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PROSTAR XL
PERCUTANEOUS VASCULAR SURGICAL (PVS) 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 should only be used by physicians (or allied
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 operator must review the Instructions for Use
and be familiar with the deployment techniques associated
with the use of this device.

DEVICE DESCRIPTION

The Prostar XL Percutaneous Vascular Surgical (Prostar XL
PVS) device is designed to deliver polyester suture(s) to
close femoral artery puncture sites following catheterization
procedures. The Prostar XL device has two sutures and four
needles.

The Prostar XL device consists of a sheath, which contains
two pairs of sutured needles, a needle guide that precisely
controls the placement of needles around the puncture site
and a rotating barrel that receives deployed needles. The
Prostar XL sheaths have J-shaped tips at the distal end.

A marker lumen is contained within the barrel of the device
with the intra-arterial port of the lumen positioned in the
needle guide.

Proximally, the marker lumen exits from the hub of the device.
The marker lumen allows a pathway for back-bleeding from
the femoral artery and ensures proper device positioning.

The barrel rotates independently from the central core and is
designed to prepare the subcutaneous track. Barrel rotation
is accomplished by depressing the interlocks exiting from the
hub. The Prostar XL devices track over a standard 0.038"
(0.97 mm)(or smaller) guide wire.

The Prostar XL PVS System consists of a 10F Prostar XL
device and a Perclose Knot Pusher. The Perclose Knot
Pusher is designed to advance the tied suture knot to the
arteriotomy.

The Prostar XL device and the Perclose Knot Pusher are
depicted in Figure 1.
Figure 1
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Prostar XL Percutaneous Vascular Surgical System

A.  Prostar device
B. Perclose Knot Pusher

INDICATIONS FOR USE

The Prostar XL Percutaneous Vascular Surgical Systems

are intended for percutaneous delivery of sutures for closing
the common femoral artery access site, reducing the time

to hemostasis and ambulation (patient walks ten feet/

three meters) for patients who have undergone catheterization
procedures.

The Prostar XL PVS System reduces the time to discharge
in patients having undergone diagnostic catheterization

@@v 2

D

procedures without complicating clinical conditions (refer to
PRECAUTIONS and SPECIAL PATIENT POPULATIONS).

The Prostar XL PVS System is designed for use in conjunction
with 8.5 to 24F sheaths.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications to the use of this
device. Attention is drawn to the Warnings, Precautions, and
Special Patient Populations.

WARNINGS

Do not use the Prostar XL PVS device or accessories 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 Prostar XL PVS
device and accessories are intended for single use only.

Do not use the Prostar XL PVS 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 Prostar XL PVS 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 Prostar XL PVS 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 Prostar XL PVS 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 Prostar XL PVS System is provided sterile and non-
pyrogenic in unopened undamaged packages. Products
are sterilized with ethylene oxide and intended for single
use only. Do not resterilize. Store in a cool, dry place.

2. Prior to use, inspect the Prostar XL PVS System to
ensure that the sterile packaging has 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.

3. As with all catheter-based procedures, infection is a
possibility. Observe sterile technique at all times when
using the Prostar XL PVS System. Employ appropriate
groin management, as per hospital protocol, post
procedure and post hospital discharge to prevent
infection.

4.  Use a single wall puncture technique. Do not puncture
the posterior wall of the artery. Avoid posterior wall
suture placement.

5. Do not insert the Prostar XL PVS device into the femoral
artery at an angle greater than 45 degrees to the
longitudinal plane of the artery.

6. An experienced operator should use accepted surgical
technique as warranted by surgical circumstances to
provide adequate knot security.

7. There are no reaccess restrictions if previous arteriotomy
repairs were achieved with an Abbott Vascular Suture
Mediated Device.

8. Do not advance or withdraw the Prostar XL
device against resistance until the cause of that
resistance has been determined (see Prostar XL

@evice Placement section). Excessive force used to

%@ advance or torque the Prostar XL PVS device should

be avoided, as this may lead to significant vessel



SPECIAL PATIENT POPULATIONS
The safety and effectiveness of the Prostar XL PVS System
have not been established in the following patient populations:
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damage and | or breakage of the device, which may
necessitate intervention and / or surgical removal of
the device and vessel repair.

If excessive resistance in advancing the Prostar XL

PVS device is encountered, withdraw the Prostar XL
device over a 0.038” (0.97 mm) (or smaller) guide wire
and reinsert the introducer sheath, or use conventional
compression therapy.

In the event suture breakage occurs after an initial knot
has been tied, care should be taken to avoid excessive
force if the reintroduction of another Prostar XL device
or introducer sheath is required. Any resistance to
introduction should result in advancement of an
introducer sheath small enough to be introduced without
undue force.

If significant blood flow is present around the barrel

of the Prostar XL device, do not deploy the needles.
Remove the Prostar XL device over a 0.038" (0.97 mm)
(or smaller) guide wire and insert an appropriately sized
introducer sheath.

Remove the Prostar XL sheath before tightening the
suture. Failure to remove the sheath prior to tightening
the suture may result in detachment of the tip of the
sheath.

In using this or any other suture material, care should
be taken to avoid damage from handling. Avoid crushing
damage due to application of surgical instruments such
as forceps or needle holders.

Do not attempt to re-deploy Prostar XL needles after the
needles have been “backed-down” into the sheath (refer
to the TECHNIQUE FOR NEEDLE BACK-DOWN section).
If using the “pre-close” technique (placement of the
Prostar XL device sutures prior to dilating the access
site beyond 10F), sutures should be gradually tightened
as the introducer sheath is removed to maintain
hemostasis.

Use conventional compression methods in the event
bleeding from the femoral access site persists, after the
use of the Prostar XL PVS device.

The Prostar XL device should be advanced using
fluoroscopic guidance to prevent possible vessel
damage.

Patients with introducer sheaths < 8.5F or > 24F during
the catheterization procedure.

Patients with ipsilateral arterial access sites punctured
and compressed within 48 hours of closure.

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 the
catheterization procedure.

Patients with whom there is difficulty inserting the
introducer sheath or greater than one ipsilateral arterial
puncture at the start of the catheterization procedure.
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. Patients with intra-procedural bleeding around access
site.

. Patients receiving glycoprotein llb/llla inhibitors before,
during, or after the catheterization procedure.

. Patients younger than 18 years of age.

. Patients who are pregnant or lactating.

. Patients with bleeding diathesis or coagulopathy.

. Patients who are morbidly obese where less than one
third of the access needle is above the skin line.

. 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.

. Patients with antegrade punctures.

CLINICAL PROCEDURE

The following instructions provide technical direction but do
not obviate the necessity of formal training in the use of
Prostar XL PVS System. The techniques and procedures
described below are not intended as a substitute for the
operator’s experience and judgment in treating any specific
patients.

E ination and Selection of Products

1. The outer pouch packaging of the Prostar XL PVS
System provides the sterile barrier. After careful
inspection of the packaging to ensure there is no
damage to the sterile barrier, remove the device from
the package.

2. Exercise care during device handling to reduce the
possibility of accidental device breakage.

3.  Exercise care when using additional surgical instruments
such as forceps, hemostats or needle holders during
device handling, to reduce the possibility of accidental
device breakage.

4. Verify marker port patency by flushing the lumen with
saline until the saline exits from the marker port. Do not
use the Prostar XL PVS device if the marker lumen is
not patent.

Arterial Puncture Considerations

1 Puncture the anterior wall of the common femoral artery
at an angle of approximately 45 degrees.

2. Avoid sidewall or posterior wall femoral artery punctures.

3. Puncture locations are ideally located in the common
femoral artery below the level of the inguinal ligament
and above the common femoral artery bifurcation.

Prostar XL Device Placement

The following instructions detail the deployment sequence
to close the access site of a catheterization procedure
performed through an applicable sized sheath.

When utilizing a “pre-close” technique (placement of the
Prostar XL device sutures prior to dilating the access site
beyond 10F) refer to step 7 in the Suture Management section
for more information.

1. Prior to Prostar XL device placement, perform a femoral
angiogram through the introducer sheath to verify that
the access site is in the common femoral artery.

2. Evaluate the femoral artery site for size, calcium
deposits, and tortuosity, to avoid posterior wall suture
placement and possible ligation of the anterior and
posterior walls of the femoral artery.

3.  Re-prep the access site, placing clean towels around
the access site, and wearing new sterile gloves prior
to handling the device and proceeding with the closure
procedure.

hile the introducer sheath remains in place, use a

scalpel to slightly extend the incision and forceps to

dilate subcutaneous tissue.
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Place a 0.038"” (0.97 mm) (or smaller) guide wire
through the introducer sheath. Remove the introducer
sheath while applying pressure on the groin to maintain
hemostasis.

Carefully back-load the Prostar XL device over the guide
wire until the guide wire exit port is just above the skin
line. Remove the guide wire. Continue to advance the
Prostar XL device until the barrel is at skin level.
Unlock the hub by depressing the interlocks with thumb
and forefinger. Once the hub is unlocked, rotate the hub
while gently advancing the barrel at a 45-degree angle,
or less.

A steady, continuous drip of blood from the dedicated
marker lumen occurs when the Prostar XL device is
properly positioned (see Figure 2). Marking from the
lumen(s) containing suture(s) may occur but should
not be used as the indicator for proper positioning and
needle deployment.

Do not clamp the suture lumen with a hemostat

or other instrument. Doing so will prevent suture
deployment.

Figure 2

Lock the hub back in place.

9.1, If a continuous drip of blood (luminal marking)
from the dedicated marker lumen is not apparent,
withdraw the device to expose the marker port.
Flush the marker lumen to verify patency, and
then continue to gently advance the Prostar XL
device while rotating the barrel.

9.2.  If continuous marking is still not achieved, remove
the Prostar XL device and follow conventional
compression protocol, or replace the Prostar XL
device with an appropriately sized introducer
sheath.

9.3. Do not deploy needles until a continuous drip
of blood is evident from the dedicated marker
lumen.

Needle Deployment

1

Confirm that the interlocks are re-engaged and correctly
aligned with the locking indents in the hub (locked).
With the left hand, hold the hub of the device in position
at an angle of 45 degrees (or less).

With the right hand, rotate the handle counterclockwise,
to unlock the handle.

Ensure blood marking is maintained.

Pull the handle away from the hub to deploy the needles
(see Figure 3).

Figure 3

If resistance to rotating the handle is encountered,
do not attempt to deploy the needles. Significant
resistance is an indication that the hub is not properly
positioned. Refer to the TECHNIQUE FOR NEEDLE
BACK-DOWN section to ensure proper hub positioning.
Do not clamp the suture lumen with a hemostat
or other instrument. Doing so will prevent suture
deployment.
Continue to pull the handle until the needle tips emerge
at the top of the barrel.
While steadily holding the device in position, confirm that
all four needles are visible in the hub.
If significant resistance is encountered prior to needle
tips emerging at the top of the barrel, or if all four of the
needles are not deployed, terminate deployment. Refer
to the TECHNIQUE FOR NEEDLE BACK-DOWN section
to perform needle back-down procedure.
Using a hemostat, remove the posterior needle(s)
followed by the anterior needle(s) using the funnel-
shaped hub as a fulcrum to facilitate needle removal
(see Figure 4).

Figure 4

Suture Management

1

Once needles have been removed from the hub, remove
slack in the suture(s) by pulling the suture ends to
evenly matched lengths and tensioning until resistance is
felt. Cut the suture ends close to the needles. Dispose
of needles in accordance with hospital policy.

Withdraw the Prostar XL device while maintaining access
to the sutures exiting the hub during this step. Create

a “bow string” effect with the exposed suture(s) by
bending the Prostar XL device sheath away from the
operator and applying tension to the suture ends exiting
the hub (see Figure 5). This ensures that the sutures
are not tied around the sheath.

Figure 5
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Grab the anterior suture ends (one white and one green)
adjacent to the topside of the sheath and pull the suture
ends through the distal end of the barrel. Place this pair
of suture ends toward the patient’s head.

Grab the posterior suture ends (one white and one
green) adjacent to the underside of the sheath and pull
the suture ends through the distal end of the barrel.
Ensure that this pair of suture ends comes under the
device and towards you. Place this pair of suture ends
toward the patient’s feet.

Identify the two ends of a single suture by color, and
then tension the ends using a gentle seesawing motion.
Continue to withdraw the Prostar XL device until the
guide wire exit port exits the skin line. Reinsert a

0.038" (0.97 mm) (or smaller) guide wire into the visible
guide wire exit port so that guide wire access can be
maintained until hemostasis is verified. If a guide wire
straightener is used to reinsert the guide wire, care
must be taken to avoid disturbing the hemostasis valve
located in the device just distal to the guide wire exit
port.

Access sites larger than 10F require the use of the “pre-
close” technique.

7.

When utilizing a “pre-close” technique, the Prostar

XL device is exchanged for an appropriately sized

introducer sheath or an additional Prostar XL device if

additional sutures are to be placed around the same

access site.

. Sliding, self-locking surgical knots should be tied
prior to introducer sheath removal according to
the Knot Advancement section below.

Access sites larger than 10F may require the use of an
additional Prostar XL device.

8.

Use of an additional Prostar XL device:

8.1 If additional sutures are to be placed, position an
additional Prostar XL device rotated 45 degrees
relative to the first Prostar XL device to establish
alternating suture positions and repeat all the steps
above beginning at Prostar XL Device Placement.

8.2 Identify and secure the sutures from the first
device separately from the sutures of the
additional device.

Knot advancement

1.

Identify the green suture ends. Place one green suture
end in each hand.

Gently tension the suture to create a longer suture end.
(The short end will be your rail limb of suture, for the
green knot).

Tie a sliding, self-locking surgical knot using the green
suture.

Lay the green suture aside.

Identify the white suture ends. Place one white suture
end in each hand.

Gently tension the suture to create a longer suture end.
The short end will be your rail limb of suture, for the
white knot.

Tie a sliding, self-locking surgical knot using the white
suture.

Securely wrap the white rail suture around your left
index finger. Saturate the suture with saline. Gently pull
on the white rail suture first, keeping the suture coaxial
to the tissue tract. Completely remove the Prostar XL
device from the artery, leaving the guide wire in the
artery.

Note: If using the “pre-close” technique, sutures should

be gradually tightened as the introducer sheath is
removed to maintain hemostasis.

8.1 Do not compress the femoral access site while

withdrawing the Prostar XL device from the tissu N

20.

21.

22.

23.
24.

)
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tract. Applying excessive force to the Prostar XL
sheath, due to site compression, during removal
of the device may result in a needle guide
break. Please refer to NEEDLE GUIDE BREAK
PROCEDURE section for further instruction.

8.2 Do not tighten the suture around the Prostar XL
sheath. Tightening the suture around the Prostar
XL sheath during device removal may result in
a needle guide break. Please refer to NEEDLE
GUIDE BREAK PROCEDURE section for further
instructions.

Saturate the sutures with saline. Load the rail suture
into the Knot Pusher and continue to advance the knot
forward to the arteriotomy (see Figure 6).

Figure 6

With the rail suture limb securely wrapped around the
left forefinger, place the Knot Pusher under the left
thumb to assume a single-handed position to complete
knot advancement.

Do not tension the non-rail suture to tighten the knot.

Remove the Knot Pusher from the tissue tract and from

the suture without using the thumb knob.

Lay the white suture down, being sure to separate the

rail and non-rail ends.

Repeat steps 8-13 with the green suture.

Repeat steps 1-14 for second set of sutures if

additional device is used.

If hemostasis has been achieved, remove the guide wire

from the patient. Continue with step 18.

If hemostasis has not been achieved:

17.1.  Repeat steps 9-14.

17.2. Exchange the Prostar XL device with an
appropriately sized introducer sheath. Care
should be taken to avoid excessive force if the
reintroduction of another introducer sheath is
required. To avoid resistance, use an introducer
sheath small enough to be introduced without
undue force, but large enough to maintain
hemostasis.

17.3.  Apply conventional compression therapy.

Once again, securely wrap the white rail suture around

your left index finger.

Load the white rail suture into the Knot Pusher and

advance to the level of the arteriotomy.

With the rail suture limb securely wrapped around

the left forefinger, place the Knot Pusher under the

left thumb to assume a single-handed position and to

complete knot advancement.

With the Knot Pusher in place, tighten the knot by gently

pulling on the white non-rail suture.

Remove the Knot Pusher from the tissue tract and from

the suture without using the thumb knob.

Repeat these same steps 18-22 with the green suture.

If hemostasis is not complete, repeat the single-handed

position for 20 seconds. After 20 seconds gently pull on

the non-rail suture to tighten the knot. (Repeat first with
the white suture and next with the green suture). Do not
apply excessive pressure to the Knot Pusher or suture.

Once hemostasis is achieved, trim the sutures below

the skin.
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TECHNIQUE FOR NEEDLE BACK-DOWN

The following describes a safety feature (“needle back-
down”) that permits the physician to return the needles into
the sheath. This feature provides the option of exchanging
the Prostar XL device with another Prostar XL device or an
introducer sheath so that the patient may be treated with
conventional compression therapy.

1 If resistance to counterclockwise rotation of the handle
is felt, do not attempt to deploy the needles. Check
that the interlocks are correctly aligned with the locking
indents in the hub. The star on the edge of the hub
should be centered directly between the interlocks.

2. If the needles are not easily deployed, back the needles
down into the sheath prior to removal of the device.

3. Manually remove the coiled sections of the suture
lumens to uncover the suture loops.

4. Use a hemostat to grasp the pull rod close to the hub.
Advance the pull rod 1 cm into the core (see Figure 7)
and then gently pull the slack out of the uncovered
suture loops.

Figure 7

5. Repeat step 4 until the handle snaps into position on the
proximal end of the device.

6.  Pull back on the suture loops exiting the suture
lumens to ensure that all slack in the sutures has been
removed.

7. Prior to device removal, use fluoroscopy to verify the
needle has been returned to the needle guide. The
needle tips should be as close as possible to the
proximal edge of the radiopaque sheath ring before
removal of the Prostar XL device.

8.  Perform the same “needle back-down” procedure in
the event that all needles are not deployed. DO NOT
REMOVE ANY DEPLOYED NEEDLES.

9. Do not attempt to re-deploy the Prostar XL device after
the needles have been “backed-down”. Replace the
Prostar XL device with another Prostar XL device, an
introducer sheath or use conventional compression
therapy.

SUTURE BREAKAGE

1. If suture breakage occurs prior to completing the initial
knot, discard the suture material and remove the device
over the guide wire. Use another Prostar XL PVS device
to complete the procedure or replace the introducer
sheath.

2. If the sutures are inadvertently tangled or removed prior
to knot tying, discard the suture material and remove
the Prostar XL device over the guide wire. Use another
Prostar XL device to complete the procedure.

3. If suture breakage occurs after an initial knot has been
tied, another Prostar XL device may be introduced or the
introducer sheath may be replaced. If replacement of the
introducer sheath is attempted, care should be taken to
avoid excessive force during introduction. Any resistance
to introduction should result in advancement of an
introducer sheath small enough to be introduced without
undue force, but large enough to maintain hemostasis.

NEEDLE GUIDE BREAK PROCEDURE

The following describes a safety procedure that allows the
physician to remove the Prostar XL device from the patient
without surgical intervention, in the event that the Needle
Guide of the Prostar XL device breaks.

Procedure for Needle Guide Break pre needle

deployment:

1. Do not advance or withdraw the Prostar XL device
against resistance until the cause of that resistance
has been determined. Advancing or withdrawing the
Prostar XL device against resistance may cause the
device to break.

2. Note: though the guide will appear to be broken, the
sheath remains attached to the device via the holder
stop. The Prostar XL device has a redundant system that
prevents the sheath from becoming completely detached
from the device.

3. To remove a Prostar XL device with a Needle Guide
Break that occurred during device insertion, evaluate if
the Guide Wire Exit Port can be visualized above the
skin.

4. If the Guide Wire Exit Port cannot be visualized:

4.1.  Manually remove the coiled sections of the suture
lumens to uncover the suture loop.

4.2.  Pull back on the suture loops exiting the suture
lumens to ensure that all slack in the sutures has
been removed.

4.3. Clamp the suture lumens with hemostats.

4.4. Remove the device until the Guide Wire Exit Port
is visualized.

5. Insert a 0.038” (0.97 mm) (or smaller) guide wire into
the Guide Wire Exit Port and replace the Prostar XL
device with another Prostar XL device, an introducer
sheath, or use conventional compression therapy. If a
guide wire straightener is used to reinsert the guide wire,
care must be taken to avoid disturbing the hemostasis
valve located in the device just distal to the guide wire
exit port.

Procedure for Needle Guide Break post needle deployment:

1. Do not compress the femoral access site while
withdrawing the Prostar XL device from the tissue tract.
Applying excessive force to the Prostar XL sheath,
due to site compression, during removal of the device
may result in a needle guide break.

2. Do not tighten the suture around the sheath. Tightening
the suture around the sheath during Prostar XL device
removal may result in a needle guide break.

3. Do not advance or withdraw the Prostar XL device
against resistance until the cause of that resistance
has been determined. Advancing or withdrawing the
Prostar XL device against resistance may cause the
device to break.

4. Note: though the guide will appear to be broken, the
sheath remains attached to the device via the holder
stop. The Prostar XL device has a redundant system that
prevents the sheath from becoming completely detached
from the device.

5. To remove the Prostar XL device when a Needle Guide
Break has occurred during device removal, evaluate if
the Guide Wire Exit Port can be visualized above the
skin.

5.1.  If the Guide Wire Exit Port cannot be visualized,
apply similar and simultaneous backward tension
to both the circular handle and the device hub.

5.2.  Remove the device until the Guide Wire Exit Port
is visualized.

52D
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6. Insert a 0.038"” (0.97 mm) (or smaller) guide wire into
the Guide Wire Exit Port and replace the Prostar XL
device with another Prostar XL device, an introducer
sheath, or utilize conventional compression therapy. If a
guide wire straightener is used to reinsert the guide wire,
care must be taken to avoid disturbing the hemostasis
valve located in the device just distal to the guide wire
exit port.

POST PROCEDURE PATIENT MANAGEMENT

1. Apply an appropriate dressing to the puncture site.

2. Assess the insertion site as per hospital protocol.
COMPLICATIONS

Potential complications resulting from procedures associated

with the use of the Prostar XL PVS System include, but are
not limited to:

Localized vessel wall trauma which may lead to surgical
repair

Arterial thrombus

Deep vein thrombosis

Pseudoaneurysm

Hematoma

Local infection

Nerve injury

Local pulse deficits or ischemia

Blood loss that may lead to blood transfusion
Local discomfort

Wound dehiscence.

RECOMMENDATION FOR PATIENT AMBULATION AND

DISCHARGE

1 Patients may be ambulated after Prostar XL device
procedures with normalized (150-180 seconds) Activated
Clotting Times (ACTs).

2. Patients who have undergone Prostar XL device
procedures may be eligible for earlier discharge from
the hospital relative to conventional compression (i.e.,
manual or mechanical methods).

3. Before considering early discharge, assess for the
following clinical conditions:

Conscious sedation

Anticoagulation, thrombolytic or antiplatelet therapy
Unstable cardiac status

Hematoma at the closure site

Hypotension

Pain while walking

Bleeding at the closure site

Any comorbid condition requiring observation.

The presence of any of the above factors has generally
led to the deferral of early discharge recommendations.

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

Prostar XL Percutaneous Vascular Surgical System
Each System Includes:
One (1) Prostar XL Percutaneous Vascular Surgical
device
One (1) Perclose Knot Pusher

The Prostar XL PVS device and accessories are provided
sterile and non-pyrogenic in unopened undamaged packages.
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. Store in cool, dry place.

PATENTS AND TRADEMARKS

This product and / or its use may be covered by one or
more of the following United States Patents: 5,417,699;
5,5627,322; 5,613,974; 5,746,755; 5,779,719; 5,792,152;
5,797,929; 5,860,991; 5,902,311; 5,921,994; 6,036,699;
6,117,145; 6,206,893; 6,355,050; 6,517,553; 7,029,480;
7,445,626; EP 673228; EP 727965; EP 910288; EP
1236437. Other U.S. patents pending. Foreign patents
issued and pending.

Prostar and Perclose are trademarks of the Abbott Group of
Companies.

Please refer to the end of this booklet for Graphical
Symbols for Medical Device Labeling.

BbJITAPCKU

PROSTAR XL
MEPKYTAHHA CbOBA XUPYPITMYHA CUCTEMA (PVS)

WHCTPYKLN 3A YMNOTPEBA

3A OCUIYPABAHE HA MPABWIHO NPUNOXXEHUE N
PABOTA C TOBA YCTPONCTBO U 3A MPEAOTBPATABAHE
HA HAPAHABAHE HA MALMEHTU MNPOYETETE LIANATA
VHOOPMALIMA, CbAbLPXKALLA CE B TE3N MHCTPYKLIN
3A YNOTPEBA.

BHUMAHUE

YCTporcTBOTO TpsibBa Aa ce U3ron3sa camo OT siekapu (Unu
APYyrn 30paBHu crieunannucT, oTopusrpaHn nnn pbKoBoaeHU
OT TaKuBa fekapu), KouTo ca obyueHy B ANArHoCTNYHA

1 TepareBTVYHa KaTeTepn3aLs 1 KouTo ca obyueHun ot
oTopuaupaH npeactasuten Ha Abbott Vascular.

Mpeau pabota onepartopbT TpsbBa Aa npernega
MHCprKLlVII/ITe 3a yn0Tpe6a n Oa e 3ano3HaTt C TEXHUKUTe Ha
npuoXxeHue, CBbp3aHK ¢ ynotpebara Ha ToBa yCTPOCTBO.

OMUCAHUE HA YCTPOCTBOTO

MepKyTaHHOTO CbAOBO XMPYPru4HO ycTponcTBo Prostar XL
PVS e npoektupaHo na nopasa nonvectepeH KoHel, (KOHLIW)
3a 3aTBapsiHe Ha MyHKLIMOHHUTE MecTa Ha pemopanHara
apTepus cnep kareTepusauuun. Yctponctsoto Prostar XL uma
[iBa KOHeLia 1 YeTvpy Urn.

YetporicTeoTo Prostar XL ce cbCTOM OT Ae3nne, KOeTo Cbabpxa
[BOVIKW UMW C KOHEL,, UrMoB BOAaY, KOUTO KOHTponvpa
NPeumns3HOTO pasronaraHe Ha UrmnTe oKono MNyHKLWOHHOTO

AUCTanHNa Kpan.

MSICTQ, 1 BbPTALL, Ce LWANHADBP, B KOWTO BAM3AT Urnute.
eTaTa Ha Prostar XL ca ¢ J-o6pa3Hi BbpxoBe Ha

@@v@b ;



RELEASED

B umnuHabpa Ha yCTPOMCTBOTO CE€ CbAbpKa MapKepeH iyMeH,
KaTo VHTPaapTepUasHUAT MOpT Ha flyMeHa € PasronioXeH
B WUITIOBMA BOfaY.

MapkepHUAT nyMeH 13nu3a NPoKCMMAasHoO OT rfaBuHHaTa YacT
Ha yCTPOCTBOTO. MapKepHUST NIyMeH Mo3BonaBa 0bpaTtHOTO
U3TUYaHe Ha KpbB OT pemMoparsiHata apTepus U rapaHTpa
NpaBUHO MOCTaBAIHE Ha YCTPOWCTBOTO. LIMNNHALPLT ce BbpTH
HEe3aBICVIMO OT OCHOBHMS BbTPELLEH MOfyN Ha YCTPONCTBOTO
1 e NpoeKTUpaH 3a NOAroTOBKAa Ha KOXHUS KaHas. BbpTeHeto
Ha LUnMHObpa Ce OCbLLEeCTBABA UPEe3 HATUCKaHE Ha
6rokMpaLLMTe N0CTUETa, N3NN3ALLM OT rNaBUHHaTa YacT.
Prostar XL ce BbBexnaa no craHpapteH 0,97 mm (0,038")

(1nun no-masbk) Bogau.

Cuctemara Prostar XL PVS ce cbcTom OT YyCTPOMCTBO

10F Prostar XL 1 ycTponcTBo 3a n3byTBaHe Ha Bb3nu.
YCTPOICTBOTO 3a 13byTBaHe Ha Bb3NW CYXU 3a NPUABMKBAHE
Ha roToBuUs Bb3en 40 apTepuoToMusTa.

YetpoiictBoTo Prostar XL v ycTpoiicTBOTO 3a U3byTBaHe Ha
Bb3NN ca nokasaHu Ha Qurypa 1.

Gurypa 1

%ﬁ%‘*
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MepkyTaHHa cbaoBa xupypruuHa cuctema Prostar XL

A.  YctpoiicTBo Prostar
B.  YcTpoucTso 3a u3byTBaHe Ha Bb3NW

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MepkyTaHHWUTE CbAOBU XVUPYPruyHK cuctemu Prostar XL

ca npefHa3HayeHy 3a NepkyTaHHO MofasaHe Ha KOHLM 3a
3aTBapsHe Ha MecTa Ha [0CTbM Ha obliata dpemoparnHa
apTepus, C KOeTO Ce HamasisiBa BPemMeTo A0 MOCTUraHe Ha
XemocTasa 1 pasfB/KBaHE Ha MaLMeHTUTe (NaLneHTbT BbpBu
TPV MeTpa), Npy NaLUEeHTH, MOASIOKEHN Ha KaTeTepuaaLins.

Cucrtemara Prostar XL PVS HamansBa BpemeTo [0
V3MUCBaHe Ha NaLVeHTUTe, NOAJIOKEHN Ha AUarHoCTUYHN
KaTeTepu3aLMOHHN MaHu1nynawum, npu KouTo He e numano
ycnoxHenus (Buxte MPEAMA3HU MEPKU n CMELIMAITHA
nonynAUMn OT NAUMEHTW).

Cuctemara Prostar XL PVS e npoekTupaHa 3a ynotpeba c
nesuneta 8,5 fo 24F.

MPOTUBOMOKA3AHNA

HsiMa n3BeCTHU NpOTWBOMOKa3aHus 3a ynotpebara Ha
T03n ypef. OBbpHeTe BHUMaHWe Ha lMpeaynpexaeHus,
MpennasHn Mepku 1 Crieunanty Nonynawumm o NauneHTu.

NPEAYNPEXXAEHNA

He nsnonseaitte yctporicteoto Prostar XL PVS nnu
[OMbJIHEHVSTA, aKo OMakoBKaTa Win cTepusiHata obsrBka
ca bunu OTBapsAHW U NoBpeaeHn UNn ako enemMeHTuTe
v3rnexgar nospefeHn Unu aepekTHu.

HE CTEPWIU3WVPATE N HE N3MON3BAVTE NMOBTOPHO.
YetponcteoTto Prostar XL PVS u gonbnHeHusTa ca
npefHasHaueHn camo 3a efHoKpaTHa yrnoTpeba.

He nanonssaiite cuctemara Prostar XL PVS, ako
CTEepUIHOCTTa Ha MOJIeTO € HapylleHa U € Bb3MOXHO
bakTepuanHo 3amMbpcaBaHe Ha AE3UETO WU OKOJHUTE
TbKaHW, Tbl KaTO eAHO TakoBa HapyluaBaHe Ha CTEePWUSTHOCTTa
Ha MoNeTo MoXe Aa 3aBbpLUN C UHPEKL s,

<©
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He nsnonseainte cuctemara Prostar XL PVS, ako
MYHKLMOHHOTO MACTO € PasrofioKeHOo Hafl, Haun-foHNA
Kpal7| Ha JonHata enuracTpanHa aptepus I/I/I/IJ'IVI Haa
VHIBUHANHWA NIUraMeHT, 3akperneH BbpXy KOCTHa Moanoxka,
TbIl KaTo TakoBa NYHKLMOHHO MACTO MOXe Aa fosefe A0
peTponepuToHeanHa xemaroma. Hanpasete pemopanHa
aHruorpama, 3a fa ce yBepuTe B Pas3nonioXeHNeTo Ha
MYHKLWNOHHOTO MACTO.

He usnonseaiite cuctemara Prostar XL PVS, ako
NYHKTYPaHETO NpemMunHaBsa npe3 3afHara cTeHa WK ako
1IMa MHOXECTBEHM MyHKLUK, Tbii KaTo Te mMorar aa
noBefar [0 peTporiepuToHeasnHa xemaroma.

He nsnonseavite cucrtemara Prostar XL PVS, ako
NYHKLIMOHHOTO MSICTO € PasrnofiOKEHO HA MOBLPXHOCTHA
demopanHa apTepus unu gbnbokarta demopanHa apTepus,
Tbil KaTo Te3u MyHKLVOHHW MecTa MoraT Aa AoBedar [0
riceBoaHeBpM3Ma, ANCeKaLns Ha BbTPELLHUTE 0BBUBKM M
0CTPO 3aTBapsHe Ha Cbf, (TPOMB03a Ha NymeHa Ha masnka
apTepus). Hanpaeete demopanHa aHruorpama, 3a fa ce
yBepuUTE B Pa3rofiOKEHNETO Ha MyHKLMOHHOTO MACTO.

I1PEJ1I'IA3HI/I MEPKU
Cuctemara Prostar XL PVS ce poctass ctepunHa
1 HEMMporeHHa B HEOTBOPEHa 3[paBa OrnakoBKa.
W3penuata ce cTepunuanpar ¢ €TUNeHoB OKcuAa 1 ca
npepHa3HayeHn edUHCTBEHO 3a efHoKpaTHa yroTpeba.
He cTepunuauparite nosTopHo. CbxpaHsiBaiite Ha
XJTafHO 1 CYXO MSCTO.

2. Mpean ynotpeba ce yBepeTe, Ye cTepunHata
onakoska Ha cuctemara Prostar XL PVS He e
roBpefieHa npw TpaHcrnopTvpaHeTo. Mpeau yrnotpeba
npoBepeTe Aann BCUYKN KOMMOHEHTU GYHKLMOHMpaT
npasunHo. BbaeTe BHAMATENHN MO BpeMe Ha paboTa
C YCTPOWCTBOTO, 32 la HamannTe Bb3MOXHOCTTa
OT cryyariHo cuynBsaHe.

3. KakTo mpu BCWYKM KaTeTepn3aLy, € Bb3MOXHa
nHoekums. CobriofaBarite TEXHKA HA CTEPUITHOCT
npes LAN0TO Bpeme, AoKaTto paboTuTe CbC cucTemara
Prostar XL PVS. Cnen maHunynaumsta n n3nvucBaHeTo
oT bonHuLaTa crefpa aa ce nonoXar noaxomsiLy
rpVKN 3a crabuHHaTa 0bniacT, CbrlacHo NMpoToKona
Ha bonHuLaTa, 3a Aa ce MpefoTBpaTh NHOEKLs.

4. WsnonseanTe TexHWKa 3a MyHKLWA camo Ha efHa
cTeHa. He nyHkTupanTe 3agHarta cteHa Ha
apTepusiTa. /3bsrearite nocTaesHe Ha LWeB Mo
3apHara cTeHa.

5. He BkapsaiiTe ycTtporictBoto Prostar XL PVS
BbB (eMopanHara apTepwsi Nof brbi, No-roasam
oT 45 rpagyca cnpsmo HaanbXXHaTa paBHUHA Ha
apTepusTa.

6.  OnepatopbT TpabBa Aa e onuTeH 1 [a U3rnonasa
npueTUTE XVPYPruUHU TEXHUKN CMOpeq cryyas 3a
ocurypsisaHe Ha CbOTBETHaTa HaAEXOHOCT Ha
Bb3ena.

7. Hsma orpaHuueHus 3a NOBTOPEH AOCTLM, ako MuUHanm
Bb3CTAHOBABAHUA Ha apTepUoTOMUsATa ca 6unm
rnocTurHat ¢ yctpoiictso Abbott Vascular Suture
Mediated Device.

8.  He npupasmnxBsaiite u He usrernaiTe ycTponcTsoTo
Prostar XL npun nosBa Ha CbNpOTMBIIEHNE, AOKATO He

Te np 1aTa 3a CbNpoT o (BUXTe
rnaBa MocTaBsHe Ha Prostar XL ycTpoiicTeo). Tpabsa
[a ce n36area 13Mon3BaHeTo Ha AOMbAHNTENHA
cuna unu 3asbpraHe Ha Prostar XL PVS, il kato
TOBa MOXe Aia AoBefe A0 3HAUYNTENHO yBpeXaaHe Ha
Cbja 1/unn cuynBaHe Ha YCTPONCTBOTO, KOETO MbK
MoXKe 1a HanoXu NHTePBEHLVA 11/ XUPYPruyHO
OTCTpaHABaHe Ha YCTPOMCTBOTO 1 Bb3CTaHOBABaHe

S
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9.  AKO ce cpellHe [OMbAHUTENHO CbMPOTUBNEHNE
npu NpuasuxeaHe Ha ycTponcTeoTo Prostar XL
PVS, naternerte yctporicteoto Prostar XL no sopau
¢ paamep 0,97 mm (0,038") (unn no-manbk) u cnen
TOBa OTHOBO BbBEJETE MHTPOAIOCEP NN U3Mon3BaiiTe
KOHBEHLIMOHaHa Komnpecus.

10. B cnyvaw, uye KOHeLbT ce CKbCa Cnef nocrassHe Ha
MbpBOHauanHVs Bb3en, TpAbBa Aa ce BHUMAaBsa fa He
ce mpunara W3nMLWHA cuna, ako e HeobxooyMo fa ce
BbBe/e Apyro ycTporctso Prostar XL unu nHtpomtocep.
[Mpn BCeku cnyyai Ha CbMPOTUBNIEHUE MpPY BbBEXAAHE
TpsiBBa Aa ce M3Mon3Ba MHTPOAIOCEP, KOMTO e AOCTaTbUHO
Masbk a b6bfe BbBefieH 6e3 usnulHa cuna.

11.  Ako UMa 3HauuTeneH KPbBOTOK OKOMO LIMMMHABPA Ha
ycTponcTsoTto Prostar XL, He usnonssante uraure.
Waternete yctponicteoto Prostar XL no Bopay ¢ pasmep
0,97 mm (0,038") (nnn no-masnbk) v cnep, Tosa
BbBefEeTe MOAXOAALL MO pa3Mep VHTPOAICep.

12. Wa3Bapete peswneto Prostar XL npeau 3ataraHeTo
Ha KoHella. HenaBarkgaHeTo Ha Ae3nneTo npeau
3aTAraHeTo Ha KoHella MoXe Aa AoBeAe A0 OTAeNsHe Ha
BbpXa Ha fe3unero.

13.  Mpu n3nonssaHe Ha TO3W WU BCEKU APYr BUL
XUPYPrUYHN KOHLM TpsbBa Aa ce nonarar rpuku
3a 13bsreaHe Ha yBpexgaHus ot paboTara C TsX.
|/|365|I'BaI7ITe yBpexpgaHua 0T CMaykBaHe, npeans3BrkKaHn
OT MpunaraHeTo Ha XVUPYPruyHN UHCTPYMEHTW KaTo
dopLienc u urnogbpxaun.

14.  He npaBeTe onuT Aa W3non3sare MOBTOPHO UMMnTe
Prostar XL cnepn npubnpaHe Ha urnute B Ae3uneTo
(BuwxTe rnasa TEXHUKA 3A U3TEMAHE HA UMUTE).

15.  Ako u3ron3BsaTte TexHuKaTa ,MpefBapuTesnHoO 3aTBapsiHe”
(nocTaBsiHe Ha KOHLUTe Ha ycTponcTBoTo Prostar XL
npeau gunatupaHe Ha MACTOTO Ha AocTbn Hag 10F),
KOHLUTE TpsibBa fa ce 3atarar nocTerneHHo C
OTCTPaHsBAHETO Ha WHTpOMIOcepa, 3a Aa rnoaabpxare
XemocTasata.

16. V3non3sante KOHBEHLMOHAHU METOAM Ha KOMMpecus,
B CNlyyal Ye KbPBEHETO OT MSACTOTO Ha AOCTbM
Ha pemoparnHarta apTepus Npofab/kasa U crep,
13Mon3BaHeTo Ha ycTponcTeoTo Prostar XL PVS.

17.  YctpoucTsoTo Prostar XL Tpsbsa fa ce npuaswkea nof
ryopocKOrCKM KOHTPON, 3a fia ce 13berHe yBpexxkaaHe
Ha cbaa.

CMELMANHN nonynAUnnA OT NALUMEHTU
CurypHocTTa 1 edpekTMBHOCTTa Ha cuctemara Prostar XL PVS
He ca yCTaHOBEHU MpW CRefHNTe Monynaunn nauneHTn:

. MaumneHtn ¢ nHTpoptocepu < 8,5F unu > 24F no Bpeme
Ha KaTeTepusaumaTa.

. MauuneHTn ¢ nncunarepanHn MecTa Ha apTepuaneH
AOCTbM, KOUTO Ca MYHKTUPaHN 1 € N3BbpLUeHa
KoMmmpecws 10 48 uaca npeaw 3aTBapsiHETO.

. MauneHTn ¢ aptepyaneH AOCTbMN [0 KPbBOHOCHUTE
Cbl0BE, pa3nnyeH oT obuuanHata gpemopanHa aptepus.

. MauueHTn ¢ xemaTtom, NcespoaHeBpramMa 1nu apTepro-
BEHO3Ha QUCTyNa Npeau N3BaXaaHeTo Ha [e3uneTo.

. MauueHTn ¢ kanuudukat no obiara GpemopanHa
apTepwsi, KOUTO ca (GyopoCKOMNCKN BUAVMU Ha
MACTOTO Ha [OCTbI.

. MauveHtn ¢ mankn demopanHu aptepun
(< 5 Mm B gnametbp).

. MauneHTn ¢ TeXKN KnayavkaLum, CTEHO3N Ha unmavHata
unn demopanHara aptepus noseue ot 50% B AnaMeTbp
UK NpeayilHa XMpypruyHa npoledypa 3a noctassHe Ha
6aiinac wnm CTeHT B BAN30CT 10 MACTOTO Ha A0CTBI.

. MauneHTV ¢ MecTa Ha AOCTbM B 061acTTa Ha CboBU
npucagku.

MauveHTn ¢ NpeMwHa NHTpaaopTHa banoHHa rnommna
Ha MACTOTO Ha [10CTbI, NMOCTaBeHa Korato 1 fja e
npegv Tosa.

MauveHTn ¢ egHOCTPaHHO demopasnHo BEHO3HO Ae3une
o Bpeme Ha kareTepusauusTa.

MauneHTn, Npu KOUTO 1Ma 3aTpyaHeHus npu
BbBEXIAHETO Ha VHTPOAIOCEpa WV noseye oT efHa
©AHOCTPaHHa apTepuarnHa NyHKLVs B HauanoTo Ha
KaTeTepusaumaTa.

MaLneHTn ¢ KbpBEeHe OKOJO MACTOTO Ha [OCTbM Mo
BpemMe Ha mpolieaypara.

MauveHTn, KOTo nosyyasaT UHXMBUTOPU Ha
rnvkonpoTennu lib/llla npeaw, no Bpeme vnu cneq,
KaTeTepusaumaTa.

MauueHT Ha Bb3pacT nop 18 roaunHu.

MauneHTKu, KOUTO ca BPeMeHHN UK KbpMauKu.
MauveHTn ¢ xemoparnyHa avaresa unm Koarynonarus.
MauveHTn ¢ BonecTHO 3aTbCTABaHe, KbAETO MOo-Manko
OT efHa TpeTa OT urnara 3a AoCTbM € Haf NuHUsTa

Ha KoXara.

I'IaumeHTm C aKTUBHW CUCTEMHUN NN KOXXHWU VIH¢eKU,VII/I
" Bb3naneHus.

MaLveHTn ¢ MecTa Ha AOCTbI Hap, Havi- HOMHUs

Kpai Ha fonHaTta enuracTpasnHa apTepvs u/unu Hap,
VHIBUHAMHWS NUraMeHT, 3aKpereH BbpXy KOCTHa
noanoxka.

MaLveHTn ¢ aHTerpagHu NyHKLUU.

KJIIMHUYHA NPOLIEAYPA

CrnepHUTE UHCTPYKLIMU AaBaT TEXHUUECKU YKa3aHs, HO

He U3KIIoYBaT HEOBXOAMMOCTTa OT oduLManHO 0ByueHe

3a pabota cbc cuctemara Prostar XL PVS. TexHukute

W MaHunynauuuTe, onucaHun rno-fosny, He ca npegHasHaveHn
[la 3aMeCTAT NleKapCkus ONUT W MpeLieHKa Mpy JIEYEHNETO Ha
HAKOW CreLMGUUHU NaLUeHTU.

MpoBepka n U36op Ha NpoayKTUTE

1.

BbHWHaTa Topbuyka Ha onakoBkata Ha cuctemara
Prostar XL PVS ocurypsBa cTepunHa obsuska. Cnep
BHMMATeNEeH OrfIef Ha OMakoBKaTta C LieNn npoBepka 3a
eBeHTyasHa MoBpefa Ha cTepusHata obBuBKa U3BafeTe
YCTPOMCTBOTO OT OMakoBKara.

BbaeTe BHUMATENHK Mo Bpeme Ha paboTa

C YCTPOWCTBOTO, 3a ia HaManuTe Bb3MOXHOCTTA OT
cryyaiiHo cuynBaHe.

BHuMaBariTe, KOraTo 13nonseate AOMbiHUTENHN
XUPYPrUYHN UHCTPYMEHTU KaTo dopLienc, xemocTtar unu
nrnoabpkaun no Bpeme Ha pabota ¢ yCTPONCTBOTO, 3a
[ia HamanuTe Bb3MOXHOCTTA OT CIly4aliHo CuynBaHe Ha
YCTPOWCTBOTO.

MpoBepeTe NpoXoaVMOCTTa Ha MapKepHys OTBOP,

KaTo npomueTe fiymeHa ¢ ¢pu3nonoruyeH pasTeop 1o
n3TYaHe Ha GU3NOMOTNYHNS Pa3TBOP OT MapKepHUs
nopT. He nanonssanTe yctpoiictBoto Prostar XL PVS,
aKo MapKepHMAT JIyMeH He e MpoXoanm.

CbobpaXxceHna Npn apTepuanHa NyHKums

1.

2.

MyHKTVpayiTe npegHata cTeHa Ha obliara dpemopanHa
apTepua nof brba okoso 45 rpagyca.

W3bsrearite MyHKLMN HA CTPaHU4HATa UMK 3agHaTa
cTeHa Ha ¢demoparnHara apTepus.

Hai-gobpe e nyHKLMOHHNTE MecTa [a ca pasronokeHn
B obLiata pemopasnHa apTepus, Mo HIBOTO Ha
VIHTBUHATHUS IUFaMeHT U Hap, budypkauusta Ha
obuiara pemopanHa aptepus.

MocraBAHe Ha ycTpoicTBOoTO Prostar XL
CriegHUTe NHCTPYKUMW onmnceaTt noapo6Ho
nocriefoBaTesIHOCTTa Ha 3aTBapAHe Ha MACTOTO Ha JOCTbMN

NSk
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eTepu3aLMoHHaTa MaHUNynauvs, n3BbplueHa npes
e C NoAXoAsALy pa3mep.
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Korato nanonaeare TexHukara ,npeasaputenHo 3areapsHe”
(nocTaBsiHe Ha KOHLUTE Ha ycTponcTeoTo Prostar XL

npeav gunatpaHe Ha MACTOTO Ha AocTbn Hap 10F), BuxTe
cTbrka 7 B rnasa ,PaboTa ¢ XvpypruuHu KoHLU® 3a rnoBeue
nHpopmauus.

Mpenun noctassHe Ha ycTponcteoTo Prostar XL
HanpaseTe ¢emopasHa aHruorpama rnpes

VHTpoOfloCcepa, 3a fa Ce YBepuTe, Ye MSCTOTO Ha
[0CTbN € B obara dpemopanHa aprepus.

HanpaBeTe oLeHKka Ha MACTOTO Ha pemopanHara
apTepwisi Mo OTHOLLEHWe Ha pasMep 1 Kanuuesu
oTnaraHus, KakTo 1 Ha Xofa W 3a N3BMBKM

1 nperbBaHus, 3a Aa 13BerHete NnocTaesHe Ha LueB

o 3ajHa CTeHa U BeposTHO NMrupaHe Ha npegHara

1 3agHata cTeHa Ha demopasnHara apTepus.

MoproTBeTe OTHOBO MACTOTO Ha AOCTbLM, KaTo MocTaBuTe
UYMCTU KbPM OKOJIO HEro, CIIOKETE CU HOBW CTEPUSTHU
pbKaBWLM Mpean paboTa ¢ YCTPOWCTBOTO U MPOAbIKETE
C npoueaypara no 3ateapsHe.

KakTo e nmocTaBeH UHTPOAKCEPLT HA MSCTO,
u3ronaBsariTe ckanmen, 3a Aa yab/KUTe Manko
VHLM3UATA, 1 GopLIenc 3a AunaTupaHe Ha NopKkoxHara
TbKaH.

Bbeepete Bopay ¢ paamep 0,97 mm (0,038")

(unn no-manbk) Npes uHTpoatocepa. Mssanete
VHTpOfloCepa, Kato eJHOBPEMEHHO MpuTMCKaTe
cnabuHarta, 3a fja NofAbpXare XemocTasa.

BHumatenHo nnacuparite yctponctsoTo Prostar XL

no Bofjaua, AoKaTo U3XOOHWAT OTBOP Ha Ae3nneTo
3acTaHe TOUHO Haf KoXHaTa nuHus. Vi3BageTte Bojava.
MpopbrkeTe fa npuasuxeate ycTponcTeoTo Prostar XL,
JI0KaTo LUMIMHABPBT CTUMHE HUBOTO Ha KoXara.
OTk/ioyeTe rnaBnHHATA YacT, KaTto HaTUCHeTe
6rokupalLuTe NocTyeTa ¢ naneua u nokasaneua. Cnen
OTK/IOUBAHE Ha [NaBMHHATA YacT 3aBbpTeTe rMaBlHHaTa
YacT, KaTo BHMATENHO BbBEX(IaTe LIMIMHEbPA Nof
brbn ot 45 rpagyca vy no-masnbk.

OT CbOTBETHVS MapKepeH NyMeH VMa MOCTOSIHHO
KaneHe Ha KpbB, KOrato yctponctsoto Prostar XL

e nocraseHo npasunHo (suxte Qurypa 2). Moxe aa
ce Habrioaasa KareHe Ha KpbB OT JlyMEHU, CbAbpXalLu
KOHeLl/u, Ho To He TpsibBa fa ce U3Mon3ea Karo
VHAVKATOP 3a NpaBUHO MOCTaBsHE W U3MOM3BaHe Ha
wrnara.

JlymeH®T € KOHew, He Tpa6Ba Aa ce Knamnupa
€ XemocTaT unm ¢ Apyr uHCTpymeHT. Tosa e
ronpeymn Ha U3non3BaHeTo Ha KOHUUTE.

®urypa 2

3akfioueTe rnasBrHHaTa YacT Ha MsSCTOTO M.

9.1.  AKO HfMa HenpeKbCHaTO KarieHe Ha KpbB
(nyMVHaNHO MapKUpaHe) OT CbOTBETHUS MapkepeH
NyMeH, U3BafieTe yCTPOICTBOTO, 3a fia ocBoboauTe
MapKepHUs MopT. MpomuiiTe MapKepHYs JlyMeH,
3a fa NpoBepuTe Aanu e NPoXoauM, crep
KOETO MPOAbIKETE BHUMATENHO [ja BbBEXaaTe
ycTpoiicTBoTO Prostar XL, KaTo B CbLLOTO Bpeme
BbPTUTE LWIMHOBPA.

1
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9.2. AKo BCe OLle HAMa HenpeKbCcHaTO MapKupaHe,
n3sapete ycTponcTeoTo Prostar XL v cnepsante
MpOTOKOMA 3@ KOHBEHLIMOHANHA KOMMpecus uim
3ameHeTe ycTponcteoTo Prostar XL ¢ noaxopsiy
no pasmep MHTpoAoCep.

9.3. He usnonssavite urnute npegn noseara Ha
MOCTOSIHHO KareHe Ha KpbB OT MapKepHus JlyMeH.

WsnonssaHe Ha urnute

YBepeTe ce, ue BrokupalymTe noctyeta ca obpatHo
Ha MACTO 1 MpaBUIHO NOAPaBHEHW CbC 3aKntouBaluTe
0TBOPY B FMaBUHHATA YacT (3aKSOUeHO).

C nfBaTa pbka XBaHeTe rMaBMHHATA YacT Ha yCTPONCTBOTO
nop, bron ot 45 rpapyca (UM No-Marbk).

C pacHaTa pbka 3aBbpTeTe ApbXkaTa obpaTHoO Ha

UaCoBHVKOBATa CTPeska, 3a Aa s OTK/lounTe.

YBepeTe ce, Ye KareHeTo Ha KpbB Mpofb/kasa.

[pbnHeTe gpbXkaTa HacTpaHW OT rMaBKHHATa 4acT,

3a ga npunoxute urnute (swxte Qurypa 3).
@urypa 3

Ako ce HabniofaBa CbMpoTVBAEHUE NPy 3aBbpTaHe Ha
[ipbXKara, He NpaBeTe ONWUT Aa Npunarare UrnuTe.
3HaunTENHOTO CbMPOTUBMEHNE € NHOMKATOop 3a
HEMpaBWITHO MOCTaBsAHE Ha rNaBuHHAaTa YacT. Buxte
rnasa TEXHUKA 3A USTEMAHE HA UTUTE 3a
NpaBuIHO MOCTaBsiHe Ha rMaBuHHaTa YacT.

JlymeHbT ¢ KoHel, He TpAGBa Aa ce Knamnupa

C XemocCTaTt unm ¢ Apyr NHCTPYMEHT. ToBa we
ronpeyn Ha U3NoN3BaHETO Ha KOHLMTe.

MpopbmxeTe Aa Abpriate ApbXKarta, [JOKATO BbpXOBETE
Ha UMKTe ce MoKaxkaT B ropHaTa YacT Ha LUIMHAbPa.
Kato abpxwuTe ypena Ha nosuuus, 6e3 na ro Mbpaate,
npoeepeTe gann BCUYKUTE YeTUpu Urnu ce smxaar

B IMaBMHHATA YacT.

Ako ce HabniofaBa 3HauNTENHO CbMPOTUBIIEHVE Mpean
rokasBaHeTo Ha BbPXOBETE Ha WIMUTe B ropHaTta uacT Ha
LUNUHOBPa UMK ako 1 YeTUpUTE UMK He ca U3BaJeH!,
npekparete usnonasaHeto uMm. Buxte rnasa TEXHUKU
3A USTEMAHE HA UITIATE 3a u3BbpLuBaHe Ha
npoLieflypara 3a 0bpaTHO M3TernsaHe Ha urnuTe.

C xemocTar n3BafeTe 3agHarta urna (urnv) u cnep
TOBa W npegHata urna (I/II’I'II/I), KaTo uanonssare
dyHneobpasHaTa rnaBmHHa YacT KaTo oropHa Touka 3a
no-necHo nssaxaaxe Ha urnute (Bwkte Purypa 4).

Qurypa 4




RELEASED

Pa6oTa ¢ XupypruyHn KoHUu

1

Crnep n3BaxpaHe Ha UrnuTe OT rNaBuHHA YacT
HamarneTe KakTo xnabuHata Ha KoHela (KoHuuTe),
KaTo ApblHeTe KpawullaTta Ha KOHLUTE [0 U3paBHsBaHe
Ha [b/DKUHUTE, Taka 1 obTerHatocTTa o ycellaHe

Ha cbrpoTueneHne. OTpexxeTe Kpauliata Ha KOHLMTe
61130 fo urnuTe. VsxsbpneTte nrnute cbobpasHo
nonuTtrkara Ha bonHuuara.

Waternete yctporicteoTo Prostar XL, nogabpxaiiku
[I0CTbMNa [0 KOHLIUTE, U3MK3ALLM OT FaBuHHaTa YacT

o BpeMe Ha Ta3u cTbrka. Mo Bpeme Ha ToBa AevicTBre
nopabpKanTe AOCTbIN A0 KOHLWTE, U3NM3aLlm oT
rnaBuHHara yact. CbapanTte T.Hap. edekT Ha ,TeTmsara
Ha nbka“ ¢ U3BafeHUs KOHeLl (KOHLIW), KaTo MperbHeTe
[le3UreTo Ha ycTporicTBoTo Prostar XL HacTpaHu oT cebe
CU 1 U3TErnnTe Kpaniuata Ha KOHLIMTE, KOUTO M3nmu3ar ot
rnasuHHarta uact (Buxte Qurypa 5). Tosa rapaHTupa, Ye
KOHLITE HAMA [la Ce 3axBaHaT OKOsIo e3uneTo.

Qurypa 5

XBaHeTe npefHUTe Kpawlia Ha KOHLMTE (eaunH 6sn n
©[VH 3eneH) B 61M30CT 0 ropHaTa cTpaHa Ha [e3uneTo
W v u3pgbpranTe npes AUCTanHus Kpav Ha LunvHabpa.
MocTaBeTe Ta3un ABOMKa KpauLlia Ha KOHLM KbM rnasara
Ha nauveHTa.

XBaHeTe 3afiHNTe Kpaulla Ha KOHLWTe (eauH 6sn 1 eguH
3eneH) B 6An3ocT A0 fonHaTa cTpaHa Ha Ae3nneTo U

i n3gbpnavite npe3 AMCTanHus Kpan Ha LunuHabpa.
YBeperTe ce, Ye Ta3n [BOMKA KpauLLa Ha KOHLUTE
MVHaBa rof, yCTPOWCTBOTO U KbM Bac. MoctaseTe Tasn
[IBOVIKA KOHLIM KbM KpakaTa Ha MmaLieHTa.
VpeHTnduumpante asara Kpas Ha eauH KOHeL, no
LBeTa, crief KoeTo obTerHeTe Kpauiuara, Karo Jieko ru
paspBuKUTE Harope-Hagony.

Mpopbrxkete fa naternate yctponctsoTo Prostar XL,
[l0KaTo M3XOAHMAT OTBOP 3a Bofaua u3nese OT NNHWATA
Ha Koxara. Bkapavite noetopHo Bogay 0,97 mm (0,038")
(N1 No-masnbk) BbB BUAVMUS N3XOAEH OTBOP 3a
BOJaua, Taka ue fa ce noambpxa [0CTbN 40 Bojava,
[loKaTo Ce MoTBLPAM XemocTasara. AKO Ce M3Mon3sa
U3npaBKTen 3a MOBTOPHOTO BKapBaHe Ha Bojaua,
BHVMaBaliTe fia He 3acerHete xemocTasHata knana,
pasnonoXeHa B yCTPONCTBOTO TOUHO Cef, U3XOAHUS
OTBOp 3a Bojaua.

MecTtara Ha gocTbn Hap 10F usnckear nanonssaHe Ha
TexHuKaTa ,npeaBapuTenHo 3aTBapsHe”.

7.

Korato ce usnon3sa TexHukara »NpeaBapuTenHo
3arBapsHe”, yctpoincTeoTo Prostar XL ce cmeHs ¢
VHTpOAOCEp C NMOAXOoAsLL pa3mep v C AOMbHUTESTHO
ycTtporncTteo Prostar XL, ako e ce noctaeaT
AOMBbAHUTENHN KOHLM OKOM0 CbLLOTO MACTO Ha A0CTHbM.
. CamoduKeupalute Nb3raiyn ce Xmpypruyecku
Bb3MM TPsiGBa fja ce 3aBbpXar npeau
OTCTpaHABaHe Ha WUHTpPOAKCepa CbracHo rnasa
LMpyaswkeaHe Ha Bb3ena“ no-gony.

Mecrtara Ha poctbn Hag 10F moxe fa usncksar yrnotpeba Ha
[oMbAHUTeNHO ycTponcteo Prostar XL.

@@v@:

8.

Ynotpeba Ha QOMbAHUTENHO YCTPOCTBO Prostar XL:

8.1 AKO LLle ce MOoCTaBAT AOMbHUTENHN KOHLN,
rno3nLnoHnpanTe AOMbHUTESTHO YCTPONCTBO
Prostar XL Ha 45 rpagyca oT MbpBOTO YCTPOWNCTBO
Prostar XL, 3a aa ce nonyun pefyBaHe Ha
LLIeBOBETE, 1 MOBTOPETEe BCUUKM CTbMKMU MO-rope,
3anousanku ot MocTaBAHe Ha YCTPONCTBOTO
Prostar XL.

8.2  PaboTeTe ¢ KOHLUTE Ha MbPBOTO YCTPOWCTBO
OTAESHO OT KOHLUTE Ha AOMbAHUTENTHOTO
YCTPOWCTBO.

MpuasnxeaHe Ha Bb3ena

1
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OTKpuiiTe KpauLlata Ha 3eneHus KoHeL,. XBaHeTe

Mo eAvH Kpail Ha 3eNeHns KOHel, BbB BCAKa pbKa.

BHumaTenHo obTerHeTe koHeLa, 3a fia cb3fanete

no-AbSbr Kpan Ha KoHela. (KbcuaT kpait e 6bae

BaLLVST BOAELL, KOHEL, 3a 3eeHNs Bb3en).

3aBbpxeTe camopuKCHpall, Mb3rall, Ce XMpYpruiecku

Bb3€J1 CbC 3e/1eHNs KOHeLl,.

OcTaBeTe 3eneHUs KOHeL, HacTpaHa.

Hamepete kpauvwara Ha 6envs koHew. XBaHeTe

Mo eAvH Kpail Ha benus KoHel, BbB BCsika pbka.

BHuMaTenHo obTerHeTe koHela, 3a Aa Cb3fafeTe

no-[AbJibl Kpan Ha KoHeua. KbeuaT kpan wie 6bae

BalLVAT BOfELL KOHel, 3a 6enus Bb3en.

3aBbpxeTe camoduKcmpall, Nib3arall, ce XUpypruyecku

Bb3es C benus KoHeLl.

YBuitTe 30paBo Genusi BoAeLL, KOHEL, OKOJo NeBus

cun nokasaneLl. HamokpeTte koHeLa ¢ ¢puanonoruueH

pasTeBop. BHUMaTenHo apbrHeTe nbpBo 6enuvs Bofely,

KOHeLl, KaTo ro AbpXuTe MakcuMasnHo 6nmsko fo

TbKaHHWsA KaHar. /I3BafeTe HambiHO YCTPONCTBOTO

Prostar XL oT apTepusTa; BOfaubT fa octaHe B

apTepusTa.

3abenexka: AKo n3nonseare TexHMKaTa

,MPeBapuTesiHO 3aTBapsHe”, KOHLUTe
TpabBa paa ce 3atarar MocTeneHHo

C OTCTpaHABaHeTo Ha WMHTpoAlocepa,
3a fla noaabpXare xemocTasara.

8.1 He nputuckante MSCTOTO Ha JOCTbM Ha
dewmoparnHaTa apTepusi Npy U3BaXKAAHE Ha
yCTpONCTBOTO Prostar XL OT TbKaHHWA KaHan.
MpunaraHeTo Ha NpekoMepHa cura BbpXy
[e3uneTo Ha ycTponcTBoTo Prostar XL, abmxawa
Ce Ha KOMMpecys Ha MACTOTO, MOXe Jia AoBeae
[0 cuyrBaHe Ha UrMoBus BofaY Mo BpemMe Ha
u3BaxiaHe Ha ycTponcTeoTo. Mons, BUXTe rnasa
MPOLIEAYPA MPU CYYMBAHE HA UMOBUA
BOMAY 3a fOMbIHUTESNHN yKa3aHus.

8.2 He 3ararante KoHeLa OKOMO Ae3UNeTo Ha
Prostar XL. 3araraHeTo Ha KoHeL,a OKONo
nesuneto Ha Prostar XL npw n3saxkaaHeTo Ha
YCTPOMCTBOTO MOXE fa AOBeAe A0 CuyrnsaHe Ha
nrnosus sogay. Mons, BuxTe rnasa MPOLIEAYPA
MPU CYYMNBAHE HA UMOBWUA BOAAY 3a
LIOMbIIHUTENHN YKa3aHWs.

HamokpeTe koHLMTe ¢ G13MONIOrUeH pasTBop.
MocTaseTe BoAeLLMs KOHeL, B YCTPONCTBOTO 3a
n3byTBaHe Ha Bb3/N 1 MPOAbIKETE Aa NPUABKBATE
Bb3ena KbM apTepuotomuaTa (Bukre Purypa 6).

Qurypa 6




RELEASED

10. C Bopelums KOHEL, NSTbTHO HABUT OKOJO NEeBUs
riokasareL, NnocTaBeTe YCTPONCTBOTO 3a U3byTBaHe Ha
Bb3NV MO NEBUs NareL, 3a NocTuraHe Ha nosuLyis
C efHa pbka 1 [oBbpLUETe MPUABMKBAHETO Ha Bb3ena.

11.  He pgbpnavite HeBOAeLLUs KOHeL,, 3a Aa 3aTerHeTe
Bb3ena.

12.  OtcTpaHeTe yCTPOMCTBOTO 3a U3byTBaHe Ha Bb3Nn
OT TbKaHHUA KaHan 1 OT KoHella, 6e3 fa usnonasare
byToHa.

13.  OcrtaBeTe 6enus KoHeL, 0Ny, KaTo ce yBepuTe, e
BOJELLVSAT U HEBOAELUUAT Kpan ca OTAeNeHU.

14. TosTtopeTe CTbMKK 8—13 CbC 3eneHus KOHeL.

15. TMosTopeTe cTbnky 1-14 3a cneagalyms Habop oT
LLIeBOBe, aKko Ce U3ron3Ba AO0MbJIHATENHO YCTPOWCTBO.

16. Ako bbfe nocTurHata xemocTasa, U3sageTe sofava
OT nauueHTa. MpoabkeTe cbC cTbnka 18.

17.  Ako He Bbfe MocTurHata xemocTasa:

17.1.  TosTopeTe cTbnku 9-14.

17.2. 3ameHete ycTpoiicTBoTO Prostar XL
C MHTpoaoCep ¢ noaxopsi, pasmep. Tpabsa
[la ce BHUMaBa [la He ce mpunara uanuHa
cuna, ako e HeobxoguMmo fa ce BbBene
Ipyr uHTpoptocep. 3a Aa usberHete
CbIPOTVBIEHMETO, U3MOM3BaliTe JOCTATbYHO
MasTbK VHTPOAIOCEP, KOWTO fla bbfe BbBEAeH
6e3 npekaneHa cuna, Ho IOCTaTbYHO roNisM 3a
nofabpKaHe Ha XemocTasa.

17.3.  lpurnoxeTe KOHBEHLIVIOHAMHA KOMMpecus.

18. Oule BeAHbX yBUITE NAbTHO 6envis BoaeLl KOHeL|,
0OKOJ10 NEBYIsS CU MoKasasneLl.

19. 3apepnete 6enus Bofell KOHeL, B YCTPOWCTBOTO 3a
13byTBaHe Ha BbL3NN W MPUABMKETE [0 HNBOTO Ha
apTeprioTomusTa.

20. C BofeLLus KOHeL, MITbTHO HaBUT OKOO NIeBust
nokasaneL, nocTaseTe YCTPOVCTBOTO 3a n3byTBaHe Ha
Bb3/M MO NIEBYS Nasew 3a rnocTuraHe Ha nosuuus
C efHa pbka 1 [JoBbpLUETE MPUABKBAHETO Ha Bb3ena.

21. C Taka NMocTaBeHOTO YCTPOWCTBO 3a N3byTBaHe Ha
Bb3/M 3aTerHeTe Bb3ena, KaTo BHUMATEsHO m3abprare
6envis HeBoaeLL KOHel,.

22. OTcTpaHeTe ycTponCcTBOTO 3a 13byTBaHe Ha Bb3NN OT
TbKaHHWs KaHan v oT Wwesa, 6e3 aa n3nonssare GyToHa.

23. TloBTopeTe CTbMKM 18—-22 CbC 3eNeHNs KOHELL.

24. Ako xemocTasaTa He e MbflHa, MoBTOpeTe no3uuusTa
C efHa pbka 3a 20 cekyHau. Cnep 20 cekyHou
BHVIMATENIHO 13bpriaiiTe HeBofeLL s KOHeLl, 3a Aa
cTerHeTe Bb3ena. (MoBTopeTe MbpBO C Genvs KoHeL,

1 cref, ToBa CbC 3eneHns). He npunararite usnuiiex
HaTNCK BbpXy YCTPOWCTBOTO 3a M3byTBaHe Ha Bb3/u
Nnn KoHeua.

25. Cnep nocturaHe Ha xemocTasa OTPEXeTe KOoHLuTe

rofl HUBOTO Ha KoXara.

TEXHUKA 3A U3TEMAHE HA UTINTE

Mo-pony e onucaxa dyHkLMA 3a BesonacHocT (obpaTHo
U3TernsHe Ha UrnuTe), KOSTO Mo3BoNsBa Ha fiekaps fa npubepe
urnuTe B gesuneTo. Tasu GpyHKUMS NpepocTass onuus 3a
3amsHa Ha egHo ycTponcTeo Prostar XL ¢ apyro yCcTponcTBO
Prostar XL unu ¢ HTpoplocep, Taka Ye Ha nauveHTa aa Moxe
[ia ce MPUIoXMN KOHBEHLIMOHAHA KOMMPECHs.

1. AKO Mpu 3aBbpTaHe Ha ApbXKara 06paTtHO Ha
YacoOBHMKOBATA CTPESika Ce YCETU CbrpoTUBIIEHNE, He
npaBeTe ONWT a n3nonseare urnute. posepeTte fanm
6rokvpalLMTe focTyeTa ca NpasuiHO MOAPaBHEHN
C 3akoyBaLLTe OTBOPU HA rMaBMHHATA YacT.
3Be3guukara Ha pbba Ha rmasuHHaTa yacT Tpsbea fga
€ LIeHTpMpaHa TOUYHO Mexy brokupalLuTe nocTyeTa.

2. AKO MrnuUTe He ce MpUMoXar C NIeKoTa, BbPHETE T
obparHo B Ae3nneTo, Npeau Aa n3BaguTe yCTPOWCTBOTO.
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3. OrtcTpaHeTe pbYHO HABUTUTE YACTU OT JlyMeHuUTe
C KOHLM, 32 fa paskpueTe MpuMKuTe.

4. WsnonssaiiTe xemocCTar, 3a fia XBaHeTe nocTa
3a u3AbprBaHe B 61M30CT [0 MMaBMHHATA YaCT.
MpupsmxeTte nocTa 3a U3abprsaHe Ha 1 cM BbB
BbTPeLLHWs Moayn (BuwkTe Purypa 7), cneq koeto
BHVMATENHO U3TersieTe xnabuHara oT HernokpuTuTe
MPUMKH.

®urypa 7
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5. MoBTOpeTe cTbnka 4, 4OKaTO ApbXKaTa C LpakBaHe
Bfie3e Ha MsCTOTO CU Ha MPOKCUMANHWS Kpal Ha
YCTPOWCTBOTO.

6.  W3pgbpnaiTe Hasan NpUMKUTE, U3NU3ALLN OT yMEHUTe
C KOHLM, 3a fa ce yBepuTe, Ye xnabuHara Ha KoHLuTe
e oTcTpaHeHa W3uamo.

7. Mpean oTcTpaHsBaHe Ha YCTPOWNCTBOTO M3nonasavTte
¢dnyopockonus, 3a ga ce ysepute, Ye urnara
e npubpaHa B urnogbpxaya. Bopxosete Ha nrnute
TpaA6Ba fa ca TonkoBa 611130 0 NPOKCUMAanHNA Kpail
Ha PEHTrEeHMOOXM np Ha TO,
KOJKOTO € Bb3MOXHO Mpeayn oTcTpaHABaHe Ha
yctponcteoto Prostar XL.

8.  WsBbpleTe cblyata npoLiefypa 3a U3TernsHe Ha
VIMNTe, B CyYali Ye He BCUUKM UMK Ca U3MOM3BaHu.
HE OTCTPAHABAITE BEYE NPUMOXXEHU UIMIA.

9.  He npaBeTe onuT 3a MOBTOPHO MpunaraHe Ha
ycTporicTBoTo Prostar XL cnep usternsHe Ha urnute.
3ameHreTe ycTporictBoTo Prostar XL ¢ gpyro ycTponcTso
Prostar XL, ¢ uHTpofiocep unu usnonssante
KOHBEHLIMOHANHA KOMMpPecus.

CKbCBAHE HA KOHEL,

1. AKO KOHeLbT ce cKbca Mpeam 3aBbpLUBAHETO Ha
NbpBOHAYaNHUsA Bb3€J, U3XBbPNETe KOHLUMTE 1
oTCTpaHeTe YyCTPOWCTBOTO No Bogava. Vanonssante
apyro yctporncteo Prostar XL PVS, 3a pa 3asbpiute
npoLieaypara, uim nogMeHeTe UHTPoAtocepa.

2. AKO KOHeLbT e HeobpaTmMo 06bpkaH Unu ce
e u3Bagun Npeav 3aBbp3BaHe Ha Bb3ena, U3XBbpreTe
KOHLMTE 1 oTcTpaHeTe ycTponcteoTo Prostar XL no
Bofaua. Manonssarite apyro yctponcTso Prostar XL 3a
3aBbplUBaHe Ha MnpoLieaypara.

3. AKO KOHEeLbT Ce CKbCa crefl 3aBbp3BaHeTo
Ha HauarnHus Bb3en, MoXe fia ce BbBeae [pyro
ycTpoiicTeo Prostar XL nnn pa ce cmenn
VHTpoptocepbT. MMpy onuT 3a nogmsHa Ha
VHTpoftocepa TpsibBa Aa ce BHUMaBa fia He ce
npunara U3nuLLHa cuna npu BbBexaaHeTo. Mpu
BCSIKO CbMPOTWBIEHUE NPy BbBEXOaHe Tpsabea Aa
Ce 13Mon3Ba VHTPOAIOCep, KONTO € 0CTaTbyHO
Maribk, 3a fAa 6bfe BbBeAeH 6e3 nanulHa cuna, Ho
JloCTaTbUHO ronAM 3a MofabpKaHe Ha XemocTasa.

MPOLIEAYPA MPU CYYMBAHE HA UMOBUA BOOAY

Mo-pony e onucana npoLiefypata 3a 6e30nacHocCT, KosTO

no3BofsBa Ha nekaps Ja u3Baam ycTponcTesoto Prostar XL

OT nauueHTa 6e3 Xupypruyecka NHTEPBEHL S, B Clyvyan ye

WrNoBMAT BoAay Ha yctponcteoTto Prostar XL ce cuynu.
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Mpoueaypa npun cuynsBaHe Ha UFMOBUA BoAay npean
npunaraHe Ha urnara:
1

Mpoueaypa npn cuynBaHe Ha UrNOBUA Boaauy cnen
npunaraHe Ha urnara:
1.

RELEASED

He npupsmxsante 1 He n3TernaiTe yCTPOMCTBOTO
Prostar XL npu cbnpoTuBneHne, [oKkaTo He ce U3ACHN
npuyMHaTa 3a ToBa CbrpoTuBeHNe. BbBexxaaHeTo
Unn N3TernsaHeTo Ha yctpoiictBoTo Prostar XL npn
Hanuune Ha CbMNpPOTUBIEHNE MOXe Aa npean3BuKa
cuyynBaHe Ha YCTPOWNCTBOTO.

3abenexka: He3aBucumo ye BogaubT Moxe Aa

U3rMexaa CuyrneH, Ae3nieTo ocTaBa CBbP3aHo KbM

YCTPOWCTBOTO MOCPEACTBOM CTOMepa Ha AbpKaua.

YetponcteoTto Prostar XL pasnonara ¢ pesepsHa

cucTema, KoATo rpefnassa OT MbJHOTO OTAENsHE Ha

[Ie31NeTo OT YCTPOVCTBOTO.

3a fia otcTpaHuTe ycTporctBoTo Prostar XL, unito

UrIOB BOJi@4 CE€ € Cuynui Mo Bpeme Ha BbBeXgaHe Ha

YCTPONCTBOTO, NpeLieHeTe Aanu N3XOHUAT 0TBOP 3a

BOJ)aua MOXe [ia Ce BM3yannaupa Hap Koxara.

AKO U3XO[HWST OTBOP 3a BoAaua He MoXe Aa ce

BU3yanuaupa:

4.1.  OTcTpaHeTe pbuHO HABUTUTE YACTU OT JlyMEHUTE
C KOHLM, 3a fia pasKkpueTe NpuMKuTe.

4.2.  VisgbpnaviTe Hasag NpUMKUTE, U3NU3aLLM OT
JIyMEHWTE C KOHLW, 3a fja OTCTpaHuTe U3Lsio
xnabuHaTa Ha KoHLuTe.

4.3. Knamnupavite nymMeHUTe C KOHLM C XemocTar.

4.4. VisgbpnaiiTe yCTPOWNCTBOTO, JOKATO
U3XOAHUST OTBOP 3a BoOfaua ce BU3yanusnpa.

Bueenerte Bopay 0,97 mm (0,038") (v no-manbk)

B 3XOAHMS OTBOP 3a BOAAya W MoAMEHeTe YCTPOUCTBOTO
Prostar XL ¢ apyro yctpowicteo Prostar XL unu ¢
VHTPOLIIOCEP, UMW NPUNOXETE KOHBEHLIMOHATHA
KoMnpecus. AKO ce M3Mon3Ba U3npasuTeN 3a NOBTOPHOTO
BKapBaHe Ha BoJaya, BHUMaBavTe [la He 3acerHete
XeMmocTasHara kJiana, pasnosiokeHa B YCTPONCTBOTO
TOUHO Criefl N3XOAHIsS OTBOP 3a Bofaua.

He mpuTuckavite MACTOTO Ha A0CTbM Ha dpemopanHara
apTepus Npu n3BaxgaHe Ha ycTponcTsoTto Prostar XL
OT TbKaHHWA KaHan. MpunaraHeTo Ha NpekomepHa
cuna BbpXy AesnneTo Ha yctpoiicteoto Prostar XL,
Ib. ce Ha p Ha MACTOTO, MOXe Aa
[ioBefie 10 CYynBaHe Ha UrNIOBUA BofaY Mno Bpeme
Ha n3BaXKaaHe Ha YCTPOIICTBOTO.

He 3atarante KoHelLa OKOfo fAe3uneTo. 3aTaraHeTo
Ha KOHeL)a OKOJIO [1e31/1eTo Mo BpemMe Ha n3BaXkaaHe
Ha ycTpoiicTBoTo Prostar XL moxe pa nosepe no
cuynBaHe Ha UrNIoBUA Boaay.

He npupsuxsainte 1 He usternanTe yCTPONCTBOTO
Prostar XL npu cbnpoTuBnEHNe, [OKATO He Ce U3SICHN
npuyMHaTa 3a ToBa CbrpoTuBieHne. BbBexxaaHeTo
unn N3TernsaHeTo Ha yctpoicTBoTo Prostar XL npn
Hannune Ha CbMpPOTUBIIEHNE MOXe Aa Npean3BuKa
cuynBaHe Ha YCTPONCTBOTO.

3abenexka: HesasncuMo Ye BofaubT MoXe fa
U3rnexpaa cuyrneH, [e3unieTo ocTaBa CBbP3aHo KbM
YCTPONCTBOTO MOCPEACTBOM CTorepa Ha Abpxava.
Yetponcteoto Prostar XL pasnonara ¢ pesepsHa
cucTema, KOsTo npefnassa OT MbJIHOTO OTAENsiHE Ha
[1e31n1eTo OT YCTPONCTBOTO.

3a fia otcTpaHnTe ycTporncTteoTo Prostar XL, unito
VOB BOfa4 C€ € CUynusl Mo BpeMme Ha u3BaxaaHe Ha
YCTPOWCTBOTO, MpeLieHeTe Aanu N3XOAHMAT OTBOP 3a
BOJlaua MOXe [la Ce BM3yanuaupa Hap Koxara.

5.1.  AKO M3XOOHMAT OTBOP 3a BoAaua He Moxe aa
ce BU3yannaupa, ApbrHeTe edHOBPEMEHHO
U C efHakBa cuna xarkara U rnaBuHHaTa YacT Ha
YCTPONCTBOTO.

5.2. Msgbpnante yCTPOMCTBOTO, AOKATO U3XOOHUSAT

0TBOP 3a BOfAua ce BU3yannaupa. @
&v 13

6. Bbeegete Bogay 0,97 mm (0,038") (Mnn no- manbk)
B V3XO[HWs OTBOP 3a BOAa4a W MofgMeHeTe YCTPONCTBOTO
Prostar XL ¢ gpyro yctporicTso Prostar XL nnmn
C VHTPOAIOCEP, UMK MPUIOKETE KOHBEHLIMOHAMHA
Komrpecws. AKO ce M3Mon3Ba K3npaBUTen 3a MOBTOPHOTO
BKapBaHe Ha Bojaya, BHUMaBaiiTe fia He 3acerHete
XemocTasHaTa Krnana, pasnosioxeHa B yCTPOMCTBOTO
TOUHO Cref, U3XOAHUsS OTBOP 3a Bojaua.

MAHUMYNALMW CER, NMPOLIEAYPATA
1. MocTaBeTe noaxopsaula rnpespb3ka Ha NyHKUMOHHOTO

MACTO.

2. OueHeTe MACTOTO Ha MPOHVKBaHE criopes 6oNHNYHS
MpOTOKOSI.

YCNO>XXHEHNA

MoTeHUManH1Te YCNoXXHeHUs OT NpoLieaypuTe, CBbp3aHu
¢ ynotpebara Ha cucTtemara Prostar XL PVS, Bkmousar,
HO He ca OrpaHuyeHn [o:

M J'IOKanM:mpaHa TpaBMma Ha Cbfj0Ba CTEHa, KOATO MOXe
Aa fnosefe 00 XMPYpPruyHo Bb3CTaHOBsIBAHE

+  AprepuaneH Tpomb

+  Tpomb6o3a Ha [bn6oknuTe BEHN

. McesnoaHespuama

. Xematom

. TNokanHa uHdexuus

. YBpexpgaHe Ha Heps

. TNokanex nyncos AepuumUT Unn ncxemus

. 3aryba Ha KpbB, KOSITO MOXeE fa A0BeAe A0
KpbBOMpenmBaHe

. [nckomdopT Ha MACTOTO

. HAexucueHuus Ha paHa

MPEMOPBKU 3A PA3ABXXBAHETO HA NALMEHTA U

N3MNCBAHETO MY

1. MauveHTTe mMoraT fa ce pasaBvKBaT cnep npoueaypu
c ycTpouncTeoTo Prostar XL, korato pesyntatute
OT aKTMBUPaHOTO Bpeme Ha cbeupBaHe (ACTs) ca
B HOpMasnHu rpaHuum (150-180 cekyHam).

2. MaumneHTuTe, NOANOKEeHN Ha NpoLeaypu ¢ yCTPOWCTBOTO
Prostar XL, moxe ga noanexar Ha no-paHHO U3nucsaHe
oT borHMLaTa B CpaBHEHNE C TPETUpPaHnTe C
KOHBEHLIMOHANHA KOMMPEeCcUs (Hamp. MaHyanHu unm
MeXaHUYHI METOAN).

3. Mpeau ga obMucnUTe paHHO U3NUCBaHe, HanpaseTe
OLEeHKa 3a Hanunume Ha cnegHnuTe KINHUYHW CbCTOAHUA
npu nauueHTa:

M Ce,umpaHe CbC 3anasBaHe Ha Cb3HaHWEeTo

. AHTUKOarynawmoHHa, TPOMBOIMTNYHA NN
aHTUTPOMBOLITHA Tepanus

. HecTabuiHo CbpAeYHO CbCTOsHVE

. XemaTom Ha MACTOTO Ha 3aTBapsiHe

. XunoteHaus

. Bonka npu BbpBEHE

. KbpBeHe Ha MACTOTO Ha 3aTBapsHe

. Bcsko CbMbTCTBALLO GONECTHO ChCTOsHME,
KOETO M3KCcKBa HabmiofeHme.

MpNCLCTBMETO HA HAKOW OT U3BPOEHUTE hakTopu
061KHOBEHO BOAW [0 OTnaraHe Ha fpenopbKuTe 3a
PaHHO n3nuceaHe.

5
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PA3KPUBAHE HA UHPOPMALIVA 3A MPOAYKTA

Abbott Vascular Inc. nonara pasymHu rpyxu npu
Npou3BOACTBOTO Ha ToBa ycTponcTeo. Abbott Vascular Inc.
OTXBbP/Isl BCAKAKBU rapaHLim, 13paseHun unm npearnonaraemu,
3aKOHOBMW UM APYr, BKIIOUBALLM, HO HEOrpaHWYeHn [0
BCAKaKBYW MpeqrnonaraemMu rapaHLum 3a npofaBaemMocT uni
FOAHOCT, TbI1 KaTO MaHUMYNMPAHETO C U CbXPaHABAHETO Ha
TOBa YCTPOWCTBO, @ CbLLO 11 GaKTOPUTE, KOUTO CE OTHACAT

[0 NauueHTa, ANarHo3ara, fie4eHNeTo, XMpypruuHuTe
npoueaypy, KakTo 1 Apyru GakTopu, N3BbH KOHTpoOna Ha
Abbott Vascular Inc., npsko BnasT BbpXy TOoBa yCTPOWCTBO 1
pesynTatuTe ot ynotpebara my. Abbott Vascular Inc. He Hocu
OTrOBOPHOCT 3a HUKaKBU CRyYaiiHy Uy MponsTuuaLLn 3arybu,
MOBPEeAV UMK pa3xoau, MpsKO WM HEMPSIKO Bb3HWKHAN

ot ynoTpebara Ha ToBa ycTpouncTso. Abbott Vascular Inc.

He Mprema 1 He yrbiHOMOLLLaBa HIKOe Apyro nuue aa
npyeMa HUKaKgo APYro UM AOMbIHATENHO 3adb/DkeHne

W/ OTTOBOPHOCT BbB BPb3Ka C TOBA YCTPONCTBO.

HAYUH HA JOCTABKA

Prostar XL MepkyTtaHHa cbaoBa XmpypriuyHa cuctrema
Bcska cuctema Bknousa:
EnHo (1) nepkyTaHHO CbOBO XMPYPrUYHO YCTPOWCTBO
Prostar XL
EnHo (1) YcTporicTBo 3a U3byTBaHe Ha Bb3nu

YetporictBoTo Prostar XL PVS 1 gonbiHeHusTa KbM Hero

Ce [0CTaBAT CTePUIHN 1 HEMUPOreHH B 3aTBOPEeHU 3apasun
OMakoBKW. M3pennsTa ce CTepunmanpar ¢ eTUIEeHOB OKCUA,

1 ca rnpefHas3HaueHn eauHCTBEHO 3a eHoKpaTHa yroTpeba.
ToBa ycTpo/ICTBO 3a eaHokpaTHa yroTpeba He MoXe fa ce
13rofi3Ba MOBTOPHO BbPXY APYr MaLMEHT, Tbil KaTo He e
NPOEKTVPaHO fia ce ynoTpebssa No npefHasHavueHve cnep
MbPBOTO M3MON3BaHe. BCsKakBy NPOMEHN B MeXaHUYHUTE,
bn3NUECKUTE U/UNN XUMNYECKWTE XapaKTePUCTVKKI, HACTbMNN
B CefCTBIE Ha MOBTOpHA yrnoTpeba, mouncTBaHe u/unm
MOBTOPHA CTepUnM13aLms, Moxe Aa NoBpeay Lienoctra u/unu
marepuaniTe My, Kato ToBa MOXe Aa foBefie A0 3ambpcsBaHe
riopapu nosisara Ha rpouenyt u/unu xnabuHu, KakTo 1 [o
BIOlIABaHe Ha Ge3onacHocTTa U/unm GyHKLMOHanHoOCTTa

Ha yCTPOVCTBOTO. Jluncara Ha OpuUriHanHUTE eTUKeTn

MOoXe fia AoBefe [0 HempasunHa yrnotpeba 1 fa Hanpasu
npocneasBaHeTo My HEBb3MOXHO. Jluncara Ha opuriHanHara
orakoBka MoXe [ia joBefie 10 NMoBpeaa Ha YCTPOMCTBOTO,
3arybBaHe Ha CTEPUITHOCT 1 PUCK OT HapaHsBaHe Ha
nauveHTa u/unu notpebutens. He ctepunnavparTe NMoBTOPHO.
CbxpaHsBarTe Ha X1aiHO 1 CYX0 MACTO.

Prostar u Perclose ca TbproBckyi Mapku Ha KOMMaHuuTe ot
rpynata Abbott.

Mons, BuXTe Kpasa Ha HacTosAwarta 6powypa 3a
nHPOpMaLNA OTHOCHO rpaduyHNTE CUMBONN BbPXY
eTNKeTnTe Ha MeaANUNHCKN yc‘rpoﬁlc‘rBa.

PROSTAR XL
PERKUTANNI CHIRURGICKE CEVNi INSTRUMENTARIUM
(PVS)
NAVOD K POUZITi

ABYSTE ZAJISTILI SPRAVNE NASAZENI A UZITi TOHOTO
ZARIZENi A ZABRANILI PORANENI PACIENTU, PRECTETE SI
VSECHNY INFORMACE OBSAZENE V TOMTO NAVODU.

POZOR

Toto zafizeni smi pouzivat pouze Iékafi (nebo podobni
zdravotnicti pracovnici pracujici s povolenim nebo pod
vedenim takovych lékafl), ktefi byli $koleni v postupech
diagnostické a terapeutické katetrizace a ktefi byli vySkoleni
opravnénym zastupcem spolec¢nosti Abbott Vascular.

Pred pouzitim si musi operatér znovu prostudovat ndvod k pouziti
a seznamit se s postupy spravného pouziti tohoto zafizeni. é

o
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POPIS ZARIZENi

Perkutanni chirurgické cévni instrumentarium Prostar XL PVS
(Prostar XL Percutaneous Vascular Surgical) je uréeno

k zaloZeni polyesterového stehu (nebo steht) k uzavieni
punkce ve stehenni tepné po katetrizacnich postupech.
Zartizeni Prostar XL je vybaveno dvéma stehy a ¢tyfmi jehlami.

Zatizeni Prostar XL se sklada z pouzdra, které obsahuje dva
pary jehel se stehy, vodice jehel, které presné fidi umisténi
jehel kolem mista punkce, a otoceného bubnu, ktery pojme
aplikované jehly. Pouzdra zafizeni Prostar XL maji na
distalnim konci zakonceni ve tvaru J.

V bubnu zafizeni je znackovaci prusvit, pfic¢emz intraarterialni
port prisvitu je umistén ve vodici jehel.

Znackovaci prasvit vystupuje z hlavice zafizeni proximalné.
Znackovaci prasvit tvofi cestu pro zpétné krvaceni ze stehenni
tepny, aby se tak zajistilo spravné umisténi zafizeni. Buben

se otaci nezdvisle na centrélnim jadru a je urcen k pfipravé
podkozni dréhy. Otaéeni bubnu se provadi stlacenim pojistnych
zapadek, které vyénivaji z hlavice. Zafizeni Prostar XL se
protahuje pres standardni vodici drat o priméru 0,97 mm
(0,038") nebo mensim.

Instrumentérium Prostar XL PVS se sklada ze zafizeni

10F Prostar XL a posunovace stehl Perclose Knot Pusher.
Posunovaé stehtl Perclose Knot Pusher je uréen k posouvani
zavazaného uzlu na stehu k arteriotomii.

Zafizeni Prostar XL a posunovaé stehd Perclose Knot Pusher
ukazuje Obrazek 1.

Obrazek 1

@::ZDG@A.

== 1B.

Perkutanni chirurgické cévni instrumentarium Prostar XL

A
B.

Zartizeni Prostar
Posunova¢ steht Perclose Knot Pusher

POKYNY PRO POUZITI

Perkuténni chirurgickd cévni instrumentaria Prostar XL
jsou indikovana k perkutannimu zaloZeni steh(l k uzavieni
pristupového mista v a. femoralis communis a ke zkraceni
doby do zastaveni krvaceni a moznosti chlize (pacient ujde
3 metry) u pacientl po katetrizaci.

Instrumentarium Prostar XL PVS System zkracuje ¢as

do ukonceni hospitalizace u pacientd, ktefi podstoupili
diagnostickou katetrizaéni proceduru bez komplikujicich
klinickych stav(i (viz BEZPECNOSTNI OPATRENI a SPECIALN{
SKUPINY PACIENTCJ).

Systém Prostar XL PVS je uréen k pouziti v kombinaci
s pouzdry 8,5F az 24F.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace pouZiti tohoto zafizeni.
Pozornost je tfeba vénovat ¢astem Varovani, Bezpecnostni
opatfeni a Specialni skupiny pacientd.

VAROVANi
Systém Prostar XL PVS ani jeho pfisluSenstvi nepouzivejte,
pokud byly baleni nebo sterilni bariéra uz dfive otevieny nebo
poskozeny nebo pokud se zdd, ze jsou soucasti poskozené
¢i nefunkéni.

VADEJTE RESTERILIZACI ANI NEPOUZIVEJTE

VANE. Systém Prostar XL PVS a jeho pfislusenstvi

ou uréeny vyhradné k jednorazovému pouZziti.
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Systém pro uzavirani cév Prostar XL PVS nepouzivejte, pokud
bylo naru$eno sterilni pole v pfipadech, kdy mohlo dojit

k bakteridlni kontaminaci pouzdra nebo okolnich tkani, protoze
naruseni sterilniho pole mize mit za nasledek infekci.

Systém pro uzavirani cév Prostar XL PVS nepouzivejte,
pokud se misto punkce nachdzi nad nejniz§im okrajem dolni
epigastrické tepny (IEA) anebo nad inguinalnim vazivem

na okrajich kosti, protoze takové misto punkce mize mit

za nasledek vznik retroperitonealniho hematomu. Proved'te
femordlni angiogram a ovéfte polohu mista punkce.

Systém pro uzavirani cév Prostar XL PVS nepouzivejte,
pokud punkce prochazi zadni sténou nebo pokud je punkci
nékolik, protoze takové punkce mohou mit za nasledek vznik
retroperitonealniho hematomu.

Systém pro uzavirani cév Prostar XL PVS nepouzivejte, pokud
se misto punkce nachazi v povrchovych stehennich tepnach
nebo v arteria profunda femoris, protoze takova mista punkce
mohou mit za nasledek pseudoaneuryzma, disekci intimy
nebo akutni uzavér cévy (trombdzu tepny malého praisvitu).
Provedte femoralni angiogram a ovéfte polohu mista punkce.

BEZPECNOSTNi OPATRENi

1. Systém pro uzavirani cév Prostar XL PVS se doddva
ve sterilnim a nepyrogennim stavu v neotevieném,
neposkozeném baleni. Vyrobky se sterilizuji etylénoxidem
a jsou uréeny vyhradné k jednorazovému pouziti.
Neprovadeéjte resterilizaci. Uchovavejte na chladném a
suchém misté.

2. Pred pouzitim zkontrolujte, zda systém pro uzavirani cév
Prostar XL PVS a sterilni baleni nebyly poskozeny pfi
pfepravé. Pfed pouzitim prohlédnéte veskeré vybaveni,
abyste si ovéfili jeho spravnou funkénost. Pfi praci
se zafizenim postupujte opatrné, abyste snizili riziko
n&hodného posSkozeni zafizeni.

3. Podobné jako u veskerych postupt s vyuzitim katetrizace
existuje moznost infekce. PFi pouzivani systému Prostar XL
PVS neustéle dodrzuijte sterilni postupy. PouZivejte spravné
nasledné postupy oSetfeni tfisel (podle nemocniéniho
protokolu) a spravné postupy pfi propousténi z nemocnice,
aby nedoslo k infekci.

4.  Pouzivejte techniku punkce jedné stény. Neporuste zadni
sténu tepny. Neumist'ujte steh na zadni sténu.

5. Nezavadéjte systém Prostar XL PVS do stehenni tepny
pod thlem vétSim nez 45 stupiit k podélné roviné tepny.

6.  ZkuSeny operatér musi pouzivat uznavané chirurgické
postupy podle aktudlnich okolnosti, aby bylo dosazeno
nélezité bezpecénosti uzlu.

7. Neexistuji zddna omezeni opakovaného pfistupu, pokud
byly pfedchozi uzavéry arteriotomie dosazeny pomoci
zafizeni Abbott Vascular Suture Mediated Device.

8.  Zarizeni Prostar XL neposunujte vpred ani jej

nevytahuijte proti odporu, dokud nezjistite pfic¢inu
takového odporu (viz ¢ast Umisténi zafizeni Prostar XL).
Pfi posunu nebo otoceni zafizeni Prostar XL PVS se
vyhybejte pouzivani nadmérné sily, protoze to muze
vést k zavaznému poskozeni tepny nebo zafizeni,

coz by mohlo vyzadovat intervenci anebo chirurgické
vyjmuti zafizeni a rekonstrukci tepny.

9.  Setkate-li se béhem posunovani systému Prostar XL PVS
vpfed nebo jeho vytahovani s pfili§ velkym odporem,
stahnéte zafizeni Prostar XL pfes vodici drat o priméru
0,97 mm (0,038") (nebo mensim) a znovu zaved'te
zavadéci pouzdro nebo pouzijte konvencni tlakovou terapii.

10. Pokud dojde po uvazani prvniho uzlu k pretrzeni stehu,
méli byste se vyvarovat pouziti prili§ velké sily, bude-li
nutné znovu zavést jiné zafizeni Prostar XL nebo zavadéci
pouzdro. Pokud vznika pfi zavadéni odpor, pouzivejte tak
malé zavadéci pouzdro, aby se dalo zavést bez pouziti
prilis velké sily.

@@v@i
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11. Jestlize v okoli bubnu systému Prostar XL vyznamné
protéka krev, neaplikujte jehly. Vytahnéte zafizeni
Prostar XL pfes vodici drat o priméru 0,97 mm (0,038")
(nebo mensim) a zaved'te zavadéci pouzdro o vhodné
velikosti.

12.  Pred utazenim stehu vyjméte pouzdro Prostar XL. Pokud
pouzdro pfred utazenim stehu nevyjmete, mize dojit
k odpojeni vrcholu pouzdra.

13.  P¥i pouzivani tohoto stehu nebo jiného stehového
materidlu byste méli dat pozor na mozné poskozeni pfi
manipulaci. Pokud pouzivate dalsi chirurgické nastroje,
napr. lékafské klesté nebo drzak jehly, dejte pozor, aby
nedoslo k rozmacknuti.

14. Nerozmistujte jehly systému Prostar XL znov_u’poté,
co byly opétovné zanofgny do pouzdra (viz CAST
TECHNIKA PRO ZANORENI JEHEL).

15.  P¥i pouziti techniky ,pfedb&zného uzavieni® (umisténi
stehu zafizeni Prostar XL pfed dilataci mista pfistupu
nad 10F) je potfeba se sou¢asnym vytahovanim plasté
zavadéce utahovat stehy za ucelem udrzeni hemostéze.

16. Jestlize po pouziti Siciho uzaviraciho systému Prostar XL
PVS pretrvava krvaceni ze stehenniho pfistupového
mista, pouzijte konvencni kompresni metody.

17.  Zafizeni Prostar XL se béhem posunovani musi
fluoroskopicky sledovat, aby se zabranilo pripadnému
poskozeni cévy.

SPECIALNi SKUPINY PACIENTU

Bezpecnost a ucinnost systému pro uzavirani cév Prostar XL
PVS nebyla zjistovana u nasledujicich skupin pacientd:

. Pacienti s plastovymi zavadéci o velikosti < 8,5F nebo
> 24F béhem katetrizacniho postupu.

. Pacienti s ipsilateralnimi tepennimi pfistupovymi misty
punkce, vytvorenymi a stlaéenymi do 48 hodin od
uzavieni.

. Pacienti s tepennimi pfistupovymi misty v jinych cévach,
nez je stehenni tepna.

. Pacienti s hematomem, pseudoaneuryzmatem nebo
arteriovenodzni pistéli pritomnymi pfed odstranénim
pouzdra.

. Pacienti s fluoroskopicky viditelnymi kalcifikacemi ve
stehenni tepné v pristupovém misté.

. Pacienti s uzkymi stehennimi tepnami (s primérem
méné nez 5 mm).

. Pacienti se zavaznymi klaudikacemi, stenézou kycelnich
nebo femoralnich artérii vétsi nez 50 % priméru nebo
pfedchozim chirurgickym zakrokem k vytvoreni bypassu
nebo s umisténim stentu v blizkosti pfistupového mista.

. Pacienti s pFistupovymi misty v cévnim transplantatu.

. Pacienti s intraaortalnim balénovym Eerpadlem
v pfistupovém misté kdykoli v minulosti.

. Pacienti s femoralnim Zzilnim pouzdrem na téze strané
téla béhem procedury katetrizace.

. Pacienti, u kterych je zavedeni zavadéciho pouzdra
obtizné nebo u kterych je na pocatku katetrizace vice
nez jedna arteridlni punkce na téze strané téla.

. Pacienti s krvacenim v okoli pfistupového mista béhem
procedury.

. Pacienti, kterym byly pfed procesem katetrizace, béhem
ného nebo po ném podany inhibitory glykoproteinu lib/llla.

. Pacienti mlad$i nez 18 let.

. Téhotné nebo kojici pacientky.

. Pacienti s predispozici ke krvaceni nebo s koagulopatii.

. Extrémné obézni pacienti, pokud se nad urovni pokozky
nachazi méné nez jedna tretina pristupové jehly.

+ _ Pacienti s aktivni systémovou nebo kozni infekci nebo

é<@anétem.
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. Pacienti s pfistupovymi misty nad nejnizSim okrajem
dolni epigastrické tepny (IEA) anebo nad inguindlnim
vazivem na okrajich kosti.

. Pacienti s antegradnimi punkcemi.

KLINICKY POSTUP

Nasledujici pokyny popisuji techniku, ale nenahrazuji nutné
formalni $koleni v pouzivani systému Prostar XL PVS. Dale
popsané techniky a postupy nemohou zastoupit zkusenosti a
usudek operatéra pfi 1é¢bé jakychkoliv konkrétnich pacientd.

Zkouseni a vybér produkti

1. Vnéjsi obal systému Prostar XL PVS predstavuje sterilni
bariéru. Po peclivé kontrole obalu a ujisténi se, Ze je
sterilni bariéra neporusena, vyjméte zafizeni z obalu.

2.  P¥i praci se zafizenim postupujte opatrné, abyste sniZili
riziko ndhodného poskozeni zafizeni.

3. Pokud pfi praci se zafizenim pouzivéate dalsi chirurgické
nastroje, napr. lékafské klesté, hemostaty nebo drzak
jehly, postupujte opatrné, abyste snizili riziko nahodného
poskozeni zafizeni.

4. Ovéfte priichodnost znackovaciho portu — proplachujte
prasvit fyziologickym roztokem, dokud roztok neza¢ne
vytékat ze znackovaciho portu. Zafizeni Prostar XL PVS
nepouzivejte, pokud znackovaci prisvit neni prichozi.

Pokyny k punkci tepny

1. Pfedni sténu stehenni tepny propichnéte pod uhlem asi
45 stupni.

2. Vyvarujte se propichnuti postranni nebo zadni stény
stehenni tepny.

3. Mista vpichu jsou v idedInim pfipadé umisténa ve
stehenni tepné pod urovni inguinalni tkané a nad
vétvenim stehenni tepny.

Umisténi zafizeni Prostar XL

Nasledujici pokyny popisuji podrobné postup pouziti
tohoto zafizeni k uzavfeni pfistupového mista katetrizace
provedené pomoci pouzdra odpovidajici velikosti.

Dalsi informace o pouziti techniky ,pfedbézného uzavieni“
(umisténi stehl zafizeni Prostar XL pred dilataci mista pfistupu
nad 10F) naleznete v kroku 7 oddilu Prace se suturami.

1. Pfed umisténim zafizeni Prostar XL pfes zavadéci
pouzdro provedte femordlni angiogram a ovéite, ze
pristupové misto je v a. femoralis communis.

2. Vyhodnot'te u pfislusného mista stehenni tepny jeji
velikost, kalcifikace a deformity, aby nedoslo k umisténi
stehu na zadni sténu a k moznému podvézani predni
a zadni stény stehenni tepny.

3. Znovu pfipravte pfistupové misto, rozmistéte okolo ného
Cisté rousky a nasad'te si nové sterilni rukavice pred
zaGatkem prace se zafizenim a zahajenim postupu
uzavfeni.

4.  Se zavadécim pouzdrem ponechanym stdle na
misté pomoci skalpelu mirné rozsifte incizi a pomoci
lékafskych klesti dilatujte podkozni tkar.

5.  Pres zavadéci pouzdro zaved'te vodici drat o priméru
0,97 mm (0,038") nebo mensim. Vyjméte zavadéci
pouzdro a zaroven tlacte na slabinu, abyste udrzeli
hemostazu.

6.  Opatrné zavadéjte zafizeni Prostar XL zpét pfes vodici
drat, dokud nebude vystupni port vodiciho dratu tésné
nad urovni pokozky. Odstrarite vodici drat. Pokracujte
Vv posouvani zafizeni Prostar XL, dokud se buben
nedostane na uroveri povrchu kize.

7. Odblokujte hlavici stlac¢enim pojistnych zapadek palcem
a ukazovakem. Jakmile je hlavice odji§téna, otacejte
hlavici a jemné posunujte buben pod thlem 45 stupit
nebo méné.

@@v@l

Stalé a spojité odkapdavani krve z pfislusného
znackovaciho priisvitu znamend, Ze je zafizeni
Prostar XL umisténo spravné (viz Obrazek 2).
Znackovani z prasvitu &i prasviti obsahujicich steh &i
stehy je mozné, nelze jej vSak pouzit jako identifikator
spravného umisténi a aplikace jehel.
Nezasvorkovavejte $ity prisvit hemostatem ¢i jinym
pristrojem. Pokud to udélate, stehy se nerozvinou.

Obrazek 2

Opét zajistéte hlavici na jejim misté.

9.1, Pokud neni pozorovatelné stélé a spoijité
odkapavani krve (znamka pfitomnosti lumina)
z prislusného znackovaciho prisvitu, vytahnéte
zafizeni, aby se objevil znackovaci port.
Zkontrolujte prichodnost znackovaciho prisvitu
proplachnutim a pak dale jemné zavadéjte
zafizeni Prostar XL pfi souc¢asném otaceni bubnu.

9.2. Pokud nejsou stale pozorovatelné trvalé znamky
pfitomnosti lumina, vyjméte zafizeni Prostar XL
a postupujte podle konvenéniho kompresniho
protokolu nebo nahrad'te zafizeni Prostar XL
zavadécim pouzdrem o vhodné velikosti.

9.3.  Jehly nerozmistujte, dokud neni patrné spojité
odkapavani krve z pfislusného znackovaciho
prisvitu.

Umisténi jehel

1.

Zkontrolujte, ze pojistné zapadky znovu zapadly a Ze
spravné zapadaji do blokovacich zafezl v hlavici
(zajisténo).
Levou rukou pfidrzujte v hlavici zafizeni pod uhlem
45 stupiud (nebo méng).
Pravou rukou otacejte drzadlem proti sméru hodinovych
rucicek, aby se drzadlo odijistilo.
Zajistéte, aby znackovaci krvaceni trvalo.
Odtahnéte drzadlo od hlavice, aby se rozmistily jehly
(viz Obrazek 3).

Obrazek 3

Pokud pfi otaéeni drzadla pocitite odpor, nerozmist'ujte
jehly. Signifikantni odpor je znamkou, Ze hlavice neni
umisténa spravné. Postup pro zajisténi spravného umisténi
hlavice uvadi ¢ast POSTUP PRO ZANORENI JEHEL.

N kovaveite Sity prasvit hemc ¢i jinym
pristrojem. Pokud to udélate, stehy se nerozvinou.

ale tahnéte za drzadlo, dokud se $picky jehel neobjevi
% ahofe na bubnu.




RELEASED

Drzte stale zafizeni ve spravné poloze a presvédcte se,

Ze v hlavici jsou viditeIné vSechny ¢tyfi jehly.

Pokud predtim, nez se $picky jehel objevi nahofe na bubnu,

pocitite odpor, nebo pokud nebudou nerozmistény viechny

Ctyfi jehly, ukonCete rozmist'ovani. Postup pro zanofeni jehel

uvadi ¢ast POSTUP PRO ZANORENI JEHEL.

Za pouziti hemostatu vyjméte zadni jehlu nebo jehly

a poté predni jehlu nebo jehly za pouziti nalevkovité

hlavice jako osy usnadiujici vyjmuti jehly (viz Obrazek 4).
Obrazek 4

Po odstranéni jehel z hlavice utahnéte stehy tahem

za jejich konce tak, aby délka konctll byla stejnd. Tah

aplikujte, dokud nepocitite odpor. Ustfihnéte konce stehtl

blizko jehel. Jehly zlikvidujte v souladu se zdsadami

nemocnice.

Vytahnéte zafizeni Prostar XL a béhem tohoto kroku

soucasné udrzujte pfistup k suturdm vychazejicim

z hlavice. Béhem tohoto kroku udrzujte pfistup ke

stehdim vystupujicim z hlavice. Vytvoite efekt ,napjatého

luku“ s obnazenym stehem nebo stehy ohnutim pouzdra

zatizeni Prostar XL smérem od operatéra a tahem

za konce stehl vystupuijici z hlavice (viz Obrazek 5).

Zajistite tak, aby nedoslo k utazeni sutur okolo plasté.
Obrazek 5

Uchopte predni konce steht (jeden bily a jeden zeleny)
vedle horni strany pouzdra a protahnéte konce steht
distalnim koncem bubnu. Nasmérujte tento par koncd
stehl k pacientové hlavé.

Uchopte zadni konce stehll (jeden bily a jeden zeleny)
vedle dolni strany pouzdra a protahnéte konce stehtl
distalnim koncem bubnu. Zkontrolujte, Ze tento par
koncU stehl se naléza pod zafizenim a sméfuje k vam.
Nasmérujte tento par koncl stehl k pacientovym noham.
Identifikujte dva konce stehu podle barvy a pak utdhnéte
konce jemnym stfidavym tahem (jako pfi fezani pilou).
Vytahujte zafizeni Prostar XL, dokud vystupni port

pro vodici drat nevystoupi fezem v kizi. Znovu vlozte
vodici drat o prdméru 0,97 mm (0,038") (nebo mensim)
do viditelného vystupniho portu pro vodici drat tak,

aby bylo mozné zachovat pristup vodiciho dratu do
ovéreni hemostaze. Paklize k opakovanému zavedeni
vodiciho dratu pouzijete narovnavac vodiciho dratu,
postupujte opatrné, abyste nenarusili hemostaticky ventil
umistény v rdmci zafizeni distalné od vystupniho portu
vodiciho drétu.
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Pristupové misto vétsi nez 10F vyzaduje pouziti techniky

,predbézného uzavieni“.

7. P¥i pouziti techniky ,pfedb&zného uzavieni® je zafizeni
Prostar XL nahrazeno plastovym zavadécem o vhodné
velikosti nebo dal$im zafizenim Prostar XL, pokud je
kolem stejného pfistupového mista potfeba umistit
dodate¢né stehy.

. Pred vytazenim plasté zavadéce je potieba
upevnit samosvorné posuvné chirurgické uzly
v souladu s oddilem Posun uzlu.

Pristupové misto vétsi nez 10F vyzaduje pouziti dal$iho
zafizeni Prostar XL.
8.  Pouziti dalSiho zafizeni Prostar XL:

8.1 Je-li potfeba umistit dodate¢né sutury, pouzijte
dalsi zafizeni Prostar XL otocené o 45 stupiti
vzhledem k prvnimu zafizeni Prostar XL za
ucelem dosazeni polohy alternativnich sutur
a zopakujte v8echny uvedené kroky od bodu
Umisténi zafizeni Prostar XL.

8.2  Najdéte a zajistéte sutury z prvniho zafizeni
nezavisle na suturach dal$iho zatizeni.

Posun uzlu

1. Identifikujte zelené konce stehu. Kazdy zeleny konec
stehu vezméte do jedné ruky.

2. Jemné tahnéte za steh, aby se vytvoril delSi konec stehu.

(Kratky konec bude vodici vétvi stehu pro zeleny uzel).

3.  Utahnéte samosvorny posuvny chirurgicky uzel pomoci
zeleného stehu.

Premistéte zeleny steh na stranu.

5.  Identifikujte bilé konce steht. Kazdy bily konec stehu
vezméte do jedné ruky.

6. Jemné tahnéte za steh, aby se vytvoril del$i konec
stehu. Kratky konec bude vodici sutura pro bily uzel.

7. Utahnéte samosvorny posuvny chirurgicky uzel pomoci
bilého stehu.

8.  Bezpecné si obtocte bilou vodici suturu kolem levého
ukazovacku. Zvlhéete steh fyziologickym roztokem.

Za bilou vodici suturu nejprve jemné zatdhnéte, steh

udrzujte v poloze souosé s tkariovym traktem. Vytdhnéte

celé zafizeni Prostar XL z cévy a ponechejte v ni pouze
vodici drat.

Poznamka: Bylo-li pouzito techniky ,pfedbézného
uzavieni, béhem odstranéni plastového
zavadéce je potfeba sutury postupné
utahovat za ucelem udrzeni hemostaze.

8.1 Nestlacujte femoralni pfistupové misto b&éhem
vytahovani zafizeni Prostar XL z tkafiového
traktu. Pokud na pouzdro Prostar XL aplikujete
nadmérnou silu kvili kompresi mista, mize mit
odstranovani zafizeni za nasledek zlomeni vodice
jehel. Dalsi pokyny naleznete v ¢asti POSTUP
PRI ZLOMENI VODICE JEHEL.

8.2  Neutahujte steh kolem plasté Prostar XL. Utazeni
stehu kolem plasté Prostar XL mize vést k
prasknuti vodice jehel. Dalsi pokyny naleznete
v ¢asti POSTUP PRI ZLOMENI VODICE JEHEL.

9.  Zvihéete stehy fyziologickym roztokem. Vodici suturu
vlozte do posunovacée stehll Knot Pusher a pokracujte

v posunovani uzlu k arteriotomii (viz Obrazek 6).

Obrazek 6

2>
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S vodici suturou bezpec¢né ovinutou okolo levého

ukazovacku vlozte posunovac¢ stehl Knot Pusher

pod levy palec, abyste zaujali pozici pro préaci jednou

rukou, a dokoncete posun uzlu.

Nenapinejte nevodici vétev stehu pfi utahovani uzlu.

Vyjméte posunovaé stehli Knot Pusher z tkariového

traktu a ze stehu pomoci palcového knofliku.

Umistéte bily steh dold tak, aby byly vodici a nevodici

konec oddéleny.

Opakujte kroky 8-13 se zelenym stehem.

Je-li pouzito dal$i zafizeni, pfi druhém souboru sutur

zopakuijte kroky 1-14.

Pokud bylo dosazeno zastavy krvaceni, vytahnéte

z pacienta vodici drat. Pokracujte krokem 18.

Pokud nebylo dosazeno zastavy krvaceni:

17.1.  Opakujte kroky 9-14.

17.2.  Vymérnite zafizeni Prostar XL za zavadéci pouzdro
o vhodné velikosti. Je nutno vyhnout se pouZziti
nadmeérné sily, pokud je nutné opétovné zavedeni
jiného zavadéciho pouzdra. Abyste se vyhnuli
odporu, pouzivejte tak malé zavadéci pouzdro, aby
se dalo zavést bez pouziti prili§ velké sily, aviak
dostatecné velké, aby se udrzela hemostaza.

17.3.  Poutzijte konvenéni kompresni terapii.

Znowu si bezpeéné obtocte bilou vodici suturu kolem
levého ukazovacku.

Bilou vodici suturu viozte do posunovace stehl Knot
Pusher a pokracéujte v posunovani uzlu k arteriotomii.
S vodici suturou bezpecné ovinutou okolo levého
ukazovacku vlozte posunovaé stehti Knot Pusher

pod levy palec, abyste zaujali pozici pro praci jednou
rukou, a dokonéete posun uzlu.

S posunovacem stehtl Knot Pusher ve spravné poloze
utdhnéte uzel jemnym tahem za bilou nevodici vétev
stehu.

Vyjméte posunovac stehl Knot Pusher z tkanového
traktu a ze stehu pomoci palcového knofliku.

Opakujte stejné kroky 18-22 se zelenym stehem.
Pokud zastava krvaceni neni Uplna, zaujméte znovu

na 20 sekund pozici pro praci jednou rukou. Po

20 sekundach jemné zatahnéte za nevodici vétev stehu
a uzel dotdhnéte. (Opakujte prvni s bilym stehem a dalsi
se zelenym stehem). Na posunovaci stehtt Knot Pusher
ani na steh nadmérné netlacte.

Jakmile bude dosazeno zastavy krvaceni, zastfihnéte
stehy pod kizi.

POSTUP PRO ZANORENI JEHEL

Nasledujici ¢ast popisuje bezpeénostni funkci (,zanofeni
jehel®), ktera umozriuje lékafi vratit jehly do pouzdra. Tato
funkce umozriuje vymeénu zafizeni Prostar XL za jiné zafizeni
Prostar XL nebo za zavadéci pouzdro tak, aby bylo mozné
poskytnout pacientovi konvenéni kompresni lé€bu.

1

Pokud se objevi odpor pfi otd¢eni drzadla proti sméru
hodinovych ruci¢ek, nerozmist'ujte jehly. Zkontrolujte,
zda pojistné zépadky spravné zapadaji do blokovacich
zafezl v hlavici. Hvézdicka na kraji hlavice by méla byt
vycentrovana pfimo mezi blokovaci zatezy.

Pokud nelze snadno rozmistit jehly, pfed vyjmutim
zafizeni zanofte jehly zpét do pouzdra.

Ruéné odstrarte spiralovité sekce Sitych prisvitl, aby se
odkryly klicky steht.

K uchopeni tahla tésné u hlavice pouzijte hemostat.
Posunujte tahlo 1 cm smérem do jadra (viz Obrazek 7)
a pak jemné utdhnéte nekryté klicky stehl.

@@v@ia

Obrazek 7

Opakuijte krok 4, dokud drzadlo nezapadne do spravné
pozice na proximdlnim konci zafizeni.

Zatahnéte smérem zpét za klicky stehd, které vystupuji
z Sitych prasvitd, aby bylo jisté, Zze stehy byly utazeny.
Pfed vyjmutim zafizeni fluoroslgopicky ovéite, Ze jehla
byla vracena do vodice jehel. Spicky jehel by se mély
pred vyjmutim zafizeni Prostar XL nalézat co nejblize
proximalnimu okraji kor iho p! pouzd
Pokud nebyly rozmistény vSechny jehly, opakujte §tejny
postup zanofeni jehel. NEODSTRANUJTE ZADNE
ROZMISTENE JEHLY.

Po zanofeni jehel jiz zafizeni Prostar XL znovu neaplikujte.
Zarizeni Prostar XL zamérite za jiné zafizeni Prostar XL,
zavadéci pouzdro nebo konvenéni kompresni 1é€bu.

PRETRZENi STEHU

1

Pokud dojde k pretrzeni stehu pred dokonéenim prvniho
uzlu, zlikvidujte stehovy material a vyjméte zafizeni

pres vodici drat. K dokonceni postupu nebo vyméné
zavadéciho pouzdra pouzijte jiné zafizeni Prostar XL PVS.
Pokud se steh nechténé zamota nebo zmizi pred
zavazanim uzlu, zlikvidujte stehovy material a vyjméte
zafizeni Prostar XL pres vodici drat. K dokonéeni
postupu poufzijte jiné zafizeni Prostar XL.

Pokud dojde k pretrzeni stehu po uvézani prvniho

uzlu, je mozné zavést dalsi zafizeni Prostar XL nebo
vymeénit plastovy zavadéc. Pokud se pokusite opét
zavést zavadéci pouzdro, je tfeba dat pozor na pouziti
nadmérné sily pfi zavadéni. Pokud vzniké pfi zavadeni
odpor, pouzivejte tak malé zavadéci pouzdro, aby se
dalo zavést bez pouziti pFili§ velké sily, avSak dostate¢né
velké, aby se udrzela hemostaza.

POSTUP PRI ZLOMENIi VODICE JEHEL

Nasledujici postup popisuje bezpecnostni kroky, které Iékafi
umoziuji vyjmout zafizeni Prostar XL z téla pacienta bez
chirurgické intervence v pfipadé, Ze se zlomi vodi¢ jehel
zafizeni Prostar XL.

Postup pro nasazeni pfi zlomu vodice jehel pied jehlou:

1.

e

Systém Prostar XL neposunujte vpied ani jej nevytahujte

proti odporu, dokud nezjistite pfic¢inu odporu.

Posunovani vpred ¢i vytahovani zarizeni Prostar XL

proti odporu muze zpUsobit zlomeni zafizeni.

Poznamka: A¢ se bude zdat, Ze je vodic jehel zlomeny,

pouzdro zlstane pfipojeno k zafizeni pfes zarazku

drzadla. Zafizeni Prostar XL ma redundantni systém,

ktery brani tomu, aby se pouzdro zcela odpojilo od

zafizeni.

Aby bylo mozné vyjmout zafizeni Prostar XL se zlomem

vodice jehel, ke kterému doslo béhem zavadéni zatizeni,

zhodnot'te, zda je vystupni port vodiciho dratu viditelny

nad Urovni kiize.

Pokud vystupni port vodiciho dratu neni viditelny:

4.1.  Rucné odstrarite spirdlovité sekce Sitych prasvitd,
aby se odkryla klicka stehu.

4.2. Zatdhnéte smérem zpét za klicky stehd, které

vystupuiji z Sitych prasvitd, aby bylo jisté, ze stehy

byly utazeny.

Zasvorkuijte $ité prisvity hemostatem.

4.4. Vytahujte zafizeni, dokud nebude viditelny vystupni

port vodiciho dratu.



Postup pro nasazeni pfi zlomu vodice jehel za jehlou:
1.

OSETRENi PACIENTA PO PROCEDURE
1.
2.
KOMPLIKACE

Potencialni komplikace vzniklé v dusledku pouZiti systému
Prostar XL PVS zahrnuji nasledujici, nicméné vycet

neni uplny:

RELEASED

Zaved'te vodici drat o prdméru 0,97 mm (0,038")

(nebo mensim) do vystupniho portu vodiciho dratu a
nahrad'te zafizeni Prostar XL jinym zafizenim Prostar XL,
zavadécim pouzdrem nebo pouzijte konvenéni tlakovou
terapii. Paklize k opakovanému zavedeni vodiciho dratu
pouzijete narovnavac¢ vodiciho drétu, postupujte opatrné,
abyste nenarusili hemostaticky ventil umistény v ramci
zafizeni distalné od vystupniho portu vodiciho dratu.

Nestlacujte femoralini pfistupové misto béhem vytahovani
zafizeni Prostar XL z tkanového traktu. Pokud na
pouzdro Prostar XL aplikujete nadmérnou silu kvuli
kompresi mista, mize mit odstrafiovani zafizeni za
nasledek zlomeni vodice jehel.

Neutahujte steh kolem pouzdra. Utazeni stehu kolem

pouzdra béhem odstranovani zafizeni Prostar XL muze

mit za nasledek zlomeni vodice jehel.

Systém Prostar XL neposunujte vpied ani jej nevytahujte

proti odporu, dokud nezjistite pfic¢inu odporu.

Posunovani vpred ¢i vytahovani zafizeni Prostar XL

proti odporu mize zpusobit zlom zafizeni.

Poznamka: A¢ se bude zdat, Ze je vodi¢ jehel zlomeny,

pouzdro zUstane pfipojeno k zafizeni pfes zarazku

drzadla. Zatizeni Prostar XL ma redundantni systém,
ktery brani tomu, aby se pouzdro zcela odpojilo od
zafizeni.

Aby bylo mozné vyjmout zafizeni Prostar XL se zlomem

vodice jehel, ke kterému do$lo béhem vytahovani

zafizeni, zhodnot'te, zda je vystupni port vodiciho dratu
viditelny nad urovni kize.

5.1, Pokud vystupni port vodiciho dratu neni viditelny,
tahnéte podobnym zplisobem a soucasné za
kruhové drzadlo a hlavici zafizeni.

5.2.  Vytahujte zafizeni, dokud nebude viditelny vystupni
port vodiciho dratu.

Zaved'te vodici drat o priméru 0,97 mm (0,038")

(nebo mensim) do vystupniho portu vodiciho dratu a

nahrad'te zafizeni Prostar XL jinym zafizenim Prostar XL,

zavadécim pouzdrem nebo pouzijte konvenéni tlakovou

terapii. Paklize k opakovanému zavedeni vodiciho dratu
pouzijete narovnava¢ vodiciho drétu, postupujte opatrné,
abyste nenarusili hemostaticky ventil umistény v ramci
zafizeni distalné od vystupniho portu vodiciho dratu.

Na misto punkce aplikujte vhodny obvaz.
Vysetiete vkladaci misto podle nemocni¢niho protokolu.

mistni poranéni cévni stény, které muze vyzadovat
chirurgickou rekonstrukci,

arterialni trombus,

hluboka zilni trombdza,

pseudoaneuryzma,

hematom,

mistni infekce,

poranéni nervu,

lokélni pulzovy deficit nebo ischémie,

ztrata krve, ktera mize vyzadovat krevni transfuzi,
mistni potize,

dehiscence rany.

@@v@:

DOPORUCENI K PREVEDENi PACIENTU NA AMBULANTNi
PECI A JEJICH PROPUSTENI
1. Pacienti mohou byt po postupech pouzivajicich
zafizeni Prostar XL prevedeni do ambulantni péce
pfi normalizovanych hodnotach (150-180 sekund)
aktivovaného ¢asu srazeni (Activated Clotting Time - ACT).
2. Pacienti, u nichz byly pouzity postupy se zafizenim
Prostar XL, mohou byt propusténi z nemocnice dfive
oproti pacientim, u nichz byla pouzita konvenéni
komprese (tedy manualini nebo mechanické metody).
3. Nez zacnete zvazovat predéasné propusténi, vyhodnot'te
u pacienta nasleduijici klinické stavy:
. podavani sedativ,
. antikoagulacni, trombolyticka nebo protidestickova
terapie,
. nestabilni srdecni stay,
. hematom v misté uzavieni,
. hypotenze,
. bolest pfi chizi,
. krvaceni v misté uzavreni,
. jakykoli vazny stav vyzadujici pozorovani.
Pfitomnost kteréhokoliv z vy$e uvedenych faktord
obecné vede k doporuéeni odlozit pfedéasné propusténi.

INFORMACE O VYROBKU

Firma Abbott Vascular Inc. béhem vyroby tohoto zafizeni
postupovala s pfiméfenou pééi. Firma Abbott Vascular Inc. vylucuje
veskeré zaruky, vyslovné nebo implikované, zakonné nebo jing,
véetné vSech implikovanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti,
protoZe toto zafizeni a vysledky ziskané jeho pouzitim jsou pfimo
ovlivnény zplsobem préace a skladovanim tohoto pfistroje a faktory
tykajicimi se pacienta, diagnézy, IéCby, chirurgického postupu a
jinymi faktory, na které firma Abbott Vascular Inc. nema vliv. Firma
Abbott Vascular Inc. neodpovidd za vedlejsi ani nasledné ztraty,
Skody ani naklady pfimo nebo nepfimo vzniklé pouzitim tohoto
zarizeni. Firma Abbott Vascular Inc. nepfijimd, ani nepovéfuje
Zadnou jinou osobu, aby za ni pfijimala, jakoukoliv jinou nebo dal$i
odpovédnost ve spojeni s timto zafizenim.

ZPUSOB DODAVKY

Perkutanni chirurgické cévni instrumentarium Prostar XL
Systém ma nasledujici soucasti:
Jedno (1) perkutanni chirurgické cévni instrumentarium
Prostar XL
Jeden (1) posunova¢ stehtli Perclose Knot Pusher

Zarizeni Prostar XL PVS a jeho prisluSenstvi se dodavavaji ve
sterilnim a nepyrogennim stavu v neotevieném, nepo$kozeném
baleni. Vyrobky se sterilizuji etylénoxidem a jsou uréeny
vyhradné k jednordzovému pouziti. Toto zafizeni na jedno pouziti
nelze opétovné pouzit na jiného pacienta, neni totiz navrzeno
tak, aby bylo po prvnim pouZiti stéle stejné funkéni jako pred
nim. Zmény mechanickych, fyzickych a/nebo chemickych
vlastnosti, jez se objevi po opakovaném pouziti, ¢isténi a/

nebo nékolikanasobné sterilizaci, mohou poskodit integritu
konstrukce zafizeni a/nebo materialti a vést ke kontaminaci
vlivem uzkych mezer a/nebo prostor(i a snizeni bezpeénosti a/
nebo vykonnosti zafizeni. Absence plivodniho oznaceni mlize
vést k nespravnému pouZiti a k eliminaci sledovanosti. Absence
plvodniho obalu mize vést k poskozeni zafizeni, ztraté sterility
a k riziku zranéni pacienta a/nebo uzivatele. Neprovadéjte
resterilizaci. Uchovavejte na chladném a suchém misté.

Prostar a Perclose jsou ochranné znamky spole¢nosti

Abbott Group of Companies.

Popis grafickych symboli k oznagovani Iékaiskych pfistroju
najdete na konci této broZury.
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PROSTAR XL
PERKUTANT VASKULART OPERATIONSSYSTEM (PVS)
BRUGSANVISNING

LAS AL INFORMATION | DENNE BRUGSANVISNING FOR
AT SIKRE KORREKT ANLAGGELSE OG BRUG AF DETTE
UDSTYR OG FOR AT FORHINDRE SKADE PA PATIENTER.

FORSIGTIG

Dette udstyr ber kun bruges af lzeger (eller tilknyttet
sundhedspersonale med bemyndigelse fra eller under
vejledning af sddanne laeger), som er uddannet i diagnostiske
og terapeutiske kateterisationsindgreb, og som er blevet
uddannet af en autoriseret repraesentant fra Abbott Vascular.

Inden brug skal operatgren gennemlzese brugsanvisningen og
blive fortrolig med de anlzeggelsesteknikker, der er forbundet
med brugen af udstyret.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

Prostar XL PVS perkutant vaskulaert operationsinstrument
(Prostar XL Percutaneous Vascular Surgical) er

beregnet til at fremfare polyestersutur(er) til at lukke
punktursteder i femoralarterien efter kateterisationsindgreb.
Prostar XL-instrumentet har to suturer og fire nale.

Prostar XL-instrumentet bestar af en sheath, som indeholder
to par suturerede nale, en naleguide, som praecist styrer
placeringen af nélene omkring punkturstedet, og en roterende
cylinder, der modtager anlagte néle. Prostar XL-sheathene har
J-formede spidser i den distale ende.

Der er en markgrlumen i instrumentets cylinder med lumenens
intra-arterielle port placeret i naleguiden.

Markgrlumenen kommer ud proksimalt for instrumentmuffen.
Markgrlumenen giver adgang til en bane til tilbagebladning
fra femoralarterien og sikrer korrekt placering af instrumentet.
Cylinderen roterer uafhzengigt af den centrale kerne og er
fremstillet til at klargere den subkutane bane. Barrel-rotation
aktiveres ved at trykke pa afldsningerne, der stikker ud af
muffen. Prostar XL-instrumenterne glider over en standard-
guidewire pa 0,97 mm (0,038") (eller mindre).

Prostar XL PVS-systemet bestar af et 10F Prostar XL-instrumentet
og en Perclose Knot Pusher. Perclose Knot Pusher er fremstillet
til at fremfare den knyttede suturknude til arteriotomien.

Prostar XL-instrumentet og Perclose Knot Pusher er vist
i figur 1.

Figur 1

%@%A.

== 1B

Prostar XL perkutant vaskulzert operationssystem

A.  Prostar-instrument
B.  Perclose Knot Pusher

INDIKATIONER FOR BRUG

Prostar XL perkutane vaskulsere operationssystemer er beregnet
til perkutan fremfaring af suturer til lukning af adgangsstedet

i arteria femoralis communis, hvorved haemostase- og
mobiliseringstiden (patienten gar tre meter/ti fod) reduceres

for patienter, som har gennemgéet kateterisationsindgreb.

@@v@:
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Prostar XL PVS-systemet reducerer indlaeggelsestiden
for patienter, som har gennemgaet diagnostiske
kateterisationsindgreb uden komplicerende kliniske
tilstande (se FORHOLDSREGLER og SPECIFIKKE
PATIENTPOPULATIONER).

Prostar XL PVS-systemet er fremstillet til brug sammen med
8,5 til 24F sheaths.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer forbundet med brugen af
dette udstyr. Der gares opmaerksom pé Advarsler, Forholdsregler
og Specifikke patientpopulationer.

ADVARSLER

Prostar XL PVS-instrumentet eller tilbehgret ma ikke bruges,
hvis emballagen eller den sterile barriere tidligere er blevet
abnet eller beskadiget, eller hvis komponenterne ser ud til at
veere beskadigede eller defekte.

MA IKKE RESTERILISERES ELLER GENBRUGES. Prostar XL
PVS-instrumentet og -tilbehgret er udelukkende beregnet til
engangsbrug.

Brug ikke Prostar XL PVS-systemet, hvis det sterile felt

er brudt, s& der kan vaere sket bakteriel kontamination af
sheath eller omgivende veey, da sadan et brudt sterilt felt kan
resultere i infektion.

Brug ikke Prostar XL PVS-systemet, hvis punkturstedet er
placeret over den inferiore graense til arteria epigastrica

inferior (IEA) og/eller over ligamentum inguinale i forhold til
knoglereferencepunkter, da sddan et punktursted kan resultere
i et retroperitonealt haematom. Udfer et femoralangiogram for at
verificere placeringen af punkturstedet.

Brug ikke Prostar XL PVS-systemet, hvis punkturen er gennem
den posteriore vaeg, eller hvis der er mange punkturer, da
sadanne punkturer kan resultere i et retroperitonealt haesmatom.

Brug ikke Prostar XL PVS-systemet, hvis punkturstedet er
placeret i den superficielle femoralarterie eller profunde
femoralarterie, da sddanne punktursteder kan resultere i et
pseudoaneurisme, dissektion af intima eller en akut karlukning
(trombose i lille arterielumen). Udfer et femoralangiogram for at
verificere placeringen af punkturstedet.

FORHOLDSREGLER

1. Prostar XL PVS-systemet leveres sterilt og nonpyrogent
i uabnede og ubeskadigede emballager. Produkterne
er steriliseret med etylenoxid og kun beregnet til
engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Opbevares kgligt
og tart.

2. Kontrollér Prostar XL PVS-systemet inden brug for at
sikre, at den sterile emballage ikke er blevet beskadiget
under forsendelse. Undersgg alle komponenter inden
brug for at bekraefte korrekt funktion. Udvis forsigtighed
under handtering af udstyret for at nedsaette muligheden
for utilsigtet brud pa udstyret.

3. Som det er tilfzeldet med alle kateterbaserede indgreb,
er der risiko for infektion. Anvend altid steril teknik, nar
Prostar XL PVS-systemet bruges. Udfer passende pleje af
lysken, i henhold til hospitalsprotokol, efter indgrebet og
efter udskrivelse fra hospitalet for at forebygge infektion.

4. Anvend en teknik, hvor en enkelt vaeg punkteres.
Arteriens posteriore vaeg méa ikke punkteres. Undga
suturanleeggelse pa den posteriore veeg.

5. Undga indfering af Prostar XL PVS-instrumentet i
femoralarterien i en vinkel p& mere end 45 grader til
arteriens laengdeplan.

6. En erfaren operater skal anvende godkendte

operationsteknikker i overensstemmelse med kirurgiske
ilstande for at yde tilstraekkelig knudesikkerhed.

@er er ingen restriktioner for gentagen adgang, hvis

tidligere arteriotomireparationer er opnaet med

Abbott Vascular suturmedieret instrument.
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8.  Prostar XL-instrumentet ma ikke fores frem eller

treekkes tilbage mod modstand, for arsagen til denne

istand er blevet b (se afsnittet Placering af
Prostar XL-instrumentet). Undga at anvende overdreven
kraft ved fremfaring eller vridning af Prostar XL
PVS-udstyret, da dette kan forarsage veesentlig
beskadigelse af kar og/eller brud pa udstyret, hvilket
kan ngdvendiggere intervention og/eller kirurgisk
fiernelse af udstyr og opheling af kar.

9.  Hvis der magdes stor modstand under fremfering af
Prostar XL PVS-instrumentet, skal Prostar XL-
instrumentet traekkes tilbage over en guidewire
pa 0,97 mm (0,038") (eller mindre). Genindfer
derefter introducersheathen, eller udfer konventionel
kompressionsbehandling.

10.  Huvis der sker suturgdelaeggelse, efter at en indledende
knude er blevet lagt, skal der udvises forsigtighed for at
undga at bruge for megen kraft, hvis det er ngdvendigt
at genindszette et andet Prostar XL-instrument eller
introducersheath. Hvis der mgdes modstand ved indfering,
skal der fremfares en introducersheath, der er tilstreekkelig
lille til at blive indfart uden ungdvendig kraft.

11 Hvis der er signifikant blodgennemstramning rundt
om cylinderen pa Prostar XL-instrumentet, ma nalene
ikke anvendes. Fjern Prostar XL-instrumentet over en
guidewire pa 0,97 mm (0,038") (eller mindre), og indfer
en introducersheath i passende starrelse.

12.  Fjern Prostar XL-sheathen, inden suturen strammes. Hvis
sheathen ikke fjernes, inden suturen strammes, kan det
medfgre, at spidsen demonteres fra sheathen.

13.  Ved anvendelse af dette eller andet suturmateriale
skal der udvises forsigtighed for at undga, at der sker
beskadigelse under handtering. Undgé trykskader, der
forarsages af anvendelse af kirurgiske instrumenter
sasom pincetter eller naleholdere.

14. Forsgg ikke at anlaegge Prostar XL-nélene igen, nar de
er trukket tilbage i sheathen (se afsnittet TEKNIK FOR
TILBAGETRAKNING AF NALE).

15.  Hvis "preelukningsteknikken" anvendes (placering
af Prostar XL-instrumentsuturer fgr dilateringen af
adgangsstedet udover 10F), skal suturerne strammes
gradvist, mens introducersheath fjernes, for at opretholde
haemostase.

16. Brug konventionelle kompressionsmetoder i tilfaelde af
vedvarende blgdning fra det femorale adgangssted efter
brug af Prostar XL PVS-instrumentet.

17. Prostar XL-instrumentet skal fremfares under fluoroskopi
for at undgé risiko for beskadigelse af kar.

SPECIFIKKE PATIENTPOPULATIONER

Sikkerheden og effektiviteten ved Prostar XL PVS-systemet er

ikke blevet fastslaet i fglgende patientpopulationer:

. Patienter med introducersheaths < 8,5F eller > 24F
under kateterisationsproceduren.

. Patienter med ipsilaterale adgangssteder til arterier, som
punkteres og komprimeres inden for 48 timer fer lukning.

. Patienter, der har arterieadgang i andre kar end den
arteria femoralis communis.

. Patienter, der har hzematom, pseudoaneurisme eller
arteriovengs fistel, inden sheathen fijernes.

. Patienter med kalcium i femoralarterien, som er
fluoroskopisk synligt ved adgangsstedet.

. Patienter med sméa femoralarterier (< 5 mm i diameter).

. Patienter med sveer klaudikation, stenose i arteria iliaca
eller arteria femoralis med en diameter, der er stgrre end
50 % eller tidligere bypass-operation eller placering af
stent i naerheden af adgangsstedet.

. Patienter med adgangssteder i vaskulaere grafter.

. Patienter med tidligere intra-aortisk ballonpumpe ved
adgangsstedet pa et tidligere tidspunkt.

. Patienter med ipsilateral femoral vengs sheath under
kateterisationsindgrebet.

. Patienter, hvor det er vanskeligt at indfgre
introducersheathen eller mere end en ipsilateral
arteriepunktur i begyndelsen af kateterisationsindgrebet.

. Patienter med intraprocedural blgdning omkring
adgangsstedet.

. Patienter, der modtager glycoprotein llb/llla inhibitorer
for, under eller efter kateterisationsindgrebet.

. Patienter, der er under 18 &r.

. Patienter, som er gravide eller ammer.

. Patienter med blgdningsdiatese eller koagulationsdefekt.

. Patienter, som er sygeligt overvaegtige, hvor mindre end
en tredjedel af adgangsnéalen er over hudlinjen.

. Patienter med aktiv systemisk eller kutan infektion eller
inflammation.

. Patienter med adgangssteder over den inferiore
greense til arteria epigastrica inferior (IEA) og/eller over
ligamentum inguinale i forhold til knoglereferencepunkter.

. Patienter med antegrade punkturer.

KLINISK FREMGANGSMADE

Falgende instruktioner giver tekniske retningslinjer, men ger
det ikke mindre ngdvendigt at modtage formel opleering i
brugen af Prostar XL PVS-systemet. De teknikker og metoder,
der beskrives herunder, er ikke ment som substitut for lzegens
erfaring og demmekraft i behandlingen af de specifikke
patienter.

Undersggelse og valg af produkter

1. Den udvendige pose pa Prostar XL PVS-systemet udger
den sterile barriere. Tag instrumentet ud af pakken efter
ngje at have kontrolleret emballagen for at sikre, at den
sterile barriere ikke er beskadiget.

2. Udvis forsigtighed under handtering af udstyret for at
nedseette muligheden for utilsigtet brud pa udstyret.

3. Der skal udvises forsigtighed ved anvendelse af andre
kirurgiske instrumenter sdsom pincetter, karteenger eller
naleholdere under handtering af instrumentet for at
reducere risikoen for gdeleeggelse af instrumentet ved
et uheld.

4. Kontrollér markerportens abenhed ved at gennemskylle
lumenen med saltvand, indtil der kommer saltvand ud
af markegrporten. Prostar XL PVS-instrumentet ma ikke
anvendes, hvis markerlumenen ikke er aben.

Overvejelser ved arteriepunktur

1. Punktér den anteriore veeg i arteria femoralis communis i
en vinkel pa ca. 45 grader.

2. Undga punktur af femoralarteriens sideveeg eller
posteriore vaeg.

3. Punktursteder placeres ideelt i arteria femoralis
communis under ligamentum inguinales niveau og over
delingsstedet af arteria femoralis communis.

Placering af Prostar XL-instrumentet

Folgende instruktioner viser i detaljer, hvordan der lukkes
for det i et kateterisati i eb, der
gennem en sheath i passende starrelse.

Af

Se trin 7 i afsnittet Suturhandtering, hvis der anvendes
"preelukningsteknik" (placering af Prostar XL-instrumentsuturer
for dilatering af adgangsstedet efter 10F), for at fa yderligere
oplysninger.

1. Inden Prostar XL-instrumentet placeres, udfgres et
femoralangiogram via introducersheathen for at kontrollere,
at adgangsstedet befinder sig i arteria femoralis communis.

2. Evaluér femoralarteriestedets starrelse, calciumaflejringer
og bugtninger for at undgé suturplacering pa den

posteriore vaeg og mulig ligering af femoralarteriens
nteriore og posteriore vaegge.
<P 5)
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Repraeparér adgangsstedet ved at lzegge rene
afdaekningsstykker rundt om det og bruge nye,

sterile handsker inden handtering af instrumentet og
fortseettelse af lukkeproceduren.

Mens introducersheathen forbliver p& plads, anvendes
en skalpel til at udvide incisionen let og pincetter til at
dilatere det subkutane vaev.

Indfer en guidewire pa 0,97 mm (0,038") (eller mindre)
gennem introducersheathen. Fjern introducersheathen,
mens der pafares tryk pa lysken for at opretholde
haemostase.

Trad forsigtigt Prostar XL-instrumentet over guidewiren,

indtil udgangsporten pa guidewiren er lige over hudlinjen.

Fjern guidewiren. Fortsaet med at fremfare Prostar XL-
instrumentet, indtil barrel er ved hudniveau.

Las hub op ved at trykke pa aflasningerne med tommel-
og pegefinger. Nar hub er last op, drejes hub, mens
cylinderen forsigtigt feres frem i en vinkel pa 45 grader
eller mindre.

Der forekommer en jeevn, vedvarende dryppen af blod fra
den dedikerede markgrlumen, nar Prostar XL-instrumentet
er placeret korrekt (se figur 2). Der kan forekomme
markering fra lumenen(erne) med sutur(er), men den

ma ikke anvendes som indikator for korrekt placering og
néleanleeggelse.

Suturlumenen ma ikke klemmes med en kartang eller et
andet instrument. Det vil hindre anlzeggelse af sutur.

Las hub tilbage pa plads.

9.1.  Hvis der ikke kan ses en vedvarende dryppen
af blod (luminal markering) fra den dedikerede
markerlumen, traekkes instrumentet tilbage, sa
marker port er synlig. Skyl marker lumen for
at verificere &benhed og fortszet derefter med
forsigtigt at fremfare Prostar XL-instrumentet,
mens cylinderen drejes.

9.2.  Hvis der stadig ikke opnas vedvarende markering,
fiernes Prostar XL-instrumentet, og konventionel
kompressionsprotokol fglges. Ellers udskiftes
Prostar XL-instrumentet med en introducersheath
i passende starrelse.

9.3.  Undlad at anleegge nale, for der ses en
vedvarende bloddryppen fra den dedikerede
markgrlumen.

Naleanlzeggelse

1.

Bekraeft, at afldsningerne er i indgreb igen og korrekt
justeret med lasehakkene i muffen (last).

Hold instrumentets muffe i position i en vinkel pa
45 grader (eller mindre) med venstre hand.

Drej handtaget mod uret med hgijre hand for at lase
handtaget op.

Kontrollér, at blodmarkeringen er bevaret.

Treek handtaget veek fra muffen for at anlaegge nalene
(se figur 3).

@@v@;

Figur 3

6. Forsgg ikke at anlaegge nalene, hvis der mades
modstand ved drejning af handtaget. Betydelig modstand
er en indikation af, at muffen ikke er korrekt placeret. Se
afsnittet TEKNIK FOR TILBAGETRZKNING AF NALE for
at sikre korrekt placering af muffen.

7. Suturlumenen ma ikke klemmes med en kartang eller et
andet instrument. Det vil hindre anlaeggelse af sutur.

8.  Fortsaet med at treekke i handtaget, indtil nalespidserne
kommer til syne gverst pa cylinderen.

9.  Bekreeft, at alle fire nale er synlige i muffen, mens
instrumentet vedvarende holdes pa plads.

10.  Afslut anlzeggelsen, hvis der mgdes betydelig modstand,
inden nalespidserne kommer til syne gverst pa
cylinderen, eller hvis alle fire nale ikke er anlagt.

Se afsnittet TEKNIK FOR TILBAGETRAKNING AF NALE
for at udfere proceduren for tilbagetraekning af nale.

11.  Fjern den eller de posteriore ndle med en kartang
efterfulgt af den eller de anteriore néle vha. den
tragtformede muffe som et stattepunkt til at lette
nélefiernelse (se figur 4).

Figur 4

Suturhandtering

1 Nar nalene er fjernet fra hub, fiernes sleek i suturen
eller suturerne ved at treekke suturenderne til lige lange
lzengder og stramme til, indtil der maerkes modstand.
Klip suturenderne teet ved nalene. Bortskaf nalene i
overensstemmelse med hospitalets politik.

2. Treek Prostar XL-instrumentet tilbage, samtidig med
at der opretholdes adgang til suturerne, der stikker
ud af muffen, under dette trin. Opret en "buestreng"-
effekt med den eller de synlige suturer ved at bgje
Prostar XL-instrumentets sheath vaek fra operatgren
og stramme suturenderne, der stikker ud af muffen
(se figur 5). Dette sikrer, at suturerne ikke strammes
rundt om sheathen.

Figur 5
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Tag fat i de anteriore suturender (en hvid og en grgn)
ud for sheathens gverste side, og traek suturenderne
gennem den distale ende af cylinderen. Placér dette par
suturender mod patientens hoved.

Tag fat i de posteriore suturender (en hvid og en gren) ud
for sheathens underside, og treek suturenderne gennem
den distale ende af cylinderen. Kontrollér, at dette par
suturender kommer ind under instrumentet og mod dig.
Placér dette par suturender mod patientens fadder.
Identificér de to ender for en enkelt sutur vha. farven,
og stram derefter enderne med en forsigtig skiftevis
bevaegelse.

Traek fortsat Prostar XL-instrumentet tilbage, indtil
guidewirens udgangsport kommer ud af hudlinjen.
Genindszaet en guidewire pa 0,97 mm (0,038")

(eller mindre) i guidewirens synlige udgangsport, sa der
kan opretholdes adgang til guidewiren, indtil haemostase
kan bekraeftes. Hvis der bruges en guidewireudretter,
skal der udvises forsigtighed for at undgéa at forstyrre
haemostaseventilen, der er placeret i instrumentet lige
distalt for guidewirens udgangsport.

Adgangssteder, der er starre end 10F, kraever brug af
"preelukningsteknikken".

7

Na&r der anvendes "praelukningsteknik", udskiftes Prostar XL
-instrumentet med en introducersheath i passende
starrelse eller endnu et Prostar XL-instrument, hvis der
skal anbringes yderligere suturer omkring det samme
adgangssted.
. Selvlasende, kirurgiske glideknuder skal bindes,
far introducersheathen fiernes, i overensstemmelse
med afsnittet Knudefremfgring nedenfor.

Adgangssteder, der er starre end 10F, kan ngdvendiggere
brug af endnu et Prostar XL-instrument.

8.

Brug af endnu et Prostar XL-instrument:

8.1 Hvis der skal placeres flere suturer, skal der
indfgres endnu et Prostar XL-instrument i
en vinkel pa 45 grader i forhold til det fgrste
Prostar XL-instrument for at etablere skiftende
suturpositioner, og alle ovenstaende trin gentages
fra Placering af Prostar XL-instrumentet.

8.2 Identificér og fastger suturerne fra det fgrste
instrument separat fra suturerne fra det andet
instrument.

Knudefremfgring

1

Identificér de grenne suturender. Anbring en grgn

suturende i hver hand.

Stram forsigtigt suturen for at danne en leengere

suturende. (Den korte ende vil veere suturskinnebenet for

den grgnne knude).

Bind en selvlasende kirurgisk glideknude vha. den

grgnne sutur.

Laeg den grenne sutur til side.

Identificér de hvide suturender. Anbring en hvid

suturende i hver hand.

Stram forsigtigt suturen for at danne en laengere

suturende. Den korte ende vil veere suturskinnebenet for

den hvide knude.

Bind en selvlasende kirurgisk glideknude vha. den hvide

sutur.

Vikl den hvide skinnesutur forsvarligt rundt om venstre

pegefinger. Maet suturen med saltvand. Traek forsigtigt i

den hvide skinnesutur fgrst, idet suturen holdes koaksialt

med veevskanalen. Fjern Prostar XL-instrumentet helt fra
arterien, og efterlad guidewiren i arterien.

Bemzerk: Hvis der anvendes en "praelukningsteknik",
skal suturerne strammes gradvist, mens
introducersheathen fjernes, for at opretholde
haemostase.

21.

20.

22.

23.

8.1 Afklem ikke det femorale adgangssted, mens
Prostar XL-instrumentet treekkes tilbage fra
vaevskanalen. Hvis der trykkes for meget
pé Prostar XL-sheathen pga. afklemning af
adgangsstedet under fijernelse af instrumentet,
kan det resultere i brud p& naleguiden.

Se afsnittet PROCEDURE FOR BRUD PA
NALEGUIDEN for at f& yderligere instruktion.

8.2  Suturen ma ikke strammes rundt om Prostar XL-
sheathen. Hvis suturen strammes omkring
Prostar XL-sheathen under fiernelse af
instrumentet, kan det resultere i brud pa en
naleguide. Se afsnittet PROCEDURE FOR BRUD
PA NALEGUIDEN for at f& yderligere instruktioner.

Maet suturerne med saltvand. Saet skinnesuturen ind

i Knot Pusher, og fortsaet med at fere knuden fremad

til arteriotomien (se figur 6).

Figur 6

Med rail suture-benet viklet forsvarligt rundt om venstre
pegefinger anbringes Knot Pusher under venstre
tommelfinger for at antage en enkelthandsposition for at
fuldende knudefremfaring.
Stram ikke ikke-skinnesuturen for at stramme knuden.
Fjern Knot Pusher fra vaevskanalen og fra suturen uden
at bruge fingerskruen.
Laeg den hvide sutur ned, og sgarg for at adskille skinne-
og ikke-skinneender.
Gentag trin 8-13 med den grenne sutur.
Gentag trin 1-14 for det andet suturszet, hvis der
anvendes endnu et instrument.
Hvis der er opnéet heemostase, fiernes guidewiren fra
patienten. Fortseet med trin 18.
Hvis der ikke er opnaet hsemostase:
171.  Gentag trin 9-14.
17.2.  Udskift Prostar XL-instrumentet med en
introducersheath i passende starrelse.
Udvis forsigtighed for at undga at bruge for
mange kreefter, hvis det bliver ngdvendigt at
genindfgre en anden introducersheath. Brug en
introducersheath, der er tilstreekkelig lille til at
blive indfert uden ungdvendig kraft, men stor
nok til at opretholde heemostase for at undga
modstand.
17.3.  Udfer konventionel kompressionsbehandling.
Vikl igen den hvide skinnesutur forsvarligt rundt om
venstre pegefinger.
Seet den hvide skinnesutur ind i Knot Pusher, og fremfar
den til arteriotominiveauet.
Med skinnesuturbenet viklet forsvarligt rundt om venstre
pegefinger anbringes Knot Pusher under venstre
tommelfinger for at antage en enkelthandsposition og for
at fuldende knudefremfaring.
Med Knot Pusher pa plads knyttes knuden ved forsigtigt
at treekke i den hvide ikke-skinnesutur.
Fjern Knot Pusher fra vaevskanalen og fra suturen uden
at bruge fingerskruen.
Gentag de samme trin 18-22 med den grenne sutur.
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24. Hvis heemostasen ikke er sikret, gentages
enkelthandspositionen i 20 sekunder. Efter 20 sekunder
traekkes forsigtigt i ikke-skinnesuturen for at knytte
knuden. (Gentag ferst med den hvide sutur og dernaest
med den grenne sutur). Udgv ikke for stort tryk pa
Knot Pusher eller suturen.

25. Sa snart der er opnaet haemostase, klippes suturerne
under huden.

TEKNIK FOR TILBAGETRAKNING AF NALE

Falgende er en beskrivelse af en sikkerhedsfunktion
("tilbagetreekning af nale"), der ger det muligt for lzegen at
fore nalene tilbage ind i sheathen. Denne funktion indeholder
mulighed for at udskifte Prostar XL-instrumentet med et
andet Prostar XL-instrument eller en introducersheath,

sa patienten kan blive behandlet med konventionel
kompressionsbehandling.

1 Forsag ikke at anlaegge nalene, hvis der mgdes
modstand ved drejning af handtaget mod uret. Bekraeft,
at aflasningerne er korrekt justeret med Iasehakkene
i muffen. Stjernen pa kanten af muffen skal veere
centreret direkte mellem aflasningerne.

2. Huvis det ikke er let at anlaegge nalene, traekkes de ned i
sheathen, inden instrumentet fjernes.

3. Fjern manuelt de sammenrullede sektioner af
suturlumenerne for at afdeekke suturlgkkerne.

4. Brug en kartang til at tage fat i treekstangen teet ved
muffen. Far treekstangen 1 cm ind i kernen (se figur 7),
og treek derefter forsigtigt sleekket ud af de afdeekkede
suturlgkker.

Figur 7

5.  Gentag trin 4, indtil handtaget smaekker pa plads pa den
proksimale ende af instrumentet.

6.  Treek tilbage i suturlokkerne, der stikker ud af
suturlumenerne for at sikre, at alt sleek i suturerne er
fiernet.

7. Brug fluoroskopi til at verificere, at nalen er
returneret til naleguiden, inden instrumentet fiernes.
Nalespidserne skal veere sa teet som muligt pa den
proksimale kant af den rentgenfaste sheathring, inden
Prostar XL-instrumentet fjernes.

8.  Udfer den samme procedure for tilbagetraekning af nale,
hvis ikke alle nale er anlagt. FJERN IKKE ANLAGTE NALE.

9. Forsag ikke at genanleegge Prostar XL-instrumentet,
nar nalene er trukket tilbage. Udskift Prostar XL-
instrumentet med et andet Prostar XL-instrument
eller en introducersheath, eller brug konventionel
kompressionsbehandling.

SUTURBRUD

1 Hvis der opstar suturbrud inden afslutning af den
indledende knude, kasseres suturmaterialet, og
instrumentet fjernes over guidewiren. Anvend et andet
Prostar XL PVS-instrument til at fuldfgre indgrebet eller
udskifte introducersheathen.

2. Hvis suturerne utilsigtet er viklet sammen eller fiernet,
inden knuden bindes, kasseres suturmaterialet, og
Prostar XL-instrumentet fiernes over guidewiren. Brug et
andet Prostar XL-instrument til at afslutte indgrebet.

3. Huvis der opstar suturbrud efter en indledende knude er
bundet, kan der indferes endnu et Prostar XL-instrument,
eller introducersheathen kan udskiftes. Hvis
introducersheathen forsgges udskiftet, skal der udvises
forsigtighed for at undga at bruge for mange kraefter
under indfgring. Hvis der mades modstand ved
indfgring, skal der fremfares en introducersheath, der er
tilstraekkelig lille til at blive indfert uden ungdvendig kraft,
men stor nok til at opretholde haemostase.

PROCEDURE FOR BRUD PA NALEGUIDEN

Folgende er en beskrivelse af en sikkerhedsprocedure, der
ger det muligt for laegen at fierne Prostar XL-instrumentet
fra patienten uden kirurgisk intervention, hvis Prostar XL-
instrumentets Needle Guide knaekker.

Procedure for brud pa naleguiden fer gelse af nale:

1. Prostar XL-instrumentet ma ikke fgres frem eller traekkes
tilbage mod modstand, fer arsagen til denne modstand
er blevet bestemt. Hvis Prostar XL-instrumentet fores
frem eller traekkes tilbage ved modstand, kan det fere
til, at instrumentet knaekker.

2. Bemazerk: Selvom guiden forekommer at veere knaekket,
forbliver sheathen forbundet med instrumentet via
holderstoppet. Prostar XL-instrumentet er udstyret med
et redundanssystem, der hindrer sheathen i at blive helt
koblet fra instrumentet.

3. Ved fjernelse af et Prostar XL-instrument med et
Needle Guide-brud, der skete under instrumentindfaring,
evalueres om guidewirens udgangsport kan ses over
huden.

4.  Hvis guidewirens udgangsport ikke kan ses:

4.1.  Fjern manuelt de sammenrullede sektioner af
suturlumenerne for at afdeekke suturlgkken.

4.2. Treek tilbage i suturlgkkerne, der stikker ud af
suturlumenerne for at sikre, at alt sleek i suturerne
er fiernet.

4.3. Klem suturlumenerne med kartaenger.

4.4. Fjern instrumentet, indtil guidewirens udgangsport
er synlig.

5. Indfer en guidewire pa 0,97 mm (0,038") (eller mindre) i
guidewirens udgangsport, og udskift Prostar XL-instrumentet
med et andet Prostar XL-instrument eller en introducersheath,
eller brug konventionel kompressionsbehandling. Hvis der
bruges en guidewireudretter, skal der udvises forsigtighed
for at undga at forstyrre heemostaseventilen, der er placeret
i instrumentet lige distalt for guidewirens udgangsport.

Procedure for brud pa naleguiden efter anlaeggelse af nale:

1. Afklem ikke det femorale adgangssted, mens
Prostar XL-instrumentet traekkes tilbage fra vaevskanalen.
Hvis der trykkes for meget pa Prostar XL-sheathen
pga. afklemning af adgangsstedet under fjernelse af
instrumentet, kan det resultere i brud pa needle guide.

2. Suturen ma ikke strammes rundt om sheathen. Hvis
suturen strammes omkring sheathen under fjernelse
af Prostar XL-instrumentet, kan det resultere i brud pa
en needle guide.

3.  Prostar XL-instrumentet ma ikke fgres frem eller traekkes
tilbage mod modstand, fer arsagen til denne modstand
er blevet bestemt. Hvis Prostar XL-instrumentet fores
frem eller treekkes tilbage ved modstand, kan det fore
til, at instrumentet knaekker.

4. Bemazerk: Selvom guiden forekommer at vaere knaekket,
forbliver sheathen forbundet med instrumentet via
holderstoppet. Prostar XL-instrumentet er udstyret med
et redundanssystem, der hindrer sheathen i at blive helt
koblet fra instrumentet.
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5. Ved fiernelse af Prostar XL-instrumentet, nar der er sket
et naleguidebrud under instrumentfjernelse, evalueres om
guidewirens udgangsport kan ses over huden.

5.1, Hvis guidewirens udgangsport ikke kan ses,
treekkes lige meget og samtidigt tilbage pa bade
det runde handle og instrumenthub.

5.2.  Fjern instrumentet, indtil guidewirens udgangsport
er synlig.

6. Indfer en guidewire pa 0,97 mm (0,038") (eller mindre) i
guidewirens udgangsport, og udskift Prostar XL-instrumentet
med et andet Prostar XL-instrument eller en introducersheath,
eller benyt konventionel kompressionsbehandling. Hvis der
bruges en guidewireudretter, skal der udvises forsigtighed
for at undga at forstyrre heemostaseventilen, der er placeret
i instrumentet lige distalt for guidewirens udgangsport.

PATIENTBEHANDLING EFTER INDGREBET

1. Anleeg en passende bandage over punkturstedet.

2. Evaluér indseettelsesstedet i henhold til hospitalets
protokol.

KOMPLIKATIONER

De potentielle komplikationer, der skyldes procedurer, der er

forbundet med brugen af Prostar XL PVS-systemet, omfatter,

men er ikke begrzenset til:

Traume af lokaliseret karvaeg, som kan fare til kirurgisk
opheling

Arteriel trombe

Dyb venetrombose

Pseudoaneurisme

Hzematom

Lokal infektion

Nervelzesion

Lokal manglende puls eller iskeemi
Blodtab, der kan fgre til blodtransfusion
Lokalt ubehag

Sarruptur.

ANBEFALINGER FOR PATIENTMOBILISERING OG-

UDSKRIVNING

1 Patienter kan mobiliseres efter indgreb med Prostar XL-
instrumenter med normaliserede (150-180 sekunder)
ACT'er (Activated Clotting Times).

2.  Patienter, som har gennemgaet indgreb med
Prostar XL-instrumenter, kan vaere egnet til tidligere
udskrivning fra hospitalet i forhold til konventionel
kompression (dvs. manuelle eller mekaniske metoder).

3. Inden der overvejes tidlig udskrivning, skal falgende
kliniske tilstande evalueres:
Beroligende midler
Antikoagulationsbehandling, trombolytisk behandling
eller antitrombocytbehandling
Ustabil hjertestatus
Heematom pa lukkestedet
Hypotension
Smerte ved gang
Blgdning pa lukkestedet
Enhver sygelig tilstand, der kraever observation.

Tilstedevaerelse af en hvilken som helst af ovenstaende
faktorer har generelt medfart, at tidlig udskrivning ikke
kan anbefales.
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REDEG@RELSE FOR PRODUKTINFORMATION

Abbott Vascular Inc. har udvist rimelig omhu i fremstillingen
af dette udstyr. Abbott Vascular Inc. udelukker alle garantier,
hvad enten de er udtrykkelige eller underforstaede, ved
udgvelse af lov eller pa anden vis, herunder, men ikke
begraenset til, alle underforstdede garantier for salgbarhed
eller egnethed, eftersom handtering og opbevaring af dette
udstyr, savel som faktorer i relation til patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiske procedurer og andre sager, der ligger
uden for Abbott Vascular Inc.'s kontrol, direkte pavirker dette
udstyr og de resultater, som opnas ved brug heraf.

Abbott Vascular Inc. er ikke erstatningspligtig for tilfeeldigt
tab eller falgetab, skade eller udgift, der opstar direkte

eller indirekte ved brug af dette udstyr. Abbott Vascular Inc.
hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden person
til at patage sig nogen anden eller yderligere erstatningspligt
eller ansvar i forbindelse med dette udstyr.

LEVERING

Prostar XL perkutant kulzert operationssy
Hvert system indeholder:
Et (1) Prostar XL perkutant vaskuleert
operationsinstrument
En (1) Perclose Knot Pusher

Prostar XL PVS-instrumentet og tilbeharet leveres sterilt og
pyrogenfrit i udbnede, ubeskadigede pakker. Produkterne er
steriliseret med etylenoxid og kun beregnet til engangsbrug.
Denne anordning til engangsbrug kan ikke anvendes igen
pé& en anden patient og er ikke udformet til at fungere efter
hensigten efter den farste brug. Z£ndringer i mekaniske,
fysiske og/eller kemiske karakteristika, der opstar som fglge
af gentagen brug, rengaring og/eller resterilisering, kan
kompromittere designets og/eller materialernes integritet

og fere til kontamination pa grund af smalle huller og/

eller &bninger og forringet sikkerhed og/eller ydeevne for
anordningen. Hvis den oprindelige etikettering mangler,

kan det fgre til misbrug og eliminere sporbarhed. Hvis den
oprindelige emballage mangler, kan det fgre til skade pa
anordningen, tab af sterilitet, og risiko for skade pa patient
og/eller bruger. Ma ikke resteriliseres. Opbevares kgligt

og tert.

Prostar og Perclose er varemaerker tilhgrende Abbott Group
of Companies.

Se desuden de grafiske symboler til maerkning af medicinsk
udstyr i slutningen af denne folder.

NEDERLANDS

PROSTAR XL
SYSTEEM VOOR PERCUTANE VAATCHIRURGIE
GEBRUIKSAANWIJZING

LEES ALLE INFORMATIE IN DEZE GEBRUIKSAANWIJZING
OM DE JUISTE PLAATSING EN HET JUISTE GEBRUIK
VAN DIT INSTRUMENT TE VERZEKEREN EN LETSEL BIJ
PATIENTEN TE VOORKOMEN.

LET OP

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door

artsen (of gelijkwaardige medische hulpverleners die door
dergelijke artsen zijn gemachtigd of onder hun leiding
staan) die zijn opgeleid in diagnostische en therapeutische
katheterisatieprocedures en die opleiding hebben ontvangen
van een erkende vertegenwoordiger van Abbott Vascular.

Vaoor gebruik moet de gebruiker de gebruiksaanwijzing lezen
en vertrouwd zijn met de plaatsingstechnieken die gepaard
gaan met het gebruik van dit instrument.
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INSTRUMENTBESCHRIJVING

Het Prostar XL PVS-instrument voor percutane vaatchirurgie
(Percutaneous Vascular Surgical, PVS) brengt polyester
hechtingen aan om de punctieplaatsen in de a. femoralis te
sluiten na katheterisatieprocedures. Het Prostar XL instrument
heeft twee hechtdraden en vier naalden.

Het Prostar XL instrument bestaat uit een huls die het volgende
bevat: twee paar hechtdraadnaalden, een naaldgeleider voor
de precieze plaatsing van de naalden rondom de punctieplaats
en een draaiende cilinder voor het opvangen van de geplaatste
naalden. De Prostar XL hulzen hebben J-vormige tippen aan
het distale uiteinde.

De cilinder van het instrument bevat een markeringslumen.

De intra-arteriéle poort van het lumen bevindt zich in de
naaldgeleider. Het markeringslumen komt proximaal uit het
aanzetstuk van het instrument. Het markeringslumen vormt
een pad voor terugbloeding uit de a. femoralis en garandeert
de juiste positionering van het instrument. De cilinder wordt
gedraaid door de koppelstukken die uit het aanzetstuk komen,
in te drukken. De Prostar XL instrumenten worden over een
standaardvoerdraad van maximaal 0,97 mm (0,038 inch)
opgevoerd.

Het Prostar XL PVS-systeem bestaat uit een 10F Prostar XL
instrument en een Perclose Knot Pusher. De Perclose Knot
Pusher dient om de gelegde hechtdraadknoop naar de
arteriotomie op te voeren.

Het Prostar XL instrument en de Perclose Knot Pusher worden
weergegeven in afbeelding 1.

Afbeelding 1

%@%A.

== 1B

Prostar XL systeem voor percutane vaatchirurgie
A.  Prostar instrument
B.  Perclose Knot Pusher

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Prostar XL systemen voor percutane vaatchirurgie worden
gebruikt voor de percutane plaatsing van hechtingen voor het
sluiten van de toegangsplaats in de a. femoralis en versnellen
daarmee de hemostase en de ambulantie (patiént loopt drie
meter) voor patiénten die katheterisatieprocedures hebben
ondergaan.

Het Prostar XL PVS-systeem versnelt het ontslag van
patiénten die diagnostische katheterisatieprocedures
zonder complicerende klinische condities hebben
ondergaan (zie VOORZORGSMAATREGELEN en SPECIALE
PATIENTENPOPULATIES).

Het Prostar XL PVS-systeem is bestemd voor gebruik in
combinatie met hulzen van 8,5F tot 24F.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn voor zover bekend geen contra-indicaties voor
het gebruik van dit instrument. Besteed aandacht aan
de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en speciale
patiéntenpopulaties.

WAARSCHUWINGEN

Gebruik het Prostar XL PVS-instrument of de accessoires niet
als de verpakking of de steriele barriere eerder aangebroken
of beschadigd is, of als de onderdelen beschadigd of defect
lijken te zijn.

NIET OPNIEUW STERILISEREN OF OPNIEUW GEBRUIKEN.
Het Prostar XL PVS-instrument en de accessoires zijn
uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd.

Gebruik het Prostar XL PVS-systeem niet als het steriele

veld niet meer intact is waar de huls of omgevende weefsels
mogelijk bacterieel zijn verontreinigd, aangezien een niet-intact
steriel veld tot infectie kan leiden.

Gebruik het Prostar XL PVS-systeem niet als de punctieplaats
zich boven de alleronderste rand van de arteria epigastrica
inferior en/of boven het ligamentum inguinale bevindt, zoals

met behulp van osteoide markers kan worden vastgesteld,
aangezien een dergelijke punctieplaats tot een retroperitoneaal
hematoom kan leiden. Maak een angiogram van de a. femoralis
om de locatie van de punctieplaats te controleren.

Gebruik het Prostar XL PVS-systeem niet als de punctie
door de achterwand is gemaakt of als er meerdere puncties
zijn, aangezien dergelijke puncties tot een retroperitoneaal
hematoom kunnen leiden.

Gebruik het Prostar XL PVS-systeem niet als de punctieplaats
zich in de a. femoralis superficialis of de a. femoralis profunda
bevindt, aangezien dergelijke punctieplaatsen tot een vals
aneurysma, insnijding in de intima of acute vaatsluiting (trombose
van klein vaatlumen) kunnen leiden. Maak een angiogram van de
a. femoralis om de locatie van de punctieplaats te controleren.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Het Prostar XL PVS-systeem wordt steriel en
pyrogeenvrij geleverd in ongeopende, onbeschadigde
verpakkingen. De producten zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxide en uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Op een koele, droge
plaats bewaren.

2. Inspecteer voor gebruik het Prostar XL PVS-systeem om
er zeker van te zijn dat de steriele verpakking tijdens het
vervoer niet is beschadigd. Controleer voor gebruik of
alle onderdelen naar behoren functioneren. Wees altijd
voorzichtig bij het hanteren van het instrument om het
risico dat het per ongeluk breekt te beperken.

3. Zoals bij alle procedures met katheters is infectie
mogelijk. Pas bij gebruik van het Prostar XL PVS-
systeem altijd steriele technieken toe. Zorg na de
procedure en na ontslag uit het ziekenhuis voor
een goede behandeling van de lies volgens het
ziekenhuisprotocol om infectie te voorkomen.

4.  Gebruik een enkelwandige aanpriktechniek. Prik
de achterwand van de arterie niet aan. Plaats de
hechtdraad niet in de achterwand.

5. Breng het Prostar XL PVS-instrument niet in de a.
femoralis in onder een hoek die groter is dan 45 graden
ten opzichte van het longitudinale viak van de arterie.

6.  Een ervaren gebruiker moet aanvaarde chirurgische
technieken gebruiken afhankelijk van de chirurgische
omstandigheden om te zorgen dat de knopen stevig
genoeg worden gelegd.

7. Er zijn geen beperkingen wat het opnieuw toegang
verkrijgen betreft, als de vroegere arteriotomiereparaties
met een Abbott Vascular hechtinstrument zijn verricht.

8  Als weerstand voelbaar is, mag het Prostar XL
instrument niet worden opgevoerd of teruggetrokken
zolang de oorzaak van die weerstand niet is
vastgesteld (zie Plaatsing van het Prostar XL
instrument). Het gebruik van overmatige kracht om
het Prostar XL PVS-instrument op te voeren of aan te
draaien moet worden voorkomen omdat dit aanzienlijk
vaatletsel en/of het breken van het instrument
kan veroorzaken. Interventie en/of chirurgische
verwijdering van het instrument en vaatreparatie

b % @@unnen daarna vereist zijn.
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9.  Als bij het opvoeren van het Prostar XL PVS-instrument
overmatige weerstand voelbaar is, trek het Prostar XL
instrument dan over een voerdraad van maximaal
0,97 mm (0,038 inch) terug en breng de inbrenghuls
opnieuw in of pas conventionele compressietherapie toe.

10. Als de hechtdraad breekt nadat de eerste knoop
is gelegd, moet u oppassen dat u niet te veel
kracht gebruikt als het herinbrengen van een ander
Prostar XL instrument of andere inbrenghuls vereist is.
Om weerstand bij het inbrengen te voorkomen, gebruikt
u een inbrenghuls die klein genoeg is om zonder
overmatige kracht te worden ingebracht.

11, Bij significante bloeding rondom de cilinder van het
Prostar XL instrument mag u de naalden niet plaatsen.
Verwijder het Prostar XL instrument over een voerdraad
van maximaal 0,97 mm (0,038 inch) en breng een
inbrenghuls van de geschikte maat in.

12.  Verwijder de Prostar XL huls voordat u de hechtdraad
aantrekt. Als u de huls niet verwijdert voordat u de
hechtdraad aantrekt, kan de tip van de huls losraken.

13.  Bij gebruik van dit of ander hechtmateriaal moet
u beschadiging door hantering vermijden. Voorkom
beschadiging door platdrukken als gevolg van het
gebruik van chirurgische instrumenten, zoals pincetten of
naaldhouders.

14. Probeer Prostar XL naalden niet opnieuw te plaatsen
nadat de naalden in de huls zijn teruggeschoven
(zie ‘“NEEDLE BACK-DOWN’-TECHNIEK).

15.  Bij gebruik van de ‘pre-close’-techniek (aanbrengen van
hechtdraden van het Prostar XL instrument voorafgaand
aan het dilateren van de toegangsplaats tot meer
dan 10F), moeten hechtdraden geleidelijk worden
aangetrokken terwijl de inbrenghuls wordt verwijderd om
de hemostase te handhaven.

16. Gebruik conventionele compressietechnieken als het
bloeden uit de femorale toegangsplaats aanhoudt na
gebruik van het Prostar XL PVS-instrument.

17. Het Prostar XL instrument moet onder doorlichting
worden opgevoerd om mogelijk vaatletsel te voorkomen.

SPECIALE PATIENTENPOPULATIES

De veiligheid en doeltreffendheid van het Prostar XL
PVS-systeem zijn niet vastgesteld voor de volgende
patiéntenpopulaties:

. Patiénten met inbrenghulzen < 8,5F of > 24F tijdens de
katheterisatieprocedure.

. Patiénten met ipsilaterale arteriéle toegangsplaatsen
die binnen 48 uur védr afsluiting zijn aangeprikt en
onderworpen aan compressie.

. Patiénten met andere arteriéle toegangsplaatsen dan de
a. femoralis communis.

. Patiénten die een hematoom, een vals aneurysma of
een arterioveneuze fistel hebben voordat de huls wordt
verwijderd.

. Patiénten met kalk in de a. femoralis die onder
doorlichting zichtbaar is bij de toegangsplaats.

. Patiénten met kleine aa. femorales (diameter < 5 mm).

. Patiénten met ernstige claudicatio, stenose van meer
dan 50% in de a. iliaca of a. femoralis of een eerdere
bypassoperatie of stentplaatsing in de omgeving van de
toegangsplaats.

. Patiénten met toegangsplaatsen in vasculaire grafts.

. Patiénten bij wie op enig moment eerder een intra-

aortale ballonpomp op de toegangsplaats is aangebracht.

. Patiénten met een ipsilaterale femorale veneuze huls
tijdens de katheterisatieprocedure.

. Patiénten bij wie de inbrenghuls moeilijk kan worden
ingebracht, of patiénten met meer dan 1 ipsilaterale
arteriepunctie bij het begin van de katheterisatieprocedure.

. Patiénten met bloedingen rondom de toegangsplaats
tijdens de procedure.
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. Patiénten die glycoproteine-llb/llla-remmers krijgen voor,
tijdens of na de katheterisatieprocedure.

. Patiénten die nog geen 18 jaar zijn.

. Zwangere patiénten of patiénten die borstvoeding geven.

. Patiénten met hemorragische diathese of coagulopathie.

. Patiénten die lijden aan morbide obesitas bij wie minder
dan een derde van de toegangsnaald boven de huidlijn
uitsteekt.

. Patiénten met actieve huid- of systemische infectie of
inflammatie.

. Patiénten met toegangsplaatsen boven de alleronderste
rand van de arteria epigastrica inferior en/of boven het
ligamentum inguinale, zoals met behulp van osteoide
markers kan worden vastgesteld.

. Patiénten met antegrade puncties.

KLINISCHE PROCEDURE

Onderstaande instructies geven technische aanwijzingen, maar
maken een formele opleiding in het gebruik van het Prostar XL
PVS-systeem niet overbodig. De hieronder beschreven technieken
en procedures zijn niet bedoeld ter vervanging van uw ervaring
en oordeel bij de behandeling van individuele patiénten.

Onderzoek en selectie van producten

1. De buitenzak waarin het Prostar XL PVS-systeem
is verpakt, verschaft de steriele barriere. Nadat
u de verpakking zorgvuldig heeft geinspecteerd op
beschadiging van de steriele barriére, neemt u het
instrument uit de verpakking.

2. Wees altijd voorzichtig bij het hanteren van het instrument
om het risico dat het per ongeluk breekt te beperken.

3. Wees altijd voorzichtig als u aanvullende chirurgische
instrumenten, zoals pincetten, vaatklemmen of
naaldhouders, gebruikt tijdens het hanteren van het
instrument om het risico dat het instrument per ongeluk
breekt te beperken.

4.  Controleer of de markeringspoort open is door het
lumen met fysiologische zoutoplossing te spoelen
totdat de oplossing uit de poort naar buiten komt.
Gebruik het Prostar XL PVS-instrument niet als het
markeringslumen niet open is.

Overwegingen bij een arteriepunctie

1. Prik de voorwand van de a. femoralis communis aan
onder een hoek van ongeveer 45 graden.

2. Prik de zij- of achterwand van de a. femoralis niet aan.

3. Punctieplaatsen in de a. femoralis communis bevinden
zich idealiter onder het ligamentum inguinale en boven
de vertakking van de a. femoralis communis.

Plaatsing van het Prostar XL instrument

Hieronder volgt de stapsgewijze plaatsing van het
instrument voor het sluiten van de toegangsplaats van
een katheterisatieprocedure via een inbrenghuls van de
toepasselijke maat.

Raadpleeg bij gebruik van de ‘pre-close’-techniek (aanbrengen
van hechtdraden van het Prostar XL instrument voorafgaand aan
het dilateren van de toegangsplaats tot meer dan 10F) stap 7 in
het gedeelte Hechtdraadmanagement voor meer informatie.

1. Maak voor de plaatsing van het Prostar XL instrument
een angiogram van de a. femoralis door de inbrenghuls
om te controleren of de toegangsplaats zich
daadwerkelijk in de a. femoralis communis bevindt.

2. Evalueer de a. femoralis op grootte, kalkafzetting
en kronkels om te voorkomen dat de hechtdraad in
de achterwand wordt geplaatst en dat de voor- en
achterwanden van de a. femoralis worden afgesnoerd.

3.  Prepareer de toegangsplaats opnieuw. Leg schone

doeken rond de toegangsplaats en trek nieuwe steriele

andschoenen aan voordat u het instrument gebruikt en
tot de afsluitprocedure overgaat.
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Houd de inbrenghuls op zijn plaats terwijl u met een
operatiemesje de incisie iets langer maakt en met een
pincet het subcutaan weefsel dilateert.
Leid een voerdraad van maximaal 0,97 mm (0,038 inch)
door de inbrenghuls. Verwijder de inbrenghuls terwijl u
druk op de lies uitoefent om de hemostase te handhaven.
Laad het Prostar XL instrument van achteren voorzichtig
op de voerdraad totdat de voerdraaduitgangspoort zich
net boven de huidlijn bevindt. Verwijder de voerdraad.
Blijf het Prostar XL instrument opvoeren totdat de
cilinder zich net boven de huidlijn bevindt.
Ontgrendel het aanzetstuk door met duim en wijsvinger
op de koppelstukken te drukken. Nadat het aanzetstuk
ontgrendeld is, draait u het aanzetstuk terwijl u de
cilinder onder een hoek van maximaal 45 graden
voorzichtig opvoert.
Er druppelt gelijkmatig en aanhoudend bloed uit het
specifieke markeringslumen wanneer het Prostar XL
instrument juist is gepositioneerd (zie afbeelding 2). Er
kan ook bloed druppelen uit het lumen/de lumina met
hechtdraad, maar dit vormt geen indicatie voor de juiste
positionering van het instrument en de naaldplaatsing.
Klem het hechtdraadlumen niet af met een vaatklem
of ander instrument. Doet u dat toch, dan wordt de
hechtdraadplaatsing verhinderd.

Afbeelding 2

Zet het aanzetstuk weer op zijn plaats vast.

9.1, Als er geen aanhoudend bloed (lumenmarkering)
uit het specifieke markeringslumen lijkt te
druppelen, trekt u het instrument terug om de
markeringspoort bloot te leggen. Spoel het
markeringslumen door om te controleren of het
open is en ga vervolgens door met het voorzichtig
opvoeren van het Prostar XL instrument terwijl u
de cilinder draait.

9.2. Als er geen aanhoudende markering wordt
verkregen, verwijdert u het Prostar XL instrument
en past u een conventioneel compressieprotocol
toe of vervangt u het Prostar XL instrument door
een inbrenghuls van de geschikte maat.

9.3. Plaats de naalden pas als er aanhoudend bloed
uit het specifieke markeringslumen druppelt.

Naaldplaatsing

1

Controleer of de koppelstukken opnieuw aangrijpen en
juist op de vergrendelende inkepingen in het aanzetstuk
zijn uitgelijnd (vergrendeld).

Houd het aanzetstuk van het instrument met uw linkerhand
op zijn plaats onder een hoek van maximaal 45 graden.
Draai met de rechterhand het handvat linksom om het
te ontgrendelen.

Controleer of bloedmarkering wordt gehandhaafd.

Trek het handvat van het aanzetstuk weg om de naalden
te plaatsen (zie afbeelding 3).

Afbeelding 3

Als u bij het draaien van het handvat weerstand

ondervindt, mag u de naalden niet proberen te plaatsen.

Aanzienlijke weerstand duidt erop dat het aanzetstuk

niet juist is gepositioneerd. Zie ‘NEEDLE BACK-DOWN’-

TECHNIEK om de juiste positionering van het aanzetstuk

te verzekeren.

Klem het hechtdraadlumen niet af met een vaatklem

of ander instrument. Doet u dat toch, dan wordt de

hechtdraadplaatsing verhinderd.

Blijf aan het handvat trekken totdat de naaldtippen uit

de top van de cilinder tevoorschijn komen.

Terwijl u het instrument stabiel op zijn plaats houdt,

controleert u of alle vier naalden zichtbaar zijn in het

aanzetstuk.

Als aanzienlijke weerstand voelbaar is voordat de

naaldtippen uit de top van de cilinder tevoorschijn

komen of als niet alle vier naalden worden geplaatst,

staakt u de naaldplaatsing. Zie ‘NEEDLE BACK-DOWN’-

TECHNIEK om de ‘needle back-down’-procedure

te verrichten.

Verwijder achtereenvolgens de achterste en voorste

naald(en) met een vaatklem en gebruik daarbij het

trechtervormige aanzetstuk als fulcrum om het verwijderen

van de naalden te vergemakkelijken (zie afbeelding 4).
Afbeelding 4

Hechtdraadmanagement

1.

Nadat de naalden uit het aanzetstuk zijn verwijderd,
trekt u de hechtdraad aan door de hechtdraaduiteinden
op gelijke lengte te trekken en vervolgens aan

te spannen totdat weerstand voelbaar is. Snijd

de hechtdraaduiteinden dicht bij de naalden af.

Werp de naalden weg in overeenstemming met het
ziekenhuisbeleid.

Trek het Prostar XL instrument terug en zorg hierbij

dat de hechtdraden die tijdens deze stap uit het
aanzetstuk komen toegankelijk blijven. Creéer een
‘boogpees’-effect met de blootgelegde hechtdraad
door de Prostar XL instrumenthuls van u vandaan te
buigen en de hechtdraaduiteinden die uit het aanzetstuk
komen, aan te spannen (zie afbeelding 5). Hierdoor
wordt voorkomen dat de hechtdraden rond de huls
worden gewikkeld.

S
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Knoop opvoeren

Afbeelding 5

Pak de voorste hechtdraaduiteinden (één wit en één
groen uiteinde) naast de bovenzijde van de huls beet en
trek de hechtdraaduiteinden door het distale uiteinde van
de cilinder. Plaats dit paar hechtdraaduiteinden naar het
hoofd van de patiént toe.

Pak de achterste hechtdraaduiteinden (één wit en één
groen uiteinde) naast de onderzijde van de huls beet en
trek de hechtdraaduiteinden door het distale uiteinde van
de cilinder. Zorg dat dit paar hechtdraaduiteinden onder
het instrument door in uw richting komt. Plaats dit paar
hechtdraaduiteinden naar de voeten van de patiént toe.
Identificeer de twee uiteinden van een hechting aan

de kleur en span de uiteinden vervolgens met een
voorzichtige heen-en-weergaande beweging aan.

Trek het Prostar XL instrument terug totdat de
voerdraaduitgangspoort boven de huidlijn verschijnt.
Steek opnieuw een voerdraad van maximaal 0,97 mm
(0,038 inch) in de zichtbare voerdraaduitgangspoort,
zodat de voerdraad toegankelijk blijft totdat hemostase
wordt vastgesteld. Als een voerdraadstrekker wordt
gebruikt om de voerdraad opnieuw in te brengen, moet
worden voorkomen dat de hemostaseklep, die zich
distaal van de voerdraaduitgangspoort in het instrument
bevindt, wordt beinvloed.

Bij toegangsplaatsen van meer dan 10F dient de ‘pre-close’
-techniek te worden toegepast.

7.

Bij gebruik van de ‘pre-close’-techniek wordt het

Prostar XL instrument vervangen door een inbrenghuls

van de juiste maat of een extra Prostar XL instrument

als er extra hechtingen rond dezelfde toegangsplaats
moeten worden aangebracht.

. Voordat de inbrenghuls wordt verwijderd, moeten
zelfborgende chirurgische schuifknopen worden
gelegd volgens de procedure in het gedeelte
Knoop opvoeren hieronder.

Bij toegangsplaatsen van meer dan 10F dient mogelijk een
extra Prostar XL instrument te worden gebruikt.

8.

Gebruik van een extra Prostar XL instrument:

8.1 Indien er extra hechtingen moeten worden
aangebracht, dient een extra Prostar XL
instrument onder een hoek van 45 graden ten
opzichte van het eerste Prostar XL instrument
te worden aangebracht om afwisselende
hechtplaatsen te vormen, en dienen alle
bovenstaande stappen te worden herhaald,
te beginnen bij Plaatsing van het Prostar XL
instrument.

8.2 Identificeer de hechtdraden van het eerste
instrument en houd deze bij het vastzetten
gescheiden van de hechtdraden van het extra
instrument.

@@v@;
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Identificeer de groene hechtdraaduiteinden. Plaats één
groen hechtdraaduiteinde in elke hand.

Span de hechtdraad voorzichtig aan om een langer
hechtdraaduiteinde te verkrijgen. (Het korte uiteinde
wordt het railhechtdraadsegment voor de groene knoop).
Leg een zelfborgende chirurgische schuifknoop met de
groene hechtdraad.

Leg de groene hechtdraad opzij.

Identificeer de witte hechtdraaduiteinden. Plaats één wit
hechtdraaduiteinde in elke hand.

Span de hechtdraad voorzichtig aan om een langer
hechtdraaduiteinde te verkrijgen. Het korte uiteinde
wordt het railhechtdraadsegment voor de witte knoop.
Leg een zelfborgende chirurgische schuifknoop met de
witte hechtdraad.

Wikkel de witte railhechtdraad stevig om de
linkerwijsvinger. Verzadig de hechtdraad met fysiologische
zoutoplossing. Trek eerst voorzichtig aan de witte
railhechtdraad, terwijl u de hechtdraad coaxiaal aan het
weefsel houdt. Verwijder het Prostar XL instrument volledig
uit de arterie, maar laat de voerdraad in de arterie zitten.

NB:  Bij gebruik van de ‘pre-close’-techniek moeten
hechtdraden geleidelijk worden aangetrokken terwijl
de inbrenghuls wordt verwijderd om de hemostase
te handhaven.

8.1 Pas geen compressie toe op de femorale
toegangsplaats terwijl u het Prostar XL instrument
uit het weefsel terugtrekt. Tijdens het verwijderen
van het instrument kan te veel kracht op de
Prostar XL huls, door toepassing van compressie
op de plaats, tot breuk van de naaldgeleider
leiden. Zie PROCEDURE BIJ NAALDGELEIDER
BREUK voor nadere instructies.

8.2  Trek de hechtdraad niet aan om de huls van
het Prostar XL instrument. Indien de hechtdraad
om de huls wordt aangetrokken tijdens het
verwijderen van het Prostar XL instrument, kan
dit leiden tot een breuk in de naaldgeleider. Zie
PROCEDURE BIJ NAALDGELEIDER BREUK voor
nadere instructies.

Verzadig de hechtdraad met fysiologische zoutoplossing.
Laad de railhechtdraad in de Knot Pusher en ga door
met het opvoeren van de knoop naar de arteriotomie
(zie afbeelding 6).

Afbeelding 6

Terwijl het railhechtdraadsegment stevig om de
linkerwijsvinger is gewikkeld, plaatst u de Knot Pusher
onder de linkerduim. Voltooi het opvoeren van de knoop
in deze eenhandige positie.

Trek de non-railhechtdraad niet aan om de knoop te
leggen.

Verwijder de Knot Pusher uit het weefsel en van de
hechtdraad zonder gebruik van de duimknop.

Leg de witte hechtdraad neer en houd daarbij de rail- en
non-railuiteinden uit elkaar.

Herhaal stap 8-13 met de groene hechtdraad.

indien een extra instrument wordt gebruikt.

i @ erhaal stap 1-14 voor de tweede reeks hechtingen
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Als hemostase tot stand komt, verwijdert u de voerdraad
uit de patiént. Ga door met stap 18.
Ga als volgt te werk als geen hemostase tot stand komt:
17.1.  Herhaal stap 9-14.
17.2.  Vervang het Prostar XL instrument door een
inbrenghuls van de geschikte maat. Pas op
dat u niet te veel kracht gebruikt als het
herinbrengen van een andere inbrenghuls vereist
is. Om weerstand te voorkomen, gebruikt u
een inbrenghuls die klein genoeg is om zonder
overmatige kracht te worden ingebracht, maar
groot genoeg om hemostase te handhaven.
17.3. Pas conventionele compressietherapie toe.
Wikkel de witte railhechtdraad nogmaals stevig om de
linkerwijsvinger.
Laad de witte railhechtdraad in de Knot Pusher en voer
de knoopschuiver naar de arteriotomie op.
Terwijl het railhechtdraadsegment stevig om de
linkerwijsvinger is gewikkeld, plaatst u de Knot Pusher
onder de linkerduim. Voltooi het opvoeren van de knoop
in deze eenhandige positie.
Houd de Knot Pusher stevig op zijn plaats en trek
de knoop aan door voorzichtig aan de witte non-
railhechtdraad te trekken.
Verwijder de Knot Pusher uit het weefsel en van de
hechtdraad zonder gebruik van de duimknop.
Herhaal stap 18-22 met de groene hechtdraad.
Als er geen hemostase is bereikt, neemt u de
eenhandige positie opnieuw 20 seconden aan.
Na 20 seconden trekt u voorzichtig aan de non-
railhechtdraad om de knoop aan te trekken. (Herhaal
dit achtereenvolgens met de witte hechtdraad en de
groene hechtdraad.) Oefen niet te veel druk uit op de
Knot Pusher of de hechtdraad.
Nadat hemostase tot stand is gekomen, snijdt u de
hechtdraden onder de huid bij.

‘NEEDLE BACK-DOWN’-TECHNIEK

De hieronder beschreven veiligheidsfunctie (‘needle back-
down’) stelt de arts in staat de naalden terug in de huls

te schuiven. Deze functie biedt de optie het Prostar XL
instrument te vervangen door een ander Prostar XL instrument
of een inbrenghuls zodat de patiént met conventionele
compressietherapie kan worden behandeld.

1

Als weerstand tegen het linksom draaien van het
handvat voelbaar is, mag u de naalden niet proberen

te plaatsen. Controleer of de koppelstukken juist op de
inkepingen in het aanzetstuk zijn uitgelijnd. Het sterretje
op de rand van het aanzetstuk moet direct in het midden
tussen de koppelstukken liggen.

Als de naalden niet gemakkelijk kunnen worden
geplaatst, schuift u ze terug in de huls voordat u het
instrument verwijdert.

Verwijder handmatig de spiraalvormige gedeelten uit

de hechtdraadlumina om de hechtdraadlussen bloot

te leggen.

Gebruik een vaatklem om het trekstaafje dicht bij het
aanzetstuk te grijpen. Voer het trekstaafje 1 cm op in de
centrale kern (zie afbeelding 7) en span de blootgelegde
hechtdraadlussen vervolgens voorzichtig aan.
Afbeelding 7

2eon

5. Herhaal stap 4 totdat het handvat aan het proximale
uiteinde van het instrument op zijn plaats klikt.

6.  Trek de hechtdraadlussen die uit de hechtdraadlumina
komen, naar achteren om u ervan te verzekeren dat alle
hechtdraad volledig is aangespannen.

7. Voordat u het instrument verwijdert, moet u onder
doorlichting controleren of de naald daadwerkelijk in
de naaldgeleider is teruggeschoven. De naaldtippen
moeten zich zo dicht mogelijk bij de proximale rand
van de radiopake hulsring bevinden voordat het
Prostar XL instrument wordt verwijderd.

8.  Voer dezelfde ‘needle back-down’-procedure uit als
niet alle naalden zijn geplaatst. VERWIJDER GEEN
GEPLAATSTE NAALDEN.

9.  Probeer het Prostar XL instrument niet opnieuw te
plaatsen nadat de naalden zijn teruggeschoven. Vervang
het Prostar XL instrument door een ander Prostar XL
instrument of een inbrenghuls, of gebruik conventionele
compressietherapie.

BREKEN VAN HECHTDRAAD

1. Als de hechtdraad breekt voordat de eerste knoop
is gelegd, werpt u het hechtdraadmateriaal weg en
verwijdert u het instrument over de voerdraad. Gebruik
een ander Prostar XL PVS-instrument om de procedure
te voltooien of vervang de inbrenghuls.

2. Als de hechtingen per ongeluk verstrikt raken of worden
verwijderd voordat de knoop is gelegd, werpt u het
hechtdraadmateriaal weg en verwijdert u het Prostar XL
instrument over de voerdraad. Voltooi de procedure met
een ander Prostar XL instrument.

3.  Als de hechtdraad breekt nadat een eerste knoop is
gelegd, kan een ander Prostar XL instrument worden
ingebracht of kan de inbrenghuls worden vervangen.
Als u de inbrenghuls vervangt, moet u oppassen dat
u niet te veel kracht gebruikt bij het inbrengen. Om
weerstand bij het inbrengen te voorkomen, gebruikt
u een inbrenghuls die klein genoeg is om zonder
overmatige kracht te worden ingebracht.

PROCEDURE BIJ NAALDGELEIDER BREUK

De hieronder beschreven veiligheidsprocedure stelt de
arts in staat het Prostar XL instrument uit de patiént te
verwijderen zonder chirurgische interventie, voor het geval
de naaldgeleider van het Prostar XL instrument breekt.

Procedure bij breuk van de naaldgeleider voor

naaldplaatsing:

1. Als weerstand voelbaar is, mag het Prostar XL
instrument niet worden opgevoerd of teruggetrokken
zolang de oorzaak van de weerstand niet is gevonden.
Als het Prostar XL instrument tegen weerstand wordt
opgevoerd of teruggetrokken, kan het breken.

2. NB: Hoewel de geleider gebroken lijkt, blijft de huls
aan het instrument bevestigd via de houderstop. Het
Prostar XL instrument is voorzien van een redundant
systeem dat voorkomt dat de huls volledig van het
instrument loskomt.

3. Om een Prostar XL instrument te verwijderen nadat een
breuk van de naaldgeleider tijdens het inbrengen van
het instrument is opgetreden, moet u evalueren of de
voerdraaduitgangspoort boven de huid zichtbaar is.

4.  Als de voerdraaduitgangspoort niet zichtbaar is:

4.1.  Verwijder handmatig de spiraalvormige gedeelten
uit de hechtdraadlumina om de hechtdraadlus
bloot te leggen.

4.2. Trek de hechtdraadlussen die uit de
hechtdraadlumina komen, naar achteren om u

ervan te verzekeren dat alle hechtdraad volledig is

aangespannen.
Klem de hechtingslumina af met vaatklemmen.

Verwijder het instrument zo ver dat de
voerdraaduitgangspoort zichtbaar wordt.
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5.  Steek een voerdraad van maximaal 0,97 mm
(0,038 inch) in de voerdraaduitgangspoort en vervang
het Prostar XL instrument door een ander Prostar XL
instrument of een inbrenghuls, of gebruik conventionele
compressietherapie. Als een voerdraadrichtinstrument
wordt gebruikt om de voerdraad opnieuw in te brengen,
moet worden voorkomen dat de hemostaseklep, die zich
distaal van de voerdraaduitgangspoort in het instrument
bevindt, wordt beinvioed.

Procedure bij breuk van de naaldgeleider na

naaldplaatsing:
1 Pas geen compressie toe op de femorale toegangsplaats
terwijl u het Prostar XL instrument uit het weefsel
terugtrekt. Indien tijdens het verwijderen van het
instrument plaatselijk te veel kracht op de Prostar XL
huls wordt uitgeoefend door ing van comp ie,
kan dit tot breuk van de naaldgeleider leiden.
2.  Trek de hechtdraad niet om de huls aan. Tijdens het
verwijderen van het Prostar XL instrument kan het
aantrekken van de hechtdraad om de huls tot breuk
van de naaldgeleider leiden.
3.  Als weerstand voelbaar is, mag het Prostar XL
instrument niet worden opgevoerd of teruggetrokken
zolang de oorzaak van de weerstand niet is gevonden.
Als het Prostar XL instrument tegen weerstand wordt
opgevoerd of teruggetrokken, kan het breken.
4.  NB: Hoewel de geleider gebroken lijkt, blijft de huls
aan het instrument bevestigd via de houderstop. Het
Prostar XL instrument is voorzien van een redundant
systeem dat voorkomt dat de huls volledig van het
instrument loskomt.
5. Als u een Prostar XL instrument wilt verwijderen nadat
een breuk is opgetreden van de naaldgeleider tijdens het
verwijderen van het instrument, moet u evalueren of de
voerdraaduitgangspoort boven de huid zichtbaar is.
5.1.  Als de voerdraaduitgangspoort niet zichtbaar
is, past u gelijktijdig identieke, achterwaartse
spanning toe op het ronde handvat en het
aanzetstuk van het instrument.

5.2.  Verwijder het instrument totdat de
voerdraaduitgangspoort zichtbaar wordt.

6. Steek een voerdraad van maximaal 0,97 mm
(0,038 inch) in de voerdraaduitgangspoort en vervang
het Prostar XL instrument door een ander Prostar XL
instrument of een inbrenghuls, of gebruik conventionele
compressietherapie. Als een voerdraadstrekker wordt
gebruikt om de voerdraad opnieuw in te brengen, moet
worden voorkomen dat de hemostaseklep, die zich
distaal van de voerdraaduitgangspoort in het instrument
bevindt, wordt beinvloed.

BEHANDELING VAN PATIENT NA INGREEP

1. Breng een geschikt verband op de punctieplaats aan.
2. Evalueer de inbrengplaats volgens het ziekenhuisprotocol.
COMPLICATIES

Potentiéle complicaties die met het gebruik van een
Prostar XL PVS-systeem gepaard gaan, zijn onder meer:

. gelokaliseerd vaatwandtrauma dat tot chirurgische
reparatie kan leiden

. trombus in arterie

. diepveneuze trombose

. vals aneurysma

. hematoom

. plaatselijke infectie

. zenuwletsel

. plaatselijke hartslaggebreken of ischemie

. bloedverlies dat tot bloedtransfusie kan leiden

. plaatselijk ongemak

. wonddehiscentie

AANBEVELING VOOR AMBULANTIE EN ONTSLAG VAN

PATIENTEN

1. Patiénten kunnen weer ambulant zijn na procedures
met het Prostar XL instrument bij een genormaliseerde
(150-180 seconden) geactiveerde stollingstijd (ACT).

2.  Patiénten die een procedure met een Prostar XL
instrument hebben ondergaan, kunnen in aanmerking
komen voor vroegtijdig ontslag uit het ziekenhuis
afhankelijk van conventionele compressie (handmatige
of mechanische methoden).

3. Voordat u de patiént vroegtijdig ontslaat, moet u de
patiént op onderstaande klinische condities evalueren:

. bewuste sedatie

. anticoagulerende, trombolytische of trombocyten-
aggregatieremmende behandeling

. instabiele harttoestand

. hematoom op sluitingsplaats

. hypotensie

. pijn bij lopen

. bloeden op de sluitingsplaats

. alle comorbide condities die observatie vereisen

Als vroegtijdig ontslag is aanbevolen maar een of meer
van de bovenstaande factoren aanwezig zijn, wordt het
ontslag meestal uitgesteld.

KENNISGEVING VAN PRODUCTINFORMATIE

Abbott Vascular Inc. is met de nodige zorg te werk gegaan bij
het vervaardigen van dit instrument. Abbott Vascular Inc. sluit
alle uitdrukkelijke of impliciete, van rechtswege of op andere
wijze tot stand gekomen garanties uit, met inbegrip van, doch
niet beperkt tot alle impliciete garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel, omdat het gebruik

en de opslag van dit instrument, evenals factoren die

verband houden met de patiént, diagnose, behandeling,
chirurgische procedures en andere omstandigheden waarover
Abbott Vascular Inc. geen controle heeft, een directe invloed
hebben op dit instrument en de resultaten van het gebruik
ervan. Abbott Vascular Inc. is niet aansprakelijk voor gevolg-
of incidentele schade, verlies of kosten die direct of indirect
voortvloeien uit het gebruik van dit instrument. Abbott Vascular
Inc. aanvaardt geen enkele andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met

dit instrument en geeft aan geen enkele andere persoon
machtiging om dit te doen.

LEVERINGSWIJZE

Prostar XL systeem voor percutane vaatchirurgie
Elk systeem bevat:
één (1) Prostar XL instrument voor percutane vaatchirurgie
één (1) Perclose Knot Pusher

Het Prostar XL PVS-instrument en de accessoires worden
steriel en pyrogeenvrij geleverd in ongeopende, onbeschadigde
verpakkingen. De producten zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxide en uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan niet bij een andere
patiént worden hergebruikt, aangezien de beoogde prestaties
na het eerste gebruik niet kunnen worden gegarandeerd.

Door wijzigingen in mechanische, fysieke en/of chemische
kenmerken ten gevolge van herhaald gebruik, reiniging en/

of opnieuw steriliseren kan de integriteit van het ontwerp en/
of de materialen worden aangetast, hetgeen kan leiden tot
verontreiniging vanwege smalle openingen en/of ruimtes en
verminderde veiligheid en/of prestaties van het hulpmiddel.
Indien de oorspronkelijke etikettering ontbreekt, kan dit leiden
tot verkeerd gebruik en kan het hulpmiddel niet worden
getraceerd. Indien de oorspronkelijke verpakking ontbreekt, kan
dit leiden tot beschadiging van het hulpmiddel, verlies van de
steriliteit en kans op letsel bij de patiént en/of gebruiker. Niet

i w steriliseren. Op een koele, droge plaats bewaren.
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Prostar en Perclose zijn handelsmerken van de Abbott Group
of Companies.

Achteraan in deze brochure vindt u de grafische symbolen
voor de etikettering van medische apparatuur.

EESTI KEEL

PROSTAR XL PERKUTAANNE
VASKULAARKIRURGIA SUSTEEM (PVS)
KASUTUSJUHEND

TAGAMAKS SELLE SEADME KORREKTSET PAIGALDAMIST
JA KASUTAMIST, LUGEGE LABI KOGU JUHEND.

HOIATUS

Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid (v6i muud
meditsiinitddtajad nende arstide volitusel voi jarelevalve all),
kes on saanud diagnostiliste ja terapeutiliste kateteriseerimis-
protseduuride alase véljadppe, mille on labi viinud

Abbott Vascular'i ametlik esindaja.

Enne kasutamist peab kasutaja tutvuma kasutusjuhendiga ja
olema tuttav vahendi puhul vajalike tehniliste votetega.

SEADME KIRJELDUS

Prostar XL PVS perkutaanne vaskulaarkirurgia vahend
(Percutaneous Vascular Surgical) on mdeldud reiearteri
punktsioonikohtade poliiesteromblus(t)ega sulgemiseks
kateteriseerimisprotseduuride jérgselt. Prostar XL vahendi
koostisesse kuulub kaks niiti ja neli ndela.

Prostar XL vahendil on hiilss kahe paari 6mblusndeltega,
ndelajuhtija ndelte asendi tdpseks kontrollimiseks
punktsioonikoha piirkonnas ja p&odrlev silindriosa, kuhu
kogutakse kasutatud ndelad. Prostar XL hiilssidel on
distaalses otsas J-kujuline tipuosa.

Vahendi barrel’i sees asub markervalendik intraarteriaalse
avausega needle guide’i sees.

Marker lumen’i proksimaalne osa avaneb seadme
ihendusosal. Marker lumen loob femoraalarterist tee vere
tagasivooluks seadme korrektse paigutumise kontrollimiseks.
Barrel podrleb slidamikust soltumatult ja on disainitud ette
valmistama nahaalust trakti. Barrel'i pédrlemiseks tuleb
vajutada hub’ist valjuvatele lukustajatele. Prostar XL on juhitav
lle standardse 0,97 mm (0,038") (v6i peenema) juhtetraadi.

Prostar XL PVS siisteemi moodustavad 10F Prostar XL seade
ja Perclose Knot Pusher. Perclose Knot Pusher on disainitud
seotud 6mbluse viimiseks arteriotoomia kohale.

Prostar XL seade ja Perclose Knot Pusher on kujutatud
joonisel 1.

Joonis 1

%@%A.

== 1B

Prostar XL perkutaanne vaskulaarkirurgia slisteem

A.  Prostar seade
B.  Perclose Knot Pusher

KASUTUSNAIDUSTUSED

Prostar XL perkutaanne vaskulaarkirurgia siisteem

on mdeldud perkutaansete dmbluste asetamiseks, et
sulgeda Uhisreiearterite punktsioonikohad, véhendades
hemostaasiaega ja kiirendades patsiendi liikuma hakkamist
(jalutada kolm meetrit) parast kateteriseerimisprotseduure.
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Prostar XL PVS sisteem lihendab haiglaravi pikkust
diagnostilise kateteriseerimisprotseduuri labinud
patsientidel, kellel ei ole komplitseerivat kliinilist seisundit
(vt ETTEVAATUSABINOUD ja PATSIENTIDE ERIRUHMAD).

Prostar XL PVS siisteem on konstrueeritud kasutuseks koos
8,5 kuni 24F kaniilidega.

VASTUNAIDUSTUSED
Seadme kasutamise vastundidustused puuduvad. Tahelepanu
I6ikudele Hoiatused, Ettevaatusabindud ja Patsientide Eririihmad.

HOIATUSED

Mitte kasutada Prostar XL PVS vahendeid véi lisavahendeid,
kui pakend voi steriilne Umbris on avatud v6i kahjustatud
voi kui vahendi koostisosad tunduvad olevat kahjustunud voi
defektsed.

MITTE RESTERILISEERIDA EGA KASUTADA KORDUVALT.
Prostar XL PVS vahendid ja lisatarvikud on moeldud ainult
lihekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage Prostar XL PVS stisteemi, kui operatsioonivélja
steriilsus ei ole enam tagatud ning véimalik on kaniiili voi
Umbritsevate kudede bakteriaalne saastumine, mille tagajarjel
voib tekkida infektsioon.

Arge kasutage Prostar XL PVS siisteemi, kui punktsioonikoht
asub alumise ulakohuarteri (IEA) alumise piiri kohal ja/voi
kubemesideme kohal (kui l&htuda luulistest orientiiridest),
sest kirjeldatud punktsioonikoha valik vdib pdhjustada
retroperitoneaalse hematoomi. Et kontrollida punktsiooni
asukohta, tehke femoraalne angiogramm.

Arge kasutage Prostar XL PVS stisteemi, kui olete punkteerinud
veresoone tagaseina voi teinud mitmeid punktsioone, sest see
vdib pohjustada retroperitoneaalse hematoomi.

Arge kasutage Prostar XL PVS siisteemi, kui punktsiooni

koht asub pindmisel voi sival reiearteril, sest need
punktsioonikohad véivad pohjustada pseudoaneuriismi, soone
sisekesta dissektsiooni voi veresoone dgedat sulgust (vdikese
arterivalendiku tromboosi). Et kontrollida punktsiooni asukohta,
tehke femoraalne angiogramm.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Prostar XL PVS slsteem tarnitakse steriilsena ja
mitteplrogeensena, avamata ja kahjustamata pakendis.
Tooted on steriliseeritud etlileenoksiidiga ja ette néhtud
ainult (ihekordseks kasutuseks. Mitte resteriliseerida.
Siilitada jahedas ja kuivas kohas.

2. Enne kasutamist tuleb kontrollida Prostar XL PVS siisteemi
ja steriilset pakendit transpordi kaigus tekkinud kahjustuste
suhtes. Enne kasutamist kontrollida koikide osade
tookorras olekut. Vahendit tuleb késitseda ettevaatlikult, et
véhendada voimalust selle tahtmatuks purustamiseks.

3. Nagu kaikide kateteriseerimist hdlmavate protseduuride
korral, on voimalik infektsiooni teke. Prostar XL PVS
slisteemi kasutamisel rakendada alati steriilsust tagavaid
t66votteid. Infektsioonide véltimiseks rakendada
néuetekohast kubemepiirkonna protseduurijargset
hooldust vastavalt haigla protokollile ja haiglast
véljakirjutamise jargset hooldust.

4.  Kasutada Uhe veresooneseina punktsiooni tehnikat.
Arteri tagumist seina mitte punkteerida. Véltida
tagumisele seinale dmbluse asetamist.

5. Mitte sisestada Prostar XL PVS vahendit reiearterisse
suurema nurga all kui 45 kraadi arteri pikitasapinna suhtes.

6.  Kogemustega kirurg peaks rakendama
kirurgiatingimustes tapsustatud tunnustatud kirurgilisi
votteid, mis tagavad piisavalt tugeva sdlme.

7.  Taasjuurdepaasule ei ole piiranguid, kui varasemad

@grteriotoomia sulgemised sooritati Abbott Vascular
%@ uture Mediated seadmetega.
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8.  Kui on tekkinud takistus, ei tohi Prostar XL seadet
enne edasi liigutada ega valja tommata, kui takistuse
pohjus on kindlaks tehtud (vaata I6iku Prostar XL
seadme asetamisest). Prostar XL PVS seadme edasi
likkamisel voi pooramisel tuleb valtida liigse jou
rakendamist, sest see véib viia veresoonte tosiste
kahjustusteni ja/v6i seadme purunemiseni, mis
voib luua seade Idada ja veresoon
interventsionaalselt ja/voi kirurgiliselt korrigeerida.

9. Kui Prostar XL PVS seadme edasiviimisel tekib
Ulemaarane takistus, eemaldage Prostar XL seade
0,97 mm (0,038") (voi peenema) juhtetraadi abil ja
sisestage sisestuskaniiil uuesti voi kasutage tavapérast
kompressioonitehnikat.

10. Kui esimese s6lme tegemise jarel dmblusniit katkeb,
tuleb tahelepanu poodrata sellele, et uue Prostar XL
vahendi voi sisestuskanllli kasutamisel ei rakendataks
liigset joudu. Kui sisseviimisel tunnete takistust, tuleb
votta piisavalt vaike sisestuskanidl, mida saab sisse viia
liigset joudu rakendamata.

11, Kui Prostar XL barrel'i imbruses iimneb tugevat
verejooksu, ei tohi ndelu vallandada. Eemaldage Prostar XL
vahend 0,97 mm (0,038") (vGi peenema) juhtetraadi abil ja
sisestage sobiva suurusega sisestuskan(l.

12.  Enne 6mbluse pingutamist eemaldada Prostar XL kanudil.
Kui kanuili enne édmbluse pingutamist ei eemaldata, véib
kanudli ots lahti tulla.

13.  Kéesolevat voi Ukskdik millist teist dmblusmaterjali tuleks
kasutada ettevaatlikult, et mitte pohjustada kasitsemisest
tingitud kahjustusi. Hoiduge kirurgiainstrumentidega (nagu
tangid voi ndelahoidjad) muljumisest tingitud kahjustustest.

14. Arge piitidke Prostar XL néelu uuesti vallandada, kui
ndelad on kanlili tagasi tommatud (vt I6iku TEHNILISED
VOTTED NOELA TAGASITOMBAMISEKS).

15.  Kui kasutatakse ,pre-close” tehnikat (Prostar XL seadme
niitide asetamine enne kahjustatud segmendi laiendamist
Ule 10F), tuleb sisestuskaniili eemaldamisel niite jark-
jargult pingutada, et hemostaas pusiks.

16.  Kui veritsus femoraalsel juurdepaasukohal pisib
parast Prostar XL PVS seadme kasutamist, kasutada
tavapéraseid kompressioonimeetodeid.

17. Prostar XL seadet tuleb edasi viia fluoroskoopiliselt
jalgides, et hoiduda veresoonte kahjustamisest.

PATSIENTIDE ERIRUHMAD

Prostar XL PVS slsteemi ohutust ja efektiivsust ei ole
kinnitatud jargmistel patsientide riihmadel:

. Kui kateterisatsiooni kaigus on kasutatud sisestushiilsse
< 8,5F voi > 24F.

. Patsiendid ipsil Isete arteri ligipadsuteedega,
kellel on teostatud punktsioon ja kompressioon 48 tunni
jooksul sulgemisest.

. Patsiendid, kellel on arteriaalne ligipddsutee muudes
veresoontes kui Uhisreiearter.

. Patsiendid, kellel on enne kanulli eemaldamist tekkinud
hematoom, pseudoaneuriism voi arteriovenoosne fistul.

. Patsiendid, kellel on reiearteris kaltsifikatsioone, mis on
fluoroskoopial néhtavad.

. Patsiendid, kellel on véikesed reiearterid labimddduga
<5 mm.

. Kui patsiendil on raske klaudikatsioon, iliakaal- voi
reiearterite stenoos suurem kui 50% voi on tehtud
Sunteerimine voi stendipaigaldus punktsioonikoha ldheduses.

. Patsiendid, kelle punktsioonikohad asuvad vaskulaarsiirikutes.

. Patsiendid, kellel on punktsioonikoha laheduses Ukskdik
millal varem tehtud tehtud intraaortaalset balloontéitmist.

. Patsiendid, kelle on kateteriseerimisprotseduuri ajal
samal kehapoolel reieveenis kandiiil.

. Patsiendid, kelle puhul on raskendatud sisestuskanudli
sisseviimine voi on kateterisatsiooniprotseduuri alguseks
tehtud rohkem kui Uks samapoolse arteri punktsioon. @
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. Patsiendid, kellel on punktsioonikoha piirkonnas
protseduuri ajal tekkinud verejooks.

. Patsiendid, kes saavad enne kateteriseerimist, selle ajal
voi jarel glikoproteiin lib/llla inhibiitoreid.

. Alla 18 aasta vanused patsiendid.

. Rasedad voi imetavad patsiendid.

. Patsiendid, kellel on hemorraagiline diatees voi
koagulopaatia.

. Haiglaselt rasvunud patsiendid, kellel juurdepaasundelast
ulatub naha pinnast vélja alla Ghe kolmandiku.

. Kui patsiendil on aktiivne susteemne voi kutaanne
infektsioon voi poletik.

. Kui patsiendi punktsioonikoht asub alumise Ulakéhuarteri
(IEA) inferioorseima piiri kohal ja/vdi kubemesideme
kohal (kui lahtuda luulistest orientiiridest).

. Patsiendid antegraadsete punktsioonidega.

KLIINILINE PROTSEDUUR

Jargnevalt on &ra toodud tehnilised juhendid, mis ei vdhenda
Prostar XL PVS seadmete kasutamise ametliku valjadppe
vajalikkust. Allpool kirjeldatud tehnikad ja protseduurid ei

ole mdeldud asendamaks kasutaja kogemusi ja paremat
arandgemist konkreetse patsiendi ravimisel.

Toodete valik ja kontroll

1. Prostar XL PVS siisteemi pakendi iimbris tagab
steriilse barjaéri. Parast pakendite hoolikat kontrollimist
Umbritseva steriilse barjaari kahjustumise suhtes votke
vahend pakendist vélja.

2. Vahendit tuleb késitseda ettevaatlikult, et véhendada
véimalust selle tahtmatuks purustamiseks.

3.  Taiendavate kirurgiliste instrumentide, nt tangide,
soonesulgurite voi ndelahoidjate kasutamisel seadme
kasitsemise ajal tuleb olla ettevaatlik, et vihendada
seadme tahtmatu rikkumise ohtu.

4.  Tehke kindlaks markeravause labitavus, loputades
valendikku soolalahusega, kuni soolalahus véljub marker
port’ist. Prostar XL PVS vahendit ei tohi kasutada, kui
marker lumen ei ole labitav.

Arteri punktsioon

1. Punkteerida Uhisreiearteri eesseina ligikaudu 45-kraadise
nurga all.

2. Valtida reiearteri kiilg- voi tagaseina punktsiooni.

3. Punktsioonikohad asuvad ideaalsel juhul Ghisreiearteril
allpool kubemesidet ja thisreiearteri bifurkatsioonist
kdérgemal.

Prostar XL vahendi asetamine
Jargnevates juhendites on tapselt kirjeldatud protseduuri
kaiku, kuidas sulgeda sobiva suurusega kanii audu

tehtud kateteriseerimispr Juuri juurdepaasukoht.

Kui kasutate ,pre-close” tehnikat (Prostar XL seadme niitide
asetamine enne kahjustatud segmendi laiendamist dle 10F),
leiate tdpsemat teavet ,Ombluste asetamise” 16igu punktist 7.
1 Enne Prostar XL vahendi asetamist tehke sisestuskanidili
kaudu reiearteri angiogramm, et kontrollida
juurdepaasukoha asumist (ihisreiearteril.

2. Hinnake reiearteril tehtud punktsioonikohta suuruse,
kaltsiumi ladestuste ja looklevuse osas, et ennetada
tagaseinale dmbluste asetamist ning vdimalikku
reiearterite ees- ja tagaseina ligatsiooni.

3. Juurdepéasukoht tuleb uuesti ette valmistada, asetades
uued puhtad linad ning enne seadme késitsemist
ja sulgemisprotseduuri jatkamist panna katte uued
steriilsed kindad.

4.  Hoides sisestuskantiili oma kohal, suurendage skalpelli abil
pisut sisseldiget ja laiendage tangide abil nahaalust kudet.

5 isestage 0,97 mm (0,038") (vOi peenem) juhtetraat
abi sisestuskaniili. Eemaldage sisestuskandidil,
komprimeerides samal ajal hemostaasi séilitamiseks
kubemepiirkonda.



RELEASED

6.  Tooge Prostar XL vahend ettevaatlikult juhtetraadi peal
tagasi, kuni juhtetraadi valjumisava asetseb naha tasapinnal.
Eemaldage juhtetraat. Jatkake Prostar XL seadme
edasiviimist, kuni barrel on nahaga samal tasapinnal.

7. Vabastada hub lukustusest, vajutades interlock’id
pdidla ja nimetissorme abil alla. Kui hub on lukustusest
vabastatud, poérake seda, viies samal ajal barrel’it
ettevaatlikult 45-kraadise voi vaiksema nurga all edasi.

8.  Prostar XL vahendi dige asetuse korral tilgub marker
lumen’ist pusivalt verd (vt joonis 2). Ka niiti/niite
sisaldavasse valendikku/valendikesse voib ilmuda verd,
kuid seda ei tuleks kasutada 6ige asendi ja noela
asetamise indikaatorina.

Mitte sulgeda niidivalendikku hemostaadi v6i méne muu
instr iga. See voib 0 i

Joonis 2

9. Lukustage hub tagasi oma kohale.

9.1, Kui pisivat vere tilkumist ei teki (valendiku
indikaator), tommake vahend tagasi, nii et ndha
oleks marker port. Loputage marker port’i, et
teha kindlaks selle labitavus, ja seejdrel jatkake
ettevaatlikult Prostar XL vahendi edasiviimist,
samaaegselt barrel’it porates.

9.2.  Kui valendiku indikaatorit ikka ei ilmu, eemaldage
Prostar XL vahend ja tehke tavaline kompressioon
voi votke uus, sobiva suurusega sisestuskanudliga
Prostar XL vahend.

9.3. Arge vallandage néelu, enne kui vastavast
marker lumen’ist ilmub pidev verejooks.

Noela asetamine
1. Kontrollida, kas interlock’id on tagasi haakunud ja hub’i
sees olevate lukustavate salkudega bigesti joondatud

(lukustatud).

2. Hoidke barrel'it vasaku kée abil diges kohas
45-kraadise (voi vaiksema) nurga all.

3.  Keerake parema kdega kaepidet vastupdeva, et
vabastada see lukustusest.

4.  Kontrollige, et indikeeriv verejooks piisib.

5. Tommake handle’it hub’ist eemale, et ndelu asetada
(vt joonis 3).

Joonis 3

6.  Kui handle’i pé6ramisel on tunda vastupanu, ei tohi
uritada néelu asetada. Markimisvaarne vastupanu
viitab hub’i valele asetusele. Hub’i igeks asetuseks
tutvuge alaldiguga TEHNILISED VOTTED NEEDLE
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Mitte sulgeda niidi dikku soor Iguri v6i méne
muu instrumendiga. See voib takistada 6mbluste
asetamist.
Jétkata handle’i tdmbamist, kuni ndelatipud valjuvad
barrel’i otsast.
Hoides vahendit kindlalt oma kohal, tehke kindlaks, et
koik neli néela on hub’is nahtavad.
Kui enne ndelatippude valjumist barrel’i otsast on
tunda olulist takistust voi kui koik neli néela ei asetu
oma kohale, Iopetada ndelte asetamine. Noelte tagasi
tdmbamiseks tutvuda alaldiguga TEHNILISED VOTTED
NEEDLE BACKDOWN’IKS.
Kasutades soonesulgurit, eemaldage tagumine ndel/
tagumised ndelad ja seejarel eesmine ndel/eesmised
ndelad, kasutades ndelte eemaldamise lihtsustamiseks
toetuspunktina lehtrikujulist hub’i (vt joonis 4).

Joonis 4

Ombluste asetamine

1

2.

4,

5.

6.

Kui ndelad on barrel’ist eemaldatud, kdrvaldage
I6dvad kohad 6mblus(t)es, tommates niitide otsad
lihepikkusteks ja pingutades neid kuni takistuse
tekkimiseni. Loigata niidiotsad labi ndelte ldhedalt.
Visake ndelad &ra vastavalt haigla eeskirjadele.
Tooge Prostar XL seade vélja, sdilitades selles etapis
hub’ist véljudes juurdepddsu dmblusniitidele. Tekitage
véljas olevate niitidega/niidiga ,vibunéori” efekt, kallutades
Prostar XL vahendi kaniili protseduuri labiviijast eemale
ja pingutades hub’ist véljuvaid niite (vt joonis 5). See
tagab, et 6mblusniidid ei pdimu Umber kanudili.

Joonis 5

Haarata kandilli (ilaosa ldhedal olevatest eesmistest
omblusniitidest (Uks valge ja Uks roheline) ja likata
omblusniitide otsad labi barrel’i distaalse otsa. Asetage
see dmblusniitide otsade paar patsiendi pea suunas.
Haarata kaniiili alaosa lahedal olevatest tagumistest
omblusniitidest (Uks valge ja Uks roheline) ja likata
omblusniitide otsad |&bi barrel’i distaalse otsa.
Veenduge, et see dmblusniitide paar suundub vahendi
alt teie suunas. Asetage see 6mblusniitide otsade paar
patsiendi jalgade suunas.

Tehke varvi alusel kindlaks (ihe niidi kaks otsa ning
pingutage niiti kergelt edasi-tagasi tommates.

Jatkake Prostar XL seadme véljatoomist, kuni juhtetraat
véljub véljutusavast vahetult nahapinna kohal. Viige sisse
uuesti 0,97 mm (0,038") (vdi peenem) juhtetraat Iabi
nahtava juhtetraadi véljutusava, nii et juhtetraadile on

IIes juurdepéas, kuni on veendutud hemostaasis. Kui

=2

uhtetraati sisse viies kasutatakse otsa sirgendajat, tuleb olla
ettevaatlik, et ei kahjustataks seadme hemostaasiklappi, mis
asub juhtetraadi véljutusavast vahetult distaalses suunas.
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Suuremate kui 10F juurdepdasuavade puhul tuleb kasutada
Lpre-close” tehnikat.

7.

Kui kasutate ,pre-close” tehnikat, tuleb Prostar XL seade

vahetada sobiva suurusega sisestuskan(li voi Prostar XL

lisavahendi vastu, et sama juurdepéaasukoha tUmber asetada

lisadmblusi.

. Enne sisestuskanidlili eemaldamist vastavalt allpool
olevas I6igus ,Solme edasiviimine” kirjeldatule,
tuleb asetada libisevad, isesulguvad sélmed.

Suuremate kui 10F ligipadsukohtade puhul voib olla vajalik
taiendav Prostar XL seade.

8.

Taiendava Prostar XL seadme kasutamine:

8.1 Kui tuleb asetada lisabmblused, positsioneerige
taiendav Prostar XL seade podratuna 45 kraadi
esimese Prostar XL seadme suhtes, et teha
kindlaks alternatiivsed s6lme asukohad ning
korrake koiki eespool toodud etappe, alustades
punktist Prostar XL seadme asetamine.

8.2  Tehke kindlaks esimese seadme niidid ning
kinnitage need eraldi uue seadme niitidest.

So6lme edasiviimine

1

Tehke kindlaks rohelised émblusniidi otsad. Votke

kumbagi katte (iks rohelise dmbusniidi ots.

Tommake ettevaatlikult dGmblusniiti, et seda pikendada.

(Lihem ots jaéb rohelise sdlme tegemise juhtniidiks.)

Rohelist dmblusniiti kasutades tehke libisey, ise

kinnijooksev kirurgiséim.

Pange roheline dmblusniit korvale.

Tehke kindlaks valged 6mblusniidi otsad. Votke kumbagi

kétte Uks valge ombusniidi ots.

Tommake ettevaatlikult dmblusniiti, et seda pikendada.

Liihem ots ja&b valge s6lme tegemise Rail Suture’iks.

Valget dmblusniiti kasutades tehke libisey, ise

kinnijooksev kirurgiséim.

Kerige valge juhtniit kindlalt Gmber vasaku kée

nimetissorme. Niisutage dmblusniiti soolalahusega.

Tommake esmalt 6rnalt valgest juhteniidist, hoides

seda koekanaliga paralleelselt. Tooge Prostar XL seade

taielikult arterist valja, jattes juhtetraadi arterisse

Markus: Kui kasutate ,pre-close” tehnikat, tuleb

sisestuskantiili eemaldamisel 6mblusi jérk-
jargult pingutada, et hemostaas pusiks.

8.1 Prostar XL vahendit koekanalist eemaldades
arge rakendage punktsioonikohal kompressiooni.
Kui Prostar XL kandilile rakendada ligset
joudu, surudes vahendi eemaldamise ajal
punktsioonikohale, voib needle guide puruneda.
Lisajuhiseid leiate 16igust MIDA TEHA NEEDLE
GUIDE’l PURUNEMISE KORRAL.

8.2  Arge pingutage émblusniiti Prostar XL kaniit
Umber. Kui pinguldate seadme eemaldamise ajal
niite Prostar XL kanudli Gmber, voib needle guide
puruneda. Lisajuhiseid leiate 16igust MIDA TEHA
NEEDLE GUIDE’I PURUNEMISE KORRAL.

Niisutage dmblusniite soolalahusega. Asetage Rail
Suture Knot Pusher’isse ja jatkake sélme juhtimist
arteriotoomia kohta (vt joonis 6).

Joonis 6

21.

1.

10.

20.

22.

23.
24.

25.

Uhekae haardega asendi vétmiseks ja sélme
edasijuhtimise |opetamiseks kerida roheline Rail Suture
tugevalt imber vasaku nimetissérme ning asetada Knot
Pusher vasaku poidla alla.

Arge pingutage jooksvat niiti, et séime tugevdada.

Eemaldage Knot Pusher koekanalist ning niidist,

po6ordnuppu kasutamata.

Asetage valge dmblusniit alla, eraldades kindlalt Rail

Suture ja Non-Rail Suture.

Korrake punkte 8-13 rohelise dmblusniidiga.

Kui kasutate taiendavat seadet, korrake uute dmbluste

asetamiseks punkte 1-14.

Kui olete saavutanud hemostaasi, eemaldage juhtetraat

patsiendist. Jatkake punktist 18.

Kui olete saavutanud hemostaasi:

17.1.  Korrake punkte 9-14.

17.2. Asendage Prostar XL vahend sobiva suurusega
sisestuskaniliga. Hoiduge uue sisestuskanili
sisestamisel liigset joudu kasutamast. Vastupanu
véltimiseks kasutada piisavalt véikest sisestus-
kantdli, mida saab sisestada ilma liigset joudu
rakendamata, kuid mis oleks piisavalt suur, et
saavutada hemostaas.

17.3. Rakendage tavaparast kompressiooni.

Kerige veel kord valge Rail Suture kindlalt imber vasaku

kae nimetissorme.

Asetage valge Rail Suture Knot Pusher’isse ning viige

see arteriotoomia kohani.

Uhekée haardega asendi votmiseks ja sélme

edasijuhtimise |6petamiseks kerida roheline Rail Suture

tugevalt imber vasaku nimetissérme ning asetada Knot

Pusher vasaku poidla alla.

Kui Knot Pusher on paigas, pinguldada s6lme, tdmmates

ornalt valgest Non-Rail Suture’ist.

Eemaldage Knot Pusher koekanalist ning niidist,

Thumb Knob’i kasutamata.

Korrata punkte 18-22 rohelise niidiga.

Kui ei ole saavutatud taielikku hemostaasi, korrake

lihe-kéde haaret 20 sekundit. Knot Pusher méédumisel

tdmmake ornalt Non-Rail Suture’i, et sélme pingutada.

(Kéigepealt valge ja seejérel rohelise niidiga.) Arge

rakendage llemaéarast survet Knot Pusher’ile ega

s6lmele.

Kui hemostaas on saavutatud, Idigake niidiotsad allpool

nahapinda é&ra.

TEHNILISED VOTTED NEEDLE BACKDOWN’IKS
Jargnevalt on kirjeldatud ohutusmeedet, mis véimaldab arstil
nodelad kanudli sisse tagasi tommata. See omadus véimaldab
Uihe Prostar XL vahendi asendada teise Prostar XL vahendiga
voi sisestuskanidliga nii, et saab rakendada tavaparast
kompressioonravi.

Kui handle’i pééramisel vastupdeva on tunda vastupanu,
ei tohi plilida noelu asetada. Kontrollige, et interlock’id
on digesti joondatud hub’is asuvate locking indent’ide
suhtes. Hub'i serval asuv tarn peab asetsema
interlock’ide vahel.

Kui ndelu ei saa lintsalt asetada, tommake ndelad enne
vahendi véljutamist tagasi kanudli.

Eemaldage kaésitsi niidivalendiku keermestunud 18igud,
nii et nahtavale ilmuvad niidiaasad.

Kasutage soonesulgurit, et haarata hub’i ldhedasest
tdmbevarras. Viige Pull Rod 1 cm core’i sisse (vt
joonis 7) ja tommake ornalt tagasi niidivalendikest
véljuvad niidiaasad.
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Joonis 7

5. Korrake punkti 4, kuni handle klépsatab tagasi kohale
vahendi proksimaalses osas.

6.  Tommake tagasi niidivalendikest valjuvad niidiaasad
veendumaks, et kdik l6dvad kohad niitides on
eemaldatud.

7. Enne vahendi véljutamist kontrollige fluoroskoopiliselt,
et ndel on needle guide’i sees tagasi. Noelaotsad
peavad enne Prostar XL vahendi vélja votmist asuma
voimalikult lahedal kaniilili rontgenkontrastsele
rongale.

8. Korrata sama ,needle back-down” protseduuri, kui kdik
néelad pole asetunud. MITTE EEMALDADA UHTEGI
ASETATUD NOELA.

9. Arge piilidke Prostar XL vahendit parast ,needle back-
down’i” uuesti asetada. Asendada Prostar XL vahend
teise Prostar XL vahendiga, sisestuskaniiliga voi
rakendada tavaparast kompressioonravi.

NIIDI PURUNEMINE

1 Kui niit puruneb enne esialgse sélme tegemist, tuleb
dmblusmaterjal dra visata ning seade Ule juhtetraadi
eemaldada. Kasutage protseduuri |6petamiseks teist
Prostar XL PVS vahendit voi asendage sisestuskanudl.

2. Kui niidid on enne sdlmimist tahtmatult sassi ldinud
voi paigalt nihkunud, visake dmblusmaterjal ara ja
eemaldage Prostar XL vahend lle juhtetraadi. Kasutage
protseduuri |6petamiseks teist Prostar XL vahendit.

3. Kui niit puruneb parast esimese dmbluse asetamist,
voib sisse viia teise Prostar XL seadme voi asendada
sisestuskanuli. Kui puliate asendada sisestuskanudli,
tuleb olla ettevaatlik, et valtida liigse jou kasutamist
sisseviimisel. Kui sisseviimisel tunnete takistust, tuleb
votta piisavalt vaike sisestuskanudl, mida saab sisse viia
liigset joudu rakendamata, kuid mis on piisavalt suur, et
hoida hemostaasi.

NEEDLE GUIDE PURUNEMINE

Jargnevalt on kirjeldatud ohutusprotseduuri, mis voimaldab
arstil eemaldada Prostar XL vahendi patsiendist ilma
kirurgilise sekkumiseta juhul, kui Prostar XL vahendi Needle
Guide puruneb.

Protseduur, kui Needle Guide puruneb enne néela
asetust:
1. Takistuse korral ei tohi Prostar XL vahendit edasi juhtida

ega tagasi tommata, enne kui pohjus on vélja selgitatud.

Kui Prostar XL vahendit viia edasi voi tuua tagasi
vastupanu eirates, voib vahend puruneda.

2. Markus: kuigi juhtija voib tunduda purunenud, jaéb
kanuul vahendi kiilge kinnitunuks hoidiku tokesti kaudu.
Prostar XL vahendil on lisaslisteem, mis hoiab &ra
kanidli taieliku vabanemise vahendi kiiljest.

3. Eemaldamaks Prostar XL vahendit, kui Needle Guide
purunes seadme sisestamise ajal, hinnake, kas
juhtetraadi valjumisava on naha kohal néha.

4. Kui juhtetraadi véljumisava ei ole néha:

4.1. Eemaldage késitsi niidivalendiku keermestatud
16igud, et tuleks néhtavale niidiaas.

4.2. Tommake tagasi niidivalendikest véljuvad
niidiaasad veendumaks, et koik 16dvad kohad
niitides oleks eemaldatud.
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4.3. Kinnitage niidivalendikud soonesulguritega.

4.4. Tommake vahendit valja, kuni ndete juhtetraadi
valjumisava.

5. Sisestage 0,97 mm (0,038") (voi vaiksem) juhtetraat
juhtetraadi valjumisavasse ning asendage Prostar XL
vahend teise Prostar XL vahendi voi sisestuskandililiga
voi rakendage tavaparast kompressioonravi. Kui
juhtetraati sisse viies kasutatakse otsa sirgendajat,
tuleb olla ettevaatlik, et ei kahjustataks seadme
hemostaasiklappi, mis asub juhtetraadi valjutusavast
vahetult distaalses suunas.

Protseduur, kui Needle Guide puruneb parast noela asetust:

1. Prostar XL vahendit koekanalist eemaldades &arge
rakendage punktsioonikohal kompressiooni. Kui
Prostar XL kandiilile rakendada liigset joudu, surudes
vahendi eemaldamise ajal punktsioonikohale, voib
needle guide puruneda.

2. Arge pingutage émblusniiti kanddili imber. Kui tihendate
omblusniiti kaniidli imber Prostar XL vahendi
eemaldamise ajal, voib needle guide puruneda.

3.  Takistuse korral ei tohi Prostar XL vahendit edasi juhtida
ega tagasi tommata, enne kui pohjus on vélja selgitatud.
Kui Prostar XL vahendit viia edasi voi tuua tagasi
vastupanu eirates, voib vahend puruneda.

4. Markus: kuigi juhtija véib tunduda purunenud, jaab
kantil vahendi kiilge kinnitunuks hoidiku tokesti kaudu.
Prostar XL vahendil on lisaslisteem, mis hoiab dra
kanuili téieliku vabanemise vahendi kiljest.

5. Eemaldamaks Prostar XL vahendit, kui seadme
eemaldamise ajal Needle Guide purunes, hinnake, kas
juhtetraadi valjumisava on naha kohal ndha.

5.1, Kui juhtetraadi véljumisava ei ole néha, rakendage
samasugust ja samaaegset tagasisuunas pinget
nii tsirkulaarsele handle’ile kui ka vahendi hub’ile.

5.2. Tommake vahendit valja, kuni néete juhtetraadi
valjumisava.

6.  Sisestage 0,97 mm (0,038") (v6i peenem) juhtetraat
juhtetraadi valjumisavasse ning asendage Prostar XL
vahend teise Prostar XL vahendi véi sisestuskandiiliga
voi rakendage tavaparast kompressioonravi. Kui
juhtetraati sisse viies kasutatakse otsa sirgendajat,
tuleb olla ettevaatlik, et ei kahjustataks seadme
hemostaasiklappi, mis asub juhtetraadi valjutusavast
vahetult distaalses suunas.

PATSIENDI HOOLDUS PROTSEDUURIJARGSELT

1. Asetada punktsioonikohale sobiv side.

2. Hinnata sisestamiskoha seisundit haiglasisestest
eeskirjadest lahtuvalt.

TUSISTUSED

Prostar XL PVS susteemi kasutust hdimavate protseduuride
voimalike tusistuste alla kuuluvad muuhulgas:

. paikne veresooneseina trauma (mis vib vajada
kirurgilist ravi)

. arteriaalne tromb

. slivaveenitromboos

. pseudoaneurlism

. hematoom

. lokaalne infektsioon

. narvikahjustus

. lokaalne pulsidefitsiit voi isheemia

. verekaotus, mis voib tingida verelilekande vajaduse

. paikne diiskomfort

. haava avanemine
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SOOVITUSED PATSIENDI LIKUMAHAKKAMISEKS JA

VALJAKIRJUTAMISEKS

1. Pérast Prostar XL vahendiga tehtud protseduure véivad
patsiendid hakata liikuma, kui aktiveeritud hiiibimisaeg
(ACT) on normaliseerunud (150-180 sekundit).

2. Prostar XL vahendi protseduuri labinud patsiendid
voidakse haiglast varem valja kirjutada soltuvalt
tavaparasest kompressioonist (st manuaalsel voi
mehaanilisel viisil).

3. Enne varase valjakirjutamise kaalumist tuleb patsiendi
seisundit hinnata jargnevate kliiniliste seisundite suhtes:
. teadvusel oleva haige sedatsioon
. antikoagulant-, tromboliiiitiline véi antitrombootiline

ravi
. ebastabiilne siidametegevus
. hematoom sulgemise kohal
. hiipotensioon
. valu kdéndimise ajal
. veritsus sulgemise kohal
. mis tahes kaasnev seisund, mis néuab jalgimist
Kui ilmnenud on méni eelmainitud asjaoludest, ei ole
tavaliselt olnud véimalik jargida varase valjakirjutamise
soovitusi.

TOOTEINFORMATSIOON
Abbott Vascular Inc. on rakendanud méistlikku hoolt selle
seadme valmistamisel. Abbott Vascular Inc. vélistab koik
nii seadusest tulenevad kui ka muul viisil valjendatud voi
kaudsed garantiid, sealhulgas, kuid mitte Uksnes, mis tahes
mugikdlblikkus- voi sobivusgarantiid, sest selle seadme
késitsemine ja ladustamine, nagu ka patsiendiga seotud
tegurid — diagnoosimine, ravi, kirurgilised protseduurid — ning
muud tegurid, mida Abbott Vascular Inc. ei saa mojutada,
mojutavad otseselt seda seadet ja selle kasutamisel
saadud tulemusi. Abbott Vascular Inc. ei vastuta mis tahes
ettendgematute voi kaudsete kadude, kahjude voi kulude eest,
mis otseselt voi kaudselt tulenevad selle seadme kasutusest.
Abbott Vascular Inc. ei vota endale ega volita kedagi teist
votma tema nimel mingit muud tdiendavat vastutust seoses
selle seadmega.
PAKEND
Prostar XL per! e kirurgia

Iga slisteem sisaldab:

Uks (1) Prostar XL perkutaanne vaskulaarkirurgia vahend

Uks (1) Perclose Knot Pusher

Prostar XL PVS vahend ja lisatarvikud tarnitakse steriilsena

ja mitteplirogeensena, avamata ja kahjustamata pakendis.
Tooted on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja ette néhtud ainult
Uhekordseks kasutuseks. Seda Uhekordset seadet ei saa

teisel patsiendil korduvkasutada, kuna see pole valmistatud
toimima ettendhtud viisil parast esmakordset kasutamist.
Taaskasutamise, puhastamise ja/voi korduva steriliseerimisega
seoses toimuvad muudatused mehaanilistes, flusikalistes ja/voi
keemilistes omadustes véivad rikkuda ehituse ja/voi materjalide
Uhtsust, tuues kaasa kitsaste avade ja/véi ruumiosade
saastumise ning seadme toimimise turvalisuse vahenemise.
Originaalmarkeeringu puudumine voib kaasa tuua vaarkasutuse
ja valistab jalgitavuse. Originaalpakendi puudumine vdib kaasa
tuua seadme kahjustusi, steriilsuse minetamise ning vigastuste
ohu patsiendile ja/voi kasutajale. Mitte resteriliseerida. Silitada
jahedas ja kuivas kohas.

Prostar ja Perclose on Abbott grupi ettevotete kaubamargid.

Meditsiiniseadme etiketil kasutatud graafiliste siimbolite
tahendus on &ra toodud kéesoleva kasutusjuhendi 16pus.

PROSTAR XL )
PERKUTAANINEN SUONIKIRURGIAJARJESTELMA (PVS)
KAYTTOOHJEET

LUE KAIKKI NAIDEN OHJEIDEN SISALTAMAT TIEDOT,
JOTTA VARMISTAT LAITTEEN OIKEAN KAYTTOONOTON JA
KAYTON JA EHKAISET POTILAIDEN VAHINGOITTUMISEN.

VAROITUS

Tata laitetta saavat kayttda vain sellaiset ladkarit (tai muut
hoitoalan ammattilaiset, jotka ovat tallaisten laakareiden
valtuuttamia tai heidan ohjauksessaan), joilla on koulutus
diagnostisiin ja hoidollisiin katetrointitoimenpiteisiin ja jotka
ovat saaneet koulutusta Abbott Vascularin valtuutetulta
edustajalta.

Ennen kéyttéa kayttdjan on tutustuttava kayttoohjeisiin ja
tahan laitteeseen liittyviin kayttéonottotekniikoihin.

LAITTEEN KUVAUS

Prostar XL PVS -perkutaaninen suonikirurgialaite (Percutaneous
Vascular Surgical) on tarkoitettu polyesteriompeleen/-
ompeleiden toimittamiseen reisivaltimon punktiokohdan
sulkemista varten katetrointitoimenpiteen jalkeen. Prostar XL
-laitteessa on kaksi ommelta ja nelja neulaa.

Prostar XL -laite koostuu holkista, joka siséltdaa kaksi
ompeleilla varustettua neulaparia, neulanohjaimesta, joka
ohjaa tarkasti neulojen sijoittamista punktiokohdan ymparille ja
kiertyvésta sylinteristd, joka ottaa neulat vastaan. Prostar XL
-holkeissa on J-muotoiset karjet distaalipadssa.

Sylinterin sisélld on merkkiluumen ja luumenin valtimonsisdinen
portti sijaitsee neulanohjaimessa.

Marker lumen avautuu laitteen kantaosasta proksimaalisesti.
Marker lumen muodostaa véylan veren takaisinvuodolle
reisivaltimosta laitteen oikean sijoittamisen varmistamiseksi.
Sylinteri pyorii erilladn keskiytimesta ja se on suunniteltu
ihonalaisen reitin valmistelua varten. Sylinterin kiertoliike
saadaan aikaan painamalla kannasta lahtevia lukituksia.
Prostar XL -laitteet kulkevat vakiokokoista 0,97 mm:n
(0,038 tuuman) (tai pienempéaé) johdinta pitkin.

Prostar XL PVS -jarjestelmaan kuuluvat 10F Prostar XL -laite
ja Perclose Knot Pusher -solmuntyéntéja. Perclose Knot
Pusher -solmunty6ntéja on suunniteltu asettamaan sidottu
ommelsolmu valtimon avauskohtaan.

Prostar XL -laite ja Perclose Knot Pusher -solmuntydntéja
néakyvat kuvassa 1.

Kuva 1

%@%A.

=11 1B.

Prostar XL -perkutaaninen suonikirurgiajérjestelmé

A.  Prostar-laite
B.  Perclose Knot Pusher -solmuntydntaja

S
@@v@ ar



RELEASED

INDIKAATIOT

Prostar XL -perkutaanisia suonikirurgiajarjestelmia kaytetaan
ompeleiden perkutaaniseen toimittamiseen suljettaessa
reisivaltimon sisdanvientikohta. Sen avulla lyhennetdéan
hemostaasiin ja kavelykykyyn tarvittavaa aikaa (potilas pystyy
kéveleméan kolme metrid). Tuotetta kdytetdan potilailla, joille
on tehty katetrointitoimenpide.

Prostar XL PVS -jarjestelmé lyhentda potilaiden kotiuttamiseen
kuluvaa aikaa diagnostisten katetrointitoimenpiteiden jalkeen
aiheuttamatta terveydentilaan vaikuttavia komplikaatioita
(Katso VAROTOIMET ja ERITYISET POTILASRYHMAT).

Prostar XL PVS -jarjestelmé on suunniteltu kaytettavaksi
yhdessé koon 8,5-24F holkkien kanssa.

VASTA-AIHEET
Téman laitteen kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita. Katso
varoitukset, varotoimenpiteet ja erityiset potilasryhmat.

VAROITUKSET

Prostar XL PVS -laitetta tai lisatarvikkeita ei saa kayttaa, jos
pakkaus tai steriilipakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos
osat vaikuttavat vahingoittuneilta tai viallisilta.

ALA STERILOI TAI KAYTA UUDELLEEN. Prostar XL PVS -laite
ja lisdvarusteet ovat kertakayttoisia.

Al4 kayta Prostar XL PVS -jarjestelmad, jos steriili kentta
on vaarantunut, jos holkissa tai ymparéivissé kudoksissa
on saattanut tapahtua bakteerikontaminaatio, koska steriilin
kentan vaarantuminen voi aiheuttaa infektion.

Ala kayta Prostar XL PVS -jarjestelmad, jos punktiokohta
sijaitsee inferiorisen epigastrisen valtimon (IEA) inferiorisimman
reunan ylapuolella tai nivussiteen yldpuolella (luumerkkien
mukaan madritettynd), koska tallainen punktiokohta voi aiheuttaa
retroperitoneaalisen hematooman. Tarkista punktiokohdan sijainti
suorittamalla femoraalinen angiogrammi.

Ala kayta Prostar XL PVS -jarjestelmad, jos punktio on tehty
posteriorisen seindmén lapi tai jos punktioita on useita,
koska téllaiset punktiot voivat aiheuttaa retroperitoneaalisen
hematooman.

Al4 kayta Prostar XL PVS -jarjestelmad, jos punktiokohta
sijaitsee pinnallisessa reisivaltimossa tai syvassa
reisivaltimossa, koska téllaiset punktiokohdat voivat aiheuttaa
pseudoaneurysman, intimaalidissektion tai suonen akuutin
sulkeutumisen (pienen valtimon luumenin tromboosi). Tarkista
punktiokohdan sijainti suorittamalla femoraalinen angiogrammi.

VAROTOIMET

1 Prostar XL PVS -jérjestelmé on toimitettaessa steriili
ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Tuotteet on steriloitu eteenioksidilla ja
tarkoitettu kertakayttoisiksi. Ei saa steriloida uudelleen.
Sailytettdva viiledssé ja kuivassa paikassa.

2. Ennen kéytt6a on tarkistettava, ettd Prostar XL PVS
-jarjestelma ja steriili pakkaus eivét ole vahingoittuneet
kuljetuksen aikana. Tarkista ennen kayttéa, ettd kaikki
osat toimivat oikein. Kasittele laitetta varovasti sen
sérkymisen valttdmiseksi.

3. Infektiovaara on olemassa, kuten kaikkien
katetritoimenpiteiden yhteydessé. Noudata aina steriilia
tekniikkaa kayttdessasi Prostar XL PVS -jarjestelmaa.
Tulehdusten estdmiseksi toimenpiteen ja sairaalasta
kotiuttamisen jélkeen nivusseutua on hoidettava
asianmukaisesti sairaalan kéyténtdjen mukaisesti.

4. Kayta yhden seindamén pistotekniikkaa. Ald puhkaise
valtimon takaseindmaa. Valtd ompeleen sijoittamista
takaseindmaan.

5. Al vie Prostar XL PVS -laitetta reisivaltimoon yli
45 asteen kulmassa valtimon pituussuuntaan néhden.

6.  Kokeneen kayttdjan tulee kayttda hyvéksyttyja kirurgisia
toimintatapoja, joita kirurgiset olosuhteet vaativat, jotta N

solmusta tulee riittdvan pitava.
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7. Jos aiemmat arteriotomioiden sulkemiset on suoritettu
kayttamélla Abbott Vascularin ommelvélitteista laitetta,
uudelleen avaamista ei ole rajoitettu.

8.  Ala kuljeta Prostar XL -laitetta eteenpain tai veda
sita pois vastusta vastaan ennen kuin vastuksen
syy on selvitetty (katso kohta Prostar XL -laitteen
sijoitus). Liiallista voimaa Prostar XL PVS -laitteen
kulj i tai kierta a tulee valttaa, koska
se voi johtaa merkittdvdan suonen vahingoittumiseen
ja/tai laitteen sarky mikéa voi yttaa laitteen
poistamista ja suonen korjausta interventio- ja/tai
kirurgisella toimenpiteella.

9.  Jos Prostar XL PVS -laitetta kuljetettaessa kohdataan
liiallista vastusta, veda laite 0,97 mm:n (0,038 tuuman)
(tai pienempaad) johdinta pitkin ja aseta sisaanviejaholkki
uudelleen tai kayta tavanomaista kompressiohoitoa.

10. Jos ommel katkeaa alkusolmun solmimisen jalkeen, tulee
varoa liiallisen voiman kéyttda, jos on tarpeen asentaa
toinen Prostar XL -laite tai sisédénviejaholkki. Vastuksen
vélttdmiseksi kayta riittdvan pienta sisaanviejaholkkia,
jotta se voidaan vieda sis&an ilman liiallista voimaa.

11. Jos Prostar XL -laitteen barrelin ymparilld on merkittavaa
verenvuotoa, ald laukaise neuloja. Poista Prostar XL
-laite 0,97 mm:n (0,038 tuuman) (tai pienempéd) johdinta
pitkin ja asenna sopivan kokoinen sisaénviejaholkki.

12. Poista Prostar XL -holkki ennen ompeleen kiristdmista.
Jos holkkia ei poisteta ennen ompeleen kiristdmista,
seurauksena voi olla holkin kérjen irtoaminen.

13. Taté tai mitd tahansa muuta ommelmateriaalia
kaytettdessé on oltava huolellinen, jotta kasittely ei
aiheuta vaurioita. VAlta puristusvaurioita, joita voi syntya
kaytettdessé kirurgisia instrumentteja, kuten pihteja tai
neulanpitimia.

14. Ala yrita laukaista Prostar XL -neuloja uudelleen sen
jalkeen, kun neulat on "peruutettu" holkkiin (katso osio
NEEDLE BACK-DOWN -TEKNIIKKA.

15.  Kéytettdessé pre-close-tekniikkaa (Prostar XL -laitteen
ommelten asettaminen ennen siséénvientikohdan
laajentamista yli 10F:n) ompeleet on verenvuodon
tyrehdyttamiseksi kiristettdva asteittain samalla, kun
sisdanviejaholkki poistetaan.

16. Kéyta tavanomaisia kompressiomenetelmid, jos vuoto
reisivaltimossa sijaitsevasta sisaénvientikohdasta jatkuu
Prostar XL PVS -laitteen kayton jélkeen.

17.  Prostar XL -laitetta vietdessa on kaytettava
lapivalaisuohjausta mahdollisten verisuonivaurioiden
vélttdmiseksi.

ERITYISET POTILASRYHMAT
Prostar XL PVS -jérjestelmén turvallisuutta ja tehokkuutta ei
ole testattu seuraavissa potilasryhmissa:

. potilaat, joilla kdytetdan kokojen < 8,5F tai > 24F
sisdanvientiholkkia katetrointitoimenpiteen aikana.

. potilaat, joilla on avattu ja komprimoitu samanpuoleisia
valtimon sisdanvientikohtia 48 tuntia ennen sulkemista.

. potilaat, joilla on sisdénvientikohtia muissa verisuonissa
kuin yleisesti kdytetyssé reisivaltimossa

. potilaat, joilla on verenpurkauma, valeaneurysma tai
arteriovenoosinen fisteli ennen holkin poistamista

. potilaat, joilla on lapivalaisussa nékyvaa kalkkeutumista
reisivaltimossa punktiokohdassa

. potilaat, joilla on pienet reisivaltimot (< 5 mm lapimitaltaan)

. potilaat, joilla on vakava katkokavely, lonkka- tai
reisivaltimon ahtauma, joka on yli 50 % lapimitasta, tai
joille on tehty aiempi ohitusleikkaus tai joille on asetettu
stentti punktiokohdan lahelle

. potilaat, joilla on punktiokohtia verisuonisiirteissa

@otilaat, joille on asennettu punktiokohtaan
aortansisainen pallopumppu milloin tahansa ennen

toimenpidetta
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. potilaat, joilla on samanpuoleinen reisilaskimoholkki
katetritoimenpiteen aikana

. potilaat, joille on vaikea asettaa sisaédnvientiholkki tai
joilla on enemmaén kuin yksi samanpuoleinen valtimon
punktiokohta katetritoimenpiteen alkaessa

. potilaat, joiden punktiokohdassa on verenvuotoja
toimenpiteen aikana

. potilaat, jotka saavat glykoproteiinin lib/llla estéji& ennen
katetrointia, sen aikana tai sen jalkeen

. alle 18 vuoden ikaiset potilaat

- potilaat, jotka ovat raskaana tai imettavat

. potilaat, joilla on verenvuotoalttius tai hyytymishairio

. liikalihavat potilaat, joilla alle kolmannes
sisddnvientineulasta on ihon yldpuolella

. potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen tai ihon infektio
tai tulehdus

. potilaat, joilla punktiokohta sijaitsee inferiorisen
epigastrisen valtimon (IEA) inferiorisimman reunan
ylapuolella tai nivussiteen yldapuolella (luumerkkien
mukaan maaritettyna)

. potilaat, joilla on antegradisia punktioita.

KLIININEN TOIMENPIDE

Seuraavissa ohjeissa annetaan teknisia ohjeita, mutta ne
eivat poista muodollisen koulutuksen tarvetta Prostar XL PVS
-jarjestelmén kaytéssa. Seuraavassa kuvattavia tekniikoita

ja toimenpiteita ei ole tarkoitettu korvaamaan kayttajan
kokemusta ja harkintaa yksittdisten potilaiden hoidossa.

Tuotteiden tutkiminen ja valinta

1. Prostar XL PVS -jarjestelmén ulompi pussi tarjoaa
steriilin suojan. Kun olet huolella tarkistanut, etta
steriilipakkaus ei ole vahingoittunut, ota laite
pakkauksesta.

2. Kasittele laitetta varovasti sen sarkymisen vélttdmiseksi.

3. Jos kéytat liséksi kirurgisia instrumentteja kuten pihteja,
hemostaasilaitteita tai neulanpitimia laitteen kasittelyyn,
tee se varovasti laitteen sérkymisen valttamiseksi.

4. Varmista merkkiportin avoimuus huuhtelemalla
luumenia keittosuolaliuoksella, kunnes liuosta poistuu
merkkiportista. Ala kayta Prostar XL PVS -laitetta, jos
merkkiluumen ei ole avoin.

Valtimopunktioon liittyvid seikkoja

1 Punktoi reisivaltimon etuseindmé noin 45 asteen
kulmassa.

2. Valta punktoimasta reisi non sivu- tai indmaa.

3. Ihanteellisesti punktiokohdat sijaitsevat yhteisessa
reisivaltimossa nivussiteen tason alapuolella ja yhteisen
reisivaltimon haaraumakohdan ylépuolella.

Prostar XL -laitteen sijoitus

Seuraavissa ohjeissa kuvataan toimenpidesarja
asianmukaisen kokoisen sisaénviejaholkin lapi suoritetun
katetrointitoimenpiteen sisédanvientikohdan sulkemiseksi.

Katso lisdohjeet pre-close-tekniikan kdyttamisesta (Prostar XL
-laitteen ommelten asettaminen ennen sisdénvientikohdan
laajentamista yli 10F:n) Ompeleiden hallinta -osion kohdasta 7.

1. Ennen kuin Prostar XL -laite asetetaan paikalleen,
suorita reisivaltimon angiografia sisaanviejéholkin lapi
varmistaaksesi, ettd sisdanvientikohta on yhteisesséa
reisivaltimossa.

2. Jotta véltdt ompeleen sijoittamisen takaseindméan
ja reisivaltimon etu- ja takaseinamien mahdollisen
sitomisen, tutki reisivaltimo lapivalaisulla koon,
kalkkiutuneisuuden ja mutkaisuuden suhteen.

3. Valmistele sisédénvientikohta uudelleen asettamalla
sisddnvientikohdan ympérille puhtaita pyyhkeita. Vaihda
uudet steriilit kdsineet ennen laitteen kasittelya ja
sulkutoimenpiteen jatkamista.

4.

9.

Kun sisaanviejaholkki on paikallaan, laajenna viiltoa

jonkin verran skalpellin ja pihtien kanssa niin, etta

ihonalainen kudos laajenee.

Vie 0,97 mm:n (0,038 tuuman) (tai pienempi) johdin

sisdanviejaholkin lapi. Poista sisaanviejaholkki samalla,

kun painat nivusta verenvuodon tyrehdyttamiseksi.

Pujota Prostar XL -laitetta johtimen proksimaalipadhén,

kunnes johtimen poistumisportti on juuri ihon pinnan

ylapuolella. Poista johdin. Vie Prostar XL -laitetta

edelleen, kunnes sylinteri on ihon pinnan tasolla.

Avaa kanta painamalla interlocks-lukkoja peukalolla

ja etusormella. Kun kanta on avattu, kierré kantaa ja

vie sylinteria varovasti eteenpdin 45 asteen tai sitd

pienemmassé kulmassa.

Kun Prostar XL -laite on oikeassa kohdassa, marker

lumenista valuu tasaisesti verta (katso kuva 2).

Ompeleen/ompeleet sisdltdvastéd/sisaltavista luumenista/

luumeneista voi tapahtua merkintd, mutta sité ei

tule pitda osoituksena oikeasta asennosta ja neulan

laukaisusta.

Ala sulje ommelluumenia hemostaatilla tai muulla

instrumentilla. Tama estaisi ompeleen laukeamisen.
Kuva 2

Lukitse kanta takaisin paikalleen.

9.1.  Jos merkkiluumenista ei tule jatkuvasti verta
(luminaalinen merkintd), veda laitetta ulospain
niin, ettd merkkiportti tulee esiin. Varmista
avoimuus huuhtelemalla merkkiluumenia. Jatka
sitten Prostar XL -laitteen eteenpdin viemista
samalla, kun pydritdt sylinteria.

9.2. Jos jatkuvaa merkintdd ei saada vielakaan,
poista Prostar XL -laite ja noudata perinteista
kompressiokayténtéa tai vaihda Prostar XL
-laitteen tilalle oikeankokoinen sisaénviejaholkki.

9.3. Al laukaise neuloja, ennen kuin merkkiluumenista
ilmenee jatkuva veren tihkuminen.

Neulan laukaisu

1

S
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Vahvista, etta interlocks-lukot ovat kytkeytyneet
uudelleen ja kohdistuneet oikein kannan lukituslovien
kanssa (lukossa).

Pida laitteen kantaa vasenta kétta kdyttden 45 asteen
(tai sitd pienemmaéssd) kulmassa.

Avaa kahvan lukitus kiertdmalld kahvaa vastapéi
oikealla kadella.

Varmista, ettd verimerkinta sailyy.

Veda kahvaa poispdin kannasta neulojen laukaisemiseksi
(katso kuva 3).

Kuva 3
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6.  Jos kahvan kierrolle tuntuu vastusta, ala yrita laukaista

neuloja. Merkittdva vastus on osoitus siitd, ettei kanta

ole oikeassa asennossa. Varmista kannan oikea asento

kohdasta NEEDLE BACK-DOWN -TEKNIIKKA.

7. Ala sulie ommelluumenia hemostaatilla tai muulla
instrumentilla. Tama estéaisi ompeleen laukeamisen.

8.  Jatka kahvan vetamistd, kunnes neulankérjet tulevat ulos

sylinterin yldosasta.

9. Pida laite vakaasti oikeassa asennossa ja vahvista, ettd

kaikki nelja neulaa nakyvat kannassa.

10. Jos tunnet merkittdvaé vastusta ennen kuin neulankérjet
tulevat ulos sylinterin ylaosasta tai jos kaikki nelja neulaa

eivat laukea, lopeta laukaisu. Peruuta neulat kohdan
NEEDLE BACK-DOWN -TEKNIIKKA ohjeiden mukaan.
11, Kayta hemostaattia ja poista posterioriset neulat ja
sen jalkeen anterioriset neulat. Helpota poistamista
kayttamalld suppilonmuotoista kantaa (katso kuva 4).
Kuva 4

Ompeleiden hallinta
1. Kun neulat on poistettu kannasta, poista ompeleista
16ysyys vetamélla ompeleiden pééat yhta pitkiksi ja

kiristamalld, kunnes tuntuu vastusta. Leikkaa ompeleiden

paat neulojen l&helta. Havitd neulat sairaalan ohjeiden
mukaan.

2. Veda Prostar XL -laite pois siten, ettd kannasta tulevat

ompeleet pysyvat nakyvilld tdmén vaiheen ajan. Sailyta

tassa vaiheessa yhteys ompeleihin, jotka tulevat ulos

kannasta. Luo "jousenjénnevaikutus" paljailla ompeleilla

taivuttamalla Prostar XL -laitteen holkki kayttajésta
poispain ja kiristimalld ommelpaita, jotka tulevat ulos
kannasta (katso kuva 5). Ndin varmistat, ettd ompeleet
eivat kiinnity holkin ympérille.

Kuva 5

3.  Tartu anteriorisiin ommelpdihin (yksi valkoinen ja
yksi vihred), jotka ovat holkin yldosan vieressa. Veda
ommelpaéat sylinterin distaalisen paan lavitse. Sijoita
tdma ommelpaiden pari kohti potilaan paata.

4.  Tartu posteriorisiin ommelpéihin (yksi valkoinen ja
yksi vihred), jotka ovat holkin alaosan vieressa. Veda
ommelpaéat sylinterin distaalisen paan lavitse. Varmista,
ettd ommelpdiden tdma pari tulee laitteen alle ja kohti
sinua. Sijoita tima ommelpaiden pari kohti potilaan
jalkoja.

5.  Tunnista yhden ompeleen kaksi pdatd varin perusteella.

Kirista paat sitten varovaisella edestakaisella likkeella.

1.

Jatka Prostar XL -laitteen vetdmista, kunnes johtimen
poistumisportti irtoaa ihon pinnasta. Aseta nakyvilla
olevaan johtimen poistumisporttiin uudelleen 0,97 mm:n
(0,038 tuuman) johdin (tai pienempi), jotta johdinyhteys
sdilyy, kunnes verenvuodon tyrehtyminen on varmistettu.
Jos johtimen pujottamisessa kaytetdan apuna
johtimensuoristinta, on varottava laitteen johtimen
poistumisportista katsottuna distaalipddssa olevan
hemostaattiventtiilin hairitsemista.

Yli 10F:n sisaanvientikohdat edellyttavat pre-close-tekniikan
kayttoa.
7.

Pre-close-tekniikassa Prostar XL -laitteen tilalle

vaihdetaan sopivan kokoinen sisaénviejaholkki tai

toinen Prostar XL -laite, jos saman sisdénvientikohdan

ympérille tarvitaan lisdompeleita.

. Liukuvat, itselukittuvat kirurgiset solmut on
solmittava ennen siséanviejaholkin poistamista
Solmun kuljettaminen -osion ohjeiden mukaan.

Yli 10F:n sisdanvientikohtiin saatetaan tarvita toista Prostar XL
-laitetta.

8.

Toisen Prostar XL -laitteen kayttaminen:

8.1 Jos tarvitaan lisdompeleita, aseta toinen
Prostar XL -laite 45 asteen kulmassa
ensimmaiseen Prostar XL -laitteeseen néhden,
jolloin saadaan aikaan vaihtelevat ommelpaikat.
Toimi osiossa Prostar XL -laitteen sijoitus
annettujen ohjeiden mukaan.

8.2  Maaritd ja erittele ensimmaéisen laitteen ompeleet
erilleen toisen laitteen ompeleista.

Solmun kuljettaminen

Tunnista vihreat ommelpé&ét. Ota yksi vihred ommelpaa

kumpaankin kateen.

Kiristd ommelta varovasti niin, ettd pystyt luomaan

pidemmén ommelpdén. (Lyhyt pd& on ompeleen

johtohaara vihreélle solmulle).

Tee liukuva, itselukittuva kirurginen solmu kayttden

vihredd ommelainetta.

Aseta vihred ommelaine sivuun.

Tunnista valkoiset ommelpaat. Ota yksi valkoinen

ommelpda kumpaankin kateen.

Kiristd ommelta varovasti niin, ettd pystyt luomaan

pidemmén ommelp&én. Lyhyt paa on ompeleen

johtohaara valkoiselle solmulle.

Tee liukuva, itselukittuva kirurginen solmu kéyttaen

valkoista ommelainetta.

Kiedo valkoinen johtohaara lujasti vasemman etusormesi

ympérille. Kastele ommel suolaliuoksella. Veda

ensin valkoista johtohaaraa varovasti ja pidd ommel

kudoskanavan suuntaisena. Poista Prostar XL -laite

kokonaan valtimosta ja johdin valtimoon.

Huomaa: Pre-close-tekniikkaa kéytettdessd ompeleet

on verenvuodon tyrehdyttamiseksi kiristettéava
asteittain samalla, kun sisdénviejaholkki poistetaan.

8.1 Ala purista reisivaltimon sisédanvientikohtaa, kun
vedét Prostar XL -laitteen kudoskanavasta. Jos
Prostar XL -holkkiin kohdistuu liiallinen voima
kohdan kompression vuoksi laitteen poistamisen
aikana, neulanohjain voi sarkya. Katso lisdohjeita
kohdasta TOIMINTAOHJEET NEULANOHJAIMEN
SARKYESSA.

8.2 Al kirista solmua Prostar XL -laitteen holkin
ympérille. Solmun kiristdminen Prostar XL -laitteen
holkin ympérille laitetta poistettaessa voi aiheuttaa
sen, ettd neulanohjain hajoaa. Katso lisdohjeita
kohdasta TOIMINTAOHJEET NEULANOHJAIMEN
SARKYESSA.

52D
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9. Kastele ompeleet suolaliuoksella. Lataa johtohaara Knot
Pusher -solmuntyéntéjaan ja jatka solmun viemistd kohti
valtimon avauskohtaa (katso kuva 6).

Kuva 6

10. Johtohaaraan ollessa lujasti kiedottuna vasemman
etusormesi ympdrille aseta Knot Pusher -solmuntyontaja
vasemman peukalosi alle, jolloin voit yksikétisella otteella
vieda solmun perille.

11.  Ala Kiristd ei-johtohaaraa solmun kiristamiseksi.

12. Poista Knot Pusher -solmuntydntaja kudoskanavasta ja
ompeleesta kayttamatta peukalokuljetinta.

13. Aseta valkoinen ommel alas. Muista erottaa johtohaara
ja ei-johtohaara toisistaan.

14. Toista vaiheet 8-13 vihredn ompeleen kanssa.

15.  Jos kaytat lisdlaitetta, toista vaiheet 1-14 toiselle
ommelsarjalle.

16. Jos hemostaasi on saavutettu, poista johdin potilaasta.
Jatka vaiheeseen 18.

17.  Jos hemostaasia ei ole saavutettu:

171.  Toista vaiheet 9-14.

17.2.  Vaihda Prostar XL -laitteen tilalle oikean kokoinen
sisdanviejéholkki. Ole varovainen ja valta liiallisen
voiman kayttod, jos sisdan on vietdva myos
toinen sisdanviejaholkki. Vastuksen valttdmiseksi
kayta riittdvén pientd sisdanviejaholkkia, jotta se
voidaan viedé sisaan ilman liiallista voimaa. Koon
on kuitenkin oltava riittdva hemostaasia varten.

17.3. Kéyté perinteistd kompressiohoitoa.

18. Kiedo jalleen valkoinen johtohaara lujasti vasemman
etusormesi ympdrille.

19. Lataa valkoinen johtohaara Knot Pusher -solmuntyont
ja jatka solmun viemistéd kohti valtimon avauskohtaa.

20. Johtohaaraan ollessa lujasti kiedottuna vasemman
etusormesi ympérille aseta Knot Pusher -solmuntyontaja
vasemman peukalosi alle, jolloin voit yksikéatisella otteella
vieda solmun perille.

21, Kun Knot Pusher -solmuntyéntéja on paikallaan,
kiristd solmua vetdmaélla varovasti ompeleen valkoista
ei-johtohaaraaa.

22. Poista Knot Pusher -solmuntyéntédja kudoskanavasta ja
ompeleesta kayttamatta peukalonuppia.

23. Toista samat vaiheet 18-22 vihredn ompeleen kanssa.

24. Jos hemostaasi ei ole tdydellinen, pida yksikéatinen
ote 20 sekuntia. Veda 20 sekunnin jalkeen varovasti
ei-johtohaaraa kiristadksesi solmun. (Toista
ensin valkoisella ompeleella ja sitten vihrealla
ompeleella.) Ala kohdista liiallista voimaa Knot Pusher
-solmuntydntdjéén tai ompeleeseen.

25.  Kun hemostaasi on saavutettu, katkaise ompeleet ihon alta.

NEEDLE BACK-DOWN -TEKNIIKKA

Seuraavassa kuvataan turvaominaisuus (neulojen
peruuttaminen), jonka avulla laékari voi palauttaa neulat holkkiin.
Taman ominaisuuden avulla Prostar XL -laitteen tilalle voidaan
vaihtaa toinen Prostar XL -laite tai sisdanvientiholkki niin, etta
potilasta voidaan hoitaa perinteiselld kompressiohoidolla.

1. Jos kahvaa vastapdivdan kaannettaessa tuntuu vastusta,
ala yrita laukaista neuloja. Vahvista, ettd lukot ovat
kohdistuneet oikein kannan lukituslovien kanssa. Hubin
reunan tahden tulisi keskittya suoraan lukkojen véliin.

@@v@l

2. Jos neulat eivat laukea helposti, peruuta neulat holkkiin
ennen laitteen poistamista.

3.  Poista kdsin ommelluumenien kieppiosat, jotta
ommelsilmukat tulevat esiin.

4. Kaytd hemostaattia ja tartu sen avulla kannan
lahella olevaan vetotankoon. Vie vetotankoa 1 cm
ytimeen (katso kuva 7) ja veda sitten varovasti 16ysa
pois esillé olevista ommelsilmukoista.

Kuva 7

5. Toista vaihetta 4, kunnes kahva napsahtaa paikalleen
laitteen proksimaalipaahén.

6.  Vedd ommelluumeneista poistuvia ommelsilmukoita
taaksepain ja varmista, ettd kaikki ompeleiden 16ysyys
on poistettu.

7 Ennen kuin poistat laitteen, varmista I&pivalaisun avulla,
ettd neula on palautunut neulanohjaimeen. Neulankarkien
tulisi olla mahdollisi lahellé ro '
nakyvéan holkin proksimaalista reunaa ennen kuin
Prostar XL -laite poistetaan.

8.  Suorita sama needle back-down, jos kaikki neulat eivat
ole lauenneet. ALA POISTA LAUENNEITA NEULOJA.

9. Al yrita laukaista Prostar XL -laitetta enaé uudelleen
sen jalkeen, kun neulat on "peruutettu". Vaihda
Prostar XL -laitteen tilalle toinen Prostar XL -laite,
sisdanvientiholkki tai kayta perinteistd kompressiohoitoa.

OMPELEEN KATKEAMINEN

1. Jos ommel katkeaa ennen alkusolmun paattamista,
hévitd ommelmateriaali ja poista laite johdinta pitkin.
Paata toimenpide toisella Prostar XL PVS -laitteella tai
vaihda siséénviejaholkki.

2. Jos ompeleet sotkeutuvat tai poistetaan ennen solmun
sitomista, havitd ommelmateriaali ja poista Prostar XL
-laite johdinta pitkin. Paata toimenpide kayttamalla toista
Prostar XL -laitetta.

3. Jos ommel katkeaa alkusolmun solmimisen
jilkeen voidaan asettaa toinen Prostar XL -laite tai
sisddnviejaholkki voidaan vaihtaa. Jos siséédnviejaholkki
yritetdan vaihtaa, varo kayttamasta liiallista voimaa
asettamisen aikana. Vastuksen valttamiseksi kayta
riittdvan pientd sisddnviejaholkkia, jotta se voidaan vieda
sisaan ilman liiallista voimaa. Holkin on kuitenkin oltava
riittdvan suuri, jotta hemostaasi sailyy.

TOIMINTAOHJEET NEULANOHJAIMEN SARKYESSA
Seuraavassa osassa kuvataan turvamenettely, jonka avulla
lagkari voi poistaa Prostar XL -laitteen potilaasta ilman
kirurgista toimenpidettd, jos Prostar XL -laitteen neulanohjain
menee rikki.

jvassa

Toimenpide, jota noudatetaan neulanohjaimen hajotessa

ennen neulan laukaisua:

1. Al kuljeta Prostar XL -laitetta eteenpain tai veda
pois vastusta vastaan ennen kuin vastuksen syy on
selvitetty. Jos Prostar XL -laitetta viedaan eteenpain tai

ksepail 1, laite voi menna rikki.

2. Huomaa: Vaikka ohjain néyttéisi olevan rikki, holkki
pysyy kiinni laitteessa pidikepysayttimen kautta.
Prostar XL -laitteessa on turvajérjestelmd, joka estaa
holkin irtoamisen laitteesta kokonaan.

hajottua laitteen sisdanviennin aikana, arvioi, voidaanko
johtimen ulostuloportti visualisoida ihon ylépuolella.

@ un haluat poistaa Prostar XL -laitteen neulanohjaimen
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4.  Jos johtimen ulostuloporttia ei voida visualisoida:

4.1. Poista kasin ommelluumenien kieppiosat, jotta
ommelsilmukka tulee esiin.

4.2.  Vedd ommelluumeneista ulos tulevia
ommelsilmukoita taaksepadin ja varmista, etta
kaikki ompeleiden 16ysyys on poistettu.

4.3.  Sulje ommelluumenit hemostaateilla.

4.4. Poista laitetta, kunnes johtimen ulostuloportti
voidaan visualisoida.

5. Vie 0,97 mm:n (0,038 tuuman) (tai pienempi) johdin
johtimen ulostuloporttiin ja vaihda Prostar XL
-laitteen tilalle toinen Prostar XL -laite, sisaanvientiholkki
tai kéyta perinteistd kompressiohoitoa. Jos johtimen
pujottamisessa kéytetdan apuna johtimensuoristinta, on
varottava laitteen johtimen poistumisportista katsottuna
distaalipadssa olevan hemostaattiventtiilin hairitsemista.

Toimenpide, jota noudatetaan neulanohjaimen hajotessa

neulan laukaisun jélkeen:

1. Ala purista reisivaltimon siséénvientikohtaa, kun vedéat
Prostar XL -laitteen kudoskanavasta. Jos Prostar XL
-holkkiin kohdistuu liiallinen voima kohdan
kompression vuoksi laitteen poistamisen aikana,
neulanohjain voi sérkya.

2. Ala kirista solmua holkin ympérille. Ompeleen
kiristdminen holkin ympérille Prostar XL -laitteen
poistamisen yhteydessa voi johtaa neulanohjaimen
séarkymiseen.

3. Al kuljeta Prostar XL -laitetta eteenpain tai veda
pois vastusta vastaan ennen kuin vastuksen syy on
selvitetty. Jos Prostar XL -laitetta viedaan eteenpain tai

ksef vastusta 1, laite voi menna rikki.

4.  Huomaa: Vaikka ohjain néyttéisi olevan rikki, holkki
pysyy kiinni laitteessa pidikepysayttimen kautta.
Prostar XL -laitteessa on turvajérjestelma, joka estda
holkin irtoamisen laitteesta kokonaan.

5. Kun haluat poistaa Prostar XL -laitteen neulanohjaimen
hajottua laitteen poiston aikana, arvioi, voidaanko
johtimen ulostuloportti visualisoida ihon yldpuolella.

5.1, Jos johdinta ei voida visualisoida, kayta
samanlaista ja samanaikaista taaksepain
suuntautuvaa kiristysvoimaa seka
pyorokadensijassa etta laitteen kannassa.

5.2. Poista laitetta, kunnes johtimen ulostuloportti
voidaan visualisoida.

6.  Vie 0,97 mm:n (0,038 tuuman) (tai pienempi) johdin
johtimen ulostuloporttiin ja vaihda Prostar XL -laitteen
tilalle toinen Prostar XL -laite, sisdanvientiholkki tai
kayta perinteistd kompressiohoitoa. Jos johtimen
pujottamisessa kaytetddn apuna johtimensuoristinta, on
varottava laitteen johtimen poistumisportista katsottuna
distaalipadssa olevan hemostaattiventtiilin hairitsemista.

POTILAAN HOITO TOIMENPITEEN JALKEEN

1. Aseta punktiokohtaan asianmukainen sidos.

2. Tutki sisddnvientikohta sairaalan hoitokaytdnnon
mukaisesti.

KOMPLIKAATIOT

Prostar XL PVS -jarjestelmén kayttoon liittyvia mahdollisia
komplikaatioita ovat mm:

. paikallinen suonen seindman vamma, joka voi edellyttda
kirurgista korjausta

. valtimotrombi

. syvé laskimotrombi

. valeaneurysma

. hematooma

. paikallinen infektio

. hermovamma

. paikallinen pulssivajaus tai iskemia

. verenhukka, joka voi edellyttad verensiirtoa

<©
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. paikallinen kipu
. haavan aukeaminen

SUOSITUS POTILAAN JALKEILLE PAASYN JA

KOTIUTTAMISEN SUHTEEN

1. Potilas voi nousta jalkeille Prostar XL -laitteella toteutetun
toimenpiteen jélkeen, kun aktivoitu hyytymisaika on
normaali (150-180 s).

2. Prostar XL -laitteella hoidetut potilaat voidaan ehka
kotiuttaa sairaalasta nopeammin kuin perinteisella
kompressiolla (eli manuaalisilla tai mekaanisilla
menetelmilld) hoidetut potilaat.

3. Ennen varhaisen kotiuttamisen harkitsemista on potilas
arvioitava seuraavien kliinisten seikkojen suhteen:

. rauhoittavien ladkkeiden kayttd

. antikoagulantti-, trombolyyttinen tai
antitrombosyyttihoito

. epévakaa sydamen tila

. verenpurkauma sulkukohdassa

. matala verenpaine

. kipuja kavellessa

. verenvuotoa sulkukohdassa

. mika tahansa tarkkailua edellyttdvd samanaikainen
sairaus

Edelld mainitut tekijat ovat yleensa johtaneet varhaisten
kotiuttamissuositusten siirtdmiseen.

TUOTETIEDOT

Abbott Vascular Inc. on noudattanut perusteltua huolellisuutta
tdman tuotteen valmistuksessa. Abbott Vascular Inc. kieltda
kaikki, ilmaistut ja konkludenttiset takuut, lain tai muiden
seikkojen edellyttamat takuut, kaikki kauppakelpoisuutta tai
tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat konkludenttiset
takuut mukaan lukien mutta niihin rajoittumatta, koska

tdmén tuotteen kasittely ja sailytys, samoin kuin potilaaseen,
diagnoosiin, hoitoon, leikkaustoimenpiteisiin ja muihin

Abbott Vascular Inc. -yhtién hallinnan ulottumattomissa oleviin
seikkoihin liittyvat tekijat vaikuttavat suoraan tdhan tuotteeseen
ja sen kéytosta saataviin tuloksiin. Abbott Vascular Inc. ei ole
vastuussa liitdnndisista tai seuraamuksellisista menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka suoraan tai vélillisesti
johtuvat taman laitteen kaytosta. Abbott Vascular Inc. ei
hyvéksy, eiké valtuuta ketddn muuta henkilda hyvaksymééan
puolestaan, mitddn muuta tdhan tuotteeseen liittyvad vastuuta.

TOIMITUSTAPA

Prostar XL -perkutaaninen suonikirurgiajérjestelma
Kunkin jarjestelman sisélto:
Yksi (1) Prostar XL -perkutaaninen suonikirurginen laite
Yksi (1) Perclose Knot Pusher -solmuntydntéja

Prostar XL PVS -laite ja sen lisdvarusteet ovat toimitettaessa
steriilejéd ja pyrogeenittdmia, jos pakkaus on avaamaton

ja vahingoittumaton. Tuotteet on steriloitu eteenioksidilla

ja tarkoitettu kertakayttoisiksi. Taté kertakéyttoista laitetta

ei voi kéyttdd uudelleen toisella potilaalla, silld sité ei ole
suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla ensimméisen
kayttokerran jalkeen. Mekaanisten, fyysisten ja/tai kemiallisten
ominaisuuksien muutokset, joita voi esiintyd, kun laitetta
kéytetdén uudelleen, puhdistetaan ja/tai steriloidaan uudelleen,
saattavat vaarantaa rakenteen ja/tai materiaalien eheyden

ja johtaa kontaminoitumiseen kapeiden rakojen ja/tai vélien
vuoksi seka heikentad laitteen turvallisuutta ja/tai suorituskykya.
Alkuperéisten merkintdjen puuttuminen voi johtaa vaarinkayttoon
ja estaa jaljitettavyyden. Alkuperéisen pakkauksen puuttuminen
voi johtaa laitteen vaurioitumiseen ja steriiliyden menetykseen
sekéd aiheuttaa potilaan ja/tai kdyttajan vammautumisriskin. Ei
saa steriloida uudelleen. Séilytettava viiledssa ja kuivassa
paikassa.

ar ja Perclose ovat Abbott-konsernin tavaramerkkeja.

‘AJ- an kirjasen lopussa on kuvattu laakintalaitteiden
uotemerkinndissa kaytettavat graafiset symbolit.
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FRANCAIS

PROSTAR XL
SYSTEME CHIRURGICAL VASCULAIRE PERCUTANE (PVS)
MODE D’EMPLOI

POUR ASSURER LE BON DEPLOIEMENT ET L’'USAGE
APPROPRIE DE CE DISPOSITIF ET PREVENIR TOUT
RISQUE DE BLESSURE DU PATIENT, LIRE TOUTES LES
INFORMATIONS CONTENUES DANS CE MODE D’EMPLOI.

ATTENTION

Ce dispositif est réservé a I'usage des médecins (ou des
professionnels de santé connexes autorisés par ces médecins
ou sous leur direction) ayant regu une formation relative

aux procédures diagnostiques et thérapeutiques de
cathétérisme et ayant été formés par un représentant
autorisé d’Abbott Vascular.

Avant I'emploi, I'opérateur doit lire attentivement le mode
d’emploi et étre au fait des techniques de déploiement
associées a I'utilisation de ce dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif chirurgical vasculaire percutané Prostar XL
(Prostar XL PVS) est congu pour fournir une ou des sutures
en polyester destinées a fermer les sites de ponction de
I'artere fémorale a la suite de procédures de cathétérisme.
Le dispositif Prostar XL comprend deux sutures et quatre
aiguilles.

Le dispositif Prostar XL se compose d’une gaine, qui
comprend deux paires d’aiguilles de suture, une aiguille-guide
qui contréle précisément le positionnement des aiguilles
autour du site de ponction et un corps rotatif qui recgoit les
aiguilles déployées. Les gaines Prostar XL sont dotées de
pointes en J sur I'extrémité distale.

Une lumiere repére est contenue dans le corps du dispositif avec
le port intra-artériel de la lumiére positionné dans I'aiguille-guide.

La sortie proximale de la lumiére repére se situe au niveau

du connecteur du dispositif. La lumiére repére fournit un
passage pour le reflux sanguin & partir de I'artére fémorale et
assure le positionnement correct du dispositif. Le corps pivote
indépendamment du noyau central et est congu pour préparer
le passage sous-cutané. La rotation du corps s’effectue en
relachant les dispositifs de verrouillage sortant du connecteur.
Les dispositifs Prostar XL sont introduits au moyen d’un fil-
guide standard de 0,97 mm (0,038") maximum.

Le systéme Prostar XL PVS se compose d'un dispositif
Prostar XL 10F et d’un pousse-nceud (Knot Pusher) Perclose.
Le pousse-nceud (Knot Pusher) Perclose sert a avancer le
nceud de la suture vers le point d’artériotomie.

Le dispositif Prostar XL et le pousse-nceud (Knot Pusher)
Perclose sont illustrés a la Figure 1.

Figure 1

e:\\:.,:m:@A.

== 1B

Systeme chirurgical vasculaire percutané Prostar XL

A. Dispositif Prostar
B. Pousse-nceud (Knot Pusher) Perclose

INDICATIONS D’EMPLOI

Les systémes chirurgicaux vasculaires percutanés Prostar XL
sont congus pour une administration percutanée de sutures
afin de fermer le site d’accés a I'artére fémorale commune,
réduisant le temps d’hémostase et d’ambulation (les patients
marchent sur trois métres) pour les patients ayant subi des
procédures de cathétérisme.

Le systéme Prostar XL PVS réduit le temps de sortie chez

les patients ayant subi des procédures de cathétérisme
diagnostiques sans complications cliniques (se reporter aux
PRECAUTIONS et POPULATIONS DE PATIENTS SPECIFIQUES).

Le systeme Prostar XL PVS est congu pour une utilisation
conjointe avec des gaines de 8,5 a 24F.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue a I'usage de
ce dispositif. L'attention est attirée sur les Avertissements,
Précautions et Populations de patients spécifiques.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser le dispositif Prostar XL PVS ou ses
accessoires si 'emballage ou la barriere stérile a été ouvert
ou endommagé, ou si les composants semblent endommagés
ou défectueux.

NE PAS RESTERILISER NI REUTILISER. Le dispositif
Prostar XL PVS et ses accessoires sont a usage unique.

Ne pas utiliser le systéme Prostar XL PVS si le champ stérile
a été altéré 1a ol une contamination bactérienne de la gaine
ou des tissus a proximité est possible. En effet, une infection

pourrait en résulter.

Ne pas utiliser le systeme Prostar XL PVS si le site de
ponction se trouve au-dessus de la limite inférieure de I'artére
épigastrique inférieure (AEI) et/ou au-dessus de I'arcade
crurale en fonction de repéres osseux puisqu’il peut en résulter
un hématome rétropéritonéal. Effectuer une angiographie
fémorale afin de vérifier 'emplacement du site de ponction.

Ne pas utiliser le systéme Prostar XL PVS si la ponction se
fait a travers la paroi postérieure ou si plusieurs ponctions
sont effectuées. En effet, ce type de ponction peut entrainer
un hématome rétropéritonéal.

Ne pas utiliser le systéme Prostar XL PVS si le site de
ponction se trouve dans I'artére fémorale superficielle ou
I'artére fémorale profonde. En effet, ce type de site de
ponction peut entrainer un pseudo-anévrisme, une dissection
de I'intima ou une obturation vasculaire aigué (thrombose de la
lumiére des artéres de petite taille). Effectuer une angiographie
fémorale afin de vérifier 'emplacement du site de ponction.

PRECAUTIONS

1. Le systéme Prostar XL PVS est fourni stérile et
apyrogéne dans des emballages non ouverts et non
endommagés. Les produits sont stérilisés a I'oxyde
d’éthyléne et sont destinés a un usage unique. Ne pas
restériliser. Conserver dans un endroit frais et sec.

2. Avant utilisation, s’assurer que I'emballage stérile du
systéme Prostar XL PVS n’a pas subi de dommages
pendant le transport. Avant utilisation, s’assurer que tous
les composants fonctionnent correctement. Manipuler les
dispositifs avec précaution afin de réduire les risques de
rupture accidentelle des dispositifs.

3. Comme dans toute procédure utilisant des cathéters,
des risques d’infection sont possibles. Toujours
respecter les procédures d’asepsie lors de I'utilisation
du systéme Prostar XL PVS. Mettre en ceuvre un
traitement de I'aine adéquat, conformément au protocole
de I'établissement, aprés l'intervention et la sortie
d’hépital pour prévenir toute infection.

@Jtiliser une technique de ponction de la paroi simple.

%@ Ne pas perforer la paroi postérieure de I'artére. Eviter de

@@v@l

placer des sutures sur la paroi postérieure de I'artére.
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5.  Ne pas introduire le dispositif Prostar XL PVS dans
I'artere fémorale a un angle de plus de 45 degrés par
rapport au plan longitudinal de I'artére.

6. Afin d’assurer que les nceuds sont bien fermés, un
opérateur expérimenté doit procéder suivant la technique
chirurgicale acceptée garantie par les circonstances
chirurgicales.

7. |l nexiste pas de restrictions concernant I'accés a
un site déja suturé si les fermetures d’artériotomie
précédentes ont été effectuées a I'aide de dispositifs de
fermeture par suture Abbott Vascular.

8.  En cas de résistance, ne pas insérer ou retirer le
dispositif Prostar XL avant d’avoir déterminé I’origine
de cette résistance (voir la section Placement du
dispositif Prostar XL). Eviter toute force excessive pour
faire avancer le dispositif Prostar XL PVS ou pour lui
appliquer un mouvement de torsion. En effet, cela
risq it d’end ger g 1t le vai: 1 et/ou
de casser le dispositif, ce qui pourrait nécessiter une
intervention et/ou le retrait chirurgical du dispositif et
la réparation du vaisseau.

9.  En cas de résistance excessive au moment de
I'introduction du dispositif Prostar XL PVS, retirer le
dispositif Prostar XL sur un fil-guide de 0,97 mm (0,038")
maximum et repositionner la gaine de I'introducteur ou
effectuer une compression traditionnelle.

10. En cas de rupture de la suture apres qu’un noeud initial a
été serré, veiller & ne pas appliquer une force excessive
s'il est nécessaire de réintroduire un autre dispositif
Prostar XL ou une autre gaine de I'introducteur. Toute
résistance a Iintroduction doit entrainer I'insertion d’une
gaine de I'introducteur suffisamment petite pour étre
introduite sans force excessive.

11, Si un flux sanguin important est présent autour du corps
du dispositif Prostar XL, ne pas déployer les aiguilles.
Retirer le dispositif Prostar XL le long d’un fil-guide de
0,97 mm (0,038") maximum et insérer une gaine de
I'introducteur de taille adéquate.

12. Retirer la gaine Prostar XL avant de serrer la suture.

Si la gaine n’est pas retirée avant de serrer la suture,
'embout de la gaine risque de se détacher.

13. Lors de I'utilisation de ce matériau de suture, ou d’un
autre, prendre soin d’éviter tout endommagement
en le manipulant. Eviter tout écrasement du fait de
I'application d’instruments chirurgicaux comme des
pinces ou des porte-aiguilles.

14. Ne pas essayer de redéployer les aiguilles Prostar XL
apres qu’elles ont été « insérées » dans la gaine
(consulter la section TECHNIQUE D’INSERTION
D’AIGUILLE).

15.  En cas d'utilisation de la technique de « pré-fermeture »
(positionnement des sutures du dispositif Prostar XL
avant la dilatation du site d’accés au-dela de 10F), les
sutures doivent étre serrées progressivement & mesure
que la gaine de l'introducteur est retirée pour maintenir
I’lhémostase.

16. Utiliser des méthodes de compression traditionnelles
si 'hémorragie du site d’accés fémoral continue aprés
usage du dispositif Prostar XL PVS.

17.  Le dispositif Prostar XL doit étre avancé sous guidage
radioscopique pour éviter d’endommager les vaisseaux.

POPULATIONS DE PATIENTS SPECIFIQUES

L’innocuité et I'efficacité du systéme Prostar XL PVS n’ont
pas été établies chez les populations de patients suivantes :

. Patients avec gaines de l'introducteur < 8,5F ou > 24F
pendant la procédure de cathétérisme.

. Patients avec sites d’accés artériel ipsilatéraux
ponctionnés et comprimés dans un délai de 48 heures
avant fermeture.

Patients présentant un site d’acces artériel dans des
vaisseaux autres que I'artére fémorale commune.
Patients présentant des hématomes, pseudo-anévrismes
ou fistules artério-veineuses avant le retrait de la gaine.
Patients dont le calcium de I'artere fémorale est visible
par radioscopie au niveau du site d’acces.

Patients présentant des artéres fémorales de taille
réduite (< 5 mm de diamétre).

Patients présentant une claudication grave, une sténose
du diamétre de I'artére fémorale ou iliaque de plus de
50 % ou ayant subi précédemment un pontage ou la pose
d’un stent a proximité du site d’acceés.

Patients présentant des sites d’accés qui se situent
dans des greffes vasculaires.

Patients ayant subi précédemment la pose d’une pompe
a ballonnet intra-aortique au niveau du site d’acceés a
tout moment avant I'intervention.

Patients présentant une gaine veineuse fémorale
ipsilatérale pendant la procédure de cathétérisme.
Patients chez lesquels l'insertion de la gaine de
Iintroducteur est difficile ou présentant plus d’une
ponction artérielle ipsilatérale au début de la procédure
de cathétérisme.

Patients présentant une hémorragie pendant la
procédure autour du site d’acceés.

Patients recevant des inhibiteurs de la glycoprotéine
lib/llla avant, pendant ou apres la procédure de
cathétérisme.

Patients de moins de 18 ans.

Patientes enceintes ou qui allaitent.

Patients présentant une diathése hémorragique ou une
coagulopathie.

Patients présentant une obésité morbide et pour lesquels
moins du tiers de I'aiguille d’acces dépasse de la
surface de la peau.

Patients présentant une inflammation ou une infection
cutanée ou systémique active.

Patients présentant des sites d’accés qui se situent
au-dessus de la limite inférieure de I'artere épigastrique
inférieure (AEI) et/ou au-dessus de I'arcade crurale en
fonction de repéres osseux.

Patients présentant des ponctions antérogrades.

PROCEDURE CLINIQUE

Les instructions suivantes constituent un mode d’emploi
technique, mais n’excluent cependant pas la nécessité d’une
formation officielle a I'utilisation du systeme Prostar XL PVS.
Les techniques et procédures décrites ci-dessous ne doivent
servir qu’en complément de I'expérience de I'opérateur et de
sa capacité a traiter des patients en particulier.

Examen et choix de produits

1.

L’emballage externe du systeme Prostar XL PVS fournit
la barriére stérile. Aprés une inspection soigneuse de
I'emballage afin de s’assurer que la barriére stérile n’est
pas endommageée, retirer le dispositif de I'emballage.
Manipuler les dispositifs avec précaution afin de réduire
les risques de rupture accidentelle des dispositifs.

Lors de la manipulation des dispositifs, faire preuve

de prudence lors de I'utilisation d’autres instruments
chirurgicaux tels que des pinces, pinces hémostatiques ou
porte-aiguilles afin de réduire le risque d’endommagement
accidentel du dispositif.

Vérifier la perméabilité du port de positionnement en
purgeant la lumiére avec de la solution saline jusqu’a ce
que cette derniére sorte du port de positionnement. Ne
pas utiliser le dispositif Prostar XL PVS si la lumiére

@epére n’est pas perméable.
<P =2
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Points importants concernant la ponction artérielle

1

Perforer la paroi antérieure de I'artére fémorale
commune suivant un angle d’environ 45 degrés.
Eviter de perforer la paroi latérale ou postérieure de
I’artére fémorale.

Les ponctions sont idéalement situées dans I'artére
fémorale commune sous I'arcade crurale et au-dessus
de la bifurcation de I'artere fémorale commune.

Positionnement du dispositif Prostar XL

Les instructions suivantes détaillent la séquence du
déploiement pour fermer le site d’accés dans le cadre
d’une procédure de cathétérisme effectuée a I’aide d’une
gaine de taille adéquate.

En cas d’utilisation de la technique de « pré-fermeture »
(positionnement des sutures du dispositif Prostar XL avant la
dilatation du site d’acces au-dela de 10F), se référer a I'étape
7 de la section Gestion des sutures pour plus d’informations.

1

Avant de positionner le dispositif Prostar XL, effectuer
une angiographie fémorale par la gaine de I'introducteur
afin de vérifier que le site d’accés se situe bien dans
I’artére fémorale commune.
Evaluer la taille, les dépots de calcium et la tortuosité du
site de I'artére fémorale afin d’éviter un positionnement
de la suture sur la paroi postérieure et une éventuelle
ligature des parois antérieure et postérieure de I'artére
fémorale.
Préparer a nouveau le site d’accés en plagant des
serviettes propres autour de celui-ci et en portant des
gants stériles neufs avant de manipuler le dispositif et
d’exécuter la procédure de fermeture.
Pendant que la gaine de I'introducteur reste en place,
étendre |égerement l'incision a I'aide d’un scalpel et
dilater le tissu sous-cutané a I'aide de pinces.
Insérer un fil-guide de 0,97 mm (0,038") maximum par la
gaine de I'introducteur. Retirer la gaine de I'introducteur
tout en appliquant une pression sur 'aine afin de
maintenir I’hémostase.
Rétrocharger soigneusement le dispositif Prostar XL sur
le fil-guide jusqu’a ce que le port de sortie de ce dernier
se situe a la surface de la peau. Retirer le fil-guide.
Continuer & avancer le dispositif Prostar XL jusqu’a ce
que le corps se trouve au niveau de la peau.
Déverrouiller le connecteur en relachant les dispositifs
de verrouillage a I'aide du pouce et de I'index. Une
fois le connecteur déverrouillé, le faire pivoter tout en
avancgant doucement le corps suivant un angle de
45 degrés, maximum.
Un écoulement continu et régulier de sang se produit
depuis la lumiére repére lorsque le dispositif Prostar XL
est correctement positionné (voir Figure 2). Un
marquage peut se produire depuis la ou les lumiéres
contenant la ou les sutures. Il ne doit cependant pas
étre utilisé pour indiquer un positionnement correct ou
le déploiement de I'aiguille.
Ne pas clamper la lumiére de la suture avec une
pince hémostatique ou un autre instrument. Cela
empécherait le déploiement de la suture.

Figure 2

9.

Reverrovuiller le connecteur en place.

9.1, Si aucun écoulement continu de sang (marquage
intracavitaire) n’est visible depuis la lumiére
repére dédiée, retirer le dispositif pour exposer le
port de positionnement. Purger la lumiére repére
pour vérifier la perméabilité, puis continuer a
avancer doucement le dispositif Prostar XL tout
en tournant le corps.

9.2.  Si un marquage continu n’est toujours pas
atteint, retirer le dispositif Prostar XL et suivre le
protocole de compression conventionnel ou bien
remplacer le dispositif Prostar XL par une gaine
de I'introducteur de taille adéquate.

9.3. Ne pas déployer les aiguilles avant que la lumiére
repére dédiée n'indique un écoulement continu
de sang.

Déploiement de I’aiguille

1.

Confirmer que les dispositifs de verrouillage sont
réenclenchés et correctement alignés avec les crans de
verrouillage du connecteur (verrouillé).
Avec la main gauche, maintenir le connecteur du
dispositif en position suivant un angle de 45 degrés
(maximum).
Avec la main droite, faire tourner la poignée dans
le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour
déverrouiller la poignée.
S’assurer que le marquage sanguin est maintenu.
Ecarter la poignée du connecteur pour déployer les
aiguilles (voir Figure 3).

Figure 3

Si une résistance est rencontrée lors de la rotation de
la poignée, ne pas essayer de déployer les aiguilles.
Une résistance nette est un signe que le connecteur
n'est pas bien positionné. Se reporter a la section
TECHNIQUE D’INSERTION D’AIGUILLE pour s’assurer
que le connecteur est bien positionné.

Ne pas clamper la lumiére de la suture avec une
pince hémostatique ou un autre instrument. Cela
écherait le déploi de la suture.

Continuer a tirer sur la poignée jusqu’a ce que les
extrémités des aiguilles émergent au sommet du corps.
Tout en maintenant fermement le dispositif en position,
confirmer que les quatre aiguilles sont visibles dans

le connecteur.

Si une résistance nette est rencontrée avant que les
extrémités des aiguilles n’émergent au sommet du corps
ou si les quatre aiguilles ne sont pas toutes déployées,
interrompre le déploiement. Se reporter a la section
TECHNIQUE D’INSERTION D’AIGUILLE pour réaliser la
procédure d’insertion d’aiguille.

A l'aide d'une pince hémostatique, retirer la ou les
aiguilles postérieures suivies de la ou des aiguilles
antérieures en utilisant le connecteur en forme
d’entonnoir comme point d’appui afin de faciliter le

§®etrait des aiguilles (voir Figure 4).
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Figure 4

Point d’appui

Gestion des sutures

1

Une fois que les aiguilles ont été retirées du connecteur,
retirer le jeu de la ou des sutures en tirant sur les
extrémités des sutures pour égaliser les longueurs et
en tendant jusqu’a ressentir une résistance. Couper les
extrémités des sutures a proximité des aiguilles. Mettre
les aiguilles au rebut conformément a la politique de
I’hopital.
Retirer le dispositif Prostar XL en maintenant I'accés
aux sutures sortant du connecteur pendant cette étape.
Créer un effet « corde d’arc » avec la ou les sutures
apparentes en pliant la gaine du dispositif Prostar XL en
I'éloignant de I'opérateur et en appliquant une tension
sur les extrémités des sutures sortant du connecteur
(voir Figure 5). Cette opération garantit que les sutures
ne sont pas nouées autour de la gaine.

Figure 5

Saisir les extrémités du fil de suture antérieur (une
blanche et une verte) contigués a la partie supérieure
de la gaine puis tirer sur les extrémités de la suture
via I'extrémité distale du corps. Positionner cette paire
d’extrémités de suture en direction de la téte du patient.
Saisir les extrémités du fil de suture postérieur (une
blanche et une verte) contigués a la partie inférieure
de la gaine puis tirer sur les extrémités de la suture via
I'extrémité distale du corps. S’assurer que cette paire
d’extrémités de suture passe sous le dispositif et vers
vous. Positionner cette paire d’extrémités de suture en
direction des pieds du patient.

Identifier les deux extrémités d’une seule suture par
couleur, puis tendre les extrémités a I'aide d’un léger
mouvement de va-et-vient.

Continuer a retirer le dispositif Prostar XL jusqu’a ce

que le port de sortie du fil-guide ressorte de la peau.
Réinsérer un fil-guide de 0,97 mm (0,038") (maximum)
dans le port de sortie du fil-guide visible de sorte que
I'acces au fil-guide puisse étre maintenu jusqu’au
contréle de 'hémostase. Si un redresseur est utilisé pour
réinsérer le fil-guide, veiller a ne pas faire bouger la valve
hémostatique située dans le dispositif a I'extrémité distale
du port de sortie du fil-guide.

7.

8.

1.

Les sites d’accés supérieurs a 10F requiérent I'utilisation de
la technique de « pré-fermeture ».

En cas d'utilisation de la technique de « pré-fermeture »,

le dispositif Prostar XL est remplacé par une gaine

de I'introducteur de taille appropriée ou un dispositif

Prostar XL supplémentaire si d’autres sutures doivent

étre effectuées autour du méme site d’acces.

. Les noeuds chirurgicaux coulissants auto-
bloquants doivent étre serrés avant de retirer la
gaine de I'introducteur comme indiqué dans la
section Progression du nceud ci-dessous.

Les sites d’accés supérieurs a 10F peuvent nécessiter
I'utilisation d’un dispositif Prostar XL supplémentaire.

Utiliser un dispositif Prostar XL supplémentaire :

8.1  Si d’autres sutures doivent étre effectuées,
placer un dispositif Prostar XL supplémentaire
tourné de 45 degrés par rapport au premier
dispositif Prostar XL pour définir la position
des autres sutures et répéter toutes les étapes
ci-dessus en commencant par Placement du
dispositif Prostar XL.

8.2  Identifier et sécuriser les sutures du premier
dispositif distinctement des sutures du dispositif
supplémentaire.

Progression du nceud

Identifier les extrémités du fil de suture vert. Saisir une
extrémité de fil de suture vert dans chaque main.
Tendre doucement la suture pour créer une extrémité de
fil de suture plus longue. (L'extrémité courte sera votre
extrémité directrice de la suture pour le noeud vert.)
Pratiquer un noeud chirurgical coulissant auto-bloquant &
I'aide de la suture verte.

Mettre la suture verte de coté.

Identifier les extrémités du fil de suture blanc. Saisir une
extrémité de fil de suture blanc dans chaque main.
Tendre doucement la suture pour créer une extrémité de
fil de suture plus longue. L'extrémité courte sera votre
extrémité directrice de la suture pour le noeud blanc.
Pratiquer un nceud chirurgical coulissant auto-bloquant a
I'aide de la suture blanche.

Bien enrouler le fil de suture conducteur blanc autour

de I'index gauche. Saturer la suture de solution saline.
Tirer doucement sur le fil de suture conducteur blanc en
premier, en maintenant la suture sur le méme axe que la
voie tissulaire. Retirer entiérement le dispositif Prostar XL
de I'artére en laissant le fil-guide dans celle-ci.

Remarque : En cas d’utilisation de la technique de
«pré-fermeture », les sutures doivent étre
serrées progressivement & mesure que
la gaine de I'introducteur est retirée pour
maintenir ’hémostase.

8.1 Ne pas comprimer le site d’accés fémoral tout en
retirant le dispositif Prostar XL de la voie tissulaire.
L'application d’une force excessive sur la gaine
Prostar XL, en raison d’'une compression du site,
pendant le retrait du dispositif peut entrainer
une rupture de l'aiguille-guide. Se reporter a la
section PROCEDURE EN CAS DE RUPTURE DE
L’ AIGUILLE-GUIDE pour plus d’instructions.

8.2  Ne pas serrer la suture autour de la gaine
Prostar XL. Le resserrement de la suture autour
de la gaine Prostar XL pendant le retrait du
dispositif peut entrainer la rupture de I'aiguille-
guide. Se reporter & la section PROCEDURE EN
CAS DE RUPTURE DE L’AIGUILLE-GUIDE pour
plus d’instructions.

ture conducteur dans le pousse-nceud (Knot Pusher)
et continuer a faire progresser le nosud vers 'artériotomie
(voir Figure 6).

@aturer les sutures de solution saline. Charger le fil de
uf
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Figure 6

10. Tout en maintenant I'extrémité du fil de suture conducteur
enroulé autour de I'index gauche, placer le pousse-nceud
(Knot Pusher) sous le pouce gauche afin de terminer le
noeud a I'aide d’une seule main.

11. Ne pas tendre le fil de suture non conducteur pour
serrer le noeud.

12.  Retirer le pousse-noeud (Knot Pusher) de la voie tissulaire
et de la suture sans utiliser le bouton de coulisse.

13.  Poser la suture blanche en s’assurant de séparer
I'extrémité conductrice de I'extrémité non conductrice.

14. Répéter les étapes 8 a 13 a I'aide de la suture verte.

15. Répéter les étapes 1 a 14 pour le second jeu de sutures
si un dispositif supplémentaire est utilisé.

16. Si 'hémostase est atteinte, retirer le fil-guide du patient.
Passer a I'étape 18.

17.  Si 'némostase n’'a pas été atteinte :

17.1.  Répéter les étapes 9 a 14.

17.2.  Remplacer le dispositif Prostar XL par une gaine
de I'introducteur de taille adéquate. Prendre soin
de ne pas appliquer une force excessive si la
réintroduction d’une autre gaine de I'introducteur
est requise. Pour éviter toute résistance, utiliser une
gaine de l'introducteur suffisamment petite pour ne
pas avoir a employer une force trop importante, mais
suffisamment grande pour maintenir I’hémostase.

17.3.  Appliquer une thérapie de compression
conventionnelle.

18. De nouveau, bien enrouler le fil de suture conducteur
blanc autour de I'index gauche.

19. Charger le fil de suture conducteur blanc dans le
pousse-nceud (Knot Pusher) et avancer au niveau de
I’artériotomie.

20. Tout en maintenant I'extrémité du fil de suture
conducteur enroulé autour de I'index gauche, placer le
pousse-nceud (Knot Pusher) sous le pouce gauche afin
de terminer le noeud a I'aide d’une seule main.

21.  Le pousse-nceud (Knot Pusher) étant en place, serrer
le nceud en tirant doucement sur le fil de suture non
conducteur blanc.

22. Retirer le pousse-nceud (Knot Pusher) de la voie tissulaire
et de la suture sans utiliser le bouton de coulisse.

23. Répéter les étapes 18 a 22 avec la suture verte.

24. SiI'némostase n'est pas compléte, répéter la position
a une seule main pendant 20 secondes. Au bout de
20 secondes, tirer doucement sur le fil de suture non
conducteur pour serrer le nceud. (Répéter tout d’abord
avec la suture blanche puis avec la suture verte.) Ne
pas appliquer une pression excessive sur le pousse-
nceud (Knot Pusher) ou la suture.

25. Une fois I'hnémostase atteinte, couper les sutures qui
dépassent de la peau.

TECHNIQUE D’INSERTION D’AIGUILLE

Les éléments suivants décrivent une fonction de sécurité

(« Needle Back-Down ») qui permet au médecin de remettre
les aiguilles dans la gaine. Cette fonction permet de remplacer
le dispositif Prostar XL par un autre dispositif Prostar XL

ou une gaine de Iintroducteur afin que le patient puisse
bénéficier d’'une thérapie de compression conventionnelle.

1. Si une résistance est rencontrée lors de la rotation d >

poignée dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre,
ne pas essayer de déployer les aiguilles. S’assurer que
dispositifs de verrouillage sont correctement alignés avec
les crans de verrouillage du connecteur. L'étoile sur le
bord du connecteur doit étre centrée directement entre
les dispositifs de verrouillage.

Si les aiguilles ne peuvent pas étre déployées
facilement, insérer les aiguilles dans la gaine avant de
retirer le dispositif.

Retirer manuellement les sections enroulées des lumiéres
de suture pour découvrir les boucles de sutures.

Utiliser une pince hémostatique pour saisir la tige de
traction & proximité du connecteur. Avancer la tige de
traction sur 1 cm dans le noyau (voir Figure 7) puis
tirer doucement sur le jeu pour I'extraire des boucles de
sutures découvertes.

Figure 7

Répéter I'étape 4 jusqu’a ce que la poignée s’enclenche
en position sur I'extrémité proximale du dispositif.

Retirer sur les boucles de sutures sortant des lumiéres
de suture afin de s’assurer qu’il n'y a plus de jeu dans
les sutures.

Avant de retirer le dispositif, vérifier par radioscopie

que laiguille a été remise dans I'aiguille-guide. Les
extrémités des aiguilles doivent étre aussi pres que
possible du bord proximal de I’anneau de la gaine
radio-opaque avant de retirer le dispositif Prostar XL.
Effectuer la méme procédure « Needle Back-Down » dans
I'éventualité ou toutes les aiguilles ne sont pas déployées.
NE JAMAIS RETIRER UNE AIGUILLE DEPLOYEE.

Ne pas essayer de redéployer le dispositif Prostar XL
apres que les aiguilles ont été « insérées ». Remplacer
le dispositif Prostar XL par un autre dispositif Prostar XL
ou une gaine de I'introducteur, ou utiliser une thérapie
de compression conventionnelle.

RUPTURE DE LA SUTURE

1

Si la suture se rompt avant la fin du nceud initial,
éliminer le matériau de suture et retirer le dispositif sur
le fil-guide. Utiliser un autre dispositif Prostar XL PVS
pour achever la procédure ou remplacer la gaine de
I’introducteur.

Si, par accident, les sutures sont emmélées ou retirées
avant que le nceud ne soit fait, jeter le matériau de
suture et retirer le dispositif Prostar XL sur le fil-guide.
Utiliser un autre dispositif Prostar XL pour achever la
procédure.

En cas de rupture de la suture apres le resserrement
d’un neceud initial, un autre dispositif Prostar XL peut étre
utilisé ou la gaine de I'introducteur peut étre remplacée.
Si un remplacement de la gaine de I'introducteur est
tenté, prendre soin de ne pas appliquer une force
excessive pendant I'introduction. Toute résistance a
I'introduction doit entrainer I'insertion d’une gaine de
I'introducteur suffisamment petite pour étre introduite
sans force excessive, mais suffisamment grande pour
maintenir I’hémostase.

S
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PROCEDURE EN CAS DE RUPTURE DE L’AIGUILLE-GUIDE.
Les éléments suivants décrivent une procédure de sécurité
permettant au médecin de retirer le dispositif Prostar XL du
patient sans intervention chirurgicale, dans I'éventualité ou
I'aiguille-guide du dispositif Prostar XL casserait.

Procédure en cas de rupture de I’aiguille-guide avant le

déploiement de I’aiguille :

1. En cas de résistance, ne pas insérer ni retirer le
dispositif Prostar XL avant d’avoir déterminé I'origine de
cette résistance. L’insertion ou le retrait du dispositif
Prostar XL en cas de résistance peut entrainer une
rupture du dispositif.

2. Remarque : méme si le guide semble cassé, la gaine
reste fixée au dispositif via I'arrét du support. Le dispositif
Prostar XL est doté d’un systéme redondant qui empéche
la gaine de se détacher complétement du dispositif.

3. Pour retirer un dispositif Prostar XL avec une rupture
de I'aiguille-guide qui s’est produite pendant I'insertion
du dispositif, évaluer si le port de sortie du fil-guide est
visible a la surface de la peau.

4.  Sile port de sortie du fil-guide n’est pas visible :

4.1.  Retirer manuellement les sections enroulées
des lumiéres de suture pour découvrir la boucle
de suture.

4.2, Tirer sur les boucles de suture sortant des
lumiéres de suture afin de s’assurer qu’il n'y a
plus de jeu dans les sutures.

4.3. Clamper les lumiéres de suture a I'aide de pinces
hémostatiques.

4.4. Retirer le dispositif jusqu’a ce que le port de
sortie du fil-guide soit visible.

5. Insérer un fil-guide de 0,97 mm (0,038") (maximum)
dans le port de sortie du fil-guide et remplacer le
dispositif Prostar XL par un autre dispositif Prostar XL
ou une gaine de I'introducteur, ou utiliser une thérapie
de compression conventionnelle. Si un redresseur est
utilisé pour réinsérer le fil-guide, veiller a ne pas faire
bouger la valve hémostatique située dans le dispositif &
I'extrémité distale du port de sortie du fil-guide.

Procédure en cas de rupture de I’aiguille-guide aprés le

déploiement de I’aiguille :

1 Ne pas comprimer le site d’accés fémoral en retirant le
dispositif Prostar XL de la voie tissulaire. L’application
d’une force excessive sur la gaine Prostar XL, en
raison d’une compression du site, pendant le retrait du
dispositif peut entrainer une rupture de Iaiguille-guide.

2. Ne pas serrer la suture autour de la gaine. Serrer
la suture autour de la gaine pendant le retrait du
dispositif Prostar XL peut entrainer une rupture de
P’aiguille-guide.

3.  En cas de résistance, ne pas insérer ni retirer le
dispositif Prostar XL avant d’avoir déterminé I'origine de
cette résistance. L’insertion ou le retrait du dispositif
Prostar XL en cas de résistance peut entrainer une
rupture du dispositif.

4.  Remarque : méme si le guide semble cassé, la gaine
reste fixée au dispositif via I'arrét du support. Le
dispositif Prostar XL est doté d’un systeme redondant
qui empéche la gaine de se détacher complétement du
dispositif.

5. Pour retirer le dispositif Prostar XL lorsqu’une rupture
de I'aiguille-guide s’est produite pendant le retrait du
dispositif, évaluer si le port de sortie du fil-guide est
visible a la surface de la peau.

5.1.  Si le port de sortie du fil-guide n'est pas visible,
appliquer une tension vers I'arriére similaire et
simultanée a la fois sur la poignée circulaire et
sur le connecteur du dispositif.

5.2.  Retirer le dispositif jusqu’a ce que le port de
sortie du fil-guide soit visible.

6.  Insérer un fil-guide de 0,97 mm (0,038") (maximum)
dans le port de sortie du fil-guide et remplacer le
dispositif Prostar XL par un autre dispositif Prostar XL ou
par une gaine de I'introducteur ou utiliser une thérapie
de compression conventionnelle. Si un redresseur est
utilisé pour réinsérer le fil-guide, veiller a ne pas faire
bouger la valve hémostatique située dans le dispositif
a I'extrémité distale du port de sortie du fil-guide.

PRISE EN CHARGE DU PATIENT APRES LA PROCEDURE

1 Faire un pansement approprié sur le site de ponction.

2. Evaluer le site d’insertion conformément au protocole
de I'hopital.

COMPLICATIONS

De potentielles complications résultant de procédures

associées a I'utilisation du systeme Prostar XL PVS incluent,

mais sans s’y limiter :

. Traumatisme localisé de la paroi vasculaire pouvant
entrainer une réparation chirurgicale

. Thrombus artériel

. Thrombose veineuse profonde

. Pseudo-anévrisme

. Hématome

. Infection locale

. Lésion nerveuse

. Ischémie ou déficit pulsatoire local

. Perte sanguine pouvant conduire a une transfusion
sanguine

. Géne locale

. Déhiscence de la plaie

RECOMMANDATIONS CONCERNANT L’AMBULATION ET

LA SORTIE DU PATIENT

1. Apres des procédures avec dispositif Prostar XL, une
ambulation des patients est possible avec des temps de
coagulation activée normalisés (150-180 secondes).

2. Les patients ayant subi des procédures avec dispositif
Prostar XL peuvent bénéficier d’'une sortie anticipée de
I’'hopital en fonction de la compression conventionnelle
(c’est-a-dire, méthodes manuelles ou mécaniques).

3. Avant d’envisager une sortie anticipée de I'hopital,
évaluer les conditions cliniques suivantes :

. Sédation consciente

. Traitement anticoagulant, thrombolytique ou
antiplaquettaire

. Instabilité cardiaque

. Hématome au niveau du site de fermeture

. Hypotension

. Douleurs lors de la marche

. Hémorragie au niveau du site de fermeture

. Toute condition comorbide nécessitant de garder le
patient en observation

En général, la présence de I'un des facteurs ci-dessus a

conduit au report de la décision de sortie anticipée.

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Abbott Vascular Inc. a fait preuve d’une prudence raisonnable

lors de la fabrication de ce dispositif. Abbott Vascular Inc. exclut

toute garantie, explicite ou implicite, en application de la loi

ou autrement, notamment toute garantie implicite de qualité

marchande ou d’adéquation a un usage particulier, puisque

la manipulation et le stockage de ce dispositif et les facteurs

relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux interventions

chirurgicales, etc. échappant au contréle d’Abbott Vascular Inc.,

ont une incidence directe sur le dispositif et ses performances.

Abbott Vascular Inc. ne pourra en aucun cas étre tenu

sable des pertes, dépenses ou dommages consécutifs

¢essoires pouvant découler directement ou indirectement

% utilisation de ce dispositif. Abbott Vascular Inc. n'admet
aucune responsabilité supplémentaire quant a I'utilisation de ce

pe

4
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dispositif et ne reconnait aucune autre représentation.
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CONDITIONNEMENT

Systeme chirurgical vasculaire percutané Prostar XL
Chaque systéme inclut :
Un (1) dispositif chirurgical vasculaire percutané
Prostar XL
Un (1) pousse-nceud (Knot Pusher) Perclose

Le dispositif Prostar XL PVS et ses accessoires sont fournis

a I'état stérile et apyrogéne dans des emballages non

ouverts et non endommageés. Les produits sont stérilisés a
I'oxyde d’éthyléne et sont destinés a un usage unique. Ce
dispositif & usage unique ne peut pas étre réutilisé sur un
autre patient, car il n'a pas été congu pour fonctionner, aprés
une premiere utilisation, selon I'usage initialement prévu. Des
modifications dans les caractéristiques mécaniques, physiques
et/ou chimiques de I'appareil, introduites dans des conditions
d'utilisations répétées, de nettoyage et/ou de restérilisation
peuvent compromettre I'intégrité de la conception et/ou des
matériaux et entrainer une contamination due & la formation
de petits interstices et/ou d’espaces et une diminution de

la sécurité et/ou de I'efficacité de I'appareil. L'absence de
I'étiquette d’origine peut entrainer un éventuel usage incorrect
et elle annule la tragabilité. L'absence de I'emballage d’origine
peut entrainer un éventuel endommagement du dispositif, une
atteinte aux conditions de stérilité et un risque de blessure pour
le patient et/ou I'utilisateur. Ne pas restériliser. Conserver dans
un endroit frais et sec.

Prostar et Perclose sont des marques du Abbott Group of
Companies.

Les symboles graphiques utilisés pour I’étiquetage des
dispositifs médicaux sont répertoriés a la fin de ce livret.

DEUTSCH

PROSTAR XL
PVS-SYSTEM FUR DIE PERKUTANE GEFASSCHIRURGIE
GEBRAUCHSANWEISUNG

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFALTIG
DURCHLESEN, UM EINEN ORDNUNGSGEMASSEN
EINSATZ DIESES SYSTEMS UND GROSSTMOGLICHE
SICHERHEIT BEI DER BEHANDLUNG VON PATIENTEN ZU
GEWAHRLEISTEN.

VORSICHT

Nur zur Verwendung durch Arzte (oder anderes medizinisches
Personal, das auf &rztliche Anweisung bzw. unter &rztlicher
Aufsicht handelt) mit entsprechender Ausbildung im Bereich
der diagnostischen und therapeutischen Katheterisierung
sowie Schulung durch einen autorisierten Reprasentanten von
Abbott Vascular.

Vor Gebrauch muss der jeweilige Chirurg die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchlesen und sich mit den
Platzierungstechniken fiir dieses System vertraut machen.

SYSTEMBESCHREIBUNG

Das Prostar XL-System fiir die perkutane GeféBchirurgie
(Prostar XL PVS) dient zum Einbringen von Polyester-
Nahtmaterial fiir das VerschlieBen von Punktionsstellen
in der A. femoralis nach einer Katheterisierung. Das
Prostar XL-System enthalt zwei Faden und vier Nadeln.

Das Prostar XL-System besteht aus einer Schleuse, die
Folgendes enthélt: zwei Nadelsétze mit Nahtmaterial, eine
Nadelfiihrung, die die exakte Platzierung der Nadeln an der
Punktionsstelle steuert, sowie einen rotierenden Erweiterungsstift
fiir platzierte Nadeln. Die Prostar XL-Schleusen weisen am
distalen Ende eine J-Spitze auf.

Der Erweiterungsstift des Systems enthalt ein Markerlumen.
Die Erweiterungsstift-Offnung des Lumens befindet sich in
der Nadelflihrung.

Das Markerlumen tritt am proximalen Ende, also am
Ansatz des Systems aus. Das Markerlumen erlaubt den
Blutriickfluss aus der A. femoralis und gewéhrleistet so die
richtige Positionierung des Systems. Der Erweiterungsstift
rotiert unabhangig vom zentralen Kern und bereitet den
subkutanen Kanal vor. Die Rotation des Erweiterungsstifts
wird durch Driicken der Arretierungen ausgelést, die am
Ansatz austreten. Das Prostar XL-System kann (iber einen
standardmaBigen 0,97-mm-(0,038-Zoll-)Fiihrungsdraht
(oder ein kleineres Format) eingeflihrt werden.

Das Prostar XL PVS-System besteht aus einer 10-F-Prostar-XL-
Vorrichtung und einem Knot Pusher von Perclose. Der Perclose
Knot Pusher dient zum Vorschieben des bereits gekniipften
Fadenknotens an die Arteriotomie.

Das Prostar XL-System und der Perclose Knot Pusher sind in
Abbildung 1 dargestellt.

Abbildung 1

@::::C<%A.
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Prostar XL-System fir die perkutane GefaBchirurgie

A.  Prostar-System
B.  Perclose Knot Pusher

INDIKATIONEN

Das Prostar XL-System fiir die perkutane GefaBchirurgie ist zum
perkutanen Einbringen von Nahtmaterial fiir das VerschlieBen
von Zugangséffnungen an der A.femoralis indiziert. Die
Hamostase und Mobilisierung (3 m) von Patienten, die sich
Katheterisierungsverfahren unterzogen haben, wird beschleunigt.

Das Prostar XL PVS-System ermdglicht eine frihere
Krankenhausentlassung von Patienten, die sich diagnostischen
Katheterisierungsverfahren ohne klinische Komplikationen
unterzogen haben (siehe VORSICHTSMASSNAHMEN und
BESONDERE PATIENTENGRUPPEN).

Das Prostar XL PVS-System ist zum Einsatz fir
SchleusengréBen von 8,5 bis 24F vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen fiir die Verwendung dieses
Gerats bekannt. Bitte die Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen
und Hinweise zu besonderen Patientengruppen beachten.

WARNHINWEISE

Das Prostar XL PVS-System bzw. das Zubehor nicht
verwenden, wenn Verpackung oder Sterilschutz gedffnet oder
beschadigt ist oder wenn die Komponenten beschadigt oder
defekt erscheinen.

NICHT ERNEUT STERILISIEREN ODER WIEDERVERWENDEN.
Das Prostar XL PVS-System und das Zubehér sind nur fir
den Einmalgebrauch vorgesehen.

Das Prostar XL PVS-System nicht verwenden, wenn der sterile
Bereich durch Bakterien in der Schleuse oder im umgebenden
Gewebe verunreinigt wurde. Durch einen kontaminierten
sterilen Bereich kénnen Infektionen auftreten.

Das Prostar XL PVS-System nicht verwenden, wenn sich
die Punktionsstelle oberhalb des untersten Rands der A.
epigastrica inferior und/oder oberhalb des Leistenbands
(anhand von Knochenanhaltspunkten ermittelt) befindet, da
dies zu einem Retroperitonealhdmatom fiihren kann. Ein

ramm der A.femoralis erstellen, um die Punktionsstelle
% uberprifen.
@
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Das Prostar XL PVS-System nicht verwenden, wenn

die Punktion durch die Riickwand erfolgt oder mehrere
Punktionsstellen vorhanden sind, da solche Punktionen zu
einem Retroperitonealhdmatom fiihren kénnen.

Das Prostar XL PVS-System nicht verwenden, wenn sich
die Punktionsstelle an der A. profunda femoris oder der

A. femoralis superficialis befindet, da die Punktion solcher
Stellen zu einem Pseudoaneurysma, einer Dissektion der
Intima oder einem akuten GefaBverschluss (Thrombose von
kleinen Arterienlumen) fiihren kann. Ein Angiogramm der
A.femoralis erstellen, um die Punktionsstelle zu tberpriifen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1

Bei ungeodffneter und unbeschédigter Verpackung wird
das Prostar XL PVS-System steril und nicht-pyrogen
geliefert. Die Produkte sind mit Ethylenoxid sterilisiert
und nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht
erneut sterilisieren. Kiihl und trocken aufbewahren.

Das Prostar XL PVS-System vor der Verwendung auf
Schaden an der sterilen Verpackung prifen, die wahrend
des Versands entstanden sein kdnnen. Beschédigungen
durch die Verwendung von chirurgischen Instrumenten wie
Pinzetten oderNadelhaltern vermeiden. Alle Komponenten
vor Gebrauch auf ihre Funktionstiichtigkeit untersuchen.
Die Gerate vorsichtig handhaben, um versehentliche
Beschédigungen zu vermeiden.

Wie bei allen Katheterisierungen besteht das Risiko
einer Infektion. Beim Einsatz des Prostar XL PVS-
Systems stets mit steriler Technik vorgehen. Nach dem
Eingriff und nach der Entlassung aus dem Krankenhaus
durch SchutzmaBnahmen im Leistenbereich geman
Krankenhausprotokoll dafiir sorgen, dass keine Infektionen
auftreten.

Mit entsprechender Technik nur eine GefaBwand
punktieren. Nicht die Rickwand der Arterie punktieren.
Nahte an der Riickwand der Arterie vermeiden.

Das Prostar XL PVS-System nicht in einem gréBeren
Winkel als 45 Grad zur Arterien-Langsrichtung in die

A. femoralis einflihren.

Ein erfahrener Operateur sollte anerkannte chirurgische
Techniken verwenden, die den jeweiligen Umstanden
angepasst sind, um eine entsprechende Sicherheit des
Knotens zu gewabhrleisten.

Erneuter Zugang ist ohne Einschrankungen méglich,
wenn vorherige Punktionsverschliisse der Arterie

mit Nahtverschlusssystemen von Abbott Vascular
vorgenommen wurden.

Das Prostar XL-System bei Widerstand nicht
vorschieben oder zuriickziehen, bevor die Ursache
des Widerstands ermittelt wurde (siehe Abschnitt
Platzierung des Prostar XL-Systems). Das Prostar XL
PVS-System nicht unter ibermaBiger Kraftausiibung
vorschieben oder drehen, da dies zu schwerwiegenden
GefaBverletzungen und/oder zum Bruch des Systems
fihren kann. Dies konnte interventionelle und/oder
chirurgische Eingriffe zum Entfernen des Systems und
GefaBreparaturen erforderlich machen.

Sollte beim Vorschieben des Prostar XL PVS-Systems
erheblicher Widerstand zu splren sein, das

Prostar XL-System Uber einen 0,97-mm-(0,038-Zoll-)
Fiihrungsdraht (oder ein kleineres Format) entfernen,
eine Einflihrschleuse erneut einfiihren oder
konventionelle Kompressionstherapie anwenden.

ReiBt das Nahtmaterial nach dem Fertigstellen des
Knotens, darf keine UbermaBige Kraft ausgelibt werden,
falls ein neues Prostar XL-System oder eine neue
Einflihrschleuse eingefiihrt werden muss. Tritt Widerstand
bei der Einflihrung auf, sollte eine Einflihrschleuse
verwendet werden, die klein genug ist, um ohne
UiberméaBige Kraftaufwendung eingefiihrt zu werden.

11.

Sollte um den Erweiterungsstift des Prostar XL-Systems
eine erhebliche Sickerblutung vorliegen, die Nadeln

nicht platzieren. Das Prostar XL-System Uber einen
0,97-mm-(0,038-Zoll-)Fiihrungsdraht (oder ein kleineres
Format) entfernen und gegen eine Einfiihrschleuse
angemessener Grofe auswechseln.

Die Prostar XL-Schleuse vor dem Festziehen des
Nahtmaterials entfernen. Wird die Systemschleuse vor
dem Festziehen des Nahtmaterials nicht entfernt, kann
dies zum Abbrechen der Schleusenspitze fiihren.

Bei der Verwendung von diesem oder anderem
Nahtmaterial darauf achten, es bei der Handhabung nicht
zu beschadigen. Beschadigungen durch die Verwendung
von chirurgischen Instrumenten wie Pinzetten oder
Nadelhaltern vermeiden.

Prostar XL-Nadeln nicht erneut platzieren, wenn

sie bereits in die Schleuse zurlickgezogen wurden
(siehe Abschnitt NADELRUCKZUGSTECHNIK).

Bei Anwendung der Pre-Close-Technik (Platzierung der
Prostar XL-Faden vor Erweiterung der Zugangsstelle
Uber 10F) sollten die Faden allmahlich festgezogen
werden, wenn die Einflhrschleuse entfernt wird, um die
Hémostase aufrechtzuerhalten.

Halt die Blutung aus der Femoralis-Zugangsoffnung nach der
Verwendung des Prostar XL PVS-Systems an, konventionelle
Kompressionsmethoden zur Blutstillung anwenden.

Das Prostar-XL-Gerat sollte unter fluoroskopischer
Flhrung vorangeschoben werden, um einen méglichen
GefaBschaden zu vermeiden.

BESONDERE PATIENTENGRUPPEN
Sicherheit und Wirksamkeit des Prostar XL PVS-Systems fiir
die folgenden Patientengruppen sind noch nicht erwiesen:

Patienten mit Einflihrschleusen < 8,5F oder > 24F
wéhrend der Katheterisierung.

Patienten mit ipsilateralen arteriellen Zugéngen,

die innerhalb von 48 Stunden nach dem Verschluss
punktiert und durch Kompression behandelt wurden.
Patienten mit arteriellem Zugang an anderen GeféBen
als der A. femoralis communis.

Patienten mit bereits vor der Entfernung der Schleuse
vorhandenen Hamatomen, Pseudoaneurysmen oder
arteriovendsen Fisteln.

Patienten mit unter Durchleuchtung erkennbaren

A. femoralis-Kalkablagerungen an der Zugangsstelle.
Patienten mit Oberschenkelarterien mit einem Durchmesser
<5 mm.

Patienten mit schwerer Claudikation, einer mehr als

50 %-igen Stenose der A. femoralis oder der A. iliacus
oder einer vorherigen Bypass-Operation oder Platzierung
eines Stents in der Néhe der Zugangsstelle.

Patienten mit Zugangsstellen in GeféBprothesen.
Patienten mit vorheriger Einsetzung einer intraaortalen
Gegenpulsation an der Zugangsstelle zu einem
beliebigen friiheren Zeitpunkt.

Patienten mit ipsilateraler Schleuse in den
Oberschenkelvenen wéhrend der Katheterisierung.
Patienten, bei denen beim Einsetzen der Einflihrschleuse
Probleme auftreten, oder deren Einflinrschleuse bei
Beginn der Katheterisierung groBer als eine ipsilaterale
arterielle Punktion ist.

Patienten mit Blutungen an den Zugangsstellen wéhrend
der Katheterisierung.

Patienten, die vor, wahrend oder nach der
Katheterisierung Glykoprotein lib/llla-Hemmer erhalten.
Patienten unter 18 Jahren.

Schwangere oder stillende Patientinnen.

-@zatienten mit Blutungsdiathese oder Koagulopathie.

B
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atienten, die an morbider Adipositas leiden und bei
denen weniger als ein Drittel der Zugangsnadel (iber der
Hautoberflache liegt.
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. Patienten mit aktiver systemischer oder kutaner Infektion
oder Entzlindung.

. Patienten mit Zugangsstellen oberhalb des untersten
Rands der A. epigastrica inferior und/oder oberhalb
des Leistenbands (anhand von Knochenanhaltspunkten
ermittelt).

. Patienten mit antegraden Punktionen.

KLINISCHES VERFAHREN

Die folgenden Anweisungen dienen als technische
Hilfestellung, ersetzen jedoch nicht eine formelle Schulung

in der Anwendung des Prostar XL PVS-Systems. Die
nachstehend beschriebenen Methoden und Verfahren kénnen
die Erfahrung und das Urteilsvermdgen des Chirurgen bei der
Behandlung einzelner Patienten nicht ersetzen.

Untersuchung und Auswahl der Produkte

1. Die auBere Beutelverpackung des Prostar XL PVS-
Systems gewdhrleistet den Sterilschutz. Das System
nach sorgféaltiger Untersuchung der Verpackung auf
Beschadigungen des Sterilschutzes aus der Verpackung
entnehmen.

2. Die Gerate vorsichtig handhaben, um versehentliche
Beschadigungen zu vermeiden.

3.  Bei gleichzeitiger Verwendung anderer chirurgischer
Instrumente wie z. B. Pinzetten, GefaBklemmen oder
Nadelhaltern Vorsicht walten lassen, um versehentliche
Beschadigungen zu vermeiden.

4.  Die Durchgéngigkeit der Markerdffnung Uberprifen;
dazu das Lumen mit Kochsalzlésung spilen, bis
die Kochsalzlésung aus der Markeroffnung austritt.
Das Prostar XL PVS-Sy bei ungeniig
Durchgéngigkeit des Markerlumens nicht verwenden.

Hinweise zur arteriellen Punktion

1. Die Vorderwand der A. femoralis communis in einem
Winkel von ca. 45 Grad punktieren.

2.  Die A. femoralis nicht an der Seitenwand oder an der
Riickwand punktieren.

3. Die Punktionsstellen an der A. femoralis befinden sich
idealerweise unterhalb des Leistenbands und Uber der
Bifurkation der A. femoralis.

Platzierung des Prostar XL-Systems

Die folgenden Anweisungen erldutern die einzelnen
Schritte zum VerschlieBen einer Zugangsstelle nach
einer Katheterisierung durch eine Schleuse in der jeweils
passenden GroBe.

Wenn eine Pre-Close-Technik (Platzierung der Prostar-XL-
Faden vor Erweiterung der Zugangsstelle tiber 10F) angewendet
wird, dann bitte Schritt 7 des Abschnitts ,Umgang mit dem
Nahtmaterial“ lesen, um mehr Informationen zu erhalten.

1. Vor der Platzierung des Prostar XL-Systems durch
die Einflhrschleuse ein Angiogramm der A. femoralis
erstellen, um sicherzustellen, dass sich die Zugangsstelle
in der A. femoralis befindet.

2.  Die Punktionsstelle der A. femoralis im Hinblick auf
GroBe, Kalkablagerungen und evtl. GefaBwindungen
beurteilen, um das Platzieren des Nahtfadens an der
Riickwand und das mdogliche Ligieren der Vorder- und
Rickwand der A. femoralis zu vermeiden.

3. Die Zugangsstelle erneut praparieren, saubere
Tucher rund um die Zugangsstelle legen und vor der
Verwendung des Gerats sowie vor dem Fortfahren
mit dem Verschlussverfahren neue Sterilhandschuhe
anlegen.

4.  Die Einflihrschleuse in ihrer Position halten und unter
Verwendung eines Skalpells die Inzision vergréBern und
mit einer Pinzette subkutanes Gewebe weiten.

5. Einen 0,97-mm-(0,038-Zoll-)Flihrungsdraht (oder ein
kleineres Format) durch die Einfiihrschleuse einbringen.
Die Einflihrschleuse entfernen; dabei zur Aufrechterhaltung

der Hdmostase Druck auf die Leistengegend ausiben. @
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6.  Das Prostar XL-System vorsichtig tber den Filhrungsdraht
einflihren, bis sich die Austrittséffnung des Flihrungsdrahtes
unmittelbar iiber der Hautoberfldche befindet. Den
Fuhrungsdraht entfernen. Das Prostar XL-Gerét weiter
schieben, bis der Erweiterungsstift auf Hohe der Haut ist.

7. Den Ansatz durch Driicken der Arretierungen mit
Daumen und Zeigefinger entsperren. Sobald der Ansatz
entsperrt ist, den Ansatz drehen und gleichzeitig den
Erweiterungsstift vorsichtig in einem maximalen Winkel
von 45 Grad vorschieben.

8. Wenn das Prostar XL-System richtig positioniert ist, tropft
ununterbrochen Blut aus dem zugehdrigen Markerlumen
(siehe Abbildung 2). Es kann eine Blutung aus dem
bzw. den Fadenlumen auftreten. Dies ist jedoch kein
Hinweis dafiir, dass das System richtig platziert ist und
die Nadeln eingesetzt werden kénnen.

Das Fadenlumen nicht mit einer GefaBklemme oder

einem anderen Instrument abklemmen. Dadurch wird

die Verwendung des Nahtmaterials verhindert.
Abbildung 2

9.  Ansatz in die Ausgangsposition zurlickbringen

9.1, lIst kein ununterbrochener Blutfluss (Lumenblutung)
aus der entsprechenden Markerlumen erkennbar,
das System zurlickziehen, um die Marker6ffnung
freizulegen. Das Markerlumen spiilen, um die
Durchlassigkeit zu priifen. AnschlieBend das
Prostar XL-System weiter vorsichtig vorschieben
und gleichzeitig den Erweiterungsstift drehen.

9.2.  Ist immer noch keine ununterbrochene Blutung
zu erkennen, das Prostar XL-System entfernen
und konventionelle Kompressionsmethoden
anwenden oder das Prostar XL-System durch eine
Einfiihrschleuse angemessener GréBe austauschen.

9.3.  Nadeln nur platzieren, wenn ununterbrochen Blut
aus dem entsprechenden Markerlumen tropft.

Platzierung der Nadeln

1. Prifen, ob die Arretierungen eingerastet und
ordnungsgemai mit den Sperrvertiefungen im Ansatz
ausgerichtet sind (gesperrt).

2. Mit der linken Hand den Ansatz des Systems in einem
maximalen Winkel von 45 Grad halten.

3. Mit der rechten Hand den Griff entgegen dem
Uhrzeigersinn drehen, um ihn zu entsperren.
4. Uberprifen, ob noch Blut aus dem Markerlumen tropft.

5.  Griff vom Ansatz wegziehen, um die Nadeln zu platzieren
(siehe Abbildung 3).

Abbildung 3
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Wenn beim Drehen des Griffs ein Widerstand zu
splren ist, nicht versuchen, die Nadeln zu platzieren.
Erheblicher Widerstand ist ein Zeichen dafir, dass der
Ansatz nicht richtig positioniert ist. Informationen zur
richtigen Positionierung des Ansatzes sind Abschnitt
NADELRUCKZUGSTECHNIK zu entnehmen.
Das Fadenlumen nicht mit einer GefaBklemme oder
einem anderen Instrument abklemmen. Dadurch wird
die Verwendung des Nahtmaterials verhindert.
Weiter am Griff ziehen, bis die Nadelspitzen an der
Spitze des Erweiterungsstifts hervortreten.
Die Position des Systems beibehalten und sicherstellen,
dass alle vier Nadeln im Ansatz sichtbar sind.
Ist erheblicher Widerstand zu spiren, bevor die
Nadelspitzen aus der Spitze des Erweiterungsstifts
hervortreten, oder sind alle vier Nadeln nicht platziert,
die Platzierung beenden. Informatli'onen zum Nadel-
Ruickzug sind Abschnitt NADELRUCKZUGSTECHNIK
zu entnehmen.
Mit dem trichterformigen Ansatz als Hebelpunkt und
einer GefaBklemme zundachst die hintere(n) Nadel(n)
und anschlieBend die vordere(n) Nadel(n) entfernen
(siehe Abbildung 4).

Abbildung 4

mit dem N

Wenn die Nadeln aus dem Ansatz entfernt wurden, durch
Ziehen der Fadenenden die Spannung wiederherstellen
und die Fadenenden auf gleiche Lénge bringen, bis
Widerstand zu spiren ist. Die Fadenenden nahe an
den Nadeln durchtrennen. Die Nadeln gemaB den
Entsorgungsrichtlinien der Einrichtung entsorgen.
Wahrend des Herausziehens des Prostar XL-Gerats
Zugriff auf die Nahte behalten, die wahrend dieses
Schritts aus dem Ansatz herausragen. Das Nahtmaterial,
das bei diesem Schritt aus dem Ansatz austritt,
festhalten. Mit dem iberstehenden Nahtmaterial
einen ,Bogensehnen“-Effekt schaffen, indem die
Prostar XL-Systemschleuse vom Operateur weggezogen
und die Uberstehenden Fadenenden gespannt werden
(siehe Abbildung 5). Hierdurch wird sichergestellt, dass
die Faden nicht um die Schleuse geschniirt sind.
Abbildung 5

Die vorderen Fadenenden (ein weiBes und ein griines)
neben der Oberseite der Systemschleuse fassen

und die Fadenenden durch das distale Ende des
Erweiterungsstifts ziehen. Diese beiden Fadenenden in
Richtung des Kopfs des Patienten platzieren.
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4.  Die hinteren Fadenenden (ein weiBes und ein griines)
neben der Unterseite der Systemschleuse fassen und die
Fadenenden durch das distale Ende des Erweiterungsstifts
ziehen. Diese beiden Fadenenden unter dem System
in Ihre Richtung flihren. Diese beiden Fadenenden in
Richtung der FiiBe des Patienten platzieren.

5. Die beiden Enden eines Fadens (an der Farbe
erkennbar) fassen und die Enden mit einer sanften
Sagebewegung spannen.

6. Das Prostar XL-Gerat weiter herausziehen, bis die
Austrittsoffnung des Flihrungsdrahts aus der Haut
herausragt. Wieder einen 0,97-mm-(0,038-Zoll-)
Flhrungsdraht (oder einen kleineren) in die sichtbare
Austrittsoffnung des Flihrungsdrahts einfiihren, so dass
weiterhin Zugang zum Filihrungsdraht besteht, bis die
Blutstillung bestatigt ist. Wenn bei der Wiedereinfiihrung
des Fuhrungsdrahts ein Strecker verwendet wird, muss
darauf geachtet werden, dass das hamostatische Ventil
nicht gestort wird, das sich in dem Gerat genau distal
zur Austrittsoffnung des Fiihrungsdrahts befindet.

Bei Zugangsstellen, die gréBer als 10F sind, muss die

Pre-Close-Technik angewandt werden.

7. Bei der Anwendung einer Pre-Close-Technik wird das
Prostar XL-System gegen eine angemessen grof3e
Einflihrschleuse oder ein zusatzliches Prostar XL-System
ausgetauscht, wenn um dieselbe Zugangsstelle herum
zusétzliche Néhte gesetzt werden sollen.

. Gleitende, sich selbst verblockende Knoten
sollten gem&B dem unten stehenden Abschnitt
,Vorschieben des Knotens* vor der Entfernung
der Einflihrschleuse geknlipft werden.

Bei Zugangsstellen, die gréBer als 10F sind, kann die
Verwendung eines zusatzlichen Prostar XL-Systems
erforderlich sein.
8.  Verwendung eines zusétzlichen Prostar XL-Systems
8.1 Falls zusétzliche Néhte gesetzt werden sollen:
Ein zusétzliches Prostar XL-System positionieren,
das im Verhaltnis von 45 Grad zum ersten
Prostar XL-System gedreht ist, um wechselnde
Nahpositionen herzustellen; dabei alle obigen
Schritte wiederholen, beginnend bei der
Platzierung des Prostar XL-Systems.
8.2 Die Faden des ersten Systems separat von den
Faden des Zusatzsystems identifizieren und sichern.

Vorschieben des Knotens

1. Die grinen Fadenenden fassen. Jeweils ein griines
Fadenende in eine Hand nehmen.

2. Das Nahtmaterial sanft spannen, um ein langeres
Fadenende zu erhalten. (Das kurze Ende ist der
Zugfaden-Abschnitt fur den griinen Knoten.)

3. Mit dem griinen Nahtmaterial einen selbstsichernden
chirurgischen Gleitknoten knipfen.

4.  Das griine Nahtmaterial zur Seite legen.

5.  Die weiBen Fadenenden fassen. Jeweils ein weiBes
Fadenende in eine Hand nehmen.

6. Das Nahtmaterial sanft spannen, um ein langeres
Fadenende zu erhalten. Das kurze Ende ist der
Zugfaden fiir den weiBen Knoten.

7. Mit dem weiBen Nahtmaterial einen selbstsichernden
chirurgischen Gleitknoten kniipfen.

8.  Den weiBen Zugfaden fest um den linken Zeigefinger
wickeln. Das Nahtmaterial mit Kochsalzldsung anfeuchten.
Zuerst behutsam am weien Zugfaden ziehen, den Faden
dabei jedoch koaxial zum Stichkanal im Gewebe halten.
Das Prostar XL-Gerét vollstdndig aus der Arterie entfernen;
dabei den Fihrungsdraht in der Arterie belassen.
@!inweis: Bei Anwendung der Pre-Close-Technik sollten

%@ die Faden allmahlich festgezogen werden, wenn

die Einflihrschleuse entfernt wird. Dies geschieht

zur Aufrechterhaltung der Hamostase.
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8.1.  Beim Entfernen des Prostar XL-Systems aus
dem Gewebe keinen Druck auf die Femoralis-
Zugangséffnung austiben. UberméaBige
Krafteinwirkung auf die Prostar XL-Schleuse durch
Druckaustibung auf die Zugangsoffnung beim
Entfernen der Nadel kann zur Folge haben, dass
die Nadelflihrung bricht. Weitere Informationen
dazu kénnen Abschnitt VORGEHEN BEI BRUCH
DER NADELFUHRUNG entnommen werden.

8.2. Das Nahtmaterial nicht um die Prostar XL-Schleuse
festziehen. Das Festziehen des Nahtmaterials
um die Prostar XL-Schleuse wahrend der
Entfernung des Geréts kann zum Brechen der
Nadelftihrung flihren. Weitere Informationen dazu
kénnen Abschnitt VORGEHEN BEI BRUCH DER
NADELFUHRUNG entnommen werden.

Das Nahtmaterial mit Kochsalzlésung anfeuchten. Den
Zugfaden in den Knot Pusher einspannen und den
Knoten weiter in Richtung Arteriotomie vorschieben
(siehe Abbildung 6).

Abbildung 6

Den Zugfaden-Abschnitt fest um den linken Zeigefinger
wickeln und den Knot Pusher unter dem linken Daumen
fixieren. So kann der Knoten mit einer Hand vollsténdig
vorgeschoben werden.

Den Lauffaden nicht spannen, um den Knoten festzuziehen.

Den Knot Pusher ohne Einsatz des Daumenknopfes aus

dem Stichkanal und vom Faden ziehen.

Den weiBen Faden ablegen und die Enden des

Lauffadens und des Zugfadens trennen.

Die Schritte 8-13 mit dem griinen Faden wiederholen.

Die Schritte 1-14 fir einen zweiten Satz Faden

wiederholen, falls ein zusétzliches System verwendet wird.

Sobald die Hidmostase eingesetzt hat, den Flihrungsdraht

aus dem Patienten ziehen. Mit Schritt 18 fortfahren.

Wenn keine Hdmostase erreicht wurde:

17.1.  Schritte 9-14 wiederholen.

17.2. Das Prostar XL-System durch eine Einfiihrschleuse
angemessener GroBe austauschen. Falls eine
neue Einflihrschleuse eingefiihrt werden muss,
darf keine UbermaBige Kraft ausgelibt werden.
Eine Schleuse verwenden, die klein genug ist,
um nicht mit GbermaBigem Kraftaufwand gegen
Widerstand eingefiihrt zu werden, aber gro genug,
um die Hamostase aufrechtzuerhalten.

17.3.  Eine konventionelle Kompressionstherapie anwenden.

Den weiBen Zugfaden erneut fest um den linken

Zeigefinger wickeln.

Den weiBen Zugfaden in den Knot Pusher einspannen

und den Knoten zur Arteriotomie vorschieben.

Den Zugfaden-Abschnitt fest um den linken Zeigefinger

wickeln und den Knot Pusher unter dem linken Daumen

fixieren. So kann der Knoten mit einer Hand vollsténdig
vorgeschoben werden.

Bei positioniertem Knot Pusher den Knoten festziehen;

hierzu behutsam am weiBen Lauffaden ziehen.

@@v@;
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Den Knot Pusher ohne Einsatz des Daumenknopfes aus
dem Stichkanal und aus dem Faden ziehen.

Die Schritte 18—-22 mit dem griinen Faden wiederholen.
Bei unvollstédndiger Himostase die einhédndige Position
20 Sekunden lang beibehalten. Nach 20 Sekunden
behutsam am Lauffaden ziehen, um den Knoten
festzuziehen. (Vorgang zundchst mit dem weiBen Faden
und anschlieBend mit dem griinen Faden durchflihren.)
Keinen GiberméBigen Druck auf Knot Pusher oder Faden
ausliben.

Nach dem Erzielen der Hamostase das Nahtmaterial
unterhalb der Haut kappen.

NADELRUCKZUGSTECHNIK

Im Folgenden wird die Sicherheitsfunktion ,Needle Back-
Down“ beschrieben, die dem Arzt ermdglicht, die Nadeln in
die Schleuse zuriickzuziehen. Mit dieser Funktion kann das
Prostar XL-System gegen ein anderes Prostar XL-System
oder eine Einfiihrschleuse ausgetauscht werden, so dass
der Patient mit einer konventionellen Kompressionsmethode
behandelt werden kann.

1

Wenn beim Drehen des Griffs entgegen dem
Uhrzeigersinn Widerstand zu spiren ist, nicht versuchen,
die Nadeln zu platzieren. Priifen, dass die Arretierungen
richtig mit den Sperrvertiefungen im Ansatz ausgerichtet
sind. Der Stern am Rand des Ansatzes sollte sich mittig
zwischen den Arretierungen befinden.
Lassen sich die Nadeln nicht problemlos platzieren, die
Nadeln vor dem Entfernen des Systems in die Schleuse
zurlickziehen.
Die aufgerollten Abschnitte der Fadenlumen manuell
entfernen, um die Fadenschlaufen freizulegen.
Mit einer GefaBklemme den Zugstab neben dem
Ansatz fassen. Den Zugstab 1 ¢cm in den Kern
schieben (siehe Abbildung 7) und vorsichtig die
freigelegten Fadenschlaufen ziehen.

Abbildung 7

Schritt 4 wiederholen, bis der Griff in seine Position am
proximalen Ende des Systems einrastet.

Die Fadenschlaufen zurlickziehen, die aus den
Fadenlumen herausstehen, um die Spannung des
Nahtmaterials wiederherzustellen.

Vor dem Entfernen des Systems mittels Durchleuchtung
sicherstellen, dass die Nadel in die Nadelfiihrung
zuriickgezogen ist. Die Nadelspitzen miissen sich vor
dem Entfernen des Prostar XL-Systems so nahe wie
moglich am proximalen Rand des rontgendichten
Schleusenrings befinden.

Denselben Vorgang zum Needle Back-Down
durchfiihren, wenn nicht alle Nadeln platziert sind.
KEINE PLATZIERTEN NADELN ENTFERNEN.

Das Prostar XL-System nicht erneut platzieren,
nachdem die Nadeln zuriickgezogen wurden. Das
Prostar XL-System gegen ein anderes Prostar XL-System
oder eine Einfilhrschleuse austauschen oder eine
konventionelle Kompressionstherapie verwenden.

2>
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REISSEN DES NAHTMATERIALS

1. ReiBt das Nahtmaterial vor dem Fertigstellen des
Knotens, den Nahtfaden entfernen und das System uber
den Flhrungsdraht entfernen. Ein anderes Prostar XL
PVS-System verwenden, um den Vorgang abzuschlieBen,
oder die Einfilhrschleuse auswechseln.

2. Hat sich das Nahtmaterial vor dem Festziehen des
Knotens versehentlich verwickelt oder geldst, das
Nahtmaterial entsorgen und das Prostar XL-System
Uber den Flhrungsdraht entfernen. Ein anderes
Prostar XL-System verwenden, um den Vorgang
abzuschlieBen.

3. ReiBt das Nahtmaterial, nachdem ein erster Knoten
gekniipft worden ist, kann ein weiteres Prostar XL-System
eingefiihrt oder die Einfiihrschleuse ersetzt werden.

Beim Ersetzen der Einflihrschleuse darf keine (iberméBige
Kraft ausgetibt werden. Tritt Widerstand bei der Einfiihrung
auf, sollte eine Einflihrschleuse verwendet werden, die
klein genug ist, um ohne liberméBige Kraftaufwendung
eingefiihrt zu werden, aber gro genug, um die Hamostase
aufrechtzuerhalten.

VORGEHEN BEI BRUCH DER NADELFUHRUNG

Im Folgenden wird das Vorgehen beschrieben, um das
Prostar XL-System ohne operativen Eingriff aus dem Patienten
zu entfernen, wenn die Nadelfiihrung des Prostar XL-Systems
gebrochen ist.

Vorgehen bei Bruch der Nadelfiihrung vor der Nadel-

Platzierung

1. Das Prostar XL-System bei Widerstand nicht vorschieben
oder zurlickziehen, bevor die Ursache des Widerstands
ermittelt wurde. Das Vorschieben oder Zuriickziehen
des Prostar XL-Systems trotz Widerstand kann zum
Bruch des Systems fiihren.

2. Hinweis: Selbst wenn die Nadelflihrung beschadigt zu
sein scheint, bleibt die Schleuse lber den Halterstopp
am System befestigt. Das Prostar XL-System verfligt
Uber eine zusétzliche Funktion, die verhindert, dass sich
die Schleuse vollstdndig vom System I6st.

3. Um ein Prostar XL-System mit einer gebrochenen
Nadelfiihrung wéhrend der Systemeinfiihrung zu
entfernen, priifen, ob die Flihrungsdrahtéffnung oberhalb
der Hautoberflache sichtbar ist.

4. Wenn die Flhrungsdraht6ffnung nicht sichtbar ist:

41.  Manuell die aufgerollten Abschnitte der
Fadenlumen entfernen, um die Fadenschlaufen
freizulegen.

4.2. Die Fadenschlaufen zuriickziehen, die aus den
Fadenlumen herausstehen, um die Spannung des
Nahtmaterials wiederherzustellen.

Die Fadenlumen mit GefdBklemmen abklemmen.

Das System zuriickziehen, bis die

Fuhrungsdrahtéffnung sichtbar ist.

4.3.
4.4,

5.  Einen 0,97-mm-(0,038-Zoll-)Flihrungsdraht (oder ein
kleineres Format) durch die Flhrungsdrahtéffnung
einbringen und das Prostar XL-System gegen ein anderes
Prostar XL-System oder eine Einfiihrschleuse austauschen
oder eine konventionelle Kompressionsmethode verwenden.
Wenn bei der Wiedereinfilhrung des Fiihrungsdrahts ein
Strecker verwendet wird, muss darauf geachtet werden,
dass das hamostatische Ventil nicht gestért wird, das
sich in dem Gerat genau distal zur Austrittséffnung des
Fihrungsdrahts befindet.

Vorgehen bei Bruch der Nadelfiihrung nach der

Nadel-Platzierung

1. Die Femoralis-Zugangsoéffnung beim Entfernen
des Prostar XL-Systems aus dem Gewebe nicht
zusammendriicken. UbermaBige Krafteinwirkung auf
die Prostar XL-Schleuse durch Druckausiibung auf die
Zugangsoffnung beim Entfernen der Nadel kann zur
Folge haben, dass die Nadelfiihrung bricht.

<©
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2. Das Nahtmaterial nicht um die Schleuse festziehen.

Wird das Nahtmaterial wahrend der Entfernung des
Prostar XL-Systems um die Schleuse gezogen, kann
dies den Bruch der Nadelfiihrung zur Folge haben.

3.  Das Prostar XL-System bei Widerstand nicht vorschieben

oder zuriickziehen, bevor die Ursache des Widerstands

ermittelt wurde. Das Vorschieben oder Zuriickziehen

des Prostar XL-Systems trotz Widerstand kann zum

Bruch des Systems fiihren.

4.  Hinweis: Selbst wenn die Nadelfiihrung beschadigt zu
sein scheint, bleibt die Schleuse liber den Halterstopp
am System befestigt. Das Prostar XL-System verfligt
Uber eine zusétzliche Funktion, die verhindert, dass sich
die Schleuse vollsténdig vom System I6st.

5. Um ein Prostar XL-System mit einer gebrochenen
Nadelfiihrung wéhrend der Systementfernung zu
entfernen, priifen, ob die Flihrungsdrahtéffnung oberhalb
der Hautoberflache sichtbar ist.

5.1, Ist die Flihrungsdrahtéffnung nicht sichtbar,
gleichzeitig eine mdoglichst gleich groBe Kraft
zum Zurlickziehen an Griff und Systemansatz
anwenden.

5.2. Das System zuriickziehen, bis die
Fuhrungsdrahtéffnung sichtbar ist.

6.  Einen 0,97-mm-(0,038-Zoll-)Fiihrungsdraht (oder ein
kleineres Format) durch die Fiihrungsdraht6ffnung
einbringen und das Prostar XL-System gegen ein anderes
Prostar XL-System oder eine Einfiihrschleuse austauschen
oder eine konventionelle Kompressionsmethode verwenden.
Wenn bei der Wiedereinfiihrung des Fihrungsdrahts ein
Strecker verwendet wird, muss darauf geachtet werden,
dass das hamostatische Ventil nicht gestért wird, das
sich in dem Gerat genau distal zur Austrittséffnung des
Fuhrungsdrahts befindet.

PATIENTENVERSORGUNG NACH DEM EINGRIFF

1. Die Punktionsstelle mit entsprechendem Verbandmaterial
versorgen.

2. Die Zugangsstelle geméB dem Vorgehen des
Krankenhauses beobachten.

KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen, die im Zusammenhang mit der

Verwendung des Prostar XL PVS-Systems auftreten kénnen,

umfassen, ohne darauf beschrankt zu sein:

Lokales GefaBwandtrauma, das einen chirurgischen

Eingriff erforderlich macht

Arterienthrombus

Tiefe Venenthrombose

Pseudoaneurysma

Hématom

Lokale Infektion

Nervenverletzung

Lokale Pulsdefizite oder Ischdmie

Blutverlust, der moglicherweise eine Bluttransfusion

erforderlich macht

Lokale Schmerzen

Wunddehiszenz

EMPFEHLUNGEN ZUR MOBILISIERUNG UND

ENTLASSUNG DER PATIENTEN

1. Patienten, die eine normalisierte ACT (Activated Clotting
Time, aktivierte Koagulationszeit) (150-180 Sekunden)
aufweisen, kdnnen nach dem Verfahren mit dem
Prostar XL-System aufstehen.

2. Patienten, die mit dem Prostar XL-System behandelt
wurden, konnen friher aus dem Krankenhaus entlassen
werden als diejenigen, die mit konventionellen

ompressionsmethoden (z. B. manuelle oder
@ echanische Methoden) behandelt wurden.
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3. Bevor eine frilhzeitige Entlassung erwogen werden kann,
ist der Patient auf die folgenden klinischen Zustédnde zu
untersuchen:

Sedierung bei erhaltenem Bewusstsein
Antikoagulantien-, Thrombolytika- oder
antithrombozytare Therapien

Instabiler Herzzustand

Hématom an der Verschlussstelle
Hypotonie

Schmerzen beim Gehen

Blutungen an der Verschlussstelle
Beobachtung erfordernde Komorbiditaten

Bei Vorliegen einer der oben genannten Faktoren ist in
der Regel von einer friihzeitigen Entlassung abzusehen.

PRODUKTINFORMATIONEN

Abbott Vascular Inc. hat bei der Herstellung dieses Systems
angemessene Sorgfalt walten lassen. Abbott Vascular Inc.
schlieBt hiermit alle ausdriicklichen oder impliziten, gesetzlichen
oder sonstigen Gewahrleistungen aus, einschlieBlich der
impliziten Gewéhrleistung marktgangiger Qualitit oder Eignung
flir einen bestimmten Zweck, da Handhabung und Lagerung
dieses Systems sowie patienten-, diagnose-, behandlungs-,
eingriffsbedingte und sonstige Faktoren, die auBerhalb der
Kontrolle von Abbott Vascular Inc. liegen, dieses System

und die sich aus seiner Benutzung ergebenden Resultate
unmittelbar beeinflussen. Abbott Vascular Inc. Gbernimmt
keinerlei Haftung fiir beilaufige, Folge- oder sonstige Schaden
oder Unkosten, die sich mittelbar oder unmittelbar aus der
Verwendung dieses Systems ergeben. Abbott Vascular Inc.
lehnt jegliche weitere Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mit diesem System ab und untersagt hiermit
auch anderen Personen ausdriicklich, eine derartige Haftung
flr Abbott Vascular Inc. zu iibernehmen.

LIEFERFORM

Prostar XL-System fiir die perkutane GefaBchirurgie
Jedes System umfasst:
ein (1) Prostar XL-System fir die perkutane GefaBchirurgie
einen (1) Perclose Knot Pusher

Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung werden
das Prostar XL PVS-System und das Zubehor steril und
nicht-pyrogen geliefert. Die Produkte sind mit Ethylenoxid
sterilisiert und nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.
Dieses Einwegprodukt kann nicht fiir einen weiteren
Patienten wiederverwendet werden, da es nach der ersten
Verwendung nicht mehr die vorgesehene Leistung erbringen
kann. Anderungen der mechanischen, physikalischen und/
oder chemischen Merkmale, die durch die Umstande einer
erneuten Verwendung, einer Reinigung und/oder Resterilisation
aufgetreten sind, kénnen die Integritdt der Konstruktion
und/oder des Materials beeintrachtigen, was zu einer
Kontamination durch enge Licken und/oder Zwischenrdume
und zu verminderter Sicherheit und/oder Leistung des Gerats
flihren kann. Ein Fehlen der Originalbeschriftung kann zu
unsachgemaBer Verwendung flihren und die Ruckverfolgbarkeit
ausschlieBen. Ein Fehlen der Originalverpackung kann zu
Beschéadigungen des Gerats, zum Verlust der Sterilitdt und
zu einem Schadigungsrisiko fiir den Patienten und/oder
Benutzer flihren. Nicht erneut sterilisieren. Kiihl und trocken
aufbewahren.

Prostar und Perclose sind Marken des Abbott-Konzerns.

Die im Rah der M atekenr 19
verwendeten grafischen Symbole sind am Ende dieser

Gel hsanweisung abgebildet und erlautert.
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EAAHNIKA

PROSTAR XL
AIAAEPMIKO AITEIOXEIPOYPTIKO (PVS) ZYZTHMA
OAHFIEZ XPHZHZ

TIA TH AIAZQAAIZH THX ZQETHE EKNTY=HE KAI XPHIHZ
THZ ZYZKEYHZ AYTHZ, KA©QZ KAI A THN NPOAHWH
TYXON TPAYMATIZMOY ZE AZOENEIZ, AIABAZTE OAEZ
TIZ NAHPODOPIEZ MOY NEPIEXONTAI ZE AYTEX TIZ
OAHFIEZ XPHZHX.

MPOZOXH

H ouokeun auth Tpénet va xpnoornote{tat yoévov and
latpouq (1 ouvepyadopevouq enayyeApatieq gppovtidag mg
uyeiag e&oualodotnuévoug amnd Toug ev AGyw LATpPoUq 1 umd
v eniBAedn autwv), ot oroiol eival eknaldeupévol oe
dladikaoieg dlayvwoTikoU kal Bepareutikol KabBetnplaopou
Kat €xouv eknadeutei amnod e£oUCLOBOTNUEVO AVTIITPOoWITO
g Abbott Vascular.

Mpv ano Tn xprion, 0 XELPLOTHG MPETEL VA AVACKOTINOEL TICG
0dnyieg Xpriong Kat va eEoIKEIWBE] pe TIG TEXVIKEG EKTTTUENG
TIoU OXeTICoVTalL Pe TN XPNON TNG CUTKEUNG QUTHG.

NEPIFPAQH THEZ ZYIKEYHX

H Bladeppikny AyYELOXEPOUPYIKT) CuoKeur) Prostar XL
(Prostar XL PVS (Percutaneous Vascular Surgical)) €xet
OXedLAOTEL yIa TN XOPIYNON TMOAUECTEPIKWY PAPPATWY Yia
™ oUYKAEloN B€0ewy MapaKEVINONG Unptaiag aptnpiag,
£nelra ano dadikacieq kabetnpiaouolu. H ouokeun
Prostar XL diaBétel duo paupata kat TEooeplg BEAGVEG.

H ouokeun Prostar XL aroteAeital ano éva Bnkdapt, 1o
oroio Tepléxet duo Zeuyn BeAovwyv pe paupata, évav odnyod
BeAovag, o ormoiog eAéyyel Pe akpifeta tnv TomoBEon
Twv BeAovwv yUpw amo m Béon rmapakévinong kat évav
MepLoTPEDOPEVO KUALVDPO, 0 oroiog AapBavel Tig BeAdveg
Tou ekrttuxBnkav. Ta Bnkdpla g ouokeur|q Prostar XL
SlabéTouv Akpa oe oxnipa J 0TO TMEPLPEPIKO AKPO TOUG.

'Evag evOeIKTIKOG AUAGG TIEPIEXETAL EVTOG TOU TIEPLOTPEPOUEVOU
KUAIVOpOU TNG OUCKEUNG, HE TNV evdoapTnplakn Bupa autol
ToroBetnuévn oTov 0dnyo BeAdvag.

Eyyulg, o evdelkTikdg auAdg eE€pxetal amnd Tov oupard
NG ouokeung. O evOEIKTIKOG aUASG armoteAei pla 0do
TaAvdpounong g aoppayiag and m unplaia appia
kat dlacdaAifel ™ OwOoTH TOMOBETNON TNG OUCKEUNG.

O meplotpepOpevoq KUALVDOPOG MEPIOTPEDETAL AveEEAPTNTA
anod TovV KEVIPIKG TUprva Kal eival oXedLaopPEéVog WOTE

va npoeToadet v urnoddpla 0dé. H neplotpodn} Tou
TEPLOTPEPOUEVOU KUAIVOPOU ETUTUYXAVETAL E TN CUTTiEOT
Twv dlatagewv aodpaiiong rou eg€pyovtal and tov oudals.
OL ouokeuéqg Prostar XL kvouvtatl mavw amé éva TUriko
0dnyoé olppa 0,97 mm (0,038") (1} HIKPOTEPO).

To oUotnpa Prostar XL PVS arnoteAegital and pia ouokeun
10F Prostar XL kat évav npowBntpa képBwv Perclose
(Perclose Knot Pusher). O Perclose Knot Pusher €xet
oXedlaoTel yla MV npowenomn tou depévou KOPBRou
PAUPATOG OTNV APTNPLOTOT.

H ouokeun Prostar XL kat o Perclose Knot Pusher
arnelkovidovtal oto IxAua 1.

Zxnua 1
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Aladeppikd ayyeloxelpoupyiké olompua Prostar XL

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta dladepuika ayyeloxelpoupylkd ouotrpata Prostar XL
mpoopidovTat yia TN dladepyikr) TOMoBETNON pappdTwy
yta N olykAelon g Béong rpdoBaocng g kowng
unplaiag apmpiag, pewwvovtag To XPovo Ewg TNV EMiTeuEn
aéoTaong Kat Kivntoroinang (o acBevriq neprnatd tpia
HETPa) oe aoBeveig Tou €xouv UMoBANBel oe dladikaoieq
kaBenplacpou.

To clotnua Prostar XL PVS pelivel 1o xpévo xoprnynong
eELnpiou oe aobeveiq ou €xouv UMoBANBel oe dladikaoieg
BlayvwaTikou KaBeTnplaouol Xwpiq eMMAEYHEVEG KAVIKEG
kataotaocelg (avatpéEte oy evomrta NMPOPYAAZEIS kau
EIAIKOI MAHOYZMOI AZ©ENQN).

To oUotnpa Prostar XL PVS €xel oxedlaoTel yia xprion oe
ouvduacopd pe Bnkdpla peyéBoug 8,5 £wg 24F.

ANTENAEIZEIZ

Aev undpyouv yvwoTéG avtevdei&elg ot xprion autng
™G ouokeung. Mpoooxr| oTig evotnTeg Mpoeldonooelg,
MpoduAdEelg kat Edikoi mAnBuopoi agBevav.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mn xpnotoroteite T ouokeur Prostar XL PVS 1} ta
mapeAkOUeVA TG edv 1 ocuokeuaaoia 1y 0 oTeipog Gpayuog
£XEL TIPONYOUNEVWG avolXTel 1) urtooTel {nuLd 1y eav Ta
eEapmpata daivetal va €xouv umooTel {nuid 1 va eivat
EAATTWHATIKA.

MHN EMANAMOXZTEIPONETE KAl MHN
EMNANAXPHZIMONMOIEITE. H cuokeun] Prostar XL PVS kal ta
TapeAkOUevVa G TipoopidovTal yia pia xprion povov.

Mn xpnotporoteite To ouompua Prostar XL PVS av to
anooTelpwpévo Tedio €xel mapaplacTei, ondte pPropei va
£xel eMEABEL BaknpLakr péAuvon tou Bnkaplol i Twv
MEPRAANGVTWY 1OTWV, BIOTL £va TETOLO TAPABLACHEVO
anooTelpwpévo medio propel va odnynoet oe Aolpwén.

Mn xpnotporoleite To olompua Prostar XL PVS eav

n 6éon TG napakévinong Ppioketat endvw and to MAEov
KATWTEPO Oplo ™G KATW emtyaoTtpikiq apmpiag (IEA) r/kat
enavw and Tov BouBwvikd olvdeopo Pe BAan 00TIKA odnyd
avatopikd onpeia, dOTL pla TéTola BEon napakévinong
uropei va odnynoet o€ omoBornepLtovaikd alpdatwpa.
EkTeAéoTe pla unplaia ayyeloypadia yia va empeBaiwoete
mv TonoBecia g BEong ™G Mapakévinong.

Mn xpnoworoleite To cuotnua Prostar XL PVS av n
TapakEVTNON €XeL Yivel JE0wW Tou omoBiou TOLWHATOG

1 av urtapxouv TOAAAMAEG TTAPAKEVTHOELG, adou TETOLEG
TIAPAKEVTNOELG UIOPEL va 0dnyrioouv oe orucBorepttovaikd
AlPaTwa.

Mn xpnotporoleite To olompua Prostar XL PVS av n 8éon
™G napakévtnong Bpioketal otV mroAng unplaia aptpia
N oV ev Tw BaBeL pnplaia aptnpia, dOTL Yla TéTola
TapakEVINON Wropei va odnynoet oe Peudoavelpuopa,
Blaxwplopd Tou £ow Xitwva i o&eia oUykAelon ayyeiou
(BpdpBwon auAol pikprg aptnpiag). EkteAéote pa pnplaia
ayyeoypadia yla va ermBeBawdoete Ty tornobeoia g
B€ong g napakévinong.

NPODYAAZEIZ
1
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Zuokeur Prostar
Perclose Knot Pusher

To cuotnua Prostar XL PVS napéxetat oteipo kat

Hn TUPETOYOVO £POCOV 1) CUCKEUAODIa Tou dev €xel
avolxtei kat dev €xel umnootel nuid. Ta mpoidvta
£€xouv amnooTelpwbel pe o&eidlo Tou atBuAeviou

Kat ripoopidovTal yia pia xprion pévo. Mnv
enavanootelpwvete. QuAdooeTe o Bpooepo kat Enpd
Xwpo.

@@v@le
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2. Tpw and n xpnon, ermbewprioTe T0 oUCTNUA
Prostar XL PVS yia va diaodaAioete 6Tt n oteipa
ouokeuaoia dev unéoTtn dnuia katd tn didpkela g
arnooTtoAng. E&etaote 6Aa ta e§apTtipata mpw aroé n
XPrion yia v enaAnbeuon G owoTHG AetToupyiag.
Na divete 1Blaitepn MPOooxr KATd TN dLApKELa Tou
XELPLOPOU TNG CUCKEUNG, £T0L WOTE va PELWOEL TO
evdeyOpevo akouolag Bpauong TNG CUCKEUNG.

3. 'Onwg oe 6Aeq Tig dladikaaieq mou Bacilovrat
oe kabetpa, 1 Aoipwén eival éva evdexopevo.
Edappo6dete aonmtn TEXVIKY OuveXwg otav
XpnotJoroleite To oUotnua Prostar XL PVS. Ma mv
TPOANYN TUXOV AoiHwENG, epapudlete KATAAANAN
dlayeiplon tou BouBwiva, cUudwva e TO TIPWTOKOAAO
TOU VoooKopeiou, petd Tn dladikacia kat peTd To
eElmplo Tou aoBevolq amnod TO VOOOKOUE(O.

4.  Edapuolete TEXVIKN TIAPAKEVINONG EVOG TOLXWHATOG.
Mnv napakevtdte To omioblo Toixwpa TG aptnpiag.
Anogelyete TNV TOMOBETNON TOU PAUPATOG OTO
omnioBlo Toixwpa.

5. Mnv eloayayete ) ouokeun Prostar XL PVS ot
Hnplaia aptnpia unod ywvia peyaAdtepn and 45 poipeq
WG TPOG To dldpnkeq eminedo g apmpiag.

6. 'Evag £UMeELpOg XELPLOTNG MPETEL VA XPNOLUOTIOLEL
MO YEVIKA QrODEKTN XELPOUPYIKN TEXVIKY, OTWG
SikaloAoyeital and TIG XEIPOUPYIKEG TIEPIOTATELG YLa
TNV Tapoxn enapkolq aopaielag Tou kopBou.

7. Edv é€xouv mpayuatoromBei rponyoUpeveq
ATOKATAOTACELG APTNPLOTOUNG HE CGUCKEUT) GUYKAELONG
Héow papuatwy TG Abbott Vascular, dev undpyxouv
TEPLOPLOOL eMavanpoopaocng.

8.  Mnv npowBOeite Kal Pnv anocUpeTe T CUTKEUT
Prostar XL edv ouvavtiioeTe avriotaon, npotol
TipocdlopiceTe TV attia G avrtiotaong autng (deite
v evéomra ToroBétnon g Zuokeunq Prostar XL).
Mpénel va arnogelyete v epappoyn unepBoAIKig
S0vapng yia v mpowenon 1 v neplotpodn g
ouokeurig Prostar XL PVS, 51011 kATt TETOL0 EVBEXETAL VA
odnynoet o onuavtiki BAAGBN Tou ayyeiou 1i/kal Bpavon
TNG OUOKEUNG, YEYOVOG TIOU EVBEXETAL VA KATAOTHOEL
avaykaia v eneppatikn i/Kal Xelpoupyikn agpaipeon
TNG CUCKEUNG Kal TNV arnokataocTaocn Tou ayyeiou.

9.  Edv ouvavtiioeTe umepBoAkn avtiotaon katd v
Tpowenon g cuokeunq Prostar XL PVS, arnoolpete
TN ouokeun Prostar XL ndvw og 0dnyd olppa 0,97 mm
(0,038") (1} pIKPOTEPO) KaL EMAVEITAYAYETE TO BNKAPL
eloaywyéa 1} xpnoornomote oupBatiky Beparneia
ouprieong.

10. Edv AdBet xwpa Bpadon Tou pAppatog PETA To DECIUO
£vOGQ apyIkoU KOPPBOU, TIPETEL VA TIPOTEXETE ETOL LIOTE
va anopuyete v Aoknon urnepBoAikig duvaung eav
anatteital n enavelcaywyn plag adAAnG ouokeung
Prostar XL 1} Bnkaplol eloaywyéa. Tuxév avtiotaon
oTNV el0aywyn MPEMEL va EXEL WG ATOTEAEOHA TNV
TPOWBONON BNKapPLOU ELCAYWYEA APKETA UIKPOU, (IOTE
va eival duvato va eloaxBei xwpig uriepPoAikry duvapn.

11 Edv undpyel onuavtikn porj aipatog yupw and tov
TepLoTpedOPEVO KUAVDPO NG ouokeur|qg Prostar XL,
Hnv ekmTueTe TIG BeAdveG. AGalpéaTe T CUOKEUN)
Prostar XL navw og odnyoé olppa 0,97 mm (0,038")

(1 MIKPOTEPO) Kal eloayAyeTe €va BnkapL eloaywyéa
katdAAnAou peyéBoug.

12.  Adaipéote 1o Onkdapt Prostar XL mpwv and 1o adi&po
Tou paupatog. Eav dev adalpéoete T0 BnkapL
TPV ano 1o odi§o Tou paupatog, evoExeTal va
arooTacTel To AKpPo Tou Bnkaplou.

13.  Katd Tn xprion Tou GUYKEKPIUEVOU 1) OToLouUdNoTE
AaAAou UAoU ouppadrg, Ba MPEMeL va TPOTEXETE
WOTe va anodUyete v TPOKANCN nuiag aroé to

@slpmué. Arnogetyete T {nuia and Bpavon Adyw g
£PAPHOYNG XELPOUPYIKWV epYaAeiwv Oonwg AaBideg

1) BeAovokatoxa.
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14.  Mnv enuxelprioete va ekmtUEETe ek vEou BeAdveq
Prostar XL adoU autég “emotpéPouv” oTo Bnkapt
(avatpégre oty evomrta TEXNIKH ENIZTPOOHE
BEAONQN).

15.  EQv XpnOLWOTIOLE(TE TEXVIK “TPOKATAPKTIKAG OUYKAEIONG”
(ToroBEmon Twv paupdTwy G ouokeurg Prostar XL
TPV ard ) dlaoToAr Tou onueiou mpdoBaong nEpa anod
ta 10F), Ta paupata 6a mpémel va opiyyovtal Babpiaia
KaBwg adaipeital To Bnkdapl El0aywyEa, TIPOKEWWEVOU Va
SlatpenBei n awéoTaon.

16. Ze mepimtwon mou erupével N agoppayia and m B€on
unplaiag mpdoBacng PETA TN XPrioN TG CUCKEUNG
Prostar XL PVS, epappdote oupBatikég ueBodoug
ouprieong.

17 H ouokeunj Prostar XL Ba mpérel va npowBeitat pe
XPON GKTIVOOKOTIKNG KaB0odriynong yla vy anoTport
TBavou TPAUNATIOHOU ayyeiwv.

EIAIKOI MAHOYZMOI AZOENQN
H aoddAela kat n anoTeAEoPATIKOTNTA TOU CUCTHHATOG
Prostar XL PVS dev é€xouv TekunplwBei otoug akéAouboug
TIANBUCHOUG AoBEVWV:
AcBeveig pe Onkdpla eloaywyéa < 8,5F 1§ > 24F katd
T dldpketa g dadikaciag Tou kabetnplacpou.
AcBeveig Ue OUOTOIKEG APTNPLAKEG TIAPAKEVTNOELG KAl
oupriéoelg Béoewv MPdoRaang eviog 48 wpwv and
TN oUYKAELON.
AcBeveiq pe apnplakr mpéopacn oe ayyeia
BlapopeTikd amod v Kowr) unptaia aptnpia.
AdBeveig Tou €xouv apdtwya, Peudoavelpuopa i
aptnplodAeBikd oupiyyla mptv and myv adaipeon Tou
Bnkaptou.
AcBeveig pe evarnoBéoelg aoBeatiou ot pnplaia
aptnpia, oL omoieq eival AKTIVOOKOTIKWG OPATEG 0T
B¢on npodoBaong.
AcBeveiq pe UIKpEQG Unplaieq appieq (dlapuéTpou
< 5 mm).
AcBeveig pe oopapn XwASTNTA, OTEVWON dLAUETPOU
Aayoviag 1) pnptaiag apmpiag navw ané 50 % i
TIPONYOUHEVN XELPOUPYLKY EMEPBAOT Tapakauyng
1) TormoBémong stent kovtd otnv meploxn g BEang
mnpéopaong.
AcBeveiq pe BEoelg mpooBaong oe ayyelaka
HooxeUpara.
AcBeveig pe TipoyevéaTtepn avTtAia evdoaopTikou
praAoviot ot B€on mpdoBacng oe orotadnmnote
TIPONYOUNEVN OTLYMN.
AcBeveig pe ouoTolxo pnplaio GpAeBKd Onkdpl katd
T diapkela g dladikaoiag Tou kabetnplaoyou.
AcBeveig oToug oroioug urdpyet duokoAia oV eloaywyn
6nkaplol elocaywyea 1 Tou £X0UV TIEPIOTOTEPEG AMo pia
OUOTOIXEG APTNPLAKEG TIAPAKEVTHOELG KATA TV EvapEn
mg dladikasiag Tou kaBemplacuou.
AcBeveig pe aoppayia yupw and n B€on npoécBaong
KAt T diapkela g dladikaoiag.
AcBeveig Tou AapBAvoUV avaoToAgic YAUKOTIPWITEIVNG
lib/llla TpLv, katd Tn didpkela 1) petd ™ dladikacia
kaBeTnplacpou.
AoBeveig nAkiag kKATw Twv 18 ETWV.
AcBeveiq oe mepiodo eykupoouvng 1 BnAacpou.
AcBeveig pe agoppayikn didbeon 1 datapaxn g
TENG Tou aipatog.
AcBeveig pe maBoAoyikr maxuoapkia, orou Atyotepo
and To éva Tpito g BeAdvag mpooPaong eival mavw
anod Tn ypappn Tou dE€pPatog.
AcBeveig pe evepyd ouoTnuatikn 1 deppatikn AoipwEn
I dAeypovn.

AoBeveiq pe B€oelg pdoBaong endvw and To TMAéov
KATWTEPO Oplo ™G KATW eryaoTtpikig appiag (IEA)
f/kat enavw and tov BouBwvikd ouvdeauo pe Baon
0OTIKA 00NYA avaTopika onpeia.

AcBeveiq pe 0pOOdPOUEG TIAPAKEVTHOELG.

KAINIKH AIAAIKAZIA

OL ak6AouBeg 0dnyieq apéxouv TEXVIKA kaBodriynon, aAAd
dev eEaAeipouv TNV avaykaldtTa enionung ekmnaideuong
TN Xpron Tou ouotrpatog Prostar XL PVS. Ot Texvikég

Kal oL dladlkaoieq Tou TeplypadovTal mapakatw dev
TPOoOPIZovVTal WG UMOKATACTATO NG epMelpiag Kat Tng
KplONG TOU XELPLOTH OTn Bepareia TUKOV EWBIKWY ACBEVWV.

EE€taon kat EruAoyn Mpoidvtwv

1. H e&wtepikn cuokeuaoia Tou cuotripatog Prostar XL
PVS napéxel tov oteipo ppayud. Apol embewpnoeTte
TIPOOEKTIKA TN cuokeuaoia yla va BeBalwbeite OTL
o oteipog ppaypdqg dev £xel unootel Cnuia, apaipéote
TN OUCKEUN amnod Tn ouokeuacia.

2. Na divete 1dlaitepn mpocoyn katd m didpketa Tou
XELPLOUOU TNG OUCKEUNG, £TOL WOTE va PELWBE TO
evdexopevo akoualag Bpalong TG CUOKEUNG.

3. Na eiote 1dlaitepa MPOCEKTIKOL KATA TN XPrion erunAéov
XELPOUPYIKWV epyaAeiwy, onwg anAég AaBideg,
alootatikég AaBideg 1) BeAovokdtoxa, kata T dlapkela
TOU XELPLOHOU NG OUOKEUNG, £TOL WOTE VA PELWBEL
n rubavotnta akouotag Bpadong G CUOKEUNG.

4. EnaAnBelote ) BatoTnTa TNG EVOEIKTIKNG BUpAg,
eKTIAéVOVTAG TOV QUAG pe aAatoUxo dldAupa, €wg
Otou eEEABEL TO aAaToUXo SLAAuPA aMod TNV EVOEIKTIKY
B0pa. EAv o evdelkTikOG auAdg dev eival Batog, un
XPnotporoleite Tn ouckeur Prostar XL PVS.

Zntuata Aptnplakng Mapakévinong

1. MNapakeviioTe To MPGCBLo ToixwHa TNG KOG
unplaiag apmpiag unéd ywvia 45 polpwv mepirnou.

2. Amnoguyete MAPAKEVTACELG TNG Knplaiag aptnpiag oto
TIAEUPLKO 1) TO om{oBlo Toixwpa.

3. O Béoelg mapakévinong evrormidovral Wavikd otnv
Kown unplaia apmpia katw amnd To emninedo Tou
BouBwvikoU cuvdEopou Kat Mavw amnd tm dlakAddwon
NG Kowng pnplaiag apmpiag.

Tomno6émon tng Zuckeunqg Prostar XL

211G ak6AouBeg odnyieq mapouciadeTal AEMTOUEPWG

n aAAnAouyia €knTuEng yia T oUykAelon g 8€ong

npooBaong piag dad iag kaBetnplacpoy, n omnoia

ekteAeital pEow Bnkaplol kataAAnAou ueyEoug.

'OTav XPNOLIOTIOLEITE TEXVIK] “TIPOKATAPKTIKNG oUyKAELONG”
(TOTOBETNON TWV PAPPATWY TNG OUOKeUNG Prostar XL mipv
and T dlacToAn g B€ong npoopaocng népa arnd ta 10F)
avatpéEte oTo Pripa 7 Tng evotnrag “Alaxeiplon pappdtwy”
yia neploodTepeq MANpodopies.

1 Mpwv v ToroBétnon g ouokeunq Prostar XL,
ekteAéoTe pnplaia ayyeloypadia péow Tou Bnkaplod
€l0aywyéa, yla va enainBevoete 6tL n Béon
npooBaong PBpioketal oV Kot pnplaia aptnpia.

2. AZoAoynote T Bon g pnplaiag aptnpiag wg rnpog To
péyeBoG, yla Tuxov evamnoBéoelg aoBeoTiou kat eAikwon,
£101 WOTE va anodeuyBei TOMOBEMON TOU PAUUATOG OTO
omioBio Toixwua kat reavr) anoAivwon Tou MPocsilou
Kat omioBlou TolXWHATOG TG Unplaiag aptnpiag.

3. lMapaokeudote ek véou Tn BEon mpodoBaong,
TOMoBETWVTAG KABaPEG METOETEG YUpw ard T B€on
npooBaoNg Kat popwvTag véa anooTelpwyéva yavta
TPV amnd To XEPIOPO TNG CUCKEUNG Kal TN dlevépyela
g dadikaoiag oUykAeloNg.

4.  Evw 1o Onkdpl eloaywyéa napapével o B€am tou,

PNOLLOTIOMOTE VUSTEPL VI VA EMEKTEVETE EAAPPWG TV

%@ oun}, kat AaBida yia va dlaoTeileTe Tov UModOPLO LOTO.

@@v@l
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ToroBetoTe €va 0dnyd cuppa 0,97 mm (0,038")
(1 HIKPOTEPOD) PECW TOU Bnkaploy elgaywyéa.
Adalp€oTe To BNKAPL ELCAYWYEA EVW OAOKELTE Tiieon
oTo BouBwva yla T dlatrpnon g audoTaong.
ToroBetroTeE AVADPOUA TPOCEKTIKA TN CUOKEUN
Prostar XL ndvw and 1o 0dnyé olppa éwg 6Tou
n BUpa e€6dou Tou 0dnyou ouppatoq Bpebel akpIBWG
TAvw anod T ypappr Tou déppatoq. ApalpéoTte To
0dnyd oUppa. TuveyioTe va MPOwWBHEITe TN CUCKEUT|
Prostar XL péxpt o meplotpedopevog KUAVdpoG va
BpeBei oTo eninedo Tou dEPUATOG.
Anaodahiote Tov opdard ouprueédovrag Tiq dlaTagelg
aocdAAong pe Tov avtixelpa kat To deiktm. MoAlg
anacpaloTei 0 opdpardg, MePLOTPEWTE TOV EVW
TIPOoWOE(TE AnaAd Tov MePLOTPEPOPEVO KUALVDPO
og ywvia 45 polp®v 1 HIKpOTEPN.
'‘Otav n ouokeun Prostar XL €xel TonoBemOei owotd,
AauBavel xwpa pla otabepr), auvexng otaydnv pon
aipatog ard Tov arokAELOTIKO eVOEIKTIKO QUAS (deite
T0 ZxNua 2). Evdéxetal va eudavioTel EvdelEn and tov
(Toug) auAd (auAoulg) Tou TEPLEXOUV pAupa (pappata)-
w0oT600, auth de Ba MPEMEL va XENOLOTIoLETAaL WG
£vDelEN yla v opBn TormoBETNON Kat TNV EKMTUEN ™Q
BeAdvag.
Mnv cuogiyyete TOV QUAO PAUHATOG HE AIPOOTATIKA
AaBida 1 aAlo epyaleio. Autod Ba anotpedel TNV
€KTITUEN TOU PAPPATOG.

Zxfua 2

Aodahiote Eava Tov opdard otn Béon Tou.

9.1, Av dev eivat epdavig n ouvexnig oTaydnv pon
aipatog (évdelEn auAol) ard TOV AMOKAELOTIKO
EVOEIKTIKO AUAO, adaIPETTE TN CUOKEUT OTE
va ekBEoeTE TNV eVOEIKTIKY BUpa. EkMAUveTe
ToV eVOEIKTIKO AQUAS yia va eMaAnBeUoeTe N
BatémTa Kal énetta ouveyiote va npowbeite
arnaAd t ouokeun Prostar XL evw mieplotpédete
TOV TePLOTPEDOPEVO KUAVDPO.

9.2.  Av n ouvexng évdel&n dev eruteuyBel olTe
T6TE, adalpéate T cuokeun] Prostar XL kat
akoAoubriote oupBaTIKO TIPWTOKOAAO cuprieong
1) QVTIKATaoTNoTe Tn ouokeur| Prostar XL pe
Onkapt eloaywyéa katdAAnAou peyéboug.

9.3.  Mnv ekntiooete BeAdveg mpoTou Yivel epdavig
Hila ouvexnig otaydnv pon aiyatog and Tov
QATOKAELOTIKG EVOEIKTIKO QUAG.

'Exmitugn Belovav

1

EruBeBawwote 6tL oL dlatd&elg aopdaAiong £xouv
epmAakel Eava MARpwg kat OTL €Xouv euBUYPAUULOTEL
OwOoTA e TIG e00XEG aodAALoNG et Tou opupaiol
(KAEDWEVEGR).

Me To aploTepd oag XEPL, KPATHOTE TOV OPPAAD

NG OUOKeEUNG oTn B€on Tou umd ywvia 45 polp@v

(N HikpoTEPEN).

Me To de&i oag xEpL, MeploTPEYTE aploTepdaTPOPA TN
AaBn yla va mv anacpaAioeTe.

BeBawwBeite 6Tt dlatnpeitat n évdelEn aipatog.
Tpapr&te ) Aapr anod Tov opdaAd yia va ekntiEete
TIq BeAdveg (deite To ZXfua 3).

@@“@b
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Zxnua 3

Av ouvavTioeTe avTioTaon Katd tnv MeploTpodn

™G AAQPNG, UNV ETIXEIPNOETE va EKMTUEETE TIG
BeAdveg. H onuavTikn avtiotaon anoteAei EVBelEn OTL
0 opdardg dev €xel ToroBemOei ocwotd. AvatpéEte
otnv evémta TEXNIKH EMIZTPOMHE BEAONQN yia
va dlacdaAioete TV 0p6r| TormoBEMON Tou opdaiol.
Mnv cuooiyyeTe TOV QUAG PAPHATOG HE ALMOOTATIKY
AaBida 1} Ao epyaAeio. Auto Ba anotpédel v
€krtuEn Tou papuatog.

Suveyiote va tpapate ™ Aapr €éwg 6Tou Ta dkpa

TWV BEAOVWV epdavIoToUV 0TO Avw TPRPA Tou
TMePLOTPEDOPEVOU KUAIVDpOU.

EvW) Kpatdte TN ouokeur) 0Tabepd ot Béon tng,
emBeBaiwote OTL Kal oL Téooeplg BeAdveg eival opatég
0TOV OUDAAD.

3€ MePIMTWOoN TMoU CUVAVTHOETE CNUAVTIKY avTioTtaon
TPV and v euPAvIon TWV AKPWY TwV BEAOVWV 0TO
Avw TURPA TOU MEPLOTPEPOEVOU KUAIVDpOU iy av

dev ekmtuxBouv Kal ol TEooePLG BEAOVEG, TEPUATIOTE
v EKITUEN. AvatpéEte otnv evotnta TEXNIKH
ENIZTPOPHE BEAONQN yia va ekTeAéoTe N
dladikaoia emotpodrg BeAOVWY.

Xpnotporowwvtag awpootatikiy Aapida, adpaipéote

mv (TLg) omioBia (omioBieg) BeAdva (BeAdveg) kat
£netra v (Tig) npodcbia (npoobieg) BeAdva (BeAdveg)
XPNOHOTIOLOVTAG TOV OHPAAS KWVOELBOUG OX1HATOG
WG UMopOXAL0 yla va dleukoAUveTe TV agaipeon g
(Twv) BeAodvag (BeAovwv) (deite To IxAua 4).

Zxnpa 4

Awaxeipion pappatwv

Adou adaipeBolv oL BeAdveg and Tov oppals,
aalpéoTte To XaAapd TUAUA TOu (TwV) PAPNATOG
(pappdtwy) TpaBwvtag Ta akpa Tou (Twv) PAPPaTog
(pappdtwy) éwg 6Tou autd éxouv To idlo PriKog Kat
Tavudovtag éwg 6Tou aoBavBeite avtiotaon. Koyte
Ta dKpa Tou (Twv) PAUHATOG (PAUHATWY) KOVTA OTIq
BeAoveg. Amoppite TIq BeAdveg cUpdwva pe v
TIOALTIKY] TOU VOGOKOE{OU.

AnooUpeTe T ouckeur| Prostar XL evéow dlampeite
npdéoPaocn ota pappata mou eg€pxovtal and tov oudpaird
Katda T didpkela autol Tou Bripatog. Anuloupynote
£va anotéAeapa “xopdng ToEou” pe To (Ta) ekTeBeLPEVO
(ekteBelpéva) pappa (pauuata) kaurmrovtag To Bnkapt

£1PLOTI Kal epappodovTag Taon oTa Akpa Tou (Twv)
pauuatog (pappdtwy) Tou egEpyxovtal and Tov oppard
(Beite To IxAMa 5). Me autdv Tov TpoTo dlachaAifeTal
611 dev Ba deBouv Ta pappata yipw amoé To BnkapL.

@nc ouokeurq Prostar XL avtiBeta wg mpog Tt Bon Tou
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Zxnua 5

Kpatiote Ta dkpa tou npéabilou pappatog (Eva
Aeukd kal éva mpdotvo) Tou Bpickovtal mapakeipeva
TPOG To Avw TN Tou Bnkaplol kat Tpargte ta
Akpa TOU PAPPATOG HECW TOU TIEPLPEPIKOU AKPOU

TOU TEPLOTPEPOUEVOU KUAIVDpou. ToroBetioTe autd
T0 Celyoq GKpWY PAPNATOG TIPOG TO KEPAAL TOU
aoBevoug.

KpatnoTte Ta dkpa tou omioblou pappatog (éva

AgUKO Kal €va TipActvo) mou Bpickovtal mapakeiyeva
TPOG TO KATW TUAUA Tou Bnkaptol Kat Tpapigte ta
Akpa Tou PAUPATOG HECW TOU TEPLPEPLIKOU AKPOU TOU
TepLoTpedOpEVOU KUAivdpou. BeBaiwBeite oTL autd

T0 Gelyoq AKpwV PApPATOq TiEpvAEL KATW amod
GUGCKEUT Kal TIPog To HEPOG oag. TomoBeTroTe autd To
Celyog GKpWY PAPHATOG TIPOG Ta Médla Tou acBevoug.
Mpoodiopiote Ta dUO AKPA EVOG UEHOVWHEVOU
paupatog and To xpwpa Toug Kat énelta TavioTte Ta
Aakpa pe pia anaAr TaAavteudpevn kivnon.

SuvexioTe va amnooupeTe TN cuokeur| Prostar XL £wg
dTou n BUpa eE6dou Tou 0dnyol clppatog va eEEABEL
and Tn ypappn Tou dépuatoq. Enavelsayayete éva
0dnyd ouppa 0,97 mm (0,038") (1} ukPOTEPO) OTNV
opartn Bupa eE6dou Tou 0dnyou oUPUATOG £TOL WOTE
va eival duvatn n datipnon mg npdoBacng oto
0dnyo6 olppa evoow enaAnBeletal n awpéotaon. Eav
xpnotdoroleite epyaAeio eubelaopold odnyou olpuaToq
yia TV enaveloaywyr tou odnyou oUpUATog, TPEMEL
Va TIPOCEXETE TIPOKEWUEVOU va amopeuxBel n datapayn
NG aooTaTikng BaABidag mou evromideTat oTn
OUOKEUT aKpIBWG MepLdepika and t Bupa e§o6dou Tou
0dnyou cUPHATOG.

1

Inueia mpdoBaong peyaAutepa and 10F anattolv TN xprion
TEXVIKNG “TIPOKATAPKTIKNG OUYKAELONG”.
7. 'Otav XPnOLHOTIOLEITE TEXVIKT] “TIPOKATAPKTIKNG

oUYKAELONG”, YiveTal evaAAayr TG GUOKEUNG
Prostar XL pe éva Bnkdapt eloaywyéa katdAAnAou
HeyéBoug 1 pla mpooBeTn ouokeur| Prostar XL eav
TPOKeLTAL va ToroBenBouv mpécbeta paupata yipw
ané To idlo onyeio mpoéoBaong.
OL oupdpevol, auToaoPaAllOHEVOL XELPOUPYIKOL
k6pBol Ba mpéret va dévovTal mpLv and v
agaipeon Tou Bnkaplol ewoaywyéa olppwva pe
Vv NMapakatw evotnta “fpowenon koéupou”.

Inueia mpoBaong peyaAltepa and 10F evdéxetal va
anattioouv Tn xpron npdécBetng cuokeung Prostar XL.

Xprjon npdéoBeTng ouokeung Prostar XL:

8.1 Edav npodkettal va tornoBetnBolv npdobeta
pAupata, TOMoBETHOTE pla MPOCOETN CUTKEUT|
Prostar XL oe otpodn} 45 polpwyv oe oxéan

UE TNV MpWTn ouokeur Prostar XL wote va
eEaopalioete evaAAdooouoeq BETELG PAUHATWY
Kat emavaAdBete 6Aa Ta napanavw Bruata
Eekwvwvtag and v TomoBETNON TG CUTKEUNG
Prostar XL.

AvayvwpioTte kat acpaAiote Ta paupata g
TPWTNG OUCKEUNG EEXWPLOTA amd Ta pappata
NG MPOCHBETNG CUTKEUNG.

8.2

@@“@b
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MNpow6non koupou

MpoodlopioTe Ta mpdoiva dkpa pdupatog. ToroBeToTe

£va mpdactvo Akpo PAPUATOG O KABE XEpL.

TavioTte anaAd to pappa yla va dnuloupynoete éva

Hakputepo dkpo pduuatog. (To kovtUtepo dkpo Ba

aroTeAETEL TO EVIOXUUEVO OKEAOG TOU PAPHATOG, Yla

TOV MPAGCIVO KOUTIO).

AéoTe éva oupbpeVO, auToaoPaAL{OPEVO XELPOUPYIKO

KOUBO XPNOLUOTIOLOVTAG TO TIPACLVO PAHHA.

A¢nriote To TIPACIVO pAppa oTnv Akpn.

MpoodlopioTe Ta Aeukd akpa paupatog. TomoBeTrHoTe

£va Aeukd GKpO PAppATOG O KABE XEpL.

TavuoTte anaAd 1o pappa yia va dnuloupynoeTe Eva

HakpUTtepo dkpo pdupatog. To koviUtepo dkpo Ba

aroTEAETEL TO EVIOXUUEVO OKEAOG TOU PAPHATOG, Yla

TO AEUKO KOWTTO.

AéoTe éva oupduevo, autoaodaAl{OPEVO XELPOUPYIKO

KOUBO XPNOLUOTIOLWVTAG TO AEUKO pAuua.

TUAiETe 0TaBepd TO AeUKd EVIOXUPEVO paupa YUpw

and Tov aploTepd oag deiktn. AlanoTioTe To paupa

pe alatoUyxo dtaAupa. TpaBngte anaAd to Aeukd

EVIOXUPEVO pAPpa TPWTA, dlAatnpwvTag To opoagovika

TIPOG TNV 006 Tou 1oToU. APalPETTE TTANPWE TN

ouokeun Prostar XL ané v aptpia, aprivovtag To

0dny6 oupua oty aptnpia.

Inueiwon: EGv xpnolomoLeiTe TEXVIKY “TIPOKATAPKTIKAG
oUykAelong”, Ta pappata Ba mpénet va
odiyyovtal oTadlakd kabwg adaipeital
TO BnKApL El0aywWYEQA, TIPOKEIUEVOU va
SlampenBei n awéotaon.

8.1  Mn oupruédete ™ B€on unplaiag npoéopaong

£vOOwW amooupeTe TN ouokeur| Prostar XL arnd

v 086 Tou 1oToU. H doknom unepPBoALkig

dUvaung oto Bnkdpt Prostar XL, Adyw g

ouprieong g B€ong, katd v adaipeon Mg

OUOKEUNG EVOEXETAL VA €XEL WG ATOTEAECHA T

Bpalon tou odnyou BeAdvag. Avatpégte otnv

evotnta AIAAIKAZIA ©PAYZHE TOY OAHIOY

BEAONAZX yla neploodTePEG 0dNYieg.

Mn opiyyete T0 pappa yipw and to Bnkapt

Prostar XL. To o¢i&o tou pappatog yipw

and 1o Onkdpt Prostar XL katd ™ didpkela

mG adaipeonq G ouokeung evdéxeTal va
npokaAéoel Bpadon Tou odnyou BeAodvag.

AvatpéETE oV evoTnTa AIAAIKASIA OPAYIHE

TOY OAHIOY BEAONAZ yia MeplogoTepeg

odnyieg.

8.2

AwarotioTe Ta pappata pe ahatouxo didAupa.

ToroBeTOTE TO EVIOXUMEVO pappa péoa otov Knot

Pusher kal ouveyiote Tnv mpowenan tou kouRou mpog

Ta ePnPoOG £wg TNV aptnplotopr| (deite To ZxAua 6).
Zxnua 6

Me 10 0kéAOG TOU EVIOXUMEVOU pAppaToq oTabepd
TUALYMEVO YUpW amd Tov aplotepd deikTn, TOMOBETHOTE
Tov Knot Pusher katw ané tov aplotepd avtixelpa

yia va eiote oe B£on va xpnolornomjoeTe To éva

XEPL HOVOV YIa va 0AOKANPWOETE TNV Mpowenon Tou
KOpBou.

Tov kOuBo.

%nv TAVUZETE TO UN EVIOXUMEVO pAppa yia va odpifete
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Adaipéote Tov Knot Pusher ané v 036 tou 1oToU Kat
arno 1o pdupa Xwpig xprion Tou KoupTioU avtixelpa.
AnoBéate 10 Aeukd pappa, Beatolpevol OTL
Slaxwpioate ta eVIoXUPEVA Kal TA UN EVIOXUPEVA Akpa
TOU PAUPATOG.
EnavaAdBete ta Bripata 8-13 pe 1o mpdcivo pappa.
Edv xpnooroteite mpocBetn ouokeur, enavaldpete
Ta Brjuata 114 yia deUTepPo OET PaPPATWY.
Eddoov €xel eruteuxBel adotaon, adaipéote To 0dnyod
oUppa and tov acbevn. Zuvexiote pe To Prjua 18.
Av dev éxel eruteuxBei apdoTaon:
17.1.  EnavaAdBete ta Bripata 9-14.
17.2.  AvtaAAdETe ™ ouokeun) Prostar XL pe Onkapt
eloaywyéa katdAAnAou peyéBoug. Mpooéxete
WOTe va anopuyete TV AoKnon UrepPBoAKig
duvapng o€ MepinTwon nou anatteitat
enaveloaywyn dAAou Bnkaplou eloaywyéa. Ma
va anodUyeTe TUXOV avTioTaoT, XPNolUoromoTe
£va Bnkdpt eloaywyéa apkeTd PIkpo, WoTe va
elval duvatd va eloayBei xwpig unepBoALkn
Suvapn, aAAd apketd peyaAo WoTe va
dlampnoetl TV adéoTaon.
17.3. E¢appdote oupBatiki Bepareia cupmieong.
Ma aAAn pua ¢popd, TUAi§te oTabepd To AeUukd
£VIOXUpEVO pappa yUpw arnod Tov aploTtepd oag deik.
TomoBeTHOTE TO AEUKO EVIOXUNEVO PAUUA PECA OTOV
Knot Pusher kat mpow6noTe Tov kOpBO TPOG TA EUMPOG
£€wGq TO eMiMedo NG APTNPLOTOUNG.
Me 1o okéAOG TOU EVIOXUPEVOU pAupatog otabepd
TUALYpEVO YUpw amd Tov aploTtepd deiktn, Tornobetnote
Tov Knot Pusher kdtw ané tov aplotepd avtixelpa yia
va eloTte og BE0M va XPNOWOTIOOETE TO £va XEPL HOvov
Kal va 0AOKANPWOETE TV MPowenan Tou kopBou.
Me tov Knot Pusher otn 8€omn Tou, 0¢i§te Tov KOUBO
£AKovTag anaAd To AeUKO pn EVIOXUUEVO papud.
Adaipéote Tov Knot Pusher ané tnv 0d6 Tou 10ToU Kat
anod 1o pappa Xwpig Xprion Tou KouprioU Tou avTixelpa.
EnavaAdBete ta Bripata 18-22 pe 1o MpAacivo pappa.
Edv n aiéotaon dev eival mArpng, AGBeTe ek véou
B€am xpriong Tou evog xeplou emi 20 deutepdAerta. Metd
ano 20 deutepdAertta, TPABNETE AMAAd TO pr) EVIOXUPEVO
pappa yla va odi&ete Tov kopBo. (EmavaAdBete mpwta
He TO AeUKO pappa Kat EMeLta Pe To MPAcvo pauua). Mnv
aokeite unepBoAikn mieon atov Knot Pusher 1§ oTo paupa.
MOALG eruteuxBel ayéoTaon, KOYTe TA PAPPATA KATW
and To dépua.

TEXNIKH ENIZTPOOHE BEAONQN

AkoAouBei Tieptypadr) evog XapaktnploTikoU acgpaAeiag
(“eruotpodn BeAdvag”), To ormoio emTPEMEL GTOV LATPO va
eruoTpéYel TIG BeAdveg 0TO BNKAPL. AUTO TO XAPAKTNPLOTIKO
TIApEXEL TNV eTIAOYT TNG avTaAAayng TG CUCKEUNG

Prostar XL pe pia GAAn ouokeur Prostar XL 1} pe éva Bnkapt
eloaywyéa wote 0 acgBevig va pmopei va AdBel oupBaTtikn
Bepareia ouprieong.

1

Av aloBavBeite avtioTaon kata v aploTepdaTPodn
TePLoTPOdr| TNG AAPNG, HNV ETUXEIPHOETE Va EKMTUEETE
TIg BeAdveg. EAEYETE OTL oL dlatagelq aodpaAong eival
opBd euBUYPAUUIOPEVEG PE TIG E00XEG aodAALoNG

eri Tou opdparou. To acTépL 0TO AKPO Tou opdarol
TPEMEL va eival Kevipaplopévo aneubeiag PeTagu Twv
datagewv aopdaAiong.

Av n EkmTugn Twv BeAovwv dev eival eUKOAN,
eMOTPEYTE TIG BeAdveg OTO BNKApL TPV TNV adaipeon
NG OUOKEUNG.

ADAIPETTE PE TO XEPL TA OTIELPOELDT) TUAKATA TWV AUAWV
TWV PAPPATWY YLa va aroKaAUeTe Toug BPOXoUG Twv
PaPUATWV.

XpnoorojoTte aootatikr AaBida yia va kpatioete

™ pAaRdo oTpEPng Kovta atov opdald. Mpowbrote

™ paBdo oTpéPng 1 cm eviog Tou Tupnrva (deite To

Ixnua 7) kat énetta tpapnigte anaAd to xaAapo turpa

arnod Toug anokaAudBEVTeg BPOXOUG TWV PAPHATWY.
Zxrua 7

EnavaAdBete 1o Bripa 4 £wg 6Tou 1 AaBr KOUPMWOEL
0T 6€0n ™G Ml Tou eyyUG AKPOU NG CUCKEUNG.
Tpapr&te mpog Ta miow Toug BPOXoUG Twv PappdTwy
mou e&€pxovTal anod Toug auAolq TwV PAPPATWY yla
va dlaodalioete OTL €xouv adpalpedei OAa ta xahapd
TUAHATA TWV PAUHATWY.

Mpwv v adaipean ™G CUCKEUNG, XPNOLUOTION0TE
QAKTWVOOKOTNON Yyia va dtacdaAioete 6TL n BeAdva £xel
eroTpéel otov 0dnyod BeAdvag. Ta dkpa g BeAdvag
npénel va Bpiokovtal 600 To duvatov MANoIEcTepa
0TO £YYUG GKPO TOU AKTIVOOKIEPOU BakTuAiou Bnkaplol
Tpwv TV adaipeon g cuokeurg Prostar XL.
EkteAéote v idla dadikacia “eruotpodnq BeAdvag”
o€ TEPIMTWOT Tou dev ekMTUXONKav OAeG oL

BeAdveg. MHN ADAIPEITE BEAONEX MOY TYXON
EKMNTYX©HKAN.

Mnv mpoomadnoeTe va ekmTUEeTe €K VEOU T

ouokeur) Prostar XL adoul éxouv “eruotpadei” ot
BeAdveg. AvTikataoTioTe T ouokeun) Prostar XL

pe AAAn ouokeun Prostar XL, Bnkdpt eloaywyéa

1) xpnooromoTe oupBatikn Bepareia ouprieong.

©PAYZH PAMMATOZ

1.

Edv AdBet xwpa Bpadon Tou pAPPATOG P and mv
oAokAfipwon Tou apyikou kopBou, aroppiite T0 UAKO
ouppadng kat apalpéoTe T CUCKEUT TAVW OTO 0dnYo
oUppa. XpnotoromoTe AAAn cuokeur Prostar XL PVS
yla va 0AokANpWoeTe TN dladikacia 1 aviikataoTioTe
T0 BnKapL eloaywyéa.

Av ta pappata €xouv epmAakei 1) apalpebei akouota
TPV aro 1o JEOWO TwV KOUBwWY, aroppiPte TO UAKO
ouppadng kat apalpéoTe ) cuokeun Prostar XL mavw
070 08NY6 oUppa. XpNoWoTowoTe Hia AAAN cuoKeun
Prostar XL yia va oAokAnpwoeTe ) dladikacia.

Edav oupBei Bpavon Tou pauuatog agpou debei

£vag apylkog Koppog, propel va eoayxBel pra aAAn
ouokeun Prostar XL 1} va avtikataotadei To Bnkdpt
eloaywyéa. Av TpooTiabroeTe va avTikataotnoete

T0 BNKApL el0aywyéa, MPOsEETE WOTE va arnodUuyeTe
mv doknon umepBoAkiq dUvaung katd myv eloaywyn.
Tux6v avtiotaon otV el0aywyn TPEMEL va €Xel wg
anotéAeoua Tnv mpowenon Bnkaptol elcaywyéa
APKETA pIKPOU, WOTE va eival duvatd va eloayBei
Xwpiq urtepBoALkr) doknon duvaung, aAAd apketd
peydAou woTe va dlatpel Ty aypdoTtao.

AIAAIKAZIA TIA TYXON ©PAYZH TOY OAHIOY BEAONAZ
AkoAouBei meptypadn} plag dladikaciag acpaAeiag mou
ETUTPETEL OTOV LATPO VA adpalpEcel Tn ouokeur Prostar XL
anoé Tov acBevh Xwpig xelpoupyikn napéupaon, oe
nepintwon Bpalong Tou odnyou BeAdvag NG CUCKEUNG
Prostar XL.

S
@@v@ o0
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Awadikaoia yla Tuxov 8padon Tou odnyol BeAovag npv
v EkmntuEn g BeAdvag:

1.

Mnv npowBeite Kal pnv arnooUPETe TN CUOKEUN

Prostar XL edv ouvavtiioete avtiotaon, mpotou

TIPOCdlopicETe TV aAlTia TG avTioTaong autig.

H npow6non 1} n andéoupon G cuckeung Prostar XL

o€ TepinTwon nou cuvavtnBei avtiotaon evdExetal va

TipokaA€ael Bpalon G CUOKEUTG.

Inueiwon: Av kal evdéxeTal va paivetat ott

0 00nyog £xelL umooTel Bpador, To Bnkdapt mapapével

TIPOCAPTNUEVO OTN CUCKEUN PEOW TNG ddtagng

ouykpdtnong. H ouokeur] Prostar XL dlaBétel epedpikd

oUOoTNUA TIOU ATOTPETEL TNV OAOKANPWTIKA andoTmaon

TOU BnkaploU amod TN CUCKEUT).

MNa va adapéoete pia ouckeun Prostar XL pe Bpavon

Tou 0dnyou BeAdvag mou EAaBe xwWpa KaTda Tn dlapkela

NG €l0AYWYNG TNG ouokeung, agloAoyiote av n Bupa

£EOdoU Tou 0dnyoU oUPUATOG UMOPEL va TIPOOdLOPLOTEL

OTITIKA TIAvw amnd To dEpua.

Av n BUpa eE6dou Tou 0dnyou olUpuatog de Uropei va

TIPOCDIOPLOTEL OMTIKA:

41, AdaipéoTe pe TO XEpL TA OTELPOELdY| TUNpaTa
TWV QUAWY TWV PAPPATWY Yia va arnokaAuyete
Tov Bpdxo Tou PAUPATOG.

4.2, TpaPn&te mpog Ta Tiow Toug KPIKoug Twv
pappaTwy Tou e&€pyovTal and toug auAolg
TWV PAUUATWY yia va dlacpalioete OTL
€xouv agalpebei 6Aa Ta xaAapd turpata Twv
PAPPATWY.

4.3.  Xuodi§te TOUg AQUAOUG TWV PAPPATWY HE
alpooTaTikéG AaBideg.

4.4. AdalpéoTe TN OUCKEUTN €wG OTOU MPOCDIOPLOTEL
OTTIKA 1) BUpa €EGBOU TOU 0dNYOU CUPHATOG.

Ewoaydyete éva odnyéd oUppa 0,97 mm (0,038")

(1 HikpGTEPO) OTN BUpa £EOdOU TOU 0dNyoU

oUpPATOg Kal avTIKATAoTOTE T ouokeur) Prostar XL
He GAAn ouokeur Prostar XL, Bnkapt eloaywyéa

1) xpnowornowmote oupBatiki Bepareia ouprieong. Eav
XpnotJoroleite epyaAeio eubelaocpol’ odnyou alpuaTog
yla v enaveloaywyr Tou odnyou oUpUATog, MPEMEL
Va TIPOOEXETE TIPOKEIUEVOU va arnodeuxBei 1 dlatapayn
NG aooTatikng BaABidag mou evroridetat oTn
OUOKEUT aKPLBWG MePLPePIKa and T Bupa eEodou Tou
0dnyou oUpUATOG.

Awadikagia yia Tuxov 6pavon Tou odnyol BeAdvag petda
mv ékntugn g BeAodvag:

1

Mn cupruédete n B€om pnplaiag pdéoBacng evoow
anooUpeTe Tn ouckeur Prostar XL ané tyv 0d6 Tou
10T0U. H doknon unepBoAikiig Suvapng oto Bnkapt
Prostar XL, AOyw g cupmnieang g B€ong, kata

mv adaipeon TG CUCKEUT|G EVBEXETAL Va EXEL WG
anotéAeoua ) Bpavon Tou odnyou BeAdvag.

Mn ooiyyete to pappa yipw ané 1o Bnkdapt. To
odi§ o Tou pappaTog yUpw amo to Bnkdapt katd v
adaipeon g ouokeunig Prostar XL evdéxetat va €xet
g anotéAeopa t Bpavon Tou odnyol BeAdvag.
Mnv mpowBeite Kal pnv anooUpeTe TN CUOKEUN
Prostar XL edv ouvavtiioete avtiotaon, mpotou
TpoodlopiceTe Vv attia Mg avtiotaong autg.

H npow6non 1 ) anéoupon g cuckeurg Prostar XL
o€ TepinTwon nou cuvavtnBei avtiotaon evdExeTal va
TipokaA€agel Bpalon G CUOKEUNG.

Inueiwon: Av Kal evdéxeTal va paivetat ott

0 00NYOG €xeL UTIOOTEL Bpaudon, To BnKApL Mapapével
TIPOCAPTNUEVO OTN OUCKEUN PEoW TNG dlatagng
ouykpdtnong. H ouokeur] Prostar XL dlaBétet epedpikd
oUOTNUA TIOU ATOTPETEL TNV OAOKANPWTIKY andomaon
TOU BnKaploU amo TN CUOKEUT).

@@v@l

5. TNa va adpapéoete TN ouokeun Prostar XL dtav €xet
npokUel Bpavon tou odnyolu BeAdvag katda n
diapkela g adaipeong g ouokeung, agloAoynote
av 1 Bupa e§6dou Tou 0dNyoU CUPHATOG PTOPEL va
TPOCDIOPIOTEL OTITIKA TIAVW aTt6 TO DEPHA.

5.1.  Av n BUpa £E6dou Tou 0dnyol cUppatog de
UMOpPEl va TIPoodLlopLOTEL OTTIKA, PapPOoTE
mapoépola Kat TauToéXpovn TAOT MPog Tad Tow
1600 OTNV KUKALKY) AaBr} 600 kat oTov opuparo
NG OUCKEUNG.

5.2.  Adalpéate TN ouokeun £wg OTOU TIPOCDIOPLOTEL
omTikd n BUpa eE6d0u Tou 0dnyoU oUPPATOG.

6.  Elodyete €va odnyd ouppa 0,97 mm (0,038")

(1 HikpOTEPO) OTN BUpa £EGDOU Tou 0dnyou clpuaTog

KAl QvVTIKATAOTNOTE TN cuokeur] Prostar XL pe

AAAn ouokeun Prostar XL, Bnkdpt elcaywyéa i

Xpnouorojote cupBatikr Beparneia ouprieong. Eav

Xpnouoroleite epyaeio eubelaopol odnyou alpuaTog

yla TV enaveloaywyr Tou odnyou oUpUaTog, TPEMEL

Va TIPOCEXETE TIPOKELPEVOU va arodpeuxBei n dlatapayn

¢ awootatiknig BaABidag rou evrormideTal o

OUOKEUT aKpLBWG TepLdeptkd and tn Bupa eEo6dou Tou

0dnyou oUpPaTog.

AIAXEIPIZH AZOENOYX META THN EMEMBAZH

1 Edappoote €vav katdAAnAo emnidecpo ot B€om
TIAPAKEVINONG.

2. A&loAoynote N B€on eloaywyng olpdwva Pe To
TPWTOKOAAO TOU VOOOKOUE{OU.

EMINAOKEZ

Ot BuVNTIKEG ETUITAOKEG, OL OTIO{EG TIPOKUTTOUV amod

dladikaoieq mou oxetidovtatl Je TN XPrion Tou OUCTHPATOG

Prostar XL PVS, nepiAauBavouv xwpig meploplops Tig

akoAoubeg:

Torukéd TPAUPATIONO TOU TOLXWHATOG TOU ayyeiou,

0 0T0i0g €VOEXETAL VA 0BNYNOEL OE XELPOUPYIKT|

AmoKATACTAOT

©pdupog aptnpiag

Ev Tw Babet pAePixr) BpopBwon

Weudoaveupuopa

Apdtwpa

Torukn} Aoipw&n

Kakwon twv velpwv

Torukn} aroucia odpUEewv 1 Woxapia

AnWAeLa aipatog rou evOEXETAL va 0BNYNOEL OE

HeTAyylon aiyatog

Torukr) duodopia

AldvolEn Tpavpatog

ZYZTAZH rIA KINHTOMOIHZH KAI EEITHPIO AZOENOYX

1. Ot aoBeveig propouv va kivntormonBouv HeTa
TG dladikacieq pe Tn ouokeur Prostar XL pe
Kavovikoromnuévoug (150-180 deutepdAemnta)
Evepyoroinuévoug Xpoévoug MHEng (ACT).

2. AoBeveig rmou €xouv uroBAnBei oe dladikacieq pe
ouokeur Prostar XL gvdéxetal va umopoulv va AdBouv
TPOWPO €ELTAPLO AMd TO VOOOKOUEIO O OXEoN Y TN
oupBatikn ouprieon (dnAadn TIG XELPOKIVITEG 1 TIG
pnxavikég pebodoug).

3. [potou eEetacTei TO eVOEXOUEVO XOPHYNONG TIPOWPOU
e€lmpiou, agloAoynote Tov acBev) avadopikd pe Tiq
akOAOUBEG KAIVIKEG KATAOTACELG:

KataoToAn otnv oroia o acBevig dlatnpei Tig
alobnoelg Tou

AVTIMNKTIKY, BPOPBOAUTIKY 1} QVTLALHOTIETAALAKY
Bepareia
Actabng kapdlakn katdotaon

eY




RELEASED

Awpatwpa otn B€on oUykAelong

Ynétaon

MNévog katd to Badiopa

Awoppayia otn B€on olykAelong

Orotadnrnote MApAAAnAn voonper Katdotaon mou

XPiet mapartripnong
H napouaia omoloudninote and Toug Mapandavw
Tiapdayovteg Exel 0dNYNOEL YEVIKA OTNV avaBoAn
OUOTACEWV XOPHYNONG Mpoéwpou e&Ltnpiou.

AMOKAAYWH ETOIXEIQN A TO MPOION

H Abbott Vascular Inc. €xeL dwaoel T déouca TIPOCoxT|

OTNV KATAOKEUN TNG Ouokeung autg. H Abbott Vascular
Inc. dev mapéxel kapia eyyunon, eite pnn eite €upeon,

1 oroia artoppéet anod v oxlouoa vouodeaia 1 AAAwWG
WG, oupnepAapBavopévwy petagl AAAwv Tuxov Eupecwy
£YYUNOEWV EUTIOPEUCIUOTNTAG 1) KATAAANASTNTAG, EMELDN

0 XEPLOPOG Kal 1) GUAGEN TG CUCKEUNG AUTHG, KABWG Kat
Ol UTTGAOLITOL TAPAYOVTEG ToU OXeTiCovTal pe Tov aoBevn,
™ diayvwon, T Beparteia, TIG XEPOUPYIKEG EMEPBATELG Kal
AAAa Bépata, mépav Tou eAéyxou g Abbott Vascular Inc.
emmpeadouv Aueoa TN CUCKEUT QUTH Kal Ta arnoteAéopata
TIou erutuyxdvovtat and n xprion mg. H Abbott Vascular Inc.
dev avaAauBdvel kapia eubuvn yia TUXOV CUPTTTWHATIKEG

1} mapenodpeveq anwAeleg, {nuieg 1 damndveg mou Tuxov

Ba mpokUPouy dueoa 1 égueca and m xprion mg
ouokeung autrg. H Abbott Vascular Inc. oUte avaAapBavel
oUTe £EOUCLODOTEL orolovdNnMoTe TPITO va avaAdBel yia
Aoyaplacpd g oroladnrote AAAN 1) erunpoodeTn eubivn
1) d€opeuon oe OXEOT HE TN CUCKEUN auTH.

TPOMOX AIAGEXZHX

Aadepuikod ayyeloxelpoupyiko ouoTtnua Prostar XL
Kdabe olotnua mepthapBavel:
Mia (1) dLadeppLKr) AYYELOXELPOUPYLIKT) CUCKEUT|
Prostar XL
'Eva (1) Perclose Knot Pusher

H ouokeur| Prostar XL PVS kat Ta BonBntika g e§apmpata
TIapEXoVTal OTe(pa Kal Un TIUPETOYOVA OOV Ol CUOKEUAGIEG
Toug dev éxouv avolxtel kat dev éxouv umootel Cnua. Ta
TPoiovVTa €X0UV amooTelpwBEi Pe oEgidlo Tou atBuAeviou

Kal ripoopidovTal yia pia Xprion povo. Aev eMITPEMETAL 1)
£MAVAXENOLUOTOINGCT AUTHG TNG OUCKEUNG piag xpriong oe aAAov
aoBevn, kaBwg dev éxel OXEDLAOTEL WOTE va TPAYHATOTOLEL
v TPoBAEMOpEVN AELTOUPYIA TG HETA AMd TNV MPWTN XENoT.
Tux6v aAAayég ota UnxavoAoyikd, Ta UAIKA f/kal Ta xnuika
XAPAKTNPLOTIKA TIOU TIPOKUTTTOUV Adyw emavaAapBavopevng
xpriong, kabaplopoU fi/kal enavanooTeipwong evoEXETaL va
B£oouv og Kivduvo Tnv akepaldta Mg oxediaong ri/kat Twv
UAIKQV, €X0VTag wg anoTtéAeopa v eudavion péAuvang Adyw
TIEPLOPLOPEVWV DIAKEVWV T/KaL AMOOTACEWY Kat TNV uroBabpion
™G aoddaAelag H/kat g anédoong MG ouckeung. H arouaia
MG ApXIKNG ETIKETAG ETMOTIHAVONG EVIEXETAL VA EXEL WG
amoTéAeopa TV Kakn xpron kat mv e§dAewpn mg duvatomrag
avixveuong g ouokeuniq. H amoucia ™G apxikig cuoKeuaoiag
eVvOEXETAL VA EXEL WG AMOTEAECUA TV MPOKANON UV 0T
OUCKEUN, TNV UMoBABHLON NG arooTEipwoNG Kal Tov Kivduvo
TPOKANONG TPAUATIOPWY OTov acBevi fi/kat To Xprot. Mnv
enavarootelpwvete. Qurdooete oe dpooepd Kat ENPo XWpo.

Ta Prostar kat Perclose gival eurnopika orjpata mg
Abbott Group of Companies.

MapakaAoUpe avatpéETte 0To TEAOG TOU PuAAadiou autol
yta cUpBoAa ypadik®dv yla Ty EMonpavon latpiKov
OUCKEUWV.

@@v@l
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MAGYAR

PROSTAR XL
PERCUTAN VASCULARIS Ml:lTE'TI’(F”VS) RENDSZER
HASZNALATI UTASITAS

AZ ESZKOZ MEGFELELO TELEPITESENEK ES
HASZNALATANAK BIZTOSITASA, VALAMINT A BETEG
SERULESENEK ELKERULESE ERDEKEBEN OLVASSA
VEGIG A HASZNALATI UTASITAST.

VIGYAZAT!

Az eszkozt kizérélag az Abbott Vascular felhatalmazott
képviseldje altal képzett, diagnosztikus és terapias
katéterezési eljarasokban jartas orvosok (vagy ilyen orvos
felligyelete alatt all6 vagy altala megbizott egészséglgyi
szakemberek) hasznalhatjak.

A hasznalat elétt a felhasznalénak el kell olvasnia a
Hasznalati utasitast, és ismernie kell az eszkéz hasznélatanal
alkalmazott telepitési technikakat.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Prostar XL PVS (Percutaneous Vascular Surgical) percutan
vascularis mitéti eszkéz a femoralis artéria punkcios helyének
katéterezést kovetd poliészter varrattal valé zardsara szolgal.
A Prostar XL eszkéz két fonallal és négy tlvel rendelkezik.

A Prostar XL eszkoz két par bef(izott tlit magéba foglald
hiivelybél, a punkcié teriletén elhelyezett tik pontos
illeszkedését vezérlé tlivezetébdl és a kinyilt tiket befogadd
forgéhengerbél all. A Prostar XL hivelyek ,J” alaku disztalis
véggel rendelkeznek.

Az eszkoz hengerén bellil egy jelzélumen talalhaté ugy, hogy
a lumen intraarterialis nyildsa a tlvezetében helyezkedik el.

Proximédlisan a jelzélumen az eszkoz csatlakozéjabdl 1ép

ki. A jelz6lumen lehetévé teszi az artéria femoralisbdl vald
visszavérzést, igy biztositva az eszk6z megfeleld elhelyezését.
A henger a kdzponti résztél fliggetlentil forog, lehetévé téve

a subcutan jarat el6készitését. A henger forgasat a kdzponti
részbdl kilépd zardszerkezet lenyomasaval lehet elérni.

A Prostar XL eszkoz egy standard 0,97 mm (0,038 hiivelyk)
vastagsagu (vagy vékonyabb) vezetédrétot kévet.

A Prostar XL PVS rendszer egy 10 F méretli Prostar XL
eszkozbdl és egy Perclose Knot Pusher csomaétovabbitobol
all. A Perclose Knot Pusher csométovabbité a megkétott
varrat csomdjanak az arteriotdmidra torténé tovabbitasara
szolgal.

A Prostar XL eszkéz és a Perclose Knot Pusher
csomotovabbitd képei az 1. abran lathatok.

1. dbra

%%A.

=71 |B.

Prostar XL percutan vascularis mitéti rendszer

A.  Prostar eszkoz
B.  Perclose Knot Pusher csométovabbitd

ALKALMAZASI| JAVALLATOK
A Prostar XL percutan vascularis m(téti rendszerek az
artéria femoralis szokvanyos punkciés helyének zarasara
szolgdld percutan varratfelhelyezésre javasoltak, csdkkentve
Ivadéshoz és a jaroképességhez (a beteg harom métert
meg) szlikséges id6t olyan betegekben, akik katéteres
eljarason estek at.



RELEASED

A Prostar XL PVS rendszer csokkenti a diagnosztikus katéteres
eljarason komplikdcidmentesen atesett betegek elbocsatasahoz
szikséges idét (olvassa el az OVINTEZKEDESEK és

a SPECIALIS BETEGCSOPORTOK cimdi részt).

A Prostar XL PVS rendszert 8,5-24 F méret( hiivelyekkel valé
hasznalatra tervezték.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatban nem ismert
semmilyen ellenjavallat. Fokozott figyelemmel olvassa el
a Figyelmeztetések, az Ovintézkedések és a Specidlis
betegcsoportok cimi részt.

FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznalja a Prostar XL PVS eszkézt vagy a kiegészitoket,
ha a steril csomagoldst korébban felnyitottak vagy megsérdilt,
illetve ha az alkatrészek sérlltnek vagy hianyosnak latszanak.

NE STERILIZALJA ES NE HASZNALJA FEL UJRA! A Prostar XL
PVS eszkoz és kiegésziték csak egyszer hasznélhatéak.

Ne haszndlja a Prostar XL PVS rendszert, ha a steril terilet
sérilt ott, ahol a hiively vagy a kérnyezé szovetek bakteridlis
kontaminécidja eléfordulhat, ugyanis az ilyen sériilt steril
terilet infekciét okozhat.

Ne hasznalja a Prostar XL PVS rendszert, ha a punkcié helye
az arteria epigastrica inferior (AEl) legalsé hatara felett és/vagy
a csontos irdnypontok alapjan a ligamentum inguinale folétt
van, ugyanis az ilyen helyen torténd punkcid retroperitonealis
haematomat eredményezhet. Készitsen femordlis angiogramot
a punkcid helyének meghatérozasa érdekében.

Ne hasznélja a Prostar XL PVS rendszert, ha a punkcié az
artéria hatso falat érinti, vagy ha a punkcié tdbbszords, ugyanis
az ilyen punkciok retroperitonealis haematomahoz vezethetnek.

Ne hasznalja a Prostar XL PVS rendszert, ha a punkcié

helye az arteria femoralis superficialison vagy az arteria
femoralis profundén van, ugyanis az ilyen helyen végzett
punkcié pseudoaneurizmahoz, intima-szakadashoz vagy

akut érelzarédashoz (kis artéria lumenének thrombosisahoz)
vezethet. Készitsen femordlis angiogramot a punkcié helyének
tisztazdsa érdekében.

OVINTEZKEDESEK

1. A Prostar XL PVS rendszer bontatlan és sértetlen
csomagolas esetén steril és nem pirogén. A termékeket
etilén-oxiddal sterilizaltak, és kizarélag egyszer
hasznalhatéak. Ujrasterilizalni tilos! Szaraz, hivés helyen
tartando.

2. Haszndlat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a Prostar XL
PVS rendszer steril csomagoldsa nem sériilt-e meg
a szallitds soran. Hasznalat elétt az 6sszes alkotorész
miikoédéképességét gondosan vizsgalja at. Az eszkéz
hasznalatakor gondosan jarjon el, hogy csékkentse az
eszkoz esetleges eltérésének lehetéségét.

3. A tobbi katéterhez kapcsolddd eljarashoz hasonléan
fennall az infekcid veszélye. A Prostar XL PVS rendszer
haszndlata soran minden alkalommal figyeljen a steril
technika alkalmazasara. A fertézés megel6zése érdekében
a beavatkozast és a kdrhazbdl tértént elbocsatast
kovetéen a korhazi gyakorlatnak megfeleléen kell ellatni a
lagyék tertiletét.

4.  Egyfali punkcids technikat alkalmazzon. Ne szurja
at az artéria hatso falat. Kerllje a varrat hatso fali
elhelyezését.

5. Ne vezesse be a Prostar XL PVS eszkézt az artéria
femoralisba az artéria hosszmetszeti sikjahoz mért
45 foknal nagyobb szégben.

6. A tapasztalt felhasznaldnak a megfeleléen biztonsagos
csomo létrehozasahoz a miitéti korilmények altal
megkivant, elfogadott mitéti technikat kell alkalmaznia.

@@v@;

7. Az ujrapunkciéra vonatkozéan nincsenek megszoritasok,
ha a korabbi arteriotdmia zarasat Abbott Vascular
varratos zaréeszkozzel érték el.

8. Ha ellenallast tapasztal, ne tolja elére vagy huzza
vissza a Prostar XL eszk6zt, amig az ellenallas okat
ki nem deritette (lasd a Prostar XL eszkoz elhelyezése
cimii részt)! Nem szabad erdltetni a Prostar XL PVS
eszkoz eldretolasat, illetve a csavarasat mell6zni
kell, mivel ez az érképlet jelentés karosodasahoz és/
vagy az eszko6z toréséh amely az eszko:
intervencionalis és/vagy sebészi eltavolitasat, valamint
érmiitétet tehet sziikségesseé.

9.  Ha a Prostar XL PVS eszkéz eléretolasa soran nagyfoku
ellenallast tapasztal, hizza a Prostar XL eszkézt egy
0,97 mm (0,038 hiivelyk) atméréjli (vagy kisebb)
vezetddrétra és helyezze be Ujra a bevezet6hivelyt, vagy
alkalmazzon hagyoményos kompresszids kezelést.

10. Ha varratszakadds fordul elé az elsé csomé megkotése
utén, kerllje a tulzott eré alkalmazasat, amennyiben
egy masik Prostar XL eszkdz vagy bevezetohlvely
behelyezése sziikséges. Barmely bevezetés soran észlelt
ellendllaskor vezessen elére olyan kicsi bevezetdhivelyt,
amely tulzott erdkifejtés nélkil bevezetheto.

11.  Ha a Prostar XL eszkoéz hengere koril jelentds mértéki
véraram jelentkezik, ne engedije ki a tiket. Tavolitsa
el a Prostar XL eszkoézt egy 0,97 mm (0,038 hivelyk)
atméroji (vagy kisebb) vezetddréton at, és helyezzen be
egy megfelel6 méretli bevezet6hiivelyt.

12. Tavolitsa el a Prostar XL hiivelyt, miel6tt meghutzza
a varratot. A hilvely eltavolitdsanak elmulasztasa
a varrat meghuizésa elétt a hiively hegyének levalasat
eredményezheti.

13. Ennek vagy egyéb varréanyagnak a hasznalata soran
ligyeljen a kezelésilk sordn okozott sériilés elkerllésére.
Kerdilje el a kiilonbdz6 sebészeti eszkdzok, mint példaul
csipesz vagy tlfogd hasznalatabol adédé ésszenyomo
sérlilést.

14. Ne prébdlja meg a Prostar XL tliket tjra kiengedni,
miutén visszahuzta 6ket a hiivelybe (lasd
A TUOVISSZAHUZAS TECHNIKAJA cimii részt).

15. Ha a ,pre-close” technikat alkalmazza (azaz még
a célterlilet 10 F méretnél nagyobbra torténd tagitasa elétt
behelyezi a Prostar XL eszkdz fonalait), akkor a fonalakat
fokozatosan szoritsa meg, ahogy a bevezetdhivelyt
eltavolitja, ezaltal biztositva a vérzésgatlast.

16. Ha a Prostar XL PVS eszkoz alkalmazéasét kévetéen
a femoralis punkciés hely vérzése nem All el,
alkalmazzon hagyoményos kompressziés technikdkat.

17. Az esetleges érsériilés megel6zése érdekében a Prostar XL
eszkozt képerdsité ellendrzése alatt kell felvezetni.

SPECIALIS BETEGCSOPORTOK

A Prostar XL PVS rendszer biztonsagossagat és hatékonysagat
az alabbi betegcsoportokban nem llapitottak meg:

. A < 8,5 F vagy > 24 F méretli bevezetohuvellyel
rendelkezé betegek katéterezési eljarasa.

. Betegek, akiknél a zarast megel6z6 48 oran belil az
azonos oldali behatoldsi helyen punkcié és kompresszié
tortént.

. Betegek, akiknek a hagyomanyos femoralis artériatél
eltéré artérids hozzaférésiik van az ereikben.

. Betegek, akiknél haematoma, alaneurizma vagy
arteriovenosus fistula van jelen a hiively eltavolitasa el6tt.

. Betegek, akiknek arteria femoralis meszesedésik van,
amely fluoroszkdpiaval lathaté a behatolas helyén.

. Betegek, akiknek vékony (< 5 mm-nél kisebb atmérdjd)
femoralis arteridi vannak.

. Betegek, akiknél sulyos claudicatio, 50%-nél nagyobb

illetve akiknél a behatolas helyének kozelében bypass
mitétet vagy sztentbelltetést végeztek.

%@ arteria iliaca vagy arteria femoralis szlkilet all fenn,
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. Betegek, akiknél a behatolds helye vascularis graftban van.

. Betegek, akiknél kordbban barmikor intraaorticus
ballonpumpa alkalmazésa tortént a behatolas helyén.

. Betegek, akik azonos oldali véna femoralis hiivellyel
rendelkeznek a katéteres eljaras soran.

. Betegek, akiknél nehézségbe itkdzik a bevezetéhiively
behelyezése vagy egynél tébb azonos oldali punkcié
tortént a katéteres eljaras elején.

. Betegek, akiknél az eljaras soran vérzés Iép fel
a behatolas helyén.

. Betegek, akik glikoprotein-llb/-llb-inhibitor kezelésben
részesiltek a katéteres eljaras el6tt, alatt vagy utan.

. 18 évesnél fiatalabb betegek.

. Varandds vagy szoptaté betegek.

. Betegek, akiknek vérzési hajlamuk vagy véralvadasi
zavaruk van.

. Kérosan elhizott betegek, akiknél a punkciés ti
kevesebb, mint egyharmada marad a bér szintje felett.

. Betegek, akiknél aktiv szisztémas vagy bér eredetl
fertézés vagy gyulladas all fenn.

. Betegek, akiknél a behatolds helye az artéria epigastrica
inferior (AEIl) legalsé hatara felett és/vagy a csontos
irdnypontok alapjan a ligamentum inguinale f6l6tt van.

. Betegek, akiknek anterograd punkciéjuk volt.

KLINIKAI ELJARAS

Az alabbi instrukciok Utmutatdst nyudjtanak a Prostar XL PVS
rendszer haszndlataban, de nem helyettesitik a hivatalos
képzés szilkségességét. Az alabb ismertetett technikak és
eljarasok nem helyettesitik a felhasznalé tapasztalatat és
barmely adott beteg kezelésének megitélését.

A termékek vizsgalata és kivalasztasa

1. A Prostar XL PVS rendszer csomagolasanak kiilsé
rétege biztositja a steril véddboritast. Miutan alaposan
megvizsgalta a csomagoldst, meggyézédve arrél, hogy
a steril védoréteg nem sériilt, vegye ki az eszkozt
a csomagbol.

2. Az eszkdz hasznalatakor gondosan jarjon el, hogy
csokkentse az eszkdz véletlen eltérésének lehetdségét.

3. Jarjon el koriltekintéen, amikor az eszkdz kezelése
soran egyéb sebészeti eszkdzoket, pl. csipeszt, érfogot
vagy tlifogét hasznal, hogy mérsékelje az eszkoz
véletlen eltérésének lehetéségét.

4.  Gy6z6djon meg a jelzényilas atjarhatosagardl ugy, hogy
sooldatot fecskendez a lumenbe mindaddig, amig az a
jelzé nyilason at nem tavozik. Ne hasznalja a Prostar XL
PVS eszkozt, ha a jelz6lumen nem atjarhato!

Az artéria punkcidja soran megfontolandok:

1. Az arteria femoralis communis eliilsé falat koriilbelll
45 fokos szogben szurja at.

2. Keriilje az oldalfali vagy hatso fali arteria femoralis
punkcidjat.

3. A punkcids hely idedlis lokalizacidja az arteria femoralis
communis, a ligamentum inguinale szintje alatt és az
arteria femoralis communis bifurcatioja felett van.

A Prostar XL eszkoz elhelyezése

Az alabbi instrukciok részletezik a punkcios hely zarasanak
miiveleti sorrendjét a megfelel6 méretd hiivelyen at végzett
katéterezési eljaras utan.

Ha a ,pre-close” technikat alkalmazza (azaz még a célteriilet
10 F méretnél nagyobbra torténd tagitasa elétt behelyezi

a Prostar XL eszkoz fonalait), akkor tovabbi informéciokért
lapozza fel a Sebzarasi eljarasok c. szakasz 7. lépését.

1. A Prostar XL eszkdz elhelyezése el6tt készitsen
femoralis angiogramot a bevezet6hivelyen keresztiil,
annak ellendrzésére, hogy a behatolas helye az arteria
femoralis communisban van-e.

2. Meérje fel az arteria femoralis méretét, a kalcium-
lerakddasokat és a kanyargdssagot, hogy ezzel
elkeriilie a varrat hatso fali elhelyezését, valamint az
arteria femoralis ellils6 és hatulsé falanak lehetséges
Osszevarrasat.

3. Készitse el6 Ujra a behatolas helyét, helyezzen el
korlotte tiszta izoldlokenddket, valamint vegyen fel
egy Uj, steril kesztylit az eszkdz haszndlata és a zarasi
eljaras folytatasa el6tt.

4. A bevezetdhively helyben hagyasaval, egy szike
segitségével kissé hosszabbitsa meg az inciziot, majd
csipesszel tagitsa a subcutan széveteket.

5. A bevezetdhivelyen keresztiil helyezzen be egy 0,97 mm
(0,038 hiivelyk) atméréjii (vagy kisebb) vezetddrotot.
Tavolitsa el a bevezetéhiivelyt, mikézben a haemostasis
fenntartasa érdekében nyomast gyakorol a lagyéki
teriiletre.

6. Ovatosan tolja ra a Prostar XL eszkozt a vezet6drotra,
amig a vezetddrot kivezetd nyildsa épp a bérvonal folé
esik. Tavolitsa el a vezetddrotot. Folytassa a Prostar XL
eszkoz feljuttatasat, amig a henger el nem éri a bor
szintjét.

7. A huvelyk- és mutatéujja segitségével oldja ki a csatlakozét
a zardszerkezetek megnyomasaval. A nyitott csatlakozét
forgassa addig, amig a hengert finoman el6retolja 45 fokos,
vagy attol kisebb szégben.

8.  Amikor a Prostar XL eszkoz elhelyezése megfelelé
(lasd: 2. abra), a kijeldlt jelzélumenen at allando,
folyamatos vércsepegés indul meg. A fonalat (fonalakat)
tartalmazo lumenbdl (lumenekbél) szintén el6fordulhat
jelzés, de ez nem hasznalhaté a megfelel6 elhelyezés
és a tli kiengedésének jelzéjeként.

Ne fogja le a varrat lumenét érfogéval vagy egyéb
eszkozzel! Ez kadalyozhatja a varrat é

2. abra

9.  Zarja vissza a csatlakozét a helyére.

9.1, Amennyiben az erre a célra rendelt jelz6lumenbdl
nem lathaté folyamatos vércsepegés (luminaris
jelzd), akkor huzza vissza az eszkdzt, hogy
a jelzényilast szabadda tegye. Oblitse at a
jelzonyilast az atjarhatésag ellendrzésére, és
folytassa a Prostar XL eszkoz dvatos eléretoldsat,
a hengert forgatva.

9.2.  Amennyiben még mindig nincs folyamatos jelz6
vércsepegeés, akkor tavolitsa el a Prostar XL
eszkozt, és kovesse az altalanos kompresszids
protokollt, vagy cserélje le a Prostar XL eszkozt
egy megfelel6 méretli bevezet6huvellyel.

9.3. Ne engedje ki a tlket, amig az erre a célra
rendelt jelz6lumenbdl a folyamatos vércsepegés
nem lathatd.

A tiik kiengedése

1. Gy6z6édjon meg arrdl, hogy a zardszerkezeteket
visszazarta, és a csatlakozé zardmélyedéseihez
megfeleléen igazodnak (zart allapot).

2. Bal kézzel tartsa az eszkdz csatlakozéjat 45 fokos (vagy
attol kisebb) szdgben.

fogantyu kinyitdsédhoz jobb kézzel forgassa el a
% gantyut az dramutaté jarasaval ellentétes iranyba.
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Biztositsa a jelz6é vércsepegés fennmaradasat.
Huzza el a fogyantyut a csatlakozétdl a tik
kiengedéséhez (lasd: 3. abra).

3. dbra

Amennyiben a fogantyu forgatasa ellendllasba utkozik,
ne probalja meg a tiiket kiengedni! Jelentds ellenallas
a csatlakoz6 rossz poziciojat jelzi. Olvassa el A NEEDLE
BACK-DOWN TECHNIKAJA részt a csatlakozé megfeleld
pozicionalasahoz.
Ne fogja le a varrat lumenét érfogoval vagy egyéb
eszkozzel! Ez megakadalyozhatja a varrat telepitését.
Addig huzza a fogantydt, amig a tlivégek meg nem
jelennek a henger végénél.
Mialatt az eszkdzt biztosan poziciban tartja, bizonyosodjon
meg arrél, hogy mind a négy t(i lathaté a csatlakozéban.
Amennyiben jelentds ellendllasba (itkozik, mieldtt a tlivégek
megjelennének a henger tetején, vagy nem engedett ki
mind a négy tl, akkor szakitsa meg a kiengedést. Olvassa
el a A NEEDLE BACK-DOWN TECHNIKAJA részt a needle
back-down eljarasanak elvégzéséhez.
Egy érfogd segitségével tavolitsa el a hatso tlit (tliket),
majd az ellils6 tit (tlket) a tolcsér alaku csatlakozd
segitségével, amelyet alatamasztasként hasznalhat a tik
kivételének segitésére (lasd: 4. abra).

4. abra

Alatamasztasi
pont

Varratkezelés

1

Miutan eltavolitotta a tliket a csatlakozobdl, a varréfonal
végeinek meghuzasaval feszitse ki a fonalat (fonalakat)
ugy, hogy egyenldé hosszusaguak és feszesek legyenek,
amig ellendllast nem érez. Végja el a fonalvégeket

a tlikhoz kozel. A kérhaz szabdlyainak megfeleléen
artalmatlanitsa a tliket.

Huzza ki a Prostar XL eszkdzt, mikdzben hozzaférést
biztosit a fonalakhoz, amelyek ezen lépés alatt kerlilnek

ki a csatlakozobdl. A Prostar XL eszkoz hiivelyének a
felhasznalotol vald elhajlitdsaval hozzon létre ,ijhur” hatast
a szabad fondllal (fonalakkal), és gyakoroljon hizést a
csatlakozobdl kilépo fonalvégekre (lasd: 5. abra). Ez
biztositja, hogy a fonalak ne csomézddjanak ra a hivelyre.

5. abra

Fogja meg a hively fels6 része melletti ellilsé
fonalvégeket (egy fehéret és egy zoldet) és huzza

a fonalvégeket a henger distdlis végén at. Ezt

a fonalvégpart a beteg feje felé helyezze el.

Fogja meg a huvely alsé része melletti hatsé
fonalvégeket (egy fehéret és egy zdldet) és huzza

a fonalvégeket a henger distalis végén at. Biztositsa,
hogy ez a fonalvégpar az eszkéz ala, On felé essen.
Ezt a fonalvégpart a beteg Iaba felé helyezze el.
Azonositsa az egyedilallo fonalvég két végét szin
alapjan, és feszitse a végeket enyhe oda-vissza huzo
mozdulattal.

Folytassa a Prostar XL eszkdz kihlzasat, amig

a vezetddrot kimeneti nyildsa a bérdn kiviilre nem kerdil.
Ezutan helyezzen be egy 0,97 mm (0,038 hiivelyk)
atmérdjii (vagy kisebb) vezetddrotot a lathaté kimeneti
nyilasba, és igy fenntarthaté a vezetddrottal vald
hozzéférés lehetésége, amig meg nem gy6zédik a vérzés
megszlnésérdl. Ha a vezetddrot ismételt behelyezéséhez
vezetddrot-egyenesitét hasznal, akkor Ugyelni kell arra,
hogy meg ne sértse a vérzésgatlo szelepet, amely a
vezetddrot kimeneti nyildsatol éppen disztalisan talalhatd
az eszkdzben.

A 10 F-nél nagyobb behatoldsi pontok esetében a ,pre-close”
technika alkalmazasa sziikséges.

7.

Ha ,pre-close” technikat alkalmaz, és tovabbi fonalak
behelyezése szlikséges ugyanazon behatolasi hely kéré,
akkor a Prostar XL eszkozt ki kell cserélni egy megfeleld
méretli bevezetéhlvelyre vagy egy tovabbi Prostar XL
eszkozre.
. Onzéré sebészi cstiszocsomakat kell kotni

a bevezetdhively eltavolitasa el6tt, az alabbi,

LA csomo elbretoldsa” c. szakaszban foglaltaknak

megfeleléen.

A 10 F-nél nagyobb méretii behatolasi helyek esetében
sziikséges lehet egy tovabbi Prostar XL eszkdz hasznalata.

8.

Egy tovabbi Prostar XL eszkdz hasznalata:

8.1 Ha tovabbi fonalak behelyezése sziikséges,
akkor a kévetkezd Prostar XL eszkézt az
elsé Prostar XL eszkdzhoz képest 45 fokkal
elforditva kell behelyezni, igy biztositva a fonalak
véltakozo elhelyezkedését, majd ismételje meg
a fenti Iépéseket, kezdve A Prostar XL eszkoz
behelyezése c. szakasszal.

8.2  Azonositsa és kiilonitse el az elsé eszkoz fonalait
a masodikként behelyezett eszkoz fonalaitol.

A csomo eléretolasa

1.

4.

@zonoshsa a fehér fonalvégeket. Fogjon meg egy-egy
% hér fonalvéget a kezeiben.
@
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Azonositsa a zold fonalvégeket. Fogjon meg egy-egy
z6ld fonalvéget a kezeiben.

Finoman feszitse a fonalat, hogy hosszabb legyen

a fonalvég. (A révid vég a zold csomo vezetd fonalvége).
A z6ld fonal segitségével kdsson egy sebészi
csuszécsomot.

Hajtsa a z6ld fonalat félre.
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Finoman feszitse a fonalat, hogy hosszabb legyen

a fonalvég. A révid vég a fehér csomé vezeté fonalvége.

A fehér fonal segitségével kosson egy sebészi

csliszécsomot.

Erésen tekerje a vezetdfonalat a bal mutatdujja koré.

Nedvesitse meg a fonalat fiziolégids séoldattal. Elészor

finoman huzza meg a fehér vezetéfonalat ugy, hogy a

fondl a szévetcsatorndnak megfeleld tengely mentén

fusson. Teljesen tavolitsa el a Prostar XL eszkdzt

az artériabol, és ekdzben hagyja a vezetddrotot az

artériaban.

Megjegyzés: A ,pre-close” technika alkalmazasa esetén
a fonalakat fokozatosan szoritsa meg,
ahogy a bevezet6hivelyt eltévolitja, ezaltal
biztositva a vérzésgatlast.

8.1 Ne komprimélja a femoralis behatolasi helyet, amig

a Prostar XL eszkdzt huzza ki a szovetcsatornabol.
A komprimalds sorén a Prostar XL hiivelyre
gyakorolt er6 az eltavolitas soran a tlivezeté
toréséhez vezethet. Olvassa el az ELJARAS A
NEEDLE GUIDE TORESE ESETEBEN cim(i részt
a tovabbi utasitasok érdekében.

8.2  Ne huzza meg a varratot a Prostar XL hiively
kordl. A tlivezetd torését okozhatja, ha a fonalakat
megszoritja a Prostar XL hively korll az eszk6z
eltévolitasa kdzben. Olvassa el az ELJARAS A
NEEDLE GUIDE TORESE ESETEBEN cimii részt
a tovabbi utasitasok érdekében.

Nedvesitse meg a fonalakat fiziolégias sdoldattal. Flizze
be a vezetéfonalat a Knot Pusher csométovabbitéba,
és vezesse el6re a csomot az arteriotomia irdnyaba
(lasd: 6. abra).

A vezetéfonal végét biztosan a bal mutatoujja koré
csavarva, az egykezes helyzet felvételéhez fogja a Knot
Pusher csométovabbitét a bal hiivelykujja ald, és fejezze
be a csomo elbretoldsat.

Ne feszitse a nem vezetéfonalat a csomé meghuzésahoz.

Tavolitsa el a Knot Pusher csométovabbitot a

szbvetcsatornabdl és a varratrol, a kioldocsavar

hasznéalata nélkdl.

Hajtsa félre a fehér fonalat, biztositva, hogy a vezet6- és

nem vezetévégek kiilon legyenek.

Ismételje meg a 8-13. Iépést a zold fonallal.

Ha tovabbi eszkdzt hasznal, akkor ismételje meg

a masodik fonalsorozatra vonatkozéan az 1-14. lépést.

Amennyiben a haemostasis megfeleld, tavolitsa el

a vezetddrotot a betegbdl. Folytassa a 18. lépéssel.

Amennyiben nem megfelel6 a haemostasis:

17.1.  Ismételje meg a 9-14. Iépést.

17.2.  Cserélje ki a Prostar XL eszkozt megfeleléd méretl
bevezetbhivellyel. Az Ujabb bevezetdhively
Ujrabevezetése soran Ugyeljen arra, hogy ne
alkalmazzon nagy erét. Az ellendllas elkerliléséhez
haszndljon egy megfeleléen kis méretl
bevezetdhivelyt, amely behelyezheté indokolatlan
eréhatas alkalmazéasa nélkil, de mégis elég nagy
ahhoz, hogy a haemostasist fenntartsa.

17.3.  Alkalmazzon hagyomanyos kompresszids terapiat.

Még egyszer er6sen tekerje a fehér vezetéfonalat a bal

mutatdujja koré.
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19. Huzza be a fehér vezetéfonalat a Knot Pusher
csomotovabbitdba és tolja elére az arteriotomiara.

20. A vezet6fonal végét biztosan a bal mutatéujja kéré
csavarva, az egykezes helyzet felvételéhez fogja a Knot
Pusher csométovabbitét a bal hiivelykujja ala, és fejezze
be a csomo eléretolasat.

21.  Amikor a Knot Pusher csométovabbité a helyén van,

a fehér non-rail suture dvatos meghuzéasaval szoritsa
meg a csomot.

22. Tavolitsa el a Knot Pusher csométovabbitét a
szbvetcsatornabdl és a varratrdl, a kioldécsavar
hasznélata nélkdl.

23. Ismételje meg ugyanezt a 18-22. |épéssort a z6ld fonallal.

24. Amennyiben a vérzéscsillapitds nem teljes, ismételje az
egykezes poziciét még 20 masodpercig. 20 masodperc
multan szoritsa meg a csomot a nem vezetéfonal dvatos
meghuzasaval. (Elészor a fehér fonallal ismételje, majd
a zolddel.) Ne fejtsen ki nagy nyomast a Knot Pusher
csomatovabbitéra vagy a fondlra.

25. Amint a vérzéscsillapitas Iétrejott, vagja le a fonalakat
a bor alatt.

A NEEDLE BACK-DOWN TECHNIKAJA

Az alabbiakban egy biztonsdgi mechanizmus olvashato, ami
lehetévé teszi az orvos szamara, hogy a tliket a hiivelybe
visszahuzza. Ez a funkcié lehetéséget ad a Prostar XL eszk6z
masik Prostar XL eszkdzre vagy bevezetéhiivelyre vald
cserélésére Ugy, hogy a beteg hagyomanyos kompressziés
terapiaval kezelheté legyen.

1. Amennyiben a fogantyu o6rajarassal ellentétes forgatasa
ellendllasba Utkozik, ne probalja meg a tiket
kiengedni! Ellendrizze, hogy az zarészerkezetek
a csatlakozéban megfeleléen egy vonalba esnek-e a
zaromélyedésekkel. A csatlakozé szélén lévé csillagot
a zardszerkezet kozepére kell helyezni.

2. Amennyiben a tiik nem engednek ki kénnyen, huzza
vissza a tlket a hlvelybe az eszkoz eltavolitdsa elétt.

3. Manudlisan tavolitsa el a varréfondl lumenének feltekert
részeit, hogy a fonalhurkok lathatéak legyenek.

4. Egy érfogo segitségével fogja meg a kihizé palcat a
csatlakozo kézelében. Tolja elére a kihuzopalcat a kdzponti
részbe 1 cm hosszan (lasd: 7. abra), és dvatosan huzza
feszesre a fedetlen fonalhurkokat.

7. dbra

5. A 4. |épést addig ismételje, mig a fogantyl az eszkdz
proximalis részén 1évé helyére pattan.

6.  Huzza vissza a fonalhurkokat, amelyek a fonalak
lumenébdl Iépnek ki, ezdltal teljesen kifeszitve
a fonalakat.

7. Az eszkoz eltavolitasa el6tt fluoroszképpal igazolja, hogy
a tlik visszahuzddtak a tlivezetébe. A Prostar XL eszkéz
eltavolitasa el6tt a tiivégek a sugarfogo hiivelygyra
proximalis végéhez a lehetd legkozelebb kell, hogy
legyenek.

8.  Hajtsa végre ugyanezt a ,needle back-down” e[jérést,
amennyiben a tlik nem nyilnak ki. A KINYILT TUKET NE
TAVOLITSA EL!

9. Ne probélja meg Ujra alkalmazni a Prostar XL eszkézt, ha

tliket ,visszahuzta”. Cserélje ki a Prostar XL eszkdzt
gy masik Prostar XL eszkozre vagy bevezetéhivelyre,
illetve alkalmazzon hagyomanyos kompresszios terapiat.
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VARRATSZAKADAS

1 Ha varratszakadas fordul elé az elsé csomé megkotése
elétt, dobja ki a varréanyagot, és tavolitsa el az eszkozt
a vezet6droton at. Haszndljon egy masik Prostar XL PVS
eszkozt az eljaras befejezéséhez, vagy helyezze vissza
a bevezet6hiivelyt.

2. Amennyiben a fonalak a csomékotés elétt véletlentil
Osszetekerednek vagy kijonnek, dobja ki a varréanyagot,
és tavolitsa el a Prostar XL eszkozt a vezetddréton
at. Az eljaras befejezéséhez hasznaljon egy masik
Prostar XL eszkozt.

3. Ha a fonal akkor szakad el, miutdn a kezdé csomét
megkototte, akkor egy masik Prostar XL eszkozt vezethet
fel, vagy kicserélheti a bevezet6htivelyt. Amennyiben
a bevezet6hivelyt kivanja kicserélni, a bevezetés
soran keriilie a nagy erékifejtést. Barmely bevezetés
sordn észlelt ellendllaskor vezessen elére olyan kis
méretli bevezetShiivelyt, amely tulzott erdkifejtés nélkil
bevezethetd, de elég nagy a haemostasis fenntartdsahoz.

ELJARAS A TUVEZETO TORESE ESETEBEN

Az aldbbiakban egy olyan biztonsdgi eljarast ismertetlink,
amely lehetévé teszi az orvos szamara a Prostar XL eszk6z
eltavolitasat mitéti beavatkozas nélkil, abban az esetben,
ha a Prostar XL eszkoz tlivezetéje eltorik.

Eljaras, ha a tlivezet6 torése a tiik kiengedése

elétt torténik:

1. Ha ellendllasba (itkézik, addig ne tolja elére, illetve
huzza vissza a Prostar XL eszkézt, amig az ellenallds
okat ki nem deritette. A Prostar XL eszkoz ellenallassal
szembeni el6retolasa vagy visszahtizasa az eszk6z
toréséhez vezethet!

2. Megjegyzés: Bér a vezetd torése lathatd, a hiively a tarto
régzitéelem dltal az eszkdzhdz csatolva marad. A Prostar
XL olyan biztonsagi rendszerrel rendelkezik, amely
megakadalyozza a hiively teljes levalasat az eszkozrél.

3. A Prostar XL eszkdz bevezetése soran eltorott
tlvezetdvel torténd eltavolitdsahoz ellendrizze, hogy
a vezet6drot kimeneti nyilasa lathato-e a bér fol6tt.

4. Amennyiben a vezetddrét kimeneti nyildsa nem lathato:
41.  Manudlisan tavolitsa el a varréfonal lumenének

feltekert részét, hogy a fonalhurkok lathatéak
legyenek.
4.2. Huzza vissza a fonalhurkokat, amelyek a fonal
lumenébdl Iépnek ki, ezaltal teljesen kifeszitve
a fonalat.
Erfogokkal szoritsa dssze a varratlumeneket.

Tavolitsa el az eszkdzt, amig a vezetddrot
kimeneti nyilasa lathatéva nem valik.

4.3.
4.4,

5. Helyezzen be egy 0,97 mm (0,038 hiivelyk) (vagy annal
vékonyabb) vezetddrétot a vezetddrét kimeneti nyildson
keresztill, és cserélje ki a Prostar XL eszkdzt egy masik
Prostar XL eszkdzzel vagy bevezet6 hiivellyel, vagy
alkalmazzon hagyoményos kompresszios terapiat. Ha a
vezetddrét ismételt behelyezéséhez vezetédrot-egyenesitot
hasznalt, akkor Ugyelni kell arra, hogy a vérzésgatld
szelep meg ne sériljon, amely a vezet6drét kimeneti
nyilasatol éppen disztalisan taldlhaté az eszkdzben.

Eljaras, ha a tlivezeto torése a tilik kiengedése utan torténik:

1 Ne komprimalja a femoralis behatolasi helyet, amig
a Prostar XL eszkozt huzza ki a szévetcsatornabal.

A komprimalas soran a Prostar XL hiivelyre gyakorolt
erd az eltavolitas soran a tlivezet6 téréséhez vezethet!

2. Ne huzza meg a varratot a hiively koril. A varrat hiively
koriili meghtzasa a Prostar XL eszkoz eltavolitasa
alatt a 6 torésél het!

3. Ha ellendllasba (itkézik, addig ne tolja eldre, illetve
huzza vissza a Prostar XL eszkozt, amig az ellenallds
okat ki nem deritette. A Prostar XL eszkoz ellenallassal
szembeni el6retolasa, vagy visszahlzasa az eszko6z
toréséhez vezethet!

6
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4. Megjegyzés: Bar a vezetd torése lathatd, a hively
a tartd rogzitéelem altal az eszk6zhdz csatolva marad.
A Prostar XL olyan biztonsagi rendszerrel rendelkezik,
amely megakaddlyozza a hively teljes levalasat az
eszkozrol.
5. A Prostar XL eszkoznek az eltavolitas sordn eltorott
tlivezetdvel torténé eltavolitdsahoz ellenérizze, hogy
a vezet6drot kimeneti nyilasa lathaté-e a bér fol6tt.
5.1, Amennyiben a vezet6drot kimeneti nyildsa nem
lathatd, egyszerre alkalmazzon egy hatrafelé hato
nyomast a korkoros fogantydra és az eszkoz
csatlakozdjara.

5.2. Tavolitsa el az eszkodzt, amig a vezetddrot
kimeneti nyildsa lathatéva nem valik.

6.  Helyezzen be egy 0,97 mm (0,038 hiivelyk) (vagy annal
vékonyabb) vezetddrotot a vezetddrét kimeneti nyilason
keresztiil, és cserélje ki a Prostar XL eszkdzt egy
masik Prostar XL eszkdzzel vagy bevezetd hiivellyel,
vagy alkalmazzon hagyomanyos kompresszids terapiat.
Ha a vezet6drot ismételt behelyezéséhez vezetédrot-
egyenesitét hasznalt, akkor Ggyelni kell arra, hogy a
vérzésgatlé szelep meg ne sériiljon, amely a vezetddrot
kimeneti nyilasatél éppen disztalisan talalhaté az
eszkdzben.

BEAVATKOZAS UTANI BETEGGONDOZAS

1. Tegyen megfeleld fed6kotést a punkcios helyre.

2. Mérje fel a behatoldsi hely allapotat a kérhazi protokoll
szerint.

SZOVODMENYEK

A Prostar XL PVS rendszer hasznalata soran eléfordulé

szovédmények a teljesség igénye nélkiil:

. Lokdlis érfaltrauma, ami mitéti kezelést igényelhet

. Arterialis thrombus

. Mélyvénas thrombosis

« Alaneurizma

. Haematoma

. Lokalis fertézés

. Idegsériilés

. Lokdlis pulzuskiesés vagy ischaemia

. Vérveszteség, ami transfusiohoz vezethet

. Helyi diszkomfort érzés

. A seb kifakadasa

A BETEG JAROKEPESSEGERE ES ELBOCSATASARA

VONATKOZO AJANLASOK

1. A normalizalédott (150-180 masodperc) aktivalt alvadasi
idével (ACT) rendelkez6, Prostar XL eszkdzzel kezelt
betegek elbocsathatok.

2. A Prostar XL eszkézzel kezelt betegek hamarabbi
elbocsatasra szamithatnak a hagyomanyos kompresszios
terapidban részestlékhoz képest (pl. manudlis vagy
mechanikai kompresszio).

3. Mielétt a korai elbocsatast fontoléra veszi, értékelje

a betegnél az alabbi klinikai allapotmutatokat:

+ Eber sedatio

. Antikoagulalas, thrombolyticus, illetve thrombocytagatlés

kezelés

. Instabil cardialis statusz

. Haematoma a zarasi helyen

. Hypotensio

. Séta kozben jelentkezé fajdalom

. Vérzés a zarasi helyen

. Barmilyen megfigyelést igénylé tarsbetegség

A fenti tényezok barmelyikének megléte altalaban a korai
@Ibocse’tés elhalasztdsahoz vezet.
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TERMEKINFORMACIO-NYILATKOZAT

Az Abbott Vascular Inc. az eszkdz gydrtdsa soran a megfeleld
gondossaggal jart el. Az Abbott Vascular Inc. cég kizar
minden, torvényen vagy mas jogcimen alapuld, kifejezett vagy
bennfoglalt garanciat, tdbbek kozott, de nem kizarélagosan,

az értékesithetdségre, valamint adott felhasznalasra valé
megfeleléségre vonatkozéan, mivel az eszkdz kezelése,
tarolasa, valamint a beteggel, diagndzissal, kezeléssel, sebészeti
eljarasokkal kapcsolatos és mas, az Abbott Vascular Inc.
hataskorén kivil esé tényezok kozvetlenil befolyasoljak az
eszkozt és az annak hasznalatabol szarmazé eredményeket.
Az Abbott Vascular Inc. semmilyen koriimények kozétt nem
véllal felelésséget a termék alkalmazéasabdl kdzvetlenil vagy
kozvetetten eredd, véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért,
sérllésért, illetve anyagi karért. Az Abbott Vascular Inc.

nem vdllal, és nem hatalmaz meg senki mast, hogy vallaljon
barminem( tovabbi felelésséget vagy kotelezettséget az
eszkozzel kapcsolatban.

KISZERELES

Prostar XL percutan vascularis mUtéti rendszer
Minden egyes rendszer tartalmaz:
Egy (1) Prostar XL percutan vascularis m(itéti eszkdzt
Egy (1) Perclose Knot Pusher csométovabbitét

A Prostar XL PVS eszkdz és kiegésziték zart, sértetlen
csomagoldsban sterilen és nem pirogén formaban keriinek
forgalomba. A termékeket etilén-oxiddal sterilizaltak és
kizardlag egyszer hasznélhatdak. Ezt az egyszer hasznalatos
eszkdzt nem szabad mas betegen Ujra felhaszndlni, mivel
tervezésébdl adédoan az elsé haszndlat utdn mar nem mikaodik
rendeltetésszerlien. Az Ujbdli felhasznaldsbdl, tisztitdsbol és/
vagy Ujrasterilizalasbdl adédé valtozasok mechanikailag,
fizikailag és/vagy kémiailag karosithatjak a kiilsé kivitelt és/
vagy a felhasznalt anyagok integritdsat, ami szennyezédéshez
vezethet, mivel vékony rések és/vagy Urok alakulhatnak ki,

és az eszkoz biztonsaga és/vagy teljesitménye csokkenhet.
Az eredeti cimke hianya miatt az eszkozt esetleg helytelendil
haszndljak, és megakadalyozhatja a termék nyomon
kévethetéségét. Az eredeti csomagolds hidnya az eszkoz
kdrosodasat, a sterilitdis megsz(inését okozhatja, ami a beteg
és/vagy a felnasznalé sériiléséhez vezethet. Ujrasterilizalni
tilos! Szaraz, hiivds helyen tartandé.

A Prostar és a Perclose az Abbott Cégcsoport védjegyei.

Az orvosi eszk6zok jelolésére szolgalo piktogramokat
a tajékoztato végeén talalja.

ITALIANO

PROSTAR XL
SISTEMA CHIRURGICO VASCOLARE PERCUTANEO (PVS)
ISTRUZIONI PER L’USO

PER GARANTIRE L'IMPIEGO E IL POSIZIONAMENTO
CORRETTI DI QUESTO DISPOSITIVO E PER EVITARE
DI CAUSARE LESIONI AL PAZIENTE, LEGGERE TUTTE
LE INFORMAZIONI INCLUSE IN QUESTE ISTRUZIONI
PER L’USO.

ATTENZIONE

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
medici (o da altri operatori sanitari autorizzati o sorvegliati da
detti medici) che abbiano una preparazione adeguata nelle
procedure di cateterismo diagnostico e terapeutico certificata
da un rappresentante autorizzato di Abbott Vascular.

Prima dell’uso, & necessario che gli operatori riesaminino
le istruzioni per I'uso e conoscano a fondo le tecniche di
posizionamento associate all'impiego del dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo chirurgico vascolare percutaneo Prostar XL
PVS (Percutaneous Vascular Surgical) & predisposto per
I'applicazione di suture in poliestere al fine di chiudere i siti
di puntura dell’arteria femorale a seguito di procedure di
cateterismo. Il dispositivo Prostar XL dispone di due suture e
di quattro aghi.

Il dispositivo Prostar XL & formato da una guaina che
contiene due coppie di aghi da sutura, una guida per aghi
che controlla con precisione il relativo posizionamento attorno
al sito di puntura e un cilindro rotante che riceve gli aghi
dispiegati. Le guaine Prostar XL sono dotate di punte a J
sull’estremita distale.

Il barrel del dispositivo contiene un lume indicatore con
I'accesso intrarterioso del lume posizionato nel needle guide.

Dal lato prossimale, il marker lumen fuoriesce dall’attacco del
dispositivo. Questo lume fornisce un percorso per il riflusso
dall’arteria femorale e assicura il corretto posizionamento del
dispositivo. Il barrel ruota in modo indipendente dal nucleo
centrale ed & progettato per preparare il tracciato sottocutaneo.
La rotazione del barrel avwiene premendo gli interblocchi che
fuoriescono dall’hub. | dispositivi Prostar XL avanzano su un filo
guida standard da 0,97 mm (0,038"), o piu sottile.

Il sistema PVS Prostar XL consiste in un dispositivo Prostar XL 10F
e in un Knot Pusher Perclose. Il knot pusher Perclose serve per
far avanzare il nodo della sutura verso I'arteriotomia.

Il dispositivo Prostar XL e il Knot Pusher Perclose sono
illustrati nella Figura 1.

Figura 1

%@%A.

== 1B.

Sistema chirurgico vascolare percutaneo Prostar XL

A.
B.

Dispositivo Prostar
Knot Pusher Perclose

INDICAZIONI PER L’'USO

| sistemi chirurgici vascolari percutanei Prostar XL sono
predisposti per il posizionamento percutaneo di suture, al fine
di chiudere il sito di accesso dell’arteria femorale comune,
riducendo i tempi di emostasi e di ambulazione (tre metri) per
i pazienti sottoposti a procedure di cateterismo.

Il sistema Prostar XL PVS riduce inoltre i tempi di dimissione
dei pazienti che sono stati sottoposti a procedure di
cateterismo diagnostico, evitando complicazioni nelle
condizioni cliniche (consultare PRECAUZIONI e POPOLAZIONI
DI PAZIENTI SPECIALI).

Il sistema Prostar XL PVS é progettato per I'utilizzo insieme
alle guaine da 8,5F a 24F.

CONTROINDICAZIONI

Non sono presenti controindicazioni note per I'utilizzo del
presente dispositivo. Prestare attenzione alle Avvertenze,
Precauzioni e Popolazioni di pazienti speciali.

AVVERTENZE

Non usare il dispositivo Prostar XL PVS o i relativi accessori
qualora la confezione o la barriera sterile sia stata gia aperta
o sia danneggiata, oppure nel caso i componenti risultino
danneggiati o difettosi.

ISTERILIZZARE E NON RIUTILIZZARE. Il dispositivo
rostar XL PVS e i relativi accessori sono esclusivamente
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monouso.

8



RELEASED

Non utilizzare il sistema Prostar XL PVS se il campo sterile
risulta rotto nel punto in cui si sono verificate contaminazioni
batteriche della guaina o dei tessuti circostanti, poiché tale
rottura potrebbe comportare infezioni.

Non utilizzare il sistema Prostar XL PVS se il sito di puntura

€ posizionato al di sopra del bordo piu basso dell’arteria
epigastrica inferiore (IEA) e/o al di sopra del legamento
inguinale rispetto ai riferimenti anatomici ossei, poiché un tale
sito di puntura potrebbe causare un ematoma retroperitoneale.
Eseguire un angiogramma femorale per verificare la posizione
del sito di puntura.

Non utilizzare il sistema Prostar XL PVS se la puntura viene
eseguita attraverso la parete posteriore o se sono presenti
piu punture, poiché si potrebbe verificare un ematoma
retroperitoneale.

Non utilizzare il sistema Prostar XL PVS se il sito di puntura
& posizionato nell’arteria femorale superficiale o nell’arteria
femorale profonda, perché tali siti di puntura potrebbero
causare pseudoaneurisma, dissezione intimale o una chiusura
acuta del vaso (trombosi del lume delle piccole arterie).
Eseguire un angiogramma femorale per verificare la posizione
del sito di puntura.

PRECAUZIONI

1. Il sistema Prostar XL PVS é sterile e apirogeno se la
confezione non & aperta o danneggiata. | prodotti sono
sterilizzati con ossido di etilene e sono esclusivamente
monouso. Non risterilizzare. Conservare in luogo fresco
e asciutto.

2. Prima dell’uso, controllare il sistema Prostar XL PVS per
assicurarsi che la confezione sterile non abbia subito
danneggiamenti durante la spedizione. Prima dell’'uso,
esaminare tutti i componenti per verificarne il corretto
funzionamento. Per ridurre il rischio di danneggiare
accidentalmente il dispositivo, assicurarsi di maneggiarlo
con attenzione.

3.  Sussiste la possibilita di infezione come per tutte le
procedure di cateterismo. Durante 'uso del sistema
Prostar XL PVS, adottare sempre una tecnica asettica.
Dopo la procedura e la dimissione del paziente
dall’ospedale, trattare adeguatamente la regione
inguinale in conformita al protocollo ospedaliero al fine
di evitare infezioni.

4.  Adottare una tecnica di puntura di una sola parete.

Non pungere la parete posteriore dell’arteria. Evitare
I"applicazione della sutura alla parete posteriore.

5. Non introdurre il dispositivo Prostar XL PVS nell’arteria
femorale con un’inclinazione superiore a 45 gradi
rispetto al piano longitudinale dell’arteria.

6. Al fine di garantire una sicurezza del nodo adeguata, &
necessario che un operatore esperto utilizzi una tecnica
chirurgica accettata, come assicurato dalle condizioni
chirurgiche.

7. Non esistono limitazioni al riaccesso se le eventuali
riparazioni precedenti dell’arteriotomia sono state
praticate con un dispositivo di chiusura mediante sutura
Abbott Vascular.

8. Sesii i non far o ritrarre
il dispositivo Prostar XL prima di aver determinato
la causa della resistenza (vedere la sezione
Posizionamento del dispositivo Prostar XL). Evitare
di app e una forza iva per far avanzare o
torcere il dispositivo Prostar XL PVS, in quanto cio
potrebbe danneggiare gravemente i vasi sanguigni
e/o causare la rottura del dispositivo e comportare la
rimozione chirurgica o interventistica del dispositivo e
la riparazione del vaso stesso.

9.  Se siincontra una resistenza eccessiva durante
I'avanzamento del dispositivo Prostar XL PVS, ritrarlo su
un filo guida standard da 0,97 mm (0,038"), o piu sottile,
e reinserire I'introduttore oppure praticare una terapia di
compressione convenzionale.

10. In caso di rottura della sutura dopo aver eseguito il nodo
iniziale, evitare di applicare una forza eccessiva qualora
fosse necessario reinserire un altro dispositivo Prostar XL
PVS o un introduttore. In caso di resistenza in fase di
introduzione, & necessario utilizzare un introduttore di
dimensioni tali da poter essere inserito senza eccessiva
forza.

11. Non dispiegare gli aghi se attorno al barrel del
dispositivo Prostar XL & presente un flusso di sangue
rilevante. Rimuovere il dispositivo Prostar XL su un filo
guida standard da 0,97 mm (0,038"), o piu sottile, e
inserire un introduttore di dimensioni opportune.

12.  Prima di serrare la sutura, rimuovere totalmente il
dispositivo Prostar XL. In caso contrario, &€ possibile che
si verifichi il distacco della punta dello stesso.

13.  Utilizzando questo o un altro materiale di sutura, &
importante evitare qualunque danneggiamento derivante
dalla manipolazione. Evitare eventuali piegamenti causati
dall’utilizzo di strumenti chirurgici come pinze o porta aghi.

14.  Non tentare di dispiegare nuovamente gli aghi Prostar XL
dopo averli inseriti all'interno della guaina (fare riferimento
alla sezione TECNICA PER LA RITRAZIONE DEGLI AGHI).

15. Se si utilizza la tecnica di “pre-chiusura”
(posizionamento del dispositivo Prostar XL prima di
dilatare il sito di accesso oltre 10F), le suture vanno
legate gradualmente man mano che viene rimosso
Iintroduttore per mantenere I'emostasi.

16. Applicare metodi compressivi convenzionali in caso di
emorragia persistente dal sito di accesso femorale dopo
I'uso del dispositivo Prostar XL PVS.

17. Far avanzare il dispositivo Prostar XL utilizzando la guida
fluoroscopica per impedire eventuali danni ai vasi.

POPOLAZIONI DI PAZIENTI SPECIALI

La sicurezza e I'efficacia del sistema Prostar XL PVS non

sono state testate nelle seguenti popolazioni di pazienti:

. Pazienti con introduttori da < 8,5F o > 24F durante la
procedura di cateterismo.

. Pazienti con siti di accesso arterioso ipsilaterale soggetti
a puntura e compressi entro 48 ore prima della chiusura.

. Pazienti con siti di accesso arterioso in vasi diversi
dall’arteria femorale comune.

. Pazienti con ematoma, pseudoaneurisma o fistola
arterovenosa precedenti alla rimozione dell’introduttore.

. Pazienti con depositi di calcio nell’arteria femorale visibili
fluoroscopicamente nel sito di accesso.

. Pazienti con arterie femorali piccole (diametro < 5 mm).

. Pazienti con grave claudicazione, stenosi del diametro
dell’arteria femorale o iliaca superiore al 50% o
precedente chirurgia di bypass o posizionamento di stent
nelle vicinanze del sito di accesso.

. Pazienti con siti di accesso in graft vascolari.

. Pazienti con IABP (pompa intraortica a palloncino) nel
sito di accesso installata in precedenza.

. Pazienti con introduttore venoso femorale ipsilaterale
durante la procedura di cateterismo.

. Pazienti che presentano difficolta di inserimento
dell’introduttore o piu di una puntura arteriosa ipsilaterale
all'inizio della procedura di cateterismo.

. Pazienti con emorragia intraprocedurale attorno al sito
di accesso.

. Pazienti trattati con inibitori della glicoproteina llb/llla
prima, durante o dopo la procedura di cateterismo.

. Pazienti di eta inferiore a 18 anni.
. Pazienti in gestazione o allattamento.
. Pazienti con diatesi emorragica o coagulopatia.

. Pazienti patologicamente obesi, in cui meno di un terzo
dell’ago di accesso si trova al di sopra della superficie

utanea.
% Pazienti con infezione o inflammazione cutanea
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. Pazienti con siti di accesso al di sopra del bordo piu
basso dell’arteria epigastrica inferiore (IEA) e/o al di
sopra del legamento inguinale rispetto ai riferimenti
anatomici ossei.

. Pazienti con punture anterograde.

PROCEDURA CLINICA

Le seguenti istruzioni forniscono indicazioni tecniche ma non
suppliscono alla necessita di un addestramento formale all’'uso
del sistema Prostar XL PVS. Le tecniche e le procedure
descritte di seguito non sostituiscono I'esperienza e il giudizio
dell’operatore nel trattamento di ogni specifico paziente.

Valutazione e scelta dei prodotti

1 La busta esterna del sistema Prostar XL PVS funge da
barriera sterile. Dopo aver controllato attentamente la
confezione per assicurarsi che non presenti danni alla
barriera sterile, estrarre il dispositivo.

2. Per ridurre il rischio di danneggiare accidentalmente il
dispositivo, assicurarsi di maneggiarlo con attenzione.

3. Per ridurre il rischio di danneggiare accidentalmente
il dispositivo, fare attenzione nel manipolarlo
contemporaneamente ad altri strumenti chirurgici, come
pinze, pinze emostatiche o porta aghi.

4.  Per verificare la pervieta dell’'uscita dell’indicatore, irrigarlo
con soluzione fisiologica fino a quando essa fuoriesce da
tale uscita. Non usare il dispositivo Prostar XL PVS se il
marker lumen non & pervio.

Considerazioni sulle punture arteriose

1. Pungere la parete anteriore dell’arteria femorale comune
con un’angolazione di circa 45 gradi.

2.  Evitare la puntura della parete laterale o posteriore
dell’arteria femorale.

3.  Le sedi di puntura sono idealmente localizzate
nell’arteria femorale comune al di sotto del livello del
legamento inguinale e al di sopra della biforcazione
dell’arteria femorale comune.

Posizionamento del dispositivo Prostar XL

Le seguenti istruzioni descrivono nei dettagli la sequenza
di introduzione del dispositivo per chiudere il sito di
accesso dopo una procedura di cateterismo eseguita
attraverso un introduttore di dimensioni adeguate.

Quando si utilizza la tecnica di “pre-chiusura”
(posizionamento del dispositivo Prostar XL prima di dilatare
il sito di accesso oltre 10F), fare riferimento al passaggio

7 nella sezione Gestione della sutura per maggiori
informazioni.

1 Prima del posizionamento del dispositivo Prostar XL,
eseguire un angiogramma femorale attraverso
I'introduttore per verificare che il sito di accesso si trovi
nell'arteria femorale comune.

2. \Valutare le dimensioni del sito dell’arteria femorale, la
presenza di depositi di calcio e tortuosita, al fine di
evitare I'applicazione della sutura sulla parete posteriore
dell’arteria e la possibile legatura delle pareti anteriore
e posteriore dell’arteria femorale.

3. Prima di manipolare il dispositivo e proseguire con la
procedura di chiusura, disinfettare nuovamente il sito di
accesso, circondarlo con teli puliti e indossare guanti
sterili nuovi.

4.  Mantenendo posizionato I'introduttore, utilizzare uno
scalpello per estendere delicatamente I'incisione e le
pinze per dilatare il tessuto sottocutaneo.

5. Introdurre un filo guida da 0,97 mm (0,038"), o piu sottile,
attraverso I'introduttore. Rimuovere quindi I'introduttore,
applicando pressione sull'inguine per mantenere I'emostasi.

6.  Posizionare con cautela il dispositivo Prostar XL sul filo
guida finché il relativo foro d’uscita non si trova sopra la
linea cutanea. Rimuovere il filo guida. Continuare a far
avanzare il dispositivo Prostar XL finché il barrel non si
venga a trovare al livello della cute.
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7. Sbloccare I'hub premendo gli interlocks con il pollice

e I'indice. Successivamente, ruotare I'hub facendo
avanzare delicatamente il barrel a un angolo di 45 gradi
o inferiore.

8.  Si verifica un gocciolamento continuo di sangue dal

marker lumen dedicato quando si posiziona il dispositivo
Prostar XL in maniera corretta (vedere la Figura 2). E
possibile che si verifichi un gocciolamento di sangue dal
lume che contiene la sutura; tale lume non deve essere
utilizzato come indicatore per il corretto posizionamento e
per il dispiegamento dell’ago.

Non stringere il lume di sutura con una pinza
emostatica o altri strumenti. Tale operazione
comprometterebbe I’applicazione della sutura.

Figura 2

9.  Riportare I'hub nella posizione iniziale.

9.1 Se non si verifica un gocciolamento continuo
di sangue (gocciolamento luminale) dal marker
lumen, ritrarre il dispositivo per scoprire I'uscita
del marker port. Irrigare il marker lumen per
verificarne la pervieta e continuare a far
avanzare il dispositivo Prostar XL ruotando
contemporaneamente il barrel.

9.2. Se non si verifica ancora un gocciolamento
continuo, rimuovere il dispositivo Prostar XL
e seguire una procedura di compressione
convenzionale oppure sostituire il dispositivo
Prostar XL con un introduttore di dimensioni
adeguate.

9.3. Non dispiegare gli aghi se non si evidenzia un
gocciolamento continuo di sangue dal marker
lumen.

Dlsplegamento degli aghi
Assicurarsi che gli interlocks siano fissati e allineati
correttamente con gli incavi di bloccaggio nell’lhub
(bloccato).

2. Mantenere I’hub del dispositivo in posizione con la mano
sinistra a un angolo di 45 gradi o inferiore.

3. Ruotare I'impugnatura in senso antiorario con la mano
destra per sbloccarla.

4.  Assicurarsi che si verifichi il gocciolamento di sangue.

5. Rimuovere I'handle dall’hub per dispiegare gli aghi
(vedere la Figura 3).

Figura 3
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6.  Se siincontra resistenza durante la rotazione
dell’handle, non tentare di dispiegare gli aghi. Una

resistenza eccessiva indica che I'hub non € posizionato

in maniera corretta. Fare riferimento alla sezione

TECNICA PER IL NEEDLE BACKDOWN per garantire un

corretto posizionamento dell’hub.

7. Non stringere il lume di sutura con una pinza
emostatica o altri strumenti. Tale operazione
comprometterebbe I’applicazione della sutura.

8.  Continuare a tirare I'handle finché le punte degli aghi
non fuoriescono dalla parte superiore del barrel.

9. Mantenendo il dispositivo in posizione, assicurarsi che
tutti e quattro gli aghi risultino visibili nell’hub.

10. Se si incontra un’eccessiva resistenza prima che le
punte degli aghi fuoriescano dalla parte superiore
del barrel o se i quattro aghi non vengono dispiegati,
terminare I'operazione. Fare riferimento alla sezione
TECNICA PER IL NEEDLE BACKDOWN per eseguire
tale procedura.

11, Utilizzando una pinza emostatica, rimuovere gli aghi
posteriori e quindi gli aghi anteriori servendosi dell’hub
imbutiforme come fulcro per facilitare la rimozione
(vedere la Figura 4).

Figura 4

Procedura di sutura

1 Dopo aver rimosso gli aghi dall’hub, eliminare eventuali
allentamenti nella sutura tirandone le estremita con pari
forza fino a quando si riscontra una resistenza. Tagliare
le estremita della sutura vicino agli aghi. Smaltire gli aghi
utilizzati in conformita alle disposizioni ospedaliere.

2.  Ritirare il dispositivo Prostar XL mantenendo 'accesso
alle suture che fuoriescono dall’hub in questa fase.
Creare un effetto di “corda d’arco” con la sutura

esposta piegando la guaina del dispositivo Prostar XL in

modo opposto all’operatore e applicando tensione alle
estremita della sutura che fuoriescono dall’hub (vedere
la Figura 5). Cio garantisce che le suture non vengano
legate intorno all’introduttore.

Figura 5

Identificare le due estremita di una singola sutura in
base a un colore e tirarle con un delicato movimento
altalenante.

Continuare a ritirare il dispositivo Prostar XL fino a
quando il foro di uscita del filo guida fuoriesce dalla linea
cutanea. Reinserire un filo guida da 0,97 mm (0.038")

(o piu piccolo) nel foro di uscita del filo guida visibile

in modo da poter mantenere I'accesso fino a verificare
I'emostasi. Se per reinstallare un filo guida viene utilizzato
un raddrizzatore, usare cautela per evitare di disturbare
la valvola di emostasi posta nel dispositivo appena
distalmente rispetto al foro di uscita del filo guida.

L’accesso a siti piu grandi di 10F richiede I'impiego della
tecnica di “pre-chiusura”.

7.

Quando si impiega una tecnica di “pre-chiusura”,

sostituire il dispositivo Prostar XL con un introduttore di

dimensioni appropriate o con un dispositivo Prostar XL

supplementare se & necessario posizionare suture

supplementari intorno allo stesso sito di accesso.

. | nodi chirurgici scorrevoli autobloccanti vanno
legati prima della rimozione dell’introduttore
come illustrato nella sezione seguente
Avanzamento del nodo.

L’'accesso a siti piu grandi di 10F potrebbe richiedere I'impiego
di un dispositivo Prostar XL addizionale.

8.

Utilizzo di un dispositivo Prostar XL addizionale:

8.1 Se & necessario posizionare suture addizionali,
posizionare un altro dispositivo Prostar XL ruotato
di 45 gradi rispetto al primo dispositivo Prostar XL
per stabilire le posizioni di suture alternate e
ripetere tutti i passaggi precedenti a cominciare
da Posizic ito del dispositivo Prostar XL.

8.2 lIdentificare e fissare le suture dal primo
dispositivo separatamente dalle suture del
dispositivo supplementare.

Avanzamento del nodo

1

Identificare le estremita verdi della sutura. Prendere
un’estremita della sutura verde in ogni mano.

Tirare delicatamente la sutura per creare un’estremita
piu lunga. (L'estremita corta rappresenta il segmento
“di scorrimento” della sutura, per il nodo verde.)
Eseguire un nodo scorrevole autobloccante utilizzando
la sutura verde.

Accantonare la sutura verde.

Identificare le estremita bianche della sutura. Prendere
un’estremita della sutura bianca in ogni mano.

Tirare delicatamente la sutura per creare un’estremita
pil lunga. (L'estremita corta rappresenta il segmento
“di scorrimento” della sutura, per il nodo bianco.)
Eseguire un nodo scorrevole autobloccante utilizzando
la sutura bianca.

Avvolgere fermamente il tratto di sutura bianca

“di scorrimento” attorno all'indice sinistro. Bagnare la
sutura con soluzione fisiologica. Spingere delicatamente
il tratto bianco di rail suture, tenendo la sutura in
posizione coassiale rispetto al tratto del tessuto.
Rimuovere completamente il dispositivo Prostar XL
dall’arteria, lasciando il filo guida nell’arteria.

Afferrare le estremita anteriori della sutura (una bianca e
I'altra verde) accanto alla parte superiore della guaina e
tirarle attraverso I'estremita distale del barrel. Posizionare
questa coppia di estremita della sutura in direzione della
testa del paziente.

Afferrare le estremita posteriori della sutura (una bianca
e laltra verde) accanto alla parte inferiore della guaina e
tirarle attraverso I'estremita distale del barrel. Assicurarsi
che questa coppia di estremita della sutura si trovi al

di sotto del dispositivo e in direzione dell’operatore.
Posizionare questa coppia di estremita della sutura in
direzione dei piedi del paziente.
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Nota: se si impiega la tecnica di “pre-chiusura”,
legare gradualmente le suture mentre si rimuove
Iintroduttore per mantenere I'emostasi.

8.1 Non comprimere il sito di accesso femorale

mentre si ritrae il dispositivo Prostar XL dal tratto

di tessuto. L'applicazione di una forza eccessiva

alla guaina Prostar XL, a causa del compressione

del sito, durante la rimozione del dispositivo,
potrebbe causare la rottura del needle guide.

Fare riferimento alla sezione PROCEDURA IN

CASO DI ROTTURA DEL NEEDLE GUIDE per

ulteriori istruzioni.
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8.2  Non legare la sutura attorno alla guaina
Prostar XL. Legare la sutura attorno alla guaina
Prostar XL durante la rimozione del dispositivo
potrebbe comportare la rottura del needle guide.
Fare riferimento alla sezione PROCEDURA IN
CASO DI ROTTURA DEL NEEDLE GUIDE per
ulteriori istruzioni.

Bagnare le suture con soluzione fisiologica. Caricare la

rail suture nel Knot Pusher e continuare a fare avanzare

il nodo in avanti verso I'arteriotomia (vedere la Figura 6).
Figura 6

Tenendo il tratto di rail suture avvolto attorno all’indice

sinistro, disporre il Knot Pusher sotto il pollice sinistro,

in modo da utilizzare una sola mano, e completare

I'avanzamento del nodo.

Non tirare la sutura “non di scorrimento” per stringere

il nodo.

Rimuovere il Knot Pusher dal tratto di tessuto e dalla

sutura senza usare la manopola.

Posare la sutura bianca, assicurandosi di separare le

estremita rail suture da quelle non rail suture.

Ripetere i passaggi 8-13 con la sutura verde.

Ripetere i passaggi 1-14 per il secondo set di suture se

si utilizza un dispositivo addizionale.

Se si consegue I'emostasi, rimuovere il filo guida dal

corpo del paziente. Proseguire con il passaggio 18.

Se non si consegue I'emostasi:

17.1.  Ripetere i passaggi 9-14.

17.2.  Sostituire il dispositivo Prostar XL con un

introduttore di dimensioni adeguate. E

importante evitare I'applicazione di una forza

eccessiva nel caso in cui risulti necessario il

reinserimento di un altro introduttore. Per evitare

di incontrare resistenza, usare un introduttore di

dimensioni abbastanza ridotte da poter essere

inserito senza esercitare una forza eccessiva,

ma sufficientemente grande per mantenere

I’'emostasi.

17.3. Applicare una terapia di compressione
convenzionale.

Avvolgere nuovamente in maniera salda il tratto di rail

suture bianca attorno all’indice sinistro.

Applicare la rail suture bianca attorno al Knot Pusher

e farlo avanzare fino al livello dell’arteriotomia.

Tenendo il tratto di sutura “di scorrimento” avvolto

attorno all’indice sinistro, disporre il Knot Pusher sotto

il pollice sinistro, in modo da utilizzare una sola mano,

e completare I'avanzamento del nodo.

Con il Knot Pusher in posizione, serrare il nodo tirando

delicatamente il tratto di non rail suture bianca.

Rimuovere il Knot Pusher dal tratto di tessuto e dalla

sutura senza usare la manopola.

Ripetere i passaggi 18-22 con la sutura verde.

Se I'emostasi non & completa, ripetere per 20 secondi

la posizione in cui si utilizza una sola mano. Dopo

20 secondi, tirare leggermente il tratto non rail suture

per serrare il nodo. (Ripetere prima con la sutura bianca

e quindi con la sutura verde). Evitare di esercitare una

pressione eccessiva sul Knot Pusher o sulla sutura.

Una volta conseguita I’emostasi, tagliare i capi di sutura

sotto la cute.

1.

1.

=2
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TECNICA PER IL NEEDLE BACK-DOWN

Di seguito viene descritta una funzionalita di sicurezza che
permette al medico di riposizionare gli aghi all’interno della
guaina. Tale funzionalita consente di sostituire il dispositivo
Prostar XL con un altro dispositivo Prostar XL o un introduttore,
in modo tale da poter sottoporre il paziente a una terapia di
compressione convenzionale.

Se si incontra resistenza durante la rotazione in senso
antiorario degli aghi, non tentare di dispiegare gli

aghi. Controllare che gli interlocks siano allineati
correttamente con i locking indents nell’hub. La stella sul
bordo dell’hub deve essere centrata tra gli interlocks.
Se il dispiegamento degli aghi risulta difficoltoso, ritrarre
gli aghi nella guaina prima di rimuovere il dispositivo.
Rimuovere manualmente le parti arrotolate dei lumi della
sutura per scoprire i relativi anelli.

Utilizzare una pinza emostatica per posizionare la
stanghetta di unione vicino all’hub. Spostare in avanti la
pull rod di 1 cm nel core (vedere la Figura 7) e quindi
tirare delicatamente I'allentamento degli anelli di sutura
scoperti.

Ripetere il passaggio 4 fino a posizionare I'handle
sull’estremita prossimale del dispositivo.

Tirare gli anelli di sutura che fuoriescono dai lumi di
sutura per garantire che tutti gli allentamenti siano stati
eliminati.

Prima di rimuovere il dispositivo, verificare
fluoroscopicamente che gli aghi siano stati riposizionati
nella relativa guida. Le punte degli aghi devono trovarsi
il piu vicino p ile al bordo prc le dell’anello
della guaina radiopaco prima di procedere alla
rimozione del dispositivo Prostar XL.

Eseguire la medesima procedura di “needle back-down”
nel caso in cui non vengano dispiegati tutti gli aghi.
NON RIMUOVERE GLI AGHI DISPIEGATI.

Non tentare di applicare nuovamente il dispositivo
Prostar XL dopo il needle back-down. Sostituire il
dispositivo Prostar XL con un altro dispositivo Prostar XL
0 un introduttore oppure utilizzare una terapia di
compressione convenzionale.

ROTTURA DELLA SUTURA

Qualora la sutura dovesse rompersi prima di aver
completato il nodo iniziale, eliminare il materiale di
sutura e rimuovere il dispositivo facendolo passare sul
filo guida. Utilizzare un altro dispositivo Prostar XL per
completare la procedura o sostituire I'introduttore.

Se le suture si aggrovigliano o vengono inavvertitamente
rimosse prima di stringere il nodo, eliminare il materiale
di sutura e rimuovere il dispositivo Prostar XL facendolo
passare sul filo guida. Utilizzare un altro dispositivo
Prostar XL per completare la procedura.

In caso di rottura della sutura dopo che é stato praticato
un primo nodo, € possibile introdurre un altro dispositivo
Prostar XL oppure € possibile sostituire 'introduttore. Se
si sceglie di sostituire I'introduttore, & necessario evitare
di applicare una forza eccessiva durante I'inserimento. In

tilizzare un introduttore di dimensioni tali da poter essere
inserito senza eccessiva forza, ma sufficientemente
grande per mantenere I'emostasi.

:caso di resistenza in fase di introduzione, & necessario
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PROCEDURA IN CASO DI ROTTURA DEL NEEDLE GUIDE
Di seguito viene descritta una procedura di sicurezza che
consente al medico di rimuovere il dispositivo Prostar XL dal
paziente senza intervenire chirurgicamente, in caso di rottura
del needle guide del dispositivo stesso.

Procedura in caso di rottura del needle guide prima del

dispiegamento degli aghi:

1. Se si incontra resistenza, non far avanzare o ritrarre il
dispositivo Prostar XL prima di aver determinato la causa
della resistenza. L’avanzamento o la ritrazione del
dispositivo Prostar XL in caso di resistenza potrebbe
causarne la rottura.

2. Nota: nonostante la guida risulti rotta, la guaina rimane
attaccata mediante il dispositivo di bloccaggio. Il
dispositivo Prostar XL dispone di un sistema ridondante
che evita che la guaina si stacchi completamente dallo
stesso.

3. Per rimuovere un dispositivo Prostar XL con la guida
degli aghi rotta durante I'inserimento del dispositivo,
verificare se € possibile visualizzare il foro di uscita del
filo guida sulla pelle.

4. Se non é possibile visualizzare il foro d’uscita del filo
guida:

4.1.  Rimuovere manualmente le parti arrotolate dei
lumi della sutura per scoprire i relativi anelli.

4.2. Tirare gli anelli di sutura che fuoriescono dai lumi
di sutura per garantire che tutti gli allentamenti
siano stati eliminati.

4.3. Stringere i lumi di sutura con una pinza
emostatica.

4.4.  Rimuovere il dispositivo fino a visualizzare il foro
d’uscita del filo guida.

5. Inserire un filo guida da 0,97 mm (0.038"), o piu sottile,
nel foro d’uscita corrispondente e sostituire il dispositivo
Prostar XL con un altro uguale o con un introduttore
oppure utilizzare una terapia di compressione
convenzionale. Se per reinstallare un filo guida viene
utilizzato un raddrizzatore, usare cautela per evitare di
disturbare la valvola di emostasi posta nel dispositivo
Prostar XL appena distalmente rispetto al foro di uscita
del filo guida.

Procedura in caso di rottura del needle guide dopo il

dispiegamento degli aghi:

1. Non comprimere il sito di accesso femorale mentre
si ritrae il dispositivo Prostar XL dal tratto di tessuto.
L’applicazione di una forza eccessiva alla guaina
Prostar XL, a causa della compressione del sito,
durante la rimozione del dispositivo, potrebbe causare
la rottura del needle guide.

2. Non legare la sutura attorno alla guaina. Se si stringe
la sutura attorno alla guaina durante la rimozione del
dispositivo Prostar XL si potrebbe provocare la rottura
del needle guide.

3. Se si incontra resistenza, non far avanzare o ritrarre il
dispositivo Prostar XL prima di aver determinato la causa
della resistenza. L’avanzamento o la ritrazione del
dispositivo Prostar XL in caso di resistenza potrebbe
causarne la rottura.

4. Nota: nonostante la guida risulti rotta, la guaina rimane
attaccata mediante il dispositivo di bloccaggio. Il
dispositivo Prostar XL dispone di un sistema ridondante
che evita che la guaina si stacchi completamente dallo
stesso.

5. Per rimuovere il dispositivo Prostar XL con la guida degli
aghi rotta durante la rimozione del dispositivo stesso,
verificare se € possibile visualizzare il foro di uscita del
filo guida sulla pelle.

5.1.  Se non e possibile visualizzare il foro d’uscita
del filo guida, tirare contemporaneamente e con
eguale forza sia I'handle circolare sia I'hub del
dispositivo.

5.2.  Rimuovere il dispositivo fino a visualizzare il foro
d’uscita del filo guida.

6. Inserire un filo guida da 0,97 mm (0.038"), o piu sottile,
nel foro d’uscita corrispondente e sostituire il dispositivo
Prostar XL con un altro uguale o con un introduttore
oppure utilizzare una terapia di compressione
convenzionale. Se per reinstallare un filo guida viene
utilizzato un raddrizzatore, usare cautela per evitare di
disturbare la valvola di emostasi posta nel dispositivo
Prostar XL appena distalmente rispetto al foro di uscita
del filo guida.

TRATTAMENTO DEL PAZIENTE DOPO LA PROCEDURA

1. Applicare una medicazione appropriata sul sito di
puntura.

2. Controllare il sito di introduzione in conformita al
protocollo ospedaliero.

COMPLICAZIONI

Le eventuali complicazioni derivanti da procedure associate

con 'utilizzo del sistema Prostar XL PVS comprendono, tra

le altre:

. Trauma localizzato della parete del vaso che potrebbe
richiedere un intervento chirurgico

. Trombi arteriosi

. Trombosi venosa profonda

. Pseudoaneurisma

. Ematoma

. Infezioni della zona interessata

. Lesione del nervo

. Polso filiforme o ischemia

. Perdita di sangue che potrebbe richiedere una
trasfusione

. Malessere localizzato

«  Deiscenza della ferita

RACCOMANDAZIONI IN MERITO ALLA DEAMBULAZIONE

E ALLA DIMISSIONE DEL PAZIENTE

1. | pazienti possono ambulare dopo le procedure con
il dispositivo Prostar XL con tempi di coagulazione
attivati (ACT, Activated Clotting Times) normalizzati
(150-180 secondi).

2. | pazienti sottoposti alle procedure con dispositivi
Prostar XL possono godere di una dimissione anticipata
dall’ospedale in relazione a una terapia di compressione
convenzionale (metodi manuali 0 meccanici).

3. Prima di considerare la dimissione anticipata del
paziente, valutare le seguenti condizioni cliniche:

. Sedazione conscia

. Terapia anticoagulante, trombolitica o antiaggregante

. Condizione cardiaca instabile

. Ematoma a livello del sito di chiusura

. Ipotensione

. Dolore durante la deambulazione

. Emorragia a livello del sito di chiusura

. Qualsiasi condizione patologica concomitante che
richieda osservazione

La presenza di uno qualsiasi dei fattori sopra indicati
comporta generalmente il differimento della proposta di

. %@@imissione precoce.
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DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI RELATIVE AL
PRODOTTO

Abbott Vascular Inc. ha esercitato la dovuta cura nella
fabbricazione di questo dispositivo. Abbott Vascular Inc.
esclude tutte le garanzie, esplicite e implicite, stabilite
dalla legge o altrimenti, incluse, tra le altre, le garanzie

di commerciabilita o di idoneita, in quanto sia la
manipolazione e la conservazione di questo dispositivo, sia
i fattori associati al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
alle procedure chirurgiche e ad altri elementi fuori dal
controllo di Abbott Vascular Inc., influiscono direttamente
su questo dispositivo e sui risultati ottenuti con I'uso dello
stesso. Abbott Vascular Inc. declina ogni responsabilita

per eventuali perdite, dirette o indirette, danni o spese
direttamente o indirettamente derivanti dall’'uso di questo
prodotto. Abbott Vascular Inc. non si assume né autorizza
altri ad assumere per suo conto, qualunque altra o ulteriore
incombenza o responsabilita in relazione a questo dispositivo.

CONFEZIONE

Sistema chirurgico vascolare percutaneo Prostar XL
Ogni sistema include:
Un (1) dispositivo chirurgico vascolare percutaneo
Prostar XL
Un (1) Knot Pusher Perclose

Il dispositivo Prostar XL PVS e i rispettivi accessori sono sterili
e apirogeni se la confezione non & aperta o danneggiata.

| prodotti sono sterilizzati con ossido di etilene e sono
esclusivamente monouso. Questo dispositivo monouso non
puo essere riutilizzato su un altro paziente, non essendo
predisposto per funzionare come previsto in seguito al primo
utilizzo. Cambiamenti delle caratteristiche meccaniche, fisiche
e/o chimiche introdotte in condizioni d’uso ripetuto, di pulizia
e/o risterilizzazione possono compromettere I'integrita del
design e/o dei materiali, portando a una contaminazione
dovuta ad aperture e/o spazi ristretti e alla diminuzione della
sicurezza e/o delle prestazioni del dispositivo. L'assenza
dell’etichettatura originale puo portare ad un uso non corretto
ed eliminare la tracciabilita. L'assenza del confezionamento
originale puo causare danni del dispositivo, perdita di sterilita e
rischi di infortuni per il paziente e/o I'utente. Non risterilizzare.
Conservare in luogo fresco e asciutto.

Prostar e Perclose sono marchi di fabbrica di Abbott Group
of Companies.

| simboli grafici per I’etichettatura dei dispositivi medici
sono riportati alla fine di questo opuscolo.

LATVISKI

PROSTAR XL
PERKUTANAS ASINSVADU KIRURGIJAS (PVS) SISTEMA
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

LAI NODROSINATU SIS IERICES PAREIZU UZSTADISANU
UN LIETOSANU UN NOVERSTU KAITEJUMU PACIENTIEM,
JAIZLASA VISA INFORMACIJA LIETOSANAS INSTRUKCIJA.

UZMANIBU

ST ierice ir paredzéta lietoSanai tikai arstiem (vai citiem
veselibas aprapes specialistiem, ko arsti pilnvarojusi vai kas
strada $o arstu vadiba), kas apmaciti veikt diagnostiskas un
terapeitiskas katetrizacijas proceddras un kurus apmacijis
Abbott Vascular pilnvarots parstavis.

Pirms lietoSanas operatoram jaizskata lietoSanas instrukcija
un japarzina uzstadisanas metodes saistiba ar $Ts ierices
lieto$anu.

IERICES APRAKSTS
Prostar XL PVS perkutana asinsvadu kirurgijas sistémas
(Percutaneous Vascular Surgical) ierice ir projektéta guzas
artérijas punkcijas vietas noslégsanai ar poliestera Suvi (-eém)
péc katetrizacijas procedram. Prostar XL iericei ir divas
Suves un Cetras adatas.
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Prostar XL ierice sastav no apvalka ar diviem pariem Suvju
adatu, adatu vaditaja, kas precizi kontrolé adatu izvietojumu
ap punkcijas vietu, un rotéjosa cilindra, kas uztver ievietotas
adatas. Prostar XL apvalku distalajiem galiem ir J veida forma.

Markiera lmens atrodas ierices cilindra, un lamena
intraarterialais ports atrodas adatu vaditaja.

Markiera lomens no ierices savienojuma iznak proksimali.
Markiera lomens |auj asinim no gizas artérijas tecét pretéja
virziena un nodrosina pareizu ierices novietojumu. Cilindrs roté
neatkarigi no centralas serdes, un tas ir paredzéts zemadas
trajektorijas sagatavo$anai. Cilindrs rotéSanu noslédz, nospiezot
blokétajus, kas iziet no savienojuma. Prostar XL ierices ir
izmantojamas ar standarta 0,97 mm (0,038") (vai mazaku)
vaditajstigu.

Prostar XL PVS sistéma sastav no 10F Prostar XL ierices un
mezglu stiméja Perclose Knot Pusher. Perclose Knot Pusher
(mezglu stiméjs) paredzéts sasieta Suves mezgla virzisanai
pie arteriotomijas.

Prostar XL ierice un Perclose Knot Pusher ir redzami 1. attéla.
1. attéls.

%%A.

=71 |B.

Prostar XL perkutana asinsvadu kirurgijas sistéma

A.  Prostar ierice
B.  Perclose Knot Pusher

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Prostar XL perkutanas asinsvadu L(irurgijas sistémas ir
paredzétas perkutanai Suvju nogadasanai lielas guzas
artérijas piekluves vietas noslégsanai, samazinot hemostazes
un parvietoSanas ierobezojumu (pacients noiet tris metrus)
laiku pacientiem, kam izdaritas katetrizacijas procediras.

Prostar XL PVS sistéma saisina slimnica pavadito laiku
pacientiem, kam izdaritas katetrizacijas procedaras,
nesarezgijot klinisko stavokli (skatiet nodaju PIESARDZIBAS
PASAKUMI un TPASAS PACIENTU GRUPAS).

Prostar XL PVS sistéma ir paredzéta lietosanai kopa ar 8,5
Iidz 24F apvalkiem.

KONTRINDIKACIJAS

Sis ierices lietodanai nav zinamas kontrindikacijas. Pievérsiet
uzmanibu sadalam “Bridinajumi”, “Piesardzibas pasakumi” un
“Ipasas pacientu grupas”.

BRIDINAJUMI

Nelietojiet Prostar XL PVS ierici vai piederumus, ja iepakojums
vai sterilais apvalks jau ir atvérts vai bojats vai ja ta
sastavdalas izskatas bojatas vai ar defektiem.

NESTERILIZEJIET UN NEIZMANTOJIET TO ATKARTOTI. Prostar XL
PVS ierice un piederumi ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

Nelietojiet Prostar XL PVS sistému, ja sterilais lauks ir
bojats un apvalks vai apkartégjie audi, iespé&jams, ir bakteriali
piesarnoti, jo $ada gadijuma var rasties infekcija.

Nelietojiet Prostar XL PVS sistému, ja punkcijas vieta ir

virs apak$éjas epigastralas artérijas (IEA) pasas apak$éjas
malas un/vai virs cirk8na saites pie kaula, jo $ada punkcijas
vieta var rasties retroperitoneala hematoma. Izdariet giizas
angiogrammu, lai parliecinatos par punkcijas atrasanas vietu.

ietojiet Prostar XL PVS sistému, ja punkcija iet cauri
€jai sieninai vai ja ir vairakas punkcijas, jo $adas
cijas vietas var rasties retroperitoneéla hematoma.
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Nelietojiet Prostar XL PVS sistému, ja punkcijas vieta ir giizas
virséja vai dzilaja artérija, jo $adas punkcijas vietas var rasties
pseidoaneirisma, intimas disekcija vai akdti nosprostoties
asinsvads (mazas artérijas lmena tromboze). Izdariet gizas
angiogrammu, lai parliecinatos par punkcijas atrasanas vietu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1 Prostar XL PVS sistému piegada sterila un nepirogéna,
neatvérta un nesabojata iepakojuma. Produkti ir sterilizéti
ar etilénoksidu un ir paredzéti tikai vienai lietoSanas reizei.
Nesterilizéjiet atkartoti. Uzglabajiet vésa, sausa vieta.

2. Pirms lietosanas parbaudiet Prostar XL PVS sistému, lai
noskaidrotu, vai sterilais iepakojums parvadasanas laika
nav bojats. Pirms lietoSanas parbaudiet visas iekartas,
lai zinatu, ka tas darbojas labi. Rikojoties ar iekartu,
uzmanieties, lai to neti$am nesabojatu.

3.  Tapat ka citas procediras ar katetru ir iespéjama
infekcija. Lietojot Prostar XL PVS sistemu, allaz ieverojiet
sterilitates principus. Veiciet attiecigu cirk$na apkopi
péc procediras saskana ar slimnicas protokolu un péc
izraksti$anas no slimnicas, lai novérstu infekciju.

4.  Lietojiet atseviskas sieninas punkcijas metodi.
Nepunktgjiet artérijas muguréjo sieninu. Izvairieties no
Suves uzlikSanas uz aizmuguréjas sieninas.

5. Neievadiet Prostar XL PVS ierici gizas artérija lenki, kas
lielaks par 45° pret artérijas garenisko plakni.

6. Pieredzéjusam operatoram jaizmanto visparpienemta
kirurgiska metode atbilstosi kirurgiskajiem apstakliem,
lai panaktu pienacigu mezgla drosumu.

7. Nav ierobezojumu attieciba uz otrreizéju piek|uvi,
ja iepriek$éja arteriotomijas slégSana ir izdarita ar
Abbott Vascular Suvju uzlik§anas ierici.

8. Nevirziet vai neiznemiet Prostar XL ierici, ja jatama
pretestiba, kamér nav noteikts pretestibas célonis
(skatiet nodalu “Prostar XL ierices izvietoSana”).
Jaizvairas no parmériga spéka lietoSanas Prostar XL
PVS ierices virziSanai vai pagriesanai, jo ta var nopietni
traumét artérijas un/vai sabojat ierici, ka rezultata
var rasties nepiecieSamiba intervences veida un/vai
kirurgiski iznemt ierici un atjaunot artériju.

9. Ja, virzot Prostar XL PVS ierici, jutat parak lielu pretestibu,
atvelciet Prostar XL ierici pa 0,97 mm (0,038") (vai
mazaku) vaditajstigu un ievietojiet no jauna ievaditaja
apvalku vai izmantojiet parasto kompresijas terapiju.

10. Ja péc sakuma mezgla savilk§anas Suve tiek sabojata,
jauzmanas un jaizvairas no parmériga spéka lietosanas,
ja nepiecie$ams ievadit citu Prostar XL ierici vai
ievaditaja apvalku. Ja ievadiSanas laika jatama
pretestiba, javirza pietieckami mazs ievaditaja apvalks, lai
to varétu ievadit bez parmeériga spéka lietoSanas.

11. Ja ap Prostar XL ierices cilindru ir liels asinu daudzums,
neievietojiet adatas. Iznemiet Prostar XL ierici pa
0,97 mm (0,038") (vai mazaku) vaditajstigu un ievietojiet
attieciga izméra ievaditaja apvalku.

12.  Pirms Suves pievilkSanas izpemiet Prostar XL apvalku.
Neiznemot apvalku pirms Suves pievilkSanas, apvalka
gals var atdalities.

13.  Izmantojot So vai jebkuru citu Suves materialu, jaraugas,
lai, ar to rikojoties, nepielautu bojajumus. Nepielaujiet
pilnigu bojajumu, izmantojot kirurgiskos instrumentus,
pieméram, L(iruréiskas knaibles vai adatu turétajus.

14.  Neméginiet atkartoti ievietot Prostar XL adatas péc tam,
kad adatas ir “atgrieztas” apvalka (skatiet nodalu ADATU
ATGRIESANAS METODE).

15. Lietojot “pre-close” (iepriek$éjas noslégSanas) metodi
(Prostar XL ierices Suvju uzlikSana pirms piekluves
vietas izpleSanas lidz vairak neka 10F), lai saglabatu
hemostazi, Suves ir pakapeniski jasavelk, izvelkot
ievaditaja apvalku.

16. Neapturamas asino$anas gadijuma no gizas artérijas
péc Prostar XL PVS ierices lietosanas jalieto
tradicionalas kompresijas metodes.
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17.  Lai novérstu asinsvadu bojajumus, Prostar XL ierice ir
javirza, orientéjoties péc attéla fluoroskopa.

TPASAS PACIENTU GRUPAS

Prostar XL PVS sistémas dro$iba un efektivitate nav

parbaudita $adas pacientu grupas:

. pacienti, kam katetrizacijas procedlra izmanto < 8,5F vai
> 24F ievaditaja apvalku,

. pacienti ar artérijas piek|uves vietam taja pasa pusé, kur
izdarita punkcija un kompresija 48 stundu laika pirms
katetrizacijas procedaras,

. pacienti ar piek|uves vietam citos asinsvados, nevis
kopéja augsstilba artérija;

. pacientiem ar hematomu, pseidoaneirismu vai
arteriovenozam fistulam, kas bijusas pirms apvalka
iznem3anas,

. pacienti ar parkalkotu lielo gtzas artériju, ko
rentgenoskopiski var redzét piek|uves vieta,

. pacienti ar mazam guzas artérijam (ar diametru < 5 mm),

. pacienti ar smagam muskulu sapém, kam gazas kaula
vai glzas artérijas diametra stenoze parsniedz 50 % vai
kam piek|uves vietas tuvuma agrak l,(iruréiski ievietots
apvads vai stents,

. pacienti ar piek|uves vietu asinsvadu implantatos,

. pacienti, kam piek|uves vieta jebkad iepriek$ aorta
ievietots balona sdknis,

. pacienti ar taja pasa pusé gdzas véna esosu apvalku
katetrizacijas procediras laika,

. pacienti, kuriem ir gratibas ievietot ievaditaja apvalku vai
kuriem katetrizacijas procediras sakuma ir vairak par
vienu artérijas punkciju taja pasa pusé,

. pacienti ar asinoSanu ap piekluves vietu proceddras laika,

. pacienti, kas sanemt glikoproteina llb/llla inhibitorus
pirms vai péc katetrizacijas proceddras vai tas laika,

. pacienti, kas ir jaunaki par 18 gadiem,

. pacientes gratnieces vai pacientes, kas baro bérnu
ar krati,

. pacienti ar asinojosu diatézi vai koagulopatiju,

. pacienti, kas ir patologiski resni un kam mazak par tre$o
dalu no piek|uves adatas ir virs adas robezas,

. pacienti ar aktivu sistémisku vai adas infekciju vai
iekaisumu,

. pacienti ar piek|uves vietam virs apak$éjas epigastralas
artérijas (IEA) pasas apak$éjas malas un/vai virs cirkSna
saites pie kaula,

. pacienti ar lejupvérstam punkcijam.

KLINISKA PROCEDURA

St instrukcija sniedz tehniskus noradijumus, bet tas nenozimé,
ka, lai lietotu Prostar XL PVS sistému, nav vajadziga formala
apmaciba. Talak aprakstitds metodes un procediras nevar
aizstat operatora pieredzi un vért&jumu, arstéjot ipasus
pacientus.

Izstradajumu parbaude un izvéle

1. Aréjais maisin$, kura iepakota Prostar XL PVS sistéma,
nodro$ina tas sterilitati. Péc rapigas iepakojuma
parbaudes, parliecinoties, ka sterilais apvalks nav bojats,
iznemiet ierici no iepakojuma.

2. Rikojoties ar iekartu, uzmanieties, lai to neti$am
nesabojatu.

3.  Lietojot papildu L(iruréiskos instrumentus, pieméram,
kirurgiskas knaibles, hemostatus vai adatu turétajus,
rikojieties uzmangi, lai samazinatu ierices netisas
sabojasanas iespéju.

4.  Parbaudiet markiera porta caurpladi, uzpildot lamenu ar
fiziologisko 8kidumu, lidz fiziologiskais $kidums nak &ra

0 markiera porta. Nelietojiet Prostar XL PVS ierici, ja

markiera lamens nav caurlaidigs.
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Artérijas punkcijas izvértéjums

1. Punktéjiet giizas artérijas priekSéjo sieninu apméram
45 gradu lenkT.

2. lzvairieties no glzas artérijas sanu sieninas vai
muguréjas sieninas punkcijas.

3. Ideala gadijuma punkcijas vietas atrodas lielaja gtzas
artérija zem cirk$na saites un virs lielas guzas artérijas
bifurkacijas.

Prostal XL ierices izvietoSana

Nakamie noradijumi ¢ izéti ap ievi 1as secibu,

lai ar attieciga izméra apvalku noslégtu katetrizacijas

procediras piekluves vietu.

Lietojot “pre-close” (iepriek$éjas noslég$anas) metodi (Prostar
XL ierices Suvju uzlikSana pirms piek|uves vietas izpleSanas
lidz vairak neka 10F), skatiet 7. soli nodala "Suvju uzliksana”,
lai uzzinatu vairak.

1 Pirms Prostar XL ierices ievietoSanas caur ievaditaja
apvalku izdariet giizas angiogrammu, lai parliecinatos, vai
piekluves vieta ir lielaja gizas artérija.

2. lzvertejiet gzas artérijas vietu péc lieluma, kalku
nosédumiem un izliekuma, lai izvairitos no Suves
uzlik§anas uz aizmuguréjas sieninas un iespéjamas gizas
artérijas priek$&jo un aizmuguréjo sieninu nosiesanas.

3. Atkartoti sagatavojiet piek|uves vietu, tai apkart novietojot
tirus parsienamos materialus, pirms ierices satverSanas
uzvelciet jaunus sterilus cimdus un péc tam turpiniet
noslégsanas procedaru.

4.  Atstajot vieta ievaditaja apvalku, ar skalpeli nedaudz
paplasiniet inciziju un ar Igirurgiskajém knaibléem
paplasiniet zemadas audus.

5. Caur ievaditaja apvalku ievietojiet 0,97 mm (0,038") (vai
mazaku) vaditajstigu. Iznemiet ievaditaja apvalku, spiezot
uz cirksni, lai uzturétu hemostazi.

6.  Uzmanigi virziet Prostar XL ierici pa vaditajstigu, lidz
stigas izejas ports ir tiesi virs adas robezas. lznemiet
vaditajstigu. Prostar XL ierici turpiniet virzit uz priek$u, lidz
cilindrs atrodas adas Iiment.

7. Atveriet savienojumu, ar Tk8ki un raditajpirkstu nospiezot
blokétajus. Péc savienojuma atvérSanas grieziet to,
vienlaicigi uzmanigi virzot cilindru 45 gradu lenki vai
mazaka lenki.

8. Kad Prostar XL ierice ir pareizi novietota, no markiera
lamena sakas vienmériga, nepartraukta asins pilésana
(skatiet 2. attélu). Asinis var paradities no limena (-iem)
ar Suvi (-em), tacu tas nenorada uz pareizu novietojumu
un adatu atvérsanu.

Nesaspiediet Suves lamenu ar hemostatu vai kadu
citu instrumentu. Tas traucés izvietot Suvi.
2. attéls.

9.  Savienojumu nofikséjiet vieta.

9.1 Ja no markiera limena nesak nepartraukti pilét
asinis (lomena markéjums), iznemiet ierici, lai
atsegtu markiera portu. Izskalojiet markiera lamenu,
lai parbauditu caurpladi, tad turpiniet uzmanigi
virzit Prostar XL ierici, vienlaicigi griezot cilindru.

Ja vél aizvien nav panakta nepartraukta asins

pilesana, iznemiet Prostar XL ierici un izpildiet parasto
kompresijas protokolu vai nomainiet Prostar XL ierici

ar atbilstoSa izméra ievaditaja apvalku.

Neievietojiet adatas, kamér no markiera Iﬂmena@

9.2.

9.3.
nav redzama nepartraukta asins pilé$ana.
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Adatu ievietosSana

1. Parliecinieties, vai blokétaji ir saslégti un pareizi iegulst
savienojuma esoSajos fikséjoSajos robinos (nofikseéti).

2. Ar kreiso roku turiet ierices savienojumu 45 gradu lenki
(vai mazaka).

3. Ar labo roku grieziet rokturi pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, lai rokturi atslégtu.
Parliecinieties, vai asins pilé$ana turpinas.

5. Rokturi velciet virziena prom no savienojuma, lai ievietotu
adatas (skatiet 3. attélu).

3. attéls.

6.  Ja, grieZot rokturi, jutama pretestiba, neméginiet ievietot
adatas. Nopietna pretestiba norada, ka savienojums nav
pareizi novietots. Skatiet nodaju ADATU ATGRIESANAS
METODE, lai nodrosinatu pareizu savienojuma novietojumu.

7.  Nesaspiediet Suves lamenu ar hemostatu vai kadu
citu instrumentu. Tas traucés izvietot Suvi.

8.  Turpiniet vilkt rokturi, Ildz adatu gali paradas cilindra
augsdala.

9.  Stingri turot ierici vieta, parliecinieties, vai savienojuma

redzamas visas Cetras adatas.

Ja pirms adatu galu paradiSanas cilindra augsdala

jotama nopietna pretestiba vai ja nav atvértas visas

Cetras adatas, partrauciet atvérsanu. Skatiet nodalu

ADATU ATGRIESANAS METODE, lai izpilditu adatu

atgrieSanas procedaru.

Ar hemostatu vispirms iznemiet aizmuguréjo (-as), péc

tam priek$éjo (-as) adatu (-as), par atbalsta punktu

adatu iznem$anai izmantojot piltuvveidigo savienojumu

(skatiet 4. attélu).

4. attéls.

Suvju uzliksana

1 Kad adatas ir iznemtas no savienojuma, novérsiet Suves
(-ju) valigumu, Suves galus nostiepjot vienada garuma, lidz
sajitama pretestiba. éuvju galus nogrieziet tuvu adatam.
Adatas utilizéjiet atbilstosi slimnicas noteikumiem.

2. Iznemiet Prostar XL ierici, saglabajot pieeju Suvem, kas
iznak no savienojuma. Ar atklato (-ajam) Suvi (-ém)
izveidojiet “loka stiegras” efektu, atliecot Prostar XL
ierices apvalku prom no operatora un nospriegojot Suves
galus, kas iznak no savienojuma (skatiet 5. attélu). Sadi
Suves netiks sasietas ap apvalku.

2>
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5. attéls.

3.  Satveriet priek$&jos Suves galus (vienu baltu un vienu
za|u) blakus apvalka aug$dalai un izvelciet tos caur
cilindra distalo galu. Abus Suves galus novietojiet
pacienta galvas virziena.

4.  Satveriet aizmuguréjos Suves galus (vienu baltu un
vienu za|u) blakus apvalka apaksdalai un izvelciet cauri
cilindra distalajam galam. Raugieties, lai abi Suves gali
naktu no ierices apaksas virziena uz jums. Abus Suves
galus novietojiet pacienta pédu virziena.

5. Vienas Suves divus galus identificéjiet péc krasam, péc
tam tos nospriegojiet ar vieglam liganam kustibam.

6.  Turpiniet vilkt ara Prostar XL ierici, [Tdz vaditajstigas
izejas ports atrodas virs adas limena. Vaditajstigas
izejas porta ievadiet 0,97 mm (0,038") (vai mazaku)
vaditajstigu ta, lai pieeja vaditajstigai saglabatos, lidz tiek
parbaudita hemostaze. Ja, atkartoti ievadot vaditajstigu,
tiek lietots vaditajstigas taisnotajs, ir jarikojas piesardzigi,
lai neblokétu hemostazes varstu, kas atrodas iericé tiesi
aiz vaditajstigas izejas porta.

Ja pieejas vieta ir plataka par 10F, jaizmanto “pre-close”

(iepriek$éjas noslégSanas) metode.

7. Lietojot “pre close” (iepriek$&jas noslégsanas) metodi,
Prostar XL ierice ir janomaina ar pareiza izméra
ievaditaja apvalku vai jalieto vél viena Prostar XL ierice,
ja ap to pasu pieejas vietu ir jauzliek papildu Suves.

. Slidosie pasfiksejosie kirurgiskie mezgli i
pirms ievaditaja apvalka izpemsanas, rikojoties
saskana ar nakamo nodalu “Mezgla virzisana”.

Ja pieejas vieta ir lielaka par 10F, iespéjams, bus jaievada vél
viena Prostar XL ierice.
8.  Papildu Prostar XL ierices izmanto$ana.
8.1.  Jair jauzliek papildu Suves, vél viena Prostar XL
ierice ir janovieto 45 gradu lenk pret pirmo
Prostar XL ierici, lai uzliktu paréjas Suves un
atkartotu visus iepriek§ minétos solus, sakot ar
Prostar XL ierices izvietoSanu.
8.2. Identificéjiet pirmas ierices Suves un nostipriniet
tas atseviski no papildu ierices Suvém.

Mezgla virziSana

1. Identificéjiet zalos Suves galus. Katra roka panemiet pa
zalas Suves galam.

2. Viegli nospriegojiet Suvi, iegastot garaku Suves galu.
(Isais gals bus Suves sliedes zars zalajam mezglam.)

3. Zalo 3uvi sasieniet slidosa pasfiksgjosa kirurgiskaja
mezgla.

4. Zalo 3uvi novietojiet sanis.

5. Identificéjiet baltos Suves galus. Katra roka panemiet pa
baltajam Suves galam.

6.  Viegli nospriegojiet Suvi, iegtstot garaku Suves galu.
Isais gals bis Suves sliedes zars baltajam mezglam.

7. Balto Suvi sasieniet slido$a pasfiksejosa kirurgiskaja
mezgla.

8.  Balto sliedes diegu aptiniet ap kreisas rokas
raditajpirkstu. Piestciniet Suvi ar fiziologisko $kidumu.
Vispirms uzmanigi pavelciet balto sliedes diegu, turot to
koaksiali audu traktam. Prostar XL ierici pilnigi iznemiet
no artérijas, vaditajstigu atstajot artérija.

20.

21.

22.

28.

Piezime: lietojot “pre close” (iepriek$éjas noslégsanas)
metodi, lai saglabatu hemostazi, Suves
ir pakapeniski jasavelk, izvelkot ievaditaja
apvalku.
8.1.  Nenospiediet gizas artérijas piek|uves vietu,
kamér no audu trakta izvelk Prostar XL ierici.
Ja ierices iznemSanas laika Prostar XL apvalku
parak piespiez, var sallzt adatu vaditajs. Vairak
informacijas, ltdzu, skatiet nodaja RICIBA ADATU
VADITAJA SALUSANAS GADIJUMA.
8.2. Nesavelciet Suvi ap Prostar XL apvalku. Ja
Suvi ap apvalku savelk Prostar XL ierices
iznem$anas laika, adatu vaditajs var sallzt. Vairak
informacijas, ltdzu, skatiet nodala RICIBA ADATU
VADITAJA SALUSANAS GADIJUMA.

Piesiciniet 3uves ar fiziologisko 3kidumu. Sliedes diegu
ievietojiet mezglu stdméja Knot Pusher, un mezglu turpiniet
virzit uz priek$u uz arteriotomiju (skatiet 6. attélu).

6. attéls.

Aptinot sliedes diega zaru ap kreiso raditajpirkstu,
ievietojiet mezglu stiméju Knot Pusher zem kreisa 1kska,
lai ienemtu vienas rokas poziciju un pabeigtu mezgla
virzisanu.

Nenospriegojiet nesliedes Suvi, savelkot mezglu.

Iznemiet mezglu stiméju Knot Pusher no audu trakta

un no Suves, neizmantojot Tk8ka rokturi.

Atlieciet balto Suvi, pilnigi noteikti atdalot sliedes un

nesliedes galus.

Atkartojiet no 8. Iidz 13. solim ar zalo Suvi.

Atkartojiet no 1. Iidz 14. solim, lai uzliktu vél vienu Suvju

rindu, ja tiek lietota papildu ierice.

Kad hemostaze sasniegta, izpemiet vaditajstigu. Parejiet

pie 18. sola.

Ja hemostaze nav sasniegta:

171.  atkartojiet no 9. lidz 14. solim,

17.2.  nomainiet Prostar XL ierici ar attieciga izméra
ievaditaja apvalku. Jaraugas, lai nepielautu
parmérigu spéka lietoSanu, ja bis nepiecieSams
ievadtt citu ievaditaja apvalku. Lai izvairitos no
pretestibas, lietojiet pietiekami mazu ievaditaja
apvalku, lai to varétu ievadit bez parmériga spéka
lietoSanas, tacu pietiekami lielu, lai uzturétu
hemostazi,

17.3. izdariet parasto kompresijas terapiju.

Balto sliedes diegu vélreiz aptiniet ap kreisas rokas

raditajpirkstu.

Balto sliedes Suvi ievietojiet mezglu stimeéja Knot Pusher

un virziet Iidz arteriotomijas Iimenim.

Sliedes diega zaru aptinot ap kreiso raditajpirkstu,

ievietojiet mezglu stiméju Knot Pusher zem kreisa 1kska,

lai ienemtu vienas rokas poziciju un pabeigtu mezgla
virzisanu.

Mezglu sttméjam Knot Pusher esot $ada pozicija,

savelciet mezglu, uzmanigi pavelkot balto nesliedes diegu.

Iznemiet mezglu stiméju Knot Pusher no audu trakta un

no Suves, neizmantojot TkSka rokturi.

No 18. Iidz 22. solim atkartojiet darbibu ar zalo diegu.
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24. Ja hemostaze nav pilniga, atkartojiet vienas rokas
poziciju 20 sekundes. Péc 20 sekundém uzmanigi
pavelciet nesliedes diegu, lai savilktu mezglu. (Vispirms
atkartojiet ar balto diegu, péc tam ar zalo.) Parmerigi
nespiediet uz mezglu stiméju Knot Pusher vai Suvi.

25. Péc hemostazes sasnieg$anas apgrieziet Suves zem adas.

ADATU ATGRIESANAS METODE

Talak aprakstita drosibas funkcija (“adatu atgriesana”),

kas arstam |auj novietot adatas atpaka| apvalka. Si funkcija
nodro$ina iespéju nomainit Prostar XL ierici ar citu Prostar XL
ierici vai ievaditaja apvalku, lai pacientam varétu izdarit
parasto kompresijas terapiju.

1. Ja, griezot rokturi pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam, jatama pretestiba, neméginiet ievietot
adatas. Parbaudiet, vai blokétaji pareizi iegulst
savienojuma eso$ajos fikséjoSajos robinos. Zvaigznitei
savienojuma mala jabat tiesi centra starp blokétajiem.

2. Ja adatas nav viegli ievietojamas, atgrieziet adatas
apvalka pirms ierices iznemsanas.

3. Manuali iznemiet satitos Suves Iimenu posmus, lai
atsegtu Suvju cilpas.

4.  Lai vilkS8anas stieni satvertu ciesi pie savienojuma,
izmantojiet hemostatu. levirziet vilksanas stieni par 1 cm
centralaja serdé (skatiet 7. attélu) un péc tam uzmanigi
izvelciet valigo dalu no atsegtajam Suves cilpam.

7. attéls.

5. Atkartojiet 4. soli, lidz rokturis iegulst ierices proksimalaja gala.

6.  Atvelciet atpakal Suves cilpas, kas iziet no Suves
lameniem, lai novérstu visu Suvju valigumu.

7. Pirms ierices iznemsanas rentgenoskopiski
parliecinieties, vai adata ir novietota atpaka| adatu
vaditaja. Pirms Prostar XL ierices iznem$anas adatu
galiem jabat iespé&jami tuvu genologiski red a

pvalka gred: proksimalajai malai.

8. So pasu “adatu atgrie3anas” procedaru izdariet
gadijuma, ja visas adatas nav ievietotas. NEIZNEMIET
IEVIETOTAS ADATAS.

9. Péc adatu “atgrieSanas” neméginiet vélreiz ievietot Prostar XL
ierici. Nomainiet Prostar XL ierici ar citu Prostar XL ierici,
ievaditaja apvalku vai izmantojiet parasto kompresijas terapiju.

SUVES SABOJASANA

1. Ja Suve tiek sabojata pirms sakuma mezgla pabeig$anas,
izniciniet Suves materialu un iznemiet ierici pa vaditajstigu.
Procediras pabeig$anai izmantojiet citu Prostar XL PVS
ierici vai nomainiet ievaditaja apvalku.

2. Ja Suves ir neti$am samezglojusas vai iznemtas pirms
mezgla sasieSanas, izniciniet Suves materialu un
iznemiet Prostar XL ierici pa vaditajstigu. Procedaras
pabeigSanai izmantojiet citu Prostar XL ierici.

3. Ja Suve tiek sabojata péc sakuma mezgla savilk§anas,
var ievadit citu Prostar XL ierici vai nomainit ievaditaja
apvalku. Ja cen$as nomainit ievaditaja apvalku,
jaraugas, lai ievadiSanas laika nepielautu parmérigu
spéku. Ja ievadiSanas laika jutama pretestiba, javirza
pietiekami mazs ievaditaja apvalks, lai to varétu ievadit
bez parmériga spéka lietoSanas, tacu pietiekami liels, lai
uzturétu hemostazi.

RICIBA ADATU VADITAJA SALUSANAS GADIJUMA
Talak aprakstita droSibas procedira, kas |auj arstam iznemt
Prostar XL ierici bez kirurgiskas iejauksanas gadijuma, ja
salzt Prostar XL ierices adatu vaditajs.

Riciba adatu vaditaja salaSanas gadijuma pirms adatu
ievietoSanas.
1.

Nevirziet uz priek8u un neiznemiet Prostar XL ierici,

ja jotama pretestiba, kamér nav noteikts pretestibas

célonis. Ja Prostar XL ierici virza uz priek$u vai iznem,

jatot pretestibu, ierice var saltzt.

Piezime: kaut arf vaditajs izradisies saltzis, apvalks

paliek pievienots iericei ar turétaja slédzeni. Prostar XL

iericei ir papildu sistéma, kas nelauj apvalkam pilnigi

atdalities no ierices.

Lai iznemtu Prostar XL ierici ar ierices ievietoSanas

laika salGzu$u adatu vaditaju, izvertéjiet, vai vaditajstigas

izejas ports ir redzams virs adas.

Ja vaditajstigas izejas ports nav redzams:

4.1.  manuali izpemiet satitos Suves limenu posmus,
lai atsegtu Suves cilpu,

4.2. atvelciet atpaka| Suves cilpas, kas iziet no Suves
lameniem, lai novérstu visu Suvju valigumu,

4.3. Suves lumenus saspiediet ar hemostatiem,

4.4. ierici nemiet ara, lidz vaditajstigas izejas ports ir
redzams.

Vaditajstigas izejas porta ievietojiet 0,97 mm (0,038")
(vai mazaku) vaditajstigu un nomainiet Prostar XL

ierici ar citu Prostar XL ierici, ievaditaja apvalku vai
izdariet parasto kompresijas terapiju. Ja, atkartoti
ievadot vaditajstigu, tiek lietots vaditajstigas taisnotajs,
ir jarikojas piesardzigi, lai neblokétu hemostazes varstu,
kas atrodas iericé tiesi aiz vaditajstigas izejas porta.

Riciba adatu vaditaja salaSanas gadijuma péc adatu
ievietoSanas.
1.

Nenospiediet glzas artérijas piek|uves vietu, kamér

no audu trakta izvelk Prostar XL ierici. Ja ierices

iznemsanas laika Prostar XL apvalku parak piespiez,

var salazt adatu vaditajs.

Nesavelciet Suvi ap apvalku. Ja Suvi ap apvalku savelk

Prostar XL ierices iznem$anas laika, adatu vaditajs

var salazt.

Nevirziet uz priekSu un neiznemiet Prostar XL ierici,

ja jatama pretestiba, kameér nav noteikts pretestibas

célonis. Ja Prostar XL ierici virza uz priekSu vai iznem,

jatot pretestibu, ierice var salizt.

Piezime: kaut arT vaditajs izradisies saldzis, apvalks

paliek pievienots iericei ar turétaja slédzeni. Prostar XL

iericei ir papildu sistéma, kas nelauj apvalkam pilnigi

atdalities no ierices.

Lai iznemtu Prostar XL ierici, ja ierices iznem$anas laika

ir salizis adatu vaditajs, izvertéjiet, vai vaditajstigas

izejas ports ir redzams virs adas.

5.1 Ja vaditajstigas izejas ports nav redzams,
vienlaicTgi izmantojiet vienadu spiedienu apalajam
rokturim un ierices savienojumam.

5.2.  lerici nemiet ara, Iidz vaditajstigas izejas ports
ir redzams.

Vaditajstigas izejas porta ievietojiet 0,97 mm (0,038")

(vai mazaku) vaditajstigu un nomainiet Prostar XL

ierici ar citu Prostar XL ierici, ievaditaja apvalku vai

izdariet parasto kompresijas terapiju. Ja, atkartoti

ievadot vaditajstigu, tiek lietots vaditajstigas taisnotajs,

ir jarikojas piesardzigi, lai neblokétu hemostazes varstu,

kas atrodas iericé tiesi aiz vaditajstigas izejas porta.

S
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PACIENTA APKOPE PEC PROCEDURAS
1 Punkcijas vietai uzlieciet attiecigu parséju.
2. Novertéjiet ievadiSanas vietu saskana ar slimnicas
protokolu.
KOMPLIKACIJAS
No procediram, kas saistitas ar Prostar XL PVS sistémas
lietoSanu, izriet, pieméram, $adas iespéjamas komplikacijas:
lokéla asinsvada sieninas trauma, kas, iespéjams,
janovers kirurgiski,
artérijas trombs,
dzilo vénu tromboze,
pseidoaneirisma,
hematoma,
lokala infekcija,
nervu bojajums,
lokala pulsa nepietiekamiba vai isémija,
asins zudums, kas var izraisit asins transfaziju,
lokals diskomforts,
brices atvérsanas.

IETEIKUMI ATTIECIBA UZ ATLAUJU PACIENTIEM
PARVIETOTIES UN IZRAKSTISANU NO SLIMNICAS
1. Pacienti péc Prostar XL ierices procedaram drikst
parvietoties, kad sarecéSanas atrums (ACTs)
ir normalizéjies (150-180 sekundes).
2. Pacientus, kam izdaritas proceddras ar Prostar XL iericém,
no slimnicas, iespéjams, var izrakstit agrak neka tos,
kam izdarita parasta kompresija (t. i., ar manualo vai
mehanisko metodi).
3. Pirms apsveért jautdjumu par agrinu izrakstiS$anu, novértéjiet
$adas kliniskas pazimes:
ievérojama sedativu lidzek|u lietoSana,
antikoagulacijas, trombolitiska vai prettrombocitu
terapija,
nestabils sirds stavoklis,
hematoma noslégSanas vieta,
pazeminats asinsspiediens,
sapes ejot,
asino$ana noslégSanas vieta,
jebkuri patologiski stavokli, kas prasa novérosanu.
Jebkuru $o faktoru gadijuma ir jaatce] ieteikumi pacientu
agrini izrakstit no slimnicas.

PRODUKTA INFORMACIJAS IZKLASTS

Abbott Vascular Inc. ir veikusi nozimigu darbu $Ts ierices
razo$ana. Abbott Vascular Inc. izslédz visas tiesi vai netiesi,
ar likumu vai citadi noraditas garantijas, pieméram, noteiktas
tirgusspéjas vai piemérotibas garantijas, jo $Ts ierices
lieto$ana un uzglabasana, ka arT ar pacientu saistiti faktori,
diagnoze, arstésana, kirurgiskas procediras un citi jautajumi
arpus Abbott Vascular Inc. kontroles tiesi ietekmé $o ierici
un tas lietoSanas rezultatus. Abbott Vascular Inc. neatbild
par nejaudu vai netiSu zaudéjumu, bojajumu vai izdevumiem,
kas tieSi vai netiesi rodas ierices lietosanas rezultata.
Abbott Vascular Inc. neuznemas un nepilnvaro nevienu citu
personu uznemties tas varda citas vai papildu saistibas, ne
arf atbildibu saistiba ar $o ierici.

IEPAKOJUMS

Prostar XL perkutana asinsvadu kirurgijas sistéma
Katra sistema ietilpst:
viena (1) Prostar XL perkutana asinsvadu kirurgijas ierice
viens (1) Perclose Knot Pusher (mezglu stiméjs)

@@v@l

Prostar XL PVS ierice un tas piederumi tiek piegadati sterila
un nepirogéna, neatvérta un nesabojata iepakojuma. Produkti
ir sterilizéti ar etilénoksidu un ir paredzéti tikai vienai lieto$anas
reizei. So vienreiz lietojamo ierici nedrikst atkartoti izmantot
citam pacientam, jo ta nav izstradata, lai péc vienas lietoSanas
reizes darbotos pareizi. Mehanisko, fizisko un/vai kimisko
pazimju izmainas, kas notikusas atkartotas lietoSanas, tiriSanas
un/vai atkartotas sterilizéSanas dél, var negativi ietekmét
konstrukciju un/vai materialus, kuri var izraisit piesarnojumu
Sauru atstarpju un/vai atstatumu dé|, ka ari mazinat ierices
drosibu un/vai veiktspgju. Originalo mark&jumu trakums var
izraisit nepareizu lietoanu un novérst traséjamibu. Originala
iepakojuma neesamiba var izraisit ierices bojajumus, sterilitates
trakumu un ievainojumus pacientam un/vai lietotajam.
Nesterilizéjiet atkartoti. Uzglabajiet vésa, sausa vieta.

Prostar un Perclose ir Abbott kompaniju grupas precu zimes.

Ladzam $§i bukleta beigas apskatit grafiskos simbolus, kas
izmantoti liciniskas ierices markésanai

LIETUVISKAI

POODINES KRAUJAGYSLIY CHIRURGIJOS (PVS) SISTEMA
,PROSTAR XL¢
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

NOREDAMI UZTIKRINTI, KAD SIS PRIETAISAS BUS
TINKAMAI JSTATYTAS IR KAD PACIENTAS NEPATIRS
SUZALOJIMO, PRIES NAUDODAMI PERSKAITYKITE VISA
INFORMACIJA, PATEIKTA SIOSE INSTRUKCIJOSE.

ISPEJIMAS

éj prietaisg gali naudoti tik gydytojai (ar pagalbiniai
sveikatos priezidros specialistai, gave Siy gydytojy leidima
kateterizavimo procediras bei mokyti ,Abbott Vascular”
jgaliotojo atstovo.

Prie§ naudodamas, operatorius turi perzidréti naudojimo
instrukcijas ir susipazinti su Sio prietaiso naudojimu susijusiais
jo istatymo metodais.

PRIETAISO APRASYMAS

Poodinés kraujagysliy chirurgijos (,Percutaneous Vascular
Surgical® [,,Prostar XL PVS]) prietaisas ,Prostar XL skirtas
Slaunies arterijy punkcijos vietoms uzsitti poliesterio sitlais

po kateterizavimo procediry. Prietaisas ,Prostar XL* sudarytas
i$ dviejy sidly ir keturiy adaty.

Prietaisa ,Prostar XL sudaro mova, sudaryta i$ dviejy pory
siuvimo adaty, ,needle guide“ (adaty kreiptuvo), kuris tiksliai
reguliuoja adaty iSsidéstyma aplink punkcijos vietg, ir sukamojo
rinktuvo, kuris surenka i$skleistas adatas. ,Prostar XL distalinis
movy galiukas yra J formos.

Prietaiso ,barrel” yra Zymeklio spindis su vidine arterijos anga,
kuri atsiveria ,needle guide” (adaty kreiptuve).

Proksimalingje dalyje ,marker lumen*“ i§sikiSes i$ prietaiso
jvorés. ,Marker lumen® galima stebéti atgalinj kraujavimg i§
Slaunies arterijos ir pasitikslinti, ar prietaisas jstatytas tinkamai.
,Barrel, kuris sukasi neatsizvelgdamas j centring Serdj,

skirtas paruosti poodiniam takeliui. ,,Barrel“ nustoja suktis, kai
nuspaudziami i$ ,hub“ kySantys blokavimo jtaisai. Prietaisus
»Prostar XL* galima nukreipti standartine 0,97 mm (0,038 colio)
(ar plonesne) kreipiamaja viela.

Sistemoje ,Prostar XL PVS* yra 10F prietaisas ,Prostar XL*

ir mazgy stamiklis ,Perclose”. ,Perclose knot pusher” skirtas
suriStam sitlo mazgui nustumti arterijos pjavio link. ,Perclose
Arterial Tamper®, kuris jsigyjamas kaip priedas, uzdeda mazga
a terijos pavirSiaus ir taip padeda stabdyti kraujavima.

aisas ,Prostar XL“ ir ,Perclose knot pusher” pavaizduoti
1 paveikslélyje.
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1 pav.

%%A.

=1 B

Poodinés kraujagysliy chirurgijos sistema ,Prostar XL*

A. Prietaisas ,Prostar”
B. ,Perclose“ ,knot pusher”

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Poodinés kraujagysliy chirurgijos sistema ,Prostar XL* skirta
bendrosios $launies arterijos punkcijos vietai uzsiati po oda,
be to, pacientams, kuriems buvo atlikta kateterizacija, dél Sios
sistemos grei¢iau sustabdomas kraujavimas ir jie greiCiau
pradeda vaik$cioti (pacientai nueina 10 pédy (3 metrus)).

Sistema ,Prostar XL PVS*, nesukeldama klinikinés baklés
komplikacijy, sumazina pacienty, kuriems buvo atlikta
diagnostiné kateterizacija, hospitalizacijos laikg (zr. poskyrius
ATSARGUMO PRIEMONES ir YPATINGIEJI PACIENTAL).

Sistema ,Prostar XL PVS* skirta naudoti kartu su 8,5—-24F
dydzio movomis.

KONTRAINDIKACIJOS

Sio prietaiso naudojimo kontraindikacijos nezinomos. Reikia
atkreipti démesj j poskyrius ,|spéjimai*“, ,Atsargumo priemonés“
ir ,Ypatingieji pacientai*.

ISPEJIMAI

Nenaudokite prietaiso ,Prostar XL PVS* ar priedy, jei anksciau
buvo atidaryta pakuoté ar paZeistas sterilumas arba sudedamosios
dalys atrodo paZeistos ar turi defekty.

NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE PAKARTOTINAI. Prietaisas
,Prostar XL PVS* ir priedai skirti vienkartiniam naudojimui.

Nenaudokite sistemos ,Prostar XL PVS®, jei dél sterilaus lauko
pazeidimo mova ir aplinkiniai audiniai galéjo bati uzkrésti
bakterijomis, nes, pazeidus sterily lauka, galima infekcija.
Nenaudokite sistemos ,Prostar XL PVS®, jei punkcijos vieta yra
vir§ zemiausio apatinés pakratinio arterijos krasto ir (arba) vir§
kirk$ninio rai$¢io, kurio vieta nustatoma pagal kaulinius orientyrus,
nes, praddrus tg vieta, gali susidaryti retroperitoniné hematoma.
Norédami nustatyti punkcijos vieta, atlikite Slaunies angiografijg.

Nenaudokite sistemos ,Prostar XL PVS®, jei pradiréte uzpakaling
arterijos sienele arba pradiréte arterijg keliose vietose, nes dél
tokiy dariy gali susidaryti retroperitoniné hematoma.

Nenaudokite sistemos ,Prostar XL PVS®, jei punkcijos

vieta yra pavirSinéje Slaunies arterijoje arba giliojoje

Slaunies arterijoje, nes, pradirus tg vietg, gali susidaryti
pseudoaneurizma, atsiskirti vidinis arterijos dangalas arba
amiai sutrikti kraujagyslés praeinamumas (smulkiy arterijy
spindzio trombozé). Norédami nustatyti punkcijos vieta, atlikite
Slaunies angiografijg.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sistema ,,Prostar XL PVS* yra sterili, nesukelia kars¢iavimo
ir yra pateikiama neatidarytose, nepazeistose pakuotése.
Produktai, sterilizuoti etileno oksidu, yra skirti vienkartiniam
naudojimui. Nesterilizuokite pakartotinai. Laikykite vésioje
sausoje vietoje.

2. Norédami jsitikinti, kad sterili pakuoté nebuvo paZeista
gabenant, prie§ naudodami sistema ,Prostar XL PVS*
patikrinkite. Norédami jsitikinti, kad visos sudedamosios
dalys veikia tinkamai, prie§ naudodami jas apzidrékite.
Norédami sumazinti atsitiktinio prietaiso sulauzymo
tikimybe, su prietaisu elkités atsargiai.

=
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3. Per $ig procedura, kaip ir per kiekviena procedara, kuriai
atlikti naudojamas kateteris, galima infekcija. Naudodami
sistema ,Prostar XL PVS* visada taikykite steriluma
uztikrinan¢iag metodikg. Norédami iSvengti infekcijos, po
procedaros ir iSleide i$ ligoninés tinkamai prizidrékite
paciento kirk$nj pagal ligoninés protokola.

4.  Taikykite vienos sienelés pradarimo metodika.
Nepradurkite uzpakalinés kraujagyslés sienelés. Bukite
atsargas ir nesusitkite uzpakalinés kraujagyslés sienelés.

5. Nestumkite prietaiso ,Prostar XL PVS* j Slaunies
arterijg didesniu kaip 45 laipsniy kampu nuo isilginés
kraujagyslés plokStumos.

6. Norédamas uztikrinti atitinkamo mazgo patikimuma,
kvalifikuotas operatorius turi taikyti pripazinta
chirurging metodika, kuri numatyta garantijoje dél
chirurginiy aplinkybiy.

7. Jei arterijos pjavio vieta anksc¢iau buvo susitta susiuvimo
sitlémis prietaisu ,Abbott Vascular®, jokiy apribojimy
pakartotiniam susiuvimui néra.

8.  Jei jauciate pasipriesinima, nestumkite ir
netraukite prietaiso ,,Prostar XL tol, kol bus nustatyta
pasipriesinima sukeélusi priezastis (zr. skyriy prietaiso
,Prostar XL jstatymas). Prietaiso ,Prostar XL PVS“
nereikéty stumti ar sukti per stipriai, nes taip galima
smarkiai pazeisti kraujagysle ir (arba) zyti
prietaisa, o dél to gali prireikti intervenciniy veiksmy
ir (arba) chirurgiskai iSimti prietaisa ir sutvarkyti
kraujagysle.

9.  Jei jstatydami prietaisg ,Prostar XL PVS“ jauciate
pernelyg didelj pasiprieSinima, 0,97 mm (0,038 colio)
(ar plonesne) kreipiamaja viela istraukite prietaisg ir
pakartotinai jstatykite jvediklio movg arba taikykite jprasta
kompresinj gydyma.

10. Jei sitlas nutraksta uzriSus pirmajj mazga ir jei reikia
kita prietaisg ,Prostar XL PVS* arba jvediklio mova
istatyti pakartotinai, nestumkite jy per stipriai. Jei jauciate
pasiprieSinima, jstatykite kita pakankamai plong jvediklio
mova, kurig lengva jkisti.

11, Jei Salia prietaiso ,Prostar XL“ ,barrel“ smarkiai kraujuoja,
neisskleiskite adaty. 0,97 mm (0,038 colio) (ar plonesne)
kreipiamaja viela iStraukite prietaisa ,Prostar XL* ir
jstatykite tinkamo dydzio jvediklio mova.

12.  Prie§ uzverzdami sidle, iStraukite ,Prostar XL* mova.

Jei uzversite sitle neiStrauke movos, galite nutraukti
movos galiukg.

13. Siuo ar kitu siuvimo prietaisu sitkite atsargiai, jei
nenorite jy sugadinti. Bukite atsargus dirbdami tokiais
chirurginiais instrumentais kaip Zirklés ar adaty laikikliai,
nesutraiskykite juy.

14. Jei ,Prostar XL“ adatos buvo jtrauktos atgal j mova,
neméginkite jy iSskleisti pakartotinai (zr. skyriy ADATY
JTRAUKIMO ATGAL METODIKA).

15.  Naudojant i$ankstinio uzvérimo technika (sidliy siuvimas
prietaisu ,Prostar XL prie§ prapleciant prieigos vieta
daugiau kaip 10F), sitles palaipsniui reikia uzverzti,
kai jvediklio mova nuimama hemostazei palaikyti.

16. Jei susiuvus prietaisu ,Prostar XL PVS* kraujavimas i§
Slaunies arterijos punkcijos vietos nesiliauja, tg vieta
uzspauskite kaip jprasta.

17.  Prietaisas ,Prostar XL* turi bati jstatomas esant fluoroskopo
kontrolei, siekiant iSvengti galimo kraujagysliy pazeidimo.

YPATINGIEJI PACIENTAI
Sistemos ,,Prostar XL PVS" saugumas ir efektyvumas
nenustatytas Siose pacienty grupése:

pacientai, kuriuos kateterizuojant buvo naudojamos < 8,5F
arba > 24F dydzio jvediklio movos;
. pacientai, kuriems atlikus tos pacios kino pusés patekimo
arterijq punkcija punkcijos vietos buvo susiatos per

48 valandas prie$ uzspaudziant;
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. pacientai, kuriems patekimas | arterijg atliekamas ne j
bendraja Slaunies arterija, o j kitas kraujagysles;

. ligoniai, kuriems hematoma, pseudoaneurizma ar
arteriné-veniné fistulé susidaré iki pasalinant mova;

. pacientai, kuriy $launies arterijoje yra kalcifikaty (ar ju
yra punkcijos vietoje, galima pamatyti fluoroskopu);

. ligoniai, kuriy $launies arterijos yra siauros (skersmuo
< 5 mm);

. pacientai, kuriems pasireiskia sunki klaudikacija, kuriy
klubinés arba Slaunies arterijos spindis susiauréjes
daugiau nei 50 % arba kuriems netoli punkcijos vietos
suformuotas Suntas ar jstatytas stentas;

. pacientai, kuriems buvo atlikta kraujagyslinio transplantato
punkcija;

. pacientai, kuriy intraaortinio balionélio siurbliukas kada
nors anksciau buvo ties punkcijos vieta;

. pacientai, kuriuos kateterizuojant buvo naudojama tos
pacios kino pusés $launies venos mova;

. pacientai, j kuriy kraujagysle sudétinga jstatyti jvediklio
mova, arba pacientai, kuriems kateterizacijos pradzioje
punktuota daugiau nei viena tos pacios kino pusés
arterija;

. pacientai, kuriems per procedirg kraujavo punkcijos
vietoje;

. pacientai, kurie vartojo glikoproteino llb/llla inhibitoriy
prie$, per arba po kateterizacijos;

. jaunesni kaip 18 mety amziaus pacientai;

. néséios ar zindancios moterys;

. linkeg kraujuoti arba sergantys koagulopatija pacientai;

. Ypaé nutuke pacientai, kuriems vir§ odos lieka maziau
kaip tre¢dalis adatos;

. pacientai, kuriems pasireiské aminé sisteminé arba odos
infekcija / uzdegimas;

. pacientai, kuriems punkcijos vietos yra vir§ Zemiausio
apatinés pakritinio arterijos krasto ir (arba) vir$ kirk$ninio
rai§¢io, kurio vieta nustatoma pagal kaulinius orientyrus;

. pacientai, kuriems buvo atlikta antegradiné punkcija.

KLINIKINIO NAUDOJIMO METODIKA

Toliau pateiktos instrukcijos suteikia procedaros gaires,
bet nepanaikina batinybés iSklausyti oficialaus sistemos
4Prostar XL PVS* naudojimo mokymo kurso. Toliau
pateikiamos metodikos ir procediros nepakei¢ia gydytojo
patirties ir nuomonés gydant konkrecius pacientus.

Gaminiy patikrinimas ir pasirinkimas

1. Sistemos ,Prostar XL PVS* iSoriné maiselio pavidalo
pakuoté uztikrina steriluma. Prie$ iSimdami prietaisa i$
pakuotés, atidZiai apzitrékite, ar nepazeistas sterilumas.

2. Norédami sumazinti atsitiktinio prietaiso sulauzymo
tikimybe, su prietaisu elkités atsargiai.

3. Norédami sumazinti atsitiktinio prietaiso sulauzymo
tikimybe, kai naudojate tokius papildomus chirurginius
instrumentus kaip Zirklés, hemostatai ar adaty laikikliai,
su prietaisu elkités atsargiai.

4. ] ,marker lumen“ Svirkskite fiziologinio tirpalo tol, kol
jis pradés tekéti pro zymeklio anga, ir taip jvertinkite,
ar ,marker port“ atvira. Jei ,,marker lumen* uzdaras,
nenaudokite prietaiso ,,Prostar XL PVS*.

Arterijos punkcijos vietos aptarimas

1. Bendrosios $launies arterijos priekine sienele punktuokite
mazdaug 45 laipsniy kampu.

2. Ziurékite, kad nepradurtuméte Soninés ar uzpakalinés
Slaunies arterijos sienelés.

3.  Idealu, kai punkcija atliekama bendrojoje Slaunies arterijoje
Zemiau kirk$ninio raiscio ir auk$ciau bendrosios $launies
arterijos iSsiSakojimo.

Prietaiso ,,Prostar XL jstatymas

Toliau pateiktose instruk smulkiai apras , kaip
uzsiati punkcijos vieta po kateterizacijos, atliktos per
tinkamo dydzio mova.

Naudodami i$ankstinio uzvérimo technika (sidliy siuvimas
prietaisu ,Prostar XL* prie§ prapleciant prieigos vieta daugiau
kaip 10F), daugiau informacijos Zzr. skyriaus ,Sidliy tvarkymas®
7 veiksma.

1. Norédami patikrinti, ar punkcijos vieta yra bendrojoje
Slaunies arterijoje, pries jstatydami prietaisg ,Prostar XL*,
per jvediklio mova atlikite $launies angiografija.

2. |vertinkite $launies arterijos dydj, kalcifikatus ir
vingiuotuma, kad netycia nesusitGtuméte uzpakalinés
Slaunies arterijos sienelés arba neperristuméte ligatara
jos priekinés ir uzpakalinés sienelés.

3.  Pakartotinai paruoskite prieigos vietai gretima srit],
uzdengdami jg $variais rank$luosciais; prie$ naudodami
prietaisg ir tesdami blokavimo procedirg, apsimaukite
naujas sterilias pirstines.

4. Nekeisdami jvediklio movos padéties, skalpeliu Siek tiek
pailginkite pjavj, o Zirklémis prapléskite pood;.

5.  |statykite 0,97 mm (0,038 colio) (ar plonesng)
kreipiamaja viela j jvediklio mova. Norédami iStraukti
jvediklio mova ir sustabdyti kraujavimg, spauskite
kirk$nies sritj.

6.  Prietaisg ,Prostar XL atsargiai traukite kreipiamaja viela
atgal tol, kol movos kreipiamosios vielos i§éjimo anga
bus Siek tiek vir$ odos. IStraukite kreipiamaja viela.
Stumkite prietaisa ,Prostar XL tiek, kad ,barrel* baty
ties oda.

7 Norédami atrakinti ,hub®, nyk§¢iu ir smiliumi nuspauskite
Hinterlocks®. Kai tik atrakinsite ,hub®, Svelniai stumdami
Lbarrel“ 45 laipsniy arba mazesniu kampu, sukite ,hub“.

8.  Kai prietaisas ,Prostar XL atsiduria reikiamoje padétyje,
i$ specialaus ,marker lumen® lygiai, nepertraukiamai
ima laséti kraujas (Zr. 2 pav.). Kraujo Zymés atsiradimas
spindyje, kuriame yra sidlai, néra tinkamos padéties ir
adaty iSskleidimo rodiklis.

Nesuspauskite sitlés spindzio hemostatu ar kitu
instrumentu. Tai gali trukdyti susiati.
2 pav.

9.  Utfiksuokite ,hub“ pradinéje padétyje.

9.1, Jei i$ specialaus ,marker lumen* kraujas
nepertraukiamai nelasa (spindzio zymeéjimas),
iStraukite prietaisg ir taip atidenkite ,marker lumen®“.
Norédami jvertinti, ar atvira ,marker port“, ,marker
lumen® praplaukite ir tada, sukdami ,barrel”, toliau
Svelniai stumkite prietaisa ,Prostar XL*.

9.2. Jei kraujas vis tiek nelasa, iStraukite prietaisa
LProstar XL* ir uzspauskite zaizda kaip jprasta
pagal protokolg arba pakeiskite prietaisg
,Prostar XL atitinkamo dydzio jvediklio mova.

9.3. Neisskleiskite adaty tol, kol i§ specialaus ,marker
lumen® nepradés nepertraukiamai laséti kraujas.

S
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Adaty iSskleidimas

1

Patikrinkite, ar ,hub“ (uzrakintoje) esancius ,interlocks®
sukabinote pakartotinai ir tinkamai sujungéte su
blokavimo fiksatoriais.

Kaire ranka prietaiso ,hub“ laikykite 45 laipsniy

(arba mazesniu) kampu.

Norédami atrakinti rankenéle, desine ranka ja pasukite
prie$ laikrodzio rodykle.

Patikrinkite, ar palaikomas kraujavimas.

Norédami iSskleisti adatas, ,handle“ atitraukite nuo ,hub*

(zr. 3 pav.).
3 pav.

Jei sukdami ,handle” jauciate pasipriesinimg, adaty
neskleiskite. Didelis pasipriesinimas rodo, kad ,hub“
yra netinkamoje padeétyje. Norédami uztikrinti tinkama
,hub® padétj, zr. skyriy ,,NEEDLE BACK-DOWN*.
Nesuspauskite sialés spindzio hemostatu ar kitu
instrumentu. Tai gali trukdyti susiati.
,Handle“ traukite tol, kol ,barrel” pavirSiuje pasirodys
adaty galiukai.
Tvirtai laikydami prietaisg esamoje padétyje, patikrinkite,
ar ,hub“ matote visas keturias adatas.
Jei prie§ adaty galiukams pasirodant ,barrel“ pavirSiuje
pajuntate didelj pasipriesinimg arba jei neissiskleidé visos
keturios adatos, nutraukite iSskleidima. Norédami jtraukti
adatas atgal, zr. skyriy ,NEEDLE BACK-DOWN*.
Norédami lengviau i§imti adatas, hemostatu iSimkite
uzpakaling adatg (adatas), tada piltuvélio formos ,hub®,
pasinaudodami ja kaip atramos tasku, iSimkite prieking
adatg (adatas) (zr. 4 pav.).

4 pav.

Sialés tvarkymas

1

Kai tik i§ ,hub“ iSimsite adatas, traukdami sitlo galus iki
vienodo ilgio ir tempdami, kol pajusite pasipriesinima,
pasalinkite palaidus sidlus i$ sidlés (sidliy). Salia

adaty nukirpkite sidly galus. Adatas utilizuokite pagal
ligoninés taisykles.

IStraukite prietaisa ,Prostar XL*, iSlaikydami prieigg prie
sidliy, iSeinanciy i§ ,hub* atliekant §j veiksma. Nuo
operatoriaus nulenkdami prietaiso ,Prostar XL“ mova ir
tempdami i$ ,hub® iSlendancius sidlo galus, sukurkite
,bow string“ efekta (zr. 5 pav.). Taip bus uztikrinta, kad
sitlés néra apsivijusios aplink mova.

@@v@:
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2

Paimkite Salia movos virSutinés dalies esancius
priekinius sidlus (vienas baltas, kitas zalias) ir traukite
sidly galus per ,barrel distalinj galiuka. Siy sialy galy
porag nukreipkite paciento galvos link.

Paimkite $alia movos apatinés dalies esancius
uzpakalinius sidlus (vienas baltas, kitas Zalias) ir traukite
sitly galus per distalinj ,barrel“ galiukg. Uztikrinkite, kad
sitly galy pora yra po prietaisu ir nukreipta jasy link.
Siq sitly galy pora nukreipkite paciento pédy link.
Atskiro sitlo galus pazymékite spalva, tada galus tempkite
lengvu aukstyn Zemyn judesiu.

Traukite prietaisg ,Prostar XL“ tiek, kad kreipiamosios
vielos i$éjimo anga baty ties oda. Pakartotinai jkiskite
0,97 mm (0,038 colio) (ar mazesng) kreipiamaja viela

| matoma kreipiamosios vielos i$éjimo anga taip, kad
kreipiamosios vielos prieiga islikty tol, kol bus patikrinta
hemostazeé. Jei kreipiamajai vielai pakartotinai jkisti
naudojamas kreipiamosios vielos tiesintuvas, reikia elgtis
atsargiai, kad nebuaty sutrikdyta hemostazés voztuvo,
esancio prietaise Siek tiek distaliau nuo kreipiamosios
vielos i$éjimo angos, funkcija.

Didesnéms nei 10F prieigos vietoms reikia naudoti iSankstinio
uzvérimo technika.

7.

Naudojant iSankstinio uzvérimo technika, prietaisas

,Prostar XL* pakei¢iamas j tinkamo dydzio jvediklio mova

arba papildoma prietaisg ,Prostar XL, jei aplink ta pacia

prieigos vieta reikia papildomai sidti.

. Slystamieji, savaime uzsimezgantys chirurginiai
mazgai turi bati uzristi pries iStraukiant jvediklio
mova, kaip nurodyta toliau esanciame skyriuje
»,Mazgo stimimas*.

Didesnéms nei 10F prieigos vietoms gali reikéti naudoti
papildoma prietaisg ,Prostar XL*.

8.

Papildomo prietaiso ,Prostar XL“ naudojimas:

8.1 Jei reikia papildomai sidti, nukreipkite papildomag
prietaisg ,Prostar XL* 45 laipsniy kampu pagal
pirmajj prietaisg ,Prostar XL“, kad galétumete
kaitalioti siuvimo padétj, ir pakartokite visus
veiksmus, pradédami nuo prietaiso ,,Prostar XL
jstatymo.

8.2  Atskirkite ir sutvirtinkite pirmojo ir papildomo
prietaiso sitles atskirai.

Mazgo stimimas

1.

6.

Suraskite Zalius sitlo galus. Kiekvienoje rankoje laikykite
po Zzalig sidlo galg.

Svelniai tempkite sitla, kad galai tapty ilgesni.

(Trumpas galas yra jasy skersinio sidlo galas, skirtas
Zaliam mazgui.)

Skersiniu zaliu sitlu suriskite slankuyjj, uztvirtinantj
chirurginj mazga.

Zalius sitlus padékite j $ona.

Suraskite baltus sidlo galus. Kiekvienoje rankoje laikykite
po baltg sidlo galg.

Svelniai tempkite sidla, kad galai tapty ilgesni. (Trumpas

alas yra jasy ,rail suture” galas, skirtas baltam mazgui.)

Su baltu sitlu suriskite slankyjj, uztvirtinantj chirurginj
mazga.



19.

20.

21.

22.
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Baltg skersinj sidla saugiai apsukite aplink savo kairjjj
smiliy. Sidlg suvilgykite fiziologiniu tirpalu. Pirmiausia
Svelniai jtempkite baltg ,rail suture®, laikydami jj
pakreipta tokiu paciu kampu kaip ir audinys. Visiskai
iStraukite prietaisa ,Prostar XL i§ arterijos, joje palikdami
kreipiamaja vielg.
Pastaba: naudojant iSankstinio uzvérimo technika, sitles
reikia palaipsniui uzverzti, kai jvediklio mova
nuimama hemostazei palaikyti.
8.1 Prietaisg ,Prostar XL* istraukdami i$ audinio,
nespauskite Slaunies arterijos punkcijos vietos.
Jei prietaisg iSimant dél punkcijos vietos spaudimo
mova ,Prostar XL“ yra veikiama per stipriai, gali
sultzti ,needle guide“. Daugiau informacijos
7r. skyriuje ,NEEDLE GUIDE* SULUZIMAS.

8.2  Neuzverzkite sidlés aplink movg ,Prostar XL*.
Uzverzus sidlg aplink mova ,Prostar XL*, gali
bati pazeidziamas ,needle guide” traukiant
prietaisa. Daugiau informacijos Zzr. skyriuje
,,NEEDLE GUIDE“ SULUZIMAS.

Sialus suvilgykite fiziologiniu tirpalu. ] ,knot pusher*
ikelkite ,rail suture” ir mazga toliau stumkite arterijos
pjavio link (zr. 6 pav.).

6 pav.

»Rail suture” tvirtai apvyniokite apie kairjjj smiliy, ,knot
pusher” pakiskite po kairiu nyksciu taip, kad baty galima
manipuliuoti viena ranka, ir stumkite mazga iki galo.
Norédami uzverzti mazga, netempkite neskersinio sitlo.
Be rankenélés, i§ audinio ir sidlo iSimkite ,knot pusher.
Nuleiskite baltg sidla zemyn, atskirkite ,rail suture® ir
»hon-rail suture” galus.

8-13 zingsnius pakartokite su zaliu sidlu.

Pakartokite 1-14 Zingsnius, atlikdami antrg siuvimo

procedura, jei naudojate papildomg prietaisg.

Jei kraujavimas liovési, i§ paciento pasalinkite kreipiamaja

viela. Teskite nuo 18 Zingsnio.

Jei kraujavimas nesiliové:

17.1.  Pakartokite 9-14 Zingsnius.

17.2. Prietaisa ,Prostar XL* pakeiskite tinkamo dydzio
jvediklio mova. Jei reikia jstatyti kita jvediklio
mova, tai reikia atlikti atsargiai ir nestipriai.
Norédami iSvengti pasiprieSinimo, naudokite
pakankamai plong jvediklio mova, kurig
lengva jkisti, bet pakankamai didelg, kad baty
sustabdytas kraujavimas.

17.3. Taikykite jprasta kompresinj gydyma.

Balta ,rail suture” saugiai apsukite aplink savo kairjjj smiliy.

] ,knot pusher” jkelkite balta ,rail suture” ir mazga toliau

stumkite iki arterijos pjavio lygio.

»Rail suture” tvirtai apvyniokite apie kairjjj smiliy, ,knot

pusher” pakiSkite po kairiuoju nyks¢iu taip, kad baty galima

manipuliuoti viena ranka, ir stumkite mazga iki galo.

Kai ,knot pusher“ bus vietoje, uzverzkite mazga Svelniai

patraukdami baltg ,non-rail suture®.

Be ,thumb knob*, i§ audinio ir sitlo iSimkite ,knot pusher®.
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23.
24.

25.

18-22 Zingsnius pakartokite su Zaliu sidlu.

Jei kraujavimas nesustabdytas, dar 20 sekundziy
manipuliuokite viena ranka. Norédami uzverzti mazga,
po 20 sekundziy Svelniai patempkite ,non-rail suture®.
(Pirmiausia pakartokite su baltu sidlu, tada su zaliu
sidlu.) Netempkite ,knot pusher” arba sidlo per stipriai.
Kraujavimui sustojus, po oda nukirpkite sidlus.

METODIKA ,,NEEDLE BACK-DOWN*

Toliau apraSoma saugos funkcija, kuri leidzia gydytojui grazinti
adatas j mova. Si funkcija leidzia prietaisg ,Prostar XL
pakeisti kitu prietaisu ,Prostar XL* arba jvediklio mova, kad
pacientui baty galima taikyti jprasta kompresinj gydyma.

1.

Jei prie$ laikrodZio rodykle sukdami ,handle” jauciate
pasiprie$inimg, nebandykite iSskleisti adaty.
Patikrinkite, ar blokai yra tinkamai sulyginti su ,hub“
wlocking indents“. ,Hub“ kraste esanti Zvaigzdé turi bati
bloky viduryje.

Jei adatas sunku iSskleisti, prie$ nuimdami jas nuo
prietaiso, atitraukite j mova.

Rankomis nuo sidly spindziy nuimkite kagines dalis ir
atidenkite sidly kilpas.

Kraujavimui stabdyti skirta savarza suspauskite Salia
,hub“ esantj kotelj. ,pull rod” slinkite 1 cm j centrg

(zr. 7 pav.) ir tada i$ neuzdengty kilpy Svelniai i$traukite
palaidg sidlo galiuka.

4 zingsnj kartokite tol, kol ,handle” uzsifiksuos padétyje
ant prietaiso proksimalinio galiuko.

IStraukite i$ sidlo spindziy iSlendancias sitly kilpas ir
jsitikinkite, kad pa$alinote visus palaidus sidly galus.
Prie$ iSimdami jtaisa, su fluoroskopu patikrinkite j adaty
kreiptuva grazintg adata. Pries pasSalinant prietaisa
»Prostar XL¥, adatos galiukai turi bati kiek jmanoma
arc¢iau rentgenokontrastinio movos Ziedo proksimalinio
galiuko.

Jei ne visos adatos yra iSskleistos, atlikite ,needle back-
down*“ veiksma. NEISTRAUKITE JOKIUY ISSKLEISTY ADATY.
Kai atitrauksite adatas, nebandykite i$ naujo iSskleisti
,Prostar XL*. Prietaisg ,Prostar XL“ pakeiskite kitu
prietaisu ,Prostar XL“ arba jvediklio mova, kad pacientui
baty galima taikyti jprasta kompresinj gydyma.

SIULY NUTRUKIMAS

1.

Jei sidlas nutrako prie$ uzverziant pirma mazga, ta sidla
iSmeskite ir per kreipiamaja vielg istraukite prietaisg.
Kitu prietaisu ,Prostar XL* baikite procedirg arba
pakeiskite jvediklio mova.

Jei sitlas susipainiojo arba i$sitrauké prie$ uzverziant
mazga, ta sitla iSmeskite ir per kreipiamaja viela
istraukite prietaisg ,Prostar XL“. Procedra baikite kitu
prietaisu ,Prostar XL*.

Jei triksta sidlas suriSus pirmg mazga, galima jstatyti
kita prietaisg ,Prostar XL* arba pakeisti jvediklio mova.
Jei norite pakeisti jvediklio mova, tai reikia atlikti atsargiai
ir nestipriai. Norédami iSvengti pasipriesinimo, naudokite
pakankamai mazg jvediklio mova, kurig lengva jkisti, bet
pakankamai didele, kad baty sustabdytas kraujavimas.

2>
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,NEEDLE GUIDE* SULUZIMAS

Toliau apraSomi saugos veiksmai, leidziantys gydytojui be

chirurginés intervencijos i§ paciento paSalinti ,Prostar XL*,

kai Siame prietaise sultzta ,Needle Guide“.

»Needle Guide® sulGizimas pries iSskleidziant adata:

1. Jei jauciate pasipriesinima, nestumkite ir netraukite
prietaiso ,Prostar XL* tol, kol bus nustatyta pasiprieSinima
sukélusi priezastis. Jei jausdami pasipriesinima stumsite
ir trauksite prietaisa ,,Prostar XL, jis gali sulazti.

2. Pastaba: nors kreiptuvas sulizta, mova per laikiklio
stabdiklj lieka prijungta prie prietaiso. Prietaise ,Prostar XL*
yra atsarginé sistema, kuri mova apsaugo nuo visisko
atjungimo nuo prietaiso.

3. Norédami pasalinti ,Prostar XL“ su ,Needle Guide", kuris
suldZzo jstatant prietaisg, nustatykite, ar odoje matote
kreipiamosios vielos i$éjimo anga.

4. Jei nesimato kreipiamosios vielos i$éjimo angos:

4.1.  Rankomis nuo sidly spindziy nuimkite kagines
dalis ir atidenkite sidlo kilpa.

4.2. IStraukite i$ sidlo spindziy iSlendancias sily
kilpas ir jsitikinkite, kad pa$alinote visus palaidus
sitly galus.

4.3. Kraujavimui stabdyti skirta sgvarza suspauskite
sitlo spindzius.

4.4.  Kai nustatysite kreipiamosios vielos i$éjimo anga,
pasalinkite prietaisg.

5. | kreipiamosios vielos i$éjimo anga jstatykite 0,97 mm
(0,038 colio) (ar plonesne) kreipiamajg vielg ir prietaisg
4Prostar XL* pakeiskite kitu prietaisu ,Prostar XL*, jvediklio
mova arba pacientui taikykite jprasta kompresinj gydyma.
Jei kreipiamajai vielai pakartotinai jkisti naudojamas
kreipiamosios vielos tiesintuvas, reikia elgtis atsargiai, kad
nebuty sutrikdyta hemostazés voztuvo, esancio prietaise
Siek tiek distaliau nuo kreipiamosios vielos i$éjimo
angos, funkcija.

»Needle Guide* sulizimas iSskleidus adata:

1. Prietaisa ,Prostar XL* iStraukdami i$ audinio, nespauskite
$launies arterijos punkcijos vietos. Jei prietaisg iSimant
dél punkcijos vietos spaudimo mova ,,Prostar XL*
veikiama per stipriai, gali sulazti ,,needle guide®.

2. Neuzverzkite sitlo aplink mova. Jei prietaisa
»Prostar XL iSimant aplink mova apvyniosite sitla,
gali sulazti ,needle guide®.

3. Jei jauciate pasipriesinimg, nestumkite ir netraukite
prietaiso ,Prostar XL* tol, kol bus nustatyta pasiprieSinima
sukélusi priezastis. Jei jausdami pasipriesinima stumsite
ir trauksite prietaisa ,,Prostar XL, jis gali sulazti.

4.  Pastaba: nors kreiptuvas sulizta, mova per laikiklio
stabdiklj lieka prijungta prie prietaiso. Prietaise
,Prostar XL yra atsarginé sistema, kuri mova apsaugo
nuo visisko atjungimo nuo prietaiso.

5. Norédami pasalinti prietaisg ,Prostar XL su ,Needle
Guide“, kuris suldzo prietaisg iSimant, nustatykite, ar
odoje matote kreipiamosios vielos i$éjimo anga.

5.1, Jei kreipiamosios vielos i$&jimo angos nesimato,
vienu metu patraukite atgal apvalig ,handle“ ir
prietaiso ,hub®.

5.2.  Nustate kreipiamosios vielos i$éjimo anga,
pasalinkite prietaisg.

6. | kreipiamosios vielos i$éjimo anga jstatykite 0,97 mm
(0,038 colio) (ar plonesng) kreipiamaja viela ir prietaisg
,Prostar XL pakeiskite kitu prietaisu ,Prostar XL*, jvediklio
mova arba pacientui taikykite jprasta kompresinj gydyma.
Jei kreipiamajai vielai pakartotinai jkisti naudojamas
kreipiamosios vielos tiesintuvas, reikia elgtis atsargiai, kad
nebuty sutrikdyta hemostazés voztuvo, esancio prietaise
Siek tiek distaliau nuo kreipiamosios vielos i$éjimo
angos, funkcija.

e e

PACIENTO PRIEZIURA PO PROCEDUROS
1. Tinkamai sutvarstykite punkcijos vieta.
2. Vadovaudamiesi ligoninés taisyklémis, jvertinkite
punkcijos vieta.
KOMPLIKACIJOS
Su sistemos ,Prostar XL PVS“ naudojimu susijusios potencialios
komplikacijos apima, bet neapsiriboja:
Lokalizuotas kraujagysliy sieneliy pazeidimas, kuriam
gydyti gali prireikti chirurginés operacijos
Arterijos trombas
Gili venos trombozé
Pseudoaneurizma
Hematoma
Vietiné infekcija
Nervo pazeidimas
Néra vietinio pulso arba iSemija
Kraujo netekimas, reikalingas kraujo perpylimo
Vietinis nepatogumas
Zaizdos atsivérimas

PACIENTO ISRASYMO IR AMBULATORINIO GYDYMO

REKOMENDACIJOS

1. Po prietaisu ,Prostar XL atliktos procediros pacientai gali
pradéti vaiks¢ioti, kai normalizuojasi (150-180 sekundziy)
aktyvintas kre$éjimo laikas (ACT).

2. Pacientai, kuriems su prietaisu ,Prostar XL“ buvo atlikta
procedara, gali bati ankséiau iSrasyti i$ ligoninés ir
jiems gali bati paskirtas jprastas kompresinis gydymas
(t. y. atliekamas rankomis arba mechaniniais metodais).

3.  Pries svarstydami i$ anksto iSrasyti, jvertinkite toliau
nurodytas klinikines aplinkybes:

nuskausminima, iSliekant samonei
gydyma antikoaguliantais, trombolitikais arba
antiagregantais
nestabilig Sirdies bakle
hematoma sidlés vietoje
Zema kraujospudj
skausma vaik$ciojant
kraujavimg per sitlg
bet kokia susijusig bakle, kuriai pasireiSkus pacientg
reikia stebéti
Jei yra nors vienas i$ pirmiau iSvardyty veiksniy, paprastai
pacientas iSraSomas j namus véliau.

INFORMACIJA APIE PRODUKTA

Bendrové , Abbott Vascular Inc.“ émési visy jmanomy
atsargumo priemoniy, batiny gaminant §j prietaisa. Bendrove
4Abbott Vascular Inc.“ neprisiima jokiy garantiniy jsipareigojimy,
jgalioty arba numatyty jstatymais ar kitaip, jskaitant bet kokias
sutartyje numanomas perkamumo ar pajégumo salygas, nes $io
prietaiso naudojimas ir laikymas, taip pat kaip ir veiksniai, susije
su pacientu, diagnostika, gydymu, chirurginémis proceddromis
ar kitais veiksniais, kuriy bendrove ,Abbott Vascular Inc.“ negali
kontroliuoti, tiesiogiai veikia §j prietaisg ir, naudojantis Siuo
prietaisu, gautus rezultatus. Bendrove ,Abbott Vascular Inc.”
neprisiima atsakomybés dél bet kokiy papildomy arba
netiesioginiy nuostoliy, pazeidimo ar iSlaidy, tiesiogiai ar
netiesiogiai susijusiy su $io prietaiso naudojimu. Bendrové
»Abbott Vascular Inc.” neprisiima ir nejgalioja jokio kito

asmens prisiimti jokiy kity ar papildomy jsipareigojimy arba
atsakomybés, susijusios su Siuo prietaisu.

PRIETAISO PATEIKIMAS

Poodinés kraujagysliy chirurgijos sistema ,,Prostar XL
Kiekviena sistema apima:
Vieng (1) poodinj kraujagysliy chirurginio gydymo

@ |etalsa ,,Prostar XL
%@ ieng (1) ,Perclose“ ,knot pusher”
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Prietaisas ,Prostar XL PVS* ir priedai yra sterills ir nesukelia
kar$ciavimo bei yra pateikiami neatidarytose, nepazeistose
pakuotése. Produktai, sterilizuoti etileno oksidu, yra skirti
vienkartiniam naudojimui. Sio vienkartinio prietaiso negalima
naudoti pakartotinai kitam pacientui, nes jis neskirtas naudoti
pirmakart panaudojus. Dél mechaniniy, fiziniy ir (arba)
cheminiy savybiy poky¢iu, kuriy atsirado dél pakartotinio
naudojimo, valymo ir (arba) pakartotinio sterilizavimo

salygy, gali bati pazeistas konstrukcijos vientisumas ir

(arba) medziagos, dél kuriy gali jvykti uzterSimas, nes yra
siaury tarpeliy ir (arba) angy, ir sumazéti prietaiso sauga ir
(arba) efektyvumas. Jei néra originalaus zyméjimo, gali bati
netinkamai naudojamas prietaisas ir nebus jmanoma jo atsekti.
Jei néra originalios pakuotés, galima sugadinti prietaisa,
prarasti sterilumg ir suzeisti pacientg ir (arba) naudotoja.
Nesterilizuokite pakartotinai. Laikykite vésioje sausoje vietoje.

,Prostar” ir ,Perclose“ yra korporacijos ,Abbott* prekiy Zenklai.

Medicinos prietaisy grafinio Zymeéjimo simboliai nurodyti
Sios brosidros pabaigoje.

PROSTAR XL
PERKUTANT VASKULART KIRURGISK (PVS) SYSTEM
BRUKSANVISNING

LES ALL INFORMASJON | DENNE BRUKSANVISNINGEN
FOR A SIKRE RIKTIG PLASSERING OG BRUK AV UTSTYRET
OG FOR A UNNGA A SKADE PASIENTER.

FORSIKTIG!

Dette utstyret skal kun brukes av leger (eller tilknyttet
helsepersonell autorisert av eller under tilsyn av

leger) som er oppleert i diagnostiske og terapeutiske
kateteriseringsprosedyrer og som er oppleert av en autorisert
representant for Abbott Vascular.

Brukeren skal lese bruksanvisningen fgr bruk og sette seg inn
i suturplasseringsteknikken for utstyret.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

Prostar XL perkutant vaskuleert kirurgisk utstyr (Prostar XL
PVS) er utviklet til & levere polyestersutur(er) for & lukke
femoralarteriepunktursteder etter kateteriseringsprosedyrer.
Prostar XL-utstyret har to suturer og fire naler.

Prostar XL-utstyret bestar av en hylse, som inneholder to par
suturerte naler, en nalleder som styrer ngyaktig plassering av
naler rundt punkturstedet og en roterende sylinder som tar
imot brukte naler. Prostar XL-hylser har J-formede spisser i
distalenden.

En lumenmarker ligger i utstyrets barrel med den intra-
arterielle &pningen pa lumen i needle guide.

Proksimalt kommer marker lumen ut fra muffen pa utstyret.
Marker lumen tillater en bane for tilbakeblgdning fra
femoralarterien for & sikre riktig plassering av utstyret. Barrel
roterer uavhengig av den sentrale kjernen og er utviklet for &
forberede det subkutane sporet. Barrel roteres ved & trykke
pa forriglingene som gar ut av hub. Prostar XL sporer over en
standard 0,97 mm (0,038") ledetrad (eller mindre).

Prostar XL PVS-system bestar av et 10F Prostar XL-utstyr og
Perclose knutetilbehgr (Knot Pusher). Perclose Knot Pusher
er utviklet til & fgre den festede suturknuten til arteriotomiet.

Prostar XL-utstyr og Perclose Knot Pusher fremgar av Figur 1.

Figur 1

%%A.

=71 |B.

Prostar XL perkutant vaskuleert kirurgisk system

A.  Prostar-utstyr
B.  Perclose Knot Pusher

BRUKSANVISNING

Prostar XL perkutane vaskulzere kirurgiske systemer er
beregnet p& perkutan levering av suturer for lukking av
arteria femoralis communis tilgangssted, som reduserer tiden
til hemostase og ambulering (pasienten gar tre meter) for
pasienter som har gjennomgatt kateteriseringsprosedyrer.

Prostar XL PVS-systemet reduserer tiden for utskriving

av pasienter som har gjennomgétt diagnostiske
kateteriseringsprosedyrer uten kompliserte kliniske forhold
(se FORHOLDSREGLER og SPESIELLE PASIENTGRUPPER).

Prostar XL PVS-systemet er utviklet til bruk i forbindelse med
8,5 til 24F-hylser.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner mot bruk av dette
utstyret. Vi gjgr oppmerksom pa advarslene, forholdsreglene
og spesielle pasientgrupper.

ADVARSLER

Bruk ikke Prostar XL PVS-utstyr eller tilbehar dersom
emballasjen eller den sterile barrieren er apnet eller skadet, eller
hvis komponentene viser tegn pa & veere defekte eller skadet.

MA IKKE STERILISERES ELLER BRUKES OM IGJEN.
Prostar XL PVS-utstyr med tilbehgr er beregnet til engangsbruk.

Ikke bruk Prostar XL PVS-systemet hvis det sterile feltet er
brutt og hvor det kan ha forekommet bakteriell kontaminasjon
av hylsen eller omkringliggende vev, da et brutt sterilt felt kan
fore til infeksjon.

Ikke bruk Prostar XL PVS-systemet hvis punksjonsstedet sitter
over den nederste kanten av den nedre epigastriske arterien
(IEA) og/eller over lyskesenen basert pa benplasseringer, da
et slikt punksjonssted kan fare til et retroperitonealt hematom.
Utfar et femoralt angiogram for & verifisere punksjonsstedets
plassering.

Ikke bruk Prostar XL PVS-systemet hvis punksjonen gar
gjennom den bakre veggen eller hvis det er flere punksjoner,
siden slike punksjoner kan resultere i et retroperitonealt
hematom.

Ikke bruk Prostar XL PVS-systemet hvis punksjonsstedet
sitter i den overfladiske eller den dype femoralarterien, siden
slike punksjonssteder kan fgre til en pseudoaneurisme,
intimal disseksjon eller akutt karlukking (trombose av den lille
lumenarterien). Utfgr et femoralt angiogram for & verifisere
punksjonsstedets plassering.

FORHOLDSREGLER

1. Prostar XL PVS-systemet leveres sterilt og pyrogenfritt i
uépnet, uskadd emballasje. Produktene er sterilisert med
etylenoksid og kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke
resteriliseres. Oppbevares pa et kjglig, tert sted.

2. Far bruk skal Prostar XL PVS-systemet sjekkes for
4 pase at den sterile emballasjen ikke er blitt skadet
under transport. Inspiser alle komponenter fgr bruk for
4 kontrollere at alt virker som det skal. Veer forsiktig ved

skade pa utstyret.

@ andtering av utstyret for & redusere risikoen for tilfeldig

@@v@;



RELEASED

3.  Som for alle kateterbaserte prosedyrer, er det fare
for infeksjon. Anvend alltid steril teknikk ved bruk av
Prostar XL PVS-systemet. Gi riktig etterbehandling ifglge
sykehusets protokoll ved lyskeinngrep og etter utskriving
fra sykehuset for & hindre infeksjon.

4. Bruk en punksjonsteknikk for enkel karvegg. lkke punkter
bakre arterievegg. Unnga & plassere sutur i bakre vegg.

5. Ikke sett inn Prostar XL PVS-utstyret i femoralarterien i
en vinkel pa mer enn 45 grader til arteriens langsgaende
plan.

6.  En erfaren bruker skal bruke godkjent kirurgisk teknikk
pakrevet i kirurgisk miljg for & gi tilstrekkelig feste av
knuten.

7. Det er ingen restriksjoner for ny tilgang dersom
tidligere arteriotomi-reparasjoner ble oppnadd med
Abbott Vascular suturleveringsutstyr.

8.  Ikke for frem eller trekk tilbake Prostar XL-utstyret hvis
det oppsta d for arsaken til den er
fastsatt (se avsnittet Plassering av Prostar XL-utstyr).
Du ber unnga a bruke for stor kraft for & fere frem
eller vri Prostar XL PVS-utstyret, da dette kan fore til
betydelig karskade og/eller at utstyret brekker. Dette
kan gjere det nadvendig med intervensjon og/eller
kirurgisk fjerning av utstyret og reparasjon av karet.

9.  Hvis det er betydelig motstand ved fremfering av
Prostar XL PVS-utstyret, trekk det tilbake over en
ledevaier pa 0,97 mm (0,038") (eller mindre) og reinstaller
innfaringshylsen eller bruk tradisjonell kompresjonsterapi.

10. Hvis suturen ryker etter forste knute er festet, ma det
utvises forsiktighet for & unngé & bruke for stor kraft
hvis det blir nadvendig & innfere annet Prostar XL-utstyr
eller innfgringshylse. Enhver motstand mot innfaring skal
resultere i fremfering av en innfgringshylse som er liten
nok til & feres inn uten for stor kraft.

11, Ikke bruk naler hvis det er betydelig blodgjennomstrgmning
rundt Prostar XL-utstyret. Ta ut Prostar XL-utstyret over en
ledetrad pa 0,97 mm (0,038") (eller mindre) og sett inn en
innfgringshylse av passe starrelse.

12.  Ta ut Prostar XL-hylsen far suturen strammes. Hvis ikke
hylsen fiernes for suturen strammes, kan hylsespissen
lzsne.

13. Nar dette eller annet suturmateriale brukes, skal
man unnga skade som fglge av handteringen. Unnga
klemmeskade som fglge av bruken av kirurgiske
instrumenter som tang eller nalholdere.

14. Ikke prev a benytte Prostar XL-naler like etter at ndlene
er fort tilbake i hylsen (se avsnittet TEKNIKK FOR
TILBAKEFZRING AV NALER).

15.  Dersom “fgrlukkings”-teknikk (plassering av Prostar XL-
utstyrets suturer fgr tilgangsstedet dilateres under 10F)
brukes, skal suturene gradvis strammes etterhvert som
innferingshylsen fiernes for & kontrollere hemostasen.

16. Bruk tradisjonelle kompresjonsmetoder hvis blgdning fra
tilgangsstedet til femoralarterien vedvarer etter bruken av
Prostar XL PVS-utstyret.

17.  Prostar XL-utstyret ma innferes ved bruk av fluoroskopisk
styring for & forebygge mulig karskade.

SPESIELLE PASIENTGRUPPER
Sikkerheten og effektiviteten til Prostar XL PVS-systemet er
ikke blitt fastsatt for fglgende pasientgrupper:

. Pasienter med innfaringshylse <8,5F eller >24F under
kateteriseringsinngrepet.

. Pasienter med punkterte og komprimerte
arterietilgangssteder innen 48 timer for lukking.

. Pasienter med arterietilgang i andre kar enn arteria
femoralis.

Pasienter med hematom, pseudoaneurisme eller
arteriovengs fistel for fierning av hylsen.

Pasienter med femoralarteriekalsium som er synlig
fluoroskopisk ved tilgangsstedet.

Pasienter med sma femoralarterier (<5 mm i diameter).
Pasienter med alvorlig krampe, med diameterstenose

i hofte- eller femoralarterien som er hgyere enn 50 %,
eller tidligere bypassinngrep eller stentplassering

i neerheten av tilgangsstedet.

Pasienter med tilgangssteder i vaskulzere transplantater.
Pasienter med tidligere innsatt intra-aortisk ballongpumpe
pé tilgangsstedet pa et hvilket som helst tidspunkt.

Pasienter med ipsilateral femoralvengs hylse under
kateteriseringsprosedyren.

Pasienter der det er vanskeligheter med & sette inn
innfgringshylsen eller mer enn én ipsilateral arteriepunksjon
ved innledningen av kateteriseringsprosedyren.

Pasienter med intra-prosedyreblgdning rundt tilgangsstedet.

Pasienter som far glykoprotein llb/llla-hemmere fer,
under eller etter kateteriseringsprosedyren.

Pasienter under 18 ar.

Pasienter som er gravide eller som ammer.

Pasienter med blgdende diatese eller koagulopati.
Pasienter som er sykelig overvektige og hvor mindre enn
en tredjedel av tilgangsnélen er over hudlinjen.

Pasienter med aktiv systemisk eller kutan infeksjon eller
betennelse.

Pasienter med tilgangssteder over den nederste kanten
av den nedre epigastriske arterien (IEA) og/eller over
lyskesenen basert pa benplassering.

Pasienter med antegradpunksjoner.

KLINISK PROSEDYRE

Falgende instruksjoner gir teknisk veiledning, men utelukker
ikke behovet for formell opplaering i bruk av Prostar XL PVS-
systemet. Teknikkene og prosedyrene beskrevet under er ikke
beregnet & veere noen erstatning for brukerens erfaring og
bedgmmelse i behandling av spesifikke pasienter.

Undersgkelse og valg av produkter

1.

Den utvendige emballasjen pa Prostar XL PVS-systemet
gir den sterile barrieren. Etter ngye inspeksjon av
emballasjen, for & veere sikker pa at den sterile barrieren
ikke er skadet, fjernes utstyret fra pakken.

Veer forsiktig ved handtering av utstyret for & redusere
risikoen for tilfeldig skade pa utstyret.

Veer varsom ved bruk av andre kirurgiske instrumenter,
som f.eks. tenger, hemostater eller nalholdere ved
héandtering av utstyret for & redusere faren for at utstyret
gdelegges.

Verifiser markerportens apenhet ved & skylle lumen
med saltlgsning til det kommer saltlgsning ut av
markgrporten. Ikke bruk Prostar XL PVS-utstyret hvis
marker lumen ikke er apen.

Arterielle punksjonshensyn

1.

Punkter fremre vegg pa arteria femoralis communis i
45 graders vinkel.

Unngé punksjon av sideveggen eller den bakre veggen
pé femoralarterien.

Punksjonssteder er helst i arteria femoralis communis
under lyskesenen og over arteria femoralis communis'
bifurkasjon.

S
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Plassering av Prostar XL-utstyr

Falgende instruksjoner gir detaljer om brukssekvensen for
a lukke tilgangsstedet etter en kateteriseringsprosedyre
utfert gjennom en hylse av egnet storrelse.

Dersom “fgrlukkings”-teknikk (plassering av Prostar XL-utstyrets
suturer for tilgangsstedet dilateres under 10F) brukes, henvises
det til trinn 7 i delen om suturbehandling for mer informasjon.

1. Utfer et femoralt angiogram gjennom innfgringshylsen
fer Prostar XL-utstyret plasseres, for & bekrefte at
tilgangsstedet sitter i arteria femoralis communis.

2. Evaluer femoralarteriestedet for starrelse, kalkavleiringer,
og beyninger for & unnga a plassere sutur i bakre
vegg og mulig ombinding av femoralarteriens fremre
og bakre vegger.

3. Klargjer tilgangsstedet pa nytt, plasser rene kluter rundt
tilgangsstedet og bruk nye, sterile hansker fer handtering
av utstyret og fullfering av lukkeprosedyren.

4. Nar innfgringshylsen blir sittende pa plass, brukes
skalpell til & forlenge innsnittet litt og tenger for & utvide
det subkutane vevet.

5.  Plasser en ledetrad pa 0,97 mm (0,038") (eller mindre)
gjennom innfgringshylsen. Fjern innfgringshylsen mens det
legges press péa lysken for & opprettholde hemostase.

6.  Far Prostar XL-utstyret forsiktig over ledetraden til
ledetradens utgangsapning, som like over hudlinjen.
Fjern ledetraden. Fortsett & fare frem Prostar XL-utstyret
til barrel er pa hudniva.

7. Las opp hubben ved & trykke pa interlocks med tommel og
pekefinger. Nar hub er Iast opp, roteres hub mens barrel
fares forsiktig frem ved 45 graders vinkel, eller mindre.

8.  Et stadig, kontinuerlig drypp av blod fra den dedikerte
marker lumen oppstar nar Prostar XL-utstyret er
riktig plassert (se Figur 2). Markering fra lumen som
inneholder sutur(er) kan forekomme men bgr ikke
brukes som indikator for riktig plassering og bruk av nal.
Ikke klem suturlumen med hemostat eller annet
instrument. Det vil forhindre bruk av sutur.

Figur 2

9.  Las hubben pa plass igjen.

9.1.  Hvis et kontinuerlig drypp av blod (luminal
merking) fra marker lumen ikke er tydelig, trekk
utstyret tilbake for at marker port skal vises. Skyll
marker lumen for & bekrefte tydelighet og fortsett
deretter & fgre Prostar XL-utstyret forsiktig frem
mens barrel roteres.

9.2.  Hvis kontinuerlig merking fortsatt ikke oppnas,
fiern Prostar XL-utstyret og falg konvensjonell
kompresjonsprotokoll eller bytt Prostar XL-utstyret
med en innfgringshylse av egnet stgrrelse.

9.3.  Ikke bruk nalene fer et kontinuerlig bloddrypp
vises pa marker lumen.

Nalplassering

1. Sjekk at interlocks er tilkoblet og riktig innrettet med
lasemerkene i hub (last).

2. Hold utstyrets muffe med venstre hand i en vinkel pa
45 grader (eller mindre).

3. Roter handtaket mot urviseren med hgyre hand for &
lase opp handtaket.

4.  Pass pa at blodmerking opprettholdes.

5. Trekk handtaket bort fra hubbe for & bruke nalene
(se Figur 3).
Figur 3

6.  Hvis det merkes motstand nar handtaket roteres,
ikke prov a plassere nalene. Betydelig motstand er
indikasjon pa at hub ikke er riktig plassert. Se avsnittet
TEKNIKK FOR TILBAKEF@RING AV NALER for
4 forsikre deg om at hub er riktig plassert.

7. lkke klem suturlumen med hemostat eller annet
instrument. Det vil forhindre bruk av sutur.

8.  Fortsett & trekke i handtaket helt til nalspissen vises
gverst pa barrel.

9.  Samtidig som utstyret holdes godt pa plass, sjekk at alle
fire naler er synlige i hub.

10.  Avbryt hvis det merkes betydelig motstand far
nalespissen vises gverst pa barrel, eller hvis alle fire
néler ikke er plassert. Se avsnittet TEKNIKK FOR
TILBAKEF@RING AV NALER for & forsikre deg om at
nalen er riktig tilbakefert.

11.  Fjern bakre nal(er) med hemostat, etterfulgt av bakre
nal(er) med den traktformede hub som omdreiningspunkt
for & gjere det enklere & trekke ut nalen (se Figur 4).

Omdreinings-
punkt

Suturbehandling

1. Nar nalene er fiernet fra hubben fiernes slakket
i suturen(e) ved & trekke i suturendene for at lengdene
skal stemme og stramme til det merkes en viss
motstand. Klipp suturendene like ved nalene. Kast
nélene i henhold til sykehuspraksis.

2. Trekk Prostar XL-utstyret tilbake mens du opprettholder
adgang til suturene som gar ut fra hub under dette
trinnet. Opprett en “buestrengeffekt” med synlig(e)
sutur(er) ved & bgye Prostar XL-utstyrets hylse bort
fra brukeren og pafere spenning pa suturendene som
kommer ut av hub (se Figur 5). Dette sikrer at suturene
ikke er knyttet rundt hylsen.

Figur 5

2>
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3. Tatak i de bakre suturendene (en hvit og en grenn)
ved oversiden av hylsen og trekk dem gjennom
barrels distalende. Plasser dette paret suturender mot
pasientens hode.

4. Tatak i de fremre suturendene (en hvit og en grgnn)
ved undersiden av hylsen og trekk dem gjennom barrels
distalende. Pass pa at dette paret suturender kommer
under utstyret og i din retning. Plasser dette paret
suturender mot pasientens fotter.

5. Finn de to endene av en enkelsutur etter farge, og
stram endene med en forsiktig vippebevegelse.

6.  Fortsett & trekke tilbake Prostar XL-utstyret til
ledevaierens utgangsapning gar utenfor hudlinjen.

Sett inn en 0,97 mm (0,038") (eller mindre) ledevaier i
den synlige ledevaierens utgangsapning pa nytt slik at
tilgang til ledevaier kan opprettholdes til hemostasen er
bekreftet. Dersom en ledevaierutretter brukes for & sette
inn ledevaieren p& nytt, ma man unngd & forstyrre
hemostaseventilen som er plassert rett distalt for
ledevaierens utgangsapning pé utstyret.

Tilgangssteder starre enn 10F krever bruk av “farlukkings”-teknikk.
7. Nar “fgrlukkings”-teknikken brukes, skal Prostar XL-utstyret
byttes med en innfgringshylse av egnet starrelse eller et
ytterligere Prostar XL-utstyr dersom det skal plasseres flere
suturer rundt det samme tilgangsstedet.
. Glidende, selvlukkende, kirurgiske knuter méa
knytes for fierning av innfgringshylsen i henhold
til delen “Fare frem knuten” nedenfor.

Tilgangssteder stgrre enn 10F kan kreve bruk av ytterligere et
Prostar XL-utstyr.
8.  Bruk av ytterligere Prostar XL-utstyr:
8.1 Dersom det skal plasseres ytterligere suturer,
plasseres ytterligere et Prostar XL-utstyr
som er dreid 45 grader i forhold til det farste
Prostar XL-utstyret for & etablere alternative
sutursteder. Gjenta deretter alle trinnene over ved
4 begynne med Plassering av Prostar XL-utstyr.
8.2 Identifiser og sikre suturene fra det forste utstyret
separat fra knutene fra tilleggsutstyret.

Fore frem knuten

1 Finn de grenne suturendene. Ta en grenn suturende i
hver hand.

2. Stram suturen forsiktig for & oppna en lengre suturende.
(Den korte enden er suturens skinneende for den
grgnne knuten.)

3. Knyt en glidende, selvlasende kirurgisk knute med den
grenne suturen.

4. Legg til side den grgnne suturen.

5. Finn de hvite suturendene. Ta en hvit suturende i hver hand.

6. Stram suturen forsiktig for & oppna en lengre suturende. Den
korte enden er suturens skinneende for den hvite knuten.

7. Knyt en glidende, selvlasende kirurgisk knute med den
hvite suturen.

8.  Fest den hvite skinnesuturen godt rundt venstre
pekefinger. Mett suturen med saltlgsning. Trekk forsiktig
ferst i den hvite Rail Suture samtidig som suturen holdes
koaksialt med vevskanalen. Trekk Prostar XL-utstyret helt
ut fra arterien og la ledevaierne ligge igjen.

Merk: Dersom “farlukkings”-teknikk brukes, ma suturene
gradvis strammes etter som innfaringshylsen
fiernes for & opprettholde hemostasen.

8.1 Ikke komprimer femoraltilgangsstedet samtidig
som at Prostar XL-utstyret trekkes ut fra
vevskanalen. Hvis det pafares for mye kraft til
Prostar XL-hylsen p& grunn av kompresjon under
fierning av utstyret, kan det fare til at needle
guide brekkes. Se avsnittet PROSEDYRE FOR
NEEDLE GUIDE BREKKES for mer informasjon.

@@v@:
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8.2  Ikke stram suturene rundt Prostar XL-hylsen.
Dersom suturen strammes rundt Prostar XL-hylsen
nar utstyret fiernes, kan det fgre til at needle
guide brekker. Se avsnittet PROSEDYRE FOR
NEEDLE GUIDE BREKKES for mer instruksjoner.

9.  Mett suturene med saltlgsning. Plasser Rail Suture
i Knot Pusher og fortsett & fare frem knuten mot
arteriotomien (se Figur 6).

Figur 6

10. Med Rail Suture-enden godt viklet rundt venstre
pekefinger, plasseres Knot Pusher under venstre
tommel for & kunne bruke én hand til & fullfare
fremfgringen av knuten.

11.  Ikke stram ikke-skinnesuturen for & stramme knuten.

12.  Fjern Knot Pusher fra vevskanalen og fra suturen uten
& bruke tommelknute.

13.  Legg ned den hvite suturen og pass pa a skille rail-
og non-rail-endene.

14. Gjenta punktene 8-13 med den grenne suturen.

15. Gjenta trinnene 1-14 for det andre sutursettet dersom
ytterligere et utstyr er brukt.

16. Hvis hemostase er oppnadd, fiern ledetraden fra
pasienten. Fortsett med punkt 18.

17.  Hvis hemostase ikke er oppnadd:

17.1.  Gjenta punkt 9-14.

17.2.  Bytt ut Prostar XL-utstyret med innfgringshylse av
egnet starrelse. Pass pa a unnga for mye kraft
hvis en annen innfaringshylse ma settes inn. For
4 unnga motstand, brukes en innfgringshylse som
er liten nok til at den kan innferes uten & bruke for
stor kraft, men nok til & opprettholde hemostase.

17.3.  Bruk konvensjonell kompresjonsterapi.

18. Fest den hvite Rail Suture-enden godt rundt venstre
pekefinger igjen.

19. Plasser den hvite Rail Suture i Knot Pusher og for frem
til nivaet for arteriotomien.

20. Med Rail Suture-enden godt viklet rundt venstre
pekefinger, plasseres Knot Pusher under venstre
tommel for & kunne bruke én hand til a fullfgre
fremfgringen av knuten.

21, Med Knot Pusher pa plass strammes knuten ved
a trekke forsiktig pa den hvite non-Rail Suture.

22. Fjern Knot Pusher fra vevskanalen og fra suturen uten
4 bruke thumb knob.

23. Gjenta disse samme punktene 18-22 med den grenne
suturen.

24. Hvis hemostasen ikke er fullfgrt, gjentas posisjonen med
én hand i 20 sekunder. Etter 20 sekunder, trekk forsiktig
pa non-rail suture for & stramme knuten. (Gjenta ferst
med den hvite suturen og deretter med den grgnne).
Ikke trekk for hardt i Knot Pusher eller suturen.

25. Nar hemostase oppnas, klippes suturene ned til under
huden.

TEKNIKK FOR TILBAKEF@RING AV NALER
Falgende beskriver en sikkerhetsfunksjon der legen kan plassere
naler tilbake i hylsen igjen. Denne funksjonen gir muligheten

ytte Prostar XL-utstyret med annet Prostar XL-utstyr
en innfgringshylse slik at pasienten kan behandles med

nvensjonell kompresjonsbehandling.
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1 Hvis det merkes motstand nér handle roteres mot
urviseren, ikke prev a plassere nalene. Sjekk at interlocks
er riktig innrettet med hubs locking indents. Stjernen pa
kanten av hub skal midtstilles direkte mellom interlocks.

2. Hvis nélene ikke er enkle & plassere, trekk nalene ned
i hylsen far utstyret fiernes.

3. Fjern de opprullede delene av suturlumen for & avdekke
suturslgyfene.

4.  Bruk hemostat for & ta tak i trekkstangen ved hub. Far
frem pull rod 1 cm inn i core (se Figur 7) og trekk
deretter forsiktig slakken ut av de synlige suturslgyfene.

Figur 7

5.  Gjenta punkt 4 til handtaket klikker pa plass pa utstyrets
proksimalende.

6.  Trekk i suturslgyfene som kommer ut av suturlumen for
4 pase at alt slakk i suturene er fiernet.

7. Faor utstyret fiernes, bruk fluoroskopi for & bekrefte at
nalen er tilbake i needle guide. Nalespissene skal vaere
sa naer som mulig proksimalkanten pa hylseringen
som er ugjennomtrengelig for rentgenstraler for
Prostar XL-utstyret fjernes.

8.  Utfar samme “needle back-down”-prosedyre hvis ingen
av nalene er plassert. IKKE FJERN BRUKTE NALER.

9.  Ikke prev a bruke Prostar XL-utstyret igjen etter at
nalene er tilbakefert. Bytt ut Prostar XL-utstyret med
annet Prostar XL-utstyr, innfgringshylse eller bruk
konvensjonell kompresjonsterapi.

SUTURBREKKASJE

1. Hvis suturen ryker for den farste knuten er festet, kastes
suturmaterialet og utstyret fiernes over ledetraden. Bruk
annet Prostar XL PVS-utstyr for & fullfere prosedyren
eller sette innferingshylsen pa plass igjen.

2. Hvis suturene flokes eller fiernes utilsiktet fgr knuten
festes, kast suturmaterialet og fjern Prostar XL-utstyret
over ledetraden. Bruk et annet Prostar XL-utstyr til
4 fullfere prosedyren.

3. Dersom suturen ryker etter at den ferste knuten er
festet, kan et annet Prostar XL-utstyr innfares eller
innfgringshylsen kan byttes ut. Hvis det gjeres forsek pa a
bytte ut innferingshylsen, veer forsiktig for & unnga for mye
kraft under innfgring. Enhver motstand mot innfgring skal
resultere i fremfgring av en innferingshylse som er liten
nok til & fares inn uten for stor kraft, men nok til & beholde
hemostasen.

PROSEDYRE VED NEEDLE GUIDE-BREKKASJE

Falgende beskrivelse er en sikkerhetsprosedyre der legen
kan fjerne Prostar XL-utstyret fra pasienten uten kirurgisk
inngrep hvis Needle Guide pa Prostar XL-utstyret brekker.

Forhands-plassering av nal i prosedyre for Needle

Guide-brekkasje:

1 Far ikke frem eller trekk tilbake Prostar XL-utstyret
hvis du kjenner motstand fer arsaken til motstanden
er fastslatt. Hvis Prostar XL-utstyret fares frem eller
trekkes ut nar det merkes motstand, kan det fore til
at utstyret odelegges.

2. Merk: selv om lederen vil virke gdelagt, er hylsen fortsatt
festet til utstyret ved holderstoppet. Prostar XL-utstyret
har et redundant system som forhindrer at hylsen blir
fiernet helt fra utstyret.

@@v@:
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3. For a fierne Prostar XL-utstyr med Needle Guide-
brekkasje som oppsto under innsetting av utstyret, vurder
om utgangsépningen til ledertraden kan ses over huden.

4.  Hvis utgangsapningen ikke er synlig:

4.1.  Fjern de opprullede delene av suturlumen for
4 avdekke suturslayfen.

4.2.  Trekk i suturslgyfene som kommer ut av suturlumen
for & pase at alt slakk i suturene er fiernet.

4.3. Klem suturlumen med hemostater.

4.4. Fjern utstyret til utgangsapningen er synlig.

5. Sett inn en ledetrad pa 0,97 mm (0,038") (eller mindre)
i utgangsapningen for ledetraden og sett Prostar XL-
utstyret tilbake pa plass med annet Prostar XL-utstyr,
innfaringshylse, eller bruk konvensjonell kompresjonsterapi.
Dersom en ledevaierutretter brukes for & sette inn
ledevaieren pa nytt, ma man passe pa & unnga a
forstyrre hemostaseventilen som er plassert rett distalt
for ledevaierens utgangsapning pa utstyret.

Etter-plassering av nal i prosedyre for Needle Guide-

brekkasje:

1. Ikke komprimer femoraltilgangsstedet samtidig som
Prostar XL-utstyret trekkes ut fra vevskanalen. Hvis det
pafares for mye kraft til Prostar XL-hylsen pa grunn av
kompresjon under fjerning av utstyret, kan det fore til
at needle guide brekkes.

2. Ikke stram suturen rundt hylsen. Hvis suturen strammes
rundt hylsen nar Prostar XL-utstyret fiernes, kan det
fare til at needle guide brekker.

3.  Far ikke frem eller trekk tilbake Prostar XL-utstyret
hvis du merker motstand fer arsaken til motstanden
er fastslatt. Hvis Prostar XL-utstyret fares frem eller
trekkes ut nar det merkes motstand, kan det fore til at
utstyret gdelegges.

4.  Merk: selv om lederen vil virke gdelagt, er hylsen fortsatt
festet til utstyret ved holderstoppet. Prostar XL-utstyret
har et redundant system som forhindrer at hylsen blir
fiernet helt fra utstyret.

5.  For & fierne Prostar XL-utstyret med Needle Guide-
brekkasje som oppsto under fjerning av utstyret, vurder
om utgangséapningen til ledertraden kan ses over huden.
5.1.  Hvis utgangsapningen for ledetraden ikke er synlig,

pafer lignende og samtidig spenning bakover bade
pa ringhandle og utstyrshub.
5.2.  Fjern utstyret til utgangsapningen er synlig.

6.  Sett inn en ledetrad p& 0,97 mm (0,038") (eller mindre)
i utgangsapningen for ledetraden og sett Prostar XL-
utstyret tilbake pa plass med annet Prostar XL-utstyr,
innfaringshylse, eller bruk konvensjonell kompresjons-
terapi. Dersom en ledevaierutretter brukes for & sette
inn ledevaieren pa nytt, m& man passe pa a unnga
a forstyrre hemostaseventilen som er plassert rett
distalt for ledevaierens utgangsapning pa utstyret.

BEHANDLING AV PASIENT ETTER PROSEDYRE

1. Bruk egnet forbinding pa punksjonsstedet.

2. Evaluer innsettingsstedet i henhold til sykehusprotokoll.
KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som fglge av prosedyrene forbundet

med bruk av Prostar XL PVS-systemet inkluderer, men er ikke
begrenset til:

. Lokalisert karveggtraume som kan medfgre kirurgisk
reparasjon

. Arteriell blodpropp

. Dyp venetrombose

. Pseudoaneurisme

. Hematom

@okal infeksjon
%@ Nerveskade

Lokale pulsdefekter eller iskemi
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Blodtap som kan medfgre blodoverfaring
Lokalt ubehag
Sarheling

ANBEFALING FOR FLYTTING AV PASIENT OG UTSKRIVING

1 Pasienter kan flyttes etter prosedyrer med Prostar XL-
utstyr med normaliserte (150-180 sekunder) tider for
aktivert koagulering.

2.  Pasienter som har gjennomgatt prosedyrer med
Prostar XL-utstyr kan veere kvalifisert for tidligere
utskriving fra sykehus i forhold til konvensjonell
kompresjon (dvs. manuelle eller mekaniske metoder).

3.  Evaluer pasienten for fglgende kliniske forhold far tidlig
utskriving vurderes:

Bevisst sedering

Antikoagulering, trombolytisk eller

antiblodplateterapi

Ustabil hjertestatus

Hematom ved lukkestedet

Hypotensjon

Smerte ved gange

Bladning ved lukkestedet

Alle komorbide tilstander som krever observasjon
Forekomst av en eller flere av ovennevnte faktorer har
vanligvis fert til utsettelse av forslag til tidlig utskriving.

PRODUKTINFORMASJON

Abbott Vascular Inc. har fremstilt dette utstyret med fornuftig
grad av varsomhet. Abbott Vascular Inc. utelukker alle
garantier, enten uttrykkelige eller underforstatte, rettsgyldige
eller andre, innbefattet, men ikke begrenset til underforstatte
garantier om salgbarhet eller egnethet, fordi handteringen

og oppbevaringen av dette utstyret, samt faktorer som

er forbundet med pasienten, diagnosen, behandlingen,
inngrepsmetodene og andre omstendigheter utenfor

Abbott Vascular Incs kontroll, pavirker utstyret direkte og
resultatene som oppnas ved bruk av utstyret. Abbott Vascular
Inc. er ikke ansvarlig for tilfeldige tap eller avbruddstap, for
tilfeldige skader eller fglgeskader eller for utgifter som oppstar
direkte eller indirekte fra bruk av utstyret. Abbott Vascular Inc.
verken patar seg eller bemyndiger andre personer pa sine
vegne til & pata seg andre eller ytterligere forpliktelser eller
ansvar i forbindelse med dette utstyret.

LEVERANSEMATE

Prostar XL perkutant vaskulaert kirurgisk system
Hvert system inneholder:
Ett (1) Prostar XL perkutant vaskuleert kirurgisk utstyr
Ett (1) Perclose Knot Pusher

Prostar XL PVS-system og tilbehgr leveres sterilt og
pyrogenfritt i uapnet, uskadd emballasje. Produktene er
sterilisert med etylenoksid og kun beregnet til engangsbruk.
Enheten er ment til engangsbruk og ma ikke brukes pa

en annen pasient, da den ikke er utviklet til & fungere som

den skal etter farste gangs bruk. Endringer i de mekaniske,
fysiske og/eller kjemiske egenskapene som star oppfart

under betingelser for gjentatt bruk, rengjering og/eller gjentatt
sterilisering kan skade utformingens og/eller materialenes
integritet, noe som kan fare til kontaminasjon pa grunn av
smale sprekker og/eller apninger og redusert sikkerhet og/eller
ytelse for utstyret. Hvis utstyret mangler original merking, kan
det fare til misbruk og til at utstyret ikke kan spores. Manglende
originalemballasje kan fere til at utstyret skades eller at det ikke
lenger er sterilt, og dermed er det risiko for skade pa pasienten
og/eller brukeren. Ma ikke resteriliseres. Oppbevares pa et
kjelig, tert sted.

Prostar og Perclose er varemerker som tilhgrer Abbott Group
of Companies.

Du finner symboler for merking av medisinske symboler
bakerst i heftet.

POLSKI

PROSTAR XL
ZESTAW DO PRZEZSKORNEJ CHIRURGII NACZYNIOWEJ
(PVS)

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

W CELU ZAPEWNIENIA WLASCIWEGO SPOSOBU
ZAKLADANIA | STOSOWANIA NINIEJSZEGO URZADZENIA
ORAZ W CELU UNIKNIECIA ZAGROZEN DLA PACJENTOW,
NALEZY PRZECZYTAC WSZYSTKIE INFORMACJE
ZAMIESZCZONE W TEJ INSTRUKCJI UZYTKOWANIA.

PRZESTROGA

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do
stosowania przez lekarzy (lub innych pracownikéw stuzby
zdrowia, upowaznionych lub nadzorowanych przez lekarzy),
ktérzy zostali przeszkoleni w zakresie diagnostycznego

i terapeutycznego cewnikowania lub zostali przeszkoleni
przez upowaznionego przedstawiciela firmy Abbott Vascular.

Przed uzyciem operator musi zapoznac¢ sie z instrukcja
uzytkowania oraz z technikami zaktadania dotyczacymi
stosowania niniejszego urzadzenia.

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie Prostar XL PVS (Percutaneous Vascular Surgical -
do przezskdrnej chirugii naczyniowej) jest zaprojektowane

do dostarczenia szwu (szwéw) z poliestru, celem zamknigcia
miejsca wkiucia do tetnicy udowej po zabiegach cewnikowania.
Urzadzenie Prostar XL ma dwa szwy i cztery igty.

Urzadzenie Prostar XL sktada si¢ z dwdch ostonek, ktére
zawieraja dwie pary igiet ze szwami, prowadnika igty, ktory
steruje precyzyjnym umieszczaniem igiet wokot miejsca
wktucia i cylindra obrotowego, ktéry odbiera umieszczone
igty. Ostonki Prostar XL maja koncowki w ksztatcie litery J na
koncu dystalnym.

Kanat wskaznikowy znajduje si¢ w obrebie cylindra
urzadzenia, z wewngtrznaczyniowym portem, umieszczonym
w prowadniku igty.

Kanat wskaznikowy ma wyjscie na blizszym koncu nasadki
urzadzenia. Kanat wskaznikowy umozliwia wyptyw wsteczny
krwi z tetnicy udowej, aby zapewni¢ wtasciwe umiejscowienie
urzadzenia. Cylinder obraca si¢ niezaleznie od centralnego
rdzenia i jest tak zaprojektowany, aby przygotowaé podskérny
kanat. Obrét cylindra uzyskuje sig¢ przez naciskanie na blokady
wystajace z nasadki. Urzadzenie Prostar XL wprowadza

sie po standardowym prowadniku 0,97 mm (0,038 cala)

(lub mniejszym).

Zestaw Prostar XL PVS sktada sie z urzadzenia Prostar XL 10F
oraz Knot Pusher. Perclose Knot Pusher stuzy do umieszczania
zaci$nigtego wezta szwu w miejscu arteriotomii.

Urzadzenie Prostar XL oraz Perclose Knot Pusher
przedstawiono na Rycinie 1.

Rycina 1

@:\:ZDG%A.
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Zestaw do przezskornej chirurgii naczyniowej Prostar XL

A.  Urzadzenie Prostar
B.  Perclose Knot Pusher

S
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ZASTOSOWANIE

Zestawy do przezskdrnej chirurgii naczyniowej Prostar XL sg
przeznaczone do przezskérnego umieszczania szwéw celem
zamknigcia miejsc dostgpu do tetnicy udowej, skracajac czas do
uzyskania hemostazy i chodzenia (pacjent przejdzie trzy metry)
u pacjentéw, ktérzy zostali poddani zabiegom cewnikowania.

Zestaw Prostar XL PVS skraca czas do wypisania pacjentow,
ktorzy zostali poddani diagnostycznym zabiegom cewnikowania
bez komplikacji klinicznych (zob. SRODKI OSTROZNOSCI
oraz SZCZEGOLNE GRUPY PACJENTOW).

Zestaw Prostar XL PVS jest przeznaczony do stosowania z
ostonkami od 8,5 do 24F.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie ma znanych przeciwwskazan do uzycia tego urzadzenia.
Nalezy zwrdci¢ uwage na ostrzezenia, $rodki ostroznosci

i szczegodlne grupy pacjentéw.

OSTRZEZENIA

Nie wolno stosowaé urzadzenia Prostar XL PVS lub sprzetu
dodatkowego, jezeli opakowanie lub sterylna ostona byty
wczesniej otwierane lub sg uszkodzone, albo jesli elementy
wydaja si¢ by¢ uszkodzone lub wadliwe.

NIE STERYLIZOWAC ANI NIE UZYWAC PONOWNIE.
Urzadzenie Prostar XL PVS oraz akcesoria sg przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie nalezy uzywa¢ zestawu Prostar XL PVS System, jesli
zostato naruszone sterylne pole, w przypadkach, kiedy mogto
doj$¢ do bakteryjnego skazenia ostonki badz otaczajacych
tkanek, poniewaz takie naruszenie sterylnego pola moze
powodowac zakazenie.

Nie nalezy uzywa¢ zestawu Prostar XL PVS, jesli miejsce naktucia
jest umieszczone powyzej najnizszego punktu tetnicy nadbrzusznej
dolnej (inferior epigastric artery — IEA) i (lub) powyzej wigzadta
pachwinowego (ocenianego na podstawie potozenia punktow
kostnych), poniewaz takie miejsce naktucia moze spowodowac
powstanie krwiaka zaotrzewnowego. Aby oceni¢ miejsce naktucia,
nalezy wykonaé¢ angiografie tetnicy udowej.

Nie nalezy uzywaé¢ zestawu Prostar XL PVS, jesli naktucie
przebiega przez tylng $ciane lub jesli naktucia sg liczne, gdyz
moze to spowodowa¢ powstanie krwiaka zaotrzewnowego.

Nie nalezy uzywa¢ zestawu Prostar XL PVS System, jesli
miejsce naktucia jest umiejscowione w tetnicy udowej
powierzchownej lub w tetnicy udowej gtebokiej, poniewaz

takie miejsca naktucia moga spowodowaé powstanie tetniaka
rzekomego, rozwarstwienie btony wewngtrznej lub ostre
zamknigcie naczynia (zakrzep $wiatta matej tetnicy). Aby oceni¢
miejsce naktucia, nalezy wykona¢ angiografig tetnicy udowej.

SRODKI OSTROZNOSCI
1.

RELEASED

Zestaw Prostar XL PVS jest sterylny i niepirogenny,
jezeli jest dostarczony w zamknietym, nieuszkodzonym
opakowaniu. Produkty sg sterylizowane za pomocag
tlenku etylenu i przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie.
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.

Przed uzyciem sprawdzi¢ zestaw Prostar XL PVS,

aby upewni¢ sie, ze sterylne opakowanie nie zostato
uszkodzone podczas transportu. Przed uzyciem
sprawdzi¢ wszystkie sktadniki, aby upewni¢ sig, ze
funkcjonujg prawidtowo. Podczas stosowania urzadzenia
zachowa¢ ostrozno$¢ w celu zmniejszenia ryzyka jego
przypadkowego uszkodzenia.

Tak jak przy wszystkich zabiegach z wykorzystaniem
cewnika, mozliwe jest wystapienie zakazenia.
Kazdorazowo podczas stosowania zestawu Prostar XL
PVS nalezy przestrzega¢ zasad sterylnosci. W celu
unikniecia zakazenia nalezy zgodnie z protokotem
szpitalnym odpowiednio zabezpieczy¢ okolicg pachwiny
po zabiegu oraz po opuszczeniu szpitala.

@@v@l
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4.  Stosowac¢ technike naktucia jednej $ciany. Nie naktuwacé
tylnej $ciany tetnicy. Nalezy unika¢ zaktadania szwu na
Sciang tylng.

5. Nie nalezy wprowadza¢ urzadzenia Prostar XL PVS
do tetnicy udowej pod katem wiekszym niz 45 stopni
w stosunku do podituznej ptaszczyzny tetnicy.

6. Doswiadczony operator powinien stosowa¢ zatwierdzone
techniki chirurgiczne dostosowane do okolicznosci,
aby zapewni¢ odpowiedni bezpieczny wezet.

7. Nie ma ograniczen co do ponownego dostgpu,
jesli poprzednie miejsca arteriotomii zaopatrzone
byly urzadzeniami do zamykania za pomocg szwu
Abbott Vascular.

8.  Nie nalezy wprowadza¢ ani wycofywac¢ urzadzenia
Prostar XL w przypadku napotkania oporu, az do
czasu ustalenia przyczyny jego powstania (patrz
rozdziat Umieszczanie urzadzenia Prostar XL).

Podczas wprowadzania lub obracania urzadzenia
Prostar XL PVS nalezy unika¢ uzywania nadmiernej sity.
W przeciwnym razie mozna powaznie uszkodzi¢
naczynie lub zniszczy¢ urzadzenie, co spowoduje
koniecznos$¢ interwenciji lub chirurgicznego usunigcia
urzadzenia i naprawy naczynia.

9.  Jesli podczas wprowadzania urzadzania Prostar XL PVS
wystapi nadmierny opér, nalezy wycofa¢ urzadzenie
po prowadniku 0,97 mm (0,038 cala) (lub mniejszym)

i ponownie wtozy¢ koszulke introduktora lub ucisngé
naczynie w tradycyjny sposob.

10. Jesli przerwanie szwu pojawi si¢ po zawigzaniu
poczatkowego wezta, nalezy unika¢ stosowania
nadmiernej sity, jesli wymagane jest ponowne
wprowadzenie kolejnego urzadzenia Prostar XL lub
koszulki introduktora. W razie jakiegokolwiek oporu
podczas wprowadzania koszulki introduktora nalezy
wprowadzi¢ ja tylko na taka gtebokos¢, przy ktérej nie
jest potrzebne stosowanie nadmiernej sity.

11 Jesli pojawi sie znaczny wyptyw krwi w cylindrze
obrotowym urzadzenia Prostar XL, nie nalezy umieszcza¢
igiet. Nalezy wycofa¢ urzadzenie Prostar XL po
prowadniku 0,97 mm (0,038 cala) (lub mniejszym) i
wprowadzi¢ koszulke introduktora o wtasciwym rozmiarze.

12.  Nalezy usung¢ koszulke Prostar XL przed zacisnigciem
szwu. Nieusunigcie koszulki przed zaci$nieciem szwu
moze spowodowac¢ oderwanie korncowki koszulki.

13.  Uzywajac tej lub jakiejkolwiek innej nici nalezy zachowac
ostroznos$¢, aby jej nie uszkodzi¢ podczas pracy. Nalezy
unika¢ zgniecenia spowodowanego uzyciem narzedzi
chirurgicznych takich, jak kleszczyki lub uchwyty igty.

14. Nie nalezy prébowa¢ ponownie umieszczac igiet
Prostar XL po wycofaniu igiet do ostonki (sprawdz
w rozdziale TECHNIKI WYCOFYWANIA IGIEL).

15. W przypadku stosowania techniki ,pre-close” (zatozenie
szwow urzadzenia Prostar XL przed poszerzeniem
miejsca dostepu do wielko$ci powyzej 10F) nalezy
stopniowo zaciska¢ szwy w miare usuwania koszulki
introduktora, aby zachowa¢ hemostaze.

16. W przypadku nieustgpienia krwawienia z miejsc
dostgpu do tetnicy udowej po zastosowaniu urzadzenia
Prostar XL PVS, nalezy uzy¢ metod konwencjonalnej
terapii uciskowej.

17.  Nalezy wprowadzac¢ urzadzenie Prostar XL pod kontrolg
fluoroskopii, aby unikng¢ potencjalnego uszkodzenia
naczynia.

SZCZEGOLNE GRUPY PACJENTOW

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ zestawu Prostar XL PVS

System nie zostaty okreslone w przypadku nastepujacych

grup pacjentéw:

-@acjenci z koszulkami introduktora < 8,5F lub > 24F

odczas zabiegéw cewnikowania.
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Pacjenci w ciggu 48 godzin od zamknigcia wkiucia,

z innymi miejscami dostgpu do tetnicy po tej samej
stronie, w ktére wktuwano sig, a nastepnie je ucisnigto.
Pacjenci majacy dostep tetniczy w naczyniach innych niz
tetnica udowa wspélna.

Pacjenci, u ktérych pojawit sig krwiak, tetniak rzekomy lub
przetoka tetniczo-zylna, zanim zostata usunigta ostonka.
Pacjenci ze zwapnieniami w tetnicy udowej widocznymi
w miejscu dostepu w trakcie fluoroskopii.

Pacjenci z matymi tgtnicami udowymi (< 5 mm $rednicy).
Pacjenci z cigzkim chromaniem, zwegzeniem tetnicy
biodrowej lub udowej wigkszym niz 50% albo

z wywiadem chirurgicznego pomostowania badz
umieszczania stentu w sasiedztwie miejsca dostepu.
Pacjenci z miejscami dostepu w protezach naczyniowych.
Pacjenci z uprzednio (kiedykolwiek) zastosowang
kontrapulsacja wewnatrzaortalng w miejscu dostepu.
Pacjenci z koszulka w Zyle udowej po tej samej stronie
w czasie zabiegu cewnikowania.

Pacjenci, u ktérych wystepuje trudnos¢ we wprowadzeniu
koszulki introduktora lub z wigcej niz jednym naktuciem
tetnicy po tej samej stronie w momencie rozpoczecia
zabiegu cewnikowania.

Pacjenci z krwawieniem wokét miejsca dostgpu w trakcie
zabiegu.

Pacjenci otrzymujacy inhibitory glikoprotein lib/llla przed,
w trakcie lub po zabiegu cewnikowania.

Pacjenci ponizej 18. roku zycia.

Pacjentki w ciazy lub w okresie laktacji.

Pacjenci ze skazg krwotoczng lub koagulopatia.

Pacjenci z otyto$cig patologiczng, gdy mniej niz jedna
trzecia igty w miejscu dostepu znajduje sie powyzej
poziomu skory.

Pacjenci z czynnym uktadowym lub skdrnym zakazeniem
badz zapaleniem.

Pacjenci z miejscem dostepu powyzej najnizszego
punktu dolnej tetnicy nabrzusznej (inferior epigastric
artery — |IEA) i (lub) powyzej wigzadta pachwinowego
(ocenianego w oparciu o punkty kostne).

Pacjenci z wktuciami metoda ,antegrade”.

PROCEDURY KLINICZNE

Ponizsze instrukcje zawierajg wskazowki techniczne, lecz nie
zwalniajg z koniecznoéci formalnego szkolenia w zakresie
stosowania zestawu Prostar XL PVS. Sposéb stosowania oraz
procedury opisane ponizej nie moga zastapi¢ doswiadczenia
operatora ani indywidualnej oceny sposobu leczenia
poszczegdlnych pacjentow.

Badanie i wybor produktow

1. Zewnetrzne opakowanie zestawu Prostar XL PVS
zapewnia sterylno$é. Przed wyjeciem urzadzenia
z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy sterylna bariera
nie zostata uszkodzona.

2. Podczas stosowania urzadzenia nalezy zachowac
ostroznos¢ w celu zmniejszenia ryzyka jego
przypadkowego uszkodzenia.

3. Zachowa¢ ostrozno$¢, aby zmniejszy¢ ryzyko
przypadkowego uszkodzenia urzadzenia podczas
stosowania dodatkowych narzedzi chirurgicznych, takich
jak kleszczyki, zaciski hemostatyczne lub uchwyty igty.

4.  Sprawdzi¢ drozno$¢ kanatu wskaznikowego, przeptukujac
go roztworem soli fizjologicznej az do jej ukazania sie
w porcie kanatu wskaznikowego. Nie nalezy uzywac
urzadzenia Prostar XL PVS, jesli kanat wskaznikowy
jest niedrozny.

Uwagi dotyczace naktucia tetnicy

1. Naktuwaé przednig $ciane tetnicy udowej wspoélnej pod
katem okoto 45 stopni.

2. Unika¢ naktuwania bocznej lub tylnej $ciany tetnicy
udowe;j.

3. Idealna lokalizacja miejsca naktucia tetnicy udowej
wspélnej lezy ponizej poziomu wigzadta pachwinowego
i powyzej miejsca podziatu tetnicy udowej wspolnej.

Umieszczanie urzadzenia Prostar XL

Ponizsze wskazowki opisuja szczegotowo procedure
umiej ienia urzadzenia w celu zamknigecia miejsca
dostepu podczas cewnikowania przez koszulki

o odpowiednim rozmiarze.

W przypadku stosowania techniki ,pre-close” (zatozenie
szwow urzadzenia Prostar XL przed poszerzeniem miejsca
dostgpu do wielkosci powyzej 10F), wigcej informacji mozna
znalez¢ w punkcie 7 w czgéci Technika zaktadania szwéw.

1. Przed umieszczeniem urzadzenia Prostar XL, wykonaé¢
angiografie tetnicy udowej przez koszulke introduktora,
aby sprawdzi¢, czy miejsce wejscia znajduje sig
w obrebie tetnicy udowej wspdlnej.

2. Nalezy oceni¢ tetnice udowa pod wzgledem jej
rozmiaru, ztogdw wapnia i kretego przebiegu, aby
unikng¢ umieszczenia szwu w tylnej $cianie i mozliwego
podwigzania przedniej i tylnej $ciany tetnicy udowej.

3. Przygotowa¢ ponownie miejsce dostepu przez
umieszczenie wokot niego czystego obtozenia i zatozenie
nowych sterylnych rekawiczek przed podjeciem pracy
z urzadzeniem i przed wykonaniem zabiegu zamknigcia.

4.  Gdy koszulka introduktora pozostaje na miejscu, nalezy
uzy¢ skalpela, aby delikatnie poszerzy¢ nacigcie,

i kleszczykéw, aby poszerzy¢ tkanke podskérna.

5. Przez koszulke introduktora wsung¢ prowadnik
0,97 mm (0,038 cala) (lub mniejszy). Usuna¢ koszulke
introduktora, wywierajac réwnoczesnie ucisk na
pachwine, aby utrzyma¢ hemostaze.

6.  Ostroznie wprowadzi¢ urzadzenie Prostar XL przez
prowadnik tak, aby wejscie do prowadnika wystawato
ponad poziom skoéry. Usunaé prowadnik. Wprowadzaé
urzadzenie Prostar XL do momentu, kiedy cylinder
obrotowy znajdzie si¢ na poziomie skory.

7. Odblokowa¢ nasadke przez naciskanie blokady (interlocks)
za pomocg kciuka i palca wskazujacego. Gdy nasadka jest
otwarta, nalezy obraca¢ jg delikatnie i wprowadza¢ cylinder
obrotowy pod katem 45 stopni lub mniejszym.

8.  State kapanie krwi z odpowiedniego kanatu wskaznikowego
pojawia sie, gdy urzadzenie Prostar XL jest we wiasciwym
miejscu (patrz ryc. 2). Znaczniki z kanatu zawierajgcego
szew (szwy) moga si¢ pojawi¢, ale nie powinny by¢
uzywane jako wskazniki wiasciwego umieszczenia igty.

Nie zaciska¢ Swiatta szwu za p g ki ykow
lub innego narzedzia. Takie postepowanie uniemozliwi

umieszczenie szwu.

Rycina 2
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Zablokuj nasadke ponownie na miejscu.

9.1, Jesli ciggte kapanie krwi (znaczniki kanatu)
z odpowiedniego kanatu wskaznikowego nie
jest wyrazne, nalezy wycofa¢ urzadzenie,
aby uwidoczni¢ port kanatu wskaznikowego.
Nalezy przeptuka¢ kanat wskaznikowy, aby
sprawdzi¢ drozno$¢, a nastgpnie delikatnie dalej
wprowadza¢ urzadzenie Prostar XL, jednocze$nie
obracajgc cylinder.

9.2.  Jesli ciggtos¢ znakowania nie zostata osiagnieta,
nalezy usunaé urzadzenie Prostar XL i zastosowac
zwykty ucisk lub zamieni¢ urzadzenie Prostar XL
na koszulke introduktora o odpowiedniej wielkosci.

9.3.  Nie umieszczac igiet, jezeli nie ma ciggtego
wyptywu krwi z kanatu wskaznikowego.

Umieszczanie Igiet

1

Nalezy upewni¢ sig, ze blokady sg ustawione
i odpowiednio wyrdwnane za pomoca blokujacych
nacig¢ na nasadce (zablokowanej).
Lewa reka trzymac nasadke urzadzenia we wtasciwym
miejscu pod katem 45 stopni (lub mniejszym).
Prawa reka obraca¢ uchwyt w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara, aby odblokowa¢ uchwyt.
Upewni¢ sie, ze utrzymane jest znakowanie za pomoca
Krwi.
Pociagna¢ za uchwyt poza nasadke, aby umiesci¢ igty
(patrz ryc. 3).

Rycina 3

Jesli wystapi opdr podczas obracania uchwytu, nie
nalezy umieszczac igiet. Znaczny opér wskazuje, ze
nasadka nie jest wtasciwie umieszczona. Instrukcje
umieszczania nasadki znajdujg sie w rozdziale
TECHNIKI WYCOFYWANIA IGIEL.

Nie iska¢ Swiatta szwu za p 3 ki ykow
lub innego narzedzia. Takie postgpowanie uniemozliwi
umieszczenie szwu.

Nalezy kontynuowa¢ pocigganie za uchwyt, dopdki
koncowki igiet pojawig sie na szczycie cylindra
obrotowego.

Trzymajac urzadzenie na miejscu, nalezy upewnic sig,
ze wszystkie cztery igty sa widoczne w nasadce.

Jesli znaczny opor jest wyczuwalny przed wysunigciem
koncéwek igiet ze szczytu cylindra obrotowego, lub

jesli wszystkie cztery igty nie zostaty umieszczone,
nalezy zakonczy¢ umieszczanie. Instrukcje wycofywania
igiet znajduja si¢ w rozdziale TECHNIKI WYCOFYWANIA
IGIEL.

Za pomocg zaciskéw hemostatycznych wysunaé tylng
igte (igty) a nastgpnie przednig igte (igly), stosujac
nasadke w ksztatcie lejka jako punkt podparcia, aby
utatwi¢ wycofanie igiet (patrz ryc. 4).

Rycina 4

Postepowanie ze szwami

1.

Po wysunieciu igiet z nasadki nalezy pozby¢ sie luzu
w szwach pociggajac za konce szwéw i uzyskujac
ich réwne dtugosci i napinajac az do wyczucia oporu.
Nalezy odcig¢ konce szwow blisko igiet. Nalezy wyrzucié¢
igly zgodnie z procedurami szpitalnymi.
Wycofa¢ urzadzenie Prostar XL, utrzymujgc dostgp do
szwéw wychodzacych na tym etapie z nasadki. Nalezy
wytworzy¢ efekt cigciwy wystajacego szwu (szwow)
odginajac od siebie koszulke urzadzenia Prostar XL
i napinajac koncowki szwu wystajgce z nasadki (patrz
ryc. 5). Dzieki temu zyskuje si¢ pewnos¢, ze szwy nie
sg zawigzane wokot koszulki.

Rycina 5

Nalezy uchwyci¢ przednie konce szwu (jeden biaty

i jeden zielony) przylegajace do szczytu koszulki

i przeciagna¢ konce przez dystalny koniec cylindra
obrotowego. Nalezy umiescic tg pare koncoéwek szwow
w kierunku gtowy pacjenta.

Nalezy uchwyci¢ tylne koncowki szwoéw (jeden bialy i jeden
zielony) przylegajace do koszulki i przeciagna¢ koncowki
szwow przez dystalny koniec cylindra obrotowego. Nalezy
upewni¢ sig, ze ta para koncéwek szwoéw przechodzi pod
urzadzeniem i w kierunku chirurga. Nalezy umiescic¢ te pare
koncéwek szwdéw w kierunku stép pacjenta.

Nalezy zidentyfikowa¢ dwie koncowki jednego szwu na
podstawie koloru, a nastgpnie napig¢ je stosujgc ruch
wahadtowy.

Wycofywaé urzadzenie Prostar XL do momentu, kiedy
wyjécie prowadnika przekroczy poziom skory. Wprowadzi¢
ponownie prowadnik 0,97 mm (0,038 cala) (lub mniejszy)
do widocznego wyjscia prowadnika, tak aby mozna

byto utrzyma¢ dostgp do prowadnika do momentu
potwierdzenia hemostazy. W przypadku stosowania
prostownika prowadnika w celu ponownego wprowadzenia
prowadnika, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie poruszy¢
zastawki hemostatycznej, umieszczonej w urzadzeniu
bezposrednio dystalnie od wyjécia prowadnika.

Jesli miejsce dostgpu ma rozmiar powyzej 10F, konieczne jest
zastosowanie techniki ,pre-close”.

7.

2
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W przypadku stosowania techniki ,pre-close” urzadzenie
Prostar XL wymienia sie na koszulke introduktora

w odpowiednim rozmiarze lub dodatkowe urzadzenie
Prostar XL, jesli wokét tego samego miejsca dostepu
maja by¢ zatozone dodatkowe szwy.

Przed wycofaniem koszulki introduktora nalezy
zawigza¢ przesuwalne, samozaciskajgce sie
wezly chirurgiczne zgodnie z opisem zawartym
ponizej w czesci Przesuwanie wezta.
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Jesli miejsce dostepu ma rozmiar powyzej 10F, moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowego urzgdzenia Prostar XL.

8.

Stosowanie dodatkowego urzgdzenia Prostar XL:

8.1 Jesli majg by¢ zaktadane dodatkowe szwy,
nalezy ustawi¢ dodatkowe urzadzenie Prostar XL
obrécone pod katem 45 stopni w stosunku do
pierwszego urzadzenia Prostar XL, aby zapewni¢
inne utoZzenie szwu, a nastgpnie ponownie
przeprowadzi¢ wszystkie opisane powyzej
etapy, rozpoczynajac od punktu Umieszczanie
urzadzenia Prostar XL.

8.2  Znalez¢ i zabezpieczy¢ szwy z pierwszego
urzadzenia oddzielnie od szwéw z drugiego
urzadzenia.

Przemieszczanie wezta

1.

Zidentyfikowa¢ zielone konce szwu. Uchwyci¢ po jednym
koncu zielonego szwu w kazdg z dtoni.

Delikatnie napia¢ szew, aby uzyska¢ dtuzsze koncowki
szwu. (Krétki koniec bedzie prowadzacym ramieniem
szwu dla wezta zielonego).

Zawigza¢ przesuwalny, samoblokujgcy sig¢ wezet
chirurgiczny na zielonym szwie.

Odtozy¢ zielony szew na bok.

Zidentyfikowac¢ biate konce szwu. Uchwyci¢ po jednym
koncu biatego szwu w kazda z dtoni.

Delikatnie napig¢ szew, aby uzyska¢ dtuzsze koncowki
szwu. (Krétki koniec bedzie prowadzacym ramieniem
szwu dla wezta biatego).

Zawigza¢ przesuwalny, samoblokujacy si¢ wezet
chirurgiczny na biatym szwie.

Owinag¢ biatg prowadzaca koncéwke szwu pewnie
wokot lewego palca wskazujgcego. Zwilzy¢ szew solg
fizjologiczna. Delikatnie naciggnaé¢ najpierw biatg
prowadzaca koncoéwke szwu, utrzymujac szew w osi
kanatu tkankowego. Wyja¢ catkowicie urzadzenie
Prostar XL z tetnicy, pozostawiajac w tetnicy prowadnik.

Uwaga: W przypadku stosowania techniki ,pre-close”
nalezy stopniowo zaciska¢ szwy w miare
usuwania koszulki introduktora, aby zachowaé
hemostaze.

8.1 Nie nalezy uciska¢ miejsca dostepu do tetnicy
udowej podczas wycofywania urzadzenia
Prostar XL z kanatu w tkankach. Zbyt duza
sita przytozona do koszulki Prostar XL podczas
ucisku miejsca i przy usuwaniu urzadzenia
moze spowodowac uszkodzenie prowadnika
igly. Dalsze instrukcje znajdujg si¢ w rozdziale
PROCEDURA W PRZYPADKU USZKODZENIA
PROWADNIKA IGLY.

8.2  Nie zaciska¢ szwu woko¢t ostonki Prostar XL.
Zaciskanie szwu wokét ostonki Prostar XL
podczas wysuwania urzgdzenia moze prowadzi¢
do ztamania prowadnika igty. Dalsze instrukcje
znajduja sie w rozdziale PROCEDURA W
PRZYPADKU USZKODZENIA PROWADNIKA IGLY.

Zwilzy¢ szew solg fizjologiczng. Umiesci¢ prowadzaca
koncéwke szwu w Knot Pusher i kontynuowaé
przesuwanie wezta w kierunku miejsca arteriotomii
(patrz ryc. 6).

Rycina 6

10.

20.

21.

22,

28.
24.

25.

Owing¢ mocno wokoét lewego palca wskazujacego
prowadzaca koncowke szwu i umiesci¢ Knot Pusher
pod lewym kciukiem, aby przy uzyciu jednej reki
catkowicie przesunaé wezet.

Nie nalezy napina¢ nieprowadzacego szwu, aby zacisng¢

wezet.

Usung¢ Knot Pusher z kanatu tkankowego i szwu bez

stosowania dzwigni.

Odtozy¢ biaty szew, oddzialajac prowadzaca

i nieprowadzaca koricowke szwu.

Powtérzy¢ etapy 8-13 z uzyciem zielonego szwu.

W przypadku stosowania dodatkowego urzadzenia

nalezy powtdrzy¢ etapy 1-14 dla drugiego zestawu

SZWOW.

Jesli uzyskano hemostaze, nalezy wysung¢ prowadnik

z pacjenta i przej$¢ do punktu 18.

Jesli nie uzyskano hemostazy:

17.1.  Powtdrzy¢ kroki 9-14.

17.2.  Wymieni¢ urzadzenie Prostar XL za pomoca
odpowiedniej koszulki introduktora. Nalezy
unika¢ nadmiernej sity podczas ponownego
wprowadzania koszulki introduktora. W celu
unikniecia oporu uzy¢ wystarczajgco matej
koszulki, aby mogta zosta¢ zatozona bez uzycia
nadmiernej sity, ale wystarczajaco duzej, aby
utrzymaé hemostaze.

17.3. Zastosowa¢ zwykta terapie uciskowa.

Ponownie delikatnie owinaé biatg prowadzaca koncéwke

szwu wokét lewego palca wskazujacego.

Umiesci¢ biata prowadzaca koncéwke szwu w Knot

Pusher i wprowadzi¢ do poziomu arteriotomii.

Owing¢ mocno wokdt lewego palca wskazujgcego

prowadzaca koncowke szwu, umiesci¢ Knot Pusher

pod lewym kciukiem, aby przy uzyciu jednej reki

catkowicie przysuna¢ wezet.

Utrzymujac Knot Pusher w miejscu, zacisng¢ delikatnie

wezet pociggajac za biaty non-rail suture.

Usuna¢ Knot Pusher z kanatu tkankowego i szwu bez

stosowania dzwigni.

Powtdrzy¢ te same kroki 18-22 z zielonym szwem.

Jesli hemostaza nie jest catkowita, wréci¢ do pozycji

jednorgcznej na 20 sekund. Po 20 sekundach delikatnie

pociagnaé nieprowadzaca koricéwke szwu, aby zacisnaé

wezet. (Powtérzy¢ najpierw ze szwem biatym, a

nastepnie zielonym). Nie stosowa¢ nadmiernego ucisku

na Knot Pusher ani na szew.

Po uzyskaniu hemostazy przycig¢ szwy ponizej poziomu

skory.

TECHNIKI WYCOFYWANIA IGIEL

Ponizszy tekst opisuje bezpieczny sposéb wycofywania igiet
(,needle back-down”), ktory umozliwia lekarzowi ponowne
wprowadzenie igiet do ostonki. Ten sposéb daje mozliwos¢
wymiany urzadzenia Prostar XL na inne urzadzenie Prostar XL
lub koszulke introduktora, aby pacjent mogt byé leczony
zwyktg terapia uciskowa.

1

3.
4.

Jesli wyczuwa sie op6r podczas rotacji uchwytu
w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara, nie
nalezy probowaé umieszczac igiet. Nalezy sprawdzi¢,
czy blokady sa prawidtowo zestawione z nacieciami
blokujgcymi na nasadce. Gwiazdka na krawedzi nasadki
powinna znajdowac si¢ doktadnie pomigedzy blokadami.
Jesli igiet nie udato sie tatwo umiesci¢, nalezy wycofac
igly do ostonki przed wysunigciem urzadzenia.
Wysuna¢ recznie zwoje szwu, aby uwidoczni¢ petle szwu.
Nalezy uzy¢ kleszczykow, aby uchwyci¢ precik blisko
asadki. Wprowadzi¢ precik 1 cm do rdzenia (patrz ryc. 7),

%@@ nastepnie delikatnie zacisng¢ odkryte petle szwu.
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Rycina 7

Powtérzy¢ krok 4 az uchwyt wejdzie na miejsce

w proksymalnym kofcu urzadzenia.

Pociggnaé¢ za petle szwu wystajace z kanatéw szwu,
aby mie¢ pewnos¢, ze wszystkie luzy na szwach zostaty
usuniete.

Przed usunigciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ pod
kontrolg fluoroskopii, czy igty powrécity do prowadnika
igly. Koncowki igiet powinny by¢ tak blisko jak to
mozliwe proksymalnego konca radiocieniujacego
pierscienia koszulki przed usunigciem urzadzenia
Prostar XL.

Wykona¢ taka sama procedurg wycofania igiet, jesli

nie wszystkie igty zostaty umieszczone. NIE NALEZY
WYSUWAC JAKICHKOLWIEK UMIESZCZONYCH IGIEL.
Nie nalezy probowa¢ ponownie umieszcza¢ urzadzenia
Prostar XL po wycofaniu igiet. Zamieni¢ urzadzenie
Prostar XL na inne urzadzenie Prostar XL, koszulke
introduktora lub zastosowa¢ konwencjonalng terapie
uciskowa.

PRZERWANIE SZWU

1

Jesli przed wykonaniem wezta poczatkowego wystapi
przerwanie szwu, nalezy usunac szew, zatozy¢ ponownie
prowadnik i wysunaé urzadzenie po prowadniku.
Zastosowac inne urzadzenie Prostar XL PVS, aby
zakonczy¢ procedure lub wymieni¢ ostonke introduktora.
Jesli szwy zostaty przez nieuwage zaplatane lub usunigte
przed zawigzaniem szwu, nalezy wyrzuci¢ szew i wysung¢
urzadzenie Prostar XL po prowadniku. Zastosowac inne
urzadzenie Prostar XL, aby koszulkg procedure.

Jesli dojdzie do rozerwania szwu po zawigzaniu
poczatkowego wezta, mozna wprowadzi¢ inne urzadzenie
Prostar XL lub wymieni¢ koszulke introduktora. Jesli
prébuje sie ponownego umieszczania koszulki introduktora,
nalezy uwaza¢, aby nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas
wprowadzania. W razie jakiegokolwiek oporu podczas
wprowadzania koszulki introduktora nalezy wprowadzi¢

ja tylko na taka gteboko$é, przy ktorej nie jest potrzebne
stosowanie nadmiernej sity, lecz uzyskuje si¢ hemostaze.

PROCEDURA W PRZYPADKU USZKODZENIA
PROWADNIKA IGLY

Ponizszy tekst opisuje bezpieczny sposob, ktéry pozwala
lekarzowi usunaé urzadzenie Prostar XL z ciata pacjenta bez
interwencji chirurgicznej, w przypadku, gdy prowadnik igty

z urzadzenia Prostar XL zostanie uszkodzony.

Procedura w przypadku uszkodzenia prowadnika igty
przed wprowadzeniem igty:

1.

W przypadku napotkania oporu nie nalezy wprowadzaé
ani wycofywac urzadzenia Prostar XL, az do momentu
zidentyfikowania przyczyny tego oporu. Wprowadzanie lub
wycofywanie urzadzenia Prostar XL mimo wystepowania
oporu moze spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia.
Uwaga: Chociaz prowadnik wydaje sie by¢ uszkodzony,
koszulka pozostaje potgczona z urzadzeniem przez
ogranicznik. Urzadzenie Prostar XL ma dodatkowy
system zabezpieczajacy koszulke przed catkowitym
odtgczeniem od urzadzenia.
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Aby wysunaé urzadzenie Prostar XL z uszkodzeniem

prowadnika igty, ktére pojawito si¢ podczas wprowadzania

urzadzenia, nalezy oceni¢, czy wyjécie prowadnika moze

by¢ uwidocznione powyzej skory.

Jesli nie mozna uwidoczni¢ wyjscia prowadnika:

4.1, Wysuna¢ zwoje szwu, aby uwidoczni¢ petle szwu.

4.2. Pociggnaé¢ za petle szwu wystajace z kanatéw
szwu, aby mie¢ pewno$¢, ze wszystkie luzy na
szwach zostaty usuniete.

4.3. Zacisna¢ kanaty szwu kleszczykami
hemostatycznymi.

4.4. Wysung¢ urzadzenie az wejscie prowadnika
zostanie uwidocznione.

Woprowadzi¢ prowadnik 0,97 mm (0,038 cala) (lub
mniejszy) do portu wyjsciowego prowadnika i wymieni¢
urzadzenie Prostar XL na inne urzadzenie Prostar XL,
koszulke introduktora lub zastosowaé zwykty terapie
uciskowa. W przypadku stosowania prostownika
prowadnika w celu ponownego wprowadzenia
prowadnika, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie
poruszy¢ zastawki hemostatycznej, umieszczonej

w urzgdzeniu bezposrednio dystalnie od wyjscia
prowadnika.

Procedura w przypadku uszkodzenia prowadnika igty

po w|
1.

prowadzeniu igty:

Nie nalezy uciska¢ miejsca dostepu do tetnicy

udowej podczas wycofywania urzadzenia Prostar XL

z kanatu w tkankach. Zbyt duza sita przytozona do

koszulki Prostar XL podczas ucisku miejsca i przy

usuwaniu urzadzenia moze spowodowaé uszkodzenie
prowadnika igty.

Nie zaciska¢ szwu wokoét koszulki. Zaciskanie szwu

wokot ostonki podczas usuwania urzadzenia

Prostar XL moze da¢ w rezultacie uszkodzenie

prowadnika igty.

W przypadku napotkania oporu nie nalezy wprowadza¢

ani wycofywaé urzadzenia Prostar XL, az do momentu

zidentyfikowania przyczyny tego oporu. Wprowadzanie
lub wycofywanie urzadzenia Prostar XL mimo
wystepowania oporu moze spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia.

Uwaga: Chociaz prowadnik wydaje sig¢ by¢ uszkodzony,

koszulka pozostaje potgczona z urzadzeniem przez

ogranicznik. Urzadzenie Prostar XL ma dodatkowy
system zabezpieczajacy koszulke przed catkowitym
odtgczeniem od urzadzenia.

Aby wysung¢ urzadzenie Prostar XL, gdy uszkodzenie

prowadnika igty pojawito si¢ podczas wprowadzania

urzadzenia, nalezy oceni¢, czy wyjécie prowadnika
moze by¢ uwidocznione powyzej skory.

5.1 Jesli wyjscia prowadnika nie mozna uwidoczni¢,
jednoczesnie i z réwng sita pociagnaé do tytu za
okragty uchwyt i nasadke urzadzenia.

5.2.  Wysuna¢ urzadzenie az wejscie prowadnika
zostanie uwidocznione.

Woprowadzi¢ prowadnik 0,97 mm (0,038 cala) (lub

mniejszy) do portu wyjsciowego prowadnika i wymienic¢

urzadzenie Prostar XL na inne urzadzenie Prostar XL,

koszulke introduktora lub zastosowa¢ zwykta terapie

uciskowa. W przypadku stosowania prostownika
prowadnika w celu ponownego wprowadzenia prowadnika,
nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby nie poruszy¢ zastawki
hemostatycznej, umieszczonej w urzadzeniu bezposrednio
dystalnie od wyjscia prowadnika.

POSTEPOWANIE Z PACJENTEM PO ZABIEGU

o2

Na miejsce naktucia nalezy natozy¢ odpowiedni opatrunek.

Nalezy oceni¢ miejsce zabiegu zgodnie z procedurg
zpitalna.
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POWIKLANIA
Mozliwe powiktania wynikajace z zabiegéw zwigzanych ze
stosowaniem zestawu Prostar XL PVS System obejmuja
miedzy innymi:

Uszkodzenie $ciany naczynia, co moze wymagacé

chirurgicznej naprawy

Skrzepling w tetnicy

Zakrzepice zyt gtebokich

Tetniaka rzekomego

Krwiaka

Miejscowg infekcje

Uszkodzenie nerwu

Miejscowy deficyt tetna lub niedokrwienie

Utrate krwi mogaca prowadzi¢ do konieczno$ci

wykonania transfuzji

Miejscowy dyskomfort

Rozejscie sie brzegow rany

ZALECENIA DOTYCZACE CHODZENIA | WYPISANIA

PACJENTA

1 Pacjenci moga zaczaé¢ chodzi¢ po zabiegach z
wykorzystaniem urzadzenia Prostar XL przy ustalonych
wartosciach (150-180 sekund) czasu krzepnigcia po
aktywaciji (ACTs).

2. Pacjenci po zabiegach z wykorzystaniem urzadzenia
Prostar XL moga by¢ wcze$niej wypisani do domu niz
po zastosowaniu zwyktego ucisku (np. recznego lub
mechanicznego).

3.  Przed planowanym wczes$niejszym wypisem nalezy
zbada¢ pacjenta z uwzglednieniem nastepujacych
sytuacji klinicznych:

stanu przytomnosci po zastosowanych $rodkach
uspokajajacych;
leczenia antykoagulantami, lekami trombolitycznymi
lub przeciwptytkowymi;
stabilnosci uktadu krazenia;
krwiaka w miejscu zamknigcia;
niedocisnienia;
bdlu podczas chodzenia;
krwawienia w miejscu zamknigcia;
jakiegokolwiek stanu chorobowego wymagajacego
obserwacji.
Stwierdzenie ktorejkolwiek z powyzszych sytuaciji stanowi
przeciwwskazanie do wczesniejszego wypisania pacjenta.

INFORMACJA O PRODUKCIE

Firma Abbott Vascular Inc. dotozyta odpowiednich staran

przy produkcji tego urzadzenia. Firma Abbott Vascular Inc.
wyklucza wszelkie gwarancje, wyrazone jawnie i dorozumiane
na gruncie prawa, w szczegolnosci dorozumiane gwarancje
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego
zastosowania, poniewaz uzywanie i przechowywanie tego
urzadzenia, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza,
leczeniem, zabiegami chirurgicznymi oraz inne czynniki
znajdujace si¢ poza kontrolg firmy Abbott Vascular Inc.
wptywaja bezposrednio na stan tego urzadzenia i wyniki

jego uzycia. Firma Abbott Vascular Inc. nie bedzie ponosita
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe lub wynikowe
straty, szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio lub
posrednio z uzywania tego urzadzenia. Abbott Vascular Inc. nie
przyjmuje odpowiedzialno$ci ani nie upowaznia nikogo innego
do przyjmowania zadnego innego zobowigzania lub dodatkowej
odpowiedzialnosci w odniesieniu do tego urzadzenia.

SPOSOB DOSTARCZENIA
Zestaw Prostar XL do przezskornej chirurgii naczyniowej
Kazdy zestaw zawiera:
Jeden (1) zestaw Prostar XL do przezskdérnej chirurgii
naczyniowej
Jeden (1) Perclose Knot Pusher
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Urzadzenie Prostar XL PVS oraz akcesoria sg sterylne

i niepirogenne, jezeli sg dostarczone w zamknigtym,
nieuszkodzonym opakowaniu. Produkty sg sterylizowane

za pomocg tlenku etylenu i przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Urzadzenia nie wolno stosowaé
ponownie podczas zabiegu na innym pacjencie, poniewaz

jest ono przystosowane wytacznie do jednorazowego uzytku.
Zmiany mechanicznych, fizycznych i/lub chemicznych
parametréw urzadzenia, bedace skutkiem wielokrotnego uzycia,
czyszczenia i/lub ponownej sterylizacji moga doprowadzi¢

do jego uszkodzenia lub uszkodzenia materiatéw, z ktérych

je zbudowano. Skutkowa¢ to bedzie zakazeniem urzadzenia,
wywotanym pojawieniem sig niewielkich szczelin i/lub przerw,
oraz pogorszeniem bezpieczenstwa i warunkéw pracy z
urzadzeniem. Brak oryginalnych oznaczen moze doprowadzi¢
do niewtasciwego uzycia urzadzenia i niemoznosci identyfikaciji
podmiotu odpowiedzialnego. Brak oryginalnego opakowania
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, utraty
sterylnosci i zagrozenia dla zdrowia pacjenta i/lub uzytkownika.
Nie sterylizowa¢ ponownie. Przechowywaé¢ w chtodnym,
suchym miejscu.

Prostar i Perclose sg znakami towarowymi Abbott Group
of Companies.

Prosze zapozna¢ si¢ z symbolami graficznymi do
oznaczania urzadzen medycznych, zamieszczonymi na
koncu niniejszej broszury.

PORTUGUES

PROSTAR XL
SISTEMA PARA CIRURGIA VASCULAR PERCUTANEA
(PVS)
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PARA GARANTIR A COLOCAGAO E UTILIZAGAO
CORRECTAS DESTE DISPOSITIVO E PARA EVITAR LESOES
NOS DOENTES, LEIA TODA A INFORMAGAO FORNECIDA
NESTAS INSTRUCOES DE UTILIZACAO.

CUIDADO

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por
médicos (ou por outros profissionais de salde devidamente
autorizados ou orientados por esses médicos) com

formacdo em procedimentos de cateterizagcdo para
diagndstico e terapéutica e que tenham sido formados por um
representante autorizado do Abbott Vascular.

Antes da utilizagao, o operador deve rever as Instrucdes de
Utilizagao e familiarizar-se com as técnicas de colocagao
associadas a utilizagéo deste dispositivo.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo Prostar XL para Cirurgia Vascular Percutanea
(PVS — Percutaneous Vascular Surgery) (PVS Prostar XL)
foi concebido para colocar sutura(s) de poliéster de

forma a fechar locais de pungao da artéria femoral apos
procedimentos de cateterizagdo. O dispositivo Prostar XL
possui dois fios de sutura e quatro agulhas.

O dispositivo Prostar XL é constituido por uma bainha que
contém dois pares de agulhas de sutura, um guia das agulhas,
que controla com precisdo a colocagédo das agulhas em redor
do local de pungéo, e um cilindro rotativo, que recebe as
agulhas colocadas. As bainhas Prostar XL tém pontas em J na
extremidade distal.

Dentro do cilindro do dispositivo encontra-se um Iimen
marcador com a respectiva porta intra-arterial do limen
posicionada no guia das agulhas.

O Itmen marcador sai do conector do dispositivo ao nivel

al. O lumen marcador permite uma via para refluxo de
e da artéria femoral para garantir o posicionamento

rrecto do dispositivo. O cilindro roda independentemente
do nucleo central e foi concebido para preparar o trajecto
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subcutaneo. A rotagéo do cilindro é conseguida premindo os
fechos de seguranca que saem do conector. Os dispositivos
Prostar XL sdo deslocados sobre um fio-guia padrédo

de 0,97 mm (0,038") (ou de tamanho inferior).

O Sistema PVS Prostar XL é constituido por um dispositivo

Prostar XL 10F e por um Perclose Knot Pusher. O Perclose
Knot Pusher destina-se a fazer avangar o né da sutura para
o local de arteriotomia.

O dispositivo Prostar XL e o Perclose Knot Pusher estdo
representados na Figura 1.

Figura 1

%%A.

=1 1B

Sistema para Cirurgia Vascular Percutanea Prostar XL

A. Dispositivo Prostar
B.  Perclose Knot Pusher

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os Sistemas para Cirurgia Vascular Percutanea Prostar XL
destinam-se a aplicagdo percutanea de suturas para
encerramento do local de acesso a artéria femoral comum,
reduzindo o tempo para se obter a hemostase e ambulatério
(o doente caminha 3 metros) em doentes que foram
submetidos a procedimentos de cateterizagéo.

O Sistema PVS Prostar XL reduz o tempo para dar alta
hospitalar em doentes que foram submetidos a procedimentos
de cateterizagao para diagndstico sem resultar numa
complicagéo das condigdes clinicas (consultar PRECAUGOES
e POPULA(;C)ES DE DOENTES ESPECIAIS).

O Sistema PVS Prostar XL foi concebido para ser utilizado
em conjunto com bainhas de 8,5 a 24F.

CONTRA-INDICACOES

N&o existem contra-indicagdes conhecidas para a utilizagado
deste dispositivo. Chama-se a atengdo para as Adverténcias,
Precaugdes e Populagdes de Doentes Especiais.

ADVERTENCIAS

Nao utilizar o dispositivo PVS Prostar XL ou respectivos
acessorios se a embalagem ou a barreira esterilizada
tiverem sido previamente abertas ou danificadas, ou se os
componentes parecerem estar danificados ou com defeito.

NAO REESTERILIZAR NEM REUTILIZAR. O dispositivo PVS
Prostar XL e respectivos acessodrios destinam-se a uma Unica
utilizagéo.

Nao utilizar o Sistema PVS Prostar XL se o campo
esterilizado estiver danificado, pois poderd ter ocorrido
contaminagéo bacteriana da bainha ou dos tecidos
envolventes, ja que um campo esterilizado danificado pode
resultar em infecgéo.

N&o utilizar o Sistema PVS Prostar XL se o local de puncao
estiver situado acima do limite mais inferior da artéria
epigastrica inferior (AEI) e/ou acima do ligamento inguinal
com base em referéncias anatémicas 6sseas, ja que esse
local de pungao pode resultar em hematoma retroperitoneal.
Efectuar um angiograma femoral para verificar a posicao do
local de puncéo.

Nao utilizar o Sistema PVS Prostar XL se o local de pungéo
se encontrar na parede posterior ou se houver multiplas
pungdes, uma vez que essas pungdes podem resultar em
hematoma retroperitoneal.
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Né&o utilizar o Sistema PVS Prostar XL se o local de
puncéao estiver situado na artéria femoral superficial ou na
artéria femoral profunda, ja que esses locais de pungdo
podem resultar em pseudo-aneurisma, dissec¢ao da intima
ou encerramento vascular agudo (trombose no lume de
pequenas artérias). Efectuar um angiograma femoral para
verificar a posigdo do local de pungéo.

PRECAUGOES

1. O Sistema PVS Prostar XL é fornecido esterilizado
e apirogénico numa embalagem fechada e intacta.

Os produtos séo esterilizados com dxido de etileno
e destinam-se a ser utilizados uma unica vez. Nao
reesterilizar. Armazenar em local seco e fresco.

2. Antes da utilizagéo, inspeccionar o Sistema PVS
Prostar XL para garantir que a embalagem esterilizada
néo foi danificada durante o transporte. Examinar todos
os componentes antes da utilizagao, para verificar
0 seu correcto funcionamento. Ter cuidado durante
o manuseamento do dispositivo, para reduzir a possibilidade
de o dispositivo se partir acidentalmente.

3. Como em todos os procedimentos com cateter, a infeccao
€ uma possibilidade. Aplicar sempre técnica estéril
durante a utilizagdo do Sistema PVS Prostar XL. Tratar
adequadamente a virilha no periodo, de acordo com o
protocolo hospitalar apés a execugdo do procedimento e
ap6s alta hospitalar, de forma a evitar infecgoes.

4.  Utilizar uma técnica de pungao de uma sé parede.

Nao puncionar a parede posterior da artéria. Evitar a
aplicag@o de uma sutura na parede posterior.

5. Nao introduzir o dispositivo PVS Prostar XL na artéria
femoral a um angulo superior a 45° relativamente ao
plano longitudinal da artéria.

6. Um operador experiente deve utilizar uma técnica cirurgica
aceite conforme exigido pelas circunstancias cirlrgicas, de
forma a providenciar a seguranca adequada dos nos.

7. N&o existem restricdes em termos de um novo
acesso, caso 0s processos de reparagdo anteriores de
arteriotomia tenham sido realizados com um Dispositivo
de Encerramento por Sutura do Abbott Vascular.

8. Nao fazer avancar nem retirar o dispositivo Prostar XL
caso se sinta resisténcia, até a causa dessa resisténcia
ter sido determinada (consultar a secgao Colocagao do
Dispositivo Prostar XL). Deve evitar-se a utilizacao de
forca excessiva ao fazer avancar ou torcer o dispositivo
PVS Prostar XL, uma vez que podera resultar em lesdes
vasculares significativas e/ou ruptura do dispositivo,

0 que, por sua vez, podera implicar a necessidade de
intervencéo e/ou reparacéo cirtrgica do dispositivo, e a
reparacao do respectivo vaso.

9.  Se se encontrar demasiada resisténcia ao fazer avancar o
dispositivo PVS Prostar XL, deve-se retirar o dispositivo por
cima um fio guia de 0,97 mm (0,038") (ou de tamanho
inferior) e voltar a introduzir a bainha introdutora ou utilizar
a terapia de compressao convencional.

10. Se ocorrer uma ruptura da sutura depois de atado um
né inicial, € necessario ter cuidado para evitar uma forga
excessiva se for necessaria a reintrodugéo de outro
dispositivo Prostar XL ou bainha introdutora. Qualquer
resisténcia a introdugao deve resultar no avanco de uma
bainha introdutora suficientemente pequena para ser
introduzida sem forga excessiva.

11.  Se se verificar a existéncia de um fluxo sanguineo
significativo a volta do dispositivo Prostar XL, ndo
colocar as agulhas. Retirar o dispositivo Prostar XL por
cima um fio guia de 0,97 mm (0,038") (ou de tamanho
inferior) e introduzir uma bainha introdutora com o
tamanho adequado.

12.__ Retirar a bainha Prostar XL antes de atar a sutura.

a ponta da bainha podera soltar-se.

? e a bainha nao for retirada antes de se atar a sutura,
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13. Ao utilizar este ou qualquer outro material de sutura,
deve ter-se cuidado para evitar danos resultantes de
manuseamento. Evitar danos por esmagamento devido a
aplicagao de instrumentos cirurgicos como, por exemplo,
pingas ou porta-agulhas.

14. Nao tentar recolocar as agulhas do Prostar XL depois
de estas terem sido “re;cuadas" para dentro da bainha
(consultar a seccdo TECNICA PARA RECUAR A
AGULHA DE FORMA DESCENDENTE).

15. Se estiver a utilizar a técnica de “pré-encerramento”
(colocacao das suturas do dispositivo Prostar XL antes
da dilatagé@o do local de acesso para além de 10F), as
suturas devem ser gradualmente apertadas a medida
que a bainha introdutora é retirada para manter a
hemostase.

16. Utilizar métodos de compressdo convencionais
caso 0 sangramento proveniente do local de acesso
femoral continue apds a utilizagdo do dispositivo PVS
Prostar XL.

17. O dispositivo Prostar XL deve ser avangado sob
orientagdo fluoroscépica para evitar possiveis lesdes
vasculares.

POPULACOES DE DOENTES ESPECIAIS

A seguranga e eficacia do Sistema PVS Prostar XL ndo foram

estabelecidas nas seguintes populagbes de doentes:

. Doentes com bainhas introdutoras < 8,5F ou > 24F
durante o procedimento de cateterizagéo.

. Doentes com locais de acesso arterial ipsilateral,
puncionados e comprimidos no espago de 48 horas
antes do encerramento.

. Doentes com acesso arterial em vasos que ndo a
artéria femoral comum.

. Doentes que apresentam um hematoma, pseudo-
aneurisma ou fistula arteriovenosa antes da remogéo
da bainha.

. Doentes com calcificacdo da artéria femoral, que seja
visivel por fluoroscopia no local de acesso.

. Doentes com artérias femorais de pequena dimenséao
(< 5 mm de diametro).

. Doentes com claudicagéo severa, estenose da artéria
iliaca ou da artéria femoral com diametro superior a
50%, cirurgia de derivagdo anterior ou colocagao de
stent na proximidade do local de acesso.

. Doentes com locais de acesso em proteses vasculares.

. Doentes com bomba de baldo intra-adrtico colocada
anteriormente no local de acesso previamente em
qualquer altura.

. Doentes com bainha venosa femoral ipsilateral durante
o procedimento de cateterizagdo.

. Doentes em que existe dificuldade de inser¢do da
bainha introdutora ou com mais de 1 puncao arterial
ipsilateral no inicio do procedimento de cateterizacao.

. Doentes com sangramento em redor do local de acesso.

. Doentes que recebam inibidores das glicoproteinas
lib/llla antes, durante ou apés o procedimento de
cateterizagéo.

. Doentes com idade inferior a 18 anos.

. Doentes gravidas ou lactantes.

. Doentes com didtese hemorrdgica ou coagulopatia.

. Doentes com obesidade moérbida, nos quais menos de
um tergo da agulha de acesso se encontra acima da
linha da pele.

. Doentes com infec¢ao ou inflamagéo sistémica ou
cuténea activa.

. Doentes com locais de acesso acima do limite mais
inferior da artéria epigastrica inferior (AEl) e/ou acima
do ligamento inguinal com base em referéncias
anatémicas dsseas.

. Doentes com locais de puncéo anterdgrados.

<©
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PROCEDIMENTO CLiNICO

As instrugdes apresentadas em seguida descrevem

a orientagdo técnica, mas nao excluem a necessidade de
uma formagéo formal sobre a utilizagdo do Sistema PVS
Prostar XL. As técnicas e procedimentos descritos em
seguida ndo se destinam a substituir a experiéncia nem
o parecer do operador responsavel pelo tratamento de
doentes especificos.

Exame e Seleccédo de Produtos

1. A embalagem da bolsa exterior do Sistema PVS
Prostar XL fornece a barreira estéril. Apés inspecgao
cuidadosa da embalagem para verificar se a barreira
esterilizada nao esta danificada, retire o dispositivo
da embalagem.

2. Tenha cuidado durante o manuseamento do dispositivo,
para reduzir a possibilidade de o dispositivo se partir
acidentalmente.

3. Tenha cuidado ao utilizar instrumentos cirdrgicos
adicionais como, por exemplo, pingas, pingas
hemostaticas ou porta-agulhas durante o manuseamento
do dispositivo, para reduzir a possibilidade de
o dispositivo se partir acidentalmente.

4.  Verifique a permeabilidade da porta de marcagao
irrigando o limen com solugdo salina até que esta saia
pela porta de marcacao. Nao utilize o dispositivo PVS
Prostar XL se o lumen marcador nao for permeavel.

Consideragdes sobre Puncoes Arteriais

1. Puncione a parede anterior da artéria femoral comum,
num angulo de aproximadamente 45°.

2. Evite puncdes da parede lateral ou posterior da artéria
femoral.

3. Puncione os locais que estao, idealmente, localizados
na artéria femoral comum abaixo do nivel do ligamento
inguinal e acima da bifurcacdo da artéria femoral
comum.

Colocacao do Dispositivo Prostar XL

As instrucdes apresentadas em seguida descrevem

a sequéncia de colocacao para proceder ao encerramento

do local de de um prc de cateterizacdo

realizado através de uma bainha com o tamanho aplicavel.

Quando utilizar uma técnica de “pré-encerramento”

(colocagao das suturas do dispositivo Prostar XL antes da

dilatagdo do local de acesso para além de 10F), consulte

a etapa 7 da secgédo Aplicagcéo de Sutura para obter mais

informacdes.

1. Antes da colocacéao do dispositivo Prostar XL, realize um
angiograma femoral através da bainha introdutora para
verificar se o local de acesso se encontra na artéria
femoral comum.

2. Avalie o local da artéria femoral em termos de tamanho,
depdsitos de calcio e tortuosidade, para evitar a colocagdo
da sutura na parede posterior e uma possivel ligagdo das
paredes anterior e posterior da artéria femoral.

3.  Antes de manusear o dispositivo e prosseguir com
o procedimento de encerramento, volte a preparar
o local de acesso, colocando panos limpos em volta
desse local e utilizando um novo par de luvas estéreis.

4.  Enquanto a bainha introdutora permanece em posicao,
utilize um bisturi para alargar ligeiramente a incisdo
e uma pinga para dilatar o tecido subcutaneo.

5. Coloque um fio guia de 0,97 mm (0,038") (ou de
tamanho inferior) através da bainha introdutora.

Retire a bainha introdutora, aplicando pressédo na virilha
para manter a hemostase.

6.  Retrocarregue cuidadosamente o dispositivo Prostar XL
sobre o fio guia até que a porta de saida do fio guia se
encontre mesmo acima da linha da pele. Remova o fio

uia. Continue a fazer avancgar o dispositivo Prostar XL
%@ até o cilindro estar ao nivel da pele.
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Destrave o conector premindo os interbloqueios com
o polegar e o indicador. Assim que o conector estiver
destravado, rode o conector ao mesmo tempo que avanca
suavemente o cilindro num angulo de 45°, ou menos.
Um fluxo continuo e estavel de gotas de sangue
a partir do limen marcador dedicado ocorre quando
o dispositivo Prostar XL esta adequadamente
posicionado (ver a Figura 2). Pode ocorrer marcacéo
do(s) lumen(s) que contenha(m) sutura(s), mas nao
deve ser usada como indicador para posicionamento
adequado e colocacéo das agulhas.
Nao prenda o lumen da sutura com uma pinca
hemostatica ou outro instrumento. Esta accao
impedira a colocacao da sutura.

Figura 2

Volte a travar o conector na posigédo.

9.1.  Se néo for evidente um fluxo continuo de gotas
de sangue (marcagao luminal) a partir do limen
marcador dedicado, retire o dispositivo para expor
a porta de marcagéo. Irrigue o I[imen marcador
para verificar a permeabilidade e depois continue
a fazer avancar suavemente o dispositivo
Prostar XL enquanto roda o cilindro.

9.2. Se ainda assim a marcagdo continua néo for
obtida, remova o dispositivo Prostar XL e siga
o protocolo de compressao convencional ou
substitua o dispositivo Prostar XL por uma bainha
introdutora de tamanho apropriado.

9.3. Nao coloque as agulhas até ser evidente um
fluxo continuo de gotas de sangue a partir do
limen marcador dedicado.

Colocacao das Agulhas

1

Confirme se os interlocks estdo novamente engatados e
correctamente alinhados com os encaixes de travamento
no conector (travado).
Com a mao esquerda, segure o conector do dispositivo
em posicdo num angulo de 45° (ou menos).
Com a méo direita, rode o punho no sentido contrario
ao dos ponteiros do reldgio, para destravar o punho.
Certifique-se de que a marcagédo sanguinea se mantém.
Puxe o punho para longe do conector para colocar as
agulhas (ver a Figura 3).

Figura 3

1

3.

=2

Se encontrar resisténcia ao rodar o punho,

nao tente colocar as agulhas. Uma resisténcia
significativa € uma indicagé@o de que o conector ndo
esta posicionado correctamente. Consulte a seccédo
TECNICA PARA RECUAR A AGULHA DE FORMA
DESCENDENTE de forma a garantir um posicionamento
correcto do conector.

Nao prenda o lumen da sutura com uma pingca
hemostatica ou outro instrumento. Esta accao
impedira a colocacao da sutura.

Continue a puxar o punho até as pontas das agulhas
emergirem no topo do cilindro.

Enquanto segura firmemente o dispositivo em posicéo,
confirme se todas as quatro agulhas estao visiveis

no conector.

Se encontrar resisténcia significativa antes das pontas
das agulhas emergirem no topo do cilindro, ou se todas
as quatro agulhas nédo estiverem colocadas, termine

a colocagéo. Consulte a seccdo TECNICA PARA
RECUAR A AGULHA DE FORMA DESCENDENTE para
executar um procedimento de needle back-down.

Com uma pinga hemostatica, remova a(s) agulha(s)
posterior(es) e a seguir a(s) agulha(s) anterior(es),
utilizando o conector em forma de funil como ponto de
apoio para facilitar a remogéo das agulhas (ver a Figura
4).

Aplicacdo de Suturas

Assim que as agulhas tiverem sido removidas do
conector, retire o afrouxamento da(s) sutura(s)
puxando as extremidades da sutura para comprimentos
uniformemente equivalentes e exercendo tensao até
sentir resisténcia. Corte as extremidades das suturas
proximas das agulhas. Elimine as agulhas de acordo
com a politica do hospital.
Retire o dispositivo Prostar XL enquanto mantém
0 acesso as suturas que saem do conector durante esta
etapa. Crie um efeito de corda de arco “bow string” com
a(s) sutura(s) expostas dobrando a bainha do dispositivo
Prostar XL para longe do operador e aplicando tensdo as
extremidades das suturas que saem do conector (ver a
Figura 5). Este procedimento garante que as suturas nao
sdo apertadas a volta da bainha.

Figura 5

Agarre nas extremidades das suturas anteriores (uma
branca e outra verde) adjacentes a parte superior da

@gainha e puxe as extremidades através da extremidade

istal do cilindro. Coloque este par de extremidades das
suturas na direccéo da cabega do doente.
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Agarre nas extremidades das suturas posteriores (uma
branca e outra verde) adjacentes a parte inferior da
bainha e puxe as extremidades através da extremidade
distal do cilindro. Certifique-se de que este par de
extremidades das suturas passa por baixo do dispositivo
e fica na sua direcgao. Coloque este par de extremidades
das suturas na direcgdo dos pés do doente.

Identifique as duas extremidades de uma Unica sutura
pela cor e depois aplique tensdo nas extremidades com
um movimento de vaivém.

Continue a retirar o dispositivo Prostar XL até que

a porta do fio-guia saia da linha da pele. Insira
novamente um fio-guia de 0,97 mm (0,038") (ou de
tamanho inferior) na porta do fio-guia visivel para

que seja possivel manter o acesso ao fio-guia até se
verificar a hemostase. Se se utilizar um dispositivo

de endireitamento do fio-guia para reinserir o fio-guia,
deve ter-se cuidado para evitar interferir com a valvula
hemostatica localizada no dispositivo imediatamente
distal a porta do fio-guia.

Locais de acesso de didmetro superior a 10F requerem
a utilizagdo da técnica de “pré-encerramento”.

7.

Quando utilizar uma técnica de “pré-encerramento”,

o dispositivo Prostar XL é substituido por uma bainha

introdutora de tamanho adequado ou por um dispositivo

Prostar XL adicional caso as suturas adicionais tenham

de ser colocadas a volta do mesmo local de acesso.

. Os n6s cirdrgicos deslizantes de auto-bloqueio
devem ser atados antes da remogéo da bainha
introdutora, de acordo com a secgao Avango do
N6 seguinte.

Locais de acesso de diametro superior a 10F podem requerer
a utilizagdo de um dispositivo Prostar XL adicional.

8.

Utilizacao de um dispositivo Prostar XL adicional:

8.1  Se for necessario colocar suturas adicionais,
posicione um dispositivo Prostar XL adicional
com uma rotagao de 45° em relagdo ao primeiro
dispositivo para estabelecer as posi¢ées de
sutura alternativas e repita todas as etapas
anteriores, comecgando em Colocacéo do
dispositivo Prostar XL.

8.2  Identifique e fixe as suturas do primeiro dispositivo

separadamente das suturas do dispositivo adicional.

Avanco do n6

1

Identifique as extremidades verdes da sutura. Coloque
uma extremidade verde da sutura em cada mao.
Aplique uma tensao suave na sutura para criar uma
extremidade mais comprida. (A extremidade curta sera
a extremidade condutora da sutura, para o né verde.)
Ate um né cirurgico deslizante de auto-bloqueio com

a sutura verde.

Ponha de lado a sutura verde.

Identifique as extremidades brancas da sutura. Coloque

uma extremidade branca da sutura em cada mao.

Aplique uma tensao suave na sutura para criar uma

extremidade mais comprida. A extremidade curta sera

a extremidade condutora da sutura, para o né branco.

Ate um no cirurgico deslizante de auto-bloqueio com

a sutura branca.

Enrole bem a extremidade condutora da sutura branca a

volta do seu dedo indicador esquerdo. Impregne a sutura

com solugéo salina. Puxe ligeiramente a extremidade
condutora da sutura branca em primeiro lugar, mantendo

a sutura numa posigao coaxial em relagéo ao trajecto do

tecido. Retire completamente o dispositivo Prostar XL da

artéria, deixando o fio-guia introduzido na artéria.

Nota: Se estiver a utilizar uma técnica de “pré-
encerramento”, as suturas devem ser
gradualmente apertadas a medida que a bainha
introdutora é removida para manter a hemosta

D
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20.

21.

3

8.1 Nao comprima o local de acesso femoral
enqguanto retira o dispositivo Prostar XL do
trajecto do tecido. A aplicagédo de forca excessiva
na bainha Prostar XL, devido a compressdo do
local, durante a remogéo do dispositivo pode
resultar em ruptura do guia das agulhas. Consulte
a sec¢do PROCEDIMENTO NO CASO DE
RUPTURA DO GUIA DAS AGULHAS para mais
instrugoes.

Nao aperte a sutura a volta da bainha do
dispositivo Prostar XL. Ao apertar a sutura

a volta da bainha do dispositivo Prostar XL
durante a remogao do mesmo pode resultar na
ruptura da guia das agulhas. Consulte a secgdo
PROCEDIMENTO NO CASO DE RUPTURA DO
GUIA DAS AGULHAS para mais instrugdes.

8.2

Impregne as suturas com solugéo salina. Coloque
a extremidade condutora da sutura no Knot Pusher
e continue a fazer avancar o né na direcgao da
arteriotomia (ver a Figura 6).

Figura 6

Com a extremidade condutora da sutura bem enrolada
no indicador da médo esquerda, coloque o Knot Pusher
por debaixo do polegar da méo esquerda para assumir
uma posi¢do com uma Unica mao e completar o
avango do né.

Nao aplique tensdo na sutura sem guia para atar o no.

Retire o Knot Pusher do trajecto do tecido e da sutura

sem utilizar o botdo manual.

Pouse a sutura branca, certificando-se de que separa

as extremidades condutoras e sem guia.

Repita os passos 8-13 com a sutura verde.

Repita as etapas 1-14 para o segundo grupo de suturas

caso esteja a ser utilizado um dispositivo adicional.

Se obteve hemostase, remova o fio guia do doente.

Continue com o passo 18.

Se néo obteve hemostase:

17.1.  Repita os passos 9-14.

17.2.  Troque o dispositivo Prostar XL por uma bainha
introdutora de tamanho apropriado. Deve ter
cuidado para evitar forga excessiva, se for
necessdria a reintrodugdo de outra bainha
introdutora. Para evitar a resisténcia, utilize uma
bainha introdutora suficientemente pequena para
ser introduzida sem se aplicar forca excessiva, mas
suficientemente grande para manter a hemostase.

17.3.  Aplique a terapia de compressédo convencional.

Uma vez mais, enrole bem a extremidade condutora

da sutura a volta do seu dedo indicador esquerdo.

Coloque a extremidade condutora da sutura branca

no Knot Pusher e avance para o nivel da arteriotomia.

Com a extremidade condutora da sutura bem enrolada no

indicador da méo esquerda, coloque o Knot Pusher por

debaixo do polegar da mao esquerda para assumir uma
posi¢cao com uma Unica mao e completar o avango do né.

Com o Knot Pusher no devido lugar, aperte o né

puxando ligeiramente a sutura branca sem guia.

etire o Knot Pusher do trajecto do tecido e da sutura
sem utilizar o thumb knob.

. Repita os passos 18-22 com a sutura verde.
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24. Se a hemostase nao estiver completa, repita a posi¢ao
de uma Unica mao durante 20 segundos. Apds
20 segundos, puxe ligeiramente a extremidade sem
guia da sutura para apertar o nd. (Primeiro repita com
a sutura branca e depois com a verde). Nao aplique
demasiada pressao no Knot Pusher nem na sutura.

25. Depois de obtida a hemostase, corte as suturas abaixo
da pele.

TECNICA PARA RECUAR A AGULHA DE FORMA
DESCENDENTE

A seguir descreve-se uma caracteristica de seguranga

que permite ao médico tornar a por as agulhas dentro da
bainha. Esta caracteristica da a opgdo de trocar o dispositivo
Prostar XL por outro dispositivo Prostar XL ou uma bainha
introdutora, para que o doente possa ser tratado com terapia
de compresséo convencional.

1. Se encontrar resisténcia ao rodar o punho no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio, ndo tente
colocar as agulhas. Verifique se os interlocks estao
correctamente alinhados com os locking indent no
conector. A estrela na ponta do conector deve estar
centrada directamente entre os interlocks.

2. Se as agulhas nédo forem colocadas facilmente, recue
as agulhas para dentro da bainha antes de remover
o dispositivo.

3. Remova manualmente as secgdes enroladas dos Iimens
da sutura para destapar os anéis da sutura.

4. Use uma pinga hemostdtica para agarrar o tirante
préximo do conector. Avance o pull rod 1 cm para dentro
do core (ver a Figura 7) e, depois, retire suavemente o
afrouxamento dos anéis da sutura destapados.

Figura 7

5. Repita o passo 4 até o punho encaixar na posi¢do na
extremidade proximal do dispositivo.

6.  Faca recuar os anéis da sutura que saem dos limens
da sutura para garantir que todo o afrouxamento nas
suturas foi removido.

7. Antes da remocéao do dispositivo, faga uma fluoroscopia
para verificar se a agulha voltou ao porta-agulhas.

As pontas da agulha devem estar o mais proximo
possivel da extremidade proximal do anel da bainha
radiopaca antes da remocéo do dispositivo Prostar XL.

8. Na eventualidade de todas as agulhas nao estarem
colocadas, realize o mesmo procedimento de “Recuar
a agulha de forma descendente”. NAO REMOVA
QUAISQUER AGULHAS COLOCADAS.

9.  Nao tente recolocar o dispositivo Prostar XL depois de
as agulhas terem sido “recuadas”. Substitua o dispositivo
Prostar XL por outro dispositivo Prostar XL, uma bainha
introdutora ou utilize terapia de compressdo convencional.

RUPTURA DA SUTURA

1. Se ocorrer uma ruptura da sutura antes de se concluir o
no inicial, deve-se eliminar o material de sutura e
remover o dispositivo sobre o fio guia. Utilize outro
dispositivo PVS Prostar XL para concluir o procedimento
ou substitua a bainha introdutora.

2. Se as suturas forem inadvertidamente emaranhadas
ou removidas antes de atar o né, elimine o material de
sutura e remova o dispositivo Prostar XL sobre o fio
guia. Utilize outro dispositivo Prostar XL para concluir
o procedimento.
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3. Se ocorrer uma ruptura da sutura depois de atado um né
inicial, pode introduzir-se outro dispositivo Prostar XL ou
pode proceder-se a substituicdo da bainha introdutora.
Caso se tente a substituicdo da bainha introdutora, deve
ter-se cuidado para evitar forga excessiva durante a
introdugdo. Qualquer resisténcia a introducéo deve resultar
no avango de uma bainha introdutora suficientemente
pequena para ser introduzida sem forga excessiva, mas
suficientemente grande para manter a hemostase.

PROCEDIMENTO NO CASO DE RUPTURA DO GUIA

GUIA DAS AGULHAS

A seguir descreve-se um procedimento de seguranca que
permite ao médico remover o dispositivo Prostar XL do doente
sem intervengéo cirdrgica, no caso do Guia das agulhas do
dispositivo Prostar XL se danificar.

Procedimento para Ruptura do Guia das agulhas antes

da colocacéo das agulhas:

1 Nao fazer avangar nem retirar o dispositivo Prostar XL
caso se sinta resisténcia, até a causa dessa resisténcia
ter sido determinada. O avanco ou remogéo do
dispositivo Prostar XL caso se sinta resisténcia pode
provocar danos no dispositivo.

2. Nota: embora pareca que o guia esteja fracturado,

a bainha permanece agarrada ao dispositivo através do
batente de fixagdo. O dispositivo Prostar XL possui um
sistema redundante que impede que a bainha se separe
completamente do dispositivo.

3.  Para remover um dispositivo Prostar XL com uma
Ruptura do Guia das agulhas que ocorreu durante
a insergao do mesmo, avalie se a Porta de Saida do
Fio Guia pode ser visualizada acima da pele.

4.  Se a Porta de Saida do Fio Guia nao puder ser visualizada:
4.1.  Remova manualmente as secgdes enroladas dos

lumens da sutura para destapar o anel da sutura.
4.2. Faca recuar os anéis da sutura que saem
dos limens da sutura para garantir que todo
o afrouxamento nas suturas foi removido.
4.3. Prenda os limens da sutura com pingas
hemostaticas.
Remova o dispositivo até a Porta de Saida do Fio
Guia ser visualizada.

4.4,

5. Insira um fio guia de 0,97 mm (0,038") (ou de tamanho
inferior) na Porta de Saida do Fio Guia e troque
o dispositivo Prostar XL por outro dispositivo Prostar XL,
uma bainha introdutora ou utilize a terapia de
compresséo convencional. Se se utilizar um dispositivo
de endireitamento do fio-guia para reinserir o fio-guia,
deve ter-se cuidado para evitar interferir com a valvula
hemostatica localizada no dispositivo imediatamente
distal a porta do fio-guia.

Procedimento para Ruptura do Guia das agulhas depois

da colocacéo das agulhas:

1. Nao comprima o local de acesso femoral enquanto retira
o dispositivo Prostar XL do trajecto do tecido. A aplicacdo
de forca excessiva na bainha Prostar XL, devido a
compressao do local, durante a remocéao do dispositivo
pode resultar em ruptura do guia das agulhas.

2. Néao aperte a sutura a volta da bainha. Atar a sutura
em redor da bainha durante a remocao do dispositivo
Prostar XL pode resultar em ruptura do guia das agulhas.

3. Néo fazer avangar nem retirar o dispositivo Prostar XL
caso se sinta resisténcia, até a causa dessa resisténcia
ter sido determinada. O avanco ou remocéo do
dispositivo Prostar XL caso se sinta resisténcia, pode
provocar danos no dispositivo.

4.  Nota: embora parega que o guia esteja fracturado,

bainha permanece agarrada ao dispositivo através do
@gatente de fixagao. O dispositivo Prostar XL possui um

sistema redundante que impede que a bainha se separe
completamente do dispositivo.



RELEASED

5. Para retirar um dispositivo Prostar XL quando ocorreu
uma Ruptura do Guia das agulhas durante a remogao
do mesmo, avalie se a Porta de Saida do Fio Guia pode
ser visualizada acima da pele.

5.1. Se a Porta de Saida do Fio Guia ndo puder ser
visualizada, aplique tensao contraria, semelhante
e simultanea, ao punho circular e ao conector do
dispositivo.

5.2. Remova o dispositivo até a Porta de Saida do Fio
Guia ser visualizada.

6.  Insira um fio guia de 0,97 mm (0,038") (ou de
tamanho inferior) na Porta de Saida do Fio Guia
e troque o dispositivo Prostar XL por outro dispositivo
Prostar XL, uma bainha introdutora ou utilize a terapia de
compressdo convencional. Se se utilizar um dispositivo
de endireitamento do fio-guia para reinserir o fio-guia,
deve ter-se cuidado para evitar interferir com a valvula
hemostatica localizada no dispositivo de forma distal
a porta do fio-guia.

TRATAMENTO DO DOENTE APOS A EXECUGAO DO

PROCEDIMENTO

1. Aplique um penso apropriado no local de puncéo.

2. Avalie o local de introdugdo de acordo com o protocolo
do hospital.

COMPLICACOES

As potenciais complicagoes resultantes de procedimentos

associados & utilizagdo do Sistema PVS Prostar XL incluem,
mas nao estdo limitadas a:

. Trauma localizado da parede do vaso que pode levar
a reparagao cirurgica

. Trombo arterial

. Trombose venosa profunda

. Pseudo-aneurisma

. Hematoma

. Infeccéo local

. Lesao dos nervos

. Défices locais do pulso ou isquemia

. Perda de sangue pode levar a transfusdo de sangue

. Desconforto local

. Deiscéncia de feridas

RECOMENDACAO PARA AMBULATORIO E ALTA
HOSPITALAR DO DOENTE
1. Os doentes podem ser colocados em ambulatério
depois de procedimentos do dispositivo Prostar XL com
Tempos de Coagulagédo Activados (TCA) normalizados
(150-180 segundos).
2. Os doentes submetidos a procedimentos com
o dispositivo Prostar XL podem ser elegiveis para
alta hospitalar precoce relativamente a compressao
convencional (ou seja, métodos manuais ou mecanicos).
3. Antes de se considerar uma alta hospitalar precoce,
deve-se avaliar as seguintes condigdes clinicas:
. Sedagéo consciente
. Terapia anticoagulante, trombolitica ou anti-
plaquetaria
. Condigéo cardiaca instavel
. Hematoma no local de encerramento
. Hipotenséo
. Dor ao andar
. Sangramento no local de encerramento
. Qualquer estado comorbido que necessite de
observagéo.
A presenca de qualquer um dos factores acima
mencionados resultou, de uma forma geral, no diferimento
das recomendacdes de alta hospitalar precoce.
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DIVULGAGAO DE INFORMACOES SOBRE O PRODUTO

A Abbott Vascular Inc. teve um cuidado razoavel no fabrico
deste dispositivo. A Abbott Vascular Inc. exclui todas as
garantias, quer sejam expressas ou implicitas, decorrentes

da aplicagdo da lei ou de outro modo, que incluem, mas

ndo se limitam a, garantias implicitas de comercializagcao

ou adequagéo para um fim particular, uma vez que

0 manuseamento e armazenamento deste dispositivo, bem
como outros factores relacionados com o doente, diagndstico,
tratamento, procedimentos cirdrgicos e outros problemas
alheios ao controlo do Abbott Vascular Inc., afectam
directamente este dispositivo e os resultados obtidos com a
sua utilizagdo. A Abbott Vascular Inc. ndo se responsabiliza
por quaisquer perdas acidentais ou consequentes, danos ou
despesas, resultantes, directa ou indirectamente, da utilizacao
deste dispositivo. A Abbott Vascular Inc. nao assume, nem
autoriza que terceiros assumam em seu nome, qualquer outra
responsabilidade ou responsabilidades adicionais relacionadas
com este dispositivo.

APRESENTACAO

Sistema para cirurgia vascular percutanea Prostar XL
Cada Sistema inclui:
Um (1) dispositivo para Cirurgia Vascular Percutanea
Prostar XL
Um (1) Perclose Knot Pusher

O dispositivo PVS Prostar XL e respectivos acessorios sao
fornecidos esterilizados e apirogénicos em embalagens
fechadas e intactas. Os produtos sdo esterilizados com 6xido
de etileno e destinam-se a ser utilizados uma unica vez. Este
dispositivo de utilizagao Unica ndo pode ser reutilizado noutro
doente, uma vez que néo foi concebido para funcionar do
modo previsto apds a primeira utilizagdo. As alteragdes nas
caracteristicas mecanicas, fisicas e/ou quimicas introduzidas
mediante condi¢des de utilizagdo repetida, limpeza e/

ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade da
concepgao e/ou dos materiais, resultando em contaminacéo
devido a pequenas falhas e/ou espacos e na diminuigdo da
seguranga e/ou desempenho do dispositivo. A auséncia da
rotulagem original pode resultar na utilizagdo incorrecta e
eliminar a rastreabilidade. A auséncia da embalagem original
pode resultar em danos no dispositivo, perda de esterilidade

e em risco de lesdes para o doente e/ou utilizador. Nao
reesterilizar. Armazenar em local seco e fresco.

Prostar e Perclose sdo marcas comerciais do Grupo de
empresas Abbott.

Consultar a parte final deste folheto informativo
relativamente aos Simbolos Graficos para Rotulagem de
Dispositivos Médicos.

ROMANA

PROSTAR XL
SISTEM CHIRURGICAL VASCULAR PERCUTANAT (CVP)
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PENTRU A ASIGURA O DESFASURARE $I UTILIZARE
CORECTA A ACESTUI DISPOZITIV $I PENTRU A PREVENI
RANIREA PACIENTILOR, CITITI TOATE INFORMATIILE
CUPRINSE IN ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE.

ATENTIE

Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat numai de catre medici
(sau de personalul medical auxiliar autorizat de sau aflat
sub indrumarea acestor medici) specializai in efectuarea
procedurilor de cateterism diagnostic si terapeutic si

care au fost pregétiti de catre o reprezentanta autorizata

a Abbott Vascular.

inainte de utilizare, operatorul trebuie sa reciteasci instructiunile
zare si sa se familiarizeze cu tehnicile de desfasurare
ifice utilizarii acestui dispozitiv.
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul chirurgical vascular percutanat Prostar XL
(Prostar XL CVP) este conceput pentru distribuirea unui fir
(mai multor fire) de sutura din poliester pentru inchiderea
punctelor de punctionare a arterei femurale ih urma
procedurilor de cateterism. Dispozitivul Prostar XL dispune de
doud fire de sutura si de patru ace chirurgicale.

Dispozitivul Prostar XL este compus dintr-o teaca, aceasta
contindnd doua perechi de ace de suturd, un ghidaj pentru
ace care asigura pozitionarea cu precizie a acelor in jurul
zonei de punctionare si un butoias rotativ care colecteaza
acele care au fost desfasurate. Tecile Prostar XL au varfurile
de la capatul distal in forma literei J.

in interiorul butoiasului dispozitivului se giseste un lumen
marcator, cu orificiul intraarterial al lumenului amplasat in
interiorul ghidajului pentru ace.

Proximal, lumenul marcator iese in afara prin butucul
dispozitivului. Lumenul marcator creeaza un traseu pentru
scurgerea retrograda a sangelui din artera femurala si
asigura pozitionarea corecta a dispozitivului. Butoiasul se
roteste independent de piesa centrala si este conceput
pentru a pregati traseul subcutanat. Rotatia butoiasului este
realizatd prin apdsarea clemelor de fixare care ies din butuc.
Dispozitivele Prostar XL urmaresc un fir de ghidare standard
de 0,97 mm (0,038") (sau mai subtire).

Sistemul Prostar XL CVP este compus dintr-un dispozitiv

Prostar XL 10F si un impingétor de noduri Perclose. impingtorul
de noduri Perclose este conceput pentru impingerea nodului
stréns al firului de sutura pana la nivelul arteriotomiei.

Dispozitivul Prostar XL si impingatorul de noduri Perclose sunt
ilustrate in Figura 1.

Figura 1
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Sistemul chirurgical vascular percutanat Prostar XL

A.  Dispozitivul Prostar
B. Impingator de noduri Perclose

INDICATII PENTRU UTILIZARE

Sistemele chirurgicale vasculare percutanate Prostar XL sunt
concepute pentru realizarea pe cale percutanatad a suturilor
pentru inchiderea zonei de acces de la nivelul arterei femurale
comune, reducand timpul pana la obtinerea hemostazei

si durata de timp pand cand pacientul se poate deplasa
(pacientul parcurge trei metri/zece picioare) la pacientii care
au fost supusi unor proceduri de cateterism.

Sistemul CVP Prostar XL reduce durata de internare la
pacientii care au fost supusi unor proceduri de cateterism
diagnostic, fara afectiuni care sa complice starea clinica
a acestora (consultati sectiunile PRECAUTII si CATEGORII
SPECIALE DE PACIENTI).

Sistemul CVP Prostar XL este conceput pentru a fi utilizat in
asociere cu teci cu marimi cuprinse intre 8,5 si 24F.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc contraindicatii pentru utilizarea acestui dispozitiv.
Se atrage atentia asupra Avertismentelor, Precautiilor si
Categoriilor speciale de pacienti.
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AVERTISMENTE

Nu utilizati dispozitivul CVP Prostar XL sau accesoriile
acestuia Tn cazul in care ambalajele sau barierele sterile ale
acestora sunt deteriorate sau au fost deja deschise sau in
cazul in care componentele par a fi deteriorate sau defecte.

NU SE RESTERILIZEAZA SI NU SE REFOLOSESTE.
Dispozitivul CVP Prostar XL si accesoriile acestuia sunt
concepute pentru o singura utilizare.

Nu utilizati sistemul CVP Prostar XL daca s-a produs ruperea
campului steril si este posibil s& se fi produs contaminarea
bacteriana a tecii sau a tesuturilor din jur, deoarece o astfel
de rupere a campului steril poate conduce la producerea unei
infectii.

Nu utilizati sistemul CVP Prostar XL daca zona de punctionare
este situatd deasupra limitei celei mai de jos a arterei
epigastrice inferioare (AEIl) si/sau deasupra ligamentului
inghinal, aprecierea fiind facuta in functie de reperele osoase,
deoarece o astfel de zond de punctionare poate conduce la
aparitia unui hematom retroperitoneal. Efectuati o angiografie
femurald pentru a verifica locatia zonei de punctionare.

Nu utilizati sistemul CVP Prostar XL daca punctionarea este
efectuatd prin peretele posterior sau daca exista mai multe
puncte de punctionare, deoarece astfel de punctionari pot
conduce la producerea unui hematom retroperitoneal.

Nu utilizati sistemul CVP Prostar XL daca zona de punctionare
este situatd in artera femurald superficiald sau in artera
femurala profunda, deoarece astfel de zone de punctionare
pot conduce la producerea unui pseudoanevrism, a unei
disectii de intiméd sau la o ocluzie acuta a vasului de

sange (tromboza a lumenului unei artere mici). Efectuati

o angiografie femurala pentru a verifica locatia zonei de
punctionare.

PRECAUTII

1. Sistemul CVP Prostar XL se livreaza steril si apirogen,
cu conditia ca ambalajele s& nu fie deschise sau
deteriorate. Produsele sunt sterilizate cu etilen-oxid si
sunt concepute pentru unica folosinta. Nu resterilizati.
Depozitati intr-un loc uscat si réacoros.

2. Tnainte de utilizare, verificati sistemul CVP Prostar XL
pentru a va asigura ca ambalajul steril nu a fost
deteriorat in timpul transportului. Verificati functionarea
corecta a tuturor componentelor inainte de utilizare.
Manipulati cu grija dispozitivul, pentru a reduce riscul
de rupere accidentala a acestuia.

3. Ca in cazul tuturor procedurilor pe baza de cateterizare,
exista posibilitatea producerii de infectii. Respectati
intotdeauna masurile de asepsie atunci cand utilizati
sistemul CVP Prostar XL. Utilizati metode adecvate
de ingrijire a regiunii inghinale, conform protocolului
spitalului, dupa aplicarea procedurii si dupa externare,
pentru a preveni infectiile.

4.  Utilizati tehnica de punctionare a unui singur perete
arterial. Nu punctionali peretele posterior al arterei.
Evitati efectuarea suturii pe peretele posterior.

5. Nu introduceti dispozitivul CVP Prostar XL in artera
femurala intr-un unghi mai mare de 45 de grade fata
de planul longitudinal al arterei.

6. Pentru a asigura o sigurantd maximé a nodului, un
operator experimentat trebuie sa utilizeze tehnica
chirurgicala acceptata pentru conditiile chirurgicale date.

7. Nu exista restrictii de reaccesare in cazul in care
refacerile precedente ale arteriotomiei au fost efectuate
tot cu un dispozitiv de inchidere prin sutura de la
Abbott Vascular.
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8.  Nu fortati avansarea sau retragerea dispozitivului
Prostar XL pana cand nu a fost depistata cauza
rezistentei intampinate (consultati sectiunea
Amplasarea dispozitivului Prostar XL). Trebuie evitata
utilizarea fortei excesive pentru introducerea si
rasucirea dispozitivului CVP Prostar XL, pentru
a nu produce leziuni grave ale vasului de sange si/
sau deteriorarea dispozitivului, ceea ce ar impune
interventia si/sau indepartarea dispozitivului pe cale
chirurgicala si refacerea vasului de sange.

9. In cazul in care se intampini o rezistenta excesiva la
introducerea dispozitivului CVP Prostar XL, retrageti
dispozitivul Prostar XL peste un fir de ghidare de
0,97 mm (0,038") (sau mai subtire) si introduceti din nou
teaca dispozitivului de introducere sau utilizati metode
conventionale de terapie compresiva.

10. in eventualitatea in care sutura se rupe dupi ce a fost
strans primul nod, trebuie avuta o grija deosebita pentru
a se evita fortarea excesiva in cazul in care este
necesara introducerea unui alt dispozitiv Prostar XL sau
a unei noi teci a dispozitivului de introducere. in cazul
intdmpinarii oricarei rezistente la introducere, va trebui
utilizatd o teaca a dispozitivului de introducere indeajuns
de micé pentru a putea fi introdusa fara folosirea unei
forte excesive.

11 Nu desfasurati acele in cazul in care este prezenta
o sangerare semnificativa in jurul butoiasului
dispozitivului Prostar XL. Scoateti dispozitivul Prostar XL
peste un fir de ghidare de 0,97 mm (0,038") (sau
mai subtire) si introduceti o teaca a dispozitivului de
introducere cu o marime adecvata.

12.  Scoateti teaca Prostar XL inainte de a strdnge nodul
firului de sutur. in cazul in care nu se scoate teaca
fnainte de strangerea nodului firului de sutura, exista
riscul desprinderii varfului tecii.

13. La utilizarea acestui material de sutura, la fel ca in cazul
oricarui alt material, trebuie avuta grijd pentru evitarea
deteriorarilor produse in urma manipularii. Evitati
deteriorarile prin strivire care sunt produse de aplicarea
unor instrumente chirurgicale, asa cum sunt pensele sau
portacele.

14.  Nu incercati s& desfasurati din nou acele dispozitivului
Prostar XL dupd ce acele au fost retrase Tnapoi in teacad
(consultati sectiunea TEHNICA PENTRU RETRAGEREA
ACELOR).

15. Daca se utilizeaza tehnica de “preinchidere” (amplasarea
firelor de suturd ale dispozitivului Prostar XL inainte de
dilatarea zonei de acces peste 10F), firele de sutura
trebuie fnnodate si stranse progresiv pe masuré ce este
extrasd teaca dispozitivului de introducere, pentru a se
asigura mentinerea hemostazei.

16.  Utilizati metode conventionale de compresie in cazul in
care hemoragia de la nivelul zonei de acces in artera
femurald persista si dupa utilizarea dispozitivului CVP
Prostar XL.

17.  Dispozitivul Prostar XL trebuie avansat sub ghidare
fluoroscopica pentru a se preveni posibilitatea de
producere a unor leziuni ale vasului de sange.

CATEGORII SPECIALE DE PACIENTI

Siguranta si eficacitatea sistemului CVP Prostar XL nu au fost

determinate pentru urmétoarele categorii de pacienti:

. Pacienti cu teci ale dispozitivului de introducere
< 8,5F sau > 24F pe parcursul procedurii de cateterism.

. Pacienti cu zone de acces arterial ipsilateral, care au fost
punctionate si la care s-a efectuat compresie cu mai putin
de 48 de ore inainte de inchidere.

. Pacienti cu puncte de acces arterial in vase, altele
decat artera femurald comuna.

. Pacienti cu hematoame, pseudoanevrisme sau fistule
arterio-venoase existente dinainte de scoaterea tecii.
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Pacienti cu placi de calcificare ale arterei femurale care
sunt vizibile fluoroscopic la nivelul zonei de acces.
Pacienti cu artere femurale cu calibru redus

(un diametru < 5 mm).

Pacienti cu claudicatie severd, cu stenozé a arterei iliace
sau femurale cu un grad mai mare de 50% sau care au
suferit anterior o interventie chirurgicala de bypass sau de
montare de stent in vecinatatea zonei de acces.

Pacienti cu zone de acces pe grefe vasculare.

Pacienti care au avut oricand in trecut o pompa cu
balonas intraaortica la nivelul zonei de acces.

Pacienti cu teacd venoasa femurala ipsilaterala pe
parcursul procedurii de cateterism.

Pacienti la care se intampina dificultati la introducerea
tecii dispozitivului de introducere sau la care exista mai
mult de 1 punct de punctionare arteriala ipsilaterala la
inceperea procedurii de cateterism.

Pacienti care prezinta in timpul procedurii sangerare in
jurul zonei de acces.

Pacienti cérora li se administreaza inhibitori de
glicoproteine lib/llla inainte de, in timpul sau dupa
procedura de cateterism.

Pacienti cu varste mai mici de 18 ani.

Paciente in timpul sarcinii sau alaptarii.

Pacienti cu diateze hemoragice sau cu coagulopatii.
Pacienti cu obezitate morbida, la care mai putin de

o treime din lungimea acului de acces se afla deasupra
planului pielii.

Pacienti cu infectii sau inflamatii active sistemice sau
cutanate.

Pacienti cu zone de acces situate deasupra limitei celei
mai de jos a arterei epigastrice inferioare (AEl) si/sau
deasupra ligamentului inghinal, aprecierea fiind facuta in
functie de reperele osoase.

Pacienti cu punctionari anterograde.

PROCEDURA CLINICA

Instructiunile care urmeazé oferd indicatii referitoare

la tehnica, dar nu inlocuiesc necesitatea unei pregatiri
formale in utilizarea sistemului CVP Prostar XL. Tehnicile

si procedurile descrise mai jos nu sunt concepute pentru

a Tnlocui experienta persoanei care efectueaza operatia si
decizia terapeutica specifica pentru fiecare pacient in parte.

Examinarea si alegerea produselor

1.

Punga exterioarda a ambalajului sistemului CVP

Prostar XL asiguré bariera pentru mentinerea sterilittii.
Dupa inspectarea cu atentie a ambalajului pentru a va
asigura cd nu exista deteriorari ale barierei sterile,
scoateti dispozitivul din ambalaj.

Manipulati cu grija dispozitivul, pentru a reduce riscul de
rupere accidentald a acestuia.

Manevrati cu grija in cazul in care utilizati simultan

cu dispozitivul si alte instrumente chirurgicale
suplimentare, cum ar fi pensele, pensele hemostatice
sau portacele, pentru a reduce riscul deteriorarii
accidentale a dispozitivului.

Verificati permeabilitatea orificiului marcator prin
introducerea de ser fiziologic in lumen péana in
momentul in care serul fiziologic incepe sa iasa

prin orificiul marcator. Nu utilizati dispozitivul CVP
Prostar XL in cazul in care lumenul marcator nu

este permeabil.

Consideratii referitoare la punctia arteriala

1.

2.

=

Punctionati peretele anterior al arterei femurale comune,
intr-un unghi de aproximativ 45 de grade.

Evitati punctionarea peretelui lateral sau a celui posterior
al arterei femurale.

Zonele de punctionare sunt situate in mod ideal in artera
femuralda comuna, sub nivelul ligamentului inghinal si
deasupra bifurcatiei arterei femurale comune.
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Amplasarea dispozitivului Prostar XL

Urmétoarele instructiuni detaliaza succesiunea de
desfasurare a procedeului de inchidere a zonei de acces
pentru o procedura de cateterism efectuata printr-o teaca
cu o dimensiune adecvata.

Pentru informatii suplimentare in cazul utilizérii unei tehnici de
“preinchidere” (amplasarea firelor de sutura ale dispozitivului
Prostar XL Tnainte de dilatarea zonei de acces peste 10F),
consultati pasul 7 din sectiunea Efectuarea suturii.

1

9.

inainte de procedura de amplasare a dispozitivului
Prostar XL, efectuati o angiografie femurala prin teaca
dispozitivului de introducere, pentru a verifica daca
punctul de acces este situat in artera femurald comuna.
Evaluati zona din artera femurald pentru a stabili
dimensiunea acesteia, existenta depunerilor de calciu
si sinuozitatea traiectului, pentru a evita amplasarea
suturii pe peretele posterior si posibila ligatura a peretilor
anterior si posterior ai arterei femurale.

Pregatiti din nou zona de acces prin plasarea de
campuri curate in jurul zonei de acces si utilizarea unei
noi perechi de manusi sterile inainte de manevrarea
dispozitivului si de inceperea procedurii de inchidere.
Cu teaca dispozitivului de introducere fixata pe pozitie,
utilizati un bisturiu pentru a largi putin incizia $i o pensa
pentru a dilata traiectul prin tesutul subcutanat.

Plasati un fir de ghidare de 0,97 mm (0,038") (sau mai
subtire) prin teaca dispozitivului de introducere. Scoateti
teaca dispozitivului de introducere in timp ce aplicati
presiune n zona inghinald pentru a mentine hemostaza.
Introduceti cu grija dispozitivul Prostar XL peste firul

de ghidare pana in momentul in care orificiul de iesire

al firului de ghidare se afla imediat deasupra planului

pielii. Scoateti firul de ghidare. Continuati s& introduceti
dispozitivul Prostar XL pand cand butoiasul este situat la
nivelul pielii.

Deblocati butucul prin apasarea clemelor de fixare cu
policele si cu indexul. Odaté ce butucul este deblocat,
rotiti butucul in timp ce introduceti usor butoiasul la un
unghi de 45 de grade sau mai mic.

n momentul in care dispozitivul Prostar XL este pozitionat
corect, va aparea o picurare constanta si continua de
sange din lumenul marcator prevazut in acest scop (vezi
Figura 2). Poate sa apara o sangerare si prin lumenul
(lumenele) care contin(e) sutura (suturile), dar aceasta
nu trebuie s fie utilizatd ca indicator pentru pozitionarea
corectd si pentru desfasurarea acelor.

Nu strangeti cu pensa hemostatica sau cu un alt
instrument lumenul pentru ata de sutura. Efectuarea
unei astfel de actiuni va impiedica desfasurarea atei
de sutura.

Fixati si blocati butucul pe pozitie.

9.1.  In cazul in care nu este evidenta o picurare
continud de sange (marcaj luminal) din lumenul
marcator prevazut in acest scop, retrageti
dispozitivul pana cand orificiul marcator devine
vizibil. Inundati lumenul marcator pentru a-i
verifica permeabilitatea si apoi continuati s&
introduceti cu blandete dispozitivul Prostar XL,
rotind in acelasi timp butoiasul.
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9.2. Dacd tot nu se obtine un marcaj continuu,
scoateti dispozitivul Prostar XL si urmati protocolul
conventional de hemostaza prin compresie sau
inlocuiti dispozitivul Prostar XL cu unul cu o
teaca de mdrime adecvata a dispozitivului de
introducere.

9.3.  Nu desfasurati acele pana cand nu este evidenta
o picurare continuad de sange din lumenul
marcator care a fost prevazut in acest scop.

Desfasurarea acelor

Verificati daca clemele de fixare sunt recuplate si

aliniate corect la santurile de fixare de pe butuc (blocate

pe pozitie).

2. Cu maéna stanga, mentineti butucul dispozitivului pe
pozitie la un unghi de 45 de grade (sau mai mic).

3. Cu mana dreapta, rotiti manerul in sens opus acelor de

ceasornic pentru a-| debloca.

Asigurati-va ca sangerarea de marcaj este continua.

indepartati manerul de butuc pentru a desfasura acele

(vezi Figura 3).

o~

Figura 3

6. Dacé se intampina rezistenta la rotirea manerului, nu
incercati sé desfasurati acele. O rezistentd importanta
reprezinta o indicatie ca butucul nu este pozitionat
corect. Pentru asigurarea unei pozitionari corecte

a butucului, consultati sectiunea TEHNICA PENTRU

RETRAGEREA ACELOR.

Nu strangeti cu pensa hemostaticé sau cu un alt

instrument lumenul pentru ata de sutura. Efectuarea

unei astfel de actiuni va impiedica desfasurarea atei

de sutura.

Continuati sa trageti de maner pana cand varfurile

acelor apar in partea de sus a butoiasului.

in timp ce mentineti dispozitivul ferm in pozitie, verificati

ca toate cele patru ace sunt vizibile in butoias.

10. Dacé se intampina o rezistentd importanta inainte de
aparitia varfurilor acelor in partea de sus a butoiasului sau
daca nu sunt desfasurate toate cele patru ace, abandonati
desfasurarea acelor. Pentru efectuarea procedurii de
retragere a acelor, consultati sectiunea TEHNICA PENTRU
RETRAGEREA ACELOR.

1. Utilizand o pensa hemostatica, scoateti acul (acele)
posterior (posterioare) si apoi acul (acele) anterior
(anterioare) utilizand butucul in forma de péalnie ca
punct de sprijin pentru o mai usoard scoatere a acelor
(vezi Figura 4).
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Efectuarea suturii

1

Dupa ce acele au fost scoase din butuc, anulati laxitatea
firului (firelor) de sutura tragand usor de capetele firelor
de suturd pentru a egaliza lungimile acestora si pentru

a le tensiona pana cand se simte rezistenta. Taiati
capetele firelor de suturd in apropierea acelor. Aruncati
acele in conformitate cu regulamentul spitalului.

in acest pas, retrageti dispozitivul Prostar XL in timp

ce mentineti accesul la firele de sutura care ies din
butuc. Creati un efect de “coarda de arc” cu firul (firele)
de sutura vizibil(e) prin indoirea tecii dispozitivului
Prostar XL in directia opusa operatorului si prin aplicarea
unei tensiuni asupra capetelor firului de suturd care ies
din butuc (vezi Figura 5). Aceasta asigura faptul ca firele
de suturd nu se vor innoda in jurul tecii.

Figura 5

Apucati capetele anterioare ale firelor de sutura (unul
alb si unul verde) de langa partea de sus a tecii si
trageti de capetele firelor de sutura prin capatul distal al
butoiasului. Pozitionati aceasta pereche de capete ale
firelor de suturé spre capul pacientului.

Apucati capetele posterioare ale firelor de sutura (unul
alb si unul verde) de langa partea de jos a tecii si
trageti de capetele firelor de sutura prin capatul distal al
butoiasului. Asigurati-vé ca aceastd pereche de capete
ale firelor de sutura sunt trecute pe sub dispozitiv si
indreptate spre Dvs. Pozitionati aceasta pereche de
capete ale firelor de suturé spre picioarele pacientului.
Identificati dupd culoare cele doua capete ale unui
singur fir de suturd si apoi tensionati-le prin efectuarea
unor miscari usoare de balansare.

Continuati sa retrageti dispozitivul Prostar XL pana cand
orificiul de iesire al firului de ghidare iese deasupra
planului pielii. Reintroduceti un fir de ghidare de 0,97 mm
(0,038") (sau mai subtire) in orificiul de iesire al firului
de ghidare care este vizibil, astfel incat s poata sa fie
pastrat accesul la firul de ghidare pana in momentul

n care este verificatd hemostaza. Dacé se utilizeaza
un dispozitiv de indreptare a firului de ghidare pentru
reintroducerea firului de ghidare, se va avea o grija
deosebitd pentru a se evita dislocarea valvei hemostatice
amplasate in interiorul dispozitivului, imediat distal fata
de orificiul de iesire al firului de ghidare.

Punctele de acces mai mari de 10F necesita utilizarea tehnicii
de “preinchidere”.

7.

Atunci cand se utilizeaza o tehnicd de “preinchidere”,

dispozitivul Prostar XL este fnlocuit cu o teaca

a dispozitivului de introducere de marime adecvata

sau cu un dispozitiv Prostar XL suplimentar in cazul in

care in jurul aceleasi zone de acces urmeaza sa fie

amplasate fire de suturd suplimentare.

. Nodurile chirurgicale cu strangere automata prin
alunecare trebuie stranse inainte de extragerea
tecii dispozitivului de introducere, in conformitate
cu sectiunea impingerea nodului de mai jos.

@@v@

Punctele de acces mai mari de 10F pot sa necesite utilizarea
unui dispozitiv Prostar XL suplimentar.

8.

Utilizarea unui dispozitiv Prostar XL suplimentar:

8.1 Dacé urmeaza sé fie amplasate fire de sutura
suplimentare, pozitionati un dispozitiv Prostar XL
suplimentar rotit la 45 de grade fata de primul
dispozitiv Prostar XL pentru a stabili amplasarea
in alternanta a firelor de sutura si repetati toti
pasii de mai sus incepand cu Amplasarea
dispozitivului Prostar XL.

8.2 Identificati si fixati firele de sutura provenite de la
primul dispozitiv separat fata de firele de sutura
ale dispozitivului suplimentar.

impingerea nodului

1.

9.

Identificati capetele firului de suturd de culoare verde.
Prindeti in fiecare mana cate un capét al firului de
suturad de culoare verde.

Tensionati cu blandete firul de sutura pentru a obtine

un capat mai lung al acestuia. (Capatul mai scurt va fi

ramura de ghidare a firului de suturé pentru nodul de
culoare verde).

Efectuati un nod chirurgical cu strangere automata prin

alunecare, utilizand firul de sutura de culoare verde.

Asezati separat firul de suturé de culoare verde.

Identificati capetele firului de suturd de culoare alba.

Prindeti in fiecare mana cate un capét al firului de

sutura de culoare alba.

Tensionati cu blandete firul de sutura pentru a obtine

un capat mai lung al acestuia. Capatul mai scurt va fi

ramura de ghidare a firului de suturé pentru nodul de
culoare alba.

Efectuati un nod chirurgical cu strangere automaté prin

alunecare, utilizand firul de sutura de culoare alba.

infé@ura;i strans ramura de ghidare a firului de sutura
de culoare alba in jurul indexului Dvs. stang. Imbibati
firul de suturd cu ser fiziologic. Trageti mai intai usor de
ramura de ghidare a firului de culoare alba, avand grija
ca firul de suturd sa fie coaxial cu incizia prin tesut.

Extrageti complet dispozitivul Prostar XL din artera,

lasand firul de ghidare in interiorul arterei.

Nota: Daci se utilizeazé tehnica de “preinchidere”,
firele de suturd trebuie innodate si stranse
progresiv pe masura ce este extrasa teaca
dispozitivului de introducere, pentru a se asigura
mentinerea hemostazei.

8.1 Nu comprimati zona de acces in artera femurala
n timpul retragerii dispozitivului Prostar XL din
incizia prin tesut. Exercitarea unei forte excesive
asupra tecii dispozitivului Prostar XL in timpul
extragerii acestuia ca urmare a compresiei zonei
poate conduce la ruperea unui ghidaj pentru
ace. Pentru mai multe instructiuni, va rugam sa
consultati sectiunea PROCEDURA iN CAZUL
RUPERII UNUI GHIDAJ PENTRU ACE.

8.2 Nu strangeti firul de sutura in jurul tecii
Prostar XL. Strangerea firului de sutura in jurul
tecii dispozitivului Prostar XL in timpul extragerii
acestuia poate conduce la ruperea unui ghidaj
pentru ace. Pentru mai multe instructiuni, va
rugdm sa consultali sectiunea PROCEDURA iN
CAZUL RUPERII UNUI GHIDAJ PENTRU ACE.

imbibati firele de suturd cu ser fiziologic. incarcati
ramura de ghidare a firului de suturéd in impingatorul
de noduri si continuati s& impingeti nodul inainte, catre
arteriotomie (vezi Figura 6).
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Figura 6

Cu ramura de ghidare a firului de suturd infasurata
strans in jurul indexului Dvs. stang, pozitionati
impingatorul de noduri sub policele stang pentru
a realiza manevrarea cu o singurd mana pentru
impingerea completa a nodului pana in pozitia finala.
Nu tensionati ramura glisantd a firului de suturé pentru
a strange nodul.
Scoateti impingatorul de noduri din incizia prin tesut si
din sutura fara a folosi butonul actionat cu policele.
Lasati jos firul de suturd de culoare alba si asigurati-va
cé afi separat ramura de ghidare de cea glisanta.
Repetati pasii 8-13 cu firul de suturé de culoare verde.
Repetati pasii 1-14 pentru al doilea set de fire de
sutura in cazul in care este utilizat un dispozitiv
suplimentar.
Daca a fost obtinuta hemostaza, scoateti firul de ghidare
din corpul pacientului. Continuati cu pasul 18.
Dacé nu a fost obtinutd hemostaza:
17.1.  Repetati pasii 9-14.
17.2. Inlocuiti dispozitivul Prostar XL cu unul cu
o teaca de marime adecvata a dispozitivului
de introducere. Trebuie avuta o grija deosebita
pentru a se evita fortarea excesiva in cazul in
care este necesara introducerea unei noi teci
a dispozitivului de introducere. Pentru a evita
intdmpinarea de rezistenta, utilizafi o teaca pentru
dispozitivul de introducere care este suficient de
subtire pentru a fi introdusa fara a fi necesara
exercitarea unei forte, dar indeajuns de groasa
pentru a mentine hemostaza.
17.3.  Utilizati metode conventionale de terapie
compresiva.
infé§uragi din nou strans ramura de ghidare a firului de
sutura de culoare alba in jurul indexului Dvs. stang.
incérca]i ramura de ghidare a firului de sutura de
culoare albd in impingatorul de noduri si impingeti nodul
pana la nivelul arteriotomiei.
Cu ramura de ghidare a firului de suturd infasurata
strans in jurul indexului Dvs. stang, pozitionati
impingatorul de noduri sub policele stang pentru
a realiza manevrarea cu o singurd mana pentru
impingerea completa a nodului pana in pozitia finala.
Cu impingatorul de noduri in pozitie, strangeti nodul
tragand usor de ramura glisanta a firului de sutura de
culoare alba.
Scoateti impingatorul de noduri din incizia prin tesut si
din sutura fara a folosi butonul actionat cu policele.
Repetati intocmai pasii 18-22 cu firul de suturd de
culoare verde.
Dacé hemostaza nu este completd, repetati pozitia cu o
singurd mana timp de 20 de secunde. Dupa 20 de secunde
trageti usor de ramura glisanta a firului de sutura pentru
a strange nodul. (Repetati mai intéi cu firul de sutura de
culoare alba si apoi cu firul de suturd de culoare verde).
Nu aplicati o presiune excesiva pe impingatorul de noduri
sau pe suturd.
Dupé obtinerea hemostazei, taiati capetele firelor de
sutura sub nivelul pielii.

1.

TEHNICA PENTRU RETRAGEREA ACELOR

in continuare este descrisi o functie de siguranta (“retragerea
acelor”) care i permite medicului s readuca acele in teaca.
Aceasta functie ofera posibilitatea de a inlocui dispozitivul
Prostar XL cu un alt dispozitiv Prostar XL sau cu o teaca a
dispozitivului de introducere, astfel ca pacientul sa poata sa fie
tratat cu metode conventionale de terapie compresiva.

in cazul in care se intampina rezistenta la rotirea
manerului in sens opus acelor de ceasornic, nu
incercati sa desfasurati acele. Verificati alinierea
corecta a clemelor de fixare la santurile de fixare de pe
butuc. Steaua de pe marginea butucului trebuie sa fie
centratd perfect intre santurile de fixare.
Dacé acele nu sunt desfasurate cu usurintd, retrageti
acele inapoi in teacd inainte de scoaterea dispozitivului.
indepérta;i manual portiunile incolacite ale lumenelor pentru
firele de sutura pentru a evidentia buclele firelor de sutura.
Utilizati o pens& hemostatica pentru a prinde tija de
extragere in apropiere de butuc. Impingeti tija de extragere
1 cm in interiorul piesei centrale (vezi Figura 7) si apoi
anulati laxitatea buclelor descoperite ale firului de sutura.
Figura 7

Repetati pasul 4 pand cand manerul se fixeaza in
pozitie pe extremitatea proximala a dispozitivului.
Trageti de buclele firelor de sutura care ies din lumenele
pentru firul de suturd pentru a va asigura ca a fost
anulaté toata laxitatea firelor de sutura.

inainte de scoaterea dispozitivului, utilizati fluoroscopia
pentru a verifica daca acele au revenit in interiorul
ghidajelor pentru ace. inainte de scoaterea
dispozitivului Prostar XL, varfurile acelor trebuie sa
fie cat mai aproape posibil de marginea proximala

a inelului radioopac al tecii.

Efectuati aceeasi procedura de retragere a acelor in
eventualitatea ca nu sunt desfasurate toate acele. NU
SCOATETI ACELE CARE AU RAMAS DESFASURATE.
Nu incercati sa desfasurati din nou dispozitivul

Prostar XL dup4 ce acele au fost “retrase”. inlocuiti
dispozitivul Prostar XL cu un alt dispozitiv Prostar XL,
cu o teaca a dispozitivului de introducere sau utilizati
metode conventionale de terapie compresiva.

RUPEREA FIRULUI DE SUTURA
1

Daca ruperea firului de suturd se produce inainte de
finalizarea primului nod, aruncati materialul de sutura si
scoateti dispozitivul peste firul de ghidare. Utilizati un

alt dispozitiv CVP Prostar XL pentru a finaliza procedura
sau inlocuiti teaca dispozitivului de introducere.

Daca firele de suturd se incurca sau ies din ac in

mod accidental inainte de stragerea nodului, aruncati
materialul de sutura si scoateti dispozitivul Prostar XL
peste firul de ghidare. Utilizati un alt dispozitiv Prostar XL
pentru a finaliza procedura.

52D
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3. Daca ruperea firului de sutura se produce dupa ce a fost
strans primul nod, se poate introduce un alt dispozitiv
Prostar XL sau se poate inlocui teaca dispozitivului de
introducere. Trebuie avutd o grijd deosebitd pentru a se
evita fortarea excesiva in timpul introducerii in cazul
in care se incearca inlocuirea tecii dispozitivului de
introducere. In cazul intampindrii oricérei rezistente la
introducere, va trebui utilizatd o teacd a dispozitivului de
introducere indeajuns de mica pentru a putea fi introdusa
fara folosirea unei forte excesive, dar indeajuns de groasa
pentru a mentine hemostaza.

PROCEDURA iN CAZUL RUPERII UNUI GHIDAJ PENTRU
ACE

in continuare este descrisa o procedura de siguranta care fi
permite medicului sa scoatd dispozitivul Prostar XL din corpul
pacientului fara a fi necesara o interventie chirurgicala, in
cazul in care se rupe ghidajul pentru ace al dispozitivului
Prostar XL.

Procedura pentru ruperea ghidajului pentru ace inainte de

desfasurarea acelor:

1. Nu fortati avansarea sau retragerea dispozitivului
Prostar XL pana cand nu a fost depistata cauza
rezistentei intampinate. Fortarea avansarii sau
a retragerii dispozitivului Prostar XL in cazul intampin
de rezistenta poate conduce la ruperea dispozitivului.

2. Nota: desi ghidajul va aparea ca fiind rupt, teaca
rdmane atasata la dispozitiv prin intermediul piesei
de prindere. Dispozitivul Prostar XL are un sistem
suplimentar care previne detasarea completa a tecii
de dispozitiv.

3. Pentru a scoate un dispozitiv Prostar XL cu o rupturd
a ghidajului pentru ace care s-a produs in cursul
introducerii dispozitivului, verificati daca orificiul de iesire
al firului de ghidare este vizibil deasupra nivelului pielii.

4. In cazul in care orificiul de iesire al firului de ghidare nu
este vizibil:

4.1, Indepartati manual portiunile incolacite ale
lumenelor pentru firele de sutura pentru
a evidentia bucla firului de sutura.

4.2. Trageti de buclele firelor de sutura care ies din
lumenele pentru firele de sutura pentru a va
asigura cd a fost anulata toata laxitatea firelor
de sutura.

4.3. Comprimati lumenele pentru firele de sutura cu
pense hemostatice.

4.4. Retrageti dispozitivul pind cand devine vizibil
orificiul de iesire al firului de ghidare.

5. Introduceti un fir de ghidare de 0,97 mm (0,038")
(sau mai subtire) n orificiul de iesire al firului de ghidare
si inlocuiti dispozitivul Prostar XL cu un alt dispozitiv
Prostar XL, cu o teacd a dispozitivului de introducere sau
utilizati metode conventionale de terapie compresiva.
Daca se utilizeaza un dispozitiv de indreptare a firului
de ghidare pentru reintroducerea firului de ghidare, se va
avea o grija deosebita pentru a se evita dislocarea valvei
hemostatice amplasate in interiorul dispozitivului, imediat
distal fata de orificiul de iesire al firului de ghidare.

Procedura pentru ruperea ghidajului pentru ace dupa

desfasurarea acelor:

1. Nu comprimati zona de acces in artera femurala in
timpul retragerii dispozitivului Prostar XL din incizia prin
tesut. Exercitarea unei forte excesive asupra tecii
dispozitivului Prostar XL in timpul extragerii acestuia
ca urmare a compresiei zonei poate conduce la
ruperea unui ghidaj pentru ace.

2. Nu strangeti firul de sutura in jurul tecii. Strangerea
firului de sutura in jurul tecii dispozitivului Prostar XL
in timpul extragerii acestuia poate conduce la ruperea
unui ghidaj pentru ace.

3. Nu fortati avansarea sau retragerea dispozitivului
Prostar XL pana cand nu a fost depistatd cauza
rezistentei intmpinate. Fortarea avansarii sau a retragerii
dispozitivului Prostar XL in cazul intampinarii de
rezistenté poate sé conducd la ruperea dispozitivului.

4. Nota: desi ghidajul va aparea ca fiind rupt, teaca
ramane atasata la dispozitiv prin intermediul piesei
de prindere. Dispozitivul Prostar XL are un sistem
suplimentar care previne detasarea completa a tecii
de dispozitiv.

5. Pentru a scoate dispozitivul Prostar XL in cazul in care
s-a produs o rupturd a ghidajului pentru ace in cursul
retragerii dispozitivului, verificati dacé orificiul de iesire al
firului de ghidare este vizibil deasupra nivelului pielii.

5.1.  Daca orificiul de iesire al firului de ghidare nu
este vizibil, exercitafi simultan o tractiune egala
atat asupra manerului circular, cat si asupra
butucului dispozitivului.

5.2. Retrageti dispozitivul pana cand devine vizibil
orificiul de iesire al firului de ghidare.

6. Introduceti un fir de ghidare de 0,97 mm (0,038")

(sau mai subtire) n orificiul de iesire al firului de ghidare

si inlocuiti dispozitivul Prostar XL cu un alt dispozitiv

Prostar XL, cu o teaca a dispozitivului de introducere sau

utilizati metode conventionale de terapie compresiva.

Daca se utilizeaza un dispozitiv de indreptare a firului

de ghidare pentru reintroducerea firului de ghidare, se va

avea o grija deosebitd pentru a se evita dislocarea valvei
hemostatice amplasate in interiorul dispozitivului, imediat
distal fata de orificiul de iesire al firului de ghidare.

TRATAMENTUL PACIENTULUI DUPA PROCEDURA

1. Aplicati un pansament adecvat pe zona de punctionare.

2. Evaluati zona de insertie in conformitate cu protocolul
spitalului.

COMPLICATII

Complicatiile potentiale ale efectudrii procedurilor asociate

cu utilizarea sistemului CVP Prostar XL includ, fard insa a se

limita la:

. Traumatisme localizate ale peretelui vascular care pot
necesita o interventie chirurgicald reparatorie

. Tromboze arteriale

. Tromboze venoase profunde

. Pseudoanevrisme

. Hematoame

. Infectie locala

. Leziuni ale nervilor

. Deficite locale de puls sau ischemie locala

. Hemoragii care pot sa necesite transfuzie de sange

. Jena locala

. Dehiscenta plagii operatorii

RECOMANDARI PENTRU MOBILIZAREA $I EXTERNAREA

PACIENTULUI

1. Pacientii pot fi mobilizati dupa efectuarea procedurilor cu
dispozitivul Prostar XL in cazul unor valori normalizate ale
timpului de coagulare activat (TCA) (150-180 secunde).

2. Pacientii care au suferit proceduri cu dispozitivul Prostar XL
pot fi externati mai devreme din spital comparativ cu cei
cérora li s-au aplicat proceduri conventionale de compresie
(spre ex., metode manuale sau mecanice).

3. nainte de a lua decizia unei externari rapide, evaluati
pacientul pentru urmatoarele stari clinice:

. Sedare cu pastrarea starii de constientd

. Terapie cu anticoagulante, trombolitice sau
antiagregante plachetare

@ Stare cardiaca instabila
%@ . Hematoame la locul de inchidere
@
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. Hipotensiune arteriala

. Dureri la mers

. Sangerare la locul de inchidere

. Orice stare patologica asociata care necesita
observatie

Prezenta oricdruia dintre factorii de mai sus a condus,

n general, la amanarea indicatiei de externare rapida.

iN$TIINTARE PRIVIND INFORMATIILE ASUPRA PRODUSULUI
Abbott Vascular Inc. a luat toate masurile de prevedere
rezonabile la fabricarea acestui dispozitiv. Abbott Vascular Inc.
considera exclusa orice garantie, expresa sau implicita,
aplicabild n virtutea legii sau din alte motive, inclusiy, dar
fara a se limita la orice garantii implicite de vandabilitate

sau de aplicabilitate, deoarece conditile de manipulare

si depozitare a acestui produs, precum si factorii care tin

de pacient, diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si

alte aspecte care nu se afla sub controlul Abbott Vascular
Inc. afecteaza in mod direct acest dispozitiv si rezultatele
obtinute prin utilizarea sa. Abbott Vascular Inc. nu va putea

fi consideratéd responsabila pentru nici o pierdere, daund sau
cheltuiald incidentala sau consecutiva, care rezulta, direct sau
indirect, din utilizarea acestui dispozitiv. Abbott Vascular Inc.
nu fsi asuma si nici nu autorizeaza nici o altéd persoana cu
scopul de a-si asuma in numele ei nici o alta obligatie sau
responsabilitate, diferitd sau suplimentara, in legaturd cu
acest dispozitiv.

FORMA DE PREZENTARE

Sistem chirurgical vascular percutanat Prostar XL
Fiecare sistem include:
Un (1) dispozitiv chirurgical vascular percutanat
Prostar XL
Un (1) impingator de noduri Perclose

Dispozitivul CVP Prostar XL si accesoriile acestuia se
livreaza in conditii sterile si apirogene, cu conditia ca
ambalajele sa nu fie deschise sau deteriorate. Produsele
sunt sterilizate cu etilen-oxid si sunt concepute pentru

unicé folosinta. Acest dispozitiv de unica folosintd nu poate

fi reutilizat la un alt pacient, deoarece nu a fost proiectat

sa se comporte la fel de eficient si dupa prima utilizare.
Modificarile caracteristicilor mecanice, fizice si/sau chimice
introduse in conditiile utilizérii repetate si/sau resterilizérii

pot compromite integritatea designului si/sau a materialelor,
ducénd la contaminare din cauza orificiilor si/sau a spatjilor
nguste si din cauza sigurantei si/sau performantei reduse a
dispozitivului. Absenta etichetei originale poate duce la utilizarea
eronatd si la eliminarea posibilitatii de detectare. Absenta
ambalajului original poate duce la defectarea dispozitivului,
pierderea sterilitatii si la riscul de ranire a pacientului si/sau a
utilizatorului. Nu resterilizali. A se pastra la loc uscat si rece.

Prostar si Perclose sunt marci comerciale ale Grupului de
companii Abbott.

Va rugam consultati ultima parte a acestei brosuri pentru
simbolurile grafice utilizate la etichetarea dispozitivelor

medicale.
PYCCKUI
PROSTAR XL
CUCTEMA ONnA YPECKO>XXHOIO YLWMBAHUA COCYA 0B
(PVS)

NHCTPYKLIUM NO NCMONb30BAHUIO

AnA NPABUNIbHOIO NPUMEHEHUA AAHHOIO
YCTPOWCTBA W MPEAOTBPALLEEHVA TPABMUPOBAHUA
MALIMEHTOB O3HAKOMBTECH C UHPOPMALIVEN

B MHCTPYKL MO UCMONb30BAHUIO.

BHUMAHUE!

310 yCTpOVICTBO npefgHasHavyeHo Ansd NCronb30BaHnA TONbKO
Bpa4amu (Unu ApYruMy MeaVLIMHCKMK paboTHVKamu,
YNOSIHOMOYEHHbIMI Bpa4yoM, 1A Mof ero pyKOBO}:lCTBOM),
OsyHeHHbIMM YMNOMHOMOYEHHbIM NpeacTasnTenem

Abbott Vascular nposefeHnio npoLieayp AnarHocT4eckom
wnn TepaneBqueCKon Karetepmsauun.

I'Iepep, ncnonb3oBaHemMm Bpay AO/MKEH U3YyUnUTb UHCTPYKLU MK No
MCNOMb30BaHNIO N TEXHWUKY MPUMEHEeHNs 3Toro yCTpOI;ICTBa.

OMUCAHUE YCTPOVICTBA

YCTPONCTBO [J17 UPECKOXKHOIO YLLINBAHIA COCYA0B
Prostar XL PVS (Percutaneous Vascular Surgical)
npegHasHaueHo Ans BBeAeHVs HUTW(el) u3 nonuadupa
C LleNblo YLIMBAHKA MECT MyHKUWK BefpeHHon apTepui
nocne karetepmsauun. Yctpornictso Prostar XL Bkniovaet
[IB€ HUTW U YETbIpe Wbl

Yctporicteo Prostar XL cocTOUT 13 UHTpoAblocepa, KOTopbIn
BK/IOYAET [iBE Mapbl LWOBHBIX WFM, UFOMIbHON HampaBsioLen,
KOTOpas KOHTPOSIMPYEeT TOUHOCTb PasmeLLeHUs UMM BOKpYr
MecTa NyHKLWK, 1 Bpallaollerocs 6apabaHa, KoTopbin
MpUHUMaeT ycTaHaBnMBaeMble UMbl Ha AUCTanbHOM KoHLe
nHTpopblocepa Prostar XL nveetcs J-06pasHblil HAKOHEUHUK.

B bapabaHe ycTponcTBa MMEETCS UHAVKATOPHbIV KaHal,
BHyTpUapTepuanbHbIi KOHELL KOTOPOro pacrosioKeH
B Hanpasnmou.l,eﬁl wnrnbl.

MpoKcUManbHbIN KOHEL, NHAVKATOPHOrO KaHarna BbIXOAUT 13
Kopryca ycTpocTBa. VHOVKaTOpHBIN kaHan obecrneurBaet
0bpaTHbIN KPOBOTOK U3 BepeHHOI apTepuit 11 Mo3BoNseT
NpaBurbHO MO3ULIVIOHUPOBATb YCTPOICTBO. bapabaH
BpaLlaeTcs He3aBMUCVIMO OT CepALIEBMHbI U NpeaHa3HayueH ans
MOAroTOBKM MOAKOXHOrO kaHana. bapabaH Bpaluaetcs npu
HaXkaTuy GUKCaTopoB, BbIXOAALLMX 3 Kopryca. YCTPO/NCTBO
Prostar XL npopasuraetcs no CTaHAapTHOMy MPOBOAHVKY
Avametpom 0,97 mm (0,038") (Mnn meHbLue).

Cuctema Prostar XL PVS cocTout 13 yctponictea 10F
Prostar XL n Perclose Knot Pusher. Perclose Knot Pusher
npefHa3HaueH [is NpoBeAeHUs 3aBA3aHHOTO y3na K MecTy
apTeproToMuu.

YcTponcTso Prostar XL n Perclose Knot Pusher nsobpaxeHsl
Ha PucyHke 1.

Punec. 1

@:\:u:m:<§A.

LS <) b.

CuicTema Ansi UpECKOXKHOro yLumBaHus cocynos Prostar XL

A.  VYctponcteo Prostar
B.  Perclose Knot Pusher

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

CucTtembl A YPECKOXKHOTO ylImBaHna cocyaos Prostar XL
npefHasHayeHbl [N YDECKOXKHOTO BBEAEHUS HUTe 1ns
yLIVBaHUA MECT MyHKLMUU obLer befpeHHon aptepuu, ans
CcoKpallieHVsl BpEMEH remMocTasa U yyulleHns CrnocobHocTn
K NepeaBUXeHNIo nocne onepauun (nauneHT NpoxoanTt
necaTb GyTOB/TPU MeTpa) y NauNeHTOB, NPOLLeawnx
npoLieaypbl KateTepusaLnm.

Mpu ncnonb3oBaHuy cuctembl Prostar XL PVS ymeHbLuiaeTcs
Bpemsi NpebbiBaHs MaLeHTOB B CTaLMoHape nocre
NPOXOXAEHN UMM NarHOCTUYECKIX MpoLieayp KateTepuaaLum

6 MHNYECKUX OCNOXHeRU (cM. paspensl MEPDI
%@CTOPO)KHOCTM 1 OCOBbIE KATETOPUW MALIMEHTOB).
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Cuctema Prostar XL PVS npepHasHavueHa ans ucnonb3osBaHms
COBMECTHO C MHTpoablocepamu ot 8,5F no 24F.

NPOTUBOMOKA3AHNA

M3BeCTHbIX NPOTUBOMOKA3aHNI K UCMONb30BaHNI0 AaHHOMO
ycTpoiicTBa HeT. CnefyeT obpaTuTb BHAMaHue Ha
paspensl “lMpepynpexaenus”, “Mepbl NpeaocTopoXXHOCTU”
1 “Ocobble KaTeropuu naLnueHTos”.

NPEAYNPEXXAEHNA

He ncnonb3yitte yctporictso Prostar XL PVS unn
npuHaOnNexHocTn, ecnu ynakoska nnu CTepVIJ'IthII?I
6apbep paHee Gbiny BCKPbITbI WM MOBPEXAEHDI, @ TakKe
€C/in KOMMOHEeHTbl MMEeT MpU3Haky nospexaeHus nnn
HencnpasHOCTN.

HE NOONEXWT NMOBTOPHOW CTEPUIN3ALIAA U
NOBTOPHOMY WCMOJIb30OBAHNIO. YeTporicTBa

1 npuHagnexHocTy Prostar XL PVS npeaHasHavueHbl TONbKO
LA 0|HOPA30BOro UCTONb30BaHNS.

He ucnonb3yiite cuctemy Prostar XL PVS, ecnu ctepunbHoe
none 6biNI0 NMOBPEXAEHO B MECTaXx, rae 6bio BO3MOXKHO
6akTepuanbHoe 3apaxeHne UHTPOABbIOCEPa UMK OKPYXKAIOLLUX
TKaHen, Tak Kak HapylleHne CTEePUIbHOCTU MOXET

NPUBECTN K UHOULIMPOBAHUIO.

He vcnonbayiite cuctemy Prostar XL PVS, ecnu Mecto nyHKUmu
HaXOAUTCA BbILLE HUXKHEN TOUKW HUXKHEN HaoupeBHoW apTepun
(IEA) n/vunn Hap NaxoBoW CBA3KOW, OMPeeneHHON Mo KOCTHbIM
OpVIeHTVPaM, 13-3a Yrpo3bl BO3HVKHOBEHVIS 3aBPIOLLIVIHHOI
remarombl. BbinonHuTe aHrviorpavMmMy 6epeHHol apTepun s
YTOUHEHWSI PaCTONOXKEHUs MecTa MyHKLN.

He ncnonb3yitte cuctemy Prostar XL PVS, ecnu nyHkuus
cenaHa uyepe3 3afiHiol CTEHKY UK CAEeNaHO HEeCKOMbKO
NYHKLWIA, Tak Kak NnofgobHble MyHKLMM MOTYT NpUBECTH

K BO3HWKHOBEHWUIO 336p|OLLII/IHHOI;I remaTtombl.

He ncnone3yitte cuctemy Prostar XL PVS, ecnu mecto
MYHKLWM HAXOANTCS Ha MOBEPXHOCTHON GeapeHHou
apTepuu unm rnybokon beapeHHo aptepum, U3-3a yrposbl
BO3HMKHOBEHWA MCeBOOAaHEeBPU3Mbl, OTCI0EHNS NHTUMbI UK
OCTPOro 3aKpbiTVs COCYAOB (TPOMBO3 MpocBeTa apTepuii
Maroro anameTpa). BeimonHuTe aHruorpammy 6eapeHHol
apTepuy NSl YTOUHEHVsI PacroNOXEHNs MecTa NyHKLNN.

MEPbI MPEJOCTOPOXXHOCTU
Cuctema Prostar XL PVS noctaenseTcs cTtepunbHon
1 anvporeHHomn, eCni HaxoanTCs B 3aKPbITO
HernoBpeXaeHHoI ynakoske. V3genus ctepunuaytoTes
9TUNEHOKCUAOM U MpeaHa3HaueHbl TONMbKO Ans
0/1HOPa30BOro UCMoNb3oBaHWa. He BbinosHaTe
MOBTOPHYIO CTepun3aumio. XpaHI/ITe B CyxomMm
NpoXrnagHoM MecTe.

2. MMepen vcnonb3oBaHnem ocMoTpuTe cuctemy Prostar XL
PVS u ybeputechb, uto cTepuribHas yrnakoBka He 6bina
roBpexeHa BO BpeMsi TpaHCMopTMpoBku. OcmoTpute
BCE KOMMOHEHTbI 1 NPOBEepbTe NX UCMNPABHOCTb nepen
ucnonb3oBaHnem. Cobriofarite 0CTOPOXKHOCTb MpK
o6palLleHUn C YCTPONCTBOM, YTOBbI CHI3UTb BEPOSITHOCTbL
€ro Cy4aiHoro NnoBpeXxaeHNs.

3. Kak v npu BCex npoLieaypax ¢ UCMosnb3oBaHMeM
KaTeTepa, BO3MOXHO UHduLMpoBaHne. Becerpa
cobriofanTe CTEPUNIbHOCTb NP UCMONb30BaHUN
cuctembl Prostar XL PVS. [ina npepoTspatlleHus
MHOULMPOBaHUS 1CMONb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLVE
npoLeaypbl No yxoay 3a NaxoBoi 06MacTbio COrnacHo
NpOTOKOAY BOMbHULIbI MOCNE OnepaLy 1 BbINUCKN U3
cTauvoHapa.

4. Vicnonb3yiiTe MeToa NMyHKLUW TONMbKO OJHON CTEHKN.

He npokanbiBavite 3agHiol0 CTEHKY apTepun. He
HaknagbiBavTe LIBbl HA 3afHIO0 CTEHKY apTepui.

5. He scrasnante yctponctso Prostar XL PVS
B BefipeHHylo apTepuio rnop, yriom bonee 45 rpagycos
K MPOAONbHOV MI0CKOCTU apTepuit.
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6.  YToBbl 0BecneunTb afeKBaTHylO COXpaHHOCTb y3na,
OMbITHLIN Bpay O0/MKeH Nonb30oBaTbCs MPUHATLIMU
XUPYPrUYeCKUMI NpUemMamu, OCHOBbIBAACH Ha
XUPYPrNYecKor KapTuHe.

7. OrpaHuueHW’ no MoBTOPHOMY BMELLATENbCTBY HET,
ecnu npefbiayLLas apreprotomus Gbina nposeaeHa
C UCMO/b30BAHNEM YCTPONCTB HANOXKEHUS LLOBHOMO
marepuana komnanuy Abbott Vascular.

8. He npopBurainte Bnepen 1 He U3BriekaiiTe yCTPOMNCTBO
Prostar XL npu BO3HNKHOBEHMI COMPOTUBIEHNs, Noka
npuYMHa 3TOro ConpoTuBieHNs He GyaeT onpeaeneHa
(cm. paspen “PasmelueHne yctponcTtsa Prostar XL7).

He ayeT np aTb K 1EHUNIO cunbl Anga
NpPoABIXEHNA U NoBopoTa ycTponcTea Prostar XL
PVS, nNocKonbKy 3T0 MOXET NPUBECTI K OGLINPHOMY
MoBpPEeXAEHNIO apTepun 1/UNn BbIXOAy YCTpoiicTBa
N3 CTPOA N nosievb HeOsXOJlIIIMOCTb Xupypruyeckoro
yAaneHua ycTpoiicTBa 1 BOCCTaHOBJIEHNA apTepun.

9.  Ecnu npw npoasmkenun yctpoiicTtea Prostar XL
PVS BO3HUKHET 3HauMTENIbHOE COMPOTUBMEHNE,
n3BneknTe ycTponcTeo Prostar XL no npoBogHuUKy
avametpom 0,97 mm (0,038") (Mnu MeHbLUIE) 1 NMOBTOPHO
BCTaBbTe VHTPOAbIOCEP UMW UCMONb3YNTE 0BbIUHbBIN
KOMMPECCUOHHBIV reMocTas.

10. B cnyuae obpbiBa HUTK MOCMEe 3aBA3bIBAHS NCXOAHOMO
y3na cobnioparite 0CTOPOXHOCTb U HE Mpunarante
VBNNLWHUX YCUNUIA, ecnin TpebyeTcs NoBTOpHOe
BBEfeHWe apyroro yctponctea Prostar XL unu
vHTpogbiocepa. Ecnn npu BBeaeHun uyBcTByeTCS
COMpOTUBIIEHME, NCMOMb3YNTE NHTPOABIOCEP MEHbLLEro
pa3mepa, 4Tobbl He Mpunaratb Ype3MEPHbIX YCUUIA.

11.  Ecnu Bokpyr bapabaHa yctponcTsa Prostar XL
HabniofaeTcs CUNbHOE KPOBOTEUEHUE, He BBOUTE
nrnbl. N3snekute yctpoiicTso Prostar XL no npoBogHuKy
avamvetpom 0,97 mm (0,038") (unm mMeHbLLE) N BCTaBbTe
VIHTPObIOCEP COOTBETCTBYIOLLEro pasmepa.

12.  Tepepn HaTsHXXEHUEM HUTW U3BMEKUTE MHTPOObIOCEP
Prostar XL. Ecnu uHTpoabiocep He n3Bneyb nepen
HaTsHKEHNEM HUTU, MOXXET MPOU3ONTI OTPbIB KOHUMKA
VHTpOfblocepa.

13. MMpu paboTe ¢ 3TUM U MO6LIM APYrUM LLOBHbLIM
marepuasnom creayeT cobnoaaTte 0CTOPOXKHOCTb, UTOBbI
He nospeauTb Matepuan. /isberaitte paspgasnvisaHus
marepuana BCrefCcTBUE MPUMEHEHNS XV PYPruYecKuX
VHCTPYMEHTOB, TaKMX Kak 32)KUM W UTMOAepXKaTesb.

14.  He nbiTanTecb NOBTOPHO BBOAUTL UMbl Prostar XL
rnocne Toro, Kak Uribl 6bin “oTBEAEHbI” B MHTPOAbIOCEP
(cm. paspen TEXHUKA OTBOAA UMbI).

15.  [pn “cronb3oBaHUN TEXHVKU “NPeaBapUTENIbHOMO
ywusaHus” (HanoxeHve WBoB ycTponctea Prostar XL
[10 paclivpeHvs MecTa focTyna o pasmvepa 6onee 10F)
cneayeT MocTerneHHo 3aTarnBarb yanbl Mo Mepe yaaneHus
VIHTPOAbIOCEPa C LieNblo NOfAepKaHns reMocTasa.

16. Ecnu kpoBoTeueHve B 0bnacTu nyHKkLuu beapeHHon
apTepuu nocre UCMob30BaHWs yCTpocTBa
Prostar XL PVS He npekpatutcs, Ucnonb3ynte
CTaHOAPTHBIN KOMMPECCUOHHBI remocTas.

17.  Bo n3bexaHne BO3MOXHOrO MOBPEXIEHNS COCYAOB,
npoaswkeHne yctponctsa Prostar XL fomkHO
OCYLLECTBNATLCS MOf, PEHTTEHOCKOMUUECKUM KOHTPOJEeM.

OCOBbIE KATEFOPU NMALVEHTOB

Be3onacHocTb n addekTuBHOCTL cuctemsl Prostar XL PVS
He yCcTaHOoBNneHa ana crnegyrwmnx KaTeI'OpVII?I nauneHToB:

. MaLueHTbl, KOTOPbIM BbINOMHAETCS KaTeTepu3saLus
C Mcnonb3oBaHneM nHTpoabtocepa <8,5F nnun >24F.
. MaumneHTbl, y KOTOPbIX apTepuasnbHas MyHKLVs
C rocnefyoL M KOMMPECCUOHHBIM reMoCTa3oM
aToﬁ >Ke CTOpOHbI bbina npon3BeaeHa B TeueHne

@ pealwecTBoBaBLINX remocTasy 48 4acos.

MaumeHTbl C JOCTYNOM B UHbIE apTepun, Kpome
6enpeHHoNn.
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. naLlI/IeHTbI C remaromamu, f10KHbIMW1 aHeBpu3Mamun
1 apTepuasnbHO-BEHO3HbIMI GUCTYNaMu, UMEIOLLIMU
MeCTO nepef, U3BeYeHeM NHTpoablocepa.

. MauueHTsl ¢ KanbunduKaumen begpeHHo aptepun,
BUAVMOII HA peHTreHorpamme B MecTe JoCTyna.

. MaumeHTbl ¢ y3kon 6eppeHHon apTtepueit (<5 Mm
B Anametpe).

. MauveHTbl ¢ TAXenol Gopmoli nepemexaroLenca
XPOMOTbI, CTEHO30M MOAB3AOLIHON VK BGeapeHHoN
aptepui1 6onee 50% wnu paHee nepeHeceHHomn
OI'IepaLLVIeI;I LWYHTUPOBAHNA UNU MMIaHTaunum CTeHTa
B obnacTu, bnn3koi K MecTy focTyna.

. MaLveHTbl ¢ MECToM AOCTyna B COCYANCTBIX
TpaHcMnaHTarax.

. MaumneHTbl, paHee NPOXOAVBLLVE NPOLIEAYPY pasayTus
BHYTPUaopTasnbHOro GannoHa B MecTe JocTyna B no6oe
BPeMs [10 JaHHOTO BMeLaTeNbCTBa.

. MaLyeHTbl C yCTaHOBNEHHLIM VHTPOALIOCEPOM
B Ge/ipeHHON BEHe C TOil )K€ CTOPOHbI BO BpeMst
KareTepusauuu.

. naLlI/IeHTbI, KOTOpPbIM CITOXXHO BBECTU MHTpPOAbOCEP unin
KOTOpPbIM bbINlo caenaHo bonee ofHON apTepuasnbHow
MYHKLWW C TOV1 K& CTOPOHbI B Hauasne mpoLeaypbl
KareTepnaaLmm.

. MaumneHTbl ¢ KPOBOTEUEHVEM B MecTe A0CTyrna BO
Bpems NpoBefeHNs NpoLeaypbl.

. MaLveHTbl, nonyyaioLLne VHIMBUTOPbI FKOMpoTenHa
lib/llla no, BO Bpems v nocne Katetepuaaunu.

. MauwneHTbl B BO3pacTe Ao 18 nert.

. BepeMeHHbIe XXEHLLVHbI 11 KOpMsLLEe MaTepu.

. naLlI/IeHTbI C remopparnmyeckum guare3om mnu
Koarynonatuen.

. MauveHTbl ¢ 6oNe3HEHHbIM OXMPEHUEM, MpK KOTOPOM
MeHee OfiHOW TPeTbell YacTu ANUHbI UMbl HAXOANUTCS
Haf, NOBEPXHOCTbIO KOXKHOTO MOKPOBa.

. MaumneHTbl C aKTMBHOW CUCTEMHOW U KOXHOWN
VHQEeKLMen nnn BocnaneHuem.

. MaLveHTbl ¢ MECTOM AOCTYNa BbILLE HUKHEN TOUK/
HWXKHel HagupeBHon apTepun (IEA) n/unu Hag naxoson
CBSI3KOWN, OMNpeaeneHHoN No KOCTHbIM OPUEHTVPaM.

. MauveHTbl ¢ aHTerpagHbIMN MyHKLUAMU.

KNMUMHUYECKAA NPOLIEAYYPA

CriegytoLue NHCTPYKLMN NPECTaBsoT COBOV TeXHUUecKmne
yKasaHusi, HO He UCKIIoYaloT HeoBXoaNMoCTb GpopMaribHOro
obyueHus npumMeHeHuio cuctemsl Prostar XL PVS.
OnwucaHHble npoLeaypbl U METOAVKN HE MOryT 3aMeHUTb
onbiTa U MHEeHWs Bpaya npu nevyeHnn oTaesibHbIX NauneHToB.

OcmoTp u BbIGOP YCTPONCTB

1 BHelHss ynakoBka naketa cuctembl Prostar XL PVS
obecreunBaeT cTepunbHbIii 6apbep. Mocne TuarensHoro
0CMOTpa yNaKkoBKW YCTPOCTBA C LeNblo MOATBEPKAEHNIS
OTCYTCTBYISI MOBPEXAEHUA CTepuribHOro bapbepa
U3BJIEKNTE YCTPOMCTBO 13 YNaKOBKY.

2. CobniofaiiTe 0CTOPOXXHOCTb NpU 06paLLeHnn
C YCTPOWCTBOM, YTOBbI CHU3NTb BEPOSTHOCTb €ro
CIly4anHoro rnoBpexXaeHuns.

3. CobniofaiiTe 0CTOPOXXHOCTb NMpU 06paLLeHn
C YCTPOCTBOM BO BPEMSI UCMOMb30BaHNs Taknx
[IOMOSHUTENbBHbIX XVPYPrUUYECKUX UHCTPYMEHTOB,
KakK NMUHUETbI, reMocTaTuyeckme 3a>Kumbl nin
vrnogepXarenu, Ytobbl CHU3UTL BEPOSITHOCTb €ro
Crly4aiiHoOro MoBpeXaeHus.

4.  TpoBepbTe MPOXOAUMOCTb VHAVKATOPHOTO KaHana,
NpombiBasi NPOCBET $GU3NONOrUUECKM PACTBOPOM
[0 Tex rop, rMoka pacTBop He HauYHEeT BbIXOAUTb U3
VNHOMKATOPHOro KaHana. He ncnonbayiite ycTtpoincTBo
Prostar XL PVS npwu Henp ™ TOpHOro
KaHana.
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MyHkuna aptepun

1. Mpokonute cTeHKy obuien beapeHHo apTepun nog
Yriom npumepHo 45 rpagycos.

2. He npokanbiBaiite GOKOBYIO 1 3afHIO CTEHKN
6eppeHHON apTepui.

3. MyHKuumn cnepyeT genatb B 06LLy0 6eApeHHyI0
apTepuio HUXKe YPOBHS MaxoBOW CBS3KM 1 BbilLe MecTa
6udypkaumm obLuen beppeHHon aptepun.

Pa3mewieHune yctpoicTea Prostar XL

Huxeny e yKasaHuna nogp ) ONNCbIBaIOT
rocnefoBaTeNlbHOCTb pasMelLeHs yCcTpolicTBa

ANA ywmnsaHNA mMmecTta NyHKUuWN nocne npouenypbl
KaTeTepu3auumn ¢ NCMoNb30BaHNeM WHTpoablocepa
COOTBETCTBYIOLLIEro pasmepa.

Mpy NCNonb3oBaHUMN TEXHVKW “NpeaBapuTenbHOro ylnBaHua”
(HanoxeHue WBoB Npu nomoLuy ycTponcTea Prostar XL

[10 paclUupeHys MecTa AocTyna Ao pasmepa bonee 10F)
03HaKOMbTEChb C UHdOPMaLLVEN, U3NOXKEHHON B Liare 7
pasgena “PaboTa C LIOBHOW HUTbIO”.

1. Mepen pa3velyexnem yctpoiicTea Prostar XL nposegute
aHrvorpaduio GeapeHHol apTepun Yepes NHTPOoAbIOCEp,
uTObbI Y6EeAUTLCA B TOM, UTO MYHKLWA cAenaHa
B 06LLyI0 GeapeHHylo apTepuio.

2. [ns npenoTepaLLeHns yLINBaHNA 3aaHENn CTEHKN
apTepun 1 BO3MOXXHOIO NIUMPOBaHNs MepenHen
1 3afHen CTeHoK bedpeHHol apTepui MpoBeauTe
PEHTreHOCKOMYeCKoe 1CCefoBaHe pasmepa,
M3BUTOCTU 1 OTIIOKEHWII KanbLvisi B GeapeHHo apTepui.

3.  Ob6paborante MecTo [oCTyrna, pa3MecTB BOKpYr
HEro uncTble candeTku N HageB HOBble CTEPUNbHbIE
riepuaTku, Npexae YeM yaansTb YCTPOMCTBO
1 MpUCTYNaTh K MpoLiefype YL nBaHus.

4.  CoxpaHsis UHTPOAbIOCEP B YCTAHOBMIEHHOM MOMIOKEHUM,
C MOMOLLbIO CKanbrens crerka ysenuusbTe paspes,

a 3aKVMMOM pacLIMpbTE KaHas B MOAKOXKHON TKaHW.

5. Yepes MHTpofblocep BCTaBbTe MPOBOAHVK ANAMETPOM
0,97 mm (0,038") (unn meHbLLe). V3BnekuTe
VHTpOfbIOCEp, HaXKMasi B 0biacTu naxa fns
CoXpaHeHVs reMocTasa.

6.  OcTopoxHo npoppuranTe yctponctso Prostar XL no
MPOBOAHUKY, MOKa BbIXOAHOV MOPT MPOBOAHMKA He
ByneT HaxoaNTbCsl HEMOCPEACTBEHHO Hafl MOBEPXHOCTbIO
KOXXHOro MokpoBa. M3Bnekute nposofHvik. Mpopomkarte
npopsuratb yctponcteo Prostar XL fo Tex nop, noka
H6apabaH He OKaXKETCs Ha YPOBHE KOXU.

7. Pasbnokupyiite Kopryc, cxxaB ¢puKcaTopbl 60MbLINM
1 ykasarenbHbiM nanbuamu. Mocne Toro, kak Kopryc
pa3bnok1poBaH, BpalLaiTe ero, Npy 9TOM OCTOPOXHO
npogguras bapabaH nop, yrnom 45 rpagycos Unu MeHee.

8. Korpa ycTponcTso Prostar XL pa3melleHo npasuiibHO,
13 BbIAENEHHOro UHAVKATOPHOTO KaHamna MocTOsIHHO
1 HenpepbiBHO BydeT kanaTb KpoBb (CM. puc. 2). U3
npocseTa(oB) C HUTLIO(AMMN) MOXET BbICTYNaTb KPOBb,
UTO He criefyeT cuuTaTh rnokasaresieM npaBuibHOro
pasmelLieHs YCTPOVCTBA 1 BBEAEHWA WM.

He 3axkumaiite NpocBeT A HUTN FreMOCTaTMYECKNM
32XKNMOM 1N APYIUM UHCTPYMeHToM. JTo Gyaet
NpenAaTcTBOBaTb pa3MeLIeHNIo HUTH.

Punc. 2
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3adukcupyiiTe Kopryc B pabouem NnonoxeHuu.

9.1, Ecnu KpoBb He KarnaeT HerpepbIBHO 13
VHOVKATOPHOrO KaHara, BbIBEAVITE YCTPOCTBO 0
nossneHus marker port. MpomoiTe MHAVKATOPHbI
KaHan [Ana NoATBepKOeHUs ero NpoxoauMocTy, a
3aTeM MPOAOKITE akKypaTHO BBOAUTL YCTPONCTBO
Prostar XL, Bpaiias 6apabaH.

9.2.  Ecnu HenpepbiBHOE MeyeHUe He MPOVCXOauT,
n3Bnekute yctponcTso Prostar XL v BbinonHute
[lefCTBYS B COOTBETCTBIM C OBLLENPUHATLIM
NPOTOKOOM JOCTVKEHUS remocTasa unm
3ameHuTe ycTponcTeo Prostar XL nHTpoablocepom
COOTBETCTBYIOLLLErO pa3vepa.

9.3. He packpblBanTe urmbl, Noka He MosBUTCS
HernpepbIBHbIV KPOBOTOK 13 BblAENEHHOro
VNHAVKATOPHOTrO KaHana.

YcraHoBKa urnbl

1

Y6eauTech, UTo GpUKCaTOPbl MOBTOPHO COEAVHMINCH U
NpaBUbHO BbIPOBHEHBI C GUKCUPYIOLLMUN BbleMKaMu
Ha Kopryce (3amKHyTbl).
JleBoii pyKkow fepxuTe Koprnyc yCTPOWCTBA B MOSIOKEHUN
nof, yrnom 45 rpagycoB (Ui MeHbLIUM).
MpaBoit pykow BpalyaniTe pyyuky nNpoTuB YacoBon
CTpernku, uTobbl pas3brokupoBatb ee.
CneauTe, UToBbI NPOAOIKANIOCH MEUEHE KPOBbIO.
MoTsHWUTe 3a pyuKy B CTOPOHY, MPOTUBOMOIOXKHYIO
Kopnycy, uTobbl pa3MecTuTb UMbl (CM. puc. 3).

Puc. 3

Ecnn npw BpalLieHny pyuKkn YyBCTBYETCS COMPOTUBIIEHME,
He K /ITe MOMbITOK [ 1A urn.
3HauuTenbHoe comnpoTuBneHne ByneT ykasbiBaTb Ha

TO, UTO KOpryC rnomeLLeH HeBepHo. VHdopmaumio

Mo MpaBUIbHON YCTaHOBKE KOpryca CM. B pasgene
TEXHUKA OTBOJA UMbl.

He 3axumanTe NpocBeT AniA HATKA remMmocTaTnyecKnm
3aXKUMOM WM APYruM NHCTpymeHToM. 310 Gypet
npenATcTBOBaTb pasmeLlleHnto HUTKu.

MpopomkanTe TAHYTb 3a KOpryca, NMoka KOHUMKW UM He
nosBATCs HaBepxy bapabaHa.

YcTonunBo yaepxueas nosioxeHne ycTponucTsa,
ybeantech, UTo BCe YeTbipe UMbl BULHbI B KOPMyCE.
lMpekpatnTe pasmeLleHune, ecny 3HaunTenbHoe
COMpOTVBIIEHNE BCTPEYaeTCs A0 MOSBEHS KOHLL0B
Urn Ha Bepxy bapabaHa Unu Bce YeTbipe Wriibl He
paameteHbl. Cm. pasgen TEXHUKA OTBOAA UMbl
LSl BbIMOMIHEHWS NpoLleaypbl BbIBEASHNS 1.

C nomOLLbIO TeMOCTaTUYECKOro 3aXkuMa cHavana
n3BneknTe 3agHio(ve) urny(bl), NOTOM nepeaHio(ve)
urny(bl), NCMOMb3ys KOHNUYECKMIA KOPMYC B Ka4yecTse
TOUKY OMOPbI 1Sl 0BMeryeHns U3BneYeHns urn

(cm. puc. 4).
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PaGoTa C WOBHOI1 HUTbIO

1. Korpa vrmbl yganeHsl U3 kopryca, yaanurte nposucasue,
MOTAHYB HWTb(11) 3@ KOHLIbl A0 YPaBHWUBAHWS X AIMHBI 1
HaTAHYB WX [0 OLLYTMMOrO compoTumBreHus. ObpexbTe
KOHLbl HATE Y 1. YTUNN3NPYIATE UMbl B COOTBETCTBUN
C NPUHATON B BOMbHULIE MPAKTUKON.

2. Ypanute yctponcTso Prostar XL, coxpaHss JocTyn K
HUTAM, BbILLEALWVM U3 KOPIYCa, BO BPEMSs BbIMOSTHEHNS
faHHoro wara. Cosparite aGGeKT HaTarmsatoLLencs
TETVBbI HA OTKPBIBLLUXCS HUTSX, COTHYB VHTPOAbIOCEp
ycTponcTtea Prostar XL B CTOpOHY OT Bpaya 1 NoTAHYB
3a KOHL|bl HWTeN, BblleAW VX U3 Kopryca (cMm. puc. 5).
Tem cambiM Bbl yGeaMTEChH, UTO HITK He 3aBsi3aHbl BOKPYT
VHTpofblocepa.

Puc. 5

3. Bosbmutech 3a nepeaHne KoHLbl HUTel (oaHa
6enas, fpyras 3eneHas) psooM C BepxXHel YacTblo
VHTpOblOCEpa 1 MPOTAHWUTE 3TW KOHLbI Yepes
ZVCTanbHbIl KoHel, bapabaHa. Pasmectute aTy napy
KOHLIOB HUTEV B CTOPOHY rOMOBbl MaLMeHTa.

4, BosbmuTeCh 3a 3afiHMe KOHLbI HUTel (ofHa Benas,
[ipyras 3eneHas) pspooM C HYDKHEN YacTbio MHTpoablocepa
1 MPOTAHUTE 3TU KOHLIbl Yepe3 ANCTaIbHbIA KOHeL|,
Hapabana. MpocneauTe, UToGbl dTa Napa HKUTer NMPOXoauna
oy, YCTPONCTBOM B Bally CTOpOHY. PaamecTute aTy napy
KOHL,0B HUTEN B CTOPOHY HOr nauueHTa.

5. Mo uBeTy onpepenuTe KOHLLbI OHON U TOW Xe HUTU, a
3aTeM MOTAHWUTE KOHLibI, MATKO [BUras ux B3aj W Briepeq.

6. Mpopomxarite n3snekatb yctponcTeo Prostar XL go Tex
rop, rnoka BbIXO[JHOV MOPT MPOBOAHMKA He MOKaXKeTcs Hap,
NMOBEPXHOCTbIO KOXXHOIO MoOKpoBa. I'Ios'ropHo BCTaBbTe
nposofHuk 0,97 mm (0,038") (Mnn MeHbLWWI) B BUAMMBIV
BbIXOAHOI MOPT NMPOBOAHMKA TakuM 06pa3oM, UTobbI
coxpaHsncs A0CTYMN K MPOBOAHUKY A0 TeX Mop, rnoka He
Bynet noaTBepxaeH remoctas. Ecnu ans nosTopHOro
BCTaBieHMa NMPOBOJHMKA MCMNOMb30BasiCs BbIMPAMUTESb
NpOBOJHVIKA, CriefyeT cobniofaTb 0CTOPOXKHOCTb, UTOBbI
He 3aTPOHYTb reMOCTaTUYECKWIA KnanaH, pacrioNoXeHHbI
UyTb AUCTanbHEEe BbIXO[HOTO MopTa MPOBOAHMKA.

MecrTa focTyna, paamep KoTopbix npesbiaeT 10F, Tpebyiot
NPUMEHEHNA TEXHWNKWN “NpeasapuTenbHOro ylmnsaHns”.

7. Mpun ncnonb3oBaHUN TEXHVKUN “NpeaBapuTeribHOro
ywwBaHua” yctponctso Prostar XL crnepyet 3ameHuTb
Ha MHTPOJbIOCEP COOTBETCTBYIOLLLErO pa3mepa Unu Ha
eLe oaHo ycTporcTBo Prostar XL, ecnv Bokpyr Toro xe
@ema nocTyna byaoyT HaknagbliBatbCs AOMOMHUTENbHbIE

Bbl.
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. Ckonb3slme, camosarsrusaiolnecs
XVPYPruyeckune yasnbl JOMKHbI BbiTb 3aBA3aHbl
[0 yfianeHus VHTPoAblocepa B COOTBETCTBUM
C onvcaHuem B HUXecneayloluem pasgaene
“MNMpopsuxeHve ysna”.

B mectax goctyna pasmepom bonee 10F moxet
noTpeboBaThcsi MPUMEHEHNE AOMOSTHUTENbHOTO YCTPONCTBA
Prostar XL.

8.  Mcnonb3oBaHue [ONONHUTENbHOMO YCTPONCTBA

Prostar XL:

8.1 Mpu HEOBXOAUMOCTN HANOXKEHNS
LIOMOSIHUTENbHbIX LBOB Pa3MecTuTe
fononHuTenbHoe ycTpoiicTeo Prostar XL nop
yrnom 45 rpafycoB K NepBoMy YCTPOWCTBY
Prostar XL, onpefenvTte TOUKN HanoxeHus
MPOMEXYTOUHbIX LIBOB 1 NOBTOPUTE BCE
onncaHHble Bbillie Wary, HaunHasa ¢ pa3meLieHna
ycTpoiicTBa Prostar XL.

8.2  WpeHtuduuupyiite n 3apuKCUpymnTe LLIOBHbIE
HUTW NepBOro YCTPOWCTBa OTAENbHO OT
LIOBHbIX HUTEW AOMOMHNUTENbHOrO YCTPONCTBRA.

NPOABW>XEHUE Y3NA

1 Hainpute seneHbin koHeL, HUTU. B kaxayo pyky
BO3bMUTE MO OJIHON 3€MEHON HUTU.

2. AKKypaTHO HaTSHWTE HWUTb, UTOBbI BbITAHYTH KOHLbI.
(KopoTkuii koHel, ByaeT HanpaBnatoLLei HUTbIO Ans
3eMeHoro yana).

3. 3eneHon HUTbIO 3aBSXKUTE CaMO3aTArMBaIOLLUACS
CKOSb3ALWNIA XUPYPrYecKuin y3esn.

4. OTNOXUTE 3eMEeHYI0 HUTb B CTOPOHY.

5.  Hampute 6Genbiit KoHeL, HUTK. B Kaxaylo pyky
BO3bMUTE MO OJHON BEenoil HATK.

6. AKKYpaTHO HaTIHUTE HUTb, YTOBbI BbITAHYTb KOHLIbI.
KopoTkuin koHeL, ByaeT HanpaBfsioLLeit HATbIO s
6enoro yana.

7. Benoit HATbIO 3aBAXWUTE camo3zaTarmsBaloLNics
CKOMb3ALLNIA XUPYPruueckuin ysen.

8.  HapexHo obepHuTe Genyio HanpaBnsioLLYI0 HUTb BOKPYT
yKasaTesibHOro narnblia nesovt pyku. MponuTaiite HUTHL
¢du3mnonornueckM pactBopom. CHauana oCTopoKHO
NoTAHMTE 3a Benylo HanpaensioLLYI0 HUTb, yaepK1Bas
HUTb Ha OJHOW OCU C OTBEPCTUEM B TKaHsiX. MonHOCTbIO
ypanuTte yctponcTteo Prostar XL 13 aptepuu, octasus
MPOBOAHVK B apTepuu.

MpumeyaHne: Npy UCMONb30BAHNN TEXHUKI
“npeaBapuTenbHOro ylwBaHua” cnegyet
MoCTENeHHo 3aTarmBarthb y3nbl Mo Mepe
yAaneHus UHTPoOabIocepa, C Lienbio
rnoasfepXXaHns remocTasa.
8.1 He 3axwvmarite mecTo foctyna Ha 6eapeHHon
apTepun BO Bpems BblBofa ycTponictsa Prostar XL
13 KaHana B TKaHsXx. V13-3a komMnpeccum Ha
MecTe [0CTyna NpUIoKeHe Ype3mMepHoro
ycunus Ha nHTpoabiocep Prostar XL Bo Bpems
BbIBOJA YCTPOVICTBA MOXET MPYBECTY K MOSIOMKe
HanpasnsioLLen urnbl. JononHNTENbHbIe
WHCTPYKUMU NpuBeaeHbl B pasgene MOTIOMKA
HAMPABNAIOLLEN U1
8.2  He szararmsavite HUTb BOKPYr MHTpOAblOCEpa
Prostar XL. 3ataruBaHue y3na HUTV BOKPYr
nHTpoAablocepa Prostar XL BO Bpems yaaneHus
YCTpoCTBA MOXET MPYBECTU K MONOMKE
Hanpasnsowen nrn. JononHuTenbHble
VHCTPYKUMK npuBeaeHbl B paspene MOMTOMKA
HAMPABNAIOLLEN WM.

9. MMponwuTainTe HUT GU3NONOrNUYECKUM PaCTBOPOM.
BpeHbTe Hanpaensowyio HUTb B Knot Pusher n
npoposkarnTe NpoasuUrath y3en K MecTy apTepuoToMum
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25.

Puc. 6

YaepxuBas HanpasnaoLLylo HATb KPENKO HaMOTaHHOW

Ha yKasaTesibHbl nanew, eBon pyku, MoMecTute

Knot Pusher nop 6onbluon nanew, Neso pyku, Ytobbl

paboTaTb OAHOV PYKOW 1 3aBEepLUUTbL MPOABIKEHNE

y3na.

He TaHuTE HeHanpasnALYK HUTb N4 3aTarmsaHus y3na.

N3Bneknte Knot Pusher n3 otBepctus B TKaHsax

1 CHUMWTE ero ¢ HUTK 6e3 1Cronb3oBaHws Kpyrion

pyukmn Ans Gonbluoro nanbLa.

MonoxwuTe Genylo HATb, OTAENMB HAMPABISIOLNIA KOHEL,

OT HeHanpaensioLLero.

MosTopute peicteus 8—13 Ons 3eN€HON HUTW.

Ecnu ncnonbayeTcs [OMOMHUTENbHOE YCTPONCTBO,

noetopute warn 1-14 ana HanoXxeHus BTopow cepumn

LLIBOB.

Ecnn remocTas AOCTUTHYT, U3BJIEKNTE NPOBOAHVK N3

Tena nauuwenTa. MepenguTe K penicteuio 18.

Ecnu remocTtas He BOCTUTHYT:

17.1.  TosTopute pevicteus 9-14.

17.2.  3ameHuTe ycTpoiicTBo Prostar XL MHTpofblocepom
cooTBeTCTBYIOLLErO pasmepa. CrenyeT cobnioaatb
OCTOPOXHOCTb, UTOBbI HE MpunaraTb Ype3MepHyio
cuny, ecnu TpebyeTcs BBEAEHUE APYroro
UHTpofblocepa. Bo n3bexaHne conpoTusneHus,
MCNONb3yITe UHTPOMbIOCEP MEHbLLEro pasmepa,
uTOBbI NPU BBEAEGHWM He TpeboBanock rnpunaratb
Upe3MepHbIX YCUNNIA, HO JOCTATOUHO GONbLIOV Al
COXpaHeHVs remocrasa.

17.3. TpumeHuTe TPaAULIMOHHYIO KOMMPECCUOHHYIO
Tepanuio.

Ewe pa3 HapeHo 0bepHuTe Benyto HanpaensioLLylo

HUTb BOKPYF YKa3aTeslbHOro rasblia JIeBOV PyKu.

BpeHbTe Genyto Hanpasnsioyo HATL B Knot Pusher

1 npopasurainTe K MECTy apTepruoToMum.

YepKuBas HanpasssioLLylo HUTb KPErnko HamoTaHHOM

Ha ykasaTenbHbli NaneL, NeBo pykn, nomectute

Knot Pusher nog 6onbLuoii nanew, Nesoi pyku, Ytobbl

paboTaTb OAHOI PYKOW 11 3aBEPLLUTbL MPOABVIKEHUE Y3Ma.

Ynepxusas Ha mecte Knot Pusher, 3ataHute ysen,

OCTOPOXXHO MOTSAHYB 3a Bernylo HeHanpPaBsioLLYI0 HUTb.

W3eneknte Knot Pusher n3 oteBepcTis B TKaHAX

M CHUMWTE ero ¢ HUTK 6e3 ucrnonb3oBaHVs yropa ans

6orbLLoro nanblia.

MosTopuUTE 9T e AencTaus 18-22 ans 3eneHon HUTU.

Ecnu remocTas HefocTaToueH, NoBTOpuUTE yaepXunBaHue

y3na v wea B TeveHne 20 cekyH. Yepes 20 cekyHa

OCTOPOXXHO MOTAHWTE 33 HEHAMPAaB/ISIOLLYIO HUTb, UTOBbI

3aTaHyTb y3en. (MoBTopuTe cHauana ¢ 6enoit HUTbIO,

3atem c 3eneHoint). He npunarante k Knot Pusher

W WBY CAULLKOM 6onbluoe ycunue.

Kak Tonbko remoctas bygner LOCTUHYT, 0bpexbTe

CBOGO[HbIE KOHLbI HUTEN.

TEXHUKA OTBOAA UMbl

B ot

OM pasfene onucbiBaeTcsa ¢yHKLll/I$I obecneueHus

6ezonacHocTU (“OTBOA MrMbl”), KOTOpasi NO3BONSET Bpauy

BEepH

b UMbl B UHTpoAblocep. 3Ta GyHKL S no3sonseT
BOAWTbL 3amMeHy ofHoro yctporicTtea Prostar XL Ha

fOe NN Ha NHTPOAbKOCEP, TakKum 06pa30M K nauuneHTty
MOXHO MPUMEHATb TpBJ:lI/ILlI/IOHHbII?I KDMI'IpECCVIOHHbII;I remocTas.
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Ecnu npv BpaLleHnn pyuky NpoTuB YacoBOW CTPEnKu
YyBCTBYETCS COMPOTUBIIEHNE, He NpeaAnpUHUManTe
MOMbITOK pa3mMelleHns urn. Ybegutech, 4to gpukcatopbl
NpaBWIIbHO BbIPOBHEHbI C HAMPaBsOWLMMI GUKCATOPOB
Ha Koprnycom. 3Be3/0uKa Ha Kpalo kopryca AomkHa
HaxoauTbCA MO LEeHTPY Mexay ¢VIKCaTOpaMI/I.
Ecnu pasmelleHe urn BCTpeyaeT CornpoTuBIieHNe,
oTBEAWTE Wbl B MHTPOAbIOCEP 33[IHVM XO[OM Mepen
U3BMIEYEHNEM YCTPONCTBA.
BpyuHyto 13BnekuUTe N3BUTYIO YacTb NpocBeTa Ans
HUTEN, YTOBbI PACKPbITb METAN HUTEN.
C MoMmOLLbIO TeMOCTaTNUYECKOro 3aXkiMa 3axsatute
TAry Grvdke K koprycy. BeTaBbTe TAry Ha 1 cm B kopryc
(cMm. puc. 7) 1 3aTeM OCTOPOXXHO HaTAHWTE MPoBUCaHE
PacKpbITbIX LWOBHBIX NeTeb.

Puc. 7

MoBTopuTe pencTeue 4, noka pyyka He sadpukcupyercs
B MOJSIOKEHUN Ha MPOKCUMAIbHOV CTOPOHE YCTPOWCTBA.
MoTsHWTe 3a LWOBHbIE METNU, BbicTynalLime n3
npocseTa Ans HUTen, utobbl y6eanTbes B TOM, UTO
NpoBUCaHNE HUTE YCTPaHEHO.

lMpexpe Yem n3BNeYbL YCTPONCTBO, C MOMOLLbIO
PeHTreHorpaduy NpoBepbTe, BEPHYNAch nn Urna

B HanpasnsioLyio. KOHYMKN UFN AOMKHbI 6bITh

KaK MOXHO 6ninKe K MPOKCUManbHOMY KOHLLY
PEHTreHOKOHTPACTHOro Kosbla MHTpoablocepa
nepepn n3snevyeHnem yctponcrea Prostar XL.
BbINonHWTe 9Ty >Xe npoLeaypy 0TBoda UM B cryvae,
ecnu Bce Wbl He 6binu paamelleHsl. HE YOANANTE
YCTAHOBJIEHHbIE UMTbI.

He nbitaTecb NOBTOPHO BBOAWTL yCTponcTBo Prostar XL
rocne Toro, Kak Urmbl bbin “oTBefeHb”. 3ameHnTe
ycTporicTeo Prostar XL apyrum ycTpoiicTeom Prostar XL
16O MHTPOABIOCEPOM WU MPUMEHNTE TPAANLIMOHHBIN
KOMMPECCUOHHBI reMocTas.

PA3PbIB HATU

1

Ecnu HUTb oBopBeTcs [0 Toro, kak byneT 3aBsi3aH
MCXOiHbIV y3erl, BbIbpoChbTe LWOBHbIN MaTepuan

n n3snekute yCTpOﬁCTBO No NMPOBOAHUKY. J:l]'lﬂ
3aBepLUEHUs MPOLIeypbl NN 3aMeHbl UHTpoablocepa
ucnonbayiiTe apyroe ycTpoiictao Prostar XL PVS.

Ecnu HUTK cnyvarHo cryTaloTcs unu 6yayT yaaneHb
[0 3aBAi3biBaHUA y3n1a, BbIBPOCHTE LIOBHbIN MaTepuan
1 n3BneknTe ycTponcTBo Prostar XL no npoBoaHWKY.
[ns 3aBeplueHus NpoLeaypbl UCMonb3ynTe Apyroe
ycTtporictBo Prostar XL.

Ecnu npousonaeT paspbiB HATK Moce Toro Kak y3en
6bin 3aBsI3aH, MOXKHO BBECTY [pyroe yCTPOWCTBO
Prostar XL nnu 3amenutb nHTpoabiocep. Cnepnyet
cobriofaTtb 0CTOPOXKHOCTb, UTOBbI HE Npunarartb
Upe3MepHyio Culy Npu MomMbITKe BBEAEHUS
UHTpofblocepa. Ecnn npu BBeaeHun uyBcTByeTCS
COMpOTKBIIEHNE, NCMONb3YINTE UHTPOALIOCEP MEHbLIEro
pa3mepa, UTobbl He npunaratb Ype3MepHbIX YCUNUii, Ho
[0CTaTOuHO 6orbLion, YTobbl 0becrneunTb remocTas.

MONIOMKA HAMPABMAIOLLEN UM

B aTom pasgene onvcbiBaeTcs npoLiefypa obecreveHus
6e30MacHOCTY, KOTopasi MO3BOMSET Bpayy V3B/eYb YCTPOMCTBO
Prostar XL u3 Tena nauveHta 6e3 xvpypruyeckoro
BMellarenbCcTea B Cly4yae noioMKmn HanpaBnmou.Lelh wrn

yctpoiicTea Prostar XL.

Monomka Hanp

1

Monomka Hanp

1
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N nrn go f wrn:

He npopsurainte Bnepen v He n3Bnekante yCTpomcTso
Prostar XL npu BO3HWUKHOBEHWUW COMPOTUBIIEHNS, MOKa
MpUYKHa 3TOrO COMpOTVBEHNs He ByaeT onpepeneHa.
Mg ine unn u ine yctpoiictea Prostar XL
npy BOHUKHOBEHMN COMPOTUBIIEHNA MOXET NPUBECTH
K MonomMKe ycTpoicTea.

npwmeqaume: HEeCMOTpPS Ha TO, UTO HanpasnawLiaa urn
rosIoMaHa, UHTPOAbIOCEP 0CTAETCS MPUKPEMIEHHbIM

K YCTPOWCTBY MOCPEACTBOM 3axBata. B yctporicTee
Prostar XL vmeeTtcs aybnupyowas cucrema, kotopas
npeaoxpaHsieT UHTPOABICEP OT MOMHOMO OTAeNeHNs

OT yCTpONCTBA.

YTo6bl U3BNeYb ycTporicTBO Prostar XL ¢ nronbHou

HanpaensioLLelt, MoNOMaHHOV BO BpeMsi BBEAEHS

YCTPOWCTBA, OMpefenuTe, BUAEH N BbIXOAALLWIA NOPT

NPOBOAHMKA Hap KOXel.

Ecnu BbIXOAsLW MU NOPT NPOBOAHMKA HE BULEH:

4.1.  BpyuHyio U3BNEKWTE U3BWTbIE YaCTV NMpocBeTa
[NA HWTeN, 4ToBbl pacnyTaTh NeTio.

4.2. TloTAHUTE 3a LWOBHbIE NeTnu, BbiCTynaoLwue us
npoceeTa [/is HUTel, 4Tobbl y6eamnTbes B TOM,
YTO NMpoBucaHune HUTENn yCTpaHeHo.

4.3. 3axmuTe NpocBeT AN HUTEN
reMoCTaTUUECKIM 3a)KVIMOM.

4.4.  W3enekainTe yCTPOMCTBO, Noka nopT
NpPOBOAHMKA HEe CTaHeT BUAUMbIM.

BcrasbTe nposoaHvk anameTtpom 0,97 mm (0,038")
(M1 MeHbLLE) B BbIXOAHOV MOPT NPOBOAHMKA U
3ameHuTe ycTpoicTBO Prostar XL apyrvm ycTporicTBoM
Prostar XL, MHTpoAblIOCEPOM UNN NpUMEHUTE
TPaAVLMOHHBI KOMMPECCUOHHbIN remocTas. Ecnu gns
MOBTOPHOTO BCTaB/EHVS MPOBOAHMKA UCMONb30BasCs
BbINPSMUTENb MPOBOJHNKA, CrieyeT cobmiofaTb
OCTOPOXXHOCTb, UTOBbI HE 3aTPOHYTb FreMOCTaTNYecKuit
Knanas, pacronoXeHHbI YyTb AUCTaNbHee BbIXOAHOTO
nopTa npoBOAHMKa.

ulell nocne pa wrn:

He 3axumaiite MmecTo goctyna Ha 6eapeHHoi apTepum
BO Bpems BblBoa ycTpouncTtsa Prostar XL u3 kaHana

B TKaHsx. M3-3a komnpeccun Ha mecTte gocTtyna
NPUNoXeHNe Ype3MepHOro YCUNNA Ha MHTPoabIocep
Prostar XL Bo Bpems BbiBOAa YCTPONCTBA MOXET

npl 1 K NC Lein nrnel.

He 3atarvBaiiTe HATb BOKPYr UHTpOAblocepa.
3ararneaHune HUTeNn BOKPYr MHTpoabtocepa Prostar XL
BO BpeMs BbIBO/a YCTPOMCTBA MOXET NpuBecTN

K MOMoOMKe HarnpaBnsiowein nurm.

He npogsuraiite Bnepea 1 He n3BfeKante yCTpoucTeo
Prostar XL npvi BO3HWKHOBEHUW COMPOTUBEHNS, Noka
npyymMHa 3TOro COnpoTHBEHUs He ByaeT onpepeneHa.
Mpc Hne nnn n ine ycTpoicTea

Prostar XL npu BO3HWKHOBEHMI CONPOTHBIIEHNA
MOXeT NPUBECTM K MofiomMKe YCTPoncTBa.

MpuMeyaHne: HECMOTPs Ha TO, YTO HanpaenaoLLas urn
rnofomMaHa, MHTPOABbIOCEP OCTAETCS MPUKPENEHHbIM

K YCTPONCTBY MOCPECTBOM 3axsara. B yctporicTee
Prostar XL umeetcs aybnupytolias cuctema, kotopas
NpefoXpaHseT VHTPOABbIOCEP OT MOJIHOTO OTAENEeHNs

OT ycTpoiicTBa.

YToBbl 3BNEYUb yCTporicTBo Prostar XL ¢ HanpasnstoLLen
WA, MOSIOMaHHO BO BPEMsi U3BJIEUEHNS YCTPOCTBA,
orpefienuTe, BUAEH N BbIXOAALL MV MOPT NPOBOAHMKA
Hap KoXeNn.

5.1 Ecnu BbIXoQHOW NOPT NPOBOAHMKA HE BUAEH,
MPUNOXNTE OAVHAKOBOE U OHOBPEMEHHOE
ycunne Ha Kpyriylo pyuky 1 Kopryc yCTponcTBa.
M3Bnekarite ycTpoMCTBO, MOKa MOPT MPOBOAHMKA
He CTaHeT BUAVMbIM.
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6. BcTasbTe nposogHuk aAnametpom 0,97 mm (0,038")
(VN MeHbLLE) B BLIXOAHOV MOPT NMPOBOAHMKA U 3aMeHUTe
ycTporicTeo Prostar XL apyrum ycTporicteom Prostar XL,
VIHTPO[BIOCEPOM WM MPVMEHUTE TPaAULIVIOHHbI
KOMMPECCUOHHbIN remMocTas. Ecnu ans nosTopHoro
BCTaB/IeHMA NPOBOAHMKA MUCMOb30BasICs BbINpPAMUTENb
NpoBOJHVKa, criefyeT cobniogaTb 0CTOPOKHOCTb, UTOBbI
He 3aTPOHYTb reMOCTATUUECKUI KanaH, PacronoXeHHbI
UyTb AMCTaNbHee BbIXOAHOTO MOpTa MPOBOAHNKA.

NPOLEAYPbI NOCIE OMEPUPOBAHNA NMALMEHTA

1. HarnoxwTe cooTBeTCTBYIOLLYIO MOBA3KY HA MECTO MYHKLIMU.

2. BbinonHanTe 06bIUHbIN AN NeUeBHOro yUpexXaeHus yxon
32 MEeCTOM MYHKLWN.

OCNOX>XHEHUA

Hwxe npuBeneHbl BO3MOXHbIE (HO HE BCE) OCNOXHEHUS,

BO3HUKalOLL e B CBA3W C MpoLeaypamMun, BO BpeMs KOTOPbIX

npumeHsnacb cuctema Prostar XL PVS.

+  Jlokanu3osaHHas TpaBMa COCYAUCTOMN CTEHKW,
KOTOpas MOXeT noTpe6oBaTh XMPYpPryeckoro
BOCCTaHOB/EHUSA

. ApTepurarnbHble TpoMbbl

. Tpomb603 rnybokux BeH

+  JloxHas aHeBpu3ma

. lemartoma

. JlokanbHoe nHpMLMpoBaHne

. MoBpexneHne Hepea

+  JlokanbHbili epULMT Nynbca Unn niemuns

. lMoTeps KpoBM, KOTOpasi MOXeET MoTpeboBaTh
remoTpaHcysun

. JlokanbHbI auckomdopT

. PacxoxpeHve kpaes paHbl

PEKOMEHOALIUN MO AKTUBU3ALIUN U BbINUCKE

NALIVMEHTOB

1. TMocne npoLenyp ¢ UCMONb30BaHNEM YCTPOUCTBA
Prostar XL naLneHTOB MOXHO aKTUBM3MPOBaTb Mocrne
TOro, Kak HOpManu3yeTcsi aKTVBMPOBAHHOE BPEMS
cBepTbiBaHuA kposu (150-180 cekyHn).

2. MMpw ncnonb3osaHun cuctembl Prostar XL nauveHTbl
MOryT BbiTb BbINUCAHbI 3 BOMbHULLE paHee, YeM Mpu
NPUMEHEHNN TPaAULIVIOHHbIX METOLIOB remocTasa
(Hanpumep, py4HON MU MEeXaHUYeCKMI MeTofbl).

3. lepepn NpUHATUMEM pELLEHUs O paHHel BbinucKe
obcreayiite NaUveHTa Ha Hanuume cneaylLnx
KIIMHUYECKNX COCTOSHNI:

. CepaTtvBHbIN adpdeKT

. AHTUKOArynsLoHHas, TpombonuTuueckas nnm
aHTUTpoMboLuTapHas Tepanus

. HectabunbHas pabota cepaua

. lematoma B obnacTu wsa

. [vnoTeHans

. Bonb npu xoapbe

. KpoBoTeueHue B obnactu wea

+  Jloboe conyTcTBylOLLEE COCTOSHIE,
TpebytoLiee HabnogeHus.

lMpricyTcTBUE BbilLEMNEpeUnNCneHHbIX pakTopoB 0bbIUHO

SIBNIAETCS OCHOBAaHUEM [/ OTCPOUKM PeKOMeHAaLUn

paHHelt BbIMUCKN NaLeHTOoB.

MPEQOCTABNEHUE MHPOPMALINN OB USOENUUN

Mpn Npon3BoACTBE AAHHOrO YCTPONCTBA KOMMAHWS

Abbott Vascular Inc. cobniogana Heobxoaumble Mepbl
npepocTopoxxHocT. Komnanwsa Abbott Vascular Inc. He

[laeT HIKaKUX rapaHTuii, IBHbIX WM MoApa3ymMeBaeMbix, Ha
OCHOBaHW JENCTBYIOLLVX 3aKOHOB UMK B CUIY APYTWX MPUUMH,
BK/lovasl, 6e3 orpaHuueHnn, nobble nogpasymesaemMble
rapaHTUy NPUrogHOCTU K MPOAAXe VAN Ans Kakux-nnbo
Lieneii, Tak kak obpalleHue ¢ 3TVM YCTPOVICTBOM 11 ero

XpaHeHue, a TaKke Apyrie $akTopbl, CBA3aHHble C naumem%b
1

o

[MarHo3oMm, fieveHnem, Xupypruieckumm npotiegypamun n
MPOUMMUN MPUUMHAMY, HAXOOALLUMCS BHE Cdepbl BNSHIS
komnanumn Abbott Vascular Inc., oka3biBaloT HernocpeacTBeHHoe
BO3AEICTBME Ha [jaHHOe YCTPOWCTBO 1 pe3yrbTathl ero
npumeHexus. KomnaHus Abbott Vascular Inc. He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3@ MOBOYHBIE UMN KOCBEHHbIE YBbITKY,
yLepb unm notepu, KOTopble MOryT SBASTLCS MPAMbIM AN
KOCBEHHbIM CE[ICTBMEM MPUMEHEHNS 3TOTO YCTPOMCTBA.
KomnaHus Abbott Vascular Inc. He npuHumMaeT cama u He
YMNOSIHOMOUMBAET HUKAKMX TPETbUX ML, MPUHAMATL Ha

cebsi BMECTO Hee Kakve-nnbo obLume uiu AoMnoNHATENbHbIE
obsizarenbcTea U OTBETCTBEHHOCTb B CBA3W C MPUMEHEHNEM
9TOr0 YCTPOWCTBA.

(GOPMbI BbIMYCKA

Prostar XL Cuctema Ana YpecKOXHOrO yWNBaHNA COCYA0B
Kaxas ynakoeka BK/lOUaeT:
1 (omHy) cuctemy ans UpECKOXHOrO yLIMBaHUA COCYA0B
Prostar XL
1 (opuH) Perclose Knot Pusher

YctporictBo Prostar XL PVS 1 npuHapneXxHocT nocTaensoTcs
CTEPUITbHBIMU U anpOreHHbIMU, €CIIN HAaXOAATCS B 3aKPbITON
HernoBpeXaeHHoON yrnakoBke. V3aenvs ctepunusyiores
9TUNEHOKCWAOM 1 MpeaHa3HaueHbl TONbKO [/l OQHOPa30BOro
ncnonb3oBaHNa. [laHHoe 0fHOPa30Boe YCTPOWCTBO HeMb3s
MOBTOPHO MCMOMbL30BaTh Y APYrOro NaLMeHTa, NMOCKOsbKy
rocrie MepBoro MCroNb3oBaHUs OHO He ByneT paboTath
LIOMKHBIM 06pa3om. Mpu MOBTOPHOM UCMOMb30BaHWM, YNCTKE
1/Vnn NOBTOPHON CTEPUIM3aLMM NMPOUCXOANT N3MEHeHVe
MEXaHNYeCKNX, GU3NUECKNX /AN XUMUYECKUX CBOWCTB, YTO
MOXET MPUBECTN K HapYLLEHIO LeNOCTHOCTY KOHCTPYKLIAN
n/nn Matepuasnos, MPUBOAA K KOHTAMUHALIMM 13-3a Y3KNX
MPOMEXYTKOB /W 3a30p0B 1 yXyfALIEHio be3onacHocTy
n/unn paboumnx xapakTepucTvk yctponctea. OTCyTcTBUE
OpVII'VIHaanOI?I OTUKETKU MOXKET NMpuBECTN K HenpasusiibHOMY
VCMONb30BAHWI0 1 He MO3BOMSET OTC/IEXMBATL SKCMyaTaLmio
ycTpoiicTea. OTCYTCTBME OPUTUHASTBHON YMaKoBKN MOXET
MpUBECTU K MOBPEXAEHMIO YCTPOIICTBA, HapyLLEHNIO
CTEpUIbHOCTY U MOfBEpraeT naLuueHTa u/unu nonb3osaresns
PUCKY nonyueHus Tpasmbl. [OBTOPHOM CTepunmaauun He
NoaNeXuT. XpaHuTe B CyXOM MPOXSIafHOM MecTe.

Prostar n Perclose ssnsiotcs ToproebiMu mapkamu Abbott
Group of Companies.

Mpaduueckne cMMBONbI, NCNONb3YeMbIe 4718 MapKNPOBKMN
MeAVLMHCKNX U3AEeNNi, NPUBEEHDI B KOHLIE 3TOM

6poLutopbl.
SLOVENSKY

PROSTAR XL
INTRADERMALNY VASKULARNY CHIRURGICKY
(PVS) SYSTEM
NAVOD NA POUZITIE

NA ZABEZPECENIE SPRAVNEHO UMIESTNENIA A POUZITIA
TOHTO ZARIADENIA, AKO | NA OCHRANU PACIENTA

PRED PORANENIM, SI PRECITAJTE VSETKY INFORMACIE
OBSIAHNUTE V TOMTO NAVODE NA POUZITIE.

VYSTRAHA

Toto zariadenie moézu pouzivat’ vSeobecni lekari (alebo ini
zdravotnicki pracovnici povereni alebo pod vedenim takého
lekara), ktori st zaskoleni v diagnostickych a terapeutickych
katetrizacnych postupoch a boli certifikovani autorizovanymi
zéstupcami spolo¢nosti Abbott Vascular.

Pred pouzitim si musi pouzivatel precitat’ ndvod na pouzitie
a obozndmit’ sa s umiestriovacimi technikami spojenymi
s pouzitim tohto zariadenia.

2>
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OPIS ZARIADENIA

Intradermalne vaskuldrne chirurgické zariadenie Prostar XL PVS
(Prostar XL Percutaneous Vascular Surgical) je skonstruované
tak, Ze pri zoSivani koncovej femoralnej artérie na miestach $vu
polyesterom sa dodrziavaju procedury katetrizacie. Zariadenie
Prostar XL ma dve zoSivadla a Styri ihly.

Zariadenie Prostar XL pozostdva z puzdra, ktoré obsahuje dva
pary zoSivacich ihiel, vodidla ihly, ktoré presne riadi umiestnenie
ihly okolo miesta $vu a oto¢ny valec, ktory prijima vysunuté ihly.
Kryt Prostar XL ma na distalnom konci $picky tvaru J.

Znackovaci limen sa nachddza vo valci zariadenia spolu
s intraarterialnym portom Iimenu, ktory je umiestneny vo
vodidle ihly.

Proximalne, znackovaci limen vyti¢a z hlavice zariadenia.
Znackovaci limen umoziiuje odvadzanie krvi z femoralinej
artérie, aby tak zabezpecil spravne umiestnenie zaradenia.
Valec sa otdc¢a nezavisle od stredového jadra a je navrhnuty
na pripravu podkozného zavedenia. Rotdcia valca sa vykondva
zatlaGenim zapadiek, ktoré su vysunuté z Casti hlavice.
Zariadenie Prostar XL sa pohybuje na $tandardnom 0,97 mm
(0,038") (alebo mensSom) vodiacom dréte.

Systém Prostar XL PVS pozostava zo zariadenia 10F Prostar XL
a posuvaca uzlov Perclose Knot Pusher. Postva¢ uzlov Perclose
Knot Pusher je ur€eny na umiestnenie utiahnutého suturového
stehu na arteriotomii.

Systém Prostar XL a posuvac¢ uzlov Perclose Knot Pusher st
zobrazené na Obrazku 1.

Obrazok 1

E\\::G@A.

== 1B

Intradermalny vaskularny chirurgicky systém Prostar XL

A.  Zariadenie Prostar
B. Posuva¢ Perclose Knot Pusher

INDIKACIE PRE POUZITIE

Intradermalne vaskuldrne chirurgické systémy Prostar XL su
uréené na intradermalne zoSivanie na pristupovom mieste
femordlnych artérii, ¢im sa znizuje ¢as na hemostazu

a pohyb (pacient prejde tri metre) u pacientoy, ktori podstupili
procedury katetrizacie.

Systém Prostar XL PVS znizuje ¢as na prepustenie pacientoy,
ktori maju podstupit’ diagnostické procedury katetrizacie bez
komplikacii klinickych podmienok (pozrite si UPOZORNENIA
a SPECIALNE SKUPINY PACIENTOV).

Systém Prostar XL PVS je navrhnuty na pouZzitie v spojeni
s puzdrom 8,5 az 24F.

KONTRAINDIKACIE

Nie s zname Ziadne kontraindikacie na pouzivanie tohto
zariadenia. Venujte pozornost’ varovaniam, upozorneniam
a Specidlnym skupinam pacientov.

VAROVANIA

Nepouzivajte zariadenie Prostar XL PVS alebo prisluSenstvo,
ak obal alebo sterilnd bariéra uz boli otvorené alebo poskodené
alebo ak sa sucasti zdaju byt’ poskodené alebo chybné.

ZNOVA NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Zariadenie Prostar XL PVS a prisluSenstvo su uréené len na
jedno pouzitie.

@@v@ i
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Nepouzivajte systém Prostar XL PVS, ak bolo narusené
sterilné pole, kde sa moZe vyskytnut' bakteridlna kontaminécia
puzdra alebo okolitého tkaniva, pretoze toto narusené sterilné
pole moze sposobit’ infekciu.

Nepouzivajte systém Prostar XL PVS, ak je miesto punkcie
nad najspodnejSou hranicou spodnej epigastrickej artérie (IEA)
a/alebo nad trieslovym vézivom na zaklade orientdcie podla
kosti, pretoze takéto miesto méze sposobit’ retroperitonedlny
hematom. Vykonajte femoralny angiogram, aby ste si overili
miesto punkcie.

Nepouzivajte systém Prostar XL PVS, ak punkcia prechadza
cez zadnu stenu alebo ak je punkcii viac, pretoze tieto
punkcie mdzu spdsobit’ retroperitonedlny hematém.

Nepouzivajte systém Prostar XL PVS, ak je miesto punkcie
v superficidlnej femordlnej artérii alebo v artérii profunda
femoris, pretoze tieto miesta punkcie mézu sposobit’
pseudoaneuryzmu, intimalny rez alebo akutne upchatie cievy
(trombdza malého limenu artérie). Vykonajte femoralny
angiogram, aby ste si overili miesto punkcie.

UPOZORNENIA

1. Vaskularny uzatvaraci systém Prostar XL PVS sa dodava
sterilny a apyrogénny v neotvorenom a neposkodenom
obale. Produkty sa sterilizuju etylénoxidom a su uréené
len na jedno pouzitie. Opétovne nesterilizujte. Skladujte
na chladnom a suchom mieste.

2. Pred pouzitim skontrolujte systém Prostar XL PVS,
aby sa zabezpecilo, ze sterilné balenie nebolo pocas
dodavky poskodené. Pred pouzitim odsku$ajte vetky
sUcasti a overte ich spravnu funkénost'. Precvicte
si opatrné narabanie so zariadenim, aby ste znizili
moznost nahodného poskodenia zariadenia.

3. Tak ako u vSetkych katetrickych procedur, existuje
moznost infekcie. Po¢as pouzivania systému
Prostar XL PVS pouzivajte sterilné postupy. Dodrziavajte
vhodné postproceduraine postupy podfa nemocni¢ného
protokolu a postupy po prepusteni z nemocnice, aby ste
zabranili infekcii.

4.  Pouzivajte techniku punkcie jednej steny. Nevykonavajte
punkciu zadnej steny artérie. Zamedzte umiestneniu
sutdry na zadnu stenu.

5. Nezasuvajte zariadenie Prostar XL PVS do femorainej
artérie pri uhle va¢som ako 45° vzhladom na pozdl'inu
rovinu artérie.

6.  Skuseny pouzivatel by mal pouzivat’ schvélené klinické
techniky tak, ako st garantované klinickymi skuto¢nostami,
aby sa dosiahlo adekvatne zabezpecenie Svu.

7. Pre opétovnu punkciu nie si obmedzenia, ak sa
repardcie predchadzajucich arteriotomii vykonali
vaskularnymi SMD poméckami firmy Abbott Vascular.

8.  Neposuvajte ani nevytahuijte zariadenie Prostar XL,
ak citite aktivny odpor, kym nezistite pricinu odporu
(pozrite Prostar XL ¢ast’ Umiestnenie zariadenia).

Je potrebné sa vyvarovat' pouzitia nadbytocne;j sily

pri posuvani alebo otacéani zariadenia Prostar XL PVS,
pretoze to moze sposobit’ vazne poskodenie cievy
a/alebo poskodenie zariadenia, ktoré by mohlo
vyzadovat’ intervencné a/alebo chirurgické odstranenie
pomacky a osetrenie tepny.

9. Ak sa pozoruje zvySeny odpor pri posuvani Prostar XL
PVS, zariadenie Prostar XL vytiahnite prostrednictvom
0,97 mm (0,038") (alebo mensieho) zavadzacieho
dr6tu a znova zalozte zavadzacie puzdro alebo pouzite
konvenénu kompresnu terapiu.

10. Ak sa sutdra pretrhne po upevneni prvého stehu,
postupuijte opatrne a nevynakladajte velku silu, pokial
situdcia vyzaduje pouzitie d'alSieho zariadenia Prostar XL
alebo zavadzacieho puzdra. Ak vznikd pri zavadzani

dpor, pouzivajte také malé zavadzacie puzdro, ktoré

bude mozné zaviest' bez pouzitia prili§ velkej sily.
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11. Ak sa objavi silné krvacanie okolo valca zariadenia
Prostar XL, nevysuvajte ihly zariadenia. Odstrarte
zariadenie Prostar XL cez zavddzaci drét 0,97 mm
(0,038") (alebo mensi) a vlozte zavadzacie puzdro
vhodnej velkosti.

12.  Odstrante puzdro zariadenia Prostar XL skor, ako utiahnite
sutdru. Ak neodstranite puzdro pred utiahnutim sutry,
moze to mat’ za nasledok odtrhnutie zakonéenia puzdra.

13.  Pri pouzivani tohto alebo inych sutdrovych materidlov
dbajte na to, aby ste sa vyhli poSkodeniu manipuléaciou.
Zabrarite poskodeniu rozdrvenim spdsobenym pouzitim
chirurgickych nastrojov, ako pinzeta alebo drziaky ihly.

14.  Nepokusajte sa znovu rozvinut' ihly Prostar XL potom,
ako boli ihly ,zanorené“ do puzdra (pozrite ¢ast’
POSTUP PRE ZANORENIE [HLY).

15. Ak pouzivate techniku ,predbezného uzatvarania“
(umiestnenie stehov zariadenia Prostar XL pred
roztiahnutim vstupnej plochy za hranicu 10F), stehy
by sa mali utahovat’ postupne a v stlade s tym, ako
vyberate zavadzaci drot, aby sa tak udrzala potrebna
hemostaza.

16. Ak krvacanie z femoralneho miesta punkcie po pouziti
Prostar XL PVS pokraéuje, pouzite bezné kompresné
metody.

17.  Zariadenie Prostar XL by malo byt' pouzivané v sucinnosti
s fluoroskopickym zobrazenim, aby sa tak zabranilo
moznému poskodeniu ciev.

SPECIALNE SKUPINY PACIENTOV
Bezpecnost' a Uéinnost’ systému Prostar XL PVS nebola
stanovena v nasledovnych populdcidch pacientov:

. Pacienti so zavadzacimi puzdrami <8,5F alebo >24F
pocas katetrizacie.

. Pacienti s miestom arterialnej punkcie a naslednej
manudlnej kompresie na rovnakej strane artérie po¢as
predchadzajucich 48 hodin od uzavretia.

. Pacienti s pristupovymi miestami v cievach, ktoré su iné
ako v beznej femoralnej artérii.

. Pacienti s hematdmom, pseudoaneuryzmou alebo
arteriovendznou fistulou pritomnou pred odstranenim
puzdra.

. Pacienti s femoralnymi artériovymi kalcifikaciami, ktoré
su viditelné fluoroskopiou na pristupovom mieste.

. Pacienti s Uzkymi femoralnymi artériami (<5 mm
v priemere).

. Pacienti so silnou klaudikaciou, priemerom stendzy
iliakalnej alebo femorélnej artérie vacsim nez 50 %
alebo so zavedenym bajpasom &i drendzou Zl¢ovodov
Vv blizkosti pristupového miesta.

. Pacienti s pristupovym miestom v cievnom Stepe.

. Pacienti s vnutrotepnovym baldnikom v pristupovom
mieste kedykol'vek predtym.

. Pacienti s puzdrom vo femoralnej zile na tej istej strane
tela pocas katetrizacie.

. Pacienti, u ktorych je obtiazne zaviest' zavadzacie
puzdro, alebo u ktorych je priemer vacsi ako jednu
arteridlnu punkciu na tej istej strane tela na zaciatku
katetrizacie.

. Pacienti s krvacanim okolo miesta pristupu pocas
procedury.

. Pacienti, ktori beru glykoproteinové lib/llla inhibitory pred,
pocas alebo po procedure katetrizacie.

. Pacienti mladsi ako 18 rokov.

. Tehotné alebo dojciace pacientky.

. Pacienti so sklonom ku krvacavosti alebo koagulopatiou.

. Pacienti, ktori su chorobne obézni, po zavedeni mene;j
ako jednej tretiny ihly nad rovinu koze.

. Pacienti s aktivnou systémovou alebo koznou infekciou
alebo zapalom.

@@v@ |
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. Pacienti s miestami pristupu nad najspodnejSou hranicou
spodnej epigastrickej artérie (IEA) a/alebo nad trieslovym
vézivom na zaklade orientacie podla kosti.

. Pacienti s antegradnymi punkciami.

KLINICKY POSTUP

Nasledujlici navod poskytuje technické informacie,

ale nenahradza formélne Skolenie pouzivania systému
Prostar XL PVS. Techniky a postupy opisané v nasledujicom
texte nemoézu nahradit’ operatorovu skisenost’ a Usudok pri
lieceni jednotlivych pacientov.

Vysetrenie a vol'ba vyrobkov

1. Suprava vonkajSieho puzdra systému Prostar XL PVS
poskytuje sterilni bariéru. Po dokladnej kontrole stpravy,
aby ste sa presvedCili, Ze nie je narusena sterilna
bariéra, vyberte zariadenie z obalu.

2. Precvitte si opatrné narabanie so zariadenim, aby ste
znizili moZnost' ndhodného poskodenia zariadenia.

3. Nacvicte si manipuldciu s d'alSimi chirurgickymi
nastrojmi, napriklad s pinzetou, hemostatom alebo
drziakom ihiel po¢as pouzivania zariadenia, aby ste
znizili moznost' nahodného poskodenia zariadenia.

4.  Overte priechodnost’ znackovacieho limenu
preplachovanim fyziologickym roztokom, kym roztok
nevyteka znackovacim otvorom. Nepouzivajte Prostar XL
PVS, ak znackovaci limen nie je Cisty.

Pouzivanie arterialnych punkcii

1. Napichnite stenu femordinej artérie v Useku trigonum
femorale pod uhlom priblizne 45°.

2. Vyvarujte sa punkcie bocnej alebo zadnej steny artérie.

3. Videdlnom pripade st punkcie umiestnené v beznej
femoralnej artérii pod uroviiou slabinového vaziva a nad
bifurkdciou beznej femorélnej artérie.

Umiestnenie zariadenia Prostar XL

Nasledujuce udaje podrobne uvadzaju postup pre uzavretie
vstupného miesta katetrizacie vykonanej puzdrom

s vhodnou vel'kost'ou.

Ak pouzivate techniku ,predbezného uzatvarania“
(umiestnenie stehov zariadenia Prostar XL pred roztiahnutim
vstupnej plochy za hranicu 10F), pozrite si krok 7 v casti
Viazanie stehov.

1. Pred umiestnenim zariadenia Prostar XL vykonajte
pomocou zavadzacieho puzdra femoralny angiogram,
aby ste si overili, i je miesto pristupu na beznej
femoréalnej artérii.

2. Zhodnot'te velkost' miesta femoralnej artérie, usadeniny
kalcia a deforméciu, aby ste sa vyhli neskorSiemu
bo¢nému umiestneniu $vu a podviazaniu prednych
a zadnych stien femoralnej artérie.

3. Opat pripravte miesto pristupu tak, Zze polozite Cisté
rusko okolo pristupového miesta a pouzijete nové
sterilné rukavice. Uvedené vykonajte eSte pred zacatim
manipulédcie so zariadenim a predtym, ako prejdete
k procesu uzatvarania.

4. Ak zavadzaé puzdra zostane na svojom mieste, pouzite
skalpel a pomaly prediite rez a pinzetu na roz$irenie
podkozného tkaniva.

5. Zaved'te 0,97 mm (0,038") (alebo mens$i) zavadzaci
drot cez zavadzacie puzdro. Vyberte zavadzacie puzdro
a stlacenim slabiny udrzujte hemostazu.

6.  Opatrne zaved'te zozadu zariadenie Prostar XL ponad
zavadzaci drét, kym vystup zavddzacieho drétu nie je
nad liniou pokozky. Odstrarite zavadzaci dr6t. Pokracujte
v zavadzani zariadenia Prostar XL, pokym samotny valec
nedosiahne Uroveri pokozky.

7. Odistite hlavicu stlacenim zépadiek palcom a ukazovakom.

@fsd’ je valec odisteny, oto¢te hrdlo, kym sa valec hladko
epostlva v 45-stupriovom alebo mensSom uhle.
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Rovnomerné, priebezné odkvapkavanie krvi z uréeného
znackovacieho limenu sa vyskytne vtedy, ked’ je
zariadenie Prostar XL spréavne umiestnené (pozrite
obrazok 2). Méze sa vyskytnut' oznacovanie lumenom,
ktoré obsahuje Svy, ale nemalo by sa pouzit' ako indikétor
spravnej polohy a rozmiestnenia ihly.
Neupinajte lumen sutiry pomocou hemostatu
alebo inych nastrojov. Ak takto urobite, zabranite
vysunutiu ihly.

Obrazok 2

Zaistite hlavicu spat’ na svojom mieste.

9.1. Ak sa vyskytne priebezné odkvapkavanie
krvi (lumindlne oznacovanie) z prislusného
znackovacieho lumenu, vyberte pomécku, aby sa
prejavil znackovaci otvor. Preplachnite znackovaci
limen, aby sa overila viditelnost, a potom jemne
pokracujte v zavadzani pomdcky Prostar XL, kym
sa valec otaca.

9.2. Ak sa eSte nedosiahlo plynulé znackovanie,
odstrante zariadenie Prostar XL a vykonajte
konvenény kompresny protokol alebo vymerite
pomdcku Prostar XL za zavadzacie puzdro
prislusnej velkosti.

9.3.  Nevysuvajte ihly, kym nie je zrejmé trvalé kvapkanie
krvi z prislusného znackovacieho limenu.

nutie ihly

Presvedcite sa, ¢i su zapadky znovu zaistené a spravne

zoradené v linii s blokovacimi zarezmi v hlavici.

Lavou rukou podrzte hlavicu nastroja v polohe s uhlom

45 stupniov (alebo menej).

Pravou rukou otacajte rucku proti smeru hodinovych

ruciciek, €im sa rucka odisti.

Zabezpecte, aby sa dosiahlo znackovanie krvi.

Vytiahnite rucku z hlavice, ¢im sa vysunie ihla

(pozrite obrazok 3).

Obrazok 3

Ak sa prejavi odpor pri otdéani, nepokusajte sa vysunut’
ihly. Vyrazny odpor naznacuje, Ze hlavica nie je spravne
umiestnena. Pozrite oddiel METODA ZANORENIA IHLY
aby sa zabezpecila spravna poloha ihly.

Neupinajte limen suttry pomocou hemostatu alebo inych
nastrojov. Ak takto urobite, zabranite vysunutiu ihly.
Pokracujte s vytahovanim racky, kym sa neobjavi $picka
ihly na vrchu valca.

=
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9. Pocas neustdleho drzania zariadenia v danej polohe sa
ubezpecte, Ze vietky Styri ihly su v hlavici viditelné.

10. Ak sa objavi zna¢ny odpor predtym, ako sa objavi
Spicka ihly na vrchu valca, alebo ak sa nevysunu vsetky
Styri ihly, ukoncite vysuvanie. Pozrite sekciu METODA
ZANORENIA IHLY, ¢im sa vykona procedura zlozenia
ihly.

11.  Pomocou hemostatu odstrarite zadnu ihlu s prednou
ihlou pomocou hlavice v tvare lievika, ktora sluzi ako
oporny bod, ¢im sa ulah¢i odstranenie ihly (pozrite
obrazok 4).

Obrazok 4

Osetrovanie $vov

1. Ked' boli ihly odstranené z hlavice, odstrarite volny
koniec $vu tak, Ze vytiahnete konce $vu, aby mali
rovnomernu dizku a napnutie, kym je pritomny odpor.
Zrezte konce $vu v blizkosti ihiel. Ihly zlikvidujte v sulade
s nemocniénym poriadkom.

2.V tomto kroku vytiahnite zariadenie Prostar XL popri
tom, ako udrziavate pristup k stehom, ktoré vystupuju
z jadra. Vytvorte efekt ,oblukovitého viakna“ tak, aby
boli prislusné Svy, zahnuté pomocou puzdra pombcky
Prostar XL smerom pre¢ od operdtora a aby sa napatie
aplikovalo na konce $vov, ktoré vystupuju z hlavice
(pozrite obrazok 5). Tento krok zaisti, aby sa stehy
neviazali okolo vodiaceho puzdra.

Obrazok 5

3. Uchopte konce predného $vu (jeden biely a jeden
zeleny) prilahlé k vrchnej strane a vytiahnite konce $vu
cez distalny koniec valca. Par koncov $vov umiestnite
oproti pacientovej hlave.

4. Uchopte konce predného Svu (jeden biely a jeden zeleny)
prifahlé k vnutornej strane a vytiahnite konce $vu cez
distalny koniec valca. Zabezpedte, aby par koncov Svu
prechddzal popod zariadenie a smerom k vam. Par
koncov $vov umiestnite oproti pacientovym chodidlam.

5. Uréte dva konce jednoduchého $vu podra farby a potom
napnite konce pomocou jemného hojdavého pohybu.

6.  Pokracuijte vo vyberani zariadenia Prostar XL, pokym vystup

pre vodiaci drét neopusti pokozku. Opat’ viozte vodiaci
drét s rozmerom 0,97 mm (0,038") (alebo mensi) do
viditerného vystupu vodiaceho drétu tak, aby bolo mozné
udrzat’ pristup vodiaceho drétu, kym nastane hemostaza.
Ak pre opakované zavadzanie vodiaceho drotu pouZzijete
narovnava¢ vodiaceho drétu, musite byt obzvlast’ opatrni,
aby ste neporusili hemostaticky ventil, ktory je umiestneny
0 vntri zariadenia, distalne od vystupu vodiaceho drotu.
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Manipulécia s pristupovou stranou vac¢sou ako 10F si vyzaduje

pouzitie techniky ,predbezného uzatvarania®.

7. Pri pouzivani techniky ,predbezného uzatvarania“ je
potrebné zariadenie Prostar XL vymenit’ za rozmerovo
vhodné zavadzacie puzdro alebo pridavné zariadenie
Prostar XL, a to za predpokladu, Ze okolo toho istého
pristupového miesta planujete rozmiestnit’ d'alSie stehy.
. Posuvacie samouzatvaracie chirurgické uzly

je potrebné utiahnut’ este pred odstranenim
zavadzacieho puzdra, a to podra dole uvedenej
Casti ZaloZenie stehu.

Pristupové plochy véacsie ako 10F si vyZzaduju pouzitie pridavného
zariadenia Prostar XL.
8.  Pouzitie pridavného zariadenia Prostar XL:

8.1 Ak mienite umiestnit’ d'alSie sutury, pouzite d'alsie
zariadenie Prostar XL otocené o 45 stupriov
vzhladom na prvé zariadenie Prostar XL, aby ste
tak dosiahli alternativhu polohu stehu. Ndsledne
postupujte podra hore uvedenych krokov pre
Umiestnenie zariadenia Prostar XL.

8.2  Identifikujte a zaistite stehy z prvého zariadenia
oddelene od stehov z druhého pridavného
zariadenia.

Zalozenie stehu

1. Urcte zelené konce $vu. Do kazdej ruky uchopte jeden
zeleny koniec $vu.

2. Jemne napnite Sev, ¢im vytvorite dlh$i koniec Svu.
(Kratsi koniec bude sluzit' ako navadzacia linia $vu pre
zeleny uzol.)

3. Uviazte samozaistovaci chirurgicky uzol pomocou
zeleného Svu.

4. Zeleny Sev nechajte bokom.

5. Urcte biele konce $vu. Do kazdej ruky uchopte jeden
biely koniec Svu.

6. Jemne napnite Sev, ¢im vytvorite dIh$i koniec Svu. Kratsi
koniec vam bude sluzit' ako navédzacia linia $vu pre
biely uzol.

7. Uviazte samozaist'ovaci chirurgicky uzol pomocou
bieleho $vu.

8.  Bezpecne obtocte bielu vodiacu ¢ast’ sutury okolo
favého ukazovéka. Navlhéite suturu fyziologickym
roztokom. Najprv jemne potiahnite za bielu vodiacu
Cast’ sutdry, pricom ju drzte koaxidlne (v jednej osi)

s tkanivovym traktom. Zariadenie Prostar XL Uplne zlozte
z artérie, vodiaci dr6t ale ponechajte v cieve.

Poznamka: Ak pouzivate techniku ,predbezného
uzatvdrania“, stehy je potrebné utahovat’
postupne a v sucinnosti s tym, ako vyberate
zavadzacie puzdro, aby ste tak zabezpecili
hemostazu.

8.1 Nestlacajte femoralnu pristupovu stranu, ked'

vyberate zariadenie Prostar XL z tkanivového

traktu. Pouzitie nadmerného tlaku na puzdro

Prostar XL, v dosledku stlaenia miesta pocas

odstrariovania zariadenia, méze vyvolat’ zZiomenie

zavadzaca ihly. Pozrite prosim ¢ast’ POSTUP PRI

ZLOMENI VODIDLA IHLY, ak potrebujete d'alsie

instrukcie.

Neutahujte steh okolo puzdra Prostar XL.

Utiahnutim stehu okolo puzdra Prostar XL pocas

vyberania zariadenia mozete sposobit’ zlomenie

vodiacej ihly. Pozrite prosim ¢ast POSTUP PRI

ZLOMENI VODIDLA IHLY, ak potrebujete d'alsie

instrukcie.

8.2

9.  Navlhéite suturu fyziologickym roztokom. Vlozte vodiacu
Cast’ sutlry do posuvaca uzlov Knot Pusher a pokracujte
v posuvani stehu k arteriotomii (pozrite obrazok 6).
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Obrazok 6

10. S koncom vodiacej Casti suttiry omotanym okolo avého
ukazovéaka umiestnite posuvac uzlov Knot Pusher pod
lavy palec, aby ste zaujali jednoruku poziciu a dokongili
zalozZenie stehu.

11.  Nenapinajte nevodiacu ¢ast’ sutlry, ak chcete
dotiahnut’ uzol.

12.  Odstrante posuvac uzlov Knot Pusher z tkanivového
traktu a zo sutlry bez pouzitia palcového tlacidla.

13.  Nechajte bielu sutdru dole a uistite sa, Ze su vodiace
a nevodiace konce oddelené.

14.  Opakuijte kroky 8-13 so zelenou suturou.

15.  Pre vytvorenie druhej sady stehoy, v pripade,

Ze pouzivate pridavné zariadenie, opakujte kroky 1-14.

16. Ak sa dosiahla hemostaza, odstrante zavadzaci drot
z pacienta. Pokracujte krokom 18.

17. Ak sa nedosiahla hemostaza:

171, Opakujte kroky 9-14.

17.2. Vymeirite zariadenie Prostar XL za zavadzacie
puzdro vhodnej velkosti. Mali by ste dbat’ na to,
aby ste sa vyhli nadmerne;j sile, ak sa vyzaduje
opatovné zavadzanie alebo iné zavadzacie
puzdro. Aby sa predi$lo odporu, pouzite vhodné
malé zavadzacie puzdro, ktoré je mozné vlozit'
bez nadmernej sily, ale dostatocne velké na
udrzanie hemostazy.

17.3.  Aplikujte konvencnu tlakovu terapiu.

18. Bezpecne obtocte bielu vodiacu ¢ast’ sutlry okolo
favého ukazovéka.

19. Zaved'te bielu vodiacu cast sutlry do postvaca uzlov
Knot Pusher a posuiite vpred na urover arteriotomie.

20. S koncom vodiacej ¢asti sutiry omotanym okolo lavého
ukazovaka umiestnite postvac¢ uzlov Knot Pusher pod
favy palec, aby ste zaujali jednoruku poziciu a dokongili
zaloZenie stehu.

21.  Ked bude posuva¢ uzlov Knot Pusher na spravnom
mieste, zatiahnite steh jemnym potiahnutim nevodiacej
Gasti sutury.

22. Odstrénte postvaé uzlov Knot Pusher z oblasti tkaniva a
zo sutlry bez pouzitia tlacidla.

23. Opakujte rovnaké kroky 18-22 so zelenou suttirou.

24. Ak hemostaza nie je ukoncend, zaujmite jednoruku
poziciu na dobu 20 sekind. Po 20 sekundach jemne
potiahnite nevodiacu ¢ast’ sutlry a steh dotiahnite.
(Opakuijte to najprv s bielou suttrou a potom so zelenou
suttrou). Neposobte na postvaé¢ uzlov Knot Pusher ani
na sutdru neprimeranym tlakom.

25. Po hemostaze odrezte suturu pod koZou.

METODA ZANORENIA [HLY

Dalej bude nasledovat’ popis bezpe&nostnej funkcie
(,zanorenie ihly“), ktord umoziiuje lekarovi, aby vratil ihly
do puzdra. Tato funkcia poskytuje volbu vymeny zariadenia
Prostar XL za iné zariadenie Prostar XL alebo zavadzacie
puzdro tak, aby pacient mohol byt' lie¢eny konvenénou
tlakovou terapiou.

1. Ak sa prejavi odpor pri otd¢ani rucky v protismere
odinovych ruciciek, nepokusajte sa rozvinut'

hly. Skontrolujte, ¢i su zapadky sprévne zoradené s

blokovacimi zérezmi v hlavici. Hviezdica na hrane hlavice

by mala byt’ vycentrovand priamo medzi zapadkami.
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Ak nie su ihly vysunuté fahko, zlozte ich do puzdra
predtym, ako ich odstrénite zo zariadenia.

Manudlne odstrarite zvinuté sekcie Iimenov sutur, aby
sa odkryli sluéky $vov.

Pouzite hemostat na uchopenie tiahla v blizkosti hlavice.
Posurite tiahlo 0 1 cm do jadra (pozrite obrazok 7) a
potom jemne vytiahnite volny koniec z otvorenej slucky
sutdry.

Obrazok 7

Opakuijte krok 4, kym rucka nezapadne do proximélneho
konca pomoécky.

Zatlacte spat’ na slucky sutury tak, ze vytiahnete

limeny sutury, ¢im sa zabezpeci, ze vSetky volné konce
v sutdrach budu odstréanené.

Pred odstranenim zariadenia pouzite fluoroskopiu na
overenie, &i bola ihla vratena do zavadzaca ihly. Spicky
ihiel by mali byt' ¢o najblizsie k proximalnemu koncu
kontrastného prstenca puzdra pred odstranenim
zariadenia Prostar XL.

Vykonajte rovnaku proceduru zanorenia ihly v pripade,
e sa vdetky ihly nerozvini. NEODSTRANUJTE ZIADNE
ROZVINUTE IHLY.

Nepokusajte sa o opétovné rozvinutie zariadenia Prostar XL
potom, ako boli ihly ,zanorené®. Vymerite pomécku

Prostar XL za iné zariadenie Prostar XL a zavadzacie
puzdro alebo pouzite konvenénu tlakovu terapiu.

PRETRHNUTIE SUTURY

1

Ak sa vyskytne pretrhnutie sutury pred dokonéenim
prvotného uzla, zlikvidujte suturaény material a odstrante
zariadenie, ktoré je nad zavadzacim drétom. Pouzite iné
zariadenie Prostar XL PVS na dokonéenie procedury
alebo vymerite zavadzacie puzdro.

Ak su sutury nedbanlivo zamotané alebo odstranené

pred tym, ako sa zaviaze steh, zlikvidujte suttrovy
materidl a odstrarite zariadenie Prostar XL, ktoré je nad
zavadzacim drétom. Na dokonéenie procedury pouzite iné
zariadenie Prostar XL.

Ak skutocne ddjde k prasknutiu stehu po tom, ako bol
utiahnuty pociatocny uzol, je mozné zaviest' d'alSie
zariadenie Prostar XL alebo mézete vymenit' zavadzacie
puzdro. Ak sa pokusite o vymenu zavadzacieho

puzdra, mali by ste sa vyhybat' nadmernej sile pocas
zavadzania. Ak vznikd pri zavadzani odpor, pouzivajte
také malé zavadzacie puzdro, ktoré bude mozné zaviest’
bez pouzitia privelkej sily, avSak dostatoéne velkej na
udrzanie hemostazy.

POSTUP PRI ZLOMENi VODIDLA IHLY

balej bude nasledovat’ popis bezpec¢nostnej procedury, ktora
umozni lekarovi odstranit’ zariadenie Prostar XL z pacientovho
tela bez chirurgického zédsahu, v pripade, Ze sa systém
vodidla ihly pomécky Prostar XL zlomi.

Procedura pre pripad zlomenia zavadzacej ihly pri
predbeznom vysunuti ihly:

Neposuvajte ani neodstrafiujte pomécku Prostar XL, ak
kladie odpor, kym nezistite pri¢inu odporu. Postivanie
alebo vyberanie zariadenia Prostar XL tak, ze kladie
odpor, méze sposobit’ jeho zlomenie.

<©

2. Poznamka: Aj ked' sa zavadzagé javi zlomeny, puzdro
zostane pripevnené k zariadeniu pomocou zarazky
drziaka. Zariadenie Prostar XL ma redundantny systém,
ktory predchadza tomu, Zze puzdro bude Uplne vysunuté
70 zariadenia.

3. Ak chcete odstranit’ zariadenie Prostar XL v pripade
zlomenia ihly, ktoré sa vyskytlo poc¢as zavadzania
zariadenia, zhodnot'te, ¢i vystupny port zavadzacieho
drotu moéze byt vizualizovany nad pokozkou.

4. Ak vystupny port zavadzacieho drétu nemoze byt
vizualizovany:

4.1,  Manuélne odstrarte zvinuté sekcie lumenov sutur,
aby sa odkryli slucky Svov.

4.2. Zatlacte spat’ na slucky sutury tak, Ze vytiahnete
limeny sutdry, ¢im sa zabezpedi, ze vSetky volné
konce v sutdrach boli odstranené.

4.3.  Upnite lumeny sutiry pomocou hemostatov.

4.4. Odstrante zariadenie, kym nebude vystupny port
zavadzacieho drétu vizualizovany.

5. Vlozte 0,97 mm (0,038") (alebo mensi) zavadzaci drot
do vystupného portu a vymerite zariadenie Prostar XL
za iné zariadenie Prostar XL a zavadzacie puzdro alebo
pouzite konvenénu tlakovu terapiu. Ak pre opakované
zavadzanie vodiaceho drétu pouzijete narovnavaé
vodiaceho drotu, musite byt obzvlast' opatrni, aby ste
neporusili hemostaticky ventil, ktory je umiestneny vo
vnutri zariadenia, distalne od vystupu vodiaceho drétu.

Procedura pre pripad zlomenia ihly pri oneskorenom

vysunuti ihly:

1. Nestlacajte femoralnu pristupovu stranu, ked' vyberate
zariadenie Prostar XL z tkanivového traktu. Pouzitie
nadmerného tlaku na puzdro Prostar XL v désledku
stlacenia miesta pocas odstrafovania zariadenia,
méze vyvolat’ zlomenie zavadzaca ihly.

2. Neut'ahujte suturu okolo puzdra. Utiahnutie sutury okolo
puzdra poc¢as odstrafiovania zariadenia Prostar XL
moze sposobit’ zlomenie zavadzaca ihly.

3. Neposuvajte ani neodstrariujte zariadenie Prostar XL, ak
kladie odpor, kym nezistite pri¢inu odporu. Posunutie
alebo vysunutie zariadenia Prostar XL tak, Zze sposobuje
odpor, moze sposobit’ jeho zlomenie.

4.  Poznamka: Aj ked' sa zavadzag javi zlomeny, puzdro
zostane pripevnené ku zariadeniu pomocou zardzky
drziaka. Zariadenie Prostar XL ma redundantny
systém, ktory predchadza tomu, aby sa puzdro z neho
uplne vysunulo.

5. Ak chcete odstranit’ zariadenie Prostar XL v pripade
zlomenia ihly, ktoré sa vyskytlo pocas jeho zavadzania,
zhodnot'te, ¢i vystupny port zavadzacieho drétu moze
byt vizualizovany nad pokozkou.

5.1. Ak sa vystupny port zavddzacieho drétu neméze
vizualizovat', aplikujte podobny a paralelny tlak na
obidve oblukovité rucky a hlavicu zariadenia.

5.2. Odstrante zariadenie, kym nebude vystupny port
zavadzacieho drétu vizualizovany.

6.  Vlozte 0,97 mm (0,038") (alebo mensi) zavadzaci drét
do vystupného portu zavadzacieho drotu a vymerite
zariadenie Prostar XL za iné zariadenie Prostar XL
a zavadzacie puzdro alebo vyuzite konvenénu tlakovu
terapiu. Ak pre opakované zavadzanie vodiaceho drétu
pouzijete narovnava¢ vodiaceho drétu, musite byt
obzvlast’ opatrni, aby ste neporusili hemostaticky ventil,
ktory je umiestneny vo vnutri zariadenia, distélne od
vystupu vodiaceho drétu.

POSTPROCEDURALNA STAROSTLIVOST O PACIENTA

1 Miesto punkcie zakryte vhodnym materidlom.

2. __ Zhodnot'te miesto zakroku podla nemocniéného protokolu.

2>

v@ b120



RELEASED

KOMPLIKACIE
Potencionalne komplikacie vyplyvajice z procedur spojenych
s pouzitim systému Prostar XL PVS vratane, ale nie iba:
Lokalizovana trauma steny cievy, ktord moze viest’
k chirurgickému zakroku
Arteridlny trombus
Hlboka cievna trombéza
Pseudoaneuryzma
Hematém
Lokalna infekcia
PosSkodenie nervov
Deficity lokalneho pulzu alebo ischémia
Strata krvi, ktorda méze viest' k transfuzii krvi
Lokalna mierna bolest’
Trzné poranenia

ODPORUCANIA PRE POHYB PACIENTOV A ICH
PREPUSTENIE
1 Pacienti sa mézu po procedurach so zariadenim Prostar XL
pohybovat’ v normalizovanych (150-180 sekundovych)
aktivacnych ¢asovych davkach (ACT).
2. Pacienti, ktori podstUpili procedury so zariadenim
Prostar XL, mdzu byt skor$ie prepusteni z nemocnice
v suvislosti s konvenénou kompresiou (t. j. manuélne
alebo mechanické metddy).
3. Pred tym, ako zvazite skoré prepustenie, preskimajte
u pacienta nasledovné klinické stavy:
vedoma seddcia,
antikoagulaénd, trombolyticka terapia alebo terapia
zabrafujuca zhlukovaniu krvnych dosticiek,
nestabilna funkcia srdca,
hematém v mieste uzavretia,
hypotenzia,
bolest’ pri chddzi,
krvacanie v mieste uzavretia,
akékol'vek sprievodné chorobné stavy vyzadujice
pozorovanie.
Prejavy ktoréhokolvek z vy$sie uvedenych stavov
vSeobecne vedu k odlozeniu skorého prepustenia
pacienta.

ZVEREJNENIE INFORMACIi O PRODUKTE

Spoloénost’ Abbott Vascular Inc. venovala dokladnu
starostlivost’ vyrobe tohto zariadenia. Spoloénost’

Abbott Vascular Inc. vylucuje akékol'vek zéruky, ¢i uz priame
alebo nepriame, vyplyvajlice zo zakona alebo inak, zahiiajlce
ale nie ohrani¢ené na vSetky implicitné zaruky predajnosti
alebo vhodnosti, ked'’ze manipuldcia a skladovanie tohto
zariadenia, ako aj faktory tykajuce sa pacienta, diagnézy,
terapie, chirurgickych zakrokov a ostatnych zalezitosti, na
ktoré spolocnost’ Abbott Vascular Inc. nema vplyy, priamo
ovplyviuju toto zariadenie a nim dosiahnuté vysledky.
Spoloénost’ Abbott Vascular Inc. nezodpovedd za akukolvek
vedl'ajSiu alebo ndslednu stratu, poskodenie alebo néaklady
priamo alebo nepriamo suvisiace s pouzitim tohto zariadenia.
Spolo¢nost’ Abbott Vascular Inc. neprijima Ziadne dopliujluce
zavazky ani zodpovednosti suvisiace s tymto zariadenim, ani
nesplnomocriuje iné osoby na prijimanie takychto doplfiujucich
zavazkov alebo zodpovednosti.

SPOSOB DODAVANIA

Prostar XL Intradermalny vaskularny chirurgicky systém
Kazdy systém zahfria:
Jedno (1) intradermalne vaskuldrne chirurgické
zariadenie Prostar XL
Jeden (1) posuva¢ uzlov Perclose Knot Pusher
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Zariadenie Perclose Prostar XL PVS a prislusenstvo

sa dodavaju steriiné a apyrogénne v neotvorenom

a neposkodenom obale. Produkty sa sterilizuju etylénoxidom
a su uréené len na jedno pouzitie. Toto zariadenie na jedno
pouzitie nie je mozné opakovane pouzit' na inom pacientovi,
kedze nie je navrhnuté tak, aby pri nasledujicom pouziti
fungovalo rovnako ako pri prvom. Zmeny v mechanickych,
fyzikélnych alebo chemickych vlastnostiach, ku ktorym dojde
pri opakovanom pouziti, Cisteni alebo resterilizacii moézu
porusit’ integritu dizajnu alebo materidloy, ¢o moze viest'

ku kontaminacii kvoli izkym medzeram alebo Strbinam a
znizeniu bezpecnosti alebo vykonnosti zariadenia. Chybajuce
povodné Stitky mozu viest' k nesprdvnemu pouzitiu a zabranit'
vysledovatelnosti. Chybajlice pévodné balenie moze viest’ k
poskodeniu, naruseniu sterility a riziku zranenia pacienta alebo
pouzivatela. Opatovne nesterilizujte. Skladujte na chladnom a
suchom mieste.

Prostar a Perclose su registrovanymi obchodnymi znackami
skupiny spolo¢nosti Abbott Group.

Prosim, prezrite si g é symboly c ¢enia
zdravotnickeho zariadenia na zadnej strane tejto brozurky.

SLOVENSCINA

PROSTAR XL
PERKUTANI VASKULARNI KIRURSKI SISTEM (PVS)
NAVODILA ZA UPORABO

DA BOSTE LAHKO ZAGOTOVILI USTREZNO NAMESTITEV
IN UPORABO TEGA PRIPOMOCKA TER PREPRECILI
POSKODBE BOLNIKOV, PREBERITE VSE INFORMACIJE
V TEH NAVODILIH ZA UPORABO.

POZOR

Pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki (ali drugi zdravstveni
delavci, ki jih tak zdravnik pooblasti ali jim da navodila),

ki so usposobljeni za postopke diagnosticne in terapevtske
katetrizacije in ki jih je usposobil pooblas¢en predstavnik
druzbe Abbott Vascular.

Pred uporabo mora uporabnik pregledati navodila za uporabo
in poznati tehnike namescanja, povezane z uporabo tega
pripomocka.

OPIS PRIPOMOCKA

Perkutani vaskularni kirurski pripomoc¢ek Prostar XL

(Prostar XL PVS) je namenjen za izvajanje poliestrskih Sivov
za zapiranje mest vboda v femoralni arteriji po postopkih
interventne katetrizacije. Pripomocek Prostar XL ima dva $iva
in Stiri igle.

Pripomocek Prostar XL je sestavljen iz kanala, ki vsebuje dva
para igel s $ivi, vodila igel, ki natanéno nadzoruje namestitev
igel okoli mesta vboda, in vrtljivega valja, v katerem se zbirajo
uporabljene igle. Kanali pripomocka Prostar XL imajo na
distalnem koncu konice v obliki ¢rke J.

V valju pripomocka je oznacevalna svetlina, intraarterijski del
svetline pa je names&¢en v vodilu igel.

Proksimalno oznacevalna svetlina izstopi iz nastavka
pripomocka. Oznacevalna svetlina nakazuje pot za krvavenje
nazaj iz femoralne arterije in zagotavlja dolocitev primernega
polozaja pripomocka. Valj se vrti neodvisno od osrednjega
jedra in je namenjen za pripravo podkoZnega sledenja.
Vrtenje valja se izvede s sprostitvijo blokad, ki izhajajo iz
nastavka. Pripomocki Prostar XL se pomikajo po standardni
0,97 mm (0,038”) (ali man;jsi) vodilni Zici.

Sistem Prostar XL PVS je sestavljen iz pripomocka 10F
Prostar XL in pripomocka za potiskanje vozlov Perclose.
' ocek za potiskanje vozlov Perclose je namenjen za
anje vozla Siva v arteriotomijo.
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Pripomocek Prostar XL in pripomoc¢ek za potiskanje vozlov
Perclose sta prikazana na sliki 1.
Slika 1
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Perkutani vaskularni kirurski sistem Prostar XL

A.  Pripomocek Prostar
B. Pripomocek za potiskanje vozlov Perclose

INDIKACIJE ZA UPORABO

Perkutani vaskularni kirurski sistemi Prostar XL so namenjeni
za perkutano dostavo Sivov za zapiranje obi¢ajnega mesta
dostopa do femoralne arterije in zagotavljajo krajsi ¢as
doseganja hemostaze ter obdrzanja (bolnik prehodi deset
Cevljev/tri metre) bolnikov po postopkih katetrizacije.

Sistem Prostar XL PVS skraj$a ¢as do odpustitve bolnikov po
postopkih diagnosti¢ne katetrizacije brez oteZevanja klini¢nih
stanj (glejte poglavie PREVIDNOSTNI UKREPI in POSEBNE
SKUPINE BOLNIKOV).

Sistem Prostar XL PVS je namenjen za uporabo s kanali
velikosti 8,5 do 24 F.

KONTRAINDIKACIJE

Za uporabo tega pripomocka ni znanih kontraindikacij.
Bodite pozorni na poglavja Opozorila, Previdnostni ukrepi
in Posebne skupine bolnikov.

OPOZORILA

Pripomocka Prostar XL PVS ali dodatkov ne uporabljajte, ¢e
je embalaza ali sterilna ovojnina Ze odprta ali poskodovana
ali ¢e se zdijo sestavni deli poskodovani ali okvarjeni.

NE STERILIZIRAJTE PONOVNO IN NE UPORABLJAJTE
PONOVNO. Pripomoéek Prostar XL PVS in dodatki so
namenjeni za enkratno uporabo.

Sistema Prostar XL PVS ne uporabljajte, ¢e je sterilno polje
poskodovano in je lahko pri$lo do bakterijske kontaminacije
kanala ali tkiv v okolici, saj lahko zaradi tak$nega
poskodovanega sterilnega polja pride do okuzbe.

Sistema Prostar XL PVS ne uporabljajte, ¢e je mesto vboda

nad najbolj spodnjo mejo spodnje epigastricne arterije (IEA)

in/ali nad ingvinalnim ligamentom na podlagi kostnih tock, saj
lahko pri takSnem mestu vboda pride do retroperitonealnega
hematoma. Opravite femoralni angiogram, da preverite, kje je
mesto vboda.

Sistema Prostar XL PVS ne uporabljajte, ¢e vbod poteka skozi
posteriorno steno ali ¢e je vbodov ve¢, saj lahko pri tak$nih
vbodih pride do retroperitonealnega hematoma.

Sistema Prostar XL PVS ne uporabljajte, ¢e je mesto vboda
na superficialni femoralni arteriji ali arteriji profunda femoris,
saj lahko pri tak$nih mestih vboda pride do psevdoanevrizme,
disekcije intime ali akutnega zaprtja Zile (tromboza male
arterijske svetline). Opravite femoralni angiogram, da preverite,
kje je mesto vboda.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Sistem Prostar XL PVS je ob dobavi sterilen in apirogen
v embalazi, ki ni odprta in ni poSkodovana. lzdelki so
sterilizirani z etilenoksidom in namenjeni izkljuéno za
enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno. Shranjujte
na hladnem in suhem mestu.
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2. Pred uporabo preglejte sistem Prostar XL PVS in se
prepri¢ajte, da med dostavo sterilna embalaza ni bila
poskodovana. Pred uporabo preglejte vse sestavne dele,
da se prepricate o pravilnem delovanju. Pri ravnanju
s pripomoc¢kom bodite previdni in zmanj$ajte moznost,
da bi se pripomocek po nesreci zlomil.

3. Tako kot pri vseh postopkih s katetri je mozna okuzba.
Ves ¢as uporabe sistema Prostar XL PVS upoStevajte
sterilne tehnike. Upostevajte ustrezne postopke za
dimlje v skladu s protokolom bolni$nice po posegu
in po odpustu iz bolninice, da preprecite okuzbo.

4.  Uporabite tehniko s punkcijo ene stene. Ne prebodite
posteriorne stene arterije. Izogibajte se namestitvi Siva
posteriorne stene.

5. Pripomocka Prostar XL PVS ne vstavljajte v femoralno
arterijo pod kotom, vecjim od 45 stopinj, na vzdolzno
ravnino arterije.

6.  IzkuSen uporabnik mora uporabiti sprejeto kirursko
tehniko, ki jo dopu$cajo kirurSke okolis¢ine, da zagotovi
ustrezno trdnost Siva.

7. Ce so bila predhodna popravila arteriotomije izvedena
s pripomocki za zapiranje s pomocjo Sivov druzbe
Abbott Vascular, ni omejitev glede ponovnega dostopa.

8. Ce zaznate upor, pripomocka Prostar XL ne pomikajte
naprej ali umikajte, dokler ne odkrijete vzroka upora
(glejte poglavie Namestitev pripomoc¢ka Prostar XL).
Pripomocka Prostar XL PVS ne obracajte ali pomikajte
naprej s prekomerno silo, saj lahko to povzroé¢i
precejSnjo poskodbo Zile in/ali zlom pripomocka, kar
lahko zahteva intervencijo in/ali kirur§ko odstranitev
pripomocka in popravilo Zil.

9.V primeru prekomernega upora pri premikanju pripomocka
Prostar XL PVS naprej umaknite pripomocek Prostar XL
preko 0,97 mm (0,038”) (ali manj$e) vodilne Zice ter
ponovno vstavite uvajalni kanal ali uporabite obi¢ajno
kompresijsko terapijo.

10. Ce se 3iv po zategnitvi prvega vozla pretrga, morate biti
previdni, da v primeru vstavljanja novega pripomocka
Prostar XL ali uvajalnega kanala ne uporabite prekomerne
sile. Ce pri uvajanju zaznate upor, uporabite uvajalni
kanal, ki je dovolj majhen, da ga lahko vstavite brez
nepotrebne sile.

11.  Ce je okoli valja pripomocka Prostar XL prisotna
precejs$nja prekrvavitey, ne sprostite igel. Odstranite
pripomocek Prostar XL preko 0,97 mm (0,038")

(ali manj$e) vodilne Zice in vstavite uvajalni kanal
primerne velikosti.

12. Odstranite kanal Prostar XL, preden zategnete Siv.

Ce pred zategnitvijo Siva ne odstranite kanala, se
lahko konica kanala sname.

13.  Pri uporabi tega ali katerega koli drugega materiala
za $ivanje bodite previdni, da se pri rokovanju ne
poskodujete. Izogibajte se poskodbam zaradi uporabe
kirurskih instrumentoy, kot so klesce ali drzala za igle.

14. Ne poskusite ponovno sprostiti igel Prostar XL, potem ko
se te »umaknejo« v kanal (glejte poglavje TEHNIKA ZA
UMIK IGEL).

15.  Ce uporabite tehniko »predzapiranja« (namestitev ivov
pripomocka Prostar XL pred dilatacijo mesta dostopa
nad 10 F), Sive zategujte postopoma, medtem ko
odstranjujete uvajalni kanal, da ohranite hemostazo.

16. V primeru neprenehne krvavitve iz mesta dostopa
na stegnu po uporabi pripomocka Prostar XL PVS
uporabite obi¢ajne metode kompresije.

17. Pripomocek Prostar XL uvajajte s fluoroskopskim
vodenjem, da preprecite morebitne poskodbe Zil.
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POSEBNE SKUPINE BOLNIKOV
Varnost in ucinkovitost sistema Prostar XL PVS nista bili
ugotovljeni pri naslednjih skupinah bolnikov:

bolniki z uvajalnimi kanali < 8,5 F ali > 24 F med
postopkom katetrizacije,

bolniki z ipsilateralnimi arterijskimi mesti dostopa,
narejenimi in stisnjenimi v 48 urah pred zaprtjem,
bolniki z arterijskim dostopom v drugih Zilah, ne skupni
femoralni arteriji,

bolniki, ki imajo pred odstranjevanjem kanala prisoten
hematom, psevdoanevrizmo ali arteriovensko fistulo,

bolniki s kalcifikacijo femoralne arterije, ki je fluoroskopsko
vidna na mestu dostopa,

bolniki z majhnimi femoralnimi arterijami (premer < 5 mm),
bolniki s hudo klavdikacijo, stenozo iliakalne ali femoralne
arterije nad 50 % premera ali predhodno operacijo
namestitve obvoda ali stenta v blizini mesta dostopa,
bolniki z mesti dostopa v Zilnih transplantatih,

bolniki s predhodno intraaortno balonsko ¢rpalko na mestu
dostopa, vstavljeno kadar koli prej,

bolniki z ipsilateralnim femoralnim venskim kanalom med
postopkom katetrizacije,

bolniki, pri katerih so tezave pri vstavljanju uvajalnega
kanala ali ve¢ kot en ipsilateralni arterijski vbod na
zacetku postopka katetrizacije,

bolniki s krvavenjem okrog mesta dostopa med postopkom,
bolniki, ki dobivajo zaviralce glikoproteina lib/llla pred,
med ali po postopku katetrizacije,

bolniki, ki so mlajsi od 18 let,

nosece ali dojece bolnice,

bolniki s hemoragi¢no diatezo ali koagulopatijo,

bolniki z bolezensko debelostjo, pri katerih je manj kot
ena tretjina dostopne igle nad linijo koze,

bolniki z aktivno sistemsko ali kozno okuzbo ali vnetjem,
bolniki z mestom dostopa nad najbolj spodnjo mejo
spodnje epigastricne arterije (IEA) in/ali nad ingvinalnim
ligamentom na podlagi kostnih tock,

bolniki z antegradnimi vbodi.

KLINIENI POSTOPEK

Namestitev pripomocka Prostar XL

Naslednja navodila podrobno opisujejo zaporedije uporabe
za zaprtje mesta dostopa za postopek katetrizacije, izveden
skozi kanal ustrezne velikosti.

Za ve¢ informacij o uporabi tehnike »predzapiranja« (namestitev
Sivov pripomocka Prostar XL pred dilatacijo mesta dostopa
nad 10 F) glejte 7. korak v poglavju Postopki v zvezi s Sivi.

1

Pred namestitvijo pripomocka Prostar XL izvedite
femoralni angiogram skozi uvajalni kanal, da preverite,
ali je mesto dostopa v skupni femoralni arteriji.
Preglejte mesto femoralne arterije glede velikosti, oblog
kalcija in vijugavosti, da se izognete namestitvi Siva
posteriorne stene ter morebitni ligaciji anteriorne in
posteriorne stene femoralne arterije.
Ponovno pripravite mesto dostopa, tako da okrog mesta
dostopa polozite Ciste brisace, in si pred rokovanjem
s pripomo¢kom nadenite nove sterilne rokavice ter nato
izvedite postopek zaprtja.
Medtem ko je uvajalni kanal namescen, s skalpelom
malce povecajte incizijo in razprite kleSCe, da razSirite
podkozno tkivo.
Namestite 0,97 mm (0,038”) (ali manj$o) vodilno Zico
skozi uvajalni kanal. Odstranite uvajalni kanal med
izvajanjem pritiska na dimlje za ohranjanje hemostaze.
Previdno namestite pripomocek Prostar XL prek vodilne
Zice, dokler ni izhod vodilne Zice tik nad linijo koZe.
Odstranite vodilno Zico. Pripomocek Prostar XL potiskajte
naprej, dokler ni valj na liniji kozZe.
Odblokirajte nastavek, tako da sprostite blokade s palcem
in kazalcem. Ko je nastavek odblokiran, ga zavrtite,
medtem ko nezno potiskate valj naprej pod kotom
45 stopinj ali manj.
Ko je pripomocek Prostar XL pravilno namescen,
zacne iz ustrezne oznacevalne svetline enakomerno in
neprekinjeno kapljati kri (glejte sliko 2). Pojavi se lahko
oznacevanije iz svetlin(e), ki vsebuje(jo) Siv(e), vendar ga
ne smete uporabiti kot kazalnik za pravilno namestitev in
sprostitev igel.
Svetline s Sivom ne spenjajte s hemostatom ali drugim
instrumentom. S tem bi preprecili izvedbo Siva.

Slika 2

Naslednja navodila nudijo tehni¢no usmeritev, vendar ne
odpravljajo potrebe po formalnem izobrazevanju o uporabi
sistema Prostar XL PVS. Spodaj opisane tehnike in postopki
niso predvideni kot nadomestek za izkusnje in presojo
uporabnika pri zdravljenju specifiénih bolnikov.

Pregled in izbor izdelkov

1 Zunanja vrec¢ka, v kateri je pakiran sistem Prostar XL PVS,
zagotavlja sterilni ovoj. Po natanénem pregledu embalaze
glede poskodb na sterilnem ovoju vzemite pripomocek
iz embalaze.

2. Priravnanju s pripomockom bodite previdni in zmanjSajte
moznost, da bi se pripomocek po nesreci zlomil.

3. Pri uporabi dodatnih kirurskih instrumentoy, kot so
kles¢e, hemostati ali drzala za igle, bodite previdni, da
zmanjSate moznost nenamernega zloma pripomocka.

4.  Preverite prehodnost vhoda oznaéevalca z izpiranjem
svetline s fizioloko raztopino, dokler fizioloska raztopina ne
izstopi iz vhoda oznacevalca. Pripomocka Prostar XL PVS
ne uporabljajte, Ce oznacevalna svetlina ni prehodna.

i glede arterij vboda

Prebodite anteriorno steno skupne femoralne arterije pod

kotom priblizno 45 stopinj.

2. lzognite se vbodom stranske stene ali posteriorne stene
femoralne arterije.

3.  Optimalna mesta za vbode so v skupni femoralni arteriji
pod ingvinalnim ligamentom in nad razcepi$éem skupne
femoralne arterije.

~ 9
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9. Nastavek znova blokirajte.

9.1. Ce neprekinjeno kapljanje krvi (oznaéevanje
svetline) iz ustrezne oznacevalne svetline ni
vidno, pripomocek izvlecite, da izpostavite vhod
oznacevalca. Z izpiranjem oznacevalne svetline
preverite prehodnost in nato nadaljujte z neznim
potiskanjem pripomocka Prostar XL naprej ob
vrtenju valja.

9.2. Ce 3e vedno ne dosezete neprekinjenega
oznacevanja, pripomocek Prostar XL odstranite
in upoStevajte obicajni protokol za kompresijo ali
zamenjajte pripomocek Prostar XL z uvajalnim
kanalom primerne velikosti.

9.3.  Ne sproScajte igel, dokler ne vidite neprekinjenega
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kapljanja krvi iz ustrezne oznacevalne svetline.
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Sprostitev igel

1. Preverite, da so blokade znova aktivirane in pravilno
poravnane z blokirnimi utori v nastavku (zaklenjene).

2. Z levo roko pridrzite nastavek pripomocka na mestu
pod kotom 45 stopinj (ali manj).

3. Z desno roko zavrtite drzalo v nasprotni smeri urnega
kazalca, da ga odklenete.

4.  Preverite, ali se oznacevanje krvi nadaljuje.

5.  Drzalo povlecite pro¢ od nastavka, da sprostite igle
(glejte sliko 3).

Slika 3

6. Ce pri vrtenju drzala zadutite upor, igel ne sprostite.

Mocan upor kaze na to, da nastavek ni pravilno namescen.

Za pravilno namestitev nastavka glejte poglavie TEHNIKA
ZA UMIK IGEL.

7.  Svetline s Sivom ne spenjajte s hemostatom ali drugim
instrumentom. S tem bi preprecili izvedbo Siva.

8.  Drzalo vlecite, dokler na vrhu valja ne zagledate
konic igel.

9.  Medtem ko trdno drzite pripomocek na mestu,
preverite, ali so v nastavku vidne vse $tiri igle.

10. Ce zadutite moGan upor, preden se konice igel pojavijo
na vrhu valja, ali ¢e se ne sprostijo vse stiri igle,
sprostitev prekinite. Za postopek umika igel glejte
poglavie TEHNIKA ZA UMIK IGEL.

11. S hemostatom odstranite najprej zadniji igli in nato
Se sprednji, pri ¢emer uporabite lijakasti nastavek kot
podporo za lazje odstranjevanje igel (glejte sliko 4).

Slika 4

Postopki v zvezi s Sivi

1. Ko so igle odstranjene iz nastavka, odstranite ohlapne
dele Sivoy, s tem da povlecete oba konca Siva tako,
da sta oba enako dolga, in ju napenjate, dokler
ne zacutite upora. Konca $iva odrezite blizu igel.
Zavrzite igle v skladu s politiko bolni$nice.

2. lzvlecite pripomocek Prostar XL, pri ¢emer ohranjajte
dostop do Sivoy, ki v tem koraku izhajajo iz nastavka.
Pri izpostavljenih Sivih ustvarite uéinek »tetive«, s tem
da upognete kanal pripomocka Prostar XL stran
od uporabnika in napnete konce $ivoy, ki izhajajo
iz nastavka (glejte sliko 5). Na ta nacin zagotovite,
da se $ivi ne ovijejo okrog kanala.

Slika 5

3.  Primite sprednja konca $iva (enega belega in enega
zelenega) poleg zgornjega dela kanala in povlecite
konca $iva skozi distalni konec valja. Konca Sivov
obrnite proti bolnikovi glavi.

4.  Primite zadnja konca Siva (enega belega in enega
zelenega) poleg spodnjega dela kanala in povlecite
konca $iva skozi distalni konec valja. Ta dva konca
Siva speljite pod pripomockom proti sebi. Konca $ivov
obrnite proti bolnikovim nogam.

5. Primite oba konca enega $iva iste barve in ju povlecite
z neznim nihajo¢im gibom.

6. Umikajte pripomocek Prostar XL, dokler izhod vodilne
Zice ne izstopi iz linije koze. V vidni izhod vodilne Zice
ponovno vstavite 0,97 mm (0,038”) (ali manj$o) vodilno
Zico, tako da lahko ohranite dostop vodilne Zice, dokler
ne preverite hemostaze. Ce za ponovno vstavitev vodilne
Zice uporabite ravnalnik vodilne Zice, pazite, da ne
premaknete hemostatskega ventila, ki je v pripomocku
namescen takoj distalno od izhoda vodilne Zice.

Pri mestih dostopa, vecjih od 10 F, morate uporabiti tehniko

»predzapiranja«.

7. Pri uporabi tehnike »predzapiranja« morate pripomocek
Prostar XL zamenjati z uvajalnim kanalom primerne
velikosti ali uporabiti dodaten pripomocek Prostar XL, ¢e
je treba okoli istega mesta dostopa izvesti dodatne Sive.
. Drsne, samozaporne kirurske vozle morate zavezati

pred odstranitvijo uvajalnega kanala v skladu
z navodili v poglavju Napredovanje vozla.

Pri mestih dostopa, vecjih od 10 F, boste morali morda
uporabiti dodaten pripomocek Prostar XL.
8.  Uporaba dodatnega pripomocka Prostar XL:

8.1 Ce morate izvesti dodatne Sive, namestite dodaten
pripomocek Prostar XL, obrnjen za 45 stopinj
glede na prvi pripomocek Prostar XL, da
zagotovite izmenicne polozaje Sivoy, in ponovite
vse zgornje korake od namestitve pripomocka
Prostar XL dalje.

8.2  Razlocite in pritrdite Sive iz prvega pripomocka
lo¢eno od Sivov iz drugega pripomocka.

Napredovanje vozla
1. Poiscite konca zelenega Siva. Vsak konec zelenega

Siva primite z eno roko.

2. Siv nezno povlecite, da ustvarite dalj$i konec 3iva.

(Krajsi konec boste uporabili kot vodilni konec Siva

za zeleni vozel.)

3. Zaverzite drsni, samozaporni kirurki vozel z zelenim Sivom.

4.  Odlozite zeleni $iv na stran.

5.  Poiscite konca belega Siva. Vsak konec belega Siva
primite z eno roko.

6. Siv nezno povlecite, da ustvarite dalj$i konec Siva. Krajsi
konec boste uporabili kot vodilni konec Siva za beli vozel.

7. Zavezite drsni, samozaporni kirurski vozel z belim Sivom.
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Trdno ovijte vodilni konec belega Siva okoli levega
kazalca. Navlazite Siv s fiziolosko raztopino. Nezno najprej
povlecite vodilni konec belega Siva in ga drzite koaksialno
s traktom tkiva. Povsem odstranite pripomoc¢ek Prostar XL
iz arterije, pri Gemer pustite vodilno Zico v arteriji.
Opomba: Ce uporabite tehniko »predzapiranjac, $ive
zategujte postopoma, medtem ko odstranjujete
uvajalni kanal, da ohranite hemostazo.
8.1 Med odstranjevanjem pripomocka Prostar XL
iz trakta tkiva ne stiskajte mesta dostopa na
stegnu. Ce je med odstranjevanjem pripomocka
zaradi stiskanja mesta pritisk na kanal Prostar XL
prevelik, se vodilo igel lahko zlomi. Za nadaljnja
navodila glejte poglavie POSTOPEK PRI ZLOMU
VODILA IGEL.
Siva ne zategnite okoli kanala Prostar XL. Ce bi
med odstranjevanjem pripomocka zategnili Siv
okoli kanala Prostar XL, bi lahko povzrogili zlom
vodila igel. Za nadaljnja navodila glejte poglavje
POSTOPEK PRI ZLOMU VODILA IGEL.

8.2

Navlazite Sive s fizioloSko raztopino. Vodilni konec Siva
vstavite v pripomocek za potiskanje vozlov in potiskajte
vozel naprej v arteriotomijo (glejte sliko 6).

Slika 6

Ko imate vodilni konec Siva ovit okoli levega kazalca,

namestite pripomocek za potiskanje vozlov pod

levi palec, da imate eno roko prosto za dokoncanje

napredovanja vozla.

Vozla ne zategnite tako, da povlecete nevodilni konec Siva.

Pripomocek za potiskanje vozlov odstranite iz trakta tkiva

in iz Siva brez uporabe gumba za palec.

Odlozite beli $iv, pri ¢emer pazite, da sta vodilni in nevodilni

konec lo¢ena.

Ponovite korake 8-13 z zelenim Sivom.

Ce uporabite dodaten pripomocek, za drugi niz Sivov

ponovite korake 1-14.

Ce je dosezena hemostaza, odstranite vodilno Zico iz

bolnika. Nadaljujte z 18. korakom.

Ce ni hemostaze:

17.1.  Ponovite korake 9-14.

17.2. Zamenjajte pripomocek Prostar XL z uvajalnim
kanalom primerne velikosti. Bodite previdni,
da v primeru vstavljanja novega uvajalnega
kanala ne uporabite prekomerne sile. Da se
izognete uporu, uporabite dovolj majhen uvajalni
kanal, da se izognete uporabi nepotrebne sile,
vendar dovolj velikega, da ohranite hemostazo.

17.3.  Uporabite obicajno kompresijsko terapijo.

Znova trdno ovijte vodilni konec belega $iva okoli

levega kazalca.

Vodilni konec belega Siva vstavite v pripomocek za

potiskanje vozlov in potiskajte vozel v arteriotomijo.

Ko imate vodilni konec Siva ovit okoli levega kazalca,

namestite pripomocek za potiskanje vozlov pod

levi palec, da imate eno roko prosto za dokonc¢anje

napredovanja vozla.

Ko je pripomocek za potiskanje vozlov na mestu,

zategnite vozel tako, da nezno povlecete nevodilni

konec belega $iva.
@
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22. Pripomocek za potiskanje vozlov odstranite iz trakta tkiva
in iz $iva brez uporabe gumba za palec.

Ponovite korake 18-22 z zelenim Sivom.

Ce ni hemostaze, ponovite polozaj s prosto roko, v katerem
ostanite 20 sekund. Po 20 sekundah zategnite vozel

tako, da nezno povlecete nevodilni konec Siva. (Postopek
najprej ponovite z belim Sivom in nato $e z zelenim.)

Siva ali pripomocka za potiskanje vozlov ne obremenjujte
prekomerno.

25. Ko je hemostaza dosezena, obrezite Sive pod kozo.

TEHNIKA ZA UMIK IGEL

V nadaljevanju je opisana varnostna funkcija (»umik igel«),

s katero lahko zdravnik vrne igle v kanal. Ta funkcija
zagotavlja moznost zamenjave pripomocka Prostar XL

z drugim pripomockom Prostar XL ali uvajalnim kanalom, tako
da se lahko bolnik zdravi z obi¢ajno kompresijsko terapijo.

23.
24.

1 Ce pri vrtenju drzala v nasprotni smeri urnega kazalca
zacutite upor, igel ne sprostite. Preverite, ali so blokade
pravilno poravnane z blokirnimi utori v nastavku. Zvezda na
robu nastavka mora biti toéno na sredini med blokadami.

2. Ce igel ni mogoce zlahka sprostiti, jih pred odstranitvijo
pripomoc¢ka umaknite v kanal.

3. Rocno odstranite zavite dele svetline s Sivom, da odkrijete
zanke Siva.

4. S hemostatom primite vlecni vzvod blizu nastavka.
Potisnite vleéni vzvod 1 cm v jedro (glejte sliko 7) in
nato nezno povlecite ohlapni del iz odkritih zank Siva.

Slika 7

5. Ponavljajte 4. korak, dokler se drzalo ne zasko¢i na
proksimalnem koncu pripomocka.

6. Povlecite zanke $ivoy, ki izhajajo iz svetlin s Sivi, da
odstranite vse ohlapne dele Sivov.

7. Preden pripomocek odstranite, s fluoroskopijo preverite,
ali se je igla vrnila v vodilo igel. Pred odstranitvijo
pripomocka Prostar XL morajo biti konice igel éim
blize pr 1ega roba radioneprey
obrocka kanala.

8.  Postopek »umika igel« izvedite }l{di v primeru, ¢e
se ne sprostijo vse igle. SPROSCENIH IGEL NE
ODSTRANJUJTE.

9.  Ne poskusite ponovno sprostiti igel Prostar XL, potem
ko se te »umaknejo«. Pripomocek Prostar XL zamenjajte
z drugim pripomo¢kom Prostar XL, uvajalnim kanalom ali
z uporabo obi¢ajne kompresijske terapije.

PRETRGANJE SIVA

1. Ce se pred zategnitvijo prvega vozla $iv pretrga, zavrzite
material za $ivanje in odstranite pripomocek preko vodilne
Zice. Za dokoncanje postopka uporabite drug pripomocek
Prostar XL PVS ali zamenjajte uvajalni kanal.

2. Ce se 3ivi pred zategnitvijo vozla nehote zavozlajo ali
odstranijo, zavrzite material za Sivanje in odstranite
pripomocek Prostar XL preko vodilne Zice. Za dokonéanje
postopka uporabite drug pripomocek Prostar XL.

3. Ce sesiv pretrga po zategnitvi prvega vozla, lahko
uporabite drug pripomocek Prostar XL ali zamenjate
uvajalni kanal. Pri zamenjavi uvajalnega kanala pazite,

:Qa med vstavljanjem ne uporabite prekomerne sile.

e pri uvajanju zaznate upor, uporabite uvajalni kanal,
ki je dovolj majhen, da ga lahko vstavite brez nepotrebne
sile, vendar dovolj velik, da ohranite hemostazo.
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POSTOPEK PRI ZLOMU VODILA IGEL

V nadaljevanju je opisan varnostni postopek, s katerim lahko
zdravnik odstrani pripomocek Prostar XL iz bolnika brez
kirurSkega posega, ¢e se vodilo igel pripomocka Prostar XL zlomi.

Postopek pri zlomu vodila igel pred sprostitvijo igel:

1. Ce zacutite upor, pripomocka Prostar XL ne pomikajte
naprej ali umikajte, dokler ne ugotovite vzroka upora.
Pri uporu bi pripomocek Prostar XL s pomikanjem
naprej ali umikanjem lahko zlomili.

2. Opomba: ¢eprav je vodilo videti zlomljeno, ostane kanal
pritrjen na pripomocek z blokado drzala. Pripomocéek
Prostar XL ima redundantni sistem, ki preprecuje, da bi
se kanal popolnoma lo¢il od pripomocka.

3. Preden odstranite pripomoc¢ek Prostar XL, pri katerem
se je med vstavljanjem zlomilo vodilo igel, preverite,
ali je nad koZo viden izhod vodilne Zice.

4. Ce izhod vodilne Zice ni viden:

4.1.  Roc¢no odstranite zavite dele svetline s Sivom, da
odkrijete zanko Siva.

4.2.  Povlecite zanke $ivov, ki izhajajo iz svetlin s Sivi,
da odstranite vse ohlapne dele Sivov.

4.3. Spnite svetline s $ivi s hemostati.

4.4. Pripomodek toliko izvlecite, da bo izhod vodilne

Zice viden.

5. Vstavite 0,97 mm (0,038”) (ali manj$o) vodilno Zico
v izhod vodilne Zice in zamenjajte pripomocek Prostar XL
z drugim pripomoc¢kom Prostar XL ali uvajalnim kanalom
ali uporabite obic¢ajno kompresijsko terapijo. Ce za
ponovno vstavitev vodilne Zice uporabite ravnalnik vodilne
Zice, pazite, da ne premaknete hemostatskega ventila,
ki je v pripomoc¢ku namescen takoj distalno od izhoda
vodilne Zice.

Postopek pri zlomu vodila igel po sprostitvi igel:

1 Med odstranjevanjem pripomocka Prostar XL iz trakta
tkiva ne stiskajte mesta dostopa na stegnu. Ce je med
odstranjevanjem pripomocka zaradi stiskanja mesta
pritisk na kanal Prostar XL prevelik, se vodilo igel
lahko zlomi.

2. Siva ne zategnite okoli kanala. Ce bi med odstranjevanjem
pripomocka Prostar XL zategnili Siv okoli kanala, bi lahko
povzrocili zlom vodila igel.

3. Ce zadutite upor, pripomoc&ka Prostar XL ne pomikajte
naprej ali umikajte, dokler ne ugotovite vzroka upora.

Pri uporu bi pripomocek Prostar XL s pomikanjem
naprej ali umikanjem lahko zlomili.

4. Opomba: ¢eprav je vodilo videti zlomljeno, ostane kanal
pritrjen na pripomocek z blokado drzala. Pripomocek
Prostar XL ima redundantni sistem, ki preprecuje, da bi
se kanal popolnoma lo¢il od pripomocka.

5. Preden odstranite pripomocek Prostar XL, pri katerem
se je med odstranjevanjem zlomilo vodilo igel, preverite,
ali je nad koZo viden izhod vodilne Zice.

5.1.  Ce izhod vodilne Zice ni viden, hkrati in s podobno
silo povlecite nazaj okroglo drzalo in nastavek
pripomocka.

5.2.  Pripomocek toliko izvlecite, da bo izhod vodilne
Zice viden.

6.  Vstavite 0,97 mm (0,038”) (ali manj$o) vodilno
Zico v izhod vodilne Zice in zamenjajte pripomocek
Prostar XL z drugim pripomockom Prostar XL ali
uvajalnim kanalom ali uporabite obic¢ajno kompresijsko
terapijo. Ce za ponovno vstavitev vodilne Zice uporabite
ravnalnik vodilne Zice, pazite, da ne premaknete
hemostatskega ventila, ki je v pripomo¢ku namescen
takoj distalno od izhoda vodilne Zice.

OBRAVNAVA BOLNIKA PO POSEGU
1 Mesto vboda ustrezno obvezite.
2. Ocenite mesto vboda v skladu s protokolom bolni$nice.
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ZAPLETI

Morebitni zapleti zaradi postopkov, povezanih z uporabo

sistema Prostar XL PVS, so lahko med drugim tudi nasledniji:

. lokalne poskodbe Zilnih sten, ki lahko zahtevajo kirur§ko
reparacijo,

. arterijska tromboza,

. globoka venska tromboza,

. psevdoanevrizma,

. hematom,

. lokalne okuzbe,

. poskodbe Zivca,

. lokalni pulzni deficiti ali ishemija,

. izguba krvi, zaradi katere je lahko potrebna transfuzija,

. lokalno neugodije,

. dehiscenca rane.

PRIPOROCILA ZA OBDRZANJE IN ODPUST BOLNIKA

1. Bolnike z normalizirapim (150-180 sekund) aktiviranim
casom strjevanja (ACS) se lahko po posegih
s pripomockom Prostar XL obdrzi v bolni$nici.

2. Bolnikom, pri katerih so bili opravljeni posegi
s pripomockom Prostar XL, se lahko glede na obi¢ajno
kompresijo (tj. ro¢ne ali mehanske metode) odobri
zgodniji odpust iz bolniSnice.

3. Pred upostevanjem zgodnjega odpusta ocenite bolnika
za naslednje kliniéne pogoje:
. zavestno uspavanje,
. antikoagulacijsko, tromboliti¢no ali antiagregacijsko

zdravljenje,

. nestabilno stanje srca,
. hematom na mestu zaprtja,
. hipotenzija,
. bole¢ine med hojo,
. krvavenje na mestu zaprtja,
. katero koli komorbidno stanje, ki zahteva opazovanje.
Prisotnost katerega koli od zgornjih faktorjev na splosno
vodi v odlog zgodnjega odpusta.

RAZKRITJE INFORMACIJ O IZDELKU

Druzba Abbott Vascular Inc. je pri proizvodnji tega pripomocka
ravnala primerno skrbno. Druzba Abbott Vascular Inc. izkljuéuje
kakr$na koli jamstva, izrecna ali naznaéena, dana zakonsko

ali drugace, kar med drugim vkljucuje tudi vsa naznacena
jamstva za ustreznost ali primernost za prodajo, saj rokovanje
s tem izdelkom in njegovo shranjevanje ter dejavniki, povezani
z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirurskimi posegi in drugimi
zadevami, na katere druzba Abbott Vascular Inc. ne more
vplivati, neposredno vplivajo na izdelek ter rezultate njegove
uporabe. Druzba Abbott Vascular Inc. ni odgovorna za nikakr§no
nakljuéno ali poslediéno izgubo, $kodo ali stroske, ki posredno
ali neposredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba
Abbott Vascular Inc. ne prevzema nobene druge ali dodatne
odgovornosti v zvezi s tem pripomo¢kom in za ta namen ni
pooblastila nobene druge osebe.

VSEBINA OB DOBAVI

Perkutani vaskularni kirurski sistem Prostar XL
Vsak sistem vkljucuje:
en (1) perkutani vaskularni kirurski pripomocek Prostar XL
en (1) pripomocek za potiskanje vozlov Perclose

Pripomocek Prostar XL PVS in dodatki so ob dobavi sterilni in
apirogeni v embalazi, ki ni odprta in ni poSkodovana. lzdelki
so sterilizirani z etilenoksidom in namenjeni izkljuéno za
enkratno uporabo. Pripomocek za enkratno uporabo se ne
sme ponovno uporabiti pri drugem bolniku, saj ni zasnovan
tako, da bi deloval znova po prvi uporabi. Spremembe
skih, fizikalnih in/ali kemi¢nih lastnosti, do katerih pride

byponovni uporabi, ¢is¢enju in/ali ponovni sterilizaciji, lahko
0grozijo neoporecnost oblike in/ali materialoy, kar povzroci
kontaminacijo zaradi ozkih prehodov in/ali presledkov ter
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zmanj$a varnost in/ali u¢inkovitost pripomocka. Odsotnost
izvirnih oznak lahko povzroéi napa¢no uporabo in onemogogi
sledljivost. Odsotnost izvirne ovojnine lahko povzrodi
poskodbo pripomocka, izgubo sterilnosti ter tveganje za
poskodbe bolnika in/ali uporabnika. Ne sterilizirajte ponovno.
Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

Prostar in Perclose sta blagovni znamki skupine Abbott Group
of Companies.

Grafini simboli za oznac¢evanje medicinskega pripomocka
so razlozeni na koncu priro¢nika.

. PROSTAR XL )
SISTEMA QUIRURGICO VASCULAR PERCUTANEO (PVS)
INSTRUCCIONES DE USO

PARA ASEGURAR LA COLOCACION Y EL USO CORRECTOS
DE ESTE DISPOSITIVO Y EVITAR LESIONES A LOS
PACIENTES, LEA TODA LA INFORMACION INCLUIDA EN
ESTAS INSTRUCCIONES DE USO.

PRECAUCION

Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por médicos
(u otros profesionales de la salud con la autorizacién o
supervision de un médico) con formacion en los procedimientos
de cateterismo diagndstico y terapéutico que hayan recibido
formacion por un representante autorizado de Abbott Vascular.

Antes de utilizar el producto, el operador debe leer atentamente
las instrucciones de uso y familiarizarse con las técnicas de
colocacion asociadas con el uso de este dispositivo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo quirurgico vascular percutdneo PVS Prostar XL
(Percutaneous Vascular Surgical) estd disefiado para aplicar
una o varias suturas de poliéster para cerrar los sitios de
puncion en la arteria femoral después de procedimientos de
cateterismo. El dispositivo Prostar XL tiene dos hilos de sutura
y cuatro agujas.

El dispositivo Prostar XL consta de una vaina, que contiene dos
pares de agujas de sutura, una guia para las agujas que controla
de forma precisa la colocacion de las agujas en torno al sitio de
puncién y un tambor giratorio que recibe las agujas desplegadas.
Las vainas del dispositivo Prostar XL tienen puntas en forma de J
en el extremo distal.

En el interior del tambor del dispositivo hay una luz marcadora;
el puerto intraarterial de la luz estd situado en la guia para
las agujas.

En sentido proximal, la luz marcadora sale por el conector del
dispositivo. La luz marcadora proporciona una via para el flujo
retrogrado de sangre desde la arteria femoral y garantiza la
correcta colocacion del dispositivo. El tambor gira de forma
independiente del eje central y esta disefiado para preparar

el tracto subcuténeo. La rotacién del tambor se consigue
presionando los seguros que salen del conector. Los dispositivos
Prostar XL se colocan sobre una guia estandar de 0,97 mm
(0,038 pulgadas) o menor.
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El sistema PVS Prostar XL consiste en un dispositivo
Prostar XL de 10F y un impulsor de nudos (Knot Pusher)
Perclose. El impulsor de nudos (Knot Pusher) Perclose esta
disefiado para hacer avanzar el nudo de sutura atado hasta
la arteriotomia.

En la Figura 1 se muestran el dispositivo Prostar XL y el
Impulsor de nudos (Knot Pusher) Perclose.

Figura 1

%%A.

=1 |B.

Sistema quirurgico vascular percutdneo Prostar XL

A.  Dispositivo Prostar
B. Impulsor de nudos (Knot Pusher) Perclose

INDICACIONES DE USO

Los sistemas quirdrgicos vasculares percutaneos Prostar XL
estan disefiados para la aplicacion percutdnea de suturas
para el cierre del sitio de acceso de la arteria femoral

y reducen el tiempo hasta la hemostasia y la ambulacién

(el paciente camina tres metros) de los pacientes que se han
sometido a procedimientos de cateterismo.

El sistema PVS Prostar XL reduce el tiempo hasta el

alta del hospital en los pacientes que se han sometido

a procedimientos de cateterismo diagnéstico que no presentan
trastornos clinicos asociados (véanse PRECAUCIONES y
POBLACIONES DE PACIENTES ESPECIALES).

El sistema Prostar XL PVS esta disefiado para usarse en
combinacién con vainas de 8,5F a 24F.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas para el uso de
este dispositivo. Consliltense los apartados Advertencias,
Precauciones y Poblaciones de pacientes especiales.

ADVERTENCIAS

No utilice el dispositivo PVS Prostar XL ni sus accesorios si el
envase o la barrera estéril estan abiertos o dafados o si los
componentes parecen estar dafiados o ser defectuosos.

NO REUTILIZAR NI REESTERILIZAR. El dispositivo PVS
Prostar XL y sus accesorios estdn concebidos para un solo uso.

No utilice el sistema PVS Prostar XL si se ha roto el

campo estéril y puede haberse producido la contaminacion
bacteriana de la vaina o de los tejidos circundantes, ya que la
rotura del campo estéril puede causar una infeccion.

No utilice el sistema PVS Prostar XL si el sitio de puncién

esta situado por encima del borde mas inferior de la arteria
epigastrica inferior (AEl) y/o por encima del ligamento inguinal
de acuerdo con los puntos de referencia 6seos, ya que podria
producirse un hematoma retroperitoneal. Realice una angiografia
femoral para verificar la ubicacién del sitio de puncion.

No utilice el sistema PVS Prostar XL si la puncién se realiza a
través de la pared posterior o si existen multiples punciones,
ya que estas punciones podrian causar un hematoma
retroperitoneal.

No utilice el sistema PVS Prostar XL si el sitio de puncion
se encuentra situado en la arteria femoral superficial o en
la arteria femoral profunda, ya que podria producirse un
seudoaneurisma, una diseccion de la intima o un cierre

del vaso (trombosis de la luz de una arteria pequena).
e una angiografia femoral para verificar la ubicacién del

o de puncion.
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PRECAUCIONES

1

El sistema PVS Prostar XL se suministra estéril y no
pirégeno en envases cerrados y sin dafios. Los
productos se esterilizan con oxido de etileno y estan
concebidos para un solo uso. No reesterilizar. Conservar
en un lugar fresco y seco.

Antes de utilizar el sistema PVS Prostar XL,
inspeccidnelo para asegurarse de que el envase

estéril no se haya dafado durante el envio. Examine
todos los componentes antes de su utilizacién para
comprobar que funcionan correctamente. Tenga cuidado
cuando manipule el dispositivo con el fin de reducir la
posibilidad de rotura accidental del mismo.

Como en cualquier procedimiento de cateterismo, existe
la posibilidad de infeccion. Emplee técnicas estériles

en todo momento cuando utilice el sistema PVS

Prostar XL. Aplique los cuidados apropiados de la zona
inguinal, segun el protocolo del hospital, después del
procedimiento y después del alta del hospital con el fin
de evitar una infeccion.

Utilice la técnica de puncién de una sola pared. No
puncione la pared posterior de la arteria. No coloque la
sutura en la pared posterior del vaso.

No inserte el dispositivo PVS Prostar XL en la arteria
femoral en un angulo mayor de 45 grados respecto del
plano longitudinal de la arteria.

Un operador experimentado debe utilizar la técnica
quirdrgica aceptada que esté indicada segun las
circunstancias quirtrgicas para proporcionar una
seguridad de nudo adecuada.

No hay limitaciones para una repeticion del acceso si
las reparaciones de arteriotomias previas se realizaron
con un dispositivo de cierre mediante sutura de

Abbott Vascular.

No haga avanzar ni retire el dispositivo Prostar XL si
encuentra resistencia hasta que se haya determinado
la causa de la misma (véase el apartado Colocacion

del dispositivo Prostar XL). No aplique una fuerza
excesiva para hacer avanzar o girar el dispositivo

PVS Prostar XL, ya que podria producirse una lesion
importante del vaso y/o la rotura del dispositivo, lo cual
podria hacer necesaria la extraccion intervencionista
y/o quirtrgica del dispositivo y la reparacion del vaso.
Si se encuentra una resistencia excesiva al hacer
avanzar el dispositivo PVS Prostar XL, retire el dispositivo
sobre una guia de 0,97 mm (0,038 pulgadas) o menor

y vuelva a insertar la vaina introductora o utilice un
tratamiento compresivo convencional.

Si se rompe el hilo de sutura después de haber hecho
un nudo inicial, procure evitar aplicar una fuerza excesiva
en caso de que sea necesario volver a introducir otro
dispositivo Prostar XL o una vaina introductora. Si se
advierte resistencia a la introduccion debera utilizarse una
vaina introductora suficientemente pequefia para poder
introducirla sin una fuerza excesiva.

Si existe un flujo sanguineo importante alrededor del
tambor del dispositivo Prostar XL, no despliegue las
agujas. Extraiga el dispositivo Prostar XL sobre una guia
de 0,97 mm (0,038 pulgadas) o menor e inserte una
vaina introductora del tamafio apropiado.

Retire la vaina Prostar XL antes de apretar la sutura.

Si no retira la vaina antes de apretar la sutura, podria
separarse la punta de la vaina.

Al utilizar este o cualquier otro material de sutura, debe
tenerse cuidado de evitar dafios causados por la
manipulacion. Evite los dafios por aplastamiento debidos
a la aplicacién de instrumentos quirdrgicos tales como
pinzas o instrumentos para sujetar agujas.

No intente volver a desplegar las agujas Prostar XL
después de haberlas hecho retroceder al interior de la
vaina (véase el apartado TECNICA DE RETROCESO DE
LAS AGUJAS).

&

15.

Si utiliza la técnica de »precerrado« (colocacién de
suturas del dispositivo Prostar XL antes de dilatar el
acceso mas de 10F), el hilo de sutura debe apretarse
gradualmente a medida que se extrae la vaina
introductora para mantener la hemostasia.

Utilice métodos compresivos convencionales si la
hemorragia en el sitio de acceso femoral persiste
después de utilizar el dispositivo PVS Prostar XL.
Debe hacerse avanzar el dispositivo Prostar XL con
visualizacion radioscopica para evitar el posible dafio
del vaso.

POBLACIONES DE PACIENTES ESPECIALES
No se han probado la seguridad ni la eficacia del sistema
PVS Prostar XL en las siguientes poblaciones de pacientes:

Pacientes con vainas introductoras de tamafno < 8,5F o
> 24F durante el procedimiento de cateterismo.
Pacientes con sitios de acceso arterial homolaterales
puncionados y sometidos a compresioén en las 48 horas
previas al cierre.

Pacientes con acceso arterial en vasos diferentes de la
arteria femoral comun.

Pacientes que presentan un hematoma, un
seudoaneurisma o una fistula arteriovenosa antes de la
retirada de la vaina.

Pacientes con depésitos de calcio en la arteria femoral
visibles mediante fluoroscopia en el sitio de acceso.
Pacientes con arterias femorales pequefias (< 5 mm de
diametro).

Pacientes que presenten claudicacion intensa, estenosis
superior al 50% del didmetro de la arteria iliaca o
femoral o cirugia de derivacion previa o implantacién
de un stent en la proximidad del sitio de acceso.
Pacientes con sitios de acceso en injertos vasculares.
Pacientes con una bomba con balén intraadrtico en el
sitio de acceso, en cualquier momento anterior.
Pacientes con una vaina venosa femoral homolateral
durante el procedimiento de cateterismo.

Pacientes en los que resulta dificil introducir la

vaina introductora o que tienen mas de una puncion
arterial homolateral al comienzo del procedimiento

de cateterismo.

Pacientes con hemorragia alrededor del sitio de acceso
durante el procedimiento.

Pacientes que reciban inhibidores de la glucoproteina
lib/llla antes, durante o después del procedimiento

de cateterismo.

Pacientes menores de 18 afios de edad.

Pacientes embarazadas o lactantes.

Pacientes con diatesis hemorrdgica o coagulopatia.
Pacientes con obesidad mérbida en los que menos de
una tercera parte de la aguja de acceso se encuentra
por encima de la linea de la piel.

Pacientes con inflamacion o infeccién cutanea o
sistémica activa.

Pacientes con sitios de acceso situados por encima del
borde mas inferior de la arteria epigdstrica inferior (AEI)
y/o por encima del ligamento inguinal de acuerdo con
los puntos de referencia éseos.

Pacientes con punciones anterégradas.

PROCEDIMIENTO CLIiNICO

Las siguientes instrucciones proporcionan indicaciones
técnicas, pero no evitan la necesidad de una formacion
formal en el uso del sistema PVS Prostar XL. Las técnicas
y procedimientos descritos a continuacién no estan
destinados a reemplazar la experiencia y el juicio del
operador en el tratamiento de pacientes especificos.

5 e
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Examen y seleccion de productos

1

La bolsa externa del envase del sistema PVS Prostar XL
proporciona la barrera estéril. Después de inspeccionar
detenidamente el envase en busca de dafios en la
barrera estéril, extraiga el dispositivo del envase.

Tenga cuidado cuando manipule el dispositivo con el fin
de reducir la posibilidad de rotura accidental del mismo.
Durante la manipulacién del dispositivo tenga cuidado
al utilizar otros instrumentos quirtrgicos (tales como
pinzas, pinzas hemostéticas o instrumentos para sujetar
las agujas), con objeto de reducir la posibilidad de
rotura accidental del dispositivo.

Verifique la permeabilidad del puerto marcador
inyectando solucion salina por la luz hasta que la
solucion salga por dicho puerto marcador. No utilice el
dispositivo PVS Prostar XL si la luz marcadora no es
permeable.

Consideraciones respecto a la puncion arterial

1

Puncione la pared anterior de la arteria femoral en un
angulo de aproximadamente 45 grados.

Evite las punciones en las paredes laterales o posterior
de la arteria femoral.

Las ubicaciones de puncion se localizan idealmente en
la arteria femoral debajo del nivel del ligamento inguinal
y por encima de la bifurcacion de la arteria femoral.

Colocacion del dispositivo Prostar XL

Las siguientes instrucciones detallan la secuencia de
despliegue para cerrar el sitio de acceso de un
procedimiento de cateterismo realizado a través de
una vaina de tamafio adecuado.

Cuando utilice una técnica de »precerrado« (colocacién de
suturas del dispositivo Prostar XL antes de dilatar el sitio
de acceso mas de 10F), consulte el paso 7 en el apartado
Manejo de suturas para obtener mas informacion.

1

Antes de la colocacién del dispositivo Prostar XL, realice
una angiografia femoral a través de la vaina introductora
para verificar que el sitio de acceso se encuentra en la
arteria femoral.

Con objeto de evitar la colocacion de la sutura en la
pared posterior y la posible ligadura de las paredes
anterior y posterior de la arteria femoral, evalte el
tamafio, la presencia de calcio y la tortuosidad de la
arteria femoral.

Vuelva a preparar el sitio de acceso, coloque pafnos
quirdrgicos limpios alrededor del sitio de acceso y
péngase guantes estériles nuevos antes de manipular

el dispositivo y realizar el procedimiento de cierre.

Con la vaina introductora en posicion, utilice un bisturi
para ampliar ligeramente la incisién y unas pinzas para
dilatar el tejido subcutaneo.

Coloque una guia de 0,97 mm (0,038 pulgadas) o
menor a través de la vaina introductora. Retire la vaina
introductora mientras aplica presién sobre la ingle para
mantener la hemostasia.

Haga retroceder con cuidado el dispositivo Prostar XL
sobre la guia hasta que el puerto de salida de la guia se
encuentre justo encima de la linea de la piel. Retire la
guia. Siga haciendo avanzar el dispositivo Prostar XL hasta
que el tambor se encuentre al nivel de la piel.

Desbloquee el conector presionando los seguros con los
dedos pulgar e indice. Una vez desbloqueado el conector,
girelo al tiempo que hace avanzar con suavidad el tambor
en un angulo de 45 grados o menos.

Cuando el dispositivo Prostar XL esta correctamente
colocado, se observa un goteo continuo de sangre por
la luz marcadora dedicada (véase la figura 2). Puede
observarse goteo en la luz (o luces) que contienen hilos
de sutura, pero no debe utilizarse como indicador de la
correcta colocacion y despliegue de las agujas.

No pince la luz de sutura con una pinza hemostatica
ni con otros instrumentos. Tal maniobra impediria el
despliegue del hilo de sutura.

Figura 2

Vuelva a bloquear el conector en posicion.

9.1, Sino se observa un goteo continuo de sangre
(marca luminal) por la luz marcadora dedicada,
retire el dispositivo para dejar visible el puerto
marcador. Inyecte solucion salina por la luz
marcadora para verificar su permeabilidad y, a
continuacion, siga avanzando con suavidad el
dispositivo Prostar XL al tiempo que gira el tambor.

9.2.  Si sigue sin observarse un goteo continuo, retire
el dispositivo Prostar XL y siga el protocolo de
compresion convencional, o sustituya el dispositivo
Prostar XL por una vaina introductora del tamafio
adecuado.

9.3. No despliegue las agujas hasta que se observe
un goteo continuo de sangre por la luz marcadora
dedicada.

Despliegue de las agujas

1.

S
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Confirme que los seguros vuelven a estar engranados
y correctamente alineados con las muescas de bloqueo
del conector (posicion bloqueada).

Sujete en posicion con la mano izquierda el conector
del dispositivo en un angulo de 45 grados (0 menos).
Gire el mango en sentido antihorario con la mano
derecha para desbloquearlo.

Asegurese de que se mantenga el goteo de sangre.
Tire del mango y separelo del conector para desplegar
las agujas (véase la figura 3).

Figura 3

Si advierte resistencia al girar el mango, no

intente desplegar las agujas. La presencia de una
resistencia significativa indica que el conector no esta
correctamente colocado. Consulte el apartado TECNICA
DE RETROCESO DE LAS AGUJAS para asegurarse de
que la colocacién del conector sea correcta.

No pince la luz de sutura con una pinza hemostatica
ni con otros instrumentos. Tal maniobra impediria el
despliegue del hilo de sutura.

Siga tirando del mango hasta que las puntas de las
agujas emerjan por la parte superior del tambor.
ientras sostiene firmemente en posicion el dispositivo,
confirme que las cuatro agujas estan visibles en

el conector.
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Si se advierte una resistencia significativa antes de que
las puntas de las agujas emerjan por la parte superior
del tambor, o si no se despliegan las cuatro agujas,
interrumpa el despliegue. Consulte el apartado TECNICA
DE RETROCESO DE LAS AGUJAS para realizar el
procedimiento de retroceso de las agujas.

Utilizando una pinza hemostatica, retire la(s) aguja(s)
posterior(es) y después la(s) anterior(es) utilizando el
conector en forma de embudo como punto de apoyo

para facilitar la retirada de las agujas (véase la figura 4).

Manejo de las suturas

1.

2.

Una vez retiradas las agujas del conector, tense

el(los) hilo(s) de sutura tirando de sus extremos hasta
que estos estén a la par y perciba resistencia. Corte

los extremos del hilo de sutura cerca de las agujas.
Deseche las agujas conforme a la politica del hospital.
Retire el dispositivo Prostar XL al tiempo que mantiene

el acceso a los hilos de sutura que salen del conector
durante este paso. Cree un efecto de "arco y cuerda" con
el(los) hilo(s) de sutura expuesto(s) doblando la vaina del
dispositivo Prostar XL con la concavidad del arco hacia el
operador y aplicando tensién a los extremos de los hilos
de sutura que salen del conector (véase la figura 5).

De este modo, se garantiza que los hilos de sutura no se
aten en torno a la vaina.

Figura 5

Sujete los extremos anteriores de los hilos de sutura
(uno blanco y otro verde) junto a la parte superior de
la vaina y tire de ellos a través del extremo distal del
tambor. Coloque este par de extremos de los hilos de
sutura hacia la cabeza del paciente.

Sujete los extremos posteriores de los hilos de sutura
(uno blanco y otro verde) junto a la parte inferior de

la vaina y tire de ellos a través del extremo distal del
tambor. Asegurese de que este par de extremos de los
hilos de sutura se sitlie debajo del dispositivo y dirigido
hacia usted. Coloque este par de extremos de los hilos
de sutura hacia los pies del paciente.

Identifique los dos extremos de un mismo hilo de sutura
por el color y, a continuacién, ténselos utilizando un
suave movimiento de vaivén.

Continte retirando el dispositivo Prostar XL hasta

que el puerto de salida de la guia salga por la linea

de la piel. Vuelva a introducir una guia de 0,97 mm
(0,038 pulgadas) o menor en el puerto de salida de la
guia visible, de modo que pueda mantenerse el acceso
a la guia hasta que se verifique la hemostasia. Si se
utiliza un estirador de la guia para volver a introducir la
guia, debe prestarse atencion a fin de evitar afectar a
la valvula de hemostasia ubicada en el dispositivo, en@
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parte distal al puerto de salida de la guia.

Los sitios de acceso mas grandes de 10F requieren el uso de
la técnica de »precerrado«.

7.

Cuando utilice una técnica de »precerrado«, debe
cambiarse el dispositivo Prostar XL por una vaina
introductora del tamafio adecuado o un dispositivo
Prostar XL adicional si necesitan colocarse suturas
adicionales en torno al mismo sitio de acceso.

. Deben atarse los nudos quirdrgicos corredizos
autobloqueantes antes de retirar la vaina
introductora de acuerdo con el apartado Avance
del nudo que aparece a continuacion.

Los sitios de acceso mas grandes de 10F necesitan el uso de
un dispositivo Prostar XL adicional.

8.

Uso de un dispositivo Prostar XL adicional:

8.1 Si deben colocarse suturas adicionales, coloque
un dispositivo Prostar XL adicional girado

45 grados con respecto al primer Prostar XL para
fijar las posiciones de sutura de modo alternativo y
repita todos los pasos mencionados anteriormente
en Colocacion del dispositivo Prostar XL.
Identifique y asegure los hilos de sutura del
primer dispositivo independientemente de los
hilos de sutura del dispositivo adicional.

8.2

Avance del nudo

1

2>

Identifique los extremos del hilo de sutura verde. Tome
un extremo del hilo de sutura verde con cada mano.
Tense suavemente el hilo de sutura para crear un
extremo mas largo. (El extremo corto serd el extremo
de avance del hilo de sutura para el nudo verde).
Realice un nudo quirdrgico corredizo autobloqueante
con el hilo de sutura verde.

Deje a un lado el hilo de sutura verde.

Identifique los extremos del hilo de sutura blanco. Tome
un extremo del hilo de sutura blanco con cada mano.
Tense suavemente el hilo de sutura para crear un
extremo mas largo. El extremo corto sera el extremo de
avance del hilo de sutura para el nudo blanco.

Realice un nudo quirtrgico corredizo autobloqueante
con el hilo de sutura blanco.

Enrolle firmemente el extremo de avance del hilo de sutura
blanco alrededor del dedo indice izquierdo. Empape el

hilo de sutura con solucién salina. Primero tire suavemente
del extremo de avance de color blanco, manteniendo el
extremo de avance del hilo de sutura en posicién coaxial
respecto de la incisién en la piel. Retire completamente el
dispositivo Prostar XL de la arteria, dejando la guia en esta.
Nota: Si utiliza la técnica de »precerrado«, los hilos de
sutura deben apretarse gradualmente a medida
que se retira la vaina introductora a fin de
mantener la hemostasia.

No comprima el sitio de acceso femoral mientras
retira el dispositivo Prostar XL de la incisién en la
piel. Si se aplica una fuerza excesiva a la vaina
Prostar XL, durante la retirada del dispositivo

se puede producir la rotura de la guia para las
agujas debido a la compresién del sitio. Consulte
el apartado PROCEDIMIENTO EN CASO DE
ROTURA DE LA GUIA PARA LAS AGUJAS para
obtener mas instrucciones.

No apriete el hilo de sutura alrededor de la vaina
del Prostar XL, ya que apretar el hilo de sutura
alrededor de la vaina del Prostar XL cuando

se esta retirando el dispositivo puede provocar

la rotura de la guia para las agujas. Consulte

el apartado PROCEDIMIENTO EN CASO DE
ROTURA DE LA GUIA PARA LAS AGUJAS para
obtener mas instrucciones.

8.1

8.2
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Empape los hilos de sutura con solucién salina. Cargue
el hilo de sutura en el Impulsor de nudos (Knot Pusher)
y siga haciendo avanzar el nudo hacia la arteriotomia
(véase la figura 6).

Figura 6

Con el extremo de avance del hilo de sutura enrollado

firmemente alrededor del dedo indice izquierdo, coloque

el Impulsor de nudos (Knot Pusher) bajo el pulgar

izquierdo para adoptar la posicién de una mano y

complete el avance del nudo.

No tense el extremo de acompafiamiento del hilo de

sutura para apretar el nudo.

Retire el Impulsor de nudos (Knot Pusher) de la incisién

en la piel y del hilo de sutura sin utilizar el botén.

Deje a un lado el hilo de sutura blanco, asegurdndose

de separar el extremo de avance y el extremo de

acompafamiento.

Repita los pasos 8 a 13 con el hilo de sutura verde.

Repita los pasos del 1 al 14 para el segundo conjunto

de hilos de sutura en caso de utilizarse un dispositivo

adicional.

Si se ha logrado la hemostasia, retire la guia del

paciente. Contintie en el paso 18.

Si no se ha logrado la hemostasia:

17.1.  Repita los pasos 9 a 14.

17.2. Sustituya el dispositivo Prostar XL por una
vaina introductora del tamafio adecuado. Deben
tomarse precauciones para evitar ejercer una
fuerza excesiva si es preciso volver a introducir
otra vaina introductora. Para evitar la resistencia,
utilice una vaina introductora suficientemente
pequefa para poder introducirla sin ejercer una
fuerza excesiva, pero lo suficientemente grande
para mantener la hemostasia.

17.3.  Aplique el tratamiento compresivo convencional.

De nuevo, enrolle firmemente el extremo de avance del
hilo de sutura blanco alrededor del dedo indice izquierdo.
Cargue el hilo de sutura blanco en el Impulsor de nudos
(Knot Pusher) y hagalo avanzar hasta la arteriotomia.
Con el extremo de avance del hilo de sutura enrollado
firmemente alrededor del dedo indice izquierdo, coloque
el Impulsor de nudos (Knot Pusher) bajo el pulgar
izquierdo para adoptar la posiciéon de una mano y
complete el avance del nudo.

Con el Impulsor de nudos (Knot Pusher) colocado

en posicion, apriete el nudo tirando suavemente del
extremo de acompafamiento del hilo de sutura blanco.
Retire el Impulsor de nudos (Knot Pusher) de la incisién
en la piel y del extremo de avance del hilo de sutura sin
utilizar el boton.

Repita los pasos 18 a 22 con el hilo de sutura verde.

Si no esta completa la hemostasia, repita la posicion

de una mano durante 20 segundos. Después de

20 segundos, tire suavemente del extremo de
acompafiamiento para apretar el nudo. (Repita primero
con el extremo de acompafiamiento del hilo de sutura
blanco y después con el verde). No aplique una presion
excesiva al Impulsor de nudos (Knot Pusher) ni al hilo
de sutura.

Una vez lograda la hemostasia, corte el hilo de sutura
por debajo de la piel.

1.

TECNICA DE RETROCESO DE LAS AGUJAS

A continuacion se describe una caracteristica de seguridad,
el retroceso de las agujas, que permite al médico devolver
las agujas al interior de la vaina. Esta caracteristica ofrece
la posibilidad de cambiar el dispositivo Prostar XL por otro
dispositivo Prostar XL o por una vaina introductora de forma
que pueda tratarse al paciente con tratamiento compresivo
convencional.

Si advierte resistencia al girar en sentido antihorario el
mango, no intente desplegar las agujas. Compruebe
que los seguros estén correctamente alineados con las
muescas de bloqueo del conector. La estrella del borde
del conector debe estar centrada directamente entre
los seguros.

Si las agujas no se despliegan con facilidad, hagalas
retroceder al interior de la vaina antes de retirar el
dispositivo.

Retire manualmente las partes enrolladas de las luces
de sutura para dejar al descubierto los lazos de los hilos
de sutura.

Utilice una pinza hemostética para sujetar la varilla de
traccion cerca del conector. Haga avanzar la varilla de
traccion 1 cm dentro del eje (véase la figura 7) y, a
continuacion, tense los lazos descubiertos de los hilos
de sutura.

Repita el paso 4 hasta que el mango encaje en posicién
en el extremo proximal del dispositivo.

Tire de los lazos de los hilos de sutura que salen por las
luces de sutura para asegurarse de haber tensado los
hilos de sutura.

Antes de retirar el dispositivo, verifique mediante
fluoroscopia que la aguja ha regresado a la guia para
las agujas. Las puntas de las agujas deben estar

lo mas cerca posible del borde proximal del anillo

de la vaina radiopaco antes de retirar el dispositivo
Prostar XL.

Si no se han desplegado todas las agujas, realice el
mismo procedimiento de retroceso de las agujas. NO
RETIRE NINGUNA AGUJA DESPLEGADA.

No intente volver a desplegar el dispositivo Prostar XL
después del »retroceso de las agujas«. Sustituya el
dispositivo Prostar XL por otro dispositivo Prostar XL

0 por una vaina introductora o aplique el tratamiento
compresivo convencional.

ROTURA DEL HILO DE SUTURA
1.

Si se rompe el hilo de sutura antes de completar el
nudo inicial, deseche el material de sutura y extraiga
el dispositivo sobre la guia. Utilice otro dispositivo
PVS Prostar XL para completar el procedimiento o
sustituya la vaina introductora.

Si los hilos de sutura se enredan o extraen
accidentalmente antes de hacer el nudo, deseche el
material de sutura y extraiga el dispositivo Prostar XL
sobre la guia. Utilice otro dispositivo Prostar XL para
completar el procedimiento.

=2
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3.  Si se rompe del hilo de sutura después de haber hecho
un nudo inicial, puede introducirse otro dispositivo
Prostar XL o puede sustituirse la vaina introductora.

Si se procede a la sustitucion de la vaina introductora,
deben tomarse precauciones para evitar ejercer una
fuerza excesiva durante la introduccion. Si se advierte
resistencia a la introduccion deberd utilizarse una
vaina introductora suficientemente pequefia para
poder introducirla sin una fuerza excesiva, pero lo
suficientemente grande para mantener la hemostasia.

PROCEDIMIENTO EN CASO DE ROTURA DE LA GUIA
PARA LAS AGUJAS

La siguiente seccién describe un procedimiento de seguridad
que permite al médico retirar el dispositivo Prostar XL del
paciente sin una intervencién quirurgica en caso de rotura de
la Guia para las agujas del dispositivo Prostar XL.

Procedimiento en caso de rotura de la Guia para las

agujas antes del despliegue de las agujas:

1. No haga avanzar ni retire el dispositivo Prostar XL si
detecta resistencia hasta que se haya determinado
la causa de la misma. El avance o la retirada del
dispositivo Prostar XL contra resistencia pueden
provocar la rotura del dispositivo.

2. Nota: Aunque la guia parecera estar rota, la vaina
permanece acoplada al dispositivo por medio del
retenedor. El dispositivo Prostar XL cuenta con un
sistema redundante que impide que la vaina se
desprenda por completo del dispositivo.

3.  Para retirar un dispositivo Prostar XL cuya Guia para las
agujas se ha roto durante la insercion del dispositivo,
determine si puede verse el puerto de salida de la guia
por encima de la piel.

4. Sino es posible ver el puerto de salida de la guia:

4.1.  Retire manualmente las partes enrolladas de las
luces de sutura para dejar al descubierto el lazo
del hilo de sutura.

4.2. Tire de los lazos de los hilos de sutura que
salen por las luces de sutura para asegurarse de
haber tensado los hilos de sutura.

4.3. Pince las luces de sutura con pinzas
hemostaticas.

4.4. Retire el dispositivo hasta que se vea el puerto
de salida de la guia.

5. Inserte una guia de 0,97 mm (0,038 pulgadas) o
menor en el puerto de salida de la guia y sustituya
el dispositivo Prostar XL por otro dispositivo Prostar XL
o por una vaina introductora, o aplique tratamiento
compresivo convencional. Si se utiliza un estirador de
la guia para volver a introducir la guia, debe prestarse
atencion a fin de evitar afectar a la valvula de
hemostasia ubicada en el dispositivo, en la parte distal
al puerto de salida de la guia.

Procedimiento en caso de rotura de la Guia para las agujas

desgues del despliegue de las agujas:

No comprima el sitio de acceso femoral mientras retira
el dispositivo Prostar XL de la incisién en la piel. Si
se aplica una fuerza excesiva a la vaina Prostar XL,
durante la retirada del dispositivo se puede producir
la rotura de la guia para las agujas debido a la
compresion del sitio.

2. No apriete el hilo de sutura alrededor de la vaina. Si se
aprieta el hilo de sutura alrededor de la vaina durante
la retirada del dispositivo Prostar XL, la guia para las
agujas puede romperse.

<©

3. No haga avanzar ni retire el dispositivo Prostar XL si
detecta resistencia hasta que se haya determinado
la causa de la misma. El avance o la retirada del
dispositivo Prostar XL contra resistencia pueden
provocar la rotura del dispositivo.

4. Nota: Aunque la guia parecera estar rota, la vaina
permanece acoplada al dispositivo por medio del
retenedor. El dispositivo Prostar XL cuenta con un
sistema redundante que impide que la vaina se
desprenda por completo del dispositivo.

5. Para retirar el dispositivo Prostar XL cuando se ha
producido la rotura de la Guia para las agujas durante
la retirada del dispositivo, determine si puede verse el
puerto de salida de la guia por encima de la piel.

5.1 Sino es posible ver el puerto de salida de la
guia, aplique una tension retrégrada simultdnea
de la misma intensidad al mango circular y al
conector del dispositivo.

5.2. Retire el dispositivo hasta que se vea el puerto
de salida de la guia.

6.  Inserte una guia de 0,97 mm (0,038 pulgadas) o menor
en el puerto de salida de la guia y sustituya el dispositivo
Prostar XL por otro dispositivo Prostar XL o por una vaina
introductora, o aplique tratamiento compresivo convencional.
Si se utiliza un estirador de la guia para volver a introducir
la guia, debe prestarse atencion a fin de evitar afectar a la
vélvula de hemostasia ubicada en el dispositivo, en la parte
distal al puerto de salida de la guia.

CUIDADOS DEL PACIENTE DESPUES DEL

PROCEDIMIENTO

1. Aplique un apdsito adecuado en el sitio de puncion.

2. Evalte el sitio de insercion conforme al protocolo del
hospital.

COMPLICACIONES

El uso del sistema PVS Prostar XL puede asociarse, entre

otras, a las siguientes complicaciones posibles:

. Traumatismo localizado de la pared vascular, que
puede requerir una reparacioén quirdrgica

. Trombo arterial

. Trombosis venosa profunda

. Seudoaneurisma

. Hematoma

. Infeccion local

. Lesion de un nervio

. Isquemia o déficit de pulso locales

. Pérdida de sangre que puede requerir una transfusién
sanguinea

. Molestias locales

. Dehiscencia de la herida

RECOMENDACION PARA LA AMBULACION Y EL ALTA DE

LOS PACIENTES

1. Los pacientes pueden caminar después de la
realizacion de procedimientos con el dispositivo
Prostar XL con tiempos de coagulacién activada (TCA)
normalizados (150-180 segundos).

2. Los pacientes que se han sometido a procedimientos
con el dispositivo Prostar XL pueden cumplir los
requisitos para el alta precoz con respecto a la
compresion convencional (es decir, métodos manuales
0 mecanicos).

3.  Antes de considerar la posibilidad de un alta precoz,
evalle al paciente con respecto a los siguientes
aspectos clinicos:

. Sedacién consciente

. Tratamiento anticoagulante, trombolitico
@ o antiagregante plaquetario

%@ . Estado cardiaco inestable
@
% 132

. Hematoma en el sitio de cierre
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. Hipotension

. Dolor al caminar

. Hemorragia en el sitio de cierre

. Todo trastorno concomitante que requiera
observacion

La presencia de cualquiera de los factores anteriores

generalmente es motivo de aplazamiento de las

recomendaciones de alta precoz.

INFORMACION SOBRE LA GARANTIA DEL PRODUCTO
Abbott Vascular Inc. ha ejercido un cuidado razonable en la
fabricacion de este dispositivo. Abbott Vascular Inc. excluye
cualquier garantia, expresa o implicita, por aplicacién de
cualquier ley u otro motivo, incluyendo, entre otras, toda
garantia implicita de comerciabilidad e idoneidad, ya que

la manipulacién y el aimacenamiento de este dispositivo,

asi como diversos factores relacionados con el paciente,

el diagndstico, el tratamiento, los procedimientos quirlirgicos y
otras consideraciones que se encuentran mas alla del control de
Abbott Vascular Inc., afectan directamente a este dispositivo y a
los resultados obtenidos de su utilizacion. Abbott Vascular Inc.
no sera responsable de ninguna pérdida, dafio ni gasto fortuito
o resultante que surja directa o indirectamente del uso de este
dispositivo. Abbott Vascular Inc. tampoco asume, ni autoriza

a ninguna otra persona a hacerlo en su nombre, ninguna
responsabilidad adicional con respecto a este dispositivo.

PRESENTACION

Sistema quirtrgico vascular percutaneo Prostar XL
Cada sistema contiene:
Un (1) dispositivo quirurgico vascular percutdneo
Prostar XL
Un (1) Impulsor de nudos (Knot Pusher) Perclose

El dispositivo PVS Prostar XL y sus accesorios se suministran
estériles y no pirdgenos en envases cerrados y sin dafos. Los
productos se esterilizan con oxido de etileno y estan concebidos
para un solo uso. Este dispositivo de un solo uso no puede

ser reutilizado en otro paciente, ya que no esta disefiado para
comportarse segun lo previsto después del primer uso. Los
cambios de las caracteristicas mecénicas, fisicas y/o quimicas
surgidos como consecuencia de las condiciones de uso,
limpieza y/o reesterilizacion repetidos pueden comprometer la
integridad del disefio y/o de los materiales, lo que desemboca
en la contaminacion debido a huecos y/o espacios estrechos y a
la disminucion de la seguridad y/o el rendimiento del dispositivo.
La ausencia de etiquetado original puede conducir a un uso
inadecuado e impedir la trazabilidad. La ausencia de embalaje
original puede traducirse en dafios en el dispositivo, pérdida de
la esterilidad y riesgo de lesiones al paciente y/o usuario. No
reesterilizar. Conservar en un lugar fresco y seco.

Prostar y Perclose son marcas comerciales de Abbott Group
of Companies.

Consulte al final de este folleto los simbolos graficos de
etiquetado para productos sanitarios.

SVENSKA

_ PROSTARXL
SYSTEM FOR PERKUTAN KARLKIRURGI (PVS)
BRUKSANVISNING

FOR ATT SAKERSTALLA KORREKT ANVANDNING AV DETTA
INSTRUMENT OCH FOREBYGGA SKADOR PA PATIENTEN SKA
DENNA BRUKSANVISNING LASAS IGENOM | SIN HELHET.

OBSERVERA!
Detta instrument ska endast anvandas av lékare (eller annan
sjukvardspersonal som fatt tillstand av, eller star under direkt
Overinseende av sadan lékare) som genomgatt utbildning

i diagnostiska och terapeutiska forfaranden med kateterisering
och som har utbildats av en auktoriserad representant fran
Abbott Vascular.
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Innan produkten tas i bruk maste operatéren lasa
bruksanvisningen och vara hemmastadd med metoderna foér
anvandning av anordningen.

PRODUKTBESKRIVNING

Prostar XL PVS (Percutaneous Vascular Surgical) instrument
for perkutan karlkirurgi ar utformat for att fora in polyestersutur
for att férsluta punktionsstéllen pa arteria femoralis efter
kateterisering. Prostar XL-instrumentet har tva suturer och

fyra nalar.

Prostar XL-instrumentet utgérs av en inforare som bestar av tva
par suturerade nalar, en nalguide som exakt styr placeringen
av nalarna runt punktionsstéllet och en roterande cylinder som
tar emot de utplacerade nalarna. Prostar XL-inférarna har
J-formade spetsar i den distala &nden.

Ett markorlumen finns i den roterande cylindern pa
anordningen med den intraarteriella porten pa det lumen som
ar placerat i nalguiden.

Markorlumen utgér proximalt fran instrumentinfattningen pa
instrumentet. Markorlumen méjliggér tillbakaflode av blodet
fran arteria femoralis och sakerstaller darmed en korrekt
placering av instrumentet. Den roterande cylindern roterar
oberoende av den centrala kérnan och ar utformad for att
férbereda den subkutana banan. Den roterande cylindern
roteras genom att du trycker pa spérrarna som sticker ut
fran instrumentinfattningen. En standardledare pa 0,97 mm
(0,038 tum) (eller mindre) passar i Prostar XL-instrumentet.

Prostar XL PVS-systemet bestar av ett Prostar XL-instrument
10F och en Perclose Knot Pusher. Perclose Knot Pusher

ar konstruerad for att placera den knutna suturknuten vid
arteriotomin.

Prostar XL-instrumentet och Perclose Knot Pusher visas i
figur 1.

Figur 1

@::::C<§A.

=71 ]B.

Prostar XL system fér perkutan karlkirurgi

A.  Prostar-instrument
B.  Perclose Knot Pusher

ANVANDNINGSOMRADE

Prostar XL system fér perkutan karlkirurgi ar avsett for
perkutant inférande av suturer for forslutning av ingangsstallet
i arteria femoralis communis, for att pa s& sétt reducera tiden
for hemostas och mobilisering (patienten gar tre meter) for
patienter som har genomgatt kateteriseringsingrepp.

Prostar XL PVS-systemet reducerar tiden fram till
utskrivning av patienter som genomgatt diagnostiska
kateteriseringsingrepp utan komplikationer i form av kliniska
tillstand (se FORSIKTIGHETSATGARDER och SARSKILDA
PATIENTGRUPPER).

Prostar XL PVS-systemet ar utformat for anvandning
tillsammans med inférare av storleken 8,5-24F.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kanda kontraindikationer fér anvandning
av detta instrument. Beakta avsnitten Varningar,
Forsiktighetsatgérder och Sarskilda patientgrupper.

VARNINGAR
r XL PVS-instrumentet och dess tillbehor far inte
das om férpackningen eller sterilbarridren varit 6ppnad
igare eller &r skadad eller om komponenterna verkar
skadade eller defekta.
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FAR EJ OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS.
Prostar XL PVS-instrumentet och dess tillbehdr &r endast
avsedda for engangsbruk.

Anvénd inte Prostar XL PVS-systemet om sterilomradet

har brutits dar bakteriell kontamination av hylsan eller
omgivande vavnad kan ha uppstatt eftersom ett sadant brutet
sterilomrade kan resultera i infektion.

Anvand inte Prostar XL PVS-systemet om punktionsstéllet &r
placerat ovanfor den understa kanten av arteria epigastrica
inferior (IEA) och/eller ovanfor ligamentum inguinale, baserat
pa benriktmarken eftersom ett sadant punktionsstalle kan
resultera i retroperitonealt hematom. Genomfér ett femoralt
angiogram for att verifiera placeringen av punktionsstéllet.

Anvand inte Prostar XL PVS-systemet om punktionen sker
genom den posteriora vaggen eller om det finns flera
punktioner, eftersom saddana punktioner kan resultera

i retroperitonealt hematom.

Anvand inte Prostar XL PVS-systemet for forslutning av

karl om punktionsstéllet ar placerat pa arteria femoralis
superficialis eller arteria profunda femoris, eftersom sédana
punktionsstéllen kan resultera i pseudoaneurysm, dissektion
av intiman eller en akut forslutning av kérlet (trombos i ett litet
artarlumen). Genomfor ett femoralt angiogram for att verifiera
placeringen av punktionsstéllet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1 Prostar XL PVS-systemet levereras sterilt och pyrogenfritt
i odppnad och oskadad férpackning. Produkterna &r
steriliserade med etylenoxid och endast avsedda for
engangsbruk. Far ej omsteriliseras. Férvaras svalt och torrt.

2. Fore anvéndning ska Prostar XL PVS-systemet
inspekteras for att sakerstélla att sterilforpackningen inte
har skadats under transporten. Undersok alla delar fore
anvandning och kontrollera att de fungerar som de ska.
Hantera instrumentet forsiktigt s& att det inte oavsiktligt
skadas.

3.  Liksom vid alla kateterbaserade procedurer &r infektion
en risk. Anvand alltid steril teknik vid anvandning av
Prostar XL PVS-systemet. Behandling av ljumskomradet,
enligt sjukhusets rutiner, efter utférd atgard och efter
utskrivning fran sjukhuset ska tillampas for att férebygga
infektion.

4. Anvand tekniken med punktering av ena vaggen.
Punktera inte den posteriora artirvdggen. Undvik
suturering av den posteriora vaggen.

5. For inte in Prostar XL PVS-instrumentet i arteria
femoralis i en vinkel storre &n 45 grader.

6.  En erfaren operatér bér anvénda en accepterad
kirurgisk teknik som ar anpassad efter de kirurgiska
omstandigheterna for att ge tillracklig sakerhet for
knuten.

7. Det finns ingenting som hindrar en ny ingang
om tidigare arteriotomireparationer utférts med
Abbott Vascular SMC-instrument.

8.  Prostar XL-instrumentet far inte féras in eller
dras tillbaka mot ett motstand férran orsaken till
motstandet har faststillts (se avsnittet Inséttning av
Prostar XL-instrumentet). Anvand inte 6verdriven kraft
for att fora in eller vrida Prostar XL PVS-instrumentet
eftersom detta kan leda till betydande karlskada och/
eller att instrumentet skadas och maste avlagsnas
interventionellt och/eller kirurgiskt och att kérlet maste
repareras.

9.  Vid uttalat motstand vid inforing av Prostar XL PVS-
instrument ska instrumentet dras tillbaka éver en
ledare pa 0,97 mm (0,038 tum) (eller mindre) och
inféraren féras in igen. Alternativt ska konventionell
kompressionsbehandling tilldmpas.
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10.  Om suturen skulle ga av efter det att en initial knut har
knutits, iakttag forsiktighet och undvik dverdriven kraft
om det krdvs att ett nytt Prostar XL-instrument eller en
ny inforare fors in. Vid allt motstand mot inférande ska
en ny inférare anvandas som &r tillrackligt liten for att
kunna foras in utan fér mycket kraft.

11 Om blodfiédet runt Prostar XL-instrumentet ar betydande
ska nalarna inte séttas in. Avlagsna Prostar XL-instrumentet
Over en ledare pa 0,97 mm (0,038 tum) (eller mindre) och
for in en inférare av lamplig storlek.

12.  Avlagsna Prostar XL-inforaren innan suturen dras at.

Om inféraren inte avlagsnas innan suturen dras at kan
spetsen pa inforaren lossna.

13.  Om du anvénder detta eller nagot annat suturmaterial
maste du vara noga med att undvika skada vid
hanteringen. Undvik klamskador vid applicering av
kirurgiska instrument som peanger eller nalférare.

14.  Forsok inte att satta in Prostar XL-ndlarna igen efter att
nalarna dragits tillbaka in i inforaren (se TEKNIK FOR
TILLBAKADRAGNING AV NALAR).

15.  Om "fér-slutningstekniken" anvands (placering av
Prostar XL-suturerna fére dilatering av ingangsstallet
Over 10F), ska suturerna gradvis dras at samtidigt som
inforaren avldgsnas for att uppréatthalla hemostas.

16.  Anvénd konventionella kompressionsmetoder om
blédningen fran det femorala ingangsstéllet kvarstar efter
anvéandning av Prostar XL PVS-instrumentet.

17. Prostar XL-instrumentet ska féras in under vagledning av
genomlysning for att férebygga eventuell kérlskada.

SARSKILDA PATIENTGRUPPER

Séakerheten och effekten for Prostar XL PVS-systemet har inte

faststallts for foljande patientpopulationer:

. Patienter med inforare <8,5F eller >24F under
kateteriseringsproceduren.

. Patienter med ipsilaterala artartiligangsplatser som
punkterats och komprimerats inom 48 timmar fére
forslutning.

. Patienter med arteriell tillgang i andra karl &n arteria
femoralis communis.

. Patienter med hematom, pseudoaneurysm eller
arteriovends fistel konstaterad fére avlagsnande av
inféraren.

. Patienter med forkalkning i arteria femoralis som &r
synlig med genomlysning vid ingangsstéllet.

. Patienter med sma arteria femoralis (<5 mm i diameter).

. Patienter med svar claudicatio, stenos i arteria iliaca
eller femoralis med en diameter pa mer &n 50 % eller
tidigare bypassoperation eller stentplacering i nérheten
av ingangsstéllet.

. Patienter med ingéngsstéllen i karlgrafter.

B Patienter med tidigare intraaortisk ballongpumpning vid
ingangsstallet som utférts nar som helst tidigare.

. Patienter med inférare i ipsilaterala femoralisvener under
kateteriseringsproceduren.

. Patienter pa vilka det &r svart att féra in inféraren
eller fler &n en ipsilateral artérpunktion vid bérjan av
kateteriseringsingreppet.

. Patienter med bl6dning runt ing&ngsstallet under
ingreppet.

. Patienter som far glykoproteinhammare lib/llla fore,
under eller efter kateteriseringsproceduren.

. Patienter som ar yngre an 18 ar.

. Patienter som ar gravida eller ammar.

. Patienter med blddningsdiates eller koagulopati.

. Patienter med sjuklig 6vervikt dar mindre an en tredjedel

v nalen befinner sig ovanfér hudytan.
@Eatienter med aktiv systemisk eller kutan infektion eller

%@ inflammation.
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. Patienter med ingangsstéllen ovanfér den understa
kanten av arteria epigastrica inferior (IEA) och/eller
ovanfér ligamentum inguinale, baserat pa benriktmarken.

. Patienter med antegrada punktioner.

KLINISK PROCEDUR

Foljande instruktioner innehaller tekniska anvisningar men
upphéver for den skull inte kravet pa formell utbildning for
anvandning av Prostar XL PVS-systemet. De metoder och
forfaranden som beskrivs nedan &r inte avsedda att erséatta
operatorens erfarenhet och bedémning vid behandling av de
enskilda patienterna.

Undersékning och val av produkter

1. Ytterforpackningen for Prostar XL PVS-systemet har en
sterilbarriar. Efter noggrann inspektion av férpackningen
for att sékerstélla att det inte finns ndgon skada pa
sterilbarriaren avldgsnar du enheten fran forpackningen.

2. Hantera instrumentet forsiktigt s& att det inte oavsiktligt
skadas.

3. lakttag forsiktighet nar ytterligare kirurgiska instrument,
som peang, karlklammare eller nalférare, anvénds, sa
att instrumentet inte oavsiktligt skadas.

4. Kontrollera att markdrporten ar 6ppen genom att spola
den med koksaltlésning tills 16sningen rinner ut genom
markérporten. Anvénd inte Prostar XL PVS-instrumentet
om markorlumen inte ar 6ppet.

Beaktanden vid artarpunktion

1 Punktera den framre vaggen i arteria femoralis
communis i cirka 45 graders vinkel.

2. Undvik att punktera arteria femoralis i dess sidovagg
eller posteriora vagg.

3. Punktionsstéllen placeras idealt i arteria femoralis
communis nedanfor ligamentum inguinale-nivan och
ovanfér bifurkationen av arteria femoralis communis.

Inséttning av Prostar XL-instrumentet

Féljande instruktioner beskriver utforligt hur foérslutningen
av ingangsstallet gar till vid en kateterisering som utforts
via en inforare i lamplig storlek.

Om "fér-slutningstekniken" anvands (placering av Prostar XL-
suturerna fore dilatering av ingangsstéllet ver 10F) gar du
vidare till steg 7 i avsnittet Suturhantering fér mer information.

1 Fore placeringen av Prostar XL-anordningen genomfor
du ett femoralt angiogram genom inféraren for att
verifiera att ingéngsstallet ar i arteria femoralis
communis.

2. Utvardera det femorala artérstéllets storlek, kalkavlagringar
och kurvatur for att undvika suturplacering i den
posteriora véggen och eventuell ligering av den anteriora
eller posteriora vaggen av femoralisartaren.

3. Upprepa rengoringen av ingangsstéllet, lagg rena dukar
runt ingangsstéllet och ta pa nya sterila handskar
innan du hanterar instrumentet och gar vidare med
forslutningsforfarandet.

4. L&t inféraren vara kvar pa plats och anvand en skalpell
for att forldnga insnittet ndgot och en tang till att dilatera
den subkutana vavnaden.

5. Forin en 0,97 mm (0,038 tum) (eller mindre) ledare
genom inforaren. Avlagsna inforarens hélje och anbringa
samtidigt tryck mot ljumsken for att upprétthalla hemostas.

6.  For forsiktigt Prostar XL-instrumentet bakat Gver ledaren tills
ledarens utgangshal &r alldeles ovanfor hudytan. Avidgsna
ledaren. Fortsatt att fora in Prostar XL-instrumentet tills den
roterande cylindern befinner sig vid hudytan.

7. Las upp instrumentinfattningen genom att trycka
ner spérrarna med tummen och pekfingret.

Nér instrumentinfattningen &r upplast roterar
du instrumentinfattningen medan du forsiktigt for in den
roterande cylindern i 45 graders vinkel eller mindre.

Nalpl
1.

=
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Blod droppar jamnt och kontinuerligt frin markérlumen

i fraga nar Prostar XL-instrumentet ar korrekt placerat
(se Figur 2). Markering fran det/de lumen som
innehaller suturer kan intraffa men ska inte anvéndas
som indikator pa korrekt positionering och nalplacering.
Satt inte nagon klamma pa suturlumen med en
kérlklammare eller nagot annat instrument. Om du gor
det hindras suturplaceringen.

Figur 2

Las instrumentinfattningen pa plats igen.

9.1, Om det inte droppar blod kontinuerligt
(lumenmarkering) fran markoérlumen i fraga, drar
du ut instrumentet for att frildgga markérporten.
Spola markdrlumen fér att kontrollera att det &r
Oppet och fortsatt darefter att forsiktigt fora in
Prostar XL-instrumentet samtidigt som du vrider
pa den roterande cylindern.

Om kontinuerlig markering fortfarande inte erhalls,
avldgsnar du Prostar XL-instrumentet och foljer
sedvanligt kompressionsprotokoll eller byter

ut Prostar XL-instrumentet mot en inférare av
rétt storlek.

Satt inte in nalarna om blod inte droppar
kontinuerligt fran markdrlumen i fraga.

9.2.

9.3.

acering

Bekrafta att sparrarna ar fasta igen och ar korrekt
inriktade mot lasskarorna i instrumentinfattningen (lasta).
Hall instrumentets instrumentinfattning pa plats med
vanster hand i 45 graders vinkel (eller mindre).

Vrid handtaget moturs med héger hand for att lasa

upp handtaget.

Kontrollera att blodmarkeringen fortsatter.

Dra bort handtaget fran instrumentinfattningen for att
placera ut nalarna (se Figur 3).

Figur 3

Om motstand mot att rotera handtaget uppstar ska
du inte forsoka placera ut nalarna. Betydande
motstand &r en indikation pa att instrumentinfattningen
inte &r korrekt placerad. Se avsnittet TEKNIK FOR
TILLBAKADRAGNING AV NALAR for att sakerstélla
korrekt placering av instrumentinfattningen.

Satt inte nagon klamma pa suturlumen med en
kéarlklammare eller nagot annat instrument. Om du gér
det hindras suturplaceringen.

ortsatt att dra i handtaget tills nalspetsarna sticker ut
fran toppen pa den roterande cylindern.
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Hall enheten stadigt pa plats och bekréfta att alla fyra
nalarna syns i instrumentinfattningen.
Om betydande motstand uppstar innan nalspetsarna
tranger ut ur toppen pa den roterande cylindern
eller om alla fyra ndlarna inte placeras ut, avslutar
du utplaceringen. Se avsnittet TEKNIK FOR
TILLBAKADRAGNING AV NALAR for att genomféra
tillbakadragning av nalar.
Anvéand en hemostat och avldagsna den/de posteriora nélen/
nalarna f6ljt av den/de anteriora nalen/nalarna med hjalp
av den trattformade instrumentinfattningen som hévstang for
att underlétta borttagningen av nélen (se Figur 4).

Figur 4

punkt

Suturhantering

1

Né&r nalarna har avlagsnats fran instrumentinfattningen
stracker du suturen/suturerna genom att dra i
suturdndarna tills motstand uppnas, for att fa lika
langa langder och strackning. Kapa suturdndarna néra
nalarna. Kassera nalarna enligt sjukhusets riktlinjer.
Dra ut Prostar XL-instrumentet och upprétthall dtkomst
till suturerna som sticker ut genom instrumentinfattningen
under detta steg. Skapa en "bagstrangseffekt"
med den/de barlagda suturen/suturerna genom
att boja Prostar XL-instrumentets inférare bort fran
operatoren och dra i suturdndarna som sticker ut ur
instrumentinfattningen (se Figur 5). Detta sakerstaller att
suturerna inte knyts runt inforaren.

Figur 5

Fatta tag om de anteriora suturdndarna (en vit och en grén)
vid ovansidan av inféraren och dra suturdndarna genom
den distala anden av den roterande cylindern. Placera detta
par suturdndar i riktning mot patientens huvud.

Fatta tag om de posteriora suturdndarna (en vit och en
gron) pa undersidan av inféraren och dra suturéndarna
genom den distala anden av den roterande cylindern.
Kontrollera att detta par suturéndar gar under enheten

och mot dig. Placera detta par suturéndar i riktning mot
patientens fotter.

Identifiera de tv& &ndarna i samma sutur med hjélp av dess
farg och dra i andarna med en forsiktig gungande rorelse.
Fortsatt att dra tillbaka Prostar XL-instrumentet tills
ledarens utgangsport passerar hudytan. For in en

0,97 mm (0,038 tum) (eller mindre) ledare i den synliga
utgangsporten pa ledaren sa att atkomst till ledaren kan
bibehallas tills hemostas verifieras. Om en ledarutratare
anvands for att ater fora in ledaren maste forsiktighet
iakttas for att inte raka rubba hemostasventilen pa
instrumentet alldeles distalt om ledarens utgangsport.

Om ingangsstallet ar storre an 10F maste "for-slutningstekniken"
anvéndas.

7.

Nar en "for-slutningsteknik" anvands byts Prostar XL-
instrumentet mot en inférare i lamplig storlek eller
ytterligare ett Prostar XL-instrument om ytterligare
suturer ska placeras runt samma ingangsstalle.

. Glidande, sjalvidsande suturknutar ska knytas
innan inféraren avlagsnas enligt instruktionerna
i avsnittet Fora fram knuten nedan.

Om ingéngsstallet ar storre &n 10F kan ytterligare ett
Prostar XL-instrument behéva anvéndas.

8.

Fora

Anvéanda ytterligare ett Prostar XL-instrument:

8.1 Om ytterligare suturer ska placeras positionerar
du ytterligare ett Prostar XL-instrument i
45 graders vinkel i forhallande till det forsta
Prostar XL-instrumentet for att skapa alternerande
suturpositioner och upprepar alla steg ovan med
bérjan vid Inséttning av Prostar XL-systemet.

8.2  Identifiera och fast suturerna fran det forsta
instrumentet separat fran suturerna fran det andra
instrumentet.

fram knuten

Identifiera de gréna suturéndarna. Fatta tag om en grén

suturédnde med varje hand.

Strack forsiktigt suturen fér att skapa en langre

suturénde. (Den korta &nden blir glidanden pa suturen,

for den gréna knuten).

Knyt en glidande, sjalvidsande suturknut med hjélp av

den grona suturen.

Légg den gréna suturen at sidan.

Identifiera de vita suturdndarna. Fatta tag om en vit

suturdnde med varje hand.

Strack forsiktigt suturen for att skapa en langre

suturénde. Den korta &nden blir glidanden pa suturen,

for den vita knuten.

Knyt en glidande, sjalvidsande suturknut med hjélp av

den vita suturen.

Linda den den vita glidsuturen stadigt runt vanster

pekfinger. Matta suturen med fysiologisk koksaltlosning.

Dra forsiktigt i den vita glidsuturen forst, sa att

suturen halls langs med vévnadsomradet. Avlagsna

Prostar XL-instrumentet helt fran artaren och lamna

kvar ledaren i artdren.

Obs! Om "for-slutningstekniken" anvands ska suturerna
gradvis dras at samtidigt som inféraren avlagsnas
for att uppratthalla hemostas.

8.1 Komprimera inte det femorala ingangsstallet
samtidigt som du drar ut Prostar XL-instrumentet
fran vavnadsbanan. Om du anvéander for
stor kraft pa Prostar XL-inféraren pa grund
av kompression pa platsen kan det under
avlagsnandet resultera i att nalguiden bryts av.
Mer information finns i avsnittet PROCEDUR
FOR AVBRUTEN NALGUIDE.

8.2  Dra inte at suturen runt Prostar XL-inféraren. Om
suturen dras at runt Prostar XL-inféraren under
borttagningen kan det resultera i att nalguiden
bryts av. Mer information finns i avsnittet
PROCEDUR FOR AVBRUTEN NALGUIDE.

Maétta suturerna med fysiologisk koksaltlésning. Fér
in glidsuturen i Knot Pusher och fortsatt att féra fram
knuten till arteriotomin (se Figur 6).

52D
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Figur 6

10.  Hall glidsuturdnden stadigt lindad runt vanster pekfinger
och placera Knot Pusher under vanster tumme for att
med en hand slutféra framféringen av knuten.

11.  Stréack inte i den icke-glidande suturen for att dra &t
knuten.

12.  Avlagsna Knot Pusher fran vavnaden och suturen utan
att anvanda tumratten.

13. L&agg ned den vita suturen. Var noga med att separera
gliddelen fran den andra &énden.

14. Upprepa steg 8-13 med den grona suturen.

15.  Upprepa steg 1-14 for ytterligare suturer om ett
instrument till anvénds.

16.  Om hemostas har uppnatts avlagsnar du ledaren fran
patienten. Fortsatt med steg 18.

17. Om hemostas inte har uppnatts:

171.  Upprepa steg 9-14.

17.2. Byt ut Prostar XL-instrumentet mot en inférare av
lamplig storlek. Var noga med att undvika for stor
kraft om du behdver fora in en ny inforare igen.
Anvand en inférare som ér tillrackligt liten for
att kunna foras in utan onddig kraft for att slippa
hudmotstand, men som anda ér tillréckligt stor for
att uppréatthalla hemostas.

17.3.  Tillampa konventionell kompressionsbehandling.

18. Linda &nnu en gang den vita glidsuturen stadigt runt
vénster pekfinger.

19. Ladda den vita glidsuturen i Knot Pusher fér att fora in
den till arteriotomin.

20. Hall glidsuturdnden stadigt lindad runt vanster pekfinger
och placera Knot Pusher under vénster tumme for att
med en hand slutféra framféringen av knuten.

21. Dra &t knuten genom att forsiktigt dra i den vita icke-
glidande suturen nér Knot Pusher &r pa plats.

22. Avlagsna Knot Pusher fran vavnaden och suturen utan
att anvanda tumvredet.

23. Upprepa steg 18-22 med den grona suturen.

24. Bibehall enhandspositionen i 20 sekunder om hemostasen
inte ar fullstandig. Dra forsiktigt i den icke-glidande delen
av suturen efter 20 sekunder sa att knuten dras at.
(Upprepa férst med den vita suturen och dérnast med den
grona suturen). Undvik att trycka for hart pa Knot Pusher
eller suturen.

25. Kapa suturerna under huden nar hemostas har uppnatts.

TEKNIK FOR TILLBAKADRAGNING AV NALAR

Nedan beskrivs en sékerhetsfunktion med vilken lakaren kan
aterfora nalarna till inféraren. Denna funktion ger alternativet
att byta ut Prostar XL-intrumentet mot ett annat Prostar XL-
instrument eller en inforare sa att patienten kan behandlas
med konventionell kompressionsbehandling.

1 Om motstand mot att rotera handtaget moturs uppstar ska
du inte fors6ka placera ut nalarna. Kontrollera att sparrarna
&r korrekt inriktade mot Iasskarorna i instrumentinfattningen.
Stjdrnan pa kanten av instrumentinfattningen ska centreras
direkt mellan spérrarna.

2. Om nalarna inte kan placeras ut med latthet, drar du
tillbaka nalarna i inféraren innan du avlagsnar instrumentet.

3. Avlagsna manuellt de hoprullade sektionerna av

suturlumen for att frildgga suturdéglorna. @b
\; 1
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Anvand en karlklammare for att fatta tag om dragénden
ndra instrumentinfattningen. Dra in den 1 cm in i kdrnan
(se Figur 7) och stréck dérefter forsiktigt ut de frilagda
suturdglorna.

Figur 7

Upprepa steg 4 tills handtaget snépper pa plats pa den
proximala &nden av enheten.

Dra tillbaka suturdglorna som sticker ut ur suturlumen
for att sakerstélla att alla suturerna &r stréckta.

Innan enheten tas bort anvander du genomlysning for att
verifiera att nélen ar helt tillbakadragen in i nalguiden.
Nalspetsarna ska vara sa nara den proximala kanten
pa den rontgentéta inférarringen som maojligt fore
avlagsnandet av Prostar XL-instrumentet.

Genomfér samma "tillbakadragning av nalar" om alla
nalarna inte skulle bli utplacerade. AVLAGSNA INTE
NAGRA NALAR SOM PLACERATS UT.

Forsok inte att placera ut Prostar XL-instrumentet

pé nytt efter att ndlarna har dragits tillbaka.

Byt ut Prostar XL-instrumentet mot ett annat

Prostar XL-instrument, en inférare eller anvand
konventionell kompressionsbehandling.

SUTURBROTT

1.

Om suturen gar av innan den initiala knuten &r klar,
kassera suturen och dra tillbaka instrumentet dver
ledaren. Anvéand ett annat Prostar XL PVS-instrument fér
att genomféra proceduren eller byt ut inféraren.

Om suturerna oavsiktligt trasslar ihop sig eller avidgsnas
innan knuten blir knuten, kasserar du suturen och
avldgsnar Prostar XL-instrumentet 6ver ledaren. Anvand
ett annat Prostar XL-instrument for att genomféra
proceduren.

Om suturen gar av efter den initiala knuten har knutits
kan ytterligare ett Prostar XL-instrument anvéndas eller
ocksa kan inféraren bytas ut. Den brutna suturen kan
kasseras och Prostar XL-instrumentet kan féras in eller
inforaren kan bytas ut. Om du férsoker byta ut inféraren
ska du vara forsiktig sa att du inte anvander fér mycket
kraft under inférandet. Vid allt motstand mot inférande
ska en ny inférare anvdndas som &r tillréckligt liten for
att kunna féras in utan for mycket kraft men tillréckligt
stor for att kunna bibehalla hemostasen.

PROCEDUR FOR AVBRUTEN NALGUIDE

Nedan féljer en beskrivning av en sékerhetsprocedur med
vilken lékaren kan avlagsna Prostar XL-instrumentet fran
patienten utan nagot kirurgiskt ingrepp, i den handelse
Prostar XL-instrumentets nalguide bryts av.

Procedur for avbruten nalguide innan nalarna placerats ut:

1.

3

Prostar XL-instrumentet far inte foras in eller dras tillbaka
mot ett motstand forran orsaken till motstandet har
faststéllts. Om Prostar XL-instrumentet fors in eller dras
ut mot motstand kan det leda till att instrumentet bryts.
Obs! Trots att ledaren kan verka bruten, ar

inféraren fast vid instrumentet via hallarens stopp.
Prostar XL-instrumentet har ett extra system som
forhindrar inforaren fran att bli helt frankopplad

fran enheten.

Om Prostar XL-instrumentet ska avldgsnas nar nalguiden

@ar gatt av under inférandet utvarderar du om ledarens

tgangsport kan visualiseras ovanfor huden.
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4.  Om ledarens utgangsport inte kan visualiseras:

4.1.  Avlagsna manuellt de hoprullade sektionerna
av suturlumen for att frildgga suturdglorna.

4.2. Dra tillbaka suturéglorna som sticker ut ur
suturlumen for att sékerstélla att alla suturerna
ar strackta.

4.3. Satt klamma pa suturlumen med karlklammare.

4.4. Avlagsna enheten tills ledarens utgéangsport
visualiseras.

5. For in en 0,97 mm (0,038 tum) (eller mindre)
ledare i utgangsporten for ledaren och byt
ut Prostar XL-instrumentet mot ett annat
Prostar XL-instrument, en inforare eller anvand
konventionell kompressionsbehandling. Om en
ledarutratare anvénds for att ater fora in ledaren
méste forsiktighet iakttas for att inte raka rubba
hemostasventilen pa instrumentet alldeles distalt om
ledarens utgangsport.

Procedur for avbruten nalguide efter att nalarna

placerats ut:
1. Komprimera inte det femorala ingangsstallet samtidigt
som du drar ut Prostar XL-instrumentet fran
vavnadsbanan. Om du anvéander for stor kraft pa
Prostar XL-inféraren pa grund av kompression pa
platsen under avlagsnandet kan det resultera i att
nalguiden bryts av.
2. Dra inte at suturen runt inforaren. Om suturen
dras at runt inféraren under borttagningen av
Prostar XL-instrumentet kan det resultera i att
nalguiden bryts av.
3. Prostar XL-instrumentet far inte foras in eller dras tillbaka
mot ett motstand forrén orsaken till motstandet har
faststallts. Om Prostar XL-instrumentet fors in eller dras
ut mot motstand kan det leda till att instrumentet bryts.
4.  Obs! Trots att ledaren kan verka bruten, &ar
inforaren fést vid instrumentet via hallarens stopp.
Prostar XL-instrumentet har ett extra system som
forhindrar inféraren fran att bli helt frankopplad fran
enheten.
5. Om Prostar XL-instrumentet ska avldgsnas nér nalguiden
har gatt av under avlagsnandet utvarderar du om
ledarens utgangsport kan visualiseras ovanfor huden.
5.1.  Om ledarens utgangsport inte kan visualiseras
drar du samtidigt och med samma kraft
i bade det cirkelformade handtaget och i
instrumentinfattningen.

5.2. Avlagsna enheten tills ledarens utgangsport
visualiseras.

6.  Forin en 0,97 mm (0,038 tum) (eller mindre) ledare i
utgangsporten for ledaren och byt ut Prostar XL-
instrumentet mot ett annat Prostar XL-instrument, en

inforare eller anvénd konventionell kompressionsbehandling.

Om en ledarutratare anvands for att ater fora in
ledaren maste forsiktighet iakttas for att inte raka rubba
hemostasventilen p& instrumentet alldeles distalt om
ledarens utgangsport.
PATIENTHANTERING EFTER PROCEDUREN
1. Forbind punktionsstallet.
2. Undersok inforingsstéllet enligt sjukhusets rutiner.
KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer pa grund av de procedurer som &ar
férknippade med anvandningen av Prostar XL PVS-systemet
innefattar, men ar inte begrénsade till:
. Lokalt trauma pa karlvaggen vilket kan leda till kirurgisk
reparation
. Artértromb
. Djup ventrombos
. Pseudoaneurysm
. Hematom
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. Lokal infektion

. Nervskada

. Lokalt pulsbortfall eller ischemi

. Blodforlust som kan leda till blodtransfusion
. Lokalt obehag

« Oppnande av saret

REKOMMENDATIONER FOR MOBILISERING OCH

UTSKRIVNING

1. Patienterna kan mobiliseras efter procedurer dér
Prostar XL-instrumentet har anvénts med normala
koaguleringstider (150-180 sekunder).

2. Patienter som har genomgatt procedurer med
Prostar XL-instrument kan komma ifraga for tidigare
utskrivning fran sjukhuset jamfort med konventionell
kompression (dvs. manuella eller mekaniska metoder).

3. Innan tidig utskrivning kan overvédgas ska féljande
kliniska tillstand undersokas:

. medvetandepaverkan

. antikoagulerande, trombolytisk eller
trombocythdmmande behandling

. instabil hjartstatus
. hematom vid forslutningsstéllet
. hypotoni

. smarta vid gang

. blédning vid férslutningsstéllet

. alla komorbida tillstand som kraver observation
Forekomst av ndgon av ovanstdende faktorer leder
normalt till att den rekommenderade tidiga utskrivningen
skjuts upp.

BEGRANSNING AV PRODUKTANSVAR

Abbott Vascular Inc. har iakttagit rimlig omsorg vid tillverkningen
av detta instrument. Abbott Vascular Inc. utesluter alla garantier,
saval uttryckliga som underférstadda, via lag eller pa annat
sétt, inklusive, men ej begransat till, alla underforstadda
garantier om séljbarhet eller lamplighet, eftersom hantering

och forvaring av denna produkt, liksom &ven faktorer relaterade
till patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska ingrepp och
andra férhallanden utanfér Abbott Vascular Inc.:s kontroll,

direkt paverkar produkten och de resultat som uppnas vid dess
anvandning. Abbott Vascular Inc. franséger sig allt ansvar for
varje atféljande eller efterfoljande forlust, skada eller kostnad
som direkt eller indirekt uppstatt pa grund av anvandning av
detta instrument. Abbott Vascular Inc. varken patar sig eller
bemyndigar nagon annan person att for dess rakning pataga
sig nagot ytterligare ansvar i férbindelse med detta instrument.

LEVERANS

Prostar XL system for perkutan karlkirurgi
Varje system innehéller:
Ett (1) Prostar XL instrument for perkutan kérlkirurgi
En (1) Perclose Knot Pusher

Prostar XL PVS-instrumentet och dess tillbehor levereras
sterila och pyrogenfria i odppnade och oskadade
forpackningar. Produkterna ar steriliserade med etylenoxid och
endast avsedda for engangsbruk. Denna engangsanordning
kan inte ateranvdndas pa en annan patient, eftersom den inte
ar konstruerad for att fungera efter den férsta anvandningen.
Andringar av mekaniska, fysiska och/eller kemiska egenskaper
som infdrs under férhéallanden med upprepad anvéndning,
rengdring och/eller resterilisering kan &ventyra konstruktionens
och/eller materialens integritet och leda till kontamination pa
grund av smala mellanrum och/eller utrymmen och minskad
sékerhet och/eller prestanda for anordningen. Franvaro av
originaletikett kan leda till felaktig anvéndning och eliminera
sparbarheten. Franvaro av originalforpackning kan leda till
skada_pé anordning, forlust av sterilitet och risk for skador pa
fon och/eller anvéandare. Far ej omsteriliseras. Forvaras
och torrt.
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Prostar och Perclose &r varumarken som tillhér Abbott Group of
Companies.

Se sista sidan i denna broschyr for grafiska symboler for
medicinsk produktmarkning.

TURKCE

PROSTAR XL
PERKUTAN VASKULER AMELIYAT (PVS) SISTEMi
KULLANIM TALIMATI

BU CiHAZIN DOGRU YERLESTIRILMESIi VE KULLANIMINI
SAGLAMAK VE HASTA YARALANMALARINI ONLEMEK iGiN
BU KULLANIM TALIMATINDA YER ALAN TUM BILGILERi
OKUYUN.

DiKKAT

Bu cihaz, yalnizca tanisal veya terapétik kateterizasyon
islemleri konusunda egitim gormiis ve yetkili Abbott Vascular
temsilcisi tarafindan egitilmis doktorlar (veya bdyle doktorlarin
gobzetimi ya da yetkisi altinda benzer saglik uzmanlari)
tarafindan kullaniimalidir.

Operator, kullanimdan 6nce Kullanim Talimatini incelemeli ve
bu cihazin kullanimiyla ilgili yerlestirme tekniklerini bilmelidir.

CiHAZ ACIKLAMASI

Prostar XL Perkiitan Vaskiler Ameliyat (Prostar XL PVS)
cihazi, kateterizasyon iglemlerinden sonra femoral arter
ponksiyon alanlarini kapatmak igin polyester dikis atmak lzere

tasarlanmistir. Prostar XL cihazinda iki iplik ve dért igne vardir.

Prostar XL cihazi; iki gift dikis ignesi igeren bir kilif, ponksiyon
alaninin gevresine ignelerin kusursuz sekilde yerlestiriimesini
kontrol eden bir kilavuz igne ve yerlestirilen igneleri alan bir
doner makaradan olusur. Prostar XL kiliflarinin distal ug kismi
J seklindedir.

Cihazin makarasinda bir isaretleyici limen vardir ve Iimenin
arter igine giren noktasi igne kilavuzunun iginde yer alir.

Proksimal olarak, isaretleyici limen, cihazin gébeginden ¢ikar.
i§aret|eyici liimen, femoral arterden geri kanama igin bir yol
saglar ve cihazin uygun sekilde konumlandiriimasina olanak
verir. Makara, merkezi gekirdekten bagimsiz olarak doner ve
subkitan yolu hazirlamak Uzere tasarlanmistir. Makaranin
donlsl, gobekten cikan kilitlere bastirilarak saglanir.

Prostar XL cihazlari, standart 0,97 mm (0,038”) (veya daha
kiiclik) kilavuz telin (izerinden surdldr.

Prostar XL PVS Sistemi bir 10F Prostar XL cihazi ve bir
Perclose Knot Pusher’dan olusur. Perclose Knot Pusher, bagli
dikis digumini arteriotomiye ilerletmek lzere tasarlanmistir.

Prostar XL cihazi ve Perclose Knot Pusher Sekil 1'de
gosterilmektedir.

Sekil 1
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Prostar XL Perkiitan Vaskiiler Ameliyat Sistemi

A.  Prostar cihazi
B. Perclose Knot Pusher

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Prostar XL Perkiitan Vaskiler Ameliyat Sistemlerinin, ana
femoral arter erisim alanini kapatmak, kateter operasyonu
gegciren hastalarda hemostaz ve ayaga kalkma siresini
kisaltmak (hasta (i¢ metre yur(ir) izere perkitan yolla dikis
atmak igin kullaniimasi amaglanir.

Prostar XL PVS Sistemi, tanilama amaciyla komplikasyonsuz
klinik kosullarda kateter operasyonu gegiren hastalarda
taburcu olma siresini kisaltir (ONLEMLER ve OZEL HASTA
GRUPLARI béliimlne bakin).

Prostar XL PVS Sistemi, 8,5-24F kiliflarla kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazin kullanimiyla ilgili bilinen kontrendikasyon yoktur.
Uyarilar, Onlemler ve Ozel Hasta Gruplari bélimlerine
dikkat edin.

UYARILAR

Paket veya steril bariyer daha énce agilmis veya hasarliysa ya
da pargalar hasarli veya bozuk goériintyorsa, Prostar XL PVS
cihazini veya aksesuarlarini kullanmayin.

YENIDEN STERILIZE ETMEYIN VEYA YENIDEN KULLANMAYIN.
Prostar XL PVS cihazi ve aksesuarlari, yalnizca tek kullanim
icin amaglanmistir.

Steril alanin bozulmasi enfeksiyona yol agabilecedi igin, kilifta
veya cevre dokularda bakteriyel kontaminasyon nedeniyle steril
alan bozulursa, Perclose Prostar XL PVS Sistemini kullanmayin.

Ponksiyon alani inferior epigastrik arterin (IEA) en alt sinirinin
yukarisinda ve/veya kemik isaretlerine dayanan inguinal
ligamanin yukarisinda bulunuyorsa, bu tlr ponksiyon alanlari
retroperitoneal hematoma neden olabilecegi igin Prostar XL
PVS Sistemini kullanmayin. Ponksiyon alaninin konumunu
dogrulamak igin femoral anjiyografi yapin.

Ponksiyon alani posterior duvardan gegiyorsa veya birden gok
ponksiyon varsa, bu tiir ponksiyonlar retroperitoneal hematoma
neden olabilecegi icin Prostar XL PVS Sistemini kullanmayin.

Ponksiyon alani ylizeysel femoral arterde veya profunda femoris
arterde ise, bu tiir ponksiyon alanlari yalanci anevrizmaya,
intimal diseksiyona veya akut damar kapanmasina (kiglk
arter limeninde tromboza) neden olabilecegi icin Prostar XL
PVS Sistemini kullanmayin. Ponksiyon alaninin konumunu
dogrulamak igin femoral anjiyografi yapin.

ONLEMLER

1. Prostar XL PVS Sistemi, agilmamis ve hasarsiz
paketlerinde pirojenik olmayan ve steril bir iriin olarak
saglanr. Urlinler, etilen oksitle sterilize edilmis ve
yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Yeniden sterilize
etmeyin. Serin ve kuru bir yerde saklayin.

2. Kullanimdan énce, steril ambalajin sevkiyat sirasinda
hasar goérmediginden emin olmak igin Prostar XL PVS
Sistemini inceleyin. Kullanimdan 6nce tiim parcalari
inceleyerek dogru calistiklarindan emin olun. Cihazin
kazayla kirilmasi olasiligini énlemek icin cihazi
kullanirken dikkatli olun.

3.  Kateterle yapilan tiim islemlerde oldugu gibi enfeksiyon
olasiligr vardir. Prostar XL PVS Sistemini kullanirken her
zaman steril teknikleri uygulayin. Enfeksiyonu énlemek
icin islem sonrasinda ve hastaneden taburcu etme
sonrasinda hastane protokellerine uygun kasik bakimi
uygulayin.

4.  Tek duvar ponksiyon teknigi kullanin. Arterin posterior
duvarina ponksiyon yapmayin. Posterior duvara dikisten
sakinin.

5. Prostar XL PVS cihazini, femoral arter igine arterin
uzunlamasina diizlemine 45 dereceden daha buyik bir
agida sokmayin.

6.  Yeterli dugim givenligini saglamak igin deneyimli bir
operatér ameliyat kosullarinin gerektirdigi sekilde kabul
edilen ameliyat teknigini uygulamalidir.

7. Onceden Abbott Vascular Dikisi Cihaziyla arteriotomi
onarimlari yapildiysa, herhangi bir yeniden erisim

b %@ isitlamasi yoktur.
@@v@ o
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8.  Prostar XL cihazi, herhangi bir dirence karsi direncin
nedeni saptanmadan ilerletiimemeli ya da geri
cekilmemelidir (Prostar XL Cihazini Yerlestirme bolimiine
bakin). Prostar XL PVS cihazini ilerletmek veya
bilikmek icin asin giic uygulanmamalidir; bu durum
cihazin miidahaleyle ve/veya ameliyatla ¢ikariimasini
ve damarin onaril gerektirebilecek ciddi damar
hasarina ve/veya cihazin kinlmasina yol acabilir.

9.  Prostar XL PVS cihazini ilerletirken asir bir direngle
karsilagirsaniz, Prostar XL cihazini 0,97 mm (0,038")
(veya daha kigiik) bir kilavuz telin Gzerinden geri
cekin ve kilavuz kilifi yeniden sokun ya da geleneksel
kompresyon tedavisini uygulayin.

10. ik digim baglandiktan sonra iplik kopmasi olur ve
baska bir Prostar XL cihazinin veya kilavuz kilifin
sokulmasi gerekirse, asir gli¢c uygulamamaya dikkat
edilmelidir. Giris sirasinda herhangi bir direng olursa,
asir glic gerekmeden sokulacak derecede kuglk bir
kilavuz kilif kullaniimalidir.

11. Prostar XL cihazinin makarasinin gevresinde 6nemli
derecede kan akimi varsa igneleri yerlestirmeyin.
Prostar XL cihazini 0,97 mm (0,038”) (veya daha kuguk)
bir kilavuz telin Uzerinden geri ¢ekin ve uygun buyiklikte
bir kilavuz kilifi sokun.

12. Dikisi sikmadan énce Prostar XL kilifini gikarin. Kilif
¢ikariimadan énce dikisin sikistiriimasi, kilifin ucunun
ayriimasina yol agabilir.

13.  Bunu veya baska herhangi bir dikis malzemesini
kullanirken, kullanimdan kaynaklanan hasar
olusmamasina dikkat edilmelidir. Forseps veya igne
tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanimina bagh kirilma
hasarlarini 6nleyin.

14. igneler kilifa “geri alindiktan” sonra, Prostar XL ignelerini
yeniden yerlestirmeye galismayin (bkz. IGNEYi GERI
ALMA TEKNIGi).

15.  “On-kapatma” teknigi kullaniliyorsa (Prostar XL
cihazinin, erisim bélgesi 10F’den fazla dilate edilmeden
once yerlestirilmesi), hemostazi korumak igin kilavuz kilif
cikarilirken dikigler asamali olarak sikilmalidir.

16.  Prostar XL PVS cihazinin kullanimindan sonra femur
erigim bélgesinden kanamanin devam etmesi durumunda
geleneksel kompresyon ydntemleri uygulayin.

17.  Prostar XL cihazi olasi damar hasarini 6nlemek igin
floroskopi yardimiyla ilerletilmelidir.

OZEL HASTA GRUPLARI
Prostar XL PVS Sisteminin giivenligi ve etkinligi asagidaki
hasta gruplarinda belirlenmemistir:

Kateter gegirme islemi sirasinda <8,5F veya >24F
kilavuz kiliflari olan hastalar.

Kapatmadan sonraki 48 saat icinde ipsilateral arter
erisim alanlarinda ponksiyon yapiimis ve kompresyon
uygulanmig hastalar.

Yaygin femoral arter haricinde damarlarda arteriyel
erigim olan hastalar.

Kilif ¢ikarma isleminden énce hematom, yalanci
anevrizma gegiren veya arter ve ven fistllleri olan
hastalar.

Floroskopide gorilecek sekilde erisim alaninda femoral
arter kalsiyumu olan hastalar.

Femoral arteri kiiglk hastalar (¢api <5 mm).

Ciddi sekilde topallayan, iliak veya femoral arter ¢ap
stenozu % 50'nin (izerinde olan veya daha énce baypas
ameliyati gegirmis veya erisim alaninin yakinina stent
takilmig olan hastalar.

Erisim alani damar greftlerinde olan hastalar.

Erisim alaninda daha énceden intra aortik balon pompasi
yerlestirilmis hastalar.

@@v@ |
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Kateter gegirme islemi sirasinda ipsilateral femoral ven
kilifi olan hastalar.

Kilavuz kilifi sokma gulcliigli yasanan veya kateter
gecirme isleminin baslangicinda birden fazla ipsilateral
arteriyel ponksiyonu olan hastalar.

Erigim alaninin gevresinde iglem sirasinda kanama olan
hastalar.

Kateteri gegirme islemi sirasinda, 6ncesinde veya
sonrasinda glikoprotein lIb/llla inhibitorleri alan hastalar.
18 yasindan kiiglik hastalar.

Hamile ya da emziren hastalar.

Kanama egilimi ya da koagiilopatisi olan hastalar.
Erisim ignesinin lgcte birinden daha azi deri ¢izgisinin
Uzerinde kalan hastalik derecesinde sisman hastalar.
Aktif sistemik veya kutanéz enfeksiyonu ya da iltihabi
olan hastalar.

Erisim alani inferior epigastrik arterin (IEA) en alt sinirinin
yukarisinda ve/veya kemik isaretlerine dayanan inguinal
ligamanin yukarisinda olan hastalar.

Antegrad ponksiyonlari olan hastalar.

KLINIiK YONTEM

Asagida verilen yontem teknik yonlendirme saglar, ancak
Prostar XL PVS Sisteminin kullaniminda uygun egitimin
gerekliligini ortadan kaldirmaz. Asagida anlatilan teknikler
ve islemler, operatér deneyiminin ve hastalarin tedavisinde
operatoriin karar yetkisinin yerini tutmaz.

inceleme ve Uriinlerin Segimi

1. Prostar XL PVS Sisteminin digindaki ambalaj poseti,
steril bariyer saglar. Steril bariyerde herhangi bir hasar
olmadigindan emin olmak igin ambalaji dikkatlice
inceledikten sonra cihazi ambalajindan gikarin.

2. Cihazin kazayla kirilmasi olasiligini 6nlemek icin cihazi
kullanirken dikkatli olun.

3.  Cihazin kazayla kirilma olasiligini azaltmak igin cihazla
birlikte forsepsler veya portegiiler gibi ek cerrahi aletleri
kullanirken dikkatli olun.

4.  Serum fizyolojik isaretleyici porttan gikana dek, llimeni
serum fizyolojik ile yikayarak isaretleyici portun gecise
acik oldugunu dogrulayin. isaretleyici liimen acik
degilse Prostar XL PVS cihazini kullanmayin.

Arteriyel Ponksiyon Konulari

1. Ana femoral arterin arterior duvarina yaklasik 45 derece
aclyla ponksiyon yapin.

2. Yan duvar veya posterior duvar femoral arter
ponksiyonundan kaginin.

3. lideal ponksiyon yerleri, inguinal ligaman seviyesinin
altindaki ana femoral arterde ve ana femoral arter
bifurkasyonu lizerinde bulunur.

Prostar XL Cihazini Yerlestirme

Asagidaki islemlerde, uygun biyiikliikte kilif aracihigiyla
yapilan kateter gecirme igleminin erigsim alanini kapatmak
icin yerlestirme adimlari ayrintili olarak anlatiimaktadir.

“On-kapatma” teknigi kullanirken (Prostar XL cihazinin, erigim
bélgesi 10F’den fazla dilate ediimeden 6nce yerlestiriimesi),
daha fazla bilgi icin Dikis Yonetimi bolimindeki 7. asamaya
goz atin.

1. Prostar XL cihazini yerlestirmeden 6nce, erisim
noktasinin ana femoral arter iginde oldugundan emin
olmak igin kilavuz kilifin iginden femoral anjiyografi
uygulayin.

2. Posterior duvara dikis atma ve femoral arterin 6n ve
posterior duvarlarini baglama olasiligini 6nlemek igin
femoral arter alaninin biyUklugund, kalsiyum birikintilerini
ve kiviimlasmayi degerlendirin.

3 ihazi kullanip kapatma islemine gegmeden énce, erisim

lanini tekrar hazirlayin, erisim alaninin gevresine temiz
havlular yerlestirin ve yeni steril eldivenler takin.

4. Kilavuz kilif yerindeyken, nester kullanarak kesiyi hafifce
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uzatin ve forseps kullanarak derialti dokuyu genisletin.
Kilavuz kilifin iginden 0,97 mm (0,038”) (veya daha
kiigiik) bir kilavuz tel yerlestirin. Kanamay durdurmak
icin kasiga basing uygularken kilavuz kilifi gikarin.
Kilifin kilavuz tel gikis portu deri gizgisinin hemen
Ustlinde olana dek, Prostar XL cihazini dikkatlice kilavuz
telin Uzerinden yeniden siriin. Kilavuz teli gikarin.
Makara cilt seviyesine gelene kadar, Prostar XL cihazini
ilerletmeye devam edin.

Kilitlere bagparmaginiz ve isaret parmaginizla bastirarak
gobegin kilidini agin. Gébegin kilidi agilinca, makarayi
45 derece veya daha dar bir aclyla hafifce ilerletirken
gobegdi cevirin.

Prostar XL cihazi diizgiin sekilde konumlandirilinca,
isaretleyici limende sabit ve sirekli bir kan damlamasi
olur (bkz. Sekil 2). Dikislerin bulundugu limen(ler)den
isaretleme olabilir, ancak bu diizglin konumlandirma ve
idne yerlestirme gostergesi olarak kullaniimamalidir.
Hemostat veya bagka bir ara¢ kullanarak dikis
liimenini penslemeyin. Aksi halde dikisin yerlestirilmesi
engellenebilir.

Gobegi yeniden yerine kilitleyin.

9.1. lsaretleyici Iimenden stirekli ve belirgin bir kan
damlamasi (liminal isaretleme) yoksa, isaretleyici
portun gériinmesi igin cihazi geri ¢ekin. Gegise
aclk oldugunu dogrulamak igin isaretleyici limeni
yikayin ve sonra makarayi gevirirken Prostar XL
cihazini yavasca ilerletmeye devam edin.

9.2. Buna ragmen siirekli isaretleme saglanamazsa,

Prostar XL cihazini ¢ikarin ve geleneksel

kompresyon protokoliinii izleyin veya Prostar XL

cihazinin yerine uygun biyUkliikte bir kilavuz kilif

kullanin.

isaretleyici limende stirekli kan damlamasi belli

olana kadar igneleri yerlestirmeyin.

9.3.

Yerlestirme

Kilitlerin yeniden takildigindan ve gobekteki kilit

girintileriyle dogru sekilde hizalandigindan (kilitli) emin

olun.

Sol elinizle, cihazin gobegini 45 derece (veya daha dar)

bir a¢i yapacak konumda tutun.

Sag elinizle, sapi saat yéniiniin tersine dogru gevirerek

kolun kilidini agin.

Kan isaretinin devam ettiginden emin olun.

Kolu goébekten cekerek igneleri yerlestirin (bkz. Sekil 3).
Sekil 3

Kolu gevirirken direncle karsilagirsaniz, igneleri
yerlestirmeye calismayin. Onemli 6lgiide direng olmasi,
gobegin dlzgln sekilde konumlandiriimadigini gosterir.
Diizglin gébek konumlandirmasini saglamak igin IGNEYi
GERI ALMA TEKNiGi bélimiine bakin.
Hemostat veya baska bir arac kullanarak dikis
limenini penslemeyin. Aksi halde dikisin yerlestiriimesi
engellenebilir.
igne uglari gébegin st kismindan gikana kadar kolu
cekmeye devam edin.
Cihazi konumunda sabit sekilde tutarken, dort ignenin
timinin de gébekte gérindigiinden emin olun.
igne uglari gobegin Ust kismindan ¢ikmadan 6nce
onemli dlglide direngle karsilagirsaniz veya dért ignenin
timi de yerlestiriimezse, yerlestirme islemini iptal edin.
igneyi geri alma iglemini gergeklestirmek icin IGNEYi
GERI ALMA TEKNiGi bélimine bakin.
Hemostat yardimiyla, igne ¢ikarma islemini
kolaylastirmasi igin huni seklindeki gébegi destek olarak
kullanarak, dnce posterior igne/igneleri ve ardindan
anterior igne/igneleri ¢ikarin (bkz. Sekil 4).

Sekil 4

Dikis Yontemi

1

141

igneler gobekten cikarilinca, dikislerdeki bollugu almak
icin iplik uglarini tam olarak eslesen uzunluklara gekin ve
direng hissedilene kadar gerdirin. iplik uglarini ignelerin
yakinindan kesin. igneleri, hastane ilkelerine uygun
olarak imha edin.
Bu asamada goébekten cikan dikislere erisimi koruyarak,
Prostar XL cihazini geri gekin. Prostar XL cihazini
operatérden uzaga dogru bilikerek ve gobekten gikan
iplik uglarini gerdirerek, agiktaki dikislerde “yay kirisi”
etkisi yaratin (bkz. Sekil 5). Bu sekilde dikislerin kilif
etrafina baglanmamasi saglanir.

Sekil 5

Anterior iplik uglarini (biri beyaz ve digeri yesil) kilifin st
kisminin yaninda tutun ve iplik uclarini makaranin distal
u¢ kismindan ¢ekin. Bu iplik ucu ciftini hastanin basina
dogru yerlestirin.

Posterior iplik uglarini (biri beyaz ve digeri yesil) kilifin
alt kisminin yaninda tutun ve iplik uglarini makaranin
distal u¢ kismindan cekin. Bu iplik ucu ciftinin cihazin
altindan ve size dogru geldiginden emin olun. Bu iplik
ucu ciftini hastanin ayaklarina dogru yerlestirin.

Tek bir ipligin iki ucunu renginden belirleyin ve sonra
hafif bir tahterevalli hareketiyle uclari gerdirin.
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6.  Kilavuz telin giris portu, deri gizgisinden ¢ikana dek
Prostar XL cihazini geri gekmeye devam edin. Hemostaz
dogrulanana kadar, kilavuz tel erisiminin sirdurilebilmesi
icin 0,97 mm (0,038”) (veya daha kiiglik) bir kilavuz teli
goriinen kilavuz tel ¢ikis noktasina yeniden yerlestirin.
Kilavuz teli yeniden yerlestirmek icin bir kilavuz tel
duzlestirici kullaniliyorsa, kilavuz tel ¢ikis noktasina
distal olarak cihaz icinde bulunan hemostaz valfine zarar
vermemek igin dikkatli olunmalidir.

10F’nin Gzerindeki erisim bélgelerinde “6n-kapatma” tekniginin

kullanilimasi gerekir.

7. “On-kapatma” teknigi kullanilirken, Prostar XL cihazi
uygun boyutlu bir kilavuz kilif ile degistirilir veya eger
ayni erisim bélgesi cevresine ek dikisler atilacaksa ek bir
Prostar XL cihazi kullanilir.

Asagidaki DGglm ilerletme bélimiine uygun olarak,
kilavuz kilif gikarma isleminden 6nce, kaydirmal,
kendi kendine kapanan ameliyat digiimleri
atiimahdir.

10F’nin Gzerindeki erisim bélgelerinde ek Prostar XL cihazi
kullaniimasi gerekir.
8.  Ek Prostar XL cihazinin kullanimi:

8.1 Eger ek dikis atilacaksa, ek Prostar XL cihazini
birinci Prostar XL cihazina gére 45 derece aglyla
dondiirilmis olarak konumlandirarak, alternatif
dikis konumlari elde edin ve Prostar XL Cihazim
Yerlestirme bélimiinden baslayarak yikaridaki
tum adimlari tekrarlayin.

Birinci cihazin dikiglerini ek cihazin dikislerinden
ayri sekilde belirleyin ve koruyun.

8.2

Digimiin ilerletilmesi

1. Yesil iplik uglarini belirleyin. Her iki elinize birer yesil
iplik ucu aln.

2. Daha uzun bir iplik ucu elde etmek icin ipligi hafifce
gerdirin. (Kisa ug, yesil diigiim igin ipligin ray ucu
olacaktir).

3. Yesil ipligi kullanarak kendi kendine kapanan bir kayar
ameliyat diiglimd atin.

4. Yesil ipligi kenara birakin.

5. Beyaz iplik uglarini belirleyin. Her iki elinize birer beyaz
iplik ucu alin.

6.  Daha uzun bir iplik ucu elde etmek igin ipligi hafifce
gerdirin. Kisa ug, beyaz diigiim icin ipligin ray ucu
olacaktir.

7. Beyaz ipligi kullanarak kendi kendine kapanan bir kayar
ameliyat diiglimd atin.

8.  Beyaz rayli ipligi sikica sol isaret parmaginiza sarin.
Ipligi serum fizyolojik ile islatin. Ipligi doku sistemiyle ayni
eksende tutarak, beyaz Beyaz rayli ipligi yavasca cekin.
Prostar XL cihazini arterden tamamen ¢ikarin ve kilavuz
teli arterde birakin.

Not: “On-kapatma” teknigi kullaniliyorsa, hemostazi
korumak igin dikisler kilavuz kilif gikarildikga
asamali olarak sikilmalidir.

8.1 Prostar XL cihazini doku sisteminden alirken
femoral erisim alanina bastirmayin. Prostar XL
kilifina asiri glic uygularsaniz, alandaki
kompresyon nedeniyle, cihazi gikarirken igne .
kilavuzu kirilabilir. Daha fazla bilgi i¢in Ii_itfen iGNE
KILAVUZU KIRILIRSA UYGULANACAK ISLEM
bélimine bakin.

Dikis ipligini Prostar XL kilifi gevresinde sikmayin.

Cihaz gikarilirken, dikisin Prostar XL kilifi

cevresinde sikilmasi igne kilavuzu kirimasina

yol agabilir. Daha fazla bilgi igin litfen I(}NE

KILAVUZU KIRILIRSA UYGULANACAK ISLEM

bélimiine bakin.

8.2
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9. liplikleri serum fizyolojik ile islatin. Rayli ipligi Knot
Pusher’a takin ve digiimul arteriotomiye dogru
ilerletmeye devam edin (bkz. Sekil 6).

Sekil 6

10.  Rayh iplik ucu sikica sol isaret parmaginizin gevresine
dolanmis olarak, tek elin kullanildigi bir konum almak ve
digim ilerletmeyi tamamlamak igin Knot Pusher’i sol
basparmaginizin altina yerlestirin.

11, DGgimi sikmak icin raysiz ipligi gerdirmeyin.

12.  Knot Pusher’i, bagparmak diigmesini kullanmadan doku
sisteminden ve iplikten ¢ikarin.

13.  Beyaz ipligi kenara birakin; rayl ve raysiz uglari
birbirinden ayirin.

14. Yesil iplikle 8 ile 13 arasindaki adimlari tekrarlayin.

15.  Ek cihaz kullaniliyorsa, ikinci dikis seti icin 1 ile 14
arasindaki adimlari tekrarlayin.

16. Hemostaz saglanirsa, kilavuz teli hastadan gikarin.

18. adima gegin.

17.  Hemostaz saglanamazsa:

17.1.
17.2.

9 ile 14 arasindaki adimlari tekrarlayin.

Prostar XL cihazinin yerine uygun buyuklikte

bir kilavuz kilif kullanin. Baska bir kilavuz kilifin
sokulmasi gerekirse, asir glic uygulamamaya
dikkat edilmelidir. Direnci 6nlemek igin asiri glc
gerekmeden sokulacak derecede kiigiik, ancak
hemostaz saglayacak kadar blylk bir kilavuz kilif
kullanin.

17.3. Geleneksel kompresyon tedavisini uygulayin.

18. Bir kez daha, beyaz rayli ipligi sikica sol isaret
parmaginiza sarin.

19. Beyaz rayl ipligi Knot Pusher’a takin ve arteriotomi
seviyesine kadar ilerletin.

20. Rayli ipligin ucu sikica sol isaret parmaginizin gevresine
dolanmis olarak, tek elin kullanildigi bir konum almak ve
diigim ilerletmeyi tamamlamak igin Knot Pusher’i sol
basparmaginizin altina yerlestirin.

21.  Knot Pusher yerindeyken, raysiz ipligi yavasca cekerek
dugima sikin.

22. Knot Pusher’i bagparmak diigmesini kullanmadan doku
sisteminden ve iplikten ¢ikarin.

23. Yesil iplikle 18 ile 22 arasindaki adimlarin aynisini
tekrarlayin.

24. Kanama tamamen durmadiysa, tek elin kullanildigi
konumu 20 saniye boyunca koruyun. 20 saniye gegtikten
sonra, raysiz ipligi gekerek digimi sikin. (Once beyaz
iplikle ve sonra yesil iplikle tekrarlayin). Knot Pusher’a
veya iplige asiri basing uygulamayin.

25. Hemostaz saglandiktan sonra deri altindaki iplikleri kesin.

iGNEYi GERi ALMA TEKNiGi

Asagidaki bolimde, doktorun igneleri yeniden kilifa almasini
saglayan guvenlik ézelligi (“igneyi geri alma”) agiklanmaktadir.
Bu ézellik sayesinde, Prostar XL cihazinin yerine baska bir
Prostar XL cihazi veya kilavuz kilif kullanilabilir; boylece
hastaya geleneksel kompresyon tedavisi uygulayabilirsiniz.

1. Kolu saat yoniiniin tersine dogru gevirirken direng
hissederseniz, igneleri yerlestirmeye calismayin.

@ilitlerin gobekte bulunan kilitleme girintilerine dogru
sekilde hizalandigindan emin olun. Gébegin kenarindaki

yildiz, dogrudan kilitlerin ortasinda konumlanmalidir.
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2. igneler kolayca yerlesmezse, cihazi gikarmadan énce
igneleri kilifa geri alin.

3. iplik halkalarini ortaya gikarmak igin dikis liimenlerinin
halka seklindeki kisimlarini elinizle ¢ikarin.

4. Gekme gubugunu gobegin yakinindan kavramak igin
hemostat kullanin. Cekme gubugunu c¢ekirdedin 1 cm
icine dogru ilerletin (bkz. Sekil 7) ve sonra bollugu
aclktaki iplik halkalarinin disina dogru yavasca cekin.

Sekil 7

5. Kol cihazin yakin ucunda yerine oturana kadar 4. adimi

tekrarlayin.

6.  Dikislerdeki tiim bollugun tamamen giderildiginden emin

olmak icin dikis Iimenlerinden gikan iplik halkalarini
geri gekin.

7. Cihazi gikarmadan dnce, floroskopi kullanarak ignenin
igne kilavuzuna geri girdigini dogrulayin. Prostar XL
cihazini gcikarmadan 6nce, igne uclan radyoopak
kilf halkasinin yakin ucuna miimkiin oldugu kadar
yaklasmalidir.

8.  Tum igneler yerlestirimezse, ayni “igne geri aima”
islemini gerceklestirin. YERLESTIRILEN IGNELERI
CIKARMAYIN.

9. igneler “geri alindiktan” sonra Prostar XL cihazini
yeniden yerlestirmeye c¢alismayin. Prostar XL cihazinin
yerine baska bir Prostar XL cihazi, kilavuz kilif veya
geleneksel kompresyon tedavisi kullanin.

iPLIK KOPMASI

1. ilk digim tamamlanmadan énce iplik kopmasi olursa,
iplik materyalini atin ve cihazi kilavuz telin Gizerinden
cikarin. iglemi tamamlamak igin baska bir Prostar XL
PVS cihazi kullanin veya kilavuz kilifi degistirin.

2. Dugum atilmadan énce iplikler kazayla dolanir veya
cikarsa, iplik materyalini atin ve Prostar XL cihazini
kilavuz telin {izerinden gikarin. islemi tamamlamak igin
baska bir Prostar XL cihazi kullanin.

3.  Baslangic digimi baglandiktan sonra dikis koparsa,
baska bir Prostar XL cihazi sokun veya kilavuz kilifi
degistirin. Kilavuz kilifi degistirmeyi denerseniz,
giris sirasinda asiri glic uygulamamaya dikkat edin.
Giris sirasinda herhangi bir direng olursa, asiri gii¢
gerekmeden sokulacak derecede kiigiik, ancak
hemostaz saglayacak kadar buyuk bir kilavuz kilif
kullaniimalidir.

iGNE KILAVUZU KIRILIRSA UYGULANACAK iSLEM
Asagida, Prostar XL cihazinin igne Kilavuzu’nun kiriimasi
durumunda, doktorun ameliyatla miidahale etmeden
Prostar XL cihazini hastadan ¢ikarmasina olanak veren
guvenlik prosediri agiklanmaktadir.

igne yerlestiriimeden énce igne Kilavuzu Kirilirsa

uygulanacak islem:

1 Prostar XL cihazini herhangi bir dirence karsi direncin
nedeni saptanmadan ilerletmeyin ve geri gekmeyin.
Prostar XL cihazini dirence karsi ilerletir veya geri
cekerseniz cihaz kinlabilir.

2. Not: Kilavuz kirilmis gériinse bile kilif, tutucu
durdurucusuyla cihaza bagh kalir. Prostar XL cihazinin,

kilfin cihazdan tamamen ayrilmasini énleyen bir giivenlik

sistemi vardir.
3. Cihaz takilirken igne Kilavuzu’nu Kirilan Prostar XL

cihazini ¢ikarmak igin Kilavuz Tel Cikis Noktasinin

derinin Uzerinde gériinlp goriinmedigine bakin.

4.

Kilavuz Tel Cikis Noktasi gériinmuyorsa:

4.1, iplik halkasini ortaya gikarmak igin dikis
limenlerinin halka seklindeki kisimlarini elinizle
cikarin.

4.2. Dikislerdeki tim bollugun tamamen giderildiginden
emin olmak igin dikis limenlerinden ¢ikan iplik
halkalarini geri gekin.

4.3. Hemostat kullanarak dikis Iimenlerini pensleyin.

4.4. Kilavuz Tel Cikis Portu goriinene kadar cihazi
cikarin.

Kilavuz Tel Cikis Portuna 0,97 mm (0,038”) (veya daha
kiglk) bir kilavuz tel sokun ve Prostar XL cihazinin
yerine baska bir Prostar XL cihazi, kilavuz kilif veya
geleneksel kompresyon tedavisi kullanin. Kilavuz teli
yeniden yerlestirmek igin bir kilavuz tel dizlestirici
kullaniliyorsa, kilavuz tel ¢ikis portuna distal olarak cihaz
icinde bulunan hemostaz valfine zarar vermemek igin
dikkatli olunmalidir.

igne yerlestirildikten sonra igne Kilavuzu Kirilirsa
uygulanacak islem:

1

Prostar XL cihazini doku sisteminden alirken femoral
erisim alanina bastirmayin. Prostar XL kilifina asir glic
uygularsaniz, alandaki kompresyon nedeniyle, cihazi
cikarirken igne Kilavuzu kirlabilir.

ipligi kilif evresinde sikmayin. Prostar XL cihazini

cikarirken ipligi kilif cevresinde sikarsaniz igne

Kilavuzu kirilabilir.

Prostar XL cihazini herhangi bir dirence karsi direncin

nedeni saptanmadan ilerletmeyin ve geri cekmeyin.

Prostar XL cihazini dirence karsi ilerletir veya geri

cekerseniz cihaz kinlabilir.

Not: Kilavuz kirilmis gériinse bile kilf, tutucu

durdurucusuyla cihaza bagh kalir. Prostar XL cihazinin,

kilifin cihazdan tamamen ayrilmasini 6nleyen bir giivenlik
sistemi vardr.

Cihaz gikarilirken igne Kilavuzu Kirilan Prostar XL

cihazini ¢ikarmak icin Kilavuz Tel Cikis Portunun derinin

lizerinde gorlnlp gérinmedigine bakin.

5.1.  Kilavuz Tel Cikis Portu gériinmiyorsa, hem
yuvarlak kola hem de cihaz gébegine, geriye
dogru benzer ve eszamanli gerilim uygulayin.

5.2. Kilavuz Tel Gikis Portu gériinene kadar cihazi
cikarin.

Kilavuz Tel Cikis Portuna 0,97 mm (0,038”) (veya daha

kiglk) bir kilavuz tel sokun ve Prostar XL cihazinin

yerine baska bir Prostar XL cihazi, kilavuz kilif veya
geleneksel kompresyon tedavisi kullanin. Kilavuz teli
yeniden yerlestirmek igin bir kilavuz tel dizlestirici
kullaniliyorsa, kilavuz tel ¢ikis portuna distal olarak cihaz
icinde bulunan hemostaz valfine zarar vermemek icin
dikkatli olunmalidir.

OPERASYON SONRASI HASTA BAKIMI

1
2.

Ponksiyon bélgesine uygun pansumani yapin.
Hastane protokolline gére giris alanini degerlendirin.

KOMPLIKASYONLAR

Prostar XL PVS Sisteminin kullanimiyla iliskili islemlerden
kaynaklanan komplikasyon olasiliklari asagidakileri igerir
ancak bunlarla sinirl degildir:

Ameliyatla onarim gerektirebilecek lokal damar duvari
travmasi

Arter trombozu
Derin ven trombozu
Yalanci anevrizma
Hematom

Lokal enfeksiyon

@inir hasari
Lokal puls eksikligi veya iskemi

SE

Kan nakline yol agabilecek kan kaybi
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Lokal rahatsizlik
Yara agilmasi

HASTANIN DOLASMASI VE TABURCU ETME ONERILERI

1 Prostar XL cihazi operasyonlarindan sonra, Aktive
Edilmis Pihtilasma Zamani (ACT) ol¢timleri normal
(150-180 saniye) olan hastalar ayada kalkip dolasabilir.

2. Prostar XL cihazi operasyonlari gegiren hastalar,
geleneksel kompresyona (manuel veya mekanik
yontemler) gore hastaneden daha erken taburcu
edilebilir.

3.  Hastaneden erken taburcu etmeyi disinmeden énce,
asagidaki klinik durumlarin olup olmadigini kontrol edin:

Bilingli sedasyon

Antikoagiilasyon, trombolitik veya antiplatelet
tedavisi

instabil kardiyak durum

Kapatma boélgesinde hematom

Hipotansiyon

Yirlrken agri

Kapatma bélgesinde kanama

Gozetim gereken herhangi bir komorbid durum

Yukarida belirtilen etkenlerden herhangi birinin varlig,
genellikle hastanin hastaneden erken taburcu edilmesini
erteler.

URUN BILGISi ACIKLAMASI

Abbott Vascular Inc., bu cihazin lretiminde gerekli dikkati
gostermistir. Bu cihazin kullanimi ve saklanmasinin yani
sira hasta, hastaligin tanisi, tedavisi, ameliyat yéntemleri
ve Abbott Vascular Inc. firmasinin kontrolii disindaki diger
konularla ilgili etkenler bu cihazi ve kullanimindan alinan
sonuglari dogrudan etkilediginden, Abbott Vascular Inc.,
yasa yoluyla veya diger yollarla, agik ya da dolayl,
ticarete elveriglilik veya belirli bir amaca uygunluk ile ilgili
zimni garantiler dahil fakat bunlarla sinirli kalmadan, her
turlli garantiyi reddeder. Abbott Vascular Inc., bu cihazin
kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan arizi
veya takip eden herhangi bir zarar, hasar ya da masraftan
sorumlu olmayacaktir. Abbott Vascular Inc., bu cihazla
baglantili olarak baska ya da ek herhangi bir sorumluluk
ve yukimlulik almadigi gibi, baskasina da bu konuda yetki
vermemektedir.

URUNUN SAGLANMA SEKLI

Prostar XL Perkiitan Vaskiiler Ameliyat Sistemi
Her Sistem sunlari igerir:
Bir (1) adet Prostar XL Perkiitan Vaskiiler Ameliyat cihazi
Bir (1) adet Perclose Knot Pusher

Prostar XL PVS cihazi ve aksesuarlari, agilmamis ve hasarsiz
paketlerinde pirojenik olmadan ve steril bir Griin olarak
saglanir. Urlinler, etilen oksitle sterilize edilmis ve yalnizca tek
kullanim igin tasarlanmigtir. Bu tek kullanimlik cihaz, bir kez
kullanildiktan sonra kullanim amacini gerceklestirecek sekilde
tasarlanmadigindan, baska bir hastada yeniden kullanilamaz.
Tekrar eden kullanim, temizleme ve/veya yeniden sterilizasyon
kosullari altinda, mekanik, fiziksel ve/veya kimyasal 6zelliklerde
meydana gelen degisiklikler, cihaz ve/veya malzemelerin
tasarim butinlugund tehlikeye sokarak, dar araliklar ve/

veya bosluklar ve cihazin guvenlik ve/veya performansinda
dustis nedeniyle kontaminasyona yol agabilir. Orijinal etiketin
bulunmamasi yanlis kullanima yol agabilir ve izlenebilirligi
ortadan kaldirabilir. Orijinal ambalajin olmamasi cihazin hasar
gormesine, sterilligin kaybina ve hasta ve/veya kullanicinin zarar
gormesi riskine yol agabilir. Yeniden sterilize etmeyin. Serin ve
kuru bir yerde saklayin.

Prostar ve Perclose, Abbott Sirketler Grubu tescilli ticari
markalaridir.

Tibbi Cihaz Etiketleri Grafik Sembolleri icin liitfen bu @@
kitapcigin sonuna bakin. N %
g@% 144
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THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
TA3U CTPAHULIA YMULLIFIEHO E OCTABEHA MPA3HA
TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA

DENNE SIDE ER MED VILJE BLANK
DEZE PAGINA IS MET OPZET LEEG GELATEN
SEE LEHEKULG ON SIHILIKULT TUHJAKS JAETUD
TAMA SIVU TARKOITUKSELLA TYHJA
PAGE VIERGE INSEREE INTENTIONNELLEMENT
DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN
AYTH H ZEAIAA EXEI MAPAMEINEI XKOMIMA KENH
EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN MARADT URESEN
PAGINA LASCIATA INTENZIONALMENTE BIANCA
ST LAPA IR ATSTATA TUKSA AR NOLUKU
SIS PUSLAPIS TYCIA PALIKTAS TUSCIAS
DENNE SIDEN ER TOM MED HENSIKT
NINIEJSZA STRONA ZOSTALA CELOWO POZOSTAWIONA PUSTA
ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO
PAGINA LASATA INTENTIONAT LIBERA
3TA CTPAHULA HAMEPEHHO OCTABJEHA MYCTOMN
TATO STRANA BOLA UMYSELNE PONECHANA PRAZDNA
TA STRAN JE NAMENOMA PRAZNA
PAGINA DEJADA INTENCIONADAMENTE EN BLANCO
DENNA SIDA HAR AVSIKTLIGT LAMNATS TOM
BU SAYFA BILEREK BOS BIRAKILMISTIR
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Graphical Symbols for Medical Device Labeling

MpadnuHmn cnmBoONM 3a eTMKeTMpaHe Ha MeaULIMHCKN ypean
Grafické symboly k oznaceni zdravotnického prostiedku
Grafiske symboler beregnet til maerkning af medicinske produkter
Grafische symbolen voor de etikettering van medische hulpmiddelen
Meditsiiniseadme margistuse graafilised stimbolid
Laaketieteellisten laitteiden tuotetarroissa esiintyvat symbolit
Symboles graphiques pour I’étiquetage des dispositifs médicaux
Grafische Symbole zur Beschriftung von Medizinprodukten
Ipa¢ikd oupBoAa yia T orjHavon L[aTpIK@V ouckeu®@v *  Grafikus szimbdélumok orvosi eszk6zok cimkézéséhez
Simboli grafici per I’etichettatura di dispositivi icali ¢ G ie si i medicinisko ieri¢u apzimésanai
Medicinos prietaisy etikeciy grafiniai simboliai © fiske symboler for merking av medisinsk utstyr
Symbole graficzne do oznaczania sprzetu medycznego
Simbolos Graficos para Rotulagem de Dispositivos Médicos
Simboluri grafice pentru etichetarea dispozitivelor medicale
paduueckmne cMMBOMbI Ha ATUKETKaX MeANLMHCKNX n3aenui
Grafické symboly na ozna¢ovanie zdravotnickej pomocky
Grafi¢ni simboli za c ¢ lje licinsk pripomocka
Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios
Grafiska symboler for mérkning av medicinsk utrustning ¢ Tibbi Cihaz Etiketleri i¢cin Grafik Semboller

Batch code Partijas kods
LOT MapTupeH Homep Partijos kodas
Kod davky Produksjonsnummer
Partinummer Kod partii
Partijnummer Cadigo do lote
Partiitéhis Codul lotului
Erékoodi Homep cepuu
N° de lot Kdd vyrobnej Sarze
Chargencode Koda serije
Ap1Budg naptidag Cadigo de lote
Tételazonosité kod Batchnummer
Codice Lotto Parti Kodu
Date of manufacture Razo$anas datums
[ata Ha nNpou3BOACTBO Pagaminimo data
Datum vyroby Tilvirkningsdato
Fremstillingsdato Data produkciji
Productiedatum Data de fabrico
Tootmiskuupéev Data fabricatiei
Valmistuspéaivdmaara [ata nsrotoBneHus
Date de fabrication Datum vyroby
Herstellungsdatum Datum izdelave
Huepopnvia kataokeung Fecha de fabricacion
A gyartas datuma Tillverkningsdatum
Data di produzione Uretim Tarihi
Use by Izlietot I1dz
[opgeH oo Tinka iki
Pouzit do Brukes innen
Anvendes inden Termin przydatnosci do uzycia
Uiterste gebruiksdatum Usar até
Kasutada enne Valabil pana la
Viimeinen kayttopaiva Wcnonb3oBatb A0
Date limite Pouzit’ do
Verwenden vor Uporabiti do
Xprion €wg Fecha de caducidad
A szavatossag lejar Bast fore
Data di scadenza Son Kullanim Tarihi
Catalogue number Kataloga numurs
KaranoxeH Homep Katalogo numeris
Katalogové ¢islo Katalognummer
Katalognummer Numer katalogowy
Catalogusnummer Numero de catalogo
Katalooginumber Numar de catalog
Tuotenumero KatanoxHbin Homep
N° de référence Katalégové cislo
Katalog-Nr. KataloSka Stevilka
Ap1Buég kataAdyou N.2 de referencia
Katalogusszam @ Katalognr
N. di catalog@\ Katalog numarasi
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Contents
CoobpxaHune
Obsah
Indhold
Inhoud

Sisu

Sisélto
Contenu
Inhalt
Meplexdpevo
Tartalom
Contenuto

CONTENTS

Saturs
Turinys
Innhold
Zawarto$¢
Conteudo
Continut
Komnnekrauus
Obsah
Vsebina
Contenido
Innehall
Igindekiler

Contents (numeral represents
quantity of units inside)

ﬂ’ CbabpXaHue (6pon enemeHTu

B Nnakerta)

Obsah (¢islo udava pocet kust

v baleni)

Indhold (tallet viser antallet af

enheder indeni)

Inhoud (het getal geeft het aantal

aanwezige eenheden aan)

Sisu (numbrid tahistavad

sisalduvate Uhikute kogust)

Siséltd (numero ilmaisee sisalla

olevien yksikkojen maaraa)

Contenu (le chiffre représente le

nombre d’unités a I'intérieur)

Inhalt (Zahl steht fir Anzahl der

enthaltenen Einheiten)

Mepiexdpevo (O aptBudg

QAVTUMPOOWIEUEL TNV TIOCOTNTA

Twv Hovadwv Tou eowkAgiovtat)

Tartalom (a feltiintetett szam

a csomagban lévé egységek

mennyiségét jelzi)

Contenuto (il numero indica il

quantitativo presente all’interno)

Saturs (skaitlis norada vienibu
skaitu iepakojuma)

Turinys (skaiciai reiskia vienety
kiekj viduje)

Innhold (tallet viser antallet indre
enheter)

Zawarto$¢ (podany numer
oznacza liczbe sztuk wewnatrz)
Conteudo (o numero representa
a quantidade de unidades no
interior)

Continut (numarul reprezinta
cantitatea de unitati din interior)
Komnnekrauusa (umcno
0603HauaeT KonMUYecTBo
npeaMeToB B yrakoBke)

Obsah (Cislo vyjadruje pocet
kusov v baleni)

Vsebuje (Stevilka predstavija
vsebovano koli¢ino enot)
Contenido (la cifra representa
la cantidad de unidades que
contiene)

Innehall (siffran avser antalet
enheter i férpackningen)
Icindekiler (sayi, ambalajdaki Gnite
miktarini gosterir)

Consult instructions for use

BuKTe MHCTpyKUMMTe 3a ynoTtpeba
Viz névod k pouziti

Lees brugsanvisningen

Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Vaadake teavet kasutusjuhistest
Katso kayttéohjeita

Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung lesen
SupPouAeuteite TIg 0dNYieq xpriong
Lasd a hasznalati utasitast
Consultare le istruzioni per I'uso
Skatiet lietosanas instrukciju

Zr. naudojimo instrukcijas

Les bruksanvisningen

Zapozna¢ sie z instrukcja obstugi

Consultati instructiunile de utilizare

Pozri navod na pouzitie

Glejte navodila za uporabo
Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen

Kullanim talimatlarina bakin

Consultar as instrugbes de utilizagao

O3HaKkoMbTeCb C WHCTPYKLUMAMU MO NPUMEHEHUIO

Sterilized using ethylene oxide
CrepunuanpaH ¢ eTUNeHOB oKCua
Sterilizovano etylenoxidem

STERILE| EO

Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseerimisel kasutatud
etlileenoksiidi

Steriloitu eteenioksidilla

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
Mit Ethylenoxid sterilisiert
ArnooTelpwpévo e oEeidlo Tou
atBuAeviou

Etilén-oxid hasznél@l sterilizalt

Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizéts ar etilenoksidu
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Esterilizado por 6xido de etileno
Sterilizat cu etilen-oxid
CTepunn3oBaHo 9TUNIEHOKCMAOM
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z uporabo etilenoksida
Esterilizado con 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

@@v@%
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R

Do not resterilize

He cTtepunuanpainte nosBTOpHO
Nesterilizujte

Mé ikke resteriliseres

Niet opnieuw steriliseren
Arge steriliseerige korduvalt
Ei saa steriloida uudelleen
Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Mnv To emavanooTelpwveTe
Tilos Ujrasterilizalnil

Non risterilizzare

Nesterilizet atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai
Ma ikke resteriliseres
Nie resterylizowa¢

Nao reesterilizar

A nu se resteriliza

He nopnexut nosTopHO
cTepunu3aLm

Nesmie sa resterilizovat'
Ne sterilizirajte ponovno
No volver a esterilizar
Far ej omsteriliseras
Tekrar sterilize etmeyin

Do not reuse

He u3nonsBarite NoBTOpHO
Nepouzivejte opakované

Ma ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken
Arge kasutage korduvalt

Ei saa kayttaa uudelleen

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Mnv To enavaypenoloroleite
Tilos ismételten felhasznalnil
Monouso

Nelietot atkartoti
Nenaudoti pakartotinai
M4 ikke gjenbrukes
Nie uzywaé¢ ponownie
Nao reutilizar

A nu se reutiliza

[ns ogHOpa3oBoro
ncnonb3oBaHus
Nepouzivajte opétovne
Ne uporabljajte ponovno
No volver a utilizar
Far ej ateranvandas
Tekrar kullanmayin

Non-pyrogenic
HenuporereH
Nepyrogenni
Non-pyrogen
Niet-pyrogeen
Mitteplrogeenne
Pyrogeenitén
Apyrogéne
Nicht pyrogen
Mn nupetoydvo
Nem pirogén
Apirogeno

Nepirogéns
Nepirogeninis
Ikke-pyrogen
Niepirogenne
Apirogénico
Apirogen
AnuporeHHo
Nepyrogénne
Apirogeno
Apirégeno
Icke pyrogen
Pirojenik degildir

Do not use if package is damaged

He nsnonssanTte, ako NakeTbT € nospeneH

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser ce produit si I'emballage est endommagé

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist

Mn xpnolporoleite To mpoidv, edv 1 cCUCKEUATia €ival KATECTPAUPEVN

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt!
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nie uzywaé, jesli opakowanie zostato uszkodzone
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

He ncnonb3osath, ecnu ynakoska nospexaeHa

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
No utilizar el producto si el envase esta dafiado
Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin




RELEASED

\\I,, Keep away from sunlight

=0 MaseTe OT cribHYeBa CBETNMHA

/1\ Chraiite pred sluneénim svétlem

- Beskyttes mod sollys

a Uit de buurt van zonlicht houden
Hoida eemal paikesevalgusest
Sailytettdva suojattuna auringonvalolta
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen
Alampeite To Hakpld and 1o NAlakd dwg
Napfénytél védve tartandéd
Tenere al riparo dalla luce del sole
Sargat no saules
Laikyti atokiai nuo saulés Sviesos
M& holdes unna sollys
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Guardar ao abrigo da luz solar
A se feri de lumina solara
Bepeub OT CoMHeUHbIX Nyuen
Chrarite pred slnec¢nym svetlom
Zascitite pred soncno svetlobo
No exponer a la luz del sol
Far inte utsattas for solljus
Gilnes 1s1gindan uzak tutun

S Keep dry Uzglabat sausa vieta

gl MaseTe Ha cyxo mMACTO Laikyti sausai
Uchovavejte v suchu Ma holdes terr
Opbevares tort Chroni¢ przed wilgocig
Droog houden Manter seco
Hoida kuivas A se feri de umiditate
Sailytettadva kuivassa Bepeub oT Bnaru
Conserver au sec Udrzujte v suchu
Trocken halten Hranite na suhem
Alampeite T0 OTEYWO Mantener seco
Szarazon tartandd Férvaras torrt
Mantenere asciutto Kuru tutun
Manufacturer Razotajs
MpownssoauTen Gamintojas
Vyrobce Tilvirker
Producent Producent
Fabrikant Fabricante
Tootja Producator
Valmistaja MpoussopuTens
Fabricant Vyrobca
Hersteller Proizvajalec
Kataokeuaotq Fabricante
Gyarto Tillverkare
Produttore Imalatgi

Authorised representative in the European Community
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Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Représentant agréé pour la Communauté européenne
Bevollméachtigte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft
E&ouotodotnuévog avTinpéowrnog oty Eupwnaikn Kowvotnta
Hivatalos képviselet az Eurdpai Kézosségben
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Pilnvarots parstavis Eiropas Savieniba

lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
YnonHomoueHHbI npeacTtasutens B EC

Opravneny zéstupca v Eurépskom spolo¢enstve
Pooblasc¢eni predstavnik v Evropski skupnosti
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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