés badu ir

pateikiamas sterilus.

Jtaiso negalima pakartotinai sterilizuoti.

JAngio-Seal VIP* kraujagysliy uzdarymo jtaisa reikia laikyti
nuo 15°C iki 25°C temperatUroje.

Laikykite gaminj taip, kad jis bity apsaugotas nuo saulés
spinduliy ir dirbtinés Sviesos, kol bus naudojamas pagal
plana.

»~ANGIO-SEAL VIP“ KRAUJAGYSLIY UZDARYMO |TAISO TRIKCIY SALINIMAS

Daugiau informacijos taip pat ieSkokite skyriuje ,Nepageidaujami poZymiai“.

Apie trik&iy Salinimo badus Zr. toliau pateiktoje lenteléje.

|TAISO SALINIMAS

Jtaisa reikia pasalinti taikant standartines ligoninés
proceddras ir universalias atsargumo priemones, taiko-
mas biologi$kai pavojingoms atliekoms. Reikia laikytis
visy atitinkamy tokj $alinima reglamentuojangiy jstatymy
ir taisykliy.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMING-
UMO DUOMENUY SANTRAUKA

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukos (SSCP)
paskirtis — didinti skaidruma suteikiant visuomenei
galimybe susipazinti su atnaujinta klinikiniy duomeny
santrauka ir kita informacija apie medicinos jtaiso saugg ir
klinikinj veiksminguma. SSCP yra dvi versijos — svei-
katos prieZidros specialistams ir atskira versija skirta
pacientams. SSCP, skirtas medicininiam ,Angio-Seal*
VIP kraujagysliy uzdarymo prietaisui, prieinamas adresu
https://www.terumomedical.com/ifu

Galimos priezastys

Problemos Scenarijus
Kolageno poveikis |Po plikimo kolagenas isryskéja virs
(dalinis arba odos.
visiskas)/ Liekni
pacientai

Galimi veiksmai

Prevencinés priemonés

Netinkama sandarinimo technika.
Siauras arba pluostinis audiniy traktas.

Pavirsiné bendroji Slaunies arterija.

Palaikykite nedidelj sitlo jtempima. Sudrékinkite kolagena fiziologiniu tirpalu. Paban-
dykite iSstumti kolageng po oda su plakimo 1 arba | (spaustuvu).

Odos tamponada.

Sukurkite lidokaino Ziedg punkcijos vietoje. Kai kolagenas yra drégnas, bandykite
isstumti kolagena po oda su plikimo vamzdeliu arba hemostatu.

NEBANDYKITE stipriai pltkti, nes gali 1GZti inkarinis sidlas.

NENAUDOKITE kolageno pertekliaus, nes gali biti perpjautas per kolageng austas
sidlas ir gali bati pazeistas inkaro/ kolageno sluoksniavimo vientisumas.

Jei yra veny apvalkalas, nuimkite veny apvalkala, kad anatominé sritis atsipalaiduoty
i prading padét].

Jei pacientas lieknas arba turi siaurg poodj, prie$ naudodami
padarykite pjavj odos paviriuje ties punkcijos vieta.

Pried jdurdami ispjaukite poodinj audinj.

Plakimo vamzdelis gali bati nepakanka-|
mai ilgas, kad jj bty galima atidengti
arba suimti ties oda.

Pacientai turintys
vir§svorj

Gili bendroji $launies arterija.

Sidlo fiksavimas Sidlo negalima istraukti i$ rités jtaiso
dangtelyje. Tarp kolageno kistuko ir
laikiklio vamzdelio reikia didesnes nei

iprastai jégos.

Mechaninés problemos su pagrindiniu korpusu.

Uzdékite pirStus ant abiejy sidlo pusiy, suspauskite aplinkinius audinius ir paban-
dykite atidengti pldkimo vamzdel.

Jei reikia, steriliu hemostatu galima suimti plikimo vamzdelj, kad kolageng pavyks
tinkamai sutankinti.

Gali prireikti papildomo pagalbinio personalo, norint tinkamai suspausti audinius ir
atidengti

Pabandykite atlikti panikulus/pannus retrakcija, kad kirk3nis nebaty
uZdengta.

Perpjaukite laikantjjj vamzdelj (plong baltg
vamzdelj) ir sitlg (tarp (A) jtaiso dangtelio
pagrindo ir (B) jtaiso jvorés virsaus bei (C)
jvedimo movos stebulés mazgo). Nuimkite
prietaiso dangtelj ir jvedimo jmovos bloka.
Nuimkite laikantjjj vamzdj.

Patraukite sidlg atgal.

Laikydami sidlo jtempimg, stumkite pldkimo
vamzdelj, kol pamatysite sutankinimo zymg.
Patikrinkite, ar néra hemostazes.

Balto laikantiojo
vamzdelio

A. Jtaiso
dangtelis

C. lvedimo movos voré

Netaikoma

Sunku jstatyti
jvedimo mova ir
arteriotomijos loka-
lizatoriaus mazga

Sunku jvesti arteriotomijos lokalizatoriy
ir jvedimo mova.

+Angio-Seal“ jtaisas yra didesnis nei procedriné mova.
Fibrozinis arba siauras audiniy traktas.
Sustipréjusi arba skleroziné arterijos sienelé.

Netinkamas jvedimo kampas.

Padidinkite audiniy traktg hemostatu (jei nurodyta). Pasukite jtaisg 90° taip,

kad atskaitos indikatorius baty nukreiptas nuo naudotojo. Taip jvedimo movos
nuozulnus galiukas tampa statmenas priekinei kraujagyslés sienelei. Svelniai pas-
tumkite jvedimo movos galiukg per audiniy struktdras. Prie$ pradédami naudoti
,Angio-Seal" jtaisg, visada pasukite arteriotomijos lokalizatoriy ir jvedimo movos
mazga j virdy, kad jvedimo movos Zymés ir rodyklé bity nukreiptos j virsy.
Naudokite Seldingerio metodo kampa: ~45°. Dél to jvedimo movos galiukas gali
atsidurti kraujagyslés spindzio centre.

UZtikrinkite, kad prieigos metu baty naudojamas tinkamas kampas.

UZtikrinkite, kad Suntavimo vamzdelis yra visiSkai jsistates jvedimo
movos voZtuve.

Jei pacientai serga kliniskai reikSminga periferiniy kraujagysliy liga,
+Angio-Seal" jtaisg galima naudoti paciento >5 mm skersmens
arterijose, jei 5 mm atstumu nuo punkcijos vietos néra 40% ar
didesnio spindzio susiauréjimo.

Tankinimo Zymeklis |Jdiegus tankinimo Zymeklj, jo nematyti.

Netinkamas pliikimo kampas.

Netinkamas jvedimo movos ir jtaiso istraukimas.
Pacientas yra lieknas. Kolagenas nepakankamai
sudrékintas audiniy trakte. Zr. auk$ciau esantj skyriy apie

kolageno poveikj.

Pacientas yra nutukes. Zr. pirmiau pateikta skyriy apie

pacientus turin€ius virSsvorj.

Patikrinkite kampa. Naudokite Seldingerio metodo kampa: ~45°.

I$laikykite kampg visos procediros metu.

Toliau jtempkite sidlus ir toliau judinkite mazga ir su plakimo iu.

kad matoma ai$ki sustojimo Zymé ir kad visas sidlas yra
iSskleistas.

I8laikykite jtampa, kai judinate plikimo vamzdelj.

nematomas

Sudétingas Susiduriama su dideliu pasipriesinimu
laikan¢iojo vamzde-|laikanciojo vamzdelio judéjimui.

lio jvedimas

Jvedimo mova gali sulinkti.

Inkaras gali bti jsirémes j uZpakaling arterijos sienele.

NEBANDYKITE STUMTI TOLIAU

Siek tiek pakeiskite jvedimo movos padétj, sumazindami jvedimo movos kampg
odos pavirSiaus atZvilgiu (maZiau vertikaliai) arba patraukdami jvedimo mova 1-2
mm atgal.

Jei pasipriesinimas islieka, iSimkite jtaisg ir taikykite rankinj arba mechaninj
spaudimg pagal jstaigos protokolg.

jtaiso antgalio.

Prie$ jvesdami apzitrékite, ar jtaisas néra sulenktas ir (arba)
jlenktas.

Prie$ jvesdami jsitikinkite, kad skirtukas yra galinéje laikymo
padétyje.

VisiSkai atidarykite folijos Selj/pakuote ant lygaus pavirsiau:
Tada nuimkite jtaisg ir jsitikinkite, kad Suntavimo vamzdelis liko ant
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Problemos

Scenarijus

Galimos priezastys

Galimi veiksmai

Kolageno
nusédimas/
trombozé

Kolageno kamsgio nusédimas (visiskas
arba dalinis)  arterijg.

Trombozé jtariama, kai pacientui $ala
koja ir (arba) dingsta distalinis pulsas.

A) alia punkcijos vietos yra stenozé arba kalcifikacija
B) Punkcija Salia bifurkacijos arba inkaro ant bifurkacijos
C) |tempiant sillg, jtempimas neislaikomas.
D) Prieslaikinis inkaro uzkabinimas

) ldiegimas mazos talpos kraujagysléje

E
F) Per didelis sutankinimas vir$ijus sutankinimo zyme

Prevencinés priemonés

Patvirtinkite dvipusiu ultragarsu.

Paprasykite kraujagysliy chirurgo/chirurgo pasikonsultuoti dél galimo gydymo,
jskaitant, bet neapsiribojant:

"Trombolize, perkutaniné trombektomija arba chirurginé intervencija.

A) Jei pacientai serga Kiinikai reikminga periferiniy kraujagysliy liga,
,Angio-Seal" jtaisg galima naudoti paciento arterijose, kuriy skersmuo >5
mm, jei 5 mm atstumu nuo punkcijos vietos néra 40% ar didesnio spindzio
susiauréjimo.

B) Nenaudokite, jei punkcijos vieta yra ties bifurkacija arba distaliau jos.
C) I3laikykite sidlo jtempima jvedimo metu

D) Jei netoli dairio vietos yra pastebimy Soniniy atSaky, bikite atsargds.
E) |sitikinkite, kad maZiausias kraujagyslés dydis yra >4 mm. Specialiy
pacienty grupiy informacinis IFU

F) Nesutankinkite uz sutankinimo Zymés. Pakankamas pasipriesinimas
rodo, kad sandarinimas baigtas. Zr. C-4 veiksma.

|vedimo movos
judéjimas

A) vedimo mova istraukta maziau nei
1,5cm.

B) Jvedimo mova istraukta daugiau nei
1,5 cm.

C) Jvedimo mova jstumta j kraujagysle.

Nuimant arteriotomijos lokalizatoriy ir kreipianciaja viela,
ivedimo mova juda.

A) Jei reikia i$ naujo jvesti, reikia i$ naujo jdéti kreipianciajg vielg ir arteriotomijos
lokalizatoriy. Zr. A-6 —A-9 veiksmus.

B) I8imkite jtaisg ir rankiniu arba mechaniniu badu spauskite punkcijos vietg pagal
jstaigos protokolg.

C) Patraukite atgal j anksc¢iau pazyméta padétj, naudodami jvedimo movos
Zymes.

Laikykite jvedimo mova stabiliai, nejudindami jos jvedant j arterijg ar
iStraukiant i$ jos.

I1Simkite arteri ij iy ir vielg i$ jvedimo
movos, lenkdami arteriotomijos lokalizatoriy j virdy ties jvedim
movos mazgu. Netraukite arteriotomijos lokalizatoriaus tiesiai i§
ivedimo movos.

Sidlo nutrikimas

A) Vir$ plikimo vamzdelio
B) Pltkimo vamzdelio viduje

C) Po odos pavirSiumi

Jtaisas buvo stipriai patrauktas atgal

A) Nedelsdami suimkite likusj sidlg ir teskite procedirg nuo C-4 veiksmo.

B) I8imkite pltkimo vamzdelj ir traukite siilg atgal, kol pajusite pasipriesinima.
Stebékite, ar toje vietoje nekraujuoja. Teskite procedirg nuo C-5 veiksmo. Jei
hemostazé nepasiekiama, taikykite rankinj arba mechaninj spaudima pagal
jstaigos protokola.

C) Jei hemostazé nepasiekiama, taikykite rankinj arba mechaninj spaudima pagal
jstaigos protokolg. Patikrinkite, ar inkaras buvo atlaisvintas, naudodami dvipusj

L q. Jei ireiSkia iSemijos si i, gydymo bidai yra stebéjimas,
perkutaniné inkaro ar jo fragmenty embolektomija arba chirurginé intervencija.

Venkite traukti atgal per didele jéga.

Venkite stipraus tankinimo.

Per gilus jvedimas

ivedimo mova yra iskelta uz arteriot-
omijos vietos, todél inkaras gali bati

uzkabintas per anksti.

Jvedimo mova yra iSkelta uz arteriotomijos per toli jvesta j
kraujagysle.

Naudojimo IFU veiksmai A-6 — A-8.

Arteriotomijos lokalizatoriaus ir jvedimo movos nekiskite toliau kaip
2cm

Jtaiso nejdiegimas

I8traukus jtaisg, jis iStraukiamas kartu
su jvedimo mova

Diegimas audiniy trakte dél netinkamos arteriotomijos vietos
arba fibrozinio audinio trakto

Arteriotomija didesne uz inkarinj sidlg

I8imkite jtaisg ir naudokite rankinj arba mechaninj spaudimg pagal jstaigos
protokolg.

ApZilrékite jtaisg, kad jsitikintuméte, jog visi biologiskai absorbuojami komponen-
tai yra iSimti.

Jei gaunant prieigg dél randinio audinio ar fibrozinio audinio trakto
sunku jvesti ar paslinkti proceddring mova, jvedimas gali bati
sudétingas.

Jtaiso movos
atskyrimas

Atliekant galinio fiksavimo etapa,
jtaiso mova atsiskiria nuo anksciau
uzfiksuotos padéties jvedimo movos
dangtelyje.

Bandant uZfiksuoti galinio fiksavimo padétyje, operatorius
pajudina arba kilsteli jtaiso dangtelj.

Suimkite jvedimo movos dangtelj ir traukite jtaisa, kol pajusite jtempima.

Traukdami j galine fiksavimo padeétj, jtaiso dangtelio nejudinkite ir
nekiskite.

Prie la8inimo angos
kraujo nematyti

Arteriotomijos vietos nustatymo etapo
metu kraujas negrizta.

Arteriotomijos lokatorius ir jvedimo mova nebuvo iki galo
sujungti.

Arteriotomijos lokatorius buvo jvestas atgal j jvedimo mova.

Palaikykite vielos jvestj ir nuimkite arteriotomijos lokalizatoriaus / jvedimo movos
mazga. Jsitikinkite, kad komponentai tinkamai sujungti ir (arba) atskaitos indikato-
riai (rodyklés) tinkamai iSlyginti pagal A-3 veiksma. Vél jveskite vielg ir teskite nuo
A-6 veiksmo.

Surinkdami arteriotomijos lokalizatoriy ir jvedimo mova jsitikinkite,
kad rodyklés yra vienoje linijoje ir kad arteriotomijos lokalizatorius
patikimai jsitvirtina j jvedimo mova.

Komponenty
gedimas

Komponentai gali tapti trapls arba
sulzti.

Sviesos poveikis

Laikymas uz pazenklinto temperatros intervalo riby

Pakeiskite jtaisg

PerZirékite temperatiros indikatoriy ant sterilaus maiselio ir jsitikinkite,
kad jis tebéra viesiai pilkas/ sidabrinis.

108 terr

uz riby.

Laikykite jtaisus originalioje kartoninéje deZutéje, apsaugotoje nuo Sviesos
poveikio.

Nelaikykite pyxis sistemoje.

Nelaikykite lentynoje, kurig veikia dirbtiné ar saulés Sviesa.

Kraujavimas/
kraujo netekimas
ir hematomos po
dislokacijos

Kraujavimas pastebétas uzdarymo
vietoje po numatyto jtaiso padéties
nustatymo ir i$skleidimo.

Nepilnas sandarinimas/ nepakankamas supldkimas

Nepasiekta reikiama sandarinimo sutankinimo jega.

Svelniai paspauskite skaitmeninj arba rankinj slégj pagal jstaigos protokolg punk-
cijos vietoje. Jei reikia spaudimo rankiniu badu, stebékite pedalo impulsus.

Pildykite tol, kol plakimo Zymeklis atsidengs.

Jei tankinimo Zymeklio nesimato, pakankama varza po sandarinimo
uztikrins sandarinima.

NEPAGEIDAUJAMUY [VYKIU ATVEJU, PRANESKITE

Praneskite apie nepageidaujamus reikinius teisétam gamintojui, EB atstovui ir savo valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, EB kompetentingai institucijai.
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TURKGE - KULLANIM TALIMATLARI
Angio-Seal™ VIP Vaskuller Kapatma Cihazi

“TERUMO

BU CiHAZIN DOGRU SEKILDE YERLESTIRILMESINi VE KULLANILMASINI SAGLAMAK VE HASTALARIN YARALANMASINI ONLEMEK iGiN BU KULLANIM TALIMATLARINDA YER ALAN TUM BILGILERi OKUYUN.

CIHAZ AGIKLAMASI Angio-Seal VIP Vaskiiler Kapatma Cihazi Bilesenleri
Angio-Seal™ VIP Vaskiller Kapatma Cihazi, Angio-Seal cihazi, bir yerlestirme kilifi, bir arteriyotomi yer tespit cihazi (modifiye dilator) ve J diizlestiricili bir R?ferans

kilavuz telden olusur. Angio-Seal cihazi, sigir tiirevi biyo-emilebilir kolajen tipa ve biyo-emilebilir, kendiliginden sikisan bir siitir (STS) ile baglanan, 6zel Tastyici Gostergesi

olarak tasarlanmis biyo-emilebilir polimer ankrajdan olusur. Cihaz, arteriyotomiyi ankraj ve kolajen tipa olmak Uizere iki ana elemani arasinda kapatir ve Ankraj Tiip

sikistirir. Hemostaz, ankraj-arteriyotomi-kolajen sandvigi ile mekanik yolla elde edilir. Cihaz, biyo-emilebilir bilesenleri depolayan ve daha sonra arteriyel \ - .

ponksiyona ileten bir uygulama sisteminde yer alir. Implante edilen cihaz bilegenleri MRG igin tehlike olugturmaz. Uriin dogal kauguk lateks kullanilarak W [= s

imal edilmemistir. Angio-Seal VIP Vaskiiler Kapatma Cihazi bir sistem olarak iglev gorir ve cihazin amaglandigi gibi islev gérmesi igin Urliniin ambalajinda A \ ——

J-duzlestirici bulunan kilavuz telin étesinde ek aksesuarlar gerektirmez.

ANGIO-SEAL VIP VASKULER KAPATMA CIHAZININ PARGALARI

Angio-Seal VIP Vaskiler Kapatma Cihazi, polietilen bir torbada steril olarak tedarik edilir. Torbada bir implant karti ve asagidaki
bilesenleri iceren bir tepsi bulunur.

Birim Parca Adi Materyal
Biyo-emilebilir Ankraj |§0:50 poli D,L laktid glikolit kopolimeri
Birim * Sutir Poliglikolik asit
Polikaprolat / poliglikolik asit kopolimer kaplama
Kolajen Tipasi Sigir derileri
lletim Sistemi** Tasiyicl Tip Naylon veya Yiiksek Yogunluklu Polietilen (HDPE)
Sikigtirnici Tip Politiretan (6F)

Polietilen (8F)

Yerlestirme Kilifi

Yerlestirme Kilifi Boru
Sistemi

Polieter Blok Amin (PEBAX)
MDX/Hekzan Soliisyonu

Kaliplama
Manson
Hemostaz Mihiirii

Akrilonitril Bitadien Stiren (ABS
Poliiiretan (sadece 8F)

Bypass ‘Ko\ajen Sikistirict Ciha/z/ Cihaz
Tipi Tipasi Tip Mansonu Kapagi
Tablo 2: Kopolimer ve hidroliz (irtiniiniin kimyasal bileseni
Kimyasal Bilesen Hidroliz Uriinii Yiizde Reaksiyon
Laktid, kopolimer Laktik asit %45-55 Monomer
Glikolit, kopolimer Glikolik asit %45-55 Monomer
Laktid, rezidiiel monomer Laktik asit %0-1,5 Yok
Reizidiiel monomer, Glikolit Glikolik asit <%0,2 Yok
Reziditiel Kalay Yok <100 ppm Katalizér

Kolajen Tipi 1, Sigir
Kolajen tipa, sigir derisinden elde edilen tip | kolajendir. Kolajen materyali bilesen amino asitlerine metabolize
edilir (Tablo 3).

Tablo 3: Bilesen ve metabolik ug nokta

Silikon/Silikon Yaglayici

Kimy Bilegen Metabolizma Degredasyonu Yiizde Reaksiyon

Yerlestirme Kilifi Kapadi

Arteriyotomi Yer

Arteriyotomi Yer Tespit Cihazi

Yiiksek Yogunluklu Polietilen (HDPE)

Akrilonitril Biitadien Stiren (ABS)

uzunlugunda kilavuz tel
8Fr: 0,038 ing DG, 70 cm
uzunlugunda kilavuz tel

Tespit Cihazi Silikon yaglayici
Yardimei Ekip- KJ-duzlestiricili kilavuz tel Kilavuz tel: 304 Paslanmaz Celik
manlar 6Fr: 0,035 ing DG, 70 cm J-Diizlestirici: Polipropilen

* Cihazin implante edilebilir kismi
**Angio-Seal VIP Vaskiiler Kapatma Cihazi lietim Sistemi, biyo-emilebilir birimi ve yerlestirme kilifini igeren iletim cihazindan olusur.

Angio-Seal VCD, gama sterilizasyonu ile sterilize edilmistir ve tek kullanimlik bir tibbi cihazdir. Angio-Seal cihazi tekrar
kullanilamayacak sekilde tasarlanmistir.

EYLEM MODU

Hemostaz, arteriyotominin biyo-emilebilir ankraj ve kolajen tipa ile kapatiimasiyla saglanir. Ankraj ve kolajen tipa, biyo-

emilebilir bir sttur ile arteriyotomi alaninda bir arada (sandvi¢ seklinde) tutulur. Kolajen/ankraj/siitir agma mekanizmasi,
ankraj ve kolajen tipa arasindaki arteriyotomiyi kapatmak ve araya sikistirmak igin kendinden sikmali bir kayma

gubugu kullanir. Hemostaz, ankraj-arteriyotomi-kolajen sandvigi ile mekanik yolla elde edilir. implante edilebilir kapatma
bilesenlerinin arteriyotomi tizerindeki kompresyonu koruma yetenegi sekiz (8) saate kadar test edilmistir.

EMILEN MATERYALLER

Angio-Seal VIP Vaskiiler Kapatma Cihazi, biyo-emilebilir ankraj, biyo-emilebilir hemostatik kolajen tipa ve biyo-emilebilir
sutirden olugur. Hemostaz, arterde bulunan ankraj ve disaridaki kolajen tipay! siitir yoluyla baglanmis bir “sandvig”
olusturularak elde edilir. Ankraj ve siitr, ester fonksiyonunun rastgele hidrolitik bolinmesi ile bozulacak ve kolajen tikaci
kolajenaz yoluyla pargalanacaktir. Degradasyon iriinleri metabolize edilir ve idrarda atilir veya akcigerler araciliiyla
karbondioksit olarak ekspirasyon yapilir. Hayvanlar (izerinde yapilan arastirmalarda birikim etkisi gézlenmemistir. Kimyasal
bilesim, bozunma (riinleri ve emilim orani sonraki bolimlerde her bir bilesen igin agiklanmistir.

Siitlr

Suturtn kimyasal bilesimi, poli(glikolit-ko-e-kaprolakton) 93:7 kopolimer kaplamali 6rgulii poliglikolik asit, Tablo 1'de
listelenen kimyasal varliklari olusturan ester baglarinin rastgele hidrolitik béliinmesiyle pargalanacaktir.

Tablo 1: Polimer ve hidroliz triinlerinin kimyasal bilesimi.

Bilesen Kimyasal Bilesen Hidroliz Oriinii Yiizde Reaksiyon
Satur Poliglikolik asit 6rgull sttir Glikolik Asit %100 Monomer
satir | Glikolik asit | Glikolik Asit | %93 | Monomer |
Kaplamasi | e-Kaprolakton | 6-hidroksikaproik asit | %7 | Monomer
Ankraj

Ankraj poli-(DL-laktid-ko-glikolid)'den kaliplanir ve glikolik asit ve laktik asit olusturmak igin ester baglarinin hidrolitik bélin-
mesi ile bozunur (Tablo 2).

Kolajen I, Sigir Derisi Amino asitler %100 Yok

Emilim Hizi:

Doksan giin (90) iginde ankraj ve siitiir hidroliz yoluyla tamamen bozunur ve kolajen lokal hiicresel matrise entegre edilir ve sonug
olarak bilegsen amino asitlerine metabolize edilir. Degradasyon driinleri, gevredeki doku tarafindan emilir ve idrar ve akcigerlerle
ekspirasyon sirasinda viicuttan atilir.

Emilen Miktar: Biyo-emilebilir bilesenler viicuda ylizde yiiz (%100) tamamen emilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

+ Angio-Seal VIP Vaskiiler Kapatma Cihazi, prosediirel kilif ile perkiitan arteriyel erigimin ardindan, liimen gapi > 4 mm olan
ortak bir femoral arterin kapatiimasina olanak tanir.

* Angio-Seal VIP Vaskiler Kapatma Cihazi, biyo-emilebilir bir sttir ile bir arada tutulan, arteriyotominin Ustiine ve altina biyo-
emilebilir bir kolajen tipa ve biyo-emilebilir ankraj yerlestirerek bir miihiir olusturur. Implante edilebilir tim bilegenler 90 giin
icinde yeniden emilir.

« Hemostaz mekanik yollarla elde edilir.

Sigir tirevi kolajen tipa, arteriyotomiyi kaplayan 9 Delikli Weave V-Twist katlama modelinden olusur.

KLIiNiK FAYDALAR

Angio-Seal VIP Vaskiler Kapatma Cihazi, ortak femoral arteriyel ponksiyonundan sonra vaskiler kapamaya bagl olarak asagidaki
klinik faydalar saglar:

+ Hemostaz siiresini kisaltma’

+ Ambiilasyon stiresini kisaltma'

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial , Perclose Proglide
and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008 Ocak 1;71(1):1-5.

LLANIM AMACI

Angio-Seal Vaskiiler Kapatma Cihazi, arteriyel erisim prosediirlerinin ardindan ortakfemoral arteriyel ponksiyonlarin hemostaz
stiresini azaltmak ve kapamada kullaniimak tzere tasarlanmig, biyo-emilebilir, implante edilebilir bir tibbi cihazdir.
AMACLANAN KULLANICILAR

Amaglanan kullanicilar, ortak femoral arterde endovaskiiler proseddirler igin arteriyel erigim ve kapama gergeklestirmeleri
konusunda egitim almis ve Terumo Medical Corporation Angio-Seal doktor egitim programina katiimis doktorlardir.
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Angio-Seal Vaskiiler Kapatma Cihazi, 8Fr Angio-Seal cihazi igin 8 French veya daha kiigiik bir prosediir kilifi ve 6Fr Angio-Seal
cihazi igin 6 French veya daha kiigiik bir prosedr kilifi kullanan tanisal anjiyografi prosediirleri veya girisimsel prosedurier
uygulanmis hastalarda ortak femoral arteriyel ponksiyon bolgesinde kapatma ve hemostaz suresinin azaltiimasi i¢in endikedir.

Angio-Seal Vaskiiler Kapatma Cihazi ayrica, tanisal anjiyografi ve/veya girisimsel proseddrler gegirmis hastalarin kilif gikarildiktan
ve cihaz yerlestirildikten sonra miimkiin olan en kisa sire icinde gvenli bir sekilde mobil kalmalarini saglamak igin kullaniimak
lizere endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazin kullanimina iliskin herhangi bir kontrendikasyon yoktur. Uyarilara ve 6nlemlere dikkat gekilir
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HEDEF HASTA POPULASYONU

Angio-Seal VIP Vaskiler Kapatma Cihazr'nin giivenliligi
ve etkinligi, ortak femoral arteriyel erigimle endovaskdiler
prosediir uygulanan 18 yas ve (izeri hastalarda
belirlenmistir.

OZEL HASTA POPULASYONLARI

Angio-Seal VIP Vaskiler Kapatma Cihazinin glvenliligi
ve etkinligi asadidaki hasta poptilasyonlarinda
belirlenmemistir:

« Sigir riinlerine, kolajene, poliglikol veya polilaktik asit
polimerlerine ve/veya kaprolaktona alerjileri oldugu
bilinen hastalar.

«  Onceden otoimmiin rahatsizli§i olan hastalar.

+ Terapotik tromboliz uygulanan hastalar.

Ponksiyon alaninda vaskiler greft veya stent bulunan

hastalar.

Kontrol altinda olmayan hipertansiyona sahip hastalar

(>180 mm Hg sistolik).

« Trombositopeni (<100.000 trombosit sayisi),
trombosteni, von Willebrand hastaligi, anemi (Hgb<10
mg / dl, Hct<30) veya anti-koagiilasyon tedavisi dahil
olmak tizere kanama bozuklugu gibi kanama riski
yiiksek olan hastalar

« 18 yas alti hasta popiilasyonu veya kiiglk ortak

femoral arter boyutuna (< 4 mm gap) sahip diger

hastalar. Kiiglik ortak femoral arter boyutu, Angio-

Seal ankrajin bu hastalarda diizgln bir sekilde

yerlesmesini engelleyebilir.

Hamile veya emziren hastalar.

+  Ankle-Brakiyal indeksi (ABI) <0,9 olan hastalar.

« Kontrol altinda olmayan diyabet hastalari

« Ortak femoral arter kapatma prosediiriine
baglamadan 6nce erisim yerinde 6nceden var olan bir
hematom, arteriyovendz fistiil veya psédoanevrizma
bulgusu olan hastalar

« Kateterizasyon sirasinda veya hemen sonrasinda
kardiyojenik sok (intravenéz ilaglar veya mekanik
destek gerektiren hemodinamik instabilite) yasayan
hastalar

- Bobrek ve/veya hepatik bozuklugu olan hastalar

Diger ilgili komorbiditesi olan hastalar

« Spesifik irktan ve/veya etnik kdkenli hastalar

72 saat iginde miyokard enfarktisii olan hastalar

UYARILAR

« Paketin lizerindeki sicaklik gbsterge noktasi
acik griden koyu griye veya siyaha donismisse
kullanmayin.

+ Paket hasarliysa veya paketin herhangi bir kismi
aglimigsa kullanmayin.

« Paketteki Uriinler hasarl veya kusurlu gort
kullanmayin.

« Enfeksiyona yol agabileceginden, prosediir kilifinin
veya gevre dokularin bakteriyel kontaminasyonunun
olabilecegi durumlarda kullanmayin.

« Prosediirel kilif yiizeyel femoral arterden ve profunda
femoris igine yerlestiriimisse kullanmayin, glinki bu
yiizeyel femoral arterde kolajen birikimine neden
olabilir. Bu, damardan kan akisini azaltarak distal
arteriyel yetersizlik semptomiarina yol agabilir.

« Ponksiyon bélgesi yiizeyel femoral ve profunda
femoris arter bifiirkasyonunda veya buna distal
konumdaysa kullanmayin, ¢iinkd bu durum 1)
ankrajin biflirkasyona yakalanmasina veya yanls
konumlandiriimasina neden olabilir ve/veya 2)
damarda kolajen birikimine yol agabilir. Bu olaylar
damardan kan akisini azaltabilir ve distal arteriyel
yetersizlik semptomlarina yol agabilir.

* Retroperitoneal kanamaya/hematoma neden
olabileceginden, ponksiyon bdlgesi inguinal ligamana
proksimal ise kullanmayin.

« Ortak femoral arteriyel ponksiyon bolgesi yakininda
stenoz ve/veya belirgin plak varsa kullanmayin.

+ Aktif sistemik enfeksiyonu olan veya planlanan
prosediir bélgesinde aktif enfeksiyon bulgusu olan
hastalarda kullanmayin.

« Alerjik bir reaksiyona yol agabileceginden, hastanin
Angio-Seal VIP Vaskiiler Kapatma Cihazi'nin
malzemelerine (yukaridaki Cihaz Agiklamasi
bdlimiinde tanimlanmistir) alerjisi oldugu biliniyorsa
kullanmayin

« Planlanan kullanima kadar giines i1sigindan ve yapay
1stktan uzak tutun

Uyorsa

ONLEMLER

+ Angio-Seal VIP Vaskiller Kapatma Cihazi sadece 6

Fr veya daha kiiglik prosediir kilifli 6 Fr Angio-Seal ve

8 Fr veya daha kiiglk prosediir kilifi 8F Angio-Seal
kullanilarak tanisal anjiyografi islemleri veya girisimsel
prosediirler gegirmis hastalarda kullaniimalidir.

Tek duvar delme teknigi kullanin. Arterin posterior duvarini
delmeyin.

Bir hastada proseddrel bir kilif 8 saatten daha uzun

siire yerinde birakilmissa, Angio-Seal cihazinin
yerlestiriimesinden 6nce profilaktik antibiyotik kullanimina
dikkat edilmelidir.

Angio-Seal cihazi folyo torbanin agiimasindan sonraki
bir saat iginde kullaniimalidir. Ortam kosullarina maruz
kaldiginda biyolojik olarak pargalanabilir bilesenler
bozulmaya baslar.

Angio-Seal VIP Vaskiiler Kapatma Cihazini kullanirken
her zaman steril tekniklere uyun.

ve higbir sekilde yeniden kullanilmamali veya yeniden
sterilize edilmemelidir. Angio-Seal VIP Vaskiiler Kapatma
cihazi, tekrar kullanilamayacak sekilde tasarlanmistir.

+ Angio-Seal cihazi pakette saglanan yerlestirme kilifi
araciligiyla yerlestiriimelidir. Baska bir kilif kullanmayin.

« Arteriyel duvarda ponksiyon yerini tespit etmek igin
yalnizca ambalajda saglanan arteriyotomi yer tespit
cihazini kullanin.

* Ambalajda saglanan kilavuz tel yalnizca Angio-Seal VIP
Vaskiiler Kapatma Cihazi prosediiril igin kullaniimalidir.

« Hasta ambiilasyonu ve taburcu edilmesiyle ilgili doktor
talimatlarina uyun.

« Ankrajin yanlis yonelimi veya hasta vaskiler anatomisi
nedeniyle Angio-Seal cihazi artere ankraj yapmiyorsa,
biyo-emilebilir bilesenler ve iletim sistemi hastadan
geri gekilmelidir. Hemostaz daha sonra manuel basing
uygulanarak elde edilebilir.

« 90 giin veya daha kisa bir stire iginde dnceki Angio-Seal

VIP Vaskiler Kapatma Cihazi ile ayni konumda tekrar

giris yapilmasi gerekirse 6nceki erisim bélgesine 1 cm

proksimal olarak tekrar giris gergeklestirilebilir. Hedef
arterde bagka vaskiiler kapatma cihazlar kullaniimigsa,
onlemler igin ilgili hasta implant kartina bakin. Angio-Seal
kullanimini g6z 6niinde bulundurmadan 6nce, bolgenin
ortak femoral anjiyogrami endikedir.

Hastalarda klinik olarak anlamli periferik damar hastaligi

varsa, Angio-Seal VIP Vaskiiler Kapatma Cihazi,

ponksiyon bélgesinin 5 mm dahilinde %40 veya daha

fazla luminal daralma olmadigi saptandiginda, > 5 mm

capinda hasta arterlerinde guivenle kullanilabilir.!

+ Kontamine olmus cihazi, bilegenleri ve ambalaj
malzemelerini standart hastane prosediirierine ve biyolojik
acidan tehlikeli atiklara yonelik evrensel énlemlere uygun
olarak atin.

1 Abando, A., Hood D., Weaver, F, ve S. Katz. 2004. “The use of the

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

TABURCU iSLEMI SIRASINDA
ALINACAK ONLEMLER
Tesisin taburcu protokoliine gére taburcu iglemini g6z

o6niinde bulundurmadan &nce hastayi agagidaki klinik
durumlar agisindan degerlendirin:

= Kapatma alaninda kanama ve/veya hematom.
= Yirirken agri.
= Kapatma alaninda enfeksiyon belirtileri.

ADVERS OLAYLAR, ZARARLAR VE
KOMPLIKASYONLAR

Asagidaki advers reaksiyonlar veya durumlar, bir veya
daha fazla Angio-Seal VIP Vaskiler Kapatma Cihazi
bileseni (6rn. kolajen, sentetik biyo-emilebilir sitiir, silikon
bazli kaplama ve/veya sentetik biyo-emilebilir polimer) ile
de iligkili olabilir:

Alerjik Reaksiyon

* Anevrizma

« AV Fistal

+ Kan Kaybi/Kanama

+ Sigir Spongiform Ensefalopatisi (BSE) / Bulasici
Spongiform Ensefalopati (TSE) ve diger Zoonotik
hastaliklar

« Olim

« Cihaz Arizasi

« Ekimoz

« Emboli

+ Yabanci Cisim Reaksiyonu
« Hematom

Angio-Seal VIP Vaskiiler Kapatma Cihazi tek kullanimliktir
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»

Kanama

Enfeksiyon

Enflamatuvar Reaksiyon

Uyusukluk

*  Agri

Hastanin Rahatsizhid

Prosedur gecikmesi

Ps6doanevrizma

Retroperitoneal Kanama

Sepsis

Tromboembolizm

Tromboz

Damar tikanikh@i/Alt ekstremite iskemisi
« Damar Perforasyonu

+ Damar Dokusu Diseksiyonu/Laserasyonu

ANGIO-SEAL VIP VASKULER
KAPATMA CIHAZI YERLESTIRME
PROSEDURU

Bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan medikal teknikler
ve prosediirler, TUM tibbi olarak kabul edilen protokolleri
sunmaz ya da herhangi bir 6zel hastanin tedavisinde
doktorun deneyimi ve kararinin yerine gegmesi igin
tasarlanmamistir.

Angio-Seal prosediirii i asamadan olusur:

A. Arterin Bulunmasi

B. Ankrajin Ayarlanmasi

C. Ponksiyonun Kapatilmasi

A. Arterin Bulunmasi

1. Ponksiyon bélgesi konumunu degerlendirin ve Angio-
Seal™ cihazini yerlestirmeden 6nce, kontrast maddeyi
prosedr kilifindan enjekte ederek ve ardindan bir
anjiyogram uygulayarak ortak femoral arter 6zelliklerini
degerlendirin.

. Steril teknigi kullanarak, paketi ok gostergesinde
acarak Angio-Seal cihaz igerigini folyo paketinden
cikarin, Angio-Seal cihazini gikarmadan 6nce folyo
muhrinid tamamen ayirmaya 6zen gosterin.

NOT: Angio-Seal cihazi, {riiniin neme duyarli dogasi
nedeniyle folyo torbasini agtiktan sonra bir saat iginde
kullaniimahdir.

. Arteriyotomi yer tespit cihazini Angio-Seal yerlestirme
kilifina yerlestirin (Sekil 1), iki parganin sikica
birbirine gegtiginden emin olun. Arteriyotomi yer tespit
cihazinin yerlestirme kilifiyla diizgiin yonlendiriimesini
saglamak igin, yer tespit cihazinin gébegi ve
yerlestirme kilifi kapag! yalnizca dogru konumda
birbirine uyar. Yerlestirme kilifi kapagindaki referans
indikatord, yer tespit cihazinin gdbegindeki referans
indikatorii ile ayni hizada olmalidir.

N
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Sekil 1

Referans
Gostergesi

Ar‘{en‘yolomi Yer \\

Tespit Cihazi
Yerlestirme Kilifi

Yerlestirme
Kilifi Kapagr -~
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Angio-Seal kilavuz telini su anda hastada bulunan
prosediir kilifina yerlestirin. Prosedir kilifi Angio-Seal
yerlestirme kilifindan daha kiigiikse, deri insizyonunun
Angio-Seal yerlestirme kilifinin yerlestirimesi igin yeterli
boyutta oldugundan emin olunmasi énerilir.

Vaskiiler erigimi korumak igin kilavuz teli yerinde
birakarak prosedir kilifini gikarin.

Angio-Seal arteriyotomi yer tespit cihazi/yerlestirme kilifi
tertibatini kilavuz tel Gizerinden gegirin; damlama deligi
(arteriyotomi yer belirleyici gébeginin (izerinde bulunur)

o

=

asadi ve uzaga yonlendirilerek kan akisi gézlemlenecektir.
Yerlestirme kilifindaki referans indikatériin yukari baktigindan
emin olun, diizenegi ponksiyon yoluna yerlestirin. Yerlestirme
kilifinin ucu artere yaklasik 1,5 cm girdiginde, yer tespit
cihazindaki damlama deliginden kan akmaya baglayacaktir (Sekil
2)

Sekil 2

Kilavuz Tel ——7

//5 Kan
)

Damlama Deligi

/

Arteriyotomi

Yer Tespit
Cihazi

Yerlestirme Kilifi

Kan Giris Deligi

NOT: Angio-Seal yer tespit cihazi/yerlestirme kilifi tertibatinin kilavuz
tel Gizerinden ilerletiimesi sirasinda anterior damar duvarinda
direngle JIginda, referans gostergesi kullanicidan uzaga
bakacak sekilde tertibati 90 derece dondurin. Bu, yerlestirme
kilifinin egimli ucunu anterior damar duvarina dik olarak yerlestirir.

~

. Kan, damlama deliginden akmay! yavaslatana veya durdurana
kadar arteriyotomi yer tespit cihazi/yerlestirme kilifi tertibatini
yavasca geri gekin. Bu, Angio-Seal yerlestirme kilifinin distal yer
tespit cihazi deliklerinin arterden tamamen ¢iktigini gdsterir (Sekil
3).

Sekil 3

Kilavuz Tel ﬂ
Damlama Deligi /
7N
7). Kan miktari

7/ dsik veya
/, hig kan yok

Arteriyotomi
Yer Tespit

Cih:
Yerlestirme Kilifi inazi

Kan Girig Deligi
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Bu noktadan sonra, arteriyotomi yer tespit cihazi/yerlestirme
kilifi diizenegini kan, yer tespit cihazindaki damlama deliginden
akmaya baslayana kadar ilerletin.

NOT: Arteriyotomi yer tespit cihazi/yerlestirme kilifi diizeneginin
2 cm'den fazla artere asiri sokulmasi, erken ankraj kancalamasi
ihtimalini arttirabilir veya ankrajin hemostaz saglama
performansini etkileyebilir.

Kan akisi devam etmezse, tertibatin artere ilerletimesinden
sonra kan tekrar damlama deliginden akana kadar Adim A-7 ve
A-8'i tekrarlayin.

. Yerlestirme kilifini, arterin igine veya disina hareket ettirmeden,
sabit tutarak

a) arteriyotomi yer tespit cihazini ve kilavuz teli, yerlestirme kilifi
gobeginden yukari dogru esneterek yerlestirme kilifindan gikarin
(Sekil 4)

©



Sekil 4

Kilavuz Tel

Arteriyotomi
Yer Tespit
Cihazi

Yerlestirme
Kilfi /

b) gerekirse, yerlestirme kilifi kapag Gizerindeki referans
indikatorii yukari bakacak sekilde yerlestirme kilifini
dondiiriin (Sekil 5).

Sekil 5

Yerlestime —— \_———

JUYARI: Normal kosullar altinda Angio-Seal yerlestirme kilifi,
Angio-Seal cihazi yerlestime prosediriiniin geri kalani
boyunca arterin igine veya digina hareket etmemelidir.
Yerlestirme kilifi igaretleyicilerini kilavuz olarak kullanarak
yerlestirme kilifi pozisyonunun degismediginden emin
olun. Yeniden ilerletme gerekliyse, Angio-Seal yerlestirme
kilifini ilerletmeden 6nce kilavuz tel ve arteriyotomi yer
belirleyicisi yerlestiriimelidir.

B. Ankrajin Ayarlanmasi

1. Cihaz mangonunun arka tutma konumunda kaldigini
dogrulayin (Sekil 6). Angio-Seal cihazini bypass tliplnde
dikkatlice kavrayin. Angio-Seal tasiyici tiipli avug igine
yerlestirin ve referans gésterge yukari bakacak sekilde,
bypass tiiplinti ve tastyici tiipii yavasca yerlestirme kilifi
hemostatik valfine takin (Sekil 7).

NOT: Cihaz arka tutma pozisyonunda degilse (tirnaklar
oturma noktasinin (izerindeyse), cihazi atin ve yeni bir
cihaz ile degistirin.

Sekil 6

Yerlestirmeden énce
tirnagin arka tutma
pozisyonunda oldugundan

emin olun

Sekil 7

Referans
Gostergesi ~

Tasiyict
Yerlestirmeden
once tiragin arka
tutma pozisyonunda
oldugundan emin
olun

Bypass
Tipl

Hemostatik Valf

2. Yerlestirme kilifindaki referans indikatoriin yukari
baktigindan emin olun. Angio-Seal cihazinin
yerlestirme kilifiyla dogru sekilde yonlendiriimesini
saglamak icin yerlestirme kilifi kapagi ve cihaz
mangonu yalnizca dogru konumda birbirine uyar.
Cihaz kapagindaki referans indikatori, yerlestirme
kilifi kapagindaki referans indikatorii ile hizalanmalidir
(Sekil 8). Yerlestirme kilifini yerinde tutarak, Angio-
Seal cihazini yerlestirme kilifinin igine tamamen
girene kadar kiigik artislarla dikkatlice ilerletin.
Yerlestirme kilifi kapagi ve cihaz mansonu dogru
sekilde takildiginda yerine oturur.

Sekil 8

NOT: Yerlestirme islemi neredeyse tamamlandiginda
taslyici tipln ilerletilmesine kargi dnemli bir direngle
karsilasilirsa, ankraj arterin posterior duvarina
carpabilir. ILERLEMEYE GALISMAYA DEVAM
ETMEYIN. Bu durumda, yerlestirme kilifinin deri
yiizeyine gore agisini azaltarak veya yerlestirme
kilifini 1-2 mm geri gekerek yerlestirme kilifinin hafifce
yeniden konumlandiriimasi normal yerlestirmeye izin
verebilir.

. Yerlestirme kilifinin arterin igine veya digina hareket
etmesini énlemek igin bir elinizle yerlestirme kilifi
kapagini sabit tutmaya devam edin. Diger elinizle cihaz
kapagini tutun ve yavasca ve dikkatlice geriye dogru
cekin. Cihaz kapagi arka tutma pozisyonundan disari
cekildiginde hafif direng hissedilecektir. Yerlestirme
kilifinin distal ucundaki ankraj yakalamasindan gelen
direng hissedilinceye kadar cihaz kapagini gekmeye
devam edin.

. Ankraj konumunun dogru oldugundan emin olmak igin,
cihaz kapagi kenarinin cihaz mansonu tizerindeki renkli
bantlar iginde oldugundan emin olun.

w
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Sekil 9 (Dogiru)

Tastyici tiip geri gekilirken
direng hissedilir.

N

= —————

5. Yerlestirme kilifini kavramaya devam edin ve cihaz
sapini arkadaki kilitli pozisyona diiz bir sekilde
geri gekin (Sekil 10). Cihaz sapi ve manson
birbirine kilitlendiginde direng hissedilecektir. Cihaz
mangonundaki renkli bantlar simdi tamamen gériiniir
olmalidir.

NOT: Arka kilidin tam olarak konumlandiriimasina
calisirken cihaz mangonu yerlestirme kilifindan
ayrilirsa, yerlestirme kilifi kapagini yeniden takmak
icin Angio-Seal™ cihazin ileri dogru itmeyin.
C-1'deki talimatlari izleyerek ponksiyonun tamamen
kapatilmasini saglayin.

Sekil 10

C.Ponksiyonu Kapatin

Ankraj dogru sekilde yerlestirildikten ve cihaz kapagi
arka konuma kilitlendikten sonra, ankraji damar
duvarina karsl konumlandirmak igin cihaz/yerlestirme
kilif tertibatini ponksiyon yolunun agisi boyunca
yavasga ve dikkatlice geri gekin (Sekil 11).

NOT: Cihazi tekrar takmayin. Kismi yerlestirmeden sonra
cihazin yeniden takilmasi, kolajenin arterde birikmesine
neden olabilir.

Sekil 11

4

- Doku
"~ Arter

2. Yerlestirme kilifi ciltten ayrildiginda, bir sikistirici tiip
gorunir (Sekil 12).

Sekil 12

Geri gekmeye

devam edin. Kolajen
yerlestirilir ve

Sikistirici Tiip gériindr. ’

Sikistiric Tdp

UYARI: Kolajeni ilerletirken suttirdeki gerilimin
korunamamasi kolajenin artere girmesine neden
olabilir.

3. Yerlestirme kilifini ve cihazi sitlriin tizerinde clear
stop goriinene kadar geri gekmeye devam edin
(Sekil 13). Tim sitir yerlestirilene kadar gekmeye
devam edin. Siitiir daha sonra cihaz kapaginin igine,
baglandigi yere kilitlenecektir. Sttirlin gerilimini
koruyun.
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Sekil 13

Geri gekmeye devam
edin. Clear Stop agiga
cikarilir..

Sikistiricl Tiip

—Doku
— Arter

IS

. DUgtmd ilerletirken ve ponksiyon yolu agisini takip
ederek sikistirici tlp ile kolajen yaparken sittirdeki
gerilimi korumaya devam edin (Sekil 14). Direng
hissedildiginde tam bir mihir olugur ve hemostaz elde
edili. Cogu durumda sikistirma isaretleyicisi bir rehber
olarak gosterilecektir. Bir miihir igin temel gdstergeler
direng, hemostaz ve gogu durumda bir sikistirma
isaretleyicisi ortaya gikar.

Sekil 14

Sekil 15

Aynniiya Bkz
vy iIkistirmanin

tamamlanmasindan
AYNntl sonra agikta kalan
— Arter isaretleyici

NOT: Sikistirma isaretleyicisi genellikle agiga gikarilir.
Degilse, C-4 adimini tekrarlayin. Yeterli direng, mihir
isleminin tamamlandigini gésterir ve sikistirma
isaretleyicisi genellikle agikta kalir (Sekil 15).

NOT: Bazi durumlarda, direng hissedildiginde sikistirma
isaretleyicisi tam olarak agiga ¢ikmaz. Bdyle bir
durumda, prosediirii tamamlamadan 6nce klinisyen
hemostazi kontrol etmelidir.



NOT: Hemostaz sadlandiktan sonra ankrajin
deformasyonunu ve/veya kolajen yirtiimasini énlemek

igin sikistirma isaretleyicisinin distal ucunu (Sekil 16'da

gosterildigi gibi) kasith olarak agmak igin sikistirmayin.

Sekil 16
Sitr Asin sikistinimis
Clear Stop
isaretleyici
Sikigtiric Top
Ayrintiya BKz.
/ Ayrinti
— Arter

5. Suturd clear stop'in altindan kesin (Sekil 17). Yukari
dogru hafif bir hareketle sikistirici tipi gikarin.

Sekil 17

Doku

— Arter
_——

o

Sekil 18

Isaretleyicinin
altindan kesin

Cilt Seviyesi

\@ Dok

. Arter

Sikistirma isaretleyicisi emilemezdir; ¢cikariimaldir,

NOT: Enfeksiyonu 6nlemek igin siitiiriin cilt seviyesinin
altina geri gekildiginden emin olun.

. Sitlrl nazikge yukari gekin. Steril bir alet kullanarak
cildin tizerine bastirin. Sutirli cilt seviyesinin altindan
kesin, bunu yaparken sikistirma uygulayicinin altindan

NOT: Angio-Seal™ cihazi yerlestirildikten sonra veya
sikistirici tipl ¢ikardiktan sonra kan sizintisi

kestiginizden emin olun (Sekil 18).

ANGIO-SEAL VIP VASKULER KAPATMA CiHAZI SORUN GIDERME

Sorun giderme y6ntemleri igin asagidaki tabloya bakin. Daha fazla bilgi igin Advers Olaylar bolimiine basvurun.

meydana gelirse, genellikle ponksiyon alanina
parmakla hafif basing (bir veya iki parmak)
uygulanmasi hemostaz olusturmak igin yeterlidir.
Manuel basing gerekliyse, pedal pulsatilleri izleyin.

~

. Ponksiyon alanini antiseptik bir soliisyon/merhem
ile temizleyin.

®

. lyilesme sirasinda kolayca gérilebilmesi igin
ponksiyon alanina steril pansuman uygulayin.

©

Taburcu etme talimatiarini uygularken, tamamlanan Hasta
Implant Kartini ve Hasta Kilavuzu'nu hastaya verin.

SAKLAMA VE PAKETLEME

+  Aglimamig ve zarar gérmemis paket igerigi sterildir ve pirojen
icermez.

Bu cihaz Gamma irradyasyonla sterilize edilmistir ve steril bir
durumda saglanir.

Cihaz tekrar sterilize edilmemelidir.

Angio-Seal VIP Vaskiler Kapatma Cihazi 15°C ila 25°C
arasinda saklanmalidir.

= Uriindi, planianan kullanima kadar giines 1sigindan ve yapay
1siktan korunacak sekilde saklayin.

CIHAZIN iIMHA EDILMESI

Cihaz, standart hastane prosediirleri ve biyolojik agidan tehlikeli
atiklara yonelik evrensel 6nlemler kullanilarak imha edilmeli-
dir. Bu tlir imha islemleriyle ilgili tim yasa ve yonetmeliklere
uyulmahdir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS
OZETI

Giivenlik ve klinik performans (SSCP) ézetinin amaci, klinik
verilerin ve tibbi cihazin giivenlik ve klinik performansi hakkinda
diger bilgilerin glincellenmis bir 6zetine kamuya agik erisim
saglayarak seffafligi artirmaktir. SSCP, saglik uzmanlari igin

bir versiyon ve hastalar igin ayri bir versiyon olmak tizere iki
versiyon halinde mevcuttur. Angio-Seal VIP Vaskiiler Kapatma
Cihazi tibbi cihazi igin SSCP'yi https://www.terumomedical.
com/ifu

Sorunlar Senaryo

Olasi Nedenler

Kolajen Maruziyeti
(Kismi veya Tam) /
ince Hastalar

aciga cikar.

Kolajen cilt iizerinde sikistiktan sonra

Olasi Eylemler

Uygun olmayan kapatma teknigi.
Dar veya fibréz doku yolu.

Yiizeyel ortak femoral arter.

Onleyici Eylemler

Siitlirli hafif gergin tutun. Kolajeni salin ile i1slatin. Kolajeni, sikistirici tiip veya hemo-
stat (kelepge) ile cildin altina ilerletmeye galisin.

Cildin gerilmesi.

Ponksiyon alaninda bir lidokain tekerlegi olusturun. Kolajen islakken kolajeni cilt
altina sikistiric! tiip veya hemostatla ilerletmeye galigin.

Ankrajin kirlmasina neden olabileceginden giglii sikistirma UYGULAMAYIN.

Kolajenden driilen siitir kesilebileceginden ve ankraj/kolajen sandviginin butinligu
bozulabileceginden, fazla kolajeni KESMEYIN.

Bir vendz kilif varsa, anatominin orijinal konumuna gevsemesine izin vermek igin

vendz kilifi gikarin.

ince veya dar bir deri alti sistemi olan bir hasta icin, kullanmadan énce
ponksiyon bolgesinde cilt ylizeyinde bir kesi yapin.

Yerlestirmeden 6nce subkutan dokuyu disekte edin.

Obez Hastalar Sikigtiric! tip, ciltte agiga gikacak

abilir.

veya kavranacak kadar uzun olmay-

Derin ortak femoral arter.

Parmaklarinizi sttiirtin herhangi bir tarafina yerlestirin, gevredeki dokuyu
sikistirin ve sikigtirict aci§a gikarmaya galigin.

Gerekirse, sikistirici tipl kavramak igin steril bir hemostat kullanilabilir, boylece
kolajen yeterince sikistirilabilir.

Sikistirici tipu agiga gikarmak Uzere dokuyu yeterli sekilde sikistirmak icin ek
destek personeli gerekebilir.

Kasigin tikanmasini nlemek igin bir pannikulus/pannus retraksiyonu
gerceklestirmeye calisin.

Sdtdrin Kilittlenmesi | Siitir, cihaz kapagindaki makaradan Yok
ayrilamaz. Kolajen tipa ile tagiyici tiip
arasinda normalden daha yiiksek bir

kuvvet gerektirir.

'Ana govdedeki makara ile ilgili mekanik sorunlar. Taslyici tiipil (ince beyaz tiip) ve stlrl

((A) cihaz kapaginin tabani ile (B) cihaz
mansgonunun (st ve (C) yerlestirme kilifi
gobek tertibati arasinda) kesin Cihaz kapagini
A ChazKapagi ve yerlestirme kilifi diizenegini gikarin.
Taslyic tiipi gikarin.

i geri gekin.

irdeki gerilimi korurken sikigtirma isaretgisi
goriinene kadar sikistirici tipu ilerletin.
Hemostaz kontrolii yapin.

Doku kanalini hemostatla genisletin (belirtiimisse). Referans gostergesi
kullanicidan uzaga bakacak sekilde tertibati 90° déndiriin. Bu, yerlestirme
kilifinin egimli ucunu anterior damar duvarina dik olarak yerlestirir. Yerlestirme
kilifinin ucunu doku yapilari iginden nazikge ilerletin. Angio-Seal cihazint

B. Cihaz
Mansonu

€. Yerlestirme Kilifi Gobegi

Yerlestirme Kilifinin ve|Arteriyotomi yer tespit cihazi ve
Arteriyotomi Yer Tespit|yerlestirme kilifinin yerlestiriimesi
Cihazi Diizeneginin  |zordur.

Yerlestiriimesinde

/Angio-Seal cihazi, prosediir kilifindan daha biyiik Fr
boyutundadir.

Erigim sirasinda uygun aginin kullanildigindan emin olun

Bypass tuplnun yerlestime kilifi valfine tamamen oturdugundan emin

Fibrotik veya dar doku yolu olun.

Zorluk yerlestirmeden 6nce yerlestirme kilifi isaretleri ve oklari yukari bakacak sekilde
Kalinlasmis veya sklerotik arteriyel duvar. arteriyotomi yer tespit cihazi ve yerlestirme kilifi tertibatini daima tekrar yukari Hastalarin klinik olarak anlaml periferik vaskiler hastaligi varsa,
donduriin. Angio-Seal cihazi, ponksiyon alaninin 5 mm dahilinde %40 veya daha
Hatali yerlestirme agisi. Seldinger teknigi anglilasyonunu kullanin: ~45°. Bu, yerlestirme kilifinin ucunun  |fazla luminal daralma olmadiginda >5 mm gapindaki hasta arterlerine
damar limeninde merkezlenmesine izin verebilir. yerlestirilebilir.
Sikistirma Yerlestirme isleminden sonra Sikistirma agisi yanhs. Anglilasyon kontrolli yapin. Seldinger teknigi anglilasyonunu kullanin: ~45°. Prosedir boyunca angiilasyon saglayin.
Isaretleyicisi Gorin- i yicisi gérinmez.
miyor Yerlestirme kilifinin ve cihazin yetersiz geri gekilmesi. |Dugimii ve kolajeni sikistirici tiip ile ilerletmeye devam ederken siitiirdeki geril- |Clear stop’in gériinir oldugundan ve tim siitiriin uygulandigindan emin

imi korumaya devam edin. olun.
Hasta incedir. Kolajen, doku yolunda yeterince
nemlendirilmemistir. Kolajene Maruz Kalma ile ilgili

yukaridaki bolime bakin.

Sikistirici tiipii ilerletirken gerilimi koruyun.

Hasta obezdir. Obez hastalar igin yukaridaki béliime
|bakin.
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Sorunlar

Senaryo

Olasi Nedenler

Olasi Eylemler

Onleyici Eylemler

Taslyici tipun
yerlestiriimesinde
zorluk

Taslyic tiipl ilerletmesine karg!
onemli 6lglide direngle karsilasildi.

Yerlestirme kilifi biikilebilir.

Ankraj, arterin posterior duvarina garpabilir.

ILERLEMEYE GALISMAYA DEVAM ETMEYIN.

Yerlestirme kilifinin deri ylizeyine (daha az dikey) gore agisini azaltarak veya
yerlestirme kilifin 1-2 mm geri gekerek yerlestirme kilifinin hafifce yeniden
konumlandiriimasi normal yerlestirmeye izin verebilir.

Direng devam ederse, cihazi gikarin ve tesis protokolline gére manuel veya
mekanik basing uygulayin.

Yerlestirmeden 6nce cihazi biikiilmeler/egilmeler agisindan inceleyin.

Yerlestirmeden 6nce tirnagin arka tutma pozisyonunda oldugundan emin
olun.

Folyo torbayi/paketi diiz bir yiizeydeyken tamamen agin. Ardindan
bypass tlipiiniin cihaz ucunda kalmasini saglamak icin cihazi gikarin.

Kolajen Birikimi/
Tromboz

Artere, kolajen tipasinin kolajen
birikimi (tam veya kismi).

Hastada soguk bacak ve/veya distal
nabiz kaybr gelistikge trombozdan
sliphelenilir.

A) Ponksiyon bolgesinin yakininda stenoz veya kalsifi-
kasyon mevcut

B) Bifiirkasyon yakininda ponksiyon veya bifiirkasyon-
daki ankraj

C) Sikistirma sirasinda sitir Gizerinde gerilim
saglanmamasi.

D) Erken ankraj baglanmasi

E) Kigiik gapli bir damarda yerlestirme

F) Sikistirma isaretleyicisini gegen asiri sikistirma

Dupleks ultrason ile onaylayin.

Asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere potansiyel tedavi igin
vaskiiler cerrahi/cerrah danismanhgi talep edin:

Tromboliz, Perkiitan Trombektomi veya Cerrahi Miidahale.

A) Hastalarin Klinik olarak anlamli periferik vaskiiler hastaligi varsa, Angio-Seal
cihazi, ponksiyon alaninin 5 mm dahilinde %40 veya daha fazla luminal

daralma olmadiginda >5 mm gapindaki hasta arterlerine yerlestirilebilir

B) Ponksiyon alani, biftirkasyonda veya bifiirkasyonun distalindeyse
kullanmayiniz

C) Yerlestirme sirasinda siitiirli gergin tutun

D) Ponksiyon alaninin yakininda belirgin yan dallar varsa, dikkatli olun

E) Minimum damar boyutunun 4 mm’den biiyiik oldugundan emin olun. Ozel
hasta popiilasyonlari igin Kullanim Talimatlari'na (IFU) bakin

F) Sikistirma isaretleyicisini gegecek sekilde sikistirmayin. Yeteri direng,
kapatmanin tamamlandigini gdsterecektir. Bkz. Adim C-4.

Yerlestirme Kilifi
Hareketi

A) Yerlestirme kilifi 1,5 cm’den daha
az disari gekilmis.

B) Yerlestirme kilifi 1,5 cm'den fazla
disar gekilmis.

C) Yerlestirme kilifi damarin igine
ilerletilmis.

Yerlestirme kilifi, arteriyotomi yer tespit cihazi ve
kilavuz tel gikarilirken hareket ettirilmis.

A) Yeniden ilerletimesi gerekirse, kilavuz tel ve arteriyotomi yer tespit cihazi
yeniden yerlestiriimelidir. Bkz. Adim A-6 ila A-9.

B) Cihazi gikarin ve tesis protokoliine gére ponksiyon alanina manuel veya
mekanik basing uygulayin.

C) Yerlestirme kilifi igaretleyicilerini kullanarak énceden belilenmis konuma geri gekin.

Yerlestirme kilifini arterin igine veya disina hareket ettirmeden sabit
tutun.

Arteriyotomi yer tespit cihazini ve kilavuz teli, yerlestirme kilifi
gbbeginden yukari dogru esneterek yerlestirme kilifindan gikarin. Ar-
teriyotomi yer tespit cihazini dogrudan yerlestirme kilifindan gekmeyin.

Satir kinimasi

A) Sikistirict tlipin Uzerinde
B) Sikistiric tipln i¢ tarafinda
C) Cilt yiizeyinin altinda

Cihaz zorlanarak geri gekilmis

A) Kalan stiirti hemen tutun ve Adim C-4'ten itibaren isleme devam edin.

B) Sikistirici tlipi gikarin ve direng hissedilene kadar sitirl geri gekin. Alanda
kanama olup olmadigini kontrol edin. Adim C-5'teki prosediire devam edin.

[ g tesis pre tine gore manuel veya mekanik basing

I
uygulayin.
C) Hemostaz saglanamazsa, tesis protokolline gére manuel veya mekanik
basing uygulayin. Ankrajin dupleks ultrason tarafindan serbest birakilip
birakilmadigini onaylayin. iskemik semptomlar ortaya cikarsa, tedavi secenekleri
arasinda gozlem, ankraj veya fragmanlarin perkiitan embolektomisi veya cerrahi
miidahale bulunur

Asiri kuvvet uygulayarak geri gekilmekten kaginin.

Asiri sikistirmadan kaginin.

Fazla Yerlestirme

Yerlestirme kilifi, arteriyotominin yerini
belirlemenin 6tesinde ilerletilmigtir

ve bu da erken ankraj baglanmasina
neden olabilir.

Yerlestirme kilifi damarin igine ¢ok fazla ilerletilmis.

Referans Kullanim Talimatlari Adim A-6 ila A-8.

Arteriyotomi yer tespit cihazini ve yerlestirme kilifini 2 cm'den fazla
ilerletmeyin.

Cihazin
Yerlestirilememesi

Cihaz, geri gekildikten sonra
yerlestirme kilifiyla birlikte disari
cekilir

Uygun olmayan arteriyotomi konumu veya fibrotik doku
yolu nedeniyle doku yolunda yerlestirme

Ankrajdan daha biyiik arteriyotomi

Cihazi gikarin ve tesis protokolline gére manuel veya mekanik basing uygulayin.
Tum biyo-emilebilir bilesenlerin geri gekildiginden emin olmak igin cihazi ince-
leyin.

Erisim kazanilirken, yara dokusu veya fibrotik doku yolu nedeniyle
prosedr kilifinin zor yerlestiriimesi veya ilerlemesi fark edilirse,
yerlestirme zor olabilir.

Cihaz Mansonunun
Ayrilmasi

Arka kilitteme asamasinda cihaz
mangonu, yerlestirme kilifi kapagi
icinde dnceden kilitlenmis olan pozi-
syondan ayrilir.

Arka kilit pozisyonunda kilittemeye calistiginizda, oper-
ator cihaz kapagini sallar veya kipirdatir.

Yerlestirme kilifi kapagini kavrayin ve geri gekme tertibatini gerginlik hissedilene
kadar gekin.

Cihaz kapagini arka kilit konumuna gekerken sallamayin veya
kipirdatmayin.

Damlama deliginde
kan gorilmiiyor

Arteriyotomi konumu sirasinda kan
geri doniigli olmamasi.

Arterotomi yer tespit cihazi ve yerlestirme kilifi tam
olarak bir araya getirilmemis.

Arteriyotomi yer tespit cihazi, yerlestirme kilifinin igine
geriye dodru yerlestirilmis.

Bilesenlerin Kiriimasi

Bilesenler kirllgan hale gelebilir veya
kinlabilir

Tel erigimini stirdriin ve arteriyotomi yer tespit cihazi/yerlestirme kilifi tertibatin
cikarin. Bilegenlerin uygun sekilde birbirine oturdugundan ve/veya referans
gostergelerinin (oklar) Adim A-3 uyarinca diizglin sekilde hizalandigindan emin
olun. Teli tekrar takin ve A-6 Adimindan devam edin.

Arteriyotomi yer tespit cihazini ve yerlestirme kilifin birlestirirken oklarin
hizali oldugundan ve arteriyotomi yer tespit cihazinin yerlestirme kilifinin
icine saglam bir sekilde oturdugundan emin olun.

Isiga Maruz Kalma

Etiketteki sicaklik araliginin diginda saklama

Cihazi degistirin

Steril posetteki sicaklik gostergesini inceleyin ve hala agik gri/glims renkte
oldugundan emin olun.

Gerekli sicaklik gerekliliklerinin diginda saklamayin.

Cihazlari igiktan etkilenmeyecek sekilde orijinal karton kutuda saklayin.

Bir pyxis sisteminde saklamayin.

Yapay isiga veya giines isigina maruz kalan bir rafta saklamayin

Uygulama Sonrasinda
Kanama/Kan Kaybi
ve Hematom

Cihazin amaglanan
konumlandinimasindan ve
yerlestiriimesinden sonra kapatma
alaninda kanama fark edildi.

mamis k y

Gerekli kompresif kapatma kuvvetine ulagiimadi.

Ponksiyon alanina tesis protokoliine uygun olarak nazikge parmakla veya
manuel basing uygulayin. Manuel basing gerekliyse, pedal pulsatillerini izleyin.

Sikistirma isaretleyicisi gériinene kadar sikilastirin.

i gorinmiyorsa,

i i 1 sonra yeterdi direng
kapatiimay: saglayacakir.

ADVERS OLAYLAR DURUMUNDA BILDIRIM

Advers olaylari, kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Ulkenizin yasal tiretici firmasina, EC Temsilcisine ve EC Yetkili Makamina bildirin.
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SRPSKI - UPUTSTVO ZA UPOTREBU

“TERUMO

Angio-Seal™ VIP sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa

DA BISTE OSIGURALI PRAVILNO POSTAVLJANJE | UPOTREBU OVOG SREDSTVA | DA BISTE SPRECILI POVREDE PACIJENATA, PROCITAJTE SVE INFORMACIJE KOJE SU NAVEDENE U OVOM UPUTSTVU ZA UPOTREBU.

Komponente Angio-Seal VIP sredstva za zatvaranje mesta

OPIS SREDSTVA vaskularnog pristupa

Angio-Seal™ VIP sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa sastoji se od sredstva Angio-Seal, koSuljice za uvodenje, lokatora za arteriotomiju ) Beferentm
(modifikovani dilatator) i Zice vodita sa ispravljatem J-oblika. Sredstvo Angio-Seal se sastoji od ¢epa od bioresorptivnog kolagena govedeg porekla i _ Cevtica nosata indikator
posebno dizajniranog sidra od bioresorptivnog sidra koji su povezani bioresorptivnim samozatezuéim hirurskim koncem (STS). Sredstvo zatvara i sendvi¢ Sidro  Hirurski konac

tehnikom spaja arteriotomiju izmedu svoja dva glavna ¢lana, sidra i kolagenskog ¢epa. Hemostaza se postize mehanickim putem, ,sendviéem* koji ¢ine | ) _—
sidro-arteriotomija-kolagen. Sredstvo se nalazi u sistemu za dovod koji drzi i zatim dovodi bioresorptivne komponente do mesta arterijske punkcije. ‘%j "—/E]; - }
Implantirane komponente sredstva su bezbedne za MR snimanje. Proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa. Angio-Seal VIP sredstvo za \ \ > sl
zatvaranje mesta vaskularnog pristupa funkcionise kao sistem i ne zahteva dodatni pribor osim Zice vodi¢a sa ispravljaéem J-oblika koja je prilozena u Premosna Cevcica Ruk/avac Pol;iopac
pakovanju proizvoda da bi sredstvo funkcionisalo kao $to je predvideno. cevdica . sredstva sredstva

DELOVI ANGIO-SEAL VIP SREDSTVA ZA ZATVARANJE MESTA VASKULARNOG
PRISTUPA

Angio-Seal VIP sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa se isporucuje sterilno u polimernoj vrecici. Vrecica sadrzi
karticu za implantat i tacnu na kojoj se nalaze sledece komponente.

Jedinica Naziv dela Materijal
Bioresorptivna  |Sidro 50:50 poli DL kopolimer laktida i glikolida
jedinica * Hirurki konac Poliglikolna kiselina

Kopolimerni sloj polikaprolata /poliglikolne kiseline
Kolagenski ¢ep Goveda koza
Sistem za Cevcica nosaca Najlon ili polietilen velike gustine (HDPE)
dovod™

Cevgica za potiskivanje Poliuretan (6 F)

Polietilen (8 F)

Cevéica ko3uljice za uvodenje

Kosuljica za uvodenje Polieterski blok-amin (PEBAX)

MDX/heksan rastvor

Kalup | Akrilonitril-butadien-stiren (ABS)
Rukavac Poliuretan (samo 8 F)

Zaptivka za hemostazu Silikon / silikonski lubrikant
Pok\oEac ko8uljice za uvodenije |Akrilonitril-butadien-stiren (ABS
Polietilen visoke gustine (HDPE)

Silikonski lubrikant

Zica vodi¢: 304 nerdajuci Gelik
Ispravija¢ J-oblika: polipropilen

Lokator za arteri-|Lokator za arteriotomiju
otomiju
Dodatni pribor

Zica vodi¢ sa ispravljatem
J-oblika
6 Fr: 0,035” spoljni pre¢nik,
70 cm duzina Zice vodica
8 Fr: 0,038 spoljni pre¢nik,
70 cm duzina Zice vodi¢a

* Implantabilni deo sredstva
**Sistem za dovod za A | VIP sredstvo za
bioresorptivnu jedinicu i koduljicu za uvodenje.

je mesta

pristupa se sastoji od sredstva za dovod koje sadrZi

Sredstvo Angio-Seal VCD je sterilisano gama zratenjem i predstavija medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu. Sredstvo Angio-
Seal je dizajnirano tako da ne moze da se koristi vise puta.

NACIN DELOVANJA

Hemostaza se postize zatvaranjem arteriotomije bioresorptivnim sidrom i kolagenskim ¢epom. Sidro i kolagenski Gep se
drze zajedno (u sendvicu) na mestu arteriotomije bioresorptivnim hirurskim koncem. Mehanizam za postavljanje kolagena
/ sidra / hirurskog konca koristi samozatezuci ¢vor koji zatvara arteriotomiju u sendvi¢ izmedu sidra i kolagenskog cepa.
Hemostaza se postize mehanickim putem, ,sendvicem* koji Cine sidro-arteriotomija-kolagen. Sposobnost implantabilnih
komponenti za zatvaranje da odrze kompresiju na arteriotomiji je ispitana na trajanje do osam (8) sati.

MATERIJALI KOJI SE RESORBUJU

Angio-Seal VIP sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa se sastoji od bioresorptivnog sidra, bioresorptivnog
hemostatskog kolagenskog ¢epa i bioresorptivnog hirurS§kog konca. Hemostaza se postize pravilnim formiranjem ,sendvic¢a“
sa sidrom koje se nalazi u arteriji i kolagenskim ¢epom sa spoljne strane, koji su medusobno spojeni hirur§kim koncem.
Sidro i hirurski konac ¢e se razgraditi nasumi¢nim hidrolitickim razlaganjem estra, dok ¢e se kolagenski ¢ep razgraditi u
procesu kolagenaze. Proizvodi razgradnje se metaboli$u i izlu€uju putem urina ili se izbacuju kao ugljen-dioksid preko
pluéa. U studijama na Zivotinjama nisu uo¢eni efekti akumulacije. Hemijski sastav, proizvodi razgradnje i brzina resorpcije
za svaku komponentu opisani su u narednim odeljcima.

Hirurski konac

Hemijski sastav hirurSkog konca, upletenog, od poliglikolne kiseline sa slojem poli(glikolid-ko-¢-kaprolakton) 93:7
kopolimera; hirurski konac ce se razgraditi nasumi¢nim hidroliti¢kim razlaganjem esterskih veza koje formiraju hemijske
entitete navedene u tabeli 1.

Tabela 1: Hemijski sastav polimera i proizvodi hidrolize.

Ki ita Hemijski sastav Proizvod hidrolize Procenat Reakcija

Hirurski konac Upleteni hirurski konac od Glikolna kiselina 100% Monomer
poliglikolne kiseline

Sloj na hirur§kom | Glikolna kiselina | Glikolna kiselina | 93% | Monomer

koncu | e-kaprolakton | 6-hidroksikaproi¢na kiselina | 7% | Monomer
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Sidro

Sidro je oblikovano od poli-(DL-laktid-ko-glikolid) i razgradi¢e se hidrolitickim razlaganjem eterskih veza u kome se formi-
raju glikolna kiselina i mle¢na kiselina (tabela 2).

Tabela 2: Hemijski sastav kopolimera i proizvod hidrolize

Hemijski sastav Proizvod hidrolize Procenat Reakcija
Laktid, kopolimer Miegna kiselina 45%-55% Monomer
Glikolid, kopolimer Glikolna kiselina 45%-55% Monomer
Laktid, rezidualni monomer Mlecna kiselina 0%—1,5% ne postoji
Rezidualni monomer, glikolid Glikolna kiselina <0,2% ne postoji
Rezidualni kalaj ne postoji <100 ppm Katalizator

Kolagen tipa 1, govedi
Kolagenski ¢ep je kolagen tipa 1, dobijen iz govede kozZe. Materijal kolagena ¢e se metabolisati u svoje
sastavne amino-kiseline (tabela 3).

Tabela 3: Sastav i metabolicki krajnji produkt

Hemijski sastav Metabolicka razgradnja Procenat Reakcija

Kolagen |, goveda koza Amino-kiseline 100% ne postoji

Brzina resorpcije:

U roku od devedeset (90) dana sidro i hirurski konac se potpuno razgraduju hidrolizom, a kolagen se integrise u lokalnu ¢elijsku
matricu i na kraju metaboli$e u sastavne amino-kiseline. Proizvode razgradnje resorbuje okolno tkivo i izlucuije ih iz tela preko
urina i izdisanjem preko pluca.

Resorbovana koli¢ina: Resorptivne komponente se potpuno resorbuju u telo, stoprocentno (100%).

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

« Angio-Seal VIP sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa omogucuje zatvaranje zajednicke femoralne arterije
pre¢nika lumena > 4 mm, nakon perkutanog pristupa arteriji koSuljicom koja se koristi u proceduri.

Angio-Seal VIP sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa stvara zaptivku plasiranjem bioresorptivnog
kolagenskog &epa i bioresorptivnog sidra iznad i ispod arteriotomije, a spaja ih bioresorptivni hirurski konac. Sve
implantabilne komponente se resorbuju u roku od 90 dana.

* Hemostaza se postize mehanickim sredstvima.
« Kolagenski ¢ep govedeg porekla ima dezen tkanja sa 9 otvora i V-upredanjem za pokrivanje arteriotomije.

KLINICKE KORISTI

Angio-Seal VIP sredstvo za zatvaranje mesta vaskularmnog pristupa pruza sledece klinicke koristi u pogledu zatvaranja
vaskularnog mesta pristupa nakon punkcije zajednicke femoralne arterije:

« Skraceno vreme do hemostaze'

« Skrac¢eno vreme do ambulacije’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A , Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008
Jan 1,71(1):1-5.

NAMENA

Angio-Seal sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa je biorazgradivo implantabilno medicinsko sredstvo
namenjeno za zatvaranje i skracivanje vremena do hemostaze punkcije zajednicke femoralne arterije nakon procedura
sa arterijskim pristupom.

NAMENJENI KORISNICI

Namenjeni korisnici su lekari sa obukom koja ih kvalifikuje da izvode arterijski pristup i zatvaranje za endovaskularne
procedure kroz zajedni¢ku femoralnu arteriju i koji uéestvuju u programu za obuku lekara za Angio-Seal kompanije
Terumo Medical Corporation.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Angio-Seal sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa indikovano je za zatvaranje i skracivanje vremena

do hemostaze na mestu punkcije na zajednickoj femoralnoj arteriji kod pacijenata koji su podvrgnuti dijagnostickim
angiografskim procedurama ili interventnim procedurama pomocu kosuljica za proceduru od 8 Fr ili manjim za Angio-Seal
sredstvo od 8 Fr i koSuljica za proceduru od 6 Fr ili manjim za Angio-Seal sredstvo od 6 Fr.

Angio-Seal sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa je takode indikovano za omogucavanje pacijentima koji su
podvrgnuti dijagnostickoj angiografiji i/ili interventnim procedurama bezbednu ambulaciju $to pre nakon uklanjanja ko$uljice i
plasiranja sredstva.



KONTRAINDIKACIJE

Nema kontraindikacija za upotrebu ovog sredstva.
Skre¢emo paZnju na upozorenja i mere opreza

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA

Bezbednost i delotvornost Angio-Seal VIP sredstva za
zatvaranje mesta vaskularnog pristupa su ustanovijene
kod pacijenata od 18 godina i starijih, koji su podvrgnuti
endovaskularnoj proceduri pristupom preko zajednicke
femoralne arterije.

POSEBNA POPULACIJA
PACIJENATA

Bezbednost i delotvornost Angio-Seal VIP sredstva za
zatvaranje mesta vaskularnog pristupa nisu utvrdene za
sledece populacije pacijenata::

« Pacijenti koji imaju poznate alergije na proizvode od
govedine, kolagen, polimere poliglikolne ili polilakticke
kiseline i/ili kaprolakton.

« Pacijenti sa postojecim autoimunim oboljenjem.

Pacijenti koji se podvrgavaju terapijskoj trombolizi.

Pacijenti sa vaskularnim graftom ili stentom na mestu

punkcije.

Pacijenti sa hipertenzijom (>180 mm Hg sistolni) koja

se ne kontrolige.

« Pacijenti sa visokim rizikom od krvarenja, kao $to su

poremecaj krvarenja, ukljucujuci trombocitopeniju (<

100.000 trombocita), trombastenija, Von Vilebrandova

bolest, anemija (Hgb < 10 mg/dl, Hct < 30) ili pacijenti

na antikoagulantnoj terapiji

Populacija pacijenata mlada od 18 godina ili drugi sa

malom veli¢inom zajednicke femoralne arterije (< 4

mm u precniku). Mala veli¢ina zajedni¢ke femoralne

arterije moze da spreci da se Angio-Seal sidro

pravilno postavi kod ovih pacijenata.

Pacijenti u drugom stanju ili laktaciji.

« Pacijenti sa brahijalnim indeksom gleZnja (ABI) od <

« Pacijenti sa dijabetesom koji nije pod kontrolom

« Pacijenti sa dokazanim postoje¢im hematomom,
arteriovenskom fistulom ili pseudoaneurzimom na
mestu pristupa pre pocetna procedure zatvaranja
zajednicke femoralne arterije

« Pacijenti sa kardiogenim Sokom (hemodinamska
nestabilnost koja zahteve intravensko davanje lekova
ili mehanicku potporu) u toku ili neposredno nakon
kateterizacije

« Pacijenti sa renalnom i/ili hepati¢énom insuficijencijom

« Pacijenti sa drugim relevantnim komorbiditetom

« Pacijenti specificnog rasnog i/ili etnickog porekla

Pacijenti sa infarktom miokarda u periodu od 72 sata

UPOZORENJA

« Ne koristite ako je tackica za indikaciju temperature
na pakovanju promenila boju iz svetlosive u
tamnosivu ili crnu.

* Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno ili ako je bilo
koji deo pakovanija ranije otvaran.

« Ne koristite ako sadrzaj pakovanja deluje ostec¢eno ili
neispravno na bilo koji nacin.

» Ne koristite ako postoji moguénost da je doslo do
bakterijske kontaminacije ko3uljice za obavljanje
procedure ili okolnih tkiva, jer to moze dovesti do
infekcije.

* Ne koristite ako je kosuljica za sprovodenje procedure
plasirana kroz povrsinsku femoralnu arteriju i u
profunda femoris arteriju, jer to moze dovesti do
talozenja kolagena u povrsinskoj femoralnoj arteriji.
Ovo moze smanjiti protok krvi kroz krvni sud, $to
dovodi do simptoma distalne arterijske insuficijencije.

« Ne koristite ako je mesto punkcije na raévanju
povrsinske femoralne ili profunda femoris arterije ili
distalno u odnosu na njega, jer ovo moze dovesti
do 1) kacenja ili nepravilnog postavijanja sidra na
radvanju ifili 2) taloZenja kolagena u krvnom sudu. Ovi
dogadaji mogu smanijiti protok krvi kroz krvni sud, $to
dovodi do simptoma distalne arterijske insuficijencije.

« Ne koristite ako je mesto punkcije proksimalno u
odnosu ingvinalni ligament, jer ovo moZe dovesti do
retroperitonealnog krvarenja / hematoma.

« Ne koristite ako su stenoza i/ili znatna koli¢ina plaka
prisutni u blizini mesta punkcije zajednicke femoralne
arterije.

« lIzbegavajte upotrebu kod pacijenata sa aktivnom
sistemskom infekcijom ili dokazom o postojanju
aktivne infekcije na planiranom mestu za obavljanje
procedure.
Ne koristite ako pacijent ima poznate alergije na
materijale od kojih je napravljeno Angio-Seal VIP
sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa
(definisane iznad, u odeliku Opis sredstva), jer to
moze izazvati alergijsku reakciju
« Ne izlagati suncevoj svetlosti i vestackoj svetlosti do
planiranog trenutka upotrebe

MERE PREDOSTROZNOSTI

* Angio-Seal VIP sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog
pristupa bi trebalo koristiti samo kod pacijenata koji su
podvrgnuti procedurama dijagnosticke angiografije ili
interventnim procedurama sa sredstvom Angio-Seal od

6 Fr sa koSuljicom za proceduru od 6 Fr ili manjom ili
sredstvom Angio-Seal od 8 F sa koSuljicom za proceduru
od 8 Frili manjom.

Primenite tehniku jedne punkcije zida. Nemojte punktirati
posteriomi zid arterije.

Ako je pacijentu kosuljica za obavijanje procedure
ostavijena na mestu duze od 8 sati, treba razmisliti o
primeni profilakticke antibiotske terapije pre umetanja
sredstva Angio-Seal.

Sredstvo Angio-Seal bi trebalo da se koristi u periodu od
jednog sata od otvaranja folije pakovanja. Biorazgradive
komponente ¢e poCeti da propadaju ¢im se izloZe
uslovima u okruzenju.

Uvek primenjujte sterilnu tehniku kada koristite Angio-Seal
VIP sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa.
Angio-Seal VIP sredstvo za zatvaranje mesta vaskulamog
pristupa je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu i ne
treba ga koristiti ili sterilisati viSe puta ni na koji na¢in. Angio-
Seal VIP sredstvo za zatvaranje mesta vaskulamog pristupa
je dizajnirano tako da ne moZze da se koristi ponovo.
Sredstvo Angio-Seal mora da se uvede kroz kosuljicu

za uvodenje priloZenu u pakovanu. Nemojte je menjati
nijednom drugom koSuljicom.

Za lociranje punkcije u arterijskom zidu koristite samo
lokator za arteriotomiju koji je prilozen u pakovanju.

Zica vodi¢ prilozena u pakovanju sme da se koristi samo
u proceduri sa Angio-Seal VIP sredstvom za zatvaranje
mesta vaskularnog pristupa.

Pridrzavajte se uputstva lekara u vezi sa ambulacijom i
otpustanjem pacijenta.

Ako se sredstvo Angio-Seal ne zakaci u arteriji zbog
nepravilne orijentacije sidra ili vaskularme anatomije
pacijenta, bioresorptivne komponente i sistem za dovod
treba izvuéi iz tela pacijenta. Tada se hemostaza moze
posti¢i primenom ruénog pritiska.

Ako je neophodno uraditi ponovnu punkciju na mestu
prethodnog Angio-Seal VIP sredstva za zatvaranje mesta
vaskulamog pristupa u periodu od < 90 dana, moze se
uraditi ponovni ulaz 1 cm proksimalno u odnosu na mesto
prethodnog pristupa. Ako su na ciljinoj arteriji koriS¢ena
bilo kakva druga sredstva za zatvaranje vaskularog
pristupa, pogledajte mere opreza na odgovarajucoj
kartici za implantat za pacijenta. Angiogram zajednicke
femoralne arterije je indikovan pre razmatranja upotrebe
sredstva Angio-Seal.

Ako pacijenti imaju klinicki znacajno oboljenje perifernih
krvnih sudova, Angio-Seal VIP sredstvo za zatvaranje
mesta vaskularnog pristupa moze bezbedno da se
postavi u arterije pacijenta pre¢nika > 5 mm ako nema
luminalnog suzenja od 40% ili veceg na rastojanju od 5
mm od mesta punkcije.!

OdlozZite kontaminirano sredstvo, komponente i materijale
pakovanja primenom standardnih bolni¢kih procedura i
univerzalnih mera opreza za bioloski opasan otpad.

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

MERE OPREZA U TRENUTKU
OTPUSTANJA
Pre razmatranja otpustanja pacijenta u skladu sa protokolom

za otpustanje u ustanovi, ocenite sledeca klinicka stanja
pacijenta:

= Krvarenje i/ili hematom na mestu zatvaranja.
= Bol pri hodanju.
= Znaci infekcije na mestu zatvaranja.
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NEZELJENI DOGAPAJI, EFEKTI |
KOMPLIKACIJE

Sledece neZeljene reakcije ili stanja mogu takode da se

povezu sa jednom ili vi§e komponenata Angio-Seal VIP

sredstva za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa (tj.

kolagen, sinteticki bioresorptivni hirurski konac, sloj na

bazi silikona i/ili sinteti¢ki bioresorptivni polimer):

+ Alergijska reakcija

+ Aneurizma

« AV fistula

« Gubitak krvi / krvarenje

+ Goveda spongiformna encefalopatija (BSE) /
transmisivna spongiformna encefalopatija (TSE) i
druge zoonoze

« Smrt

+ Otkazivanje sredstva
« Ehimoza

+  Embolija

+ Reakcija na strano telo
* Hematom

* Krvarenje

« Infekcija

« Inflamatorna reakcija
« Utrnulost

« Bol

+ Nelagodan osecaj kod pacijenta

+ Odlaganje procedure

« Pseudoaneurizma

+ Retroperitonealno krvarenje

+ Sepsa

+ Tromboembolija

« Tromboza

Okluzija krvnog suda / ishemija donjih ekstremiteta
« Perforacija krvnog suda

« Disekcija/laceracija tkiva krvnog suda

UVODENJE ANGIO-SEAL VIP
SREDSTVA ZA ZATVARANJE
MESTA VASKULARNOG PRISTUPA
PROCEDURA

Medicinske tehnike i procedure koje su opisane u ovom
Uputstvu za upotrebu ne predstavijaju SVE medicinski
prihvatljive protokole niti su namenjene da budu zamena
iskustvu i sudu klinicara u leenju nekog odredenog pacijenta.

Angio-Seal procedura se sastoji od tri faze:
A. Lociranje arterije

B. Postavljanje sidra

C. Zatvaranje punkcije

A. Lociranje arterije

. Pre nego $to postavite sredstvo Angio-Seal™, ocenite
lokaciju mesta punkcije i procenite karakteristike
zajednicke femoralne arterije ubrizgavanjem
kontrastnog sredstva kroz koSuljicu za obavljanje
procedure i zatim radenjem angiograma.

Primenom sterilne tehnike izvadite sadrzaj sredstva

Angio-Seal iz folije otvaranjem pakovanja kod strelica,

vodedi raduna o tome da potpuno razdvojite zaptivku

folije pre nego $to izvadite sredstvo Angio-Seal.

NAPOMENA: Sredstvo Angio-Seal mora da se iskoristi
u roku od jednog sata od otvaranja folije pakovanja
zbog toga $to je proizvod osetljiv na viagu.

. Umetnite lokator za arteriotomiju u koSuljicu za
uvodenje sredstva Angio-Seal (slika 1), vodeci raéuna
da dva dela ¢vrsto nalegnu. Da biste osigurali pravilnu
orijentaciju lokatora za arteriotomiju sa kosuljicom za
uvodenje, ¢voriste lokatora i poklopac ko$uljice za
uvodenje se uklapaju samo ako se postave u pravilan
polozaj. Referentni indikator na évoristu lokatora
mora da se poravna sa referentnim indikatorom na
poklopcu ko3uljice za uvodenije..

N

w

Slika 1
Referentni Otvor za kapljanje //
indikator ——
Poklopac
kosuljice za
uvodenje Lokator za
\
Kosuljica za—, \\
uvodenje /|
1.5cm.
4. Umetnite Angio-Seal Zicu vodi¢a u koSuljicu za

o

o

obavljanje procedure koja se nalazi u telu pacijenta.
Ako je koSuljica za obavljanje procedure manja od
Angio-Seal kosuljice za uvodenje, savetuje se da se
osigura da rez na kozi bude dovoljno veliki da primi
Angio-Seal kosuljicu za uvodenje.

. Uklonite koSuljicu za obavijanje procedure ostavijaju¢i

Zicu vodia na mestu da biste odrzali vaskularni pristup.

. Zavrnite Angio-Seal sklop lokatora za arteriotomiju

1 ko$uljice za uvodenje preko Zice vodi¢a; otvor za
kapljanje (koji se nalaze iznad cvoriSta lokatora za
arteriotomiju) bice orijentisan nadole i od sklopa kako bi
mogao da se prati protok krvi. Uverite se da je referentni
indikator na kosuljici za uvodenje okrenut nagore,
uvedite sklop u trakt punkcije. Kada vrh koduljice za
uvodenje bude oko 1,5 cm u arteriji, krv ¢e poceti da
teCe iz otvora za kapljanje na lokatoru (slika 2)

Slika 2

Zica vodi¢

Otvor za kapljanje

okator za

Kosuljica za
uvodenje

Otvor za ulaz krvi

NAPOMENA: Kada naidete na otpor na anteriomom zidu

krvnog suda u toku uvodenja Angio-Seal sklopa lokatora

/ koSuljice za uvodenje preko Zice, zarotirajte sklop za 90
stepeni kako bi referentni indikator bio okrenut od korisnika.
Ovo postavija zakoseni vrh koSuljice za uvodenje vertikaino
u odnosu na anteriomi zid krvnog suda.

. Polako izvlagite sklop lokatora za arteriotomiju / ko3uljice

za uvodenje dok krv ne uspori i ne prestane da izlazi
na otvoru za kapljanje. Ovo ukazuje na to da su distalni
otvori na lokatoru Angio-Seal kosuljice za uvodenje
upravo izasli iz arterije (slika 3).

Slika 3

Zica vodit ——
Otvor za kapljanje ’ﬂ/\\

Malo ili
nimalo krvi

Lokator za
arteriotomiju

Kosuljica za uvodenje

Otvor za ulaz krvi

= Arterija




8. Od ove tacke, uvodite sklop lokatora za arteriotomiju
/ kosuljice za uvodenje dok krv ne pocne da izlazi na
otvoru za kapljanje na lokatoru.
NAPOMENA: Preterano uvodenje sklopa lokatora za
arteriotomiju / ko$uljice za uvodenje u arteriju, vise od
2 cm, moze da poveéa $anse od prevremenog kacenja
sidra ili da narusi ucinak sidra u postizanju hemostaze.
Ako se protok krvi ne nastavi, ponovite korake A-7 i
A-8 dok krv ponovo ne pocne da izlazi na otvoru za
kapljanje kada se sklop uvodi u arteriju.

9. DrZe¢i ko3uljicu za uvodenje na mestu, bez pomeranja
u arteriju ili iz arterije,
a) uklonite lokator za arteriotomiju i Zicu vodica iz
koSuljice za uvodenje tako $to Cete saviti lokator za
arteriotomiju nagore na &voristu kosuljice za uvodenje
(slika 4)

Slika 4

Zica vodi&

Lokator za
arteriotomiju

Kosuljica za |
uvodenje

b) ako je neophodno, zarotirajte koSuljicu za uvodenje tako
da referentni indikator na poklopcu ko3uljice za uvodenje
bude okrenut nagore (slika 5).

Slika 5

Kosuljica za
uvodenje

N

/

///>/
Pacijent

T
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UPOZORENJE: U normalnim uslovima Angio-Seal ko3uljica
za uvodenje ne mora da se pomera u arteriju ili iz nje
do kraja procedure postavijanja sredstva Angio-Seal.
Koriséenjem oznaka na kosuljici za uvodenje kao vodic,
postarajte se da se poloZaj kosuljice za uvodenje ne
menja. Ako je neophodno uraditi ponovno uvodenije, Zica
vodi¢ i lokator za arteriotomiju moraju da se umetnu pre
uvodenja Angio-Seal koSuljice za uvodenje.

@

Postavljanje sidra

. Potvrdite da je rukavac sredstva ostao u zadnjem
zadrznom poloZaju (slika 6). PaZljivo uhvatite sredstvo
Angio-Seal na premosnoj cevéici. Obuhvatite Angio-Seal

cevéicu nosaca dlanom $ake, tako da referentni indikator

bude okrenut nagore, i polako umetnite premosnu
cevéicu i noseéu cevéicu u hemostatski ventil ko3uljice
za uvodenje (slika 7).

NAPOMENA: Ako sredstvo nije u zadnjem zadrznom
polozaju (jezicci su prosli granicnik), odlozZite sredstvo u
otpad i zamenite ga novim sredstvom.

Slika 6

Uverite se da je
jezi€ak u zadnjem
zadrznom poloZaju
pre umetanja

Slika 7

Referentni
indikatorr

jeziCak u zadnjem
zadrznom polozaju
pre umetanja

=) Premosna
cevéica

Hemostatski
ventil

2. Potvrdite da je referentni indikator na kosuljici za
uvodenje okrenut nagore. Da bi se osigurala pravilna
orijentacija sredstva Angio-Seal sa kosuljicom za
uvodenje, poklopac kosuljice za uvodenje i rukavac
sredstva se uklapaju samo u pravilnom poloZaju.
Referentni indikator na poklopcu sredstva treba da
se poravna sa referentnim indikatorom na poklopcu
kosuljice za uvodenje (slika 8). Drzeci kosuljicu za
uvodenje na mestu, paZljivo uvodite sredstvo Angio-
Seal u malim koracima dok ga potpuno ne umetnete u
ko3uljicu za uvodenje. Poklopac ko3uljice za uvodenje
i rukavac sredstva ¢e naleci kada se pravilno postave.

Slika 8

NAPOMENA: Ako se naide na znatan otpor kod uvodenja
cevéice nosaca kada je uvodenje gotovo zavrseno,
to znati da je sidro mozda udarilo u posteriorni
zid arterije. NE NASTAVLJAJTE SA POKUSAJEM
UVODBENJA. U ovom slu¢aju mala promena poloZaja

za uvodenje dok pokuSavate pozicioniranje u krajnjem
zadnjem zakljucanom polozaju, ne gurajte sredstvo
Angio-Seal™ napred da biste ga spojili sa poklopcem
kosuljice za uvodenje. ZavrSite zatvaranje punkcije
prema uputstvima datim u C-1.

Slika 10

C.Zatvaranje punkcije

. Kada se sidro pravilno postavi i poklopac sredstva se
zakljua u zadnjem polozaju, polako i pazljivo izvucite
sklop sredstva / koSuljice za uvodenje duz ugla trakta
punkcije da biste postavili sidro uza zid krvnog zida
(slika 11).

NAPOMENA: Nemojte ponovo umetati sredstvo. Ponovno

umetanje sredstva nakon delimi¢énog postavljanja

moglo bi da dovede do taloZenja kolagena u arteriji.

Slika 11

koSuljice za uvodenje, smanjivanjem ugla jice za
uvodenje u odnosu na povrsinu koze ili i j

Y
[ Thivo

kosuljice za uvodenje za 1-2 mm, moze da omoguci
normalno postavljanje.

. Jednom rukom i dalje drZite poklopac kosuljice za
uvodenje na mestu da biste sprecili pomeranje
koSuljice za uvodenije u arteriju ili iz nje. Drugom rukom
uhvatite poklopac sredstva i polako i paZljivo izvucite.
Oseticete blagi otpor kada se poklopac koSuljice izvuce
iz zadnjeg zadrznog polozaja. Nastavite da vucete
poklopac sredstva dok ne osetite otpor sidra koje se
kaci za distalni vrh koSuljice za uvodenje.

. Da biste obezbedili pravilan poloZaj sidra, potvrdite da
je ivica poklopca sredstva u polju obojenih traka na
rukavecu sredstva.

w

IS

Slika 9 (Ispravno)

Dok se cevéica nosaca
izvlati, oseca se otpor.

N\

—_—

5. Odrzavaijte stisak na koSuljici za uvodenije i izvucite
rucku sredstva pravo u potpuni krajnji zaklju¢ani
poloZaj (slika 10). Kada se rucka sredstva i rukavac
zakljucaju, osetice se otpor. Obojene trake na rukavcu
sredstva bi sada trebalo da budu potpuno vidljive.

NAPOMENA: Ako se rukavac sredstva odvoji od koSuljice
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— Arterija

2. Kada koSuljica za uvodenje napusti koZu, cevcica za
potiskivanje ¢e se pojaviti (slika 12).

Slika 12
< § A
X /

% N
&

Nastavite da izviadite. 5

Kolagen se plasira i

pojavijuje se cevéica

za potiskivanje. @

Cevcica za potiskivanje

Kolagen

—— Arterija

UPOZORENJE: Ako se ne zadrzi zategnutost hirurSkog
konca u toku uvodenja kolagena, kolagen bi mogao
da ude u arteriju.

3. Nastavite da izvlacite koSuljicu za uvodenje i sredstvo
dok se ne pojavi prozirni grani¢nik na hirur§kom koncu
(slika 13). Nastavite da vucete dok se sav hirurski
konac ne postavi. Hirurski konac ¢e se zatim blokirati
u poklopcu sredstva gde je zakacen. Odrzavajte
zategnutost hirurSkog konca.

Slika 13

Nastavite da izvlacite.
IzloZen je prozirni
graniénik.

4. Nastavite da odrzavate zategnutost hirurSkog konca
u toku uvodenja &vora i kolagena cevéicom za
potiskivanje, prateci ugao trakta punkcije (slika 14).
Potpuno zaptivanje je indikovano kada se oseti otpor i
postigne se hemostaza. Kao vodi¢, u vecini slucajeva
otkrice se marker kompakcije. Osnovni indikatori
zaptivanja su otpor, hemostaza i u najve¢em broju
slucajeva otkrivanje markera kompakcije.

Slika 14

Cevcica za potiskivanje
Tkivo
s~ Arterija

Slika 15

IzloZen marker
po zavrsetku
potiskivanja

Detalj
" Arterija

NAPOMENA: Marker kompakcije je obi¢no izlozen. Ako
nije, ponovite korak C-4. Dovoljan otpor ¢e oznaciti
zavrSetak zaptivanja i obi¢no ¢e se izloZiti marker
kompakecije (slika 15).

\NAPOMENA: U nekim slu¢ajevima marker kompakcije
nece biti potpuno izloZen kada se oseti otpor. U tom
slucaju klini¢ar treba da proveri da li postoji hemostaza
pre nego $to zavrsi proceduru.



NAPOMENA: Kada se postigne hemostaza, ne potiskuijte
da namerno predete distalni kraj markera kompakcije
(kao $to je prikazano na slici 16) da biste spregili
deformisanje sidra ifili cepanje kolagena.

Slika 16
Hirurskikonac  prezategnuto
Prozirni grani¢nik
Marker
Cevcica za
potiskivanje
™ Pogledajte detalj
Detalj

— Arterija

/
@TMW

5. Isecite hirurski konac ispod prozirnog granicnika (slika
17). Uklonite ceveicu za potiskivanje blago spiralnim
pokretom nagore.

Slika 17

Tkivo

— Arterija
_

6. Nezno povucite hirurski konac nagore. Pritisnite kozu
sterilnim instrumentom. Isecite hirurski konac ispod nivoa
koZe, vodeci ra¢una o tome da iseCete ispod markera

Slika 18

Isecite ispod
markera

Nivo koZe

\@» Thve

—— Arterija

_

NAPOMENA: Proverite da li se hirurski konac uvlaci
ispod nivoa koZe da bi se izbegla infekcija.

NAPOMENA: Ako se curenje krvi javi nakon plasiranja
sredstva Angio-Seal™,ili nakon uklanjanja cevcice
za potiskivanje, neZan pritisak prstom (jednim ili

kompakgije (slika 18).

sa dva) na mestu punkcije je obiéno dovoljan za
hemostazu. Ako je potreban ruéni pritisak, pratite
puls na stopalu.

7. Ocistite mesto punkcije antisepti¢nim rastvorom/
mascu.

8. Stavite sterilnu kompresu na mesto punkcije kako
lako moglo da se prati u toku oporavka.

RESAVANJE PROBLEMA U VEZI SA ANGIO-SEAL VIP SREDSTVOM ZA ZATVARANJE MESTA VASKULARNOG PRISTUPA

Pogledajte u nastavku tabelu sa nacinima reSavanja problema. Takode za vie informacija pogledaijte odeljak NeZeljena dejstva.

9. Kada dajete uputstva za otpustanje, dajte pacijentu
i popunjenu Karticu za implantat za pacijenta i
Vodi¢ za pacijenta.

CUVANJE | PAKOVANJE

Sterilno i nepirogeno u neotvorenom i neosteéenom
pakovanju.

Ovo sredstvo je sterilisano gama zracenjem i
isporu¢uje se u sterilnom stanju.

Sredstvo se ne sme ponovo sterilisati.

Angio-Seal VIP sredstvo za zatvaranje mesta
vaskularnog pristupa treba da se ¢uva na temperaturi
od 15 °C od 25 °C.

Proizvod Cuvajte zasticen od sunceve svetlosti i
vestackih izvora svetlosti do planirane upotrebe.

ODLAGANJE SREDSTVA U OTPAD

Sredstvo bi trebalo odloZiti u otpad primenom standardnih
bolni¢kih procedura i univerzalnih mera opreza za bioloski
opasan otpad. Treba postovati sve relevantne zakone i
propise koji reguli$u takvo odlaganje u otpad.

REZIME BEZBEDNOSTI | KLINICKIH
PERFORMANSI

Predvideno je da rezime bezbednosti i klini¢kih perfor-
mansi (SSCP) pojaca transparentnost obezbedujuci javni
pristup aZzuriranom rezimeu klinickih podataka i drugim
informacijama o bezbednosti i klinickim performansama
medicinskog sredstva. SSCP je dostupan u dve verzije, u
verziji za zdravstvene radnike i odvojenoj verziji za paci-
jente. SSCP za Angio-Seal VIP sredstvo za zatvaranje
mesta vaskularnog pristupa moze se naci na adresi
https://www.terumomedical.com/ifu

Problemi

Scenario

Moguéi uzroci

Moguée mere

Preventivne mere

Izlaganje kola-
gena (delimicno ili
potpuno) / mrsavi
pacijenti

Kolagen je izloZen iznad koZe nakon
potiskivanja.

Nepravilna tehnika zaptivanja.
Uzak ili fibrozan trakt tkiva.

Povrsinska zajednicka femoralna arterija.

Primenite blagi pritisak na hirurski konac. Nakvasite kolagen fizioloskim rastvorom.
Pokusaijte da uvedete kolagen ispod koze cevéicom za potiskivanje ili hemostatom
(spojnicom).

Natkrivanje koZe.

Napravite lidokainsko ispup¢enje na mestu punkcije. Dok je kolagen vlazan, pokusaijte
da uvedete kolagen ispod koZe cevéicom za potiskivanje ili hemostatom.

NE primenjujte energi¢no potiskivanje jer to moZe da izazove pucanije sidra.

NE odsecajte viSak kolagena, jer hirurski konac protkan kroz kolagen moze da se isece,
$to bi moglo da narusi celovitost sendvica sidro/kolagen.

Ako je venska ko3uljica na mestu, uklonite vensku ko3uljicu da biste omogucili da se
anatomska struktura opusti u prvobitni poloZaj.

Gojazni pacijenti

Cev¢ica za potiskivanje mozda neé¢e
biti dovoljno dugacka da bi mogla da se
izlozZi ili uhvati na kozi.

Duboka zajedni¢ka femoralna arterija.

Ako je pacijent mr8av i ima uzak potkoZni trakt, pre upotrebe
napravite rez na povrsini koze na mestu punkcije.

Rasecite potkozno tkivo pre umetanja.

Postavite prste sa obe strane hirurkog konca, pritisnite okolno tkivo i pokusaijte da
izloZite cevcicu za potiskivanje.

Ako je neophodno, moze se koristiti sterilni hemostat za hvatanje cevéice za po-
tiskivanje kako bi se kolagen adekvatno potisnuo.

Za adekvatno pritiskanje tkiva za bi se izloZila cevéica za potiskivanje moZe biti
potrebno dodatno pomoéno osoblje.

Fiksiranje
hirur§kog konca

Hirurski konac ne moze se oslobodi sa
kalem u poklopcu sredstva. Zahteva
primenu sile veée od normalne izmedu
kolagenskog ¢epa i cevéice nosaca.

Mehanicki problemi sa kalemom u glavnom telu.

Pokusajte da uradite poviaéenje panikulusa/panusa da biste oslo-
bodili preponu od pokrivnog sloja.

Prosecite noseéu cevéicu (tanka bela cevcica) i
hirur$ki konac (izmedu sklopa osnove (A) pok-
lopca sredstva i vrha (B) rukavca sredstva i (C)
¢vorista kosuljice za uvodenje). Uklonite sklop
poklopca sredstva i koSuljice za uvodenje.
Uklonite ceveicu nosaca.

Povucite hirurski konac unazad.

Dok odrzavate zategnutost hirurSkog konca,
uvodite cevcicu za potiskivanje dok marker
kompakcije ne bude vidljiv.

Proverite da li je postignuta hemostaza.

Lokacija bele
cevtice nosata

A,. Poklopac
sredsiva

B. Rukavac
sredstva

C. Cuoriste kosuljce za
odenje

Tesko umetanje
sklopa kosuljice
za uvodenje i
lokatora za arteri-
otomiju

Uvodenje lokatora za arteriotomiju i
ko3uljice za uvodenije je tesko.

Sredstvo Angio-Seal je vece Fr veli¢ine od kosuljice za
izvodenje procedure.

Fibrozan ili uzak trakt tkiva.
Zadebljan ili sklerotican arterijski zid.

Nepravilan ugao umetanja.

ne postoji

Uvecaijte trakt tkiva hemostatom (ako je indikovano). Zarotirajte sklop za 90° tako da
referentni indikator bude okrenut od korisnika. Ovo postavlja zako3eni vrh ko3uljice
za uvodenje vertikalno u odnosu na anteriorni zid krvnog suda. NeZno uvodite
ko3uljicu za uvodenje kroz strukture tkiva. Pre postavljanja sredstva Angio-Seal

uvek rotirajte sklop lokatora za arteriotomiju i koSuljice za uvodenje nagore, tako da
oznake na koSuljici za uvodenije i strelica budu okrenuti nagore.

Primenite Seldingerovu tehniku angulacije: ~45°. Ovo moze da omoguci da vrh
kosuljice za uvodenje bude centriran u odnosu na lumen krvnog suda.

Uverite se da se tokom pristupanja primenjuje pravilan ugao.

Uverite se da je premosna cevéica potpuno nalegla na ventil
ko3uljice za uvodenje.

Ako pacijenti imaju klinicki znacajno oboljenje perifernih krvnih su-
dova, sredstvo Angio-Seal moZe da se postavi u arterije pacijenata
pre¢nika > 5 mm ako nema luminalnog suZenja od 40% ili ve¢eg u
oblasti od 5 mm od mesta punkcije.

Marker kompak-
cije nije vidljiv

Marker kompakcije nije vidljiv nakon
postavljanja.

Ugao potiskivanja nije ispravan.
Neadekvatno izvlagenje koSuljice za uvodenije i sredstva.

Pacijent je mr8av. Kolagen nije dovoljno navlazen u trak-
tu tkiva. Pogledajte iznad odeljak o izlaganju kolagena.

Pacijent je gojazan. Pogledajte iznad odeljak o gojaznim
pacijentima.

Proverite angulaciju. Primenite Seldingerovu tehniku angulacije: ~45°.

Nastavite da odrzavate zategnutost hirurskog konca dok i dalje uvodite ¢vor i kola-
gen cevCicom za potiskivanje.

Odrzavaijte angulaciju tokom ¢itave procedure.

Uverite se da je prozirni grani¢nik vidljiv i da je postavljen sav
hirurski konac.

Odrzavaijte zategnutost dok napredujete cevéicom za potiskivanje.
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Problemi

Scenario

Moguci uzro

Moguée mere

Preventivne mere

Otezano uvodenje
cevéice nosata

Postoji znatan otpor uvodenju cevéice
nosaca

Koduljica za uvodenje je mozda savijena.

Sidro mozda udara u posteriorni zid arterije.

NE NASTAVLJAJTE SA POKUSAJEM UVODPENJA. Mala promena poloZaja
kosuljice za uvodenje, smanjivanjem ugla ko3uljice za uvodenje u odnosu na
povrsinu koZe (manje vertikalno) ili izviacenjem koSuljice za uvodenje za 1-2 mm.

Ako otpor i dalje postoji, uklonite sredstvo i primenite ruéni ili mehanicki pritisak u
skladu sa protokolom ustanove.

Pre uvodenja pregledajte da li je sredstvo savijeno/uvijeno.
Uverite se da je jezi¢ak u zadnjem zadrznom poloZaju pre umetanja.
Otvorite foliju/pakovanje potpuno dok se nalazi na ravnoj povrsini.

Zatim uklonite sredstvo da biste osigurali da premosna cevéica
ostane na vrhu sredstva.

Talozenije kola-
gena / tromboza

Talozenje (potpuno ili delimi¢no) kola-
genskog ¢epa u arteriji.

Na trombozu se sumnja kada pacijent
ima hladnu nogu i/ili gubitak distalnog
pulsa.

A) Stenoza ili kalcifikacija su prisutne na mestu punkcije
B) Punkcija blizu raévanja ili sidro na racvanju

C) U toku potiskivanja nije odrzavana zategnutost
hirur8kog konca.

D) Prevremeno kacenje sidra

E) Postavljanje u krvnom sudu malog kalibra

F) Preterano potiskivanje nakon markera kompakcije

Potvrdite dupleks ultrazvukom.

Konsultujte se sa vaskularnom hirurgijom/hirurgom u vezi sa potencijalnim le¢enjem koje
obuhvata, ali ne iskljucivo:

trombolizu, perkutanu tromboektomiju ili hirur$ku intervenciju.

A) Ako pacijenti imaju klinicki znagajno oboljenje perifernih krvnih sudova,
sredstvo Angio-Seal moZe da se postavi u arterije pacijenata pre¢nika > 5
mm ako nema luminalnog suzenja od 40% il veceg u oblasti od 5 mm od
mesta punkciie

B) Ne koristite ako je mesto punkcije na raévanju ili distalno u odnosu na
njega

C) Odrzavaite zategnutost hirurskog konca u toku postavijanja

D) Ako postoje primetne bogne grane u neposrednoj blizini mesta punkcije,
budite oprezni

E) Osigurajte da veli¢ina krvnog suda bude najmanje >4 mm. Pogledajte
u Uputstvu za upotrebu posebne populacije pacijenata

F) Ne potiskuijte iza markera kompakcije. Dovoljan otpor ¢e ukazati na
zavrSetak zaptivanja. Pogledaite korak C4.

Kretanje kosuljice
za uvodenje

A) Ko3uljica za uvodenje se izvukla
manje od 1,5 cm.

B) Kosuljica za uvodenje se izvukla
vise od 1,5 cm.

C) Kosuljica za uvodenije je uvedena u
|krvni sud.

Kosuljica za uvodenje se pomerila u toku uklanjanja
lokatora za arteriotomiju i Zice vodica.

A) Ako je potrebno ponovno uvodenje, Zica vodi¢ i lokator za arteriotomiju se moraju
ponovo umetnuti. Pogledajte korake od A-6 do A-9.

B) Uklonite sredstvo i primenite rucni ili mehanicki pritisak na mesto punkcije u
skladu sa protokolom ustanove.

C) Povucite unazad do prethodno obeleZene pozicije koristeéi oznake na kosuljici za
uvodenie.

OdrZavaite stabilnost kouljice za uvodenje bez pomeranja u ili iz
arterije.

Uklonite lokator za arteriotomiju i Zicu vodi¢a iz kosuljice za
uvodenje tako $to ¢ete saviti lokator za arteriotomiju nagore kod
&vorista kosuljice za uvodenje. Nemoijte izvlaiti lokator za arteriot-
omiju pravo iz ko$uljice za uvodenje.

Kidanje hirur$kog
konca

A) Iznad cevcice za potiskivanje
B) Unutar cevéice za potiskivanje

C) Ispod povrsine koze

Sredstvo je izvu¢eno na silu

A) Odmah uhvatite preostali hirurski konac i nastavite sa procedurom od koraka C-4.
B) Uklonite cevé&icu za potiskivanje i povucite hirurski konac unazad dok ne osetite
otpor. Posmatrajte da li mesto krvari. Nastavite proceduru od koraka C-5. Ako he-
mostaza nije postignuta, primenite rugni ili mehanicki pritisak u skladu sa protokolom
ustanove.

C) Ako hemostaza nije postignuta, primenite ruéni ili mehanicki pritisak u skladu sa
protokolom ustanove. Potvrdite dupleks ultrazvukom da je sidro otpusteno. Ako se
pojave simptomi ishemije, opcije za le¢enje obuhvataju praéenje, perkutanu embole-
ktomiju sidra ili fragmenata ili hirur$ku intervenciju

Izbegavajte povlaéenje unazad prekomernom silom.

Izbegavaijte energicno potiskivanje

Prekomerno
uvodenje

Nepostavljanje
sredstva

prevremenog kagenja sidra..

Kosuljica za uvodenje je umetnuta iza
arteriotomije, $to moZe da dovede do

Kosuljica za uvodenije je uvedena predaleko u krvni sud.

Procitajte Uputstvo za upotrebu, korake od A-6 do A-8.

Nemojte da uvodite lokator za arteriotomiju i ko$uljicu za uvodenje
viSe od 2 cm.

Sredstvo se izvladi kada se izvuCe
kosuljica za uvodenje

Postavljanje u traktu tkiva usled nepravilne lokacije
arteriotomije ili fibrotiénog trakta tkiva

Arteriotomija je vecéa od sidra

Uklonite sredstvo i primenite rucni ili mehanicki pritisak u skladu sa protokolom
ustanove.

Pregledajte sredstvo da biste se uverili da su sve bioresorptivne komponente
izvucene.

Ako se u toku pristupa primeti otezano umetanje ili uvodenje
ko3uljice za obavljanje procedure zbog oZiljnog tkiva ili fiborti¢nog
trakta tkiva, postavljanje moZe biti tesko.

Razdvajanje ruka-
vca sredstva

Na otvoru za
kapljanje se ne
vidi krv

poklopca koSuljice za uvodenie.

U toku koraka zadnjeg zakljucavanja,
rukavac sredstva se odvaja od pre-
thodno zaklju¢anog poloZaja unutar

Nakon pokusaja zaklju¢avanja u zadnjem zaklju¢anom
polozaju, rukovalac pomera ili klati poklopac sredstva.

Uhvatite poklopac kosuljice za uvodenie i izvlacite sredstvo dok ne osetite zategnu-
ost.

Nemojte da pomerate ili klatite poklopac sredstva kada vucete u
zadnji zakljuan polozaj.

Nema vracanja krvi u toku koraka
lociranja arteriotomije..

Lokator za arteriotomiju i koSuljica za uvodenje nisu se
dobro sklopili.

Lokator za arteriotomiju je umetnut u koSuljicu za
uvodenie unazad.

Odrzavaijte pristup Zicom i uklonite sklop lokatora za arteriotomiju / koSuljice za
uvodenje. Uverite se da su se komponente dobro sklopile i/ili da su referentni indika-
tori (strelice) pravilno poravnati u skladu sa korakom A-3. Ponovi umetnite preko Zice
i nastavite od koraka A-6.

Kada sklapate lokator za arteriotomiju i koSuljicu za uvodenje,
proverite da li su strelice poravnate i da li je lokator za arteriotomiju
&vrsto nalegao u kosuljicu za uvodenje.

Lomljenje kompo-
nente

Komponente mogu da postanu krte i
polome se

Izlaganje svetlosti

Cuvanje izvan oznagenog raspona temperature

Zamenite sredstvo

Pregledajte indikator temperature na sterilnoj vreéici i uverite se da je i dalje
svetlosive/srebme boje.

Ne ¢uvajte izvan definisanog raspona temperature.

Sredstva Cuvaite u originalnoj kartonskoj kutiji, zasticene od izlaganja
svetlosti.

Ne ¢uvajte u pyxis sistemu.

Ne Cuvajte na polici izZloZeno vestackoj ili sunéevoj svetlosti

Krvarenje/gubitak
krvi i hematom
nakon postav-
ljanja

Primeéeno je krvarenje na mestu
zatvaranja nakon nameravanog pozi-
cioniranja i postavljanja sredstva.

Nepotpuno zaptivanje / nedovoljno potiskivanje

Nije postignuta potrebna kompresivna sila za zaptivanje.

Primenite nezni pritisak prstima ili ruéni pritisak u skladu a protokolom ustanove na
mesto punkcije. Ako je neophodan ruéni pritisak, pratite puls na stopalu

Potiskujte dok se marker kompakcije ne izlozi.

Ako marker kompakcije nije vidljiv, dovoljan otpor nakon potiskivanja ¢e

U SLUCAJU NEZELJENIH DOGADAJA, PRIJAVITI

Prijavite neZeljene dogadaje zakonskom proizvodacu, predstavniku za Evropsku zajednicu i nadleZnom organu za Evropsku zajednicu svoje drzave ¢lanice u kojoj se korisnik ili pacijent nalaze.
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BbJIFTAPCKUA- UHCTPYKUWU 3A YNIOTPEBA
Angio-Seal™ VIP BackynapHo yCTPONCTBO 3a 3aTBapsiHe

“TERUMO

3A [IA OCUI'YPUTE MPABWUIHO NMOCTABSIHE 1 M3MON3BAHE HA TOBA YCTPOWCTBO U1 3A A MPEJOTBPATUTE HAPAHABAHE HA MALIMEHTW, MPOYETETE LIANIATA UHGOPMALIMSI, CbABPXKALLA CE B TE3U MHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA.

OMUCAHUE HA YCTPOUCTBOTO

Angio-Seal VIP KoMnoHeHT Ha BacKynapHOTO YCTPOWCTBO 3a 3aTBapsiHe

YcTpoiicTBoTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaose Angio-Seal™ VIP ce cbeTom oT yeTpoicTBoTo Angio-Seal, kaTeTbp, Siokatop Npy apTepuoTomus (MoaduLmMpaH
AunataTtop) u Boaad ¢ J-usnpaeuten. YcTpoicTeoto Angio-Seal € cbcTaBeHo 0OT roexaa Gruopesopbupyema konareHoBa Tana 1 cneumanHo NpoekTupaH
61ope3opbupyem nonMMepeH aHkep, KOUTO ca CBbp3aHu Ype3 Guope3opbupyem camosaTsiraly, ce wes (STS). YCTPoNCTBOTO 3aneyaTsa 1 nputucka AHKED

apTepuoToMUsATa Mexay ABaTa Ci OCHOBHM efleMeHTa, aHKkepa W KonareHoBara Tana. XemocTasata ce nocTura no MexaHu4eH MbT 4pes NPUTUCKaHETO
Ha apTep1oTOMUsiTa MeX/ly aHkepa W KonareHa. YCTPOWCTBOTO Ce Ch/ibpxa B CUCTEMA 3a 10CTaBsHeE, KOSTO CbXpaHsiBa W cref ToBa 10CTaBs
61opesopbrpyemnTe KOMMNOHEHTV KbM apTepuanHata NyHKUUs. IMnnaHTupaHuTe KOMNOHEHTU Ha nsaenueTo ca 6esonackn npu AMP. MpoagykTsT

He e n3paboTeH OT ecTecTBEH Kay4yKoB naTekc. YCTPONCTBOTO 3a 3aTeapsiHe Ha cbaose Angio-Seal VIP yHKLMOHMPa KaTo cucTeMa U He M3nckea
NONBLIHNATENHN aKcecoapy U3BLH Bofiada G J-M3npaBuTen, BKIIOYEH B ONakoBKaTa Ha NPoayKTa, 3a Aa MoXe YCTPOICTBOTO Aa (hyHKUMOHMPa Mo

npeaHasHayeHue.

YACTU OT YCTPOMCTBOTO 3A 3ATBAPSAHE HA CbOBE ANGIO-SEAL VIP

YCTpOIACTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaose Angio-Seal VIP ce gocTass cTepunHO B nonueTuneHos nnuk. OnakoBkaTa BKMOYBa
KapTa Ha UMNaHTa W NocTaBKa, ChAbPXKALLA CHIEAHUTE KOMMOHEHTU.

BaitnacHa

PedepeHteH
VHANKaTOp

T—sEm

Hocewa

q@ﬂ

Pa6oTHa

Tprba KonareHosa Tpvba  Brynka Ha
Tana YCTPOICTBO

Ankep

Kanauka Ha
YCTPOWCTBOTO

He e npunoxumo

He e npunoxmmo

Karanusaroj

Mogyn WUme Ha yactTa Marepuan AHKepbT € oTNAT oT nonu-(DL-nakTna-Ko-rUKoNnA) U Lie ce pasrpazu Ypes XMAPONUTUYHO pasnafaHe Ha ecTepHu
Buopesopbupyem |Akep 50:50 nonv D, L NakTWA rMKONMaEeH chrionumep BPB3KN 10 06pa3yBaHe Ha [MMKOOBa K1CENUHA U MNiedHa kicenuHa (Tabnuua 2).
enemeHT * Wes Monurnukonoea kucenuHa
ToKpUTME OT CbNONMMED HA MONMKANPONAT / NONMIUNKONOBA KUCEMHA Tabnuua 2: XumuyeH cbemas Ha cbrionuMepa u npodykma om xudponusama
Konarerosa Tana ToBeXaN KOXU
Cuctema 3a Hocewa tpbba HarinoH nnm nonuetunen ¢ sucoka nisTHocT (HDPE) Xumnyen cheTas | MpopaykTu ot xugponusara Mpouext
[AOCTaBKU™ JNaktna, cenonumep MneyHa kucenvHa 45-55%
PabotHa Tpb6a MonuypetaH (6F) [nvkonua, cbnonumep [nvikonosa kucenvHa 45-55%
MonwuypertaH (8F) TNaktna, octaTbyeH MoHomep MneuHa kucenvHa 0-1,5%
KateTbp Tpb6uuka Ha kaTeTbpa MonvetepeH Gnok amuH (PEBAX) OcrarbyeH MoHOMeD, rvKonua nukonosa kucenuHa <0,2%
Paateop Ha MDX/xekcaH OcTarbyeH kanai He e npunoxumo <100 ppm

Ornueka AkpunoHuTpun GyTaameH ctupeH (ABS
Brynka Monuyperan (camo 8F)

YnnbTHeHve 3a xemocTasa | CUNVKOH/ CUAMKOHOB Ny6puKkaHT
Kanauka Ha kateTbpa Akpunonutpun GyTaaueH ctupet (ABS

Monuetunen ¢ Bucoka niTHOCT (HDPE)

TNokaTtop npu TNokaTop npu

KonareH Tun 1, roBexau

KonareHoBata Tana e konareH Tin |, npou3xoXaatl, oOT roexaa Koxa. KonareHoBusT marepwvan we ce

MeTabonmanpa 40 CbCTaBHUTE My aMuHokucenuHm (Tabnuua 3).

apTepvoToMusi apTepuoToMus CunuKoHoB nyGpukaHT Tabnuua 3: Cbcmas u MemabonumHa kpaliHa moyka

Axcecoapu Bopau ¢ J-nanpasuten Bopay: Hepbxpgaema ctomana 304 XuMunyeH ccTaB MeTa6GonuTHo pasrpaxaaHe MpoueHT Peakuusa
6Fr: 0,035” OD, Bogau ¢ |J-usnpasuten: Monvnponunex
ObmkuHa 70 cm KonareH |, rosexpna koxa AMUHOKMCENUHU 100% He e npunoxumo
8Fr: 0,038” OD, Bogau ¢
Obmkuua 70 cm CkopocT Ha abcopbuus:

* yacm om (i B pamkuTe Ha aesetaeceT AHM (90) aHKEPBLT 1 LUEBLT Ce pasrpaxaaT HaMbHO YPes XMAPONN3a, a KonareHbT ce

**Ci 3a Ha ] 3a Ha cedoee Angi / VIP ce cbemou om docmassiuio yempoticmeo, WHTerpupa B nokanHaTta KneTb4yHa matpuua u B KpaﬁHE CMeTka ce MeraGonVlampa A0 CbCTaBHMUTE CU aMUHOKUCENUHN.

YCTpoiicTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha CbaoBe Angio-Seal € CTepunManpaHo Ypes rama CTepunuaumus ¥ € MeauLMHCKO

MpoaykTuTe Ha pasrpaxpaaHe ce abcopbupar oT okonHaTa TbKaH W ce OTAENAT OT TANOTO Ype3 ypuHaTa U U3aULIBaHeTO

npes Genute fpoGose.

3a eHoKpaTHa ynotpeba. YeTpoiicteoTo Angio-Seal € NpoekTMpaHoO Mo TakbB HauMH, Ye a He MOXe Aa ce u3nonasa
NOBTOPHO.

PEXWUM HA JEACTBUE

XeMocTasara ce noctura Ypes 3anevarsaHe Ha apTepuoTomuaTa ¢ GMODESODGMDVEM aHKep 1 KonareHoBa Tana. AHKED]:T n
KofiareHoBaTa Tana ce npucTsrar (MPUTUCKAT) Ha MACTOTO Ha apTepuoTOMUsiTa Ype3 GropeopGupyem Wwes. MexaHnaMbT
33 MOCTaBSIHE Ha KONareH/aHKep/LeB Uanonasa Camo3aTsralL, Ce Bb3€N 3a 3aTBapsiHE U NPUTUCKAHE Ha apTepUOTOMUSITa
Mexay aHkepa v KonareHoBara Tana. XemocTasarta ce NocTvra no MexaHuyeH nbT 4Ypes NPUTUCKaAHETO Ha apTepuoToMuATa
Mexzy aHKepa 1 konareHa. Croco6HOCTTa Ha UMMNAHTUPYEMUTE KOMINOHEHTY 3a 3aTBapsiHe Ha CbOBE A1a NOAAbPXKAT
KOMMpecusiTa BbpXy apTepuoToMUsiTa e TecTeaHa fo oceMm (8) yaca.

ABCOPBUPAHU MATEPUAINUN

YcTpoiicTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaoBe Angio-Seal VIP ce cbeTom ot 6ropesopbupyem aHkep, Guopesopbupyema
XemMocCTaTu4Ha KonareHoBa tana u 6MDpe30p6MpyeM wes. XemocTasaTa ce noctura Ypes NpaBUHOTO NPUTUCKaHe Tmn
“CaH,ElBVN" Mexay aHkepa, pa3nornoXeH B apTepusaTa, v konareHoeara tana OTBbH, CBbp3aHu Ypes wesa. AHKep'bT n
LWeBbT Lie Ce PasrpadsT Ype3 NPOUBOMNHO XUAPONIMTUYHO pasnafaHe Ha ecTepHaTa Bpb3ka, a konareHoBata Tana lie ce
pasrpaau Ypes KonareHasa. npOl:LyKTMTE OT pasrpaxpaaHeTto ce MSTaGOJ'IVIZIl/IpaT U ce OTAenAT C ypuHarta unu ce u3xebprnaTt
KaTo BbrnepoaeH avokena npea 6enute gpo6ose. Mpn NpoyyYBaHWs BbPXY XKMBOTHU HE ca HabnoaaBaHn edekTv Ha
HaTpyneaHe. XUMUYHUAT CbCTaB, NPOAYKTUTE Ha pasrpaxaaHe U cTeneHTa Ha aﬁchﬁLlMﬂ Ca OonucaHun 3a BCEKU KOMMOHEHT
B CriefBaLLuTe pasgenu.

LWes

XUMUYHUSIT CbCTaB Ha LeBa, NNeTeHa NoNUrnMKonoBa KucenuHa ¢ NOKpUTUE OT CbNonMmep Ha ﬂOﬂM(FﬂMKOJ‘IMﬂ-KO-
€-kanponakToH) 93:7, LWeBbT LWe ce pa3rpagun Ypes NPOU3BONHO XUAPONUTUYHO pa3nafaHe Ha eCTEPHUTE BPb3KK,
ofpasyBally XMMUYECKUTE eAUHULIM, n3BpoeHn B Tabnuua 1.

Tabnuya 1: XumudyeH cbcmag Ha nonumepa u npodykmume om xudponusama.

KomnoHeHT XumuueH cbeTaB MpoaykTu ot Mpouent Peakuus
xugponusara
Les MneTeH wes ot [mukonoBa kucenuHa 100% MoHomep
NONUIMMKONOBA KVCeNnuHa
MMokpuTHe Ha nuKkonoBa KucenuHa nuKonoBa KucenuHa 93% MoHomep
wesa €-KanponakToH 6-xuapokcukanpoesa 7% Monomep
KucenuHa
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PABOTHU XAPAKTEPUCTUKN

* YcTpoicTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaose Angio-Seal VIP nossonsisa 3atsapsiHe Ha oblwara pemopanHa aptepus ¢

[AnameTbp Ha NlymeHa > 4 mm criefl NepkyTaHeH apTepuaneH A0CTbN C NpoLeaypeH KateTsbp.
YCTpONCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaose Angio-Seal VIP ocbLuecTBsiBa 3aTBapsiHETO Ypes NocTaBsiHe Ha

TBO: Brope3opbupyemuTte KOMNOHEHTU ce abcopbupar HambHO B TANOTO, CTO npoLieHTa (100%).

61ope3opbupyema KornareHoBa Tana 1 G1uope3opbupyem aHkep CbOTBETHO Haj W MO apTEPUOTOMUSITA, KOUTO Ce
npucTarat Ypes 61opesop6upyem LeB. Bk MNNaHTUPYeMU KOMIMOHEHTU Ce pe3opbupar B pamkuTe Ha 90 aHW.

aprepuoTomusiTa.

KNMUHWUYHK NOon3un

XeMocTaaaTa ce MocTura No MexaHW4eH MbT.
MpousseneHaTta OT roeexaun konareH Tana ce CbCTou OT crbeaem Moaen 9-Hole Weave V-Twist 3a nokpueaHe Ha

YCTPOWCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaose Angio-Seal VIP ocurypsia crnegHuTe KIvHUYHM MOM3K Mo OTHOLLEHWE Ha CbAOBOTO
3aTBapsiHe Cnea NyHKUMs Ha obLuata dhemopanHa aprepus:

+ HamanseaHe Ha BpemeTo 4o xemocTasara’
* HamansagaHe Ha BpemMeTo A0 paSJZlBM)KBaHe‘

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F. Shapiro T.
Komnpecusima, Perclose Proglide u Angic

| VIP sa cned
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NPEOHA3HAYEHUE
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YCTPOWCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaose Angio-Seal e 61OPe3oPEUPYEMO MMMNIAHTMPYEMO MEAULIMHCKO U3fenve,
npeaHasHayeHo 3a U3NoN3saHe Npy 3aTBapsiHe U HamansBaHe Ha BPEMETO 3a XeMOCTasa Npy oBLYM NYHKUNMK Ha
chemopanHata apTepus cried NpoLieaypy ¢ apTepuaneH AoCTbI.

NPEOABUOEHA IrPYNA NOTPEBUTENU

MpeasuaeHnTe notpebutenu ca nekapu ¢ oByyeHne, KOeTo rm ksanuuLMpa a U3BLPLIBAT apTepuaneH 4oCTbN U
3aTBapsiHe Crea eHA0BacKynapHn NpoLelypy npes obuiata hemopanHa apTepusi U KOUTO ca y4acTsanu B nporpama 3a
obyuyeHue Ha nekapwu Ha Terumo Medical Corporation Angio-Seal.



MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

YCTpoiicTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaoBe Angio-Seal e
NoKa3aHo 3a M3NON3BaHe NPpu 3aTBapsiHE U HamansBaHe
Ha BPEMETO 3a XeMOCTa3a Ha MACTOTO Ha MyHKUMS Ha
obuara (emopasnHa apTepusi Npu NaLMEeHTH, KOUTO

ca Bunu NoANoXeHN Ha ANarHOCTUYHK aHrnorpadckn
npoLieaypY UNM MHTEPBEHLIMOHANHM NPoLeaypY,
n3nonssalum 8 French unu no-manbk npoueaypeH
KaTeTbp 3a ycTpoucTeo 8Fr Angio-Seal 1 6 French nnu
no-manbK npoLielypeH KaTeTbp 3a ycTpoiicTso 6Fr
Angio-Seal.

YcTpoiicTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaose Angio-Seal
Chlli0 € Noka3aHo 3a yroTpeGa NPy NaLMeHTH, KOUTo

ca npemMuHanu narHoCTUYHa aHruorpacns u/unmu
MHTEPBEHLMOHAMHN NPoLeaypy, 3a ia UM N03BOMM
Ge3onacHo fja Bb30GHOBAT ABWKEHUETO CYt Bb3MOXHO
Hali-CKOpO CreA OTCTpaHsiBaHe Ha KateTbpa 1 nocTassiHe
Ha yCTPOICTBOTO.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Hsima npoT1Bonokasanus 3a ynotpebara Ha
TOBa ycTpoicTeo. O6pbLua ce BHUMaHue Ha
npeaynpexaeHusTa u NpeanasHuTe Mepku

LIENEBA PYNA OT NALUMEHTH

BesonacHocTTa 1 eheKTYBHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO 38
3aTBapsiHe Ha cbaoBe Angio-Seal VIP ca yctaHoBeH!

npY naumeHTn Hag, 18 roauluHa Bb3pacT, kouTo ca Gunn
roAnoXeHN Ha eHaoBackynapHa npoLeaypa ¢ A0CTbN Npes
obLara cdemoparnHa aptepus.

CMNEUUANHU TPYNU NALUMEHTHU

BesonacHocTTa v edheKTUBHOCTTa Ha YCTPOCTBOTO 3a
3aTBapsiHe Ha cbaoBe Angio-Seal VIP He ca ycTaHOBEHN
NPV CREAHNTE rPYNK NaLMeHTH:

+ TaumMeHTH C U3BECTHM aneprim KbM roBexan
NPOAYKTW, KOMAreH, NOMNMEPU Ha MOMMIAIKONOBA UK
NoMUMIIEYHa KUCENUHa /UMW KanponakToH.

+ TlaUMeHTH C yCTAHOBEHO aBTOUMYHHO 3aGonsBaHe.

+ TaumMeHTy, NOAMOXeHN Ha TepanesTNIHa
TpomGonusa.

+ MauueHTU cbC CbAOBa NpUCaaKa UMM CTEHT Ha
MSICTOTO Ha NyHKUMATA.

« MaumeHTn ¢ HekoHTpormpaHa xvnepToHusa (>180 mm
Hg cuctonHo).

+ TMauMeHT C BUCOK PUCK OT KbpBEHE, KaTo
HapyLUeHNe Ha KPbBOCHCUPBAHETO, BKMIOUUTENHO
TpomGBouwTonexus (<100 000 6poit Ha
TpomBouuTuTe), TPpOMBacTeHusi, Gonect Ha hoH
Bune6pana (von Willebrand), aHemusi (Hgb<10 mg/dl,
Hct<30) unu Ha aHTUKoarynaHTHa Tepanus

* MaumeHTun nog 18 roguluHa Bb3PACT UNK NaLVEHTN
€ Manbk pasmep Ha ofLiata (pemopanHa aptepusi
(anameTbp < 4 mm). MankvsT pasmep Ha obliaTta
hemoparnHa apTepusi Moxe f1a Nonpeym Ha aHkepa
Angio-Seal fa ce pa3nonoxmu NpaBUHO Npu Tean
nauneHTn.

+ MauueHTKn, KOUTO ca GPEMEHHU UMK KbPMAT.

« MaumeHTn ¢ mesenHo-Gpaxvanex uuaekc (ABI) <0,9.

+ [laumeHTn ¢ HeKOHTpONMpaH auabet

+ TauMeHTH C JaHHK 33 CbLLUECTBYBALL XEeMaToM,
apTepuoBeHo3Ha (DUCTyNa UK NCeBaoOaHeBpu3Ma
Ha MSICTOTO Ha A0CTbNA Npeau HavanoTo Ha
npoueaypata 3a 3aTeapsiHe Ha oblaTa demoparHa
apTepust

+ TMaumueHTH, NpeTbprenit KapAOreHeH LoK
(xemMoaMHaMUYHa HecTabUIHOCT, U3nckealLa
VHTPABEHO3HW NEeKapCTBa UM MeXaHUYHO
noaabpXkaHe) No Bpeme Ha UNi HENOCPEACTBEHO
cnen kateTepusaums

« MaumeHTn ¢ 6L6peyHo n/unu YepHoapPoGHO
yBpexnaHe

« TlaumeHTn ¢ apyrm CBbLP3aHU CbMbTCTBALLN
3abonaBaHus

+ TMaumMeHTn CbC cneunduyeH pacos /MK eTHUHECKM
npouaxon

+ MauueHTw, Npekapanu MyuokapaeH UHAAPKT npes
nocnegHute 72 vaca

NPEOYNPEXOEHNA

+ He n3nonasaiite, ako ToukaTa Ha uHAMKaTopa 3a
TemnepaTypa BbpXy onakoBkaTa ce e NpoMeHuna ot
CBETINO CMBO HA TbMHO CMBO WM YEPHO.

+ He w3nonagarite, ako onakoBkaTta € NoBpeaeHa unn
HSIKOS1 4acT OT onakoBkaTa e 6una oTBapsHa.

« He u3nonaseaiiTe, ako enemMeHTUTe B onakoBKaTa
u3rnexaat noBpeAeHn Unu AetekTHU No HAKaKbB
HaYuH.

+ He u3nonagaiite Tam, KbAETO MOXe Aa € HACTbMNMO
6akTepuanHo 3aMbpcsiBaHe Ha NPOLEAYPHUS KATETbP
WNn CbCeAHWTE ThKaHK, Thil KaTo ToBa MoXe Aa
AoBseae A0 WHdekums.

+ He u3nonaeaiTe, ako NPOLIEAYPHUST KaTeTbp €
61N BbBEAEH NPe3 NOBbPXHOCTHATa themopanHa
apTepusi B Abnbokata pemoparHa apTepusi, Tbit
KaTo TOBa MOXe fla [loBe/ie 710 OTaraHe Ha kornareH
B NOBbPXHOCTHaTa heMopanHa apTepus. Tosa Moxe
[la HaManu NpUTOKa Ha KPbB NMPE3 Cb/ja, BOAELLO 10
CHMMTOMM Ha AUCTarHa apTepuarnta HeoCTaTbYHOCT.

+ He usnonseaiite, ako MACTOTO Ha NYHKUMSATA € BbPXY
MNN aucTanHo ot GudypkaunaTa Ha NOBbPXHOCTHATA
heMopanHa u gbnbokata heMopanHa aptepus, Tbid
KaTo ToBa MOXe /ia joBefje A0 1) 3akavaHe Ha aHkepa
B G1ypPKaLIMATA MW HENPaBUIHO NO3ULIMOHMPaHE
n/unn 2) otnaraHe Ha KonareH B cbaa. Tosa Moxe
[la HamMany NpUToka Ha KPbB NMPes Cb/ia, BOAELLO A0
CUMNTOMM Ha AUCTanHa apTepuanHa HeAoCTaTbYHOCT.

+ He u3nonaeaiiTe, ako MsICTOTO Ha NYHKLMsITa &
NPOKCUMATTHO Ha MHTBUHAMHUS INFAMEHT, Thil KaTo
TOBa MOXe Aa A0BEAE A0 PETPONEPUTOHEaNnHo
KbpBeHe/xemaToMm.

+ He u3nonseaiiTe, ako UMa CTEHO3a /N 3HaYUTENHa
nnaka B 6AM30CT 10 MSICTOTO Ha MyHKUMSTA Ha
obuarta pemopanHa apTepusi.

« Wa3barsaiTe ynotpebarta npu nauneHTn ¢ akTuBHa
CUCTEMHA UHEKLIMS UMM AaHHN 33 aKTUBHA
MHEKUMS Ha MACTOTO Ha NNaHupaHarta npoleaypa.

+ He u3nonaeaiiTe, ako NALMEHTBLT UMa YCTAHOBEHN
anepruv KbM MaTepuanuTe Ha yCTPOWMCTBOTO 3a
3aTBapsiHe Ha cbaoBse Angio-Seal VIP (onucanu B
pasaena OnucaHue Ha yCTPOWCTBOTO MO-rope), Thbit
KaTo TOBa MOXeE /la loBe/ie 10 anepriiHa peakums

« TaseTe OT CbHYEBA M U3KYCTBEHA CBETNUHA 10
nnawupaxara ynorpe6a

NPEANA3HU MEPKU

+  YcTpoicTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaose Angio-Seal VIP
TpsibBa Aa Ce U3NOr3Ba Camo Mpu NaLMEHTH, KOUTO
ca GUNM NOANOXEHN Ha AMArHOCTUYHM aHMorpadicki
npoLieaypu Ui UHTEpBEHLIMOHaIHY NpoLeaypu,
nanonaeatm 6 Fr Angio-Seal ¢ 6 Fr vnu no-mamsk
npoueaypeH katetbp 1 8F Angio-Seal ¢ 8 Fr unn
Mo-MarnbK MpoLeypeH KateTbp.

+ Msnonssaiite TexHuKa 3a NyHKUMA Ha eaHa cTeHa. He

npoGueaiiTe 3a/iHaTa CTeHa Ha apTepusiTa.

+ AKO NaUMEHTBT € C OCTaBEH Ha MSCTOTO MpoLieaypeH

KaTeTbp 3a noseve ot 8 yaca, Tpsibea Aa ce oGMMcn
ynotpe6ara Ha NpoUNakTU4HN aHTUBUOTULIW Npean
nocTaBsiHeTo Ha ycTpoicTeoTo Angio-Seal.

+ YerpoiicteoTo Angio-Seal TpsiBa Aa ce uanonasa B

pamk1Te Ha eavH Yac cnef oteapsiHe Ha Topﬁwka'ra oT
honmo. BropasrpagyMnTe KOMMOHEHTM e 3anoyHaT
Aa BrowiaBar kKa4ecTBOTO CU NPU U3naraHe Ha OKoNHUTe
ycnosus.

+ CnasBaliTe CTepUnHa TeXHWKa Npes LSNoTo Bpeme,

KOraTo M3ron3saTe YCTPOMCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha
cbpose Angio-Seal VIP.

+  YcTpoicTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaose Angio-Seal VIP

& camo 3a egHokpaTtHa ynoTpeba 1 He Tpsibea Aa ce
M3Mon3ea MoBTOPHO M NOBTOPHO fia Ce CTepun1amnpa no
HUKaKBB Ha4vH. YCTPOVICTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha CboBe
Angio-Seal VIP e npoekTMpaHo no TakbB HauuH, Ye Ja He
MOXe [1@ Ce U3MOM3Ba MOBTOPHO.

«  YerpoicteoTo Angio-Seal TpsibBa Aa ce nocTasu npes

KaTeTbpa, NPeloCTaBeH B onakoBkaTa. He sameHsiiTe ¢
[Py KaTeTbp.

+ Msnonssaiite camo nokatopa Npy apTepuoToMus,

npenocTaBeH B ONakoBKaTa, 3a Aa nokanuaupare
NyHKLWATa B apTepuarnHara creHa.

« TMpenocTaseHUsT B OnakoBkaTa Bofjay TpsibBsa Aa ce

3Mofasa camo 3a Npoueaypara ¢ YCTPONCTBO 3a
3aTBapsiHe Ha cbaose Angio-Seal VIP.

+ CrepgaiiTe MHCTPYKLMUTE Ha Nekapsi OTHOCHO

Pa3nBKBAHETO 1 M3NWUCBAHETO Ha naumeHTa.

«  Axo yctpoiicteoto Angio-Seal He ce 3akpenw B apTepusTa

nopagu HenpasunHa opuUeHTauus Ha aHkepa nnn
Cb/l0BaTa aHaTOMUsi Ha NauueHTa, Gropesopbupyemnte
KOMMOHEHTU U cUCTeMaTa 3a [locTaBsHe TpﬂsBa Aa
6bpaar uaternexy ot nauvenTa. Crieq ToBa MoXe fa ce
NOCTUTHE XEMOCTa3a Ype3 MpunaraHe Ha HaTUCK C pbKa.

+  AKo ce Hanara noBTOpHa MyHKLWA Ha CbLLOTO MSCTO,

Ha KOETO Beye & U3MOMN3BaHO YCTPOICTBO 3a 3aTBapsHe
Ha cbaoBe Angio-Seal VIP, B pamkuTe Ha < 90 gHu,
MOXE /13 Ce U3BbPLIM NOBTOPHO BIM3aHe Ha 1 cm

112

NPOKCMMAITHO OT MPEAMLLHOTO MSICTO 38 0CTB. AKO B
LernesaTa apTepusi Ca U3ronasaHn Apyr YCTpoiicTea

3a 3aTBapsHE Ha Cb/l0BE, BUXTE CbOTBETHATA kapTa

Ha UMMNaHTa Ha NaLVeHTa 3a eBeHTYanHN NpeanasHn
mepku. Mpeay aa obmucnuTe ynotpeGata Ha Angio-Seal,
€ NPeropLYMTENHO Aa Ce Hanpaey o6Lua themoparnHa
aHMorpama Ha MsicToTo.

/AKO MaLMEHTUTE UMAT KITMHUYHO 3HAYUMO nepucepHO
CcbAoBo 3abornsBaHe, YCTPOCTBOTO 3a 3aTBapsiHe

Ha cbaoBe Angio-Seal VIP moxe aa ce pasnonoxu
6esonacHo B apTepumTe Ha NauneHTa C AMameTsbp >

5 mm, KOraTo Ce YCTaHOBM, Ye HAMa CTeCHsIBaHe Ha
nymena ot 40% nnm noseye B pamkuTe Ha 5 mm ot
MSICTOTO Ha MyHKLMsTa.!

M3xBbprsiiTe 3aMbpCeHNTE YCTPONCTBA, KOMMOHEHTA 1
ONaKoBbYHM MaTepuan, kato U3non3asate CTaHAapTHUTE
GOMHUYHN NPOLIEAYPM U YHUBEPCAMNHUTE MpeanasHi
MepkM 3a GUONOMVHHO ONacHN OTNadbLM.

1Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. ,W3nonseatie
"

Ha g | 3a Ha
apmepusi”. J. Vasc Surg 40:287-90.

NPEAMNA3HW MEPKU NMPU
W3NUCBAHE

TMpenv Aa OBMUCTUTE M3NKCBAHE CITIACHO MPOTOKONa 33

u3nuceaHe ot ne4ebHOTOo 3aBefeHue, HanpaseTe OLeHKa Ha

nauvieHTa 3a cnegHuTe KNUHUYHU CbCTOAHNUS:

= KbpBeHe u/unu xemaTom Ha MSCTOTO Ha 3aTBapsiHe.
= bonka npu xopexe.

= [pusHauyn Ha UHdeKUNs Ha MACTOTO Ha 3aTBapsiHe.

HEXEJIAHM CbBUTUA,
YBPEXOAHUA N YCNOXHEHUA

CreaHuTe HeXenaH! peakumun Uk CbCTOSHWS CbLLO
Morat aa GbaaT CBbP3aHu C eiUH UNK Noseye oT
KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOICTBOTO 3a 3aTBapsAHe Ha
cbaose Angio-Seal VIP (a MMEHHO: konareH, CUHTEeTUYeH
6uopesopbupyem LLeB, NOKPUTUE Ha CUNMKOHOBA OCHOBA
uunu cuHTeTU4EH Gropesopbupyem nonumep):

AnepruyHa peakums

AHespusma

ApTepuoBeHo3Ha ducTtyna

Bary6a Ha kpbB/KbpBeHe

CnoHrndopmHa eHuedanonatus no roseaara (BSE)
/ TpaHcmucuBHa crnioHrudopmHa eHuedanonatus
(TSE) v gpyrv 300HO3HM 3a6onsBaHns

+ CmbpT

MoBpena Ha yCTPONCTBOTO

Ekxumosa

Em6onus

Peakuusi Ha 4yao Tano

Xematom

Xemoparusi

UHdekums

Bw3nanutenHa peakuns

WsTpbneare

Bornka

[nckomdhopT Ha nauneHTa

BaBassiHe Ha npoleaypaTa
McespoaHespuama

PeTponepuToHearnHo kbpeeHe

Cencuc

TpomBoemGonuzbm

TpomGo3a

Cbaosa oknysus/McxemusHa AONHUA KPatHNK
Mepdopaums Ha cba

[vicekunsi/paskbeBaHe Ha CboBa TbKaH

ANGIO-SEAL VIP MOCTABA HA
BACKYJIAPHOTO YCTPOUCTBO 3A
3ATBAPAHE NPOLIEAYPA

MeANLIMHCKITE TEXHUKI 1 NPOLIElyPU, ONUCAHU B

HaCTOALIMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeBa, He npescTaBnsBaT

BCUYKM npuemnuem oT MeAULIMHCKA reaHa Touka
NPOTOKONM, HUTO Ca NpeAHA3HaYeHU ja 3aMeCTSIT onuTa
v NpeueHkaTa Ha nexkaps npn Ne4eHNeTo Ha BCekn
KOHKpETEH MaLnUeHT.

Mpouenypata Angio-Seal ce cbCcToM OT Tpu eTana:
A. INokanw3wupaiite aptepusita
B. MoctaeeTe aHkepa

C. 3aTBopeTe MACTOTO Ha NyHKUMATa

A.llokannauparite aptepusita

1.

OueHeTe MACTOTO Ha NyHKLMATA 1 NpeLieHeTe
XapaKTepucTuk1Te Ha obiuata chemopanHa apTepus,
npeau Aa nocraeuTe ycTpoicteoto Angio-Seal™, kato
VHXXEKTMPATE KOHTPACTEH areHT npes NpoLeAypHNst
KaTeTbp, Cie, KOETO HanpaBeTe aHrvorpama.

. Kato usnonseare ctepunHa TexHuka, nssagere

enemMeHTUTe Ha ycTpoicTBoTo Angio-Seal oT onakoekaTta
oT (hOnMo, KaTo OTBOPUTE OMAKOBKATA MPY UHAUKATOPa
CbC CTpernka, KaTo BHAMATerHo 1 AoKpan oTBopuTe
3aneyaTBaHeTO Ha hONMOTO, Npeay Aa usaaute
ycTpoiicTBoTo Angio-Seal.

BABENEXKA: YcTpoiicTBoTo Angio-Seal Tpsibsa aa ce

n3non3ea B paMkuTe Ha eauH Yac cnea oTBapsiHe Ha
TopBuykata ot honmo nopaam YyBCTBUTENHOCTTa Ha
npoaykra KkbMm Bnara.

Mocrasete Jnokaropa npu apTepuoToMnsi B KateTbpa Ha
Angio-Seal (Purypa 1), kaTo ce yBepuTe, Ye [BeTe YacTu
Ce 3aKroYaT C LpakeaHe. 3a f4a ce OCUrypy NpasusHa
OPMEHTALA Ha FIOKATOpPa NMPY apTEpPUOTOMMS! CIIPSIMO
KateTbpa, MaBuHaTa Ha fiokaTopa 1 Kanadvkara Ha kareTbpa
naceart egHa KbM Apyra camo B nNpaBunHata nosvuus.
PetbepeHTHUAT MHAVKaTop Ha rMaBuHaTa Ha nokaropa
TpsibBa Aa e nogpaBHEH C pethepeHTHUS HAMKATOP Ha
Kanaykara Ha KateTbpa.

Quaypa 1

~

o

o

Pecbeperten OtBop 3a KaneHe

MHAVKaTOp ——

Kanauka Ha
Katerbpa
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TNokaTop npn
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. MNoctaeete Boaaya Angio-Seal B npoLeaypHus kaTeTbp,

KOWTO Beye € B NaumeHTa. AKO NPOLEAYPHUSIT KaTETbD €
no-manbk oT kateTbpa Angio-Seal, npenopbynTenHO e
[ia ce yBepuTe, Ye pa3pesbT Ha KOXaTa € C 40CTaTbyeH
pa3smep, 3a fa nobepe karteTbpa Angio-Seal.

. Mi3aBaneTe npolieaypHNs kaTeTbp, OCTaBsiiki Boaada Ha

MSICTO, 3@ /la NoAAbPXaTe A0CTBNA 0 ChAa.

. Mpekapaiite moayna nokaTop npu aprepuoTomusi/

kateTbp Angio-Seal npes Bogaya; oTBOpPBLT 3a

KaneHe (HaMupall ce Haj rMaBuHaTa Ha fiokatopa

npu apTepuoTomusi) e Gbie OpUeHTUPaH Hadony 1
BCTPaHW, Taka Ye [la MoXe Aa ce Habrioaaea notoka

Ha KpbB. YBepeTe ce, Ye peepeHTHUAT MHAMKATOp

Ha kaTeTbpa € 0BbpHaT Harope, NocTaseTe Moayna B
NYHKLMOHHNSA Xof. KoraTo BbpXbT Ha kaTeTbpa e Ha
okoro 1,5 cm HaBbTpe B apTepusiTa, KpbBTA e 3anoqHe
[ia Teye OT OTBOpaA 3a kaneHe B nokatopa (Purypa 2)

Queypa 2

Bogau ——/

OTBOp 3a kaneHe

:\ Tlokatop npn
& . Y aprepuoromus

Karetep

BxopeH 0TBOp 3a kpbB

2 —— ApTepusi

BABEJEXKA: KoraTo ce cpelyHe CbnpoTvBreHne Ha

npeaHaTa cTeHa Ha CbAa No Bpeme Ha NPUABKBaHETO
Haj Boaada Ha mogyna Angio-Seal nokatop/

KaTeTbp, 3aBbpTeTe Moayna Ha 90 rpaayca, Taka

Ye pedepeHTHUAT MHAMKATOP Aa COHM HacTPaHM

oT noTpebuTens. ToBa NOCTaBA CKOCEHUA BPBX Ha



KateTbpa neprneHAVKynApHO Ha npegHarta cbAosa
cTeHa.

. BaBHo nsternete MoAayna nokatop npu
apTepIAOTOMMSl/KaTST'bp, AO0KaTo KpbBTa HAManee unu
crnpe Aa Teye OT OTBOpa 3a KaneHe. ToBa nokassa, ye
AucTanHuTe NoKaTopHU OTBOPU Ha KaTeTbpa AﬂgiO-
Seal Toky-LL0 ca u3neanu ot aptepusita (durypa 3).

~

Queypa 3

Bogay ——7

N\

Mariko unu
HVKaKBa KPbB

OrBop 3a kanexe

Tlokatop npy
apTepvoToMms

—— Aptepusi

8. OT Taan TouKa NpuaBIKETE Hanpea Mozyn MoKaTop npu
apTepuoToMMs/KaTeTbp, J0KATO KPbBTa 3aroqHe Aa Teve
OT OTBOpA 3a karneHe Ha nokartopa.
BABEJEXKA: MpekomepHO Abn6oKoTO BbBEXAaHE Ha
Moy NIOKaTop MK apTEPUOTOMUS/KATETLP B apTepusTa,
HalBULLIABALLO 2 CM, MOXe /Aa YBEMNn4M LiaHca 3a
npexaeBpeMeHHO 3akadaHe Ha aHkepa Ui Aa nonpesn
Ha paBoTara Ha aHkepa 3a MoCTUraHe Ha XeMocTa3a.
AKO KPBBHUSIT MOTOK HE Ce BL30GHOBM, NOBTOPETE CTHIKN
A-7 1 A-8, NOKaTO KpBBTA MOTE4e OTHOBO OT OTBOPA 3a
KaneHe Npu NPUABIWKBAHE Ha Moflyrna B apTepusiTa.

9. Kato abpxute ctabunHo kateTbpa, 6e3 aa ro ABMmknUTe
Hanpen Unu Hasag, B aptepusiTa,
a) usTerneTe iokatopa 3a apTepvoToMis 1 Boaaua ot
KaTeTbpa, KaTo OrbHeTe FI0KaToPa 3a apTepUoTOMuS!
Harope B rmaBvHaTa Ha kateTbpa(®urypa 4)

Queypa 4

Bopau

Tokatop npy
apTepuoToMms

KateTbp | f

b) ako e HeobxoaMMO, 3aBbpTeTE KaTeTbpa, Taka Ye
pechepeHTHVAT MHOMKATOP BbPXY Kanadkara Ha
KkaTeTbpa Aa coun Harope (durypa 5).

Gueypa 5

NPEAYNPEXAEHUE: Mpu HopmanHu ycnosus kateTbpa
Ha Angio-Seal He TpsiGBa Aa ce ABWKM He TpsiGBa fa ce
[IBUKI B UMW U3BLH apTepusiTa 10 kpasi Ha npoLieaypata
no nocTaesHe Ha yctpoicTsoTto Angio-Seal. Kato
13ronasare MapKMpOBKMTE Ha KaTeTbpa Kato OpUeHTUP,
Ce yBepeTe, Ye MosuLmMsTa Ha KateTbpa He Ce €
npoMeHUna. Ako e HeoGXOAMMO MOBTOPHO NPUABMXKBAHE
Harnpen, BOAAYLT W NIOKATOPLT 3a apTeproTomms TpsiGea
[fia GbaaT NocTaBeH NPeMV NPUBVKBAHETO Ha KaTeTbpa

Angio-Seal.

B. MNocraBeete aHkepa

. YBepeTe ce, Ye BTyfKaTa Ha YCTPOWCTBOTO € ocTaHana
B 3a/HaTa noaviumsi 3a sapbpxaqe (durypa 6). XsaHere
BHUMaTerHo ycTporicTeoTo Angio-Seal 3a GarinacHara
TpuBa. MoctaseTte HocellaTa TpbGa Angio-Seal B AnaHTa
Ha pbkaTa U C pedhePeHTHUS MHAVKATOP CoNelLl| Harope
BaBHo BKapaiiTe GaiinacHata Tpbba v Hocellata Tpbba B
XemocTaThyHaTa knana Ha katerbpa (durypa 7).
BABEJEXKA: Ako YCTPOICTBOTO He € B 3ajHaTa No3numst
Ha 3aabpXaHe (e3ndeTata ca U3BbH cukcaTopa),
M3XBbPIIETE YCTPOCTBOTO U 10 3aMEHETE C HOBO.

Queypa 6

Veepere ce, ue npeau
BbBEXaHEeTO e3n4eTo
€ B 3aAHa no3uuus 3a
3anbpKaHe

Queypa 7

Pecbepenten
vHavKaTop

YeepeTe ce, ue npeau
BbBEX/1AHETO €3MNETO
€ B 3aAHa no3numa 3a
3afbpiaHe

N
V)
S

TpB6a

XemocTtatudHa knana

2. YBeperte ce, Ye pedepeHTHUST NHAUKATOP BbPXY
KaTeTbpa e o6bpHaT Harope. 3a Aa ce rapaHTMpa
npasunHaTa opveHTaumusa Ha ycTponcTsoTo Angio-
Seal cnpsiMo kaTeTbpa, kanaykata Ha kaTeTbpa u
BTyrKaTa Ha yCTPOICTBOTO NacsaT 3aeaHo CaMo B
npaBunHaTa noauuus. PedepeHTHUAT NHANKATOp Ha
Kanadkata Ha yCTPOMCTBOTO TpsiGBa Aa e NofpaBHeH
C pethepeHTHUS! MHAVKATOP Ha KanadkaTta Ha
kateTbpa (durypa 8). Kato gbpxuTe kateTbpa Ha
No3uLWsi, BHUMATENHO NPMABMXKBaIiTE YCTPONCTBOTO
Angio-Seal Ha Manku CTbMKK, [OKATO Brie3e HanmbIIHO
BbB KkaTeTbpa. Kanaukata Ha kaTteTbpa U1 BTyrkaTa Ha
YCTPOMCTBOTO Lie Ce 3aKMiouaT C WpaksaHe, korato ca
NPaBUMHO NOCTaBEHM.

Queypa 8

BABENEXKA: Ako ce CpelLHe 3HaunTENHO
CBINPOTUBNEHNE NPY MPUABWKBAHETO Ha Hocellata
TpbBa, KOraTo MOCTaBAHETO € NOYTH 3aBbLPLUIEHO,
aHKepbT MOXe Aa Ce NPUTHCKa KbM 3aHaTa cTeHa
wa aprepusta. HE MPOOBIDKABANTE [IA CE
OMWTBATE [A CE MPUABWXXUTE NO-HANPEA.
B 1031 cnyyan neko penosnumoHnpaHe Ha kateTbpa
MNK Ypes HamansBaHe Ha brbNa Ha kaTeTbpa CnpsAMo
NOBBLPXHOCTTA Ha KoXaTa, Nk Ype3 U3bpnaaHe
Ha KaTeTbpa Ha3ag ¢ 1-2 mm MoxXe Aa No3sonu
HOPMasHO NOCTaBsIHE Ha YCTPOMCTBOTO.

. C eaHa pbka nNpoabkeTe Aa AbpxuTe CTabunHo
Kanaykata Ha kaTeTbpa, 3a Aa nNpeaoTepaTuTe
[IBUXEHMETO Ha KaTeTbpa Hanpes uUnu Hasag, B
aptepusita. C gpyrata pbka XBaHeTe kanaukara Ha
YCTPOICTBOTO 1 6aBHO M BHUMATENHO n3abpnanTe
Hasaa. LLle ce yceTu fieko CbNPOTUBIEHIE, KOraTo
Kanadkata Ha yCTPOMCTBOTO Ce U3bpna oT 3aaHaTa
no3uums Ha saabpxaHe. MpoabnxeTe Aa AbpnaTe

w

Kana4ykata Ha yCTpCIHCTBOTD, AokKaTo ce ycetn
CbNpoTUBINEeHe OT 3axBallaHEeTo Ha aHKepa B
AWCTanHusa BpbX Ha KatetTbpa.

. 3a Aa ocurypute npasunHarta nosvunsa Ha aHkepa, ce
yBepeTte, ye p'bG'bT Ha Kana4ykara Ha yCTpOI;ICTBOTO
nonaga B pamkuTe Ha UBETHUTe NeHTU Ha BTynkata
Ha yCTPOWCTBOTO.

IS

Queypa 9 (MpasusnHo)
Mpv uTernsxe Ha

Hocelara Tpb6a ce ycewa
cbnpoTUBneHve.

%

o

. [lokato AbpPXUTE KaTeTbpa, U3AbpranTe ApbKKaTa
Ha yYCTPONCTBOTO NPABO Ha3az B HAMbIHO 3akniodeHa
3aaHa nosuums (durypa 10). Korato ApbxkaTa Ha
YCTPOWCTBOTO M BTyfIKaTa ce 3aKniouar C LipaksaHe,
Lle ce YCeTU CbnpoTuBMeHMe. LIBeTHUTE neHTn
Ha BTyrnKara Ha yCTPOWCTBOTO Beve TpsibBa aa ca
HaMbIHO BUANMM.

BABENEXKA: Ako BTynkaTa Ha yCTPONCTBOTO ce

OTAEenM OT KaTeTbpa, oKaTo Ce ONuTBaTe Aa

NOCTUTHETE HaMbIHO 3aKrioYeHa 3aaHa No3uLns,

He HaTuckaiiTe yctponcTBoto Angio-Seal™ Hanpep,

3a Aa NPUKpenuTe OTHOBO Kanaykara Ha KateTbpa.

BaBbpLUeTe 3aTBAPSHETO Ha NYHKUMSTA, CrieaBaitki

vHCTpykummuTe B C-1.

Quaypa 10

C.3aTBOpeTe MACTOTO Ha NyHKUMSITA

. Cnep kaTo aHKepbT e NoCTaBeH NPaBUIHO 1
Kana4ykata Ha yCTpOl?ICTBOTO € 3aKrn4yeHa B 3agHa
nosvumus, 6aBHO U BHUMATENHO u3TerneTe moayna
YCTPOICTBO/KaTETHP MO NPOALINKEHNE HA brbna Ha
NYHKUMOHHNS XOA, 3a f1a MO3NLIMOHMPaTE aHKepa KbM
cTeHaTa Ha cbaa (Purypa 11).

SBABEJTEXKKA: He BrapBaliTe OTHOBO YCTPOICTBOTO. [oBTOPHOTO

BKapBaHe Ha YCTPOIICTBOTO Criefl YaCTV|HO MOCTaBSIHE MOXe

/1@ fioBe/ie AO OTTIaraHe Ha KorlareH B apTepusiTa.

Queypa 11

=

ToKaH

— Aprepusi

2. KoraTo KaTeTbpbT M3Ne3e U3BLH KOXara, Lie Ce Mosisu
pa6otHa Tpbba (Purypa 12).

Queypa 12

Mpogumiere Aa
uaternaTe. KonareT
ce oceo

ce nosiesBa padoTHa
Tp6a

—Aptepun

NPEAYNPEXAEHUE: Ako He ce noaabpxa HaTUCK
BbPXY LIEBA, AOKATO Ce OCBOGOXAABA KONAreHsT,
KonareHbT MOXe [ja HaBnese B apTepusTa.

3. MpoabkeTe Aa U3TErNsATE KATETbPa U YCTPOICTBOTO,
[l0KaTo Ce MOsIBU ICEH OTpaHMInTeN Ha Wwesa (Gurypa
13). MpoabmkasailTe Aa uagbpneare, AokaTo ce
pasrbHe LenusiT Wwes. Crep ToBa LWEBLT Le ce
3aKNo4M B Kanaykara Ha yCTDOI;iCTEOTO, Kbeto e
npukpeneH. MNoaabpxanTe HaTUCKa BbPXY LUeBa.

Queypa 13

Mpogbmxete aa
uaTernaTe. SicHUAT
orpakiuTen ce &
nokasar.

PaGorha Tpb6a

- Thkan
— Aprepus

4. MpopgbmkapaiTe Aa NOAAbPXATE HATUCK BbPXY LUEBa
10 Bpeme Ha NPUABIKBAHETO Ha Bb3eNna W Korarexa ¢
paboTHata Tpb6a, crefsaiki brbna Ha NyHKUYOHHUS
xof (durypa 14). MbnHOTO 3aTBapsHE € NOCTUrHaTo,
KOraTo Ce YCETU CbNPOTUBIEHNE U CE NOCTUrHE
xemocTasa. Kato opueHTMp, B NOBEYETO Crlyuam Lue ce
paskp1e Mapkep 3a NOCTUrHaTO npuTuckaHe. OCHOBHUTE
nokasaTeri 3a 3aTBapsiHe Ha Cb/la Ca CblpOTUBIIEHMe,
XeMocTasa, a B NOBEHETO Crly4au Ce paskpusa U Mapkep
3a MOCTUrHATO NpUTUCKaHe.

Queypa 14

-~ Aprepusi




Queypa 15

Buke netanuTe

//PabotHa Tp6a MapkepbT ce

~ paskpusa npu
ToKaH Oetain  agppwsare va
- ApTepusa NpUTUCKaHeTo

BABENEXKA: MapkepbT 3a NOCTUrHaTo nputuckaHe
0BGVKHOBEHO Ce e nokasarn. AKO He, NOBTOpETe CThika
C-4. [locTaTbYHOTO CLMPOTUBIIEHME LLE NOKaXe
3aBbpILBAHE Ha 3aTBAPSHETO Ha Cb/la M MapkepbT 3a
NOCTUTHaTO NPUTUCKaHE OBMKHOBEHO Lie CE € rokasar
(durypa 15).

BABETEXKA: B HaAKkoM Cryyan MapkepbT 3a NOCTUrHaTo
npUTMCKaHe HAMa a Gb/e HaMbIHO MokasaH, korato
Ce YceTu CbpoTUBMeHme. B TakbB cryyait nekapst
TpsiGBa 1a NPOBEPU 3a XeMOCTa3a, NPeAn Aa 3aBbpLun
npouienypara.

3ABENEXKKA: Cnen kaTo ce nocTUrHe Xxemocrasa,
He HaTucKaiiTe, 3a fja U3ne3eTe YMULLNEHO OTBbL
[VICTanHWs kpail Ha MapKepa 3a MOCTUHATO MPUTUCKaHE
(kakTo e nokasaHo Ha curypa 16), 3a fa npegoTepaTuTe
[necbopmaLms Ha aHkepa Winnu paskbeBaHe Ha
Konarea.

Queypa 16

Wes
Sce orpaHmauTenp

MpekaneHo 3aterHar

6. BrHumatenHo naabpnanTe LWesa Harope. MputucHeTe
KOXaTa CbC CTEPUNEH UHCTPYMEHT. CpexeTe Liesa
MOf, HUBOTO Ha KOXaTa, KaTo Ce yBepuTe, Ye cTe
Cpsi3anu Noa Mapkepa 3a NoCTUrHaTO NpUTUCKaHe

(durypa 18).
Mapkep
Queypa 18
PaGorHa Tpb6a
BuxTe petaiinuTe
DOetaiin Cpexete nog
Mapkepa
TokaH
— ApTepusi
5. OTpexeTe Wwesa nop ACHWSA orpanuynten (durypa
17). Vssapete pabotHata Tpbba C neko BbpTennso PasHie H
[IBUXEHWe Harope. KoxKaTa
TokaH
Queypa 17
—— Aprepus
IpAOBa na ce OTCTPaHU.

TokaH

—— Aprepus

3ABEJIEXKA: YBepeTe ce, Ye LWeBbT ce Npubnpa
MO/l HMBOTO Ha KOXaTa, 3a ia U3berHeTe
uHdekums.

3ABEJIEXKA: Ako ce nosiBu u3TuyaHe Ha KpbB
cref NocTaesiHe Ha ycTpoicTBoTo Angio-Seal™
vnu cnep NpemaxeaHe Ha paGoTHata TpbBa,
MpUNaraHeTo Ha Nek HaTUCK C NPBCTH (C eanH
Wy [iBa NpbCTa) Ha MSCTOTO Ha MyHKUUATa
0GUMKHOBEHO € 10CTaTh4HO, 3a 13 Ce Monyun
xemocTa3sa. AKO € He0BXOAMMO PBYHO HaTUCKaHe,
crieAeTe nyncauuuTe Npu HaTUcka.

7. Mo4mcTeTe MACTOTO Ha NYHKLMSTA C aHTUCENTUYEH
pasTBop/Mexnem.

ANGIO-SEAL VIP OTCTPAHAIBAHE HA HEU3MPABHOCTU HA BACKYNAPHOTO YCTPOUCTBO 3A 3ATBAPSIHE HA CbOBE

BwxTe Tabnuuara no-gony 3a MeToaM 3a OTCTPaHsBaHe Ha HeN3NpPaBHOCTW. BuxTe CbLUO pasfena 3a HeXenaHn peakuun 3a [ONbIHUTENHa HgopMaums.

8. MocTaBeTe CTepuUnHa npeepb3ka Ha MACTOTO Ha
NYHKUMATA, Taka 4e [1a MOXe NecHo fa ce Habnioaasa no
BpeMe Ha Bb3CTaHOBSBAHETO.

9. lokaTo npunarate WHCTPYKUMUTE 3a U3NUCBaHE,
npepocTaBeTe Ha NauueHTa NonblHeHaTa kapTa 3a
VIMNNaHT Ha NauMeHTa N PbKOBOACTBOTO 3a NauuMeHTa.

CBbXPAHEHUE N ONAKOBKA

+  CTepuriHo 1 HEenMpPOreHHoO B HEOTBOPEHA 1 HeroBpeaeHa
onakoBka.

« ToBa YCTPOICTBO € CTEpPUNM3VPaHO Ype3 rama obbyBaHe n
Ce NPefiocTass B CTEPUIHO CLCTOSHME.

*  YCTpOWCTBOTO He MOXe [ja Ce CTepUNn3Mpa NOBTOPHO.

* YcTpoiicTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha cbaose Angio-Seal VIP
TpsibBa Aa ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa mexay 15°C n
25°C.

« CuxpaHsiBaiiTe NpoAyKTa No HauWH, 3alLUUTEH OT CMbHYeBa n
M3KyCTBEHa CBETNNHA 0 NNaHupaHaTa ynotpeba.

U3XBBLPNAHE HA YCTPOUCTBOTO

yCTpOﬁCTBOTO TpﬂGEa Aa ce U3XBBbPIU, KaTo ce nanonaear
CcTaHOapTHUTe BONHUYHU npoueaypuv u yHusepcanHute
npeanasHy Mepky 3a 61UoNorvyHo onacHv otnaabum. Tpsitea
Aa ce cnassart BCUYKN NPUNOXKUMU 3aKOHU U paSHOpeﬂGM,
perynupatLy Takoa U3XBbPIsHe.

OBOBLUEHUE HA BE3OMNACHOCTTA U
KNMNMHWYHOTO NPEACTABAHE

PesiomeTo Ha GesonacHocTTa 1 KnMHUYHOTO AeiicTene (SSCP)
uma 3a uen aa I'IOI:l05pVI Npo3pavyHoCcTTa 4Ypes3 npeaocraBsaHe Ha
nyGaneH AOCTBN 40 aKTyanuanpaHo pe3tomMe Ha KNUHUYHUTE
AaHHW 1 apyra uHdopmMaLusi oTHocHo 6esonacHocTTa n
KIMHUYHOTO AEVCTBME Ha MeaUUMHCKOTO usgenue. SSCP ce
npegnara B ABe BepCun, BEpCUA 3a MEQULIMHCKU cneymanucTin
v oTAenHa Bepcus 3a naumeHTn. SSCP 3a MeanuUMHCKOTO
nagenue Angio-Seal VIP BackynapHO yCTPOWNCTBO 3a 3aTBapsiHe
Ha cbJjoBe MoxXe Aa Gbe HamepeHo Ha agpec https://www.
terumomedical.com/ifu

BepoATHW NpuynHm

Bb3MOoXHM gencTBus

MpeBaHTUBHU AencTBUA

MNpoGnemun CueHapuii
WanunsaHe Ha konareH KonareHbT ce nokasea Haj koxara cnej)
(4aCTUYHO WK MBAHO) / |NpUTUCKaHETO.

Cnabu nauveHTn

HenpasunHa TexHuka Ha 3aTBapsiHe.
TeceH nnu pubpo3eH TbKaHeH Xoa,.

MoBbPXHOCTHa 06LLa dhemoparnka apTepusi.

MopabpKanTe Nek HaTUCK BbPXy LeBa. HamokpeTe konareHa ¢ puamnornornieH
pasTteop. OnuTariTe Ce Aa NPUABWXUTE KONareHa noj koxara ¢ pa6otHata
Tpbba unu xemocrar (ckoba).

OnbBaHe Ha koxara.

HanpaseTe NMAOKaMHOBO NETHO Ha MACTOTO Ha MyHKUMsTA. TPy MOKbP KonareH
ce onuTaiTe Aa NpuaBMXUTE KonareHa rnog Kkoxara ¢ nomowta Ha paﬁoma
Tpbba unu xemocTar.

HE npunaraiite cuneH HaTUCK, Thbid KaTo TOBa MOXe Aa A0Be/e 10 CHynBaHe Ha
aHKepa.

HE oTpsi3BaliTe 3NMILHNA KONareH, Thil KaTo LIEBbT, HaNPaBEH MPes Konarexa,
Moxe /1a Gb/ie CPsi3aH 1 LIENoCTTa Ha NPUTMCKAHETO Ha Cbjia MEXMy aHKepa 1
KonareHa Moxe Aa Gbje KOMNPOMeTMpaHa.

AKO MIMa OCTaBeH BEHO3EH KAaTETbP, OTCTPAHETEe BEHO3HUS KaTeThbp, 38 Aa
N03BONMTE Ha ThKaHTa Aa Ce OTMyCHe B MbpBOHaYanHaTa C1 Nosuums.

3a cnab nauuveHT Ny nauneHT C TeceH NOAKOXEH X0, HanpaseTe
pa3spes Ha NOBbLPXHOCTTA HA KOXATa Ha MACTOTO Ha NMyHKUMSATA npean
ynotpeba.

| AvceKTUpaiiTe NOAKOXHATA TbKaH Npeaw nocTaBsHe.

MauuneHTn cbe
3aTnbCTABAHE

PaGoTHata Tpbba Moxe na He e
[[0CTaTbyHO AbNra, 3a Aa 6bae oTkpuTa
VK 3axBaHaTa KbM KoXara.

[bn6oka oblya demopanHa apTepus.

Mocrasete NPBLCTU OT ABETE CTPaHU Ha WweBa, KOMHDECMpaﬁTE SBOGMKEHRMETH
TbkaH 1 onuTaliTe Aa ce nokaxe pa6otHata Tpb6a.

Ako e HSOGXOIJMMD, MOXe [ia Ce U3non3ea CTepuneH XemocTaT 3a 3axsaljaHe
Ha paboTHaTta TpbGa, Taka Ye KonareHbT Aa MoXe Aa Gbae HabuT afexkBaTHo.
Moxe Aa e HeoBXoAUM AOMbNHUTENEH NOMOLLEH NepcoHarn, KOUTo Aa
Komnpecupa TbkaHTa No NoAxoAsl HauuH, 3a Aa ce paskpue paboTHaTa Tpbba.

OnuTaiiTe ce Aa M3BbPLUATE OTAPBBAHE HA aANUNO3HUA NAHNKYNYC,
3a fla ocurypuTe BUAMMOCT KbM criabuHuTe.

LesbT He moxe Aa ce oceoGoan

OT MaKkapara B kana4ykara Ha
ycTpoiicToTO. Mauncksa cuna,
No-BMCOKa OT HOpManHata, Mexay
KOnareHoBaTa Tana v Hocelara Tps6a.

3arBapsiHe Ha Wwesa

MexaHnuHu npobnemu ¢ Makapata B OCHOBHOTO
TANO.

PaspesxeTe Hocelata Tpb6a (TbHKa 6sna
Tpbba) u Wwesa (Mexay ocHoBarta Ha (A)
kanaukaTa Ha yCTPOICTBOTO 1 fopHaTa YacT
Ha (B) BTynkara Ha ycTpoucTsoto u (C)
rmaBMHaTa Ha kateTbpa).

OTcTpaHeTe MoAyna Ha Kanadkara Ha
YCTPOWCTBOTO W KaTeTbpa.

OrtcrpaHeTe Hocewara Tpbba.

W3abpnaiite o6paTtHO Wesa.

JokaTo nopabpkaTe HaTucka BbPXy LLeBa,
npuaswxeTe paboTHaTa Tpb6a, fJoKaTo ce
BMAM MapkepbT 3a NOCTUrHATO MpUTUCKaHe.
n DOBEpeTe 3a XxemocTasa.

Mecrononoxerue wa Ganara
Hoceuja Tps6a

A. Kanaska va
YerpoRcTsoro

8. Brynka va
yerpoficrao

C. Manuwa wa karemupa

He e npunoxumo

TpyaHo noctaesHe Ha
Moayna Ha kaTeTbpa
1 nokatopa 3a
apTepuoTomus

MocTaeaHeTo Ha nokaropa 3a
apTepuoTOMMS 1 KaTeTbpa e TPYAHO.

YcTpoiicTeoTo Angio-Seal e ¢ no-ronsm Fr pasmep ot
npoueaypH1s KaTeTbp.

®UBPO3EH UMK TECEH TKAHEH XOA.
YaeGeneHa Unu cknepoavpaHa apTepuarnHa cTeHa.

HenpasuneH brun Ha nocTassiHe

Paswmpete TbkaHHWUA XOA € XeMOCTaT (ako e Heobxoanmo). 3asbpTeTe

mopayna Ha 90°, Taka Ye pedepeHTHUAT MHAMKATOp Aa COYM HAaCTpaHu oT
noTpeGutens. Tosa noCTaBs CKOCEHMA BPLX Ha KAaTeTbpa NepreHankymnspHo Ha
npeaHaTa Cbi0Ba cTeHa. BHumatenHo npokapaiite Bbpxa Ha kaTeTbpa npes
TbkaHHUTe cTPYKTYpy. Mpean nocTaBsiHETO Ha ycTponcTBOTO Angio-Seal BuHaru
3aBbpTaliTe MOyna Ha fnokatopa 3a apTep1oTOMUs 1 KaTeTbpa Harope, Taka e
MapKUpOBKUTE 1 CTPerIkaTa Ha KareTbpa [1a Co4aT Harope.

W3nonsBaiite brnosara TexHuka Ha Seldinger: ~45°. ToBa Moxe @ No3Bonm Ha

BbDXa Ha kaTeTbpa Aa Ce LeHTPUpa B NymMeHa Ha cbaa.

YBepeTe ce, Ye Ce W3ronasa NoAXoAAL brbi Mo BpeMe Ha AoCTbna.
YBepeTe ce, ye GaitnacHaTa Tpbba e HaMbIHO BbBEAEHa BbB BEHTUNA
Ha KaTeTbpa.

[AKO NaLMEHTUTE NMAT KIMHUYHO 3HAYMMO NepNEPHO ChAOBO
3abonsaBaHe, ycTpoiicTBoTO Angio-Seal Moxe aa ce noctasu B
apTepun Ha nauueHTa ¢ aMameTbp >5 mm, Korato HAMa cTecHeHne
Ha nymeHa ot 40% unn noseye B pamkuTe Ha 5 mm OT MACTOTO Ha
nyHKusITa.

114



Mpo6nemu

Cuenapuit

BepoATHu npuunHm

MapkepbT 3a
NOCTUrHaTO NpUTUCKaHe
He ce BXaa

MapkepbT 3a NOCTUIHATO NPUTUCKAHE
He e BUXAa Cref NOCTaBSHETO Ha
YCTPOICTBOTO.

Bh3MoxHu gencTeus

BrbibT Ha NPUTUCKAHE € HeMpPaBuIeH.

HeapeksaTHO u3TemnsiHe Ha kaTeTbpa 1 YCTPOIACTBOTO.
MaumneHTsT e cnab. KonareHbT He e A0CTaTbyHO
OBMaXHEH B TbkaHHUA TpakT. BipkTe paanena no-rope 3a
Wanmaare Ha KonareH.

MauveHTLT e cbe 3aTLeTsaBaHe. BukTe pasnena no-
TOpe 3a NALMEHTI CbC 3aTITbCTABAHE.

MNpesaHTUBHYM JelicTBUA

MposepeTe brbna. M3nonasarte briosara TexHuka Ha Seldinger: ~45°.

Mpogbkasarite Aa NOAAbPXKATE HATUCKA BLPXY WEBA, KaTO ChLIEBPEMEHHO
npoabkasate Aa NpuaBMKBaTe Hanpea Bb3ena v konareHa ¢ pabotHara
Tpbba.

Mopabpxaiite brbna no Bpeme Ha npoueaypara.

YBepeTe Ce, Ye Cce BWKAA ACHUST OrpaHn4uTen n 4ye LUenusaT LWes e
nocTaBeH.

Mopabpxalite HaTUcKa, AokaTo NpuaBMXBaTe Hanpes paGotHata
Tpbba.

TpynHo BkapBaHe Ha
Hocella Tpb6a

Cpeu.la Ce 3Ha4MTenHo CbNpoTUBNeHne
NPy MPUABUKBAHETO Ha Hocelata
TpBba.

KaTeTbpbT MOXe fa € orbHaT.

AHKEPBT MOXE 13 Ce ONupa B 3aaHaTa CTeHa Ha
aprepusiTa.

HE NPOABLMKABAWTE [IA CE OMUTBATE [IA CE MPUABWXWUTE MNO-
HAMPEA. Jleko peno3numMoHnpaHe Ha kaTeTbpa U Ypes Hamanseaxe Ha
BIb/1a Ha KAaTETbPA CPSIMO MNOBLPXHOCTTA Ha KOXATa (10-MasIko BEpTUKaNHO),
WNK Ypes M3abLpNBaHe Ha kaTeTbpa Hasag ¢ 1-2 mm.

AKO CBNPOTMBNEHMETO NPOAIbIKAaBa, OTCTPAHETE YCTPOACTBOTO 1 NPUMOXEeTe
PbYEH WK MexaHN4eH HaTMCK CbIMacHo NpoTokona Ha nevebHoTo 3aseeHme.

OrnaraHe Ha konareH/
Tpom6o3a

OTnaraHe Ha KonareH (MbHO Unn
4aCTM4HO) OT KoMareHosara Tana B
apTepusita.

Wma nogosperus 3a Tpom603a, Thid
KaTo nauneHTbLT pa3BunBa CTyAeHWU Kpaka
wiunu 3ary6a Ha aucTaneH nync.

A) Hanuue e cteHosa unu kanuudukaums B 6nusoct
10 MACTOTO Ha NyHKUMsATa

B) MyHkums B 6nusoct ao GudypkaumsTa unu aHkep

BbpXy GudypkaumsTa

C) He ce nopabpxa HaTUCKLT BbPXY LEBa N0 Bpeme
Ha MPUTHCKaHETO.

D) MpexaespeMeHHO 3akpenBaHe Ha aHkepa

E) MocTaBsiHe Ha yCTPOWCTBOTO B ManbK Cb

F) MpekomepHo npuTUckaHe, HaAXBBLPIALIO Mapkepa
3a NOCTUIHaTO NpUTUCKaHe

MoTBbpaeTe Ypes ynnekceH ynTpassyk.

lMowckaliTe KOHCYNTaumMs CbC CHAOB XMPYP 3a €BEHTYanHO neverme, KoeTo Aa
BKMIOYBA, HO He Camo:

Tpom6onusaa, nepkyTaHHa TPOMGEKTOMMA NN XMPYPTiHA UHTEPBEHLMS.

MpoBepeTe yCTPOICTBOTO 33 OrbBaHUSI/MPErbBaHmUs npeau
nocTapsHe.

YBepere ce, Ye NPean BLBEXAAHETO €3M4ETO € B 3aAHa No3MUMs 3a
3ambpkaHe.

OTBOpETE HaNBLHO TopbUYKaTa/onakoBkaTa oT hONMO BbPXY paBHa
noebpxHocT. Crieyi ToBa M3Ba/eTe YCTPONCTBOTO, KaTo Ce yBepuTe, e
balinacHata Tpbba ocTaBa Ha Bbpxa Ha YCTPOMCTBOT

A) AKO NaLMeHTUTE MMaT KIUHUYHO 3HAYUMO NepucepHO Cb0BO
3abonsBaHe, ycTpoiicTBoTO Angio-Seal Moxe Aa ce nocTasy B
apTepun Ha NauveHTa C AMaMeTbp >5 mm, KoraTo HMa CTeCHeH1e
Ha nymeHa ot 40% unu noeeye B pamk1Te Ha 5 mm OT MACTOTO Ha
nyHKUMsITa

B) He n3nonaspaiite, ako MSCTOTO Ha NyHKUMATa € Pa3nonoXeHo
BbPXY N AUCTamNHO CnpamMo GudypkaumsTa

C) Moppbpxalite HAaTUCKa BbPXY LWIEBA NO BPEMe Ha NOCTaBAHETO

D) Ako 1ma 3aBenexnmm CTpaHUYHM PaskiIOHEHNs! B HENOCPEACTBEHa
6n130CT 10 MSICTOTO Ha MyHKLMSITa, GbAeTe BHUMaTENH!

E) YBeperte ce, Ye MUHUMAnNHUAT paamep Ha Cbaa e >4 mm.
PedepeHTHM UHCTPYKUMKM 3a ynoTpeBa 3a crieumanti rpyni naumeHTin
F) He nputuckaiite oTBbA MHAVKaUMATA Ha MapKepa 3a NOCTUrHaTO
npuTuckane. [JoCTaTLUHOTO ChNPOTUBIIEHNE LLE 03HA4YaBa
3aBbplBaHe Ha 3aTBapsHeTo Ha cbaa. Buxte CTbnka C-4.

[IBXEHME Ha KaTeTbpa

A) KaTeTbpbT € U3TerneH no-mManko ot
1.5cm.

B)KatetbphbT € usTernen noseye ot
1.5cm.

C) KateTbpbT € BbBefeH B Cbaa.

KateTbpbT ce MecTv no Bpeme Ha n3saxaaHe Ha
nokaTopa 3a apTepuoToMUA 1 BoAaYa.

A) AKo € HeoBXOAUMO NOBTOPHO NPUABIXKBAHE HANPEA, BOAAYLT U JIOKATOPLT 3a

apTepuoTomus Tpsioea Aa GbaaT noctaseHn oTHOBO. Bibkte CTwnkv A-6 10 A-9.
B) OTcTpaHeTe yCTPOCTBOTO M NPUNOXETE PBYEH UM MEXaHUYEH HATUCK BbPXY

MSACTOTO Ha NMyHKUMATa CblifacHO NpoToKona Ha neyeBHoTo 3asefieHve.

c)u viTe obpaTHo 0 HO ro3vywsi, Kato
v3nonssare MapkMpoBKWUTE Ha KaTeTbpa.

CkbeBaHe Ha Wwesa

A) Hap pa6otHata Tpb6a 3a
‘TaMnoHVpaHe

B) BbTpe B paboTHata Tpuba 3a
TamMnoHupaHe

C) Moa NoBbpxHOCTTa Ha KoxaTta

YcTpoiicTBoTo 6elle M3abpnaHo Hasaz Cbe cuna

[pbxTe kaTeTbpa cTabunHo, 6es aa ro NpuABKKBaTE Hanpea unn
Ha3ajl B apTepusiTa.

UaTerneTe nokatopa 3a apTepuoTOMIs 1 BOAaYa OT KaTeTbpa,

KaTo orbHeTe fokatopa 3a apTepuoToMus Harope B rnasnHata Ha
kateTbpa. He u3abpneaiiTe N10KaTOPa 3a aPTEPUOTOMMS AUPEKTHO OT

KaTeTbpa.

A) HesaGaBHo 3axBaHeTe OCTaHanvs Wes 1 NPOAbINKETE npoueaypata ot
cTbnka C-4.

B) OtctpaHete paboTHaTa Tpbba 1 ApbnHeTe 06paTHO WweBsa, 4oKaTo yceTute
cbnpoTueneHve. Habniojasaiite 3a KbpBeHe OT MACTOTO Ha NyHKLUATa
MpoabnkeTe npoleaypaTta oT cTbnka C-5. Ako He e nocTurHata xemocTasa,
NPUMIOKETE PBUEH UII MEXAHWYEH HATUCK CbITIACHO NPOTOKOMNA Ha NeveBHOTo
3aBeaeHve.

C) AKo He € MOCTUrHaTa XeMoCTasa, NPUMOKETE PBYEH UMM MEXaHWUUEH HaTUCK
CbIacHo NpoTokona Ha neYeGHOTO 3aBeaeHie. lMposepeTe Aanu aHKepbT

e 6una oceoboaeH Ypes AynneKkceH ynTpassyk. AKO ce NOABAT MCXeMUIHN
CUMMTOMM, Bb3MOXHOCTUTE 3a TIe4YEHMUE BKIOUBAT HABMIoeHue, NepKyTaHHa

emBonekToMmus Ha KoTBaTa unu parMeHTUTe UNu XMpypriiHa UHTepeeHuma

Tebpae Abnboko
BKapBaHe

KateTbpbT e BkapaH rnoseye ot
VHOMKALMMTE Ha NOKATOPa 33
apTep1oTOMUSI, KOETO MOXE f1a oBefE A0
npexaespemeHHo pasnonaraHe Ha aHkepa.

HeycnewHo nocTassiHe
Ha yCTPONCTBOTO

KaTeTbpbT € BuBefieH TBbpAe HaBbTpe B Cbaa.

W3bsreaitte ga usgbpneare o6paTHO C NpekoMepHa cuna.

W3bsreaiite TBLPAE CUNHO NPUTUCKAHE.

C1brnku A-6 10 A-8 oT PedbepeHTHUTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.

He BkapBaitTe nokatopa 3a apTepuoToMUsi N KaTeTbpa noseye ot 2
cM.

YCTpOIACTBOTO Ce M3AbprBa 3aeaH0 C
KaTeTbpa npyu U3TErNsHETO My

Pa3nonaraHe B TbKaHHWS X0 NOPaAN HENPaBMUIHO
NO3MLMOHNPaHe Ha apTepuoTomMusTa Unu (pubposeH
TbKaHeH xoa

ApTepuoToMuUsiTa e NO-ToNsiMa OT aHkepa

OTCTpaNere yCTpDHCTBOTO W NpuUnoxeTe pbYeH NN MexaHn4eH HaTUCK
CbrnacHo npoTokona Ha nevye6HoTO 3aBefieHne.

MpoBepeTe yCTPOMCTBOTO, 38 Aa Ce YBEpHTE, Ye BCUUKM Brope3op6upyemu
KOMIMOHEHTW Ca U3TerneHun.

Ako npu y Ha JocTbn ce TpyaHo

Wnu HanpeasaHe Ha NpoueaypHUs KaTeTbp nopaau Hanuyue Ha
CbeaMHIUTENHa ThkaH Uk MBPO3eH TbKaHeH X0/, NOCTaBAHETO
MOXe i3 € TpYAHO.

PaspensiHe Ha BTynkaTa
Ha yCTPOACTBOTO

He ce Buxpaa kpbB B
0TBOPA 3a KaneHe

Kanaykata Ha kaTerbpa.

Mo Bpeme Ha cTbNKaTa Ha 3akno4BaHe
B 3a[jHa No3uuwsl, BTynkaTa Ha
YCTPOMCTBOTO Ce OTAenNs oT
npeauLIHaTa Cu 3aKITioYeHa No3nUKs B

TMpw onuT 3a 3akniouBaHe B 3a/Ha NO3NLMS
onepaTopbT pasknalla unn Mbpaa kanadkara Ha
YCTPOICTBOTO..

XBaHeTe kanaykarta Ha KaTeTbpa 1 U3TerneTe YCTPONCTBOTO, A0KATO yceTuTe
HanpexeHue.

He knateTe n He MbpfaiTe kanaykaTa Ha yCTPOCTBOTO, Korato st
vaabprsate B 3a4HOTO 3aKITI0YBALLO NOMOXEHME.

Hsima BpblyaHe Ha KpbB Mo Bpeme
Ha CTbMKaTa 3@ nokanua1paHe Ha
apTepuoTomusTa.

JloKaTopbT 3@ apTEPUOTOMMUS 1 KaTeTbpa He Ca
37PaBO 3aKIIOYEHM C LypaksaHe.
JlokaTop®T 3a apTeproTOMMA € BKapaH B KaTeTbpa

CbC 3aAHaTa C1 YacT..

CuyneaHe Ha
KOMMOHEHT

KomnoHeHTuTe moraT Aa ctaHaT kpexku
unu fia ce cuynsaT

MopabpxaiiTe AOCTBNA HA BOAAYA 1 OTCTPAHETE fiokaTopa 3a apTepuoTomms/
KaTeTbp. YBepeTe ce, e KOMNOHEHTUTE ca NPaBUITHO 3aKITKYEH C WpaKsaHe
nvnu pecbepeHTHUTE (cTpenkuTe) ca npaBuiHo

cbrnacHo cTbnka A-3. MocTaseTe oTHOBO BoAa4a v NpoabkeTe or CTbnka A-6.

Manarane Ha ceeTnuHa

CbXpaHeHne U3BbH NOCOYEHNs BbPXy eTukeTa
TemnepaTypeH AuanasoH

Korato crno6siBare nokaropa 3a apTepuoTOMIsi 1 KaTeTbpa, yepete
Ce, 4e CTPEerk1Te Ca NoAPaBHEHM 1 Ye NOKATOPLT 3a apTepuoTOMKs &
3PaBO 3aKMYeH C WpakBaHe KbM KateTbpa.

3ameHeTe yCTPONUCTBO

Mpernegaiite TeMnepaTypHUs MHAMKATOP Ha CTepunHaTa Topbudka u
ce yBepeTe, Ye BCe OlLie € CBETNOCUB/CPeBpHCT.

He cbxpaHsBaiiTe M3BbH M3NCKBAHWS TeMNepaTypeH AManasoH.
CbxpaHsiBaiiTe yCTpoiicTBaTa B OpUriHanHaTa kapToHeHa KyTusi 6e3
vanaraHe Ha CBETIIMHA.

He cbxpansBaiite B cuctema pyxis.

He cbxpaHsiBaiiTe Ha padT, U3NoKeH Ha U3KYCTBEHA UM CITbHYeBa
cBETIMHA

KbpeeHe/3aryba
Ha KPbB 1 XemaTom
Crief] NocTaBsiHe Ha
YCTPOMCTBOTO

) KbpBEHe Ha MSICTOTO
Ha 3aTBapsiHe Cref NnaHupaHo
Nno3nuvoHUpaHe 1 nocTaesiHe Ha
YCTPOCTBOTO.

HenbnHo 3aTBapsiHe/HEAOCTaTLYHO NPUTUCKaHE

He e nocturHata HeoGxoaumaTa cuna Ha npuTuckaHe
3a nocTuraHe Ha 3aTeapsiHe.

MpunoxeTe nek HaTUCK C NPBLCT UNK pbKa Croper, NPOToKoNa Ha neYebHoTo
3aBeaeHue BbpXy MACTOTO Ha NyHKUMATA. AKO € HeoBX0AMMO PbYHO HaTUCKaHe,
cnepete nyncayuure.

MpuTUCHETE, IOKATO Ce NOoKaXe MapkepbT 3@ NOCTUIHATO
npuTUCKaHe.

AKO MapkepbT 3a NOCTUTHATO MPUTUCKAHE He Ce BUXAA,
[[0CTaTLYHOTO CLNPOTUBNEHNE NPU MPUTUCKAHETO Le OCUrypn
3aTBapAHETO Ha CbAa.

MPU HEXXENAHU PEAKUUU NUHOOPMUPAUTE

Mpu HexenaHn peakumn MHopMUpaiiTe 3akoHHUA NPon3BOANTEN, NpeacTasuTen Ha EK 1 Bawus komnetenTeH opraH 3a EK Ha Bawarta gbpxasa-unerka, B KosTo npebnsasa noTpebUTenaT n/mnm naumeHTsbT.
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HRVATSKI - UPUTE ZA UPORABU
Uredaj za zatvaranje krvnih zZila Angio-Seal™ VIP

“TERUMO

KAKO BISTE OSIGURALI ISPRAVNO POSTAVLJANJE | UPOTREBU OVOG UREDAJA TE SPRIJECILI OZLJEDE PACIJENATA, PROCITAJTE SVE INFORMACIJE NAVEDENE U OVIM UPUTAMA ZA UPOTREBU.

OPIS UREDAJA

Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal™ VIP sastoji se od uredaja Angio-Seal, uvodnice, lokatora arteriotomije (modificirani dilatator) i Zice vodilice s
elementom za ravnanje J-vrha. Uredaj Angio-Seal sastoji se od bioresorptivnog kolagenskog &epa od govedeg tkiva i posebno dizajniranog bioresorptivnog
polimernog sidra koji su povezani bioresorptivnim samozateZucim $avom (STS). Proizvod zatvara i zahva¢a arteriotomiju u ,sendvi¢” izmedu dva primarna
dijela, sidra i kolagenskog ¢epa. Hemostaza se postize mehanicki, zatvaranjem u ,sendvi¢” sidro — arteriotomija — kolagen. Proizvod se nalazi u sustavu

za uvodenje koji sadrzi i zatim isporu¢uje bioresorptivne komponente u mjesto punkcije arterije. Implantirane komponente uredaja sigurne su za snimanje
MR-om. Proizvod ne sadrZi prirodni gumeni lateks. Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP funkcionira kao sustav, pa za namjenski rad uredaja nije

potreban nikakav dodatni pribor osim Zice vodilice s elementom za ravnanje J-vrha koja se nalazi u ambalaZi proizvoda.

DIJELOVI UREDAJA ZA ZATVARANJE KRVNIH ZILA ANGIO-SEAL VIP

Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP isporucuje se sterilan u polimernoj vrecici. Vrecica sadrzi karticu s informacijama
o implantaciji i pliticu sa sliedeéim komponentama.

Jedinica Naziv dijela Materijal
Bioresorptivna Sidro 50:50 kopolimer poli(DL-laktid-ko-glikolid)
jedinica * Kirurski konac Poliglikolna kiselina

Premaz od polikaprolata / kopolimera poligilkolne kiseline

Kolagenski ¢ep

Goveda koza

Sustav za isporuku** [Nosiva cijev Najlon ili polietilen visoke gustoce (HDPE)

Cijev za nabijanje Poliuretan (6F)
Polietilen (8F)

Uvodnica Cjevéica uvodnice Polieter blok amin (PEBAX)

Otopina MDX/heksan

Kalup Akrilonitril butadien stiren (ABS)
Ovojnica Poliuretan (samo 8F)
Zatvaranje hemostaze Silikon / lubrikant na bazi silikona
Poklopac uvodnice Akrilonitril butadien stiren (ABS)

Lokator arteriotomije | Lokator arteriotomije Polietilen visoke gustoce (HDPE)
Lubrikant na bazi silikona
Zica vodilica: nehrdajuci Gelik 304

Element za ravnanje J-vrha: polipropilen

Zica vodilica s elementom za

ravnanje J vrha
6 Fr: Zica vodilica s VP-om
0,035 inca, duljine 70 cm
8 Fr: Zica vodilica s VP-om
0,038 inca, duljine 70 cm

* Dio proizvoda koji se implantira

**Sustav za uvodenje uredaja za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP sastoji se od uredaja za uvodenje s bioresorptivnom jedinicom i uvodnicom.

Dodatna oprema

Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal steriliziran je gama-zracenjem i namijenjen je jednokratnoj uporabi. Uredaj
Angio-Seal konstruiran je tako da se ne moze viSekratno upotrebljavati.

NACIN RADA

Hemostaza se postize zatvaranjem arteriotomije bioresorptivnim sidrom i kolagenskim ¢epom. Na mjestu arteriotomije
sidro i kolagenski &ep medusobno su priévr§éeni (u ,sendvic”) bioresorptivnim kirur§kim koncem. Mehanizam za
postavljanje kolagena/sidra/konca sluzi se samozatezuc¢im kliznim &vorom za zatvaranje i zahvacéanje arteriotomije

u ,sendvic” izmedu sidra i kolagenskog ¢epa. Hemostaza se postize mehanicki, zatvaranjem u ,sendvi¢” sidro —
arteriotomija — kolagen. Ispitivanjem se pokazalo da implantirane komponente za zatvaranje mogu odrzavati kompresiju
na arteriotomiji do osam (8) sati.

APSORBIRANI MATERIJALI

Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP sastoji se od bioresorptivnog sidra, bioresorptivnog hemostatskog
kolagenskog ¢epa i bioresorptivnog kirur§kog konca. Hemostaza se postize ispravnim zatvaranjem u obliku sendvica,
tako da su sidro smjesteno u arteriji i kolagenski ¢ep s vanjske strane medusobno spojeni kirurskim koncem. Sidro i
konac razgradit ¢e se nasumicnim hidrolitickim cijepanjem esterskih veza, a kolagenski ¢ep razgradit ¢e se uz pomo¢
kolagenaze. Produkti razgradnje metaboliziraju se i izlu€uju u urinu ili se preko pluca izdiSu kao ugljikov dioksid. Efekt
akumulacije nije zapazen u ispitivanjima na zZivotinjama. Kemijski sastav, produkti razgradnje i stopa resorpcije opisani su
za svaku komponentu u sliede¢im odjeljcima.

Kirurski konac

Buduéi da kemijski sastav konca ¢ini upletena poliglikolna kiselina s premazom od kopolimera poli(glikolid-ko-¢-
kaprolakton) 93:7, konac ¢e se Kemijski sastav polimera razgraditi nasumi¢nim hidrolitickim cijepanjem esterskih veza
tvore¢i kemijske tvari navedene u Tablici 1.

Tablica 1: Kemijski sastav polimera i produkti hidrolize.

K Kemijski sastav Produkt hidrolize Postotak Reakcija
Kirurski konac | Upleteni konac od poliglikolne Glikolna kiselina 100 % Monomer
kiseline
Premaz konca Glikolna kiselina Glikolna kiselina 93 % Monomer
e-kaprolakton 6-hidroksikapronska 7% Monomer
kiselina
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Komponente uredaja za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP

Referentni

Kirursk indikator
Sidro  konac Nosiva cij %

| ‘ =
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\ Ei;n‘:i }
Premosna Cijev za Ovoj};ica Poklopac
ciiev  Kolagenski ~ Nabijanie roqaja uredaja

cep

Sidro

Sidro je izradeno od poli(DL-laktid-ko-glikolida) i razgradit ¢e se hidrolitickim cijepanjem esterskih veza pri ¢emu ¢e nastati
glikolna kiselina i mlije¢na kiselina (Tablica 2).

Tablica 2: Kemijski sastav kopolimera i produkt hidrolize

Kemijski sastav Produkt hidrolize Postotak Reakcija
Laktid, kopolimer Miije¢na kiselina 45-55% Monomer
Glikolid, kopolimer Glikolna kiselina 45-55% Monomer
Laktid, rezidualni monomer Miije¢na kiselina 0-15% NIJE PRIMJENJIVO
Rezidualni monomer, glikolid Glikolna kiselina <02 % NIJE PRIMJENJIVO
Rezidualni kositar NIJE PRIMJENJIVO <100 ppm Katalizator

Kolagen tipa 1, govedi

Kolagenski ¢ep je kolagen tipa | dobiven od govede koZe. Materijal kolagena metabolizirat ¢e se u ami-
nokiseline od kojih se sastoji (Tablica 3).

Tablica 3: Sastav i metabolicka krajnja tocka

Kemijski sastav Metaboli¢ka razgradnja Postotak Reakcija

Aminokiseline 100 % NIJE PRIMJENJIVO

Kolagen |, goveda koza

Brzina apsorpcije:

U roku od devedeset dana (90) sidro i konac potpuno se razgraduju hidrolizom, a kolagen se integrira u lokalnu stani¢nu
matricu i naposljetku metabolizira u aminokiseline od kojih se sastoji. Produkti razgradnje apsorbiraju se u okolno tkivo i
izluéuju iz tijela u urinu i izdisanjem putem pluca.

a: bioresorptivne komponente potpuno se resorbiraju u tijelo, sto posto (100 %).

Apsorbirana koli

RADNE KARAKTERISTIKE

» Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP omogucuje zatvaranje zajednicke femoralne arterije s promjerom
lumena > 4 mm nakon perkutanog arterijskog pristupa osnovnom uvodnicom.

Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP nepropusno zatvara arteriotomiju tako da iznad i ispod nje postavija
bioresorptivni kolagenski ¢ep i bioresorptivno sidro pa ih medusobno pricvr§cuje bioresorptivnim kirurskim koncem. Sve
implantirane komponente resorbiraju se unutar 90 dana.

Hemostaza se postize mehanicki.

Kolagenski ¢ep dobiven od govede koze sastoji se od preklopliene i uvijene (,V-Twist") spuzve s 9 rupa za kirurski konac
i sluZi za prekrivanje arteriotomije.

KLINICKE KORISTI

Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP pruZa sliedece klinicke koristi u odnosu na zatvaranje vaskulamog pristupa
nakon punkgije zajednicke femoralne arterije:

+ Krace vrijeme do hemostaze'

« Krace vrijeme do mobilizacije’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008
Jan 1;71(1):1-5.

NAMJENA

Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal bioresorptivni je medicinski proizvod za ugradnju koji je namijenjen za
upotrebu pri zatvaranju i skracivanju vremena do hemostaze kod punkcije zajednicke femoralne arterije nakon zahvata s
arterijskim pristupom.

PREDVIDENI KORISNICI

Predvideni korisnici su lije¢nici koji su se obukom kvalificirali za obavljanje arterijskog pristupa i zatvaranja kod
endovaskularnih zahvata kroz zajedni¢ku femoralnu arteriju te su sudjelovali u programu edukacije lijeénika za upotrebu
uredaja Angio-Seal tvrtke Terumo Medical Corporation.




INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal indiciran

je za upotrebu pri zatvaranju i skra¢enju vremena do
hemostaze na mjestu punkcije zajednicke femoralne
arterije kod pacijenata na kojima su obavljeni dijagnosticki
postupci angiografije ili intervencijski zahvati uz primjenu
osnovne uvodnice od 8 Fr ili manje za uredaj Angio-Seal
od 8 Fr te osnovne uvodnice od 6 Fr ili manje za uredaj
Angio-Seal od 6 Fr.

Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal takoder

je indiciran za upotrebu kako bi se pacijentima koji su
podvrgnuti dijagnostickoj angiografiji i/ili intervencijskim
zahvatima omogucila sigurna mobilizacija $to prije nakon
uklanjanja uvodnice i postavljanja uredaja.

KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje kontraindikacije za upotrebu ovog proizvoda.
Obratite pozornost na upozorenja i mjere opreza

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA

Sigurnost i u¢inkovitost uredaja za zatvaranje krvnih Zila Angio-
Seal VIP utvrdena je kod pacijenata od 18 i viSe godina koji

su podvrgnuti endovaskularmom zahvatu s pristupom putem
zajednicke femoralne arterije.

POSEBNE POPULACIJE PACIJENATA

Sigurnost i u¢inkovitost uredaja za zatvaranje krvnih Zila
Angio-Seal VIP nije utvrdena kod sliedeé¢ih populacija
pacijenata:

« Pacijenti s poznatim alergijama na govede proizvode,
kolagen, polimere poliglikolne ili polilakti¢ne kiseline i/
ili kaprolakton.

+ Pacijenti s ve¢ postoje¢om autoimunom bolesti.

« Pacijenti kod kojih se provodi terapijski postupak
trombolize.

« Pacijenti s vaskularnim presatkom ili stentom na
mijestu punkcije.

« Pacijenti s nekontroliranom hipertenzijom (sistolicki
tlak >180 mm Hg).

« Pacijenti s visokim rizikom od krvarenja, kao u slu¢aju
poremecaja krvarenja koji ukljuuju trombocitopeniju
(broj trombocita < 100.000), trombasteniju, von
Willebrandovu bolest, anemiju (Hgb<10 mg/dl,
Hct<30) ili su na antikoagulantnoj terapiji

» Populacija pacijenata mladih od 18 godina ili drugi
pacijenti s malom veli¢inom zajednicke femoralne
arterije (promjer < 4 mm). Mala veli¢ina zajednicke
femoralne arterije moze sprijeciti pravilno postavljanje
sidra uredaja Angio-Seal kod tih pacijenata.

« Pacijentice koje su trudne ili doje.

Pacijenti s pedobrahijalnim indeksom (eng. Ankle-

Brachial Index, ABI) <0,9.

Pacijenti s nekontroliranim dijabetesom

Pacijenti s dokazom o postojeéem hematomu,

arterijsko-venskoj fistuli ili pseudoaneurizmi na mjestu

pristupa prije poCetka postupka zatvaranja zajednicke
femoralne arterije

Pacijenti u stanju kardiogenog $oka (hemodinamska

nestabilnost za koju su potrebni intravenski lijekovi

ili mehanicka potpora) tijekom ili odmah nakon

kateterizacije

« Pacijenti s naruSenom funkcijom bubrega i/ili jetre

« Pacijenti s drugom relevantnom komorbidnosti

- Pacijenti specificnog rasnog i/ili etnickog podrijetla

« Pacijenti s miokardijalnim infarktom unutar 72 sata

UPOZORENJA

« Upotreba je zabranjena ako je tocka indikatora
temperature na pakiranju promijenila boju iz
svijetlosive u tamnosivu ili crnu.

Upotreba je zabranjena ako je pakiranje osteceno ili

ako je bilo koji dio pakiranja prethodno otvoren.

Upotreba je zabranjena ako su predmeti u pakiranju

na bilo koji nacin osteceni ili neispravni.

* Upotreba je zabranjena ako postoji mogucénost da je
doslo do bakterijske kontaminacije osnovne uvodnice
ili okolnog tkiva jer to mozZe uzrokovati infekciju.

« Upotreba je zabranjena ako je osnovna uvodnica
postavljena kroz povrSinsku femoralnu arteriju u
dubinsku femoralnu arteriju jer to moZe dovesti do
talozenja kolagena u povrsinsku femoralnu arteriju.
Time se moze smanjiti protok krvi kroz krvnu Zilu,
$to moZe dovesti do simptoma distalne arterijske
insuficijencije.

Upotreba je zabranjena ako je mjesto punkcije na
bifurkaciji povrsinske i dubinske femoralne arterije ili
distalno od bifurkacije jer zbog toga 1) sidro moze
zahvatiti bifurkaciju ili se nepravilno postaviti i/ili 2)
moze doci do taloZenja kolagena u krvnu Zzilu. Zbog
tih se dogadaja moze smanijiti protok krvi kroz krvnu
Zilu i tako prouzrogiti simptomi distalne arterijske
insuficijencije.

Upotreba je zabranjena ako je mjesto punkcije
proksimalno u odnosu na ingvinalni ligament jer

to moze dovesti do retroperitonealnog krvarenja/
hematoma.

Upotreba je zabranjena ako je u blizini mjesta
punkcije zajednicke femoralne arterije prisutna
stenoza i/ili zna¢ajna koli¢ina plaka.

Upotrebu treba izbjegavati kod pacijenata s aktivnom
opc¢om infekcijom ili dokazom o aktivnoj infekciji na
planiranom mjestu zahvata.

Upotreba je zabranjena kod pacijenata s poznatim
alergijama na materijale uredaja za zatvaranje krvnih
Zila Angio-Seal VIP (definirani u ranijem odjeljku Opis
proizvoda) jer moze doci do alergijske reakcije

Drzati dalje od suncevog svjetla i umjetnog svjetla do
planirane upotrebe

MJERE OPREZA

+ Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP treba
upotrebljavati samo kod pacijenata na kojima su obavljeni
dijagnosticki postupci angiografije ili intervencijski zahvati
uz primjenu uredaja Angio-Seal od 6 Fr s osnovnom
uvodnicom od 6 Fr ili manje te uredaja Angio-Seal od 8 Fr
s osnovnom uvodnicom od 8 Fr ili manje.

Primijenite tehniku punkcije jedne stijenke. Nemojte
probijati straznju stijenku arterije.

Ako je osnovna uvodnica ostala postavijena u pacijentu
dulje od 8 sati, treba razmisliti o profilaktickoj upotrebi
antibiotika prije umetanja uredaja Angio-Seal.

Uredaj Angio-Seal mora se upotrijebiti unutar jednog sata
od otvaranja vrecice od folije. Biorazgradive komponente
pocet ¢e propadati u slucaju izlaganja uvjetima u okolini.
Uvijek primjenjujte sterilnu tehniku prilikom upotrebe
uredaja za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP.

Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP
namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu i ne smije
se viSekratno upotrebljavati ni sterilizirati ni na koji nacin.
Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal konstruiran je
tako da se ne moze viSekratno upotrebljavati.

Uredaj Angio-Seal mora se umetnuti kroz uvodnicu
isporu¢enu u pakiranju. Nemojte je zamijeniti nijednom
drugom uvodnicom.

Za lociranje punkcije u stijenci arterije upotrijebite
iskljucivo lokator arteriotomije isporucen u pakiranju.

Zica vodilica koja se isporuéuje u pakiranju smije se
upotrijebiti samo za zatvaranje krvne Zile uredajem Angio-
Seal VIP.

Slijedite lijieénikove upute o mobilizaciji i otpustanju
pacijenta.

Ako se uredaj Angio-Seal ne usidri u arteriji zbog
nepravilnog usmjerenja sidra ili vaskulame anatomije
pacijenta, bioresorptivne komponente i sustav za
uvodenije treba izvuci iz pacijenta. Hemostaza se potom
moze postici ruénom kompresijom.

Ako u roku < 90 dana treba ponoviti punkciju na mjestu
na koje je postavijan prethodni uredaj za zatvaranje
krvnih Zila Angio-Seal VIP, ponovno se uvodenje

moze izvesti 1 cm proksimalno od prethodnog mjesta
pristupa. Ako su u ciljanoj arteriji upotrijebljeni bilo koji
drugi uredaiji za zatvaranje krvnih Zila, u pacijentovoj
kartici s informacijama o implantaciji potraZite moguce
mjere opreza. Prije razmatranja primjene uredaja Angio-
Seal, indiciran je angiogram odgovarajuceg mjesta u
zajednickoj femoralnoj arteriji.

Ako pacijenti imaju klinicki znacajnu bolest perifernin
krvnih Zila, uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal
VIP moze se sigumno postaviti u pacijentovim arterijama
promjera > 5 mm kada se ustanovi da nema suzenja
lumena od 40 % e unutar 5 mm od mjesta punkcije.
Kontaminirani uredaj, komponente i ambalazne materijale
odlozZite u otpad u skladu sa standardnim bolni¢kim
postupcima i univerzalnim mjerama opreza za biolo$ki
opasan otpad.

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

MJERE OPREZA PRILIKOM
OTPUSTANJA PACIJENATA

Prije razmatranja otpustanja pacijenta prema protokolu za
otpustanje iz ustanove, procijenite pacijenta s obzirom na
sljiedece klinicke uvjete:

= Krvarenje i/ili hematom na mjestu zatvaranja.

= Bol pri hodanju.

= Znakovi infekcije na mjestu zatvaranja.

STETNI DOGADAJI, UGROZE | KOM-
PLIKACIJE

Sliedece Stetne reakcije ili stanja mogu takoder biti
povezani s jednom ili viSe komponenata uredaja za
zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP (npr. kolagenom,
sintetickim bioresorptivnim koncem, premazom na bazi
silikona i/ili sintetickim bioresorptivnim polimerom):

alergijska reakcija

aneurizma

AV fistula

gubitak krvi / krvarenje

goveda spongiformna encefalopatija (GSE) /

prijenosna spongiformna encefalopatija (PSE) i druge
zoonotske bolesti

* smrt

kvar uredaja

ekhimoza

embolija

reakcija na strana tijela
hematom

krvarenje

infekcija

upalna reakcija

obamrlost

« bol

nelagoda kod pacijenta
odgoda zahvata
pseudoaneurizma
retroperitonealno krvarenje
sepsa

tromboembolija

tromboza

okluzija krvnih Zila / ishemija donjih ekstremiteta
perforacija Zila
disekcija/laceracija tkiva krvnih Zila

POSTUPAK UMETANJA UREDAJA ZA
ZATVARANJE KRVNIH ZILA ANGIO-
SEAL VIP

Medicinske tehnike i postupci opisani u ovim Uputama

za upotrebu ne predstavljaju SVE medicinski prihvatljive
protokole i ne mogu zamijeniti iskustvo i procjenu lijeénika
prilikom lije¢enja odredenog pacijenta.

Postupak postavljanja uredaja Angio-Seal sastoji se od

tri faze:

A. traZenje arterije
postavljanje sidra

. zatvaranje mjesta punkcije
.TraZenje arterije

Prije postavljanja uredaja Angio-Seal™ procijenite
mjesto punkcije i karakteristike zajednicke femoralne
arterije tako da kroz osnovnu uvodnicu ubrizgate
kontrastno sredstvo i potom napravite angiogram.

. Sterilnom tehnikom uklonite sadrzaj uredaja Angio-
Seal iz folije otvaranjem pakiranja kod indikatora u
obliku strelice, pazeéi da potpuno razdvojite foliju prije
vadenja uredaja Angio-Seal.

NAPOMENA: Uredaj Angio-Seal mora se upotrijebiti
u roku od jednog sata nakon otvaranja folije zbog
osjetljivosti proizvoda na viagu.

. Umetnite lokator arteriotomije u uvodnicu uredaja

Angio-Seal (Slika 1), paze¢i da se dva dijela ¢vrsto

spoje. Kako biste osigurali ispravno usmjerenje

lokatora arteriotomije s uvodnicom uredaja, baza
lokatora i poklopac uvodnice mogu se spojiti samo

u ispravnom poloZaju. Referentni indikator na bazi

lokatora mora se poravnati s referentnim indikatorom

na poklopcu uvodnice uredaja.

» -~ P> 0w

w

17

Slika 1

Referentni Otvor za kapanje
indikator —— /

Poklopac
uvodnice N\
Lokator N
arteriotomije \
| Uvodnica— \

IS

. Umetnite Zicu vodilicu uredaja Angio-Seal u osnovnu
uvodnicu koja se trenuta¢no nalazi u pacijentu. Ako je
osnovna uvodnica manja od uvodnice uredaja Angio-
Seal, preporucuje se da provjerite je li rez na koZi
dovoljno velik da u njega moZe stati uvodnica uredaja
Angio-Seal.

5. Uklonite osnovnu uvodnicu ostavljajuci Zicu vodilicu
na mjestu kako bi se odrzao vaskularni pristup.

. Postavite sklop lokatora arteriotomije / uvodnice
uredaja Angio-Seal preko Zice vodilice; otvor za
kapanje (nalazi se iznad baze lokatora arteriotomije)
mora biti usmjeren prema dolje i od vas kako bi se
mogao pratiti protok krvi. Uvjerite se da je referentni
indikator na uvodnici uredaja okrenut prema gore
pa umetnite sklop u mjesto punkcije. Kada se vrh
uvodnice uredaja nalazi otprilike 1,5 cm u arteriji, krv
Ce poceti teci iz otvora za kapanje u lokatoru (Slika 2)

o

Slika 2

Zica vodilica——
A
7% Krv
&
)

Lokator
arteriotomije

Otvor za kapanje

Uvodnica

Ulazni otvor za krv

NAPOMENA: Kada se osjeti otpor na prednjoj stijenci
krvne Zile tijekom uvodenja sklopa lokatora/uvodnice
uredaja Angio-Seal preko Zice vodilice, okrenite sklop
za 90 stupnjeva tako da referentni indikator bude
okrenut od korisnika. Time se uko$eni vrh uvodnice
postavlja okomito na prednju stijenku krvne Zile.

. Polako izvlacite sklop lokatora arteriotomije / uvodnice
uredaja dok krv ne uspori ili prestane teci iz otvora
za kapanje. Time se pokazuje da su distalni otvori
lokatora na uvodnici uredaja Angio-Seal upravo iza$li
iz arterije (Slika 3).

~

Slika 3

Zica vodilica ——7
Otvor za kapanje
/N

Malo ili

Lokator
arteriotomije

Uvodnica

Ulazni otvor za krv

—— Arterija

nimalo krvi



8. Od te tocke uvodite sklop lokatora arteriotomije /
uvodnice uredaja sve dok krv ne pocne teci iz otvora
za kapanje na lokatoru.

NAPOMENA: Prekomjernim umetanjem sklopa
lokatora arteriotomije / uvodnice uredaja u arteriju,
vec¢im od 2 cm, moze se povecati mogucénost
prijevremenog zahvacanja sidra ili omesti funkcija
sidra pri postizanju hemostaze.

Ako se protok krvi ne nastavi, ponavljajte korake A-7
i A-8 sve dok krv ponovno ne potece iz otvora za
kapanje nakon uvodenja sklopa u arteriju.

9. Drzite uvodnicu uredaja mirno, ne pomicudi je u
arteriju ili iz nje,

a) pa uklonite lokator arteriotomije i Zicu vodilicu iz
uvodnice uredaja savijanjem lokatora arteriotomije
prema gore na bazi uvodnice (slika 4)

Slika 4

Zica vodilica _

Lokator
arteriotomije Se

Uvodnica |

b) prema potrebi zakrenite uvodnicu uredaja tako da

referentni indikator na poklopcu uvodnice bude okrenut

prema gore (Slika 5).

Slika 5

Uvodnica

UPOZORENJE: U normalnim uvjetima, uvodnica uredaja
Angio-Seal viSe se ne smije pomicati u arteriju ili iz nje
do zavrsetka postupka postavljanja uredaja Angio-Seal.
Vodedi se oznakama na uvodnici uredaja, provjerite je li
se polozaj uvodnice promijenio. Ako je potrebno ponovno
uvodenije, Zica vodilica i lokator arteriotomije moraju se
umetnuti prije uvodenja uvodnice uredaja Angio-Seal.

B. Postavljanje sidra

. Provjerite je li ovojnica uredaja ostala u straznjem
poloZaju za drzanje (Slika 6). PaZljivo uhvatite uredaj
Angio-Seal na premosnoj cijevi. Postavite nosivu cijev
uredaja Angio-Seal na dlan ruke i, dok je referentni
indikator okrenut prema gore, polako umetnite premosnu
cijev i nosivu cijev u hemostatski ventil uvodnice uredaja
(Slika 7).

NAPOMENA: Ako se uredaj ne nalazi u straznjem poloZaju

za drzanje (jezicci su prosli osigurac), odloZite uredaj u

otpad i zamijenite ga novim.

Slika 6

Uvjerite se da je
jezicac u straznjem
polozaju za drzanje
prije umetanja

Slika 7

Referentni

A
< jezicac u straznjem
/ J polozaju za drzanje
// \r4’ prije umetanja
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cijev

Hemostatski
ventil

2. Potvrdite da je referentni indikator na uvodnici
uredaja okrenut prema gore. Kako bi se osiguralo
ispravno usmjerenje uredaja Angio-Seal s uvodnicom,
poklopac uvodnice i ovojnica uredaja mogu se spojiti
samo u ispravnom polozaju. Referentni indikator na
poklopcu uredaja treba se poravnati s referentnim
indikatorom na poklopcu uvodnice uredaja (Slika 8).
DrZedi uvodnicu uredaja na mjestu, paZljivo uvodite
uredaj Angio-Seal u malim koracima sve dok ne bude
potpuno umetnut u uvodnicu. Poklopac uvodnice
i ovojnica uredaja spojit ¢e se kad su pravilno
postavljeni.

Slika 8

NAPOMENA: Ako se osjeti znacajan otpor pri uvodenju
nosive cijevi kada je umetanje gotovo zavr§eno,
mozda je sidro u kontaktu sa straznjom stijenkom
arterije. NE NASTAVLJAJTE UVODITI. U tom se
sluéaju uobic¢ajeno postavljanje moze omoguditi
malom promjenom poloZaja uvodnice uredaja —
smanjenjem kuta uvodnice s obzirom na povrsinu
koZe ili povlacenjem uvodnice unatrag za 1 —2 mm.

. Jednom rukom nastavite drZati poklopac uvodnice
uredaja na mjestu kako biste sprijecili pomicanje
uvodnice u arteriju ili iz nje. Drugom rukom uhvatite
poklopac uredaja te ga polako i oprezno povucite
prema natrag. Prilikom izvlaéenja poklopca uredaja
iz straZnjeg poloZaja za drZanje osjetit ¢e se blagi
otpor. Nastavite povladiti poklopac uredaja sve dok
ne osjetite otpor od sidra koje zahvaca distalni vrh
uvodnice uredaja.

4. Kako biste osigurali ispravan poloZaj sidra, provjerite

je li rub poklopca uredaja unutar obojenih traka na
ovojnici uredaja.

w

Slika 9 (pravilno)

Pri izvlagenju nosive cijevi
osjeti se otpor..

5. Nastavite drzati uvodnicu uredaja i povucite drku
uredaja ravno unatrag u krajniji straznji blokirani
polozaj (Slika 10). Pri blokiranju drske uredaja i
ovojnice osjetit ¢e se otpor. Obojene trake na ovojnici
uredaja potom bi trebale biti potpuno vidljive.

NAPOMENA: Ako se ovojnica uredaja odvaja od
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uvodnice uredaja dok pokuSavate postici krajnji

strazniji blokirani poloZaj, nemojte gurati uredaj Angio
Seal™ prema naprijed kako biste ponovno pri¢vrstili

poklopac uvodnice uredaja. Dovrsite zatvaranje
punkcije prema uputama iz koraka C-1.

Slika 10

C.Zatvaranje mjesta punkcije

1. Nakon $to pravilno postavite sidro i poklopac uredaja
blokirate u straZnjem poloZaju, polako i paZljivo izviacite
sklop uredaja/uvodnice duz kuta punkcije kako biste
namijestili sidro uz stijenku Zile (Slika 11).

NAPOMENA: Nemojte ponovno umetati uredaj. Ponovno
umetanje uredaja nakon parcijalnog postavljanja moze
uzrokovati taloZenje kolagena u arteriji.

Slika 11

I~ Tkivo
"~ Atterija

2. Kada uvodnica uredaja izade iz koZe, pojavit ¢e se
cijev za nabijanje (Slika 12).

Slika 12

Nastavite s
izvlagenjem. Kolagen

je postavljen i %
pojavljuje se cijev za
nabijanje.

UPOZORENJE: Ako konac ne odrzavate zategnutim
tijekom uvodenja kolagena, moze doéi do ulaska
kolagena u arteriju.

3. Nastavite izvlaiti uvodnicu i uredaj sve dok se na

povlaciti dok se ne postave svi $avovi. Konac ¢e
se zatim blokirati unutar poklopca uredaja, gdje je
priévré¢en. Odrzavajte konac zategnutim.

Slika 13

Nastavite s
izvlacenjem. Prozirni
granicnik je izloZen.

Cijev za nabijanje

~Tkivo
— Arterija

I

. Nastavite odrzavati konac zategnutim tijekom
uvodenja ¢vora i kolagena uz pomo¢ cijevi za
nabijanje, prateci kut punkcije (Slika 14). Potpuno
zatvaranje indicirano je kada se osjeti otpor i
hemostaza je postignuta. Za navodenje ¢e se u vecini
sluéajeva otkriti oznaka zbijanja. Osnovni indikatori
zatvaranja su otpor, hemostaza i u vecini slu¢ajeva
otkriva se oznaka zbijanja.

~ Arterija

Slika 15

s

Oznaka izlozena
nakon zavrSetka
nabijanja

Detalj
— Arterija

NAPOMENA: Oznaka zbijanja obi¢no je izloZzena. Ako
nije, ponovite korak C-4. Dovoljan otpor ukazat ¢e na
dovrSetak zatvaranja, a oznaka zbijanja obicno ¢e biti
izloZena (Slika 15).

koncu ne pojavi prozirni grani¢nik (Slika 13). Nastavite



NAPOMENA: U nekim slu¢ajevima oznaka zbijanja nece
biti potpuno izloZzena kada se osjeti otpor. U tom slucaju
lijeEnik treba provjeriti hemostazu prije dovr$etka
zahvata.

NAPOMENA: Kada se postigne hemostaza, nemojte
nabijati i namjerno prijeci distalni kraj oznake zbijanja
(kao $to je prikazano na Slici 16) kako biste sprijecili
deformaciju sidra i/ili kidanje kolagena.

Slika 16

Kirurski konac
Prozimi granicnil

PreviSe zategnut

Oznaka

Cijev za nabijanje /

/ Pogledaite detal]

/

— Arterija

Detalj

5. Odrezite konac ispod prozirnog granicnika (Slika 17).
Uklonite cijev za nabijanje tako da je podiZete uz
lagano zavrtanje.

Slika 17

Tkivo

— Arterija
_—

Slika 18

Odrezite ispod
oznake

Razina koZe

Tkivo

— Arterija

Oznaka zbijanja neresorptivna je i mora se ukloniti.

6. Njezno povucite konac prema gore. Pritisnite kozu

sterilnim instrumentom. OdreZite konac ispod razine
koze pazeci da rezete ispod oznake zbijanja (Slika 18).

NAPOMENA: Uvijerite se da se konac uvlaci ispod
razine koze kako bi se izbjegla infekcija.

NAPOMENA: Ako dode do izbijanja krvi nakon
postavljanja uredaja Angio-Seal™ ili nakon
uklanjanja cijevi za nabijanje blagi pritisak prstima
(jednim ili dvama prstima) na mjestu punkcije
obi¢no je dovoljan da se postigne hemostaza. Ako
je potrebna ruéna kompresija, pratite puls u nozi.

—

. Mjesto uboda odistite antiseptickom otopinom/
mascu.

©

Postavite sterilni povoj na mjesto punkcije tako da
se ono moZe lako pregledati tijekom oporavka.

UKLANJANJE POTESKOCA S UREDAJEM ZA ZATVARANJE KRVNIH ZILA ANGIO-SEAL VIP

Metode uklanjanja poteskoca potrazite u tablici u nastavku. Dodatne informacije potraZite i u odjeljku Stetni dogadaji.

©

Tijekom davanja uputa pri otpustanju iz bolnice,
pacijentu dajte ispunjenu karticu s informacijama o
implantaciji i vodi¢ za pacijenta.

SKLADISTENJE | PAKIRANJE

« Sterilno i nepirogeno u neotvorenom i neoste¢enom
pakiranju.

Ovaj uredaj steriliziran je gama-zraenjem i isporucuje
se sterilan.

« Uredaj se ne smije ponovno sterilizirati.

« Uredaj za zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP treba
se ¢uvati na temperaturi izmedu 15 °C i 25 °C.

+ Proizvod skladistite tako da bude zasti¢en od
sunéevog i umjetnog svjetla do planirane upotrebe.

ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Uredaj treba odloZiti u otpad u skladu sa standardnim
bolni¢kim postupcima i univerzalnim mjerama opreza za
biologki opasan otpad. Moraju se slijediti svi relevantni
zakoni i propisi koji se odnose na odlaganje takvog
otpada.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ |
KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP)
namijenjen je poveéanju transparentnosti tako $to pruza
javni pristup azuriranom sazetku klini¢kih podataka i
drugim informacijama o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti
medicinskog proizvoda. SSCP je dostupan u dvije
verzije, verziji za zdravstvene djelatnike i zasebnoj verziji
za pacijente. SSCP za medicinski proizvod ,Uredaj za
zatvaranje krvnih Zila Angio-Seal VIP” moZete pronaéi na
adresi https://www.terumomedical.com/

Problemi Scenarij

Moguéi uzroci

Izlaganje kola-
gena (djelomi¢no ili
potpuno) / mrsavi
pacijenti

Kolagen je izloZen iznad koZe nakon
nabijanja.

Mogucée radnje

Nepravilna tehnika zatvaranja.
Uski ili fibrozni trakt tkiva

Povrsinska zajednicka femoralna arterija.

Preventivne radnje

Odrzavaijte konac blago zategnutim. NavlaZite kolagen fizioloSkom otopinom.
Pokusajte uvesti kolagen pod koZu uz pomo¢ cijevi za nabijanje ili

Kod mrsavih pacijenata ili pacijenata s uskim potkoznim traktom, prije

(steza-
like).

Smezuranost koze.

Na mjestu punkcije napravite mjehuri¢ od lidokaina. VlaZni kolagen pokusajte uvesti
ispod koZe uz pomoc cijevi za nabijanje ili hemostata.

NEMOJTE snazno nabijati jer to moZe dovesti do pucanja sidra.

NEMOJTE rezati viSak kolagena jer tako moZete prerezati kirurski konac koji je utkan
u kolagen i time narusiti integritet spoja sidra i kolagena.

Ako je postavljena venska uvodnica, uklonite je kako bi se anatomija opustila i vratila
u izvorni poloZaj.

Prije umetanja razreZite potkozno tkivo.

pravite rez na povrsini koZe na mjestu punkcije.

Pretili pacijenti Cijev za nabijanje moZda nece biti
dovoljno dugacka da se izloZi ili zahvati na

razini koze.

Duboka zajednitka femoralna arterija.

Blokiranje kirurskog
konca

Konac se ne moZe otpustiti iz kalema u
poklopcu uredaja. Potrebna je sila veca
od uobiCajene izmedu kolagenskog ¢epa i
nosive cijevi.

Mehanicki problemi s kalemom u glavnom tijelu

Postavite prste s obje strane konca, pritisnite okolno tkivo i pokusaijte izloZiti cijev za

nabijanje.

Ako je potrebno, za hvatanje cijevi za nabijanje moZe se upotrijebiti sterilni hemostat
kako bi se kolagen mogao dovoljno nabiti.

Mozda c¢e trebati dodatno pomoéno osoblje kako bi se tkivo dovoljno komprimiralo da
se izloZi cijev za nabijanje.

Pokusaijte obaviti retrakciju masnog tkiva / panusa kako biste oslo-
bodili i izloZili preponu.

PrereZite nosivu cijev (tanka bijela cijev) i konac
(izmedu baze (A) poklopca uredaja i vrha (B)
ovojnice uredaja i (C) sklopa baze uvodnice
uredaja).

Uklonite poklopac uredaja i sklop uvodnice
uredaja

Uklonite nosivu cijev.

Povucite konac.

Drzecéi konac zategnutim, uvodite cijev za nabi-
janje sve dok ne ugledate oznaku zbijanja.
Provjerite hemostazu.

Lokacia bijele
nosive clievi

B. Ovojnica
uredaja

. Baza uvadnice uredaja

Otezano umetanje
sklopa uvodnice
uredaja i lokatora
arteriotomije

Umetanije lokatora arteriotomije i uvodnice
uredaja je otezano.

Uredaj Angio-Seal veci je prema francuskoj
kateterskoj skali od osnovne uvodnice.

Fibrozni ili uski trakt tkiva.
Zadebljana ili skleroti¢na stijenka arterije.

Nepravilan kut umetanja.

NIJE PRIMJENJIVO

Povecaite trakt tkiva uz pomo¢ hemostata (ako je indicirano). Sklop okrenite za 90°
tako da referentni indikator bude okrenut od korisnika. Time se ukoSeni vrh uvodnice
postavlja okomito na prednju stijenku krvne Zile. NjeZno uvodite vrh uvodnice uredaja
kroz strukture tkiva. Prije postavijanja uredaja Angio-Seal uvijek ponovno okrenite
lokator arteriotomije i sklop uvodnice uredaja prema gore tako da su oznake i strelica
na uvodnici okrenute prema gore.

Primijenite angulaciju za Seldingerovu tehniku: ~45°. Time se moze omoguciti centri-
ranje vrha uvodnice uredaja u lumenu krvne Zile.

Osigurajte da se tijekom pristupa primjenjuje odgovarajuci kut.

Pobrinite se da premosna cijev potpuno usjedne u ventil uvodnice
uredaja.

Ako pacijenti imaju klini¢ki znacajnu bolest perifernih krvnih Zila,
uredaj Angio-Seal moZe se postaviti u pacijentovim arterijama prom-
jera > 5 mm kada nema suZenja lumena od 40 % ili vi$e unutar 5 mm
od mjesta punkcije.

Oznaka zbijanja
nije vidljiva

Oznaka zbijanja nije vidljiva nakon post-
avljanja.

Kut nabijanja nije ispravan.
Neodgovarajuce izviagenje uvodnice i uredaja.

Pacijent je mriav. Kolagen nije dovoljno naviaZen u
tkivu. Pogledaite raniji odjeljak o izlaganju kolagena.

Pacijent je pretio. Pogledaijte raniji odjeljak o pretilim

pacijentima.

Provjerite angulaciju. Primijenite angulaciju za Seldingerovu tehniku: ~45°.

Nastavite odrzavati konac zategnutim dok uvodite ¢vor i kolagen uz pomo¢ cijevi za
nabijanje.

Odrzavaijte angulaciju tijekom cijelog postupka.
Osigurajte da je prozirni grani¢nik vidljiv i da je sav konac postavljen.

Odrzavajte konac zategnutim tijekom uvodenja cijevi za nabijanje.
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Problemi Scenarij

Moguéi uzroci

Moguée radnje

Preventivne radnje

TeSko umetanje

nosive cijevi nosive cijevi.

Osijeti se zna¢ajan otpor pri uvodenju

Mozda se savila uvodnica uredaja.

Mozda je sidro u kontaktu sa straznjom stijenkom
arterije.

NE NASTAVLJAJTE UVODITI.
Mala promjena polozaja uvodnice uredaja — smanjenjem kuta uvodnice s obzirom na
povrsinu koze (manje okomito) ili povlacenjem uvodnice unatrag za 1 — 2 mm

Ako se otpor i dalje osjeti, uklonite uredaj i primijenite ruénu ili mehani¢ku kompresiju
prema protokolu ustanove.

Prije umetanja provjerite ima li na uredaju pregiba ili savijanja.

Prije umetanja osigurajte da je jeziCac u straznjem poloZaju za
drzanje.

Potpuno otvorite foliju/pakiranje dok su na ravnoj podlozi. Potom
izvadite uredaj kako biste osigurali da premosna cijev ostane na vrhu
uredaja.

Talozenje kolagena |TaloZenje kolagena (potpuno ili
/ tromboza

djelomicno) iz kolagenskog ¢epa u arteriju.

Postoji sumnja na trombozu jer pacijentu
noga postaje hladna i/ili gubi distalni puls.

A) Blizu mjesta punkcije prisutna je stenoza ili
kalcifikacija

B) Punkcija blizu bifurkacije ili sidro na bifurkaciji
C) Tijekom nabijanja konac se ne odrzava
zategnutim.

D) Prijevremeno zahvacanje sidra

E) Postavljanje u krvnu Zilu malog kalibra

F) Pretjerano nabijanje kojim se prelazi oznaka
zbijanja

Potvrdite dupleksnim ultrazvukom.

ZatraZite savjet vaskularnog kirurga / u pogledu vaskularne kirurgije radi potencijalnog
lije¢enja koje medu ostalim uklju¢uje:

trombolizu, perkutanu trombektomiju ili kirurSku intervenciju.

A) Ako pacijenti imaju klinicki znacajnu bolest perifernih krvnih Zila,
uredaj Angio-Seal mozZe se postaviti u pacijentovim arterijama prom-
jera > 5 mm kada nema suZenja lumena od 40 % ili viSe unutar 5 mm
od mjesta punkcije

B) Upotreba je zabranjena ako je mjesto punkcije na bifurkaciji ili
distalno od nje

C) Odrzavajte konac zategnutim tijekom postavljanja

D) Ako se u neposrednoj blizini mjesta punkcije nalaze vidljivi
ogranci, postupajte oprezno

E) Osigurajte da je minimalna veli¢ina krvne Zile >4 mm. Pogledajte
upute za upotrebu za posebne populacije pacijenata

F) Ne nabijajte preko oznake zbijanja. Odgovarajuci otpor ukazat ¢e
na dovrSetak zatvaranja. Pogledajte korak C 4.

Pomicanje uvod-
nice uredaja

A) Uvodnica se izvukla manje od 1,5 cm.
B) Uvodnica se izvukla vise od 1,5 cm.
C) Uvodnica je uvedena u krvnu Zilu.

Uvodnica uredaja pomaknula se tijekom uklan-
janja lokatora arteriotomije i Zice vodilice.

A) Ako je potrebno ponovno uvodenje, moraju se ponovno umetnuti Zica vodilica i
lokator arteriotomije. Pogledajte korake od A-6 do A-9.

B) Uklonite uredaj i primijenite ruénu ili mehaniéku kompresiju na mjestu punkcije
prema protokolu ustanove.

C) Povucite unatrag do prethodno zabilieZzenog polozaja koriste¢i se oznakama na
uvodnici.

Drzite uvodnicu na mjestu, bez pomicanja u arteriju ili iz nje.

Uklonite lokator arteriotomije i Zicu vodilicu iz uvodnice uredaja
savijanjem lokatora arteriotomije prema gore na bazi uvodnice. Ne
izvlacite lokator arteriotomije ravno iz uvodnice.

Pucanje konca A) Iznad cijevi za nabijanje
B) Unutar cijevi za nabijanje

C) Ispod povrsine koze

Uredaj je snazno povuéen unatrag

A) Odmah uhvatite preostali konac i nastavite postupak od koraka C-4.

B) Uklonite cijev za nabijanje i vucite konac unatrag dok ne osjetite otpor. Pazite na
krvarenje na mjestu zahvata. Nastavite postupak od koraka C-5. Ako hemostaza nije
postignuta, primijenite ruénu ili mehani¢ku kompresiju prema protokolu ustanove.

C) Ako hemostaza nije postignuta, primijenite ruénu ili mehanic¢ku kompresiju prema
protokolu ustanove. Dupleksnim ultrazvukom provijerite je li sidro otpusteno. Ako

se pojave ishemijski simptomi, moguénosti lije¢enja ukljuuju prac¢enje, perkutanu
embolektomiju sidra ili fragmenata ili kirur$ku intervenciju

Prekomjerno
umetanje
menog zahvacania sidra.

Uvodnica uredaja uvodi se iza lokalizirane
arteriotomije, $to moze dovesti do prijevre-

Uvodnica uredaja predaleko je uvedena u Zilu.

pi Zno povlaenje unatrag.

Izbjegavaijte snazno nabijanje.

Pogledajte upute za upotrebu, korake od A-6 do A-8.

Ne uvodite lokator arteriotomije i uvodnicu vise od 2 cm.

Uredaj nije post- Uredaj se izvladi s uvodnicom pri
avljen povlacenju

Postavljanje u trakt tkiva zbog nepravilne lokacije
arteriotomije ili fibroznog trakta tkiva

Arteriotomija veca od sidra

uredaja

Na otvoru za
kapanje nema
vidljive krvi

arteriotomije.

Odvajanje ovojnice | Tijekom koraka blokiranja u straznjem
j poloZaju ovojnica uredaja odvaja se od
njezina prethodno blokiranog polozaja
unutar poklopca uvodnice uredaja.

Uklonite uredaj i primijenite ruénu ili mehanicku kompresiju prema protokolu ustanove.
Pregledaijte proizvod kako biste bili sigurni da su sve bioresorptivne komponente
izvucene.

[Ako se tijekom pristupa primijeti oteZano umetanije ili uvodenje
osnovne uvodnice zbog oZiljka ili fibroznog trakta tkiva, postavljanje
moze biti otezano.

Pri pokusaju blokiranja u straznjem polozaju bloki-
ranja, operater njise ili pomi¢e poklopac uredaja.

Uhvatite poklopac uvodnice uredaja i izvlacite uredaj dok ne osjetite zatezanje.

Poklopac uredaja nemojte njihati ni pomicati pri povlagenju u straznji
poloZaj blokiranja.

Nema povrata krvi tijekom koraka lociranja

Lokator arteriotomije i uvodnica uredaja nisu
potpuno spojeni.

Lokator arteriotomije naopako je umetnut u
|uvodnicu uredaja.

ZadrZite pristup Zicom i uklonite sklop lokatora arteriotomije / uvodnice uredaja.
Provjerite jesu li komponente pravilno spojene i/ili referentni indikatori (strelice)
pravilno poravnati prema koraku A-3. Ponovno umetnite preko Zice i nastavite od
koraka A-6.

Prilikom sastavljanja lokatora arteriotomije i uvodnice uredaja
osigurajte da su strelice poravnate i da je lokator arteriotomije vrsto
spojen s uvodnicom.

Pucanje kompo-
nente

Komponente mogu postati krhke ili puknuti

Izlaganje svjetlosti

jje izvan naznacenog raspona tempera-
ture

Zamijenite uredaj

Pogledaijte indikator temperature na sterilnoj vrecici i uvjerite se da je
i dalje svijetlosive/srebrne boje.

i iStenje izvan propisanih raspona Ire.

Proizvode ¢cuvajte u originalnoj kartonskoj kutiji bez izlaganja svjet-
losti.

Zabranjeno ¢uvanje u automatiziranom sustavu za izdavanije lijekova
Pyxis.

Zabranjeno Cuvanie na polici izloZenoj umjetnoj ili suncevoj svjetlosti

Krvarenje / gubitak
krvi i hematom

nakon postavljanja |postavijanja uredaja.

Krvarenje primije¢eno na mjestu zat-
varanja nakon planskog pozicioniranja i

Nepotpuno zatvaranje / nedovoljno nabijanje

Nije postignuta sila kompresije koja je potrebna za
zatvaranje

Na mjestu punkcije primijenite blagi pritisak prstima ili ruénu kompresiju prema proto-
kolu ustanove. Ako je potrebna ruéna kompresija, pratite puls u nozi.

Nabijajte dok se ne izloZi oznaka zbijanja.

Ako se oznaka zbijanja ne vidi, zatvaranje se potvrduje
odgovarajuéim otporom nakon nabijanja.

PRIJAVA U SLUCAJU STETNIH DOGAPAJA

Stetne dogadaije prijavite zakonskom proizvodadu, predstavniku u EZ-u i nadleznom tijelu drzave &lanice EZ-a u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

120



LATVISKI — LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Angio-Seal™ VIP asinsvadu slégSanas ierice

“TERUMO

LAI NODROSINATU PAREIZU SIS IERICES IZVIETOSANU UN NOVERSTU PACIENTU TRAUMAS, IZLASIET VISU SAJOS LIETOSANAS NORADIJUMOS IEKLAUTO INFORMACIJU.

IERICES APRAKSTS Angio-Seal VIP asinsvadu slégSanas ierices komponenti
Angio-Seal™ VIP asinsvadu slégSanas ierice sastav no ierices Angio-Seal, ievadi$anas apvalka, arteriotomijas meklétaja (modificéta dilatatora) un ;?]t;ii:f:rss

Neséjcaurulite

vaditajstigas ar J veida taisnotaju. lerici Angio-Seal veido no liellopa iegita bioabsorb&jama kolagéna aizbaznis un Tpasi izstradats bioabsorb&jams poliméru
enkurs, un Sie komponenti ir savienoti ar bioabsorb&jamu pasnospriegojoso uvi (self-tightening suture — STS). lerice hermetizé un saspieZ arteriotomiju
starp diviem primarajiem komponentiem — enkuru un kolagéna aizbazni. Hemostazi panak mehaniska veida, saspieZot enkuru, arteriotomiju un kolagénu.
lerice atrodas ievadi$anas sisttéma, kas uzglaba un péc tam piegada bioabsorb&jamos komponentus arterialas punkcijas vieta. lerices implantétas
sastavdalas ir MRT dro3as. Produkts nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa. Angio-Seal VIP asinsvadu slég$anas ierice darbojas ka sistéma, un, lai
ierice darbotos, ka paredzéts, tai nav nepieciesami nekadi piederumi papildus vaditajstigai ar J veida taisnotaju, kas ieklauts produkta komplektacija.

Enkurs  Suve

%:ﬁ:ﬁ

BlieteSanas

Apvadcaurulite
caurulite

-

Iences

uzmava vacing

=10

\ences

ANGIO-SEAL VIP ASINSVADU SLEGSANAS IERICES DALAS

Angio-Seal VIP asinsvadu slégsanas ierice tiek piegadata sterila, polimaisina. Maisina ir ieklauta implanta lietotaja karte un
paplate ar talak aprakstitajiem komponentiem.

Kolagéna aizbaznis

2. tabula. Kopoliméra un hidrolizes produkta kimiskais sastavs

Vieniba Dalas nosaukums Materials Kimiskais sastavs Hidrolizes produkts Procentuala vértiba Reakcija
Bioabsorb&jama [Enkurs 50:50 poli-D,L -laktida glikolida kopolimérs Lakfids, kopolimérs Pienskabe 45-55% Monomérs
vieniba * Suve Poliglikolskabe Glikolids, kopolimérs Glikolskabe 45-55% Monomérs

Polikaprolata/poligilkolskabes kopoliméra parklajums Laktids, atlikusais monomérs Pienskabe -1.5% Nav piemérojams
Kolagéna aizbaznis Liellopa adas AtlikuSais monomérs, glikolids Glikolskabe <02% Nav piemérojams
levadi$anas Neséjcaurulite Neilons vai liela blivuma polietiléns (High-Density Polyethylene — AtlikusT alva Nav piemérojams <100 ppm Katalizators
sistema** HDPE)
Bliete$anas caurulite Poliur_eténs (6F) 1. tipa liellopa kolagéns
- Polietiléns (8F) _ — — Kolagéna aizbaznis ir | tipa kolagéns, kas iegtts no liellopa adas. Kolagéna materials tiks metabolizéts lidz to
levadi$anas apvalks levadianas apvalka caurulite z%li}:ra b\iokava[mns (PEBAX) veidojosajam aminoskabam (3. tabula).
eksana $kidums
|L&jums Akrilnitrila butadignstirols (ABS) 3. tabula. Sastavs un vielmainas beigu punkts
Uzmava Poliuretans (tikai 8F)
Hemostazes blivéjums ons/silikona smérviela Kimiskai a a noardisana Procentuala vértiba Reakcija
levadi$anas apvalka vacing Akrilnitrila butadiénstirols (ABS) n — - - — - —
Arteriotomijas Avrteriotomijas meklétajs Liela blivuma polietiléns (HDPE) Itipa kolagens: iegiits no liellopa Aminoskabes 100% Nav piemérojams
meklatajs Silikona smérviela adas
Piederumi Vaditajstiga ar J veida taisnotaju |Vaditajstiga: 304. kategorijas nerGso$ais térauds Absorbcijas atrums
6Fr: 0'03_5),?0!” OD.70¢cm  |J veida taisnotajs: polipropilens Devindesmit (90) dienu laika enkurs un Suve pilniba noardas hidrolizes rezultata, un kolagéns tiek integréts vie
gara vaditajstiga b ) - o S ) = p - . )
8Fr: 0,038 collu OD, 70 cm matrica un beIgL! punkta m_etabo_llzefs‘ lidz t_o veldopéajafrp aminoskabém. Noardisanas produktus absorbé apkartéjie audi un
ara vaditaistiga izvada no organisma ar urinu, ka arf izelpojot caur plau$am.

Absorbétais daudzums. Bioabsorb&jamie komponenti tiek pilniba (100%) absorbéti organisma.

EFEKTIVITATES RADITAJI

+ Angio-Seal VIP asinsvadu slég$anas ierice |auj noslégt kopé&jo augsstilba artériju ar ltmena diametru > 4 mm péc
perkutanas arterialas piekluves, izmantojot procediras apvalku.

Angio-Seal VIP asinsvadu slég3anas ierice izveido blivéjumu, novietojot bioabsorb&jamu kolagéna aizbazni un
bioabsorb&jamu enkuru attiecigi virs un zem arteriotomijas, un $os komponentus satur bioabsorb&jama Suve. Visi
implant&jamie komponenti uzsticas 90 dienu laika.

Hemostaze tiek panakta mehaniski.

No liellopiem iegta kolagéna aizbaznis ir veidots no 9 atveru auduma V veida vitnu raksta, lai nosegtu arteriotomiju.

KLINISKAIS IEGUVUMS

Angio-Seal VIP asinsvadu slégsanas ierice nodrosina talak aprakstito kifnisko ieguvumu, salidzinot ar asinsvadu slégsanu péc
kopéjas augsstilba artérijas punkcijas.

* lerices implantéjama dala
“*Angio-Seal VIP asir 595
levadi$anas apvalks.

ierices e sistéma sastav no ievadisanas ierices, kura ir bioabsorbéjama ierice un

Angio-Seal asinsvadu slégSanas ierice ir sterilizéta, izmantojot gamma starojumu, un ta ir vienreizéjai lietoSanai paredzéta
medicinas ierice. lerice Angio-Seal ir konstruéta ta, lai to nevarétu izmantot atkartoti.

DARBIBAS VEIDS

Hemostaze tiek panakta, noslédzot arteriotomiju ar bioabsorb&jamu enkuru un kolagéna aizbazni. Enkuru un kolagéna
aizbazni arteriotomijas vieta notur (saspiez) ar biologiski absorb&jamu $uvi. Kolagéna/enkura/Suves ievietodanas
mehanisma tiek izmantots pasnospriegojoss slidosais mezgls, kas noslédz un saspiez arteriotomiju starp enkuru un
kolagéna aizbazni. Hemostazi panak mehaniska veida, saspieZot enkuru, arteriotomiju un kolagénu. Implant&jamo Suvju
komponentu spéja saglabat arteriotomijas kompresiju ir parbaudita lidz astonam (8) stundam.

ABSORBEJAMI MATERIALI

. . . o _ . . . . . n « Samazinats laiks lidz hemostazei'
Avngl_ov-Seal th,P a;lnsr\giqu slegvsanas ﬁrlce sz:_stavrni bloa_bks‘orb.ejar%a.e?kura,' l?loabsprbtejarr;? hemfstatls}:(a koltaggna + Samazinats laiks lidz ambulacijai’
aizbazna un bioabsorbéjamas Suves. Hemostaze tiek panakta, izveidojot pareizi saspiestus slanus, kur enkurs atrodas 1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensy! G, Nunn M, Day F, Shapiro T. A . Perclose

R kqlagé_n.a ?Zbé}ni% atrodas érIZUSé un k_ompgne_nti i.r Sa}’ie_”o“ ar éuvi_. Enkuru_urlvéuvi noardis gstera funkcija"s_ i Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc /nlerv 2008 Jan
nejausa hidrolitiska saskel$ana, savukart kolagéna aizbazni noardTs kolagendze. NoardiSanas produkti tiek metabolizéti un 1:71(1):1-5.

izdaliti ar urinu vai izelpoti oglek|a dioksida forma caur plau$am. Pétijumos ar dzivniekiem nav novérota uzkradanas ietekme.
Turpmakajas sadalas ir aprakstits katra komponenta kimiskais sastavs, noardisanas produkti un absorbcijas atrums. PAREDZETA L|ETO§ANA

Angio-Seal asinsvadu slég$anas ierice ir bioabsorb&jama implantéjama mediciniska ierice, kas paredzéta, lai slégtu
kopéjas augsstilba artérijas punkcijas vietu un samazinatu laiku [Tdz hemostazei péc arterialas piek|uves proceddram.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Paredzétie lietotaji ir arsti, kas apguvusi arterialo piek|uvi un slégsanu, veicot endovaskularas procedaras caur kopé&jo

Suve
Suves kimiskais sastavs, pita poliglikolskabe ar poli(glikolid-ko--kaprolaktona) 93:7 kopoliméra parklajumu, $uvi noardrs
estera saiSu nejausa hidrolitiska saskel$ana, veidojot 1. tabula uzskaititas kimiskas vienibas.

1. tabula. Poliméra un hidrolizes produktu kimiskais sastavs.

Komp T = Hidrolizes produkts Procentuala vartiba Reakcija ﬁ:tgoé;t:za artériju, un ir piedalijusies korporacijas Terumo Medical Corporation arstu izglitibas programma par Angio-Seal
Suve Pita poliglikolskabes Suve Glikolskabe 100% Monomérs - =
LIETOSANAS INDIKACIJAS
Angio-Seal asinsvadu slégSanas ierice ir indicéta kop&jas augs$stilba artérijas punkcijas vietas slégdanai, ka arf, lai
SUV?S [ Glikolskabe | Glikolskabe | 93 % | Monomérs | samazinatu laiku Iidz hemostazei pacientiem, kuriem veiktas diagnostikas angiografijas proceddras vai invazivas
parklajums | e-kaprolaktons | 6-hidroksikapronskabe | 7% | Monomérs | proceddras, izmantojot proceddras apvalku, kas neparsniedz 8 Francijas skalas vientbas — iericei 8Fr Angio-Seal, un
Enk procedaras apvalku, kas neparsniedz 6 Francijas skalas vienibas — iericei 6Fr Angio-Seal.
nkurs

Angio-Seal asinsvadu slégsanas ierice ir indic&ta ari tam, lai pacienti, kuriem ir veikta diagnostiska angiografija un/vai
Enkurs ir veidots no poli-(DL-laktid-ko-glikolida), un to noarda estera saidu hidrolitiska saskel3ana, veidojot glikolskabi un invazivas procedras, péc apvalka iznemsanas un ierices ievietosanas varétu p&c iespéjas drizak drosi parvietoties.

pienskabi (2. tabula).
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KONTRINDIKACIJAS

Sis ierices lietosanai nav kontrindikaciju. Lietotajam
ir japievers uzmaniba bridinajumiem un piesardzibas
pasakumiem.

PACIENTU MERKGRUPA

Angio-Seal VIP asinsvadu slégsanas ierices drosiba un
efektivitate ir parbaudita tadiem pacientiem vecuma no 18
gadiem, kuriem ir veikta endovaskulara procedra, piek|Tstot
kopé&jai augsstilba artérijai.

TPASAS PACIENTU GRUPAS

Angio-Seal VIP asinsvadu slég$anas ierices drosiba

un efektivitate nav noteikta talak minétajam pacientu

grupam.

« Pacienti, kuriem ir zinama alergija pret liellopa galas
produktiem, kolagénu, poliglikolu vai polipienskabes
polimériem un/vai kaprolaktonu.

« Pacienti ar iepriek$ esoSu autoimanu slimibu.

« Pacienti, kuriem tiek veikta terapeitiska trombolize.

+ Pacienti ar asinsvadu transplantatu vai stentu
punkcijas vieta.

« Pacienti ar nekontrolétu hipertensiju (sistoliskais
spiediens > 180 mm Hg).

« Pacienti ar augstu asino$anas risku, pieméram,
pacienti ar asino$anas traucg&jumiem, tostarp
trombocitopéniju (trombocitu skaits < 100 000),
trombasténiju, von Villebranda slimibu, anémiju (Hgb
< 10 mg/dl, Het < 30), vai pacienti, kuri tiek arstéti ar
antikoagulantiem.

« Pacienti, kas ir jaunaki par 18 gadiem, vai citi pacienti,
kuriem ir mazs kopéjas augsstilba artérijas izmérs
(ar diametru < 4 mm). Mazs kopéjas aug3stilba
artérijas izmérs var traucét Angio-Seal enkura pareizu
ievietoSanu $adu pacientu organisma.

« Grltnieces vai sievietes, kuras baro bérnu ar krati.

« Pacienti ar potites brahialo indeksu (Ankle-Brachial
Index — ABI) < 0,9.

+ Pacienti ar nekontrolétu diabétu.

« Pacienti ar pieraditu iepriek3&ju hematomu,
arteriovenozo fistulu vai pseidoaneirismu piekjuves
vietd pirms kopé&jas augsstilba artérijas slégsanas
proceddras uzsaksanas.

+ Pacienti, kam kateterizacijas laika vai tllit péc

tas iestajas kardiogéns Soks (hemodinamiska

nestabilitate, kuras dé| nepiecie$ami intravenozi

ievadami medikamenti vai mehanisks atbalsts).

Pacienti ar nieru un/vai aknu darbibas traucéjumiem.

Pacienti ar citu batisku blakusslimibu.

« Pacienti ar specifisku rases un/vai etnisko piederibu.

« Pacienti, kuriem 72 stundu laika iestajies miokarda
infarkts.

BRIDINAJUMI

+ Nelietot, ja uz iepakojuma eso$a temperatiras
indikatora punkta krasa ir mainijusies no gaisi pelékas
uz tumsi peléku vai melnu.

* Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai kada no
iepakojuma dalam ir iepriek$ atverta.

* Nelietot, ja iepakojuma esoSie priekSmeti ir jebkada

veida bojati vai defektivi.

Nelietot, ja ir iesp&jams proceduras apvalka vai

apkartéjo audu bakterials piesarnojums, jo tas var

izraisTt infekciju.

Nelietot, ja procediras apvalks ir ievietots caur

virspuséjo augsstilba artériju un ievietots profunda

femoris, jo tas var izraisit kolagéna nogulsnésanos
virspuséja augsstilba artérija. Tas var samazinat asins
plismu caur asinsvadu un izraisit distalas arterialas
nepietiekamibas simptomus.

Nelietot, ja punkcijas vieta atrodas virspuséjas

augsstilba artérijas un profunda femoris artérijas

bifurkacijas vieta vai distala virziena no bifurkacijas
vietas, jo tas var izraisit 1) enkura piestiprinasanos

pie bifurkacijas vai nepareizu novietojumu un/vai 2)

kolag&na nogulsnésanos asinsvada. Sie notikumi var

samazinat asins plismu caur asinsvadu un izraistt
distalas arterialas nepietiekamibas simptomus.

« Nelietot, ja punkcijas vieta atrodas proksimali attieciba
pret cirk$na saiti, jo tas var izraisit retroperitonealu
asino$anu/hematomu.

+ Nelietot, ja kop&jas augsstilba arterialas punkcijas
vietas tuvuma ir stenoze un/vai nozimigs aplikums.

+ Nav ieteicams lietot pacientiem ar aktivu sistémisku
infekciju vai pieraditu akfivu infekciju planotaja
proceddras vieta.

« Nelietot, ja pacientam ir zinama alergija pret Angio-
Seal VIP asinsvadu slég$anas ierices materialiem
(definéti iepriek3éja ierices apraksta sadala), jo tas
var izraisit alergisku reakciju.

Sargat no saules stariem un maksligas gaismas lidz
planotajai lietosanai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ Angio-Seal VIP asinsvadu slég3anas ierici drikst lietot tikai

pacientiem, kuriem ir veiktas diagnostiskas angiografijas
proceddras vai invazivas procedras, izmantojot 6 Fr
Angio-Seal ar proceddras apvalku, kas neparsniedz
6 Francijas skalas vienibas, un 8F Angio-Seal ar
proceddras apvalku, kas neparsniedz 8 Francijas skalas
vienibas.

+ Izmantojiet vienas sieninas punkcijas panémienu.
Neparduriet artérijas aizmuguréjo sieninu.

« Ja pacienta organisma ilgak par 8 stundam ir atstats

proceddras apvalks, apsveriet iespé&ju pirms ierices Angio-

Seal ievietoSanas profilaktiski lietot antibiotikas.
+ lerice Angio-Seal jalieto stundas laika péc folijas maisina
atvérsanas. Apkartéjas vides apstak|u ietekmé biologiski
noardamas sastavdalas saks degradéties.
Lietojot Angio-Seal VIP asinsvadu noslégsanas ierici,
obligati ievérojiet sterilitati.
Angio-Seal VIP asinsvadu slégSanas ierice ir paredzéta
tikai vienreizéjai lietoSanai, un to nekada veida nedrikst
atkartoti izmantot vai atkartoti sterilizét. Angio-Seal VIP

asinsvadu slégsanas ierice ir konstruéta 3, lai to nevarétu

izmantot atkartoti.

lerici Angio-Seal r 1s ievietot caur Sana:
apvalku, kas ieklauts komplektacija. Neizmantojiet
nevienu citu apvalku.

Lai atrastu punkciju artérijas sienina, izmantojiet tikai
iepakojuma iek|auto arteriotomijas mekl&taju.
Komplektacija iek|auto vaditajstigu drikst izmantot tikai
Angio-Seal VIP asinsvadu slég3anas ierices proceddrai.
levérojiet arsta noradijumus par pacienta ambulaciju un
izraksti$anu.

Ja ierici Angio-Seal nevar nostiprinat artérija nepareizas
enkura vai pacienta asinsvadu anatomijas orientacijas
dél, bioabsorb&jamie komponenti un ievadidanas sistema
ir jaiznem no pacienta kermena. Péc tam hemostazi var
panakt, izmantojot manualu spiedienu.

« Ja <90 dienu laika nepiecieSama atkartota punkcija taja
pasa iepriek$éjas Angio-Seal VIP asinsvadu slégsanas
ierices izmantoSanas vieta, atkartota piekluve 1 cm
proksimali no iepriek3gjas piekluves vietas ir drosa. Ja
mérka artérija ir izmantotas jebkadas citas asinsvadu
slégsanas ierices, attiecigaja pacienta implanta lietotaja
karté skatiet informaciju par piesardzibas pasakumiem.
Pirms apsverat iespéju lietot ierici Angio-Seal, ir

indicéta lietoSanas vietas kopéjas augsstilba artérijas
angiogramma.

Ja pacientiem ir kiTniski nozimiga periféro asinsvadu
slimiba, Angio-Seal VIP asinsvadu slégsanas ierici var
drosi izvietot pacienta artérijas ar diametru > 5 mm, ja 5
mm attaluma no punkcijas vietas nav konstatéts ldmena
sasaurinajums par 40% vai vairak'.

Likvidé&jiet piesarnotu ierici, komponentus un iepakojuma
materialus, ievérojot slimnicas standarta procedras

un universalus piesardzibas pasakumus attieciba uz
biologiski bistamiem atkritumiem.

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI
ATTIECIBA UZ IZRAKSTISANU

Pirms apsverat iesp&ju izrakstit pacientu saskana ar
iestades izrakstiSanu protokolu, novértéjiet pacientu saistiba
ar talak minétajiem klTniskajiem stavokliem.

= Asino$ana un/vai hematoma slég$anas vieta.

= Sapes staigajot.

= Infekcijas pazimes slégSanas vieta.

NEVELAMI NOTIKUMI, KAITEJUMS
UN SAREZGIJUMI

Ar vienu vai vairakiem Angio-Seal VIP asinsvadu
slégsanas ierices komponentiem (kolagénu, sintétisko
bioabsorb&jamo Suvi, parklajumu uz silikona bazes un/vai
sintétisko bioabsorb&jamo poliméru) var bat saistitas art
Sadas nevélamas reakcijas vai stavokli:

« Alergiska reakcija

«  Aneirisma

AV fistula

Asins zudums/asino$ana

« Govju siik|veida encefalopatija (Bovine Spongiform
Encephalopathy — BSE)/transmisiva stklveida
encefalopatija (TSE) un citas zoonozes

« Letéls iznakums

« lerices atteice

« Ehimoze

« Embolija

+ Reakcija uz sveskermeni

* Hematoma

+ Asinosana

 Infekcija

« lekaisuma reakcija

+ Nejutigums

+ Sapes

« Pacienta diskomforts

« Proceddras aizkavésana

« Pseidoaneirisma

+ Retroperitoneala asino$ana

+ Sepse

« Tromboembolija

« Tromboze

+ Asinsvadu okluzija/apakséjas ekstremitates iSémija

+ Asinsvada perforacija

« Asinsvadu audu disekcija/padzilina$ana

ANGIO-SEAL VIP ASINSVADU |
SLEGSANAS IERICES IEVIETOSANA
PROCEDURA

Sajos lietosanas noradijumos aprakstitie mediciniskie
panémieni un procedras neatspogulo VISUS mediciniski
pienemamos protokolus, ka arT nav paredzeéts, ka Sie
mediciniskie panémieni un procediras aizstas arsta pieredzi
un vértgjumu attieciba uz konkréta pacienta arstésanu.

Angio-Seal proceddrai ir tris posmi:
A. Artérijas atrasanas vietas noteik3ana
B. Enkura uzstadi$ana

C. Punkcijas vietas aizblivé$ana
A. Artérijas atraSanas vietas noteik$ana

1. Pirms ierices Angio-Seal™ ievieto$anas novertgjiet
punkcijas atraanas vietu un kopéjas augsstilba
artérijas Tpasibas, caur proceddras apvalku ievadot
kontrastvielu un péc tam veicot angiogrammu.

2. Izmantojot sterilu panémienu, iznemiet ierices Angio-Seal
saturu no folijas iepakojuma, atverot iepakojumu pie
bultinas indikatora, un gadajiet, lai pirms ierices Angio-
Seal iznem3anas folijas blivéjums batu pilniba atdalits.

PIEZIME. lerice Angio-Seal jaizmanto stundas laika péc
folijas maisina atvér$anas, jo produkts ir jutigs pret
mitrumu.

3. levietojiet arteriotomijas meklétaju Angio-Seal
ievadi$anas apvalka (1. attéls), gadajot, lai
abi komponenti tiktu pilniba nofikséti kopa. Lai
nodro$inatu pareizu arteriotomijas meklétaja poziciju
ievadi$anas apvalka, meklétaja mezglu var savietot
ar ievadi$anas apvalka vacinu tikai pareizaja pozicija.
Atsauces indikatoram uz meklétaja mezgla ir jasakrit

ar atsauces indikatoru uz ievadisanas apvalka vacina.

1. attéls
Atsauces Pilienu atvere
indikators —— /,n, =
\ {
\ )
Asins iepludes atvere
levadisanas &
apvalka - Arteriotomij
a ijas
Vacing § ek \
N | levadisanas_ |
> apvalks/ |
Ho)
15em.)

4. levietojiet Angio-Seal vaditajstigu procediras
apvalka, kas paslaik atrodas pacienta organisma.
Ja procedras apvalks ir mazaks par Angio-Seal

Asins ieplades atvere

ievadiSanas apvalku, iegriezumam ada jabat
pietiekami lielam, lai taja varétu ievietot Angio-Seal
ievadianas apvalku.

5. Nonemiet procediras apvalku, atstajot vaditajstigu

vieta, lai saglabatu piekluvi asinsvadiem.

6. Virziet Angio-Seal arteriotomijas meklétaja/

ievadiSanas apvalka mezglu virs vaditajstigas;

pilienu atvere (atrodas virs arteriotomijas meklétaja
mezgla) bis vérsta uz leju un projam no lietotaja,

lai varétu novérot asins plismu. Parliecinieties, vai
atsauces indikators uz ievadiSanas apvalka ir vérsts
uz augsu, un ievietojiet mezglu punkcijas trakta.

Kad ievadi$anas apvalka gals bis ievadits artérija
aptuveni 1,5 cm dziluma, no meklétaja pilienu atveres
saks plist asinis (2. attéls).

2. attéls
Vaditajstiga //”
Pilienu atvere v
/% asi
Y Asinis
3
1}

\ Arteriotomijas
% kl&ta)
levadiSanas \ e
apvalks

Asins iepludes atvere

PIEZIME. Ja bridT, kad Angio-Seal mekl&tajs/ievadisanas

apvalka mezgls tiek virzits par vaditajstigu, pie
priek3éjas asinsvada sieninas rodas pretestiba,
pagrieziet mezglu par 90 gradiem ta, lai atsauces
indikators bitu vérsts projam no lietotaja. Tadéjadi
ievadiSanas apvalka noskeltais gals tiek novietots
perpendikulari attieciba pret priek3é€jo asinsvada
sieninu.

7. Pakapeniski izvelciet arteriotomijas meklétaja/

ievadiSanas apvalka mezglu, Iidz asins plisma no
pilienu atveres k|tst Iénaka vai tiek partraukta. Tas
nozimg, ka Angio-Seal ievadi$anas apvalka distalas
meklétaja atveres ir izvaditas no artérijas (3. attéls).

3. attéls

Vaditajstiga 4&
Pilienu atvere y
7\

Maz asinu vai
nav asinu

Arteriotomijas
meklstajs

levadiSanas
apvalks

8. No §Ts vietas virziet arteriotomijas meklétaja/

ievadianas apvalka mezglu, lidz no meklétaja pilienu
atveres sak plist asinis.

PIEZIME. Ja arteriotomijas meklétaja/ievadisanas
apvalka mezgls tiek ievietots artérija vairak neka 2

cm dziluma, var palielinaties priek$laicigas enkura
aizker3anas risks vai tikt ierobeZota enkura efektivitate
attieciba uz hemostazes panaksanu.

Ja asins plisma netiek atsakta, atkartojiet A-7. un A-8.
darbibu, ITdz bridi, kad mezgls tiek ievadits artérija, no
pilienu atveres atkal sak plst asinis.

9. Turiet ievadiSanas apvalku stingri, nevirzot to artérija

vai ara no artérijas,

a) iznemiet arteriotomijas meklétaju un vaditajstigu no
ievadiSanas apvalka, saliecot arteriotomijas meklétaju
uz augsu pie ievadi$anas apvalka mezgla (4. attéls);



4. attéls

Vaditajstiga __ /

Arteriotomijas
mekl&tajs

levadisanas
apvalks /| |

b) nepiecieSamibas gadijuma pagrieziet ievadi$anas
apvalku ta, lai atsauces indikators uz ievadi$anas
apvalka vacina batu vérsts uz augsu (5. attéls).

5. attéls

levadisanas
apvalks

BRIDINAJUMS! parastos apstaklos Angio-Seal ievadisanas
apvalks nedrikst iek|dt artérija vai izkldt no tas visa
atliku$aja Angio-Seal ierices izvietoSanas procediras
laika. Izmantojot ievadiS8anas apvalka mark&jumus ka
atsauci, parliecinieties, vai ievadisanas apvalka pozicija
nav mainijusies. Ja ir nepiecie$ama atkartota ievadisana,
ievietojiet vaditajstigu un arteriotomijas meklétaju pirms
Angio-Seal ievadisanas apvalka virzisanas.

@

Enkura uzstadisana

. Parliecinieties, vai iefices uzmava atrodas aizmuguréja
turéSanas pozicija (6. attéls). Uzmanigi satveriet ierici
Angio-Seal pie apvadcaurulites. Satveriet Angio-Seal
nesgjcauruliti plauksta un, atsauces indikatoram esot
verstam uz augSu, pakapeniski ievietojiet apvadcaurufiti
un neséjcaurultti Sanas apvalka herr iskaja
varsta (7. attéls).

PIEZIME. Ja ierice neatrodas aizmuguréja turésanas poziciia

(mélites atrodas aiz atdura), izmetiet ierici un nomainiet
pret jaunu ierici.

6. attéls

Pirms ievietosanas
gadajiet, lai mélite batu
aizmuguréja turésanas
pozicija

7. attéls

Atsauces indika-
tors iy

gadajiet, lai mélite
batu aizmuguréja
turéSanas pozicija

Apvadcaurulite

Hemostatiskais
varsts

2. Parliecinieties, vai uz ievadi$anas apvalka esoSais
atsauces indikators ir vérsts uz augsu. Lai nodro$inatu
ierices Angio-Seal ierices pareizu poziciju attieciba
uz ievadi$anas apvalku, ievadiSanas apvalka vacinu
un ierices uzmavu var savietot tikai pareizaja pozicija.
Atsauces indikatoram uz ierices vacina ir jasakrit ar
atsauces indikatoru uz ievadi$anas apvalka vacina
(8. attéls). Turot ievadisanas apvalku vieta, uzmanigi
virziet ierici Angio-Seal ar nelieliem intervaliem, Idz ta
ir pilnbé ievietota ievadi$anas apvalka. levadi$anas
apvalka vacins tiks piestiprinats ierices uzmavai,
tiklidz tie bds pareizi savietoti.

8. attéls

PIEZIME. Ja ievietosanas beigu posma jitat ievérojamu
pretestibu pret neséjcaurulites ievadi$anu, iespé&jams,
ka enkurs atduras pret artérijas aizmuguréjo
sieninu. NEMEGINIET TURPINAT IEVADISANU.
Saja gadijuma normalu izvietodanu var nodroginat,
nedaudz mainot ievadiSanas apvalka poziciju: vai nu
samaziniet ievadiSanas apvalka lenki attieciba pret
adas virsmu, vai arf pavelciet ievadi$anas apvalku
atpakal par 1-2 mm.

3. Ar vienu roku turpiniet turét ievadi$anas apvalka
vacinu stabili, lai novérstu ievadiSanas apvalka
kustibu artérija vai ara no artérijas. Ar otru roku
satveriet ierices vacinu un pakapeniski un uzmanigi
pavelciet atpakal. Izvelkot ierices vacinu no
aizmuguréjas turé$anas pozicijas, bis jitama neliela
pretestiba. Turpiniet vilkt ierices vacinu, 1dz sajatat
pretestibu, ko rada enkura fiksacija pie ievadidanas
apvalka distala gala.

4. Lai nodrosinatu pareizu enkura poziciju,
parliecinieties, vai ierices vacina mala sakrit ar ierices
uzmavas krasainajam joslam.

9. attéls. (Pareizi)

Izvelkot nesgjcaurulti, ir
jatama pretestiba.

5. Turiet ievadi$anas apvalku satvertu un taisna virziena
pavelciet ierices rokturi atpaka] lidz aizmuguréjai
pilnTba blokétajai pozicijai (10. attéls). lerices roktura
un uzmavas spailes fiksacijas laika bas jutama
pretestiba. lerices uzmavas krasainajam joslam tagad
jabat pilntba redzamam.

PIEZIME. Ja bridr, kad mé&ginat panakt pilnu aizmuguréjo
fiksaciju, ierices uzmava atdalas no ievadisanas
apvalka, nebidiet Angio-Seal™ ierici uz prieksu, lai
atkartoti piestiprinatu ievadi$anas apvalka vacinu.
Pabeidziet punkcijas slég$anu, izpildot sadala C-1
sniegtos noradijumus.

10. attéls

. Kad enkurs ir pareizi izvietots un ierices va
aizmuguréja pozicija, pakapeniski un uzman
ierices/ievadiSanas apvalka mezglu gar punkcijas trakta
lenki, lai novietotu enkuru pret asinsvada sieninu (11.
attéls).

PIEZIME. Neievietojiet ierici atkartoti. lerices atkartota

ievietoSana péc dalgjas izvietoSanas var izraist kolagéna

nogulsnésanos artérija

11. attéls

2. Péc ievadi$anas apvalka iek|G$anas ada paradisies
blieté8anas caurulite (12. attéls).

12. attéls

Turpiniet izpem3anu.
Tiek izvietots

kolagéns, un paradas
blietéSanas caurulite.

Blietesanas caurulite

Kolagens

BRIDINAJUMS: ja kolagéna virzisanas laika netiek
uzturéts Suves spriegojums, kolagéns var iek|at
artérija.

3. Turpiniet izvilkt ievadi$anas apvalku un ierici, [Tdz
uz Suves paradas caurspidigais atduris (13. attéls).
Turpiniet vilkt, ITdz Suve ir pilniba izvietota. Péc tam
Suve tiks nofikséta ierices vacina stiprindjuma vieta.
Uzturiet uves spriegojumu.
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13. attéls

Turpiniet iznemsanu.
Paradas caurspidigais
atduris.

_ Caurspidigais
atduris

Blietésanas caurulite

—Audi
-~ Arterija

IS

. Turpiniet uzturét Suves spriegumu, ievadot mezglu un
kolagénu ar blietésanas cauruliti atbilstosi ij
trakta lenkim (14. attéls). Par pabeigtu bl
liecina pretestiba un sasniegta hemostaze. Vairakuma
gadijumu ka orientieris tiks atklats blivéSanas
markieris. Blivéjuma batiskie raditaji ir pretestiba,
hemostéze un vairakuma gadijumu arf atklats
blivésanas markieris.

14. attéls

Blietésanas caurulite
Audi
5~ Artérija

15. attéls

Kalt detalizotu informaciju

Korotss Tt Blietssanas
ietéSanas caurulite == beigas paradas
7} Audi Detalizéta  markieris

— Arterija

informacija

PIEZIME. Blivé$anas markieris parasti tiek atsegts. Ja
ta nav, atkartojiet C-4. darbibu. Pietiekama pretestiba
norada uz pabeigtu blivésanu, un blivéSanas markieris
parasti tiek atsegts (15. attéls).

PIEZIME. DaZos gadijumos blivé$anas markieris netiks
pilniba atsegts, kad sajutisit pretestibu. $ada gadijuma
arstam pirms procediiras pabeig$anas ir japarbauda
hemostaze.



PIEZIME. Kad ir sasniegta hemostaze, neblivéjiet, lai tisi

17. attéls

izietu arpus blivéSanas markiera distala gala (ka paradits
16. attéla), tadéjadi novérsot enkura deformaciju un/vai
kolagéna plisumu.

16. attéls

Caurspidigais atduris

Markieris

Blietésanas
caurulite

~_

/
@Am

Suve

Pievilkts parak ciesi

Skafit detalizetu
informaciju
Detalizéta
informacija Audi
— Artérija — Artérija

5. Nogrieziet Suvi zem caurspidiga atdura (17.

attéls). Iznemiet blietéSanas cauruliti, veicot vieglu

pagriesanas kustibu virziena uz aug$u.

_————

o

markiera (18. attéls).

. Uzmanigi pavelciet Suvi uz augsu. Ar sterilu
instrumentu piespiediet adu. Nogrieziet $uvi zem
adas limena, obligati veicot griezumu zem blivéSanas

18. attéls

Grieziet zem
markiera

Adas limenis

E fud

— Arterija

_

PIEZIME. Lai novérstu infekciju, gadajiet, lai Suve tiktu
ievilkta zem adas.

PIEZIME. Ja péc ierices Angio-Seal™ novieto$anas
vai blietéSanas caurulites iznem$anas izdalas
asinis, hemostazi parasti var panakt, ar vienu vai
diviem pirkstiem uzmanigi piespieZot punkcijas
vietu. Ja nepiecieS$ams manuals spiediens,
uzraugiet pedala impulsus.

~

. Notiriet punkcijas vietu ar antiseptisku Skidumu/
ziedi.

@

. Uzlieciet sterilu parséju uz punkcijas vietas, lai to
varétu &rti novérot atlabsanas laika.

ANGIO-SEAL VIP ASINSVADU SLEGSANAS IERICES PROBLEMU NOVERSANA

Informéciju par problému novérsanas panémieniem skatiet nakamaja tabula. Papildinformacija ir pieejama arf sadala “Nevélami notikumi”.

9. Izpildot izrakstiS8anas noradijumus, pacientam
izsniedziet aizpilditu pacienta Implanta lietotaja
karti un Noradijumus pacientam.

UZGLABASANA UN IEPAKOJUMS

« lerice neatvéerta un nebojata iepakojuma ir sterila un
apirogéna.

ST jerice ir sterilizéta ar gamma starojumu un tiek
piegadata sterila stavoklt.

lerici nedrikst sterilizet atkartoti.

+ Angio-Seal VIP asinsvadu sl&g$anas ierice jauzglaba
temperattra no 15 °C Iidz 25 °C.

Glabajiet produktu ta, lai tas batu pasargéats no
saules gaismas un maksligas gaismas [1dz planotajai
lieto$anai.

IERICES LIKVIDESANA

Likvidéjiet ierici, ievérojot slimnicas standarta proceddras
un universalus piesardzibas pasakumus attieciba

uz biologiski bistamiem atkritumiem. levérojiet visus
atbilstosos tiestbu aktus un noteikumus, kas reglamenté
$adu likvidaciju.

DROSUMA UN KLINISKAS
VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

DroSuma un kiiniskas veiktsp&jas kopsavilkums (summary
of safety and clinical performance — SSCP) ir paredzéts,
lai sniegtu publisku piek|uvi atjauninatam kopsavilkumam
par mediciniskas ierices droSumu, ka arf citai informacijai
par klinisko veiktsp&ju. SSCP ir pieejams divas versijas,
no kuram viena versija ir paredzéta veselibas apripes
specialistiem un atseviska versija — pacientiem. Angio-
Seal VIP asinsvadu slégSanas ierices mediciniskas ierices
SSCP ir pieejams vietné https://www.terumomedical.com/

Problémas

Scenarijs

lespé&jamie céloni

Kolagéna iedarbiba
(daléja vai pilniga)/
pacienti ar mazu
svaru

Pé&c blietéSanas virs adas ir
atsegts kolagéns.

lespéjamas darbibas

Nepareizs blivé$anas panémiens.
Saurs vai $kiedrains audu trakts.

Virspuséja kopé&ja augsstilba artérija.

Profilaktiskas darbibas

Suvei jauztur viegls spriegojums. Samitriniet kolagénu ar fiziologisko dkidumu.
M&giniet virzit kolagénu zem &adas, izmantojot blietéSanas cauruliti vai hemostatu
(spaili).

Saliekta ada.

Izveidojiet lidokaina apli punkcijas vietd. Kamér kolagéns ir mitrs, méginiet virzit
kolagénu zem &das, izmantojot blietéSanas cauruliti vai hemostatu.

NEBLIETEJIET AR PARMERIGU SPEKU, jo tas var izraisit enkura plisumu.

NEKADA GADIJUMA nenogrieziet lieko kolagénu, jo tadéjadi varat pargriezt
cauri kolagénam izvito Suvi un apdraudét enkura/kolagéna slanu integritati.

Ja ir izvietots venozais apvalks, nonemiet venozo apvalku, lai audi varétu
atslabinaties [dz sakotnéjai pozicijai.

Pacienti ar lieko
svaru

lespé&jams, ka blietésanas
caurulite nav pietiekami gara, lai
biitu pieejama vai satverama virs
adas.

Dzila kopéja augsstilba artérija. .

Ja pacientam ir mazs svars vai $aurs zemadas trakts, pirms lietoSanas
veiciet griezumu adas virsgja slani.

Pirms ievieto$anas izgrieziet zemadas audus.

Novietojiet pirkstus abas Suves pusés, saspiediet apkartgjos audus un maginiet
atsegt blietéSanas cauruliti.

NepiecieSamibas gadijuma blietéSanas caurulites satverSanai var izmantot sterilu
hemostatu, lai varétu pienacigi pieblietét kolagénu.

Var bit nepieciesama papildu personala palidziba, lai pienacigi saspiestu audus
un atsegtu blietéSanas caurulti.

Suves fiksacija

Suvi nevar atbrivot no spoles
ierices vacina. Starp kolagéna
aizbazni un neséjcauruliti
nepiecie$ams spéks, kas
parsniedz parasto.

Mehaniskas problémas ar spoli galvenaja korpusa.

Meginajums veikt panniculus/pannus ievilkdanu, lai atbrivotu cirksni.

Pargrieziet neséjcauruliti (Sauro, balto cauruliti)
un Suvi (atrodas vieta starp (A) ierices vacina
pamatni un (B) ierices uzmavas un (C)
ievadi$anas apvalka mezgla aug$gjo dalu).
Nonemiet ierices vacinu un ievadisanas
apvalka mezglu.

Nonemiet neséjcauruliti.

Pavelciet Suvi.

Uzturot Suves spriegojumu, virziet blietésanas
cauruliti, idz kldst redzams blivésanas
markieris.

Parbaudiet, vai ir panakta hemostaze.

Balias
neséjcaurulites

A lerices
vacing

B. lerices
uzmava

C. levadisanas apvalka
m

Apgratinata
ievadisanas apvalka
un arteriotomijas
meklétdja mezgla
ievietoSana

Arteriotomijas meklétaja un
ievadisanas apvalka ievietosana ir
apgratinata

lerices Angio-Seal izmérs Francijas vienibas ir lielaks neka
procediras apvalka izmérs Francijas vienibas.

Fibrotisks vai $aurs audu trakts.
Sabiezéjusi vai sklerotiska artérijas sienina.

Nepareizs ievieto$anas lenkis.

Nav piemérojams

Palieliniet audu traktu ar hemostatu (ja indicéts). Pagrieziet mezglu par 90° t3, lai
atsauces indikators bitu vérsts projam no lietotaja. Tadgjadi ievadisanas apvalka
noskeltais gals tiek novietots perpendikulari attieciba pret priek$éjo asinsvada

sieninu. Uzmanigi virziet ievadi$anas apvalka galu cauri audu struktdram. Pirr

Gadajiet, lai piekluves laika tiktu ievérots pareizs lenkis.

Gadajiet, lai apvadcaurulite pilniba iegultu ievadi$anas apvalka varsta.

un ievadi$anas apvalka mezglu uz augsu ta, lai ievadi$anas apvalka mark&jumi
un bultina batu vérsta uz augsu.

Izmantojiet Seldingera panémiena lenki: ~45°. Tadgjadi varat centrét ievadisanas
apvalka galu asinsvada ldmena.

Blivéjuma markieris
nav redzams

Pé&c izvieto$anas blivésanas
markieris nav redzams.

Blietésanas lenkis nav pareizs.

Nepietiekami iznemts ievadi$anas apvalks un ierice.

Pacientam ir mazs svars. Kolagéns nav pietiekami samitrinats
audu trakta. Skatiet iepriek$ sadalu par kolagéna iedarbibu.
Pacientam ir liekais svars. Skatiet iepriek$ sadalu par pacientiem
lar lieko svaru.

ierices Angio-Seal ierices izvietodanas obligati pagrieziet arteri j 1|Ja
Seal slegdanas ierici var izvietot pacienta artérijas ar diametru > 5 mm,
ja 5 mm attdluma no punkcijas vietas nav limena sasaurinajuma par
40% vai vairak2.

M ir kliniski nozimiga periféro asinsvadu slimiba, Angio-

Parbaudiet lenki. Izmantojiet Seldingera panémiena lenki: ~45°.

Turpiniet uzturét Suves spriegojumu un vienlaikus turpiniet virzit mezglu un
énu kopa ar blietésanas cauruliti.

Visa procediras laika uzturiet vajadzigo lenki.
Parliecinieties, vai ir skaidri redzams atduris un Suve ir pilniba izvietota.

Uzturiet spriegojumu, virzot blieté$anas cauruliti.
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Problémas Scenarijs

lespéjamie céloni

lespéjamas darbibas

Profilaktiskas darbibas

Pirms ievietoSanas parbaudiet, vai ierice nav saliekta.

Pirms ievietoSanas gadajiet, lai mélite batu aizmuguréja turésanas
pozicija.

Novietojiet folijas maisinuiepakojumu uz lidzenas virsmas un pilniba atv-
eriet. P&c tam nonemiet ierici ta, lai apvadcaurulite paliktu uz ierices gala.

A) Ja pacientiem ir kliniski nozimiga periféro asinsvadu slimiba, Angio-
Seal slégsanas ierici var izvietot pacienta artérijas ar diametru > 5 mm,
ja 5 mm attaluma no punkcijas vietas nav Iimena saaurinajuma par
40% vai vairak.

B) Nelietot, ja punkcijas vieta atrodas bifurkacija vai distali attieciba
pret bifurkaciju.

C) lzvietosanas laika uzturiet Suves spriegojumu.

D) Ja punkcijas vietas tuvuma ir redzams sanu atzarojums, ievérojiet
piesardzibu.

E) Nemiet véra, ka minimalais asinsvada izmérs ir >4 mm. Skatiet
lieto$anas instrukciju informaciju par fpasam pacientu grupam.

F) Blietgjot neparsniedziet blivéSanas markieri. Pietiekama pretestiba
norada uz pabeigtu biivéSanu. Skatiet C-4. darbbu. |

apvalka kustiba par mazak neka 1,5 cm.

B) levadisanas apvalks ir izvilkts
par vairak neka 1,5 cm.

C) levadi$anas apvalks ir ievadits
asinsvada.

ievadi$anas apvalks ir parvietots.

Apgratinata levadot neséjcauruliti, ir jaitama lespéjams, ka ievadiSanas apvalks ir saliekts. NEMEGINIET TURPINAT IEVADISANU.
neséjcaurulites ievérojama pretestiba. mainiet i apvalka poziciju: vai nu samaziniet ievadi$anas
ievietoSana lespé&jams, ka enkurs atduras pret artérijas aizmuguréjo apvalka lenki attiectba pret adas virsmu (samaziniet vertikalo novietojumu), vai
sieninu arT pavelciet ievadiSanas apvalku atpakal par 1-2 mm.
Ja pretestiba turpinas, iznemiet ierici un izmantojiet manualu vai mehanisku
|spiedienu saskana ar iestades protokolu.
Kolagéna Kolagéna aizbazna kolagéna A) Punkcijas vietas tuvuma ir stenoze vai kalcifikacija. Apstipriniet ar duplekso ultraskanu.
nogulsnésanas/ nogulsnésanas (pilniga vai daléja) |B) Punkcija bifurkacijas tuvuma vai enkurs bifurkacija Pieprasiet asinsvadu operaciju/kirurga konsultaciju, lai iesp&jami arstétu talak
tromboze artérija. C) BlieteSanas laika netiek uzturéts Suves spriegojums. minéto (bet ne tikai):
D) Enkura priekslaiciga fiksacija. lize, perkutana trombektomija vai kirurgiska iejauk$anas.
Ir aizdomas par trombozi, jo E) Izvietoana neliela asinsvada.
attistas vésuma sajuta |F) Blietédana parsniedz blivédanas markieri.
kajas un/vai distala pulsa zudums.
levadi$anas A) levadi$anas apvalks ir izvilkts | Arteri i &taja un iita, iznemsanas laika A) Ja ir nepiecieSama atkartota i un art

mekl&tajs ir jaievieto atkartoti. Skatiet darb\bas no A-6 lidz A-9.

B) Iznemiet ierici un punkcijas vieta izmantojiet manualu vai mehanisku spiedienu
saskana ar iestades protokolu.

C) Pavelciet atpakal lidz iepriek$ atzimétajai pozicijai, izmantojot ievadisanas
apvalka mark&jumus.

Turiet ievadiS8anas apvalku stingri, nevirzot to artérija vai arpus tas.
Iznemiet arteriotomijas aju un 1 no IS
apvalka, saliecot arteriotomijas meklétaju uz augsu pie ievadisanas
apvalka mezgla. Arteriotomijas meklétaju nedrikst tiesi izvilkt no
ievadidanas apvalka.

Suves plisums A) Virs blieté$anas caurulites
B) BlietéSanas caurulites iek8pusé

C) Zem adas virsmas

lerice tika vilkta atpakal ar spéku

A) Nekavgjoties satveriet atlikugo Suvi un turpiniet procedaru, sakot ar C-4.
darbibu.

B) Iznemiet blietéSanas cauruliti un pavelciet Suvi, lidz sajdtat pretestibu.
Pievérsiet uzmanibu asino$anai proceddras vieta. Turpiniet proceddru, sakot ar
C-5. darbibu. Ja hemostaze nav sasniegta, izmantojiet manualu vai mehanisku
spiedienu saskana ar iestades protokolu.

C) Ja hemostaze nav sasniegta, izmantojiet manualu vai mehanisku spiedienu
saskana ar iestades protokolu. Parliecinieties, vai enkurs ir atbrivots, izmantojot
duplekso ultraskanu. Ja paradas iSémiski simptomi, arsteésanas iespéjas ietver
novérosanu, enkura vai fragmentu perkutanu embolektomiju vai kirurgisku
iejaukSanos.

Nevelciet atpaka| ar parmérigu spéku.

Nedrikst blietét ar parmérigu spéku.

levadianas apvalks ir ievadits parak talu asinsvada.

Skatiet lietodanas noradijumus darbibas no A-6 lidz A-8.

Nevirziet ar
cm.

apvalku talak par 2

Parmeériga levadisanas apvalks ir izvirzits

ievietoSana talak par arteriotomijas novieto-
jumu, un tas var izraisit enkura
priekslaicigu fiksaciju.

lerice netiek Iznemsanas laika ierice tiek iz-

izvietota vilkta kopa ar ievadi$anas apvalku

Izvieto$ana audu trakta nepareizas arteriotomijas atraSanas
vietas vai fibrotisku audu trakta dé|.

Arteriotomija ir lielaka par enkuru

lerices uzmavas
atdahi$ana

Aizmuguréjas fiksacijas darbibas

laika ierices uzmava atdalas

no ieprieks blokétas pozTcijas
|evad|sanas apvalka vacina

Iznemiet ierici un izmantojiet manualu vai mehanisku spiedienu saskana ar
iestades protokolu.

Parbaudiet ierici, lai parliecinatos, vai visi biologiski absorb&jamie komponenti ir
iznemti.

Ja, piek|Ustot asinsvadiem, procediras apvalka ievietoSana vai
virzi$ana ir apgritinata rétaudu vai fibrotisko audu trakta dé|, art
izvieto$ana var bt apgritinata.

M&ginot blokét aizmuguréja blokétaja pozicija, operators
sadlpo vai sakrata ierices vacinu

Satveriet ievadi$anas apvalka vacinu un izvelciet ierici, I1dz sajatat spriegojumu.

levelkot ierices vacinu aizmuguréja blokétaja pozicija, nesipojiet un
nekratiet to.

Pilienu atveré nav  |Al 1as posma
redzamas asinis neparadas asinis.

Ao - =
ievadi§anas apvalku.

ajs nav pilniba fikséts kopa ar

Arteriotomijas mekIétajs ir ievietots ievadiSanas apvalka
pretéja virziena.

Saglabajiet piekluvi stigai un iznemiet arteri a:
apvalka mezglu. Parliecinieties, vai komponenti ir pareizi sastiprinati un/vai
atsauces indikatori (bultinas) ir pareizi salagoti saskana ar A-3. darbibu. Atkartoti
ievietojiet virs stigas un turpiniet ar A-6. darbibu.

Veicot arteriotomijas meklétaja un ievadiSanas apvalka montazu,
parliecinieties, vai bultinas ir salagotas un arteriotomijas meklétajs tiek
stingri nofikséts ievadi$anas apvalka.

Komponentu
lazums

Komponenti var k|at trausli vai
salizt

Gaismas iedarbiba

Uzglabadana arpus temperatiiras diapazona, kas noradits uz
markéjuma

Nomainiet ierici

Parbaudiet sterila maisina temperatiras indikatoru un parliecinieties,
vai tas joprojam ir gaisi peleka/sudraba krasa.

Neuzglabat arpus noradita temperattras diapazona.

Glabajiet ierices originalaja kartona kasté, sargajot no gaismas
iedarbibas.

Neuzglabat Pyxis sistéma.

Neuzglabat plaukta, kas paklauts maksligas gaismas vai saules staru
iedarbibai.

Asinosana/asins zu-
dums un hematoma
péc izvietosanas

Asino$ana, kas novérota
slegSanas vieta péc ierices
paredzétas pozicioné$anas un
izvietosanas.

Nepilnigs blivéjums/nepietieckama blietésana

a;

Nav sasniegts nepiecies

Funkcijas vieta izmantojiet saudzigu pirkstu spiedienu vai manualu spiedienu
atbilsto$i iestades protokolam. Ja nepiecieS$ams manuals spiediens, uzraugiet
pedala impulsus.

Blietéjiet, I1dz tiek atsegts blivéSanas markieris.

Ja blivéSanas markieris nav redzams, par blivéjumu liecinas pietieka-

ma pretestiba péc blietésanas.

ZINOSANA NEVELAMU NOTIKUMU GADIJUMA

Par nevélamiem notikumiem zinojiet tas dalibvalsts likumigajam raZotajam, EK parstavim un EK kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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RPMANA - I[\lSTRUCTIUNI DEV UTILIZABE lﬁRUMD
Dispozitiv de inchidere vasculara VIP Angio-Seal™

PENTRU A ASIGURA APLICAREA $I UTILIZAREA iN MOD CORECT A ACESTUI DISPOZITIV $I PENTRU A PREVENI RANIREA PACIENTILOR, CITITI TOATE INFORMATIILE CUPRINSE iN ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI Componentele dispozitivului de inchidere vasculara VIP Angio-Seal
Dispozitivul de inchidere vasculara VIP Angio-Seal™ consta din dispozitivul Angio-Seal, o teaca de introducere, un localizator de arteriotomie (dilatator l”d'cf“t"f de

modificat) si un fir de ghidaj cu dispozitiv de indreptat in J. Dispozitivul Angio-Seal este alcatuit dintr-un obturator din colagen bioaresorbabil de origine Tub transportor referinta

bovina si 0 ancora din polimer bioresorbabil special conceputa, care sunt conectate printr-un fir de sutura cu strangere automata (STS) bioresorbabil. Ancorg  Firde sutura

Dispozitivul obtureazé si intercaleaza arteriotomia intre cele dou& componente principale ale sale, ancora si obturatorul din colagen. Hemostaza este obtinuta \ | \ N

prin mijloacele mecanice ale interpunerii dintre ancore-arteriotomie-colagen. Dispozitivul este inclus intr-un sistem de administrare care stocheaza si apoi ‘%5

administreazd componentele bioresorbabile la punctia arteriala. Componentele implantate ale dispozitivului sunt compatibile cu mediul RMN. Acest produs nu
este fabricat folosind latex din cauciuc natural. Dispozitivul de inchidere vasculara VIP Angio-Seal functioneaza ca sistem si nu necesité accesorii suplimentare

Tubde Tub de - X
in afara de firul de ghidaj cu dispozitivul de indreptare in J inclus in ambalajul produsului pentru ca dispozitivul sa functioneze asa cum este prevazut. Obturator Mangson Capac

bYPass iy colagen MaMPUIATe gispozitiy  dispozitiv
COMPONENTELE DISPOZITIVULUI DE INCHIDERE VASCULARA VIP ANGIO- Ancora
SEAL

Dispozitivul de inchidere vasculara VIP Angio-Seal este furnizat steril intr-o punga din polistiren. Punga include un card de
implant si o tava care contine urmétoarele componente.

Ancora este turnata din poli(DL-lactida-co-glicolid) si se va degrada prin clivajul hidrolitic al legaturilor esterice, pentru a forma
acid glicolic si acid lactic (Tabelul 2).

Tabelul 2: Compozitia chimica a copolimerului si a produsului de hidroliz&

Unitate Denumirea piesei Material
Unitate Ancord copolimer lactid glicolid, poli DL 50:50 Compozitie chimica Produs de hidrolizd Procentaj Reactie
bioresorbabild* Fir de sutura Acid poliglicolic Lactida, copolimer Acid lactic 45-55% Monomer
_ Af;operlre cu_ copolimer policaprolat/acid poliglicolic Gliccolid, copolimer Acid glicolic 45-55% Monomer
- - Obturator din colagen Piele debovine __ - Lactids, monomer rezidual Acid lactic 0-1,5% N/A
Slstex] de adminis- | Tub transportor Nailon sau polietilena de inalta densitate (HDPE) Monomer rezidual, glicolid Acid glicolic <0.2% N/A
trare Tub de manipulare Poliuretan (6F) Staniu rezidual N/A <100 ppm Catalizator
Polietilené (8F)
Teacs de introducere Tub teaca de introducere Bloc polieter-amina (PEBAX) Colagen tip 1, de origine bovina
Solgtie N_IDX/He?(an - Obturatorul din colagen este din colagen de tip |, provenit din piele de bovina. Materialul colagen va fi metabolizat
Modelare [|Acrilonitri-butadien-stiren (ABS) | in aminoacizii sai constituenti (Tabelul 3).
Manson Poliuretan (doar 8F)
Obturare hemostatica Silicon/Lubrifiant siliconic Tabelul 3: Compozifie si punct metabolic final
Capac teaca de introducere _|Acrilonitril-butadien-stiren (ABS) — — — — -
Localizator de Localizator de arteriotomie Polietilena de inalta densitate (HDPE) Compozitie chimica Degradare metabolica Procentaj Reactie
anenotorme - — - - L.ubrman!. S'I_‘Con'c_ — Colagen |, piele de bovind Aminoacizi 100% N/A
Accesorii Fir de ghidaj cu dispozitiv de Fir de ghidaj: Otel inoxidabil 304
indreptare in J Dispozitiv de indreptare Tn J: Polipropilend Rati de resorbtie:
6 Fr: DE de 0,035", fir de ghidaj N ’
cu lungimea de 70 cm In termen de nou&zeci (90) de zile, ancora si firul de suturé sunt complet degradate prin hidroliz&, iar colagenul este integrat in
8 Fr: DE de 0,038, fir de ghidaj matricea celulara locala si in cele din urma metabolizat in aminoacizii sai constituenti. Produsele de degradare sunt resorbite de
cu lungimea de 70 cm tesutul inconjurétor si excretate din organism in urina si expiratie prin plamani.

* Portiune implantabils a dispozitivului Cantitate resorbita: Componentele bioresorbabile sunt resorbite complet in corp, suta la suta (100%).

**Sistemul de a de inchidere aVvIPA | este alcatuit din dispozitivul de administrare care confine

unitatea bi ila si toaca de i . CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

. " . " . . . " . . T . + Dispozitivul de inchidere vasculara VIP Angio-Seal permite inchiderea unei artere femurale comune cu diametrul lumenului >
DIV Angio-Seal este sterilizat prin sterilizare cu radiatii gamma si este un dispozitiv medical de unica folosinta. Dispozitivul 4 mm, dupa accesul arterial percutanat cu o teacé procedurala

Angio-Seal este conceput astfel incat sa nu poata fi reutilizat. | ) - N ) o . ) . L
« Dispozitivul de inchidere vasculara VIP Angio-Seal creeazé o obturare prin plasarea unui obturator din colagen bioresorbabil si

MOD DE ACTIONARE a unei ancore bioresorbabile deasupra si respectiv dedeslﬂbtul arteriotomiei, care sunt sustinute impreuna de un fir de sutura
’ bioresorbabil. Toate componentele implantabile se resorb in decurs de 90 de zile.
Hemostaza se obtine prin obturarea arteriotomiei cu o ancora bioresorbabila si un obturator din colagen. Ancora si + Hemostaza se obtine prin mijloace mecanice.

obturatorul din colagen sunt tinute impreuna (intercalate) la locul arteriotomiei printr-un fir de suturé bioresorbabil.

. , H y N < A < Obturatorul din colagen de origine bovina consta intr-un model de pliere intretesut rasucit in V cu 9 gauri pentru a acoperi arteriotomia.
Mecanismul de aplicare a colagenului/ancoreiffirului de sutura foloseste un punct de contact cu strangere automata pentru :

obturarea si intercalarea arteriotomiei intre ancora si obturatorul din colagen. Hemostaza este obtinuta prin mijloacele BENEFICII CLINICE

mecanice ale interpunerii dintre ancore-arteriotomie-colagen. Capacitatea componentelor de inchidere implantabile de a

mentine compresia pe arteriotomie a fost testata pentru o perioada de pana la opt (8) ore. Dispozitivul de inchidere vasculara VIP Angio-Seal ofera urmatoarele beneficii clinice in raport cu inchiderea vasculara dupa punctia
arteriald femurala comuna:

MATERIALE RESORBITE + Reducerea timpului pana la hemostaza'

Dispozitivul de Tnchidere vascularé VIP Angio-Seal este alcatuit dintr-o ancora bioresorbabila, un obturator din colagen + Reducerea timpului pana la mers' ) ) ) ) )

hemostatic bioresorbabil si un fir de sutura bioresorbabil. Hemostaza se obtine prin formarea corespunzitoare a unui 1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial P , Perclose Proglide

,sandwich” cu ancora localizata in artera si cu obturatorul din colagen n exterior, legate prin firul de sutura. Ancora si and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008 Jan 1,71(1):1-5.

firul de sutura se vor degrada in mod aleatoriu prin diviziunea hidrolizaté a functiei ester, iar obturatorul din colagen se
va degrada prin colagenaza. Produsele de degradare sunt metabolizate si excretate in urina sau expirate sub forma DOMENIUL DE UTILIZARE
de dioxid de carbon prin plamani. Nu au fost observate efecte de acumulare in studiile pe animale. Compozitia chimica,

. N . y = _ P Dispozitivul de inchidere vasculara Angio-Seal este un dispozitiv medical bioresorbabil, implantabil, destinat utilizarii pentru
produsele de degradare si rata de resorbtie sunt descrise pentru fiecare componenta in urmatoarele sectiuni.

inchidere si reducerii timpului pana la hemostaza punctiilor arteriale femurale comune, dupa procedurile de acces arterial.

Fir de sutura ZA

Compozitia chimica a firului de sutura, acid poliglicolic Tmpletit, cu un invelis din poli(glicolid- co - -caprolactona) 93:7 UTILIZATORUL PROPUS

copolimer; firul de sutura se va degrada prin clivajul hidrolitic aleatoriu al legaturilor esterice care formeaza entitatile Utilizatorii propusi sunt medicii cu o instruire care Ti califica sa efectueze accesul arterial si inchiderea pentru proceduri
chimice enumerate in Tabelul 1. endovasculare prin artera femurald comuna si care au participat la programul de instruire pentru medici Terumo Medical

Corporation Angio-Seal.

INDICATII DE UTILIZARE

Tabelul 1: Compozitia chimicé a polimerului si a produselor de hidroliz&.

Componenta C t a Produs de hidroliza Procentaj Reactie
Dispozitivul de Tnchidere vasculara Angio-Seal este indicat pentru utilizare la inchidere si pentru reducerea timpului pana la
Fir de sutura | Fir de sutura din acid poligli- Acid glicolic 100% Monomer hemostaza in locul punctiei arteriale femurale comune, la pacientii care au fost supusi procedurilor de angiografie de diagnostic
col impletit sau interventiilor chirurgicale, utilizand o teaca proceduraléd de 8 Fr sau mai mica pentru dispozitivul Angio-Seal de 8 Fr si o
teaca procedurala de 6 Fr sau mai mica pentru dispozitivul Angio-Seal de 6 Fr.
Invelisul firului del Acid glicolic | Acid glicolic | 93 % | Monomer | De asemenea, dispozitivul de inchidere vasculara Angio-Seal este indicat pentru a permite pacientilor care au fost supusi unor
suturd | e-Caprolactona | Acid 6-hidroxicaproic | 7% | Monomer | angiografii de diagnostic si/sau proceduri interventionale s& ajungé la mobilizare n siguranta si cat mai curand posibil dupa

indepartarea tecii si introducerea dispozitivului.
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CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii pentru utilizarea acestui dispozitiv.
Se atrage atentia asupra avertismentelor si precautiilor

POPULATIA DE PACIENTI TINTA

Siguranta si eficacitatea dispozitivului de inchidere vasculara
VIP Angio-Seal au fost stabilite pentru pacientii cu varsta

de 18 ani si peste, care au fost supusi unei proceduri
endovasculare prin acces in artera femurala comuna.

POPULATII SPECIALE DE PACIENTI

Siguranta si eficacitatea dispozitivului de inchidere
vasculara VIP Angio-Seal nu au fost stabilite la
urmétoarele populatii de pacienti:

« Pacienti care au alergii cunoscute la produsele din
carne de vita, colagen, polimeri de acid poliglicolic
sau polilactic si/sau caprolactona.

« Pacienti cu boald autoimuna preexistenta.

« Pacientii supusi trombolizei terapeutice.

« Pacientii cu grefa vasculara sau stent la locul punctiei.

« Pacienti cu hipertensiune arteriala necontrolata (>180
mm Hg sistolica).

« Pacientii cu risc crescut de hemoragie, cum ar
fi tulburari hemoragice, inclusiv trombocitopenie
(<100.000 numar de trombocite), trombastenie, boala
von Willebrand, anemie (Hgb < 10 mg/dl, Hct < 30)
sau care trec prin tratament de anticoagulare

« Populatia de pacienti cu varsta sub 18 ani sau alte
persoane cu o dimensiune mica a arterei femurale
comune (< 4 mm in diametru). Dimensiunea mica a
arterei femurale comune poate impiedica introducerea
corectd a ancorei Angio-Seal la acesti pacienti.

« Paciente gravide sau care alapteaza.

« Pacienti cu indice glezn&-brat (ABI) de < 0,9.

Pacienti cu diabet zaharat necontrolat

Pacientii cu dovezi de hematom preexistent, fistula

arteriovenoasa sau pseudoanevrism la locul de acces

fnainte de inceperea procedurii de inchidere a arterei
femurale comune

Pacientii cu soc cardiogen (instabilitate hemodinamica

ce necesitd medicatie intravenoasa sau suport

mecanic) in timpul sau imediat dupa cateterizare

Pacienti cu insuficienta renala si/sau hepatica

« Pacienti cu alte co-morbiditati relevante

« Pacientii cu origini rasiale si/sau etnice specifice

« Pacienti cu infarct miocardic in decurs de 72 de ore

AVERTISMENTE

« Anu se utiliza daca punctul indicator de temperatura
de pe ambalaj s-a modificat din gri deschis in gri
inchis sau negru.

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca

orice parte a ambalajului a fost deschisa in prealabil.

A nu se utiliza daca articolele din ambalaj par

deteriorate sau defecte in vreun fel.

+ Anu se utiliza in cazurile Tn care este posibil sa fi

avut loc contaminarea bacteriana a tecii procedurale

sau a tesuturilor inconjuratoare, deoarece acest lucru
poate avea ca rezultat o infectie.

A nu se utiliza in cazul in care teaca procedurala a

fost introdusa prin artera femuralé superficiala si in

profunda femoris, deoarece acest lucru poate duce la
depunerea de colagen Tn artera femurala superficiala.

Acest lucru poate reduce fluxul sanguin prin vas, ceea

ce duce la simptome de insuficienta arteriala distala.

Anu se utiliza in cazul in care locul punctiei se afla

la nivelul sau distal fata de bifurcatia arterei femurale

superficiale si a arterei profunda femoris, deoarece
acest lucru poate avea ca rezultat 1) prinderea
ancorei pe bifurcatie sau pozitionarea incorecta si/sau

2) depunerea de colagen in vas. Aceste evenimente

pot reduce fluxul sanguin prin vas, ceea ce duce la

simptome de insuficientd arteriala distala.

« Anu se utiliza in cazul in care locul punctiei este
proximal fata de ligamentul inghinal, deoarece acest
lucru poate avea ca rezultat o hemoragie/hematom
retroperitoneal.

* Anu se utiliza in cazul in care exista stenoza si/

sau depuneri semnificative in apropierea locului de

punctie a arterei femurale comune.

Evitati utilizarea la pacientii cu infectie sistemica

activa sau cu dovezi de infectie activa la locul de

procedura planificat.

A nu se utiliza daca pacientul are alergii cunoscute

la materialele dispozitivului de inchidere vasculara

VIP Angio-Seal (definite n sectiunea ,Descrierea

dispozitivului” de mai sus), deoarece acest lucru poate
avea ca rezultat o reactie alergica

A se feri de lumina soarelui si de lumina artificiala
pana la utilizarea planificata

PRECAUTII

Dispozitivul de inchidere vasculara VIP Angio-Seal
trebuie utilizat doar la pacientii care au fost supusi unor
proceduri de angiografie de diagnostic sau unor proceduri
interventionale utilizand Angio-Seal de 6 Fr cu o teaca
procedurald de 6 Fr sau mai micé si Angio-Seal de 8 Fr
cu o teacd procedurala de 8 Fr sau mai mica.

Utilizati o tehnica de punctie pe un singur perete. Nu

efectuati punctia in peretele posterior al arterei.

+ Dacé un pacient a avut o teaca procedurald mentinuta

in pozitie mai mult de 8 ore, trebuie sa se acorde atentie

utilizarii antibioticelor profilactice inainte de introducerea

dispozitivului Angio-Seal.

Dispozitivul Angio-Seal trebuie utilizat in decurs de o

ora de la deschiderea pungii din folie. Componentele

biodegradabile vor incepe s& se deterioreze dupa

expunerea la conditile ambiante.

Respectati intotdeauna tehnica sterila atunci cand utilizati

dispozitivul de inchidere vasculara VIP Angio-Seal.

Dispozitivul de inchidere vasculara VIP Angio-Seal

este exclusiv de unicé folosinta si nu trebuie reutilizat

sau resterilizat Tn niciun fel. Dispozitivul de inchidere
vasculara VIP Angio-Seal este conceput astfel incat

s& nu poata fi reutilizat.

Dispozitivul Angio-Seal trebuie introdus prin intermediul

tecii de introducere furnizaté fn ambalaj. Nu o inlocuiti cu

nicio alté teaca.

Utilizati doar localizatorul de arteriotomie inclus in ambalaj

pentru a localiza locul punctiei in peretele arterial.

Firul de ghidaj furnizat in ambalaj trebuie utilizat doar

pentru procedura cu dispozitivul de inchidere vasculara

VIP Angio-Seal.

+  Urmati instructiunile medicului cu privire la intervalul de
timp pana la mobilizare a pacientului si externare.

« Daca dispozitivul Angio-Seal nu se ancoreaza in arterd
din cauza orientérii necorespunzatoare a ancorei sau
a anatomiei vasculare a pacientului, componentele
bioresorbabile si sistemul de administrare trebuie retrase
din pacient. Hemostaza se poate obtine apoi prin
aplicarea presiunii manuale.

+ Dacé intr-un interval < 90 de zile este necesara repetarea
punctiei in acelasi loc in care a fost utilizat dispozitivul de
inchidere vasculara VIP Angio-Seal anterior, reaccesarea
la 1 cm proximal faté de locul de acces anterior poate fi
efectuata n conditii de siguranta. Daca in artera tinté au fost
utilizate orice alte dispozitive de inchidere vasculara, consultati
cardul de implant al pacientului respectiv pentru orice precauti.
Inainte de a lua in considerare utiizarea Angio-Seal, este
indicata o angiogramé femurala comuna a locului.

« Daca pacientii prezinta o boala vasculara periferica

semnificativa din punct de vedere clinic, dispozitivul de

inchidere vasculara VIP Angio-Seal poate fi introdus in

siguranta in arterele pacientului cu diametrul > 5 mm,

daca se constata ca nu exista o ingustare a lumenului de

40% sau mai mare la 5 mm de la locul punctiei.’

Eliminati dispozitivul, componentele si materialele

ambalajului contaminate, utilizand procedurile spitalicesti

standard si masurile de precautie universale pentru
deseurile cu risc biologic.

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

of the Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg

40:287-90.

MASURI DE PRECAUTIE LA EXTERNARE

Tnainte de a lua in considerare externarea conform
protocolului de externare al unitatii, evaluati pacientul in
ceea ce priveste urméatoarele conditii clinice:

= Sangerare si/sau hematom la locul de inchidere.
= Durere in timpul mersului.

= Semne de infectie la locul de inchidere.

EVENIMENTE ADVERSE, VATAMARI
SI COMPLICATII

Urmétoarele reactii adverse sau afectiuni pot fi asociate,

de asemenea, cu una sau mai multe componente ale
dispozitivului de inchidere vasculara VIP Angio-Seal (de
exemplu, colagen, fir de sutura bioresorbabil sintetic, invelis
pe baza de silicon si/sau polimer bioresorbabil sintetic):

« Reactie alergica

* Anevrism

« Fistulda AV

+ Pierdere de sange/sangerare
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Encefalopatie spongiforméa bovina (BSE)/
Encefalopatie spongiforma transmisibila (EST) si alte
afectiuni zoonotice

Deces

Defectiune dispozitiv

Echimoza

Embolie

Reactie la corp strain

Hematom

Hemoragie

Infectie

Reactie inflamatorie

Ameteald

Durere

Disconfortul pacientului

Intarziere procedura

Pseudoanevrism

Sangerare retroperitoneald

Septicemie

Tromboembolism

Tromboza

Ocluzia vasului sanguin/ischemia membrului inferior
Perforare vas

Disectia/laceratia tesutului vascular

INTRODUCEREA DISPOZITIVULUI DE
INCHIDERE VASCULARA VIP ANGIO-
SEAL PROCEDURA

Tehnicile si procedurile medicale descrise in aceste
Instructiuni de utilizare nu reprezinta TOATE protocoalele
acceptabile din punct de vedere medical si nici nu sunt
concepute sa inlocuiasca experienta si rationamentul
clinicianului in tratarea unui anumit pacient.

Procedura Angio-Seal este compusa din trei etape:
A. Localizarea arterei

B. Fixarea ancorei

C. Obturarea punctiei

A. Localizarea arterei

. Evaluati locul punctiei si evaluati caracteristicile arterei
femurale comune Tnainte de a amplasa dispozitivul
Angio-Seal™ injectand substanta de contrast prin teaca
procedurald, urmaté de o angiograma.

. Utilizand o tehnica sterila, scoateti continutul
dispozitivului Angio-Seal din ambalajul din folie,
deschizand ambalajul la indicatorul cu sageata, avand
grija s& separati complet sigiliul foliei nainte de a scoate
dispozitivul Angio-Seal.

NOTA: Dispozitivul Angio-Seal trebuie utilizat in decurs de o
ora de la deschiderea pungii din cauza naturii sensibile
la umezeala a produsului.

. Introduceti localizatorul de arteriotomie in teaca de
introducere Angio-Seal (Figura 1), asigurandu-va cé cele
doua piese se imbina in siguranta. Pentru a asigura
orientarea corecté a localizatorului de arteriotomie cu
teaca de introducere, amboul elementului de fixare
si capacul tecii de introducere se pot imbina doar in
pozitia corecta. Indicatorul de referintd de pe amboul
localizatorului trebuie sa fie aliniat cu indicatorul de
referintd de pe capacul tecii de introducere.

Figura 1

N

w

Indicatorde  Orificiu de picurare
referintd ——

Orificiu de intrare
a sangelui

Capac
teaca de -
introducere

k15em.,

4. Introduceti firul de ghidaj Angio-Seal in teaca
proceduralacare se afla in prezent in corpul
pacientului. Daca teaca procedurala este mai mica
decat teaca de introducere Angio-Seal, se recomanda

I3

=)

s& va asigurati ca incizia in piele are o dimensiune
suficientd pentru corespunde tecii de introducere
Angio-Seal.

. Scoateti teaca procedurala, lasand firul de ghidaj in

pozitie pentru a mentine accesul vascular.

. Infiletati ansamblul format din localizatorul de

arteriotomie/teaca de introducere Angio-Seal peste
firul de ghidaj; orificiul de picurare (amplasat deasupra
amboului localizatorului de arteriotomie) va fi orientat
n jos si Tn alta parte, astfel incat s& se poata observa
fluxul sanguin. Asigurati-va ca indicatorul de referinta
de pe teaca de introducere este orientat in sus,
introduceti ansamblul in tractul punctiei. Cand varful
tecii deintroducere este la aproximativ 1,5 cm in
artera, sangele va incepe sa curga din orificiul de
picurare al localizatorului (Figura 2)

Figura 2

Fir de ghidaj ——

Orificiu de picurare

Teacé de
introducere

Orificiu de intrare a
sangelui

NOTA: Daca intampinati rezistenta la peretele

7.

vasului anterior in timpul avansarii firului de ghidaj

al blului format din localizator/teaca de
introducere Angio-Seal, rotiti ansamblul la 90 de
grade, astfel incat indicatorul de referinta sa fie
orientat in directia opusé utilizatorului. in acest fel,
varful tesit al tecii de introducere ajunge perpendicular
pe peretele vasului anterior.

Retrageti usor ansamblul format din localizatorul de
arteriotomie/teaca de introducere pana cand sangele
curge mai incet sau nu mai curge din orificiul de
picurare. Acest lucru indica faptul ca orificiile distale
ale localizatorului pentru teaca de introducere Angio-
Seal tocmai au iesit din artera (Figura 3).

Figura 3

8.
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Fir de ghidaj ——/
Orificiu de picurare

/// Volum mic de

/// sénge sau lipsa
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Teaca de
introducere

Orificiu de intrare a
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Din acest punct, avansati ansamblul format din
localizatorul de arteriotomie/teaca de introducere pana
cand sangele ncepe sa curga din orificiul de picurare
de pe localizator.

NOTA: Introducerea peste limita de 2 cm a
ansamblului format din localizatorul de arteriotomie/
teaca de introducere in artera poate creste riscul

de prindere prematura a ancorei sau poate afecta
performanta ancorei de obtinere a hemostazei.

Daca fluxul sanguin nu este reluat, repetati pasii A-7
si A-8 pana cand sangele curge din nou din orificiul de
picurare la avansarea ansamblului Tn artera.

. Tinand fixa teaca de introducere, fara a o misca in

interiorul sau in afara arterei,
a) indepértati localizatorul de arteriotomie si firul
de ghidaj din teaca de introducere prin flexarea



localizatorului de arteriotomie in sus, la amboul tecii
de introducere (Figura 4)

Figura 4

Fir de ghidaj ___

Localizator de
arteriotomie ~_

Teacide
introducere
/|

b) Dacé este necesar, rotiti teaca de introducere astfel
incat indicatorul de referintd de pe capacul tecii de
introducere sa fie orientat in sus (Figura 5).

Figura 5

Teaca de a8 -
introducere \ =

AVERTISMENT: In conditii normale, teaca de introducere
Angio-Seal nu trebuie sa intre sau sa iasa din artera
pentru restul procedurii de introducere a dispozitivului
Angio-Seal. Utilizand marcajele de pe teaca de
introducere ca ghidaj, asigurati-va ca pozitia tecii de
introducere nu s-a modificat. Daca este necesara
reavansarea, firul de ghidaj si localizatorul de arteriotomie
trebuie introduse Tnainte de avansarea tecii de introducere
Angio-Seal.

B. Fixarea ancorei

. Confirmati faptul c& mansonul dispozitivului a rémas in
pozitia de fixare posterioara (Figura 6). Prindeti cu atentie
dispozitivul Angio-Seal de tubul de bypass. Asezati
tubul transportor Angio-Seal in palma si, cu indicatorul
de referinta orientat in sus, introduceti incet tubul de
bypass si tubul transportor in valva hemostatica a tecii de
introducere (Figura 7).

NOTA: Daca dispozitivul nu se afl in pozitia de fixare

posterioara (clapetele trec de oprito), indepértati-l si

inlocuiti-| cu un dispozitiv nou.

Figura 6

Asigurati-vé cé clapeta
se afla in pozitia de fixare
posterioaréd inainte de
introducere

Figura 7 5. Tineti in continuare teaca de introducere si trageti

Indicator de
referinta

b transpor or
//m/t D n ,@
9
(]
V)
\fﬁv{ Tub de

bypass Figura 10

complet blocata (Figura 10). Rezistenta va fi resimtita

pe masura ce manerul dispozitivului si mansonul

se ambina si se blocheaza. Benzile colorate de pe

mansonul dispozitivului trebuie s& fie complet vizibile.
NOTA: Dacé mansonul dispozitivului se separd de
posterioara inainte teaca de introducere in timp ce incercati pozitionarea
de introducere posterioara complet blocaté, nu impingeti dispozitivul
(£ Angio-Seal™ spre inainte pentru a reatasa capacul

% tecii de introducere. Finalizati obturarea punctiei

respectand instructiunile din C-1.

Asigurati-va ca
clapeta se afla in
pozitia de fixare

Valva
hemostatica

2. Confirmati faptul ca indicatorul de referinta de pe
teaca de introducere este orientat in sus. Pentru a
asigura orientarea corecta a dispozitivului Angio-Seal
cu teaca de introducere, capacul tecii de introducere
si mansonul dispozitivului se imbina doar in pozitia
corecta. Indicatorul de referinta de pe capacul
dispozitivului trebuie s3 fie aliniat cu indicatorul de
referinta de pe capacul tecii de introducere (Figura
8). Tinand teaca de introducere in pozitie, avansati
cu atentie dispozitivul Angio-Seal in pasi mici, pana
cand este introdus complet in teaca de introducere.
Capacul tecii de introducere si mansonul dispozitivului
se vor imbina atunci cand sunt fixate corect.

Banda colorata

Figura 8 C.Obturarea punctiei

1. Dupa ce ancora a fost introdusé corect si capacul
dispozitivului a fost blocat in pozitia posterioara, retrageti
usor si cu atentie ansamblul format din dispozitiviteaca
de introducere de-a lungul unghiului tractului de punctie
pentru a pozitiona ancora pe peretele vasului (Figura 11).

NOTA: Nu reintroduceti dispozitivul. Reintroducerea
dispozitivului dupa introducerea partiald ar putea duce la
depunerea de colagen in artera.

Figura 11

NOTA: Daca se observ o rezistentad semnificativa
la avansarea tubului transportor atunci cand
introducerea este aproape finalizata, este posibil ca
ancora s& atinga peretele posterior al arterei. NU
INCERCATI SA CONTINUATI AVANSAREA. In acest
caz, repozitionarea usoara a tecii de introducere,
fie prin reducerea unghiului tecii de introducere in
raport cu suprafata pielii, fie prin retragerea tecii de
introducere cu 1-2 mm, poate permite introducerea
normala.
3. Cu o mana, continuati sa tineti ferm capacul tecii
de introducere pentru a preveni miscarea tecii de
introducere in sau din artera. Cu cealaltd mana,
prindeti capacul dispozitivului si trageti-l incet si cu
grija Tn spate. Se va simti o usoara rezistenta atunci
cand capacul dispozitivului este scos din pozitia de
fixare posterioard. Continuati sa trageti de capacul
dispozitivului pana cand simtiti rezistenta in urma
prinderii de catre ancora a varfului distal al tecii de
introducere.
. Pentru a asigura pozitia corecta a ancorei, asigurati-
va ca marginea capacului dispozitivului se incadreaza
n benzile colorate de pe mansonul dispozitivului

2. Cand teaca de introducere iese prin piele devine
vizibil un tub de manipulare (Figura 12).

IS

Figura 12

Figura 9 (corect) \
Se simte o rezistenta pe

masura ce tubul transportor
este retras.

N

Continuati retragerea.
Este introdus colagen
si apare tubul de
manipulare.
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manerul dispozitivului spre inapoi in pozitia posterioara

AVERTISMENT: Dacé nu se mentine tensionarea firului
de sutura n timpul avansérii colagenului colagenul
poate patrunde Tn artera.

w

. Continuati sa retrageti teaca de introducere si
dispozitivul pana cand se vede opritorul transparent
al firului de sutura (Figura 13). Continuati sa trageti
pana cand este introdus intregul fir de sutura. Firul de
sutura se va bloca apoi in capacul dispozitivului, Tn
locul in care este atagat. Mentineti tensiunea asupra
firului de sutura.

Figura 13

Continuatj retragerea
Opritorul transparent
este expus.

[N

\
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Tub de manipulare

- Tesut
-~ Artera

4. Continuati s& mentineti tensiunea asupra firului de
suturd in timpul avansérii nodului si a colagenului cu
tubul de manipulare, urménd unghiul tractului punctiei
(Figura 14). O obturare completa este indicata atunci
cand se simte rezistenta si se obtine hemostaza. Ca
indrumare, Tn majoritatea cazurilor va fi dezvaluit un
marcaj de compactare. Indicatorii esentiali pentru o
obturare sunt rezistenta, hemostaza si, in majoritatea
cazurilor, este expus un marcaj de compactare.

Figura 14
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Figura 15

Marcaj expus
" la finalizarea
Detaliu  maniputarii



NOTA: Marcajul de compactare este, de obicei, expus.

Dacé nu, repetati pasul C-4. Rezistenta suficientd va
indica finalizarea obturarii, iar marcajul de compactare
va fi, de obicei, expus (Figura 15).

NOTA: in unele cazuri, marcajul de compactare nu va fi
complet expus atunci cand se resimte rezistenta. Tntr-
un astfel de caz, medicul trebuie sa verifice hemostaza
inainte de finalizarea procedurii.

NOTA: Dup4 ce s-a obtinut hemostaza, nu incercati
sa treceti dincolo de capatul distal al marcajului de
compactare (dupa cum se arata in Figura 16), pentru a
preveni deformarea ancorei si/sau ruperea colagenului.

Figura 16

Fir de sutura
Opritor transparent

Marcaj

Tub de manipulare

™~

Consultati detaliile

Strangere excesiva

Detaliu

Figura 17

Tesut

— Artera

_—————

6. Trageti usor in sus firul de suturd. impingeti in jos pe
piele cu ajutorul unui instrument steril. Tiati firul de
suturd sub nivelul pielii, asigurandu-va ca taiati sub

marcajul de compactare (Figura 18).

Tesut

— Artera

5. Taiati firul de suturé sub opritorul transparent (Figura
17). Indepartati tubul de manipulare printr-o usoara
miscare ascendenta.

Figura 18
Taiere sub
marcaj
Nivelul pielii
E Teet
— Arterd
Marcajul m) r ny il - trebui
S >

NOTA: Asigurati-va cé firul de sutura se retrage sub
nivelul pielii pentru a evita infectia.

NOTA: Daca apare o infiltratie de sange dupa
amplasarea dispozitivului Angio-Seal™ sau dupa
indepartarea tubului de manipulare, aplicarea
unei presiuni usoare cu degetul (cu unul sau doua
degete) la locul punctiei este de obicei suficienta
pentru a produce hemostaza. Daca este necesara
o presiune manuald, monitorizati impulsurile
pedalei.

~

Curatati locul punctiei cu o solutie/un unguent
antiseptice.

=3

. Aplicati un pansament steril pe locul punctiei, astfel
ncat sa poaté fi observat cu usurinta in timpul
recuperarii.

DEPANAREA DISPOZITIVULUI DE INCHIDERE VASCULARA VIP ANGIO-SEAL

Consultati tabelul de mai jos pentru metodele de depanare. Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea Evenimente adverse.

9. In timpul prezentarii instructiunilor de externare,
furnizati pacientului cardul de implant pentru
pacient completat si Ghidul pentru pacient.

DEPOZITAREA $| AMBALAREA

« Steril si apirogen intr-un ambalaj nedeschis si
nedeteriorat.

« Acest dispozitiv este sterilizat cu radiatii Gamma si

este livrat in stare sterila.

Dispozitivul nu poate fi resterilizat.

Dispozitivul de Tnchidere vasculara VIP Angio-Seal

trebuie pastrat la temperaturi cuprinse intre 15 °C si

25°C.

Depozitati produsul astfel incat sa fie protejat

impotriva luminii soarelui si a luminii artificiale pana la

utilizarea planificata.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul trebuie eliminat conform procedurilor
spitalicesti standard si mésurilor de precautie universale
pentru deseurile cu risc biologic. Trebuie respectate toate
legile si reglementarile relevante referitoare la o astfel de
eliminare.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
DE SIGURANTA S| PERFORMANTA
CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranté si performanta
clinicd (SSCP) este destinat sa imbunatateasca
transparenta, oferind acces public la un rezumat
actualizat al datelor clinice si la alte informatii privind
siguranta si performanta clinica a dispozitivului medical.
SSCP este disponibil in doua versiuni, o versiune pentru
profesionistii din domeniul sanatatii si o versiune separata
pentru pacienti. SSCP pentru dispozitivul medical de
inchidere vasculara VIP Angio-Seal poate fi gasit la
https://www.terumomedical.com/

Probleme

Scenariu

Cauze posibile

Expunerea la
colagen (partiala sau
completa)/Pacienti
slabi

Colagenul este expus deasupra pielii dupa
manipulare.

Actiuni posibile

Tehnica de obturare necorespunzatoare.
Tract tisular ingust sau fibros.

Artera femurald comuna superficiald.

Mentineti o usoara tensiune pe firul de sutura. Umeziti colagenul cu ser fiziologic.

Incercati s& avansati colagenul sub piele cu tubul de manipulare sau hemostatul (clema).

Ridicarea pielii.

La locul punctiei, realizati un cerc folosind lidocaina. in cazul colagenului umed,

incercati sa avansati colagenul sub piele cu ajutorul tubului de manipulare sau al hemo-

statului.

NU folositi o manipulare viguroasa, deoarece acest lucru poate cauza fracturarea
ancorei.

NU téiati excesul de colagen, deoarece firul de sutura tesut prin colagen poate fi téiat si
integritatea ,sandviciului” de ancora/colagen poate fi compromisa.

Daca este introdusa o teaca venoasa, indepartati teaca venoasa pentru a permite anato-

miei s& se relaxeze n pozitia initiala.

Pentru un pacient slab sau cu un tract subcutanat ingust,
efectuati o incizie pe suprafata pielii la locul punctiei Tnainte
de utilizare.

inainte de introducere, disecati tesutul subcutanat.

Pacienti obezi

Este posibil ca tubul de manipulare sa nu fie sufi-
cient de lung pentru a fi expus sau prins pe piele.

Artera femurala comuna profunda.

Blocarea firului de
sutura

Firul de sutura nu poate fi eliberat din bobina in
capacul dispozitivului. Este necesaré o forta mai
mare decat in mod normal intre obturatorul de
colagen si tubul transportor.

Probleme mecanice cu bobina din corpul
principal.

Asezati degetele pe ambele parti ale firului de suturd, comprimati tesutul inconjurétor si
incercati sa expuneti tubul de manipulare.

Daca este necesar, se poate utiliza un hemostat steril pentru a prinde tubul de manipu-
lare, astfel incat colagenul sa poata fi manipulat in mod adecvat.

Poate fi necesar personal suplimentar de asistenta pentru a comprima tesutul fn mod
adecvat, in vederea expunerii tubului de manipulare.

Incercati sa efectuati o retragere a paniculului/panusului
pentru a impiedica acoperirea zonei inghinale.

Taiati tubul transportor (tubul alb subtire) si firul de
suturé (intre baza capacului dispozitivului (A) si
partea superioara a mansonului dispozitivului (B) si
ansamblul amboului tecii de introducere (C)).
Scoateti ansamblul capacul dispozitivului si teaca
de introducere.

ndepértati tubul transportor.

Trageti spre spate firul de sutura.

Tn timp ce mentineti tensiunea asupra firului de

Localizarea
tubului
transportor alb

A Capac
dispozitiv

B. Manson
dispozitiv

C.Amboul teciide >4 o N
introducere vizibil marcajul de compactare.

Verificati dacé s-a format hemostaza.

Introducerea dificila
a ansamblului teaca
de introducere si
localizator de arteri-
otomie

Introducerea localizatorului de arteriotomie si a
tecii de introducere este dificila.

Dispozitivul Angio-Seal are o dimensiune in Fr
mai mari decat teaca procedurala.

Tract tisular fibrotic sau ingust.
Perete arterial Ingrosat sau sclerotic.

Unghi de insertie necorespunzator.

suturd, avansati tubul de manipulare pana cand este

Mairiti tractului tisular cu hemostat (daca este indicat). Rotiti ansamblul cu 90°, astfel
incat indicatorul de referinta sa fie orientat in directia opusa utilizatorului. Tn acest fel,
varful tesit al tecii de introducere ajunge perpendicular pe peretele vasului anterior.
Avansati usor varful tecii de introducere prin structurile tisulare. Rotiti intotdeauna in
sus ansamblul format din localizatorul de arteriotomie si teaca de introducere, astfel
incat marcajele si sédgeata tecii de insertie sa fie orientate n sus, inainte de introducerea
dispozitivului Angio-Seal.

Utilizati angulatia tehnicii Seldinger: ~45°. In acest fel, varful tecii de introducere poate
ajunge central in lumenul vasului.

Asigurati-va ca se utilizeaza un unghi corespunzator
n timpul accesului.

Asigurati-va ca tubul de bypass este perfect fixat in
valva tecii de introducere.

Daca pacientii prezinta o boala vasculara periferica
semnificativa din punct de vedere clinic, dispozitivul Angio-
Seal poate fi introdus in arterele pacientului cu diametrul

> 5 mm atunci cand nu exista o ingustare a lumenului

de 40% sau mai mare la 5 mm fata de locul punctiei.
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Actiuni preventive




Probleme

Scenariu

Cauze posibile

Marcajul de compac-
tare nu este vizibil

Marcajul de compactare nu este vizibil dupd
introducere.

Actiuni posibile

Unghiul de manipulare nu este corect.

Retragere inadecvata a tecii de introducere si a
dispozitivului.

Pacientul este slab. Colagenul nu este suficient de
umezit In tractul tisular. Consultati sectiunea de
mai sus privind expunerea la colagen.

Pacientul este obez. Consultati sectiunea de mai
sus pentru pacientii obezi.

Introducere dificilé a
tubului transportor

Este resimtité o rezistentd semnificativé la avan-
sarea tubului transportor.

Actiuni preventive

Verificati angulatia. Utilizati angulatia tehnicii Seldinger: ~45°.

Continuati s mentineti tensiunea asupra firului de sutura, continuand sa avansati nodul
si colagenul cu tubul de manipulare.

Mentineti angulatia pe toatd durata procedurii.

Asigurati-va ca opritorul transparent este vizibil si ca a fost
introdus intregul fir de sutura.

Mentineti tensiunea n timp ce avansati tubul de manipulare.

Teaca de introducere poate fi indoita

Ancora poate atinge peretele posterior al
arterei.

NU INCERCATI SA CONTINUATI AVANSAREA.

Repozitionarea usoara a tecii de introducere, fie prin reducerea unghiului tecii de intro-
ducere n raport cu suprafata pielii (mai putin vertical), fie trdgand teaca de introducere
Tnapoi cu 1-2 mm.

Dacé rezistenta se simte in continuare, indepartati dispozitivul si aplicati presiune
manuala sau mecanica in conformitate cu protocolul unitatii.

Depunere de cola-
gen/tromboza

Depunere de colagen (complet sau partial) a
obturatorului de colagen in artera.

Se suspecteaza tromboza pe masura ce pacientul
prezinta picioare reci si/sau pierderea pulsului
distal.

A) Stenoza sau calcifierea este prezenta langa
locul punctiei

B) Punctie in apropierea bifurcatiei sau ancora
pe bifurcatie

C) Tensiunea nu este mentinuta pe firul de
suturd in timpul manipularii.

D) Atasare prematura a ancorei

E) Introducere ntr-un mic vas cu diametru mic
F) Manipulare excesiva, dincolo de marcajul de
compactare

Tnainte de introducere, verificati dispozitivul pentru a depista
eventualele indoiri/rdsuciri.

Asigurati-va ca clapeta se afla in pozitia de fixare posterioara
Tnainte de introducere.

Deschideti complet p! din folie pe o suprafata
plan&. Apoi scoateti dispozitivul pentru a va asigura c& tubul
de bypass réméne pe varful dispozitivului.

Confirmati prin ecografie duplex

Solicitati un consult de chirurgie vascularé/al unui chirurg pentru tratamentul potential,
inclusiv, dar fara a se limita la:

tromboliza, trombectomie percutanata sau interventie chirurgicala.

A) Daca pacientii prezinta o boala vasculara periferica
semnificativa din punct de vedere clinic, dispozitivul Angio-
Seal poate fi introdus Tn arterele pacientului cu diametrul > 5
mm atunci cand nu exista o ingustare a lumenului de 40% sau
mai mare la 5 mm fata de locul punctiei.

B) Anu se utiliza daca locul punctiei este la bifurcatie sau
distal fata de bifurcatie

C) Mentineti tensiunea asupra firului de sutura in timpul
introducerii

D) Fiti atenti dac& exista ramuri laterale vizibile in imediata
apropiere a locului punctiei

E) Asigurati-va ca dimensiunea minimé a vasului de sange
este >4 mm. Consultati instructiunile de utilizare pentru
populatiile speciale de pacienti

F) Nu manipulati peste marcajul de compactare. Rezistenta
suficientd va indica finalizarea obturarii. Consultati pasul C-4.

Miscarea tecii de
introducere

A) Teaca de introducere a iesit in afard mai putin
de 1,5cm.

B) Teaca de introducere a iesit in afara mai mult
de 1,5cm.

C) Teaca de introducere a fost avansata in vas.

Teaca de introducere este deplasaté in timpul
ndepartarii localizatorului de arteriotomie si a
firului de ghidaj

A) Daca este necesara reavansarea, firul de ghidaj si localizatorul de arteriotomie trebuie
reintroduse. Consultati pasii de la A-6 la A-9.

B) Indepartati dispozitivul si aplicati presiune manuald sau mecanica la locul punctiei,
conform protocolului unitatii.

otata anterior, utilizand marcajele de pe teaca de introdu-

C) Trageti inapoi in pozigié
cere.

Tineti teaca de introducere stabild, féra a o deplasa in sau
afard din artera.

Scoateti localizatorul de arteriotomie si firul de ghidaj din teaca
de introducere prin flexarea localizatorului de arteriotomie in
sus, la amboul tecii de introducere. Nu trageti localizatorul de
arteriotomie direct din teaca de introducere.

Ruperea firului de
suturd

A) Deasupra tubului de manipulare
B) In interiorul tubului de manipulare
C) Sub suprafata pielii

Dispozitivul a fost tras Thapoi fortat.

A) Prindeti imediat restul firului de sutura si continuati procedura de la pasul C-4.

B) Indepartati tubul de manipulare si trageti inapoi firul de sutur& pana cand simtiti
rezistentd. Acordati atentie eventualelor sangeréri la locul respectiv. Continuati proce-
dura de la pasul C-5. Daca nu s-a obtinut hemostaza, aplicati presiune manualé sau
mecanica, in conformitate cu protocolul unitatii.

C) Daca nu s-a obtinut hemostaza, aplicati presiune manuald sau mecanica, in conformi-
tate cu protocolul unitatii. Confirmati ca ancora a fost eliberaté folosind ecografia duplex.
Dacé apar simptome ischemice, optiunile de tratament includ observarea, embolectomia
percutanata a ancorei sau fragmentelor sau interventia chirurgicald.

Introducere excesiva

Teaca de introducere este avansaté dincolo de
arteriotomia de localizare, ceea ce poate avea ca
rezultat prinderea prematura a ancorei.

Neintroducerea

Teaca de introducere este avansata prea
adanc Tn vasul de sange.

Evitati tragerea Tnapoi cu forta excesiva.

Evitati manipularea viguroasa.

Consultati pasii de la A-6 la A-8 din instructiunile de utilizare.

Nu avansati localizatorul de arteriotomie si teaca de introdu-
cere mai mult de 2 cm.

La retragere, dispozitivul este scos cu teaca de

Introducere in tractul tisular din cauza locatiei

indepér‘latyi dispozitivul si aplicati presiune manuala sau mecanica conform protocolului

Daca in timpul obtinerii accesului se constata introducerea

dispozitivului introducere necorespunzétoare a arteriotomiei sau a tractului (unitatii. sau avansarea dificila a tecii procedurale din cauza tesutului
de tesut fibros Examinati dispozitivul pentru a va asigura ca toate componentele bioresorbabile au fost |cicatricial sau a tractului fibrotic al tesutului, introducerea
retrase. poate fi dificila.
Arteriotomie mai mare decét ancora
Separarea In timpul pasului de blocare din spate, mansonul |La incercarea de blocare in pozitia de blocare |Apucati capacul tecii de insertie si retrageti dispozitivul pana cand se simte tensiune. Nu Tnvartiti si nu zgaltaiti capacul dispozitivului atunci cand

mansonului dispozi-
tivului

Separarea
mansonului dispozi-
tivului

dispozitivului se separé de pozitia de blocare

Tn timpul pasului de blocare posterioara,
mansonul dispozitivului se separa de pozitia
blocata anterior in interiorul capacului tecii de
introducere.

Sangele nu reveine in timpul etapei de localizare
a arteriotomiei.

anterioara, din capacul tecii de insertie

din spate, operatorul invarte sau zgaltaie
capacul dispozitivului.

trageti in pozitia de blocare din spate.

La incercarea de blocare in pozitia de blocare
posterioard, operatorul scuturd sau misca
capacul dispozitivului.

Localizatorul de arteriotomie si teaca de intro-
ducere nu s-au imbinat complet.

Localizatorul de arteriotomie a fost introdus
invers in teaca de introducere.

Prindeti capacul tecii de introducere si retrageti dispozitivul pana cand simtiti tensiune.
Mentineti accesul la fir si indepartati ansamblul format din localizatorul de arteriotomie/
teaca de introducere. Asigurati-va ca toate componentele sunt imbomate corect si/sau
ca indicatorii de referinta (sagetile) sunt aliniati conform pasului A-3. introduceti din nou
dincolo de fir si continuati de la pasul A-6.

Nu scuturati si nu miscati capacul dispozitivului atunci cand
trageti in pozitia de blocare posterioara.

La asamblarea localizatorului de arteriotomie si a tecii de
introducere, asigurati-va ca sagetile sunt aliniate si ca local-
izatorul de arteriotomie se imbina in siguranta cu teaca de
introducere.

5
nentelor

€a compo-

Comp t
sparge

pot deveni casante sau se pot

Expunere la lumind

Depozitare in afara intervalului de temperatura
de pe eticheta

Inlocuiti dispozitivul

Verificati indicatorul de temperatura de pe punga sterila si
asigurati-va ca este Tnca gri deschis/argintiu.

A nu se depozita in afara limiteleor de temperatura obligatorii.
Depozitati dispozitivele in cutia originala din carton, fara sa fie
expuse la lumina.

A nu se depozita intr-un sistem Pyxis.

A nu se depozita pe un raft expus la lumina artificiala sau la
lumina soarelui.

Sangerare/pierdere
de sange si hema-
tom dupa introducere

S-a observat sangerare la locul de inchidere dupa
pozitionarea vizata si introducerea dispozitivului.

Obturare incompleta/manipulare insuficienta

Forta de obturare necesara nu este atinsa.

Aplicati o presiune usoara cu degetul sau mana pe locul punctiei, conform protocolului
unitatii. Daca este necesara o presiune manuala, monitorizati impulsurile pedalei.

Manipulati pana cand este expus marcajul de compactare.
Daca marcajul de compactare nu este vizibil, o rezistenta
suficientd dupa compactare va asigura obturarea.

IN CAZ DE EVENIMENTE ADVERSE, RAPORTATI CATRE

Raportati orice reactii adverse producatorului legal, reprezentantului CE si autoritatii competente CE din statul dumneavoastrd membru in care este rezident utilizatorul si/sau pacientul.
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SLOVENSCINA - NAVODILA ZA UPORABO
Sistem za zapiranje zil Angio-Seal™ VIP

“TERUMO

DA BI ZAGOTOVILI PRAVILNO NAMESTITEV IN UPORABO TEGA PRIPOMOCKA TER PREPRECILI POSKODBE BOLNIKOV, PREBERITE VSE INFORMACIJE V TEH NAVODILIH ZA UPORABO.

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal™ VIP je sestavljen iz pripomocka Angio-Seal, uvajalnega vodila, lokatorja arteriotomije (prilagojenega dilatatorja)

in vodilne Zice z izravnalnikom v obliki ¢rke J. Pripomo&ek Angio-Seal je sestavljen iz bioresorbilnega kolagenskega ¢epka govejega izvora in posebej
Zzasnovanega bioresorbilnega polimernega sidra, ki sta povezana z bioresorbilno samozatezno kirursko nitjo (STS). Pripomocek zapre in stisne arteriotomijo
med svoja glavna dela, tj. sidro in kolagenski Cepek. Hemostaza se doseZe mehansko, in sicer s stiskanjem sklopa, ki ga tvorijo sidro-arteriotomija-
kolagen. Pripomocek je v sistemu za dovajanje, ki shranjuje in nato dovede bioresorbilne sestavne dele na mesto vboda na arteriji. Vsajeni sestavni deli
medicinskega pripomogka so varni za MRS. Izdelek ni izdelan iz lateksa iz naravnega kavéuka. Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal VIP deluje kot sistem, za
predvideno delovanje pa razen vodilne Zice z izravnalnikom v obliki érke J, ki je priloZena v pakiranju izdelka, niso potrebni dodatni pripomocki.

DELI SISTEMA ZA ZAPIRANJE ZIL ANGIO-SEAL VIP

Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal VIP je ob dobavi zapakiran v vrecki iz polietilena in je sterilen. Vrecka vsebuije kartico vsadka
in pladenj z naslednjimi sestavnimi deli.

Enota | Ime dela Material
Bioresorbilna enota *|Sidro Kopolimer poli D,L-laktida in glikolida v razmerju 50:50

Kirurgka nit Poliglikolna kislina

Previeka iz polikaprolaktona/poliglikolne kisline

Sestavni deli sistema za zapiranje Zil Angio-Seal VIP

Referenéni
Kirurgka  Nosilna kazalec
Sidro it cevka
= ‘ *a:%f]z’ \‘7
== Sl
Obodna Cevka za Tulec/ Pokrovéek
cevka  Kolagenski stiskanje pripomocka pripomocka
Cepek

Sidro

Sidro je oblikovano iz poli-(DL-laktid-ko-glikolida) in se razgradi s hidrolitsko cepitvijo estrskih vezi v glikolno kislino in mleéno
kislino (tabela 2).

Tabela 2: Kemicna sestava kopolimera in produkt hidrolize

Kolagenski Sepek Goveje koZe

Sistem za dova- Nosilna cevka Najlon ali polietilen visoke gostote (HDPE)

janje**

Cevka za stiskanje Poliuretan (6F)

Polietilen (8F)

Uvajalno vodilo Cevka uvajalnega vodila Polieterski blok-amin (PEBAX)

Raztopina MDX/heksana

Obroba Akrilonitril-butadien-stiren (ABS)
Tulec Poliuretan (samo 8F)

Hemostatsko tesnilo Silikon/silikonsko mazivo
Pokrovéek uvajalnega vodila__|Akrilonitril-butadien-stiren (ABS)
Polietilen visoke gostote (HDPE)

Silikonsko mazivo

Lokator arteriotomije |Lokator arteriotomije

DODATNI
PRIPOMOCKI

Vodilna Zica: nerjavno jeklo 304
Izravnalnik v obliki €rke J: polipropilen

Vodilna Zica z izravnalnikom v
obliki ¢rke J
6Fr: zunanji premer 0,035
palca, dolzina vodilne Zice
70 cm
8Fr: zunanji premer 0,038
palca, dolzina vodilne Zice
70cm

* Vsadni del pripomocka
**Sistem za dovajanje sistema za zapiranje Zil Ang
uvajalno vodilo.

! VIP je jen iz ki vsebuje bic enoto in

Sistem Angio-Seal VCD je steriliziran z gama Zarki in je medicinski pripomocek za enkratno uporabo. Pripomo¢ek Angio-
Seal je zasnovan tako, da ga ni mogoce ponovno uporabiti.

NACIN DELOVANJA

Hemostaza se doseZe z zapiranjem arteriotomije, ki ga omogocata bioresorbilno sidro in kolagenski ¢epek. Na mestu
arteriotomije sidro in kolagenski Cepek skupaj drzi (stiska) bioresorbilna kirurSka nit. Mehanizem za namestitev kolagena/
sidra/kirurske niti vkljuuje samozatezni drsni vozel, ki arteriotomijo zapre in stisne med sidro in kolagenski cepek.
Hemostaza se doseZe mehansko, in sicer s stiskanjem sklopa, ki ga tvorijo sidro-arteriotomija-kolagen. Sposobnost
vsadnih sestavnih delov za zapiranje, da obdrzijo arteriotomijo stisnjeno, je bila preizkusena do osem (8) ur.

RESORBIRANI MATERIALI

Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal VIP je sestavljen iz bioresorbilnega sidra, bioresorbilnega hemostatskega
kolagenskega ¢epka in bioresorbilne kirurske niti. Hemostaza se doseze s pravilnim oblikovanjem »sendviéa« —
namestitev sidra v arterijo in kolagenskega ¢epka zunaj nje, povezuje pa ju kirurSka nit. Sidro in kirur§ka nit se razgradita
z nakljuéno hidrolitsko cepitvijo esterske funkcionalne skupine, kolagenski ¢epek pa se razgradi s kolagenazo. Produkti
razgradnje se presnavljajo in izlo¢ajo z urinom ali pa z izdihom kot ogljikov dioksid skozi plju¢a. V $tudijah na Zivalih niso
opazili u¢inkov kopic¢enja. Kemi¢na sestava, produkti razgradnje in hitrost resorpcije so za vsak sestavni del opisani v
naslednjih razdelkih.

Kirurska nit

Kemicna sestava pletene kirurske niti s poliglikolno kislino in previeko iz kopolimerja poli(glikolida-ko-¢-kaprolaktona)
v razmerju 93 : 7 omogoda razgradnjo kirurSke niti z naklju¢no hidrolitsko cepitvijo estrskih vezi, pri Gemer nastanejo
kemijske molekule, navedene v tabeli 1.

Tabela 1: Kemic¢na sestava polimera in produkti hidrolize.

Sestavni del Kemiéna sestava Produkt hidrolize Odstotek Reakcija
Kirur$ka nit Pletena kirurska nit s Glikolna kislina 100 % Monomer
poliglikolno kislino
Previeka | Glikolna kislina | Glikolna kislina | 93 % | Monomer |
kirurske niti | e-kaprolakton | 6-hidroksikaprojska kislina | 7% | Monomer |

Kemiéna sestava Produkt hidrolize Odstotek Reakcija
Laktid, kopolimer Miecna kislina 45-55 % Monomer
Glikolid, kopolimer Glikolna kislina 45-55 % Monomer
Laktid, preostali monomer Mleéna kislina 0-15% N/P
Preostali monomer, glikolid Glikolna kislina <02% N/P
Preostali kositer N/P <100 ppm Katalizator

Kolagen tipa 1, goveji
Kolagenski Eepek je kolagen tipa I, pridobljen iz goveje koZe. Kolagenski material se presnovi v aminokisline, ki ga
sestavljajo (tabela 3).

Tabela 3: Sestava in koncna stopnja presnove

Kemicna sestava Presnovna razgradnja Odstotek Reakcija

Kolagen |, iz goveje koZe Aminokisline 100 % N/P

Hitrost resorpcije:

V devetdesetih (90) dneh se sidro in kirur8ka nit popolnoma razgradita s hidrolizo, kolagen pa se vkljuci v lokalni celi¢ni matriks
in na koncu presnovi v aminokisline, ki ga sestavljajo. Produkti razgradnje se resorbirajo v okolno tkivo, iz telesa pa se izlogijo z
urinom in izdihom skozi plju¢a.

Resorbirana koli¢ina: Bioresorbilne sestavine se v celoti (stoodstotno — 100 %) resorbirajo v telo.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

« Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal VIP omogoca zapiranje skupne femoralne arterije s premerom svetline > 4 mm po
perkutanem arterijskem dostopu s postopkovnim vodilom.

Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal VIP zapre arterijo tako, da nad arteriotomijo oziroma podnjo namesti bioresorbilni
kolagenski ¢epek in bioresorbilno sidro, ki ju skupaj drZi bioresorbilna kirurSka nit. Vsi vsadni sestavni deli se resorbirajo v 90
dneh.

Hemostaza se doseze mehansko.

Kolagenski cepek govejega izvora je sestavljen iz zloZljive Sablone V-Twist z 9 odprtinami, ki prekrije arteriotomijo.

KLINICNE KORISTI

Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal VIP zagotavija naslednji klinicni koristi, ki se nanasata na zapiranje Zil po vbodu skupne femoralne
arterije:

« skraj$anje ¢asa do hemostaze'

« skraj$anje ¢asa do mobilizacije’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A , Perclose Proglide
and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008 Jan 1;71(1):1-5.

PREDVIDENA UPORABA

Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal je bioresorbilni medicinski pripomocek za vsaditev, predviden za zapiranje in skraj$anje ¢asa
do hemostaze pri vbodih skupne femoralne arterije po postopkih arterijskega dostopa.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Predvideni uporabniki so zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje arterijskega dostopa in zapiranja pri endovaskularnih posegih
preko skupne femoralne arterije ter so sodelovali v programu usposabljanja zdravnikov za sistem Angio-Seal druzbe Terumo
Medical Corporation.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal je indiciran za zapiranje in skraj$evanje ¢asa do hemostaze na mestu vboda skupne
femoralne arterije pri bolnikih, pri katerih so bili opravljeni postopki diagnosti¢éne angiografije ali interventni posegi z uporabo
postopkovnega vodila velikosti 8 French ali manj za pripomocek Angio-Seal 8Fr in postopkovnega vodila velikosti 6 French ali
manj za pripomocek Angio-Seal 6Fr.

Pripomocgek Angio-Seal se uporablja tudi za to, da se bolnikom, pri katerih so bili opravljeni postopki diagnosti¢ne angiografije
in/ali interventni posegi, ¢im prej po odstranitvi vodila in namestitvi pripomocka omogoci varna mobilizacija.

trial
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KONTRAINDIKACIJE

Za uporabo tega pripomoc¢ka ni kontraindikacij. Pozorno
preberite opozorila in previdnostne ukrepe

CILJNA POPULACIJA BOLNIKOV

Varnost in uginkovitost sistema za zapiranje Zil Angio-Seal
VIP sta bili ugotovljeni pri bolnikih, starih 18 let in vec, pri
katerih je bil opravljen endovaskularni poseg s pristopom
preko skupne femoralne arterije.

POSEBNE POPULACIJE BOLNIKOV

Varnost in u€inkovitost sistema za zapiranje Zil Angio-
Seal VIP nista bili ugotovljeni pri naslednjih populacijah
bolnikov:

« bolniki z znanimi alergijami na goveje proizvode,
kolagen, polimere iz poliglikolne ali polilakticne kisline
in/ali kaprolakton.

« bolniki z Ze obstojeco avtoimunsko boleznijo.

« bolniki, ki se zdravijo s trombolizo.

bolniki z Zilnim presadkom ali opornico na mestu

vboda.

bolniki z neurejeno hipertenzijo (sistoli¢ni tiak > 180

mm Hg).

« bolniki z visokim tveganjem za krvavitev, npr. pri

hemoragi¢nih motnjah, vkljuéno s trombocitopenijo

(8tevilo trombocitov < 100.000), trombastenijo, von

Willebrandovo boleznijo in anemijo (Hgb < 10 mg/dl,

Hct < 30), ali bolniki, ki se zdravijo z antikoagulanti

populacija bolnikov, mlajSih od 18 let, ali drugi bolniki

z majhno velikostjo skupne femoralne arterije (premer

< 4 mm). majhna velikost skupne femoralne arterije

lahko pri teh bolnikih prepreci pravilno namestitev
sidra Angio-Seal.

nosecnice ali dojece matere.

bolniki z gleZenjskim indeksom (Gl) < 0,9.

« bolniki z neurejeno sladkorno boleznijo

« bolniki, pri katerih se pred zatetkom postopka
zapiranja femoralne arterije na mestu dostopa
pojavijo znaki hematoma, arteriovenske fistule ali
psevdoanevrizme

« bolniki, pri katerih med kateterizacijo ali takoj po
njej pride do kardiogenega Soka (hemodinamska
nestabilnost, zaradi katere je potrebna intravenozna
aplikacija zdravil ali mehanska podpora)

« bolniki z okvaro ledvic in/ali jeter

« bolniki z drugimi pomembnimi soasnimi boleznimi

« bolniki dolocenega rasnega in/ali etnicnega porekla

bolniki, pri katerih v 72 urah pride do miokardnega infarkta

OPOZORILA

« Ne uporabljajte, ¢e se je temperaturna oznaka na

ovojnini spremenila iz svetlo sive v temno sivo ali ¢rno.

Ne uporabljajte, e je ovojnina poSkodovana ali ¢e je

bil kateri koli del ovojnine predhodno odprt.

Ne uporabljajte, Ce opazite kakrsne koli poskodbe ali

pomanijkljivosti izdelkov v ovojnini.

Ne uporabljajte, ¢e je morda prislo do prenosa bakterij

na postopkovno vodilo ali okolna tkiva, saj to lahko

privede do okuzbe.

« Ne uporabljajte, e je bilo postopkovno vodilo

vstavljeno skozi povrhnjo femoralno arterijo in v

globoko femoralno arterijo, saj to lahko privede do

odlaganja kolagena v povrhnjo femoralno arterijo.

To lahko zmanj$a pretok krvi skozi Zilo in povzrogi

simptome insuficience distalne arterije.

Ne uporabljajte, ¢e je mesto vboda na razcepiscéu

povrhnje in globoke femoralne arterije ali distalno

od njega, saj to lahko povzroti 1) zataknjenje sidra

v razcepi$¢u ali nepravilno namestitev in/ali 2)

odlaganje kolagena v Zilo. Ta zapleta lahko zmanjSata

pretok krvi skozi Zilo, kar povzroci simptome
insuficience distalne arterije.

« Ne uporabljajte, ¢e je mesto vboda proksimalno od
ingvinalnega ligamenta, saj lahko zaradi tega pride do
retroperitonealne krvavitve/hematoma.

« Ne uporabljajte, ¢e je v blizini mesta vboda na skupni

femoralni arteriji prisotno zoZenje in/ali vecja leha.

Izogibajte se uporabi pri bolnikih z aktivno sistemsko

okuzbo ali znaki aktivne okuZbe na nacrtovanem

mestu posega.

« Ne uporabljajte, e ima bolnik znane alergije na
materiale sistema za zapiranje Zil Angio-Seal
VIP (opredeliene v zgornjem razdelku »Opis
pripomockac), saj lahko to povzroci alergijsko reakcijo

« Do naértovane uporabe hranite stran od sonéne in « embolija
umetne svetlobe « reakcija na tujke
* hematom
PREVIDNOSTNI UKREPI
«  krvavitev
+ Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal VIP se sme uporabljati « okuzba
samo pri bolnikih, pri katerih so bili opravljeni postopki + vnetna reakcija
diagnostiéne angiografije ali interventni posegi z uporabo . |
pripomocka Angio-Seal 6Fr s postopkovnim vodilom otrplost
« bolecina

velikosti 6Fr ali manj in pripomocka Angio-Seal 8Fr s
postopkovnim vodilom velikosti 8Fr ali man;j.
Uporabite tehniko prebadanja ene stene. Ne prebodite

nelagodje bolnika
odloZitev posega

zadnje stene arterije. +  psevdoanevrizma
- Ceje imel bolnik postopkovno vodilo namesceno ved « retroperitonealna krvavitev

kot 8 ur, je treba pred vstavitvijo pripomocka Angio-Seal . sepsa

razmisliti o uporabi profilakticnih antibiotikov. P "
+  Pripomogek Angio-Seal je treba uporabiti v eni uri po + tromboembolija

odprtju vrecke iz folije. Biorazgradijivi sestavni deli se ob + tromboza

izpostavitvi okoljskim pogojem zaénejo razkrajati. « okluzija Zile/ishemija spodnjih okon¢in
«  Pri uporabi sistema za zapiranje Zil Angio-Seal VIP ves « predrtje Zile

Cas upostevaijte sterilno tehniko.

Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal VIP je predviden le
za enkratno uporabo in se ne sme ponovno uporabiti

ali sterilizirati na kakr3en koli nacin. Sistem za zapiranje
Zil Angio-Seal VIP je zasnovan tako, da ga ni mogoce
ponovno uporabiti.

Pripomogek Angio-Seal je treba vstaviti skozi uvajalno
vodilo, ki je priloZeno v pakiranju. Ne nadomes¢ajte ga z
nobenim drugim vodilom.

Za iskanje mesta vboda na arterijski steni uporabite
izkljuéno lokator arteriotomije, ki je prilozen v pakiranju.
Vodilna Zica, ki je prilozena v pakiranju, se lahko uporablja
samo za postopek za sistem za zapiranje Zil Angio-Seal

razrez/raztrganje zilnega tkiva

VSTAVITEV SISTEMA ZA ZAPIRANJE
ZIL ANGIO-SEAL VIP POSTOPEK

Medicinske tehnike in postopki, opisani v teh navodilih
za uporabo, ne predstavljajo VSEH medicinsko
sprejemljivih protokolov, niti niso misljeni kot nadomestilo
za zdravnikove izkuSnje in presojo pri zdravljenju
posameznega bolnika.

Postopek za pripomocek Angio-Seal je sestavljen iz treh
stopenj:
A. lociranje arterije

VIP.
+ Upostevaijte zdravnikova navodila glede mobilizacije in B. namestitev sidra
odpusta bolnika. C. zapiranje mesta vboda

« Ce se pripomocek Angio-Seal zaradi nepravilne usmeritve
sidra ali bolnikove Zilne anatomije ne priévrsti v arteriji, je
treba bioresorbilne sestavne dele in sistem za dovajanje
bolniku odstraniti. Hemostazo je nato mogoge doseti z
ro¢nim pritiskom.

« Ce je v obdobju < 90 dni potreben ponovni vbod na

istem mestu, kot je bil uporabljen sistem za zapiranje Zil

Angio- Seal VIP, je mogoce varno opraviti ponovni vstop

1 cm proksimalno od prejsnjega mesta dostopa. Ce ste

v ciljni arteriji uporabili druge sisteme za zapiranje Zil, za

previdnostne ukrepe glejte ustrezno kartico vsadka za

bolnika. Pred odlogitvijo o uporabi pripomogka Angio-

Seal je indiciran angiogram zadevnega mesta na skupni

femoralni arteriji.

Ce imajo bolniki klinicno pomembno periferno Zilno

bolezen, je mogoce sistem za zapiranje Zil Angio-Seal VIP

varno namestiti v arterije bolnikov s premerom > 5 mm, ¢e
na oddaljenosti 5 mm od mesta vboda ni ugotovljenega
zozanja svetline za 40 % ali ve¢.!

+ Kontaminiran pripomocek, sestavne dele in ovojnino
zavrzite v skladu s standardnimi bolninicnimi postopki
in splodnimi previdnostnimi ukrepi za biolo$ko nevame
odpadke.

1Abando, A., Hood D., Weaver, F, and S. Katz. 2004. “The use of the

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

A. Lociranje arterije

1. Pred namestitvijo pripomocka Angio-Seal™ ocenite
mesto vboda in znadilnosti skupne femoralne arterije,
tako da skozi postopkovno vodilo brizgate kontrastno
sredstvo, nato pa opravite $e angiogram.

. Z uporabo sterilne tehnike vzemite vsebino
pripomocka Angio-Seal iz ovitka iz folije tako, da
ovitek odprete na mestu, oznaenem s puscico, in
pazite, da povlecete zatesnjeni del folije povsem
narazen, $ele potem odstranite pripomo¢ek Angio-
Seal.

OPOMBA: Pripomocek Angio-Seal je treba uporabiti v eni
uri po odprtju vrecke iz folije, saj je izdelek ob&utljiv
na vlago.

3. Vstavite lokator arteriotomije v uvajalno vodilo
pripomocka Angio-Seal (slika 1), pri emer poskrbite,
da se oba dela évrsto zaskocita. Za zagotovitev
pravilne usmerjenosti lokatorja arteriotomije in
uvajalnega vodila se nastavek lokatorja in pokrovéek
uvajalnega vodila medsebojno prilegata samo v
pravilnem poloZaju. Referencni kazalec na nastavku
lokatorja mora biti poravnan z referenénim kazalcem
na pokrovéku uvajalnega vodila.

N

Slika 1
PREVIDNOSTNI UKREPI OB ODPUSTU
BOLNIKA
Referenéni Kapalna odprtina
Pred odlocitvijo o odpustu bolnika v skladu s protokolom za kazalec — — =
odpust ocenite bolnika glede naslednjih klinicnih stanj: \ P
= krvavitev in/ali hematom na mestu zaprtja Zile. '
= bole¢ina med hojo.
= znaki okuzbe na mestu zaprtja Zile. |
NEZELENI IN SKODLJIVI DOGODKI WY
TER ZAPLETI |\ Vstopna odprtina
o zaki
Z eno ali ve¢ sestavnimi deli sistema za zapiranje Zil Pokrovéek \\
Angio-Seal VIP (tj. kolagenom, sinteti¢no bioresorbilno uvajalnega - ~
kirur$ko nitjo, previeko na osnovi silikona in/ali sintetiénim vodila m';ﬁg?;?r"ije ™
bioresorvbilnirrv\ polimerom)ﬂso Ighko _povezani tudi |uvalaino vodils 7
naslednje nezelene reakcije ali stanja: [
« alergijska reakcija Som
« anevrizma
« arteriovenska fistula 4. Vstavite vodilno Zico Angio-Seal v postopkovno

izguba krvi/krvavitev

goveja spongiformna encefalopatija (BSE)/
transmisivna spongiformna encefalopatija (TSE) in
druge zoonoze

vodilo, ki je trenutno v bolniku. Ce je postopkovno
vodilo manjSe od uvajalnega vodila Angio-Seal, je
priporocljivo, da je rez v kozo dovolj velik, da se vanj
lahko vstavi uvajalno vodilo Angio-Seal.

« smrt 5. Postopkovno vodilo odstranite, vodilno Zico pa pustite,
+ nedelovanje pripomozka kjer je, L.ja ohranite Zilni dostop.. . )
. ekhimoza 6. Namestite sklop lokatorja arteriotomije/uvajalnega
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vodila Angio-Seal preko vodilne Zice; kapalna odprtina
(ki je nad nastavkom lokatorja arteriotomije) bo
obrnjena navzdol in stran, da se omogoci opazovanje
pretoka krvi. Prepricajte se, da referenéni kazalec

na uvajalnem vodilu kaZe navzgor, in vstavite sklop

v vbodni kanal. Ko je konica uvajalnega vodila
pomaknjena v arterijo za priblizno 1,5 cm, iz kapalne
odprtine na lokatorju pritece kri (slika 2)

Slika 2

Vodilna zica———/

Kapalna odprtina

Uvajalno

vodilo

Vstopna odprtina za kri

Tkivo
—— Arterija

OPOMBA: Ce med pomikanjem sklopa lokatorja/
uvajalnega vodila Angio-Seal prek vodilne Zice
zacutite upor na sprednji steni zile, sklop zasucite za
90 stopinj, tako da referenc¢ni kazalec kaze stran od
uporabnika. S tem po$evno konico uvajalnega vodila
postavite pravokotno na sprednjo steno Zile.

. Pocasi viecite sklop lokatorja arteriotomije/uvajalnega
vodila nazaj, dokler se pretok krvi ne upocasni
oziroma dokler kri ne preneha teci iz kapalne odprtine.
To pomeni, da so distalne odprtine na lokatorju
uvajalnega vodila Angio-Seal pravkar izstopile iz
arterije (slika 3).

~

Slika 3

Vodilna Zica ——/
Kapalna odprtina 4

Malo ali ni¢
krvi

Lokator
arteriotomije

Uvajalno vodilo

Vstopna odprtina za kri

= Arterija

8. Nato pomikajte sklop lokatorja arteriotomije/uvajalnega
vodila naprej, dokler iz kapalne odprtine na lokatorju
ne pritece kri.

OPOMBA: Ce sklop lokatorja arteriotomije/uvajalnega
vodila vstavite predale¢ v arterijo (ve¢ kot 2 cm), lahko
to pove¢a moznost pred¢asne pricvrstitve sidra ali
vpliva na uginkovitost sidra pri doseganju hemostaze.
Ce kri ne zaéne znova pritekati, ponavljajte koraka
A-7 in A-8, dokler ob potiskanju sklopa v arterijo iz
kapalne odprtine znova ne pritece kri.

9. Uvajalno vodilo drzite pri miru, ne da bi ga pomikali v
arterijo ali iz nje, in
a) odstranite lokator arteriotomije in vodilno Zico iz
uvajalnega vodila tako, da lokator arteriotomije na
mestu nastavka uvajalnega vodila upognete navzgor
(slika 4)



Slika 4

Vodilna Zica __

Lokator
arteriotomije ~.__

Uvajalno - /]
vadilo /

b) &e je potrebno, zasucite uvajalno vodilo tako, da bo
referenéni kazalec na pokrovéku uvajalnega vodila
kazal navzgor (slika 5).

Slika 5
Uvajalno //F\\//"
vodilo \( .

OPOZORILO: Pri obi¢ajnih pogojih se uvajalno vodilo
Angio-Seal do konca postopka namestitve pripomocka
Angio-Seal ne sme pomikati v arterijo ali iz nje. S pomocjo
oznak na uvajalnem vodilu se prepriajte, da se polozaj
uvajalnega vodila ni spremenil. Ce je potrebno ponovno
pomikanje naprej, obvezno najprej vstavite vodilno Zico in
lokator arteriotomije, $ele potem pomikaijte uvajalno vodilo
Angio-Seal naprej.

@

Namestitev sidra

. Prepricajte se, da je tulec pripomocka ostal v zadnjem
drzalnem poloZaju (slika 6). Previdno primite pripomocek
Angio-Seal na obvodni cevki. Nosilno cevko Angio-Seal
poloZite v dlan, tako da referen¢ni kazalec kaze navzgor,
ter pogasi vstavite obvodno cevko in nosilno cevko v
hemostatski ventil uvajalnega vodila (slika 7).

OPOMBA: Ce pripomogek ni v zadnjem drzalnem polozaju

(jezicki segajo prek zaskocnega utora), ga zavrzite in

zamenjajte z novim.

Slika 6

Pred vstavljanjem se
prepricajte, da je jezicek
v zadnjem drzalnem

poloZaju

Slika 7

Referencni
kazalec

se prepricajte, da je

/ \j je{iéekvzadnjvem
/ \r4’ drzalnem poloZaju
[ [/

N/
14 ;,(
ﬁvﬁf Obvodna
cevka
Hemostatski
ventil

2. Prepricajte se, da referencni kazalec na uvajalnem
vodilu kaZe navzgor. Za zagotovitev pravilne
usmerjenosti pripomocka Angio-Seal in uvajalnega
vodila se nastavek lokatorja in pokrovéek uvajalnega
vodila medsebojno prilegata samo v pravilnem
poloZaju. Referenéni kazalec na pokrovéku
pripomoc¢ka mora biti poravnan z referen¢nim
kazalcem na pokrovéku uvajalnega vodila (slika 8).
Uvajalno vodilo drZite na mestu in pripomocek Angio-
Seal previdno potiskajte v majhnih korakih, dokler ni
popolnoma vstavljen v uvajalno vodilo. Ob pravilni
namestitvi se pokrovéek uvajalnega vodila in tulec
pripomocka medsebojno zaskodita.

Slika 8

OPOMBA: Ce pri potiskanju nosilne cevke tik pred
koncem postopka vstavljanja zadutite mocan
upor, sidro morda pritiska na zadnjo steno arterije.
POTISKANJA NE SMETE NADALJEVATI. V tem
primeru poskusite nekoliko spremeniti polozaj
uvajalnega vodila, in sicer tako, da zmanjSate kot
uvajalnega vodila glede na povrsino koze ali pa
uvajalno vodilo potegnete za 1-2 mm nazaj, da se
omogodi pravilna namestitev.

. Z eno roko Se naprej drzite pokrovcek uvajalnega
vodila pri miru, tako da se uvajalno vodilo ne more
pomikati v arterijo ali iz nje. Z drugo roko primite
pokrovéek pripomocka ter ga pocasi in previdno
povlecite nazaj. Ko pokrovéek pripomocka poviecete
iz zadnjega drzalnega polozaja, boste cutili rahel upor.
Se naprej vlecite pokrovéek pripomotka, dokler ne
zadutite upora zaradi pritrditve sidra na distalni konici
uvajalnega vodila.

. Pravilno namestitev sidra zagotovite tako, da
preverite, ali je rob pokrovcka pripomocka med
barvnima pasoma na tulcu pripomocka.

w
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Slika 9 (pravilno)

Pri pomikanju nosilne cevke
nazaj se &uti upor.

5. Se naprej drzite uvajalno vodilo in povlecite ro&aj
pripomocka naravnost nazaj v popolnoma zadnji
zaklenjeni polozaj (slika 10). Ko se ro¢aj pripomocka
in tulec zaskocita in zakleneta, boste za¢utili upor.
Barvna pasova na tulcu pripomoc¢ka morata biti zdaj v
celoti vidna.

OPOMBA: Ce se tulec pripomocka lo¢i od uvajalnega
vodila, ko posku$ate doseci popolnoma konéni
zaklenjeni poloZaj, pripomocka Angio-Seal™ ne
potiskajte naprej, da bi znova namestili pokrovéek
uvajalnega vodila. Mesto vboda zaprite v skladu z
navodili v koraku C-1.
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Slika 10

C.Zapiranje mesta vboda

1. Ko je sidro pravino name$ceno in je pokrovéek
pripomocka zaklenjen v zadnjem poloZaju, pocasi in
previdno povlecite sklop pripomocka/uvajalnega vodila
nazaj pod kotom vbodnega kanala, da sidro namestite ob
steno Zile (slika 11).

OPOMBA: Pripomocka ne vstavijajte ponovno. Ponovno
vstavijanje pripomocka po delni namestitvi lahko povzrogi
odlaganje kolagena v arterijo.

Slika 11

— Arterija

2. Ko se uvajalno vodilo oddvoji od koZe, je vidna cevka
za stiskanje (slika 12).

Slika 12

Nadaljujte izviek.
Kolagen je nameséen
in vidna je cevka za
stiskanje.

OPOZORILO: Ce kirurska nit pri potiskanju kolagena ni
napeta, lahko kolagen vstopi v arterijo.

w

Nadaljujte izvlek uvajalnega vodila in pripomocka,
dokler ni vidna prozorna zapora na kirurski niti (slika
13). Nadaljujte z vle¢enjem, dokler se ne izvlece
vsa kirurska nit. Nit se nato fiksira v pokrovéku
pripomocka, kjer je pritrjena. KirurSko nit ohranjajte
napeto.

Slika 13

Nadaljujte izviek.
Prozorna zapora je
vidna.

Cevka za stiskanje

~Tkivo
- Arterija
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. Nit ohranjajte e naprej napeto, s cevko za stiskanje
pa potiskaite vozel in kolagen, pri éemer sledite kotu
vbodnega kanala (slika 14). Zapiranje je kon¢ano, ko
zacutite upor in doseZete hemostazo. Za pomog v vecini
primerov postane vidna ¢rna oznaka za stiskanje. Glavna
kazalnika zapiranja sta upor in hemostaza, v ve€ini
primerov pa je vidna tudi oznaka za stiskanje.

Slika 14

B3

Potisnite

~

Cevka za stiskanje
Tkivo

- Arterija

Slika 15

/Cevka za stiskanje Oznaka, ki

N . jevidna ob

7 }-Tkivo Podrobni jgnganem
- Arterija prikaz  stiskanju

OPOMBA: Obigajno je vidna oznaka za stiskanje. Ce ni
tako, ponovite korak C-4. Znak dokon¢anja zapiranja je
zadosten upor, obic¢ajno pa je vidna tudi éma oznaka za
stiskanje (slika 15).

OPOMBA: V nekaterih primerih oznaka za stiskanje ni v
celoti vidna, ko zacutite upor. V takem primeru mora
zdravnik pred zakljuckom postopka preveriti, ali je
vzpostavijena hemostaza.



OPOMBA: Ko doseZete hemostazo, ne stiskajte tako, da bi
namenoma presegli distalni konec oznake za stiskanje
(kot je prikazano na sliki 16), da preprecite deformacijo

Slika 17

Slika 18

sidra in/ali pretrganje kolagena.

Slika 16

Prozoma zapora

Oznaka

Cevka za
stiskanje

~_

/
@Tkm)

Kirurskanit — prevet napeta

Glejte podrobni
prikaz

Podrobni
prikaz

— Arterija

5. Odrezite kirurdko nit pod prozorno zaporo (slika

17). Z rahlim zasukom navzgor odstranite cevko za

stiskanje.

Tkivo

— Arterija

_—————

o

&rno oznako za stiskanje (slika 18).

. Previdno povlecite nit navzgor. S sterilnim
instrumentom pritisnite koZo navzdol. Nit prerezite pod
nivojem kozZe, pri tem pa pazite, da jo prereZete pod

Prerezite pod
oznako

Nivo koze

E T

— Arterija

_

znaka za stiskanje ni resorbilna — tre raniti.
OPOMBA: Prepricajte se, da je konec niti pod
povrsino koZe, da se izognete okuzbi.

OPOMBA: Ce po namestitvi pripomocgka Angio-Seal ™
ali po odstranitvi cevke za stiskanje pride do
uhajanja krvi, za vzpostavitev hemostaze obi¢ajno
zadostuje rahel prstni pritisk (z enim ali dvema
prstoma) na mestu vboda. Ce je potreben ro&ni
pritisk, spremljajte pulz na nogah.

~

. Mesto vboda o€istite z antisepti¢no raztopino/
mazilom.

@

. Mesto vboda prekrijte s sterilno obvezo, da ga bo
mogoc&e med okrevanjem preprosto pregledovati.

SHRANJEVANJE IN PAKIRANJE

+ Vsebina neodprte in nepoSkodovane ovojnine je

sterilna in apirogena.

Ta pripomocek je steriliziran z obsevanjem z Zarki

gama in je ob dobavi v sterilnem stanju.

Pripomocka ne smete ponovno sterilizirati.

« Sistem za zapiranje Zil Angio-Seal VIP shranjujte pri
temperaturi od 15 °C do 25 °C.

+ Do nacrtovane uporabe izdelek hranite tako, da je
zasciten pred sonéno svetlobo in umetno svetlobo.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek je treba odstraniti v skladu s standardnimi
bolnigni¢nimi postopki in splo$nimi previdnostnimi
ukrepi za bioloSko nevarne odpadke. Upostevati je treba
vse ustrezne zakone in predpise, ki urejajo tovrstno
odstranjevanje.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINIENE
UCINKOVITOSTI

Namen povzetka varnosti in klinicne u€inkovitosti (SSCP)
je povecati preglednost z zagotavljanjem javnega dostopa
do posodobljenega povzetka klini¢nih podatkov ter drugih
informacij o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti medicinskega
pripomocka. Povzetek SSCP je na voljo v dveh razli¢icah,
in sicer v razlicici za zdravstvene delavce in v posebni
razli¢ici za bolnike. SSCP za medicinski pripomocek
Sistem za zapiranje zil Angio-Seal VIP je na voljo na
spletnem mestu https://www.terumomedical.com/

9. Ko bolniku dajete navodila za odpust, mu izrocite
ODPRAVLJANJE TEZAV S SISTEMOM ZA ZAPIRANJE ZIL ANGIO-SEAL VIP ooy Kertco veadka za bolnika n navodia 22
Za nacine odpravljanja teZav glejte spodnjo tabelo. Za ve¢ informacij glejte tudi razdelek »NeZeleni dogodki«.
Tezave Primer Mozni vzroki Mozni ukrepi Preventivni ukrepi
Izpostavljenost Po stiskanju je kolagen viden nad Nepravilna tehnika zapiranja. Rahlo napnite kirursko nit. Kolagen navlazite s fizioloSko raztopino. S cevko za stiskanje |Pri suhih bolnikih ali bolnikih z ozkim podkoznim kanalom pred

kolagena (delna
ali popolna)/suhi
bolniki

povrsino koZe.

Ozek ali fibrozen tkivni kanal.

Povrhnja skupna femoralna arterija.

ali hemostatsko prijemalko (sponko) poskusite potisniti kolagen pod koZo.
Napenjanje koze.

Na mestu vboda naredite lidokainski krog. Ko je kolagen zmocen, ga s cevko za stis-
kanje ali hemostatsko prijemalko poskusite potisniti pod koZo.

NE stiskajte premocno, saj lahko to povzroci zlom sidra.

NE odreZite odve¢nega kolagena, saj lahko prereZete kirursko nit, ki je napeljana skozi
kolagen, in ogrozite celovitost sklopa sidra/kolagena.

Ce je nameséeno vensko vodilo, ga odstranite, da se anatomska struktura sprosti v
|prvotni polozaj.

uporabo na mestu vboda naredite rez na povrsini kozZe.

Pred vstavitvijo razreZite podkoZno tkivo.

Debeli bolniki

Cevka za stiskanje morda ni dovolj
dolga, da bi bila vidna nad povrsino
kozZe ali da bi jo bilo mogoge prijeti.

Globoko leZeca skupna femoralna arterija.

Prste poloZite na obe strani kirurske niti, stisnite okolno tkivo in poskusite razkriti cevko
za stiskanje.

Ce je potrebno, lahko cevko za stiskanje primete s sterilno hemostatsko prijemalko, da
lahko kolagen ustrezno stisnete.

Morda bo potrebno dodatno pomoZzno osebje, da bo tkivo ustrezno stisnilo in razkrilo
cevko za stiskanje.

Blokirana kirurska
nit

Kirurgke niti ni mogoce sprostiti z
motka v pokrovéku pripomocka.
Med kolagenskim ¢epkom in nosilno
cevko je potrebna vegja sila od
obicajne.

Mehanske teZzave z motkom v glavnem telesu

Poskusite odmakniti tanko plast tkiva/panus, da bo dimeljski
predel dostopen.

PrereZite nosilno cevko (tanko belo cevko) in kirursko
nit (med spodnjim delom pokrovéka pripomocka (A)

in zgornjim delom tulca pripomocka (B) in sklopom
nastavka uvajalnega vodila (C)).

Odstranite pokrovéek pripomocka in sklop uvajalnega
vodila.

Odstranite nosilno cevko.

Povlecite kirursko nit nazaj.

Kirursko nit ohranjajte napeto, cevko za stiskanje pa
potiskajte, dokler ni vidna oznaka za stiskanje.
Preverite, ali je vzpostavljena hemostaza.

Mesto bele
nosilne cevke

A, Pokroviek
pripomotka

B. Tulec
pripomotka

C. Nastavek uvajalnega
vodila

Otezeno vstavljanje
sklopa uvajalnega
vodila in lokatorja
ateriotomije

Vstavljanje sklopa lokatorja ateriot-
omije in uvajalnega vodila je oteZeno.

Pripomocek Angio-Seal je vecje velikosti (Fr) od postop-
kovnega vodila.

Fibroti¢en ali ozkek tkivni kanal.
Zadebeljena ali sklerozna stena arterije.

Neustrezen kot vstavljanja.

N/P

S hemostatsko prijemalko povecajte tkivni kanal (Ce je indicirano). Sklop zasucite za 90°,
tako da referencni kazalec kaZe stran od uporabnika. S tem po$evno konico uvajalnega
vodila postavite pravokotno na sprednjo steno Zile. Konico uvajalnega vodila previdno
potisnite skozi tkivne strukture. Pred namestitvijo pripomocka Angio-Seal obvezno znova
zasucite sklop lokatorja arteriotomije in uvajalnega vodila navzgor, tako da so oznake na
uvajalnem vodilu in pusgica obrnjene navzgor.

Uporabite Seldingerjevo tehniko vstavijanja pod kotom: ~45°. To lahko omogog¢i sredinsko
poravnavo konice uvajalnega vodila v svetlini Zile.

Pazite, da pri dostopu uporabite ustrezen kot.

Prepricajte se, da je obvodna cevka popolnoma namescena v
ventilu uvajalnega vodila.

Ce imajo bolniki klinicno pomembno periferno Zilno bolezen, je
pripomocek Angio-Seal mogode namestiti v arterije bolnikov s
premerom > 5 mm, e na oddaljenosti 5 mm od mesta vboda ni
ugotovljenega zoZanja svetline za 40 % ali vec.

Oznaka za stis-
kanje ni vidna

Oznaka za stiskanje po namestitvi
ni vidna.

Kot stiskanja ni ustrezen.
Uvajalno vodilo in pripomocek nista dovolj izvieGena.

Bolnik je suh. Kolagen v tkivnem kanalu ni dovolj naviazen.
Glejte zgomiji razdelek o izpostavijenosti kolagena.

Bolnik je debel. Glejte zgornii razdelek o debelih bolnikih

Preverite kot uvajanja. Uporabite Seldingerjevo tehniko vstavljanja pod kotom: ~45°.

Kirursko nit ohranjajte $e naprej napeto in nadaljujte potiskanje vozla in kolagena s
cevko za stiskanje.

Ves Cas postopka ohranjajte ustrezen kot.

Prepricajte se, da je vidna prozorna zapora in da je names$¢ena
celotna kirur$ka nit.

Pri potiskanju cevke za stiskanje ohranjajte napetost niti.




nosiln

Tezave

Primer

Mozni vzroki

Mozni ukrepi

Preventivni ukrepi

Otezeno vstavljanje

e cevke

Pri potiskanju nosilne cevke se zacuti
mocan upor.

Uvajalno vodilo je morda upognjeno.

Sidro se je morda naslonilo na zadnjo steno arterije.

POTISKANJA NE SMETE NADALJEVATI.

Nekoliko spremenite poloZaj uvajalnega vodila, in sicer tako, da zmanj$ate kot uvajal-
nega vodila glede na povrsino koZe (manj navpicno) ali pa uvajalno vodilo povlecite za
1-2 mm nazaj.

Ce upora ne odpravite, pripomoéek odstranite in uporabite roéni ali mehanski pritisk v
skladu s protokolom ustanove.

Pred vstavljanjem preverite, ali je pripomo&ek morda upognjen/
zvit.

Pred vstavljanjem se prepri¢ajte, da je jezi¢ek v zadnjem
drzalnem poloZaju.

Vrecko/ovitek iz folije popolnoma razprite na ravni povrsini. Nato
odstranite pripomocek in poskrbite, da obvodna cevka ostane na

konici pripomogka.

Odlaganije kola-
genaltromboza

Odlaganje kolagena (v celoti ali
delno) kolagenskega &epka v arterijo.

Na trombozo posumimo, ée bol-
nikova noga postane hladna in/ali je
brez distalnega pulza

A) Stenoza ali kalcifikacija v blizini mesta vboda

B) Vbod v bliZini arterijskega razcepi$éa ali sidro na
mestu arterijskega razcepisca

C) Kirurska nit pri stiskanju ni napeta.

D) Pred¢asna pricvrstitev sidra

E) Namestitev v Zilo z majhnim premerom svetline
F) Prekomerno stiskanje preko oznake za stiskanje

Preverite z dupleks ultrazvocno preiskavo.

Zahtevajte posvet z Zilnim kirurgom/kirurgom glede morebitnega zdravljenje, ki med
drugim vkljucuje:

trombolizo, perkutano trombektomijo ali kirurski poseg.

A) Ce imajo bolniki klini¢no pomembno periferno Zilno bolezen,
je pripomocek Angio-Seal mogode namestiti v arterije bolnikov s
premerom > 5 mm, e na oddaljenosti 5 mm od mesta vboda ni
ugotovljenega zozanja svetline za 40 % ali ve¢

B) Ne uporabljajte, ¢e je mesto vboda na arterijskem razcepiséu
ali distalno od njega

C) Pri names$canju ohranjajte kirursko nit napeto

D) Ce v neposredni blizini mesta vboda opazite stranske veje,
bodite previdni

E) Prepricajte se, da je premer svetline Zile > 4 mm. Za posebne
populacije bolnikov glejte navodila za uporabo

F) Ne stiskajte preko oznake za stiskanje. Zadosten upor po-
meni, da je stiskanje kon¢ano. Glejte korak C-4.

vodila

Premik uvajalnega

A) Uvajalno vodilo se je izvleklo za
manj kot 1,5 cm.

B) Uvajalno vodilo se je izvleklo za
vec kot 1,5 cm.

C) Uvajalno vodilo se je pomaknilo
naprej v Zilo.

Uvajalno vodilo se je premaknilo med odstranjevanjem
lokatorja arteriotomije in vodilne Zice.

A) Ce je potreben ponoven pomik naprej, je treba vodilno Zico in lokator arteriotomije
ponovno vstaviti. Glejte korake od A-6 do A-9.
B) O ite pri gek in v skladu s pr

ustanove ro¢no ali mehansko pritis-
nite na mesto vboda.
C) Ob upostevanju oznak na uvajalnem vodilu povlecite nazaj v predhodni poloZaj.

Uvajalno vodilo drzite trdno, ne da bi ga pomikali v arterijo ali iz
nje.

QOdstranite lokator arteriotomije in vodilno Zico iz uvajalnega vo-
dila tako, da lokator arteri ije na mestu nastavka uvaj
vodila upognete navzgor. Lokatorja arteriotomije ne povlecite
naravnost, da bi ga izvlekli iz uvajalnega vodila.

Pretrganje kirurSke

A) Nad cevko za stiskanje

Mocan poteg pripomocka nazaj

A) Takoj primite preostali del kirurSke niti in nadaljujte postopek od koraka C-4 naprej.

Ne vlecite nazaj s prekomerno silo.

povzroti predéasno pri¢vrstitev sidra.
Neuspes$na names-
titev pripomocka

niti B) Odstranite cevko za stiskanje in vlecite kirurdko nit nazaj, dokler ne za€utite upora.
B) V cevki za stiskanje Opazuijte zadevno mesto glede krvavitve. Nadaljujte postopek od koraka C-5. Ce Ne stiskaijte sunkovito.
hemostaza ni bila dosezena, uporabite ro¢ni ali mehanski pritisk v skladu s protokolom
C) Pod povrsino koze ustanove.
C)Ce ni bila dosezena, roéni ali mehanski pritisk v skladu s proto-
kolom ustanove. Z dupleksno ultrazvoéno preiskavo preverite, ali je bilo sidro spro$¢eno.
Ce se pojavijo simptomi ishemije, moznosti zdravljenja vkljucujejo opazovanje, perkutano
ijo sidra oz. drobcev ali kirurski poseg
Pregloboka Uvajalno vodilo je pomaknjeno dlie  |Uvajalno vodilo je potisnjeno predale¢ v Zilo. Glejte korake od A-6 do A-8 v navodilih za uporabo. Lokatorja arteriotomije in uvajalnega vodila ne potiskajte naprej
vstavitev od locirane arteriotomije, kar lahko za vec kot 2 cm.

Pripomocek se izvlece z uvajalnim
vodilom pri izvieku

Namestitev v tkivnem kanalu zaradi nepravilnega loci-
ranja arteriotomije ali fibroti€nega tkivnega kanala

Arteriotomija, vecja od sidra

Odstranite pripomocek in uporabite ro¢ni ali mehanski pritisk v skladu s protokolom
ustanove.
Preglejte pripomocek in se prepricajte, da ste izvlekli vse bioresorbilne sestavne dele.

Namestitev bo morda oteZena, ¢e med pridobivanjem dostopa
opazite, da brazgotinast ali fibroti¢en tkivni kanal oteZuje vstavl-
janje ali potiskanje postopkovnega vodila.

Logitev tulca
pripomocka

V koraku zadnjega zaklepanja se
tulec pripomocka loci in premakne
iz svojega predhodno zaklenjenega
poloZaja v pokroveku uvajalnega
vodila.

Ob poskusu fiksacije v zadnjem zaklepnem polozaju op-
erater pokrovcek pripomocka ziba ali premika sem in tja.

Primite pokrovéek uvajalnega vodila in pomikajte pripomocek nazaj, dokler ne zadutite

Pri vle¢enju v zadnji zaklenjeni polozaj pokrovéka pripomocka ne
zibajte ali premikajte sem in tja.

Na kapalni odprtini
ni vidne krvi

V koraku lociranja arteriotomije ni
pritekla kri.

Lokator arteriotomije in uvajalno vodilo se nista popol-
noma zaskogila.

Arteriotomski lokator je bil pri vstavljanju v uvajalno
vodilo narobe obrnjen.

Obhranite Zi€ni dostop in odstranite sklop lokatorja arteriotomije/uvajalnega vodila.
Prepri¢ajte se, da sta sestavna dela pravilno medsebojno zaskogena in/ali da sta
referen¢na kazalca (puscici) pravilno poravnana v skladu z navodili v koraku A-3. Pono-
vite vstavitev preko Zice in nadaljujte od koraka A-6.

Pri sestavljanju lokatorja arteriotomije in uvajalnega vodila se
prepri¢ajte, da so puscice poravnane in da se lokator arteriot-
omije zanesljivo zaskoci v uvajalno vodilo.

delov

Zlom sestavnih

Sestavni deli lahko postanejo krhki
ali se zlomijo

Izpostavitev svetlobi

Shranjevanje zunaj oznagenega temperaturnega
obmodja

Pripomoéek zamenjajte

Preglejte temperaturno oznako na sterilni vrecki in se prepricajte,
da je Se vedno svetlo siva/srebrna.

urnih zahtev.

Ne shranjujte brez upost jja zahtevanih

Pripomocke shranjujte v originalni kartonski Skatli brez iz-
postavitve svetlobi.

Ne shranjujte v sistemu Pyxis.

Ne shranjujte na polici, ki je izpostavljena umetni ali son¢ni
svetlobi

name:

Krvavitev/izguba
krvi in uvedba
hematoma po

stitvi

Po predvidenem pozicioniranju in
namestitvi pripomocka je na mestu
zapiranja opaziti krvavitev.

Nepopolno zapiranje/nezadostno stiskanje

Zahtevana sila za zapiranje s stiskanjem ni doseZena

Na mestu vboda uporabite neZen pritisk s prsti ali roéni pritisk v skladu s protokolom
ustanove. Ce je potreben roéni pritisk, spremljate pulz na nogi.

Stiskajte, dokler ni vidna oznaka za stiskanje.

Ce oznaka za stiskanje ni vidna, je zapiranje zagotovljeno z
zadostnim uporom po stiskanju.

POROCANJE V PRIMERU NEZELENIH DOGODKOV

O nezelenih dogodkih porocajte zakonitemu izdelovalcu, zastopniku v ES in pristojnemu organu v ES v drZavi €lanici, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno prebivalisce.
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YKPAIHCBKA — IHCTPYKLIIi I3 3ACTOCYBAHHSA

MpucTpivi Ang 3akpuUTTA Micua NyHKUii cyanHm Angio-Seal™ VIP

“TERUMO

LLIOB FAPAHTYBATMW HANIEXXHE BCTAHOBNEHHS! TA BUKOPUCTAHHS LibOIO MPUCTPOIO | 3AMOBIMTA TPABMYBAHHIO MALIEHTIB, O3HAVOMTECS 3 YCIEIO IHOOPMALIIEIO, LLIO MICTUTBLCS B LIMX IHCTPYKLIISIX 13 3ACTOCYBAHHSI.

onuc NnPUCTPOLO

MpwcTpiit ANs 3akpuTTs MicusA NYHKLUIT cyAnHM Angio-Seal™ VIP cknapaeTbea 3 npuctpoto Angio-Seal, kaHtoni Ans oro BBEAEHHs, nokanisatopa
apTepioToMmii (MoAUIKOBaHOMO po3LwMpioBaya) Ta NpoBigHuka 3 J-nogibHum sunpsimnsyem. Mpuctpin Angio-Seal cknapgaeTtscs 3 6iopoacMokTyBaHoi
npoGku 3 G14aYoro konareHy i cneuiansHoro Giopo3CMOKTYBaHOTO MoNiMepHOro Skops. BoHU 3'eaHaHi Mix co6oto 6i0pPO3CMOKTYBAHOIO LLIOBHOIO HUTKOK), LIO
camo3saTsiryeTbes. MpucTpiit repmeTusye micle apTepioTomii, 3akpuBatoun 1oro 3 060x GOKiB 4BOMA OCHOBHWMU KOMMOHEHTaMU: SIKOPEM Ta KONareHoBO
npo6koto. MemMocTa3 AOCSraeTbCs MEXaHIYHUM CNOCOBOM (apTepioTOMIYHWIA OTBIP 3 OAHOTO GOKY 3aKpUBAETLCS SIKOPEM, @ 3 IHLWOMo — MPO6KOI). TakoX y
[OCATHeHHI reMocTasy Bifirpae porb 3AaTHICTL KonareHy CTUMynioBaTyh koarynsauito. MNpucTpiit 3HaxoaMTLCS B cUCTeMi AocTaBkw. B Hill 6ioposcMOKTyBaHi
KOMMOHEHTH 36epiraloTbes | 4OCTaBAAKTLCSA A0 MicUs NyHKUii apTepii. IMnnaHToBaHi KOMNOHEHTH NPUCTPOIO cymicHi 3 MPT. Bupi6 He MicTUTb npupogHoro
rymMoBoro narekcy. MpucTpiit Ans 3akpuTTs Micus NyHKUIT cyauHu Angio-Seal VIP dyHKLUiIOHYE sik cucTema | He noTpebye [oAaTKOBUX AOMOMIKHWUX NPUCTPOIB,

OKpiM NpoBiAHWKA 3 J-NOAIGHUM BUNPSIMNSYEM, LLO NOCTaBMNSETLCS B KOMMIEKTi 3 BUPOGOM.

KOMMOHEHTW MPUCTPOIO ANA 3AKPUTTA MICLSA NYHKLIT CYOUHU ANGIO-
SEAL VIP

MpucTpin A4ns 3akpuTTA Micua nyHKUiT cyauHmn Angio-Seal VIP nocraqaeTsCs CTEpUbHM Y MonieTuneHoBoMy nakeri. B naketi
MICTUTLCS KapTKa Ans 3a3HaqeHHs! iHpopmauii Npo naujieHTa 3 iMnraHTaTom Ta NOTOK 3 HAaCTYNMHUMM KOMIMOHEHTaMu.

KomnoHeHT Hasga petani Marepian
BiopoacmokTysaHuit [AKip noni-D,L-nakTua-ko-rnikonia (50:50)
KOMMOHEHT * LLloBHni maTepian Monirnikonesa kucnota
MokpuTTA 3 Nonikanponary / cononiMepa nonirinkonesoi KMcNoTu
Buyavi wkypu
Heiinon abo nonietuneH Bucokoi winsHocti (HDPE)

KonareHoBa HQOSKE
Hecyua Tpy6ka

Cucrema
[ocTaBku**

Tpy6ka ans

TaMNOHyBaHHS
KaHtons ans sBeaeHHs

MoniypetaH (6F)
MNonieTuneH (8F)
Tpy6ka kaHtoni Ans BBEAEHHS

MoniedipHwit Gnok-amit (PEBAX)
Posuns MDX/rekcaH
AkpunoHiTpun6yTagieHctupon (ABC-
nIacTuk)

IMycbTa MoniypetaH (Tinbkn 8F)
lemocraTuyHa ninomba Cunikon/cunikoHoBa 3amaska
KoBnauok kaHtoni ans BBeeHHs |AKpUnoHiTpunGyTaaieHcTupon (ABC-
nnacTuk)

MonieTuneH Bucokoi winbHocTi (HDPE)

CunikoHoBa 3maska

KoHcTpykuiitHuii maTepian

TNokanizatop Ans
aptepioTomii

Jlokanisatop ans
apTepioTomii

[lonomixkHi
npuctpoi

MposiaHuk 3 J-nogibHum [MpoBiaHuMK: Hepxasitoua cTans 304

BUNPSAMASYEM J-noaiGHWiA BUNpsiMnsiY: noninponineH
6Fr: 30BHiLLHIi
niametp 0,035",
[NOBXWHA NPOBIAHNKA
70 cm
8Fr: 30BHiLLHIi
piameTp 0,038",
AOBXVHA NPOBIAHNKA
70 cm

* Yacmura npucmpolo, Wo iMmnaHmyemscsi

**Cucmema ona
6iopoacmoxmyeaHull 6110K | KaHKMo Onsi 68e0eHHS.

| VIP 3

Micys MyHKUi cyOuHu A, wo Micmums

MpucTpiit Ans 3akpuUTTA Micusa NyHKUIT cyanHu Angio-Seal cTepunisoBaHuii raMma-onpoMiHeHHAM Ta € OQHOPa3oBUM
MeanyHUM Bupobom. MpucTpiit Ans 3akpuTTs Micus NyHKUii cyanHm Angio-Seal CKOHCTPYMOBaHUIA TaKUM YMHOM, LLO Oro
He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH NOBTOPHO.

cnocis il

eMocTas aocsraeTbes LWNSXOM repMeTusaLii Miclist apTepioTomii 3a AonomMoroto Giopo3cMOKTYBaHOIO SIKopst Ta
KonareHoBoi Npo6ku. AKip i konareHoBa Npobka yTPUMYIOTLCA B MiCLli apTepioTomii 3a Aonomoroto 6iopo3cMoKTyBaHOro
LLIOBHOTO MaTepiany. MexaHiam BCTaHOBNEHHS konareHy/skopsi/LLIOBHOrO MaTepiany 6a3yeTbCsi Ha BUKOPUCTaHHI By3na,
Lo CaMOCTIlHO 3aTAryeTbCs, AN repMeTu3aLii Ta po3MilLieHHs MiCLis apTepioToMii MiX sSIKOpeM i konareHoBo NPoGKOH.
lemocTas aocsiraeTbea MexaHiyHMM CrnocoGoM (apTepioTOMi4HWIA OTBIp 3 0AHOTO GOKY 3aKPMBAETLCA SIKOPEM, a 3 iHLIOTo
— npoBkoto). Takox y AOCATHEHHI remocTasy Biairpae ponk 3AaTHICTL KonareHy CTUMyIioBaTm koarynsiito. 3aaTtHicTs
3aKpWBaOYMX KOMMOHEHTIB, LLIO IMMNAHTYIOTLCS, NiATPUMYBATH KOMMNPECIto B MiCLi apTepioToMii nepesipsinacsi NpoTarom
BOCbMMU (8) roauH.

ABCOPBOBAHI MATEPIAITU

MpwcTpiit ans 3akpuTTs Micusa nyHkUii cyanmHm Angio-Seal VIP cknapgaeTbes 3 6iopo3cMOKTYBaHOTO SiKOpsi,
6i0pO3CMOKTYBaHOI reMOCTaTUYHOT KoareHoBOT NPOBKM Ta GIOPO3CMOKTYBAHOT LUOBHOT HUTKW. [eMOoCTa3 AoCAraeTbes
LUNSXOM 3aTUCKaHHS TKaHWHN MiX IKOPEM, pO3TallioBaHUM B apTepii, i konareHoBolo NPOBKOI0, PO3TalLIOBAHOK Ha30BHI,
WO 3'eAHYOTLCA Mixk cOBO0I0 3a JOMOMOTOt0 LLOBHOMO Matepiany. AKp i LWOBHUI MaTepian pyiHYTbCA LUNAXOM
[0BINLHOTO rAPONITUYHOMO po3luenneHHs edipis, a konareHosa Npobka PyHYETLCS 3a OMOMOrOI0 KonareHasu.
TMpoayKTh po3nagy MeTaGoniayloTbCs Ta BUBOAATLCA i3 Ceveto aBo BUAINAIOTLCA Y BUAMMSAI BYIMIEKMCIIONO rasy Yepes
nerexi. B gocnimkeHHsx Ha TBapuHax eeKTiB HaKoNUYEHHs He crocTepiranocs. XiMiYHUiA cknag, NpoAyKTv po3nagy Ta
LIBMAKICTb MOFIMHAHHS ONUCaHI [ANA KOKHOTO KOMMOHEHTa B HAaCTYMHMX po3pinax.

LLloBHUI maTepian

XiMi4HWIA cknag WOBHOro Matepiany, NNeTeHol HATKU 3 MONirnikoneBoi KUCNOTH 3 MOKPUTTAM 3 noni(rnikonia-ko-g-
KanponakToH) cononimepy 93:7, Ta XiMi4Hi enemeHTy, Lo YTBOPIOITLCA B pesynbTaTi pyiHyBaHHA LWOBHOTO MaTepiany
LUNSIXOM AOBINBHOTO MAPONITUYHOMO PO3LLENNEHHS CkNaaHoedipHUX 3B'a3KiB, NnepeniveHi B Tabnuui 1.
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KOMMOHEHTM npucTpoto Anst 3aKpUTTA MiCUs NyHKLUT
cyaunHu Angio-Seal VIP

IHankaTop

LLosHuit  Hecyua NONOXEHHs!

Akip matepian  Tpy6ka %
| \ —F ﬁ}

%&

\ (*1;/{_—4
Obxinya TpyGka ans KoBnauok
Tpybka KonareHosa TtamnoHyBaHHs npUCTpOI0

npo6ka Mydra npuctpoio

Tabnuys 1: XimiqHuti cknad nonimepy ma npooykmis 2i0porisy.

KomnoHeHT XimiuHuiA cknag MpopaykT rigponisy Biacotok Peakuisn
LWoBHuit maTepian MneTeHa HUTKa 3 [nikonesa kucnoTa 100% Moxomep
Nonirmikonesoi KMCnoTn
MoKpUTTS LLIOBHOT mikonesa kucnoTa [mikonesa kucnoTa 93% MoHomep
HUTKN e-KanponakToH 6-rigpoKcukanpoHosa 7% Monomep
KucnoTa

Axip
SAkip yTBOpeHo 3 noni-(DL-nakTna-ko-rnikoniay) i po3knagaeTsCs LWNSXOM rAPONITUYHOTO PO3LLENIEeHHs CKNaaHOeMIPHUX
3B'A3KIB 3 YTBOPEHHAM TMiKONEROI Ta MOMOYHOI KUCTOT (Tabnuua 2).

Tabnuys 2: XimiqHuli cknad cononimepy ma npodykmie 2idponisy

XimiuHuni cknan MpoaykT rigponisy Bigcotok Peakuis
JlakTng, cononivep MornouHa kucrora 45-55 % Motiomep
nikonia, cononimep nikonesa kucnora 45-55 % MoHomep

JlakTng, 3anuuwkosuit MoHoMep MonouHa kucnora 0-15% H/3
3anuwkoBuit MOHOMep, raikonia Inikonesa kucnora <02% H/3
3anuLwKoBe 0noBo H/3 < 100 YHM Kartanizatop

KonareH 1-ro Tuny, 6udaunn
KonareHosa npobka BurotosneHa 3 konareHy | Tuny, orpumaroro 3 6udadoi Wwkipu. KonareHosuin matepian
MeTaboni3yeTbCst A0 aMiHOKWUCHOT, LLO BXOAATL [0 oro cknagy (tabnuus 3).

Tabnuus 3: Cknad i KiHyesuli npodykm memaboniamy

XimiuHuiA cknag MeTa6oniuHui po3nag Biacotok Peakuis

KonareH | Tvny, 6uyava Lwkipa AMiHOKUCOTH 100 % H/3

LLiBMAKICTb NOFMUHAHHA:

Mpotsarom aes’siHocTa AHie (90) siip | LWOBHWIA MaTepian NOBHICTIO PO3KMaAaIoTLCS WISIXOM FAPOni3y, a konareH iHTerpyeTbes B
OKanbHWA KNITUHHUIA MaTPUKC | B KIHLIEBOMY MiACYMKY MeTaBorisyeTbCs 10 aMiHOKUCIIOT, LLIO BXOASTL 0 ioro cknay. Mpoayktn
posnaay nornHaTbCa HaBKOMMLLIHIMW TKaHUHaMM i BUBOOATLCA 3 OpFﬁHiﬁMy 3 ceyeto Ta BUOnuxom Yepes nereHi.

KinbkicTs, Wo nornmHaeTbeA: Biopo3cMOKTYBaHi KOMMOHEHTM MOBHICTIO 3aCBOIOKOTLCA OpraHiaMom, Ha cTo BiacoTkis (100 %).

POBOU4I XAPAKTEPUCTUKU

» TMpwcTpiit Ans 3akpuTTS Micus nyHKUii cyauHn Angio-Seal VIP no3Bonsie 3akpuTyh 3aranbHy CTErHOBY apTepito 3
AiamMeTpom NpocsiTy > 4 MM Nicnsa YepesLLKipHOro apTepianbHOro A0CTyny 3a 4ONOMOrOK0 apTepiansHOro iHTpoatcepa.
MpucTpiit Ans 3akpuTTA Micus nyHKLUT cyanHn Angio-Seal VIP repmeTusye micLie NPOKony LWASXOM PO3MILLEHHS!
6iopo3cMoKTYyBaHO! konareHoBoi Npobku Ta Biopo3cMOKTyBaHOrO sikops, 3'€HaHKUX 3a AOMOMOorot Giopo3cMoKTyBaHoro
LLIOBHOrO Matepiany, BULLE Ta HUX4Ye MiCLis apTepioToMil BifMoBiAHO. YCi KOMMOHEHTH, LU0 iIMNNaHTYOTLCS,
PO3CMOKTYIOTBCS NpoTsirom 90 AHIB.

FemMocTas AOCAraETbCst MEXaHIYHAM LUNISIXOM.

Mpo6ka 3 Guyaqoro konareHy Mae BUIMsA MaTepiany, TKaHoro 3a TexHonorieto V-Twist 3 9 oTBopamu, i npusHadeHa ans
MOKPUTTSA MicLiA apTepioToMii.

KNMIHIYHA NEPEBATA

MpucTpiit ana 3akpuTTs Micus NyHKUT cyauHn Angio-Seal VIP Mae HacTynHi KniHiuHi nepesaryt B nnaHi 3akpUTTs CyavHM nicnsa
nyHKUii 3aranbHoi cTerHoeoi apTepii:

+ CKOpOoYeHHs Yacy 10 AOCSTHEHHs remocTasy’

+ CKopoueHHs Yacy Ao BiAHOBMEHHs 3AaTHOCTI NauieHTa nepecysaTtucs’

1. Martin JL, Pratsos A, Magargee E, Mayhew K, Pensyl C, Nunn M, Day F, Shapiro T. A trial , Perclose
Proglide and Angio-Seal VIP for arterial closure following percutaneous coronary intervention: the CAP trial. Catheter Cardiovasc Interv. 2008
Jan 1;71(1):1-5.

MOKA3AHHA 0 3ACTOCYBAHHA

MpuCTpiit NS 3aKpUTTS MicList MyHKLUT cyanHu Angio-Seal — Lie Giopo3cMOKTYBaHUI MeAUHHIA MPUCTPIN, LLO IMAMNAHTYETLCS,
NpU3HaYeHNA ANA 3aKPUTTS CyAVNHU Ta CKOPOYEHHS Yacy [0 reMocTaay icrst MyHKLi 3ararnbHoi CTerHoBOT apTepii 3 MeTol

6 3pjiicHeHHs apTepiankHoro AoCTyny.



NPU3HAYEHI KOPUCTYBAUYI

Mpu3HayeHnMmM KopucTyBa4amu € nikapi, ki NponLLIIM
HarnexHy niaroTosky 3 BUKOHaHHS apTepiankHoOro AocTyny
Yepes 3arankHy CTErHoBY apTepilo Ta 3aKpUTTS MicLis
NYHKLIT B paMKax eHA0BacKynAapHUX npoueayp i NpoiLnm
cneuiansH1in IHCTPYKTaX i3 3aCTOCYBaHHSI NPUCTPOIO
Angio-Seal Big komnaii Terumo Medical Corporation.

MNOKA3AHHA 0O BUKOPUCTAHHA

MpucTpit ANst 3akpWUTTs Micus NyHKUiT cyaMHM Angio-Seal
OKa3aHUil ANsi BAKOPUCTAHHS 3 METOI0 3aKpUTTS MicLst
NyHKUii Ta CKOPOUYEHHS! Yacy [0 JOCATHEHHS reMocTasy

B MicLji NyHKLT 3aranbHOT CTerHoBoi apTepii y nauieHTis,
SKi NPOMLLNK NpoLieaypy AiarHOCTMYHOI aHriorpadii

a0 iHTepBeHLUiliHi NpoLeaypy 3 BUKOPUCTaHHAM
apTepiankHoro iHTpoatocepa 8 French abo meHLworo
po3amipy ans npuctpoio 8Fr Angio-Seal Ta apTepianbHoro
iHTpoatocepa 6 French a6o meHworo poamipy ans
npuctpoto 6Fr Angio-Seal.

MpucTpivi ANst 3aKkpUTTS MicUsA NYHKLUIT CyAMHN
Angio-Seal Takox NOKa3aHWi Ans BAKOPUCTAHHS 3
METOI0 CKOPOYEHHS Yacy A0 BiAHOBMNEHHS 3AaTHOCTI
nepecyBaTUCs y NaLi€HTIB, AKi NPOALLNN AiarHOCTUYHY
aHriorpadito Ta/abo iHTepBeHLUiiHI Nnpoueaypw, nicns
BUANEHHA IHTPOAKOCEPa | BCTAHOBMEHHS LIbOTO
npUCTPOIO.

NPOTUMNOKA3AHHA

npOTVII'\OKaGaHHﬂ A0 BUKOPUCTaHHSA LbOro NpucTpor
BiACYTHI. 3BEPHITL yBary Ha nonepeaXeHHs Ta 3axoan
6Geaneku.

LINbOBA nonynsauisa NAUIEHTIB

BesneyHicTb Ta edheKTUBHICTb MPUCTPOLO ANnst

3aKpUTTA MicLA NyHKUiT cynuHn Angio-Seal VIP Gyna
BCTaHOBIIeHa Yy NaujieHTiB Bikom BiA 18 pokis, siki NpoLLnn
€©H/10BACKYMSIPHY NPOLIEAYPY 3 AOCTYNOM Yepes 3arasnbHy
CTErHoBy apTepito.

OKPEMI KATEIOPIi MALIEHTIB

BeaneyHicTb Ta eeKTUBHICTL BUKOPUCTAHHS NPUCTPOLO
Angio-Seal VIP He BCTaHOBMNEHI ANt HACTYMHUX KaTeropii
nauieHTis:

 TauieHTn 3 BCTAHOBMEHOIO aneprielo Ha NPoAYKTK 3
AMNOBUYMHM, KOnareH, nonimepy nonirnikonesoi abo
noniMonoYHoi kUcnoTu Ta/abo kanponakToH.

« TauieHTn 3 iCHY4YMM ayTOIMyHHUM 3aXBOPIOBAHHSAM.

+ TMauieHTn, SKMM NPOBOAUTLCS NpoLieaypa
TpomGonisucy.

+  TlauieHT! 3 CyAUHHUM TPAHCNNAHTaTOM aBo CTEHTOM
B MicLi npokony.

« TlauieHTV 3 HEKOHTPONMBLOBAHO apTepianbHoO
rinepTeHsieto (cucToniuHuiA Tck > 180 MM pT. CT.).

+ TauieHT 3 BUCOKUM PU3NKOM KPOBOTEMI Yepe3
Taki poanaam sk TpomGouuToneHist (< 100 000
TpomGouuTiB), TpoMGacTeHisi, xBopoba Binnebpaxpa
abo aHeMis (reMorno6iH < 10 Mr/an, remaTokput <
30), abo nauieHTH, WO NPOXOASATL aHTUKOAryMSAHTHY
Tepaniio.

« MauieHTn Bikom g0 18 pokiB abo iHwWwi ocobu 3 manum
PO3MipoMm 3aranbHoi CTerHoBoi apTepii (< 4 Mm y
niameTpi). HeBenukuin giameTp 3aranbHoi cTerHoBoi
apTepii MOXe NepeLIKofKaTV NPaBUNbHI yCTaHOBL
sikopsi npucTpoto Angio-Seal y uMx nauieHTis.

«  BariTHi XiHKu Ta XiHKW, WO roaytoTb rpyaaio.

« MMauieHTu 3 KicToukoBO-NNeYoBuM iHaekcom (Krl) <
09.

« TauieHTV 3 HEKOHTPONbOBAHUM AiaGeToM.

MNauieHTn 3 03HaKamMu remaTomMu, apTepioBEHO3HOT

chicTynm abo ncepgoaHeBpu3Mm B Micui AocTyny A0

no4aTKy NPoLieAypy 3aKpUTTA 3aranbHoi CTerHoBoi
apTepil.

MauieHTn 3 KapAioreHHUM LLOKOM (reMoauHaMiuHa

HecTabinbHICTb, WO BUMArae BHYTPILLHLOBEHHOrO

BBEJEHHA NikiB abo MexaHi4YHOT NiATPUMKK) nig vac

abo Bigpasy nicns kateTepu3auii.

MNauieHTu 3 HUpKOBOO Ta/abo NeYiHKoBO

HeaocTaTHiCTIO.

MNauieHTu 3 iHWUMK peneBaHTHUMU CynyTHIMK

3aXBOPIOBAHHAMM.

+ MauieHT neBHOro pacoBoro Ta/abo eTHIYHOTO
MNOXOMPKEHHS.

« TauieHTn 3 iHapkToM Miokapaa NPOTSroOM OCTaHHIX
72 roguH.

n

OMNEPEOXEHHA

He BuKopuCTOBYIITE NPUCTPIN, AKLLIO KOMIP MO3HAYKN
iHOMKaTopa TemMnepaTypu Ha ynakoBLi 3MiHUBCA 3i
CBITNO-CIPOro Ha TEMHO-CIpUiA YN YOPHWUIA.

He BUKOpUCTOBYIATE NPUCTPINA, SIKLLO ynakoBka
noLukomkeHa abo i LinicHICTb NopyLLeHo.

He BuKopucTOBYiiTe NPUCTPIN y pasi Nino3pn Ha
HasBHICTb Byab-skuX NOLLKOZKeHb abo AedekTiB 1oro
KOMMOHeHTIB.

He BukopucToByiiTe y BUNaaKy AMOBIPHOCTI
GakTepianbHoro 3abpyaHeHHs apTepiansHoro
iHTpoAtocepa abo HaBKOMULLHIX TKAHWH, OCKINbKM Lie
MOXe MPU3BECTU A0 iHDIKyBaHHS.

He BUKOpUCTOBYiATe, AKLLIO apTepianbHui iHTpoarcep
BBOAVBCS YePE3 MOBEPXHEBY CTErHOBY apTepito i

B rnMUBOKy CTErHOBY apTepito, OCKIrbKW Lie MOXe
npu3BeCT A0 BiAKNAAEHHS KOnareHy B NOBEPXHEBIN
CTerHoBil apTepii. B TakoMy pasi MOX1Be 3MeHLIEHHS
KPOBOTOKY NO CY/WH, LLIO MPU3BOATE 10 BUHUKHEHHS!
CUMMTOMIB AVCTanbHOI apTepianbHOl HeAOCTAaTHOCTI.
He BukopucToByiiTe, SKLIO MiCLie NyHKL|ii 3HaX0AUTLCS
B obnacri Gicbypkauii noBepxHeBoi Ta rnnbokoi apTepin
cTerHa abo gucranbHile obnacTi Gidypkalii, ockinbku
Le MoxXe Npu3BecTu 1) A0 3a4enneHHs akopsa y MicLi
6GichypraLii 4m 1Oro HENPaBUILHOTO POSMILLEHHS
Ta/abo 2) [0 BiAKNageHHs konareHy B cyauHi. Ak
HACHIAOK, MOXINBE 3MEHLLIEHHS! KPOBOTOKY MO CyAWHI,
LLIO CMPUYMHSIE BUHUKHEHHS! CUMMTOMIB AMCTanbHOI
apTepiansHoi HeAOCTaTHOCTI.
He BukopucToByiiTe, KO MicLe NyHKLiT 3HaxoauTLCa
NpOKCUMarbHiLLEe Nax0BOT 3B'A3KW, OCKINbKY Lie MOoXe
NpU3BECTV A0 3a04EPEBUHHOT KPOBOTEMI/reMaToMu.

He BuKopucToByiiTe, AKLIO NOBMN3Y MicUA nyHKLi
3aranbHoi CTerHoBoi apTepii € cTeHo3 Ta/abo 3HauHi
aTepOCKNEPOTUYHI BIAKNAAEHHS.

YHuKaliTe 3aCTOCyBaHHS Yy NALEHTIB 3 aKTUBHOKO
CUCTEMHOIO iHcbeKLieto abo 03HaKkaMu akTUBHOI iHbeKLT
B MicLi 3annaHoBaHoi npoueaypu.

He BuKopucToBYiiTE, SKLLIO Y NaLlieHTa anepris Ha marepiani
MPUCTPOIO ANt 3aKPUTTS! MiCLISt MyHKLi cyauHy Angio-Seal
VIP (avs. poaain «Onuc NpucTpoio» BULLE), OCKINbKY Lie
MOXe NPY3BECTN 710 anepridHoi peakLyi.

B6epiraiiTe nogani Bif COHSYHOTO NMPOMIHHS Ta
LITYYHOTO CBIT/IA 10 3aMNaHOBAHOTO BUKOPUCTAHHS.

3AXOOun BE3MNEKU

MpucTpiit Ans 3aKpUTTS MicLIA NyHKUiT cyanHu Angio-Seal
VIP cnig 3aCToCOBYBaTM NMLLIE Y NaUEHTIB, Siki NPOALLN
JAiarHocTMuHy aHriorpadito abo iHTepBeHLiVHI npoueaypu
3 BUKOPVCTaHHAM apTepianbHoro iHTpoatocepa 8 Fr abo
MEHLLOro po3mipy Ans npuctpoto 8Fr Angio-Seal Ta
apTepianbHoro iHTpoatocepa 6 Fr abo MeHLLoro poamipy
Ans npucTpoto 6Fr Angio-Seal.
BacTocoByiTe TeXHiKy NyHKLi OAHi
MPOKOIOVTE 33/HI0 CTIHKY apTepii.
FAKLLO apTepianbHWUi IHTPOAtOCEp 3HaxoauBCS B Tini
naujeHTa GinbLue 8 roauH, nepe BBEAEHHSM NPUCTPOIO
Angio-Seal cnia po3rnsiHYTU AoLinEHICTE NpodinakTuiHo!
aHTUBioTUKoTEpanii.

MpucTpiit Angio-Seal cnig, BUKOPUCTaTK NPOTSIFOM

OfHIET roAuHY NiCNs BIAKPUTTS YNAKoBKy i3 (ponbru.
Biopo3KaaHi KOMMOHEHTI NoYMHAKOTE PO3KNaaaTUcs nig
BMNMBOM 3BUYAIIHUX YMOB HABKOMMLLIHBOTO CEPEAOBMLLA.
Mpw BuKopucTaHHi npucTpoto Angio-Seal VIP 3aexau
[LOTPUMYITECH CTEPUIBHOCTI.

MpucTpiit Ans 3aKpUTTS MICLIA NYHKUT cyanHn Angio-
Seal VIP npusHadeHuWin nuLLe Ans oOHOPasoBOro
BUKOPUCTaHHS!. /0o He MOXHa BUKOpUCTOBYBATY
MOBTOPHO @60 Byab-skM CNOCOBOM MOBTOPHO
cTepunidysaty. MpuCTpi Ans 3aKpUTTS MICLS MyHKUT
cyauHmn Angio-Seal VIP CKOHCTPYOBaHMI TakM YMHOM,
LLIO 10TO HE MOXHA BIKOPUCTOBYBATH MOBTOPHO.
MpucTpiit Angio-Seal BBoaUTLCS Yepes crieLliansHy
KaHIoMH0, LL{O BXOMUTL 710 KOMMMEKTY MOCTaBku.
BuKOpYCTaHHS HLLOT KaHIoMNi He [OMYCKAETLCS.

[insi BU3HaYeHHs MicLs NyHKLT CTiHKW apTepil
BMKOPUCTOBYITE TirlbKi fokanisatop apTepioTomil, Lo
BXOAWTb /10 KOMMIEKTY NOCTABKA.

TTPOBIQHYK, WO BXOAUTL A KOMMNEKTY NOCTABKM,
NPU3HAYEHUII A5 BUKOPUCTAHHS BUKITIOYHO 3 NPUCTPOEM
ANS 3aKpUTTs MicLIs NyHKUIT cyauHm Angio-Seal VIP.
[Hotpumyittech BKa3iBOK Mikaps LLOAO NOBEPHEHHS A0
aKTUBHOTO PyXy Ta BUMKCKY NaLjieHTa.

SAkwo siKip npucTpoto Angio-Seal He 3akpinuecs B

apTepii BHACMIAOK AOro HenpaBurbHOT opieHTaLlii Yu
ocobrmeocTeit GyaoBM CyauH NawieHTa, BUTArHITL i3 Tina
nauieHTa 6iopo3CMOKTYBaHi KOMMOHEHTY Ta cucTemy
[focTasky. B TakoMy BUNaaky remoctas Mosxe 6yt
[LIOCATHYTUI LLINIAXOM HATUCKaHHS! PYKOIO.

i cTiHkm. He

« B pasi notpe6u noBTOpHOI NyHKLi Ha AiNaHUi
BCTaHOBMeHHs npucTpoto Angio-Seal VIP npotsrom <°90
[HIB NiCIsi BCTAHOBMEHHS NYHKLIO MOXHA BUKOHATN

Ha BifiCTaHi OAHOrO CaHTUMETPA Bif, LIEHTParbHOT MiHiT
nonepeaHLOro Micua AocTyny. AKLWO B LA apTepii
BUKOpUCTOBYBaNucs Byab-siki iHLLI MPUCTPOT AN 3aKpUTTS
CyauH, AVB. iHchopMaLlito Npo HeobxiaHi 3axoau Beaneku
B KapTLji 3 iHchopmaLieto Npo navlieHTa 3 iMnnaHTaTom.
TMepLu HiX PO3rMsAaT MOXIMBICTE 3aCTOCYBaHHS
npucTpoto Angio-Seal, cnip BuKkoHaTK aHriorpadito
3aranbHol CTerHoBoi apTepii.

SAKWo y nauieHTa € KMiHIHHO BUPaXXeHe 3aXBOPIOBaHHS!
nepudepryHnX cyauH, npucTpiii Angio-Seal VIP moxe
6e3neyHO BUKOPWCTOBYBATUCS Ha apTepisix, AiaMeTp
SAKUX nepesuLLye 5 MM, 3a BiACYTHOCTI B pagiyci 5 Mm
BiA Micus NyHKLIT 3BYeHHsA npocsiTy apTepii Ha 40 % i
Ginbwe.'

YT1uniayitte 3abpyaHeHui NPUCTPIl, KOMNOHEHTU Ta
nakysarbHi MaTepianu BianoBiAHO A0 CTaHAAPTHUX
npoLieayp CTaL{ioHapHOro NikyBarnkHOro 3aknaay

Ta 3 ypaxyBaHHsM 3arabHuX 3anoGbkHIX 3axofis,

LLIO 3aCTOCOBYKOTLCS NPW MaHinynsiLisix 3 GionoriyHo
Hebe3neyHMK Biaxogamu.

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

3AXOOU BE3NEKU NiA YAC
BUMUCKU
TMepLu HX PO3MISIHYTI MOXMBICTE BUMMCKM 3MAHO 3

MPOTOKOIOM BUMCKM 3 FlikyBasbHOTO 3aKMaay, OrfsiHETe
naLjeHTa Ha HasiBHICTb TaKMX KMiHIYHMX CTaHiB:

= KposoTeya Ta/abo rematoma B MiCL|i 3aKpUTTS.
= Binb nig Yac xoab6m.
= OsHakv iHdekuii B Micui 3akpnTTA.

HEBAXAHI SIBULLIA, LLIKOOA
3[10POB’I0 TA YCKNAOHEHHSA

HacTynHi no6iuxi peakuii a6o CTaHu Takox MOXyTb ByTu
noe’si3aHi 3 oAHMM abo Aekinbkoma KOMMoHEeHTamu
npucTpoto Angio-Seal VIP (To6To konareHoMm,
CMHTETUYHOK GIOPO3CMOKTYBAHOIO LLIOBHOK HUTKOHO,
MOKPUTTSIM Ha OCHOBI CUMIKOHY Ta/abo CUHTETUYHUM
Biopo3cMOKTYBaHUM noniMepom):

« AnepriyHa peakuis

* AHeBpu3smMa

ApTepioBeHo3Ha chicTyna

Brpara kposi/kpoBoTeda

l'yGuacTtonoaiGHa eHuedanonartis Benukoi poraToi
xyno6u (FEBPX) / TpaHcmicueHa ryGyactonopiGHa
eHuedanonarisi (TFE) Ta iHWi 300HO3HI
3aXBOPIOBAHHS!

CwmepTb

HecrpaBHicTb NpucTpoto
Eximoau

EmGonia

PeakLiist Ha CTOPOHHE Tino
lematoma

Kpososunue

IHdpexuis

BanarnbHa peakuis
OHimiHHA

+ Binb

[uckomdopT nauieHTta
3aTpumka npoueaypu
MceBpoaHeBpuama
3aouepeBrHHa KpoBOTEHA
Cencuc

Tpom6GoemGonis

TpomBo3

Oknto3ist CyANHM/iLLIEMIs HWXKHIX KiHLIIBOK
MNepdopauis cyanHu
Po3CiYeHHA/PO3pUB TKaHNHU CYAUHN

NPOLIEAYPA BBEJEHHS
NPUCTPOIO ANnA 3AKPUTTA MICUSA
MYHKUII CYAUHUN ANGIO-SEAL VIP
MeToaum i npoLeaypy, WO ONUCYOTLCA B L IHCTPYKLIT i3
3acTocyBaHHs, He npeacTaensaoTe YCIX npunyctumnx 3
ME[MYHOT TOUKM 30py NPOTOKONIB, @ TAKOX He € 3aMiHO

‘AocBiay Nikapsi i 1oro BUCHOBKIB LLOAO NiKyBaHHS KOXHOO

KOHKPETHOro natjieHTa.

Mpouenypa BeeaeHHs npucTpoto Angio-Seal cknagaeTbcst

i3 TPbOX eTanis.

A. Nokanisauis apTepii

B. BcTaHoBneHHs sikopsi
C. 3akpuTTs Micua nyHKUiT

A. JNokanisauia aptepii

. MNepep BBeAeHHAM npucTpoio Angio-Seal™ BuaHauTe micue
BMKOHAHHS MyHKUii Ta OLiHiITb CTaH 3aranbHoi CTerHoBOI
apTepil, yBIiBLUM KOHTPACTHY PEYOBUHY Yepes apTepiansHUin
iHTpoAtoCcep | BUKOHABLLW aHriorpamy.

. [loTPUMYIOUNCH CTEPUNBHOCTI, BUAMITH KOMMOHEHTM
npucTpoto Angio-Seal 3 ynakosku 3 honbr, BiKpUBLIN
nakeT 3i CTOPOHW, MoMi4eHOT CTpinkoto. MepL Hix AicTaBatn
npucTpin Angio-Seal, NOBHICTIO PO3KPUITE NaKeT i3 ONbIu.

MPUMITKA. MpucTpiit Angio-Seal cnig BUkopucTaTit NpoTArom
OAHIET roavHK nicns BiAKpUBaHHA NakeTy 3 hONbr, OCKINBLKM
BUPI6 YyTNMBWIA AO BONOTU.

. BcTtaBTte nokanizatop apTepioTomii B KaHoMio Anst BBEAEHHS
npucTpoio Angio-Seal (aus. puc. 1) Tak, Wo6 obuasi
Aetani MiuHo 3'egHanucs. [ins 3abeaneyeHHs HanexHoro
BUPIBHIOBaHHS nokarisaTopa apTepioToMii No BiAHOLLEHHIO
[0 KaHIonNi ANs BBEAEHHS BTYNKY nokanisatopa Ta koBna4ok
KaHtoni MOXHa 3'€4HaT! N1LLe y NPaBUITbHOMY NOMNOXEHHI.
IHAMKaTOP NONOXEHHs Ha BTYILi nokanisatopa HeobxigHo
BUPIBHSATY 3 IHAMKATOPOM MONOKEHHS Ha KOBMaYKy KaHHofi.

N
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Pwc. 1

Orsip ans
BiABEAEHHS KPOBI

2

IHpnkaTop
MONOXKEHHS ——

Ortsip ans Bxogy
KpOBi

Kosnauok
Kamioni anst
BBEACHHS

.

aprepioTomil
| Kawtona ana —
BBEAEHHS |

1.5cm.

I

. BcrasTe nposigHuk npuctpoto Angio-Seal B apTepianbHuin
iHTpoAtoCep, WO 3HaXOAUTLCS B Tini nauieHTa. FAKLWo
apTepianbHuii iHTpoalocep MeHLLE KaHIoni NpUcTpoto
Angio-Seal, pekomeHAyeTbCA 3BINbLLINTY PO3PI3 LKIPU A0
[0CTaTHLOrO NSt BBEAEHHS kaHioni npucTpoto Angio-Seal.

. BuiimiTb apTepianbHuii iHTpogrocep, 3anuiLmMBLIM NPOBIAHKK Y
Tini nauienTa, wWo6 36eperti 4OCTYN A0 CyAUHW.

. HagsirHiTb nokanizaTop aprepiotomii npuctpoto Angio-

Seal y 360pi 3 kaHIoNeto AN BBEAEHHSA Ha NPOBIAHVK.

OTBip ANs BiABEEHHA KPOBI, PO3TaLLOBaHMIA Hafl BTYNKO
rnokanisatopa apTepioTomii, cnig HanpaeuTy BHKS i Big cebe,
1106 MaTh 3MOry CTEXMTH 3a KPOBOTOKOM. MepekoHalTecs,
LU0 iHAMKATOP MONOXEHHS Ha KaHIoMi AMns BBEEeHHs BKasye
Bropy. BeeAiTb NpucTpii B NyHKUiNHWIA oTBIp. Konu KiHunk
KaHioni Ans BBeAeHHs By/le BBEAEHUI B apTepilo NPUBNMU3HO
Ha 1,5 cm, 3 OTBOPY ANA BiABeAEHHS KpOBi nokanisatopa
NOYHe BUXOAWUTU KPOB (AMB. pUC. 2).
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Pue. 2

MNpoBigHNK ——/

Orsip Anst siaseneHHs Kposi

Tokanizatop
i)

an
apTepioTomil

2/ —Aprepin




MPUMITKA. Axwo B obnacTi nepeaHboi CTiHKU CyauHN
niA Yac NpocyeaHHA nokanisatopal/kaHioni ans
BBEJEHHS NO NPOBiAHNKY NpUCTpoto Angio-Seal
BUWHUK OMip, NOBEPHITL NpucTpiit Ha 90 rpapycie Tak,
1106 iHANUKATOP NONOXEHHs BYB CNPSIMOBaHWI Bif
kopucTyBada. pu LIbOMY CKOLIEHWIA KiHYWK KaHoni
ans 3aiime nepr )He nepeaHin
CTiHUi CyAWHW NONOXKEHHS.

MoBinbHO BUTSIraiiTe Nokanisatop apTepioTomii y
360pi 3 KaHIONeto Ans BBEAEHHS! 10 TOTO MOMEHTY,
MoKV BUTIK KPOBi 3 OTBOPY AN BiABEAEHHS KPOoBi He
3MeHWwMTLCS abo He NpunuHKTLES. Lie Brasye Ha
Te, L0 OTBOPYW ANCTANLHOTO KiHLS fiokanisatopa Ta
KaHtoni Anst BBEAEHHs NpucTpoto Angio-Seal BuALLn
3 apTepii (aue. puc. 3).

~

Puc. 3

Mposiamk ——

OTBip ANs BiABEAEHHS KPOBI

aGo npucyTHsI

B masiin
KinbKoCTi

TokanisaTtop
ans

apTepioTomii

Kanions anst
BBEOEHHA

Otsip Ans BXoAYy KPOBI

—— ApTepist

8. 3 LbOro NonoXeHHs NPOCyHLTE nokanisaTop
apTepioTomii y 36opi 3 kaHioneto Ans BBEAEHHS Bnepes,
710 MOMOXKEHHS!, B IKOMY 3 OTBOPY ANl BiABEAEHHS
KPOBI 3HOBY MOYHE BUXOAWUTM KPOB.

MPUMITKA. HapmipHe BBeAeHHs nokanizatopa
apTepioTomii abo kaHtoNi ANsi BBEAEHHS B apTepito
(BinbLue 2 cM) MOXe NPU3BECTU A0 NepeaYacHoro
3avenneHHs sikops abo NepeLIKoKaTh JOCATHEHHIO
remocTasy.

FAKILO Nicns NPOCyBaHHS NPUCTPOIO KPOBOTIK HE
BiAHOBUTLCSI, MOBTOptOATE Aji A-7 Ta A-8, NOKU KPOB He
Mo4He 3HOBY BUXOAMTM 3 OTBOPY AN BiABEAEHHS KPOB.
HagiiiHo yTpumyiiTe KaHionto, He Aatoyu i amicTuTuca B
apTepito aGo 3 aptepi,

a) Ta BUIIMITb Nokanisatop apTepioToMii Ta NpoBigHWK
3 KaHioni A4ns BBEAEHHS, 3ar1Haloum nokanisatop
apTepioToMmil y BTYNLi kaHioni Bropy (avB. puc. 4).

©

Puc. 4

MposiaHuK _

Tokanisatop

aprepioToMmii

KaHrons

b) 3a noTpebu NoBepHITL kaHonio Ans BBEAEHHS Tak,
W06 iHAWKATOP MOMOXEHHS Ha KOBMaYKy KaHwni Ans
BBE[IEHHS BKa3yBaB Bropy (AviB. puc. 5).

Puc 5
Kahionsi

Ans

BBOnEHHS  / \(

@2

- )
@//4/ F!auleﬂt
=7

Kpos sincyTHs

MONEPEMKEHHS. B HopmarbHuX ymoBax kKaHions
[AnA BBEAEHHS NpUcTpoto Angio-Seal He NoBuHHa
3milyBaTucs BcepeavHy abo HasoBHI 3 apTepil 40
3aKiHYEHHS NPOLIEZPY BCTAHOBMEHHSA NPUCTPO0
Angio-Seal. Kepyloqnch BigMiTKamu Ha KaHioni ans
BBE/IEHHS!, NEPEKOHAINTECH Y HE3MIHHOCTI MONOXKEHHS!
KaHioni. 3a HeOBXiAHOCTi MOBTOPHOTO MPOCYBaHHSI,
nepLu HiX NPOCYBATH Briepe/ KaHIOMIO 7151 BBEAEHHS
npucTpoto Angio-Seal, cnip, 3HOBY BCTaBUTH MPOBIAHMK Ta
rokanisatop apTepioTomii..

B. BcraHoeneHHs sikopst

1. MepekoHaiTecs, Lo MydTa NPUCTPOIO He nepemicTunacs
i3 33AHBLOrO (hiKCOBAHOTO MOMOXEHHS (AuB. puc. 6).
O6epexHo Bi3bMITb NPUCTpIlt Angio-Seal 3a obxiaHy
Tpy6Ky. OBXONiThL AOMNOHEt0 HeCyHy TpyBKy NpUcTpoto
Angio-Seal Tak, 06 iHAVKATOP NOMOXeEHHS BkalyBaB
Bropy. MoBineHO BBEAITL 0OXiAHY TPYOKY Ta Hecydy
TPY6Ky B reMOCTaTUYHUIA KnanaH KaHtoni Ans BBeAEHHS
(avB. puc. 7).

MPUMITKA. AKWO NpUCTpIiA He 3HAXOAUTLCS B 3aAHLOMY
hikcoBaHOMY MOMOXeHHI (S13uuku nosa dikcatopom),
BUKVHBTE MPUCTPIi | 3aMiHITb I0r0 HOBUM.

Puc. 6

Mepen eBeaeHHAM
NepeKkoHanTeCs, WO S3N4H0K
3HAXOAUTLCA B 3aAHEOMY
IKCOBAHOMY NONOXKEHHI

Puc 7

MONOXEHHS

Mepe BBEAECHHAM
nepekoHanTecs, Wo
SI3UHOK 3HAXOUTLCS
B 3a7HBOMY
dhikcoBaHomy

L ’ NOMOXeHHi.

TemocTaTuuHuii
KnanaH

2. MepekoHaliTecs, WO iHAMKATOP NONOXEHHS Ha KaHoni
BKasye Bropy. LLlo6 npaBunbHO 30pieHTyBaTV NPUCTPIN
Angio-Seal Loa0 kaHIoni, KOBNAYoK KaH:oni Ta MydTy
NPUCTPOI0 MOXHA 3'€AHATY NLLIE Y NPaBUNbHOMY
NONOXeEHHI. IHANKaTOP MOMOXEHHS Ha KOBMaYKy
NPUCTPOLD HEOBXIAHO BUPIBHSATY 3 iIHAMKATOPOM
MOMNOXEHHS Ha KOBMAYKy KaHioni Ansi BBEAeHHs (AuB.
pwc. 8). MNocTiiiHO yTPUMYtOUM KaHIomNio ANs BBEAEHHS,
oBepexHo i NocTynoBso NpocyeaiiTe NpUCTpii Angio-
Seal, nokw BiH NOBHICTIO He yBiliae Ao Hei. B pasi
NPaBUIBbHOIO BUPIBHIOBAHHS KOBNAYOK KaHtoni Ans
BBE/IEHHA Ta MydhTa NPUCTPOIO 3'€AHAIOTLCS.

Puvc. 8

NPUMITKA. Akwio npu maiixe 3aBepLUeHOMy BBEAEHHI
BWHUKAE 3HAYHWIA ONIp NPOCYBaHHIO Hecy4oi Tpybku,
MOXINBO, SIKip ynepcs B 3afHI0 CTiHKy apTepii. HE
HAMATAVTECS MPOLOBXYBATU NMPOCYBAHHSA.
B ujit cutyaui, wob 3abe3neunTy HopmarnsHe
BCTaHOBIIEHHSI MPUCTPOIO, CNpoByiTe TPOXN 3MIHUTU
NONOXEHHS KaHIOMi ANs BBEEHHS!, 3VEHLUMBLLN KyT
i Haxuny No BiAHOLIEHHIO [0 NOBEPXHI LWKipu abo

BiTArHYBLUN KaHIOMI0 Ha 1-2 MM.
. MiuHo yTpumyiiTe KoBna4ok kaHioni AnA BBeAeHHA
ofHieto pyKoto, LWo6 BoHa He NocyHynacs 3 apTepii
abo B apTepito. |HLWO pPyKOIO Bi3bMIiTbCS 3a KOBMAYOK
NPUCTPOIO Ta NOBIMNBHO | 06EPEXHO BIATATHITL Oro
Hasap. Mg Yac BiATAryBaHHA KoBMNayka NpPUCTPOIO i3
3a/1HbOrO (HIKCOBAHOTO MOMOXEHHS BiAYYBaTUMETLCS
He3HauHWi onip. MpoaoBXyiiTe BIATAryBaTH KOBNAYOK
NPUCTPOIO, AOKW HE BiAYy€ETE OMip — BiH CBiAYMTL NPO
Te, WO AKip ynepcst B AUCTaNbHUN KiHYWK KaHoni Ans
BBEEHHS.
LLlo6 nepekoHaTUCS B NPaBUNbHOCTI NOMOXEHHS
SIKOpS, MepesipTe, YN 3HAXOAUTLCS Kpal KoBMayka
NPUCTPOIO B MEKaXx KOMbOPOBUX CMYXKOK, HAaHECEHUX
Ha MycTy NpucTpoio.

w
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Puc. 9 (MpasurnbHo)

TPy BuiiMaHHi Hecyuol
TpyGky BiaYyBa€TLCA ONIp..

5. MpopoBXylouM YTPUMYBaTY KaHIONIO ANst BBEAEHHS,
BIATAMHITL PYYKy MPUCTPOIO A0 Kpato B 3aHE
dikcoBaHe nonoxeHHs (aue. puc. 10). Mpu dikcauii
PY{KM NPUCTPOIO Ta MydHTM YyTy KNaLaHHs Ta
BiAYyBaeTbcA onip. Tenep KONbOPOBI CMYXXKW Ha
MyTi NPUCTPOIO MatoTb ByTW MOBHICTIO BUAUMI.

NPUMITKA. Akuio npu cnpobi nepesecTu B 3agHe
ikcoBaHe NONOXeHHs1 MydTa NPUCTPOLD
BiAOKPEMIIOETLCA Bl KaHoNi, He NpocysaiTe
npucTpiit Angio-Seal ™ Bnepep, WG 3HOBY nin’eAHaTH
KOBMAYOK KaHiori. 3aBepLUiTb 3aKpUTTS NYHKLIAHOMO
OTBOPY BiANOBIAHO 10 IHCTPYKLii B poaaini C-1.

Pwuc. 10

Konboposa
cmyxKa

C.3aKkpuTTs Micus NyHKUii

1.Micnsi Toro sik sikip Gy/e BCTAHOBMEHO HANEXHUM YMHOM, a
KOBMa4OK MPYCTPOIO 3akpiNMeHo B 3aaHLOMY (hikcoBaHOMY
MONOXeHHi, NOBINBLHO Ta 0GEPEXKHO BIATAMHITL NPUCTpIA/
KaHtonto B 360pi Nif KyTOM 0 NyHKLINHOTO KaHany, Wwob
3aKpINUTL SKIP 3a CTIHKY cyavH (avs. puc. 11).

MPUMITKA. He BBOABTE NPUCTPIl NOBTOPHO. [NoBTOPHE:
BBE/IEHHS NPUCTPOH MICIA YACTKOBOTO PO3ropPTaHHS MOXe
NpU3BECTM [0 BIAKMaAEeHHs konareHy B apTepii.

Puc. 11

2. Micna Buxopy KaHoNi ANs BBeAEHHR 3i Wwkipn Byne

BUAHO TPYBKY ANs TaMnoHyBaHHs (aue. puc. 12).

Puc. 12

TMponowxyiire
BigBeaeHHs. Konaren
BCTaHOBNEHMIA,
IABNRETLCA TpyBKa
NS TAMNOHYBAHHS.

Tpybka Ans TaMNOHyBaHHS

Konaren

—— Aprepis

NONEPEMXEHHA. Akwo npu BBEAeHHI konareHy
LWOBHA HUTKA He Gyae HaTArHyTa, MoXnMee
NoTpaNisiHHS KonareHy B apTepito.

3. MpopoBxyiiTe BiABOAUTU KaHIONIO AN BBEAEHHS
Ta NPUCTPIN, AOKU Ha LIOBHIA HUTL He 3'SBUTLCS
nposopa MiTka (aus. puc. 13). Mpogosxyinte
BiABeAEHHS!, JOKMN LLOBHA HUTKa He BUIAAE NOBHICTIO.
Micns uboro HUTKa 3adikCyeTbCA B KOBNAYKY
NpUCTPOIO, A0 AKOTO BOHA npueaHaHa. MinTpumyiite
HaTAr LOBHOI HATKM.

Puc. 13

Mponoexyiite
BiBEAIEHHS.
3'qenseTbes Nposopa
miTka.

Tpy6ka AnIA TAMIOHYBaHHS

TkaHnHa
- Aprepis

4. TMpopoexyiTe NATPUMYBATY HATAT LLOBHOT HATKM Npyn

NpoCcyBaHHi Byana i konareHy 3a fonomorowo Tpy6ku
[Nl TAMNOHYBaHHS B3[0BX CTOPOHU KyTa, yTBOPEHOrO
3 NYHKLiRHUM KaHanom (aue. puc. 14). Onip Ta
remMocTas cgig4arb Npo MnoBHe 3akpuTTs. B akocTi
opieHTVpy B GinbLoCTi BUNagkiB MOXHa KepyBaTUCst
MapKepom TamrnoHyBaHHs. OCHOBHI iHauKaTopn
3aKpuUTTS — onip, reMocTas i, 3a3Buyait, nosisa
Mapkepa TaMNOoHYBaHHS.

Puc. 14

Tpyia An TaMnoHysanks
— TkaHuHa

-~ Aprepis




Puc. 15

IBinbwieni dparment

Mapkep
Tpy6ka Ans TamMnoHyBaHHs :  3RBNAETbCS
TkaHuHa 36iNbLIEHUA 1o sapepueHti
- Aptepist pparMeHT  TamnoHysakks

NPUMITKA. Ak npaBuno, 3SBNSETLCA Mapkep
TamrnoHyBaHHs1. B iHLLOMY BUNazKy MoBTOPITh Aito
C-4. [locTaTHit onip CBiAYNTL NPO 3aBEPLUEHHS
3akpuTTA. IpU LUEOMY 3a3Bi4alt BIAKPUBAETLCA Mapkep
TamrnoHyBaHHs (anB. puc. 15).

MPUMITKA. B gesikux Bunagkax 3a HassBHOCTI onopy
MapKep TaMMOHYBaHHS! BiIKPMBAETLCA HE MOBHICTIO.
B wiit cutyallii nikap Mae oo 3aBepLUeHHs npoleaypu
nepesipUTI HasBHICTL reMocTasy.

MPUMITKA. Micnsa 3ynuHKk1 KpoBoTei, Lwo6 3anobirmu
AecopmaLii skopsi Ta/abo po3puBy konareHy, npu
TaMrnoHyBaHHi He BiABOALTE NPUCTPIl 3a AUCTANbHUIA
KiHeLlb MapKepa TamnoHyBaHHs (auB. puc. 16).

Puc. 16 6. O6epexHO NOTArHITL HUTKY. 3a AOMNOMOTo
CTEPUMNLHOTO IHCTPYMEHTY HaTUCHITL Ha LLKIpY.
MepepixTe HNTKy HWXYE PIBHA LKIPW, NEPEKOHaBLUMCH,

LLIO PO3PI3 BUKOHAHO HIMK4E MapKepa TaMMoHyBaHHS

LLloBHwit maTepian
Mposopa MiTka

HapamipHwii HaTar

(amB. puc. 18).
Mapkep
Puc. 18
Tamper Tube
~ .
36inbLueHni
parmeHT!
36inbLueHuit '
chparmenT obepbe
TiaHuHa HIDK{e Mapkepa
— ApTepisi
5. lepepiXTe WOBHY HUTKY HIDKYE NPO30POI MiTKM (AMB.
puc. 17). Nerknum oBepTansHUM PyXoM Bropy BUTSITHITE S—
TPyGKY NSt TAMNOHYBaHHS.
Puc. 17 TkaHuHa
—— Aprepia
HeoBXiaHo BuAANUTY.

MPUMITKA. LL|o6 3anoGirtv iHdikyBaHHIo,
nepeKoHaiTecs, Lo HATKa BTArHynacs nig Wkipy.

MPUMITKA. AKwo nicna BCTAHOBMNEHHA NPUCTPOID
Angio-Seal™ a6o BuaaneHHs Tpybku ans
TaMNOHYBaHHS COMUTLCS KPOB, SIK NPaBUO,

ANs JOCATHEHHS feMOCTady [JOCTaTHBO 3nerka
HaTWUCHYTW oaHVUM abo ABOMa nanbLUsMU B MicLi
NyHKUii. MpW HaTUCKaHHI pyKoto Cnia KOHTponoBaTh
NynbC Ha HO3i NaujieHTa.

TkaHuHa 7. O4mCTiTL MicLie NYHKUIT aHTUCENTNYHUM PO3YNMHOM
4N Massio.
—— Aprepis
e 8. HaknagiTb Ha micLe nyHKuii CTepuribHy NoB’saaky

Tak, Wo6 3a HUM MoxHa Byno nerko croctepirati B
NPOLECi 3aroeHHs.

MPUCTPIN ANs 3AKPUTTA MICLA NYHKLIT CYAUHU ANGIO-SEAL VIP: YCYHEHHSA HECMIPABHOCTEN

MeToan yCyHeHHsi HecnpaBHOCTeN AWB. Y Tabnuui HuxYe. Takox AvB. po3ain «HebaxaHi sBuLa» Ans OTpUMaHHS A0AATKOBOI iHdopmaLlii.

9. IHCTpyKTYtouM nauieHTa nepep BUNMCKOIO, BUAanTe
oMy 3anoBHEHyY KapTKy 3 iHbopmaLlieto Npo
nauieHTa 3 iMnnaHTaTom Ta NociGHUK nauieHTa.

3BEPIFAHHA TA YNTAKOBKA

+  CTepwnbHWii | aniporeHHWit y Hepo3nakoBaHin Ta
HeYLUKOAXEHIN ynakoBLi.

+ Lle#t npucTpiit cTepuniayeTbcs raMma-onpoMiHEHHSAM i
NOCTaBNSETLCS CTEPUNBHUM.

« ToBTOpPHO cTepunidyBaTh 3a60POHEHO.

+ TpucTpiit ANA 3aKpUTTSA MicuA NyHKUIT cyanHu Angio-

Seal VIP cnip 36epiratvt 3a Temnepatypwm Bia 15 °C fo

25°C.

3Gepirante BUPIG y MicLli, 3axuLLeHOMY Bif

COHSIYHOTO Ta LUTYYHOTO CBIiTNa, 0 3anaHOBaHOro

BUKOPUCTAHHSI.

YTUNI3ALIA BUPOBY

MpwucTpii cnia yTuniayeaTu BignoBsigHo A0 CTaHAAPTHUX
npoLeayp nikyBanbHOro 3aknagy Ta 3 ypaxyBaHHsAM
3aranbHuX 3anobixHuUX 3axofis, WO 3acToCcOoBYOTbCA NpU
MaHinynsuisix 3 GionoriyHo Hebe3neyHMmMK Biaxopamu.
Heo6xinHo AoTpuMyBaTUCS BCiX BIAMOBIAHNX 3aKOHIB i
npasun, WO perynioTb NpoLec yTunisauii.

ornan 5E3NEKU TA KNIHIYHUX
XAPAKTEPUCTUK

Ornap Besnekn Ta kniHiYHWX xapakTepucTuk (SSCP)
NPU3HAYeHWIA AN NIABULLIEHHA NPO30POCTi LUAAXOM
HagaHHs ny6niYHOro JOCTYNy A0 OHOBREHUX KMiHIYHNX
AaHnX Ta iHwWoi iHchopmauii npo 6e3neyHicTb Ta KNiHiYHy
eheKTUBHICTb MeauYHOro NpucTpoto. SSCP focTynHUi y
ABOX BEPCiAX: BEPCIA ANS MEAVYHUX NPaLIBHUKIB | okpema
Bepcis ANns nauieHTis. SSCP MeanyHoro npucTpoto Ans
3aKpUTTA Micus NyHKUiT cyauumn Angio-Seal VIP aus. Ha
caiTi https://www.terumomedical.com/

Mpo6nemn CueHapin

Moxnusi g

Moxnuei npuunHmn

Bwxia HasoBHi
KonareHy (4acTkoBo
abo noeHicTio) / xyai
natjieHtn

Micns TamnoHyBaHHsA konareH
3'ABNSETLCS HA NOBEPXHI LWKIpK.

MNpodinakTuyHi g

HenpaBunbHa TexHika 3akpuTTs. MigTpUMYITE HE3HAYHWUI HATSAI LWOBHOT HUTKW. 3MOMITb KonareH cisionoriyHum
poaymuHoM. CnpobyiTe NPOCYHYTV KonareH nia WKipy 3a Aonomoroto Tpy6ku ans
TaMNOHYBaHHSA YW remocTarty (3aTuckava).

TamnoHyBaHHS KiK.

BHyTpiLUHBOLLKIPHE BBEAEHHS NifokaiHy B MicLi npokorly. Konu konareH 3BonoXuTbes,
CnpoByiiTe NPOCYHy TV KOMAreH Nif WKIpy 3a AONOMOTOK TPYGKI ANs TAMMOHYBaHHS 4K
remocTary.

HE poknapaiite HagMipHUX 3yCurb NPy TaMNOHYBaHHi, OCKIMbKM Lie MOXe NPpU3BEeCTU A0
PYViHYBaHHA KOPS.

HE siacikaiTe HaanmMLK1 KonareHy, OCKinbku Ny LIbOMY MOXHa NepepisaTh LIOBHY
HUTKY, IKa MPOXOAWTL Yepe3 KOMareH, i MOPYLINTY UNiCHICTL CTPYKTYpH sikip/KonareH.
SAKLLO BEHO3HWI IHTPOAKOCED BCTAHOBNEHWIA Ha MiCLYi, BUTAMHITL 10T, LOG A03BONNTM
TKAHVHAM MOBEPHYTMCS Y BUXIZAHE MOMOKEHHSI.

Byabkuit kaHan abo kaHan y (ibpo3Hiit TkaHuHI.

BaranbHa cTerHosa apTepiﬂ posTawoBaHa 6nuabko no
MOBEPXHi.

Mpw 3acTocyBaHHi B XyAuX NawjieHTiB abo nawieHTiB 3 By3bkuM

r KaHanom nepes BUKOPUCTAHHAM 3po6iTb HAAPI3 Ha
MOBEPXHi LKIPK B MiCLLi Npokony.

Mepen BBEAEHHAM PO3CIHiTL NIALIKIPHY TKAHWUHY.

Maujentn 3
OXMDIHHAM

TpyGka Ans TaMNOHyBaHHA MOXe
BUSBUTUCA HEAOCTATHLOKO NS MOABM YK
3axonneHHs 6ins Wkipu.

nuGoka 3aranbHa CTerHosa apTepis. Poasrauwuyiite nanbui no o6nasa GokW Bif, LUOBHOI HUTKW, CTUCHIT HABKOMMLLHI TKAHUHK
i cnpoByiiTe oronuTh TPYBKy ANS TAMMNOHYBaHHS.

3a HeobXiAHOCTI ANA 3axonneHHs TPYBKK ANs TaMNOHYBaHHA Ta HaNeXHoro
TaMMOHyBaHHS KonareHy MoXHa CKOpUCTaTUCH CTEPUILHUM FeMOCTaToM.

LL{0G HANEXHUM YUHOM CTUCHY TV TKAHVUHY i OrONMTY TPYBKY [st TAMMOHYBAHHSI, MOXE

Cnpo6yiiTe BIATATHYTU HAANWLLOK LKIPU B NaxoBii o6nacTi, wo6
nonerwnTn 4ocTyn.

npw BBeOEHHI
kaHtoni y 360pi 3
nokaniatopom
apTepioTomii

apTepioTOMil Ta KaHiomni ANst BBEAEHHS.

H/3

3Han06UTMCS AONOMOra iHWOT NoANHN.
BacTpsiraHHs LWoBHoI |LLloBHa HUTKa 3acTpsirna B KOTYLL MexaHi4Hi npo6nemu 3 KOTYLLKOIO B OCHOBHII YacTuHI PospixTe Hecyuy Tpybky (ToHKy 6iny Tpy6ky) i
HUTKN B KOBMauKy Npuctpoio. MotpitHe NpUCTPOIO. LOBHY HUTKY (Mi>k OCHOBOI (A) KOBMauKka npucTpor
3acTOCyBaHHA cun, GinbLoi 3a Bina Hecyva Ta BEpPXHLOIO HacTuHO (B) MydhTn npuctpoto Ta (C)
3BUYAIiHY, MK KonareHoBOIo Npo6koio TPYGKa BTYIKOIO KaHIoMNi ANs BBEJIEHHS).
Ta Hecyuoko Tpy6Gkolo. \ MKosnauox  SHIMITE KOBNAUOK NPUCTPOIO Pa3oM 3 karioneto Ans
npuctpoio BBEAEHHS.
Bupanits Hecyuy Tpy6ky.
E;;:@%Z MOTSTHITL WOBHY HUTKY Hasag.
36epiraiouu HaTAr LIOBHOT HUTKN, NPOCyBaiiTe
C. Brynka kawoni gna - TPYBKY NS TAMNOHYBAHHS, NOKN HE CTaHe BUAHO
BeaneHHA MapKep TaMnoHYBaHHS.
NepesipTe HasBHICTb reMocTasy.
TpyaHouwi YTpyOHeHe BBeAEHHA nokanisaropa Mpuctpin Angio-Seal mae GinbLuni posmip Fr, Hix PosiwmpTe kaHan 3a AONOMOIOI reMOCTaTy (3a HasiBHOCTI Noka3aHb). MoBepHiTL

apTepianbHuii iHTpogtocep. npucTpiit Ha 90 rpaaycis Tak, Wob iHaUkaTop nonoxeHHs Gys cnpsiMoBaHuii

Bin kopucTyBaya. Mpu LLOMY CKOLLIEHWIA KIHYMK KaHIOMi ANs BBEAEHHS 3aime

He nepeaHii CTIHLI CyAUHM NONoXeHHs. OBEpexHO NPOCYHLTE KIHUMK
KaHtori Ansi BBEEHHS Yepes TKaHUHHI CTPYKTYpU. Mepe/] Po3ropTaHHsIM NPUCTPOID
/Angio-Seal 3aBxau noBepTaiiTe okaniatop apTepioToMii 3 KaHIOMNEIo Ar1si BBEAEHHS
Tak, WOo6 NO3HaYKW Ha kaHioni i CTpinka Gynu Hanpaenexi Bropy.

3pilicHioliTe BBeeHHs MeToaom CenbauHrepa: ~45 °. Tak KiH4MK KaHioni Ans BBeAeHHs

3MOXe BUPIBHATUCA MO LIGHTPY B NPOCBITI CYANHN.

Byabkuit kaHan abo kaHan y ibposHii TkaHuHi
MoToBLeHa abo ckepo3oBaHa apTepianbHa CTiHKa.

HenpaBunbHuii KyT BBEAEHHS.

MepekoHaiTecs, WO [0CTYN 3AINCHIOETLEA Nif NPaBUIbHAM
KYTOM.

MepexoHaiitecs, wo obxiaHa Tpybka NOBHICTIO BCTaBneHa B
KnanaH KaHtwoni ANsi BBEAEHHS

AKLLO y nauieHTa € KNiHIYHO BUpaXeHe 3aXBOPIOBaHHS
nepucepuyHUX CyamuH, NnpucTpin Angio-Seal moxe
TOBYBaTUCS Ha apTepisx, ,EliSMeTp AKUX NepesuLlye 5

MM, 3a BiiCYTHOCTi B pafiiyci 5 MM Bifl MicUsl MyHKLIi 3BY)XeHHS

npoceiTy aptepii Ha 40 % i Ginblue.
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B)BcepeauHi Tpy6ku Ans TaMNOHyBaHHS

C) Hwxye noBepxHi LLKipy

B) 3HimiTb TPYGKY /NSt TAMMOHYBaHHS | NOTSIHITL 3a LWOBHY HUTKY, NOKM HE BiguyeTe
onip. CniakyiTe 3a TUM, Y1 HE BUHUKNA KPOBOTEHA B MicLi npokony. MpoaoexyiiTe
npoueaypy 3 Aii C-5. FKLIO reMocTasy He AOCSATHYTO, HATUCHITL PyKoto abo CTBOPITL
MexaHI4Huil TUCK B MiCLLi NyHKUT BIANOBIAHO A0 NPOTOKOMY MeanyHOro 3aknagy.

C) AKWwo remMocTasy He AOCSTHYTO, HATUCHITb PYKO abo CTBOPITE MEeXaHiYHWIA

TUCK B MicLi NMyHKUiT BiANOBigHO A0 NpoTokony MeawyHoro 3aknagy. lNepesipte, un
3BiNbHMBCA SKIP, 33 AONOMOTOKO AynnekcHoro Y3[l. Y pasi BUHWKHEHHS CUMNTOMIB
iwemii MOXNNBI Aii BKNIOYaloTb CNOCTEPEXEHHS, YepPesLLKIpHY eKCTpakLilo skops abo

1oro dparmMeHTis Yu XipypriuHe BTpyyaHHs.

HaamipHe BBeaeHHs |Kanions ans BBeaeHHs NpocyHyTa
\Aani nokanisatopa apTepioToMii, Lo
MOXe MpU3BECTU 40 NepeayacHoro

3aKpINNEHHs IKOPS.

Kations Ans BBEEHHA NpocyHyTa 3aHaATo faneko
BCEPEANHY CYAUHM.

Mpo6nemu CueHapii Moxnuei npuunHmn Moxnugi g MpodinakTuyHi
Mapkepa Micns BCTAHOBMNEHHS NPUCTPOID ‘TamnoHyBaHHS 3AICHIOETLCA Nif HENPaBUNBHUM KyTOM. MepesipTe KyT Haxuny. 3ailicHIONTe BBEAEHHS MeToaom CenbauHrepa: ~45 °. MNinTpumyiiTe HEOBXIAHWII KYT HAXWUIY NPOTSITOM BCIET NPoLeAypu.
TaMMOHy He TaMmnoHy He BUAHO. KaHions st BBE[IEHHS! Ta NPUCTiil HEAOCTATHLO BiABEAEH.
BUAHO MauienT xyauit. KonareH HeAOCTaTHBO 3BOMOXEHUIA Y MponoBxXyiiTe NiATPUMYBATW HATAT WOBHOI HUTKX NPV NPOCYBaHHI By3na i konareHy 3a |MepekoHanTecs, Lo NPo3opy MiTKY BMAHO, a LUOBHA HUTKa
TKaHWHHOMY KaHani. [uB. poaain «Buxin HasoBHi konareHy» | A0NoMoroto Tpy6ku Ans TaMMNOHYBaHHS. BUIALLINA MOBHICTIO.
BULLE.
MauienT cTparkpae oxwvpiHHaM. [ve. poanin «MaujeHtu 3 MinTpumyiiTe HaTsr, NPOCyBatoun TPYBKy Anst TAMMOHYBaHHS.
OKUPIHHSM» BULLE.
TpyaHoLi npu Mpu npocyBaHHi Hecy4oi Tpy6ku MoXnnBO, kKaHIoNsA Ans BBEAEHHS 3irHynacs. HE HAMATAUTECS NMPOLIOBXYBATU MPOCYBAHHS. Mepen BBEAEHHSIM NepeBipTe NPUCTPIi HA HAasBHICTb 3irHEHHs/
AEHHI Hecy4ol in bCSl 3HAYHUIA Orip. o6 3a6e3ne4nTit HopManbHe BCTAHOBMEHHS NPUCTPOLO, CPOBYITE TPOXW 3MIHUTU  |neperuHiB.
TPyBKI MoxnnBo, siKip 3a4enuBCs 3a 3aAHI0 CTIHKY apTepii. NONOXEHHs KaHioni N5 BBEAEHHSA, 3MEHLUMBLUM KYT i Haxvuny No BiAHOLLEHHIO 10 Mepea BBEAEHHAM NEpeKoHaNTeCs, WO A3MHOK 3HAXOANTLCA B
NOBEpPXHI LWKIipK ab0 BIATATHYBLUM KAHIOMNKO HA 1-2 MM. 3aHEOMY (hiKCOBAHOMY MOOXEHHI.
MosHicTio BigkpuBaiTe naket/ynakoeky 3 honbr Ha pisHin
AKLIo onip He 3HMKae, BUAANITL NPUCTPIi | 3acToCyiTe py4HUit B0 MexaHiuHuiA Tuck  [noBepxHi. BuiimaiiTe NpucTpiit Takum YMHOM, 106 obXigHa
i i1HO 710 NPOTOKONY MEANYHOTO 3aknazy. Tpy6ka 3anuLnnacs Ha KiHuuky npucTpoo.
BigknageHHs BinknaneHHs konareHy (nosHe a6o A) HasiBHicTb cTeHo3y abo kanbuwudikauii nopsg 3 MiaTeepabTe 3a gonomoroto aynnekcHoro Y3[. A) AKLWO y NaLieHTa € KNiHIYHO BUPaXKEHe 3aXBOPIOBAHHS
KonareHy/Tpom6o3  [yacTkoBe) 3 konareHoBoi NpoGku B Micuem npokony 3BepHITLCH 3a KOHCYNLTALiel0 10 CYAVNHHOTO Xipypra Lwoao 0 NiKy’ , ke |n YHUX CYAMH, NpUCTpiin Angio-Seal Moxe
aprepil. B) Mpokon a6o BCTaHOBNEHHs sikopsi B obnacTi BKIIOYAE, CEPEA iHLWIOoro: BUKC Ha apTepisix, AlaMeTp AKX NepeBuLLye 5 MM,
GidypkaLlii apTe| TpomGoniauc, YepesLukipHy TpomBekToMito abo XipypridHe BTpyHaHHs. 3a BiacyTHOCTI B paaiyci 5 MM Bia MicLA NYHKLUIT 3BYy)XeHHs NpocBiTy
MNincraBolo Nigo3pu Ha TpomGo3 € C) BiacyTHICTb HaTAry LUOBHOI HUTKM Nia Yac aprepii Ha 40 % i BinbLue.
XOIoAHa HWKHS KiHUiBka Ta/abo BTpaTa |TamMrnoHyBaHHS B) He BUKOpUCTOBYIATE, SIKLLIO MICLIE NPOKOMNY 3HAXOAUTLCS B
[AUCTanbHOrO NynbCy. D) MepeavacHe 3akpinneHHs skops o6nacri Gichypkauii a6o auctansHile obnacTi Gicypkatyii.
E) BcTaHoBneHHs B CyAnHi 3 Manum JiameTpom C) 3BepiraiiTe HATAr LWOBHOI HATKW Nifl YaC BCTAHOBMEHHSI.
F) HaamipHe TamnoHyBaHHs nosa mexamu, D) Bynbre obepexHi, skiLo B GesnocepenHin 6rmabkocTi Bia Micust
no: TamnoHy npoKony € MoMiTHI BiuHi rinku apTepil
E) MepekoHaiTecs, Lo MiHIManbHUI AiaMeTp CyAvHU CTaHOBUTL
>4 MM. [IMB. iHCTPYKLIlO i3 3aCTOCYBaHHS LLIOMO BUKOPUCTAHHS! Y
naLieHTiB OKPeMUX KaTeropii.
F) He TamnoHyiiTe nosa mexamu, nosHa4eHMn Mapkepom
‘TaMMNoHyBaHHs. [10CTaTHili onip CBiYMTL NPO 3aBEPLIEHHS
3akpuTTa. [Ive. aito C-4.
Kanions ans A) KaHions ins BBeieHHs BUNHATA MeHLUe | KaHions Ans BBeeHHs 3MillleHa B npoLeci BUTATHEHHA |A) 3a He >Ti NOBTOPHOrO Npocy! cnia 3HOBY BCTaBMTM NPOBIAHUK Ta HapiHo yTpumyiiTe KaHHono, He Aatouu i aMicTuTucs 3 apTepii
BBEIEHHS pyXxaeTbea |Hik Ha 1,5 cm. nokanisatopa i i Tar i I I p apTepi i. [uvs. nii 3 A-6 no A-9. 4 B apTepito.
B) Kanions ans BBeaeHHs BuiiHATa Ginblue B) Bupanite NpucTpiit Ta HATUCHITE PYKOK aB0 CTBOPITL MEXaHIYHWIA TUCK B MiCLi BwuiimiTe Nokanisatop apTepioToMii Ta NpoBigHWK 3 kaHioni ans
HbK Ha 1,5 cMm. NyHKLT BIANOBIAHO 10 NPOTOKOMY MEAUYHOTO 3aknaay. BBE/IEHHs1, 3ar1Haloyu nokanisatop aprepioTomii y BTyNuUi kaHoni
C) Katons Ans BBeAEHHs MPOCYHyTa B C) MoBepHiTbCA 10 NONepeaHbOro NOMOKEHHS, KepyIoUNCh No3HaukaMm Ha kaHioni Bropy. He uTaryiite nokanisatop apTepioTomii Hanpsmy 3
cyavHy. Ansi BBEIEHHS. KaHIoMNi 1151 BBE/IGHHS!.
Po3pwB WwoBHoro A) BuLe Tpy6ku Ans TaMnoHyBaHHs MpucTpiit Bys cunoto BIATAMHYTUIA Ha3az,. A) HeraiiHo Bi3bMiTbCSi 3@ LLOBHY HUTKY, LLO 3an . Ta nTe nj Mpw BiATAryBaHHi Ha3an He 3acTOCOBYTE HAAMIPHY CURy.
martepiany 3 Aii C-4.

YHUKaNTe HaaMIpHUX 3yCUnb NPU TAMNOHYBaHHI.

[OuB. aii 3 A-6 no A-8 uiel iHCTPyKLT i3 3acTocyBaHHs.

He npocysaiite nokanisatop aptepioTomii Ta kaHionio ans
BBEAEHHs Binblue HiXX Ha 2 cM.

PosropTaHHs B TKaHUHHOMY KaHarli BHacnifok
HenpaBunbHOro BUGOPY MicLs apTepioToMmii abo
CTBOPEHHS KaHany B (PiGPO3HIit TKAHWHI.
Posmip apTepioTomii nepesuLye posmip skops.

MpucTpiit He MpucTpiit BUTAryeTbCA pasom i3
pO3ropHyBCs KaHIonew Ans BBe[leHHs.
BinokpemneHns Mpw cnpo6i nepesecT B 3aaHe

MyhTV NPUCTPOIO hikcoBaHe NONOXeHHs! MychTa NPUCTPOLD
EiﬂOerMﬂIOETHCﬂ Bcepeani KoBnayka

KaHiori AN BBeIEHHS!.

Bupaanite NpucTpiit i 3acTocyiiTe py4HUit abo MexaHiYHWA TUCK BiANOBIAHO A0
NPOTOKONY MEeAUYHOro 3aknaay.

OrnsiHETE NPUCTPIl | NEPEKOHANTECS, WO BUTATHYTO BCi GIOPO3CMOKTYBaHI
KOMMNOHEHTH..

FAKWO nig Yac oTpUMaHHs [OCTYNy BiAYyBaloTbCA TPyAHOLI Npu
BBeAeHHi abo npocyBaHHi apTepianbHOro iHTpoalocepa Yepes
KaHan B pyBLeBii un (iBpOo3Hii TKaHWHI, PO3ropTaHHs Moxe GyTu
YCKnaHeHUm.

Mpw cnpo6i nepesecTu B 3aaHE (HikCOBAHE MONOKEHHS
onepaTtop po3roiiaye abo BOpYLINTL KOBMAYOK
npucTpoto.

BisbMiTbCst 3@ KOBNAYOK KaHIONi NS BBEAEHHS Ta BUTArYiATE NPUCTPIN, NOKN He
BifuyeTe Hanpyry.

He posroiinyitTe Ta He BOPYLWITL KOBNAYOK NPUCTPOIO Mia Yac
nepeseseHHs B 3aHE (hikcoBaHe NONOXeHHS.

B otBOpi Anst Min vac nokanisa pTepioTomii
BiABEAEHHA KPOBI He |BiACYTHIl 3BOPOTHUIA TiK KPOBI.
BWHO KPOBI

TNokanizatop apTepioTomii Ta kaHions Ans BBeEHHS He
NOBHICTIO 3'€HaHi.

TNokanizatop apTepioTomii BCTaBMNeHWii B KaHIONio Ans
BBE/IEHHS IHILIOKO CTOPOHOIO.

Monomka
KOMNOHEHTIB

KomnoxeHTn MOXYTb CTaTU KPUXKUMU
abo namatucs

BanuiiTe NpoBiAHUK | BUAANITL Nnokanisatop apTepioTomii y 36opi 3
BBE/AEHHS.. MepeKoHalTeCs, Lo KOMNOHEHTY 3'¢AHaHi HanexXHUM YMHOM i/aBo
iHOVKATOPU NOMNOXEHHS (CTPINKK) BUPIBHSAHI HANEXHUM YMHOM BiANOBIAHO Ao Aii A-3.
3HOBY BBE/iTb MO NPOBIAHMKY | NpogoBXyiTE 3 A A-6.

ans

3 nokanisatop apTepi i Ta KaHIONIO ANS BBEEHHS,
nepekoHaiTeca, Lo CTPINKW CyMilLeHi, i Lo nokanisatop
apTepioToMii HaaiHO 3adpikCoBaHUI B KaHIONI AN BBEAEHHS.

[is ceiTna

3BepiraHHs 3a Mexamu Bka3aHoro AjanasoHy
Temneparyp

3aMmiHiTb NpUCTpin

MepesipTe ikAVKaTOp TEMNepaTypu Ha CTEPUNbHOMY NakeTi Ta
nepeKkoHaNTEeCs, L0 BiH CBITNO-CiPOro/CpibnsacToro Konsopy.
36epiraiiTe 3 JOTPUMAHHSIM 3a3Ha4€HUX BUMOT LLIOAO
TemMnepaTypHOro pexmumy.

BGepiraiiTe NpUCTPOT B OPUriHAMBHIN KAPTOHHIN KOPOBLI B
3axWLLEHOMY BiA CBITNa MicCLi.

He 36epiraiiTe B cucTemi posnoginy nikie TuNy pyxis.

He 36epiraiiTe Ha nonuui, Lo NiAAAETLCA BAMBY LUTYYHOTO a6o
COHSAYHOrO CBiTNa

Kposoteua/
KposoBTpaTa 1a
YTBOPEHHS remaTomm
nicns po3ropraHHs

KpoBoTeuya B MicLii 3akpuTTa nicns
3aMNaHoBaHOrO PO3MILLEHHS! Ta
PO3rOpTaHHS MPUCTPOIO.

HenosHe 3akpuTTs/HenOCTaTHS TaMnoHaaa

He pocsArHyTo HeoBXiAHOT CUNM CTUCHEHHS Anst
3aKPUTTSI.

OBepekHO HaTUCHITL NankLiem abo pykolo B MICLi NPOKOMY BiAMNOBIAHO A0 NPOTOKOMY
MeavYHOrO 3aknaly. Mpu HaTUCKaHHI PYKOKo Cifl KOHTPOMKOBATY NYMbC Ha HO3i
naujeHTa.

TaMﬂOHyIZTe, [OKN He 6\/,Cle BWAHO MapKep TamnoHyBaHHS.
ﬂKLLlO Mapkepa TaMnoHyBaHHs He BUOHO, 3aKpUTTS nicnsa
3aBEepLUEHHsI TaMMNOHYBaHHA MOXHa AOCAITU, 3aCTOCyBaBLUN
[0CTaTHil onip.

NOBIAOMJIEHHA NPO HEBAXAHI ABULLA

Mosigomnsiiite npo HebaxaHi siBMLLA OcbiLlifiHOMY BUPOGHMKY, NpecTaBHUKY BUPOGHMKa B EC Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-uneHa EC, y siKiil NpoxuBae kopUcTyBay Ta/abo natjieHT.
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SYMBOLS AND APPLICABLE DEFINITIONS
SYMBOLE UND GELTENDE DEFINITIONEN
SYMBOLES ET DEFINITIONS APPLICABLES
SIMBOLI E DEFINIZIONI APPLICABILI
SIMBOLOS Y DEFINICIONES APLICABLES
ZYMBOAA KAI IEXYONTEZ OPIZMOI
CHUMBOIIbI U MPUMEHUMBIE ONPEAENEHUSA
A SZIMBOLUMOK ES A ALKALMAZANDO DEFINICIOK
SiMBOLOS E DEFINIGOES APLICAVEIS
SYMBOLEN EN TOEPASSELIJKE DEFINITIES
SYMBOLIT JA SOVELLETTAVAT MAARITELMAT
SYMBOLER OCH TILLAMPLIGA DEFINITIONER
SYMBOLER OG G/ALDENDE DEFINITIONER
SYMBOLER OG DEFINISJONER

SYMBOLE | OBOWIAZUJACE DEFINICJE
SYMBOLY A POUZITELNE DEFINICE

SYMBOLY A PRISLUSNE DEFINICIE
TINGMARGID JA NENDE TAHENDUSED
SIMBOLIAI IR TAIKOMIEJI APIBREZIMAI
SEMBOLLER VE UYGULANABILIR TANIMLAR
SIMBOLI | PRIMENJIVE DEFINICIJE

712 % HE Jhstt Fe

CUMBOJIU U MPUNOXUMUN JEGUHNLIUN
SIMBOLI | PRIMJENJIVE DEFINICIJE

SIMBOLI UN PIEMEROJAMAS DEFINICIJAS
SIMBOLURI $1 DEFINITII APLICABILE

SIMBOLI IN VELJAVNE OPREDELITVE
YMOBHI NO3HAYEHHS TA IXHE 3HAYEHHA

C€

Complies with the Medical Device Regulation 2017/745.

Entspricht der Medizinprodukterichtlinie 2017/745.

Conformité avec le reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
Conforme al Regolamento sui dispositivi medici 2017/745.

Cumple con el Regk sobre p anitarios 2017/745.

ZUPPOPPUVETaI PE TOV KAVOVITPO Yia Tal IaTpoTeXvohoyIkd TTpoiovTa 2017/745.

CoorsetcTayeT PernameHTy 0 MevumHckux napenusx 2017/745.
Megfelel az orvostechnikai eszkdzokrol sz616 (EU) 2017/745 rendeletnek.
Cumpre a Diretiva 2017/745 relativa a Dispositivos Médicos.

Conform Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.
Tuote on la&kinnllisia laitteita koskevan

2017/745 vaati kai

[

Consult Instructions for Use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter les instructions d'utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso
Consltense las instrucciones de uso
ZupBoukeuBeite Tig odnyieg xprong
TMpouuTaitte UHCTPYKLUM NO NPUMEHEHMIO
vassa el a hasznalati itmutatot
Consultar instrugdes de utilizagéo

De gebruiksaanwijzing raadplegen
Katso kayttoohje

Las bruksanvisningen

Lees brugsanvisningen

Les bruksanvisningen far bruk

Zajrzyj do instrukcji uzywania
Postupuite podle pokyna

Pozri ndvod na pouzivanie

Uuri kasutusjuhendit

Skaitykite naudojimo instrukcija
Kullanma talimatina bagvurunuz
Pogledaite instrukcije za upotrebu
Abg WA EE

MpoyeTw uHcTpykumsTa 3a ynotpeba
Pogledati upute za upotrebu

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju

A se consulta instructiunile de utilizare
Glej navodila za uporabo
O3HANOMUTACS 3 IHCTPYKLiAMU ANS 3aCTOCYBaHHS

Authorized Representative in the European Community.
Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft.
Représentant autorisé dans I'Union européenne.
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea.
Representante autorizado en la Unién Europea.
E¢ouciodotnuévog avrimpoowmog aTnv Eupwrrdiki Kovornra.

ABTOpU3OBaHHI NpeacTaBuTens B EBponeiickom coobuiecTae.

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kézosségben
Representante autorizado na Comunidade Europeia.
Gevolmachtigde vertegenwoordiger voor de Europese Unie.

Uppfyller kraven i férordning 2017/745 om medicintekniska produkter
Overholder forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.

Samsvarer med direktivet for medisinsk utstyr, 2017/745.

Zgodnos¢ z rozporzadzeniem dot. wyrobéw medycznych 2017/745.
Splfiuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostredcich 2017/745.
V silade s nariadenim o zdravotnickych pomackach 2017/745.
Vastab meditsiiniseadmete méérusele 2017/745.

Atitinka Medicinos jtaisy reglamento 2017/745 reikalavimus.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745'e uygundur.

Usaglaseno sa Uredbom o medicinskim sredstvima 2017/745.

9|2 ZH| 78 2017/745 £ ESHIAIR

CvoTeeTcTsa Ha PernamenTa 3a MeanumHck napenus 2017/745.

U skladu s Uredbom o medicinskim proizvodima 2017/745.

Atbilst prastbam Regula 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém.
Respecta Regulamentul privind dispozitivele medicale 2017/745.

V skladu z Uredbo o medicinskih pripomockih 2017/745.

Binnosinae Bumoram PernameHTy npo MmeaunyHi Bupobm 2017/745.

edustaja Euroopan yhteisdssa

Auktoriserad aterforsaljare inom Europeiska unionen
Autoriseret forhandler i EU

Autorisert representant i Det europeiske Fellesmarked.
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.
Autorizovany zastupce Evropského spolecenstvi.
Splnomocneny zéstupca v Europskom spolocenstve.
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Yetkili AB Temsilcisi.

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici.

/Y 3sHel 32! tizlel

YnbnHoMolLLeH NpeacTaBuTen 3a esponeiickaa oBLIHOCT.
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena.

Rep! autorizat in C i Europeana
Pooblaceni predstavnik v Evropski skupnosti.
YnoBHoBaxeHuit NpeACTaBHUK B EBponeiicbkomy Cotoai.
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Keep away from sunlight and artificial light until planned use

or Sonnenlicht schiitzen und bis zum geplanten Gebrauch vor Kunstlicht schiitzen.

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil et de la lumiére artificielle jusqu'a I'ufilisation prévue.

Tenere lontano da fonti di calore naturali e artificiali fino all'uso previsto

Manténgase alejado de la luz del sol y de la luz artificial hasta el uso previsto

Na Siatnpeital pakpié amo To NAIOKO Qg Kal T0 TEXVATO QWG PEXPI TNV TIPOYPAUHATIGEVN XPATT
Bepeyb 0T BO3AE/CTBUS CONHEUHbIX NY4eli U CBETA 10 3aNNaHNPOBAHHOTO MCMIONb30BAHMS.
Atervezett hasznalatig tartsa tavol kzvetlen napfénytdl és mesterséges fénytol.

Manter afastado da luz solar e da luz artificial até & utilizagao planeada

Verwijderd houden van zonlicht en kunstlicht tot gepland gebruik
Sailyta auri ji ja keinovaloll ji suunniteltuun kayttoon saakka.

Skyddas mot solljus och artificiellt ljus tills den ska anvandas

Ma ikke udsaettes for sollys og kunstigt lys fer planlagt brug

Oppbevares beskyttet mot sollys og kunstig lys frem til planlagt bruk

Przechowywa¢ z dala od $wiatta stonecznego i sztucznego $wiatta do czasu planowanego uzycia

Do doby planovaného pouziti chraiite prostfedek pred slune¢nim svétlem a umélym svétlem

Chraite pred sinkom a umelym svetlom aZ do planovaného pouzitia

Kuni ettenahtud kasutuseni hoida péikese- ja tehisvalguse eest.

Iki planuojamo naudojimo laikykite atokiau nuo saulés spinduliy ir dirbtinés $viesos.

Planlanan kullanima kadar giines 1s1gindan ve yapay isiktan uzak tutun

Ne izlagati suncevoj svetlosti i veStackoj svetlosti do planiranog trenutka upotrebe

HZIE AL AITER| S 1t Q15 20l ZH7k0] SHX| DR Al

MaseTe 0T CRbHYEBA U U3KYCTBEHA CBETNMHA 0 NNaHMpaHaTa ynotpeba

Drzati dalje od sungevog svjetla i umjetnog svietla do planirane upotrebe

Sargat no saules stariem un maksligas gaismas Iidz planotajai lietosanai.

A se feri de lumina soarelui si de lumina artificialé pana la utilizarea planificata

Do nacrtovane uporabe hranite stran od sonéne in umetne svetlobe

36epiraitTe NoAani BiJ COHSIMHOTO NPOMiHHS Ta LUTYYHOO CBITNa A0 3aNNaHOBaHOTO BUKOPUCTAHHS.

Australian Sponsor
Australischer Sponsor
Sponsor australien
Sponsor Australiano
Patrocinador australiano
Xopnyog AuaTpahiag
ABCTPanuicKuit CnOHCOp
Ausztral szponzor
Patrocinador australiano
Australische sponsor
Sponsori Australiassa
Australisk sponsor
Australsk sponsor
Australsk sponsor
Australian Sponsor
Australsky sponzor
Zadavatel v Australii
Rahastaja Austraalias
Australijos uzsakovas
Avustralya Sponsoru
Sponzor u Australiji

SF I
Buanoxuten ot Asctpanus
Sponzor za Australiju
Sponsors Australija
Sponsor australian
Avstralski sponzor
ABcTpanilicbkiii cnoHcop

Sterilized by gamma radiation
Sterilisiert durch Gammabestrahlung
Stérilisé par irradiation gamma
Sterilizzato con radiazioni gamma
Esterilizado por radiacién gamma
ATooTEIpWHEVO We akTIvoBoAia yappa
CTepunn3oBaHo ramma-uanyeHuem
Gamma-sugarzassal sterilizalva
Esterilizado por radiagéo gama
Gesteriliseerd door gammastraling
Steriloitu gammasateilytyksella
Steriliserad med gammastralning
Steriliseret med gammastraling
Sterilisert med gammastraling
Sterylizowane promieniowaniem gamma
Sterilizovano gama zafenim
Sterilizované gama Ziarenim
Steriliseeritud gammakiirgusega
Sterilizuota gama spinduliuote

Gama isimasi ile sterilize edilmigtir
Sterilisano gama zracenjem

Zotd 23

CTepUnn3npaxo Ypes rama-iueHmne
Sterilizirano gama-zratenjem
Sterilizéts, izmantojot gamma starojumu
Sterilizat prin iradiere gamma
Sterilizirano z zarki gama
Crepuni3oBaHO raMma-onpoMiHeHHSM

i

Use by date
Verwendbar bis

Date limite d'utilisation
Utilizzare entro

Fecha de caducidad
Hyepopnvia Agng
ToaeH Ao

Lejarati datum

Data limite de utilizagao
Gebruiken voor
Viimeinen kayttopaiva
Anvéndes fére
Udlgbsdato
Utlgpsdato

Uzy¢ do daty

Pouzit do

Pouzit do

Kasutada kuni
Sunaudoti iki

Son kullanim tarihi
Upotrebljivo do
AH87|et

Cpok Ha rogHoCT
Upotrijebiti do
Deriguma termin§
Data de expirare
Uporabno do
Bukopuctatn no

wl

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
KataokeuaoTig
MpoussoauTenb
Gyarto
Fabricante
Fabrikant
Valmistaja
Tillverkare
Produceret af
Produsent
Wytworca
Vyrobce
Vyrobca

Tootja
Gamintojas
Uretici firma
Proizvodaé
H|Z=A
Mpoussoanten
Proizvoda¢
RazZots
Producator
Izdelovalec
Bupo6Hmk
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Fragile, handle with care

Zerbrechlich, mit Vorsicht zu handhaben.
Fragile. Manipuler avec soin.

Fragile, maneggiare con cura.

Fragil, manejar con cuidado.

EUBpauaTo, amareital TPOoEKTIKNA PETAXEIpION.
Xpynkoe, 06paLLaTbCsi OCTOPOXKHO.
Toréekeny, ovatosan kezelendd.

Fragil, manuseie com cuidado.
Breekbaar, voorzichtig behandelen.
Helposti sarkyva, kasiteltéva varoen.
Omtaligt, hanteras varsamt.

Forsigtig handtering.

@mtalig, behandles forsiktig.

Kruchy, obchodzi¢ sig ostroznie.

Krehké zboZi, zachazejte opatrné.
Krehké, zaobchadzat opatrne.

Kergesti purunev, kasitseda ettevaatlikult.
Daztantis, elgtis atsargiai.

Kirilabilir, dikkatli tutunuz.

Lomljivo, rukujte pazljivo.

MXI7| #LBERE FOYA CHRYAIR
Yynnueo, Aa ce paboTu BHUMATENHO.
Lomljivo, rukovati s oprezom.

Plistoss, rTkoties uzmanigi.

Fragil, a se manipula cu grija.

Lomljivo, z izdelkom ravnajte previdno.
Kpuxke; noBoanT1Cs 06€pexHo.

/ﬂ/‘zyc
+15°C

Store only at temperatures between 15°C and 25°C.

Nur bei Temperaturen zwischen 15 °C und 25 °C lagern.
Stocker uni ades
Conservare solo a temperature comprese tra 15 e 25 °C.
énelo ni tre 15°Cy 25 °C.

Na guhaooetar pévo o Bepuokpaaieg petagu 15 °C kai 25 °C.

XpaHuTb TonbKo npy Temneparype ot 15 °C Ao 25 °C.
Csak 15 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten tarolja.
Armazenar apenas a temperaturas entre 15 °C e 25 °C.
Alleen bewaren bij temperaturen tussen 15°C en 25°C.
Séilyta ainoastaan lampdtilassa 15-25 °C.

Férvaras endast vid temperaturer mellan 15 °C och 25 °C.
Ma kun opbevares ved temperaturer mellem 15 °C og 25 °C.
Oppbevares ved temperaturer mellom 15 °C 0g 25 °C.
Przechowywac wytacznie w temperaturze od 15°C do 25°C.
Skladujte pouze pfi teplotach mezi 15 °C a 25 °C.

Skladuite len pri teplote od 15 °C do 25 °C.

Hoida ainult temperatuuril 15...25 °C.

Laikyti tik 15-25°C temperatdiroje.

Yalnizca 15°C ile 25°C arasindaki sicakliklarda saklayin.
Cuvati samo na temperaturi izmedu 15 °C i 25 °C.

15° C~25° C AfO|2] 20| M2t BRSHYAIR

flace camo npv Temnepar 15°Cn25°C.

Cuvati samo na temperaturama izmedu 15 °Ci25 °C.
Uzglabat tikai temperatiira no 15 °C lidz 25 °C.

Ase depozita doar la temperaturi cuprinse intre 15 °C 5i 25 °C.
Hranite samo pri temperaturi od 15 °C do 25 °C.
36epiratn 3a Temnepatypy Big 15 °C go 25 °C.

entre 15 °C et 25 °C.

.3

Non-Pyrogenic
Pyrogenfrei
Apyrogéne
Apirogeno
Apirégeno

Mn TrupeToyévo
AnuporeHHoe
Nem pirogén
Néo pirogénico
Niet-pyrogeen
Ei-pyrogeeninen
Pyrogenfri
Pyrogenfri
Ikke-pyrogen
Niepirogenne
Apyrogenni
Apyrogénne
Mitteptirogeenne
Nepirogeniska
Pirojen igermez
Apirogeno
CEEE
HenuporeHo
Nepirogeno
Apirogéns
Nepirogenic
Apirogeno
AniporeHHuit

C)

Reorder Number or Catalog Number.
oder K;

Numéro de nouvelle commande ou référence catalogue.

Numero di riordino o numero di catalogo.
Numero de pedido o numero de catalogo.
ApiBuog véag mapayyehiag fy apiBpdg katahdyou.
Homep NOBTOPHOTO 3aKa3a Uit KaTanoXHIi HOMep.
Uj ési szam vagy 0 am,
Numero de encomenda ou nimero de catalogo.
Bestelnummer of catalogusnummer.
Tilausnumero tai luettelonumero
Ombestéllningsnummer eller katalognummer.

il eller
Bestillingsnummer eller katalognummer.
Numer zamowienia lub numer katalogowy.
Objednaci ¢islo nebo katalogové ¢islo.
Cislo objednavky alebo katalogové &islo.
Tellimis- vdi katalooginumber
Papildomo uzsakymo numeris arba katalogo numeris.
Yeniden Siparis Numarasi veya Katalog Numarasi.
Porudzbeni broj ili kataloski broj.
MFE He =722 My
Homep 3a NoBTOpHa NopbYka MM KaTanoxeH Homep.
Broj za ponovno narugivanie ili kataloski broj.
Atkartotas pasttidanas numurs vai kataloga numurs.
Numar de comanda sau numar de catalog.
Stevilka za narocanje ali kataloska Stevilka.

Howmep Ans noBTOpHOro 3aMoBneHHs abo HOMep 3a kaTanorom.

~

Keep Dry

Trocken aufbewahren
Craint 'humidité
Conservare in luogo asciutto
Manténgase seco
DAiampeite 10 TPOIGV GTEYVO
Bepeyb oT Bnaru

Szérazon tartandd

Manter seco

Droog bewaren

Sailyta kuivassa

Hall torrt

Holdes tor

Holdes tort

Chroni¢ przed wilgocig
Udrzujte v suchu

Skladujte na suchom mieste
Hoida kuivas

Laikyti sausai

Kuru Tutunuz

Cuvati suvo

UZX e /%I

[la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo
Drzati suho

Sargat no mitruma

A se pastra in locuri ferite de umezeald

Izogibajte se dezju
36epiraTv B Cyxomy MicLji

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

Nicht verwenden, wenn sich der

1zeigepunkt auf der

von hellgrau zu dunkelgrau oder schwarz verfarbt hat
Ne pas utiliser sile point indicateur de température sur I'emballage est passé du gris clair au gris foncé ou au noir

Non utilizzare se il punto indicatore della temperatura sulla confezione & passato da grigio chiaro a grigio scuro o nero
No lo utilice si el punto indicador de temperatura del envase ha cambiado de gris claro a gris oscuro o negro

Mn XpnoIMOTIOIEITE TN GUCKEUR EAV 1) KOUKKIDa TG £vdeIEng Bepuokpaaiag o guakevaaia éxel ahAagel o avorXTo ykpl G GKoUPO YKpI 1 Jalpo

Vascular Closure Device

Vascular Closure Device
GefaRverschlusssystem

Dispositif de fermeture vasculaire

Dispositivo di chiusura vascolare

Dispositivo de cierre vascular

Zuokeun oUykAelong ayyeiwv

YCTPOICTBO AANA 3aKPbITUA COCYA0B

Erelz4ré eszkoz

Dispositivo de oclus&o vascular

Vasculair sluitsysteem

Verisuonensulkulaite

Kérlférslutningsenhet

Udstyr til lukning af blodkar

Vaskulaert lukkesystem

Urzadzenie do zamykania naczyn krwiono$nych
Prostiedek pro uzavirani cév

Pomécka na uzavretie ciev

Vaskulaarne sulgemisseade

Kraujagysliy uzdarymo jtaisas

Vaskiiler Kapatma Cihazi

Sredstvo za zatvaranje mesta vaskularnog pristupa
o S8 A

BackynapHo yCTpoiicTBO 3a 3aTBapsHe
Uredaj za zatvaranje krvnih Zila

Asinsvadu slégsanas ierice

Dispozitiv de inchidere vasculara

Sistem za zapiranje zil

MpucTpiit AN 3aKpUTTA MicUs NYHKUT CyAUHU

Do Not Resterilize

Nicht erneut sterilisieren
Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No reesterilizar

Mnv £TavamooTeIpWVETE

He ucnonb3oBars, ecnu Touka MHAVKaTopa TeMNepaTypel Ha ynakoBKke U3MEHUNa LBET CO CBETNO-CEPOr0 Ha TEMHO-CEpbIi UMK YEHBIA.
Ne hasznalja, ha a hdmérsékletindikator pont a ason vila éro| sotétsziirkére vagy feketére valtozott

Nao utilize se o ponto indicador de temperatura na embalagem tiver passado de cinzento claro para cinzento escuro ou preto

Niet gebruiken als de temperatuurindicatorstip op de verpakking van lichtgrijs naar donkergrijs of zwart is verkleurd

Ei saa kayttaa, jos pakkauk oleva lampatil on muuttunut maasta i tai mustaksi.

Anvand inte om i n pa for| har andrat farg fran ljusgra till morkgra eller svart

Ma ikke anvendes, hvis temperaturindikatoren pa pakken er skiftet fra lysegra til morkegra eller sort

Ma ikke brukes hvis temperaturindikatoren pa pakken er endret fra lys gra til mark gra eller svart.

Nie uzywac, jesli wskaznik temperatury na opakowaniu zmienit kolor z jasnoszarego na ciemnoszary lub czarny.

Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo ke zméné bodu indikatoru teploty na obalu ze svétle $edé na tmavé Sedou nebo ¢ernou barvu
Nepouzivajte, ak sa bodka indikatora teploty na obale zmenila zo svetlosivej na tmavosivi alebo &iernu

Mitte kasutada, kui temperatuuriindikaatori tapp pakendil on muutunud helehallist tumehalliks véi mustaks.

Nenaudokite, jei temperatiiros indikatoriaus taskas ant pakuotés i$ Sviesiai pilkos spalvos tapo tamsiai pilkas arba juodas.

Paket iizerindeki sicaklik gdsterge noktasi aik griden koyu griye veya siyaha donmisse kullanmayin

Ne koristiti ako je tacka indil nap: ju iz svetlosive p ila boju i ivu ili crnu

| RE A7 2 Mol M 0152 $|4 = ARMOZ uHp|H AFSSHR| DHAAIR

He uanonasaiite, ako ToukaTa Ha MHAVKAaTOPa 3a TeMNepaTypa BbpXy ONakoBKaTa Ge & NPOMEHINa OT CBETIIO CMBO Ha TBMHO CUBO UMM YEPHO
Upotreba je zabranjena ako je tocka indikatora temperature na pakiranju promijenila boju iz svjetlosive u tamnosivu ili crnu

Nelietot, ja uz i juma esosa dl punkta krasa ir mainfjusies no gaisi pelékas uz tumsi peléku vai melnu

Anu se utiliza daca daca punctul indicatorului de temperatura de pe ambalaj a devenit din gri deschis gri inchis sau negru

Ne uporabljajte, ¢e se je temperaturna oznaka na ovojnini spremenila iz svetlo sive v temno sivo ali éro

He B1KopuCTOBYBATM MPUCTPIl, AKLLO KONIP NO3HAYKM iHAMKATOPA TEMNEpaTypu Ha YNakoBLi 3MIHMBCS 3i CBITNO-CIPOro Ha TEMHO-CIPUI Yt YOPHUI.
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He cTepunu3osats NoBTOPHO
Ne sterilizalja Gjra

Nao re-esterilizar

Niet hersteriliseren

Ei saa steriloida uudelleen
Far ej omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nesterilizujte opakované
Zékaz opakovanej sterilizacie
Mitte resteriliseerida
Pakartotinai nesterilizuokite
Yeniden Sterilize Etmeyin

Ne sterilisati ponovo

MEZ 3%

[la He ce CTepUnMaupa noBTOpPHO
Ne ponovo sterilizirati
Nesterilizat atkartoti

Nu resterilizati

Ne resterilizirati

MoBTOPHO He cTepunisyBaTin

Made in USA

Country of Origin
Herkunftsland

Pays d'origine
Paese di origine
Pais de origen
Xwpa mpoéAeuang
CTpaHa NpoucxoxXaeHust
Szérmazasi hely
Pais de origem
Land van herkomst
Alkuperamaa
Ursprungsland
Oprindelsesland
Opprinnelsesland
Kraj pochodzenia
Zemé plvodu
Krajina povodu
Péritoluriik

Kilmés $alis
Uretildigi Ulke
Zemlja porekla
2A4%|

CTpaHa Ha Npousxof,
Drzava podrijetla
Izcelsmes valsts
Tara de origine
Drzava izvora
KpaiHa noxoaxeHHs

<&

Quantity
Menge
Quantité
Quantita
Cantidad
Moooémra
Konuyectso
Mennyiség
Quantidade
Hoeveelheid
Maara
Kvantitet
Maengde
Antall

llos¢
Mnozstvi
MnoZstvo
Kogus
Kiekis

Adet
Koli¢ina
=2
Konuuectso
Koli¢ina
Daudzums
Cantitate
Koli¢ina
KinbkicTs



el

Date of Manufacture

I m

®

Do Not Use if Packaging is Damaged

Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Huepopnvia karaokeung
[NlaTa naroToBneHus
Gyartasi datum

Data de fabrico
Productiedatum
Valmistuspéiva
Tillverkningsdatum
Produktionsdato
Produksjonsdato
Data produkcji
Datum vyroby

Datum vyroby
Tootmise kuupaev
Pagaminimo data
imalat Tarihi

Datum proizvodnje

W ES=]

[laTa Ha Npou3BOACTBO
Datum proizvodnje
RazoSanas datums
Data de fabricatie
Datum proizvodnje
[laTa BUrOTOBNEHHS

Batch code.
Chargennummer.
Code de lot.
Numero di lotto
Cddigo de lote.
Kwdikég maptidag.
Homep naptun.
Tételkod

Cédigo de lote.
Lotnummer
Erékoodi
Batchkod.
Batchnummer
Batch-nummer.
Kod partii.

Cislo vyrobni série
Kod davky

Partii téhis
Partijos kodas.

Lot numarasi.

Broj serije.

Hik| 2=

Kop Ha naptupara.
Sifra serije.
Sérijas nr.
Numarul lotului.
Stevilka serije.
Kopa naprif

Bei adigter Verpackung nicht verwenden

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata
No lo utilice si el envase esta dafiado

Edv n ouokeuaaia éxel uTroaTe {pId, un XPNOIUOTIOIRCETE TN CUCKEUN
He ucnonb3osatb, ecnu ynakoska nopexaeHa
Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sériilt

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
Anvand inte om forpackningen ar skadad

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Mé ikke brukes hvis forpakningen er skadet

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Paket Hasar Gormisse Kullanmayiniz

Ne koristiti ako je pakovanje ostec¢eno

0| 4% F2 A8 3X|

[la He ce u3nonaea, ako onakoskata e nospefieHa
Zabranjena upotreba ako je pakiranje oste¢eno

Implanted components are MRI SAFE
Implantierte Komponenten sind MRT-SICHER
Les implantés sont cc

| componenti impiantati sono sicuri per la RM
Los componentes implantados son SEGUROS para RM

avec 'IlRM

Ta epguteupéva egaptipara sivar ALOAAH yia payvnTiki) Topoypagia (MRI)

MMnnaKTpoBaHHbIe KOMMOHEHTbI He NPensTCTayioT nposeaeHmio MPT
A beiiltetett komponensek MR-BIZTONSAGOSAK

Os componentes implantados séo SEGUROS EM RM

Geimplanteerde componenten zijn MRI-VEILIG

Implantoitavat osat ovat MRI-turvallisia

Implanterade komponenter &r MRT-SAKRA

Implanterede komponenter er MR-SIKRE

Implanterte komponenter er MR-SIKRE

elementy s i w $rodowisk I magr
p é jsou ¢né pro MR
p é je mozné pouzivat v prostredi MRI
Implanteeritud komponendid on MRT-ohutud
Implantuoti komponentai yra saugs izuoj; rezonanso

implante edilen bilesenler MRG ICIN TEHLIKE OLUSTURMAZ

Implantirane komponente su bezbedne za MR

O[AlEl REE 2 MRI Off QFHBfLICH

Wmnnautupature komnoxextn ca BESOMACHW npu ynotpeba Ha AMP
Implantirane komponente SIGURNE SU ZA SNIMANJE MR-om

Implantétas sastavdalas ir MRT DROSAS

Symbol Definitions
Definitionen der Symbole
Définitions des symboles
Descrizione dei simboli
Definicién de los simbolos
Opiopoi cuppoAwy
Onpepenexus cumsonos
Szimbolumok és meghatarozasok
Definigdes dos simbolos
Betekenis symbolen
Symbolien maaritelmat
Symboldefinitioner
Symboldefinitioner
Symboldefinisjoner
Opisy symboli

Definice symbold
Definicie symbolov
Tingmarkide tdhendused
Simboliy apibrézimai
Sembol Tanimlar
Definicije simbola

71z F9

[Ledunnynm Ha cumsonm
Definicije simbola
Simbolu definicijas

®

For Single Use Only

Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt
Astrict usage unique

Prodotto monouso

Este dispositivo es para un solo uso

Movo yia pia xpfion

Tonbko ANs 0AHOPA30BOr0 MCTONb30BAHNS
Az eszkoz egyszer hasznalatos,

Este dispositivo destina-se a uma unica utilizagao

Voor éénmalig gebruik

Tama valine on kertakdyttdinen.
Endast for engangsbruk.

Kun til engangsbrug

Kun til engangsbruk

Urzadzenie jest pr: e doj

Pouze k jednorazovému pouziti
Len na jednorazové pouzitie
Ainult ihekordseks kasutamiseks
Tik vienkartiniam naudojimui

Tek Kullanimliktir

Samo za jednokratnu upotrebu
238

Cawmo 3a efjHoKkpaTHa ynoTpeba
Za jednokratnu upotrebu

Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Ne uporabljajte izdelka, ¢e je embalaza poskodovana
He BukopncToByBaTH, SIKILO YNaKoBKY NOLIKOAKEHO

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
latpotexvoAoyikd Tpoiov
MeauuuHckoe usgenue
Orvostechnikai eszkdz
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Laakinnallinen laite
Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr
Medisinsk utstyr

Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomdcka
Meditsiiniseade
Medicinos priemoné
Tibbi Cihaz

Medicinsko sredstvo
o= FH|
MeauuuHcko n3nenve
Medicinski proizvod
MedicTniska ierTce
Dispozitiv medical
Medicinski pripomocek
Meawynuit Bupi6

Componentele implantate sunt sigure pentru RMN.,

Vsajene komponente so VARNE ZA MRS

KomnoHeHTH, o imnnanTyioTbes, BESMEYHI ans MPT

O

Single Sterile Barrier System

Einzelnes Sterilbarrieresystem

Systéme de barriére stérile unique
Sistema di singola barriera sterile
Sistema de una Unica barrera estéril
ZUoTNua povol oTEipou Ppaypold
OnnHouHas cTepunbHan 6apbepHas cuctema
Egyszeri sterilgat-rendszer

Sistema de uma Unica barreira estéril
Enkelvoudig, steriel barriéresysteem
Yksittainen steriili sulkujérjestelma
Enkelt sterilt barridrsystem

Et sterilt barrieresystem

Enkelt, sterilt barrieresystem

System pojedynczej bariery sterylnej
Systém jedné sterilni bariéry

Systém jednej sterilnej bariéry
Uhekordne steriilne barjarististeem
Vieno sterilaus barjero sistema

Tekli steril bariyer sistemi

Sistem sa jednom sterilnom barijerom
chel 7 Hi2(of AIAH

EavtuyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema
Sustav jednoslojne sterilne barijere
Viena sterila barjersistéma

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem enajne sterilne bariere

OnuHapHa cTepunbHa bap'epHa cucTeMa

Absorbed materials
Absorbierte Materialien
Matériaux absorbés
Materiali assorbibili
Materiales absorbidos
Amoppognaiua UNIkd
AGcopGupoBaHHbie MaTepuans!
Felszivodd anyagok
Materiais absorvidos
Geabsorbeerde materialen
Resorboituvat materiaalit
Absorberade material
Absorberede materialer
Absorberte materialer
Materialy wehianiane
Absorbované materialy
Absorbované materialy
Resorbeeruvad materjalid
Absorbuotos medziagos
Emilen materyaller
Materijali koji se resorbuju
grE 22
ABcopGupanu matepuani
Apsorbirani materijali
Absorbé&jami materiali
Materiale resorbite
Resorbirani materiali
ABcopGosaHi matepiani
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Tikai vienreizéjai lietoSanai

Numai pentru unica utilizare

Le za enkratno uporabo

[1nsi OHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS

Definitiile simbolurilor
Opredelitve simbolov
BusHaueHHs cumeonis

Check IFU if the Sterile Package is damaged

Uberpriifen Sie die Gebrauchsanweisung, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist
Vérifier le mode d’emploi si 'emballage stérile est endommagé

Controllare le Istruzioni per 'uso se la confezione sterile & danneggiata
Compruebe las instrucciones de uso si el envase estéril esta dafiado

EMéyEre Tig 0dnyieg xpriong, €Gv n amoaTelpwpévn cuakevaaia Exel uroaTel {npid
Mpu NoBpexASHUM CTEPUNBHOM ynakoBky cM. P3.

Ha a steril csomagolas sérillt, olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Verifique as IU se a embalagem estéril estiver danificada

Controleer de IFU als de steriele verpakking beschadigd is

Tarkista kayttdohjeet, jos steriili pakkaus on vaurioitunut

Kontrollera bruksanvisningen om den sterila férpackningen ar skadad

Kontrollér brugsanvisningen, hvis den sterile emballage er beskadiget

Kontroller bruksanvisningen hvis den sterile forpakningen er skadet

Sprawdz instrukcje obstugi, jesli opakowanie sterylne jest uszkodzone

Pokud je sterilni baleni poskozené, prectéte si navod k pouziti

Ak je sterilny obal poSkodeny, pozrite si navod na pouZitie

Kui steriilne pakend on kahjustatud, vaadake kasutusjuhendit

Patikrinkite naudojimo instrukcija, ar nepazeista sterili pakuoté

Steril Paket hasarliysa Kullanim Talimatlarini kontrol edin

Proverite Uputstvo za upotrebu ako je sterilno pakovanje osteceno

B LHO| 24E ZRIFU S 2HRASHYAIR

Mpernenaitte MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba, ako CTepunHaTa onakoska e nospe/ieHa
Provjerite upute za upotrebu ako je sterilno pakiranje osteceno

Ja sterilais iepakojums ir bojats, skatiet lietosanas noradijumus

Consultati instructiunile de utilizare daca ambalajul steril este deteriorat.

Ce je sterilna ovojnina poskodovana, glejte navodila za uporabo

KO CTEpUsbHaA yNakoBKa NOWIKOZXKEHA, AUB. IHCTPYKLI i3 3aCTOCyBaHHs

uzytku



Contains biological material of animal origin

Enthalt biologisches Material tierischen Ursprungs
Contient du matériel biologique d’origine animale
Contiene materiale biologico di origine animale

Contiene material bioldgico de origen animal

Mepiéxer Brohoyikd UAIKG {wikig TpoéAeuang

CopepxuT G1ONorMIECckMit MaTepHan XUBOTHOTO NPOUCXOKAEHNS
Allati eredeti biolégiai anyagot tartalmaz

Contém material biologico de origem animal

Bevat biologisch materiaal van dierlijke oorsprong
Siséltaa eldinperaista biologista materiaalia

Innehaller biologiskt material av animaliskt ursprung
Indeholder biologisk materiale af animalsk oprindelse
Inneholder biologisk materiale av animalsk opprinnelse
Zawiera materiat biologiczny pochodzenia zwierzgcego
Obsahuje biologicky material zivocidného plvodu
Obsahuje biologicky material Zivocisneho povodu
Sisaldab loomset paritolu bioloogilist materjali

Sudétyje yra gyvaninés kilmés biologinés medziagos
Hayvan kokenli biyolojik materyal igerir

Sadrzi bioloski materijal Zivotinjskog porekla

SE4 MYy 22

Cobabpxa 61ONOrMuEH MaTepuan T KUBOTUHCKM NPOU3XOA
SadrZi bioloski materijal Zivotinjskog podrijetla

Satur dzivnieku izcelsmes biologisko materialu

Contine material biologic de origine animala

Vsebuije bioloski material Zivalskega izvora

MicTuTb GionoriyHuit MaTepian TBapUHHOrO NOXOAKEHHS

o
i

Patient name/Identification
Patientenname/-identifikation
Nom/identification du patient
Nome/Dati identificativi del paziente
Nombre/Identificacion del paciente
‘Ovopa/tauTomoinan agBevols
OUO/MaeHTMDUKaLMS NauneHTa
Beteg adatai/Azonositas
Nome/ldentificagéo do paciente
Naam/identificatie van de patiént
Potilaan nimi/tunniste:

Identifiering av patient

Patientens navn/identifikation
Pasientnavn/identifikasjon
Nazwisko/ldentyfikator pacjenta
Jméno / identifikace pacienta
Meno/identifikacia pacienta
Patsiendi nimi/kood

Paciento vardas ir pavardé/ identifikacija
Hasta ismi/kimligi

Ime i prezime pacijenta / identifikacija
ezt 0l /ID
Vme/MpeHTudbukayus Ha nayueHTa
Ime i prezime / identifikacija pacijenta
Pacienta vards, uzvards/identifikacijas numurs
Numele/identificarea pacientului
Ime/ID-bolnika

Im's/ineHTndikatop nauieHta

Unique Device Identification — Device Identifier
i ige P tifikation — Prod

unique des ifs — i de I'appareil
Identificazione univoca del dispositivo - Identificativo del dispositivo
Identificacion Gnica del dispositivo - Identificador del dispositivo
Movadiké avayvwpiaTiKd GUTKEUAS — AVaYVWPIOTIKG GUOKEURG
YHUKanbHbI nAEHTUDUKATOP U3AENNS — MASHTUDUKATOP n3nenus
Egyedi eszkézazonosito — Eszkézazonosito

40 Unica do disp - Identificador do dispositivo

Unieke appar —app
Yksildllinen laitetunniste - laitetunniste
Unik enhetsidentifiering — enhetsidentifierare
Unik udstyrsidentifikation — udstyrsidentifikator
Unik enhetsidentifikasjon — Enhetsidentifikator
Unikalny identyfikator urzadzenia — identyfikator urzadzenia
Jedinecny identifikator pi - |dentifikator p
Unikatny identifikator pomécky — identifikator pomacky
Seadme kordumatu identifitseerimistunnus - seadme identifitseerimistunnus
Unikalus jtaiso identifikavimas - [taiso identifikatorius
Benzersiz Cihaz Kimligi - Cihaz Tanimlayici
Jedinstvena identifikacija sredstva - identifikator sredstva
DR TR A - FH| AExt
YHuKanHa naeHTudmKauns Ha yeTpoiicTBoTo — MaeHTudukaTop Ha ycTpoincTeoTo
Jedinstvena identifikacija proizvoda — identifikator proizvoda
lerfces unikala identifikacija — ierTces identifikators
Identificator unic al dispozitivului - Identificator dispozitiv
i I i ¢ka— pripomocka
YHikanbHuit iaeHTUchikaTop NPUCTPOLO — iAEHTUDIKaTOP NPUCTPOID

RN

Healthcare Institution
Gesundheitseinrichtung
Etablissement de santé
Istituzione sanitaria
Institucién sanitaria

15pupa UYEIOVOHIKAG TTEPiBaAyng
MeauumHckoe yupexaeHue
Egészségiigyi intézmény
Instituigao de cuidados de saide
Zorginstelling
Terveydenhuollon yksikkd
Sjukvardsinrattning
Sundhedsinstitution
Helseinstitusjon

Zaktad opieki zdrowotnej
Zdravotnicke zafizeni
Zdravotnicky Ustav
Tervishoiuasutus

Sveikatos priezitiros jstaiga
Saglik Kurumu

Zdravstvena ustanova
o|g7|zt

3apasHa UHCTUTYLMS
Zdravstvena ustanova
Veselibas aprtpes iestade
Unitatea medicala
Zdravstvena ustanova
3aknap 0XopoHM 3[0POB'S

&1

Implant Date
Implantatdatum

Date de I'implant

Data impianto

Fecha del implante
Hpepopnvia epgutedparog
[Nlata umnnaxTaumumn
Implantacio datuma
Data do implante
Datum van implantatie
Implantin asettamispaiv:
Implantationsdatum
Implantatdato
Implantert dato

Data implantu

Datum implantace
Datum implantatu
Implanteerimiskuupéev
Implantavimo data
implant Tarihi

Datum implantiranja

Of A &t

[ata Ha umnnant
Datum implantacije
Implanta datums

Data implant

Datum vsadka

[lara imnnanTauji

Patient Information Website
Patienteninformations-Website

Site Internet avec des informations pour le patient
Sito web informativo per i pazienti

Sitio web de informacion para el paciente
loTéTOTOG HE TTANPOQOPIES YIa aaBeveig
ViHdopmaumoHHbIi Be6-caitT Ans nauneHTos
Betegadatok honlapja

Informagdes do paciente Website

Website Patiéntinformatie

Potilastietosivusto

Hemsida fér patientinformation

Wedsted med patientinformation

Nettsted for pasientinformasjon

Strona z informacjami o pacjencie

Informace o pacientovi Webova stranka
Webova stréanka s informaciami pre pacientov
Patsienditeabe veebisait

Informacijos pacientams svetainé

Hasta Bilgileri Web Sitesi

Veb-sajt sa informacijama za pacijente

X HE YAOIE

Ye6caiT 3a nHopmaL s 3a naumeHTuTe
MreZna stranica s podacima o pacijentima
Pacienta informacijas timek|a vietne

Site web cu informatii pentru pacient

Spletno mesto z informacijami za bolnike
Be6-caitT 3 iHdopmaljieto Ans naLieHTiB

®

Guidewire Length

Guidewire Length

Importer

Importeur Lange des Fiihrungsdrahtes
Importateur Longueur du fil-guide
Importatore Lunghezza del filo guida
Importador Longitud de la guia
Eicaywyéag Mnkog 0dnyol aUpparog
Wmnoptep [QlnnHa npoBoAHuKa
Importér Vezetddrot hossza
Importador Comprimento do fio-guia
Invoerder Lengte voerdraad
Maahantuoja Johtimen pituus

Importér Ledarens langd

Importer Leengde pa guidewire
Importer Guidewirens lengde
Importer Dtugosc prowadnika
Dovozce Délka vodiciho drétu
Dovozca Dizka vodiaceho drotu
Importija Juhtetraadi pikkus
Importuotojas Kreipianciosios vielos ilgis
thalatg! Kilavuz Tel Uzunlugu
Uvoznik Duzina Zice vodita
+U= SEHEAZo|
BHOC”Te“ [IbmxuHa Ha Bogaya
Uvoznik Duljina Zice vodilice
Importétajs Vaditajstigas garums
Importator Lungimea firului de ghidaj
Uvoznik Dolzina vodilne Zice
Imnoprep [loBxuHa nposigH1Ka

Unique Device Identification
Eindeutige Produktidentifikation
Identifiant unique des dispositifs
Identificativo univoco del dispositivo
Identificacion unica del dispositivo
Movadiké avayvwpioTIKG GUOKEUAG
YHUKambHbIi WAEHTUGMKATOP M3aenms
Egyedi eszkézazonositd
Identificagéo unica do dispositivo
Unieke apparaatidentificatie
Yksil6llinen laitetunniste
Unik enhetsidentifiering
Unik udstyrsidentifikation
Unik enhetsidentifikasjon
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
Jedine¢ny identifikator prostfedku
Unikatny identifikator pomocky
Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
Unikalus taiso identifikavimas
Benzersiz Cihaz Kimligi
Jedinstvena identifikacija sredstva
o8 TA A
YHuKanHa naeHTuduKauus Ha ycTpoicTBoTo
Jedinstvena identifikacija proizvoda
lerices unikala identifikacija
Identificator unic al dispozitivului
Edinstveni identifikator pripomocka

p npucTp

L2
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Max Guide Wire Outer Diameter
Maximaler AuBendurchmesser des Fiihrungsdrahtes
Diamétre extérieur max. du fil-guide
Diametro esterno massimo del filo guida
Diametro exterior max. de la guia
Mrikog 0dnyou aUppartog
Makc. HapyXHblit AtaMeTp NPOBOAHUKA
Vezetddrét maximalis kiils6 atmérdje
Diametro externo maximo do fio-guia
Max. buitendiameter voerdraad
Johtimen enimmaisulkohalkaisija
Ledarens maximala ytterdiameter
Maksimal udvendig diameter for guidewire
Guidewirens maks utvendige diameter
Maksymalna zewnetrzna $rednica prowadnika
Max. vnéj8i primér vodiciho drétu
Maximalny vonkajsi priemer vodiaceho drotu
Juhtetraadi maksimaalne valislabimaot
Didziausias kreipianciosios vielos iSorinis
Kilavuz Telin Maksimum Dis Gapi
Maksimalni spolja$nji pre¢nik Zice vodica
o REEAL 2lf =
MakcumaneH BuHLIEH IMaMeTbp Ha BOAaYa
Maksimalni vanjski promijer Zice vodilice
Vaditajstigas maks. aréjais diametrs
Diametrul exterior maxim al firului de ghidaj
Najvegji zunanji premer vodilne Zice

a il giameTp np
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+1 800 283 7866 +852 2866 0811
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