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ENGLISH

Device description

FemoSeal® Vascular Closure System is a medical device indicated for closure
of an arterial puncture after percutaneous catheterization through the femoral
artery. FemoSeal® Closure Elements consist of two resorbable polymer discs,
the Inner Seal and Outer Locking Disc, which are held together by a resorb-
able multifilament, thereby mechanically sealing the arteriotomy. Hemostasis is
achieved by mechanical means.

Dilator

Sheath

FemoSeal® Unit

Guidewire 0.038” (0.97 mm)

Indication for use

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

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

Warnings

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

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

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

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

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

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

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

Special patient populations

The safety and effectiveness of FemoSeal® Vascular Closure System has not

been established in the following patient populations:

- Patients with pre-existing autoimmune disease.

- Patients undergoing therapeutic thrombolysis.

- Patients with clinically significant peripheral vascular disease.

- Patients with uncontrolled hypertension (> 220 mmHg systolic or > 110 mmHg
diastolic).

- Patients with a bleeding disorder, including thrombocytopenia (< 100,000
platelet count), or anemia (Hgb < 10 mg/dl).

- Patients having an inner lumen of the common femoral artery smaller than 5 mm.

- Patients with a vascular graft or stent at the puncture site.

- Patients who are pregnant or lactating.

- Patients below the age of 18 years.

Precautions
- FemoSeal® Vascular Closure System deployment procedure should be per-
formed by physicians with adequate training in the use of the device.
- Perform a limited femoral angiogram prior to FemoSeal® Vascular Closure
System deployment.
- Discontinue procedure if:
- Lumen diameter of common femoral artery <5 mm.
- Stenosis and/or significant plaque present in the vicinity of the femoral
arterial puncture site.
- Arterial puncture is at, or distal to, the common femoral artery bifurcation.
- Anomalous branches or vessel abnormalities present in the vicinity of the
femoral arterial puncture site.
- If any hematoma is present, extra care must be taken for correct insertion of
the sheath into the artery.
- Use a single wall puncture technique. Do not puncture the posterior wall of
the artery.
- Observe sterile technique at all times when using FemoSeal® Vascular Clo-
sure System.
- FemoSeal® Vascular Closure System is for single use only and should not be



resterilized or reused in any manner.

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

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

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

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

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

- If repuncture of the same femoral artery becomes necessary within 90 days,
repuncture should be made at least one centimeter proximal to the previous
FemoSeal® Vascular Closure System access site.

- Instruct the patient to follow physician’s orders regarding closure site inspec-
tion.

- Instruct the patient to carry the Patient Information Card for the next 90 days.

Precautions at time of discharge

Before considering discharge, assess the patient for the following clinical con-
ditions:

- Bleeding and/or hematoma at the closure site.

- Pain while walking.

- Signs of infection at the closure site.

Adverse events

Adverse events that may occur and suggested treatment:

- Bleeding and hematoma — Pressure may be applied to the puncture site
using digital or manual pressure, or using a compression device such as
FemoStop® Femoral Compression System (Radi Medical Systems) to provide
supplementary compression.

- AV fistula or pseudoaneurysm — If suspected, the condition may be evaluated
with duplex ultrasound. When indicated, ultrasound guided compression of
a pseudoaneurysm, e.g. FemoStop® Femoral Compression System (Radi
Medical Systems), may be used. For severe bleeding complications, other
therapeutic treatment may be appropriate.

- FemoSeal® Closure Element non-deployment — If FemoSeal® Closure
Elements pull out with FemoSeal® Unit upon withdrawal, apply manual or
mechanical pressure per standard procedure. Examine the device to ensure
all resorbable components have been withdrawn.

- Ischemic symptoms, arterial obstruction — Should ischemic symptoms ap-
pear, consider ultrasound examination to locate position of Inner Seal since



vascular surgery may be indicated. Consider thrombolytic treatment. Monitor
the patient for at least 24 hours.

- Infection — Any sign of infection at the puncture site should be taken seriously
and the patient monitored carefully. Consider antibiotic treatment.

- Edema - Resorption of the implanted components is associated with a slight
foreign body reaction. On rare occasions this can lead to a local edema.

FemoSeal® Vascular Closure System insertion procedure
The procedure is described in the following steps:

1. Assess puncture site location by fluoroscopy.
Perform a limited femoral angiogram prior to FemoSeal® Vascular Closure
System deployment.

CAUTION: Discontinue procedure if:

- Lumen diameter of common femoral artery < 5 mm.

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

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

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

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

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

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

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

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

NOTE: Leave approximately 25 cm of the guidewire visible.

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

NOTE: Hold the device in position with the opposite hand. When FemoSeal®

6



Safety Catch with dilator has been retracted a few centimeters (2 - 4 cm),
blood should appear in the proximal part of the sheath, verifying that the
sheath is in the artery.

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

4. Deploy the Inner Seal by pressing down the button completely in one
continuous movement (see figures 5a, 5b).

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

5. Pull back FemoSeal® Unit until the depressed button springs back (see
figure 6).

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

NOTE: The button springs back once the Inner Seal makes contact with the
inside of the arterial wall and a resistance is generated.

NOTE: The Inner Seal brings about the hemostasis.

6. Deploy the Outer Locking Disc by completely pressing down the but-
ton once again (see figure 7).

CAUTION: Ensure that the tip of the sheath of FemoSeal® Unit is under

the skin surface before deployment of the Outer Locking Disc. The Outer
Locking Disc may inadvertently be deployed above skin level in patients with
a short distance between the femoral artery and the skin level. For correct
deployment, a skin incision may be necessary before deployment.

NOTE: A steep puncture angle shortens the distance between the femoral
artery and the skin level.

NOTE: Keep a slight tension in the multifilament during deployment of the
Outer Locking Disc until the button is completely pressed down. This step
locks the Inner Seal against the arterial wall.

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

7. Remove FemoSeal® Unit (see figure 8).



8. Verify hemostasis.

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

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

Storage, packaging and disposal

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

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

- FemoSeal® Vascular Closure System contains resorbable materials that
degrade by exposure to heat and moisture; therefore, the device may not be
resterilized.

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

Patents

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
EP 1 266 626, EP 1 269 919, EP 1 543 781, SE 526 209, US 6,425,911, US
6,508,828, US 6,596,012, US 6,682,489, US 6,712,837, US 6,929,655

US 7,044,916, US 7,285,097, JP 3844661, JP 3860067, JP 4159805, JP
4233256

Radi Medical Systems AB
Palmbladsgatan 10

Box 6350, 754 50 Uppsala, SWEDEN
+46 (0) 18 16 10 00

www.radi.se



SVENSKA

Beskrivning

FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem ar en medicinteknisk produkt for for-

slutning av artérpunktion efter perkutan kateterisering genom femoralisartéaren.
FemoSeal® Forslutningselement bestar av tva resorberbara polymerdiskar, den
Inre Tatningsdisken och den Yttre Lasdisken. De halls ihop av resorberbar fler-
fibertrad och forsluter arteriotomin. Hemostas uppnas mekaniskt.

Dilatator

FemoSeal® Enhet

Ledare 0,038” (0,97 mm)

Anvandningsomrade

FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem ska anvandas for forslutning av
femoralisartarpunktion (arteriotomi) hos patienter som genomgatt perkutan
kateterisering dar en introducer pa 7F (2.33 mm) eller mindre har anvéants
under ingreppet.

Kontraindikationer

FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem ar kontraindikerat for patienter med
arteriotomier dar introducer eller andra medicintekniska hjalpmedel som ar
storre an 7F (2.33 mm) har anvants.

Varningar

- Ska inte anvandas om férpackningen har skadats eller om nagon sterilbarriar
inte ar intakt.

- Ska inte anvandas efter sista forbrukningsdag - det finns risk for att de bio-
logiskt nedbrytbara komponenterna inte fungerar tillfredstallande.

- Ska inte anvandas om nagra komponenter verkar vara skadade eller defekta
pa nagot satt.

- Anvandning av FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem dar katetern som
anvants under ingreppet eller omgivande vavnad har kontaminerats kan
orsaka infektion.

- Vid misstanke om att den bakre artérvaggen har punkterats eller att mer an
en artarpunktion har utforts, ar det inte givet att enbart FemoSeal® Vaskulart
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Forslutningssystem ar tillrackligt for att uppna arteriell hemostas. Anvand
ytterligare manuell eller mekanisk kompression.

- Om punktionsstallet ar vid, eller distalt om bifurkationen av femoralisartaren,
ska FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem inte anvandas pa grund av
risken for att den Inre Tatningsdisken inte placeras korrekt. Detta kan leda till
blédningskomplikationer och/eller disruption till normalt fléde.

- Om artarblédning fran incisionsstallet ar ihallande, ska inte flerfibertraden
klippas av forran hemostas uppnatts. Om hemostas inte uppnas, ska flerfib-
ertraden fixeras med ett sterilt sarférband och kompletterande kompression
anbringas till dess att hemostas uppnas. Vid ihallande artarblédning kan
svara blédningskomplikationer intréffa, som i sin tur kan leda till att patienten
skadas eller avlider.

Speciella patientpopulationer

Sakerheten och effektiviteten for FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem har

inte faststallts for féljande patientpopulationer:

- Patienter med befintlig autoimmun sjukdom.

- Patienter som genomgar terapeutisk trombolys.

- Patienter med kliniskt signifikant perifer karlsjukdom.

- Patienter med okontrollerad hypertoni (> 220 mmHg systoliskt eller
> 110 mmHg diastoliskt).

- Patienter med en blédningssjukdom, inklusive trombocytopeni (< 100 000
trombocyter), eller anemi (Hgb < 10 mg/dI).

- Patienter vars femoralisartar har en mindre innerdiameter an 5 mm.

- Patienter med ett karltransplantat eller stent pa punktionsstallet.

- Gravida eller ammande patienter.

- Patienter under 18 ar.

Séakerhetsforeskrifter
- Placeringen av FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem ska utforas av
lakare som har genomgatt adekvat tréning i anvandning av produkten.
- Utfor en femoralisangiografi innan FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem
placeras.
- Avbryt proceduren om:
- Innerdiametern pa femoralisartaren ar < 5 mm.
- Stenos och/eller flera signifikanta plack férekommer i nérheten av
punktions-stallet i femoralisartaren.
- Artarpunktionen ar vid, eller distalt om, bifurkationen av femoralisartaren.
- Onormala karlférgreningar eller karlabnormaliteter férekommer i narheten
av punktionsstallet i femoralisartaren.
- Om hematom foreligger, kravs sarskild noggrannhet for korrekt placering av
introducern i artéren.
- Anvand envaggspunktionsteknik. Punktera inte artérens bakre vagg.
- laktta alltid sterilitet vid anvandning av FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem.
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- FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem ar endast avsett for engangsbruk
och ska inte omsteriliseras eller ateranvandas pa nagot satt.

- Om ovantat motstand uppstar vid placeringen av den Inre Tatningsdisken ska
proceduren avbrytas.

- For korrekt placering av den Inre Tatningsdisken, flytta pa tummen sa att
knappen kan aka upp obehindrat.

- Kontrollera att spetsen pa FemoSeal® Introducerdel sitter under hudytan
innan den Yttre Lasdisken placeras. Den Yttre Lasdisken kan av misstag
placeras ovanfor hudytan pa patienter med ett kort avstand mellan femoral-
isartaren och hudytan.

- For korrekt placering kan en hudincision vara nédvandig fore placeringen.

- Om den Inre Tatningsdisken ar inuti artdren och det anda ar omdjligt att trycka
ned tamperingsknappen helt och hallet for att placera den Yttre Lasdisken,
kan FemoSeal® Forslutningselement behdéva avidgsnas med hjélp av kirurgi.

- Om samma femoralisartér maste punkteras igen inom 90 dagar, ska om-
punktionen utféras minst en centimeter proximalt till placeringen av det férra
FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem.

- Instruera patienten att félja lakarens ordination om undersokning av incisions-
stallet.

- Instruera patienten att bara Patientinformationskortet under de narmaste 90
dagarna.

Sakerhetsforeskrifter vid utskrivning

Patientens kliniska tillstand ska bedémas innan utskrivning évervags:
- Blédning och/eller hematom vid incisionsstallet.

- Smarta vid gang.

- Tecken pa infektion vid incisionsstallet.

Oonskade hédndelser

Odnskade handelser som kan intréffa och behandling som foreslas:

- Blédning och hematom - tryck kan tillampas pa punktionsstallet, antingen
med fingrarna eller hela handen. En kompressionsanordning som FemoStop®
Kompressionssystem for femoralisartér och -ven (Radi Medical Systems) kan
ocksa anvandas for att ge kompletterande kompression.

- AV-fistel eller pseudoaneurysm - vid misstanke kan tillstdndet undersokas
med hjalp av duplexultraljud. Vid indikation kan ultraljudsledd kompression
av en pseudoaneurysm, till exempel med hjalp av FemoStop® Kompressions-
system for femoralis artar och -ven (Radi Medical Systems), tillampas. Vid
allvarliga blédningskomplikationer kan annan terapeutisk behandling vara
tillamplig.

- Misslyckad placering av FemoSeal® Férslutningselement - tillampa manuellt
eller mekaniskt tryck enligt standardrutiner om FemoSeal® Forslutningsele-
ment foljer med FemoSeal® Enhet ut. Kontrollera att alla resorberbara kompo-
nenter har foljt med produkten ut.



- Ischemiska symtom, arteriell obstruktion - om ischemiska symtom upptrader,
overvag ultraljudsundersokning for lokalisering av den Inre Tatningsdiskens
position eftersom kirurgi kan vara nédvandig. Overvég trombolytisk behan-
dling. Overvaka patienten minst ett dygn.

- Infektion - varje tecken pa infektion pa punktionsstallet ska ses som allvarligt
och patienten ska évervakas noggrant. Overvéag behandling med antibiotika.

- Odem - resorption av de implanterade komponenterna ar forknippat med en
lindrig frammandekroppsreaktion. | séllsynta fall kan detta leda till ett lokalt
o6dem.

Anvandning av FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem
Tillvagagangssattet beskrivs i foljande steg:

1. Bedom punktionsstéllet med hjélp av femoralisangiografi.
Utfor en femoralisangiografi innan FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem
placeras.

VIKTIGT: Avbryt proceduren om:

- Innerdiametern pa femoralisartaren ar < 5 mm.

- Stenos och/eller flera signifikanta plack forekommer i narheten av stéllet
dar femoralisartaren punkterats.

- Artérpunktionen ar vid, eller distalt om, bifurkationen av femoralisartaren.

- Onormala karlférgreningar eller karlabnormaliteter forekommer i narheten
av punktionsstallet i femoralisartéaren.

VIKTIGT: Om hematom féreligger, kravs sarskild noggrannhet for korrekt
placering av introducern i artaren.

2. Placera FemoSeal® Introducerdel inuti artaren.
a) For in FemoSeal® Dilatator i FemoSeal® Enhet tills de faster i varandra
med ett klick och markeringarna méts (se figur 1a, 1b).

OBSERVERA: Grip tag om FemoSeal® Dilatator néra spetsen och for den
forsiktigt framat i korta steg.

b) For in ledaren via introducern som anvands under ingreppet.

c) Avlagsna introducern som anvants under ingreppet och hall ledaren pa
plats (se figur 2).

d) For FemoSeal® Enhet 6ver ledaren och for in introducern i artaren (se
figur 3a, 3b).

OBSERVERA: Lamna ca 25 cm av ledaren synlig.



3. Fatta och pressa ihop vingarna pa FemoSeal® Sakerhetssparr, lyft och
dra sékerhetsspéarren langsamt bakat tillsammans med ledaren tills
den ar helt borttagen (se figur 4a, 4b, 4c och 4d).

OBSERVERA: Hall enheten i lage med motsatt hand. Nar FemoSeal®
Séakerhetssparr med dilatator har dragits tillbaka nagra centimeter

(2 —4 cm), ska blod synas i introducerns proximala ande, som bevis pa att
introducern ar inford i artaren.

OBSERVERA: Om inget blod syns, kan tillbakadragandet avbrytas. For in
dilatatorn igen och darefter introducern i artdren och upprepa atgarderna
fran steg 3.

4. Placera den Inre Tatningsdisken genom att trycka ned knappen helt
och hallet i en enda rérelse (se figur 5a, 5b).

VIKTIGT: Om ovéantat motstand uppstar vid placeringen av den Inre
Tatningsdisken ska proceduren avbrytas.

5. Dra tillbaka FemoSeal® Enhet tills den nedtryckta knappen aker upp
igen (se figur 6).

VIKTIGT: For korrekt placering av den Inre Tatningsdisken, flytta pa tummen
sa att knappen kan aka upp obehindrat.

OBSERVERA: Knappen aker upp nar den Inre Tatningsdisken placeras mot
artarvaggens insida och ett motstand uppstar.

OBSERVERA: Den Inre Tatningsdisken gor sa att hemostas uppnas.

6. Placera den Yttre Lasdisken genom att trycka ned knappen helt och
hallet en gang till (se figur 7).

VIKTIGT: Kontrollera att spetsen pa FemoSeal® Introducerdel sitter under
hudytan innan den Yttre Lasdisken placeras. Den Yttre Lasdisken kan av
misstag placeras ovanfoér hudytan pa patienter med ett kort avstand mellan
femoralisartaren och hudytan. For korrekt placering kan en hudincision vara
nédvandig foére placeringen.

OBSERVERA: En brant punktionsvinkel férkortar avstandet mellan femoral-
isartaren och hudytan.

OBSERVERA: Hall flerfibertraden en aning spand under placeringen av den
Yttre Lasdisken tills tamperingsknappen ar fullstandigt nedtryckt. Detta steg
laser den Inre Tatningsdisken mot artarvaggen.
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VIKTIGT: Om den Inre Tatningsdisken &ar inuti artdren och det ar omgjligt att
trycka ned tamperingsknappen helt och hallet fér att placera den Yttre Las-
disken, kan FemoSeal® Forslutningselement behdéva avidgsnas med hjélp
av kirurgi.

7. Avldagsna FemoSeal® Enhet (se figur 8).

8. Bekriafta hemostas.

VIKTIGT: Om artarblédning fran incisionsstallet &r ihallande, ska inte flerfib-
ertraden klippas av forran hemostas uppnatts. Om hemostas inte uppnas,
ska flerfibertraden fixeras med ett sterilt sarférband och kompletterande
kompression anbringas till dess att hemostas uppnas. Vid ihallande artar-
blédning kan svara blédningskomplikationer intréffa, som i sin tur kan leda till
att patienten skadas eller avlider.

9. Klipp av flerfibertraden under hudytan med hjalp av ett sterilt instru-
ment (se figur 9).

Forvaring, emballage och kassering

- Steril och icke-pyrogen i o6ppnad och oskadad férpackning.

- FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem ska forvaras svalt (i rumstemperatur
ej 6verstigande 25 °C).

- FemoSeal® Vaskulart Forslutningssystem innehaller material som bryts ner av
varme och fukt och ska darfor inte steriliseras om.

- Hantera kontaminerade enheter, komponenter och férpackningsmaterial enligt
sjukhusets standardrutiner och allmanna sakerhetsforeskrifter for biologiskt
riskavfall.

Patent

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
EP 1266 626, EP 1 269 919, EP 1 543 781, SE 526 209, US 6,425,911, US
6,508,828, US 6,596,012, US 6,682,489, US 6,712,837, US 6,929,655

US 7,044,916, US 7,285,097, JP 3844661, JP 3860067, JP 4159805, JP
4233256

Radi Medical Systems AB
Palmbladsgatan 10

Box 6350, 754 50 Uppsala, SVERIGE
+46 (0) 18 16 10 00

www.radi.se



DEUTSCH

Beschreibung

FemoSeal® GefaRverschlusssystem ist ein medizintechnisches Gerat zum
Verschlieflen von arteriellen Punktionen nach perkutaner Katheterisierung
durch die A. femoralis. Die FemoSeal® Verschlusselemente bestehend aus
zwei resorbierenden Polymer-Scheiben - der Innendichtung und der duf3eren
Sperrscheibe - werden durch ein resorbierendes Multifilament zusammenge-
halten und dichten so die Einstichstelle ab. Die Hdmostase wird mechanisch
erzielt.

Dilatator

FemoSeal® Einheit

Fihrungsdraht 0,038” (0,97 mm)

Anwendungsgebiete

Das FemoSeal® GefaRverschlusssystem wird verwendet, um bei Patienten,
bei denen eine perkutane Katheterisierung mithilfe einer 7F (2.33 mm) oder
kleineren Behandlungsschleuse durchgefiihrt worden ist, eine Punktion der A.
femoralis (Arteriotomie) zu schlielen.

Gegenanzeigen

Das FemoSeal® GefaRverschlusssystem ist kontraindiziert bei Patienten, bei
denen Arteriotomien mit gréReren Behandlungsschleusen als 7F (2.33 mm)
durchgefihrt worden sind.

Warnhinweise

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder ein Sterilitatssiegel beschadigt
ist.

- Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden, da die biologisch abbau-
baren Komponenten dann eventuell nicht mehr wie vorgesehen arbeiten.

- Nicht verwenden, wenn Teile beschadigt oder defekt erscheinen.

- Wenn die Behandlungsschleuse oder das umgebende Gewebe bakteriell
kontaminiert sind, kann die Verwendung des FemoSeal® Gefallverschlusssys-
tems eine Infektion verursachen.

- Wenn vermutet wird, dass die hintere Arterienwand punktiert wurde, oder
wenn mehr als eine arterielle Punktion vorgenommen worden ist, sollte nicht
allein auf das FemoSeal® GefaRBverschlusssystem zuriickgegriffen werden,
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um die arterielle Hamostase zu erzielen. Bitte setzen Sie in diesem Fall zusét-
zliche manuelle oder mechanische Kompression ein.

- Wenn die arterielle Punktionsstelle an oder distal der Bifurkation der A.
femoralis liegt, sollte das FemoSeal® GefaRverschlusssystem nicht verwendet
werden. In diesem Fall besteht die Gefahr, dass sich die Innendichtung nicht
korrekt positionieren lasst.

Das wiederum kénnte zu einer Blutungskomplikation und/oder zu einer Unter-
brechung des normalen Blutflusses fiihren.

- Wenn eine persistierende arterielle Blutung am Ort der Inzision besteht, darf
das Multifilament nicht gekappt werden, bevor die Blutung gestillt ist. Wenn
keine Blutstillung erreicht wird, ist das Multifilament mit einem sterilen Wund-
verband zu fixieren und ein ergdnzender Kompression durchzufiihren, bis die
Blutung gestillt ist. Sollte eine persistierende arterielle Blutung auftreten, kann
es zu signifikanten Blutungskomplikationen kommen, die zu Verletzungen
oder - im schlimmsten Fall - zum Tode des Patienten fiihren kénnten.

Spezielle Patientenkollektive

Die Sicherheit und Effektivitat des FemoSeal® GefaRverschlusssystems ist bei

folgenden Patientenkollektiven nicht belegt worden:

- Bei Patienten mit bereits bestehender Autoimmunerkrankung.

- Bei Patienten, bei denen eine therapeutische Thrombolyse durchgefiihrt wird.

- Bei Patienten mit klinisch signifikanter peripherer GefaRerkrankung.

- Bei Patienten mit nicht kontrollierbarem Hypertonus (> 220 mmHg systolisch
oder > 110 mmHg diastolisch).

- Patienten mit einer Blutgerinnungsstérung, einschliellich Thrombopenie
(< 100,000 Thrombozytenzahlung) oder Anamie (Hgb < 10 mg/dl).

- Bei Patienten mit einem Lumen der A. femoralis communis kleiner als 5 mm.

- Bei Patienten mit einer GefaRprothese oder einem Femoralstent an der Punk-
tionsstelle.

- Bei schwangeren oder stillenden Patientinnen.

- Bei Patienten, die jlnger sind als 18 Jahre.

VorsichtsmaBnahmen
- Das Einsetzen des FemoSeal® GefalRverschlusssystems sollte ausschlieflich
von Arzten durchgefiihrt werden, die im Einsatz des Systems entsprechend
geschult wurden.
- Flhren Sie eine femorale Angiographie der A. femoralis durch, bevor Sie
FemoSeal® einsetzen.
- Brechen Sie den Einsatz ab, wenn:
- Das Lumen der A. femoralis communis < 5 mm ist.
- Sich eine Stenose oder ein signifikantes Plaque in unmittelbarer Nahe der
arteriellen Punktionsstelle der A. femoralis befindet.



- Die arterielle Punktionsstelle an oder distal der Bifurkation der A. femoralis
communis liegt.

- Sich abnorme Verzweigungen oder GefaRanomalien in unmittelbarer Nahe
der arteriellen Punktionsstelle der A. femoralis befinden.

- Achten Sie bei Vorliegen eines Hamatoms in besonderem Male auf die kor-
rekte Einflihrung der Schleuse in die Arterie.

- Achten Sie darauf, dass nur eine einwandige Punktion durchgefiihrt wird.
Punktieren Sie nicht die hintere Wand der Arterie!

- Achten Sie stets auf vollstandige Sterilitat, wenn Sie das FemoSeal® Ge-
faRverschlusssystem verwenden.

- Das FemoSeal® GefaRverschlussystem ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden.

- Wenn Sie beim Einsetzen der Innendichtung auf einen unerwarteten Wider-
stand stofRen, muss der Vorgang abgebrochen werden.

- Zum korrekten Einsetzen der Innendichtung positionieren Sie Ihren Daumen
so, dass der Knopf ungehindert heraus springen kann.

- Achten Sie darauf, dass sich die Spitze der Schleuse der FemoSeal® Einheit
unter der Hautoberflache befindet, bevor Sie die aufiere Sperrscheibe befes-
tigen. Bei Patienten mit kurzem Abstand zwischen der A. femoralis und der
Hautoberflache kann es zu einer unbeabsichtigen Festsetzung der dulleren
Sperrscheibe Uber dem Hautlevel kommen.

- Um die FemoSeal® Einheit korrekt platzieren zu kénnen, muss eventuell vor
dem Einsetzen eine Hautinzision durchgefiihrt werden.

- Wenn sich die Innendichtung in der Arterie befindet und es dennoch nicht
moglich ist, den Verschlussknopf vollstéandig zu driicken und die duBere
Sperrscheibe zu befestigen, muss eventuell ein chirurgischer Eingriff vorg-
enommen werden, um FemoSeal® Verschlusselemente zu entfernen.

- Falls innerhalb von 90 Tagen eine erneute Punktion derselben A. femoralis
erforderlich wird, ist diese mindestens einen Zentimeter proximal zur ersten
Zugangsstelle des FemoSeal® GefaRverschlussystems auszufiihren.

- Instruieren Sie den Patienten, sich genau an die arztlichen Anweisungen zur
Inspektion der Verschlussstelle zu halten.

- Instruieren Sie den Patienten daR er in den folgenden 90 Tagen nach dem
Eingriff unbedingt seine Patienteninformationskarte bei sich tragen soll.

VorsichtsmaBBRnahmen bei der Entlassung

Untersuchen Sie den Patienten vor seiner Entlassung auf folgende klinische
Symptome:

- Blutung und/oder Hamatom an der Verschlusstelle.

- Schmerzen beim Laufen.

- Entzlindungszeichen an der Verschlusstelle.

Unerwiinschte Ereignisse
M@égliche unerwiinschte Ereignisse und Vorschlage zu ihrer Behandlung:
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- Blutung und Hématombildung - Uben Sie mit dem Finger oder der Hand
manuellen Druck auf die Punktionsstelle aus oder verwenden Sie ein
Kompressionssystem wie FemoStop® Femoralis-Kompressionssystem (Radi
Medical Systems), zur ergdnzenden Kompression.

- AV-Fistel oder Pseudoaneurysma - Bei Verdacht hierauf empfiehlt es sich,
eine Duplex Ultraschalluntersuchung durchzufiihren. Hat sich der Verdacht
bestatigt, sollte eine ultraschallgefiihrte Kompression des Pseudoaneurys-
mas durchgefiihrt werden, beispielsweise unter Verwendung des FemoStop®
Femoralis Kompressionssystems (Radi Medical Systems). Bei schweren Blu-
tungskomplikationen kénnen andere therapeutische MaRnahmen erforderlich
werden.

- FemoSeal® Verschlusselemente lassen sich nicht platzieren - Wenn die
FemoSeal® Verschlusselemente zusammen mit der FemoSeal® Einfiihrungss-
chleuse herausgezogen werden, sollte gemaR Standardverfahren mecha-
nische oder manuelle Kompression ausgelibt werden. Inspizieren Sie das
System genau, um sicherzustellen, dass alle absorbierbaren Komponenten
entfernt wurden.

- Ischdmische Symptome, arterielle Obstruktion - Sollten ischamische
Symptome auftreten, empfiehlt sich die Durchfiihrung einer Ultraschallunter-
suchung, um die Position der Innendichtung zu bestimmen. Eventuell ist ein
gefalchirurgischer Eingriff indiziert. Ziehen Sie eine Thrombosebehandlung in
Betracht. Der Patient sollte mindestens 24 Stunden lang liberwacht werden.

- Infektion - Jedes Anzeichen einer beginnenden Entziindung muss ernst
genommen und der Patient sorgfaltig Uberwacht werden. Ziehen Sie die
Behandlung mit Antibiotika in Betracht.

- Odem - Die Resorption der implantierten Komponenten ist mit einer leichten
Fremdkdorperreaktion verbunden. In seltenen Fallen kann dies zu einem
lokalen Odem fiihren.

Einsatz des FemoSeal® Gefassverschlussystems
Die folgenden Schritte beschreiben den Einsatz des Systems:

1. Lokalisieren der Punktionsstelle durch Fluoroskopie.
Fihren Sie eine femorale Angiographie der A. femoralis durch, bevor Sie
FemoSeal® einsetzen.

VORSICHT: Brechen Sie den Einsatz ab, wenn:

- Das Lumen der A. femoralis communis < 5 mm ist.

- Sich eine Stenose und/oder ein signifikantes Plaque in der Nahe der arteri-
ellen Punktionsstelle befindet.

- Die arterielle Punktionsstelle an oder distal der Bifurkation der A. femoralis
communis liegt.

- Sich abnorme Verzweigungen oder GefalRanomalien in unmittelbarer Nahe
der arteriellen Punktionsstelle der A. femoralis befinden.



VORSICHT: Achten Sie bei Vorliegen eines Hamatoms in besonderem
MaRe auf die korrekte Einflihrung der Schleuse in die Arterie.

2. Positionieren der Schleuse der FemoSeal® Einheit in der Arterie.
a) Fihren Sie den FemoSeal® Dilatator in die FemoSeal® Einheit ein, bis sie
ineinander einrasten und sich die Markierungen treffen (siehe Abbildung
1a, 1b).

ACHTUNG: Fassen Sie den FemoSeal® Dilatator in der Nahe der Spitze,
und schieben Sie ihn schrittweise vorsichtig vor.

b) Flhren Sie den Fiihrungsdraht durch die Behandlungsschleuse ein.

c) Entfernen Sie die Behandlungsschleuse, und halten Sie den Fihrungsd-
raht in Position (siehe Abbildung 2).

d) Leiten Sie die FemoSeal® Einheit ber den Flihrungsdraht, und schieben
Sie die Schleuse in die Arterie (siehe Abbildung 3a, 3b).

ACHTUNG: Etwa 25 cm des Fuhrungsdrahts mussen sichtbar bleiben.

3. Greifen Sie die Fliigel der FemoSeal® Sicherheitssperre und
driicken Sie die Fliigel zusammen. Heben Sie die FemoSeal®
Sicherheitssperre an und ziehen Sie diese gemeinsam mit dem
Fiihrungsdraht langsam zuriick, bis sie vollstindig entfernt sind
(siehe Abbildungen 4a, 4b, 4c und 4d).

ACHTUNG: Halten Sie die Vorrichtung mit der anderen Hand fest.
Sobald die FemoSeal® Sicherheitssperre mit Dilatator einige Zentimeter
(2 - 4 cm) zurlickgezogen ist, sollte im proximalen Teil der Schleuse Blut
sichtbar werden. Es zeigt an, dass die Schleuse tatsachlich in der Arterie
sitzt.

ACHTUNG: Wenn kein Blut sichtbar wird, sollte der Rickziehvorgang abge-
brochen werden. Den Dilatator und dann die Schleuse erneut in die Arterie
einflhren und die Schritte ab 3 wiederholen.

4. Setzen Sie die Innendichtung frei, indem Sie den Knopf in einer
kontinuierlichen Bewegung ganz nach unten driicken (siehe Ab
bildung 5a, 5b).

VORSICHT: Wenn Sie beim Einsetzen der Innendichtung auf einen uner-
warteten Widerstand stoRen, muss der Vorgang abgebrochen werden.



5. Die FemoSeal® Einheit zuriickziehen, bis der gedriickte Knopf wieder
heraus springt (siehe Abbildung 6).

VORSICHT: Zum korrekten Einsetzen der Innendichtung positionieren Sie
Ihren Daumen so, dass der Knopf ungehindert heraus springen kann.

ACHTUNG: Der Knopf springt zuriick, sobald die Innendichtung die Innen-
seite der Arterienwand beriihrt und ein Widerstand erzeugt worden ist.

ACHTUNG: Die Innendichtung stellt die Himostase her.

6. Bringen Sie die duBere Sperrscheibe an, indem Sie den Knopf
noch einmal ganz nach unten driicken (siehe Abbildung 7).

VORSICHT: Achten Sie darauf, dass sich die Spitze der Schleuse der
FemoSeal® Einheit unter der Hautoberflache befindet, bevor Sie die duliere
Sperrscheibe einsetzen. Bei Patienten mit kurzem Abstand zwischen der

A. femoralis und der Hautoberflache kann es zu einer unbeabsichtigen
Festsetzung der auRReren Sperrscheibe tiber dem Hautlevel kommen. Um
die FemoSeal® Einheit korrekt platzieren zu kdnnen, muss eventuell vor dem
Einsetzen eine Hautinzision durchgefiihrt werden.

ACHTUNG: Ein steiler Punktionswinkel verkirzt den Abstand zwischen der
A. femoralis und der Hautoberflache.

ACHTUNG: Halten sie das Multifilament leicht gestreckt, wahrend Sie die
auRere Sperrscheibe befestigen und bis der Verschlussknopf vollstandig
eingedrickt ist. Dieser Schritt fixiert die Innendichtung an der Arterienwand.

VORSICHT: Wenn sich die Innendichtung in der Arterie befindet und es
dennoch nicht mdéglich ist, den Verschlussknopf vollstandig zu driicken und
die auRere Sperrscheibe zu befestigen, muss eventuell ein chirurgischer
Eingriff vorgenommen werden, um die FemoSeal® Verschlusselemente zu
entfernen.

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

8. Uberpriifen Sie die Himostase.

WARNUNG: Wenn eine persistierende arterielle Blutung am Ort der Inzision
besteht, darf das Multifilament nicht gekappt werden, bevor die Blutung
gestillt ist. Wenn keine Blutstillung erreicht wird, ist das Multifilament mit
einem sterilen Wundverband zu fixieren und ein erganzender Kompres-
sion durchzufiihern, bis die Blutung gestillt ist. Sollte eine persistierende
arterielle Blutung auftreten, kann es zu signifikanten Blutungskomplikationen
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kommen, die zu Verletzungen oder - im schlimmsten Fall - zum Tode des
Patienten fiihren kdnnten.

9. Kappen Sie das Multifilament mithilfe eines sterilen Instruments direkt
unterhalb der Hautoberflache (siehe Abbildung 9).

Aufbewahrung, Verpackung und Entsorgung

- Steril und nicht-pyrogen in ungedéffneter und unversehrter Verpackung.

- Das FemoSeal® GefaRverschlusssystem sollte an einem kiihlen Ort
(Raumtemperatur nicht Giber 25 °C) gelagert werden.

- Das FemoSeal® GefaRverschlusssystem enthalt Materialien, die durch Hitze
und Feuchtigkeit zerstort werden; deshalb darf das System nicht resterilisiert
werden.

- Die Entsorgung von kontaminierten Einheiten, Komponenten und Verpack-
ungsmaterial sollte unter Beriicksichtigung der im Krankenhaus Ublichen
VorsichtsmaRnahmen bei der Entsorgung von Biologish Gefahrlichen Abfallen
vorgenommen werden.

Patente

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
EP 1266 626, EP 1 269 919, EP 1 543 781, SE 526 209, US 6,425,911, US
6,508,828, US 6,596,012, US 6,682,489, US 6,712,837, US 6,929,655

US 7,044,916, US 7,285,097, JP 3844661, JP 3860067, JP 4159805, JP
4233256

Radi Medical Systems AB

Palmbladsgatan 10

Postfach 6350, 754 50 Uppsala, SCHWEDEN
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FRANCAIS

Description du dispositif

Le Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® est un dispositif médical in-
diqué dans la fermeture d’une ponction artérielle apres cathétérisme percutané
par I'artére fémorale. Les Eléments de Fermeture FemoSeal® consistent en
deux disques de polymére résorbable (le Joint Intérieur et le Disque Externe
de Blocage) maintenus par un multifilament résorbable, assurant ainsi une
fermeture mécanique de l'artériotomie. Lhémostase est obtenue de maniére
mécanique.

Dilatateur

Unité FemoSeal®

Fil guide 0,038" (0,97 mm)

Indications

Le Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® est indiqué pour la fermeture
du site de ponction de I'artére fémorale (artériotomie) chez les patients ayant
subi un cathétérisme percutané au moyen d’un introducteur de 7F (2.33 mm)
ou moins.

Contre-indications

Le Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® est contre-indiqué
chez les patients qui ont subi une artériotomie ayant nécessité I'utilisation
d’introducteurs ou de dispositifs de plus de 7F (2.33 mm).

Avertissements

- Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou si toutes les barrieres de
stérilité ne sont pas intactes.

- Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration. Les éléments biodégradables
pourraient ne pas fonctionner de fagon adéquate.

- Ne pas utiliser si certains éléments paraissent endommagés ou défectueux.

- L'utilisation du Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® la ol une conta-
mination bactérienne de l'introducteur procédural ou des tissus environnants
a pu avoir lieu peut étre source d’infection.

- En cas de suspicion de perforation de la paroi artérielle postérieure ou de la
présence de plus d’une ponction artérielle, ne comptez pas uniquement sur
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le Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® pour obtenir 'hémostase.
Utilisez une compression manuelle ou mécanique additionnelle.

- Si le site de ponction se situe au niveau ou en aval de la bifurcation de 'artere
fémorale, le Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® ne doit pas étre
utilisé en raison du risque de mauvais positionnement du Joint Intérieur. Cet
événement pourrait aboutir a des complications hémorragiques et/ou a une
interruption du flux sanguin normal.

- En cas de saignement artériel persistant au site d’incision, ne coupez pas
le multifilament avant que 'hémostase ne soit compléte. Si vous n’arrivez
pas a obtenir 'hémostase, fixez le multifilament avec un pansement stérile
et appliquez une compression supplémentaire jusqu’a obtenir 'hémostase.
En cas de saignement artériel persistant, les complications hémorragiques
peuvent apparaitre et mener a des Iésions ou a la mort du patient.

Populations particulieres

La sécurité et I'efficacité du Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® n’ont

pu étre établies pour les populations de patients suivantes :

- Les patients avec une maladie auto-immune pré-existante.

- Les patients ayant subi une thrombolyse thérapeutique.

- Les patients qui présentent une maladie vasculaire périphérique cliniquement
significative.

- Les patients avec une hypertension artérielle non contrélée (tension systo-
lique > a 220 mmHg ou tension diastolique > a 110 mmHg).

- Les patients avec diathese hémorragique y compris une thrombocytopénie
(< de 100 000 plaquettes), ou une anémie (Hgb < a 10 mg/dl).

- Les patients dont le diametre luminal de I'artére fémorale commune est
inférieur a 5 mm.

- Les patients avec un pontage vasculaire ou une endoprothése vasculaire au
site de ponction.

- Les patientes enceintes ou en cours d’allaitement.

- Les patients de moins de 18 ans.

Précautions
- La procédure de déploiement du Dispositif de Fermeture Vasculaire
FemoSeal® doit étre réalisée par un médecin correctement formé a I'utilisation
de ce dispositif.
- Le déploiement du Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® doit étre
précédé d’'un angiogramme de l'artere fémorale.
- Interrompez la procédure si :
- Diamétre de I'artére fémorale commune < a 5 mm.
- Sténose et/ou plaque significative présente(s) au niveau du site de ponc-
tion de I'artere fémorale.
- La ponction artérielle se situe au niveau ou en aval de la bifurcation de
I'artére fémorale commune.
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- Présence de branches anormales ou d’anomalies de vaisseaux au voisi-
nage du site de ponction de I'artére fémorale.

- En cas d’hématome, apportez une attention particuliére pour insérer correcte-
ment la canule dans l'artére.

- Utilisez une technique de ponction par laguelle vous ne ponctionnez qu’une
seule paroi vasculaire. Ne perforez pas la paroi postérieure de I'artére.

- Les procédures de stérilité doivent étre appliquées tout au long de I'utilisation
du Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal®.

- Le Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® est a usage unique et ne
peut en aucun cas étre re-stérilisé ou réutilisé.

- Si le déploiement du Joint Intérieur rencontre une résistance inattendue, la
procédure doit étre interrompue.

- Pour obtenir un déploiement correct du Joint Intérieur, repositionnez votre
pouce de sorte que le bouton soit libre de revenir dans sa position.

- Assurez-vous que I'extrémité de la canule de I'Unité FemoSeal® se trouve
sous la surface de la peau avant de déployer le Disque Externe de Blocage.
Le Disque Externe de Blocage peut par inadvertance se déployer au dessus
du niveau cutané chez les patients chez lesquels la distance entre I'artere
fémorale et le niveau de la peau est courte.

- Pour un déploiement correct, une incision cutanée préalable peut étre néces-
saire

- Si le Joint Intérieur se trouve dans I'artere mais qu’il n’est pas possible
d’enfoncer compléetement le bouton et de déployer le Disque Externe de
Blocage, la chirurgie peut s’avérer nécessaire pour extraire les Eléments de
Fermeture FemoSeal®.

- Si une nouvelle ponction de la méme artere fémorale s’avére nécessaire dans
un délai de 90 jours, elle devra étre faite a au moins un centimetre proximale
du site d’accés précédent du Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal®.

- Indiquez au patient de suivre les instructions du médecin quant a l'inspection
du site de ponction.

- Indiquez au patient de conserver sur lui la Fiche Médicale Patient durant 90
jours.

Précautions au moment de la sortie du patient

Avant d’envisager la sortie, évaluez chez le patient les conditions cliniques
suivantes :

- Saignement et/ou hématome au site de fermeture.

- Douleur a la marche.

- Signes d’infection au site de fermeture.

Complications

Complications et traitements proposés :

- Saignement et hématome - Compression manuelle du site de ponction ou
utilisation d’un dispositif de compression tel que le Dispositif de compression
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fémorale FemoStop® (Radi Medical Systems) pour obtenir une compression
supplémentaire.

- Fistule AV ou pseudo-anévrysme - En cas de suspicion, la situation doit étre
évaluée par échographie Doppler. Lorsqu’elle est indiquée, la compression
d’un pseudoanévrysme guidée par échographie peut utiliser par ex. le Dis-
positif de compression fémorale FemoStop® (Radi Medical Systems). En cas
de complications hémorragiques séveres, d’autres traitements peuvent étre
requis.

- Non déploiement des Eléments de Fermeture FemoSeal®- Si les Eléments
de Fermeture FemoSeal® sortent avec I'Unité FemoSeal® lors du retrait de
celui-ci, appliquez une pression manuelle ou mécanique selon la procédure
standard. Examinez le dispositif pour vous assurer que tous les composants
résorbables ont été retirés.

- Signes ischémiques, obstruction artérielle - Si des symptémes d’ischémie
apparaissent, un examen échographique doit étre envisagé afin de localiser
le Joint Intérieur en vue d’une éventuelle chirurgie vasculaire. Envisagez un
traitement thrombolytique. Le patient doit étre surveillé pendant au moins 24
heures.

- Infection - Tout signe d’infection au site de ponction doit étre pris
sérieusement en compte et le patient étroitement surveillé. Envisager un
traitement antibiotique.

- (Edeme - La résorption des composants implantés est associée a une légere
réaction vis-a-vis du corps étranger. Dans de rares occasions, cela peut
mener a un oedeme local.

Procédures d’insertion du Dispositif de Fermeture Vasculaire
FemoSeal®
La procédure est décrite dans les étapes suivantes :

1. Evaluez le site de ponction par fluoroscopie.
Le déploiement du Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® doit étre
précédé d’'un angiogramme de I'artere fémorale.

ATTENTION: Interrompez la procédure si :

- Le diametre luminal de I'artere fémorale commune est <a 5 mm.

- Présence d’'une sténose et/ou plaque significative au voisinage du site de
ponction de l'artére fémorale.

- Ponction artérielle située au niveau ou en aval de la bifurcation de
I'artérefémorale commune.

- Présence de branches anormales ou d’anomalies de vaisseaux au voisi
nage du site de ponction de I'artére fémorale.

ATTENTION: En cas d’hématome, apportez une attention particuliére pour
insérer correctement la canule dans l'artére.
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2. Placez la canule de I’'Unité FemoSeal® dans I'artére.
a) Insérez le Dilatateur FemoSeal® dans I' Unité FemoSeal® jusqu’a ce qu'ils
se fixent I'un a l'autre et que les marques se touchent (voir figure 1a, 1b).

REMARQUE: Saisissez le Dilatateur FemoSeal® prés de I'extrémité puis
avancez doucement et progressivement.

b) Insérez le fil guide a travers l'introducteur fémoral.

c) Enlevez lintroducteur fémoral et maintenez le fil guide en place (voir
figure 2).

d) Enfilez 'Unité FemoSeal® sur le fil guide et insérez la canule dans l'artére
(voir figure 3a, 3b).

REMARQUE: Laissez environ 25 cm de fil guide visible.

3. Saisissez et serrez les ailettes du Cran de sécurité FemoSeal®.
Soulevez et retirez le Cran de sécurité FemoSeal® lentement le long du
fil guide jusqu’a ce qu’il soit entierement dégagé (voir figures 4a, 4b, 4c
et 4d).

REMARQUE: Maintenez le dispositif en place avec la main opposée.
Lorsque le Cran de Sécurité FemoSeal® a été retiré de quelques centimétres
(2 - 4 cm), du sang devrait apparaitre dans la partie proximale de la gaine,
ce qui confirme que la gaine est dans l'artére.

REMARQUE: Si aucune trace de sang n’apparatit, la rétraction est peut-étre
entravée. Introduisez a nouveau le dilatateur, puis la gaine dans I'artére et
répétez la procédure a partir de I'étape 3.

4. Déployez le Joint Intérieur en enfongant complétement le bouton d’un
mouvement continu (voir figure 5a, 5b).

ATTENTION: Si le déploiement du Joint Intérieur rencontre une résistance
inattendue, la procédure doit étre interrompue.

5. Retirez I’'Unité FemoSeal® jusqu’a ce que le bouton qui a été enfoncé
revienne en position de départ (voir figure 6).

ATTENTION: Pour obtenir un déploiement correct du Joint Intérieur, reposi-
tionnez votre pouce de sorte a ce que le bouton soit libre de revenir dans sa
position.

REMARQUE: Le bouton revient dans sa position de départ une fois que le
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joint intérieur entre en contact avec l'intérieur de la paroi artérielle et rencon-
tre une résistance.

REMARQUE : Le Joint Intérieur entraine I'hémostase.

. Déployez le Disque Externe de Blocage en enfongant complétement le
bouton une nouvelle fois (voir figure 7).

ATTENTION: Assurez-vous que I'extrémité de la canule de I'Unité
FemoSeal® se trouve sous la surface de la peau avant de déployer le
Disque Externe de Blocage. Le Disque Externe de Blocage peut par
inadvertance se déployer au-dessus du niveau cutané chez les patients
chez lesquels la distance entre I'artére fémorale et le niveau de la peau est
courte. Pour un déploiement correct, une incision cutanée préalable peut
étre nécessaire.

REMARQUE: Un angle de ponction important réduit la distance entre
I'artere fémorale et le niveau de la peau.

REMARQUE: Maintenez une légére tension sur le multifilament durant le
déploiement du Disque Externe de Blocage jusqu’a ce que le bouton soit
complétement enfoncé. Cette étape bloque le joint interne contre la paroi
artérielle.

ATTENTION: Si le Joint Intérieur se trouve dans 'artére mais qu'il n’est
pas possible d’enfoncer complétement le bouton et de déployer le Disque
Externe de Blocage, la chirurgie peut s’avérer nécessaire pour extraire les
Eléments de Fermeture FemoSeal®.

. Retirez I’'Unité FemoSeal® (voir figure 8).

. Vérifiez ’hémostase.

AVERTISSEMENT: En cas de saignement artériel persistant au site
d’incision, ne coupez pas le multifilament avant que 'hémostase ne soit
compléte. Si vous n’arrivez pas a obtenir 'hémostase, fixez le multifilament
avec un pansement stérile et appliquez une compression supplémentaire
jusqu’a obtenir 'hnémostase. En cas de saignement artériel persistant, les
complications hémorragiques peuvent apparaitre et mener a des lésions ou
a la mort du patient.
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9. Coupez le multifilament sous le niveau de la peau a I’aide d’un instru-
ment stérile (voir figure 9).

Stockage, emballage et élimination

- Stérile et apyrogéne dans un emballage fermé et intact.

- Le Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® doit étre conservé dans un
endroit frais (température ambiante ne dépassant pas 25 °C).

- Le Dispositif de Fermeture Vasculaire FemoSeal® contient des matériaux
résorbables sensibles a la chaleur et a 'hnumidité; par conséquent, le dispositif
ne peut pas étre re-stérilisé.

- Eliminez les unités contaminées, les composants et le matériel d’'emballage
en respectant les procédures hospitaliéres standard et les précautions uni-
verselles en matiére de déchets nocifs pour I'environnement.

Brevets

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
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6,508,828, US 6,596,012, US 6,682,489, US 6,712,837, US 6,929,655

US 7,044,916, US 7,285,097, JP 3844661, JP 3860067, JP 4159805, JP
4233256
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DANSK

Beskrivelse

FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem er et medicinteknisk produkt, der bruges
til lukning af arteriepunktur efter perkutan kateterisering via femoralisarterien.
FemoSeal® Lukkeelementerne bestar af to resorberbare polymerskiver, den
Indre Teetningsskive og den Ydre Laseskive, som holdes sammen ved hjeelp
af en resorberbar multifilament trad, som herved mekanisk lukker ateriotomien.
Hemostase opnas mekanisk.

Dilatator

Indfaringshylster
\ ?7 N

FemoSeal®
Enhed

Guidewire 0,038” (0,97 mm)

Anvendelsesomrade

FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem er indiceret til lukning af arteriepunktur
(arteriotomi) hos patienter, som har faet foretaget perkutan kateterisering med
et 7F (2.33 mm) eller mindre indfgringshylster.

Kontraindikationer

FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem er kontraindiceret hos patienter, som har
gennemgaet arteriostomier med indfaringshylstre eller instrumenter starre end
7F (2.33 mm).

Advarsler

- Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget eller en sterilbarriere ikke er
intakt.

- Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen - de biologisk nedbrydelige komponen-
ter fungerer muligvis ikke tilfredsstillende.

- Ma ikke anvendes, hvis en eller flere af delene forekommer at veere beskadi-
get eller pa anden made defekt.

- FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem kan forarsage infektion, hvis en bakteriel
kontaminering af de benyttede indferingshylstre eller omgivende vaev har
fundet sted.

- Hvis der er mistanke om punktur af den bagvedliggende arterievaeg eller der
er blevet foretaget mere end en arteriepunktur, er det muligt, at der ikke kan
opnas arteriel hemostaste udelukkende med FemoSeal® Vaskuleert Lukkesys-
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tem. Brug yderligere manuel eller mekanisk kompression.

- Hvis punkturstedet er ved eller distalt for femoralisarteriens bifurkation bar
FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem ikke anvendes, da der er risiko for, at den
indre laseskive ikke placeres korrekt. Denne haendelse kan fgre til blednings-
komplikationer og/eller afbrydelse af normal blodgennemstrgmning.

- Hvis der er persisterende arteriel bladning fra incisionsstedet, ma multi-
filament traden ikke skaeres over, for der er opnaet haemostase. Hvis der ikke
opnas haemostase med det samme, skal multifilamenttraden fastgeres med
et sterilt sarkompres, og der skal benyttes yderligere kompression, indtil der
opnas haemostase. | tilfeelde af persisterende arteriel bladning kan der opsta
signifikante blgdningskomplikationer, som kan fare til skade pa patienten eller
dennes daed.

Specielle patientpopulationer

Sikkerhed og effekt af FemoSeal® Vaskulzert Lukkesystem er ikke godtgjort hos

felgende patientpopulationer:

- Patienter med eksisterende autoimmunsygdom.

- Patienter, som gennemgar terapeutisk trombolyse.

- Patienter med signifikant, perifer vaskulaer sygdom.

- Patienter med ukontrolleret hypertension (> 220 mmHg systolisk eller
> 110 mmHg diastolisk).

- Patienter med blgdningsforstyrrelser, herunder trombocytopeni(< 100,000
trombocytter), eller anaemi (Hgb < 10 mg/dl).

- Patienter, som har en indre volumen af femoralisarterien pa mindre end 5 mm.

- Patienter med vaskuleert transplantat eller stent pa punkturstedet.

- Gravide eller ammende patienter.

- Patienter under 18 ar.

Forsigtighedsregler
- Placering af FemoSeal® Vaskulzert Lukkesystem skal udfgres af en laege, som
har gennemgaet adaekvat undervisning i brugen af produktet.
- For placeringen af FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem bgr en femoralis-
angiografi gennemfares.
- Afbryd proceduren hvis:
- Femoralisarteriens indre diameter er <5 mm.
- Der er en stenose og/eller signifikant plaquedannelse nzer punkturstedet i
femoralisarterien.
- Arteriepunkturen er ved eller distalt for femoralisarteriens bifurkation.
- Der er anormale karforgreninger eller karabnormaliteter naer punkturstedet
i femoralisarterien.
- Hvis der er et haematom, skal man vaere ekstra omhyggelig med at placere
indfaringshylsteret korrekt i arterien.
- Brug en enkeltvaeg-punkturteknik. Punkter ikke den bagvedliggende arter-
ieveeg.

30



- Brug altid steril teknik, nar FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem anvendes.

- FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem er udelukkende til engangsbrug og ma
ikke resteriliseres eller genbruges pa nogen made.

- Hvis placeringen af den indre |laseskive stgder pa uventet modstand, skal
proceduren afbrydes.

- For at placere den Indre Taetningsskive korrekt flyttes tommelfingeren, sa
knappen kan springe tilbage uden modstand.

- Serg for, at spidsen af indferingshylstret pa FemoSeal® Enhed er under
hudens overflade fer placeringen af den Ydre Laseskive. Den Ydre Laseskive
kan ved et uheld placeres over hudens niveau hos patienter, som kun har en
kort afstand mellem femoralisarterien og hudniveauet.

- For at opna korrekt placering, kan det vaere ngdvendigt med hudincision for
placeringen.

- Hvis den Indre Taetningsskive er inde i arterien, men det ikke er muligt at
presse tamponeringsknappen helt til og placere den Ydre Laseskive, kan det
veere ngdvendigt at fierne FemoSeal® Lukkelementer operativt.

- Hvis en ny punktur af samme femoralisarterie er nadvendig inden for 90
dage, ber den nye punktur gennemfares mindst en centimeter proksimalt for
det forudgéende punktursted for FemoSeal® Vaskulzert Lukkesystem.

- Instruer patienten i at efterkomme lsegens instruktioner angaende kontrol af
incisionsstedet.

- Instruer patienten i at beere Patientinformationskortet i de falgende 90 dage.

Forsigtighedsregler ved udskrivning

Fer udskrivning tages i betragtning, skal patienten vurderes mht. fglgende
kliniske tilstande:

- Blgdning og/eller haematom pa incisionsstedet.

- Smerter, nar patienten gar

- Tegn pa infektion pa incisionsstedet.

Ugnskede handelser

Ugnskede haendelser, som kan opstd, og behandling, som foreslas:

- Bledning og haematom - der kan laegges tryk pa punkturstedet vha. fingrene
eller hele handen, eller ved brug af et kompressionsmiddel som f.eks.
FemoStop® Femoral kompressionssystem (Radi Medical Systems) for at yde
supplerende kompression.

- AV fistula eller pseudoaneurisme - Hvis der er mistanke herom, kan tilstanden
evalueres vha. duplex ultralyd. Hvis det er indiceret, kan ultralydsstyret
kompression af en pseudoaneurisme f.eks. vha. FemoStop® Femoral kom-
pressionssystem (Radi Medical Systems) anvendes. Ved alvorlige bladnings-
komplikationer kan anden terapeutisk behandling vaere ngdvendig.

- Mislykket placering af FemoSeal® Lukkeelement - Hvis FemoSeal® Lukke-
element fglger med, nér FemoSeal® Indfgringshylster traekkes ud, skal der
ydes manuelt eller mekanisk tryk i henhold til standardprocedure. Gennemse
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enheden og serg for at alle resorberbare komponenter er kommet med ud.

- Iskeemiske symptomer, arterial obstruktion - Hvis der skulle opsta iskaemiske
symptomer, ber ultralydunders@gelse tages i betragtning for at lokalisere
positionen af den Indre Taetningsskive, da et vaskulzert indgreb kan veere
indiceret. Trombolytisk behandling ber overvejes. Overvag patienten i mindst
et degn.

- Infektion - Ethvert tegn pa infektion pa punkturstedet skal tages alvorligt og
patienten skal overvages omhyggeligt. Behandling med antibiotika ber over-
vejes.

- @dem - Resorption af de implanterede komponenter er forbundet med en let
fremmedlegeme-reaktion. | sjaeldne tilfeelde kan dette fore til lokalt adem.

Brugen af FemoSeal® Vaskulzart Lukkesystem
Proceduren kan beskrives i fglgende trin:

1. Vurder punkturstedet vha. angiografi.
For placeringen af FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem bar en femoralis-
angiografi gennemfgres.

ADVARSEL.: Afbryd proceduren hvis:

- Femoralisarteriens indre diameter er <5 mm.

- Der er en stenose og/eller signifikant plaquedannelse naer punkturstedet i
femoralisarterien.

- Arteriepunkturen er ved eller distalt for femoralisarteriens bifurkation.

- Der er anormale karforgreninger eller karabnormaliteter neer punkturstedet
i femoralisarterien.

ADVARSEL.: Hvis der er et haamatom, skal man vaere ekstra omhyggelig
med at placere indfgringshylsteret korrekt i arterien.

2. Placer FemoSeal® Enhed indfgringshyister i arterien
a) Fer FemoSeal® Dilatator ind i FemoSeal® Enhed indtil de fastgeres i hin-
anden med et klik og markeringerne mades (se figur 1a, 1b).

BEMAERK: Tag fat pa FemoSeal® Dilatator naer spidsen, og fgr den forsigtigt
frem med sma beveegelser.

b) Iseet guidewiren via indfgringshylstret.
c) Fjern indfgringshylstret og hold guidewiren i position (se figur 2).

d) Iseet FemoSeal® Enhed via guidewiren, og placer indferingshylsteret i
arterien (se figur 3a, 3b).

BEMAERK: Ca. 25 cm af guidewiren skal forblive synlig.
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3. Tag fat om FemoSeal® Sikkerhedsenheden. Tryk vingerne sammen,
loft og fjern langsomt FemoSeal® Sikkerhedsenheden sammen med
guidewiren, indtil begge er fjernet helt (se fig. 4a, 4b, 4c, 4d).

BEMAERK: Hold emnet i position med den modsatte hand.

Nar FemoSeal® Sikkerhedsenheden sammen med dilatatoren er blevet
trukket fa centimeter (2 - 4 cm) tilbage, ber der komme blod til syne i den
proksimale del af indfaringshylstret som bekraeftelse pa, at indfgringshyl-
steret befinder sig i arterien.

BEM/ERK: Hvis der ikke ses blod, kan retraktionen veere afbrudt. Genindfar
dilatatoren og derefter indfgringshylsteret i arterien, og gentag trinene fra 3.

4. Placer den Indre Taetningsskive ved at presse knappen helt ned i
envedvarende bevagelse (se figur 5a, 5b).

ADVARSEL: Hvis placeringen af den Indre Teetningsskive stader pa uventet
modstand, skal proceduren afbrydes.

5. Treek FemoSeal® Enhed tilbage, indtil knappen, som er trykket ned,
springer tilbage (se figur 6).

ADVARSEL.: For at placere den Indre Taetningsskive korrekt flyttes tommelf-
ingeren, sa knappen kan springe tilbage uden modstand.

BEMAERK: Knappen springer tilbage, sa snart den Indre Taetningsskive far
kontakt med indersiden af arterieveeggen og derved mader modstand.

BEMAERK: Den Indre Teetningsskive sgrger for hemostasen.

6. Placer den Ydre Laseskive ved at presse knappen helt ned en gang til
(se figur 7).

ADVARSEL: Serg for, at spidsen af indfgringshylstret pA FemoSeal® Enhed
er under hudens overflade for placeringen af den Ydre Laseskive. Den Ydre
Laseskive kan ved et uheld placeres over hudens niveau hos patienter,
som kun har en kort afstand mellem femoralisarterien og hudniveauet. For
at opna korrekt placering, kan det veere ngdvendigt med hudincision for
placeringen.

BEMAERK: En stejl punkturvinkel forkorter afstanden mellem femoralisarter-
ien og hudniveauet.

BEMAERK: Sgrg for at multifilament traden er let spaendt, mens den Ydre
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Laseskive placeres, indtil knappen er trykket fuldstaendigt ned. Dette trin
laser den Indre Teetningsskive fast mod arterievaeggen.

ADVARSEL: Hvis den Indre Teetningsskive er inde i arterien, men det ikke
er muligt at presse tamponeringsknappen helt til og placere den Ydre Las-
eskive, kan det veaere ngdvendigt at fierne FemoSeal® Lukkelement operativt.

7. Fjern FemoSeal® Enhed (se figur 8).

8. Bekraeft hemostase.

ADVARSEL.: Hvis der er persisterende arteriel bladning fra incisionsstedet,
ma multifilament traden ikke skeeres over, for der er opnaet heemostase.
Hvis der ikke opnas haemostase med det samme, skal multiflament-

traden fastgeres med et sterilt sarkompres, og der skal benyttes yderligere
kompression, indtil der opnas haemostase. | tilfeelde af persisterende arteriel
blgdning kan der opsta signifikante bledningskomplikationer, som kan fare til
skade pa patienten eller dennes ded.

9. Skar multifilamentet over under hudniveau ved brug af et sterilt instru-
ment (se figur 9).

Opbevaring, emballage og bortskaffelse

- Steril og ikke-pyrogen i uabnet og ubeskadiget emballage.

- FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem bar opbevares kgligt (rumtemperatur, der
ikke overstiger 25 °C).

- FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem indeholder resorberbare materialer, som
nedbrydes af varme og fugtighed, derfor ma emnet ikke resteriliseres.

- Bortskaf kontaminerede enheder, komponenter og emballage i henhold til
hospitalernes standard procedure og generelle retningslinjer for biologisk
risikoaffald.

Patenter
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SUOMI

Kuvaus

FemoSeal® Suonensulkujarjestelmé on laakintalaite, joka on indisoitu valtimo-
punktion sulkemiseen reisivaltimon kautta suoritetun perkutaanisen katetro-
innin jélkeen. FemoSeal® Sulkuelementit koostuvat kahdesta resorboituvasta
polymeerilevysta, Sisadisesta Sulkutiivisteesta ja Ulkoisesta Lukituslevysta, jotka
pysyvat yhdessa reisivaltimon punktion mekaanisesti sulkevalla ja resorboitu-
valla polyfilamentilla. Hemostaasi saadaan aikaan mekaanisin keinoin.

Laajentaja

Sisaanviejan holkki
\ ?7 N

FemoSeal®
Yksikko

Obhjainvaijeri 0,038” (0,97 mm)

Kayttoohje

FemoSeal® Suonensulkujarjestelmé on indisoitu reisivaltimon punktion (arterio-
tomia) sulkemiseen potilailla, joille on suoritettu perkutaaninen katetrointi kayt-
tamalla korkeintaan 7F (2.33 mm) -kokoista sisdanviejaa.

Vasta-aiheet

FemoSeal® Suonensulkujarjestelmén kayttdé on kontraindisoitu potilailla, joille
reisivaltimon punktiossa on kaytetty suurempia kuin 7F (2.33 mm) -kokoisia
sisdanviejia tai valineita.

Varoitukset

- Ala kayta jarjestelméa, jos sen pakkaus on vaurioitunut tai steriili suojus on
vahingoittunut.

- Ala kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen - liukenevat osat eivat valttamatta
toimi moitteettomasti.

- Al kayta, jos jokin osa vaikuttaa jollakin tavoin vahingoittuneelta tai vialliselta.

- FemoSeal® Suonensulkujarjestelman kayttaminen silloin, kun siséanvieja tai
ympardiva kudos on voinut saastua bakteereilla, voi aiheuttaa infektion.

- Jos on aihetta epailla, etta valtimon takaseina on punktuoitu tai on suoritettu
useampia kuin yksi punktio, ala luota pelkastdan FemoSeal® Suonensulku-
jarjestelmaan valtimon hemostaasin aikaansaamiseksi. Kayta lisaksi manu-
aalista tai mekaanista puristusta.

- Jos punktiokohta on reisivaltimon haarautumiskohdassa tai distaalisesti
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suhteessa siihen, FemoSeal® Suonensulkujarjestelmaa ei saa kayttaa,
silla sisainen sulkutiiviste voidaan silloin sijoittaa vaarin. Se voi aiheuttaa
verenvuotokomplikaatioita ja/tai normaalin verenkierron hairidita.

- Jos viiltokohdassa on jatkuvaa valtimoverenvuotoa, ala leikkaa polyfilament-
tia, ennen kuin hemostaasi on saavutettu. Jos hemostaasia ei saavuteta, kiin-
nita polyfilamentti steriililld haavasiteella ja purista lisdksi, kunnes hemostaasi
saavutetaan. Jatkuvan valtimoverenvuodon yhteydessa voi esiintya merkit-
tavia verenvuotokomplikaatioita, mitka voivat johtaa potilaan loukkaantumis-
een tai kuolemaan.

Erityiset potilasryhmat

FemoSeal® Suonensulkujarjestelméan turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu

seuraavissa potilasryhmissa:

- Potilaat, joilla on autoimmuuni sairaus.

- Potilaat, jotka saavat trombolyysihoitoa.

- Potilaat, joilla on kliinisesti merkittdva perifeerinen verisuonisairaus.

- Potilaat, joiden hypertensio ei ole hoitotasapainossa (> 220 mmHg systolinen
paine tai > 110 mmHg diastolinen paine).

- Potilaat, jotka sairastavat verenvuototautia trombosytopenia (verihiutaletaso
< 100 000) tai anemia (Hgb < 10 mg/dl) mukaan lukien.

- Potilaat, joiden reisivaltimon siséisen ontelon koko on alle 5 mm.

- Potilaat, joilla on verisuonisiirre tai stentti punktiokohdassa.

- Potilaat, jotka ovat raskaana tai imettavat.

- Alle 18-vuotiaat potilaat.

Varotoimet
- FemoSeal® Suonensulkujarjestelman saa asettaa paikoilleen laakari, jolla on
riittava koulutus laitteen kaytdssa.
- Suorita rajoitettu reisivaltimoangiografia ennen FemoSeal® Suonensulku-
jarjestelman paikoilleen asettamista.
- Keskeyté toimenpide jos:
- Reisivaltimon siséisen ontelon koko on alle 5 mm.
- Reisivaltimon punktiokohdan ymparilla on ahtauma ja/tai merkittava plakki-
muodostuma.
- Valtimon punktiokohta on reisivaltimon haarautumiskohdassa tai distaalis-
esti suhteessa siihen.
- Reisivaltimon punktiokohdan ympérilld on anomaalisia haaroja tai veri-
suonien poikkeavuuksia.
- Hematoomien yhteydessa tupen oikea asetustapa valtimoon on varmistettava
erityisen huolellisesti.
- Kéyta yksittaisen seindmapunktion tekniikkaa. Al4 tee punktiota valtimon
takaseinamaan.
- Noudata aina steriilia tekniikkaa kayttaessasi FemoSeal® Suonensulku-
jarjestelmaa.
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- FemoSeal® Suonensulkujarjestelma on tarkoitettu ainoastaan yhté kayttoker-
taa varten eika sité saa steriloida tai kayttaa uudelleen millaan tavalla.

- Jos Sisaisen Sulkutiivisteen kaytossa esiintyy odottamatonta vastusta, kes-
keyta toimenpide.

- Poista peukalosi painikkeelta, jotta painike voi palautua vapaasti alkuasen-
toonsa ja sisainen sulkutiiviste voidaan asettaa oikein.

- Varmista, ettd FemoSeal® Yksikon tupin karki on ihon pinnan alapuolella
ennen Ulkoisen Lukituslevyn paikoilleen asettamista. Ulkoinen lukituslevy
voidaan epéhuomiossa asettaa ihon pinnan ylapuolelle potilailla, joiden
reisivaltimon ja ihon pinnan valinen etaisyys on lyhyt.

- Oikean asettamisen varmistamiseksi voi ihoviillon suorittaminen ennen aset-
tamista olla valttamatonta.

- Jos sisdinen sulkutiiviste on valtimossa, mutta painikkeen painaminen
kokonaan alas ja Ulkoisen Lukituslevyn asettaminen ei ole mahdollista, voi
kirurginen toimenpide olla valttamatontd FemoSeal® Sulkuelementtien poista-
miseksi.

- Jos saman reisivaltimon punktio on valttamatonta seuraavien 90 paivan
kuluessa, uusi punktio on suoritettava vahintaan yhden senttimetrin paahan
aiemmasta FemoSeal® Suonensulkujarjestelman kayttopaikasta.

- Pyyda potilasta noudattamaan ladkarin ohjeita sulkupaikan tarkkailemisesta.

- Pyyda potilasta pitdmaéan Potilaskorttia mukanaan seuraavien 90 paivan
aikana.

Varotoimet poiston yhteydessa

Tarkista ennen poiston harkitsemista, onko potilaalla seuraavia kliinisia tiloja:
- Verenvuoto ja/tai hematooma sulkukohdassa.

- Kipuja kavellessa.

- Merkkeja tulehduksesta sulkukohdassa.

Haittavaikutukset

Mahdollisesti esiintyvat haittavaikutukset ja ehdotettu hoitomenetelma:

- Verenvuoto ja hematooma - Punktiokohtaan voidaan kohdistaa painetta
joko digitaalisesti tai manuaalisesti tai kayttamalla puristuslaitetta kuten
FemoStop® Reisipuristusjarjestelméaa (Radi Medical Systems) lisdpuristuksen
aikaansaamiseksi.

- AV-fisteli tai pseudoaneurysma - Jos naita tiloja on aihetta epailla, ne on
arvioitava kaksoisultradanella. Jos tilat indisoidaan, on mahdollista kayt-
taa pseudoaneurysman ultradanella ohjattua puristusta kuten esimerkiksi
FemoStop® Reisipuristusjarjestelméaa (Radi Medical Systems). Vakavien
verenvuotokomplikaatioiden yhteydessa voi olla sopivaa kayttaa muita hoito-
menetelmia.

- FemoSeal® Sulkuelementti ei kiinnity - Jos FemoSeal® Sulkuelementit tulevat
FemoSeal® -Yksikon mukana poisvedettédessé, kayta manuaalista tai me-
kaanista painetta vakiotoimenpiteen mukaisesti. Tarkista laite varmistaaksesi,
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ettd kaikki resorboituvat osat ei ole irronneet.

- Iskeemiset oireet, valtimotukos - Jos potilaalla esiintyy iskeemisia oireita,
harkitse ultradanitutkimusta Sisaisen Sulkutiivisteen paikantamiseksi, silla
verisuonileikkaus voi olla aiheellinen. Harkitse trombolyyttisté hoitoa. Tarkkaile
potilasta vahintaan 24 tuntia.

- Tulehdus - Kaikki merkit tulehduksesta punktiokohdassa on otettava vakavasti
ja potilasta on tarkkailtava huolellisesti. Harkitse antibioottihoitoa.

- Odeema - Implantoitujen komponenttien resorptioon liittyy vieraan esineen
aiheuttama lieva reaktio. Harvoissa tapauksissa se voi johtaa paikalliseen
o6deemaan.

FemoSeal® Suonensulkujarjestelmén paikoilleenasettaminen
Toimenpide on seuraavanlainen:

1. Arvioi punktiokohta lapivalaisulla.
Suorita rajoitettu reisivaltimoangiografia ennen FemoSeal® Suonensulku-
jarjestelman paikoilleen asettamista

VAROITUS: Keskeyta toimenpide jos:

- Reisivaltimon sisdisen ontelon koko on alle 5 mm.

- Reisivaltimon punktiokohdan ympaérilléa on ahtauma ja/tai merkittava
plakkimuodostuma.

- Valtimon punktiokohta on reisivaltimon haarautumiskohdassa tai
distaalisesti suhteessa siihen.

- Reisivaltimon punktiokohdan ymparilla on anomaalisia haaroja tai
verisuonien poikkeavuuksia.

VAROITUS: Hematoomien yhteydessa tupen oikea asetustapa valtimoon on
varmistettava erityisen huolellisesti.

2. Aseta FemoSeal® Yksikon sisddnviejan holkki valtimoon.
a) Kiinnitd FemoSeal® Laajentaja FemoSeal® Yksikkdon kunnes ne lukkiutu-
vat yhteen ja osoitetut merkit ovat kohdallaan (katso kuvio 1a, 1b).

HUOMIO: Tartu FemoSeal® Laajentajaan lahelta karkea ja etene varovasti
vahan kerrallaan.

b) Tydnna ohjainvaijeri proseduraalisen tupin Iapi.
c) Poista sisdanvieja ja pida ohjainvaijeria paikallaan (katso kuvio 2).

d) Pujota FemoSeal® Yksikkd ohjainvaijerin avulla ja aseta tuppi valtimoon
(katso kuvio 3a, 3b).

HUOMIO: Jata ohjainvaijerista nakyviin noin 25 cm.
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3. Tartu FemoSeal® Turvalukkoon. Purista siivekkeitd, nosta FemoSeal®
Turvalukkoa ja veda sité hitaasti poispain, kunnes se on poistettu
kokonaan. Ohjainvaijeri seuraa samanaikaisesti (katso kuvat 4a, 4b,
4c, 4d).

HUOMIO: Pida laitetta paikoillaan vastakkaisella kadellda. Kun FemoSeal®
Turvalukkoa ja laajenninta on vedetty pois muutama sentti (2 — 4 cm), tupen
proksimaali 0 tulisi nakya verta osoituksena siita, etté tuppi on
valtimossa.

HUOMIO: Jos verta ei ndy, poisvetaminen tulee keskeyttaa. Vie ensin laa-
jennin ja sitten tuppi uudelleen valtimoon ja toista ohjeet kohdasta 3 alkaen.

4. Sijoita sisdinen sulkutiiviste paikoilleen painamalla painiketta kokonaan
alas yhdella jatkuvalla liikkeellad (katso kuvio 5a, 5b).

VAROITUS: Jos Sisaisen Sulkutiivisteen asettamisessa esiintyy odottama-
tonta vastusta, keskeyta toimenpide.

5. Veda FemoSeal® Yksikkoa taaksepain, kunnes painettu painike pon-
nahtaa alkuasentoonsa (katso kuvio 6).

VAROITUS: Poista peukalosi painikkeelta, jotta painike voi palautua va-
paasti alkuasentoonsa ja sisdinen sulkutiiviste voidaan asettaa oikein.

HUOMIO: Painike palautuu alkuasentoonsa, kun sisdinen sulkutiiviste kos-
kettaa valtimoseindmaa ja muodostaa siten vastuksen.

HUOMIO: Sisainen sulkutiiviste aiheuttaa hemostaasia.

6. Kiinnita ulkoinen lukituslevy painamalla painike uudelleen kokonaan
alas (katso kuvio 7).

VAROITUS: Varmista, ettd FemoSeal® Yksikon tupin karki on ihon pinnan
alapuolella ennen Ulkoisen Lukituslevyn asettamista. Ulkoinen lukituslevy
voidaan epahuomiossa asettaa ihon pinnan ylapuolelle potilailla, joiden
reisivaltimon ja ihon pinnan valinen etéisyys on lyhyt. Oikean asettamisen
varmistamiseksi voi ihoviillon suorittaminen ennen asettamista olla valttama-
tonta.

HUOMIO: Jyrkka punktiokulma lyhentaa reisivaltimon ja ihon pinnan valista
etaisyytta.

HUOMIO: Pida polyfilamenttia hieman tiukalla Ulkoisen Lukituslevyn asetta-
misen aikana, kunnes painike on painettu kokonaan alas. Tama vaihe
lukitsee Sisadisen Sulkutiivisteen valtimoseinamaa vasten.
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VAROITUS: Jos sisainen sulkutiiviste on valtimossa, mutta painikkeen
painaminen kokonaan alas ja Ulkoisen Lukituslevyn asettaminen ei ole mah-
dollista, voi kirurginen toimenpide olla valttdmatonta FemoSeal® Sulkuele-
menttien poistamiseksi.

. Poista FemoSeal® Yksikko (katso kuvio 8).

. Tarkista hemostaasi.

VAROITUS: Jos viiltokohdassa on jatkuvaa valtimoverenvuotoa, ala leikkaa
polyfilamenttia, ennen kuin hemostaasi on saavutettu. Jos hemostaasia ei
saavuteta, kiinnita polyfilamentti steriililla haavasiteella ja purista lisaksi,
kunnes hemostaasi saavutetaan. Jatkuvan valtimoverenvuodon yhteydessa
voi esiintya merkittavia verenvuotokomplikaatioita, mitka voivat johtaa poti-
laan loukkaantumiseen tai kuolemaan.

. Leikkaa polyfilamentti ihon pinnan alapuolella steriililld instrumentilla
(katso kuvio 9).

Sailytys, pakkaus ja havittaminen

- Steriili ja pyrogeenitén avaamattomassa ja vahingoittumattomassa pakkauk-
sessa.

- FemoSeal® Suonensulkujarjestelmaé on sailytettava kylmassa paikassa
(huoneen lampétilan tulee olla alle 25 °C).

- FemoSeal® Suonensulkujarjestelma sisaltaa resorboituvia materiaaleja, joiden
teho alenee 1dammon ja kosteuden vaikutuksesta. Laitetta ei sen vuoksi saa
steriloida.

- Havita kontaminoituneet yksikot, komponentit ja pakkausmateriaalit nou-
dattamalla sairaalan vakiomenetelmia ja biovaarallisia jatteitd koskevia yleisia
varotoimenpiteita.

Patentti

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
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NEDERLANDS

Beschrijving

FemoSeal® Vasculair Sluitsysteem is een medisch product dat bestemd is
voor de sluiting van een arteriéle punctie na percutane catheterisatie via de
arteria femoralis. FemoSeal® Sluitelementen bestaan uit twee resorbeerbare
polymere schijven, de Binnenafdichting en de Buitenafdichtingsschijf, die bij
elkaar gehouden worden door een resorbeerbaar multifilament, waardoor de
arteriotomie mechanisch afgesloten wordt. Op mechanische wijze wordt een
hemostase bereikt.

Dilatator

FemoSeal®
Instrument

Geleidedraad 0.038” (0.97 mm)

Gebruiksindicaties

FemoSeal® Vasculair Sluitsysteem is bedoeld voor gebruik bij het afsluiten van
een femorale arteriéle punctie (arteriotomie) bij patiénten bij wie een percutane
catheterisatie met een 7F (2.33 mm) of smallere procedure-sheath werd
uitgevoerd.

Contra-indicaties

FemoSeal® Vasculair Sluitsysteem is gecontraindiceerd voor patiénten met
arteriotomie waarbij een sheath of ander instrument breder dan 7F (2.33 mm)
gebruikt is.

Waarschuwingen

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

- Niet gebruiken na de vervaldatum om te voorkomen dat de biologisch af-
breekbare onderdelen niet naar behoren zouden functioneren.

- Niet gebruiken als er onderdelen op welke wijze ook beschadigd of defect
lijken.

- Gebruik van het FemoSeal® Vasculair Sluitsysteem in omstandigheden waar
mogelijk een bacteriéle contaminatie van de procedure-sheath of het om-
ringende weefsel heeft plaatsgevonden, kan een infectie veroorzaken.

- Als u vermoedt dat de arteriéle achterwand gepuncteerd is of dat er meer dan
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één arteriéle punctie heeft plaatsgevonden, mag u er niet van uitgaan dat het
FemoSeal® Sluitsysteem alleen volstaat om arteriéle hemostase te bereiken.
Gebruik bijkomende handmatige of mechanische compressie.

- Als de punctie op of distaal van de bifurcatie van de arteria femoralis is
uitgevoerd, mag het FemoSeal® Vasculair Sluitsysteem niet gebruikt worden
vanwege het risico dat de Binnenafdichting niet juist geplaatst wordt. Dit kan
immers leiden tot complicaties zoals een bloeding en/of onderbreking van de
normale bloedstroom.

- Als een arteriéle bloeding op de plaats van de incisie aanhoudt, mag u
het multifilament niet doorknippen tot hemostase bereikt is. Indien er geen
hemostase bereikt wordt, zet het multifilament dan vast met een steriel wond-
verband en oefen bijkomende compressie uit totdat de hemostase bereikt is.
In geval van een aanhoudende arteriéle bloeding kunnen aanzienlijke bloed-
ingcomplicaties optreden, die kunnen resulteren in verwondingen of overlijden
van de patiént.

Speciale patiéntenpopulaties

De veiligheid en doelmatigheid van het FemoSeal® Vasculair Sluitsysteem zijn

niet vastgesteld voor de volgende patiéntenpopulaties.

- Patiénten met een auto-immuunziekte.

- Patiénten die therapeutische trombolyse ondergaan.

- Patiénten met een klinisch significante perifere vaatziekte.

- Patiénten met ongecontroleerde hypertensie (> 220 mmHg systolisch of
> 110 mmHg diastolisch).

- Patiénten met een bloedingsstoornis, zoals trombocytopenie (< 100.000
bloedplaatjestelling), of anemie (Hgb < 10 mg/dl).

- Patiénten van wie het binnenlumen van de arteria femoralis communis minder
dan 5 mm bedraagt.

- Patiénten met een vasculair transplantaat of een stent op de plaats van de punctie.

- Zwangere patiénten of patiénten die borstvoeding geven.

- Patiénten jonger dan 18 jaar.

Voorzorgsmaatregelen
- De procedure voor het aanbrengen van het FemoSeal® Vasculair Sluitsys-
teem moet uitgevoerd worden door artsen met een toereikende opleiding in
het gebruik van het instrument.
- Voer een beperkt femoraal angiogram uit alvorens het FemoSeal® Vasculair
Sluitsysteem aan te brengen.
- Zet de procedure stop wanneer:
- De doorsnede van het lumen van de arteria femoralis < 5 mm.
- Er stenose en/of aanzienlijke plaque aanwezig is nabij de plaats van de
punctie in de arteria femoralis.
- De arteriéle punctie op of distaal van de bifurcatie van de arteria femoralis
is uitgevoerd.
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- Er abnormale vertakkingen of afwijkingen zijn in het bloedvat nabij de
plaats van de punctie in de arteria femoralis.

- Indien er een hematoom aanwezig is, dient u extra alert te zijn dat de sheath
correct ingebracht wordt in de arterie.

- Gebruik een techniek met punctie door één wand. Vermijd punctie van de
achterwand van de arterie.

- Zorg te allen tijde voor steriele technieken bij het gebruik van het FemoSeal®
Vasculair Sluitsysteem.

- Het FemoSeal® Vasculair Sluitsysteem is bedoeld voor eenmalig gebruik en
mag op geen enkele wijze opnieuw gesteriliseerd of gebruikt worden.

- Als bij het aanbrengen van de Binnenafdichting onverwachte weerstand
optreedt, moet de procedure stopgezet worden.

- Voor correcte plaatsing van de Binnenafdichting, verplaatst u uw duim zodat
de aandrukknop vrij terug kan springen.

- Zorg ervoor dat de punt van de sheath van het FemoSeal® Instrument onder het
huidoppervlak ligt voordat u de Buitenafdichtingsschijf aanbrengt. De Buitenafdich-
tingsschijf kan onopzettelijk boven huidniveau aangebracht worden bij patiénten
met een kleine afstand tussen de arteria femoralis en het huidniveau.

- Voor een correcte plaatsing kan eerst een huidincisie vereist zijn.

- Als de Binnenafdichting zich in de arterie bevindt, maar het niet mogelijk blijkt
om de aandrukknop volledig in te drukken en de Buitenafdichtingsschijf aan
te brengen, kan een chirurgische ingreep vereist zijn om de FemoSeal® Sluit-
elementen te verwijderen.

- Ingeval een nieuwe punctie van dezelfde arteria femoralis binnen 90 dagen
vereist zou zijn, dient deze nieuwe punctie minimaal één centimeter proximaal
van de vorige punctieplaats van het FemoSeal® Vasculair Sluitsysteem
uitgevoerd te worden.

- Leg de patiént uit dat de instructies van de arts inzake het onderzoek van de
sluitingsplaats opgevolgd moeten worden.

- Leg de patiént uit dat hij/zij de Patiént-informatiekaart gedurende de eerst-
volgende 90 dagen bij zich moet dragen.

Voorzorgsmaatregelen bij ontslag uit het ziekenhuis

Alvorens de patiént uit het ziekenhuis te ontslaan, moet u hem of haar contro-
leren op de volgende klinische condities:

- Bloeding en/of hematoom bij de sluitingsplaats.

- Pijn bij het lopen.

- Tekenen van infectie op de sluitingsplaats.

Complicaties

Complicaties die op kunnen treden en de daarvoor aanbevolen behandeling:

- Bloeding en hematoom — Er kan digitale of manuele druk uitgeoefend worden
op de plaats van de punctie. Gebruik eventueel een compressie-instrument
zoals het FemoStop® Systeem voor femorale compressie (Radi Medical
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Systems) voor een bijkomende compressie.

- AV fistel of pseudo-aneurysma — Indien deze conditie vermoed wordt, dient
een controle met duplex-echografie uitgevoerd te worden. Indien geindiceerd,
kan een echografisch-geleide compressie van een pseudo-aneurysma, bijv.
met behulp van het FemoStop® Systeem voor femorale compressie (Radi
Medical Systems), gebruikt worden. Voor ernstige bloedingcomplicaties kun-
nen andere therapeutische behandelingen noodzakelijk zijn.

- Niet-plaatsing van het FemoSeal® Sluitelement — Als de FemoSeal® Sluit-
elementen samen met het FemoSeal® Instrument worden uitgetrokken bij
het terugtrekken, moet u manuele of mechanische druk uitoefenen conform
de standaardprocedure. Onderzoek het instrument om zeker te zijn dat alle
resorbeerbare onderdelen verwijderd zijn.

- Ischemie-symptomen, arteriéle obstructie — Bij het optreden van ischemie
-symptomen dient u een echografie te overwegen om de positie van de
Binnenafdichting te lokaliseren, aangezien vasculaire chirurgie noodzakelijk
kan zijn. Overweeg een trombolytische behandeling. Observeer de patiént
gedurende minimaal 24 uur.

- Infectie — Alle tekenen van infectie op de plaats van de punctie dienen serieus
genomen te worden en de patiént dient zorgvuldig geobserveerd te worden.
Consider antibiotic treatment. Overweeg een antibioticabehandeling.

- Oedeem — De resorptie van geimplanteerde onderdelen gaat gepaard met
een lichte vreemd-lichaamreactie. In zeldzame gevallen kan dit leiden tot een
lokaal oedeem.

FemoSeal® Vasculair Sluitsysteem: Inbrengprocedure
De procedure wordt in de volgende stappen beschreven:

1. Bepaal de plaats van de punctie d.m.v. fluoroscopie.
Voer een beperkt femoraal angiogram uit alvorens het FemoSeal® Vasculair
Sluitsysteem aan te brengen.

WAARSCHUWING: Zet de procedure stop wanneer:

- De doorsnede van het lumen van de arteria femoralis <5 mm.

- Er stenose en/of aanzienlijke plaque aanwezig is nabij de plaats van de
punctie in de arteria femoralis.

- De arteriéle punctie op of distaal van de bifurcatie van de arteria femoralis
is uitgevoerd.

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

WAARSCHUWING: Indien er een hematoom aanwezig is, dient u extra alert
te zijn dat de sheath correct ingebracht wordt in de arterie.

2. Plaats de sheath van het FemoSeal® Instrument in de arteria femoralis.
a) Plaats de FemoSeal® Dilatator in het FemoSeal® Instrument tot ze samen-
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klikken en de markeringen elkaar raken (zie figuur 1a, 1b).

LET OP: Houd de FemoSeal® Dilatator vast bij de punt en beweeg hem in
kleine stappen voorzichtig voorwaarts.

b) Breng de geleidedraad via de procedure-sheath in.

c) Verwijder de procedure-sheath en houd de geleidedraad in positie
(zie figuur 2).

d) Haal de draad van het FemoSeal® Instrument over de geleidedraad en
breng de sheath in de arterie (zie figuur 3a, 3b).

LET OP: Zorg ervoor dat ongeveer 25 cm van de geleidedraad zichtbaar blijft.

. Houd de FemoSeal® Veiligheidspal vast bij de vleugelvormige
uiteinden. Knijp de uiteinden samen, til vervolgens de FemoSeal® Vei-
ligheidspal op en trek deze langzaam terug samen met de geleidedraad
totdat deze geheel verwijderd is (zie figuren 4a, 4b, 4c, 4d).

LET OP: Houd het instrument in positie met de andere hand. Zodra de
FemoSeal® Veiligheidspal met dilatator een aantal centimeter (2 - 4 cm)
teruggetrokken wordt, moet er bloed zichtbaar zijn in het proximale deel van
de sheath. Zo kunt u controleren of de sheath in de arterie zit.

LET OP: Als er geen bloed zichtbaar is, kan de terugtrekking onderbroken
worden. Breng de dilatator en vervolgens de sheath opnieuw in de arterie en
herhaal de stappen vanaf 3.

. Breng de Binnenafdichting aan door de aandrukknop in één vioeiende
beweging geheel in te drukken (zie figuur 5a, 5b).

WAARSCHUWING: Als bij het aanbrengen van de Binnenafdichting onver-
wachte weerstand optreedt, moet de procedure stopgezet worden.

. Trek het FemoSeal® Instrument terug totdat de ingedrukte knop terug-
springt (zie figuur 6).

WAARSCHUWING: Voor correcte plaatsing van de Binnenafdichting, verp-
laatst u uw duim zodat de aandrukknop vrij terug kan springen.

LET OP: De knop springt terug zodra de Binnenafdichting contact maakt
met de binnenzijde van de arteri€le wand en er weerstand ontstaat.

LET OP: Door de Binnenafdichting wordt de hemostase gerealiseerd.
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6. Breng de Buitenafdichtingsschijf aan door de aandrukknop nogmaals
geheel in te drukken (zie figuur 7).

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de punt van de sheath van het
FemoSeal® Instrument onder het huidoppervlak ligt voordat u de
Buitenafdichtingsschijf aanbrengt. De Buitenafdichtingsschijf kan onopzet-
telijk boven huidniveau aangebracht worden bij pati€énten met een kleine
afstand tussen de arteria femoralis en het huidniveau. Voor een correcte
plaatsing kan voorafgaand een huidincisie vereist zijn.

LET OP: Een scherpe punctiehoek verkort de afstand tussen de arteria
femoralis en het huidniveau.

LET OP: Houd een lichte spanning op het multifilament tijdens het aanbren-
gen van de Buitenafdichtingsschijf tot de aandrukknop volledig ingedrukt is.
Deze stap sluit de Binnenafdichting af tegen de arteriéle wand.

WAARSCHUWING: Als de Binnenafdichting zich in de arterie bevindt, maar
het niet mogelijk blijkt om de aandrukknop volledig in te drukken en de
Buitenafdichtingsschijf aan te brengen, kan een chirurgische ingreep vereist
zijn om de FemoSeal® Sluitelementen te verwijderen.

. Verwijder het FemoSeal® Instrument (zie figuur 8).

. Controleer de hemostase.

WAARSCHUWING: Als een arteriéle bloeding op de plaats van de incisie
aanhoudt, mag u het multifilament niet doorknippen tot hemostase bereikt is.
Indien geen hemostase bereikt wordt, zet het multifilament dan vast met een
steriel wondverband en oefen bijkomende compressie uit totdat hemostase
bereikt is. In geval van een aanhoudende arteri€le bloeding kunnen aanzien-
lijke bloedingcomplicaties optreden, die kunnen resulteren in verwonding of
overlijden van de patiént.

. Knip het multifilament onder huidniveau door met behulp van een
steriel instrument (zie figuur 9).

Opslag, verpakking en verwijdering

- Steriel en niet-pyrogeen in ongeopende en onbeschadigde verpakking.

 Het FemoSeal® Vasculair Sluitsysteem dient koel (op een kamertemperatuur
van niet meer dan 25 °C) bewaard te worden.

- Het FemoSeal® Vasculair Sluitsysteem bevat resorbeerbare materialen die
aangetast worden door warmte en vocht. Dit instrument mag dan ook niet
opnieuw gesteriliseerd worden.

- Verwijder gebruikte instrumenten, onderdelen en verpakkingsmaterialen
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conform standaard ziekenhuisprocedures en universele maatregelen voor
biogevaarlijk afval.
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NORSK

Utstyrsbeskrivelse

FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem er et medisinsk utstyr indikert for lukking av
en arteriell punktsion etter perkutan kateterisering gjennom femoralisarterien.
FemoSeal® Lukkeelementer bestar av to resorberbare polymerdisker, den Indre
Forseglingsdisken og Ytre Lasedisk, som er holdt sammen ved et resorberbart
multifilament, som derved mekanisk forsegler arteriotomien. Hemostase er opp-
nadd ved mekaniske midler.

Dilator

FemoSeal® Enhet

Ledning 0.038” (0.97 mm)

Indikasjoner for bruk

FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem er indikert for bruk i lukking av den femo-
rale arterielle punksionen (arteriotomi) i pasienter som har undergatt perkutan
kateterisering ved bruk av en 7F (2.33 mm) eller mindre prosedyrehylse.

Kontraindikasjoner
FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem er kontraindikert i pasienter med arterio-
tomier der hylser eller utstyr starre enn 7F (2.33 mm) har blitt brukt.

Advarsler

- lkke bruk pakningen dersom den har blitt skadet eller om en steril barriere
ikke er intakt.

- lkke bruk etter utlgpsdatoen - de biologisk nedbrytbare komponentene vil ikke
fungere tilstrekkelig.

- lkke bruk dersom noen artikler virker skadet eller defekte pa noen mater.

- Bruk av FemoSeal® Vaskulzert Lukkesystem hvor bakteriekontaminering av
prosedyrehylsteret eller det omliggende vevet kan ha oppstatt, kan forarsake
infeksjon.

- Ved mistanke om at den bakre arterieveggen har blitt punktert eller mer enn
en arteriell punktering har blitt utfert, ikke bruk FemoSeal® Vaskuleert Lukke-
system for & oppna arteriell hemostase alene. Bruk ytterligere manual eller
mekanisk kompresjon.

- Om punkteringsstedet er ved, eller distalt for bifurkasjonen av den femorale
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arterien, bor ikke FemoSeal® Vaskulzert Lukkesystem brukes pa grunn av
risikoen for at den Indre Forseglingsdisken ikke plasseres riktig. Dette kan
lede til blgdningskomplikasjoner og/eller avbrudd av normal blodstrgmning.

- Om det er vedvarende arteriell blgdning fra innskjaeringsstedet, skjeer ikke
multifilamentet fer hemostase er oppnadd. Om hemostase ikke er oppnadd,
fest multifilamentet med en steril srbandasje og pafer supplerende kompres-
jon til hemostase er oppnadd. | tilfellet av vedvarende arteriell blgdning, kan
betydelige bladningskomplikasjoner oppsta som kan resultere i pasientskade
eller dgdsfall.

Spesiell pasientgrupper

Sikkerheten og effektiviteten av FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem har ikke
blitt etablert i falgende pasientgrupper:

- Pasienter med eksisterende autoimmunsykdom.

- Pasienter som undergar terapeutisk trombylose.

- Pasienter med klinisk betydelig periferisk vaskulaer sykdom.

- Pasienter med ukontrollert hypertensjon (> 220 mmHg systolisk eller
> 110 mmHg diastolisk).

- Pasienter med en blgdningssykdom, inkludert trombocytopeni (< 100,000
trombocyttelling), eller anemi (Hgb < 10 mg/dl).

- Pasienter som har en indre lumen av femoralarterien som er mindre enn 5 mm.

- Pasienter med et vaskulaert transplantat eller stent ved punkteringsstedet.

- Pasienter som er gravide eller ammende.

- Pasienter under 18 ar.

Forholdsregler
- Utplasseringsprosedyren for FemoSeal® Vaskuleaert Lukkesystem skal utfgres
av leger med tilstrekkelig trening i bruk av utstyret.
- Utfer et begrenset femoralt angiogram fer utplassering av FemoSeal®
Vaskulaert Lukkesystem.
- Avslutt prosedyre om:
- Lumendiameter av femoralarterie < 5 mm.
- Stenose og/eller betydelig plakk tilstede i neerheten av punkteringsstedet
for femoralarterien.
- Arteriell punktering er ved, eller distalt for, femoralarterie bifurkasjon.
- Unormale grener eller kar-unormalheter tilstede i naerheten av punkterings-
stedet for femoralarterien.
- Om et hematom er tilstede, ma ekstra varsomhet utgves for riktig innfering av
hylsen inn i arterien.
- Bruk en enkeltveggs-punkteringsteknikk. Ikke punkter bukveggen av arterien.
- Bruk steril teknikk til alle tider nar du bruker FemoSeal® Vaskulzert Lukkesystem.
- FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem er kun for engangsbruk og skal ikke
resteriliseres eller brukes om pa noen mater.
- Om utplassering av den Indre Forseglingsdisken mater uventet motstand,
avslutt prosedyren.
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- For riktig utplassering av den Indre Forseglingsdisken, omplasser din tommel
slik at knappen kan fritt sprette tilbake.

- Pase at spissen av hylsen av FemoSeal® Enheten er under hudoverflaten
for utplassering av den Ytre Lasedisken. Den Ytre Lasedisken kan utilsiktet
utplasseres over hudniva i pasienter med en kort avstand mellom femoralar-
terien og hudnivaet.

- For riktig utplassering, kan et hudincision vaere nadvendig fer utplassering.

- Om den Indre Forseglingsdisken er pa innsiden av arterien, men det ikke er
mulig a fullstendig trykke ned knappen og utplassere den Ytre Lasedisken,
kan kirurgi veere ngdvendig for & fierne FemoSeal® Lukningselementene.

- Om punktering av samme femoralarterien blir nedvendig innen 90 dager,
begr punkteringen gjgres minst én centimeter proksimailt for det tidligere
FemoSeal® Vaskuleere Lukkesystemets tilgangssted.

- Instruer pasienten til & falge legens ordrer angaende inspeksjon av lukn-
ingsstedet.

- Instruer pasienten til & baere Pasientinformasjonskortet i de neste 90 dager.

Forholdsregler ved utskrivelsestidpunkt

Far overveiing av utskrivelse, evaluer pasienten for de falgende kliniske
tilstandene:

- Blgdning og/eller hematom ved lukningsstedet.

- Smerte ved gange.

- Tegn pa infeksjon ved lukningsstedet.

Ugunstige utfall

Ugunstige utfall som kan oppsta og foreslatt behandling:

- Bledning og hematom - Trykk kan péafgres til punkteringsstedet ved bruk av
digitalt eller manuelt trykk, eller ved bruk av et kompresjonsutstyr slik som
FemoStop® Femoralt kompresjonssystem (Radi Medical Systems) for & gi
supplerende kompresjon.

- AV fistula eller pseudoaneurisme - \Ved mistanke, kan tilstanden evalueres
med dupleks ultralyd. Nar indikert, kan en ultralydledet kompresjon av en
pseudoaneurisme, for eksempel FemoStop® Femoralt kompresjonssystem
(Radi Medical Systems), brukes. For alvorlige blgdningskomplikasjoner, kan
annen terapeutisk behandling veere beharig.

- FemoSeal® Lukningselement ikke-utplassering - Om FemoSeal® Luknings-
elementene trekkes ut av FemoSeal® Enheten ved fierning, pafer manuelt
eller mekanisk trykk per standard prosedyre. Undersgk utstyret for & forsikre
at alle resorberbare komponenter har blitt fiernet.

- Ischemiske symptomer, arteriell obstruksjon - Skulle ischemiske symptomer
synes, overvei ultralydundersgkelse for & finne posisjonen av den Indre
Forseglingsdisken siden vaskuleer kirurgi kan veere indikert. Overvei trombo-
lytisk behandling. Overvak pasienten i minst 24 timer.

- Infeksjon - Alle tegn pa infeksjon ved punkteringsstedet ber tas alvorlig og
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pasienten ma overvakes ngye. Overvei antibiotisk behandling.

- @dem - Resorbering av de implanterte komponentene er assosiert med en
mild reaksjon i forbindelse med fremmedlegemer. | sjeldne tilfeller kan dette
lede til et lokalt gdem.

Innferingsprosedyre for FemoSeal® Vaskulzart Lukkesystem
Prosedyren er beskrevet i de fglgende trinn:

1. Evaluer punkteringsstedet ved fluoroskopi.
Utfer et begrenset femoralt angiogram fgr utplassering av FemoSeal®
Vaskuleert Lukkesystem.

ADVARSEL.: Avslutt prosedyre om:

- Lumendiameter av femoralarterie < 5 mm.

- Stenose og/eller betydelig plakk er tilstede i naerheten av punkteringsst
edet for femoralarterien.

- Arteriell punktering er ved, eller distalt for, femoralarterie bifurkasjon.

- Unormale grener eller kar-unormalheter tilstede i naerheten av
punkteringsstedet for femoralarterien.

ADVARSEL: Om et hematom er tilstede, ma ekstra varsomhet utaves for
riktig innfering av hylsen inn i arterien.

2. Plasser hylsen av FemoSeal® Enheten pa innsiden av arterien.
a) For inn FemoSeal® Dilatoren inn i FemoSeal® Enheten til de griper tak i
hverandre og de markerte tegnene meates (se figur 1a, 1b).

MERK: Ta tak i FemoSeal® Dilatoren nzere dens spiss, for forsiktig frem i
sma inkrementer.

b) Fer inn ledningen gjennom prosedyrehylsen.
c) Fjern prosedyrehylsen og hold ledningen pa plass (se figur 2).

d) Tre FemoSeal® Enheten over ledningen og fer inn hylsen inn i arterien
(se figur 3a, 3b).

MERK: La omtrent 25 cm av ledningen veere synlig.

3. Ta tak i og klem vingene av FemoSeal® Sikkerhetsperren, lgft og trekk
tilbake FemoSeal® Sikkerhetssperren sakte sammen med ledningen til
den er helt fjernet (se figurene 4a, 4b, 4c, 4d).

MERK: Hold utstyret pa plass med den motsatte handen. Nar FemoSeal®
Sikkerhetssperren med dilator har blitt trukket tilbake noen centimeter
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(2 -4 cm), ber blod synes i den proksimale delen av hylsen, som verifiserer
at hylsen er i arterien.

MERK: Om ikke noe blod synes, kan tilbaketrekking vaere forstyrret. Reintro-
duser dilatoren og deretter hylsen inn i arterien og repeter trinnene fra 3.

4. Utplasser den Indre Forseglingsdisken ved a trykke ned knappen
fullstendig i en uavbrutt bevegelse (se figur 5a, 5b).

ADVARSEL: Om utplassering av den Indre Forseglingsdisken mater uventet
motstand, avslutt prosedyren.

5. Trekk tilbake FemoSeal® Enheten til den nedtrykkede knappen spretter
tilbake (se figur 6).

ADVARSEL.: For riktig utplassering av den Indre Forseglingsdisken, om-
plasser din tommel slik at knappen kan fritt sprette tilbake.

MERK: Knappen spretter tilbake sa snart den Indre Forseglingsdisken
bergrer innsiden av arterieveggen og en motstand er oppnadd.

MERK: Den Indre Forseglingsdisken medfgrer hemostasen.

6. Utplasser den Ytre Lasedisken ved a fullstendig trykke ned knappen én
gang til (se figur 7).

Advarsel: Pase at spissen av hylsen av FemoSeal® Enheten er under hud-
overflaten fgr utplassering av den Ytre Lasedisken. Den Ytre Lasedisken
kan utilsiktet utplasseres over hudniva i pasienter med en kort avstand mel-
lom femoralarterien og hudnivaet. For riktig utplassering, kan et hudincision
veere ngdvendig fer utplassering.

MERK: En bratt punkteringsvinkel forkorter avstanden mellom femoralarter-
ien og hudnivaet.

MERK: Hold mild stramming i multifilamentet i Iapet av utplassering av den
Ytre Lasedisken til knappen er fullstendig nedtrykket. Dette steget laser den
Indre Forseglingsdisken mot arterieveggen.

ADVARSEL: Om den Indre Forseglingsdisken er pa innsiden av arterien,
men det ikke er mulig a fullstendig trykke ned knappen og utplassere
den Ytre Lasedisken, kan kirurgi veere ngdvendig for & fierne FemoSeal®
Lukningselementene.

7. Fjern FemoSeal® Enheten (se figur 8).
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8. Verifiser hemostase

ADVARSEL: Om det er vedvarende arteriell blgdning fra innskjaeringsstedet,
ikke skjeer multifilamentet for hemostase er oppnadd. Om hemostase ikke er
oppnadd, fest multifilamentet med en steril sdrbandasje og pafer suppler-
ende kompresjon til hemostase er oppnadd. | tilfellet av vedvarende arteriell
blgdning, kan betydelige blgdningskomplikasjoner oppsta som kan resultere
i pasientskade eller dedsfall.

9. Skjeer multifilamentet under hudniva ved bruk av et sterilt instrument
(se figur 9).

Oppbevaring, innpakning og avhending

- Steril og ikke-pyrogenisk i uapnet og uskadet pakke.

- FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem ber oppbevares pa et kaldt sted
(romtemperatur som ikke overskrider 25 °C).

- FemoSeal® Vaskuleert Lukkesystem inneholder resorberbare materialer som
degraderes ved varme og fuktighet; derfor, ma ikke utstyret resteriliseres.

- Avhend kontaminerte enheter, komponenter, og pakningsmaterialer ved bruk
av standard sykehusprosedyrer og universale forholdsregler for biologisk
farlig avfall.

Patenter
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ITALIANO

Descrizione del dispositivo

Il Sistema di Chiusura Vascolare FemoSeal® & un dispositivo medicale
indicato per la chiusura di una puntura arteriosa dopo cateterismo percutaneo
attraverso I'arteria femorale. Il Sistema di Chiusura FemoSeal® & composto
da due dischi di polimero riassorbibile, il Disco del Sigillo Interno e il Disco di
Bloccaggio Esterno, che vengono tenuti insieme da un multifilamento riassor-
bibile, chiudendo in tal modo meccanicamente I'arteriotomia. L'emostasi viene
ottenuta con mezzi meccanici.

Dilatatore

Unita FemoSeal®

Guida 0,038” (0,97 mm)

Indicazioni per l'uso

Il Sistema di Chiusura Vascolare FemoSeal® & indicato per I'utilizzo nella chiu-
sura della puntura arteriosa femorale (arteriotomia) nei pazienti che sono stati
sottoposti a cateterismo percutaneo utilizzando un introduttore vascolare da 7F
(2.33 mm) o inferiore.

Controindicazioni

Il Sistema di Chiusura Vascolare FemoSeal® & controindicato nei pazienti con
arteriotomie per le quali sono stati utilizzati introduttori vascolare o dispositivi
superiori a 7F (2.33 mm).

Avvertenze

- Non utilizzare il prodotto se la confezione & stata danneggiata o se le barriere
sterili non sono intatte.

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

- Non utilizzare se gli elementi appaiono in qualsiasi modo danneggiati o difet-
tosi.

- L'utilizzo del Sistema di Chiusura Vascolare FemoSeal® in concomitanza con
contaminazione batterica dell'introduttore vascolare o del tessuto circostante
potrebbe causare un’infezione.

- Se si sospetta che la parete posteriore dell’arteria sia stata forata o sono state
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effettuate piu punture arteriose, non utilizzare esclusivamente il Sistema di
Chiusura Vascolare FemoSeal® per ottenere 'emostasi arteriosa. Utilizzare
ulteriori sistemi di compressione manuali o meccanici.

- Se la sede della puntura si trova in corrispondenza o & distale rispetto
all'arteria femorale, il Sistema di Chiusura Vascolare FemoSeal® non deve
essere utilizzato a causa del rischio che il Disco del Sigillo Interno venga po-
sizionata in modo errato. Tale evento potrebbe causare complicazioni come
un’emorragia e/o l'interruzione del flusso sanguigno normale.

- Se si verifica un’emorragia arteriosa persistente dalla sede dell'incisione, non
tagliare il multifilamento fino a che non ¢ stata ottenuta 'emostasi. Se non
si ottiene 'emostasi, fissare il multifilamento con una benda di medicazione
sterile e applicare una compressione supplementare finché non si ottiene
'emostasi. In caso di emorragia arteriosa persistente, & possibile che insor-
gano complicazioni emorragiche significative che potrebbero portare a lesioni
o al decesso del paziente.

Gruppi di pazienti speciali

La sicurezza e I'efficacia del Sistema di Chiusura Vascolare FemoSeal® non
sono state confermate nei seguenti gruppi di pazienti:

- Pazienti con patologia autoimmune preesistente.

- Pazienti sottoposti a trombolisi terapeutica.

- Pazienti con vasculopatia periferica clinicamente significativa.

- Pazienti con ipertensione incontrollata (> 200 mmHg sistolica o > 110 mmHg
diastolica).

- Pazienti con disordine emorragico, incluse trombocitopenia
(conteggio delle piastrine < 100.000) o anemia (Hgb < 10 mg/dl).

- Pazienti con un lume interno dell’arteria femorale comune inferiore a 5 mm.

- Pazienti con un innesto o stent vascolare nella sede della puntura.

- Pazienti che sono in gravidanza o in allattamento.

- Pazienti di eta inferiore a 18 anni.

Precauzioni
- La procedura di utilizzo del Sistema di Chiusura Vascolare FemoSeal® deve
essere svolta da medici con una formazione adeguata nell'impiego del dis-
positivo.
- Eseguire un angiogramma femorale prima di utilizzare il Sistema di Chiusura
Vascolare FemoSeal®.
- Interrompere la procedura se:
- |l diametro del lume dell’arteria femorale comune € <5 mm.
- Nei pressi della sede della puntura arteriosa femorale & presente una
stenosi e/o una placca significativa.
- La puntura arteriosa & in corrispondenza della biforcazione dell'arteria
femorale comune o € distale in relazione ad essa.
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- Diramazioni anomale o anomalie dei vasi sono presenti nei pressi della
sede della puntura arteriosa femorale.

- Se sono presenti ematomi, € necessario adottare una maggiore cura per
garantire I'inserimento corretto dell’introduttore nell’arteria.

- Utilizzare una tecnica di puntura a parete singola. Non effettuare una puntura
della parete posteriore dell’arteria.

- Rispettare sempre una tecnica sterile quando si utilizza il Sistema di Chiusura
Vascolare FemoSeal®.

- |l Sistema di Chiusura Vascolare FemoSeal® & esclusivamente monouso e
non deve essere risterilizzato né riutilizzato in alcun modo.

- Se durante l'inserimento del Disco del Sigillo Interno si incontra una resist-
enza imprevista, interrompere la procedura.

- Per un utilizzo corretto del Disco del Sigillo Interno, riposizionare il pollice
affinché il pulsante possa riscattare indietro liberamente.

- Assicurare che la punta dell'introduttore dell’'Unita FemoSeal® si trovi sotto
la superficie cutanea prima dell’utilizzo del Disco di Bloccaggio Esterno. Il
Disco di Bloccaggio Esterno potrebbe inavvertitamente essere inserito sopra
il livello della cute nei pazienti con una distanza breve tra I'arteria femorale e il
livello della cute.

- Per un utilizzo corretto, & possibile che sia necessaria un’incisione cutanea
prima dell'inserimento.

- Se il Disco de Sigillo Interno si trova all'interno dell'arteria, ma non € possibile
premere completamente il pulsante e posizionare il Disco di Bloccaggio
Esterno, & possibile che sia necessario un intervento chirurgico per rimuovere
gli Elementi di Chiusura FemoSeal®.

- Se la ripuntura della stessa arteria femorale & richiesta entro 90 giorni, la
ripuntura deve essere effettuata ad almeno un centimetro in posizione pros-
simale rispetto alla precedente sede di accesso del Sistema di Chiusura
Vascolare FemoSeal®.

- Richiedere al paziente di rispettare gli ordini del medico in merito all’ispezione
della sede della chiusura.

- Richiedere al paziente di portare con sé la Scheda Informativa per il Paziente
per i successivi 90 giorni.

Precauzioni al momento delle dimissioni

Prima di prendere in considerazione le dimissioni, esaminare il paziente in
rapporto alle seguenti condizioni:

- Emorragia e/o ematoma in corrispondenza della sede della chiusura.

- Dolore durante la deambulazione.

- Segnali di infezione in corrispondenza della sede della chiusura.

Effetti collaterali
Effetti collaterali che potrebbero verificarsi e trattamento suggerito:
- Emorragia ed ematoma — Sulla sede della puntura & possibile applicare una
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pressione utilizzando le dita o le mani, oppure utilizzando un dispositivo di
compressione come il Sistema di compressione femorale FemoStop® (Radi
Medical Systems) per ottenere una compressione aggiuntiva.

- Fistola artero-venosa o pseudoaneurisma — In caso di sospetto, la condizione
puod essere valutata tramite ecografia duplex. Quando indicato, & possibile
utilizzare la compressione guidata da ecografia di uno pseudoaneurisma,
ad es. con il Sistema di compressione femorale FemoStop® (Radi Medical
Systems). Per complicazioni emorragiche gravi, potrebbero essere appropriati
altri trattamenti terapeutici.

- Mancato inserimento degli Elementi di Chiusura FemoSeal® — Se gli Elementi
di Chiusura FemoSeal® fuoriescono insieme all’'Unita FemoSeal® al momento
del ritiro, applicare una pressione manuale o meccanica conformemente alla
procedura standard. Esaminare il dispositivo per assicurare che tutti i compo-
nenti riassorbibili siano stati ritirati.

- Sintomi ischemici, ostruzione arteriosa — Se dovessero comparire sintomi
ischemici, prendere in considerazione I'impiego dell'ecografia per individuare
la posizione del Disco del Sigillo Interno poiché potrebbe essere indicato un
intervento di chirurgia vascolare. Prendere in considerazione il trattamento
trombolitico. Monitorare il paziente per almeno 24 ore.

- Infezione — Qualsiasi segnale di infezione in corrispondenza della sede della
chiusura deve essere preso sul serio e il paziente deve essere monitorato con
attenzione. Prendere in considerazione il trattamento antibiotico.

- Edema — |l riassorbimento dei componenti impiantati € associato a una lieve
reazione ai corpi estranei. In rari casi, cio pud portare a un edema locale.

Procedura di inserimento del Sistema di Chiusura Vascolare FemoSeal®
La procedura & descritta nei seguenti passaggi:

1. Esaminare la posizione della sede della puntura tramite fluoroscopia.
Eseguire un angiogramma femorale prima di utilizzare il Sistema di Chiusura
Vascolare FemoSeal®.

ATTENZIONE: Interrompere la procedura se:

- Il diametro del lume dell’arteria femorale comune &€ <5 mm.

- Nei pressi della sede della puntura arteriosa femorale € presente una
stenosi e/o una placca significativa.

- La puntura arteriosa € in corrispondenza della biforcazione dell’arteria
femorale comune o €& distale in relazione ad essa.

- Diramazioni anomale o anomalie dei vasi sono presenti nei pressi della
sede della puntura arteriosa femorale.

ATTENZIONE: Se sono presenti ematomi, & necessario adottare una mag-
giore cura per garantire I'inserimento corretto dell'introduttore nell’arteria.
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2. Posizionare l'introduttore dell’Unita FemoSeal® all’interno dell’arteria.

a) Inserire il Dilatatore FemoSeal® nell’'Unita FemoSeal® finché le due parti
non scattano insieme e i simboli contrassegnati non si uniscono (vedere
le figure 1a e 1b).

NOTA: Afferrare il Dilatatore FemoSeal® vicino alla punta e farlo avanzare
attentamente a piccoli incrementi.

b) Inserire la guida attraverso I'introduttore vascolare.

c) Rimuovere l'introduttore vascolare e tenere la guida in posizione (vedere
la figura 2).

d) Introdurre I'Unita FemoSeal® sulla guida e inserire I'introduttore del dis
posi tivo nell’arteria (vedere le figure 3a e 3b).

NOTA: Lasciare all'incirca 25 cm della guida visibile.

3. Afferrare e premere le alette del Fermo di Sicurezza FemoSeal®, sol-
levarlo e ritrarlo lentamente lungo la guida fino alla sua completa
rimozione (vedere le figure 4a, 4b, 4c e 4d).

NOTA: Tenere il dispositivo in posizione con I'altra mano. Quando il Fermo
di Sicurezza FemoSeal® con il dilatatore € stato ritirato di alcuni centimetri

(2 - 4 cm), nella parte prossimale dell'introduttore comparira del sangue a

conferma del fatto che questo si trova nell’arteria.

NOTA: Se non appare sangue, € possibile interrompere il ritiro. Reintrodurre
il dilatatore e quindi I'introduttore del dispositivo nell’arteria e ripetere i pas-
saggi a partire dal punto 3).

4. Inserire il Disco de Sigillo Interno premendo completamente verso il
bas so il pulsante con un movimento continuo (vedere le figure 5a e
5b).

ATTENZIONE: Se durante I'utilizzo il Disco de Sigillo Interno incontra una
resistenza imprevista, interrompere la procedura.

5. Ritrarre I’'Unita FemoSeal® finché il pulsante premuto non riscatta in
posizione (vedere la figura 6).

ATTENZIONE: Per un utilizzo corretto del il Disco del Sigillo Interno, sol-
levare il pollice affinché il pulsante possa riscattare indietro liberamente.
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NOTA: |l pulsante riscatta in posizione una volta che il Disco del Sigillo
Interno entra in contatto con la parete arteriosa interna e ne deriva una
resistenza.

NOTA: Il Disco del Sigillo Interno consente di ottenere I'emostasi.

. Inserire il Disco di Bloccaggio Esterno ripremendo completamente il
pulsante (vedere la figura 7).

ATTENZIONE: Assicurare che la punta dell'introduttore dell’'Unita
FemoSeal® si trovi sotto la superficie cutanea prima dell’'utilizzo del Disco

di Bloccaggio Esterno. Il Disco di Bloccaggio Esterno potrebbe inavvertita-
mente essere inserito sopra il livello della cute nei pazienti con una distanza
breve tra I'arteria femorale e il livello della cute. Per un utilizzo corretto, &
possibile che sia necessaria una preventiva incisione cutanea.

NOTA: Un angolo di puntura accentuato accorcia la distanza tra I'arteria
femorale e il livello della cute.

NOTA: Mantenere in leggera tensione il multifilamento durante I'inserimento
del Disco di Bloccaggio Esterno finché il pulsante non & completamente pre-
muto verso il basso. Tale operazione consente di bloccare il Disco de Sigillo
Interno contro la parete arteriosa.

ATTENZIONE: Se il Disco del Sigillo Interno si trova all'interno dell’arteria,
ma non & possibile premere completamente il pulsante e posizionare il
Disco di Bloccaggio Esterno, & possibile che sia necessario un intervento
chirurgico per rimuovere gli Elementi di Chiusura FemoSeal®.

. Rimuovere I'Unita FemoSeal® (vedere la figura 8).

. Verificare I'emostasi.

ATTENZIONE: Se si verifica un’emorragia arteriosa persistente dalla sede
dell'incisione, non tagliare il multifilamento fino a che non & stata ottenuta
'emostasi. Se non si ottiene I'emostasi, fissare il multiflamento con una
benda di medicazione sterile e applicare una compressione supplementare
finché non si ottiene I'emostasi. In caso di emorragia arteriosa persistente, &
possibile che insorgano complicazioni emorragiche significative che potreb-
bero portare a lesioni o al decesso del paziente.

. Tagliare il multifilamento sotto il livello della cute utilizzando uno stru-
mento sterile (vedere la figura 9).
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Conservazione, imballagio e smaltimento

- Sterile e non pirogenico in confezione chiusa e non danneggiata.

- Il Sistema di Chiusura Vascolare FemoSeal® deve essere conservato in un
ambiente fresco (temperatura ambiente non superiore a 25°C).

- Il Sistema di Chiusura Vascolare FemoSeal® contiene materiali riassorbibili
che si degradano con il calore e I'umidita; il dispositivo non pud quindi essere
risterilizzato.

- Smaltire le unita contaminate, i componenti e i materiali di imballaggio adot-
tando le procedure ospedaliere standard e le precauzioni universali per i rifiuti
biopericolosi.

Brevetti

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
EP 1 266 626, EP 1 269 919, EP 1 543 781, SE 526 209, US 6,425,911, US
6,508,828, US 6,596,012, US 6,682,489, US 6,712,837, US 6,929,655

US 7,044,916, US 7,285,097, JP 3844661, JP 3860067, JP 4159805, JP
4233256

Radi Medical Systems AB

Palmbladsgatan 10

Casella postale 6350, 754 50 Uppsala, SVEZIA
+46 (0) 18 16 10 00

www.radi.se
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ESPANOL

Descripcion del dispositivo

El Sistema de Cierre Vascular FemoSeal® es un dispositivo médico indicado
para el cierre de una puncion arterial post-cateterismo percutaneo a través de
la arteria femoral. Los Elementos de Cierre de FemoSeal® son dos discos de
polimero reabsorbibles, el Cierre Interior y el Disco de Bloqueo Exterior, que
se mantienen unidos gracias a un multifilamento reabsorbible cerrando asi la
arteriotomia. La hemostasia se logra de forma mecanica.

Dilatador

Vaina

Unidad FemoSeal®

Guia 0,038” (0,97 mm)

Indicaciones de uso

El Sistema de Cierre Vascular FemoSeal® esta indicado para cerrar las
punciones de la arteria femoral (arteriotomia) en pacientes a los que se les ha
practicado un cateterismo percutaneo usando una introductor 7F (2.33 mm) o
menor.

Contraindicaciones

El Sistema de Cierre Vascular FemoSeal®esta contraindicado en pacientes con
arteriotomias en las que se han utilizado introductores o dispositivos mayores
de 7F (2.33 mm).

Advertencias

- No usar si el paquete ha sido dafiado o alguna barrera de esterilidad no esta
intacta.

- No usar una vez pasada la fecha de caducidad. Puede que los componentes
biodegradables no actiien adecuadamente.

- No usar si elementos aparecen dafiados o defectuosos de alguna manera.

- El uso del Sistema de Cierre Vascular FemoSeal® si ha existido riesgo de
contaminacion bacterial en el introductor o en el tejido circundante, puede
provocar una infeccion.

- Si existe la sospecha de que la pared posterior de la arteria ha sido perforada
o se ha realizado mas de una puncién arterial, no dependa unicamente en
el Sistema de Cierre Vascular FemoSeal® para lograr la hemostasia arterial.
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Aplique adicional compresiéon manual o mecanica.

- Si la puncion esta en o es distal a la bifurcacion de la arteria femoral, el
Sistema de Cierre Vascular FemoSeal® no debe usarse por riesgo a colocar
incorrectamente el Cierre Interior. Esto puede provocar complicaciones de
sangrado y/o alteraciones del flujo sanguineo.

- Si persiste el sangrado arterial en la zona de la incision, no corte el multifila-
mento hasta que se logre la hemostasia. Si no se logra la hemostasia, sujete
el multifilamento con una casa estéril y aplique compresién suplementaria
hasta lograr la hemostasia. En el case de hemorragias arterial es persisténtes
pueden surgir importantes complicaciones de sangrado que pueden provocar
dafios al paciente e incluso la muerte.

Poblacién de pacientes especiales
La seguridad y efectividad del Sistema de Cierre Vascular FemoSeal® no ha
sido establecido en las siguientes poblaciones de pacientes:
- Los pacientes con enfermedad autoinmune ya existente.
- Pacientes sometidos a trombolisis terapéutica.
- Pacientes con enfermedad vascular periférica clinicamente significativa.
- Pacientes con hipertension no controlada (< 220 mmHg sistélico o
> 110 mmHg diastdlico).
- Pacientes con trastornos sanguineos, incluyendo trombocitopenia
(< 100.000 recuento de plaquetas), o anemia (Hgb < 10 mg/dl).
- Pacientes con un lumen interno de la arteria femoral comin menor de 5 mm.
- Pacientes con injertos vasculares o un stent en el lugar de la puncion.
- Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.
- Pacientes menores de 18 afios.

Precauciones
- El proceso de implementacion del Sistema de Cierre Vascular FemoSeal® debe
realizarlo un médico con la formacion adecuada en el uso del dispositivo.
- Realice un angiograma femoral limitado antes de implantar el Sistema de
Cierre Vascular FemoSeal®.
- Interrumpa el procedimiento si:
- El diametro del lumen de la arteria femoral comun es <5 mm.
- Alrededor de la puncion de la arteria femoral aparece estenosis o placas
de forma significativa.
- La puncién arterial esta o es distal a la bifurcacién comun de la arteria
femoral.
- En las cercanias de la puncion de la arteria femoral se observan vasos o
ramificaciones anémalos.
- Si se observa algun hematoma debe extremarse las precauciones al insertar
el introductor en la arteria.
- Use una técnica de puncién de una sola pared. No perfore la pared posterior
de la arteria.
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- Tenga en cuenta la técnica de esterilizacion en todo momento a la hora de
usar el Sistema de Cierre Vascular FemoSeal®.

- El Sistema de Cierre Vascular FemoSeal® es de un solo uso y no debe rees-
terilizarse ni usarse una segunda vez bajo ningiin concepto.

- Si la implementacion del Cierre Interior presenta una resistencia inesperada,
interrumpa el procedimiento.

- Para una implantacién correcta del Cierre Interior, vuelva a posicionar su
dedo pulgar para que el botén pueda saltar hacia atras libremente.

- Asegurese que el extremo del introductor FemoSeal® se encuentra debajo
de la superficie de la piel antes de implantar el Disco de Bloqueo Exterior. El
Disco de Bloqueo Exterior puede ser implantado involuntariamente sobre el
nivel de la piel en pacientes con una corta distancia entre la arteria femoral y
el nivel de la piel.

- Antes de la implantacion puede que sea necesaria una incisién en la piel para
lograr una correcta implementacion.

- Si el Cierre Interior esta dentro de la arteria, pero no es posible soltar el botén
e implantar el Disco de Bloqueo Exterior, puede que sea necesario recurrir a
la cirugia para extraer los Elementos de Cierre FemoSeal®.

- Si hay que volver a realizar una puncion en la misma arteria femoral en un
plazo de 90 dias, ésta debera realizarse al menos a un centimetro proximal al
ugar previo de acceso al Sistema de Cierre Vascular FemoSeal®.

- Explique al paciente que debe seguir las instrucciones del médico en relacion
con la inspeccion del lugar de cierre.

- Explique al paciente que debe llevar la Tarjeta de informacion del Paciente
los 90 dias siguientes.

Precauciones en el momento de dar el alta

Antes de considerar el alta, informe al paciente de las siguientes condiciones
clinicas:

- Hemorragia o hematoma en la zona de cierre.

- Dolor al caminar.

- Signos de infeccion en el lugar de cierre.

Eventos adversos

Eventos adversos que pueden producirse y tratamiento recomendado:

- Hemorragia y hematoma — Se debe aplicar presion en el lugar de la puncién
de forma manual o digital, o utilizando un dispositivo de compresién como
el Sistema de compresion femoral FemoStop® (Radi Medical Systems) para
lograr compresion adicional.

- Fistula AV o pseudoaneurisma — Si existe la sospecha, se debe evaluar con
ultrasonido duplex. Si asi se indica, se puede aplicar compresién de pseu-
doaneurisma guiada por ultrasonido, por ejemplo, el Sistema de compresion
femoral FemoStop® (Radi Medical Systems). En caso de complicaciones
graves de sangrado, pueden ser apropiados otros tratamientos.
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- No implantacion del Elemento de Cierre FemoSeal® — Si los Elementos de
Cierre FemoSeal® salen con la Unidad FemoSeal® en el momento de la
extraccion, aplicar presién manual o mecanica siguiendo el procedimiento
habitual. Examine el dispositivo para asegurarse de que todos los componen-
tes reabsorbibles han sido retirados.

- Sintomas isquémicos, obstruccion arterial — En caso de aparicion de sin-
tomas isquémicos, considere una ecografia para localizar la posicion del
Cierre Interior, ya que puede ser necesaria cirugia vascular. Considere
tratamiento trombolitico. Controle al paciente durante al menos 24 horas.

- Infeccién — Cualquier signo de infeccion en el lugar de la puncién debe ser
tomado en serio y observar al paciente atentamente. Considere tratamiento
con antibidticos.

- Edema — La reabsorcion de los componentes implantados se asocia con una
ligera reaccién a cuerpos extrafios. En raras ocasiones, esto puede provocar
un edema local.

Procedimiento de insercion del Sistema de Cierre Vascular FemoSeal®
Este procedimiento se describe en los siguientes pasos:

1. Evaluar el sitio de la puncion mediante fluoroscopia.
Realice un angiograma femoral limitado antes de implantar el Sistema de
Cierre Vascular FemoSeal®

JADVERTENCIA!: Interrumpa el procedimiento si:

- El diametro del lumen de la arteria femoral comin es <5 mm.

- Alrededor de la puncién de la arteria femoral aparece estenosis o placas
de forma significativa.

- La puncion arterial esté o es distal a la bifurcacion comun de la arteria
femoral.

- En las cercanias de la puncién de la arteria femoral se observan vasos o
ramificaciones anémalos.

jADVERTENCIA!: Si se observa algun hematoma debe extremarse la
precaucion al insertar la canula en la arteria.

2. Posicion del introductor de la Unidad FemoSeal® dentro de la arteria.
a) Inserte el Dilatador FemoSeal® en la Unidad FemoSeal® hasta que se
unan y los signos marcados se encuentren (ver figura 1a, 1b).

NOTA: Agarre el Dilatador FemoSeal® cerca del extremo, avance con cuida-
do con pequefios incrementos.

b) Inserte la guia a través de la canula de procedimiento.
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c) Extraiga el introductor de procedimiento y mantenga la guia en posicién
(ver figura 2).

d) Inserte la Unidad FemoSeal® por la guia y el introductor en la arteria (ver
figura 3a, 3b).

NOTA: Deje visible al menos 25 cm de la guia.

. Agarre y apriete las alas del Seguro FemoSeal®, levantelo y retirelo
despacio junto con la guia hasta que lo haya extraido por completo
(consulte las figuras 4a, 4b, 4c, 4d).

NOTA: Sostenga el dispositivo en posicion con la mano contraria. Cuando
el Seguro FemoSeal® con dilatador haya sido retirado unos centimetros

(2 - 4 cm) debe aparecer sangre en la parte cercana del introductor, lo que
verificara que el introductor esta en la arteria.

NOTA: Si no aparece sangre, la retrocesion se puede ver interrumpida.
Vuelva a introducir el dilatador y luego la canula en la arteria y repita desde
el paso 3).

. Implante el Cierre Interior presionando el botéon completamente en un
movimiento continuo (ver figura 5a, 5b).

/ADVERTENCIA!: Si la implementacion del Cierre Interior presenta una
resistencia inesperada, interrumpa el procedimiento.

. Retire la Unidad FemoSeal® hasta que el boton presionado salte (ver
figura 6).

jADVERTENCIA!: Para una implantacion correcta del Cierre Interior, vuelva
a posicionar su dedo pulgar para que el boton pueda saltar hacia atras
libremente.

NOTA: El boton salta una vez que el Cierre Interior hace contacto con el
interior de la pared de la arteria, y se genera una resistencia.

NOTA: EI Cierre Interior efectia la hemostasia.

. Desplegar el disco de Bloqueo Interior presionando completamente el
botén de nuevo (ver figura 7).

/ADVERTENCIA!: Asegurese de que el extremo del introductor de la
Unidad FemoSeal® se encuentra debajo de la superficie de la piel antes de
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desplegar el Disco de Bloqueo Exterior. El Disco de Bloqueo Exterior puede
ser implantado involuntariamente sobre el nivel de la piel en pacientes con
una corta distancia entre la arteria femoral y el nivel de la piel. Antes de la
implantacion puede que sea necesaria una incision en la piel para lograr
una correcta implantacion.

NOTA: Un angulo de puncion elevado acorta la distancia entre la arteria
femoral y el nivel de la piel.

NOTA: Mantenga una ligera tensién en el multifilamento durante el des-
pliegue del Disco de Bloqueo Exterior hasta que el botén quede completa-
mente presionado. Este paso encaja el Cierre Interior en la pared arterial.

J/ADVERTENCIAL!: Si el Cierre Interior esta dentro de la arteria, pero no es
posible soltar el botén e implantar el Disco de Bloqueo Exterior, puede que
sea necesario recurrir a la cirugia para extraer los Elementos de Cierre
FemoSeal®.

7. Retirar la Unidad FemoSeal® (ver figura 8).

8. Verificar hemostasia.

,-ADVERTENCIA!: Si persiste el sangrado arterial en la zona de la incision,
no corte el multifilamento hasta que se logre la hemostasia. Si no se

logra la hemostasia, sujete el multiflamento con una gasa estéril aplique
compresion suplementaria hasta lograr la hemostasia. Sen el caso de he-
morragia arterial es persistes pueden surgir importantes complicaciones de
sangrado que pueden provocar dafios al paciente e incluso la muerte.

9. Corte el multifilamento bajo el nivel de la piel usando un instrumento
esterilizado (ver figura 9).

Almacenamiento, empaquetado y eliminacién

- Estéril y apirégeno en un envoltorio cerrado y no dafiado.

- Mantener el Sistema de Cierre Vascular FemoSeal® en un lugar fresco (la
temperatura ambiente no debe superar los 25°)

- El Sistema de Cierre Vascular FemoSeal® contiene materiales reabsorbibles
que se degradan con el calor y la humedad. Por eso el dispositivo no puede
volver a ser esterilizado.

- Elimine unidades contaminadas, componentes y materiales de envasado que
requieran procedimientos estandar de hospital y precauciones universales
para desechos contaminantes.
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PORTUGUESE

Descrigao do dispositivo

O Sistema de Oclus&o Vascular FemoSeal® é um dispositivo médico indicado
para utilizagédo na oclusdo da puncgao arterial apos cateterizagéo percutanea
através da artéria femoral. Os Elementos de Oclusdo FemoSeal® consistem
de dois discos em polimero reabsorviveis, o Vedante Interno e o Disco de
Bloqueio Externo, que sdo mantidos unidos por um multifilamento reabsor-
vivel, selando deste modo a arteriotomia. A hemdstase é obtida por meios
mecanicos.

Dilatador

Unidade
FemoSeal®

Fio-guia de 0,97 mm (0,038 pol.)

Indicagées de utilizacao

O Sistema de Oclusao Vascular FemoSeal® estéa indicado para utilizagéo na
ocluséo da pungao arterial femoral (arteriotomia) em doentes que tenham sido
submetidos a cateterizag@o percutanea utilizando uma bainha de procedimento
de 7F (2.33 mm) ou inferior.

Contra-indicagoes

O Sistema de Oclusdo Vascular FemoSeal® esta contra-indicado em doentes
com arteriotomias nas quais tenham sido utilizados bainhas ou dispositivos
superiores a 7F (2.33 mm).

Avisos

- Néo utilizar se a embalagem estiver danificada ou se as barreiras estéreis
nao se apresentarem intactas.

- Nao utilizar apos expirar o prazo de validade, uma vez que os componentes
biodegradaveis poderédo ndo actuar devidamente.

- Néo utilizar se algum dos artigos se apresentar danificado ou defeituoso.

- A utilizagao do Sistema de Oclusdo Vascular FemoSeal® nos casos em que
possa ter ocorrido a contaminacéo bacteriana da bainha de procedimento ou
do tecido circundante, podera causar infecgao.

- Caso se suspeite que tenha ocorrido a puncéo da parede arterial posterior
ou que tenha sido efectuada mais do que uma puncéo arterial, ndo se deve
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depender exclusivamente do Sistema de Ocluséo Vascular FemoSeal®
para obter a hemdstase arterial. Utilizar compressao adicional, manual ou
mecanica.

- Se o ponto de pungéo se situar na bifurcagéo da artéria femoral, ou distal a
mesma, o Sistema de Oclusdo Vascular FemoSeal® nao deve ser utilizado,
devido ao risco de posicionamento incorrecto do Vedante Interno. Este
evento podera resultar em complicagdes hemorragicas e/ou podera compro-
meter o fluxo sanguineo normal.

- Caso se verifique hemorragia arterial persistente no ponto da inciséo, ndo
cortar o multiflamento até a obtengédo de hemostase. No caso de nédo
obtencéo de hemdstase, fixar o multifilamento com uma compressa estéril e
aplicar compressao suplementar até a obtengdo de heméstase. No caso de
sangramento arterial persistente, poderao ocorrer complicagdes hemorragi-
cas significativas que poderdo resultar em lesdes ao doente ou na sua morte.

Populagoes especiais de doentes

A seguranca e eficacia do Sistema de Oclus&o Vascular FemoSeal® nZo fora

reconhecidas nas seguintes populagdes de doentes:

- Doentes com doengas autoimunes pré-existentes.

- Doentes a ser submetidos a trombodlise terapéutica.

- Doentes com doenga vascular periférica clinicamente significativa.

- Doentes com hipertens&o n&o controlada (> 220 mmHg sistdlica ou
> 110 mmHg diastdlica).

- Doentes com disturbios hemorragicos, incluindo trombocitopenia (contagem
de plaquetas < 100.000), ou anemia (Hgb < 10 mg/dl).

- Doentes que apresentem um limen interno da artéria femoral comum inferior
a5mm.

- Doentes com um enxerto vascular ou stent no ponto de pungéo.

- Doentes gravidas ou em fase de aleitamento.

- Doentes com idade inferior a 18 anos.

Precaugodes
- O procedimento de colocagdo do Sistema de Oclusdo Vascular FemoSeal®
deve ser efectuado por médicos com a devida formagédo na utilizagdo do
dispositivo.
- Antes de proceder a colocagéo do Sistema de Oclusdo Vascular FemoSeal®,
efectuar um angiograma femoral limitado.
- Interromper o procedimento nos seguintes casos:
- Diametro do limen da artéria femoral comum < 5 mm.
- Estenose e/ou presenca significativa de placa préximo do ponto de pungéo
femoral arterial.
- A pungao arterial é efectuada na bifurcagéo da artéria femoral comum, ou
é distal a mesma.
- Presenca de ramificagdes andmalas ou anomalias dos vasos préximo do
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ponto de pungdo femoral arterial.

- No caso de presenga de hematoma, deve-se proceder com um cuidado
adicional para garantir a insergéo correcta da bainha na artéria.

- Utilizar uma técnica de puncéo de parede unica. Nao efectuar a pungéo da
parede posterior da artéria.

- Observar sempre uma técnica estéril ao utilizar o Sistema de Oclusdo Vascu-
lar FemoSeal®.

- O Sistema de Ocluséo Vascular FemoSeal® destina-se a uma Unica utilizagéo
e ndo deve ser reesterilizado nem reutilizado.

- Caso a colocagao do Vedante Interno encontre resisténcia inesperada,
interromper o procedimento.

- Para uma colocagdo correcta do Vedante Interno, reposicionar o polegar de
modo que o botéo possa voltar livremente a posigao inicial.

- Certifique-se de que a ponta da bainha da Unidade FemoSeal® esta sob a
superficie da pele antes da colocagao do Disco de Bloqueio Externo. O Disco
de Bloqueio Externo podera ser inadvertidamente colocado acima do nivel da
pele em doentes que apresentem uma distancia curta entre a artéria femoral
e o nivel da pele.

- Para uma colocagao correcta, podera ser necessario efectuar uma incisdo na
pele antes da colocagéo.

- Se o Vedante Interno estiver dentro da artéria, mas nao for possivel premir
totalmente o botdo e colocar o Disco de Bloqueio Externo, podera ser
necessaria uma cirurgia para remover os Elementos de Oclusdo FemoSeal®.

- Caso seja necessario efectuar uma nova punc¢édo da mesma artéria femoral
no espaco de 90 dias, esta deve ser efectuada no minimo a um centimetro
proximal ao ponto de acesso anterior do Sistema de Ocluséo Vascular
FemoSeal®.

- Oriente o doente no sentido de seguir as indicagdes do médico relativamente
a inspecgao do ponto de ocluséo.

- Oriente o doente no sentido de se fazer acompanhar da Ficha de Informagao
do Doente durante 90 dias apds a intervengao.

Precaugdes no momento da alta

Antes de considerar dar alta ao doente, deve ser efectuada uma avaliagéo do
mesmo quanto as seguintes condi¢des clinicas:

- Sangramento e/ou hematoma no ponto de oclus&o.

- Dor ao caminhar.

- Sinais de infecgao no ponto de ocluséo.

Eventos adversos

Eventos adversos possiveis e tratamento sugerido:

- Sangramento e hematoma — Pode ser aplicada pressdo ao ponto de puncéo
através de pressao digital ou manual, ou utilizando um dispositivo de com-
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pressdo como o Sistema de compressao femoral FemoStop® (Radi Medical
Systems) para proporcionar compressdo suplementar.

- Fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma — Em caso de suspeita, a
condigao pode ser avaliada através de ecografia duplex. Nos casos em
que seja indicado, pode ser utilizada a compressé&o orientada por ecografia
de um pseudoaneurisma, por ex., com o Sistema de compressao femoral
FemoStop® (Radi Medical Systems). Para complicagdes hemorragicas
graves, poderdo ser adequados outros tratamentos terapéuticos.

- N&o colocagéo do Elemento de Oclusdo FemoSeal® — Se os Elementos de
Oclusdo FemoSeal® acompanharem a Unidade FemoSeal® quando esta for
retirada, aplicar pressdo manual ou mecanica conforme os procedimentos
normalizados. Examinar o dispositivo para garantir que todos os componen-
tes reabsorviveis foram retirados.

- Sintomas isquémicos, obstrugéo arterial — No caso de manifestagdo de
sintomas isquémicos, considerar o exame ecografico para localizar a posigao
do Vedante Interno, uma vez que podera ser indicada a cirurgia vascular.
Considerar a hipétese de tratamento trombolitico. Monitorizar o doente por
um periodo minimo de 24 horas.

- Infecgdo — Qualquer sinal de infecgdo no ponto de pungéo deve ser encarado
com muita precaugdo, devendo o doente ser monitorizado cuidadosamente.
Considerar a hipétese de tratamento por antibiéticos.

- Edema — A reabsorgao dos componentes implantados esta associada a uma
ligeira reacgéo a corpos estranhos. Raramente, podera levar a edema locali-
zado.

Sistema de Oclusdo Vascular FemoSeal® - Procedimento de insergéo
O procedimento € descrito nos seguintes passos:

1. Avaliar o local do ponto de puncéo utilizando fluoroscopia.
Antes de proceder a colocagdo do Sistema de Oclusdo Vascular
FemoSeal®, efectuar um angiograma femoral limitado.

PRECAUCAO: Interromper o procedimento nos seguintes casos:

- Diametro do lumen da artéria femoral comum < 5 mm.

- Estenose e/ou presenca significativa de placa préximo do ponto de pung¢do
femoral arterial.

- A pungéo arterial é efectuada na bifurcacéo da artéria femoral comum, ou
é distal a mesma.

- Presenca de ramificagdes anémalas ou anomalias dos vasos proximo do
ponto de pungéo femoral arterial.

PRECAUCAO: No caso de presenga de hematoma, deve-se proceder com
um cuidado adicional para garantir a insergéo correcta da bainha na artéria.
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2. Posicionar a bainha da Unidade FemoSeal® dentro da artéria.

a) Inserir o Dilatador FemoSeal® na Unidade FemoSeal® até que os dois
encaixem e as marcas fiquem unidas (ver figuras 1a, 1b).

NOTA: Agarrar no Dilatador FemoSeal® pela ponta e avangar cuidadosa-
mente a pequenos incrementos.

b) Inserir o fio-guia pela bainha de procedimento.

c) Retirar a bainha de procedimento e segurar no fio-guia de modo a
mantélo na sua posigao (ver figura 2).

d) Enrolar a Unidade FemoSeal® sobre o fio-guia e inserir a bainha na
artéria (ver figuras 3a, 3b).

NOTA: Deixar visiveis cerca de 25 cm do fio-guia.

3. Agarrar e apertar as asas da Patilha de Seguranga FemoSeal®, levantar
e retirar lentamente a Patilha de Seguranga FemoSeal® juntamente com
o fio-guia, até remogao completa (ver figuras 4a, 4b, 4c e 4d).

NOTA: Manter o dispositivo na devida posigdo com a outra mdo. Quando

a Patilha de Seguranga FemoSeal®, juntamente com o dilatador, tiver sido
retraida alguns centimetros (2 - 4 cm), devera aparecer sangue na parte
proximal da bainha, confirmando que a bainha se encontra dentro da artéria.

NOTA: Caso nao se verifique a presencga de sangue, a retracgéo pode ser
comprometida. Voltar a introduzir o dilatador, seguido da bainha, na artéria e
repetir a partir do passo 3.

4. Colocar o Vedante Interno, premindo totalmente o botdao num tnico
movimento continuo (ver figuras 5a, 5b).

PRECAUGCAO: Caso a colocagdo do Vedante Interno encontre resisténcia
inesperada, interromper o precedimento.

5. Puxar para tras a Unidade FemoSeal® até que o botédo premido volte a
sua posicao original (ver figura 6).

PRECAUGCAO: Para uma colocag&o correcta do Vedante Interno, reposicio-
nar o polegar de modo que o botdo possa voltar livremente a posigao inicial.
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NOTA: O botéo volta a sua posigao inicial quando o Vedante Interno entra em
contacto com a parte interior da parede arterial, sendo gerada resisténcia.

NOTA: O Vedante Interno provoca a hemdstase.

6. Posicionar o Disco de Bloqueio Externo, premindo totalmente o botao
mais uma vez (ver figura 7).

PRECAUGCAO: Certifique-se de que a ponta da bainha da Unidade
FemoSeal® esta sob a superficie da pele antes da colocagao do Disco de
Bloqueio Externo O Disco de Bloqueio Externo podera ser inadvertidamente
colocado acima do nivel da pele em doentes que apresentem uma distancia
curta entre a artéria femoral e o nivel da pele. Para uma colocagéo correcta,
podera ser necessario efectuar uma incisdo na pele antes da colocagéo.

NOTA: Um angulo de pungao pronunciado encurta a distancia entre a
artéria femoral e o nivel da pele.

NOTA: Mantenha uma ligeira tensdo no multifilamento durante a colocagéo
do Disco de Bloqueio Externo, até que o botao esteja totalmente premido.
Este passo fixa o Vedante Interno a parede arterial.

PRECAU(;/\O: Se o Vedante Interno estiver dentro da artéria, mas nao for
possivel premir totalmente o botéo e colocar o Disco de Bloqueio Externo,
podera ser necessaria uma cirurgia para remover os Elementos de Ocluséo
FemoSeal®.

7. Retirar a Unidade FemoSeal® (ver figura 8).

8. Verificar a hemostase.

AVISO: Caso se verifique hemorragia arterial persistente no ponto da
incisdo, ndo cortar o multiflamento até a obtengédo de hemdstase. No caso
de ndo obtengdo de hemostase, fixar o multifilamento com uma compressa
estéril e aplicar compresséo suplementar até a obtengdo de hemostase. No
caso de sangramento arterial persistente, poderdo ocorrer complicacdes
hemorragicas significativas que poderao resultar em lesées ao doente ou na
sua morte.

9. Cortar o multifilamento abaixo do nivel da pele utilizando um instru-
mento esterilizado (ver figura 9).

Armazenamento, embalagem e eliminagcao
- Estéril e apirogénico na embalagem nao danificada por abrir.
- O Sistema de Ocluséo Vascular FemoSeal® deve ser armazenado em local
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fresco (temperatura ambiente ndo superior a 25°C).

- O Sistema de Ocluséo Vascular FemoSeal® contém materiais reabsorviveis
que se degradam por acgéo do calor e da humidade; por este motivo, o
dispositivo ndo pode voltar a ser esterilizado.

- Eliminar os materiais de embalagem, componentes e unidades contaminadas
de acordo com os protocolos hospitalares normalizados e as precaugdes
universais relativas aos residuos perigosos para o ambiente.
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MAGYAR

Az eszkoz leirasa

A FemoSeal® Vascular Closure System (érlezaré rendszer) egy olyan orvosi
eszkdz, melynek felhasznalasi terlilete az artéria punkcios teriletének lezarasa
a femoralis artérian keresztili percutan katéterezés utan. A FemoSeal® Closure
Elements (zaroelemek) két felszivodd polimer korongbdl alinak, azaz a belsé
tomitékorongbdl és a kils6é zarokorongbdl, melyeket egy felszivodd sodrott
fonal tart 6ssze, és ezaltal mechanikusan zarjak el az artériat. A vérzéscsil-
lapitast mechanikai uton érjuk el.

Tagito (dilatator)

FemoSeal® egység

Vezet6drot 0,038” (0,97 mm)

Alkalmazasi teriiletek

A FemoSeal® Vascular Closure System (érlezaré rendszer) alkalmazasi teriilete
a femoralis artéria punkcios terlletének (arteriotomiajanak) lezarasa olyan
betegeknél, akiknél 7F (2.33 mm), vagy ennél kisebb munkahivelyen keresztiil
végeztek percutan katéterezést.

Ellenjavallatok

A FemoSeal® Vascular Closure System (érlezaré rendszer) hasznalata ellen-
javallt olyan betegeknél, akiknél az arteriotomia soran 7F (2.33 mm) nagyobb
hiivelyeket vagy eszk6zoket hasznaltak.

Figyelmeztetések

- Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, vagy ha barmely steril védoréteg nem ép.

- Ne hasznalja a lejarati idén tul — el6fordulhat, hogy a biolégiailag lebomlé
alkatrészek nem miikddnek megfelel6en.

- Ne hasznalja, ha barmely alkatrész sériltnek vagy hianyosnak ttnik barmi-
lyen szempontbdl.

- AFemoSeal® Vascular Closure System (érlezaro rendszer) hasznalata
fertézést okozhat, ha a munkahiively vagy az annak kérnyezetében lévé
szovetek baktériummal fert6z6dhettek.

- Ha gyanithato, hogy az artéria hatso falat is megszurtak, vagy ha egynél tébb
artérias punkciot végeztek, az artérias vérzéscsillapitas elérése érdekében
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ne hagyatkozzon egyediil a FemoSeal® Vascular Closure System-re (érlezard
rendszerre). Alkalmazzon kiegészitd kézi vagy mechanikai kompresszioét.

- Ha a punkci6 terilete a femoralis artéria bifurkaciojanal vagy attol diszta-
lis irAnyban talalhato, akkor ne hasznalja a FemoSeal® Vascular Closure
System-et (érlezard rendszert), mivel fennall a veszélye annak, hogy a belsd
tdmitékorong rossz helyzetbe keriil. llyen esetben vérzéses szévédmények
és/vagy a normal véraramlas megszakadasa Iéphetnek fel.

- Ha folyamatos artérias vérzés észlelheté a behatolas helyérél, ne vagja
el sodrott fonalat, amig nem valésul meg a vérzéscsillapitas. Ha nem
sikerill a vérzéscsillapitast elérni, akkor rogzitse a sodrott fonalat egy steril
sebkotoz6 lappal, és alkalmazzon kiegészité kompressziét, amig el nem éri
a vérzéscsillapitast. Folyamatosan fennall6 artérias vérzés esetén jelentds
vérzési szovédmeények léphetnek fel, melyek a beteg sériilését vagy halalat
okozhatjak.

Specialis betegpopulaciok

A FemoSeal® Vascular Closure System (érlezaro rendszer) biztonsagossagat
és hatékonysagat nem allapitottak meg a kévetkezé betegpopulacioknal:

- Mar meglévé immunbetegségben szenvedd betegeknél.

- Terapias trombolitikus kezelésben részesiilé betegeknél.

- Klinikailag jelent&s periférias érbetegségben szenvedd betegeknél.

- Beallitatian magasvérnyomas-betegségben (220 Hgmm feletti szisztolés vagy
110 Hgmm feletti diasztolés értékek) szenvedd betegeknél.

- Véralvadasi rendellenességben szenvedd betegeknél, ideértve a tromboci-
topéniat. (100 000 alatti trombocitaszam), és az anémiat (10 mg/dl alatti
hemoglobin érték) is.

- Azon betegeknél, akiknél az a. femoralis communis bels6é atmérdje (lumene)
kisebb, mint 5 mm.

- Azon betegeknél, akiknél érgraft vagy sztent van a punkcios tertleten.

- Terhes vagy szoptaté betegeknél.

- 18 év alatti betegeknél.

Ovintézkedések
- A FemoSeal® Vascular Closure System (érlezaro rendszer) behelyezését
csak olyan orvosok végezhetik, akiknek megfelelé gyakorlatuk van az eszkdz
hasznalataban.
- AFemoSeal® Vascular Closure System (érlezar6 rendszer) behelyezése el6tt
végezzen egy kis terliletre korlatozodo6 femoralis angiogramot.
- Hagyja abba az eljarast, ha:
- Az a. femoralis communis lumenének atmérdje 5 mm-nél kisebb.
- Afemoralis artéria punkcids teriiletének kdzelében szlikilet és/vagy
jelentds plakk észlelhetd.
- Az artérias punkcié az a. femoralis communis bifurkaciéjanal, vagy attol
disztalisan torténik.
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- A femoralis artéria punkcios terlletének kdzelében a normalistol eltérd
lefutésu éragak vagy érabnormalitasok észlelhetdk.

- Ha barmilyen vérémleny észlelhetd, fokozott dvatossaggal kell eljarni a hiively
artériaba torténé megfelel6 bevezetése soran.

- Egy érfalon athaladé punkciés technikat alkalmazzon. Ne szurja at az artéria
hatso falat.

- Ugyeljen ra, hogy mindvégig steril technikat alkalmazzon a FemoSeal® Vascu-
lar Closure System (érlezaré rendszer) hasznalata soran.

- AFemoSeal® Vascular Closure System (érlezaro rendszer) egyszerhasznala-
tos, nem sterilezhetd Gjra és semmilyen médon nem szabad ismételten
felhasznalni.

- Ha a bels6 tomit6 behelyezése varatian ellenallasba itkézne, hagyja abba az
eljarast.

-+ A bels6 tomité megfeleld helyzetben valé behelyezése érdekében helyezze at
a hivelykujjat oly médon, hogy a gomb szabadon visszaugorhasson.

- Gy6z6djon meg arrol, hogy a FemoSeal® Unit (egység) hiivelyének hegye a
bérfelszin alatt van, mielétt felnelyezné a kiils6 zarékorongot. A kiilsé zardko-
rong figyelmetlenségbdl kinyilhat a bér szintje felett olyan betegekben, akiknél
a femordlis artéria és a bér szintje k6z6tti tavolsag kicsi.

- Ahelyes behelyezés érdekében bérmetszésre lehet sziikség a behelyezés el6tt.

- Ha a bels¢ tomit6 az artérian beliil helyezkedik el, de nem lehet a gombot
teliesen lenyomni ill. a kiils6 zarékorongot felhelyezni, sebészi beavatkozasra
lehet szilkség FemoSeal® zardelemeinek eltavolitasahoz.

- Ha 90 napon bellil ugyanazon femoralis artéria ismételt punkcidjara van
szlikség, akkor az ismételt punkciét legalabb egy centiméterrel proximalisab-
ban kell elvégezni a korabbi FemoSeal® Vascular Closure System (érlezaré
rendszer) behatolasi teriiletéhez képest.

- Utasitsa a beteget arra, hogy kdvese a lezart teriilet megfigyelésére
vonatkoz6 orvosi utasitasokat.

- Utasitsa a beteget arra, hogy hordja magaval a Beteginformacios kartyat az
elkdvetkezend6 90 napon at.

Ovintézkedések a hazabocsataskor

Miel6tt a beteg hazabocsatasa széba jonne, mérje fel a beteg klinikai allapotat
az alabbiak szerint:

- Vérzés és/vagy hematoma a lezart terileten

- Jaraskor jelentkez6 fajdalom

- Fert6zés jelei a lezart teriileten

Nemkivanatos események

Az esetlegesen el6fordulé nemkivanatos események és javasolt kezelésik:

- Vérzés és hematoma — ujjunkkal vagy kezlinkkel gyakoroljunk nyomast a
punkcio terliletére, vagy a kiegészité kompresszio biztositasa érdekében
hasznaljunk olyan kompresszios eszkozt, mint a FemoStop® Femoral Com-

77



pression System (Radi Medical Systems).

- Arteriovenozus (AV) fisztula vagy alaneurizma — Ha fennall ennek a gy-
anuja, akkor a helyzetet duplex ultrahangos vizsgalattal lehet kiértékelni.

Ha sziikséges, akkor az alaneurizma ultrahanggal vezérelt kompressziéjat
alkalmazhatjuk, pl. FemoStop® Femoral Compression System (Radi Medical
Systems) kompressziés eszkéz hasznalataval. Sulyos vérzéses komplikaciok
esetén egyéb terapias beavatkozasok lehetnek megfelel&k.

- Ha a FemoSeal® Closure Element (zaréelem) nem helyezhetd be — Ha a
FemoSeal® Closure Elements (zaréelemek) kihtizédnak a FemoSeal® Unit-tal
(egységgel) egyitt annak kihizasakor, akkor alkalmazzon kézi vagy mechan-
ikai nyomast a szokasos mddszerrel. Vizsgalja meg az eszkozt, és gy6z&djon
meg réla, hogy minden felszivodé alkatrészt eltavolitott-e.

- Ischaemias tiinetek, artériaelzarédas — Amennyiben ischaemias tlinetek
lépnének fel, fontolja meg egy ultrahangos vizsgalat szlikségességét a bels6
tdmité helyzetének meghatarozasara, mivel érsebészeti beavatkozasra lehet
szlikség. Fontolja meg a trombolitikus kezelést. Tartsa a beteget legalabb 24
éran at megfigyelés alatt.

- Fert6zés — A punkcios terileten fellépé barmilyen fert6zésre utald jelet ko-
molyan kell venni és a beteget gondos medfigyelés alatt kell tartani. Fontolja
meg az antibiotikus kezelést.

- Odéma — A beiiltetett alkotéelemek felszivodasat enyhe idegentest-reakcio
kiséri. Ez ritkan lokalis 6démahoz vezethet.

A FemoSeal® vascular closure system (érlezaré rendszer) behely-
ezésének folyamata
Az eljarast az alabbi Iépésekben irjuk le:

1. Mérje fel rontgen atvilagitassal a punkcios teriilet helyzetét.
A FemoSeal® Vascular Closure System (érlezaro rendszer) behelyezése
elétt végezzen egy kis terliletre korlatozodo femoralis angiogramot.

VIGYAZAT: Hagyja abba az eljarast, ha:

- Az a. femoralis communis lumenének atméréje 5 mm-nél kisebb.

-+ Szlkilet és/vagy jelentés méretl plakk észlelheté a femoralis artéria punk
cids teriiletének kdzelében.

- Az artérias punkcié az a. femoralis communis bifurkaciéjanal, vagy attél
disztalisan torténik.

- A femordlis artéria punkcids teriiletének kdzelében a normalistdl eltéré
lefutasu éragak vagy érabnormalitasok észlelhet6k

VIGYAZAT: Ha barmilyen vérémleny észlelhetd, fokozott dvatossaggal kell
eljarni a hlvely artériaba torténd megfeleld bevezetése soran.

2. A FemoSeal® Unit (egység) hiivelyének behelyezése az artéria belsejébe.
a) Helyezze be az FemoSeal® Dilator (dilatatort, tagitot) a FemoSeal® Unit-
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ba (egységbe), amig azok egymasba nem kattannak és a jel6lések szembe
nem kerlilnek egymassal (lasd az 1a és 1b abrakat).

MEGJEGYZES: Fogja meg a FemoSeal® Dilator-t (tégitét, dilatatort), és kis
lépésekkel 6vatosan tolja be.

b) Helyezze be a vezet&édrétot a munkahiivelyen keresztil.

c) Tavolitsa el a munkahiivelyt, és tartsa a vezetédrotot a helyén (lasd a 2.
abrat).

d) Flizze fel a FemoSeal® Unit-ot (egységet) a vezetddrétra, és helyezze be
a hiivelyt az artériaba (lasd a 3a és 3b abrakat).

MEGJEGYZES: Hagyja, hogy a vezetédrot kb. 25 cm-nyi darabja lathatd
maradjon.

. Fogja meg és nyomja 6ssze a FemoSeal® Safety Catch szarnyait, majd
emelje fel, és lassan hlizza vissza a FemoSeal® Safety Catch eszkozt a
vezetédrét mentén, amig azt teljesen el nem tavolitja (lasd a 4a, 4b, 4c
és 4d abrakat).

MEGJEGYZES: A masik kezével tartsa az eszkdzt ebben a helyzetben.
Ha a FemoSeal® Safety Catch eszkozt a tagitdval (dilatatorral) egyitt

néhany centiméternyit (2—4 cm) visszahuzta, vérnek kell megjelennie a
hiively proximalis részében, igazolva, hogy a hively az artériaban van.

MEGJEGYZES: Ha nem jelenik meg a vér, akkor a visszahtzast meg-
szakithatjuk. Ismételten vezesse be a tagitot (dilatatort) majd a hiivelyt az
artériaba, és ismételje meg a lépéseket a 3) ponttdl kezdve.

. Helyezze be a bels6 tomitést oly médon, hogy a gombot teljesen lenyo-
mja egy folyamatos mozdulattal (lasd az 5a és 5b abrakat).

VIGYAZAT: Ha a belsé témité behelyezése varatlan ellenallasba iitkdzne,
akkor szakitsa meg az eljarast.

. Huzza vissza a FemoSeal®Unit-ot (egységet) addig, amig a lenyomott
gomb vissza nem ugrik (lasd a 6. abrat).

VIGYAZAT: A belsé tomit megfeleld helyzetben valo behelyezése
érdekében helyezze at a hivelykujjat oly médon, hogy a gomb szabadon
visszaugorhasson.

MEGJEGYZES: A gomb akkor ugrik vissza, amikor a belsé témités
érintkezésbe keriil az artéria belsé falaval és ez ellenallast okoz.
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MEGJEGYZES: A bels6 tomités felelds a vérzéscsillapitasért.

6. A gomb ismételt, teljes lenyomasaval helyezze fel a kiilsé zarékorongot
(lasd a 7. abrat).

VIGYAZAT: Gyéz6djon meg rola, hogy a FemoSeal® Unit (egység) hiive-
lyének hegye a bér felszine alatt legyen, miel6tt felhelyezi a kiils6é zaroko-
rongot. A klils6 zarokorong figyelmetlenségbdl kinyilhat a bér szintje felett
olyan betegek esetében, akiknél a femoralis artéria és a bér szintje kdzotti
tavolsag kicsi. A helyes behelyezés érdekében bérmetszésre lehet szlikség
a behelyezés el6tt.

MEGJEGYZES: A meredek punkciés szdg lerdviditi a femoralis artéria és a
bér szintje kdz6tti tavolsagot.

MEGJEGYZES: Tartsa a sodrott fonalat enyhén meghtizva a kiilsé zaroko-
rong felhelyezésének ideje alatt, amig a gombot teljesen le nem nyomta.
Ebben a Iépésben rogziil a belsé tomités az artéria falahoz.

VIGYAZAT: Ha a belsé témitd az artérian beliil helyezkedik el, de nem lehet
a gombot teljesen lenyomni ill. a kiilsé zarékorongot felhelyezni, sebészi
beavatkozasra lehet sziikség FemoSeal® zardelemeinek eltavolitasahoz.

7. A FemoSeal® Unit (egység) eltavolitasa (lasd a 8. abrat).
8. A vérzéscsillapitas ellendrzése

FIGYELMEZTETES: Ha folyamatos artérias vérzés észlelhetd a behatolas
helyérél, ne vagja el sodrott fonalat, amig el nem érte a vérzéscsillapitast.
Ha nem sikertl a vérzéscsillapitast elérni, akkor rogzitse a sodrott fonalat
egy steril sebkotdzd lappal, és alkalmazzon kiegészité kompressziét, amig
el nem éri a vérzéscsillapitast. Folyamatosan fennallé artérias vérzés esetén
jelent6s vérzési szévédmeények léphetnek fel, melyek a beteg sérllését vagy
halalat okozhatjak.

9. Steril eszkozt hasznalva vagja el a sodrott fonalat a bor szintje alatt
(lasd a 9. abrat).

Tarolas, csomagolas és kidobas

- Bontatlan és sértetlen csomagolasban steril és pirogénmentes.

- A FemoSeal® Vascular Closure System-et (érlezaro rendszert) hideg helyen
kell tarolni (25 °C-ot meg nem haladé szobahémérsékleten).

- A FemoSeal® Vascular Closure System (érlezaré rendszer) olyan felszivodo
anyagokat tartalmaz, amelyek hé és nedvesség hatasara lebomlanak; ezért
az eszkozt nem lehet Gjrasterilezni.

- A szennyezett egységeket, alkotdelemeket és a csomagoléanyagokat a
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korhaz szabvany eljarasainak megfelelen, ill. a bioldgiailag veszélyes hul-
ladékokra vonatkoz¢ éltalanos 6vointézkedések alkalmazasa mellett dobja ki.

Szabadalmak

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
EP 1266 626, EP 1 269 919, EP 1 543 781, SE 526 209, US 6,425,911, US
6,508,828, US 6,596,012, US 6,682,489, US 6,712,837, US 6,929,655

US 7,044,916, US 7,285,097, JP 3844661, JP 3860067, JP 4159805, JP
4233256

Radi Medical Systems AB
Palmbladsgatan 10

Pf. 6350, 754 50 Uppsala, SVEDORSZAG
+46 (0) 18 16 10 00

www.radi.se
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CESTINA

Popis zafizeni*

Cévni uzaviraci systém FemoSeal® je zdravotnicka pomucka uréena k
uzavéru mista tepenného vpichu po perkutanni katetrizaci cestou femoralni
artérie. Uzaviraci prvky FemoSeal® zahrnuji dva vstfebatelné polymerni disky,
vnitfni uzavér a zevni zamykaci disk, které drzi pohromadé vstiebatelnym
polyfilem a tim mechanicky uzaviraji arteriotomii. Hemostaza je dosazena
mechanickym zpusobem.

Dilatator

Plast

Jednotka FemoSeal®

Vodici Drat 0,038” (0,97 mm)

Indikace k pouziti

Cévni uzaviraci systém FemoSeal® je indikovan pro pouziti pfi uzavéru punkce
femoralni tepny (arteriotomie) u pacientd, ktefi podstoupili perkutanni katetriza-
ci pomoci proceduralniho sheathu velikosti 7F (2.33 mm) nebo mensiho.

Kontraindikace
Cévni uzaviraci systém FemoSeal® je kontraindikovan u pacientd s arterioto-
miemi, u nichz byly pouZity sheathy nebo pomtcky vétsi nez 7F (2.33 mm).

Varovani

- Nepouzivejte, pokud bylo baleni poSkozeno nebo v pfipadé, Ze sterilni bariéra
neni intaktni.

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti — biologicky degradovatelné
soucasti by nemusely fungovat spravné.

- Nepouzivejte, pokud se jakakoliv ¢ast jevi poskozena nebo jakymkoli
zpUsobem defektni.

- Pouziti cévniho uzaviraciho systému FemoSeal® tam, kde mohlo dojit k bak-
teridlni kontaminaci proceduralniho sheathu nebo okolni tkdné muze zpUsobit
vznik infekce.

- Je-li podezfeni, Ze byla zadni sténa tepny propichnuta nebo byl vytvoren vice
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nez jeden vpich tepny, nespoléhejte se vyhradné na cévni uzaviraci systém
FemoSeal®, abyste dosahli arterialni hemostazy. Pouzivejte dal$i manualni
nebo mechanickou kompresi.

- Je-li misto vpichu v drovni bifurkace femoralni tepny nebo distalné, cévni
uzaviraci systém FemoSeal® by se nemél pouzivat v disledku rizika
nespravného umisténi vnitfniho uzavéru. Tato udalost by mohla zpusobit
krvacivé komplikace anebo naruseni normalniho proudéni krve.

+ Pokud z mista incize trva tepenné krvaceni, nezkracujte polyfil, dokud nebude
dosazena hemostaza. Pokud neni hemostaza dosazena, utahnéte polyfil ster-
ilnim krytim na rany a aplikujte doplfikovou kompresi do dosazeni hemostazy.
V pfipadé pretrvavajiciho tepenného krvaceni se mohou objevit vyznamné
krvacivé komplikace, které by mohly zpUsobit poranéni pacienta nebo smrt.

V pfipadé pretrvavajiciho tepenného krvaceni se mohou objevit vyznamné
krvacivé komplikace, které by mohly zpUsobit poranéni pacienta nebo smrt.

Zvlastni skupiny pacientu

Bezpecnost a G¢innost cévniho uzaviraciho systému FemoSeal® nebyla stano-

vena u nasledujicich populaci pacientd:

- Pacienti s preexistujici autoimunni chorobou.

- Pacienti podstupuijici terapeutickou trombolyzu.

- Pacienti s klinicky vyznamnou chorobou perifernich tepen.

- Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi (> 220 mmHg systolického nebo > 110
mmHg diastolického tlaku).

- Pacienti s krvacivou poruchou véetné trombocytopénie (< 100000 desticek)
nebo anémie (Hgb < 10 mg/dl).

- Pacienti s vnitfnim lumen spole¢né femoralini tepny, které je mensi nez 5 mm.

- Pacienti s cévnim $tépem nebo stentem v misté vpichu.

- Pacientky, které jsou téhotné nebo koji.

- Pacienti mlad$i 18 let.

Bezpecnostni opatieni
- Postup zavedeni cévniho uzaviraciho systému FemoSeal® by mél byt
proveden lékafi s adekvatnim tréninkem v pouziti této pomucky.
- Pfed zavedenim cévniho uzaviraciho systému FemoSeal® provedte ¢astecny
femoralni angiogram.
- Preruste zakrok v pfipade, Ze:
- Primér lumen spole¢né femoralni tepny <5 mm.
- Pritomnost stendzy anebo vyznamného platu v blizkosti mista vpichu
femoralni tepny.
- Misto vpichu tepny je v oblasti bifurkace spole¢né femoralni tepny nebo
distalné od ni.
- Pfitomnost anomalnich vétvi nebo cévnich abnormalit v blizkosti mista
vpichu femoralni tepny.
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- Pokud je pfitomny jakykoli hematom, je tfeba zvlastni opatrnosti pfi spravném
zavadéni cévniho zavadéce do tepny.

- Pouzivejte techniku punkce jedné stény. Nepropichujte zadni sténu tepny.

- PFi pouzivani cévniho uzaviraciho systému FemoSeal® dodrZujte vzdy sterilni
techniku.

- Cévni uzaviraci systém FemoSeal® je uréen pouze na jedno pouZiti a nemél
by se opakované sterilizovat nebo opakované jakymkoliv zptsobem pouzivat.

- Pokud se pfi zavadéni vnitfniho uzavéru setkate s neo¢ekavanym odporem,
zakrok preruste.

- Pro spravné umisténi vnitfniho uzavéru zménte polohu svého palce tak, aby
se spodni ¢ast volné zavirala.

- Zajistéte, aby byl hrot (distalni konec) sheathu jednotky FemoSeal® pod
koznim povrchem pfed umisténim zevniho zamykaciho disku. Zevni
zamykaci disk mize byt nechténé umistén nad droveri kGze u pacientl s
kratkou vzdalenosti mezi femoralni tepnou a povrchem klze.

- Pro spravné zavedeni miize byt pfed umisténim nezbytna kozni incize.

- Pokud je vnitfni uzavér v tepné, ale neni mozné zcela zamacknout tlacitko a
umistit zevni zamykaci disk, mtze si odstranéni uzaviracich prvki FemoSeal®
vyzadat operaci.

- Pokud je nutné provést opétovnou punkci stejné femoraini tepny béhem
90 dnd, méla by se provést minimalné jeden centimetr proximalné od
pfedchoziho pfistupového mista cévniho uzaviraciho systému FemoSeal®.

- Instruujte pacienta, aby postupoval dle pokynu lékafe tykajicich se kontroly
mista uzaveéru.

- Instruujte pacienta, aby nosil informacni kartu pacienta po dobu nasledujicich
90 dna.

Opatieni v dobé propusténi

Pted propusténim vySetfete pacienta ohledné pfitomnosti nasledujicich klinick-
ych stavi:

- Krvaceni anebo hematom v misté uzaveéru.

- Bolesti pfi chuzi.

- Znamky infekce v misté uzavéru.

Nezadouci ucinky

Nezadouci Ucinky, které se mohou objevit a navrhovana lécba:

- Krvaceni a hematom — Pro dopliikovou kompresi je mozné aplikovat na misto
vpichu digitalni nebo manualni tlak nebo pouzit kompresivni pomtcky, jako je
femoraini kompresni systém FemoStop® (Radi Medical Systems).

- AV pistél nebo pseudoaneurysma — Pokud existuje podezfeni, je mozné
stav vysetfit duplexnim ultrazvukem. Je-li to indikovano, je mozné pouzit
ultrazvukem navadénou kompresi pseudoaneuryzmatu, napf. femoralnim
kompresnim systémem FemoStop® (Radi Medical Systems). Pro tézké krva-
civé komplikace jsou vhodna dalsi IéCebna opatfeni.
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- Neumisténi uzaviraciho prvku FemoSeal® — Pokud dojde k vytaZeni
uzaviracich prvkti FemoSeal® pfi vytahovani jednotky FemoSeal®, aplikujte
manualni nebo mechanicky tlak standardnim postupem. Pomtcku zkontrolu-
jte, abyste zajistili, ze byly vSechny vstfebatelné komponenty vytazeny.

- Priznaky ischémie a tepenné obstrukce — pokud by se objevily pfiznaky
ischémie, zvazte provedeni ultrazvukového vysetfeni pro lokalizaci polohy
vnitfniho uzavéru, protoze by mohla byt indikovana cévni operace. Zvazte
provedeni trombolytické Ié¢by. Monitorujte pacienta po dobu minimalné 24
hodin.

- Infekce — Jakékoliv znamky infekce v misté vpichu by mély byt povazovany
za zavazné a pacient by mél byt pozorné sledovan. Zvazte podani antibiot-
ické 1écby.

- Edém - Vstfebani implantovanych komponent je spojeno s mirnou reakci na
cizi téleso. Ve vzacnych pfipadech to mize vést k lokalnimu otoku.

Postup zavedeni cévniho uzaviraciho systému FemoSeal®
Postup je popsan v nasledujicich krocich:

1. Skiaskopicky zkontrolujte umisténi mista vpichu.
Pred zavedenim cévniho uzaviraciho systému FemoSeal® provedte
¢astecny femoralni angiogram.

UPOZORNENI: Pteruste zakrok v pfipadg, Ze:

- Pramér lumen spole¢né femoralni tepny je <5 mm.

-V blizkosti mista vpichu femoralni tepny je pfitomna stenéza anebo
vyznamny plat.

- Misto vpichu tepny je v oblasti bifurkace spole¢né femoralni tepny nebo
distalné od ni.

- Pfitomnost anomalnich vétvi nebo cévnich abnormalit v blizkosti mista
vpichu femoralni tepny.

UPOZORNENI: Pokud se pii zavadéni vnitfniho uzavéru setkate s
neocekavanym odporem, zakrok preruste.

2. Umistéte sheath jednotky FemoSeal® dovnitf tepny.

a) zavedte dilatator FemoSeal® do jednotky FemoSeal®, dokud do sebe
nezapadnou a oznacené znacky se nesetkaji (viz obrazky 1a, 1b).

POZNAMKA: Uchopte dilatator FemoSeal® v blizkosti jeho hrotu, opatrné
zasunte malymi kroky.

b) Zavedte vodici drat pfes pracovni sheath.

c) Odstrarite cévni zavadéc a drzte vodici drat v poloze (viz obrazek 2).
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d) Navléknéte jednotku FemoSeal® na vodici drat a zavedte sheath do tepny
(viz obrazky 3a, 3b).

POZNAMKA: Ponecheijte viditelnych asi 25 cm vodiciho dratu.

3. Uchopte a zmacknéte kiidla FemoSeal® Safety Catch, zvednéte a
zatahnéte FemoSeal® Safety Catch pomalu podél vodiciho dratu, dokud
nebude zcela odstranén (viz obrazky 4a, 4b, 4c, 4d).

POZNAMKA: Drzte pomuicku v poloze druhou rukou. Jakmile byl
FemoSeal® Safety Catch s dilatatorem zatazen o nékolik centimetrt (2 - 4
cm), méla by se v proximalni ¢asti sheathu objevit krev, coz potvrzuje, Ze je
sheath v tepné.

POZNAMKA: Pokud se neobjevi krev, miize byt narugeno vytazeni. Opét
zavedte dilatator a pak sheath do tepny a opakujte kroky od Cisla 3).

4. Jednim kontinualnim pohybem umistéte vnitini uzavér uplnym
zatla¢enim na tlacitko (viz obrazky 5a, 5b).

UPOZORNENI- If deployment of the Inner Seal meets unexpected resist-
ance, discontinue the procedure.

5. Zatahnéte za jednotku FemoSeal®, dokud se stisknuté tlacitko nevrati
zpét (viz obrazek 6).

UPOZORNENIJ- Pro spravné umisténi vnitfniho uzavéru zmérite polohu
svého palce tak, aby se spodni ¢ast volné zavirala.

POZNAMKA: Tlagitko se vrati zpét, jakmile se vnitfni uzavér dostane do
kontaktu s vnitfni ¢asti tepenné stény a objevi se odpor.

POZNAMKA: Vnitfni uzavér umoziiuje hemostazu.

6. Umistéte zevni zamykaci disk opétovnym a uplnym stisknutim tlacitka
(viz obrazek 7).

UPOZORNENI- Pted zavedeni zevniho zamykaciho disku zajistéte, aby byl
hrot (distalni konec) sheathu jednotky FemoSeal® pod koznim povrchem.
Zevni zamykaci disk mize byt nechténé umistén nad troven kuZe u
pacientu s kratkou vzdalenosti mezi femoraini tepnou a povrchem kuze. Pro
spravné zavedeni mlze byt pfed umisténim nezbytna kozni incize.

POZNAMKA: Ostry Uhel vpichu zkracuje vzdalenost mezi femoralni tepnou
a povrchem kuze.

POZNAMKA: Udrzujte mirny tah polyfilu pfi zavadéni zevniho zamykaciho
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disku, dokud nebude tladitko zcela stisknuto. Tento krok zamyka vnitfni
uzaveér proti tepenné sténé.

UPOZORNENI- Pokud je vnitini uzavér v tepné, ale neni mozné zcela
zamacknout tlacitko a umistit zevni zamykaci disk, mGze si odstranéni
uzaviracich prvkti FemoSeal® vyZadat operaci.

N

Odstrante jednotku FemoSeal® (viz obrazek 8).

[l

Ovérte hemostazu.

VAROVANI- Pokud z mista incize trva tepenné krvaceni, nezkracuite polyfil,
dokud nebude dosazena hemostaza. Pokud neni hemostaza dosazena,
utédhnéte polyfil steriinim krytim na rany a aplikujte doplfikovou kompresi

do dosazeni hemostazy. V pfipadé pretrvavajiciho tepenného krvaceni se
mohou objevit vyznamné krvacivé komplikace, které by mohly zpUsobit
poranéni pacienta nebo smrt.

©

Zkrat'te polyfil pod troven kiize pomoci sterilniho nastroje
(viz obrazek 9).

Uchovavani, baleni a likvidace

- Sterilni a nepyrogenni v neotevieném a nepo$kozeném obalu.

- Cévni uzaviraci systém FemoSeal® by mél byt uchovavan na chladném misté
(pokojova teplota neprevysujici 25° C).

- Cévni uzaviraci systém FemoSeal® obsahuje vstiebatelné materidly, které se
rozpadaiji expozici teplu a vihkosti. Proto nesmi byt pomudcka opakované steri-
lizovéna.

- Likvidujte kontaminované jednotky, komponenty a balici materialy pomoci
standardnich nemocnic¢nich postupd a univerzalnich bezpecnostnich opatfeni
pro biologicky nebezpeény odpad.

Patenty

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
EP 1266 626, EP 1 269 919, EP 1 543 781, SE 526 209, US 6,425,911, US
6,508,828, US 6,596,012, US 6,682,489, US 6,712,837, US 6,929,655

US 7,044,916, US 7,285,097, JP 3844661, JP 3860067, JP 4159805, JP
4233256

Radi Medical Systems AB

Palmbladsgatan 10

Ramedek 6350, 754 50 Uppsala, SVEDSKO
+46 (0) 18 16 10 00

www.radi.se
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POLSKI

Opis urzadzenia

System zamykania naczynia FemoSeal® jest wyrobem medycznym przezna-
czonym do zamykania miejsca wkiucia do tetnicy po cewnikowaniu przezskor-
nym przez tetnice udowa. Elementy systemu zamykania FemoSeal® obejmujag
dwa wchtanialne krazki polimerowe, uszczelnienie wewnetrzne i zewnetrzny
krazek blokujacy, ktore sg utrzymywane razem przez wchtanialny materiat
wielofilamentowy w celu mechanicznego uszczelnienia miejsca arteriotomii.
Hemostaze uzyskuje sie metodg mechaniczna.

Rozwieracz

Urzadzenie FemoSeal®
Prowadnik 0,038” (0,97 mm)

Wskazania do zastosowania

System zamykania naczynia FemoSeal® jest przeznaczony do zamykania miej-
sca wktucia do tetnicy (arteriotomii) u pacjentéw po cewnikowaniu przezskor-
nym przy uzyciu koszulki zabiegowej 7F (2.33 mm) lub mniejsze;j.

Przeciwwskazania

System zamykania naczynia FemoSeal® jest przeciwwskazany u pacjentow, u
ktérych podczas arteriotomii uzywano koszulek lub urzadzen wigkszych niz
7F (2.33 mm).

Ostrzezenia

- Nie uzywa¢ urzadzenia, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub bariera
sterylna zostata naruszona.

- Nie uzywa¢ urzadzenia po uptywie daty waznosci — elementy biodegradujace
moga nie spetnia¢ odpowiednich parametrow.

- Nie uzywac¢ urzadzenia, jezeli jakiekolwiek elementy wydaja sie w jakikolwiek
sposéb uszkodzone lub wadliwe.

- Stosowanie systemu zamykania naczynia FemoSeal® w przypadku podej-
rzenia zanieczyszczenia mikrobiologicznego koszulki zabiegowej lub tkanek
otaczajacych moze doprowadzi¢ do zakazenia.

- W razie podejrzenia przektucia tylnej $ciany tetnicy lub wykonania wigcej niz
jednego naktucia tetnicy nie nalezy polega¢ wytacznie na systemie zamykania
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naczynia FemoSeal® dla uzyskania hemostazy tetniczej. Nalezy zastosowac
dodatkowo ucisk reczny lub mechaniczny.

- Jezeli miejsce wkiucia znajduje sie w miejscu rozwidlenia tetnicy udowej lub
dystalnie wzgledem niego, wowczas nie nalezy uzywac systemu zamykania
naczynia FemoSeal® ze wzgledu na ryzyko nieprawidtowego ustawienia usz-
czelnienia wewngtrznego. Moze do doprowadzi¢ do powiktan krwotocznych i
(lub) do zaburzenia prawidtowego przeptywu krwi.

- W przypadku wystapienia utrzymujacego sig krwawienia tetniczego z miejsca
nacigcia nie nalezy przecina¢ materiatu wielofilamentowego do czasu uzyska-
nia hemostazy. W przypadku braku hemostazy nalezy umocowa¢ materiat
wielofilamentowy sterylnym opatrunkiem i zastosowa¢ dodatkowy ucisk
do czasu uzyskania hemostazy. W przypadku utrzymujacego sie¢ krwawie-
nia tetniczego moga wystapi¢ istotne powiktania krwotoczne, ktére moga
doprowadzi¢ do urazu lub zgonu pacjenta.

Szczegolne populacje pacjentéw

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci systemu zamykania naczynia

FemoSeal® w nastepujacych populacjach pacjentow:

- Pacjenci z rozpoznanymi chorobami autoimmunologicznymi.

- Pacjenci otrzymujacy leczenie trombolityczne.

- Pacjenci z istotnymi klinicznie chorobami naczyn obwodowych.

- Pacjenci ze Zle kontrolowanym nadci$nieniem tetniczym (cisnienie skurczowe
>220 mmHg lub cis$nienie rozkurczowe >110 mmHg).

- Pacjenci z zaburzeniami krwotocznymi, w tym matoptytkowoscig (liczba ptytek
< 100 000) lub niedokrwistoscig (Hgb < 10 mg/dl).

- Pacjenci, u ktérych $rednica $wiatta wewnetrznego tetnicy udowej wspolnej
wynosi ponizej 5 mm.

- Pacjenci z przeszczepem naczyniowym lub stentem w miejscu wktucia.

- Pacjentki w cigzy lub karmigce piersig.

- Pacjenci w wieku ponizej 18 roku zycia.

Srodki ostroznosci
- Zabieg zatozenia systemu zamykania naczynia FemoSeal® powinien by¢
wykonywany przez lekarzy po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie
uzywania tego urzadzenia.
- Przed zatozeniem systemu zamykania naczynia FemoSeal® nalezy wykonac¢
ograniczony angiogram tetnicy udowej.
- Zabieg nalezy przerwac, jezeli:
- Srednica $wiatfa tetnicy udowej wspdinej wynosi < 5 mm.
- Wystepuje zwezenie i (lub) istotna ptytka miazdzycowa w poblizu miejsca
wktucia do tetnicy udowe;j.
- Miejsce wktucia do tetnicy udowej znajduje sie¢ w miejscu rozwidlenia
tetnicy udowej wspolnej lub dystalnie wzgledem niego.
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- W poblizu miejsca wktucia do tetnicy udowej wystepuja nietypowe
odgatezienia lub inne nieprawidtowos$ci anatomiczne.

- W przypadku obecnosci krwiaka nalezy zachowaé szczegding ostrozno$¢ w
celu prawidtowego wprowadzenia koszulki do tetnicy.

- Nalezy stosowac technike jednego naktucia $ciany. Nie nalezy naktuwa¢
tylnej $ciany tetnicy.

- Przez caly czas podczas uzywania systemu zamykania naczynia FemoSeal®
nalezy przestrzega¢ zasad techniki sterylnej.

- System zamykania naczynia FemoSeal® jest przeznaczony tylko do uzytku
jednorazowego i nie powinien by¢ resterylizowany ani uzywany ponownie w
jakikolwiek sposob.

- W przypadku napotkania niespodziewanego oporu podczas wprowadzania
uszczelnienia wewnetrznego nalezy przerwac zabieg.

- W celu prawidtowego zatozenia uszczelnienia wewnegtrznego nalezy ustawic¢
kciuk w taki sposob, aby przycisk mégt swobodnie sprezynowac z powrotem.

- Przed zatozeniem zewnetrznego krazka blokujgcego nalezy upewni¢ sie, czy
koncowka koszulki urzadzenia FemoSeal® znajduje sie pod powierzchnig
skory. U pacjentéw, u ktérych tetnica udowa przebiega ptytko pod poziomem
skory, zewnetrzny krazek blokujacy moze zosta¢ niewtasciwie zatozony
ponad poziomem skory.

- W celu prawidtowego zatozenia urzadzenia moze by¢ konieczne wykonanie
naciecia skory.

- Jezeli uszczelnienie wewnetrzne znajduje si¢ wewnatrz tetnicy, lecz nie jest
mozliwe catkowite nacisnigcie przycisku i zatozenie zewnegtrznego krazka
blokujacego, moze by¢ konieczny zabieg chirurgiczny w celu usunigcia
elementéw systemu zamykajacego FemoSeal®.

- W przypadku konieczno$ci ponownego wykonania nakiucia tej samej tetnicy
udowej w okresie 90 dni, ponowne naktucie nalezy wykona¢ w odlegtosci co
najmniej jednego centymetra proksymalnie wzgledem wczes$niejszego miej-
sca dostepu, w jakim zastosowano system zamkniecia naczynia FemoSeal®.

- Nalezy poinstruowa¢ pacjenta, aby przestrzegat instrukcji lekarza
dotyczacych kontroli miejsca zamkniecia.

- Nalezy poinstruowa¢ pacjenta, aby nosit on przy sobie karte informacyjng dla
pacjenta przez nastepne 90 dni.

Srodki ostroznosci przy wypisie

Przed rozwazeniem wypisania pacjenta, nalezy oceni¢ jego stan kliniczny ze
szczegblnym uwzglednieniem:

- Krwawienia i (lub) krwiaka w miejscu zamknigcia.

- B6lu przy chodzeniu.

- Oznak zakazenia w miejscu zamkniecia.
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Powiktania

Potencjalne powiktania i sugerowane postepowanie:

- Krwawienie i krwiak — Nalezy ucisng¢ miejsce wktucia palcem lub rekg badz
zastosowac urzgdzenie uciskowe, takie jak system ucisku tetnicy udowej
FemoStop® (Radi Medical Systems) w celu zapewnienia dodatkowego ucisku.

- Przetoka tetniczo-zylna lub tetniak rzekomy — W razie podejrzenia takich
powikfan stan pacjenta mozna oceni¢ w badaniu ultrasonograficznym duplex.
W przypadku wskazan mozna zastosowac¢ ucisk tetniaka rzekomego pod
kontrolg ultrasonograficzna, np. za pomoca systemu ucisku tetnicy udowej
FemoStop® (Radi Medical Systems). W razie wystapienia powaznych
powikfan krwotocznych moze by¢ wtasciwe inne postepowanie terapeutyczne.

- Niezatozenie elementu zamykajgcego FemoSeal® — Jezeli elementy
zamykajace FemoSeal® wysung sie przy wycofywaniu urzadzenia
FemoSeal®, wéwczas nalezy zastosowaé ucisk reczny lub mechaniczny zgod-
nie ze standardowg procedura. Nalezy oceni¢ urzadzenie w celu upewnienia
sie, ze wszystkie elementy wchtanialne zostaty wycofane.

- Objawy niedokrwienia, zablokowanie tetnicy — W razie wystgpienia objawow
niedokrwienia nalezy rozwazy¢ badanie ultrasonograficzne w celu ustalenia
potozenia uszczelnienia wewnetrznego, gdyz moze by¢ wéwczas wskazany
naczyniowy zabieg chirurgiczny. Nalezy rozwazy¢ podanie leczenia tromboli-
tycznego. Nalezy monitorowac pacjenta przez co najmniej 24 godziny.

- Zakazenie — Jakiekolwiek objawy zakazenia w miejscu wkiucia nalezy
traktowaé powaznie, a pacjenta nalezy uwaznie monitorowac. Nalezy
rozwazyc¢ zastosowanie antybiotykow.

- Obrzek - Resorpcja wszczepionych elementdw jest zwigzana z niewielkg
reakcja typu ciata obcego. W rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢ do
miejscowego obrzeku.

Procedura zakladania systemu zamykania naczynia FemoSeal®
The procedure is described in the following steps:

1. Oceni¢ miejsce wktucia we fluoroskopii.
Przed zatozeniem systemu zamykania naczynia FemoSeal® nalezy wykona¢
ograniczony angiogram tetnicy udowe;j.

OSTRZEZENIE: Zabieg nalezy przerwadé, jezeli:

- Srednica $wiatta tetnicy udowej wspdlnej wynosi < 5 mm.

- Wystepuje zwezenie i (lub) istotna ptytka miazdzycowa w poblizu miejsca
wktucia do tetnicy udowej.

- Miejsce wkiucia do tetnicy znajduje sie w miejscu rozwidlenia tetnicy
udowej wspdlnej lub dystalnie wzgledem niego.

- W poblizu miejsca wktucia do tetnicy udowej wystepuja nietypowe
odgatezienia lub inne nieprawidtowosci anatomiczne.
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OSTRZEZENIE: W przypadku obecnosci krwiaka nalezy zachowaé
szczegodlng ostroznos¢ w celu prawidtowego wprowadzenia koszulki do
tetnicy.

2. Ustawianie koszulki urzadzenia FemoSeal® wewnatrz tetnicy.
a) Wsung¢ rozwieracz FemoSeal® do urzadzenia FemoSeal®, tak aby uleglty
one zatrzasnigciu i aby umieszczone na nich znaki znalazly sie obok siebie
(patrz rysunki 1a, 1b).

UWAGA: Rozwieracz FemoSeal® nalezy uchwyci¢ w poblizu jego koncowki i
nalezy wsuwac go ostroznie, niewielkimi posunigciami.

b) Wsuna¢ prowadnik przez koszulke zabiegowa.

c) Wyja¢ koszulke zabiegowa, utrzymujac prowadnik na miejscu (patrz
rysunek 2).

d) Nasunga¢ urzadzenie FemoSeal® na prowadnik i wsung¢ koszulke do
tetnicy (patrz rysunki 3a, 3b).

UWAGA: Nalezy pozostawi¢ na zewnatrz okoto 25 cm prowadnika.

3. Uchwyci¢ i scisna¢ skrzydetka zatrzasku zabezpieczajacego
FemoSeal®, unies¢ i powoli wyciagna¢ zatrzask zabezpieczajacy
FemoSeal® wzdtuz prowadnika az do jego catkowitego wyjecia (patrz
rysunki 4a, 4b, 4c, 4d).

UWAGA: Urzadzenie nalezy przytrzymaé na miejscu druga reka. Po
wysunieciu zatrzasku zabezpieczajacego FemoSeal® z rozwieraczem o kilka
centymetréw (2—4 cm) w proksymalnej czesci koszulki powinna pojawi¢ sig
krew, co $wiadczy o tym, ze koszulka znajduje sie w tetnicy.

UWAGA: Jezeli krew nie pojawi sig¢, wysuwanie mozna przerwac. Nalezy
ponownie wprowadzi¢ rozwieracz, a nastepnie koszulke do tetnicy i
powtdrzy¢ czynnosci od punktu 3).

4. Zatozyc¢ uszczelnienie wewnetrzne, naciskajac do kornca przycisk jed-
nym ciagtym ruchem (patrz rysunki 5a, 5b).

OSTRZEZENIE: W przypadku napotkania niespodziewanego oporu podc-
zas wprowadzania uszczelnienia wewnetrznego nalezy przerwac zabieg.

5. Odciagnac urzadzenie FemoSeal®, tak aby wcisniety przycisk wrocit na
miejsce (patrz rysunek 6).

OSTRZEZENIE: W celu prawidtowego zatozenia uszczelnienia
wewnetrznego nalezy ustawi¢ kciuk w taki sposob, aby przycisk mogt swo-
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bodnie sprezynowac¢ z powrotem.

UWAGA: Przycisk wraca na miejsce wowczas, gdy uszczelnienie
wewnetrzne wejdzie w kontakt z wewnetrzng $ciang tetnicy i napotka opor.

UWAGA: Uszczelnienie wewnetrzne zapewnia hemostaze.

6. Zatlozy¢ zewnetrzny krazek blokujacy, ponownie naciskajac do konca
przycisk (patrz rysunek 7).

OSTRZEZENIE: Przed zatozeniem zewnetrznego krazka blokujacego
nalezy upewnic sie, czy koncowka koszulki urzadzenia FemoSeal® znajduje
sie pod powierzchnig skéry. U pacjentdw, u ktérych tetnica udowa przebiega
ptytko pod poziomem skéry, zewnetrzny krazek blokujacy moze zostaé
niewfasciwie zatozony ponad poziomem skéry. W celu prawidtowego
zatozenia urzgdzenia moze by¢ konieczne wykonanie nacigcia skory.

UWAGA: Stromy kat naktucia skraca odlegto$¢ pomiedzy tetnicg udowa i
poziomem skory.

UWAGA: Nalezy utrzymywac niewielkie napigcie materiatu wielofilamen-
towego podczas zaktadania zewnetrznego krazka blokujacego do czasu
catkowitego nacis$niecia przycisku. Czynno$c¢ ta powoduje zablokowanie
uszczelnienia wewnetrznego o $ciane tetnicy.

OSTRZEZENIE: Jezeli uszczelnienie wewnetrzne znajduje sie wewnatrz
tetnicy, lecz nie jest mozliwe catkowite nacisnigcie przycisku i zatozenie
zewnetrznego krazka blokujacego, moze by¢ konieczny zabieg chirurgiczny
w celu usuniecia elementéw systemu zamykajacego FemoSeal®.

7. Wyjaé urzadzenie FemoSeal® (patrz rysunek 8).
8. Sprawdzi¢ hemostaze.

OSTRZEZENIE: W przypadku wystapienia utrzymujacego sie krwawienia
tetniczego z miejsca naciecia nie nalezy przecina¢ materiatu wielofilamen-
towego do czasu uzyskania hemostazy. W przypadku braku hemostazy
nalezy umocowaé¢ materiat wielofilamentowy sterylnym opatrunkiem i
zastosowac¢ dodatkowy ucisk do czasu uzyskania hemostazy. W przypadku
utrzymujgcego sie krwawienia tetniczego moga wystapi¢ istotne powiktania
krwotoczne, ktére moga doprowadzi¢ do urazu lub zgonu pacjenta.

9. Odcig¢ materiat wielofilamentowy ponizej poziomu skéry przy uzyciu
sterylnego narzedzia (patrz rysunek 9).

Przechowywanie, opakowanie i usuwanie
- Wyréb w nieotwieranym i nieuszkodzonym opakowaniu jest sterylny i niepiro-
genny.
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- System zamykania naczynia FemoSeal® nalezy przechowywa¢ w chtodnym
miejscu (w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 25°C).

- System zamykania naczynia FemoSeal® zawiera materiaty wchtanialne, ktére
ulegajq rozpadowi na skutek ekspozycji na ciepto i wilgo¢; dlatego urzadzenia
nie mozna resterylizowacé.

- Zanieczyszczone urzadzenia, elementy i materiaty opakowania nalezy
usunag, przestrzegajac standardowych procedur obowigzujacych w szpitalu
oraz uniwersalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych postgpowania z
materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Patenty

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
EP 1266 626, EP 1 269 919, EP 1 543 781, SE 526 209, US 6,425,911, US
6,508,828, US 6,596,012, US 6,682,489, US 6,712,837, US 6,929,655

US 7,044,916, US 7,285,097, JP 3844661, JP 3860067, JP 4159805, JP
4233256

Radi Medical Systems AB
Palmbladsgatan 10

Skrzynka 6350, 754 50 Uppsala, SZWECJA
+46 (0) 18 16 10 00

www.radi.se
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EAAHNIKA

Mepiypa@n ZUOKEUNG

To ZUoTnua Zepayiong Ayyeiwv FemoSeal® gival hia 1GTPIKI CUOKEUR

TToU evOEiKvUVTaI VIO TN 0QPAYION OpTNPIAKAG TTAPaKEVTNONG UOTEPA OTTO
S1adepuIkG KaBeTNPIaoUS dlapéoou TNG pnpiaiag aptnpiag. Ta oToIxEia
o@pdyiong FemoSeal® amoteAoUvTal atréd dUo SioKOUG aTTOPPOPHTIKOU
TroAUpEPOUG, To EowTepikd MapépBuopa kal Tov EEwTepikd Aioko Xpdyiong,
TTOU ouyKpaToUVTal HETAEU TOUG aTTd £Va ATTOPPOPATIPO TTOAU-VNPAETIO, PE TO
oTT0i0 oPpayigeTal unxavikd n aptnplotoun. H aiyéoTtaon mMTUYXAvETal PE
uNXavika péoa.

AlaoToAéag

Onkap!

Movada FemoSeal®

>Uppa-0dnyog 0,038” (0,97 mm)

Evdeigeig Xprong

H xprion Tou ZuoTtpatog Zepayiong Ayyeiwv FemoSeal® evdeikvuTtal yia Tn
agpdyion TG pnplaiag aptnpiag UoTepa aTTd TTAPAKEVTNON (QPTNPIOTONR) O€
aoBeveig TTou €xouv UTTOBANBEI o€ dladepuIkG KABETNPIATUO PE Eva

7F (2.33 mm) i} pikpdTEPO KAAOTIKS BNKAP!I.

AvTevoeigeig

H xprion Tou ZuoTtAparog Zepdyiong Ayyeiwv FemoSeal® avrevdeikvuTal
o€ 00BEVEiG PE APTNPIOTOUEG OTIG OTIOIEG £XOUV XPNOIWOTTOINOEI Bnkdpia 1)
OUOKEUEG peyalUTepeg atmod 7F (2.33 mm).

MposidoTtroinoeig

- Mn XPNOIYOTIOIEITE TN OUCKEUR £4GV N CUCKEUATIa £XEI KATOOTPAPET i} GV
OTTOI0CONTIOTE ATTOOTEIPWHEVO OPPAYIoUa OeV €ival aképalo.

- Mn XpNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUR PETA TNV NUEPOMNVia ANgewgs — Ta
BIoSIOCTIWNPEVA EEOPTAPATA UTTOPET VO PN AEITOUPYOUV ETTAPKWG.

- Mn XpNnOIUOTIOIEITE TN CUOKEUR €AV UTTAPXOUV OTTOIECORTTOTE £VOEitelG pOOoPAg
1 eEAATTWPATOG.

- Edv rapartnpnBei BakTnpiakr HOAUVON TTPogPXOPEVN aTTO TO BNnKdpI TTOU
XpnoigoTroInenke ) atré Tov ePIBAAAOVTa I0TO, N XPAON TOU ZUCTANOTOG
ppayiong Ayyeiwv FemoSeal® umopei va mpokahéoel pdAuvon.
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- Ed@v utrdpyel utrévola 611 To oTTioBIo ToiXWHa TNG apTNPIag EXEl TTAPOAKEVTNOET
1 OTI TIPAYUATOTIOINBNKAV TTEPICOOTEPEG ATIO Hid TTAPOKEVTATEIG OTNV
aptnpia, pun BaacifeaTe aTTOKAEIOTIKG 0TO ZUOTNUa ZPPAyiong Ayyeiwv
FemoSeal® yia va emTUXETE TNV OPTNPIOKA alpoaTaon. EQapuoaTte emimAéov
OUUTTIEON WE TO XEPI 1) JE PNXAVIKO PECO.

-+ Edv 1o onpeio Tapakévinong BpiokeTal eTTi 1) TEPIPEPIKG TNG DIAKAGdWGONG
TNGUNpPICiag apTnpiag, To ZUaTnua Z@epayiong Ayyeiwv FemoSeal® dev Trpéel
Va XPNOoIJOTIoIEITaI ETTEIDA UTTAPXE! KivOuvog va ToTToBeTNOEi ETpaipéva
10 EowTtepikd MapépBuopa. Autd pTropei va TTPOKAAETEl AIHOPPAYIKEG
emmmAokégr/kal SiaTdpagn TNG PUOIOAOYIKAG PONG TOU aiuaTOG.

- Edv eppavioTei Tmipovn aptnpiakr aiyoppayia atré 1o anueio TouAg, unv
KOWETE TO TTIOAU-VNPAETIO wg OTOU ETTITEUXOE aipdoTacn. Edv dev emiTeuyOei
aiuéoTaon, dEGTE TO TTOAU-VNUATIO PE VAV OTTOOTEIPWHEVO ETTIOECHO Kal
€QApPUOOTE CUPTTANPWHATIKI) CUMTTIEDT £WG OTOU ETTITEUXBEI aIpdaTaCH.

Y€ TEPITITWON ETTIHOVNG APTNPIAKNAG AINOPPAYiag, UTTOPEi VO EUPAvIoTOUV
goBapég aIpopPAYIKES ETTITTAOKEG TTOU Ba uTTopoUcav va TTPOKAAEGOUV
TpaupaTiopd f Ba&varo Tou aoBevolg.

Ei1dikég Opadeg AoBeviov

H ac@dAeia Kal N oTTOTEAEOUATIKOTNTA TOU ZUCTAPATOG Zppdyiong Ayyeiwv

FemoSeal® dev £xel kKaBopIOTei yia TIG aKOAOUBEG OPAdEG ATBEVWIV:

- AoBeveig pe TTpoUTIAPXOV QUTOAVOCO VOGHUA.

- AoBeveig TTou éxouv uTTOBANBEi o€ BepaTreuTikr BpopuBoAucn.

+ AoBeveig pe KAIVIKG ONUAVTIKH TTEPIPEPIKT AYYEIAKH VOOO.

- AoBeveig pe pn eheyxdpevn utréptaon (> 220 mmHg ouoToAikr 1) > 110 mmHg
OI00TOAIKR).

- AoBeveig pe aipoppayikr diatapayr], cuptepiAapBavopévng TG
BpopBokuTTapoteviag (TTANBuoodg aipoteTaAiwy < 100.000) A avaipiag (Hgb
< 10 mg/dl).

- AoBeveig TTou €xouv eowTePIKG AUAS TG KOIVAG Pnpiaiag aptnpiag HIKpOTEPO
amd 5 mm.

- AoBeveig pe ayyelokd HOOXEUPA f OTEVT GTO ONUEIO TTAPAKEVTNONG.

- AogBeveig katd Tn didpkeia KUNONG 1 yaAouxiag.

- AoBeveig nAikiag kKATw Twv 18 eTWV.

Mpo@uAdgeig
- H diadikaoia ¢€kTrTugng Tou ZuoTripaTtog Xepdyiong Ayyeiwv FemoSeal®
TIPETTEl VO TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO 1ATPOUG TTOU £XOUV EKTTAIDEUTET ETTOPKWG OTN
XPAON TNG OUOKEUAG.
- EKTEAEOTE Pia TTEPIOPIOPEVNG EKTOONG QYYEIOYPAPIa OTN pnplaia aptnpia TpIv
até TV KTITUEN Tou ZuoTAPaTOS ZPpayiong Ayyeiwv FemoSeal®.
- Alakéyre N diadikacia edv:
- H didueTpog Tou aulou KoIVAG pnplaiag aptnpiag givar < 5 mm.
- Epgaviotei atévwon rf/kal anuavTikr éKTaan TTAAKAG aTnV TTEPIOXT TOU
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onuEiou TTAPAKEVTNONG TNG MNPICIAg apTnEiag.

- H aptnpiakA rapakévinan BpiokeTal eTTi 1) TEPIPEPIKG TNG DIAKAGdWONG
KOIVAG Unplaiag aptnpiag.

- Epgaviotodv avwpaAol KAGdoI A ayyelakég avwpaAieg oTnv TreEpIoXH Tou
onuEiou TTAPAKEVTNONG TNG MNPICIAg apTnEiag.

- Edv eppavioTei aipdtwpa, TPETTEl va AngBouv eTTITTAéOV PETPa POVTIDAG yia
TN OWOTH €I0aywyr Tou Bnkapiol aTnv apTnpia.

- EQapuo0TE TEXVIKI HOVAG TTAPAKEVTNGNG TOU TOIXWHATOG. Mnv
TIOPOKEVTATETE TO OTTIGOIO TOiXWHA TNG APTNPICG.

+ AKOAOUBEITE TTAVTA ATTOCTEIPWHEVN TEXVIKN OTAV XPNOIUOTIOIEITE TO ZUOTNUA
Zppayiong Ayyeiwv FemoSeal®.

- To ZUoTnpa Zepayiong Ayyeiwv FemoSeal® TrpoopileTal uovo yia pia xprion
KOl OEV TTPETTEI VO ETTAVATIOOTEIPWVETAI ] VA ETTAVOXPNCIKOTIOIEITAI JE KAVEVT
TPOTTO.

- Edv katd Tnv ékTITUEn Tou Ecwtepikou MapepBUoPATOG QVTINETWTTIOETE
ampoadoknTn avtiotaon, diakoyTe T diadikaaia.

- Ta N owoTh ékTrTugn Tou EcwTtepikou MapepBuopaTtog, ahAagTe Tn BEon
TOU QVTiXEIPG 0aG £T01, WOTE TO KOUUTTI VO UTTOPEI VO TTETAXTEN TIPOG TA THIOW
eAeUBepa.

- BeBaiwBeite &TI TO dKpo Tou Bnkapiol Tng povdadag FemoSeal® BpiokeTal
KATW atrd TNV ETMPAVEIX TOU SEPUATOG, TIPIV ATTO TNV EKTITUEN TOU
E¢wTepikou Aiokou Aapdiiong. O E¢wtepikdg Aiokog AopaAiong PTropei va
ekTITUXO€EiaKoUaIa TTEVW OTTS TO £TTITTEDO TOU BEPPATOG O€ AOBEVEIG OTOUG
oTT0ioug NATTéCTACN PETAEU Pnpiaiag apTnpiag Kal ETTITTESOU TOU SEPUATOG
eival gikpn.

- Tla TN owoTn €KTTTUEN, UTTOPE VO XPEIATTET TOUN) TOU SEPPATOG TTPIV OTTO TV
EKTITUEN.

- Edv 10 EowTepikd MapéuBuopa Bpioketal péoa atnv aptnpia, aAAd deveival
SuvaTd va TECETE TTANPWG TO KOUUTTT Kal Vo EKTITUEETE TOV EEWTEPIKO
Aioko AcpAAIong, iIowg XpelaaTei XxeIpoupyIkn dIadIKaoia TTPOKEINEVOU Va
aQaIpETETE Ta OTOIKEIR OPPAyIong Tou FemoSeal®.

- Edv TrapaoTei avaykn yia eTTavaAnTITIKe TTapakévrnon Tng idiag
pnpiaiagaptnpiag oe didoTnua 90 NUEPWY, N vEa TTAPAKEVTNON TTPETTEI
va yivel 0eaTrd0TaCT TOUAGXIOTOV EVOG EKATOOTOU OTIG TO TTPONYOUHEVO
onpeioTpéoBacng Tou ZuoTAPaTog Zepdyiong Ayyeiwv FemoSeal®.

- ZupPBouleloTe Tov 00Bevi va akoAouBei TIG 0dnyieg Tou IaTPOU OXETIKA PE TOV
¢Aeyxo Tou onueiou o@PPAyIong.

- ZupPouleuaTe Tov aoBevi va €xel pagi Tou Tnv Kdapta MAnpogopiwv AaBevoug
yia Tig eTTOpeveG 90 NUEPEG.

Mpo@uAdgeig KaTd TRV aTTOXWPNON

Mpiv 0 aoBevAg ammoxwproel aTTd To VOOOKOEIO, EEETACTE TOV OOBEVN YIa
Tou GaKoAouBoug KAIVIKOUG TTapdyovTEG:

- Alpoppayia A/kal alpdTwPa 0To oNUEIo aPPAYIoNG.
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- Moévo kaTd To TTEPTTATNUA.
- Evdeigeig poAuvong oTo onueio oppayiong.

Mapevépyeleg

Mapevépyeleg TToU PTTOPET VA EPPAVIOTOUV Kal TIPOTEIVOUEVN AVTILETWTTION:

- Aluoppayia kai aipdrwua — MTTOpEiTe va TNIECETE TO ONUEIO TTAPAKEVTNONG HE
T OAXTUAA 1) HE TO XEPI F} XPNOIPOTIOIWVTAG HIG CUCKEUH CUPTTIEONG, OTTWG TO
Y0oTnupa ZupTrieang Mnpiaiag Aptnpiag FemoStop® (Radi Medical Systems)
Y0 TTapOXr) CUUTTANPWUATIKAG CUPTTIEONG.

- AptnpiopAeBwdes aupiyyio i weudoaveupuoua — Edv uttdpxel utrévoia, n
KaTGOTAGN PTTOPEi va eKTIUNOET pe utreprixoug duplex. Epdoov evdeikvutal,
eival duvarod va XpnaolPoTToIiNdei KaTeuBUVOPEVN aTTO UTTEPHAXOUG CUMTTIEDN
WeudoaveupuopaTog, TT.x. To ZUoTnua XupTrieang Mnpiaiag Aptnpiag
FemoStop® (Radi Medical Systems). MNa coBapég aiuoppayIkéG ETTITTAOKEG,
uTTOpEi VO evOEIKVUTAI AAAN BEPATTEUTIKY) AVTILETWITION.

- AuokoAia ékTTuéng Twv aroixeiwv oppdyions FemoSeal® — Edv ta oToixeia
oppayiong FemoSeal® TpaBnyTouv Tpog Ta é§w padi pe Tn povada
FemoSeal® katd TNV a@aipeon, EQapUOCTE GUUTTIEDN HE TO XEPI 1 UE
pnNxaviké péco cUpewva pe TNV TUTTIKA diadikaoia. EAEyETE TN cuokeun yia va
BeBaiwBeite 6T GAQ TA ATTOPPOPATIUA ECAPTANATA EXOUV APAIPEDEI.

- JupmTwuara ioxaipiag, aptnpiakn amégpaén — Edv epgaviotolv CupTITWPaTA
10X0IYiag, TTPAYUATOTIOINOTE £6£TACN PE UTTEPHXOUG VIO VO EVTOTTIOETE
TN BéonTtou Eowrtepikou MapeuBuopatog kKaBwg PTropei va evoeikvuTal
QAYYEIOXEIPOUPYIKH. AOKIUAOTE BPOPBOAUTIKF avTIUETWTTION. MapakoAoubrioTe
TOVaoBevr yia TOUAGXIGTOV 24 WPEG.

- MéAuvon — OTtroiadrTroTe évaeIgn OAUVONG OTO ONUEIO TTAPAKEVTNONG
TPETTEl va AngBei goBapd utrdwn Kal 0 acBevig TTPETTEl va TTapakoAouBEiTal
TIPOOEKTIKA. AOKIMAOTE AVTIMETWTTION WE QVTIBIOTIKG.

- Oidnua — H ammoppd@nan Twv EUPUTEUPEVWY EEAPTNUATWY CUOXETICETAI IE
pia Ao avTidpaon TPog £EVo oWHa. L& OTTAVIEG TTEPITITWOEIG QUTO YTTOPET VO
odnynoel o€ TOTTIKG 0idnua.

Aladikacia Elcaywyng Tou ZuoThpatog Z@pdyiong Ayyeiwv
FemoSeal®
H diadikacia TeprypdgeTal oTa akéAouba BrpaTta:

1. A§loAoynoTe Tn B€0N TOU ONPEIOU TTAPAKEVTNONG HE OKTIVOOKOTTNON.
EkTeAéOTE Pia TTEPIOPIOPEVNG EKTOONG QYYEIOYPOPIa OTN pnplaia aptnpia
TPIV a1 TNV €KTTTUEN TOU ZUCTANATOG ZPPdyiong Ayyeiwv FemoSeal®.

MPOZOXH: AiakéyTe Tn diadikaoia edv:

- H diapetpog Tou auAol Tng KoIvAG pnpiaiag apTnpiag ival < 5 mm.

- EpgavioTei oTévwaon A/kal onuavTikr €KTaon TTAGKAg OTnv TTEPIOXH Tou
onueiou TTAPAKEVTNONG TNG MNPICIag apTnEiag.

- H aptnpiakr Tapakévinon BpiokeTal TTi A TTEPIPEPIKG TG dlakAGdwWang
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TNG KOIVAG Unplaiag aptnpiag.
- Epgaviotolv avwpalol KAGSOI ) ayyelakEG avwpalieg oTnv TTEPIOXT TOU
onuEiou TTAPAKEVTNONG TNG MNPICIag apTnEiag.

MPOZOXH: Edv eppavioTei aipdTwpa, TPETTEl va An@BoUv eTTITTAéoV PETPO
@povTidag yia TN CwaTh €l0aywyn Tou Bnkapioy oTnv apTnpia.

2. ToroBeTioTE TO BNKAPI TNG pOoVASag FemoSeal® péoa oTnv aprnpia.

a) TotroBetaTe To dlaoToAéa FemoSeal® péoa on povada FemoSeal®
HEXPI VO ao@aAicouv PeTAgU TOUG Kal PEXPI T EVOEIKTIKG anuddia va
ouvavtnBouv (BA. eikéveg 1a, 1B).

ZHMEIQZXH: KpatrioTe Tov AlaoToAéa FemoSeal® kovtd aT1o dkpo Tou
KAITTPOWBNOTE TTPOCEKTIKG OTADIOKA.

) Eiodyete 10 0Uppa-odnyé diapécou Tou Bnkapiou.

Y) ApaipéaTe To BnKdp! Kal KPATAOTE TO aUpa-odnyo otn Béan Tou (BA.
€IkOva 2).

8) NepdioTe TN povada FemoSeal® pe eAlypoug Tavw atmd 1o oUppa-0dnyo
Kal eloaydyeTe 10 €AUTPO Péoa oTnv aptnpia (BA. eikéveg 3a, 3B).

ZHMEIQZH: lNepitrou 25 cm TOU OUPLATOS-00NYOU TTPETTEI VA TTAPAUEIVOUV
opard.

3. MidoTe kai MEoTE Ta TITEPUYIA TNG Ao@AAeiag FemoSeal®, avaonkwoTe
Kol apaipéaTe TNV AopdAeia FemoSeal® apyd padi pe To oUppa-0dnyo
£€wg 6TOU aQaIpeBouV evTeAWS (BA. 1KOVEG 4a, 4B, 4y, 4D).

ZHMEIQZXZH: KpatroTe Tn GUOKEUT OTABEPH JE TO GAAO XEpI.

‘Otav n AogdAeia FemoSeal® pe Tov dilaoToAéa £X0uv apaipeBei PePIKG
EKATOOTA (2-4cm), TTPETTEI VO EUPAVIOTEN aipa 0TO €yyUG THAPA TOU
BnkapioU, To otroio £mMRERaILIVEI 6TI TO BNKAPI BPICKETAI HEoT GTNV apTNpIa.

ZHMEIQZH: Edv dev ep@avioTei aipa, HTTopei va €xel SIOKOTTE N agaipean.
EioaydyeTte €k véou To dlaoToAéa Kal PETG TO BNKApPI 0TV apTNPia Kal
emmavaAdBeTe Ta Bripata armd To 3).

4. EkrTugre T0 EowTrepiko MapépBuopa miEdovTag TPOG Ta KATW TO KOUMTTI
TANPwWG pe pia ocuvexn Kivnon (BA. eikéveg 5a, 5B).

MPOZOXH: Edv katd Tnv éKTITUEN TOU EcwTepikou MapepBuopatog
AVTIMETWTTIOETE ATTPOOBOKNTN avTioTaon, dlakowTe TN dladikaaia.

5. Tpapngre Tn povada FemoSeal® pog Ta Tiow éwg 6Tou TO
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OUUTTIEOHEVO KOUNTTI TTETAXTE TTPOG Ta Tiow (BA. eikéva 6).

MPOZOXH: INa Tn owoTr ékTrTugn Tou Ecwrepikol MapepBUopaTog, ahAagTe
TN B€0n TOU avTiXEIPA COG £T01, WOTE TO KOUUTTI va UTTOPEI VA TTETAXTEI TTPOG
Ta TioweAeUBePQ.

ZHMEIQZH: To koupTri TETAYETAI TTPOG Ta THOW WOAIG TO EcwTEPIKS
MopépBuopa épBel O€ ETTAPR PE TO ECWTEPIKO TOU APTNPIAKOU TOIXWHATOG
KaITTPoKANBei avtioTaon.

ZHMEIQZH: To Eowtepikd MapéuBuopa TpokaAei aipdoTaon.

6. EkmrTUgTe TOV E§wtepikd Aioko Ac@daAiong EJovTag TTARPWG TO KOUMTTI
yia dAAN pia @opd (BA. eikéva 7).

MPOZOXH: BeBaiwBeite 4TI TO dKpO TOU Bnkapiol Tng povadag FemoSeal®
BpiokeTal KATW OTT TNV ETTIPAVEIA TOU BEPPATOG TIPIV OTTO TNV EKTTTUEN TOU
ewTepIKoU diokou ao@daAiong. O eEwTePIKOG diIoKOG aoPAAIoNG UTTOPET Va
EKTITUXOEI akoUoIa TTAVW aTTd TO ETTITTESO TOU dEPPATOG OE OOBEVEIG OTOUG
0TT0ioUG N aTTO0TACN PETAEU PNPIaiag apTnpiag Kal ETTITTEOOU Tou dEPUATOG
eival pikpr). MNa TN owoTh €KTTTUEN, YTTOPET VO XPEIATTET TOUN) TOU BEPPATOG
TPIV aTTd TNV EKTITUEN.

ZHMEIQZXZH: Mia atréToun ywvia TTapakévinong eplopidel Tnv améoTacn
HETAEU TNG pNpPICiag apTnPiag Kal Tou ETTITTESOU TOU SEPUATOG.

ZHMEIQZH: AlatnproTe EAA@PA TEVIWHPEVO TO TTOAU-VNPAETIO KATA TV
€KTITUEN TOU £§WTEPIKOU diokou ac@ANIoNG €wg OTOU TO KOUUTT TTIEDTEN
TANPWG. Z& auTtd TO BriUa TO ECWTEPIKS TTapEPBUTHA aoPaAilel oTO
apTNPIOKO TOIXWHA.

MPOXOXH: Edv 1o Ecwrtepikd MapéuBuoua BpiokeTal yéoa atnv aptnpia,
aAAG deveival SuvaTd va TTIECETE TTANPWG TO KOUUTTT KAl VO EKTTTUEETE

Tov E€wtepik6Aioko AoPEAIoNG, iowg XpeIaaTei XeipoupyikA diadikaoia
TIPOKEIPEVOU VAOPAIPECETE T GTOIXEID aPpayiong Tou FemoSeal®.

7. A@aipeon Tng povadag FemoSeal® (BA. eikéva 8).
8. ETaAn6sUoTe TNV aipéoTaON.

MMPOEIAOIMOIHZH: Edv epgavioTei €TTiOVN apTNPIOKT aiyoppayia atoé 1o
onueio TOPAG, NV KOWETE TO TTOAU-VNUATIO €wg GToU €TTITEUXBEI aipdoTaon.
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Edv Sev emiteuxBei aiydoTaon, SEGTE TO TTOAU-VNUATIO UE OTTOCTEIPWHEVO
ETTIOEOPO KAl EQAPUOOTE CUUTTANPWHATIKY CUPTTIEDT WG OTOU ETTITEUXOET
aIpdoTaCn. Z€ TIEPITITWON ETTIHOVNG GPTNPIOKAG QIOPPAYiag, HTTOPEi va
ePPavioToUV ooBapPEG aINOoPPAYIKEG ETTITTAOKEG TToU Ba pTTopoloav va
TTpoKaA£oouV TpaupaTiouo r Bdvato Tou acBevoug.

9. KoyTte 10 TTOAU-VNUATIO KATW OTT6 TO ETTITTESO TOU SEPUATOG ME Eva
atrooTeipwyévo gpyaleio (BA. eikova 9).

DUAagn, Zuokeuaoioa kal ATToppiyn

+ ATTOOTEIPWHEVO Kal PN TTUPOYEVEG EQOTOV N CUCKEUAOTa OeV £XEI AVOIXTEI I
PBapei.

- To ZUoTnpa Zepayiong Ayyeiwv FemoSeal® Ba pétrel va puAdooeTal o€
Wuxpo epIBAAAov (n Beppokpaaia dwuaTiou dev TTPETTEI VA UTTEPRAIVEI TOUG
25°C)

- To ZuoTnpa Zepayiong Ayyeiwv FemoSeal® mrepiéxel amoppo@roipa UNKE n
Tro16TNTA TWV OTToiWY UTTORaBICETal 6TAV EKTIBEVTAI € BEPPOTNTA I} UYPATIaL.
Etropévwg, dev eTITPETTETAI N ETTAVOTIOOTEIPWAN TNG CUOKEUNG.

+ ATToppiyTE HOAUCPEVEG HOVADEG, EEaPTANATA Kal UAIKG OUCKEUATIag
OUPPWVA PE TIG TUTTIKEG BIadIKaaieg TOU VOOOKOUEIOU Kal TiG BiEBVEig
TPOQUAGEEIG TTOU avagépovTal o€ eTIKivOuva BioAoyika atréBAnTa.

AITTAWPOTO EUPECITEXVIOG

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
EP 1266 626, EP 1 269 919, EP 1 543 781, SE 526 209, US 6,425,911, US
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Radi Medical Systems AB
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+46 (0) 18 16 10 00

www.radi.se
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EESTI

Seadme kirjeldus

FemoSeal® punktsioonikoha sulgemissiisteem on meditsiiniline seade arteri
punktsiooni sulgemiseks parast perkutaanset kateteriseerimist reiearteri kaudu.
FemoSeal® sulgemiselemendi moodustavad kaks resorbeeruvat polimeerdiski,
sisemine sulgur ja valimine lukustav disk, mida hoiab koos resorbeeruv multi-
filament, mis sulgeb punktsioonikoha mehhaaniliselt. Hemostaas saavutatakse
mehhaaniliselt.

Dilataator

FemoSeal® Uksus

Juhtetraat 0,038” (0,97 mm)

Kasutamise naidustused

FemoSeal® punktsioonikoha sulgemissiisteemi kasutamise naidustuseks
on reiearteri punktsioonikoha sulgemine patsientidel, kellele on tehtud
perkutaanne kateteriseerimine kasutades 7F (2.33 mm) v&i vaiksemat
protseduuriseadme Umbrist.

Vastunaidustused

FemoSeal® punktsioonikoha sulgemissiisteemi kasutamise naidustuseks
on reiearteri punktsioonikoha sulgemine patsientidel, kellele on tehtud
perkutaanne kateteriseerimine kasutades 7F (2.33 mm) v&i vaiksemat
protseduuriseadme Umbrist.

Hoiatused

- Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud vai steriilne kinnitus lahti tulnud.

- Arge kasutage, kui aegumistihtaeg on méédunud — biolahustuvad koosti-
sosad ei pruugi enam oma funktsiooni korralikult taita.

- Mitte kasutada, kui Ukskdik milline element on kahjustatud véi mingil viisil
defektne.

- FemoSeal® punktsioonikoha sulgemissuisteemi kasutamine, kui protseduuri-
seadme Umbris v&i Umbritsevad koed véivad olla bakteritega kontamineeritud,
voib pdhjustada infektsiooni.

- Kui kahtlustate, et arteri tagumine sein on 1abi punkteeritud, véi kui on tehtud
rohkem kui Uks arteri punkteerimine, ei véi kindel olla, et FemoSeal® punkt-
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sioonikoha sulgemissuisteem Uksi tagab arteriaalse hemostaasi. Kasutage
lisaks manuaalset véi mehhaanilist kompressiooni.

- Sisemise sulguri valesti asetumise riski tttu ei tohiks FemoSeal® punkt-
sioonikoha sulgemissUsteemi kasutada, kui punktsiooni koht on reiearteri
bifurcatsiooni kohal vdi sellest distaalselt. Sellise olukorra tulemuseks vdib
olla veritsemiskomplikatsioon ja/véi normaalse verevoolu hairumine

- Kui esineb pisiv arteriaalne veritsus Idikekoha juures, arge Idigake multifila-
menti labi enne, kui on saavutatud hemostaas. Kui hemostaasi ei saavutata,
siduge multifilament steriilse haavakattega kinni ning avaldage taiendavat
kompressiooni, kuni hemostaas on saavutatud. Jatkuva arteriaalse veritsuse
korral, vdivad tekkida tdsised verejooksu komplikatsioonid, mille tulemuseks
voib olla patsiendi vigastus v6i surm.

Eritingimustega patsientide rihmad

FemoSeal® punktsioonikoha sulgemissiisteemil ei ole jargmistes patsientide

rih

mades kindlakskujunenud ohutust ning toimivust:

- Eelneva autoimmuunhaigusega patsiendid.

- Patsiendid, kellel viiakse terapeutiliselt labi tromboluisi.

- Markimisvaarse perifeerse veresoontehaigusega patsiendid.

- Ravimata hlipertensiooniga patsiendid (> 220 mmHg sustoolne, v&i > 110
mmHg diastoolne).

- Veritsushaigusega patsiendid, kaasa arvatud trombotsiitopeenia
(trombotstiutide arv < 100,000), v&i aneemia (Hgb < 10 mg/dl).

- Patsiendid, kellel reiearteri valendik on vaiksem, kui 5mm.

- Patsiendid, kellel on punktsiooni piirkonnas siirdatud veresoon véi stent.

- Patsiendid, kes on rasedad v6i imetavad.

- Alla 18 aastased patsiendid.

Ettevaatusabinoud
- FemoSeal® punktsioonikoha sulgemissiisteemi paigaldusprotseduuri peaksid
1abi viima arstid, kes on saanud piisava treeningu selle vahendi kasutamiseks.
- Enne FemoSeal® punktsioonikoha sulgemissuisteemi paigaldust, tehke piira-
tud angiogramm reiest.
- Katkestage protseduur, kui:
- Reiearteri valendiku diameeter on <5 mm.
- Stenoos ja/vdi markimisvaarne naast reiearteri puntsioonikoha laheduses.
- Arteri punktsiooni koht on reiearteri bifurkatsiooni kohal voi sellest distaalsel.
- Anomaalne haru véi veresoone erinevused normist reiearteri puntsiooniko-
ha laheduses.
- Hematoomi esinemise korral peab protseduuriseadme Umbrise sisestamisel
arterisse olema eriti ettevaatlik.
- Kasutage (ihe seina punkteerimise tehnikat. Arge punkteerige arteri tagumist
seina labi.
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- Taitke steriilse tehnika néudeid terve FemoSeal® punktsioonikoha sulgemi-
sslisteemi kasutamise aja.

- FemoSeal® punktsioonikoha sulgemisseade on ihekordseks kasutamiseks
ning seda ei tohi mitte mingil viisil uuesti steriliseerida ega uuesti kasutada.

- Kui sisemise sulguri asetamisel tekib ootamatu takistus, katkestage protsedu-
ur.avtiotaon, SiokoWTe T dladikaacia.

- Sisemise sulguri korrektseks asetamiseks, sattige oma péial nii, et nupp saab
vabalt tagasi hiipata.

- Tagage, et FemoSeal® ihiku Umbrise ots oleks nahapinna all, enne valimise
lukustava diski asetamist. Patsientidel, kellel on reiearteri ja naha vahel vaike
vahemaa, v&ib valimine lukustav disk tahtmatult asetuda nahapinnast kérge-
male.

- Korraliku asetamise jaoks vdib olla vajalik, enne asetamist teha vaike naha
sisseldige.

- Kui sisemine sulgur on arteris, aga nuppu ei ole véimalik 1dpuni vajutada
ning asetada vélimine lukustav disk, vdib olla vajalik eemaldada FemoSeal®
sulgemiselemendid kirurgiliselt.

- Kui jargneva 90 paeva jooksul on vaja punkteerida sama reie arterit, tuleks
seda teha vahemalt (ks sentimeeter proksimaalsemal eelmise FemoSeal®
punktsioonikoha sulgemissiisteemi paigaldamise kohast.

- Instrueerige patsienti jargima arsti nuandeid sulgemiskoha kontrollimise
osas.

- Instrueerige patsienti kandma jargneva 90 paeva jooksul kaasas patsiendi
infokaarti.

Ettevaatusabinéud seadme lahustumise ajal

Enne seadme lahustunuks tunnistamist, hinnata patsienti jargmiste kliiniliste
seisun dite osas:

- Veritsemine ja/vdi hematoom sulgemispiirkonnas.

- Valu kdéndimise ajal.

- Pdletikutunnused sulgemise piirkonnas.

Kérvalndhud

Kérvalnadhud, mis vdivad esineda ja nende soovitatav ravi:

- Veritsemine ja hematoom — Punktuuri kohale véib avaldada survet kas
sorme, kée voi kasutades selleks ettenahtud vahendit, nagu FemoStop® reie
kompressiooni stisteemi(Radi Medical Systems), et tagada taiendav kompres-
sioon.

- AV fistul v6i pseudoaneuriism — Kahtluse korral véib seisundit hinnata doppler
ultraheli uuringuga. Kui naidustatud, siis ultraheli juhitud surve pseudoaneu-
rismile, kasutades naiteks. FemoStop® reie kompressiooni slisteemi (Radi
Medical Systems). Tdsiste verejooksu komplikatsioonide raviks véivad olla
kohased teised ravivotted.

- FemoSeal® sulgemiselemendi mitteasetumine — Kui FemoSeal® sulgemise-
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lemendid tulevad vélja koos FemoSeal® ihikuga selle eemaldamisel, avalda
mehhaanilist survet, nagu standardprotseduuril. Uuri seadet, et oleks kindel,
et kdik resorbeeruvad komponendid on eemaldatud.

- Isheemia siimptomid, arteri obstruktsioon — Kui peaksid ilmnema isheemia
slimptomid, kaaluda ultraheli uuringut, et maarata sisemise sulguri asukoht,
kuna kirurgiline sekkumine vdib olla ndidustatud. Kaaluda trombolidtilist ravi.
Jalgige patsienti vahemalt 24 tundi.

- Infektsioon — Iga marki infektsioonist punktuuri kohal tuleks vétta tdsiselt ning
patsienti hoolikalt jélgida. Kaaluda antibiootilist ravi.

- Turse — Implanteeritud komponentide resorbeerumine on seotud kerge
vborkehavastase reaktsiooniga. Harvadel juhtudel véib see péhjustada
lokaalse turse.

FemoSeal® punktsioonikoha sulgemissiisteemi sisestamisprotseduur
Protseduur on kirjeldatud jargmiste sammudena:

1. Hinnake punktuurikoha asukohta fluoroskoopiaga.
Enne FemoSeal® punktsioonikoha sulgemissiisteemi paigaldust, tehke
piiratud angiogramm reiest.

HOIATUS: Katkestage protseduur, kui:

- Reiearteri valendiku diameeter on <5 mm.

- Stenoos ja/vdi markimisvaarne naast reiearteri punktsioonikoha laheduses.

- Arteri punktsiooni koht on reiearteri bifurgatsiooni kohal vi sellest distaalsel.

- Anomaalne haru voi veresoone erinevused normist reiearteri punkt
sioonikoha laheduses.

HOIATUS: Hematoomi esinemise korral peab protseduuriseadme Uimbrise
sisestamisel arterisse olema eriti ettevaatlik.

2. Asetage FemoSeal® iihiku iimbris arterisse.
a) Sisestage FemoSeal® dilataator FemoSeal® ihikusse, kuni nad kokku
kldpsa tavad ning margised kattuvad (vaata jooniseid 1a, 1b).

MARKUS: Véta FemoSeal® dilataatorist selle otsa lahedalt kinni, liigu et-
tevaatlikult véhehaaval.

b) Sisesta juhtetraat labi protseduuriseadme Umbrise.

c) Eemalda protseduuriseadme imbris ning hoia juhtetraati Uhes asendis
(vaata joonist 2)

d) Lukka FemoSeal® Uiksus Ule juhtetraadi ning sisesta Uimbris arterisse
(vaata jooniseid 3a, 3b).

MARKUS: Jita umbes 25 cm juhtetraati ndhtavaks.
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3. Haara ja pigista FemoSeal® turvafiksaatorit, tosta ning tomba aeglsaselt
tagasi FemoSeal® turvafiksaator koos juhtetraadiga, kuni on téielikult
eemaldatud (vaata jooniseid 4a, 4b, 4c, 4d).

MARKUS: Hoia seadist vastaskdega positsioonis. Kui FemoSeal® turvafik-
saator koos dilataatoriga on tagasi tommatud, peaks Umbrise proksi-
maalsesse osasse tulema mdned sentimeetrid verd (2 - 4 cm), mis kinnitab,
et Umbris on arteris.

MARKUS: Kui verd ei ilmu, véib tagasi tSmbamine olla ebadnnestunud.
Sisesta dilataator uuesti, seejarel Umbris ning korda protseduuri, alustades
sammust 3).

4. Aseta sisemine sulgur vajutades nupp uhe jatkuva liigutusega taiesti
alla (vaata jooniseid 5a, 5b).

HOIATUS: Kui sisemise sulguri asetamisel tekib ootamatu takistus, katke-
stage protseduur.

5. Tomba FemoSeal® iihik tagasi, kuni allavajutatud nupp tagasi hiippab
(vaata joonist 6).

HOIATUS: Sisemise sulguri korrektseks asetamiseks, sattige oma péial nii,
et nupp saab vabalt tagasi hipata.

MARKUS: Nupp hiippab tagasi, kui sisemise sulguri ja arteri sisemise seina
vahel tekib kontakt ning kui resistentsus on saavutatud.

MARKUS: Sisemine sulgur kutsub esile hemostaasi.
6. Aseta vélimine lukustav disk vajutades nupp uuesti tiiesti alla (vaata joonist 7).

HOIATUS: Tagage, et FemoSeal® Gihiku Umbrise ots oleks nahapinna all,
enne valimise lukustava diski asetamist. Patsientidel, kellel on reiearteri ja
naha vahel vaike vahemaa, voib valimine lukustav disk tahtmatult asetuda
nahapinnast kérgemale. Korraliku asetamise jaoks voib olla vajalik, enne
asetamist teha vaike naha sisseldige.

MARKUS: Jérsk punkteerimisnurk liihendab vahemaad reiearteri ja naha
vahel.

MARKUS: Vilimise lukustava diski asetamise ajal hoia multifilamenti kerge
pinge all, kuni nupp on téiesti alla pressitud. Selle sammuga lukustatakse
sisemine sulgur arteri seina vastu.

HOIATUS: Kui sisemine sulgur on arteris, aga nuppu ei ole véimalik 1&puni
vajutada ning asetada valimine lukustav disk, vaib olla vajalik eemaldada
FemoSeal® sulgemiselemendid kirurgiliselt.
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7. Eemalda FemoSeal® iihik (vaata joonist 8).
8. Tee kindlaks hemostaasi tekkimine.

HOIATUS: Kui esineb pusiv arteriaalne veritsus I6ikekoha juures, arge 16i-
gake multifilamenti Iabi enne, kui on saavutatud hemostaas. Kui hemostaasi
ei saavutata, siduge multifilament steriilse haavakattega kinni ning avaldage
taiendavat kompressiooni, kuni hemostaas on saavutatud. Jatkuva arteri-
aalse veritsuse korral, vbivad tekkida tdsised verejooksu komplikatsioonid,
mille tulemuseks vdib olla patsiendi vigastus véi surm.

9. Loigake multifilament steriilse instrumendiga allpool naha taset (vaata
joonist 9).

Saéilitamine, pakendamine ja draviskamine

- Avamata ning kahjustamata pakendis steriilne ja mitteplirogeenne.

- FemoSeal® punktsioonikoha sulgemissiisteemi tuleks hoida jahedas (toatem-
peratuuril, mis ei lleta 25°C).

- Kuumuse ning niiskuse tingimustes FemoSeal® punktsioonikoha sulgemi-
sslisteemis sisalduvate resorbeeruvate materjalide omadused halvenevad,
seet6ttu ei voi seadet uuesti steriliseerida.

- Saastunud osade ning pakendite ara viskamisel kasutada haigla standard-
protseduure ning universaalseid ettevaatusabindusid ohtlike bioloogiliste
jaatmete kaitlemisel.

Patendid

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
EP 1266 626, EP 1 269 919, EP 1 543 781, SE 526 209, US 6,425,911, US
6,508,828, US 6,596,012, US 6,682,489, US 6,712,837, US 6,929,655

US 7,044,916, US 7,285,097, JP 3844661, JP 3860067, JP 4159805, JP
4233256

Radi Medical Systems AB
Palmbladsgatan 10

Nimekast 6350, 754 50 Uppsala, ROOTSI
+46 (0) 18 16 10 00

www.radi.se
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TURKIYE'YE ILISKIN

Cihaz Agiklamasr*

FemoSeal® Vaskuler Kapatma Sistemi, femoral arter tizerinden perkitan
kateterizasyon sonrasinda arter Gzerindeki deligin kapatiimasi i¢in tasarlanmig
bir tibbi cihazdir.

FemoSeal® Kapatma Ogeleri, emilebilir multifilament tarafindan bir arada
tutulan ve bu sayede arteriotomiyi mekanik olarak sizdirmaz halde tutan

ic Sizdirmazlik ve Dis Kilitleme Diski olmak iizere iki emici polimer diskten
olusmaktadir. Hemostaz, mekanik yollarla elde edilmektedir.

Dilator

FemoSeal® Unitesi

Kilavuz tel 0,038” (0,97 mm)

Kullanim Amaci*

FemoSeal® Vaskiler Kapatma Sistemi, 7F (2.33 mm) ya da daha kuglk
ameliyat kilifi kullanilarak perkitan kateterizasyon yapilan hastalarda femoral
arter deligini (arteriotomi) kapatmada kullaniimak lizere tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlari
FemoSeal® Vaskiler Kapatma Sisteminin, 7F (2.33 mm) daha buyik kilif ya da
cihazlarin kullanildidi arteriotomilere sahip hastalarda kullanimi kontraendikedir.

Uyanlar*

- Ambalaj hasarliysa ya da steril bariyerlerden herhangi biri bozulmugsa
kullanmayin.

- Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Biyolojik olarak bozunabilir bilesenler
beklenen iglevlerini yerine getiremeyebilir.

- Herhangi bir 63e bir sekilde hasarli ya da bozulmus gibi gériintiyorsa cihazi
kullanmayin.

- FemoSeal® Vaskiiler Kapatma Sisteminin, ameliyat kilifi ya da etrafindaki
dokunun bakteriyel olarak kirlendigi durumlarda kullaniimasi enfeksiyona neden
olabilir.

- Posterior arteryel duvarin delindiginden ya da birden fazla delinme oldugundan
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kuskulaniliyorsa, arteryel hemostazin saglanmasinda yalnizca FemoSeal®
Vaskiiler Kapatma Sistemine glivenmeyin. Ek manuel ya da mekanik kompresler
yapin.

- Eger delinme yeri, femoral arter bifurkasyonundaysa ya da buna distal konum-
daysa, i¢ Sizdirmazligin yanlis yerlestirimesi riski nedeniyle FemoSeal® Vaskiiler
Kapatma Sistemi kullanilmamalidir. Bu islem, kanama komplikasyonlarina ve/
veya normal kan akisinin bozulmasina neden olabilir.

- Kesik alaninda inatgi arteryel kanama varsa, hemostaz saglanana kadar
multifilamenti kesmeyin. Eger hemostaz saglanamazsa, multifilamenti steril yara
sargisi ile kapatin ve hemostaz saglanana kadar ek kompresyon uygulayin. Inatg!
arteryel kanama olmasi durumunda, énemli kanama komplikasyonlari meydana
gelebilir ve bu durum hastanin rahatsizianmasina ya da élimiine neden olabilir.

Ozel Hasta Gruplari

- FemoSeal® Vaskiler Kapatma Sistemi’'nin giivenligi ve etkinligi, asagidaki
hasta gruplari igin tespit edilmemistir:

- Daha 6nceden otoimmun sistemi hastaligina sahip hastalar.

- Terdpatik tromboliz uygulanan hastalar.

- Klinik agidan énemli bir periferal vaskiler hastaliga sahip hastalar.

- Kontrol edilemeyen hipertansiyona sahip hastalar (> 220 mmHg sistolik ya da
> 110 mmHg diastolik).

- Trombositopeni dahil olmak (izere kanama bozukluguna sahip hastalar
(< 100.000 trombosit sayisi) ya da anemi (Hgb < 10 mg/dl).

- Ortak femoral arterin i¢ Iimeni, 5 mm’den kiiglik olan hastalar.

- Delik alaninda vaskiiler doku nakli ya da stente sahip hastalar.

- Hamile ya da emziren hastalar.

- 18 yasindan kicuk hastalar.

Onlemler*

- FemoSeal® Vaskiler Kapatma Sistemi takma iglemi, cihazin kullanimi konu-
sunda yeterli egitime sahip doktorlar tarafindan gergeklestiriimelidir.

- FemoSeal® Vaskiler Kapatma Sisteminin yerlestiriimesinden énce bir sinirli
femoral anjiyogram gerceklestirin.

- Asagidaki durumlarda ¢alismayi durdurun:

- Ortak femoral arterin limen gapi < 5mm ise.

Femoral arteriyel delinme yeri yakininda stenoz ve/veya 6nemli miktar

plak bulunmasi durumunda.

- Arteriyel delik, ortak femoral arter bifurkasyonunda ya da buna distal

oldugunda.

Femoral arteriyel delinme yeri yakininda anormal kollar ya da damar

anormallikleri bulunmasi durumunda.

- Eger hematom varsa, kilifin artere dogru takilmasi icin ¢ok dikkatli olmak
gerekmektedir.

- Tek duvar delme teknigi kullanin. Arterin posterior duvarini delmeyin.
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- FemoSeal® Vaskiler Kapatma Sistemi kullanirken her zaman steril tekniklere
uygun hareket edin.

- FemoSeal® Vaskiller Kapatma Sistemi, yalnizca tek kullanimliktir ve higbir
sekilde tekrar sterilize edilmemeli ya da tekrar kullaniimamalidir.

- Eger I¢ Sizdirmazligin takiimasi sirasinda beklenmeyen éiglide direngle
karsilasirsaniz, islemi devam ettirmeyin.

- Ig Sizdirmazligin dogru takilmasi igin bagparmaginizi, diigme serbest bicimde
geriye gikabilecek sekilde yerlestirin.

- Dis Kilitleme Diskini takmadan énce FemoSeal® Unitesinin kilif ucunun derinin
altinda oldugundan emin olun. Dis Kilitteme Diski, femoral arter ile deri sevi-
yesi arasindaki mesafenin kisa oldugu hastalarda, yanlislikla deri seviyesinin
lizerine takilabilir.

- Dogru takma igin, takma isleminden énce deride kesik agilmasi gerekli olabilir.

- Ig Sizdirmazlik arterin igindeyse ancak diigme tam olarak basilamiyorsa ve
Dis Kilitleme Diski takilamiyorsa, FemoSeal® Kapatma Ogelerinin gikartiimasi
icin ameliyat gerekebilir.

- E@er 90 glin iginde ayni femoral arterin tekrar delinmesi gerekirse, yeni delik,
daha 6nceki FemoSeal® Vaskiiler Kapatma Sistemi giris alanindan en az bir
santimetre proksimal olacak sekilde agilmalidir.

- Hastadan, kapatma sahasinin muayenesiyle ilgili olarak doktorun séyledikler-
ine uymasini isteyin.

- Hastadan, sonraki 90 glin boyunca Hasta Bilgi Kartini yaninda tagimasini
isteyin.

DESARJ SIRASINDA ONLEMLER

Desarj yapmadan 6nce hastayi, asagidaki klinik kosullara kargi degerlendirin:
- kapatma sahasinda kanama ve/veya hematom

- ylrlime sirasinda agri

- kapatma sahasinda enfeksiyon belirtileri

istenmeyen Olaylar

Meydana gelebilecek istenmeyen olaylar ve dnerilen tedaviler agsagida verilme-

ktedir:

- Kanama ve hematom — Delme yerine, dijital ya da manuel baski aleti ile
basing uygulanabilir veya FemoStop® Femoral Kompresyon Sistemi (Radi
Medical Systems) gibi bir kompresyon aleti kullanilarak ek kompresyon
saglanabilir.

- AV fistiilii ya da psédonevrizma — Bu tur bir durumdan kuskulaniliyorsa,
dupleks ultrason ile durum degerlendirilebilir. Gerektiginde, FemoStop®
Femoral Kompresyon Sistemi (Radi Medical Systems) gibi bir sistemle
psoédoanevrizmanin ultrason yénlendirmeli kompresyonu kullanilabilir. Ciddi
kanama komplikasyonlarinda baska terapétik tedaviler uygun olabilir.

- FemoSeal® Kapatma Ogelerinin takilamamasi — Eger FemoSeal® Kapatma
Ogeleri, gikartma sirasinda FemoSeal® Unitesiyle birlikte disari gekilirse,
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standart prosediirlere uygun olarak manuel ya da mekanik baski uygulayin.
Tim emilebilir pargalarin gikartildigindan emin olmak igin cihazi inceleyin.

- Iskemik belirtiler, arteryel tikaniklik — iskemik belirtiler ortaya gikarsa, vaskiiler
cerrahi gerekebileceginden i¢ Sizdirmazlik pargasinin konumunu tespit etmek
icin ultrason muayenesi yapin. Trombolitik tedavi diistinilebilir. Hastayi en az
24 saat boyunca izleyin.

- Enfeksiyon — Delme yerindeki enfeksiyon belirtileri ciddiye alinmalidir ve
hasta dikkatli takip edilmelidir. Antibiyotik tedavisi dustinilebilir.

- Odem — implant edilen pargalarin emilimi, hafif bir yabanci madde tepkisiyle
iliskilendirilmektedir. Nadir durumlarda bu tepki, bolgesel bir 6deme neden
olabilir.

FemoSeal® VASKULER KAPATMA SISTEMi TAKMA iSLEMLERI
islemler, asagidaki maddelerde agiklanmaktadir:

1. Fliioroskopi ile delme yerini degerlendirin. Arteriotomi sahasini
FemoSeal® Vaskiiler Kapatma Sisteminin yerlestirilmesinden énce bir sinirli
femoral anjiyogram gergeklestirin.

DIKKAT: Asagidaki durumlarda calismayi durdurun:

- Ortak femoral arterin limen ¢api < 5mm ise.

- Femoral arteriyel delinme yeri yakininda stenoz ve/veya énemli miktar plak
bulunmasi durumunda.

- Arteriyel delik, ortak femoral arter bifurkasyonunda ya da buna distal
oldugunda.

- Femoral arteriyel delinme yeri yakininda anormal kollar ya da damar
anormallikleri bulunmasi durumunda.

- Eger hematoma varsa, kilifin artere dogru takiimasi igin ¢ok dikkatli olmak
gerekmektedir.

2. FemoSeal® Unitesi kilifini arterin igine yerlestirin.
a) FemoSeal® Dilatoru, birbirine gegene ve isaretler bir araya gelene kadar
FemoSeal® Unitesine sokun (bkz. sekiller 1a, 1b).

NOT: FemoSeal® Dilatorli ucuna yakin bir yerden tutun, kiiglik adimlarla
dikkatlice ilerletin.

b) Kilavuz teli, ameliyat kilifindan sokun.
c) Ameliyat kilifini gikartin ve kilavuz teli yerinde tutun (bkz. sekil 2).

d) FemoSeal® Unitesini, kilavuz tel (izerine déndiirerek takin ve kilifi artere
sokun (bkz. sekiller 3a, 3b).
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NOT: Kilavuz telin yaklasik 25 cm’sini goriinlr halde birakin.

. FemoSeal® Giivenlik Mandalr’nin kanatlarini tutun ve sikin; FemoSeal®
Giivenlik mandalini, tamamen ¢ikana kadar kilavuz telle birlikte
yavasca kaldirin ve geri gekin (bkz. sekiller 4a, 4b, 4c, 4d).

NOT: Cihazi, diger elinizle yerinde tutun.

Dilatérle birlikte FemoSeal® Giivenlik Mandali bir kag santimetre geri
cekildiginde, kilifin proksimal tarafinda kan gériinmelidir; bu da kilifin arterde
oldugunu dogrular.

NOT: Kan gériinmliyorsa, geri cekme islemi yanlis olabilir. Dilat6rii ve daha
sonra kilifi tekrar artere takin ve 3. adimdan itibaren islemleri tekrarlayin.

. Diigmeyi kesintisiz bir hareketle agagi bastirarak i¢ Sizdirmazlk
pargasini takin (bkz. sekiller 5a, 5b).

DIKKAT: Eger i¢ Sizdirmazligin takilmasi sirasinda beklenmeyen élgiide
direncle karsilasirsaniz, islemi devam ettirmeyin.

. Basilan diigme serbest bigimde geri gelene kadar FemoSeal® Unitesini
geri gekin (bkz. sekil 6).
DIKKAT: i¢ Sizdirmazhigin dogru takilmas igin basparmaginizi, diigme
serbest bicimde geriye ¢ikabilecek sekilde yerlestirin.

NOT: ig Sizdirmazlik pargasi, arter duvarinin igiyle temas ettiginde ve bir
direng olustugunda diigme geriye dogru yaylanir.

NOT: i¢ Sizdirmazlik parcasi, hemostaz saglar.
. Diigmeyi yeniden sonuna kadar bastirarak Dig Kilitleme Diskini takin
(bkz. sekil 7).

DIKKAT: Dis Kilittleme Diskini takmadan énce FemoSeal® Unitesinin kilif
ucunun derinin altinda oldugundan emin olun. Dis Kiliteme Diski, femo-
ral arter ile deri seviyesi arasindaki mesafenin kisa oldugu hastalarda,
yanhslikla deri seviyesinin tzerine takilabilir. Dogru takma icin, takma
isleminden 6nce deride kesik agilmasi gerekli olabilir.

NOT: Dik delme agisi, femoral arter ile deri seviyesi arasindaki mesafeyi
kisaltir.

NOT: Dis Kilitteme Diskinin takilmasi sirasinda, diigme sonuna kadar asagi
bastirilana kadar multifilamente hafif bir gerilim uygulamaya devam edin. Bu
adim, ig Sizdirmazlik pargasini arter duvarina karsi kilitler.

DIKKAT: i¢ Sizdirmazlik arterin igindeyse ancak diime tam olarak
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basilamiyorsa ve Dis Kilitteme Diski takilamiyorsa, FemoSeal® Kapatma
Ogelerinin gikartilmasi igin ameliyat gerekebilir.

. FemoSeal® Unitesini Gikartin (bkz. sekil 8).

. Hemostazi kontrol edin.

UYARI: Kesik alaninda inatci arteryel kanama varsa, hemostaz saglanana
kadar multifilamenti kesmeyin. Eger hemostaz saglanamazsa, multifilamenti
steril yara sargisi ile kapatin ve hemostaz saglanana kadar ek kompresyon
uygulayin. inatgi arteryel kanama olmasi durumunda, 6nemli kanama
komplikasyonlari meydana gelebilir ve bu durum hastanin rahatsizlanmasina
ya da élumune neden olabilir.

. Multifilamenti, steril bir alet kullanarak deri seviyesinin altindan kesin
(bkz. sekil 9).

DEPOLAMA, PAKETLEME VE ATMA

- Agllmamis ve hasar gdrmemis pakette sterildir ve pirojenik degildir.

- FemoSeal® Vaskiller Kapatma Sistemi, soguk bir yerde saklanmalidir (25°C'yi
asmayan oda sicakligr)

- FemoSeal® Vaskiller Kapatma Sistemi, 1si ve neme maruz kaldiginda
bozunan emilebilir malzemeler igermektedir; bu nedenle cihaz tekrar sterilize
edilemez.

- Kirlenen Uniteleri, pargalari ve ambalaj malzemelerini, standart hastane pros-
eddrlerine ve biyolojik agidan zararli atiklarla ilgili evrensel tedbirlere uygun
olarak atin.

Patentler

EP 1147 743, EP 1 169 968, EP 1 222 896, EP 1 244 725, EP 1 254 634,
EP 1266 626, EP 1 269 919, EP 1 543 781, SE 526 209, US 6,425,911, US
6,508,828, US 6,596,012, US 6,682,489, US 6,712,837, US 6,929,655

US 7,044,916, US 7,285,097, JP 3844661, JP 3860067, JP 4159805, JP
4233256

Radi Medical Systems AB
Palmbladsgatan 10

Posta Kutusu 6350, 754 50 Uppsala, ISVEC
+46 (0) 18 16 10 00

www.radi.se
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SYMBOLS

Explanation of symbols:
Foérklaring av symbolerna:
Erklarung der Symbole:
Signification des symboles:
Symboler med forklaringer:
Symbolit ja niiden merkitykset:
Symboly s vysvétlenim:

Siimbolid koos seletustega:
Agiklamali SEMBOLLER
Symbolen en hun verklaring:
Symboler med forklaringer:
Simboli con la relativa spiegazione:
Explicaciéon de los simbolos:
Simbolos e respectiva explicagao:
Szimbdlumok és magyarazatuk:
Objasnienie Symboli:

Epunveia ZupBoiwv:

Vascular Closure System

Vascular Closure System Sistema Vascular Oclusivo
Vaskulart tillslutningssystem Erlezaro rendszer
GefaRverschluss-System Systém uzavirani cév
Dispositif de fermeture vasculaire System zamykania naczyn
Vaskuleert lukkesystem Z0oTnua Zepayiong Ayyeiwv
Suonensulkujarjestelma Soonesulgur

Vasculair sluitsysteem Vaskiiler Kapatma Sistemi

Vaskuleert lukkesystem
Sistema di chiusura vascolare
Sistema de cierre vascular

E]E] Consult Instructions for use.

Las bruksanvisningen.
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung.
Consulter les instructions de fonctionnement.
Laes brugsinstruktionerne.
Katso kayttdohje.
Raadpleeg de gebruiksinstructies.
Radfer deg med bruksanvisningen.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Consulte las Instrucciones de Uso.
Consultar as instrugdes de utilizagao.
Lapozza fel a haszndlati utasitast.
Obratte se na navod k pouziti.
Zapoznac sie z instrukcjg uzycia.
ZupPouAeurteite Tig Odnyieg Xpriong.
Vaata kasutusjuhendit.
Kullanma Talimatlarina Basvurun
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Complies with the Medical Device Directive 93/42/EEC.
Uppfyller direktivet 93/42/EEC for medicintekniska produkter
Entspricht der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG.
Conforme a la directive 93/42/EEC relative dispositifs médicaux.
Er i overensstemmelse med EEC Direktiv 93/42/EEC.
Yhteensopiva lagkintalaitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY kanssa.
Voldoet aan de Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEC.
| samsvar med det medisinske utstyrsdirektivet 93/42/EEC.
E conforme alla Direttiva sui dispositivi medicali 93/42/CEE.
CE Cumple con la directiva sobre dispositivos médicos 93/42/EEC.
Cumpre a Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE.
Megfelel az orvosi eszkdzokrél sz6l6 93/42/EEC
Medical Device direktivanak.
Vyhovuje pozadavkim smérnice pro Iékarské pfistroje 93/42/EHS.
Produkt spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych.
Zuppop@wvetal he TNV Odnyia Trepi latpikwy Zuokeuwv 93/42/EEC.
Vastab meditsiinilise seadme nduete direktiivile 93/42/EEC.
Tibbi Cihazlar Yénetmeligi 93/42/EEC’ye uygundur.

0413

Quantity. Cantidad
Menge. Mennyiség
Maengde. llos¢
Hoeveelheid. Moodtnta
Quantita.

Quantidade.

Mnozstvi.
Hulk.
Miktar.
Kvantitet
Quantité
Méidra

Contents of the package.
Forpackningens innehall.
Inhalt der Verpackung.
Contenu de I'emballage.
Pakningsindhold.
Pakkauksen sisalto.
Inhoud van de verpakking.
Innholdet av pakken.
Contenuto della confezione.
Contenidos del envase.
Contetido da embalagem.
A csomag tartalma.
Obsah baleni.
Zawarto$¢ opakowania.
Mepiexdpeva ouokeuaaoiag.
Pakendi sisu.
Paketin igindekiler.
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Store in a cool location (room temperature).
Forvaras svalt (i rumstemperatur).
An einem kiihlen Ort (bei Raumtemperatur) lagern.
A conserver dans un endroit frais (température ambiante).
Opbevares kgligt (rumtemperatur).
Sailyta viiledssa paikassa (huoneenlampétilassa).
Bewaar op een koele plaats (kamertemperatuur).
Oppbevar pa et kaldt sted (romtemperatur).

+25°C K . )

y Conservare in un ambiente fresco (temperatura ambiente).
Mantener en un lugar fresco (temperatura ambiente).
Conservar em local fresco (a temperatura ambiente).

Huvés helyen tarolja (szobahémérsékleten).

Uchovavejte na chladném misté (pokojova teplota).
Przechowywa¢ w chtodnym miejscu (w temperaturze pokojowej).
durdooeTtal og YPuxpo TepIBAAAoV (Beppokpaaia dwuatiou).
Sailitada jahedas (toatemperatuuril).

Serin bir yerde saklayin (oda sicakhgi).

Catalogue number. Numer katalogowy.
Katalognummer. Ap1Bu6S katahdyou.
Artikel Nr. Katalooginumber.
Référence produit. Katalog numarasi.

Katalognummer.

Luettelonumero.

Catalogusnummer.
Katalognummer.
Numero di catalogo.
Katalégus szam.
Katalogové ¢islo.

Use before date.
Sista forbrukningsdag
Vor Ablauf des Verfallsdatums benutzen.
Date d’expiration.
Anvendes for dato.
Viimeinen kayttopaiva.
Te gebruiken voor.
Bruk innen dato.
g Utilizzare prima della data.
Usar antes de.
Prazo de validade.
Hasznalja fel az adott datum el6tt.
Pouzijte pfed datem.
Data przydatnosci do uzycia.
Hpepounvia Angng.
Kasutada enne aegumistéhtaega.
Son kullanma tarihi.



Sterilized using ethylene oxide.
Steriliserad med etylenoxid.

Durch Athylenoxid sterilisiert.

Stérilisé a I'oxide d’ethyléne.

Steriliseret med etylenoxid.

Steriloitu etyleenioksidilla.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Sterilisert ved bruk av etylenoksid.
Sterilizzazione mediante ossido di etilene.
Esterilizado con éxido de etileno.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Etilén-oxiddal sterilezve.

Sterilizovano etylénoxidem.
Sterylizowane tlenkiem etylenu.
ATTOOTEIPWVETAI PE aIBUAEVOEEIBIO.
Steriliseeritud etileenoksiidiga.

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Fragile, handle with care.

Brackligt, hanteras varsamt.

Vorsicht: zerbrechlich.

Fragile, manipuler avec précaution.
Skrebeligt, skal handteres forsigtigt.
Helposti sarkyva, kasittele varoen.
Breekbaar, voorzichtig behandelen.
Skjert, handter med varsomhet.

Fragile, maneggiare con cura.

Fragil, tratar con cuidado.

Fragil, manusear com cuidado.
Torékeny, ovatosan kezelje.

Krehké, vyzaduje opatrné zachazeni.
Produkt delikatny, przenosi¢ ostroznie.
EuBpauaTo, xelpioTeiTE PE TTPOTOYA.
Purunemisohtlik, kasitse ettevaatusega.
Kirilabilir, dikkatli tagiyin

Lot number. Partijnummer.
Lot-Nummer. Numero de lote.
Batch nummer. Numer serii.
Partinummer. Cislo série.

Numero di lotto.
Numero de lote.
Cislo série.
ApIBu6S TTapTIdAG.
Parti numarasi.
Lotnummer.

Lot no.
Eranumero.



Do not use if package is damaged.
Ska inte anvandas om férpackningen ar skadad.
Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
Ma ikke anvendes, hvis forpakningen er beskadiget.
Kaytto kielletty, jos pakkaus on vahingoittunut.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Ikke bruk om pakken er skadet.

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
No utilizar si el paquete esta dafado.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sértllt.
Pokud je baleni po$kozeno, nepouzivejte je.
Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
Mn XPNOIPOTIOIEITE EQV N CUOKEUATIA EXEI KATAOTPAPEI.
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Paket hasarliysa kullanmayin.

Do not resterilize. MnV ETTOVATTIOOTEIPWVETE.
Sterilisera inte om. Mitte uuesti steriliseerida.
Nicht resterilisieren. Tekrar sterilize etmeyin.

Ne pas restériliser.
Ma ikke resteriliseres.
Sterilointi kielletty.
Niet opnieuw steriliseren.
% Ikke resteriliser.
Non risterilizzare.
No volver a esterilizar.
N&o voltar a esterilizar.
Tilos ujrasterilezni.
Neresterilizujte.
Nie resterylizowacé.

For single use only.
Endast for engangsbruk.
Nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Usage unique.
Kun til engangsbrug.
Ainoastaan kertakayttoon.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Kun for engangsbruk.

® Esclusivamente monouso.
Usar una sola vez.
Uma unica utilizagéo.
Kizardlag egyszeri felhasznalasra.
Pouze pro jedno pouziti.
Wytacznie do uzytku jednorazowego.
Mévo yia pia xprion.
Ainult Gihekordseks kasutamiseks.
Yalnizca tek kullanimliktir.
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Keep dry.

Udrzujte v suchu.

Glnes I1s1gindan uzak tutun.

Uretici

Chroni¢ przed wilgocia.

Forvaras torrt. Alatnpeite oTEYVO.
Trocken lagern. Hoida kuivas.
Tenir au sec. Kuru tutun.

Opbevares tort.
Suojaa kosteudelta.
Droog houden.

Hold terr.

Tenere all'asciutto.
Mantener seco.
Manter seco.

Tartsa szaraz helyen.

Keep away from sunlight.

Skyddas mot solljus.

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.
Maintenir a I'écart de la lumiére du soleil.
Beskyttes imod sollys.

Suojaa auringonvalolta.

Bescherm tegen zonlicht.

Ma ikke komme i kontakt med sollys.
Tenere lontano dalla luce solare.

No exponer a la luz solar.

Manter afastado da luz do sol.
Napfénytdl védve tartando.

Skladujte mimo sluneéni svétlo.

Chronic¢ przed $wiattem stonecznym.

Na uAdooeTal pakpi& aTrd To wg Tou AAIoU.
Hoida paikesevalguse eest varjatult.

Manufacturer
Tillverkare
Hersteller
Fabricant
Fremstiller
Valmistaja
Producent
Produsent
Produttore
Fabricante
Fabricante
Gyarto
Vyrobce
Producent
KataokeuaoTig
Tootja




Green-brown when exposed to ethylene oxide (EO)

Gron-brun vid exponering till etylenoxid (EO)

Nach Ethylenoxid (EO) -Exposition griin-braun.

Vert-marron en cas d’exposition a 'oxyde éthylene (OE)
Grgn-brun ved eksponering for ethylenoxid (EO)

Vihreanruskea altistuessaan etyleenioksidille (EO

Groen-bruin bij blootstelling aan ethyleenoxide (EO)

Grgnn-brun nar det kommer i kontakt med etylenoksid (EO)
Verde-marrone se esposto a ossido di etilene (EO)
Verde-marrén cuando se expone a 6xido de etileno (EO)
Castanho esverdeado quando exposto ao éxido de etileno (EO)
Etilén-oxidnak (EO) kitéve z6ldesbarna

Zeleno-hnédé pfi kontaktu s etylenoxidem (EO)

Pod wptywem tlenku etylenu (EO) zmienia kolor na zielony - brazowy
Fivetal kagé/pdoivo étav ekTiBeTal o€ alBulevoteidio (EO)
Etlileenoksiidiga (EO) kokku puutudes muutub rohekas-pruuniks

Etilen oksite (EO) maruz kaldiginda yesil-kahverengi
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