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English

StarClose SE

Vascular Closure System
INSTRUCTIONS FOR USE

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

CAUTION

This device is restricted to sale by or on the order of physicians
(or other healthcare professionals, authorized by, or under the
direction of, such physicians) who are trained in diagnostic and
therapeutic catheterization procedures and who have been trained
by an authorized representative of Abbott Vascular. Prior to use, the
operators must review the instructions for use and be familiar with
the deployment techniques associated with the use of this device.

DEVICE DESCRIPTION

The StarClose SE Vascular Closure System is designed to

deliver a nitinol (nickel and titanium) clip to close femoral artery
puncture sites following percutaneous catheterization procedures.
The StarClose SE Vascular Closure System consists of the
StarClose SE Clip Applier (see Figure 1) and a 6F Exchange
System (see Figure 2). An implantable clip is mounted on the Clip
Applier, which delivers the clip through the Exchange Sheath for
extravascular closure of puncture sites.

Figure 1 - StarClose SE Clip Applier

1. Locator Wings

2. Flex-guide

3. Clip Delivery Tube
4. Sheath Splitter

5. Side-arm Slot

6. Stabilizer

7. Deployment Button
8. Thumb Advancer
9. Safety Release

10. Plunger

11. Access Ports

Figure 2 - 6F Exchange System

B. Dilator
3. Dilator Hub
C. J Tip Guide Wire

A. Exchange Sheath
1. Exchange Hub with
Hemostasis Valve
2. Sheath Tube

INDICATIONS

The StarClose SE Vascular Closure System is indicated for the
percutaneous delivery of an extravascular clip for closure of femoral
artery access sites following catheter-based procedures. .

ED)

CONTRAINDICATIONS
The StarClose SE Vascular Closure System is contraindicated for
use in patients with known hypersensitivity to nickel-titanium.

WARNINGS

Do not use the StarClose SE Vascular Closure System if the
packaging or sterile barrier has been previously opened or
damaged or if the components appear to be damaged or defective.

DO NOT RESTERILIZE OR REUSE the StarClose SE Vascular

Closure System if the sterile field has been broken where bacterial
contamination of the sheath or surrounding tissues may have occurred,
since such a broken sterile field may result in infection.

Do not use the StarClose SE Vascular Closure System if the
puncture site is located above the most inferior border of the
inferior epigastric artery (IEA) and / or above the inguinal ligament
based upon bony landmarks, since such a puncture site may result
in a retroperitoneal hematoma. Perform a femoral angiogram to
verify the location of the puncture site.

Do not use the StarClose SE Vascular Closure System if the
puncture is through the posterior wall or if there are multiple
punctures, since such punctures may result in a retroperitoneal
hematoma.

Do not use the StarClose SE Vascular Closure System if the
puncture site is located in the superficial femoral artery or the
profunda femoris artery, since such puncture sites may result in
a pseudoaneurysm, intimal dissection, or an acute vessel closure
(thrombosis of small artery lumen). Perform a femoral angiogram
to verify the location of the puncture site.

PRECAUTIONS

1. The safety and effectiveness of the StarClose SE Vascular
Closure System have not been established in the following patient
populations:

Patients with introducer sheaths < 5F or > 6F during the

catheterization procedure

Patients with ipsilateral arterial access sites punctured and

compressed within 3 months before the catheterization

procedure

Patients having arterial access in vessels other than the

common femoral artery

Patients having a hematoma, pseudoaneurysm, or

arteriovenous fistula present prior to sheath removal

Patients with femoral artery calcium, which is

fluoroscopically visible at access site

Patients with small femoral arteries (< 5 mm in diameter)

Patients with severe claudication, iliac or femoral artery

diameter stenosis greater than 50%, or previous bypass

surgery or stent placement in the vicinity of access site

Patients with access sites in vascular grafts

Patients with prior intra-aortic balloon pump at access site

at any time prior

Patients with ipsilateral femoral venous sheath during

catheterization procedure

Patients with which there is difficulty inserting the introducer

sheath or greater than one ipsilateral arterial puncture at the

start of the catheterization procedure

Patients with intra-procedural bleeding around access site.

Patients younger than 18 years of age

Patients who are pregnant or lactating

Patients with bleeding diathesis or coagulopathy

Patients who are morbidly obese (Body Mass Index

> 35 kg/m?)

Patients with hypertension (systolic BP > 180 mmHg

or diastolic BP > 110 mmHg) unresponsive to medical

therapy

Patients with active systemic or cutaneous infection or

inflammation

Patients with access sites above the most inferior border of

the inferior epigastric artery (IEA) and / or above the inguinal

ligament based upon bony landmarks

- The StarClose SE Vascular Closure System is provided sterile and

. o . o e . . .

e o o o o .

>\ \_non-pyrogenic in unopened undamaged packaging. Products are

sterilized with ethylene oxide and intended for single use only. Do
not resterilize. Store in a cool, dry place.
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3. Prior to use, ensure that the StarClose SE Vascular Closure
System and sterile packaging have not been damaged during
shipment. Examine all components prior to use to verify proper
function. Exercise care during device handling to reduce the
possibility of accidental device breakage.

4. As with all catheter-based procedures, infection is a possibility.
Observe sterile technique at all imes when using the StarClose SE
Vascular Closure System. Employ appropriate groin management,
as per hospital protocol, post-procedure and post-hospital
discharge to prevent infection.

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

6. Do not use the StarClose SE Vascular Closure System to close
vessels with diameters less than 5 mm.

7. Do not deploy the Clip in areas of calcified plaque.

8. The StarClose SE Vascular Closure System can ONLY be used
with the StarClose Exchange System (included in the StarClose SE
Vascular Closure System packaging).

9. Do not advance or withdraw the StarClose SE Vascular Closure
Device against resistance until the cause of that resistance has
been determined. Excessive force used to advance or torque
the StarClose SE device should be avoided, as this may lead to
significant vessel damage and / or breakage of the device, which
may necessitate interventional and / or surgical removal of the
device and vessel repair.

ADDITIONAL CONSIDERATIONS
The StarClose Clip has been shown to be MR Conditional
immediately following implantation. A patient with this implant can be
scanned safely immediately after clip placement under the following
conditions:
« Static magnetic field of 3 Tesla or less
« Spatial gradient magnetic field of 720 Gauss/cm or less
« Maximum MR system reported whole-body-averaged
specific absorption rate (SAR) of 3 W/kg for 15 minutes
of scanning.
In non-clinical testing, the StarClose Clip produced a temperature rise
of 0.5°C at maximum MR system-reported whole-body-averaged
specific absorption rate (SAR) of 3 W/kg for 15 minutes of MR
scanning in a 3 Tesla MR system using a transmit / receive
body coil.

The MR image quality may be compromised if the area of interest
is in the exact same area or relatively close to the position of the
StarClose Clip. Therefore, optimization of MR imaging parameters to
compensate for the presence of this implant may be necessary.

CLOSURE PROCEDURE

1. ltis necessary to create a 5 — 7 mm skin incision at the sheath
site to accommodate the insertion of the Clip Delivery Tube
into the tissue tract. This should be done at the beginning of
the procedure prior to the administration of anticoagulants and
antiplatelet agents, if possible. Blunt dissection by single spread
with surgical instrument in the skin incision is recommended,
especially in those patients with scar tissue from previous
catheterization procedures.

2. Perform a femoral angiogram through the side port of the
procedural sheath to determine the location of the arteriotomy
site, the vessel size, and the presence of disease (calcified plaque,
stenosis, chronic or acute occlusion), tortuosity or presence of
arterial wall dissection.

3. Re-prep the access site, placing clean towels around the access
site, and wear new sterile gloves prior to handling the Clip Applier
and proceed with the closure procedure.

4. Prepare the access site for closure:

a. Insert a guide wire and exchange for a StarClose Exchange
Sheath.
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5. CLICK 1: Connect the StarClose Exchange Sheath to the Clip
Applier (Figure 3).

Figure 3

StarClose SE

a. Approximate the Clip Applier to the Hub of the StarClose
Exchange Sheath. Hold the bottom of the Sheath Hub with
the left hand and insert the distal tip of the Flex-guide into
the Hub using the right hand.

b. Slowly advance the Flex-guide down through the Sheath.
Make sure not to severely bend the Flex-guide during
insertion and advancement.

Note: When connecting the Sheath Hub to the Clip Applier, hold
the Hub up at the same angle as the tissue tract above the skin
surface. This action allows a firm connection to be made without
pushing against the skin.

c. An audible “click” should be heard. Check to make sure the
Hub-to-Clip Applier engagement is secure by gently pulling
on the Sheath Hub.

6. CLICK 2: Deploy Locator Wings and initiate splitting of Sheath

(Figure 4).

Figure 4

Place the left hand on the Stabilizer to stabilize the device
at the angle of the tissue tract. Orient the Clip Applier so the
front side faces upward (the side with the product logo).

. Assume a syringe grip on the proximal end of the device with
the right hand by placing the index finger and the middle finger
on the proximal posts, and the thumb on the Plunger.

Retract the device out of the tissue 3 to 4 cm with the right
hand. Firmly depress the Plunger with the right thumb until
the number “2” appears in the number window. This opens
and locks the Locator Wings in the expanded position, and
advances the Thumb Advancer and the Clip Delivery Tube
approximately 3 ¢m to initiate splitting of the Sheath. The
initial splitting of the Sheath can be seen above the skin level.

I

o

1
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d. An audible “click” should be heard. Check to make sure the
number “2” is completely visible in the number window.
This indicates that the Locator Wings are opened and in the
locked position.

7. CLICK 3: Advance the Thumb Advancer and deliver the Clip to the

access site (Figure 5).
Figure 5

ED)
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. Maintain the left hand on the Stabilizer to stabilize the
device at the angle of the tissue tract, gently retract the
device with the right hand until slight resistance is felt.

The goal is to place the Locator Wings against the anterior
surface of the arterial wall to locate the access site without
applying tension on the artery.

. Assume a syringe grip on the distal end of the device with
the right hand by placing the index finger on the distal post,
the middle two fingers in the loop of the Stabilizer, and the
thumb on the Thumb Advancer.

. While maintaining apposition of the Locator Wings on the
anterior surface of the arterial wall and keeping the Flex-guide
straight, advance the Thumb Advancer using the pad of the
right thumb until the number “3” appears in the number
window. This advances the Clip Delivery Tube over the
Flex-guide while splitting the Sheath from the Hub to the
distal tip.

. An audible “click” should be heard. Check to make sure the
number “3” is completely visible in the number window. This
indicates that the Thumb Advancer is fully advanced and in
the locked position.

o

o

a

Note: Do not advance the Thumb Advancer against excessive
resistance.

If excessive resistance is experienced during advancement of
the Thumb Advancer, manually collapse the Locator Wings and
remove the device following the steps below (Figure 6):

Figure 6

Retract the Thumb Advancer as far proximal as
possible until resistance is felt. This is to decrease
any interaction between the Clip Delivery Tube and the
Flex-guide.

Slide the Safety Release in the direction of the arrow
as seen in Figure 6 and on the device to collapse the
Locator Wings. The Locator Wings are fully collapsed
when the number “2” on the Plunger exits the number
window completely.

Place the left hand on the puncture site in the palm-
down position with the Clip Delivery Tube extending up
between the index and middle fingers.

Provide counter-traction with the left hand on the
patient’s body, and assertively pull the device out with
the right hand.

It is important not to rock or twist the device as this
may cause arterial damage.
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8. CLICK 4: Deploy Clip to close the arteriotomy (Figure 7).
Figure 7

™ 601075

degrees

o

. While stabilizing the body of the device with the right hand
and supporting the Clip Delivery Tube with the left hand, raise
the body of the device to a 60 to 75 degree angle.

. Support the Clip Delivery Tube with the left hand and gently
push the device down on top of the artery to seat the Clip
Delivery Tube on top of the access site. Pulsation of the
artery may be felt.

. While maintaining downward pressure and device stability,
depress the Deployment Button with the right thumb. An
audible “click” should be heard. This releases the Clip to
close the arteriotomy and collapses the Locator Wings
simultaneously.

. Maintain the downward pressure for 2 — 3 seconds. Place
the left hand on the puncture site in the palm-down position
with the Clip Delivery Tube extending up between the index
and middle fingers. Provide counter-traction with the left
hand on the patient’s body, and remove the device with the
right hand.

o

o
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Note: If resistance is met upon removal of the device, follow
the steps below to remove the device (Figure 8):

Figure 8

of
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@ st
ul Y
/\ ‘ “CLICK”
Locate the two Access Ports on the lateral and medial
sides of the device approximate to the location of the
product logo.
Insert the distal end of the Dilator (or an 18-Gauge
Thin-wall Needle) into the Access Ports, one at a
time, to release the locking mechanism on the Thumb
Advancer.
An audible “click” should be heard. Check that the
number “3” exits the number window completely and
the Thumb Advancer is freed from the locked position.
Repeat the above steps if necessary.
Retract the Thumb Advancer as far proximal as
possible until resistance is felt. This is to decrease
any interaction between the Clip Delivery Tube and the
Locator Wings.
Slide the Safety Release to collapse the Locator Wings
and reset the Plunger. The Locator Wings are fully
collapsed when the number “2” on the Plunger exits the
number window completely.
Place the left hand on the puncture site in the palm-
down position with the Clip Delivery Tube extending up
between the index and middle fingers.
Provide counter-traction with the left hand on the
patient’s body, and assertively pull the device out with
the right hand.
It is important not to rock or twist the device as this

may cause arterial damage.

9. Check for hemostasis.

a. Use sterile gauze to firmly depress the area around the
puncture site to express any blood in the tissue tract.

. While supporting the patient’s leg, have him / her bend his /
her knee toward the chest, and have the patient lift his / her
head off the table and cough.

. Adjunctive compression can be applied for up to 5 minutes,
as needed.

. If hemostasis is not achieved, apply manual compression
until hemostasis is achieved.

o

o

a

POST-PROCEDURE PATIENT MANAGEMENT
« Apply an appropriate dressing to the puncture site.
« Assess the insertion site as per hospital protocol.

RECOMMENDATION FOR PATIENT AMBULATION AND DISCHARGE
In determining whether to ambulate or discharge an individual
patient, it is important to consider all clinical factors including,

but not limited to, anticoagulation regimen, antiplatelet and

_thrombolytic agents administered, oozing or bleeding from

he’access site, venous access site hemostasis, the general
cardiovascular condition of the patient, anesthetic and medication
levels, and the overall clinical condition of the patient.



[RELEL

PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Abbott Vascular Inc. has exercised reasonable care in the
manufacture of this device. Abbott Vascular Inc. excludes all
warranties, whether expressed or implied, by operation of law
or otherwise, including but not limited to, any implied warranties
of merchantability or fitness, since handling and storage of

this device, as well as factors relating to the patient, diagnosis,
treatment, surgical procedures, and other matters beyond the
control of Abbott Vascular Inc., directly affect this device and
the results obtained from its use. Abbott Vascular Inc. shall

not be liable for any incidental or consequential loss, damage,
or expense, directly or indirectly arising from the use of this
device. Abbott Vascular Inc. neither assumes, nor authorizes any
other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this device.

HOW SUPPLIED

The StarClose SE Vascular Closure System and accessories are
provided sterile and non-pyrogenic in unopened, undamaged
packaging. Products are sterilized with ethylene oxide and intended
for single use only. This single-use device cannot be reused

on another patient, as it is not designed to perform as intended
after the first usage. Changes in mechanical, physical, and / or
chemical characteristics introduced under conditions of repeated
use, cleaning, and / or resterilization may compromise the integrity
of the design and / or materials, leading to contamination due

to narrow gaps and / or spaces and diminished safety and / or
performance of the device. Absence of original labeling may lead
to misuse and eliminate traceability. Absence of original packaging
may lead to device damage, loss of sterility, and risk of injury to
the patient and / or user. Do not resterilize. The device and the
primary packaging do not contain latex. Store in a cool, dry place.

StarClose SE Vascular Closure System contains:
One (1) StarClose SE Clip Applier
One (1) 6F Exchange Sheath (11 cm)
One (1) 6F Dilator
One (1) 0.038" (0.97 mm) J Tip Guide Wire

PATENTS AND TRADEMARKS

This product and / or its use may be covered by one or more
of the following United States Patents: 5,674,231; 5,810,846;
6,197,042; 6,277,140; 6,391,048; 6,461,364; 6,623,510;
6,626,918; 6,632,238; 6,695,867; 6,719,777, 6,749,621;
6,780,197; 6,942,674; 7,001,398; 7,144,411. Other patents
pending.

StarClose SE is a trademark of the Abbott Group of Companies.
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Frangais / French

StarClose SE

Systeme de fermeture vasculaire
MODE D’EMPLOI

POUR GARANTIR UN BON DEPLOIEMENT ET UNE BONNE
UTILISATION DE CE DISPOSITIF ET EVITER TOUT RISQUE DE
BLESSURE AUX PATIENTS, LIRE TOUTES LES INFORMATIONS
CONTENUES DANS CE MODE D’EMPLOI.

ATTENTION

Ce dispositif ne peut étre vendu que sur ordonnance ou par

des médecins (ou autres professionnels de la santé sous la
direction de ces médecins ou avec I"autorisation de ces derniers)
ayant recu une formation aux procédures de cathétérisme
diagnostique et thérapeutique, et formés par un représentant
agréé de Abbott Vascular. Avant utilisation, les opérateurs doivent
lire le mode d’emploi et connaitre les techniques de déploiement
associées a 'utilisation de ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme de fermeture vasculaire StarClose SE a été congu pour
la mise en place d’une pince en nitinol (nickel et titane) destinée a
obturer les sites de ponction dans I'artére fémorale a la suite

de procédures de cathétérisme percutané. Le systeme de
fermeture vasculaire StarClose SE comprend I'applicateur de

pince StarClose SE (cf. figure 1) et un systéme d’échange 6F

(cf. figure 2). Une pince implantable est montée sur I'applicateur
de pince qui met la pince en place a travers la gaine d’échange
pour la fermeture extravasculaire des sites de ponction.

Figure 1 : Applicateur de pince StarClose SE

1. Ailettes de positionnement

2. Guide flexible 8. Curseur

3. Tube de mise en place de 9. Déclencheur de
la pince sécurité

4. Séparateur de gaine 10. Piston

5. Fente de voie latérale 11. Orifices d’abord

6. Stabilisateur

Figure 2 : Systeme d’échange 6F

7. Bouton de déploiement

A. Gaine d’échange B. Dilatateur
1. Embase d’échange avec 3. Embase du
valve hémostatique dilatateur

2. Tube de la gaine C. Guide a extrémité en J

INDICATIONS
Le systeme de fermeture vasculaire StarClose SE est indiqué pour
la mise en place percutanée d’une pince extravasculaire destinée a
la fermeture des abords artériels fémoraux a la suite de procédures
avec cathéter.

CONTRE-INDICATIONS
Le systéme de fermeture vasculaire StarClose SE est contre-indiqué
chez les patients présentant une hypersensibilité au nickel-titane.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser le systéme de fermeture vasculaire StarClose SE
si I'emballage ou la barriére stérile ont été précédemment ouverts
ou détériorés, ou si les composants semblent étre endommagés
ou défectueux.

NE PAS RESTERILISER OU REUTILISER le systéme de fermeture
vasculaire StarClose SE si le champ stérile a été rompu la ou une
contamination bactérienne de la gaine ou des tissus environnants
a pu se produire, car la rupture du champ stérile peut engendrer

une infection.

Ne pas utiliser le systeme de fermeture vasculaire StarClose SE si le
site de ponction est situé au-dessus de la frontiére la plus inférieure
de I'artére épigastrique inférieure (AEI) ou au-dessus du ligament
inguinal basé sur des reperes osseux, car un tel site de ponction peut
engendrer un hématome rétropéritonéal. Effectuer une angiographie
fémorale pour vérifier 'emplacement du site de ponction.

Ne pas utiliser le systéme de fermeture vasculaire StarClose SE

si la ponction traverse la paroi postérieure ou s'il y a plusieurs
ponctions, car de telles ponctions peuvent engendrer un hématome
rétropéritonéal.

Ne pas utiliser le systeme de fermeture vasculaire StarClose SE
si le site de ponction est situé dans I'artére fémorale superficielle
ou I'artere fémorale profonde, car ces sites de ponction peuvent
entrainer un pseudo-anévrisme, une dissection intimale ou une
occlusion vasculaire aigué (thrombose de la lumiére des petites
artéres). Effectuer une angiographie fémorale pour vérifier
I'emplacement du site de ponction.

PRECAUTIONS

1. Linnocuité et I'efficacité du systéme de fermeture vasculaire
StarClose SE n'ont pas été établies chez les populations de
patients suivantes :

patients porteurs de gaines d'introduction < 5F ou > 6F au

cours de la procédure de cathétérisme ;

patients présentant des sites d’abord artériels ipsilatéraux

perforés et compressés dans les 3 mois précédant la

procédure de cathétérisme ;

patients chez qui I'accés artériel se trouve dans des

vaisseaux autres que I'artére fémorale commune ;

patients souffrant d’un hématome, d’un pseudo-anévrisme

ou d’une fistule artério-veineuse présente avant le retrait

de la gaine ;

patients présentant une calcification de I'artere fémorale

visible sous radioscopie au site d’abord ;

patients présentant de petites artéres fémorales (< 5 mm

de diamétre) ;

patients présentant une claudication grave, une sténose

de I'artére iliaque ou fémorale supérieure a 50 %, ou un

antécédent de pontage ou de mise en place d’endoprothese

a proximité du site d’abord ;

patients chez qui le site d’abord est situé dans des greffons

vasculaires ;

patients porteurs de pompe a ballonnet intra-aortique au site

d’abord a n'importe quel moment auparavant ;

patients porteurs d’une gaine veineuse fémorale ipsilatérale

lors de la procédure de cathétérisme ;

patients chez qui la gaine d’introduction est difficile a

insérer ou ayant plus d’une ponction artérielle ipsilatérale au

début de la procédure de cathétérisme ;

patients présentant une hémorragie en cours de procédure

autour du site d’abord ;

patients agés de moins de 18 ans ;

patientes enceintes ou qui allaitent ;

.
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patients souffrant de diathése hémorragique ou de

coagulopathie ;

patients souffrant d’obésité morbide (indice de masse

corporelle > 35 kg/m?) ;

patients souffrant d’hypertension (tension systolique

> 180 mmHg or tension diastolique > 110 mmHg) ne

répondant pas au traitement médical ;

patients souffrant d’une infection ou inflammation

systémique ou cutanée active ;

patients chez qui I'abord est situé au-dessus de la frontiere

la plus inférieure de I'artére épigastrique inférieure (AEI) ou

au-dessus du ligament inguinal basé sur des reperes 0Sseux.

2. Le systéme de fermeture vasculaire StarClose SE est fourni stérile
et apyrogéne dans un emballage intact. Les produits sont stérilisés
al'oxyde d’éthylene et destinés exclusivement a un usage unique.
Ne pas restériliser. Conserver dans un endroit frais et sec.

3. Avant utilisation, s’assurer que le systéme de fermeture vasculaire
StarClose SE et I'emballage stérile n’ont pas été endommagés lors
du transport. Examiner tous les composants avant utilisation pour
vérifier leur bon fonctionnement. Faire preuve de prudence lors
de la manipulation du dispositif pour réduire le risque de rupture
accidentelle.

4. Comme pour toutes les procédures avec cathéter, une infection
est possible. Maintenir une technique stérile a tout moment lors
de l'utilisation du systéme de fermeture vasculaire StarClose SE.
Employer un traitement approprié du pli de I'aine, selon le
protocole hospitalier, apres la procédure et aprés la sortie de
I'hdpital pour éviter une infection.

5. Utiliser une technique de ponction a paroi unique. Ne pas perforer
la paroi postérieure de I'artére.

6. Ne pas utiliser le systéme de fermeture vasculaire StarClose SE
pour fermer des vaisseaux dont le diamétre est inférieur a 5 mm.

7. Ne pas déployer la pince dans des zones de plaque calcifiée.

8. Le systéme de fermeture vasculaire StarClose SE peut étre utilisé
UNIQUEMENT avec le systeme d'échange StarClose (fourni dans
I'emballage du systeme de fermeture vasculaire StarClosed SE).

9. En cas de résistance, ne pas faire avancer ou reculer
le dispositif de fermeture vasculaire StarClose SE tant
que la cause de cette résistance n'a pas été déterminée.
Lusage d’une force excessive pour faire avancer ou tourner le
dispositif StarClose SE doit étre évité, car cela pourrait provoquer
une lésion vasculaire importante ou la rupture du dispositif, et
nécessiter un retrait du dispositif par voie interventionnelle ou
chirurgicale ainsi qu’une réparation vasculaire.

CONSIDERATIONS SUPPLEMENTAIRES
La pince StarClose est compatible avec I'lRM sous conditions
immédiatement apres I'implantation. Un patient portant cet implant
peut étre scanné sans danger, immédiatement apres la mise en
place de la pince, selon les conditions suivantes :

< champ magnétique statique inférieur ou égal a3 T ;

< champ magnétique de gradient spatial inférieur ou égal a
720 G/em ;
débit d’absorption spécifique (DAS) maximal moyen pour
le corps entier du systéme IRM de 3 W/kg pour 15 minutes
d’acquisition.
Lors d’essais non cliniques, la pince StarClose a entrainé une
augmentation de la température de 0,5 °C a un débit d’absorption
spécifique (DAS) maximal moyen pour le corps entier de 3 W/kg
pour 15 minutes d’acquisition dans un systeme IRM de 3 teslas
avec une antenne corps de transmission/réception.

La qualité des images IRM risque d’étre compromise si la zone
d’intérét se trouve exactement dans la méme zone que la pince
StarClose ou si elle est proche de son emplacement. Il peut donc
s’avérer nécessaire d’optimiser les parametres d'imagerie IRM
pour compenser la présence de cet implant.

PROCEDURE DE FERMETURE

1. llest nécessaire de créer une incision cutanée de 5 & 7 mm sur le
site de la gaine pour permettre I'insertion du tube de mise en place
de la pince dans le tractus tissulaire. Si possible, cela doit étre fait
au début de la procédure avant I'administration d’anticoagulants
et d’antiagrégants plaquettaires. Une dissection par clivage par
propagation unique avec un instrument chirurgical dans I'incisi
cutanée est recommandeée, en particulier chez les patients -
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présentant un tissu cicatriciel issu d’une précédente procédure de
cathétérisme.
Effectuer une angiographie fémorale par I'intermédiaire de I'orifice
latéral de la gaine d'intervention pour déterminer I'emplacement du
site d'artériotomie, la taille du vaisseau et la présence de maladie
(plaque calcifiée, sténose, occlusion aigué ou chronique), sinuosité
ou présence de dissection de la paroi artérielle.
Préparer a nouveau le site d’abord, en placant des serviettes
propres autour de I'abord, et porter de nouveaux gants stériles
avant de manipuler I'applicateur de pince et d'effectuer toutes les
procédures de fermeture.
Préparer le site d’abord pour la fermeture :
a. Insérer un guide et une longueur d’échange pour une gaine

d’échange StarClose.
CLIC 1 : raccorder la gaine d'échange StarClose a I'applicateur de
pince (figure 3).

Figure 3

StarClose SE

a. Rapprocher I'applicateur de pince de I'embase de la gaine
d’échange StarClose. Maintenir le fond de I'embase de la
gaine de la main gauche et insérer I'extrémité distale du
guide flexible dans I'embase de la main droite.

b. Faire avancer lentement le guide flexible vers le bas dans la
gaine. Veiller a ne pas trop courber le guide flexible pendant
I'insertion et la progression.

Remarque : lors du raccordement de I'embase de la gaine a
I"applicateur de pince, maintenir 'embase au méme angle que le
tractus tissulaire au-dessus de la surface de la peau. Cette action
permet la réalisation d’un raccordement solide sans pousser
contre la peau.

c. Un «clic » doit se faire entendre. Veérifier si 'embase est bien
raccordée a I'applicateur de pince en tirant délicatement sur
I'embase de la gaine.

6. CLIC 2 : déployer les ailettes de positionnement et initier la

séparation de la gaine (figure 4).
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Figure 4
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. Placer la main gauche sur le stabilisateur pour stabiliser
le dispositif a I'angle du tractus tissulaire. Orienter
I"applicateur de pince de sorte que la face avant soit dirigée
vers le haut (le coté portant le logo du produit).

. Saisir 'extrémité proximale du dispositif avec la main droite a
la maniére d’une seringue, en placant I'index et le majeur sur
les extrémités proximales et le pouce sur le piston.

. Faire sortir le dispositif du tissu de 3 a 4 cm avec la main
droite. Appuyer fermement sur le piston avec le pouce droit
jusqu’a ce que le chiffre « 2 » apparaisse dans la fenétre.
Cela ouvre et verrouille les ailettes de positionnement en
position déployée, et fait avancer le curseur et le tube de
mise en place de la pince d’environ 3 cm pour initier la
séparation de la gaine. La séparation initiale de la gaine peut
étre observée au-dessus du niveau de la peau.

. Un «clic » doit se faire entendre. Vérifier si le chiffre « 2 »
est entierement visible dans la fenétre. Cela indique que
les ailettes de positionnement sont ouvertes et en position
verrouillée.

7. CLIC 3 : faire avancer le curseur et mettre la pince en place sur le

site d’abord (figure 5).

o

o

a

Figure 5

a. Maintenir la main gauche sur le stabilisateur pour
stabiliser le dispositif a 'angle du tractus tissulaire, retirer
délicatement le dispositif avec la main droite jusqu’a
ressentir une légere résistance. Lobjectif est de placer les
ailettes de positionnement contre la surface antérieure de la
paroi artérielle pour localiser le site d’abord sans exercer de
tension sur l'artére.

b. Saisir I'extrémité distale du dispositif avec la main droite a
la maniére d’une seringue, en placant I'index sur I'extrémité
distale, le majeur et I"annulaire dans la boucle du stabilisateur,
et le pouce sur le curseur.

. Tout en conservant I'apposition des ailettes de
positionnement sur la surface antérieure de la paroi artérielle
et gardant le guide flexible rectiligne, faire progresser le
curseur a I'aide du coussinet de votre pouce droit jusqu’a
ce que le chiffre « 3 » apparaisse dans la fenétre. Cela fait
progresser le tube de mise en place de la pince par-dessus le
guide flexible lors de la séparation de la gaine de I'embase
vers ['extrémité distale.

. Un «clic » doit se faire entendre. Vérifier si le chiffre « 3 »
est entiérement visible dans la fenétre. Cela indique que le
curseur est entierement inséré et en position verrouillée.

o
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Remarque : en cas de résistance excessive, ne pas forcer la
progression du curseur.

Si une résistance excessive est ressentie au cours de la
progression du curseur, rabattre manuellement les ailettes de
positionnement et retirer le dispositif en suivant les étapes
ci-dessous (figure 6).

Figure 6

Rétracter le curseur autant que possible en direction
proximale jusqu’a ce qu’une résistance se fasse sentir.
Cela permet de diminuer toute interaction entre le tube
de mise en place de la pince et le guide flexible.

Faire glisser le déclencheur de sécurité dans le sens de
la fleche comme illustré a la figure 6 et sur le dispositif
pour rabattre les ailettes de positionnement. Ces
dernieres sont complétement rabattues lorsque le chiffre
« 2 » du piston sort complétement de la fenétre.

Placer la main gauche sur le site de ponction, paume
tournée vers le bas, avec le tube de mise en place de la
pince s’étendant vers le haut entre I'index et le majeur.
Fournir une contre-traction avec la main gauche sur

le corps du patient et extraire le dispositif en le tirant
fermement de la main droite.

Il est important de ne pas tordre ou faire osciller le
dispositif, car cela peut entrainer des dommages
artériels.

4



RELEASED

8. CLIC 4 : déployer la pince pour fermer I'artériotomie (figure 7).

Figure 7
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Remarque : si une résistance est présente lors du retrait du
dispositif, procéder comme suit pour retirer le dispositif (figure 8).

Figure 8
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. Tout en stabilisant le corps du dispositif avec la main droite

et en soutenant le tube de mise en place de la pince avec
la main gauche, soulever le corps du dispositif a un angle
de 60 a 75 degrés.

. Soutenir le tube de mise en place de la pince de la main

gauche et pousser doucement le dispositif vers le bas sur le
dessus de I'artére pour poser le tube de mise en place de la
pince au-dessus du site d’abord. Des pulsations de I'artere
peuvent se faire sentir.

. Tout en maintenant une pression vers le bas et la stabilité

du dispositif, appuyer sur le bouton de déploiement avec le
pouce droit. Un « clic » doit se faire entendre. Cela libere la
pince pour fermer I'artériotomie et rabat simultanément les
ailettes de positionnement.

. Maintenir la pression vers le bas pendant 2 a 3 secondes.

Placer la main gauche sur le site de ponction, paume tournée
vers le bas, avec le tube de mise en place de la pince
s'étendant vers le haut entre I'index et le majeur. Fournir une
contre-traction avec la main gauche sur le corps du patient et
retirer le dispositif avec la main droite.

Localiser les deux orifices d’abord sur les faces latérale
et médiane du dispositif a proximité de I'emplacement
du logo du produit.

Insérer I'extrémité distale du dilatateur (ou une aiguille a
paroi fine de 18 G) dans les orifices d’acces, un a la fois,
pour libérer le mécanisme de verrouillage du curseur.

Un « clic » doit se faire entendre. Vérifier si le chiffre

« 3 » sort completement de la fenétre et si le curseur
est libéré de la position verrouillée. Le cas échéant,
répéter les étapes ci-dessus.

Rétracter le curseur autant que possible en direction
proximale jusqu’'a ce qu’une résistance se fasse sentir. Cela
permet de diminuer toute interaction entre le tube de mise
en place de la pince et les ailettes de positionnement.

Faire glisser le déclencheur de sécurité pour rabattre les
ailettes de positionnement et réinitialiser le piston. Les
ailettes de positionnement sont complétement rabattues
lorsque le chiffre « 2 » du piston sort complétement

de la fenétre.

Placer la main gauche sur le site de ponction, paume
tournée vers le bas, avec le tube de mise en place de la
pince s’étendant vers le haut entre I'index et le majeur.
Fournir une contre-traction avec la main gauche sur

le corps du patient et extraire le dispositif en le tirant
fermement de la main droite.

Il est important de ne pas tordre ou faire osciller le
dispositif, car cela peut entrainer des dommages artériels.

9. Vérifier 'hémostase.

a. Alaide d'une gaze stérile, appuyer fermement sur la zone
autour du site de ponction pour extraire toute trace de sang
du tractus tissulaire.

. Tout en soutenant la jambe du patient, lui faire plier le genou
vers la poitrine et lui demander de relever la téte de la table
et de tousser.

. Le cas échéant, une compression supplémentaire peut étre
appliquée pendant 5 minutes maximum.

. En I'absence d’hémostase, appliquer une compression
manuelle jusqu’a I'obtention d’une hémostase.

o

o

a

PRISE EN CHARGE DU PATIENT APRES LA PROCEDURE

» Appliquer un pansement approprié sur le site de ponction.
« Evaluer le site d’insertion selon le protocole hospitalier.

RECOMMANDATION POUR LAMBULATION ET LA SORTIE

D’HOPITAL DU PATIENT

Pour déterminer s'il faut laisser marcher ou sortir un malade

e!‘hf)pital, il est important de tenir compte de I'ensemble

—des facteurs cliniques, y compris, notamment, le traitement
anticoagulant, les agents antiagrégants et thrombolytiques

administrés, le suintement ou le saignement du site d’abord,
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I'hémostase veineuse du site d’abord, I'état cardiovasculaire
général du patient, les doses d’anesthésiques et de médicaments
et I'état clinique global du patient.

DIVULGATION D’'INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Abbott Vascular Inc. a pris des dispositions raisonnables dans la
fabrication de ce dispositif. Abbott Vascular Inc. exclut toute garantie,
expresse ou implicite, par application d’une loi ou autrement, y
compris notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou
d’adéquation, depuis la manutention et I'entreposage de ce dispositif,
ainsi que les facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement,
aux procédures chirurgicales et autres questions indépendantes

de la volonté d’Abbott Vascular Inc., ayant une incidence directe

sur ce dispositif et les résultats obtenus par son utilisation.

Abbott Vascular Inc. décline toute responsabilité en cas de pertes,
dommages et dépenses, résultant directement ou indirectement

de I'utilisation de ce dispositif. Abbott Vascular Inc. nassume ni
n'autorise personne a assumer en son nom aucune autre obligation
ou responsabilité en relation avec ce dispositif.

PRESENTATION/EMBALLAGE

Le systeme de fermeture vasculaire StarClose SE et ses
accessoires sont fournis stériles et apyrogénes dans un emballage
intact. Les produits sont stérilisés a I'oxyde d’éthylene et destinés
exclusivement a un usage unique. Ce dispositif a usage unique ne
peut pas étre réutilisé sur un autre patient, car il n’est pas congu de
maniére a garantir les mémes performances une seconde fois. Des
changements dans les caractéristiques mécaniques, physiques ou
chimiques introduits dans des conditions d’utilisation, de nettoyage
ou de restérilisation répétées peuvent compromettre I'intégrité de

la conception ou des matériaux, entrainant une contamination en
raison d’écarts ou d’espaces étroits et une baisse de la sécurité ou
des performances du dispositif. L'absence d’étiquetage initial peut
entrainer des utilisations inappropriées et empécher la tragabilité.
L'absence de I'emballage d’origine peut entrainer la détérioration du
dispositif, une perte de stérilité et étre dangereux pour le patient ou
I'utilisateur. Ne pas restériliser. Le dispositif et I'emballage principal
ne contiennent pas de latex. Conserver dans un endroit frais et sec.

Le systeme de fermeture vasculaire StarClose SE comprend :
un (1) applicateur de pince StarClose SE
une (1) gaine d’échange 6F (11 cm)
un (1) dilatateur 6F
un (1) guide & extrémité en J de 0,97 mm (0,038 po)

ED)

Deutsch / German

StarClose SE

GeféBverschlusssystem
GEBRAUCHSANLEITUNG

LESEN SIE ALLE INFORMATIONEN IN DIESER
GEBRAUCHSANLEITUNG, UM DIE KORREKTE APPLIKATION UND
VERWENDUNG DIESES PRODUKTS SICHERZUSTELLEN UND
VERLETZUNGEN DES PATIENTEN ZU VERMEIDEN.

VORSICHT

Dieses Produkt darf ausschlieBlich an Arzte bzw. auf Anordnung von
Arzten (oder anderem medizinischen Personal mit Genehmigung
von bzw. auf Anweisung solcher Arzte) verkauft werden, die in der
diagnostischen und therapeutischen Katheterisierung ausgebildet
und von einem autorisierten Vertreter von Abbott Vascular

geschult wurden. Vor der Verwendung miissen die Bediener die
Gebrauchsanleitung durchlesen und mit den Applikationstechniken
fiir die Verwendung dieses Produkts vertraut sein.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das StarClose SE GefaBverschlusssystem wurde fiir die Zufiihrung
eines Clips aus Nitinol (Nickel und Titan) entwickelt, der Punktionsstellen
an der Arteria femoralis nach perkutanen Katheterisierungen schlieft.
Das StarClose SE GefaBverschlusssystem besteht aus dem StarClose
SE Clip-Applikator (siehe Abbildung 1) und einem 6-F-Austauschsystem
(siehe Abbildung 2). Ein implantierbarer Clip wird in den Clip-Applikator
geladen, welcher den Clip dann durch die Austauschschleuse zum
extravaskuldren Verschiuss der Punktionsstelle vorschiebt.

Abbildung 1 - StarClose SE Clip-Applikator

1. Fligel des Positionsgebers
2. Flexible Fiihrung

3. Clip-Applikationskaniile

4. Schleusenspalter

5. Seitenarmschlitz

6. Stabilisator

Abbildung 2 - 6-F-Austauschsystem

7. Ausloseknopf

8. Daumenschieber
9. Sicherheitsfreigabe
10. Kolben

11. Zugangsoffnungen

B. Dilatator
3. Dilatatoranschluss
C. Fiihrungsdraht mit

A. Austauschschleuse
1. Austauschanschluss mit
Hémostaseventil

) 2. Schleusenschlauch J-Spitze
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