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

1.0 CAUTION

This device should only be used by physicians (or allied healthcare
professionals, authorized by, or under the direction of, such physicians) who

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 a cool, dry place.
roGlide 6F SMC System includes:

S,m%rclose ProGlide 6F SMC device
One (1) Perclose Suture Trimmer

4.0 INDICATIONS

The Perclose ProGlide SMC System is indicated for the percutaneous delivery

of suture for closing the common femoral artery access site of patients who

have undergone diagnostic or interventional catheterization procedures using

5F to 21F sheaths. For sheath sizes greater than 8F, at least two devices and

the pre-close technique are required.

5.0 CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications to the use of this device. Attention is

drawn to sections 6.0 WARNINGS and 7.0 PRECAUTIONS.

6.0 WARNINGS

Do not use the Perclose ProGlide SMC 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 Perclose ProGlide SMC device and

accessories are intended for single use only.

Do not use the Perclose ProGlide SMC 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 Perclose ProGlide SMC 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. NOTE: This may

require both a Right Anterior Oblique (RAO) and Left Anterior Oblique (LAO)

angiogram to adequately visualize where the sheath enters the femoral artery.

Do not use the Perclose ProGlide SMC System if the puncture is through the

posterior wall or if there are multiple punctures, since such punctures may

result in a hematoma or retroperitoneal bleed.

Do not use the Perclose ProGlide SMC System if the puncture site is

located in the superficial femoral artery or the profunda femoris artery, or

the bifurcation of these vessels, since such puncture sites may result in a

are trained in diagnostic and / or interventional and
who have been trained by an authorized representative of Abboﬂ 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.

2.0 DEVICE DESCRIPTION

The Perclose ProGlide Suture-Mediated Closure (SMC) System is designed

to deliver single monofilament polypropylene suture to close femoral artery
puncture sites following diagnostic or interventional catheterization procedures.
This Perclose ProGlide SMC device is composed of a plunger, handle, guide,
and sheath. The Perclose ProGlide tracks over a standard 0.038” (0.97 mm)
(or smaller) guide wire. A hemostasis valve restricts the blood flow through
the sheath with or without the guide wire in place. The guide houses the
needles, and the foot, and precisely controls the placement of these needles
around the puncture site. The handle is used to stabilize the device during
use. The plunger advances the needles and is used to retrieve the suture.

A marker lumen is contained within the guide, with the intraluminal port of
the lumen positioned at the distal end of the guide. Proximally, the marker
lumen exits from the body of the device. The marker lumen allows a pathway
for back-bleeding (obtaining mark) from the femoral artery to ensure proper
device positioning.

Knot pusher accessory (Perclose Suture Trimmer) is included, and is designed
to position the tied suture knot to the top of the arteriotomy. The Perclose
Suture Trimmer is also designed to trim the trailing limbs of suture.

The Perclose ProGlide 6F SMC System is designed for use in 5F to 21F
access sites. The Perclose ProGlide SMC System is depicted in Figure 1.

Figure 1: Perclose ProGlide Suture-Mediated Closure System

A. Perclose ProGlide device
B. Perclose Suture Trimmer

o

3.0 HOW SUPPLIED
The Perclose ProGhde SMC device and accessories are provided

eril

packages. Products terilize
with ethy\ene o><|de and intended for single use only. Thls@% dewce
cannot be reused on another patient, as it is not designed rform 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

ysm, intimal di or an acute vessel closure (thrombosis
of small artery lumen). Perform a femoral angiogram to verify the location of
the puncture site. NOTE: This may require both a Right Anterior Oblique (RAQ)
and Left Anterior Oblique (LAQ) angiogram to adequately visualize where the
sheath enters the femoral artery.

7.0 PRECAUTIONS

« The Perclose ProGlide SMC System is provided sterile and non-pyrogenic
in unopened undamaged packages.

« Prior to use, inspect the Perclose ProGlide SMC 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.

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

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

« Do not insert the Perclose ProGlide SMC device into the femoral artery at
an angle greater than 45 degrees.

= There are no reaccess restrictions if previous arteriotomy repairs were

achieved with Abbott Vascular SMC devices.

If significant blood flow is present around the Perclose ProGlide SMC

device, do not deploy needles. Remove the Perclose ProGlide SMC

device over a 0.038” (0.97 mm) (or smaller) guide wire and insert an
appropriately sized introducer sheath.

«  When pushing the plunger assembly to advance the needles, stabilize

the device to ensure the device does not twist or move forward during

deployment. Twisting the device could lead to needle deflection resulting
in a cuff miss. Do not use excessive force or repeatedly push the
plunger assembly. Excessive force on the plunger during deployment
could potentially cause breakage of the device, which may necessitate
intervention and / or surgical removal of the device and vessel repair.

Do not apply excessive force to the lever when retuming the foot to its original

position (marked #4) down to the body of the device. Do not attempt to remove

the device without closing the lever. Excessive force on the lever of the device or
attempting to remove the device without closing the lever could cause breakage
of the device and / or lead to vessel trauma, which may necessitate intervention
and / or surgical removal of the device and vessel repair.
« Do not advance or withdraw the Perclose ProGlide SMC device against
resistance until the cause of that resistance has been determined

@(see section 10.3 SMC DEVICE PLACEMENT). Excessive force used

to advance or torque the Perclose ProGlide SMC device should be
avoided, as this may lead to significant vessel 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 Perclose ProGlide SMC device is

encountered, withdraw the device over a 0.038” (0.97 mm) (or smaller)

guide wire and reinsert the introducer sheath or use manual compression.

« Remove the Perclose ProGlide 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 clamps, forceps or needle holders.

For closure of arteriotomy sites using a 5F-8F procedural sheath, use
manual compression in the event bleeding from the fempral 4ceess| sitf
persists after the use of the Perclose ProGlide SMC deviE@
For closure of arteriotomy sites using an 8.5F-21F procedural sheath,
depending on the type of interventional catheterization procedure, use

manual compression methods, compression assisted devices, and / or other
appropriate treatment methods in the event bleeding from the femoral access
site persists after the use of Perclose ProGlide SMC devices.

8.0 SPECIAL PATIENT POPULATIONS

The safety and effectiveness of the Perclose ProGlide SMC devices have not
been established in the following special patient populations:

Patients with introducer sheaths < 5F or > 21F during the catheterization
procedure.

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

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 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 severe claudication, iliac or a 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 ipsilateral arterial access sites punctured and compressed
within 48 hours of closure. NOTE: The previous / initial puncture site
may have the potential to re-bleed due to an unstable clot and / or
anticoagulants, even if the new puncture site is successfully closed with a
Perclose ProGlide SMC device.

Patients where there is difficulty inserting the introducer sheath or greater
than one ipsilateral arterial puncture at the start of the catheterization
procedure.

Patients with antegrade punctures.

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

Patients who are pregnant or lactating.

Patients with bleeding diathesis or coagulopathy.

Patients younger than 18 years of age.

Patients who are morbidly obese (Body Mass Index > 40 kg/m?).
Patients with active systemic or cutaneous infection or inflammation.
Before considering early discharge, assess the patient 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.

9.0 POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential complications associated with the use of suture-mediated closure
devices may include, but are not limited to, the following:
Allergic reaction or h itivity to device cc
Anemia

Arterial stenosis / occlusion

Arteriovenous fistula

Bleeding / hemorrhage

Bruising / hematoma

Death

Deep vein thrombosis

Device entrapment

Device failure / malfunction / misplacement
Diminished pulses distal to closure site
Embolism

Extended hospitalization / delayed time to ambulation
Infection / sepsis

Inflammation

Intimal tear / dissection

Ischemia distal to closure site

Nerve injury

Numbness

Pain

Perforation @
Retroperitional hematoma / bleeding

Surgical exposure / closure of common femoral artery
Thrombus formation

Vascular injury

« Vasoconstriction / vasospasm

« Vasovagal episode

« Wound dehiscence

10.0  THE PERCLOSE PROGLIDE SMC SYSTEM CLINICAL PROCEDURE
g@ ing instructions provide technical direction but do not obviate the

mmrmal fraining in the use of the Perclose ProGlide SMC 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.

10.1 Examination and Selection of Products

1. Select the Perclose ProGlide SMC device(s) for closure of 5F to 21F
introducer sheath access sites.

2. After carefully inspecting the packaging of the Perclose ProGlide SMC device
and accessories for damage to the sterile barrier, remove the device from
the package.

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

4. Verify marker lumen patency by flushing the marker lumen with saline until

the saline exits the marker port. Do not use the Perclose ProGlide SMC

device if the marker lumen is not patent.
Arterial Site and Puncture Considerations

An extremely deep tissue tract can influence needle trajectory, which prevents

the Perclose ProGlide SMC device needles from engaging the cuffs, or secure

knot tying, as the Suture Trimmer may not be able to advance the knot to the
arterial wall for complete apposition before locking the knot. An extremely
deep tissue tract may require a long access needle and / or upon inserting the

Perclose ProGlide device, requires compression of the subcutaneous tissue

(with the handle of the device) to be able to obtain pulsatile flow.

2. Before inserting the access needle, use of ultrasound guidance to visualize
the common femoral artery or fluoroscopy to visualize the femoral head is
recommended. When using the femoral head as a reference point, target
the middle of the femoral head as the puncture site. Performing a femoral
angiogram through the introducer sheath (or procedural sheath) to verify that
the access site is in the common femoral artery is recommended before
anticoagulants are given.

3. Puncture the anterior wall of the common femoral artery at an angle of
approximately 45 degrees. Avoid side wall or posterior wall femoral artery
punctures.

4. Prior to deployment of the Perclose ProGlide SMC device, perform a femoral
angiogram to evaluate the femoral artery site for vessel size, calcium deposits,
tortuosity, and for disease or dissections of the arterial wall to avoid device
cuff misses (device needles not engaging with the cuffs) and / or posterior
wall suture placement and possible ligation of the anterior and posterior walls
of the femoral artery. The puncture should be proximal to the bifurcation of the
superficial femoral artery and the profunda femoris branch and distal to the
inferior margin of the inferior epigastric artery.

5. There are no femoral artery reaccess restrictions after using Abbott Vascular

10.2
1

closure devices.
10.3  SMC Device Placement 5F-8F Sheath, including Optional
Pre-Close and Maintaining Wire Access i
The following i detail the to close the

access site of a catheterization procedure performed through a 5F to 8F

sheath size.

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

2. Backload the device over the guide wire until the guide wire exit port of the
device sheath is just above the skin line. Remove the guide wire before the
exit port crosses the skin line.

3. Continue to advance the device just until brisk pulsatile flow of blood is
evident from the marker lumen. Position the device at a 45-degree angle.
Deploy the foot by lifting the lever (marked #1) on the top of the handle. Do
not deploy the foot unless brisk pulsatile flow of blood (“mark”) is evident
from the marker lumen.

4. Gently pull the device back to position the foot against the arterial wall. If
proper position of the foot has been achieved, tactile sensation will be felt
AAND blood marking will cease or be significantly reduced to a slight drip. If
marking does not stop or significantly change, evaluate the angiogram for
femoral artery size, calcium deposits, tortuosity, disease and for location of
the puncture (ensure footplate is not in bifurcation or side branch). Reposition
the device to stop blood marking or reinsert the wire, remove the device to
hold manual compression or insert a new sheath.

5. While maintaining device position, stabilize the device with your free hand
(the one not used to deploy the device) to maintain the gentle retraction and
to ensure the device does not twist or move forward during deployment. Use
your other hand to deploy needles by pushing on the plunger assembly (in the
direction marked #2) until you visually confirm that the collar of the plunger
makes contact with the proximal end of the body. Do not use excessive force
or repeatedly push the plunger assembly. After visually confirming contact with
the body of the device only one time, this step is complete.
Using your thumb as a fulcrum on the handle, gently disengage the needles
by pulling the plunger assembly back (in the direction marked #3) and
completely remove the plunger and needles from the body of the device. One
suture limb will be attached to the anterior needle. The posterior needle will be
free of suture. Pull back on the plunger until the suture is taut, which confirms
that all the sutures have been fully retracted from the body of the device.

7. Do not attempt to redeploy the needles if the suture limb is not attached to the
anterior needle. Reinsert the guide wire, and remove the device over the wire.
Insert a new Perclose ProGlide SMC device to complete the procedure.



. Withdraw the Perclose ProGlide SMC device until the guide wire port exits

. Grasp the suture adjacent to the device sheath and pull the suture ends

. Continue with Knot Advancement (Step 13). If closing over the wire, continue

. Knot Advancement Using the Suture Trimmer %
A. Securely wrap the rail (longer, blue) limb of the suture around

Use the QuickCut suture-trimming mechanism located on the handle to cut
the suture from the anterior needle distal of the link. Use of a new, sterile
scalpel or scissors is optional.

Relax the device and then return the foot to its original position by pushing the

lever (marked #4) down to the body of the device. Do nof el
the device without closing the lever. @2@&@@
the skin line.

through the distal end of the proximal guide. The rail suture limb is blue and
is the longer of the two suture limbs. This rail suture limb will be used to
advance the knot. The shorter, non-rail limb is white tipped and will be used
to lock the knot.

with section 10.3.1.
10.3.1 Optional: Maintaining Wire Access During Knot Advancement
(Closing over the wire)

If the operator chooses to maintain wire access, reinsert the guide

wire after exposing the guide wire port at skin level AND after the

sutures have been harvested from the distal guide but before removing
the device for knot advancement. Steps A-H are necessary when
closing over the wire.

There should be sufficient guide wire exposed out of the guide wire

exit port before removing the device.

. Wrap the rail limb (long blue limb) of suture around your left index

finger, low, close to skin level.

. Remove the Perclose ProGlide SMC device with the right hand, while

maintaining an adequate length of guide wire inside the artery. This

allows placement of another Perclose ProGlide SMC device or a sheath
in the event that hemostasis is not obtained.

While removing the device with the right hand, simultaneously advance

the knot to the arteriotomy by applying slow, consistent increasing

tension to the rail suture limb, keeping the suture coaxial to the tissue
fract. (Do not advance the knot with the Suture Trimmer until the wire
has been completely removed from the patient.)

. Assess the site for adequate hemostasis. If bleeding is controlled,

the operator should then remove the guide wire. Next, use the Suture

Trimmer, as described in step 13, to advance and tighten the knot

until complete closure is achieved. Confirm the security of the knot

by having the patient cough and / or bend his / her leg. Additionally,

patients may be able to move freely in bed without head of bed or leg

restrictions if the close is successful.

If the wire is still in place and suture breakage occurs during knot

advancement, or if hemostasis is not achieved, another Perclose

ProGlide SMC device can be used to complete the procedure or a

sheath can be inserted. Either remove the broken suture limbs or cut

the suture limbs close to the knot (using the Suture Trimmer in step 13

or a new, sterile scalpel or scissor).

Care should be taken to avoid excessive force if the insertion of another

Perclose ProGlide SMC device or introducer sheath is required. To avoid

resistance, use an infroducer sheath small enough to avoid undue force.

If hemostasis cannot be achieved after the wire is removed, apply

manual compression.

10.3.2 Optional: Pre-Close Technique

The Perclose ProGlide suture can be placed around the arteriotomy at

the beginning of the and knot can be placed

on hold until the procedure is complete. Steps A-D are necessary
when using a pre-close technique.

A. After completing steps 1-10 of Device Placement as described in
section 10.3, slightly rotate the device until you can see the two suture
limbs in the bend of the distal guide. Grasp the sutures adjacent to the
sheath. While holding the two suture limbs together, gently pull both
suture ends through the distal end of the proximal guide.

B. Immediately place a shodded hemostat or clamp to hold the two suture
limbs together at the distal end of the non-rail suture limb (shortest
blue limb with white tip). To prevent knot advancement or locking of the
knot, care must be taken not to pull on the individual suture limbs until
the clamp is securely holding the two limbs together.

C. After securing the suture limbs and before inserting the procedural
sheath, gently pull on the clamp until the suture is taut to remove any
suture slack from the tissue tract.

D. Place the clamped suture under a sterile towel during the procedure.
NOTE: The monofilament suture can be damaged by opening and
closing the clamp. If you want to attach the suture to the drape, it is
recommended that you use a second clamp with the tip placed through
the handle of the first clamp and attach the second clamp to the drape.

E. Atthe end of the catheterization, reinsert the guide wire into the
procedural sheath.

F. Knot advancement to close the arteriotomy will resume starting with
section 10.3.1 (In step C, the procedural sheath will be removed instead
of a Perclose ProGlide device).
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forefinger, low, close to the skin.

B. Do not tighten the suture around the sheath. Com) e
the device or the arterial sheath (if the device was ed at the
beginning of the catheterization procedure) from the artery, while

simultaneously pulling gently on the rail limb. Always keep the suture
coaxial to the tissue tract.

C. With the rail (longer, blue) suture limb securely wrapped around your
left forefinger, place the rail limb into the Suture Trimmer utilizing the
following steps: Retract the Thumb Knob on the Suture Trimmer with
the right hand. Place the Suture Trimmer under the suture limb making

@ E @l “X” or a “cross” between the suture limb and the mid-point of the

iture Trimmer. Slide the Suture Trimmer back to load the suture into
the Suture Gate located at the distal end of the Suture Trimmer. Keeping
the Thumb Knob retracted, turn the Suture Trimmer coaxial to the suture
and then release the Thumb Knob to capture the suture in the Suture

(Gate. Releasing the Thumb Knob before the suture is coaxial to the

Suture Trimmer can cause the suture to be caught within the sliding

mechanism at the distal tip and damage the suture. Once the suture is

loaded correctly, the Suture Trimmer should slide easily.

. With the suture limb and Suture Trimmer coaxial to the tissue tract,
move the knot to the arterial surface by advancing the Suture Trimmer
with the right hand while placing slow, consistent increasing tension
on the rail suture with the left forefinger. Avoid quick or jerking type
movements with the suture limbs. The Suture Trimmer and suture limbs
should always remain coaxial to the tissue tract. The Thumb Knob
should be at 12 o’clock (facing the ceiling) and the Suture Trimmer
should not be rotated.

. With the rail (longer, blue) suture limb securely wrapped around the left
forefinger, place the Suture Trimmer under the left thumb to assume
a single-handed position and complete knot advancement with slow,
consistent increasing tension until the suture is taut (quitar string
tightness).

With the Suture Trimmer in place and suture taut, tighten the knot by

gently pulling the non-rail (shorter, white tipped) suture limb, keeping it

coaxial to the tissue tract.

. Hemostasis of the access site is achieved when the knot is fully
advanced to the arterial surface, the slack is gently pulled from the knot
with the non-rail limb while the Suture Trimmer holds tension on the rail
limb of the suture, and the tissue is in complete apposition.

. Remove the Suture Trimmer from the tissue tract, relax tension on
the suture, and test for hemostasis by having the patient cough or
bend his / her leg. If hemostasis has not been achieved, assume the
single-handed position for 20 seconds, or until hemostasis is achieved.
Secure the knot again by gently pulling on the white tipped non-rail
suture limb. Do not apply excessive pressure to the suture.

Confirm the security of the knot by having the patient cough and / or

bend his / her leg. Additionally, patients may be able to move freely in

bed without head of bed or leg restrictions if the close is successful.

. Once hemostasis is achieved, use the Suture Trimmer to trim the
sutures below the skin. While holding both suture limbs together
and pulled taut, load both suture limbs into the Suture Trimmer (as
described above in step 13 C) and advance the Suture Trimmer to the
arterial surface. Trim the sutures by pulling back on the red Trimming
Lever. Keep the Trimming Lever pulled back while removing the Suture
Trimmer and trimmed suture limbs from the tissue tract. If only one
suture limb has been loaded and trimmed, repeat the same technique
on the other suture limb.

. If hemostasis cannot be achieved, apply manual compression until
hemostasis is achieved.

10.4 SMC Device Placement 8.5F-21F Sheath, Utilizing Pre-Close and

Maintaining Wire Access Techniques

The following i ions detail the for closing

the access site of an interventional izati

through 8.5F to 21F sheath size. The pre-close technique using at least two

devices must be used when closing sheath sizes from 8.5F to 21F.

1. Place a0.038” (0.97 mm) (or smaller) guide wire through the introducer
sheath. Remove the infroducer sheath while applying pressure on the groin
to maintain hemostasis.

2. Backload the SMC device over the guide wire until the guide wire exit port of
the device sheath is just above the skin line. Remove the guide wire before
the exit port crosses the skin line.

3. Place the first of two Perclose ProGlide SMC devices over the guide wire.
Continue to advance the device just until brisk pulsatile flow of blood is
evident from the marker lumen. The device lever (marked #1) and logo
should be facing the ceiling (12 o’clock).

4. Rotate the device approximately 30 degrees towards the patient’s right side
(approximately 10 o’clock). Position the device at a 45-degree angle. Deploy
the foot by lifting the lever (marked #1) on top of the handle. Do not deploy
the foot unless brisk pulsatile flow of blood (“mark”) is evident from the
marker lumen.

5. Gently pull the device back to position the foot against the arterial wall. If
proper position of the foot has been achieved, tactile sensation will be felt
AAND blood marking will cease or be significantly reduced to a slight drip. If
marking does not stop or significantly change, evaluate the angiogram for
femoral artery size, calcium deposits, tortuosity, disease and for location of

@ the puncture (ensure footplate is not in bifurcation or any side branch vessel).

Reposition the device to stop blood marking (maintain the 30 degree rotation)
or reinsert the wire and evaluate the situation before continuing the procedure.

6. While maintaining the device position, stabilize the device with your free hand
(the one not used to deploy the device) to maintain the gentle retraction and
to ensure the device doesn’t twist or move forward during deployment. Use
your other hand to deploy needles by pushing on the plunger assembly (in the
direction marked #2) until you visually confirm that the collar of the plunger
makes contact with the proximal end of the body. Do not use excessive force
or repeatedly push the plunger assembly. After visually confirming contact with
the body of the device only one time, this step is complete.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

. Relax the device and then return the foot to its original position by pushing the

. Withdraw the Perclose ProGlide SMC device until the guide wire port exits

. Slightly rotate the device until you can see the two suture limbs in the bend of

. Immediately place a shodded hemostat or clamp to hold the two suture

. Gently pull on the clamp until the suture is taut to remove any suture

. Reinsert the guide wire. There should be sufficient guide wire inside the

. Remove the Perclose ProGlide SMC device, while holding compression above

. Repeat steps 2-13 with the second Perclose ProGlide device. NOTE: In

. After removing any excess suture slack from the tissue track, place the

. Knot advancement will be placed on hold at this point and the sutures set

Using your thumb as a fulcrum on the handle, gently disengage the needles
by pulling the plunger assembly back (in the direction marked #3) and
completely remove the plunger and needles from the body of the device. One
suture limb will be attached to the anterior needle. The posterior needle will be
free of suture. Pull back on the plunger until the suture s t: nfi

that the suture has been fully retracted from the body of th@@ &E@
Do not attempt to redeploy the needles if the suture limb is not attached to the
anterior needle. Reinsert the guide wire, and remove the device over the wire.
Insert a new Perclose ProGlide SMC device to complete the procedure.

Use the QuickCut suture-trimming mechanism located on the handle to cut
the suture from the anterior needle distal of the link. Use of a new, sterile
scalpel or scissors is optional.

lever (marked #4) on top of the device, down to its original position. Do not
attempt to remove the device without closing the lever.

the skin line.

the distal guide. Grasp the sutures adjacent to the sheath. While holding the
two suture limbs together, gently pull both suture ends through the distal end
of the proximal guide.

limbs together at the distal end of the non-rail suture imb (shortest limb with
white ip). To prevent knot advancement or locking of the knot, care must be
taken not to pull on the individual suture until the clamp is securely holding
the two suture limbs together.

slack from the tissue tract. Place the clamped suture on the right side

of the patient under a sterile towel. It is important to identify which suture

is deployed first as this is the knot that needs to be advanced first at the

end of the procedure. NOTE: The monofilament suture can be damaged by
opening and closing the clamp. If you want to attach the suture to the drape,
it is recommended that you use a second clamp with the tip placed through
the handle of the first clamp and attach the second clamp to the drape. It is
important to remember this suture was placed first when suture tying occurs
at the end of the procedure.

vessel and exposed out of the guide wire exit port for device exchange.

the puncture site and maintaining adequate length of guide wire inside the
artery. This allows placement of another Perclose ProGlide SMC device.

step 4, the second device should be rotated approximately 30 degrees
towards the patient’s left side (approximately 2 o’clock).

clamped suture for the second device on the left side of the patient under

a sterile towel. It is important to identify which suture was placed first and
which suture was placed second. At the completion of the procedure, the
suture knots will be advanced in the order they were placed. The knot from
the first device placed on the right side (10 o’clock) of the patient would be
advanced, followed by the knot from the second device placed on the left side
(2 o'clock) of the patient.

aside under sterile towels until the operator proceeds with the procedure.
When utilizing a pre-close technique, the Perclose ProGlide SMC device is
exchanged for an appropriately sized introducer sheath.

Atter completing the procedure, a hydrophilic or general purpose guide wire
should be advanced into the artery. Maintain adequate length of guide wire in
both the vessel and exposed out the guide wire exit port to ensure guide wire
access is maintained until hemostasis is achieved.

Heavily irigate the secured Perclose ProGlide sutures with heparinized saline
to remove any dry blood.

Remove the clamp from the first suture (patient right side / 10 o'clock). The
rail suture limb is blue and is the longer of the two suture limbs. This rail
suture limb will be used to advance the knot. The shorter, non-rail suture limb
is white tipped and will be used to lock the knot.

Wrap the rail suture limb securely around your left forefinger, low, close to
skin level, and hold the suture coaxial to the tissue tract. While maintaining
guide wire access, carefully remove the entire sheath system and
simultaneously pull the rail limb with slow, consistent increasing tension.
Avoid quick or jerking type movements with the suture limbs. Manual
pressure should be applied proximal to the puncture site for hemostasis, while
the sheath is removed and during initial suture advancement.

Do NOT lock the knot at this point. Due to the size of the arteriotomy;, use of
Suture Trimmer (section 10.3, step 13) may be needed to approximate the
tissue edges. However, Do NOT lock or excessively tighten the knot while
the guide wire is still in the vessel. Again place the suture limbs on the right
side of the patient for easy identification as the first suture deployed.
Remove the clamp from the second suture (patient left side / 2 o’clock) and
advance the knot using the same technique and maintaining guide wire
access. Again, do NOT lock the knot. Place the suture limbs on the left side
of the patient for easy identification as the second suture placed.
Assess for hemostasis. If brisk bleeding is observed, advance the firg

S

knot while the guide wire is still in the vessel. Until the wire is removed,
some bleeding will be visible, but it should not be pulsatile blood flow.

28. If acceptable hemostasis is not observed, additional Perclose ProGlide SMC
devices may be deployed at this point. Repeat steps 2—11 with the next
Perclose ProGlide device. NOTE: In step 4, the third device should not be
rotated. The device will be deployed in a straight crania / caudad position

facing the ceiling / 12 o’clock). After deployment of this device, advance

g0
S ﬁg’ lot in the same fashion. DO NOT lock the knot or excessively tighten

the knot while the guide wire remains in the vessel.

29. Assess the site for adequate hemostasis. If bleeding is controlled, the
operator should then remove the guide wire. With the rail suture limb
(longer, blue limb) securely wrapped around the left forefinger, again advance
the first suture (patient right side / 10 o’clock) and then place the Suture
Trimmer under the left thumb to assume a single-handed position and
complete knot advancement with slow, consistent increasing tension until the
suture is taut (guitar string tightness). With the Suture Trimmer in place and
the suture taut, tighten the knot by gently pulling the non-rail (shorter, white
tipped) suture limb keeping it coaxial to the tissue tract.

30. Do NOT cut the suture. Follow the same steps to advance the second suture
(patient left side / 2 o'clock), coaxial to the tissue tract and lock the knot
but do NOT cut the suture. I applicable, advance the additional sutures and
lock the knots in the order that they were placed (10 o’clock, 2 o’clock,

12 o'clock). Assess bleeding. If hemostasis is deemed adequate, cut the
suture tails below the surface of the skin using the Suture Trimmer
(section 10.3, step 13 B) or a new, sterile scalpel or scissors.

10.5  Suture Breakage

1. If suture breakage occurs before the knot is tightened, as a wire is still in
place, discard the suture material, and use another Perclose ProGlide SMC
device to complete the procedure.

2. If suture breakage occurs after a knot has been advanced and / or tightened,
and a wire is still in place, another Perclose ProGlide SMC device can be used
to complete the procedure or a sheath can be inserted. Care should be taken
1o avoid excessive force if the reintroduction of another device or introducer
sheath is required. To avoid resistance, use an infroducer sheath small
enough to be introduced without undue force.

3. Inall cases, if another Perclose ProGlide SMC device or introducer sheath
cannot be inserted, use manual compression to obtain hemostasis.

4. To prevent suture breakage, always pull on the suture limbs with slow,
consistent increasing tension. Avoid quick or jerking type movements with
the suture limbs.

5. To prevent damage to the suture and subsequent suture breaks, the Suture
Trimmer and suture limbs should always remain coaxial to the tissue tract.
The Thumb Knob should be at 12 o’clock (facing the ceiling) and the
Suture Trimmer should not be rotated. When loading the suture into the
Suture Trimmer, keep the Thumb Knob retracted until the suture and Suture
Trimmer are coaxial, then release the Thumb Knob to capture the suture in
the Suture Gate.

10.6  Post-Procedure Patient Management

1. Apply an appropriate dressing to the access site.

2. Assess the access site as per hospital standard of care.

10.7 ion for Patient ion and Di

Patients who have undergone a diagnostic or interventional procedure using

5F-8F sheaths may be ambulated two hours after the Perclose ProGlide SMC

device procedures.

For patients who have undergone an interventional catheterization procedure

using 8.5F-21F sheaths, post-procedure ambulation and patient care is at the

discretion of the physician.

In determining whether to ambulate or discharge an individual patient, it

is important to consider all clinical factors including, but not limited to,

anticoagulation regimen, anti and lytic agents i

oozing or bleeding from the access site, venous access site hemostasis,

the general cardiovascular condition of the patient, anesthetic levels, and the

overall clinical condition of the patient.

11.0  PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Abbott Vascular Inc. has exercised reasonable care in the manufacturing 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 of 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.

12.0  PATENTS AND TRADEMARKS

This product and / or its use may be covered by one or more of the following

United States Patents: 6,136,010; 6,190,396; 6,358,258; 6,558,399;

6,730,102; 6,746,457; 6,964,668; 7,001,400; 7,029,487; 7,048,747;

7,094,246; 7,147,646 ; 7,201,762; 7,235,087; EP 721313; EP 1093346.

her U.S. patents pending. Foreign patents issued and pending.

kCut, Perclose, and ProGlide are trademarks of the Abbott Group of
ompanies.




Deutsch / German

Perclose ProGlide 6F Nahtverschlusssystem

Produkt ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen und darf nicht an einem anderen
Patienten emeut verwendet werden, da es nach dem ersten Gebrauch nicht die
Lelstung erbringt. an den und/
oder I die durch wi Gebrauch, Reinigung und/
Ilsatlon hervorgerufen wurden, konnen die Integritit der Konstruktion und/
g&%ﬁmnahen beeintrachtigen. Dies wiederum kann zu Kontamination aufgrund
Risse und/oder Hohlrdume sowie verringerter Sicherheit und/oder Leistung
des Produkts filhren. Ein Fehlen der Ori iftung kann zu
Verwendung fiihren und eine Riickverfolgung unmdglich machen. Ein Fehlen der
kann zu P Sterilitatsveriust und erhhtem Risiko
von Verletzungen des Patienten und/oder Benutzers fiihren. Nicht resterilisieren. An
einem kiihlen, trockenen Ort lagem.
Lieferumfang des Perclose ProGlide 6F Nahtverschlusssystems:
Ein (1) Perclose ProGlide 6F Nahtverschlusssystem
Ein (1) Perclose-Fadenmesser
4.0 INDIKATIONEN
Das Perclose ProGlide-Nahtverschiusssystem st fiir die Ausfiihrung einer perkutanen
Naht zum VerschlieBen einer iblichen Femurarterien- Zugangssle\le bei Patienten
indiziert, bei denen eine di ische oder i mit einer
5-F- bis 21-F-Schleuse vorgenommen wurde. Fiir SchleusengroBen iiber 8 F sind
mindestens zwei Produkte und die Vorverschlusstechnik erforderlich.
5.0 KONTRAINDIKATIONEN
Es gibt keine bekannten Kontraindikationen fiir die Verwendung dieses
Produkts. Lesen Sie jedoch die Abschnitte 6.0 WARNHINWEISE und 7.0
VORSICHTSMASSNAHMEN.
6.0 WARNHINWEISE
Das Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem oder sein Zubehor nicht verwenden,
wenn die Verpackung oder das sterile Barrieresystem bereits gedffnet oder beschédigt
wurde oder wenn die Komponenten beschédigt oder defekt zu sein scheinen.
NICHT RESTERILISIEREN ODER WIEDERVERWENDEN. Das Perclose ProGlide-

GEBRAUGHSANLEITUNG RE &.E [ﬁ\
Inhaltsverzeichnis
1.0 VORSICHTSHINWEISE
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Abbildung 1: Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem
30 LIEFERUNG
4.0 INDIKATIONEN
5.0 KONTRAINDIKATIONEN
6.0 WARNHINWEISE
7.0 VORSICHTSMASSNAHMEN
8.0 SPEZIELLE PATIENTENPOPULATIONEN
9.0 MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
10.0 KLINISCHE ANWENDUNG DES PERCLOSE PROGLIDE-
NAHTVERSCHLUSSSYSTEMS
A Uberpriifung und Auswahl der Produkte
10.2 Uberlegungen zur Arterienstelle und -punktion
103 bei
5 F- bis 8-F-Schleuse, einschlieBlich optionaler
Vorverschlusstechnik und optionaler Techmk Zur
des Filhr
10.3.1  Optional:
beim Vorschieben des Knutens (VerschlleBen iiber
dem Draht)
10.3.2  Optional: Vorverschlusstechnik
104 Positionierung des Nahtverschlusssystems bei 8,5-F- bis
21-F-Schleusen, unter Verwendung der Vor i
und der Technik zur Beil des Fi
10.5  ReiBen des Nahtmaterials
10.6 Pallentenversorgung nach dem Verfahren
107 ur Mobi des Patienten
11.0 PRODUKTINFORMATIONSHINWEISE

ALLE INFORMATIONEN IN DIESER GEBRAUCHSANLEITUNG LESEN, UM
DIE KORREKTE APPLIKATION UND VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ZU
GEWAHRLEISTEN UND VERLETZUNGEN DES PATIENTEN ZU VERMEIDEN.
1.0 VORSICHTSHINWEISE
Dieses Produkt solite nur von Arzten (oder von mit diesen Arzten

Fachkraften mit G i von bzw. auf
Anweisung dieser Ame) verwendet werden, die in der diagnostischen und/oder
sind und von einem autorisierten
Vertreter von Abbmt Vascular geschult wurden.
Vor der Verwendung muss der Anwender die Gebrauchsanleitung durchlesen und
mit den Applikationstechniken fiir die Verwendung dieses Produkts vertraut sein.
20 PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Perclose ProGlide-| NahWerscthsssystem wurde fiir die Zufiihrung
eines Ei entwickelt, der
Punktionsstellen an der A. femomhs nach diagnostischen oder interventionellen
Katheterisierungen verschlieBt.
Das Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem besteht aus einem Kolben, einem
Griff, einer Fiihrung und einer Schleuse. Das Perclose ProGlide-System wird tiber
einen Standard-Fiihrungsdraht der Dicke 0,97 mm (0,038 Zoll) oder kleiner gefiihrt.
Ein Hamostaseventil beschrankt den Blutfluss durch die Schleuse bei eingefiihrtem
Fiihrungsdraht und ohne Filhrungsdraht. Die Fiihrung enthélt die Nadeln und den Fus
und steuert die prazise Positionierung der Nadeln um die Punktionsstelle. Der Griff
dient der Stabilisierung des Produkts bei der Verwendung. Der Kolben schiebt die
Nadeln vor und dient dem Zuriickziehen des Nahtmaterials. Die Fiihrung enthalt ein
Markierungslumen, dessen intraluminale Offnung sich am distalen Ende der Fiihrung
befindet. Das Markierungslumen tritt proximal aus dem Gehéuse des Produks aus.
Das Markierungslumen bietet einen Weg fiir Riickblutung (entspricht der Markierung)
von der A. femoralis, wodurch die richtige Produktpositionierung sichergestellt wird.
Das Zubehor zum Vorschieben des Knotens (Perclose-Fadenmesser) wird
mitgeliefert und dient dazu, den Nahtmaterialknoten dber der Arteriotomie zu

jeren. Das Perclose-F: ist zudem dazu entwickeft worden,

das i
Das Perclose ProGlide-6F- Nahtverschlusssystem ist fur die Verwendung
in 5-F- bis 21-F-Zugangsstellen bestimmt. Das Perclose ProGlide-
istin Abbil 1
Abbildung 1: Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem

A. Perclose ProGlide-System
B. Perclose-Fadenmesser

e

3.0 LIEFERUNG
Das Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem und sein Zubehor werden steril und
nicht pyrogen in ungedffneter, unbeschadigter Verpackung geliefert. Die Produkte

sind mit Ethylenoxid steriisiert und nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Dieses

und sein Zubehor sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Das Perclose ProGlide-Nahtverschiusssystem nicht verwenden, wenn das
sterile Feld beschadigt wurde, wobei es zu einer bakteriellen Kontaminierung
der Schleuse oder des umliegenden Gewebes gekommen sein kénnte, da ein
solches igtes steriles Feld zu i filhren kann.
Das Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem nicht verwenden, wenn sich die
Punktionsstelle oberhalb der untersten Grenze der A. epigastrica inferior (AEI) und/
oder oberhalb des L anhand von kno Stellen,
befindet, da eine solche P 2u einem Hématom
fiihren kann. Ein Angiogramm des Oberschenkels durchfiihren, um die Lage der
Punktionsstelle zu tiberpriifen. HINWEIS: Dies kann ein Angiogramm sowohl in der
Projektion Rechts Anterior Oblique (RAQ) als auch Links Anterior Oblique (LAO)
erfordern, um genau darzustellen, wo die Schleuse in die A. femoralis eintritt.
Das Perclose ProGlide-Nahtverschiusssystem nicht verwenden, wenn die Punktion
durch die posteriore Wand geht oder wenn mehrere Punktionen vorliegen, da solche
Punktionen zu einem Hamatom oder einer retroperitonealen Blutung fiinren kénnen.
Das Perclose ProGlide-Nahtverschiusssystem nicht verwenden, wenn die
Punktionsstelle in der A. femoralis superficialis, in der A. profunda femoris
oder der Bifurkation dieser GefaBe liegt, da eine solche Punktionsstelle ein
Pseudoaneurysma, einen Intimariss oder einen akuten GefaBverschluss

eines kleinen Arteri verursachen kann. Ein Angiogramm
des Oberschenkels durchfiihren, um die Lage der Punktionsstelle zu
iiberpriifen. HINWEIS: Dies kann ein Angiogramm sowohl in der Projektion
Rechts Anterior Oblique (RAO) als auch Links Anterior Oblique (LAQ)
erfordern, um genau darzustellen, wo die Schleuse in die A. femoralis eintritt.
7.0 VORSICHTSMASSNAHMEN
* Das Perclose ProGlide-| Nahtverschlusssyslem und sein Zubehdr werden in
steril und nicht pyrogen geliefert.

. Vor der Verwendung das Perclose ProGiid
dass die sterile wahrend der Lieferung nicht
beschadlgt wurde. Vor der Verwendung alle Komponenten untersuchen, um
eine e Funktion zu isten. Das Produkt mit Vorsicht
handhaben, um die Gefahr einer versehentlichen Beschédigung zu senken.

Wi bei allen katheterbasierten Verfahren besteht die Gefahr einer Infektion.
Wahrend der Verwendung des Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystems
|ederzen sterile Techniken anwenden. Nach dem Eingriff und nach der

t aus dem K fiir eine L
gema Krankenhausprotokoll sorgen, um einer Infektion vorzubeugen.

« Eine Einwand-Punktionstechnik anwenden. Nicht die posteriore Wand der
Arterie punktieren.

«  Das Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem nicht in einem Winkel von
mehr als 45 Grad in die A. femoralis einfihren.

. Der emeute GefdBzugang unterliegt keinen Beschrankungen wenn zuvor
Ar mit produkten von Abbott Vascular
durchgefiihrt wurden.

 Wenn um das Perclose ProGlid
Blutfluss vorhanden ist, die Nadeln nicht applizieren. Das Perclose ProGlide-
Nahtverschlusssystem dber einen 0,97-mm-Fiihrungsdraht (0,038 Zoll) (oder
Kleiner) entfernen und eine Einfilt geeig GroBe

«  Beim Herunterdriicken des Kolbens zum Vorschieben der Nadeln das
System stabilisieren, damit es sich wéahrend der Nadelapplikation nicht
dreht und auch nicht nach vorne rutscht. Durch Verdrehen des Systems
koénnen die Nadeln abgelenkt werden, was dazu filhren wiirde, dass sie die
Manschetten verfehlen. Keinen tberméaBigen Druck auf den Kolben ausiiben
und den Kolben nicht wiederholt herunterdriicken. UbermaBiger Druck auf
den Kolben wahrend der Applikation konnte zum Bruch des Systems fiihren,
was moglicherweise einen Eingriff und/oder die chirurgische Entfernung des
Produkts sowie eine GefaBreparatur erfordern wirde.

Beim Zuriickstellen des FuBes in seine Ausgangsposition (als Nr. 4
gekennzeichnet) im Gehause des Produkts den Hebel nicht zu kraftig
betatigen. Das System nicht entfernen, ohne zuvor den Hebel zu
schlieBen. UbermaBiger Druck auf den Hebel des Systems oder der
Versuch, das System zu entfernen, ohne vorher den Hebel geschlossen zu
haben, konnte zum Bruch des Systems und/oder zu einem GefaBtrauma
filhren, was moglicherweise einen Eingriff und/oder die chirurgische
Entfernung des Produkts sowie eine GefaBreparatur erfordern wiirde.

« Das Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem nur dann gegen
Widerstand vorschieben oder zuriickziehen, wenn die Ursache dieses

1



Schmerz

Perforation

Retroperitoneale(s) Hamatom/Blutung

Chirurgische(r) Exposition/Verschluss der A. femoralis communis
embusbildung

Byerletzung

iktion

SE

nach

Widerstands ermittelt wurde (siehe Abschnitt 10.3 POSITIONIERUNG
DES NAHTVERSCHLUSSSYSTEMS). Beim Vorschieben oder Drehen
des Perclose ProGlid sollte ii aBige Kraft
vermieden werden, da dies signifikante Schaden am Gelal} und/oder
einen Bruch des Produkts hervorrufen kdnnte, was mig !
einen Eingriff und/oder die chirurgische Entfernung °R ;‘L@ A
eine GefaBreparatur erfordern wiirde.
« Wenn beim Vorschieben des Perclose ProGlid
(ibermaBiger Widerstand spiirbar ist, das Produkt tiber einen
0.97-mm-Fulrungsdraft (0,038 Zoll) (oder Kieiner) entfernen und die
erneut einbri oder manuelle ion ausiiben.
Die Perclose ProGlide-Schieuse vor dem Festziehen des Nahtmaterials
entfernen. Wird die Hiilse nicht vor dem Festziehen des Nahtmaterials
entfernt, konnte sich die Spitze der Schleuse losen.
* Beider Verwendung dieses oder anderen Nahtmaterials sind Schaden bei der
; aden durch die Applikation chirurgischer
Instrumente WIE Klemmen, Zangen oder Nadelhalter vermeiden.
Beim VerschlieBen von Arteriotomiestellen unter Verwendung einer 5-F-
bis 8-F-Ver manuelle ausiiben, wenn die
Blutung aus der des Perclose
ProGlide-Nahtverschlusssystems anhalt.
Beim VerschlieBen von Arteriotomiestellen unter Verwendung
einer 8,5-F- bis 21-F-Verfahrensschleuse je nach Art der
interventionellen Katheterisierung manuelle Kompressionsmethoden,
kompressionsgestiitzte Produkte und/oder andere geeignete
Behandlungsmethoden anwenden, wenn die Blutung aus der
nach Al der Perclose ProGlide-
Nahtverschlusssysteme anhilt.
8.0 SPEZIELLE PATIENTENPOPULATIONEN
Die Sicherheit und erksamkelt der Percluse ProGlide- Nahtverschlusssysteme
wurde fir die uppen nicht
- Patienten mit Einfunrschieusen < 5 F oder > 21 F wahrend der
Katheterisierung.
Patienten mit kleinen Oberschenkelarterien (Durchmesser < 5 mm)
Patienten mit Zugangsstellen oberhalb der untersten Grenze der
A. epigastrica inferior (AEI) und/oder oberhalb des Leistenbandes,
festgestellt anhand von kndchernen Stellen.
Patienten mit einem arteriellen Zugang in anderen GefaBen als der
A. femoralis communis.
« Patienten mit einem Hamatom, einem Pseudoaneurysma oder einer
arteriovendsen Fistel vor der Schleusenentfernung.
Patienten mit Kalzifizierung der A. femoralis, die per Fluoroskopie an der
Zugangsstelle sichtbar ist.
Patienten mit starker Claudicatio, einer Stenose der A. iliaca oder femoralis
von iiber 50 % ihres D oder einer
oder Stentimplantation in der Nahe der Zugangsstelle.
Patienten mit in G
Patienten mit zu einem fritheren Zeitpunkt eingesetzter intraaortaler
Ballonpumpe an der Zugangsstelle.
Patienten mit ipsilateraler femoraler vendser Schleuse wahrend der
Kathetenswerung

« Patienten mit arteriellen die innerhalb von
48 Stunden seit dem punktiert und imiert wurden.
HINWEIS: Aus der vor a P konnte es

aufgrund eines instabilen Gerinnsels und/oder Antikoagulantien erneut
bluten, selbst wenn die neue Punktionsstelle mit einem Perclose ProGlide-
erfolgreich wird.

«  Patienten, bei denen das Emfuhren der Einfilhrschleuse schwierig ist oder mehr
als eine | Ar ion zu Beginn der Ki i vorliegt.

Patienten mit antegraden Punktionen.

Patienten, die vor, wahrend oder nach der Katheterisierung Glykoprotein-

lib/llla-Hemmer erhalten.

Patientinnen, die schwanger sind oder stillen.

Patienten mit hamorrhagi Diathese oder

Patienten unter 18 Jahren.

Patienten mit krankhafter Fettleibigkeit (Body Mass Index > 40 kg/m?).

Patienten mit aktiver systemischer oder kutaner Infektion oder Entziindung.

Bevor eine friihzeitige Enllassung des Patienten erwogen wird, muss der

Patient auf die Zustande werden:

« Sedierung

Antikoagulation, thrombolytische oder antithrombozytare Therapie

Instabiler kardiologischer Zustand

Hématom an der Verschlussstelle

Hypotonie

Schmerzen beim Gehen

Blutung an der Verschlussstelle

+  Komorbiditaten, die eine Uberwachung erfordern

Das Vorliegen eines der oben genannten Faktoren filhrt im Allgemeinen dazu,

dass die El fiir eine nicht zutreffen.

9.0 MOGLICHE KOMPLIKATIDNEN

Maoglicherweise mit der Verwendung eines Nahtverschlusssystems

einhergehende Komplikationen sind unter anderem:

Allergische Reaktion auf oder Hypersensibilitat gegeniiber

Geratekomponenten

Anémie

Arterielle Stenose/GefaBverschluss

Arteriovendse Fistel

Blutung/Hamorrhagie

Bluterguss/Hdmatom

Tod

Tiefe Venenthrombose

Produktelnklemmung

des Produkts
Vermmdener Puls distal zur Verschlussstelle
Embolie

Verlangerter K ang
Infektion/Sepsis

Entziindung

Intimariss/-dissektion

Ischamie distal zur Verschlussstelle
Nervenschadigung

Taubheitsgefiihl

o8

Zeitraum bis zur. i g

&

Episode

«  Aufplatzen der Wunde

10.0  KLINISCHE ANWENDUNG DES PERCLOSE PROGLIDE-

NAHTVERSCHLUSSSYSTEMS

Die folgenden Anweisungen geben eine technische Anleitung, machen jedoch die

formelle Schulung in der Verwendung des Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystems

nicht iiberfliissig. Die nachfolgend beschriebenen Techniken und Verfahren sind
nicht dazu bestimmt, die Erfahrung und das Urteilsvermogen des Anwenders bei der

Behandlung bestimmter Patienten zu ersetzen.

10.1 Uberpriifung und Auswahl der Produkte

1. Das/die Perclose ProGlide-| um
Zugangsstellen mit 5-F- bis 21-F-Einfiihrschleuse wéhlen.

2. Die Verpackung des Perclose ProGlide-Nahtverschiusssystems und seines
Zubehrs sorgfaltig auf Schaden an der sterilen Barriere untersuchen und das
System danach aus der Packung nehmen.

3. Bei Verwendung weiterer Instrumente, wie Klemmen, Zangen oder Nadelhalter,
das Produkt vorsichtig handhaben, um die Gefahr einer versehentliichen

oder eines D des fals zu verringern.

4. DieDi 3 des { durch Spillen des Lumens mit
Kochsalzlosung bis zum Austritt der Kochsalziosung an der Marklemngsuffnung

(iberpriifen. Das Perclose ProGlid nicht

wenn das Markierungslumen nicht durchgangig ist.

Uberlegungen zur Arterienstelle und -punktion

Ein extrem tiefer G kann die was dazu filhrt,

dass die Nadeln des Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystems nicht in die

Manschetten fassen. Auch das Binden eines sicheren Knotens kann hierdurch

behindert werden, da das Fadenmesser den Faden vor dem Festziehen des

Knotens moglicherweise nicht zur Arterienwand vorschieben und keine

volistandige Apposition erreichen kann. Ein extrem tiefer Gewebetrakt erfordert

maglicherweise eine lange Zugangsnadel und/oder beim Einfilhren des Perclose

ProGlide-Systems erfordert er die Kompression des subkutanen Gewebes

(mit dem Griff des Systems), um pulsatilen Fluss zu erreichen.

2. Es wird empfohlen, vor dem Einfiihren der Zugangsnadel die A. femoralis
communis unter Ultraschall oder den Hiiftkopf unter Durchleuchtung zu
visualisieren. Bei Verwendung des Hiftkopfes als Bezugspunkt die Mitte des
Hiiftkopfes als Punktionsstelle anvisieren. Es wird empfohlen, vor der Gabe
von ein 0 durch die Einfiihrschleuse
(oder Verfahrensschleuse) durchzufiinren, um zu iberpriifen, ob die
Zugangsstelle sich in der A. femoralis communis befindet.

3. Die anteriore Wand der A. femoralis communis in einem Winkel von ungefahr

von

10.2
1

45 Grad pt . Punktionen der oder Wand der
A femoralis vennelden

4. Vor der Applikation des Perclose ProGlid
Oberschenkelangiogramm durchfiihren, um die GefaBstelle der A. 1emora\|s
auf GefaBgroBe, | und auf Ei
oder Di i der w um das Verfehlen

der Manschetten (Nadeln fassen nicht in die Manschetten) und/oder die
Positionierung von Nahtmaterial an der posterioren Wand und die mégliche
Ligation der anterioren und posterioren Wand der A. femoralis zu vermeiden.
Die Punktion sollte proximal zur Bifurkation der A. femoralis superficialis und
des Asts der A. profunda femoris sowie distal zum unteren Rand der
A. epigastrica inferior liegen.

5. Nach der Verwendung der Verschlusssysteme von Abbott Vascular bestehen
keine Beschrankungen fiir emeute Zugdnge zur A. femoralis.

103 bei 5-F- bis

8-F Schl

ik und

Technik zur des Fii
Die i die Applil

um

der einer g durch eine Schleuse

der GroBe 5 F bis 8 F.

1. Einen 0,97-mm-Fiihrungsdraht (0,038 Zoll) (oder kleiner) durch
die Ver (oder Einfil
Verfahrensschleuse unter Anwendung von Druck auf die Leme ur
Aufrechterhaltung der Hamostase entfernen.

2. Das Nahtverschlusssystem von hinten Giber den Filhrungsdraht schieben, bis
die Fiihrungsdraht-Austrittsoffnung der Schleuse des Nahtverschlusssystems
sich direkt iber der Haut befindet. Den Fiihrungsdraht herausziehen, bevor die
Austrittsoffnung die Hautlinie passiert.

3. Das System weiter vorschieben, bis rascher pulsatiler Blutfluss aus dem
Markierungslumen austritt. Das System in einem 45-Grad-Winkel positionieren.
Den FuB durch Hochklappen des Hebels (durch ,,1“ gekennzeichnet) an der
Oberseite des Griffs ausstellen. Den FuB nur dann ausstellen, wenn rascher
pulsatiler Blutfluss ( i ) aus dem { austritt.

4. Das System sanft zuriickziehen, um den FuB mit Kontakt zur Arlerlenwand

zu positionieren. Wenn der FuB richtig positioniert ist, ist ein Widerstand

filhbar UND der Blutfluss stoppt oder reduziert sich signifikant auf ein leichtes

Tropfen. Wenn der Blutfluss nicht stoppt oder sich signifikant verandert,

das Angiogramm auf die GroBe der A. femoralis, Kalziumablagerungen,

Gewundenheit, Erkrankungen und die Position der Punktion untersuchen

(darauf achten, dass die FuBplatte sich nicht in der Bifurkation oder

einem Seitenast befindet). Das System zum Stoppen des Blutflusses neu

positionieren oder den Draht wieder einfiihren, das System herausziehen, um

manuelle Kompression auszuiiben oder eine neue Schleuse einzufiihren.

5. Unter Beibehaltung der Systemposition das System mit der freien Hand
(derjenigen, die nicht zur Applikation verwendet wird) stabilisieren, um die
sanfte Retraktion und zu gewdhrleisten dass das System
sich wahrend der Applikation nicht dreht oder nach vorne schiebt. Mit der
anderen Hand die Nadel vorschieben. Hierzu den Kolben herunterdriicken
(in die mit ,,2“ markierte Richtung) und durch Sichtpriifung besttigen, dass
der Kragen des Kolbens biindig mit dem proximalen Ende des Gehauses
abschlieBt. Keinen ibermaBigen Druck auf den Kolben ausiiben und den




. Das

Kolben nicht wi . Nach Si des ei
Kontakts mit dem Gehause des Systems ist dieser Schritt abgeschlossen.
Den Daumen als Drehpunkt auf dem Griff verwenden, die Nadeln durch
Zuriickziehen des Kolbens (in der als ,,3“ gekennzeichneten Richtung)

sanft [sen und den Kolben und die Nadeln vollsténdig au jitse
des Systems ziehen. Ein Fadenende ist mit der anterioren %E Z;\
i indet sich kei fal. Den

An der posterioren Nadel befindet sich kein Nahtmaterial.

SIE

empfiehit es sich, die Spitze einer zweiten Klemme durch den Griff der
ersten Klemme zu fiihren und die zweite Klemme am Tuch zu fixieren.
E. Em Ende der Katheterisierung den Filhrungsdraht wieder in die
Verfahrensschleuse einfilhren.
m Vorschieben des Knotens fiir den Verschluss der Arteriotomie mit
schmtt 10.3.1 fortfahren (in Schritt C wird anstatt eines Perclose
ProGlide-Systems die Ver entfernt).

um die gelegt und das des Knotens kann bis
zum Ende des Verfahrens aufgeschoben werden. Schritte A-D sind bei
g einer Vor

Nach Abschluss der Schritte 1-10 der Systempositionierung geméaB
Abschnitt 10.3 das System leicht drehen, bis die beiden Fadenenden
in der Biegung der distalen Fiihrung zu sehen sind. Das Nahtmaterial
neben der Schleuse greifen. Die beiden Fadenenden zusammenhalten
und sanft durch das distale Ende der proximalen Filhrung ziehen.
. Die beiden Fadenenden sofort am distalen Ende des Fadens zur

Knotenfixierung (kirzester blauer Faden mit weiBer Spitze) mit

einer Arterienklemme mit Uberziigen oder einer anderen Klemme

Um das i oder Festziehen des Knotens zu

b

@

bevor die Klemme die beiden Enden sicher zusammenhalt.
. Nach Fixierung der Fadenenden und vor dem Einfiihren der
Verfahrensschleuse sanft an der Klemme ziehen, bis da
gespannt ist, um locker im Gewebetrakt befindliches f
hervorzuziehen.
Das in der Klemme befindliche Nahtmaterial wéhrend des Verfahrens
mit einem sterilen Tuch bedeckt lassen. HINWEIS: Das monofile
Nahtmaterial kann durch Offnen und SchlieBen der Klemme beschadigt
werden. Wenn das Nahtmaterial am Abdecktuch fixiert werden soll,

o

=

vermeiden, darf nicht an den einzelnen Fadenenden gezogen werderx»

zuriickziehen, bis das Nahtmaterial gespannt ist. Dadurch wird bestétigt, dass 13. Vorschieben des Knotens mit dem Fadenmesser
alles Nahtmaterial aus dem Gehéuse des Systems zuriickgeholt wurde. A. Das Gleitfadenende (langes blaues Fadenende) unten, nahe der Haut
Wenn das Fadenende nicht mit der anterioren Nadel verbunden ist, keine emeute sicher um den linken Zeigefinger wickeln.
Applikation der Nadeln versuchen. Den Filhrungsdraht wieder einfiihren und das B. Das Nahtmaterial nicht um die Schleuse festziehen. Das
System iiber den Fuhrungsdmhl herausziehen. Ein neues Perclose ProGlide- oder die Arter (wenn das System
um das Verfahren zu Beginn der Katheterisierung appliziert wurde) vollstandig aus der
Das Nahtmaterial an der anterioren Nadel distal zur Verbindung mit der Arterie herausziehen und dabei sanft am Gleitfadenende ziehen. Das
QuickCut- am Griff iden. Ein neues steriles Nahtmaterial stets koaxial zum Gewebetrakt halten.
Skalpell oder eine sterile Schere konnen ebenfalls verwendet werden. C. Das sicher um den linken Zeigefinger gewickelte Gleitfadenende (langeres,
Das System ohne Spannung halten und den FuB durch Herunterdriicken des blaues Fadenende) wie folgt in das Fadenmesser einfiihren: Den
Hebels (mit ,,4“ gekennzeichnet) auf dem Gehéuse des Systems in seine Daumenknopf auf dem Fadenmesser mit der rechten Hand zuriickziehen.
Ausgangsposition zurtickbringen. Das System nicht entfemen, ohne zuvor Das Fadenmesser so unter dem Fadenende positionieren, dass das
den Hebel zu schiieBen. Fadenende und die Mitte des Fadenmessers ein ,X* (Kreuz) bilden. Das
. Das Perclose ProGlid bis die Fadenmesser zuriickschieben, um den Faden in die Fadenaufnahme am
Fiihrungsdraht-Austrittsoffnung tiber der Haut\lme Ilegt distalen Ende des F: Das F: mit
al neben der greifen und die F: zuriickgezogenem Daumenknopf koaxial zum Faden drehen und danach
durch das distale Ende der proximalen Fiihrung ziehen. Das Gleitfadenende ist den Knopf freigeben, um das Nahtmaterial in der Aufnahme zu fixieren.
blau und das ldngere der beiden Fadenenden. Auf dem Gleitfadenende wird Wird der Daumenknopf freigegeben, bevor sich der Faden koaxial zum
der Knoten spéter vorwartsbewegt. Das kiirzere Fadenende hat eine weiBe Fadenmesser befindet, kann sich der Faden im Schiebemechanismus an
Spitze und dient dem Festziehen des Knotens. der distalen Spitze verfangen und beschadigt werden. Sobald der Faden
. Mit dem Vorschieben des Knotens fortfahren (Schritt 13). Bei VerschlieBen richtig eingefiihrt ist, sollte das Fadenmesser leicht gleiten.
{iber dem Draht mit Abschnitt 10.3.1 fnrtfanren D. Mit koaxial zum G Fadenende und F
10.3.1 Optional: Beil des beim den Knoten zur Arterienoberfléiche bewegen. Dazu das Fadenmesser mit der
i des Knotens ( iiber dem Draht) rechten Hand vorschieben und dabei mit dem linken Zeigefinger langsamen
Wenn der die des Fii und allmahlich zunehmenden Zug auf den Gleitfaden austiben. Schnelle
wahlt, den Fiihrungsdraht wieder einfiihren, nachdem die oder abrupte der F: vermeiden. Das F:
Fiihrungsdrahtdffnung bis zur Hautebene herausgezogen wurde UND und die Fadenenden solften stets koaxial zum Gewebetrakt bleiben. Der
nachdem die Fadenenden an der distalen Fiihrung aufgenommen Daumenknopf sollte sich in der 12-Uhr-Position befinden und zur Decke
wurden, aber vor Entfernen des Systems zum Vorschieben des Knotens. weisen, und das Fadenmesser solite nicht gedreht werden.
Schritte A-H sind beim VerschlieBen iiber dem Draht notwendig. E. Das Fadenmesser mit sicher um den linken Zeigefinger gewickeltem
A. Vor dem Entfernen des Systems sollte ausreichend Fiihrungsdraht G (langeres, blaues F: unter dem linken Daumen
aus der Fiihrungsdraht-Austrittsdffnung hervorstehen. itioni um eine Ei i und das
B. Das G (langes blaues F: unten, nahe der des Knotens mit langsamem und allméhlich zunehmendem Zug
Hautebene um den linken Zeigefinger wickeln. fortzusetzen, bis das Nahtmaterial gestrafft ist (wie eine Gitarrensaite).
C. Das Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem mit der rechten Hand F. Wenn das Fadenmesser positioniert und das Nahtmaterial gestrafft
herausziehen und dabei den Fiihrungsdraht in ausreichender Lange ist, den Knoten durch sanftes Ziehen am Ende des Fadens fiir die
in der Arterie belassen. Dadurch wird das Einbringen eines weiteren Knotenfixierung (kiirzeres Fadenende mit weiBer Spitze) festziehen.
Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystems oder einer Schieuse Dabei den Faden koaxial zum Gewebetrakt halten.
ermoglicht, falls keine Hamostase erreicht wird. G. Hamostase der Zugangsstelle ist erreicht, wenn der Knoten ganz zur
D. Beim Herausziehen des Systems mit der rechten Hand den Knoten Arterienoberflache vorgeschoben und mit dem Fixierungsende sanft
glelchzemg durch Ausiiben von langsamem, stetig steigendem Zug festgezogen wurde. Dabei halt das Fadenmesser das Gleitfadenende
auf das Gleif zur Al VOrwér Dabei das unter Spannung, und das Gewebe liegt vollstandig an.
Nahtmaterial koaxial zum Gewebeirakt halten. (Den Knoten erst mit dem H. s dem G i den Faden
Fadenmesser vorwartsschieben, wenn der Draht vollstandig aus dem locker lassen und die Hamostase priifen, indem der Patient zum Husten
Patienten herausgezogen wurde.) oder Anwinkeln des Beins t wird. Wenn eine Ha
E. Die Stelle auf ausreichende Hdmostase priifen. Wenn die Blutung gestoppt erreicht wurde, 20 Sekunden oder bis zum Erreichen von Hamostase
wurde, solite der Anwender nun den Filhrungsdraht herausziehen. die Einhandposition einnehmen. Den Knoten erneut durch sanftes
Als Néchstes das Fadenmesser wie in Schritt 13 beschrieben dazu Ziehen am Fadenende fiir die Knotenfixierung (weiBe Spitze) festziehen.
verwenden, den Knoten bis zur Erreichung des vollstandigen Verschlusses Keinen iberméBigen Druck auf das Nahtmaterial austiben.
vorzuschieben und festzuziehen. Den sicheren Sitz des Knotens I Den sicheren Sitz des Knotens nachweisen, indem der Patient gebeten
nachweisen, indem der Patient gebeten wird, zu husten und/oder sein wird, zu husten und/oder sein Bein anzuwinkeln. Des Weiteren konnen sich
Bein anzuwinkeln. Des Weiteren kénnen sich Patienten moglicherweise Patienten maglicherweise ohne Einschrankung der Beinfreiheit oder des
ohne Einschrankung der Beinfreiheit oder des Kopfteils des Betts im Bett Kopfteils des Betts im Bett bewegen, wenn der Verschluss erfolgreich war.
bewegen, wenn der Verschluss erfolgreich war. J. Sobald Hdmostase erreicht ist, die Faden unter der Haut mit dem
F. Wenn der Draht noch eingefiihrt ist und das Nahtmaterial beim Fadenmesser abtrennen. Hierzu wie folgt vorgehen: Wahrend beide
Vorschieben des Knotens reiBt oder keine Hamostase erreicht wird, kann F straff werden, beide F in
ein weiteres Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem verwendet werden, das Fadenmesser einfilhren (siehe Beschreibung in Schritt 13 C) und
um das Verfahren abzuschlieBen, oder es kann eine Schleuse eingefiihrt das Fadenmesser zur Arterienoberfléche vorschieben. Die Faden durch
werden. Die gerissenen Fadenenden entweder entfernen oder die { des roten . Den
Fadenenden am Knoten abtrennen (mit dem Fadenmesser aus Schritt 13 zuriickgezogen lassen, wahrend das Fadenmesser und die abgetrennten
oder einem neuen sterilen Skalpell oder einer sterilen Schere). Fadenenden aus dem Gewebetrakt gezogen werden. Wenn nur ein
G. Beim eventuellen Einfilhren eines weiteren Perclose ProGlide- Fadenende aufgenommen und abgetrennt wurde, den Vorgang fiir das
Nahtverschlusssystems oder einer Einfiihrschleuse keine iberméBige Kraft andere Fadenende wiederholen.
austiben. Zur i von Wi eine Einfir verwenden, K. Wenn keine Hamostase erreicht werden kann, so lange manuell
die klein genug ist, um komprimieren, bis Himostase erreicht ist.
H. Wenn nach Entfernen des Drahts keine Himostase errelcm werden 10.4  Positionierung des Nahtverschlusssystems bei 8,5-F- bis
kann, manuelle Kompression ausiiben. 21-F unter g der ik und
10.3.2 Optional: Vorverschlusstechnik der Technik zur g des Fiihr
Das Perclose ProGlide-Nahtmaterial kann w Beginn des Die die um

einer inter

der ¢
durch eine Schleuse der GroBe 8,5 F bis 21 F. Die Vorverschlusstechnik mit

2F
1

muss bei oBen von 8,5 F his
zum VerschlieBen verwendet werden.
Einen 0,97-mm-Fiihrungsdraht (0,038 Zoll) (oder Kleiner) durch die
Einfir Die Einfilr unter von Druck

auf die Leiste zur Aufrechterhaltung der Hamostase entfernen.

Das Nahtverschlusssystem von hinten tiber den Fiihrungsdraht schieben, bis
die Filhrungsdraht-Austrittsoffnung der Schleuse des Nahtverschlusssystems
sich direkt iber der Haut befindet. Den Fiihrungsdraht herausziehen, bevor die
Austrittsoffnung die Hautlinie passiert.

Das erste von zwei Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystemen tiber dem
Fiihrungsdraht positionieren. Das System weiter vorschieben, bis rascher
pulsatiler Blutfluss aus dem i austritt. Der (durch
,,1“ gekennzeichnet) und das Logo soliten zur Decke weisen (12-Unr-Position).
Das System um etwa 30 Grad zur rechten Seite des Patienten drehen (ungeféhr
10-Uhr-Position). Das System in einem 45-Grad-Winkel positionieren. Den Fuf
durch Hochklappen des Hebels (durch ,,1“ gekennzeichnet) an der Oberseite
des Griffs ausstellen. Den FuB nur dann ausstellen, wenn rascher pulsatiler
Blutfluss , i ) aus dem { austritt.

Das System sanft zuriickziehen, um den FuB mit Kontakt zur Arterienwand

zu positionieren. Wenn der FuB richtig positioniert ist, ist ein Widerstand
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20.
21.

22.
23.

24,

fiilhibar UND der Blutfluss stoppt oder reduziert sich signifikant auf ein leichtes
Tropfen. Wenn der Blutfluss nicht stoppt oder sich signifikant verandert,
das Angiogramm auf die GroBe der A. femoralis, Kalziumablagerungen,
Gewundenheit, Erkrankungen und die Position der Punktion untersuch
(darauf achten, dass die FuBplatte sich nicht in der Blfumaﬁg &

SeitenastgefaB befindet). Das System zum Stoppen des BI
positionieren (30-Grad-Drehung beibehalten) oder den Dral
und die Situation vor dem Fortsetzen des Verfahrens priifen.
Unter Beibehaltung der Systemposition das System mit der freien Hand
(derjenigen, die nicht zur Applikation verwendet wird) stabilisieren, um die
sanfte Retraktion und zu a dass das System
sich wahrend der Applikation nicht dreht oder nach vorne schiebt. Mit der
anderen Hand die Nadel vorschieben. Hierzu den Kolben herunterdriicken (in
die mit ,,2“ markierte Richtung) und durch Sichtpriifung bestétigen, dass
der Kragen des Kolbens biindig mit dem proximalen Ende des Gehauses
abschlieft. Keinen tiberméigen Druck auf den Kolben ausiiben und den
Kolben nicht wiederholt . Nach des

Kontakts mit dem Gehduse des Systems ist dieser Schritt abgeschlossen.
Den Daumen als Drehpunkt auf dem Griff verwenden, die Nadeln durch
Zuriickziehen des Kolbens (in der als ,,3" gekennzeichneten Richtung) sanft
Iosen und den Kolben und die Nadeln vollstandig aus dem Gehause des
Systems ziehen. Ein Fadenende ist mit der anterioren Nadel verbunden. An der
posterioren Nadel befindet sich kein Nahtmaterial. Den Kolben zuriickziehen, bis
das Nahtmaterial gespannt ist. Dadurch wird bestatigt, dass das Nahtmaterial
vollstandig aus dem Gehause des Systems zuriickgeholt wurde.

Wenn das Fadenende nicht mit der anterioren Nadel verbunden ist, keine emeute
Applikation der Nadeln versuchen. Den Filhrungsdraht wieder einfiihren und das
System tiber den Fiihrungsdraht herausziehen. Ein neues Perclose ProGlide-

‘wieder einfunren

um das Verfahren
Das Nahtmaterial an der anterioren Nadel distal zur Verbindung mit der
QuickCut: am Griff iden. Ein neues steriles

Skalpell oder eine sterile Schere konnen ebenfalls verwendet werden.

. Das System ohne Spannung halten und den Hebel (mit ,,4“ gekennzeichnet)

auf dem System in seine Ausgangsposition herunterdriicken, um den FuB in
seine Ausgangsposition zuriickbringen. Das System nicht entfernen, ohne
zuvor den Hebel zu schiieBen.

. Das Perclose ProGlid S0 weit i bis die

Fiihrungsdraht-Austrittsoffnung iiber der Hautlinie liegt.

. Das System leicht drehen, bis die beiden Fadenenden in der Biegung der

distalen Filhrung zu sehen sind. Das Nahtmaterial neben der Schleuse greifen.
Die beiden Fadenenden zusammenhalten und sanft durch das distale Ende
der proximalen Fiihrung ziehen.

. Die beiden Fadenenden sofort am distalen Ende des Fadens zur Knotenfixierung

(kiirzester Faden mit weiBer Spitze) mit einer iberzogenen Arterienklemme oder
einer anderen Klemme zusammenhalten. Um das Vorschieben oder Festziehen
des Knotens zu vermeiden, darf nicht an den einzelnen Fadenenden gezogen
werden, bevor die Klemme die beiden Enden sicher zusammenhatt.

. Sanft an der Klemme ziehen, bis das Nahtmaterial gespannt ist, um locker im

Das in der Klemme
befindliche Nahtmaterial auf der rechten Seite des Patienten unter einem
sterilen Tuch ablegen. Es ist wichtig, erkennen zu konnen, welcher Faden
zuerst appliziert wurde, da dessen Knoten am Ende des Verfahrens als Erstes
vorgeschoben werden muss. HINWEIS: Das monofile Nahtmaterial kann durch
Offnen und SchiieBen der Klemme beschédigt werden. Wenn das Nahtmaterial
am Abdecktuch fixiert werden soll, empfiehit s sich, die Spitze einer zweiten
Klemme durch den Griff der ersten Klemme zu fiihren und die zweite Klemme
am Tuch zu fixieren. Es ist wichtig, sich fiir das Binden des Nahtmaterials am
Ende des Verfahrens zu merken, dass dieser Faden zuerst positioniert wurde.

. Den Fiihrungsdraht wieder einfiihren. Es sollte ausreichend Filhrungsdraht im

Gefa sein und aus der Fi damit
ein Systemwechsel erfolgen kann.

. Das Perclose ProGlid iehen und dabei die
K ion tiber der Punki und Fi in

ausreichender Lange in der Arterie belassen. Dadurch wird das Einbringen
eines weiteren Perclose ProGlid

. Schritte 2-13 mit dem zweiten Perclose ProGlide- System wiederholen.

HINWEIS: In Schritt 4 sollte das zweite System um etwa 30 Grad zur linken
Seite des Patienten gedreht werden (ungefahr 2-Unr-Position).

. Nach dem Herausziehen von iberschiissigem lockerem Faden aus dem

Gewebetrakt das in der Klemme fiir das zweite System befindliche Nahtmaterial
auf der linken Seite des Patienten unter einem sterilen Tuch ablegen. Es ist
wichtig, erkennen zu kdnnen, welcher Faden zuerst und welcher anschlieBend
posmomert wurde. Am Ende des Verfahrens werden die Fadenknoten in der

in der sie positioniert wurden. Der Knoten des ersten
Systems das auf der rechten Seite des Patienten (10-Uhr-Position) abgelegt
wurde, wird zuerst vorgeschoben, gefolgt vom Knoten des zweiten Systems,
das auf der linken Seite des Patienten (2-Uhr-Position) abgelegt wurde.

. Das Vorschieben des Knotens wird an dieser Stelle ausgesetzt und die

Féaden werden unter sterilen Tiichern abgelegt, bis der Anwender das
Verfahren fortsetzt.
Bei Verwendung einer Vorverschlusstechnik wird das Perclose ProGlide-

durch eine Einfilt geeigneter Grofe ersetzt.
Nach Abschluss des Verfahrens sollte ein hydrophiler oder Universal-
Fiihrungsdraht in die Arterie werden. Der Fil muss

ausreichend weit in das GefaB eingefiihrt sein und in ausreichender Lénge

aus der Fiihrungsdraht-Austrittsoffnung hervorstehen, damit der Zugang tiber
den Fiihrungsdraht bis zur Erreichung von Hamostase aufrechterhalten wird.
Die geklammerten Perclose ProGlide-Faden mit reichlich heparinisierter %

K [ spiilen, um Blut zu entfernen.

Die Klemme vom ersten Faden abnehmen (rechte Patientenseite/10-U

Position). Das Gleitfadenende ist blau und das langere der beiden

Auf dem Gleitfadenende wird der Knoten spéter vorwﬁr[s%
h

Fadenende hat eine weiBe Spitze und dient zum Festzieh lens.

Das Gleitfadenende unten, nahe der Hautoberfléche sicl den linken

Zeigefinger wickeln und den Faden koaxial zum Gewebetrakt halten. Unter
des F das gesamte

vorsichtig entfernen und

am Gleitfadenende ziehen. Schnelle oder abrupie Bewegungen der

Fadenenden vermeiden. Zur Hémostase solite proximal zur Punktionsstelle
beim Entfernen der Schleuse und beim anfanglichen Vorschieben des
Knotens manueller Druck ausgeibt werden.

25. Den Knoten noch NICHT festziehen. Aufgrund der GroBe der Arteriotomie
Einfiihrung in den Gewebetrakt moglicherweise die Verwendung des
S messers (Abschnitt 10.3, Schritt 13) notwendig. Den Knoten jedoch

solange sich der F noch im GefaB befindet.
Dle Fadenenden wieder auf der rechten Seite des Patienten ablegen, damit sie
auf den ersten Blick als erste applizierte Naht erkennbar sind.

26. Die Klemme vom zweiten Faden entfernen (linke Patientenseite/2-Uhr-

Position) und den Knoten mit derselben Technik und unter Beibehaltung
des Fiihrungsdrahtzugangs vorschieben. Den Knoten noch immer NICHT
festziehen. Die Fadenenden auf der linken Seite des Patienten ablegen, damit
sie auf den ersten Blick als zweite applizierte Naht erkennbar sind.

27. Auf Hamostase priifen. Wenn rasche Blutung zu beobachten ist, die erste

Naht (rechte Patientenseite/10-Unr-Position) wieder vorschieben und
dann die zweite (linke Patientenseite/2-Uhr-Position) wieder vorschieben.
Das mehrmalige Vorschieben des Knotens ist beim Verschluss von
Eintrittsoffnungen groBer Schleusen haufig erforderlich. Den Knoten jedoch

H i solange sich der Fi noch im GeféB befindet.
Bevor der Draht entfernt wird, ist immer etwas Blutung zu beobachten,
jedoch sollte es kein pulsatiler Blutfluss ein.

28. Wenn keine akzeptable Hdmostase zu beobachten ist, konnen zu diesem

Zeitpunkt weitere Perclose ProGlide-Nahtverschlusssysteme verwendet
werden. Schritte 2-11 mit dem néchsten Perclose ProGlide-System
wiederholen. HINWEIS: In Schritt 4 sollte das dritte System nicht gedreht
werden. Das System wird in gerader craniocaudaler Position eingebracht
(Logo weist zur Decke/12-Uhr-Position). Nach Applikation dieses Systems
den Knoten auf dieselbe Weise vorschieben. Den Knoten jedoch NICHT
festziehen, solange sich der Fiihrungsdraht noch im GefaB befindet.

29. Die Stelle auf ausreichende Hamostase priifen. Wenn die Blutung gestoppt

waurde, solite der Anwender nun den Fiihrungsdraht herausziehen. Mit

sicher um den linken Zeigefinger gewickettem Gleitfadenende (léngeres, blaues

Fadenende) die erste Naht emeut vorschieben (rechte Patientenseite/10-Uhr-

Position), und danach das Fadenmesser unter dem linken Daumen positionieren,

um eine Einhandposition einzunehmen und das Vorschieben des Knotens

und stetig 2ug fc bis das

gesnafﬂ ist (wie eine Gitarrensaite). Wenn das Fadenmesser positioniert und das

Nahtmaterial gestrafft ist, den Knoten durch sanftes Ziehen am Ende des Fadens

fiir die Knotenfixierung (kiirzeres Ende mit weiBer Spitze) festziehen. Dabei den

Faden koaxial zum Gewebetrakt halten.

30. Das Nahtmaterial NICHT abtrennen. Die gleichen Schritte befolgen, um die
zweite Naht (linke Patientenseite/2-Uhr-Position) koaxial zum Gewebetrakt
vorzuschieben und den Knoten festzuziehen, jedoch OHNE den Faden zu
kappen. Gegebenenfalls die weiteren Knoten in der Reihenfolge, in der die
positioniert wurden (10-Uhr-, 2-Uhr-, 12-Uhr- Posmon) vorschieben und
festziehen. Auf Blutung Wenn die Hal als
erachtet wird, das i Ussi al mit dem F:
oder einem neuen sterilen Skalpell oder einer sterilen Schere unter der
Hautoberflache abschneiden (siehe Abschnitt 10.3, Schritt 13 B).

10.5  ReiBen des Nahtmaterials

1. Wenn das Nahtmaterial reiBt, bevor der Knoten festgezogen werden kann, das
Nahtmaterial entsorgen und — da der Draht noch eingefiihrt ist - ein weiteres
Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem zur Durchfilhrung des Verfahrens
verwenden.

2. Wenn das Nahtmaterial reiBt, nachdem ein Knoten vorgeschoben und/
oder festgezogen wurde, und wenn ein Draht noch eingefiinrt ist, kann
ein weiteres Perclose ProGlide-Nahtverschlusssystem verwendet werden,
um das Verfahren durchzufiihren, oder es kann eine Schleuse eingefiihrt
werden. Wenn das Einfiihren eines neuen Nahtverschlusssystems oder einer
Einfiihrschleuse erforderlich ist, dabei keine ibermaBige Kraft ausiiben. Zur

i von Wi eine Einfir verwenden, die klein genug
ist, um ohne iiberméBige Krafteinwirkung eingefiihrt zu werden.

3. Inallen Féllen gilt: Wenn kein anderes Perclose ProGlide-
Nahtverschlusssystem und keine Einfilhrschleuse eingebracht werden kann,
manuelle Kompression ausiiben, um Hdmostase zu erreichen.

4. Um das ReiBen des Nahtmaterials zu vermeiden, stets langsam und mit

hiich sich erhd Zug an den F: ziehen. Schnelle oder
abrupte i
5. Um Schaden am Nahtmatenal und ein ReiBen des Nahtmaterials infolge dieser
Schaden zu das F: und die F; stets koaxial

zum Gewebetrakt halten. Der Daumenknopf sollte sich in der 12-Uhr-Position
befinden und zur Decke weisen, und das Fadenmesser sollte nicht gedreht
werden. Beim Einfilhren des Fadens in das Fadenmesser den Daumenknopf
zuriickgezogen halten, bis der Faden und das Fadenmesser koaxial zueinander
sind. Danach den Knopf freigeben, um den Faden in der Aufnahme zu fixieren.
10.6  Patientenversorgung nach dem Verfahren
1. An der Zugangsstelle einen angemessenen Verband anlegen.
2. Die gemaB ytokoll
10.7 ur ilisi und des Patienten
Patienten, die sich einem diagnostischen oder interventionellen Eingriff
unterzogen haben, bei denen 5-F- bis 8-F-Schleusen verwendet wurden,
konnen zwei Stunden nach der Anwendung des Perclose ProGlide-
Nahtverschlusssystems mobilisiert werden.
Bei Patienten, bei denen eine interventionelle Katheterisierung mit 8,5-F- bis

nten nach dem Eingriff im Ermessen des Arztes.

der Beurteilung, ob ein einzelner Patient mobilisiert oder aus dem
Krankenhaus entlassen werden kann, ist es wichtig, alle klinischen Faktoren
zu beriicksichtigen, darunter u. a. die Antikoagulationstherapie, verabreichte
Thrombozytenaggregationshemmer und Thrombolytika, Sickern oder Bluten
aus der Zugangsstelle, Himostase der vendsen Punktionsstelle, allgemeiner
kardiovaskuldrer Zustand des Patienten, Betaubungsmittelwerte im Blut und
klinischer Gesamtzustand des Patienten.
11.0  PRODUKTINFORMATIONSHINWEISE
Abbott Vascular Inc. hat dieses Produkt mit angemessener Sorgfalt hergestellt.
Abbott Vascular Inc. schiiedt hiermit alle von Rechts wegen und anderweitig

und still i Garantien aus, darunter unter

Eé-F»Schleusen durchgefiihrt wurde, liegen Mobilisierung und Pflege des




anderem alle der G it oder G der
Eignung, da Handhabung und Lagerung dieses Produkts sowie andere Faktoren
in Bezug auf Patient, Diagnose, Behandlung, chirurgische Verfahren und weitere,
auferhalb der Kontrolle von Abbott Vascular Inc. liegenden Aspekie dieses

Produkts und die Ergebnisse seiner Verwendung unmittelbar
Abbott Vascular Inc. ist nicht fiir zufallige oder resultierende Vi &gﬁ Z;\
oder Kosten haftbar, die direkt oder indirekt aus der Verwendul

entstehen. Abbott Vascular Inc. ibernimmt keine anderweitige oder zusatzliche
Haftung oder Verantwortung in Zusammenhang mit diesem Produkt und gestattet
keiner anderen Person die Ubernahme einer solchen Haftung.

Francais / French

3.0 PRESENTATION/EMBALLAGE
Le sysléme FPS Perclose ProGlide et ses accessoires sont fournis stériles
et apyrogenes dans des emballages intacts. Les produits sont stérilisés a
I'oxyde d' éthylene et destinés exclusivement a un usage unique. Ce dispositif
ique ne peut pas étre réutilisé sur un autre patient, car il nest pas
Samere a garantir les mémes performances une seconde fois. Des
¢l ents dans les iques et/ou chimi
|mroduns dans des conditions d'utilisation, de nettoyage et/ou de restérilisation
répétées peuvent compromettre I'intégrité de la conception et/ou des matériaux,
entrainant une contamination en raison d'écarts ou d’espaces étroits et une
baisse de la sécurité et/ou des performances du dispositif. L'absence des
ethuetles d'origine peut entrainer une utilisation incorrecte et rendre la tracabilité
L'absence de I' d’origine peut entrainer la détérioration

Systeme de fermeture par suture (FPS) Perclose ProGlide 6F

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

1.0 ATTENTION

Ce dispositif ne peut étre utilisé que par des médecins (ou autres professionnels de
la santé sous la direction de ces médecins ou avec I'autorisation de ces derniers)
ayant recu une formation aux procédures de cathétérisme diagnostiques et/ou
interventionnelles, et formés par un représentant agréé d’Abbott Vascular.

Avant ullllsatlnn 1 opemleur doit lire le mode d’emploi et connaitre les

iées a I'utilisation de ce dispositif.

2.0 DESCRIPTIDN DU DISPOSITIF

Le systéme de fermeture par suture (FPS) Perclose ProGlide est concu pour la
mise en place d’une suture monofilament en polypropyléne destinée a fermer les
sites de ponction de I'artére fémorale a la suite de procédures de cathétérisme
diagnostiques ou interventionnelles.

Ce dispositif FPS Perclose ProGlide se compose d'un piston, d'une poignée, d'un
quide et d'une gaine. Le dispositif Perclose ProGlide se déplace sur un fil-guide
standard de 0,97 mm (0,038 pouce) maximum. Une valve hémostatique limite le flux
sanguin dans la gaine, que le fil-guide soit en place ou non. Le guide, qui renferme
les aiguilles et le pied, sert au positionnement précis des aiguilles au niveau du site
de ponction. La poignée permet de stabiliser le dispositif durant son utilisation. Le
piston fait progresser les aiguilles et permet de récupérer la suture. Le guide contient
également une lumiére repére, le port intraluminal du repére se trouvant a I'extrémité
distale du guide. La sortie de la lumiére repére du corps du dispositif se frouve a
I'extrémité proximale. La lumiére repére foumit une voie pour le reflux sanguin a partir
de l'artere fémorale afin de garantir le bon positionnement du dispositif.

Un P d, inclus, sert & positi le nceud de fa
suture jusqu’en haut de I Le coupe-suture Perclose sert é

couper les extrémités des sutures.

Le systéme FPS Perclose ProGlide 6F est congu pour étre utilisé sur les sites d'abord
de 5 Fa21F Le systeme FPS Perclose ProGlide est illustré a la figure 1.

Figure 1 : Systéme de fermeture par suture Perclose ProGlide

A. Dispositif Perclose ProGlide
B. Coupe-suture Perclose

e

du dispositif, une perte de stérilité et étre dangereuse pour le patient et/ou

I'utilisateur. Ne pas restériliser. Conserver dans un endroit frais et sec.

Le systeme FPS Perclose ProGlide 6F comprend :

Un (1) dispositif FPS Perclose ProGlide 6F
Un (1) coupe-suture Perclose

4.0 INDICATIONS

Le systéme FPS Perclose ProGlide est indiqué pour la mise en place

percutanée de sutures servant a fermer le site d’abord a I'artére fémorale

commune chez les patients ayant subi des procédures de cathétérisme
diagnostiques ou interventionnelles a I'aide de gaines de 5 F a 21 F. Pour les
gaines de taille supérieure a 8 F, au moins deux dispositifs et I'utilisation de la
technique de pré-fermeture sont requis.

5.0 CONTRE-INDICATIONS

Il nexiste aucune contre-indication connue a 'usage de ce dispositif. Lattention

est attirée sur les sections 6.0 AVERTISSEMENTS et 7.0 PRECAUTIONS.

6.0 AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser le systéme FPS Perclose ProGlide ou ses accessoires si

I'emballage ou la barriére stérile ont été precedemmem ouverts ou détériorés,

ou siles semblent étre

NE PAS RESTERILISER NI REUTILISER. Le dlsposmf FPS Perclose ProGlide et

Ses accessoires sont a usage unique.

Ne pas utiliser le systeme FPS Perclose ProGlide si le champ stérile a été rompu

la ot une contamination bactérienne de la gaine ou des tissus environnants a pu

se produire, car la rupture du champ stérile peut engendrer une infection.

Ne pas utiliser le systeme FPS Perclose ProGlide si le site de ponction est situé

au-dessus de la frontiére la plus inferieure de I'artere épigastrique inferieure

(AEI) et/ou au-dessus du ligament inguinal basé sur des reperes osseux, car

un tel site de ponction peut eng un hématome ré éal. Effectuer

une angiographie fémorale pour vérifier 'emplacement du site de ponction.

REMARQUE : Un angiogramme antérieur droit oblique (RAO) et un angiogramme

antérieur gauche oblique (LAO) peuvent étre nécessaires pour visualiser de

facon adéquate I'entrée de la gaine dans I'artére fémorale.

Ne pas utiliser le systeme FPS Perclose ProGlide si la ponction traverse la

paroi postérieure ou s'il y a plusieurs ponctions, car de telles ponctions

peuvent un ou un sai rétropéritonéal.

Ne pas utiliser le systéme FPS Perclose ProGlide si le site de ponction est

situé dans I'artére fémorale superficielle ou I'artére fémorale profonde, ou a la

bifurcation de ces vaisseaux, car ces sites de ponction peuvent entrainer un

pseudo-anévrisme, une dissection intimale ou une occlusion vasculaire aigué

(thrombose de la lumiére des petites artéres). Effectuer une angiographie fémorale

pour vérifier 'emplacement du site de ponction. REMARQUE : Un angiogramme

antérieur droit oblique (RAQ) et un angiogramme antérieur gauche oblique (LAO)
peuvent étre nécessaires pour visualiser de fagon adéquate I'entrée de la gaine
dans l'artere fémorale.

7.0 PRECAUTIONS

« Le systéme FPS Perclose ProGlide est fourni stérile et apyrogéne dans
des emballages intacts.

« Avant I'emploi, inspecter le systéme FPS Perclose ProGlide pour s'assurer
que I'emballage stérile n'a pas été endommagé au cours du transport.
Examiner tous les composants avant utilisation pour vérifier leur bon
fonctionnement. Faire preuve de prudence lors de la manipulation du
dispositif pour réduire le risque de rupture accidentelle.

= Comme pour toutes les procédures avec cathéter, une infection est
possible. Maintenir une technique stérile a tout moment lors de I'utilisation
du systeme FPS Perclose ProGlide. Employer un traitement approprié du
pli de I'aine, selon le protocole hospitalier, aprés la procédure et apres la
sortie de I'hdpital pour éviter une infection.

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

< Ne pas introduire le dispositif FPS Perclose ProGlide dans I'artére fémorale
aun angle de plus de 45°.

< I n'existe 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 FPS d’Abbott Vascular.

«  Siun flux sanguin important est présent autour du dispositif FPS Perclose
ProGlide, ne pas déployer les aiguilles. Retirer le dispositif FPS Perclose
ProGlide le long d'un fil-guide de 0,97 mm (0,038 pouce) maximum et
insérer une gaine d’introduction de taille appropriée.

« En poussant le piston pour faire avancer les aiguilles, stabiliser le dispositif
pour assurer qu'il ne se tord pas ou n"avance pas durant le déploiement.

La torsion du dispositif pourrait entrainer une déflection de I'aiguille et un
échec au niveau du manchon. Ne pas employer une force excessive ni
pousser plusieurs fois sur le piston. L'emploi d’une force excessive sur le
piston durant le déploiement pourrait potentiellement entrainer la cassure du
dispositf, ce qui serait susceptible de nécessiter une intervention et/ou le
retrait du dispositif par voie chirurgicale et une rép

* Ne pas appliquer de force excessive sur le levier en ramenant le pled asa
position d’origine (n° 4) le long du corps du dispositif. Ne pas tenter de
retirer le dispositif sans fermer le levier. L'application d’une force excessive
sur le levier du dispositif ou une tentative de retrait du dispositif sans
fermeture du levier pourrait entrainer la cassure du dispositif et/ou des
lésions , Ce qui serait de iter une intervention
et/ou le retrait du dlspusmi par voie chirurgicale et une réparation vasculaire.

« En cas de résistance, ne pas insérer ni retirer le dispositif FPS Perclose
ProGlide avant d'avoir déterminé I'origine de cette résistance (voir la section
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8.0

10.3 POSITIONNEMENT DU DISPOSITIF FPS). Lusage d’une force excessive

pour faire avancer ou tourner le dispositif FPS Perclose ProGlide doit étre

évité, car cela pourrait provoquer une Iésion vasculaire importante ou'la

rupture du dispositif, ce qui serait de iter une

et/ou le retrait du dispositif par voie chirurgicale et une repjam?

En cas de résistance ive au moment de I'i E

FPS Perclose ProGlide, retirer le dispositif sur un fil- guu?eJa@ 9

(0,038 pouce) maximum et réinsérer la gaine d'introduction ou effectuer

une compression manuelle.

Retirer la gaine Perclose ProGlide 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.

Veiller a ne pas endommager ce matériau de suture ou tout autre

matériau de suture lors de la manipulation. Prendre garde aux Iésions par

écrasement dues a I'application d'instruments chirurgicaux tels que des

pinces, des forceps ou des porte-aiguilles.

Pour la fermeture des sites d’artériotomie a I'aide d’une gaine d'intervention

5 F-8 F, utiliser la compression manuelle si I'hnémorragie persiste au niveau

du site d'abord fémoral aprés utilisation du dispositif FPS Perclose ProGlide.

Pour la fermeture des sites d'artériotomie a I'aide d’une gaine

d'intervention 8,5 F-21 F, en fonction du type de procedure

inter de i utiliser les mé

manuelle, des dispositifs assistés de compression et/ou d autres

méthodes de traitement appropriées si I'hémorragie persiste au niveau du

site d’abord fémoral apres utilisation du dispositif FPS Perclose ProGlide.
POPULATIONS SPECIALES DE PATIENTS

Linnocuité et I'efficacité du systéme FPS Perclose ProGlide n’ont pas été
établies chez les populations spéciales de patients suivantes :

Patients porteurs de gaines d'introduction < 5 F ou > 21 F au cours de
la procédure de cathétérisme.

Patients présentant de petites artéres fémorales (< 5 mm de diametre).
Patients chez qui 'abord est situé au-dessus de la frontiére la plus
inférieure de I'artére épigastrique inférieure (AEI) et/ou au-dessus du
ligament inguinal basé sur des reperes 0sseux.

Patients chez qui I'accés artériel se trouve dans des vaisseaux autres que
I'artére fémorale commune.

Patients souffrant d’'un hématome, d’un pseudo-anévrisme ou d’une fistule
artério-veineuse présente avant le retrait de la gaine.

Patients présentant une calcification de I'artére fémorale visible sous
radioscopie au site d’abord.

Patients présentant une claudication grave, une sténose de I'artére iliaque
ou fémorale supérieure a 50 %, ou un antécédent de pontage ou de mise
en place d’endoprothése a proximité du site d’abord.

Patients chez qui le site d'abord est situé dans des greffons vasculaires.
Patients porteurs de pompe a ballonnet intra-aortique au site d’abord a
n'importe quel moment auparavant.

Patients porteurs d’une gaine veineuse fémorale ipsilatérale lors de la
procédure de cathétérisme.

Patients présentant des sites d'abord artériels ipsilatéraux perforés et
compressés dans les 48 heures précédant la fermeture. REMARQUE : Il
est possible que le site de ponction précédent/initial saigne de nouveau en
raison de la présence d’un caillot instable et/ou d’anticoagulants, méme si
le nouveau site de ponction est fermé avec succes a I'aide d’un dispositif
FPS Perclose ProGlide.

Patients chez qui la gaine d'infroduction est difficile a insérer ou ayant plus
d'une ponction artérielle ipsilatérale au début de la procédure de cathétérisme.
Patients présentant des ponctions antérogrades.

Patients recevant des inhibiteurs de glycoprotéine llb/llla avant, pendant
ou apres la procédure de cathétérisme.

Patientes enceintes ou qui allaitent.

Patients souffrant de diathése hémorragique ou de coagulopathie.
Patients dgés de moins de 18 ans.

Patients souffrant d'obésité morbide (indice de masse corporelle > 40 kg/m?).
Patients souffrant d’une infection ou d’une inflammation systémique ou
cutanée active.

Avant de considérer une sortie anticipée de I'hdpital, évaluer les conditions
cliniques suivantes chez le patient :

Sédation consciente

lytique ou

Instabilité cardiaque

Hématome au niveau du site de fermeture

Hypotension

Douleurs a la marche

Hémorragie au niveau du site de fermeture

Toute comorbidité 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 de I'hdpital.

9.0

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Les complications potentielles associées a l'utilisation de dispositifs de
fermeture par suture peuvent inclure, mais sans s'y limiter :

Réaction allergique ou hypi ibilité a des
Anémie

Sténose artérielle/occlusion

Fistule artério-veineuse
Saignement/hémorragie
Ecchymoses/hématomes

Déces

Thrombose veineuse profonde

Prise au piege du dispositif

Détal : !

du dispositif

Embolie

Hospitalisation prolongée/ambulation retardée
Infection/sepsie

Inflammation

Déchirure/dissection intimale

Ischémie en aval du site de fermeture

Lésion des nefs

Insensibilité

&’

/1

is positi ment du dispo, '1%
Pulsations diminuées en aval du site de fermeture

10.0

Douleur

Perforation

Hématome/hémorragie rétropéritonéal(e)

Exposition/fermeture chirurgicale de I'artére fémorale commune
prmation de thrombose

onstriction/vasospasme

ode vaso-vagal

Déhiscence de plaie

PROCEDURE CLINIQUE DU SYSTEME FPS PERCLOSE PROGLIDE

Les instructions suivantes constituent un mode d'emploi technique, mais n'éliminent
pas la nécessité d’une formation structurée a I'utilisation du systéme FPS Perclose
ProGlide. Les techniques et procédures décrites ci-dessous ne prétendent pas
remplacer 'expérience de I'utilisateur et sa capacité a traiter des patients en particulier.

101
1

2.

10.2
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Lesi

Examen et sélection des produits
Sélectionner le(s) dispositif(s) FPS Perclose ProGlide pour la fermeture des
sites d’abord d’une gaine d’introduction de 5 F a 21 F.
Aprés s'étre assuré que la barriére stérile de I'emballage du dispositif FPS
Perclose ProGlide et de ses accessoires n'est pas endommagée, sortir le
dispositif de son emballage.
Lors de la manipulation du dispositif, faire preuve de prudence avec les
autres instruments chirurgicaux, tels que les pinces, les forceps ou les
porte-aiguilles, pour ne pas risquer de casser le dispositif par accident ou
d’endommager la suture.
Vérifier la perméabil'né de la lumiere repére en la purgeant avec un serum
physiologique jusqua ce que celui-ci sorte du port repere Ne pas utiliser le
dispositif FPS Perclose ProGlide si la lumiére repére n’est pas perméable.

Considérations concernant le site artériel et la ponction
Un tractus tissulaire extrémement profond peut influencer la trajectoire de
I"aiguille, empéchant ainsi les aiguilles du dispositif FPS Perclose ProGlide
d’engager les manchons, ou d’assurer la réalisation du nceud, car il est
possible que le coupe-suture ne parvienne pas a faire avancer le neeud
jusqu'a la paroi artérielle pour obtenir une apposition compléte avant le
blocage du nceud. Un tractus tissulaire extrémement profond peut nécessiter
I'utilisation d’une aiguille d’acces longue et/ou la compression du tissu sous-
cutané (avec la poignée du dispositif) lors de 'insertion du dispositif Perclose
ProGlide pour obtenir un écoulement pulsatile.
Avant I'insertion de I'aiguille d’acces, il est recommandé d'utiliser le guidage
par échographie pour visualiser I'artére fémorale commune ou la fluoroscopie
pour visualiser la téte fémorale. Lorsque la téte fémorale est utilisée comme
point de référence, cibler le mwlieu de la téte fémorale comme site de
ponction. Il est é d'effectuer un angi fémoral par le biais
de la gaine d'introduction (ou gaine d'intervention) afin de vérifier que le site
d'abord se situe bien dans Iartére fémorale commune avant d’administrer
des anticoagulants.
Perforer la paroi antérieure de I'artére fémorale commune selon un angle
d'environ 45 degrés. Eviter de perforer la paroi latérale ou postérieure de
Iartére fémorale.
Avant de déployer le dispositif FPS Perclose ProGlide, considérer la taille et
la tortuosité du site de I'artére fémorale, et les dépdts calcaires a son niveau,
et évaluer les pathologies ou dissections de la paroi artérielle en effectuant
une angiographie fémorale, afin d’éviter les échecs de manchon du dispositif
(lorsque les aiguilles du dispositif ne s’enclenchent pas dans les manchons)
et/ou de placer la suture sur la paroi postérieure et de risquer Ia ligature des
parois antérieure et postérieure de I'artére fémorale. La ponction devrait étre
située en amont de la bifurcation de I'artére fémorale superficielle et de la
branche fémorale profonde et en aval de la frontiére inférieure de I'artére
épigastrique inférieure.
Il nexiste pas de restrictions concemant I'acces a un site d‘artériotomie déja
suture si les ont été al'aide de di
FPS d’'Abbott Vascular.

Gaines 5 F-8 F de positionnement du dispositif FPS, y compris les

de p et de maintien de I'accés

au fil

les étapes du déploi du

dispositif pour la fermeture du site d'abord dans le cadre d’'une procédure
de cathéterisme effectuée a laide d’une gaine d'introduction de 5 F a 8 F.
1.

Insérer un fil-guide de 0,97 mm (0,038 pouce) maximum dans la gaine
d'introduction. Retirer la gaine d'intervention tout en appliquant une pression
sur 'aine afin de maintenir 'hémostase.

Placer le dispositif sur le fil-guide jusqu'a ce que le port de sortie du fil-guide
situé sur la gaine d'introduction se trouve juste au-dessus de la surface de

la peau. Retirer le fil-guide avant que le port de sortie ne perce la surface

de la peau.

Continuer a faire progresser le dispositif jusqu'a ce que la lumiére repere
indique un écoulement pulsatile de sang. Placer le dispositif selon un angle
de 45 degrés. Déployer le pied en soulevant le levier (n° 1) placé sur le
dessus de la poignée. Ne pas déployer le pied avant que la lumiére repere
nindique un écoulement pulsatile de sang.

Tirer délicatement sur le dispositif pour mettre le pied au contact de la

paroi artérielle. Si le pied a été placé correctement, une sensation tactile

est ressentie ET I'écoulement sanguin s'arréte ou est fortement réduit.

Si 'écoulement ne s’arréte pas ou ne change pas notablement, utiliser
I"angiogramme pour évaluer Ia taille et la tortuosité du site de I'artére fémorale,
les dépots calcaires a son niveau, les pathologies et I'emplacement de la
ponction (s'assurer que la plaque du pied ne se trouve pas dans la bifurcation
ou dans une branche latérale). Repositionner le dispositif pour arréter
I'écoulement sanguin ou réinsérer le fil, retirer le dispositif pour maintenir une
compression manuelle ou insérer une nouvelle gaine.

Tout en maintenant le disposilif en place, le stabiliser avec la main libre

(celle qui n'est pas occupée a déployer le dispositif) pour maintenir la légére
rétraction et pour s'assurer que le dispositif ne se tord pas ou n‘avance pas
durant le déploiement. Utiliser 'autre main pour déployer les aiguilles en
appuyant sur le piston (dans le sens indiqué au n° 2) jusqu’a pouvoir vérifier
visuellement que le col du piston entre en contact avec I'extrémité proximale
du corps du dispositif. Ne pas employer une force excessive ni pousser
plusieurs fois sur le piston. Aprés confirmation visuelle du contact avec le
corps du dispositif une seule fois, cette étape est terminée.

En utilisant le pouce comme point d’appui sur la poignée, dégager doucement
les aiguilles en ressortant le piston (dans le sens indiqué au n® 3) et extraire
completement le piston et les aiguilles du corps du dispositif. Une extrémité
de la suture sera fixée a I'aiguille antérieure. L'aiguille postérieure ne sera
reliée a aucune suture. Tirer le piston vers I'arriére jusqu'a ce que la suture



10.

soit bien tendue, confirmant ainsi que toutes les sutures ont été réfractées du
corps du dispositif.

Ne pas tenter de redéployer les aiguilles si la suture n'a pas été saisie par
I'aiguille antérieure. Reinsérer le fil-guide et extraire e dispositif le Iong du fil.
Insérer un nouveau dispositif FPS Perclose ProGlide pour terfa gédi
Utiliser le mécanisme coupe-suture QuickCut situé sur la f
couper la suture de I'aiguille antérieure située en aval du liem.
nouveau scalpel ou ciseau stérile est facultative.

Relacher le dispositif et remettre le pied en position initiale en rabaissant le
levier (n° 4) le long du corps du dispositif. Ne pas tenter de retirer le dispositif
sans fermer le levier.

Retirer le dispositif FPS Perclose ProGlide jusqu'a ce que le port de sortie du
fil-guide ressorte a la surface de la peau.

. Saisir la suture proche de la gaine d'introduction et tirer les extrémités de

la suture au travers de I'extrémité distale du guide proximal. Lextrémité de
la suture conductrice est bleue et est la plus longue des deux sutures. Elle
servira a faire avancer le nceud. Lextrémité plus courte de la suture non
conductrice est blanche et servira a bloguer le nceud.

. Continuer a faire avancer le nceud (étape 13). En cas de fermeture sur le fil,

continuer avec la section 10.3.1.
10.3.1 Facultatif : Maintien de I'accés au fil durant la progression du
neeud (fermeture sur le fil)

Si l'utilisateur choisit de maintenir I'acces au fil, réintroduire le fil-

guide apres avoir dénudé le port de sortie du fil-guide au niveau de la

peau ET apres le prélevement des sutures du guide distal mais avant

le retrait du dispositif pour faire progresser le neeud. Les étapes A-H

sont requises pour la fermeture sur le fil.

A. Il doit y avoir une longueur suffisante de fil-guide exposée au niveau
du port de sortie du fil-guide avant le retrait du dispositif.

. Enrouler I'extrémité de la suture conductrice (longue suture bleue)
autour de I'index gauche, prés du niveau de la peau.

. Retirer le dispositif FPS Perclose ProGlide de la main droite tout en

conservant une longueur de fil-guide suffisante dans I'artére. Ceci permet

lintroduction d'un autre dispositif FPS Perclose ProGlide ou d'une gaine

d'introduction, au cas ot 'némostase ne serait pas obtenue.

Tout en retirant le dispositif de la main droite, faire simultanément

progresser le nceud vers |'artériotomie en appliquant une tension lente

et en augmentation constante a I'extrémité de la suture conductrice,

tout en gardant la suture coaxiale au tractus tissulaire. (Ne pas faire

progresser le nceud en s'aidant du coupe-suture tant que le fil n’a pas

€té completement retiré du patient).

. Evaluer 'hémostase du site. Si 'hémorragie est sous controle, 'opérateur

doit retirer le fil-guide. Utiliser ensuite le coupe-suture comme décrit

aI'étape 13 pour faire progresser et serer le nceud jusqu'a ce que la

fermeture soit compléte. Verifier la bonne tenue du nceud en demandant

au patient de tousser et/ou de plier I jambe. En outre, les patients

devraient pouvoir bouger librement dans le it sans téte de lit ou

restrictions au niveau des jambes si la fermeture est réussie.

Sile fil est toujours en place et qu'une rupture de la suture survient

durant I'avancement du nceud, ou si I'hémostase ne peut pas étre

obtenue, il est possible d'utiliser un autre dispositif FPS Perclose

ProGlide pour terminer la procédure, ou d'insérer une gaine. Retirer

les extrémités de suture rompues ou couper les sutures a proximité

du nceud (a I'aide du coupe-suture dans I'étape 13 ou d’un nouveau

scalpel ou ciseau stérile).

Veiller a ne pas appliquer de force excessive si I'insertion d’'un autre

dispositif FPS Perclose ProGlide ou d’une gaine d'introduction est

requise. Afin d'éviter toute résistance, utiliser une gaine d'introduction

suffisamment petite pour ne pas appliquer de force excessive.

H. SiI'hémostase n'est pas possible aprés le retrait du fil, effectuer une

compression manuelle.
10.3.2 Facultatif : Technique de pré-fermeture
La suture Perclose ProGlide peut étre placée autour de I'artéri
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déployé au début de la procédure de cathétérisme) de I'artere, tout en
tirant doucement sur 'extrémité de la suture. Toujours garder la suture
coaxiale au tractus tissulaire.

C. Avec I'extrémité de la suture conductrice (longue, bleue) bien enroulée

ns le coupe-suture en procédant comme suit : Rétracter la molette

S E itour de I'index gauche, placer I'extrémité de la suture non conductrice

10.4

placée sur le coupe-suture de la main droite. Placer le coupe-suture
S0US la suture en faisant un « x » ou une « croix » entre la suture et
le point central du coupe-suture. Faire reculer le coupe-suture pour
charger la suture dans la barriére de suture située a I'extrémité distale
du coupe-suture. Tout en gardant la molette rétractée, faire pivoter le
coupe-suture en position coaxiale a la suture puis relacher la molette
pour capturer la suture dans la barriére de suture. Relacher la molette
avant que la suture ne soit coaxiale au coupe-suture pourrait entrainer
la prise au piege de la suture dans le mécanisme coulissant situé a

Ia pointe distale et endommager la suture. Une fois la suture chargée
correctement, le coupe-suture devrait coulisser librement.

. Avec 'extrémité de la suture et le coupe-suture coaxiaux au tractus tissulaire,
amener le nceud au niveau de la surface artérielle en faisant avancer le
coupe-suture de la main droite tout en placant une tension augmentant
lentement et constamment sur la suture conductrice a Iaide de l'index
gauche. Eviter tout mouvement rapide ou brusque au niveau des extrémités
de suture. Le coupe-suture et les extrémités de suture doivent toujours
rester coaxiaux au fractus tissulaire. La molette doit se trouver en position
12 heures (face au plafond) et il ne faut pas faire pivoter le coupe-suture.

. Avec I'extrémité de la suture conductrice (plus longue, bleue) bien
enroulée autour de I'index gauche, placer le coupe-suture sous le pouce
gauche pour prendre une position a une seule main et faire avancer le
nceud avec une tension lente augmentant constamment jusqu'a ce que
Ia suture soit tendue (méme tension qu'une corde de guitare).

Une fois le coupe-suture en place et la suture tendue, serrer le nceud en
tirant doucement sur I'extrémité de suture non conductrice (plus courte,
a l'extrémité blanche), en la laissant coaxiale au tractus tissulaire.

. Lhémostase du site d'abord est compléte lorsque le nceud a
complétement progressé dans I'artére, que le jeu du nceud est
délicatement évacué par I'extrémité non conductrice, tandis que le
coupe-suture maintient la tension a I'extrémité de la suture conductrice
et que le tissu est en parfaite apposition.

. Retirer le coupe-suture du tractus tissulaire, relacher la tension au
niveau de la suture et évaluer 'hémostase en demandant au patient
de tousser ou de plier la jambe. Si 'hémostase n'est pas compléte,
se servir de la technique a une seule main pendant 20 secondes ou
jusqu’a I'obtention de I'némostase. Serrer encore le nceud en tirant
doucement sur I'extrémité non conductrice blanche de la suture. Ne
pas appliquer une pression excessive sur la suture.

Vérifier la bonne tenue du nceud en demandant au patient de tousser
et/ou de plier la jambe. En outre, les patients devraient pouvoir bouger
librement dans le lit sans téte de lit ou restrictions au niveau des
jambes si la fermeture est réussie.

. Une fois 'hémostase atteinte, couper les sutures sous la peau al'aide
du coupe-suture. Tout en mail une tension tante sur les
extrémités de la suture, charger les deux extrémités dans le coupe-
suture (comme décrit ci-dessus a I'étape 13 C) et faire avancer le
coupe-suture vers la surface artérielle. Couper les sutures en tirant
le levier de coupe rouge vers I'arriére. Maintenir le levier de coupe
en arriére lors du retrait du coupe-suture et des sutures coupées du
tractus tissulaire. Si une seule extrémité de la suture a été chargée puis
coupée, procéder de méme sur 'autre extrémité de la suture.

. EnTabsence d’hé appliquer une pression manuelle
jusqu'a I'obtention d’une hémostase.

Gaines 8,5 F-21 F de positionnement du dispositif FPS, a l'aide
des lechmques de pre-lermelure et de maintien de I'acces au fil
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au début de la procédure et I'avancement du nceud peut étre mis en
attente |usqu a ce que la procédure soit lelmmee Les elapes A-D

Lesi

les étapes du déploi du

dispositif pour Ia lermelure du site dahnrd dans le cadre d’une procédure
de

inter a l'aide d’'une gaine

sont requises lors de I'utilisation d’'une e pi

A. Apres avoir effectué les étapes 1-10 de pnsmunnemem du dispositif
comme décrit a la section 10.3, faire Iégérement pivoter le dispositif
jusqu'a voir les deux extrémités des sutures dans le coude du guide
distal. Saisir les sutures adjacentes a la gaine. Tout en tenant ensemble
les deux sutures, tirer doucement sur les extrémités des sutures en les
faisant passer dans I'extrémité distale du guide proximal.

. Mettre immédiatement en place un hémostat ou une pince & embouts
pour maintenir ensemble les deux extrémités de suture a I'extrémité
distale de I'extrémité de suture non conductrice (extrémité de suture
bleue la plus courte avec pointe blanche). Afin d'éviter I'avancement
ou le blocage du nceud, prendre soin de ne pas tirer sur les sutures
individuelles jusqu'a ce que les deux sutures soient fermement
maintenues ensemble par la pince.

. Apreés avoir fixé les sutures et avant d'insérer la gaine d'intervention,
tirer doucement sur la pince jusqu’a ce que la suture soit tendue pour
éliminer tout jeu de suture du tractus tissulaire.
Placer la suture maintenue par les pinces sous une serviette stérile
durant la procédure. REMARQUE : La fermeture et I'ouverture de la
pince peuvent endommager la suture monofilament. Si vous souhaitez
attacher la suture au champ, il est recommandé d'utiliser une seconde
pince dont la pointe est placée dans la poignée de la premiére pince et
d'attacher cette seconde pince au champ.

. Une fois la procédure de cathétérisme terminée, réinsérer le fil-guide
dans la gaine d'intervention.

Lavancement du nceud pour fermer I'artériotomie reprend.a
10.3.1 (A étape C, cest la gaine d'intervention qui
d'un dispositif Perclose ProGlide).
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. Progression du nceud a I'aide du coupe-suture

A. Bien enrouler 'extrémité de la suture conductrice (longue, bleue) autour
de I'index gauche, prés du niveau de la peau.

B. Ne pas serrer la suture autour de la gaine. Retirer complétement le
dispositif ou la gaine d'introduction artérielle (si le dispositif a été

e

de 8,5 F a 21 F. La technique de pré-fermeture utilisant au

moins deux dispositifs doit étre employée lors de la fermeture de gaines de
tailles comprises entre 8,5 F et 21 F

1.

Insérer un fil-guide de 0,97 mm (0,038 pouce) maximum dans la gaine
d'introduction. Retirer Ia gaine d'introduction tout en appliquant une pression
sur I'aine afin de maintenir I'hémostase.

Placer le dispositif FPS sur le fil-guide jusqu'a ce que le port de sortie du
fil-guide situé sur la gaine d'introduction se trouve juste au-dessus de la
surface de la peau. Retirer le fil-guide avant que le port de sortie ne perce la
surface de la peau.

Placer le premier des deux dispositifs FPS Perclose ProGlide sur le fil-guide.
Continuer a faire progresser le dispositif jusqu’a ce que la lumiére repére
indique un écoulement pulsatile de sang. Le levier du dispositif (n° 1) et son
logo doivent étre face au plafond (position 12 heures).

Faire pivoter le dispositif d’environ 30 degrés vers le coté droit du patient
(position 10 heures environ). Placer le dispositif selon un angle de 45 degrés.
Déployer le pied en soulevant le levier (n® 1) placé sur le dessus de la
poignée. Ne pas déployer le pied avant que la lumiére repére n'indique un
€écoulement pulsatile de sang.

Tirer délicatement sur le dispositif pour mettre le pied au contact de la

paroi artérielle. Si le pied a été placé correctement, une sensation tactile

est ressentie ET 'écoulement sanguin s'arréte ou est fortement réduit.

Si I'écoulement ne s'arréte pas ou ne change pas notablement, utiliser
I"'angiogramme pour évaluer la taille et la tortuosité du site de I'artere fémorale,
les dépdts calcaires a son niveau, les pathologies et I'emplacement de la
ponction (s'assurer que la plague du pied ne se trouve pas dans la bifurcation
ou dans une vasculaire latérale). R i le dispositif pour
interrompre I'écoulement de sang (maintenir la rotation de 30 degrés) ou
réinsérer le fil et évaluer Ia situation avant de continuer la procédure.

Tout en maintenant la position du disposit, le stabiliser avec la main libre
(celle qui n'est pas occupée a déployer le dispositif) pour maintenir la Iégére
réfraction et pour s'assurer que le dispositif ne se tord pas ou n'avance pas
durant le déploiement. Utiliser I"autre main pour déployer les aiguilles en
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appuyant sur le piston (dans le sens indiqué au n° 2) jusqu’a pouvoir vérifier
visuellement que le col du piston entre en contact avec I'extrémité proximale
du corps du dispositif. Ne pas employer une force excessive ni pousser
plusieurs fois sur le piston. Aprés confirmation visuelle du contact avec le
corps du disposiif une seule fois, cette étape est terminég
En utilisant le pouce comme point dappui sur la poigné
les aiguilles en ressortant le piston (dans le sens indiqué 0 e
completement e piston et les aiguilles du corps du dispositif. Une extremne
de la suture sera fixée a I'aiguille antérieure. Laiguille postérieure ne sera reliée
a aucune suture. Tirer e piston vers I'arriére jusqu'a ce que la suture soit bien
tendue, confirmant ainsi que la suture a été rétractée du corps du dispositif.
Ne pas tenter de redéployer les aiguilles si la suture n'a pas été saisie par
I'aiguille antérieure. Reinsérer le fil-guide et extraire le dispositif le long du fil.
Insérer un nouveau dispositif FPS Perclose ProGlide pour terminer la procédure.
Utiliser le mécanisme coupe-suture QuickCut situé sur la poignée pour
couper la suture de I'aiguille antérieure située en aval du lien. Lutilisation d'un
nouveau scalpel ou ciseau stérile est facultative.

. Relacher le dispositif et remettre le pied en position initiale en rabaissant le

levier (n° 4) sur le dessus du dispositif, afin de le remettre en position initiale.
Ne pas tenter de retirer le dispositif sans fermer le levier.

. Retirer le dispositif FPS Perclose ProGlide jusqu'a ce que le port de sortie du

fil-guide ressorte a la surface de la peau.

. Faire Iégerement pivoter le dispositif de fagon @ voir les deux extrémités de

suture dans le coude du guide distal. Saisir les sutures adjacentes a la gaine.
Tout en tenant les deux ités de suture, tirer sur
les extrémités des sutures en les faisant passer dans I'extrémité distale du
guide proximal.

. Mettre immédiatement en place un hémostat ou une pince a embouts

pour maintenir ensemble les deux extrémités de suture a I'extrémité distale
de I'extrémité de suture non conductrice (extrémité la plus courte a pointe
blanche). Afin d'éviter I'avancement ou e blocage du nceud, prendre soin
de ne pas tirer sur les sutures individuelles jusqu'a ce que les deux sutures
soient fermement maintenues ensemble par la pince.

. Tirer doucement sur la pince jusqu'a ce que la suture soit tendue pour

éliminer tout jeu de suture du tractus tissulaire. Placer la suture pincée sur
la droite du patient sous une serviette stérile. Il est important d'identifier quelle
est la suture déployée en premier car ce sera le nceud qui devra étre avancé
en premier a la fin de la procédure. REMARQUE : La fermeture et I'ouverture
de la pince peuvent endommager la suture monofilament. Si vous souhaitez
attacher la suture au champ, il est recommandé d'utiliser une seconde pince
dont la pointe est placée dans la poignée de la premiére pince et d'attacher
cette seconde pince au champ. Il est important de se rappeler qu'il s'agit de la
suture qui a été placée en premier lors de la confection du nceud de la suture
ala fin de la procédure.

. Réinsérer le fil-guide. Il doit y avoir une longueur suffisante de fil-guide a la

fois dans le vaisseau et exposée au niveau du port de sortie du fil-guide pour
permettre 'échange du dispositif.

. Retirer le dispositif FPS Perclose ProGlide tout en maintenant la compression

au-dessus du site de ponction et en conservant une longueur de fil-guide
suffisante dans I'artére. Ceci permet la mise en place d'un autre dispositif
FPS Perclose ProGlide.

Reépéter les étapes 2 a 13 avec le second dispositif Perclose ProGlide.
REMARQUE : Durant I'étape 4, il faut faire pivoter le second dispositif d’environ
30 degrés en direction du coté gauche du patient (position 2 heures environ).

. Apres avoir éliminé tout jeu excessif de suture du tractus tissulaire, placer la

suture pincée pour le second dispositif sur le coté gauche du patient, sous
une serviette stérile. Il est important d'identifier la suture qui a été mise en
place en premier, et celle qui a été mise en place en second. A la fin de la
procédure, les nceuds seront avancés suivant 'ordre dans lequel ils ont été
mis en place. Le neud du premier dispositif placé sur la droite du patient
(position 10 heures) est avancé en premier, suivi du nceud du second
dispositif placé sur le coté gauche du patient (position 2 heures).

. A ce stade, l'avancement des nceuds est mis en attente, et les sutures

sont placées de coté sous des serviettes stériles pendant que I'opérateur
effectue la procédure.

Lors de 'emploi d’une technique de pré-fermeture, le dispositif FPS Perclose
ProGlide est remplacé par une gaine d'infroduction de taille appropriée.

Une fois la procédure terminée, un fil-guide hydrophile ou standard doit étre
avancé dans I'artére. Maintenir une longueur suffisante de fil-guide a la fois
dans le vaisseau et exposée au niveau du port de sortie du fil-guide pour
assurer le maintien de I'acces au fil-guide jusqu'a obtention de I'némostase.
Imiguer abondamment les sutures Perclose ProGlide maintenues en place
avec du sérum physiologique hépariné pour éliminer tout sang séché.
Retirer la pince de la premiere suture (cté droit du patient/position 10 heures)
Lextrémité de la suture conductrice est bleue et est a plus longue des deux
sutures. Elle servira & faire avancer le nceud. Lextrémité de suture plus courte
non conductrice a une pointe blanche et sera utilisée pour bloguer le nceud.
Bien enrouler 'extrémité de la suture conductrice autour de votre index gauche,
prés du niveau de la peau, et maintenir la suture en position coaxiale au tractus
tissulaire. Tout en maintenant 'acces au fil-guide, retirer soigneusement
I'ensemble du systeme de gaine et tirer simultanément sur I'extrémité de la
suture en appliquant une tension lente croissant constamment. Eviter tout
mouvement rapide ou brusque au niveau des extrémités de suture. Appliquer
une pression manuelle en amont du site de ponction pour I'hémostase, durant le
retrait de la gaine et 'avancement de la suture initiale.

Ne PAS bloquer le nceud a ce stade. En raison de la taille de I'artériotomie, il
peut étre nécessaire d'utiiser le coupe-suture (section 10.3, étape 13) pour
rapprocher les bords du tissu. Cependant, attention a ne PAS bloquer ou
serrer excessivement le nceud lorsque le fil-guide se trouve encore dan
vaisseau. Une fois encore, placer les extrémités de suture sur le cot

patient pour permettre une identification comme la premigre su

Retirer la pince de la seconde suture (coté gauche du pat\

2 heures) et avancer le nceud en utilisant la méme techy

maintenant I'acces au fil-guide. De nouveau, ne PAS b T le neeud.
Placer les extrémités de suture sur le coté gauche du patient pour permettre
une identification aisée comme la seconde suture mise en place.

Evaluer 'hémostase. Si un saignement important est constaté, avancer de
nouveau la premiére suture (coté droit du patient/position 10 heures) puis

avancer de nouveau la seconde suture (coté gauche du patient/position

2 heures). |l est fréquent de devoir effectuer plusieurs avancements de neud

lors de la fermeture de gaines de grande taille. Cependant, attention a NE PAS

bloquer ou serrer excessivement le nceud lorsque le fil-guide se trouve
geere dans le vaisseau. Un saignement restera visible jusquau retrait du
ais il ne devrait pas siagir d'un flux pulsatile.

mTabsence d'une hémostase acceptable, des dispositifs FPS Perclose
ProGlide peuvent étre déployés a ce stade. Répéter les étapes 2-11 avec
le dispositif Perclose ProGlide suivant. REMARQUE : A I'étape 4, il ne faut
pas faire pivoter le troisieme dispositif. Le dispositif sera déployé en position
cranio/caudale simple (logo face au plafond/position 12 heures). Apres le
déploiement de ce dispositif, faire avancer le nceud de la méme facon. NE
PAS bloquer ou serrer excessivement le nceud lorsque le fil-guide se
trouve encore dans le vaisseau.

29. Evaluer 'hémostase du site. Si 'hémorragie est sous controle, I'opérateur

doit refirer le fil-guide. Avec I'extrémité de la suture conductrice (plus

longue, bleue) bien enroulée autour de I'index gauche, faire avancer de

nouveau la premigre suture (coté droit du patient/position 10 heures) puis

placer le coupe-suture sous le pouce gauche pour adopter une position a

une seule main et faire avancer le nceud avec une tension lente augmentant

constamment jusqu'a ce que la suture soit tendue (méme tension qu'une

corde de guitare). Une fois le coupe-suture en place et la suture tendue, serrer
le nceud en tirant doucement sur I'extrémité de suture non conductrice (plus
courte, a l'extrémité blanche), en la laissant coaxiale au tractus tissulaire.

Ne PAS couper la suture. Suivre les mémes étapes pour faire avancer la

seconde suture (coté gauche du patient/position 2 heures), en position

coaxiale au tractus tissulaire, et bloquer le nceud mais ne PAS couper la
suture. Le cas échéant, faire avancer les sutures supplémentaires et bloguer
les nceuds selon l'ordre de leur mise en place (positions 10 heures, 2 heures,

12 heures). Evaluer I'hémorragie. Si 'hémostase semble suffisante, couper

les extrémités des sutures sous la surface de la peau a I'aide du coupe-suture

(section 10.3, étape 13 B) ou d'un nouveau scalpel ou ciseau stérile.

Rupture de la suture

En cas de rupture de la suture avant le serrage du nceud, puisqu’un fil

est toujours en place, éliminer le matériau de la suture et utiliser un autre

dispositif FPS Perclose ProGlide pour terminer la procédure.

2. Encas de rupture apres 'avancement et/ou le serrage d’un nceud, et si un fil
est toujours en place, il est possible d'utiliser un autre dispositif FPS Perclose
ProGlide SMC pour terminer la procédure, ou d'insérer une gaine. Veiller a ne
pas appliquer de force excessive si la réintroduction d’'un autre dispositif ou
d'une gaine d'introduction est requise. Pour éviter toute résistance, utiliser une
gaine d'introduction suffisamment petite pour étre introduite sans I'application
d'une force excessive.

3. Dans tous les cas, s'il est impossible d'insérer un autre dispositif FPS
Perclose ProGlide ou une gaine d'introduction, utiliser la compression
manuelle pour obtenir I'hémostase.

4. Pour éviter la rupture des sutures, toujours tirer sur les extrémités des sutures
en appliquant une tension lente en augmentation constante. Eviter tout
mouvement rapide ou brusque au niveau des extrémités de suture.

5. Pour éviter d'endommager la suture et empécher de futures ruptures de
sutures, le coupe-suture et les extrémités des sutures doivent toujours rester
coaxiaux au tractus tissulaire. La molette doit se trouver en position 12 heures
(face au plafond) et il ne faut pas faire pivoter le coupe-suture. Lors du
chargement de la suture dans le coupe-suture, garder la molette rétractée
jusqu'a ce que la suture et le coupe-suture soient coaxiaux, puis relacher la
molette pour capturer la suture dans la barriére de suture.

10.6  Prise en charge du patient aprés la procédure

1. Appliquer un pansement approprié sur le site de ponction.

2. Evaluer le site d’abord selon les normes de soin de I'hopit

10.7  Recommandation pour I’ ambulallon et la sonle d

Les patients ayant subi une proce ou inter

I'aide de games 5F-8F peuvem marcher deux heures apres les procedures

effectuées a I'aide du dispositif FPS Perclose ProGlide.

Pour les patients ayant subi une procédure de cathétérisme interventionnelle

al'aide de gaines 8,5 F-21 F, la marche et les soins post-procédure sont

laissés a la discrétion du médecin.

Pour déterminer s'il faut laisser marcher ou sortir un malade de I'hopital,

il est important de tenir compte de I'ensemble des facteurs cliniques, y

compris, du des agents anti
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10.5
1

"tal du patient

et
du du site d’abord,
de hémostase veineuse du Site d' abord, de I'état cardiovasculaire général du
patient, des doses d’anesthésiques et de I'état clinique global du patient.
11.0  DIVULGATION D'INFORMATIONS SUR LE PRODUIT
Abbott Vascular Inc. a pris des dispositions raisonnables dans la fabrication de
ce dispositif. Abbott Vascular Inc. exclut toute garantie, expresse ou implicite, par
application d’une loi ou autrement, y compris notamment toute garantie implicite
de qualité marchande ou d'adéquation, depuis la manutention et 'entreposage
de ce dispositif, ainsi que les facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement,
aux procédures chirurgicales et autres questions indépendantes de la volonté
d"Abbott Vascular Inc., ayant une incidence directe sur ce dispositif et les résultats
obtenus par son utilisation. Abbott Vascular Inc. décline toute responsabilité en cas de
pertes, dommages et dépenses, résultant directement ou indirectement de ['utilisation
de ce dispositif. Abbott Vascular Inc. n'assume ni n‘autorise personne a assumer en
50N nom aucune autre obligation ou responsabilté en relation avec ce dispostt.
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11.0 DIVULGACION DE INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

PARA GARANTIZAR UN DESPIEGUE Y UN USO CORRECTOS DEL PRODUCTO,
Y PARA NO LESIONAR A LOS PACIENTES, LEA TODA LA INFORMACION QUE
CONTIENEN ESTAS INSTRUCCIONES DE USO

1.0 PRECAUCION

El uso de este dispositivo esta destinado a médicos (u otros profesionales
sanitarios con autorizacion o balu la direccion de estos medlcos) que tengan

y que hayan recibido formacwn por parte de un representante aumnzado de
Abbott Vascular.
Antes de utilizarlo, el usuario debera revisar las instrucciones de uso y
familiarizarse con las técnicas de despliegue asociadas al uso de este producto.
2.0 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema de cierre mediante sutura (CMS) Perclose ProGlide esta disefiado
para colocar una Unica sutura monofilamento de polipropileno con el fin
de cerrar los sitios de puncion de | arteria femoral tras procedimientos de

i diagnostico o inter
Este dispositivo de CMS Perclose ProGlide se compone de un émbolo, una
empufiadura, una guia y una vaina. El Perclose ProGlide se hace avanzar sobre
una guia estandar de 0,97 mm (0,038 pulgadas) (o de menor tamario). Una
valvula hemostatica limita el flujo de sangre a través de la vaina con o sin la
guia. La guia alberga las agujas y el pie, y permite controlar con precision la
colocacion de dichas agujas alrededor del sitio de puncion. La empufadura sirve
para estabilizar el dispositivo durante su uso. El émbolo hace avanzar las agujas y
sirve para recuperar la sutura. Dentro de la guia se encuentra una luz marcadora,
y el puerto infraluminal de dicha luz esta situado en el extremo distal de la guia.
Proximalmente, la luz marcadora sale del cuerpo del dispositivo. La luz marcadora
permite disponer de una ruta de sangrado retrogrado (marca de obtencion) desde
la arteria femoral para garantizar una correcta colocacion del dispositivo.
Se incluye un accesorio impulsor del nudo (cortador de suturas Perclose),
disefiado para situar el nudo atado de la sutura en la parte superior de la
arteriotomia. El cortador de suturas Perclose esta disefiado también para
recortar los extremos sobrantes de la sutura.
El sistema de CMS Perclose ProGlide 6F esta disefiado para su uso en sitios
de acceso de entre 5F y 21F. El sistema de CMS Perclose ProGlide se ilustra
en la Figura 1.

Figura 1: Sistema de cierre mediante sutura Perclose ProGlide

A. Dispositivo Perclose ProGlide
B. Cortador de suturas Perclose

B

3.0 PRESENTACION

El dispositivo de CMS Perclose ProGlide y los accesorios se suministran estériles y
apirégenos en un envase sin abrir y sin deterioro. Los productos se esterilizan con
oxido de etileno y estan previstos para un solo uso. Este dispositivo de un solo uso

no se puede volver a usar en otro paciente, ya que no esta disefiado para funcionar
segun lo previsto después del primer uso. Los cambios en las caracteristicas
mecanicas, fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esterilizacion o uso %

reiterados pueden comprometer la integridad del diserio o de los materiales, lo
cual favorece la contaminacion por la presencia de huecos o espacios e:@%
La

y reduce la seguridad o el rendimiento del dispositivo. La ausencia de
original puede dar lugar a un mal uso del dispositivo e impedir 3
ausencia del envoltorio original podria ocasionar darios al d
esterilidad y riesgo de lesiones para el paciente o el usuario.
Conservar en un lugar seco y fresco.
El sistema de CMS Perclose ProGlide 6F incluye:

Un (1) dispositivo de CMS Perclose ProGlide 6F

Un (1) cortador de suturas Perclose

4.0 INDICACIONES

El sistema de CMS Perclose ProGlide esta indicado para la colocacion

percutanea de una sutura con el fin de cermr el sitio de acceso a la arteria

femoral comin de paci de

c0 0 intervencionista mediante vamas de 5F a 21F. Para vainas

0s superiores a 8F, se requieren al menos dos dispositivos y la

acton de la técnica de cierre previo.

5.0 CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones para el uso de este dispositivo. Preste

atencion a las secciones 6.0 ADVERTENCIAS Y 7.0 PRECAUCIONES.

6.0 ADVERTENCIAS

No utilice el dispositivo de CMS Perclose ProGlide ni los accesorios si el

envase 0 la barrera estéril se han abierto previamente o estan dafados, o si

los componentes parecen dafiados o defectuosos.

NO VOLVER A ESTERILIZAR NI A UTILIZAR. El dispositivo de CMS Perclose

ProGlide y los accesorios estan previstos para un solo uso.

No utilice el sistema de CMS Perclose ProGlide si el campo estéril se ha visto

comprometido donde pueda haberse producido contaminacion bacteriana

de la vaina o los tejidos circundantes, ya que si el campo estéril se ha visto

comprometido puede producirse una infeccion.

No utilice el sistema de CMS Perclose ProGlide si el sitio de puncion se

encuentra por encima del borde més inferior de la arteria epigdstrica inferior

(AEI) o por encima del ligamento inguinal segun indican las marcas de

referencia 6seas, ya que si se punciona este sitio se puede producir un

hematoma retroperitoneal. Realice una angiografia femoral para comprobar la
ubicacion del sitio de puncion. NOTA: Esto puede requerir tanto un angiograma
en oblicua anterior derecha (OAD) como en oblicua anterior izquierda (OAl) para
visualizar correctamente por donde entra la vaina a la arteria femoral.

No utilice el sistema de CMS Perclose ProGlide si la puncion atraviesa la

pared posterior o si hay varios sitios de puncion, ya que estas punciones

pueden dar lugar a un hematoma o sangrado retroperitoneal.

No utilice el sistema de CMS Perclose ProGlide si el sitio de puncion se

encuentra en la arteria femoral superficial o la arteria femoral profunda, o en la

bifurcacion de dichos vasos, ya que al puncionar estos sitios pueden producirse
un pseudoaneurisma, una diseccion de la intima o un cierre agudo del vaso

(trombosis de la luz de arterias pequenas). Realice una angiografia femoral para

comprobar la ubicacion del sitio de puncion. NOTA: Esto puede requerir tanto un

angiograma en oblicua anterior derecha (OAD) como en oblicua anterior izquierda

(OAI) para visualizar correctamente por donde entra la vaina a la arteria femoral.

7.0 PRECAUCIONES

« El sistema de CMS Perclose ProGlide se suministra estéril y apirdgeno en
un envase sin abrir y sin deterioro.

« Antes de su uso, inspeccione el sistema de CMS Perclose ProGlide para
comprobar que el envase estéril no haya sufrido danos durante el envio.
Examine todos los componentes antes de utilizarlos para comprobar que
funcionen correctamente. Tenga cuidado cuando manipule el producto a
fin de reducir las posibil de romperlo acci

«  Aligual que con todos los procedimientos con catéteres, existe la
posibilidad de infeccion. Respete en todo momento las técnicas estériles
cuando utilice el sistema de CMS Perclose ProGlide. Trate la ingle
del modo adecuado, conforme al protocolo del hospital, después del
procedimiento y después del alta italaria a fin de evitar i

« Utilice una técnica de puncion de una sola pared. No puncione la pared
posterior de la arteria.

« No introduzca el dispositivo de CMS Perclose ProGlide en la arteria
femoral con un angulo superior a los 45 grados.

« Siya se han realizado previamente reparaciones de arteriotomia con
dispositivos de CMS de Abbott Vascular, no existen restricciones en
cuanto a NUevos accesos.

« Siexiste un flujo de sangre importante alrededor del dispositivo de CMS
Perclose ProGlide, no despliegue las agujas. Extraiga el dispositivo de
CMS Perclose ProGlide sobre una guia de 0,97 mm (0,038 pulgadas) (o
de menor tamaro) e inserte una vaina introductora del tamario adecuado.

« Cuando empuje el conjunto del émbolo para hacer avanzar las agujas,
estabilice el dispositivo para garantizar que este no gire ni se desplace
hacia delante durante el despliegue. Si el dispositivo gira, podrian
desviarse las agujas, provocando la pérdida de los manguitos. No aplique
demasiada fuerza ni empuje repetidas veces el conjunto del émbolo. Una
fuerza excesiva sobre el émbolo durante el despliegue podria provocar
la rotura del dispositivo, lo que podria requerir una intervencion o la
extraccion quirdrgica del dispositivo y la reparacion vascular.

« No aplique demasiada fuerza a la palanca cuando vuelva a colocar el pie
en su posicion original (marca n.° 4) en el cuerpo del dispositivo. No
intente extraer el dispositivo sin cerrar la palanca. Si aplica demasiada
fuerza sobre la palanca del dispositivo o intenta extraer el dispositivo
sin cerrar la palanca, podria provocar la rotura del dispositivo o producir
un traumatismo vascular, lo que podria requerir una intervencion o la
extraccion quirdrgica del dispositivo y Ia reparacion vascular.

* No haga avanzar ni retire el dispositivo de CMS Perclose ProGlide
si encuentra resistencia hasta que haya podido determinar la causa
de dicha resistencia (consulte la seccion 10.3 COLOCACION DEL
DISPOSITIVO DE CMS). Se debe evitar aplicar demasiada fuerza para
hacer avanzar o para girar el dispositivo de CMS Perclose ProGlide,
ya que esto puede daiar los vasos de forma importante o hacer que
el producto se rompa, lo cual podria requenr una intervencion o la

del ion vascular.
Si encuentra demasiada resistencia al hacer avanzar el dispositivo de
CMS Perclose ProGlide, retire el dispositivo sobre una guia de 0,97 mm
(0,038 pulgadas) (o de menor tamaiio) y vuelva a insertar la vaina
introductora o aplique compresion manual.

 Extraiga la vaina del Perclose ProGlide antes de apretar la sutura. Si no extrae
la vaina antes de apretar la sutura, podria desprenderse la punta de la vaina.

« Cuando utilice este o cualquier otro material de sutura, tenga cuidado para
evitar que se darie durante su manipulacion. Evite los dafios por aplastamiento
debidos a la aplicacion de instrumental quirirgico como pinzas o portaagujas.

« Para el cierre de los sitios de arteriotomia mediante la vaina procedimental
de 5F-8F, aplique compresion manual si el sangrado por el sitio de acceso
femoral persiste tras el uso de del dispositivo de CMS Perclose ProGlide.
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« Parael cierre de los sitios de arteriotomia mediante una vaina procedimental
de 8,5F-21F, en funcion del tipo de cateterismo intervencionista, aplique
métodos de ion manual, di de ion asistida u otros
métodos de tratamiento adecuados si el sangrado por el sitio de acceso
femoral persiste tras el uso de dispositivos de CMS Perclos
80 POBLACIONES DE PACIENTES ESPECIALES R Eﬂg /)
No se han establecido la sequridad ni la eficacia de los disposi
Perclose ProGlide en las sigui
« Pacientes con vainas introductoras <5F o >21F durante el cateterismo.
« Pacientes con arterias femorales pequefias (<5 mm de didmetro).
« Pacientes con sitios de acceso por encima del borde mas inferior de la
arteria epigastrica inferior (AEI) o por encima del ligamento inguinal segin
indican las marcas de referencia 0sea.
Pacientes con acceso arterial en vasos diferentes de la arteria femoral comun.
Pacientes con un hematoma, un pseudoaneurisma o una fistula
arteriovenosa antes de la extraccion de la vaina.
Pacientes con calcificacion de la arteria femoral que se pueda observar
por medios radioscopicos en el sitio de acceso.
Pacientes con claudicacion intensa, estenosis diametral de la arteria iliaca
o femoral mayor del 50 % o cirugia de derivacion previa, o colocacion de
stent en las proximidades del sitio de acceso.
Pacientes con sitios de acceso en injertos vasculares.
Pacientes con una bomba con balon intraadrtico en el sitio de acceso en
cualquier momento anterior.
Pacientes con una vaina en la vena femoral ipsolateral durante el cateterismo.
Pacientes con sitios de acceso en arterias ipsolaterales en los que se
hubiera practicado puncion y compresion en las 48 horas previas al
cierre. NOTA: Existe la posibilidad de que en el sitio de puncion anterior
o inicial se produzca un nuevo sangrado debido a un codgulo inestable
0 a los anticoagulantes, aun cuando el nuevo sitio de puncion se cierre
correctamente con un dispositivo de CMS Perclose ProGlide.
Pacientes con los que haya dificultades en la insercion de la vaina
introductora o con més de una puncion en una arteria ipsolateral al
comienzo del cateterismo.
Pacientes con punciones anterogradas.
Pacientes que estén
antes, durante o después del cateterismo.
Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.
Pacientes con didtesis hemorragica o coagulopatias.
Pacientes de menos de 18 afios.
Pacientes con obesidad morbida (indice de masa corporal >40 kg/m?).
Pacientes con infeccion generalizada o cutdnea en curso o inflamacion.
Antes de considerar la posibilidad del alta temprana, evaltie las siguientes
circunstancias clinicas del paciente:
Sedacion consciente

e la ina llb/llla

trombolitico o

Estado cardiaco inestable

Hematoma en el sitio de cierre

Hipotension

Dolor al caminar

Sangrado en el sitio de cierre

«  Cualquier comorbilidad que requiera observacion

La presencia de cualquiera de los factores anteriores implica generalmente el
aplazamiento de la recomendacion de alta temprana.

9.0 POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Las posibles i al uso de dispositivos de cierre
mediante sutura pueden incluir, entre otras:
* Reaccion alérgica o alos del disp

«  Anemia

 Oclusion/estenosis arterial

« Fistula arteriovenosa

« Sangrado/hemorragia

« Equimosis/hematoma

*  Muerte

« Trombosis venosa profunda

*  Atrapamiento del dispositivo

« Fallo/mal funci on erronea del dispt
« Disminucion del pulso distal al sitio de cierre
«  Embolia

« Prolongacion del periodo de italizacion/retraso de la
« Infeccion/septicemia

« Inflamacion

« Desgarro/diseccion de la intima
.

.

1

Isquemia distal al sitio de cierre
Lesion nerviosa
Entumecimiento
Dolor
Perforacion
Hematoma/sangrado retroperitoneal
Exposicion/cierre quirdrgicos de la arteria femoral comin
Formacion de trombos
Lesion vascular
Vasoconstriccion/vasoespasmo
Episodio vasovagal
Dehiscencia de la herida
0.0  PROCEDIMIENTO CLINICO DEL SISTEMA DE CMS PERCLOSE
PROGLIDE
Lasi i igui ofrecen oril ion técnica, pero no eximen de
la necesidad de contar con la formacion adecuada en el uso del sistema d@

CMS Perclose ProGlide. Las técnicas y procedimientos que se descn
continuacion no estan previstos para sustituir la experiencia ni eI
usuario en el tratamiento de pacientes concretos.

10.1 y de

1. Seleccione uno o varios dispositivos de CMS Perclose PrGiide para el cierre
de los sitios de acceso de vainas introductoras de entre 5F y 21k

2. Unavez que haya i el envase del di
de CMS Perclose ProGlide y los accesonos para comprobar que la barrera
estéril no presente ninglin dario, extraiga el dispositivo del envase.
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3. Tenga cuidado si utiliza ademés otro instrumental durante la manipulacion del
dispositivo, como pinzas o portaaguias, a fin de reducir las posibilidades de
que se rompa el dispositivo o se dafie la sutura accidentalmente.

4. Compruebe la permeabilidad de la luz marcadora irrigando dicha luz con

salina hasta que esta salga por el puerto del marcador. No utilizar el
ivo de CMS Perclose ProGlide si la luz marcadora esta obstruida.

107 itio arterial y consideraciones sobre la puncion

. Cuando se trate de un conducto tisular extremadamente profundo, puede
verse afectada la trayectoria de las agujas, impidiendo que dichas agujas
del dispositivo de CMS Perclose ProGlide se alojen correctamente en los
manguitos, o dificulten el correcto anudamiento, ya que el cortador de
suturas podria no ser capaz de hacer avanzar el nudo hasta la pared arterial
para lograr una aposicion completa antes de cerrar el nudo. Cuando se trate
de un conducto tisular extremadamente profundo, puede ser necesaria una
aguja de acceso larga, o bien puede que, tras la insercion del dispositivo
Perclose ProGlide, se requiera la compresion del tejido subcutaneo (con la
empuriadura del dispositivo) para lograr asf un flujo pulsatil.

2. Antes de introducir la aguja de acceso, se recomienda la observacion ecogréfica
para visualizar la arteria femoral comun o la observacion radioscopica para
visualizar la cabeza femoral. Cuando utilice la cabeza femoral como punto de
referencia, dirflase al centro de esta como sitio de puncion. Antes de administrar

se i practicar una angi femoral a través de la
vaina i (0 de la vaina i para que el sitio de
acceso se encuentre en la arteria femoral comun.

3. Practique la puncion en la pared anterior de la arteria femoral comdn con un
angulo de 45 grados aproximadamente. Evite las punciones de las paredes
lateral o posterior de la arteria femoral.

4. Antes de desplegar el dispositivo de CMS Perclose ProGlide, practique una
angiografia femoral para evaluar el sitio de la arteria 1emoral en cuanto al tamario

del vaso, depositos de calcio, tortuosi y i dela
pared arterial con el fin de evitar la pérdida de los mangurlos (que las agujas
del itivo no se alojen enlos y/o la posible

colocacion de la sutura en la pared posterior y la posible ligadura de las paredes
anterior y posterior de la arteria femoral. La puncion debe ser proximal a la
bifurcacion de la arteria femoral superficial y la rama femoral profunda, y distal
al margen inferior de la arteria epigastrica inferior.

5. No existen resricciones en cuanto a nuevos accesos a la arteria femoral tras
el uso de dispositivos de cierre de Abbott Vascular.

10.3  Vaina de colocacion del dispositivo de CMS de 5F-8F, con técnicas

de cierre previo y mantenimiento del acceso de la guia opcionales

En las instrucciones sigui se detalla la de para

cerrar el sitio de acceso de un procedimiento de cateterismo llevado a

cabo a través de una vaina de un tamaiio de entre 5F y 8F.

1. Coloque una guia de 0,97 mm (0,038 pulgadas) (o de menor tamaio) a través
de la vaina procedimental (o introductora). Exiraiga la vaina procedimental
mientras aplica presion en la ingle para mantener la hemostasia.

2. Cargue el dispositivo sobre la guia hasta que el puerto de salida de la guia de
la vaina del dispositivo quede justo por encima de la linea de la piel. Extraiga
la guia antes de que el puerto de salida cruce Ia linea de Ia piel.

3. Contintie haciendo avanzar el dispositivo hasta que resutte evidente un flujo de
sangre pulsétil abundante desde la luz marcadora. Cologue el dispositivo con un
angulo de 45 grados. Despliegue el pie levantando la palanca (marca n.° 1) de la
parte superior de la empuriadura. No despliegue el pie hasta que resulte evidente
un flujo de sangre pulsatil abundante (“marca”) desde la luz marcadora.

4. Tire hacia atrés del dispositivo con suavidad para colocar el pie contra
la pared arterial. Si se ha logrado colocar el pie correctamente, se notara
una sensacion tactil Y el marcado sanguineo cesara o se reducira
significativamente hasta convertirse en un ligero goteo. Si el marcado no cesa
0 no cambia si evallle el angi en cuanto al tamario
de la arteria femoral, depositos de calcio, tortuosidades y enfermedad, y en
cuanto a la ubicacion de la puncion (asegurese de que la placa del pie no
esté en una bifurcacion o una rama lateral). Recologue el dispositivo para que
cese el marcado sanguineo o inserte de nuevo la guia, extraiga el dispositivo
para mantener una compresion manual o introduzca una vaina nueva.

5. Mientras mantiene la posicion del dispositivo, estabilicelo con la mano libre (la
que no esta empleando para desplegar el dispositivo) para mantener asf una
ligera retraccion y garantizar que el dispositivo no gire ni se desplace hacia
delante durante el despliegue. Utilice la otra mano para desplegar las agujas
presionando el conjunto del émbolo (en la direccion de la marca n.° 2) hasta
que pueda confirmar visualmente que el cuello del émbolo entra en contacto
con el extremo proximal del cuerpo. No aplique demasiada fuerza ni empuje
repetidas veces el conjunto del émbolo. Tras confirmar visualmente el contacto
con el cuerpo del dispositivo solo una vez, puede dar por finalizado este paso.

6. Utilice el pulgar como punto de apoyo sobre la empuriadura para soltar las
agujas con suavidad tirando hacia atras del conjunto del émbolo (en la
direccion de la marca n.° 3) y extraer por completo el émbolo y las agujas
del cuerpo del dispositivo. Uno de los extremos de las suturas se unira a
la aguja anterior. La aguja posterior quedaré sin sutura. Tire hacia atrés del
émbolo hasta que la sutura se tense, confirmando asi que todas las suturas
se han retraido por completo desde el cuerpo del dispositivo.

7. Nointente desplegar de nuevo las agujas si el extremo de la sutura no esté
unido a la aguja anterior. Introduzca de nuevo la guia y extraiga el dispositivo
sobre esta. Introduzca un nuevo dispositivo de CMS Perclose ProGlide para
completar el procedimiento.

8. Utilice el mecanismo de recorte de sutura QuickCut situado en la empufiadura
para cortar la sutura de la aguja anterior distal a la union. Se puede utilizar un

@ bisturi nuevo o tijeras estériles.
Afloje el dispositivo y después vuelva a colocar el pie en su posicion original
empujando la palanca (marca n.° 4) hacia el cuerpo del dispositivo. No
intente extraer el dispositivo sin cerrar la palanca.

10. Retire el dispositivo de CMS Perclose ProGlide hasta que el puerto de la guia
salga por la linea de la piel.

11. Sujete la sutura adyacente a la vaina del dispositivo y tire de los extremos a
través del extremo distal de la guia proximal. El extremo de la sutura sobre el
que se desliza el nudo es azul y es el mas largo de los dos extremos de las
suturas. Este extremo de la sutura es el que se utiliza para hacer avanzar el
nudo. EI mas corto, el extremo que forma parte del nudo, tiene la punta de
color blanco y se usa para cerar el nudo.




12.

Prosiga con el avance del nudo (paso 13). Si realiza el cierre sobre la guia,
prosiga con la seccion 10.3.1.
10.3.1 Opcional: mantenimiento del acceso de la guia durante el
avance del nudo (cierre sobre la guia)
Si decide mantener el acceso de la guia, inserte de
dejar expuesto su puerto a ras de la piel Y después
las suturas desde la guia distal, pero antes de extra
para hacer avanzar el nudo. Los pasos A-H son necesarios cuando el
cierre se realiza sobre la guia.
A. Debe quedar suficiente guia expuesta fuera del puerto de salida de la
guia antes de extraer el dispositivo.
. Enrolle el extremo de la sutura sobre el que se desliza el nudo (extremo
largo de color azul) alrededor del dedo indice izquierdo, bajo, cerca
del nivel de la piel.
. Extraiga el dispositivo de CMS Perclose ProGlide con la mano derecha
mientras mantiene una longitud adecuada de la guia en el interior de la
arteria. De este modo, podra colocar otro dispositivo de CMS Perclose
ProGlide o una vaina en caso de que no se logre la hemostasia.
Mientras extrae el dispositivo con la mano derecha, haga avanzar el
nudo si hacia la ar una tension
lenta, constante y creciente sobre el extremo de la sutura sobre el
que se desliza el nudo, y manteniendo la sutura en posicion coaxial al
conducto tisular. (No haga avanzar el nudo con el cortador de suturas
hasta que haya extraido por completo la guia del paciente.)
. Compruebe que haya una hemostasia adecuada en el sitio. Si el
sangrado esta controlado, el usuario debe extraer entonces la guia.
A continuacion, use el cortador de suturas, tal como se describe en
el paso 13, para hacer avanzar y apretar el nudo hasta que se logre el
cierre completo. Compruebe la seguridad del nudo pidiendo al paciente
que tosa y/o doble la pierna. Ademas, si el cierre se ha realizado
correctamente, es posible que el paciente sea capaz de moverse con
libertad en la cama sin la cabecera o sin restricciones en las piernas.
Si todavia esta colocada la guia y se rompe la sutura durante el avance
del nudo, o si no se logra la hemostasia, se puede utilizar otro dispositivo
de CMS Perclose ProGlide para completar el procedimiento, o bien se
puede introducir una vaina. Retire 0s extremos rotos de la sutura o corte
los extremos de esta cerca del nudo (mediante el cortador de suturas del
paso 13 o con un bisturi nuevo o tijeras estériles).
Tenga cuidado y evite aplicar demasiada fuerza si es necesario introducir
ofro dispositivo de CMS Perclose ProGlide o una vaina introductora. Para
evitar Ia resistencia, utiice una vaina introductora de un tamario lo bastante
pequeiio como para evitar la aplicacion de una fuerza innecesaria.
. Sino es posible lograr la hemostasia después de haber extraido la guia,
aplique compresion manual.
10.3.2  Opcional: técnica de cierre previo
La sutura de Perclose ProGlide se puede situar alrededor de la
arteriotomia al principio del procedimiento y el avance del nudo se
puede dejar en espera hasta que haya finalizado el procedimiento. Los
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pasos A-D son necesarios cuando se utiliza una técnica de cierre previo.

A. Una vez completados los pasos 1-10 de la colocacion del dispositivo,
tal como se describe en la seccion 10.3, gire ligeramente el dispositivo
hasta que vea los dos extremos de las suturas en el pliegue de la guia
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avanzar el cortador de suturas con la mano derecha mientras ejerce una
tension lenta, constante y creciente con el dedo indice izquierdo sobre
la sutura por donde se desliza el nudo. Evite los movimientos rapidos o
bruscos con los exiremos de las suturas. EI cortador de suturas y los
remus de las suturas deben quedar siempre en posicion coaxial al
nducto tisular. La perila de ajuste debe quedar situada a las 12 en
punto (orientada hacia el techo) y el cortador de suturas no se debe girar.
. Con el extremo de la sutura sobre el que se desliza el nudo (el més
largo, de color azul) bien enrollado alrededor del dedo indice izquierdo,
coloque el cortador de suturas debajo del pulgar izquierdo para adoptar
una posicion de una sola mano y completar as el avance del nudo con
una tension lenta, constante y creciente hasta que la sutura se tense
(como una cuerda de guitarra).
Con el cortador de suturas en su sitio y la sutura tensa, apriete el nudo
tirando con suavidad del extremo de la sutura que forma parte del nudo
(el mas corto, con la punta de color blanco), manteniendo su posicion
coaxial al conducto tisular.

. La hemostasia del sitio de acceso se lograra cuando el nudo avance
totalmente a la superficie arterial, tire con suavidad de la holgura entre
el nudo con su extremo mientras el cortador de suturas mantiene la
tension sobre el extremo de la sutura sobre el que se desliza el nudo y
el tejido quede en aposicion total.

. Extraiga el cortador de suturas del conducto tisular, afloje la tension
de la sutura y pruebe la hemostasia pidiendo al paciente que tosa
y/o doble la pierna. Si no se ha logrado la hemostasia, adopte la
posicion de una sola mano durante 20 segundos, o hasta que logre
la hemostasia. Asegure el nudo de nuevo tirando con suavidad del
extremo de la sutura que forma parte del nudo, con la punta blanca.
No ejerza demasiada presion sobre la sutura.

Compruebe la seguridad del nudo pidiendo al paciente que tosa y/o
doble la pierna. Ademas, si el cierre se ha realizado correctamente, es
posible que el paciente sea capaz de moverse con libertad en la cama
sin la cabecera o sin restricciones en las piernas.

Una vez que haya logrado la hemostasia, utilice el cortador de suturas
para recortar las suturas por debajo de la piel. Mientras mantiene juntos
ambos extremos de las suturas y tira de ellos para tensarlos, cargue
ambos extremos de las suturas en el cortador de suturas (tal como se
describe anteriormente en el paso 13 C) y haga avanzar el cortador de
suturas hasta la superficie arterial. Recorte las suturas tirando hacia atras
de la palanca de recorte roja. Siga tirando hacia atras de la palanca de
recorte mientras extrae el cortador de suturas y los extremos recortados
de la sutura del conducto tisular. Si solo se ha cargado y recortado un
extremo de la sutura, repita la misma técnica en el otro extremo.

. En caso de no conseguir la hemostasia, aplique compresion manual
hasta lograrfa.
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10.4  Vaina de colocacion del dispositivo de CMS de 8,5F-21F, con
técnicas de cierre previo y mantenimiento del accesn de la guia
Enlasi i se detalla la i para

cerrar el sitio de acceso de un

inter

distal. Sujete las suturas adyacentes a la vaina. Mientras mantiene
juntos los dos extremos de las suturas, tire con suavidad de ambos

de
llevado a cabo a través de una vaina de un tamaiio de entre 8,5F y 21F.
La técnica de cierre prevm con al menos dos dispositivos, se debe ufilizar

extremos a través del extremo distal de la guia proximal.

. Cologue de inmediato una pinza o hemostato en forma de herradura
para mantener unidos los dos extremos de las suturas en el extremo
distal del extremo de la sutura que forma parte del nudo (el extremo
mas corto con la punta de color blanco). Para evitar el avance o cierre
del nudo, tenga cuidado de no tirar de cada uno de los extremos de las
suturas hasta que la pinza mantenga bien unidos ambos extremos.

. Una vez asegurados los extremos de las suturas, y antes de introducir

la vaina procedimental, tire con suavidad de la pinza hasta que la

sutura se tense con el fin de que desaparezca cualquier holgura del
conducto tisular.

Durante el procedimiento, cologue la sutura que lleva la pinza debajo de

una toalla estéril. NOTA: La sutura monofilamento puede sufrir dafios

al abrir y cerrar la pinza. Si desea fijar la sutura al pafio quirdrgico, le
recomendamos que emplee una segunda pinza, colocando la punta de
esta segunda pinza a través de la empunadura de la primera, para fijar
asi la segunda pinza al pafio quirdrgico.

. Alfinal del cateterismo, introduzca de nuevo la guia en la vaina
procedimental.

Se reanudara el avance del nudo para cerrar la arteriotomia,
comenzando en la seccion 10.3.1 (en el paso C, se extraera la vaina
procedimental en lugar del dispositivo Perclose ProGlide).
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. Avance del nudo mediante el cortador de suturas

A. Enrolle bien el extremo de la sutura sobre el que se desliza el nudo

(el més largo, de color azul) alrededor del dedo indice izquierdo, bajo,

cerca de la piel.
. No apriete la sutura alrededor de la vaina. Extraiga por completo el
dispositivo o la vaina arterial (si desplego el dispositivo al principio del
procedimiento de cateterismo) de la arteria, mientras tira con suavidad
y simultaneamente del extremo sobre el que se desliza el nudo.
Mantenga siempre la sutura en posicion coaxial al conducto tisular.
Con el extremo de la sutura sobre el que se desliza el nudo (el méas
largo, de color azul) bien enrollado alrededor del dedo indice izquierdo,
cologue este extremo dentro del cortador de suturas realizando los
siguientes pasos: Retraiga la perilla de ajuste del cortador de suturas
con la mano derecha. Coloque el cortador de suturas debajo del
extremo de la sutura formando una “x” 0 una “cruz” entre el extremo
de la sutura y el punto medio del cortador de suturas. Deslice hacia
atras el cortador de suturas para cargar la sutura en la entrada para
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suturas situada en el extremo distal del cortador. Mientras mantiene §

retraida la perilla de ajuste, gire el cortado de suturas de furma
ala sutura y después suelte la perilla para capturar la su
entrada para suturas. Si suelta la perilla de ajuste ante
sutura esté colocada de un modo coaxial al corta it
sutura podria quedar atrapada en el mecanismo desllz me de la punta
distal, lo que danaria la sutura. Una vez que la sutura se haya cargado
correctamente, el cortador de suturas debe deslizarse con facilidad.

Con el extremo de la sutura y el cortador de suturas en posicion coaxial
al conducto tisular, desplace el nudo hacia la superficie arterial haciendo
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cuando se realice el cierre de vainas de tamaiios de entre 8,5F y 21F.
1.

Cologue una guia de 0,97 mm (0,038 pulgadas) (o de menor tamario) a
través de la vaina i Extraiga la vaina mientras aplica
presion en la ingle para mantener la hemostasia.

Cargue el dispositivo de CMS sobre la guia hasta que el puerto de salida de la
qguia de la vaina del dispositivo quede justo por encima de la linea de la piel.
Extraiga la guia antes de que el puerto de salida cruce la linea de la piel.
Coloque el primero de los dos dispositivos de CMS Perclose ProGlide sobre
la guia. Contintie haciendo avanzar el dispositivo hasta que resulte evidente
un flujo de sangre pulsétil abundante desde la luz marcadora. La palanca
del dispositivo (marca n.° 1) y el logotipo deben quedar orientados hacia el
techo (12 en punto).

Gire el dispositivo aproximadamente 30 grados hacia el lado derecho del
paciente (aproximadamente a las 10 en punto). Coloque el dispositivo con
un angulo de 45 grados. Despliegue el pie levantando la palanca (marca
n.° 1) de la parte superior de la empufiadura. No despliegue el pie hasta que
resulte evidente un flujo de sangre pulsatil abundante (“marca”) desde
la luz marcadora.

Tire hacia atrés del dispositivo con suavidad para colocar el pie contra

la pared arterial. Si se ha logrado colocar el pie correctamente, se notara
una sensacion tactil Y el marcado sanguineo cesaré o se reducird
significativamente hasta convertirse en un ligero goteo. Si el marcado no cesa
0 no cambia signifi evalle el angi en cuanto al tamario
de la arteria femoral, depésitos de calcio, tortuosidades y enfermedad, y en
cuanto a la ubicacion de la puncion (asegurese de que la placa del pie no
esté en una bifurcacion o cualquier vaso de la rama lateral). Recologue el
dispositivo para que cese el marcado sanguineo (manteniendo la rotacion

a 30 grados) o introduzca de nuevo la guia y evalle la situacion antes de
continuar con el procedimiento.

Mientras mantiene la posicion del dispositivo, estabilicelo con la mano fibre (la
que no esta empleando para desplegar el dispositivo) para mantener asi una
ligera retraccion y garantizar que el dispositivo no gire ni se desplace hacia
delante durante el despliegue. Utiice la otra mano para desplegar las agujas
presionando el conjunto del émbolo (en la direccion de la marca n.° 2) hasta
que pueda confirmar visualmente que el cuello del émbolo entra en contacto
con el extremo proximal del cuerpo. No aplique demasiada fuerza ni empuje
repetidas veces el conjunto del émbolo. Tras confirmar visualmente el contacto
con el cuerpo del dispositivo solo una vez, puede dar por finalizado este paso.
Utilice el pulgar como punto de apoyo sobre la empufiadura para softar las
agujas con suavidad tirando hacia atras del conjunto del émbolo (en la
direccion de la marca n.° 3) y extraer por completo el émbolo y las agujas
del cuerpo del dispositivo. Uno de los extremos de las suturas se unira a

la aguja anterior. La aguja posterior quedara sin sutura. Tire hacia atras del
émbolo hasta que la sutura se tense, confirmando asi que la sutura se ha
retraido por completo desde el cuerpo del dispositivo.

No intente desplegar de nuevo las agujas si el extremo de la sutura no esta
unido a la aguja anterior. Introduzca de nuevo la guia y extraiga el dispositivo
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sobre esta. Infroduzca un nuevo dispositivo de CMS Perclose ProGlide para
completar el procedimiento.

9. Utilice el mecanismo de recorte de sutura QuickCut situado en la empuriadura
para cortar la sutura de la aguja anterior distal a la union. Se puede utilizar un
bisturi nuevo o tijeras estériles.

10. Afloje el dispositivo y después vuelva a colocar el pie en %@&g@ Z;\
empujando la palanca (marca n.° 4) de la parte superior
hacia abajo hasta su posicion original. No intente extraer el dispositivo sin
cerrar la palanca.

11. Retire el dispositivo de CMS Perclose ProGlide hasta que el puerto de la guia
salga por Ia linea de la piel.

12. Gire ligeramente el dispositivo hasta que vea los dos extremos de las suturas
en el pliegue de la guia distal. Sujete las suturas adyacentes a la vaina.
Mientras mantiene juntos los dos extremos de las suturas, tire con suavidad
de ambos extremos a través del extremo distal de la guia proximal.

13. Coloque de inmediato un hemostato o pinza en forma de herradura para
mantener unidos los dos extremos de las suturas en el extremo distal del
extremo de la sutura que forma parte del nudo (el extremo mas corto con la
punta de color blanco). Para evitar el avance o cierre del nudo, tenga cuidado
de no tirar de cada una de las suturas hasta que la pinza mantenga bien
unidos ambos extremos.

14. Tire con suavidad de la pinza hasta que la sutura se tense con el fin de que
desaparezca cualquier holgura del conducto tisular. Coloque la sutura que
lleva la pinza en el lado derecho del paciente debajo de una toalla estéril.

Es importante identificar qué sutura se despliega primero, ya que este es el
nudo que se deberd hacer avanzar en primer lugar al final del procedimiento.
NOTA: La sutura monofilamento puede sufrir dafios al abrir y cerar la pinza.
Si desea fijar la sutura al pario quirdrgico, le recomendamos que emplee
una segunda pinza, colocando la punta de esta segunda pinza a través de la
empunadura de la primera, para fijar asi la segunda pinza al pao quirdrgico.
Es importante recordar que se ha colocado esta sutura en primer lugar
cuando se anude la sutura al final del procedimiento.

15. Introduzca de nuevo la guia. Debe quedar suficiente guia en el interior del
vaso y expuesta fuera del puerto de salida de la guia para el intercambio
del dispositivo.

16. Extraiga el dispositivo de CMS Perclose ProGlide mientras sigue aplicando
compresion por encima del sitio de puncion y mantiene una longitud
adecuada de la guia en el interior de la arteria. De este modo, podré colocar
otro dispositivo de CMS Perclose ProGlide.

17.  Repita los pasos 2-13 con el segundo dispositivo Perclose ProGlide. NOTA: En
el paso 4, el segundo dispositivo se debe girar 30 grados
hacia el lado izquierdo del paciente (aproximadamente a las 2 en punto).

18. Después de eliminar cualquier posible holgura de la sutura del conducto tisular,
coloque la sutura que lleva la pinza para el segundo dispositivo en el lado
izquierdo del paciente debajo de una toalla estéril. Es importante identificar qué
sutura se ha colocado en primer lugar y cual en segundo lugar. Al finalizar el
procedimiento, los nudos de la sutura se haran avanzar en el mismo orden en
que se colocaron. Se harfa avanzar el nudo del primer dispositivo colocado
en el lado derecho (10 en punto) del paciente y después el nudo del sequndo
dispositivo colocado en lado izquierdo (2 en punto) del paciente.

19. En este punto, se detendra el avance del nudo y se apartaran las suturas
debajo de las toallas estériles hasta que el usuario continie con el
procedimiento.

20. Cuando se emplee una técnica de cierre previo, el dispositivo de CMS Perclose
ProGlide se intercambia con una vaina introductora del tamario adecuado.

21.  Una vez finalizado el procedimiento, se debera hacer avanzar una guia hidrofila
0 de uso general hacia el interior de la arteria. Mantenga una longitud adecuada
de la guia tanto en el vaso como expuesta por el puerto de salida de la guia para
garantizar que el acceso de la guia se mantenga hasta lograr la hemostasia.

22. Imigue las suturas sujetas de Perclose ProGlide con abundante solucion salina
heparinizada para eliminar toda la sangre seca.

23. Retire la pinza de la primera sutura (lado derecho del paciente/10 en punto). El
extremo de la sutura sobre el que se desliza el nudo es azul y es el més largo
de los dos extremos de las suturas. Este extremo de la sutura es el que se utiliza
para hacer avanzar el nudo. El més corto, el extremo de la sutura que forma
parte del nudo, tiene la punta de color blanco y se usa para cemar el nudo.

24. Enrolle bien el extremo de la sutura sobre el que se desliza el nudo alrededor
del dedo indice izquierdo, bajo y cerca de la piel, y mantenga la sutura en
posicion coaxial al conducto tisular. Mientras mantiene el acceso de la guia,
extraiga con cuidado todo el sistema de la vaina tirando al mismo tiempo del
extremo sobre el que se desliza el nudo con una tension lenta, constante y
creciente. Evite los movimientos rapidos o bruscos con los extremos de las
suturas. Se debe aplicar presion manual proximal al sitio de puncion para la
hemostasia mientras se extrae la vaina y durante el avance inicial de la sutura.

25. NO cierre el nudo en este momento. Segin el tamario de la arteriotomia,
es posible que sea necesario usar el cortador de suturas (seccion 10.3,
paso 13) para acercar los bordes del tejido. Sin embargo, NO debe cerrar ni
apretar demasiado el nudo mientras la guia siga estando en el vaso. De
nuevo, cologue los extremos de las suturas en el lado derecho del paciente
para facilitar su identificacion durante el despliegue de la primera sutura.

26. Retire la pinza de la segunda sutura (lado izquierdo del paciente/2 en punto)

y haga avanzar el nudo mediante la misma técnica y manteniendo el acceso
de la guia. De nuevo, NO cierre el nudo. Coloque los extremos de las
suturas en el lado izquierdo del paciente para facilitar su identificacion durante
la colocacion de la segunda sutura.

27. Evallie la hemostasia. Si se observa un sangrado abundante, haga avanzar de
nuevo la primera sutura (lado derecho del paciente/10 en punto) y después
haga avanzar de nuevo la sequnda sutura (lado izquierdo del paciente/2 en
punto). Cuando se realizan cierres con vainas de gran tamario, es habitual
hacer avanzar el nudo varias veces. Sin embargo, NO debe cerrar nj
demasiado el nudo mientras la guia siga estando en el vaso. sl
extraiga la guia, se observara algo de sangrado, pero ng
de flujo sanguineo pulsatil.

28. Sino se observa una hemostasia aceptable, se pueden desplegar en este
momento dispositivos de CMS Perclose ProGlide adicionales. Repita los
pasos 2-11 con el siguiente dispositivo Perclose ProGlide. NOTA: En el
paso 4, el tercer dispositivo no se debe girar. El dispositivo se desplegara en
una posicion craneal/caudal recta (con el logotipo orientado hacia el techo/
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12 en punto). Tras el despliegue de este dispositivo, haga avanzar el nudo del
mismo modo. NO debe cerrar ni apretar demasiado el nudo mientras la
guia permanezca en el vaso.

29. Compruebe que haya una hemostasia adecuada en el sitio. Si el sangrado

a-controlado, el usuario debe extraer entonces la guia. Con el extremo
E- butura sobre el que se desliza el nudo (el mas largo, de color azul)
pien enrollado alrededor del dedo indice izquierdo, haga avanzar de nuevo la
primera sutura (lado derecho del paciente/10 en punto) y después coloque
el cortador de suturas debajo del pulgar izquierdo para adoptar una posicion
de una sola mano y completar asi el avance del nudo con una tension lenta,
constante y creciente hasta que la sutura se tense (como una cuerda de
quitarra). Con el cortador de suturas en su sitio y la sutura tensa, apriete
el nudo tirando con suavidad del extremo de la sutura que forma parte del
nudo (el més corto, con la punta de color blanco), manteniendo su posicion
coaxial al conducto tisular.

30. NO corte la sutura. Siga los mismos pasos para hacer avanzar la segunda
sutura (lado izquierdo del paciente/2 en punto) en posicion coaxial al
conducto tisular y cierre el nudo, pero NO corte la sutura. Si corresponde,
haga avanzar las suturas adicionales y cierre los nudos en el mismo orden en
que se colocaron (10 en punto, 2 en punto, 12 en punto). Evalde el sangrado.
Si considera que la hemostasia es satisfactoria, corte los cabos sueltos de la
sutura por debajo de la superficie de la piel mediante el cortador de suturas
(seccion 10.3, paso 13 B) o con un bisturi nuevo o tijeras estériles.

10.5  Rotura de la sutura

1. Sise rompe la sutura antes de haber apretado el nudo, puesto que la guia
sigue colocada, deseche el material de sutura y use otro dispositivo de CMS
Perclose ProGlide para completar el procedimiento.

2. Sila sutura se rompe después de haber hecho avanzar o de haber apretado
el nudo y la guia sigue colocada, se puede utilizar otro dispositivo de CMS
Perclose ProGlide para completar el procedimiento, o bien se puede introducir
una vaina. Tenga cuidado y evite aplicar demasiada fuerza si es necesario

otro dispositivo 0 una vaina Para evitar la resi i
utilice una vaina introductora de un tamario lo bastante pequefio como para
que se pueda introducir sin aplicar una fuerza innecesaria.

3. En cualquier caso, si no es posible introducir otro dispositivo de CMS
Perclose ProGlide o una vaina introductora, aplique compresion manual para
lograr la hemostasia.

4. Para evitar que la sutura se rompa, tire siempre de los extremos con una
tension lenta, constante y creciente. Evite los movimientos rapidos o bruscos
con los extremos de las suturas.

5. Para evitar daar la sutura y su posterior rotura, el cortador de suturas y
los extremos de las suturas deben mantener siempre la posicion coaxial al
conducto tisular. La perilla de ajuste debe quedar situada a las 12 en punto
(orientada hacia el techo) y el cortador de suturas no se debe girar. Cuando
cargue la sutura en el cortador de suturas, mantenga retraida la perilla de
ajuste hasta que la sutura y el cortador de suturas queden en posicion
coaxial, y después suelte la perilla de ajuste para capturar la sutura en la
entrada para suturas.

10.6 iento de los pacil tras el

1. Aplique un apésito adecuado al sitio de acceso.

2. Evalle el sitio de acceso de acuerdo con las normas asistenciales estandar
del hospital.

10.7

para la ion y el alta de los pacientes
Los pacif idos a procedimi diagnosticos o intervencionistas
con vainas de 5F-8F podran deambular dos horas después de los
procedimientos con el dispositivo de CMS Perclose ProGlide.
En el caso de pacientes de
intervencionista con vainas de 8,5F- 21F las recomendaciones sobre la

ion y atencion posop ias quedaran a criterio del médico.
A la hora de determinar si se puede permitir a un paciente que deambule o si
se le puede dar el alta, es importante considerar todos los factores clinicos,
entre ellos el iento con anti los ios y los
tromboliticos administrados, las fugas o hemorragias del sitio de acceso, la
hemostasia en el sitio de acceso venoso, el estado cardiovascular general del
paciente, los niveles de anestésicos y el estado clinico general del paciente.
11.0  DIVULGACION DE INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO
Abbott Vascular Inc. ha tenido un cuidado razonable en la fabricacion de este
dispositivo. Abbott Vascular Inc. excluye todas las garantias, ya sean expresas
o implicitas, en aplicacion de la ley o por otros factores, lo cual incluye, a
titulo indicativo 'y no limitativo, todas las garamlas implicitas de idoneidad
para la ion o para un fin ya que el manejo y el
almacenamiento de este producto asi como también otros factores relativos al
paciente, el los y otras
cuestiones que escapan aI control de Abbort Vascular Inc. afectan directamente
aeste disp yalos idos con su uso. Abbott Vascular Inc.
no sera responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto de caracter incidental
0 derivado, tanto si tiene un origen directo como un origen indirecto en el
uso de este dispositivo. Abbott Vascular Inc. no asume ni autoriza a ninguna
otra persona a asumir en su lugar cualquier otra responsabilidad o alguna
responsabilidad adicional, del tipo que fuere, en relacion con este dispositivo.
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11.0 DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

PER GARANTIRE UN RILASCIO E UN USO ADEGUATI DI QUESTO DISPOSITIVO
E PER EVITARE LESIONI Al PAZIENTI, SI RACCOMANDA DI LEGGERE TUTTE LE
INFORMAZIONI CONTENUTE IN QUESTE ISTRUZIONI PER L'USO.
1.0 ATTENZIONE
Luso di questo dispositivo € riservato ai medici (o ad altri professionisti
del settore sanitario, previa rizzazione o sotto la direzione medma) in

di adeguata ione in tema di p di

5.0 CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni all’'uso di questo dispositivo. Prestare
particolare attenzione alle sezioni 6.0 AVVERTENZE e 7.0 PRECAUZIONI.

6.0 AVVERTENZE

dispositivo SMC Perclose ProGlide o i suoi accessori se la

idrle) & stata aperta o la barriera sterile risulta danneggiata, oppure qualora
onenti appaiano danneggiati o difettosi.

NDN RISTERILIZZARE 0O RIUTILIZZARE. Il dispositivo SMC Perclose ProGlide e i
sUoi accessori sono esclusivamente monouso.

Non usare il sistema SMC Perclose ProGlide se il campo sterile € stato
compromesso ed & possibile che si sia verificata una contaminazione batterica
della guaina o dei tessuti circostanti: tale situazione pué causare un'infezione.
Non usare il sistema SMC Perclose ProGlide se il sito di puntura si trova al di
sopra del bordo piu basso dell'arteria epigastrica inferiore (IEA) e/o al di sopra
del Iegamento inguinale, sulla base di reperi ossei; un sito di pumura dital
genere pud comportare un ematoma Eseguire un'angi
femorale per verificare la posizione del sito di puntura. NOTA: per visualizzare
opportunamente il punto d'ingresso della guaina nell'arteria femorale, possono
essere necessari sia un angiogramma destro anteriore obliquo (RAQ), sia un
angiogramma sinistro anteriore obliquo (LAO).

Non usare il sistema SMC Perclose ProGlide se la puntura attraversa la parete
posteriore 0 se vi sono punture multiple; tali punture possono comportare un
ematoma retroperitoneale.

Non usare il sistema SMC Perclose ProGlide se il sito di puntura si trova
nell'arteria femorale superficiale o nell'arteria femorale profonda, o alla
biforcazione di tali vasi, poiché tali siti di puntura possono comportare uno

diagnostica e/o interventistica e che siano slall formati da un
autorizzato di Abbott Vascular.

Prima dell'uso, I'operatore deve leggere le istruzioni per 'uso e studiare le
tecniche di rilascio associate all'uso di questo dispositivo.

2.0 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di chiusura mediante sutura (SMC) Perclose ProGlide é studiato per
il rilascio di una sutura singola monofilamento in polipropilene, per chiudere

i siti di punture arteriose femorali a seguito di p di ione

isma, una dissezione intimale 0 una chiusura acuta del vaso
(trombosi o lume ridotto dell'arteria). Eseguire un'angiografia femorale
per verificare la posizione del sito di puntura. NOTA: per visualizzare
opportunamente il punto d’ingresso della guaina nell’arteria femorale, possono
essere necessari sia un angiogramma destro anteriore obliquo (RAQ), sia un
angiogramma sinistro anteriore obliquo (LAO).

7.0 PRECAUZIONI
* Il dispositivo Perclose ProGlide SMC viene fornito sterile e apirogeno, a
che la ione sia chiusa e priva di danni.

diagnostiche e/o interventistiche.

Questo dispositivo SMC Perclose ProGlide si compone di stantuffo,
impugnatura, guida e guaina. Perclose ProGlide avanza su un filo guida standard
da 0,038” (0,97 mm) (o di dimensioni inferiori). Una valvola per I'emostasi
restringe il flusso sanguigno attraverso la guaina con o senza il filo guida in
posizione. La guida contiene gli aghi e il piede e controlla con precisione il
posizionamento di questi aghi attorno al sito di puntura. L'impugnatura viene
utilizzata per stabilizzare il dispositivo durante I'uso. Lo stantuffo fa avanzare gli
aghi ed ¢ utilizzato per recuperare la sutura. Allinterno della guida &

* Prima dell'uso, ispezionare il sistema SMC Perclose ProGlide, per
verificare che la confezione sterile non sia stata danneggiata durante la
spedizione. Esaminare tutti i componenti prima dell'uso, per verificarne
I'adeguato funzi ). |l itivo deve essere i ) con la
dovuta cautela, in modo da ridurre la possibilita di rotture accidentali.

« Come accade per tutte le procedure basate su cateteri, esiste il rischio di
infezione. Adottare sempre una tecnica sterile quando si usa il sistema
SMC Perclose ProGlide. Per prevenire eventuali infezioni, adottare

un lume per il la cui porta i [ all'estremita
distale della guida. In posizione prossimale, il lume per il marcatore esce dal
corpo del dispositivo. Il lume per il marcatore crea un percorso per riflusso
ematico (ottenimento del marcatore) dall’arteria femorale, allo scopo di garantire
il corretto posizionamento del dispositivo.

E incluso I'accessorio spinginodo (taglierina per suture Perclose), che si utilizza per
posizionare il nodo legato di sutura alla sommita dell'arteriotomia. La taglierina per
suture Perclose € studiata inoltre per rifinire i lembi anteriori della sutura.

Il sistema SMC Perclose ProGlide 6F & previsto per I'uso in siti di accesso da
5F a 21F. Il sistema Perclose ProGlide SMC ¢ raffigurato in Figura 1.
Figura 1: Sistema di chiusura mediante sutura Perclose ProGlide

A. Dispositivo Perclose ProGlide
B. Taglierina per suture Perclose

o

3.0 MODALITA DI FORNITURA

Il dispositivo Perclose ProGlide SMC e i suoi accessori vengono forniti sterili e
apirogeni, a condizione che la confezione sia chiusa e priva di danni. | prodotti
sono sterilizzati con ossido di etilene e sono esclusivamente monouso. Questo
dispositivo & monouso e non deve essere riutilizzato su un nuovo paziente, poiché
dopo il primo utilizzo le prestazioni risultano compromesse. Le modifiche di tipo
meccanico, fisico /o chimico generate dall'uso ripetuto del dispositivo, dalla

sua pulizia e/o dalla risterilizzazione, possono lintegrita della
struttura e/ dei materiali, portando alla contaminazione del dispositivo a causa
della presenza di fessure /o spazi, riducendo la sicurezza e/o compromettendo le
prestazioni. Lassenza delle etichette originali puo determinare 'uso improprio del
dispositivo, compromettendone la tracciabilita. Lassenza dellimballaggio originale

puo causare danni al dispositivo, perdita di sterilta e rischio di lesioni per il paziente%

¢/0 I'operatore. Non risterilizzare. Conservare in luogo fresco e asciutto.
Il sistema SMC Perclose ProGlide 6F comprende: @

Un (1) dispositivo SMC Perclose ProGlide 6F v

Una (1) taglierina per suture Perclose @
40 INDICAZIONI %
Il sistema SMC Perclose ProGlide & indicato per il rilascio percutaneo di suture
per la chiusura di siti per accesso arterioso femorale comune, in pazienti

un’appropriata gestione del sito inguinale, conforme al protocollo
ospedaliero, sia nel post-intervento che dopo la dimissione dall’ospedale.

« Utilizzare una tecnica che preveda la puntura di una sola parete. Non
pungere la parete posteriore dell'arteria.

« Non inserire il dispositivo SMC Perclose ProGlide nell'arteria femorale con
un angolo maggiore di 45 gradi.

«Non vi sono restrizioni di riaccesso, se le precedenti riparazioni di
arteriotomia sono state effettuate con dispositivi SMC di Abbott Vascular.

« Se attorno al dispositivo SMC Perclose ProGlide € presente un flusso
sanguigno significativo, non rilasciare gli aghi. Rimuovere il dispositivo SMC
Perclose ProGlide su un filo guida da 0,038” (0,97 mm) (o di dimensioni
minori) e inserire una guaina dell'introduttore di dimensioni adeguate.

« Quando si spinge il gruppo stantuffo per far avanzare gli aghi, stabilizzare
il dispositivo per evitare che possa ruotare o spostarsi in avanti durante
il rilascio. Una rotazione del dispositivo potrebbe piegare gli aghi, con
conseguente mancato aggancio nella cuffia. Non usare forza eccessiva e
non premere ripetutamente il gruppo stantuffo. Una forza eccessiva sullo
stantuffo durante il rilascio potrebbe causare la rottura del dispositivo,
rendendo necessario quindi un intervento e/o una rimozione chirurgica del
dispositivo e Ia riparazione del vaso.

< Non applicare forza eccessiva alla leva quando si rimette il piede nella sua
posizione originale (marcata con il n. 4) lungo il corpo del dispositivo.
Non tentare di rimuovere il dispositivo senza chiudere la leva. Una forza
eccessiva sulla leva del d\spositwo o il tentativo di rimuovere il dispositivo
senza chiudere la leva puo causare la rottura del dispositivo e/o
traumatizzare i vasi, cosa che puo a sua volta richiedere un intervento e/o
la rimozione chirurgica del itivo con ione del vaso.

« Non avanzare e non itrarre il dispositivo SMC Perclose ProGlide contro
una resistenza fino a quando non sia stata determinata la causa di tale
resistenza (vedere la sezione 10.3 POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO
SMC). Evitare di esercitare una forza eccessiva per far avanzare il
dispositivo SMC Perclose ProGlide o per ruotarlo; in caso contrario
si potrebbero causare danni significativi al vaso e/o la rottura del

con necessita di i inter e/o
del dispositivo e di ri del vaso.
 Sesiincontra una resi iva nell’ del di

SMC Perclose ProGlide, ritrarre il dispositivo su un filo guida da 0 038"
(0,97 mm) (o di dimensioni minori) e reinserire la guaina dell'introduttore
0 Usare una compressione manuale.

* Rimuovere la guaina Perclose ProGlide prima di stringere la sutura. La
mancanza di rimozione della guaina prima di stringere la sutura puo
generare il distacco della punta della guaina.

_Quando si usa questo come qualsiasi tipo di materiale di sutura, si

di prestare ione durante la i ione per evitare
danni. Evitare danni di schiacciamento dovuti all'applicazione di strumenti
chirurgici quali morsetti, pinze o porta-aghi.

«  Perla chiusura di siti di arteriotomia con una guaina procedurale da 5F—8F,
usare la compressione manuale qualora I'emorragia dal sito di accesso
femorale persista dopo I'uso del dispositivo SMC Perclose ProGlide.

*  Per la chiusura di siti di arteriotomia con una guaina procedurale da
8,5F-21F, a seconda del tipo di procedura di cateterizzazione
interventistica, usare metodi di compressione manuale, dispositivi a

assistita /o altri metodi adeguati di trattamento, qualora

sottoposti a procedure di cateterizzazione di iche e/o interventistiche con
guaine da 5F a 21F. Per guaine di dimensioni maggiori di 8F, sono necessari
almeno due dispositivi e la tecnica di pre-chiusura.

I' emorragla dal sito di accesso femorale persista dopo I'uso di dispositivi
SMC Perclose ProGlide.
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8.0 GRUPPI PARTICOLARI DI PAZIENTI

La sicurezza e I'efficacia dei dispositivi SMC Perclose ProGlide non sono state
stabilite nelle seguenti popolazioni di pazienti.

« Pazienti con guaine dell'introduttore < 5F o > 21F durante la procedura
di cateterizzazione.

Pazienti con arterie femorali di dimensioni ridotte (dmm%@igﬁ
Pazienti con siti di accesso al di sopra del limite inferiore dell’

inferiore (IEA) e/o al di sopra del legamento inguinale, sulla base di reperi ossei.
Pazienti con accesso arterioso in vasi diversi dall'arteria femorale comune.
Pazienti in cui & presente un ematoma, uno pseudoaneurisma o una
fistola artero-venosa prima della rimozione della guaina.

Pazienti con calcio nell'arteria femorale visibile fluroscopicamente nel

sito di accesso.

Pazienti affetti da claudicazione grave o da stenosi del diametro dell'arteria
iliaca o femorale superiore al 50%, oppure che hanno subito un intervento di
bypass o il posizionamento di uno stent nelle vicinanze del sito di accesso.
Pazienti con siti di accesso in innesti vascolari.

Pazienti con pre-esistente pompa a palloncino intra-aortico nel sito di accesso.
Pazienti con guaina venosa femorale ipsilaterale durante la procedura di
cateterizzazione.

Pazienti con siti di accesso arterioso ipsilaterali che hanno subito punture e
compressioni nelle 48 ore precedenti. NOTA: il sito di puntura precedente/
iniziale potrebbe tornare a sanguinare a causa di una coagulazione non
stabile o di anticoagulanti, anche se il nuovo sito di puntura € stato chiuso
opportunamente con un dispositivo SMC Perclose ProGlide.

Pazienti nei quali é difficile inserire la guaina dellintroduttore o che hanno piu di
una puntura arteriosa ipsilaterale all'inizio della procedura di cateterizzazione.
Pazienti con punture anterograde.

Pazienti che hanno ricevuto inibitori della glicoproteina Iib/llla prima,
durante o dopo la procedura di cateterizzazione.

* Pazienti in stato di gravidanza o in fase di allattamento.

«  Pazienti con diatesi emorragica o coagulopatia.

« Pazienti con meno di 18 anni d’eta.

Pazienti affetti da obesita patologica (indice di massa corporea > 40 kg/m?).
Pazienti affetti da infezione o infiammazione attiva, sistemica o cutanea.

Prima di prendere in considerazione una dimissione precoce, valutare il

paziente per verificare la presenza o meno delle seguenti condizioni cliniche:

Sedazione conscia

« Terapia anticoagulante, trombolitica o antipiastrinica

« Stato cardiaco non stabile

+  Ematoma nel sito di chiusura

* Ipotensione

« Dolore nel camminare

« Emorragia nel sito di chiusura

« Qualunque condizione di comorbilita che necessiti di osservazione

La presenza di uno qualunque dei fattori sopra riportati ha normalmente

condotto al rinvio di un’eventuale dimissione precoce.

9.0 EFFETTI INDESIDERATI POTENZIALI

Le complicanze potenziali, associate all'uso di dispositivi di chiusura mediante

sutura, possono comprendere a titolo esemplificativo, ma non esaustivo:

* Reazione allergica o ipersensibilita a componenti del dispositivo

Anemia

Stenosi/Occlusione arteriosa

Fistola artero-venosa

Sanguinamento/Emorragia

Lividi/Ematomi

Decesso

Profonda trombosi venosa

Intrappolamento del dispositivo

Guasto/! mento/P ) errato del

Diminuzione delle pulsazioni in posizione distale rispetto “al sito di chiusura

Embolia

Prolungamento del ricovero/Ritardo nella deambulazione

Infezione/Sepsi

Infiammazione

Lacerazione intimale/Dissezione

Ischemia distale rispetto al sito di chiusura

Lesione ai nervi

Intorpidimento

Dolore

Perforazione

Ematoma retroperitionale/Sanguinamento

Esposizione chirurgica/Chiusura dell’arteria femorale comune

Formazione di trombo

Lesione vascolare

Vasocostrizione/Vasospasmo

Episodio vasovagale

«  Deiscenza della ferita

10.0  PROCEDURA CLINICA DEL SISTEMA SMC PERCLOSE PROGLIDE

Le seguenti istruzioni forniscono un'indicazione tecnica, ma non suppliscono

alla necessita di un addestramento formale nell'uso del sistema SMC Perclose

ProGlide. Le tecniche e procedure descritte di seguito non intendono sostituirsi

allesperienza e alla valutazione dell'operatore nel trattamento del paziente specifico.

10.1  Esame e selezione di prodotti

1. Selezionare i dispositivi SMC Perclose ProGlide per la chiusura di siti di

accesso con guaina dellintroduttore da 5F a 21F.

2. Dopo aver ispezi la ione del di SMC
Perclose ProGlide e dei suoi accessori per appurare che non vi siano danni
alla barriera sterile, rimuovere il dispositivo dalla confezione.

3. Prestare attenzione nell'uso di strumenti addizionali, quali morsetti,
porta-aghi durante la manipolazione del dispositivo, per ridurre |
rottura accidentale del dispositivo o di danno alla suture.

4. Vrificare la pervieta del lume per il marcatore |mgandoln

&

ne salina,

finché tale soluzione non esce dalla porta per il mamamre No i usare i

dispositivo SMC Perclose ProGlide se il lume per il marcatore non & pervio.
Considerazioni sul sito arterioso e sulla punturazione

10.2
1. Untratto di tessuto 0 pud la traiettoria
del’'ago, cosa che impedisce agli aghi del dispositivo SMC Perclose ProGlide
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di agganciarsi nella cuffia, o di legare dei nodi in sicurezza, poiché la taglierina
per suture pud non riuscire a far avanzare il nodo fino alla parete arteriosa
per una apposizione completa prima di bloccare il nodo. Un tratto di tessuto
estremamente profondo puo richiedere ago di accesso lungo €/o, dopo
imento del dispositivo Perclose ProGlide, la compressione del tessuto
S “taneo (con 'impugnatura del dispositivo) per poter ottenere un flusso
pursatile.
Prima di inserire I'ago di accesso, si consiglia I'uso di una guida a ultrasuoni
per visualizzare I'arteria femorale comune, o fluoroscopica per visualizzare la
testa femorale. Quando si usa la testa femorale come punto di riferimento,
mirare al centro della testa femorale come sito di punturazione. Si consiglia
di eseguire un angiogramma femorale attraverso a guaina dell'introduttore
(0 guaina procedurale) per verificare che il sito di accesso si trovi nell'arteria
femorale comune prima della somministrazione di anticoagulanti.

3. Punturare la parete anteriore dell’arteria femorale comune a un angolo di
circa 45 gradi. Evitare punture nella parete laterale o in quella posteriore
dell'arteria femorale.

4. Prima del rilascio del dispositivo SMC Perclose ProGlide, eseguire un
angiogramma femorale per valutare il sito dell'arteria femorale verificando la
dimensione del vaso, i depositi di calcio, la tortuosita ed eventuali malattie o
dissezioni della parete arteriosa, per evitare mancati agganci (quando gli aghi
del dispositivo non si agganciano nelle cuffie) €/o un posizionamento della
sutura nella parete posteriore, nonché un possibile legamento delle pareti
anteriore e posteriore dell'arteria femorale. La puntura deve essere prossimale
alla biforcazione dell arteria femorale superficiale e ala ramificazione femorale
profonda, e distale al bordo piil basso dell'arteria epigastrica inferiore.

5. Non vi & alcuna restrizione al riaccesso arterioso femorale dopo I'uso di
dispositivi di chiusura Abbott Vascular.

10.3  Guaina 5F-8F di posizi per di smc,
hi i e i delle tecniche di accesso

p!

per filo

Le seguenti istruzioni dettagliano la sequenza dl rilascio per la chiusura del

sito di accesso di una di eseguita una

guaina di dimensione da 5F a 8F.

1. Introdurre un filo guida da 0,038” (0,97 mm) (o inferiore) attraverso la guaina
procedurale (o dell'introduttore). Rimuovere la guaina procedurale applicando
pressione sullinguine per mantenere I'emostasi.

2. Inserire il dispositivo sul filo guida finché a porta di uscita del filo guida della
quaina del dispositivo si trova proprio sopra a linea della cute. Rimuovere il
filo guida prima che la porta di uscita attraversi la linea della cute.

3. Continuare a far avanzare il dispositivo solo fino a quando un rapido flusso
sanguigno pulsatile & evidente dal lume per il marcatore. Posizionare il
dispositivo a un angolo di 45 gradi. Rilasciare il piede sollevando la leva
(marcata con il n. 1) sopra 'impugnatura. Non rilasciare il piede fino a
quando il lume per il marcatore non evidenzia un rapido flusso sanguigno
pulsatile.

4. Tirare delicatamente indietro il dispositivo per posizionare il piede contro la
parete arteriosa. Se si ¢ raggiunta la posizione corretta el piede, si avvertira
una sensazione tattile E la marcatura sanguigna cessera o sara ridotta

a.un leggero gocci Se il marcatore igno non
cessa 0 non si riduce signi osservare | per valutare
la dimensione dell arteria femorale, i depositi di calcio, la tortuosita, le eventuali
malattie ¢ la posizione della puntura (accertarsi che la piastra di base non si trovi
sulla bif ione o sulla ramificazione laterale). Riposizi il disposttivo per
arrestare il marcatore sanguigno oppure reinserire il filo, rimuovere il dispositivo
per eseguire una compressione manuale o inserire una nuova guaina.

5. Mantenendo la posizione del dispositivo, stabilizzarlo con la mano libera
(quella non usata per rilasciare il dispositivo) allo scopo di mantenere una
leggera ritrazione e di garantire che il dispositivo non ruoti né si sposti
in avanti durante il rilascio. Usare I'alira mano per rilasciare gli aghi
premendo sul gruppo dello stantuffo (nella direzione marcata con il n. 2)
fino a verificare visivamente che il collare dello stantuffo sia a contatto
dell'estremita prossimale del corpo. Non usare forza eccessiva e non premere
ripetutamente il gruppo stantuffo. Dopo aver verificato visivamente il contatto
con il corpo del dispositivo una sola volta, la procedura é completa.

6. Usando il poliice come fulcro sull' sganciare deli gli aghi
tirando indietro il gruppo dello stantuffo (nella direzione marcata con il n. 3) e
rimuovere completamente lo stantuffo e gli aghi dal corpo del dispositivo. Un
lembo della sutura verra attaccato all'ago anteriore. Lago posteriore sara privo di
sutura, Tirare indietro sullo stantuffo finché la sutura é tesa, cosa che conferma
che tutte le suture sono state ritratte dal corpo del di

7. Non tentare di rilasciare di nuovo gli aghi se il lembo della sutura non &
attaccato all'ago anteriore. Reinserire il filo guida e rimuovere il dispositivo
over-the-wire. Inserire un nuovo dispositivo SMC Perclose ProGlide per
completare la procedura.

8. Usare il meccanismo di taglio della sutura QuickCut situato sull'impugnatura
per tagliare la sutura dal’ago anteriore distalmente rispetto al collegamento.
L'uso di un bisturi o forbici nuove sterili & opzionale.

9. Rilasciare il dispositivo, quindi riportare il piede nella sua posizione originale

spingendo la leva (marcata con il n. 4) verso il basso sul corpo del

dispositivo. Non tentare di rimuovere il dispositivo senza chiudere la leva.

Estrarre il dispositivo SMC Perclose ProGlide finché la porta per filo guida non

esce dalla linea della cute.

. Afferrare la sutura in una posizione adiacente alla guaina del dispositivo

e tirare le estremita della sutura attraverso I'estremita distale della guida

@ prossimale. Il lembo della sutura di tipo Rail & azzurro ed & il piul lungo dei

12.

10.

due. Tale lembo della sutura di tipo Rail verra usato per far avanzare il nodo. Il
lembo pit corto, non Rail, ha la punta bianca e verra usato per fissare il nodo.
Continuare con Avanzamento del nodo (punto 13). Se si effettua una chiusura
over-the-wire, continuare con la sezione 10.3.1.
10.3.1 Opzmnale mantenimento dell'accesso per filo durante

del nodo (chi
Sel operalnre sceglie di mantenere I'accesso per filo, reinserire il
filo guida dopo aver esposto la sua porta a livello della cute E dopo
avere raccolto le suture dalla guida distale, ma prima di rimuovere il
dispositivo per 'avanzamento del nodo. Le fasi A-H sono necessarie
per la chiusura over-the-wire.
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. Rimuovere il dispositivo SMC Perclose ProGlide con Ja-f

Prima di rimuovere il dispositivo, la porta di uscita del filo guida deve
presentare sufficiente filo guida esposto.

. Awvolgere il lembo Rail (lembo azzurro lungo) della sutura attorno al

proprio indice sinistro, in basso, vicino al livello della cute.

tra,
mantenendo una lunghezza adeguata di filo guida al\’ E}i@ @
Cio consente il posizionamento di un altro dispositivo SM
ProGlide o guaina qualora non si sia ottenuta I'emostasi.
Mentre si rimuove il dispositivo con la mano destra, far avanzare
contemporaneamente il nodo verso I'arteriotomia applicando una
tensione lenta, ma in costante aumento, al lembo Rail della sutura,
mantenendo la sutura coassiale al tratto del tessuto. (Non far avanzare
il nodo con la taglierina per suture finché il filo non & stato rimosso
completamente dal paziente).

. Valutare il sito per verificare che vi sia un’adeguata emostasi. Se

I'emorragia é controllata, I'operatore dovrebbe rimuovere il filo guida.
Quindi usare la taglierina per suture come descritto al punto 13, per
far avanzare e stringere il nodo fino all'ottenimento di una chiusura
completa. Verificare la sicurezza del nodo facendo tossire il paziente
e/o facendogli piegare la gamba. In aggiunta, se la chiusura € riuscita,
i pazienti possono essere in grado di muoversi liberamente nel letto
senza restrizioni in termini di testata del letto o di gambe.

Se il filo & ancora in posizione e si verifica una rottura di una sutura durante
I'avanzamento del nodo, oppure se non si riesce ad ottenere 'emostasi,

& possibile uilizzare un altro dispositivo SMC Perclose ProGlide oppure
inserire una guaina per completare la procedura. Rimuovere i lembi della
sutura rotta o tagliarfi vicino al nodo (con la taglierina per suture di cui al
punto 13 oppure un nuovo bisturi sterile o forbici).

Prestare attenzione ad evitare una forza eccessiva qualora si renda
necessario 'inserimento di un aftro dispositivo SMC Perclose ProGlide o
di una guaina dell'introduttore. Per evitare resistenza, usare una guaina
dell'introduttore piccola, in modo da evitare una forza non dovuta.

. Se non si riesce ad ottenere I'emostasi dopo la rimozione del filo,

applicare compressione manuale.

10.3.2 Opzionale: tecnica di pre-chiusura

La sutura Perclose ProGlide puo essere posizionata attorno
all’arteriotomia all'inizio della procedura ed & possibile tenere sospeso
I'avanzamento del nodo fino al completamento della procedura. Le fasi
A-D sono necessarie quando si usa una tecnica di pre-chiusura.

A

B.

C.

D.

E.

F

B.

C.

D.

E.

Dopo aver completato i punti 1-10 del posizionamento del dispositivo
descritto alla Sezione 10.3, ruotare leggermente il dispositivo fino a
vedere i due lembi della sutura nella piega della guida distale. Afferrare
le suture adiacenti alla guaina. Tenendo uniti i due lembi della sutura,
tirare delicatamente entrambe le estremita della sutura attraverso
I'estremita distale della guida prossimale.
Porre immediatamente un emostato o un morsetto con inserti per
tenere uniti insieme i due lembi della sutura all’estremita distale del
lembo non Rail (il lembo azzurro piti corto con punta bianca). Per
evitare I'avanzamento o il bloccaggio del nodo, prestare attenzione
a non tirare i singoli lembi della sutura fino a quando il morsetto non
trattenga saldamente i due lembi insieme.
Dopo aver fissato i lembi della sutura e aver inserito la guaina
procedurale, tirare delicatamente il morsetto finché la sutura non € tesa,
per rimuovere ogni allentamento dal tratto nel tessuto.
Porre la sutura con morsetto sotto un drappo sterile durante la

OTA: la sutura puo risultare danneggiata
dall'apertura e chiusura del morsetto. Se si desidera attaccare la sutura
al drappo, si consiglia di usare un secondo morsetto, con la punta
posta attraverso I'impugnatura del primo morsetto, e di attaccare il
secondo morsetto al drappo.
Alla fine della cateterizzazione, reinserire il filo guida nella guaina
procedurale.
L'avanzamento del nodo per chiudere I'arteriotomia riprendera iniziando
dalla sezione 10.3.1 (nella fase C, verra rimossa la guaina procedurale
invece del dispositivo Perclose ProGlide).

. Avanzamento del nodo con la taglierina per suture
A

Awvolgere saldamente il lembo Rail (azzurro, piu lungo) della sutura
attorno al proprio indice sinistro, in basso, vicino alla cute.

Non stringere la sutura attorno alla guaina. Rimuovere completamente
il dispositivo o la guaina arteriosa (se il dispositivo ¢ stato rilasciato
allinizio della procedura di cateterizzazione) dall'arteria, e nel contempo
tirare deli il lembo Rail. sempre la sutura in
posizione coassiale rispetto al tratto del tessuto.

Con il lembo Rail (azzurro, piti lungo) della sutura avvolto saldamente
attorno al proprio indice sinistro, porre il lembo Rail nella taglierina per suture
osservando i seguenti passaggi: ritrarre il pomello zigrinato sulla taglierina
per suture con la mano destra. Porre la taglierina per suture sotto il lembo
della sutura creando una “x" o una “croce” fra il lembo della sutura e il
punto medio della taglierina per suture. Far scorrere la taglierina per suture
alindietro per caricare la sutura nellingresso suture situato all'estremita
distale della taglierina per suture. Mantenendo il pomello zigrinato retratto,
ruotare la taglierina per suture in modo coassiale rispetto alla sutura quindi
rilasciare il pomello zigrinato per catturare la sutura nell'ingresso suture.

Il ilascio del pomello zigrinato prima che la sutura sia coassiale rispetio

alla taglierina per suture pud far si che la sutura si impigli contro la punta
distale all'intemo del di con danno
alla sutura stessa. Una volta che la sutura ¢ stata caricata correttamente, la
taglierina per suture dovrebbe scorrere agevolmente.
Con il lembo della sutura e la taglierina per suture coassiali al tratto ¢ %
tessuto, spostare il nodo sulla superficie arteriosa facendo avapza -
taglierina per suture con la mano destra, applicando una tepsg a

ma in costante aumento alla sutura Rail con I'indice si
movimenti rapidi o a scatti con i lembi della sutura
suture e i lembi devono sempre rimanere coassiall
Il pomello zigrinato deve trovarsi alle ore 12 (rivolto versu il soffitto)

e la taglierina per suture non deve essere ruotata.

Con il lembo Rail (azzurro, piti lungo) della sutura avvolto saldamente

attorno al proprio indice sinistro, porte la taglierina per suture sotto il
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pollice sinistro in modo da assumere una posizione a una sola mano

e completare I'avanzamento del nodo con una tensione lenta, ma in

costante aumento, finché la sutura non & tesa (tensione tipo corda

di chitarra).
on la taglierina per suture in posizione e la sutura tesa, stringere il
ydo tirando delicatamente il lembo della sutura non Rail (piu corto,
on punta bianca), mantenendolo coassiale al tratto di tessuto.

G. Lemostasi del sito di accesso viene raggiunta quando il nodo viene
avanzato completamente alla superficie arteriosa, I'allentamento viene
tirato delicatamente dal nodo con il lembo non Rail mentre la taglierina
per suture mantiene la tensione sul lembo Rail della sutura, e il tessuto
€ in apposizione completa.

. Rimuovere la taglierina per suture dal tratto del tessuto, rilasciare
tensione sulla sutura e verificare la presenza di emostasi facendo
tossire il paziente o facendogli piegare la gamba. Se I'emostasi non &
stata ottenuta, assumere la posizione a una sola mano per 20 secondi
o fino all'ottenimento dell'emostasi. Fissare di nuovo il nodo tirando
delicatamente il lembo non Rail della sutura, quello a punta bianca.
Non applicare pressione eccessiva alla sutura.

Verificare la sicurezza del nodo facendo tossire il paziente e/o
facendogli piegare la gamba. In aggiunta, se la chiusura & riuscita,
i pazienti possono essere in grado di muoversi liberamente nel letto
senza restrizioni in termini di testata del letto o di gambe.

. Una volta ottenuta I'emostasi, usare la taglierina per suture allo scopo

di tagliare le suture sotto la cute. Tenendo entrambi i lembi delle suture

insieme e ben tesi, caricarli entrambi nella taglierina per suture (come

descritto in precedenza al punto 13 C) e far avanzare la taglierina per
suture fino alla superficie arteriosa. Tagliare le suture tirando all'indietro
la leva di taglio rossa. Tenere la leva di taglio tirata all'indietro mentre si
rimuove la taglierina per suture e i lembi tagliati dal tratto del tessuto.

Se & stato caricato e tagliato un solo lembo di sutura, ripetere la stessa

tecnica sull'altro lembo.

Qualora non si ottenesse I'emostasi, applicare compressione manuale

fino a ottenerla.

Guaina 8,5F-21F di posizionamento per dispositivo SMC,
il la hi i econ i

T
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D delle
tecniche di accesso per filo

Le seguenti istruzioni dettagliano la sequenza di rilascio per la chiusura
di

del sito di accesso di una

eseguita

una guaina di dimensioni da 8,5F a 21F. Quando si chiudono guaine di
dimensioni da 8,5F a 21F & necessario usare la tecnica di pre-chiusura con
almeno due dispositivi.

1.

Introdurre un filo guida da 0,038" (0,97 mm) (o di dimensioni minori)
attraverso la guaina dell'introduttore. Rimuovere la guaina dell'introduttore
applicando pressione sull'inguine per mantenere I'emostasi.
Inserire il dispositivo SMC sul filo guida finché la porta di uscita del filo
guida della guaina del dlsposmvu si trova appena sopra la linea della cute.
Rimuovere il filo guida prima che la porta di uscita attraversi la linea
della cute.
Porre il primo dei due dispositivi SMC Perclose ProGlide sul filo guida.
Continuare a far avanzare il dispositivo solo fino a quando un rapido
flusso sanguigno pulsatile & evidente dal lume per il marcatore. La leva del
dispositivo (marcata con il n. 1) e il logo dovranno essere rivolti al soffitto
(ore 12).
Ruotare il dispositivo di circa 30 gradi verso il lato destro del paziente (circa
alle ore 10). Posizionare il dispositivo a un angolo di 45 gradi. Rilasciare
il piede sollevando la leva (marcata con il n. 1) sopra I'impugnatura. Non
rilasciare il piede fino a quando il lume per il marcatore non evidenzi un
rapido flusso sanguigno pulsatile.
Tirare delicatamente indietro il dispositivo per posizionare il piede contro la
parete arteriosa. Se si € raggiunta la posizione corretta del piede, si avvertira
una sensazione tattile E la marcatura sanguigna cesser o sara ridotta

aun leggero i Seil
non cessa o non si riduce signifi osservare ' per
valutare la dimensione dell’arteria femorale, i depositi di calcio, la tortuosita,
le eventuali malattie e la posizione della puntura (accertarsi che la piastra di
base non si trovi sulla biforcazione o su un vaso della ramificazione laterale).
Riposizionare il dispositivo per arrestare il marcatore sanguigno (mantenere la
rotazione a 30 gradi) oppure reinserire il filo e valutare la situazione prima di
continuare la procedura.
Mantenendo la posizione del dispositivo, stabilizzarlo con la mano libera
(quella non usata per rilasciare il dispositivo) allo scopo di mantenere una
leggera ritrazione e di garantire che il dispositivo non ruoti e non si sposti
in avanti durante il rilascio. Usare I'altra mano per rilasciare gli aghi
premendo sul gruppo dello stantuffo (nella direzione marcata con il n. 2)
fino a verificare visivamente che il collare dello stantuffo sia a contatto
dell'estremita prossimale del corpo. Non usare forza eccessiva e non premere
ripetutamente il gruppo stantuffo. Dopo aver verificato visivamente il contatto
con il corpo del dispositivo una sola volta, la procedura € completa.
Usando il pollice come fulcro sullimpugnatura, sganciare delicatamente
gli aghi tirando indietro il gruppo dello stantuffo (nella direzione marcata
con il n. 3) e rimuovere completamente lo stantuffo e gli aghi dal corpo del
dispositivo. Un lembo della sutura verra attaccato all'ago anteriore. L'ago
posteriore sara privo di sutura. Tirare indietro sullo stantuffo finché la sutura
tesa, cosa che conferma che tutte le suture sono state ritratte completamente
dal corpo del dispositivo.
Non tentare di rilasciare di nuovo gli aghi se il lembo della sutura non &
attaccato all'ago anteriore. Reinserire il filo guida e rimuovere il dispositivo
over-the-wire. Inserire un nuovo dispositivo SMC Perclose ProGlide per
completare la procedura.
Usare il meccanismo di taglio della sutura QuickCut situato sull'impugnatura
per tagliare la sutura dall’ago anteriore distalmente rispetto al collegamento.
Luso di un bisturi o forbici nuove sterili & opzionale.
Rilasciare il dispositivo quindi riportare il piede nella sua posizione originale
spingendo la leva (marcata con il n. 4) situata sopra il dispositivo, verso il
basso nella sua posizione originale. Non tentare di rimuovere il dispositivo
senza chiudere la leva.
Estrarre il dispositivo SMC Perclose ProGlide finché la porta per filo guida non
esce dalla linea della cute.
Ruotare delicatamente il dispositivo fino a quando i due lembi della sutura non
siano visibili nella curva della guida distale. Afferrare le suture adiacenti alla
quaina. Tenendo uniti i due lembi della sutura, tirare delicatamente entrambe
le estremita della sutura attraverso I'estremita distale della guida prossimale.

25



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

26

. Porre immediatamente un emostato o un morsetto con inserti per tenere

uniti insieme i due lembi della sutura all'estremita distale del lembo non Rail
(il lembo azzurro piti corto con punta bianca). Per evitare I'avanzamento o il
bloccaggio del nodo, prestare attenzione a non tirare la singola sutura finché il

morsetto non trattiene saldamente insieme i due lembi dell;
. Tirare delicatamente il morsetto finché la sutura non sara %‘E%Eﬁ

rimuovere qualunque allentamento nella sutura dal tratt

la sutura con morsetto sul lato destro del paziente sotto un drappo sterile.

E importante identificare quale sutura venga rilasciata per prima, poiché quello
¢ il nodo che deve essere fatto avanzare per primo alla fine della procedura.
NOTA: la sutura monofilamento puo risultare danneggiata dall'apertura

e chiusura del morsetto. Se si desidera attaccare la sutura al drappo, si
consiglia di usare un secondo morsetto, con la punta posta attraverso
l'impugnatura del primo morsetto, € di attaccare il secondo morsetto al
drappo. Quando alla fine della procedura ha luogo la legatura della sutura,

& importante ricordare che questa sutura ¢ stata posizionata per prima.

. Reinserire il filo guida. Ci dovrebbe essere sufficiente filo guida all'interno

del vaso ed esposto dalla porta di uscita del filo guida per lo scambio del
dispositivo.

. Rimuovere il dispositivo SMC Perclose ProGlide mantenendo la compressione

sopra il sito di punturazione e mantenendo una lunghezza adeguata di filo
quida all'interno dell'arteria. Cio consente il posizionamento di un aftro
dispositivo SMC Perclose ProGlide.

. Ripetere i punti 2-13 con il secondo dispositivo Perclose ProGlide. NOTA: nel

punto 4, ruotare il secondo dispositivo di circa 30 gradi verso il lato sinistro
del paziente (circa alle ore 2).

. Dopo aver rimosso qualunque allentamento eccessivo della sutura dal tratto

di tessuto, porre la sutura con morsetto per il secondo dispositivo a sinistra
del paziente sotto un drappo sterile. E importante identificare quale sutura sia
stata posizionata per prima e quale sutura per seconda. Al completamento
della procedura, i nodi della sutura verranno fatti avanzare nell'ordine in cui
sono stati posizionati. Il nodo del primo dispositivo posizionato sul lato destro
del paziente (ore 10) verra fatto avanzare, seguito dal nodo del secondo
dispositivo, posizionato sul lato sinistro del paziente (ore 2).

. A questo punto 'avanzamento dei nodi verra sospeso e le suture verranno

poste da parte sotto drappi sterili fino a quando 'operatore non prosegua
la procedura.

Quando si utilizza una tecnica di pre-chiusura, il dispositivo SMC Perclose
ProGlide viene sostituito da una guaina dell'introduttore di dimensioni
adeguate.

Al completamento della procedura, far avanzare un filo guida idrofilo o
generico nell'arteria. Mantenere una lunghezza adeguata di filo guida sia nel
vaso, sia nel’esposizione fuori dalla porta di uscita del filo guida, per garantire
il mantenimento dell'accesso per filo guida fino all'ottenimento dell'emostasi.
Imigare abbondantemente le suture Perclose ProGlide appena fissate con
soluzione salina eparinizzata, allo scopo di rimuovere eventuale sangue
Secco.

Rimuovere il morsetto dalla prima sutura (lato destro del paziente/ore 10).

Il lembo della sutura di tipo Rail & azzurro ed & il pill lungo dei due. Tale lembo
della sutura di tipo Rail verra usato per far avanzare il nodo. Il lembo della
sutura pit corto, non Rail, ha la punta bianca e verra usato per fissare il nodo.
Awvolgere saldamente il lembo Rail della sutura attorno al proprio indice
sinistro, in basso, vicino al livello della cute, e tenere la sutura in assetto
coassiale al tratto di tessuto. Mantenendo I'accesso per filo guida, imuovere
attentamente I'intero sistema di guaina e, contemporaneamente, tirare il lembo
Rail, con una tensione lenta ma in costante aumento. Evitare movimenti rapidi
0 a scatti con i lembi della sutura. Applicare pressione manuale in posizione
prossimale rispetto al sito di puntura per ottenere 'emostasi, quando si
rimuove la guaina e durante I'avanzamento iniziale della sutura.

NON bloccare il nodo a questo punto. Per via della dimensione
dell'arteriotomia, 'uso della taglierina per suture (sezione 10.3, punto 13)
potra essere necessario per approssimare i bordi del tessuto. In ogni caso

si raccomanda di NON bloccare e non serrare eccessivamente il nodo
mentre il filo guida & ancora nel vaso. Porre di nuovo i lembi della sutura

sul lato destro del paziente, in modo che sia facilmente identificabile come
prima sutura rilasciata.

Rimuovere il morsetto dalla seconda sutura (lato sinistro del paziente/ore

2) e far avanzare il nodo usando la stessa tecnica e mantenendo l'accesso
per filo guida. Di nuovo, NON bloccare il nodo. Porre i lembi della sutura

sul lato sinistro del paziente per una facile identificazione come seconda
sutura rilasciata.

Valutare I'emostasi. Se si osserva un sanguinamento rapido, far avanzare

di nuovo la prima sutura (lato destro del paziente/ore 10) quindi avanzare di
nuovo la seconda (lato sinistro del paziente/ore 2). Gli avanzamenti di pill nodi
sono comuni quando si chiudono guaine di grandi dimensioni. In ogni caso si
raccomanda di NON bloccare e non serrare eccessivamente il nodo mentre
il filo guida & ancora nel vaso. Sara visibile un certo sanguinamento fino
alla rimozione del filo, ma non dovra essere un flusso sanguigno pulsatile.
Se non si osserva una emostasi accettabile, & possibile rilasciare dei
dispositivi SMC Perclose ProGlide addizionali. Ripetere i punti 2-11 con

il successivo dispositivo Perclose ProGlide. NOTA: al punto 4, il terzo
dispositivo non dovra essere ruotato. Tale dispositivo verra rilasciato in
posizione diritta craniale/caudale (con il logo rivolto al soffitto/ore 12). Dopo

il rilascio di questo dispositivo, far avanzare il nodo nello stesso modo. NON
bloccare né serrare eccessivamente il nodo mentre il filo guida & ancora
nel vaso.

Valutare il sito per verificare che vi sia un’adeguata emostasi. Se I'emorragia
& controllata, I'operatore dovrebbe rimuovere il filo guida. Con il lembo

della sutura Rail (azzurro, piti lungo) awvolto saldamente attorno al pmprlo§

ore 10) e porre la taglierina per suture sotto il pollice sinistro in
assumere una posizione a una sola mano e completare I’
nodo con una tensione lenta ma in costante aumento fi
non sia tesa (tensione tipo corda di chitarra). Con la tagli per suture in
posizione e la sutura tesa, stringere il nodo tirando delicatamente il lembo
della sutura non Rail (pit: corto, con punta bianca), mantenendolo coassiale
al fratto di tessuto.

indice sinistro, far avanzare di nuovo la prima sutura (lato destro paz%
d

30.

NON tagliare la sutura. Seguire gli stessi punti per far avanzare la seconda
sutura (lato sinistro paziente/ore 2), in assetto coassiale al tratto di sutura e
bloccare il nodo ma NON tagliare la sutura. Se pertinente, far avanzare le
suiure addizionali e bloccare i nodi nell'ordine in cui sono stati posizionati

0 ore 2, ore 12). Valutare il sanguinamento. Se I'emostasi € ritenuta
S ata tagliare i lembi della sutura sotto la superficie della pelle usando
a agli

10.5
1.

10.6
1.
2.

lierina per suture (sezione 10.3, punto 13 B) oppure un nuovo bisturi

sterile o forbici.
Rottura della sutura
Se si verifica una rottura della sutura prima che il nodo sia stretto, mentre un
filo & sempre in posizione, smaltire il materiale della sutura e usare un altro
dispositivo SMC Perclose ProGlide per completare la procedura.
Se si verifica una rottura della sutura dopo che un nodo ¢ stato fatto avanzare
¢/o risulta stretto, e un filo & sempre in posizione, & possibile usare un altro
dispositivo SMC Perclose ProGlide oppure inserire una guaina per completare
la procedura. Prestare attenzione ad evitare una forza eccessiva qualora si
renda la rei ione di un aftro ivo 0 di una guaina
dell'introduttore. Per evitare resistenza, usare una guaina dellintroduttore
piccola, in modo da non dover usare una forza non dovuta.
In tutti i casi, se non & possibile inserire un altro dispositivo SMC Perclose
ProGlide o una guaina dell'introduttore, usare la compressione manuale per
ottenere I'emostasi.
Per prevenire la rottura della sutura, tirare sempre i lembi della sutura con una
tensione lenta ma in costante aumento. Evitare movimenti rapidi o a scatti
con i lembi della sutura.
Per evitare danni alla sutura e conseguenti rotture della stessa, la taglierina per
suture e i lembi della sutura devono sempre rimanere coassiali al tratto del
tessuto. Il pomello zigrinato deve trovarsi alle ore 12 (rivolto verso il soffitto)
e la taglierina per suture non deve essere ruotata. Quando si carica la sutura
nella taglierina per suture, tenere il pomello zigrinato ritratto finché la sutura
e la taglierina per suture non saranno coassiali, quindi rilasciare il pomello
zigrinato per catturare la sutura nell'ingresso suture.
Gestione del paziente post-intervento
Applicare un adeguato bendaggio al sito di accesso.
Esaminare il sito di accesso come previsto dal protocol\o deII ospedale.
per lo ela del paziente

| panentl che hanno subito una procedura diagnostica o interventistica con
guaine 5F-8F potranno deambulare due ore dopo le procedure effettuate con il
dispositivo SMC Perclose ProGlide.

Peri

pazienti che hanno subito una procedura di cateterizzazione

interventistica con guaine da 8,5F-21F, la deambulazione post-procedura e la

cura

del paziente sono a discrezione del medico.

Nel decidere se spostare o dimettere un paziente, & importante tenere
conto di tutti i fattori clinici, compresi, a titolo esempllﬂcaﬂyq ma non

& trombolitici

tivo, il regime di

gli agenti

somministrati, le eventuali perdite o emorragie dal sito di accesso, I'emostasi
del sito di accesso venoso, la situazione cardiovascolare generale del
paziente, i livelli di anestetici e le condizioni cliniche complessive del paziente.

11.0

DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Abbott Vascular Inc. ha prodotto questo dispositivo con ragionevole

accuratezza. Abbott Vascular Inc. esclude tutte le garanzie, esplicite o
implicite, imposte per legge o altro, inclusa, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita, poiché
la manipolazione e la conservazione di questo dispositivo, nonché altri
fattori specifici del paziente, della diagnosi, del trattamento, delle procedure
chirurgiche e altri temi che esulano dal controllo di Abbott Vascular Inc.

su questo dispositivo e sui risultati ottenuti grazie
al suo uso. Abbott Vascular Inc. declina qualsiasi responsabilita per
qualsiasi perdita, danno o spesa dir
o0 indirettamente derivanti dall'uso di questo dlsposmvo Abbott Vascular Inc.
non si assume nessun'altra responsabilita aggiuntiva in relazione a questo
dispositivo, e non autorizza altre persone a farlo per suo conto.
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LEIA TODA A INFORMAGAO FORNECIDA NESTAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
PARA ASSEGURAR A COLOCACAO E UTILIZAGAQ APROPRIADAS DESTE
DISPOSITIVO E IMPEDIR A OCORRENCIA DE LESOES NOS DOENTES.

1.0 ADVERTENCIA

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos (ou pe
de saide associados, autorizados ou sob a orientagao do
com na area dos p de dia

ou interventiva e cuja formagdo tenha sido prestada por um representante
autorizado da Abbott Vascular.

0Os operadores devem rever as Instrugdes de Utilizacao antes da utilizacdo

e familiarizarem-se com as técnicas de colocacao associadas a utilizacao
deste dispositivo.

2.0 DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Encerramento por Sutura Perclose ProGlide (SMC) foi concebido
para a aplicacdo de sutura monofilamento tinica de polipropileno para
encerramento de locais de puncdo na artéria femoral, apos procedimentos de
cateterizacao diagnostica ou interventiva.

Este dispositivo SMC Perclose ProGlide ¢ composto por um émbolo, uma
pega, um guia e uma bainha. O Perclose ProGlide percorre um fio-guia
padrao de 0,038” (0,97 mm) (ou mais pequeno). O fluxo de sangue que
passa através da bainha é ingido por uma valvula dtica, estando
ou ndo o fio-guia colocado. O guia aloja as agulhas e o pé e controla com
precisdo o local em que estas agulhas sao colocadas, na area circundante

ao local de puncao. A pega é utilizada para estabilizar o dispositivo durante a
utilizagdo. O émbolo faz avancar as agulhas e € utilizado para extrair a sutura.
0 guia contém um limen marcador, em que a porta intraluminal do limen se
encontra posicionada na extremidade distal do guia. Proximalmente, o limen
marcador sai do corpo do dispositivo. O limen marcador cria uma via para
refluxo da hemorragia (obtengdo de marca) a partir da artéria femoral, de
modo a garantir o posici ) correto do disp 3

Esta incluindo o acessorio or de nd (Corta-suturas Perclose),
concebido para posicionar 0 no da sutura na parte superior da arteriotomia.

0 Corta-suturas Perclose foi igualmente concebido para cortar os

Nao utilize o Sistema SMC Perclose ProGlide se o local de puncao estiver
situado acima do bordo mais inferior da artéria epigéstrica inferior (AEl) e/ou
acima do ligamento inguinal com base nos pontos de referéncia 0sseos. Tais
locais de puncdo podem originar um hematoma retroperitoneal. Efetue um
a femoral para determinar a localizacao do local de puncdo. NOTA:
S{E%ﬁﬂ ario efetuar um do plano Obliquo Anterior Direito
[( & Obliquo Anterior Esquerdo (OAE), de modo a visualizar corretamente
0 local em que a bainha entra na artéria femoral.
Nao utilize o Sistema SMC Perclose ProGlide se a puncao atravessar a parede
posterior ou se houver milltiplas pungoes. Tais pungdes podem originar um
hematoma ou uma hemorragia retroperitoneal.
Nao utilize o Sistema SMC Perclose ProGlide se o local de puncao estiver
situado na artéria femoral superficial, na artéria femoral profunda ou
na bifurcacdo destes vasos. Tais locais de pungdo podem originar um
pseudoaneurisma, disseccao da intima ou o encerramento agudo de um vaso
(trombose do Itimen de artérias pequenas). Efetue um angiograma femoral
para determinar a localizagao do local de pungdo. NOTA: Pode ser necessario
efetuar um angiograma do plano Obliquo Anterior Direito (OAD) e Obliquo
Anterior Esquerdo (OAE), de modo a visualizar corretamente o local em que a
bainha entra na artéria femoral.
7.0 PRECAUGOES
« 0 Sistema SMC Perclose ProGlide e respetivos acessorios séo fornecidos
estéreis e apirogénicos em embalagens fechadas e intactas.
« Antes de utilizar o Sistema SMC Perclose ProGlide, inspecione-o, de
modo a garantir que a embalagem estéril ndo foi danificada durante
0 envio. Examine todos os componentes antes de os utilizar, para
verificar se estdo a funcionar corretamente. Tenha cuidado durante
0 manuseamento do dispositivo, para reduzir a possibilidade de o
dispositivo se partir acidentalmente.
« Tal como em todos os procedimentos em que sédo utilizados cateteres,
existe a possibilidade de ocorréncia de infecoes. Utilize e cumpra sempre
uma técnica estéril ao utilizar o Sistema SMC Perclose ProGlide. Apos o

soltos da sutura.

0 Sistema SMC Perclose ProGlide 6F foi concebido para ser utilizado nos
locais de acesso entre a 5 F e 21 F. 0 Sistema SMC Perclose ProGlide
encontra-se ilustrado na Figura 1.

Figura 1: Sistema de Encerramento por Sutura Perclose ProGlide

A. Dispositivo Perclose ProGlide
B. Corta-Suturas Perclose

B

3.0 APRESENTAGAQ
0 dispositivo SMC Perclose ProGlide e

e a alta hospitalar siga sempre um tratamento apropriado
das virilhas (de acordo com o protocolo hospitalar) para prevenir a
ocorréncia de infecgoes.

«  Utilize uma técnica de puncdo de parede tnica. Nao perfure a parede
posterior da artéria.

+ Nao insira o dispositivo SMC Perclose ProGlide na artéria femoral num
angulo superior a 45 graus.

* E possivel voltar a aceder a0 mesmo local, desde que as anteriores

Oes através de arteri tenham sido eft com 0s
dispositivos SMC da Abbott Vascular.

« Se verificar um fluxo de sangue significativo em torno do dispositivo SMC
Perclose ProGlide, ndo coloque as agulhas. Remova o dispositivo SMC
Perclose ProGlide através de um fio-guia de 0,038” (0,97 mm) (ou mais
pequeno) e insira uma bainha introdutora de tamanho adequado.

« Ao empurrar o conjunto do émbolo para fazer avancar as agulhas,
estabilize o dispositivo, para garantir que o dispositivo nao se torce ou
avanca durante a colocagao. Torcer o dispositivo pode conduzir a0 desvio
da agulha, podendo resultar na falha do tensiometro. Nao aplique forga
excessiva ou empurre repetidamente o conjunto do émbolo. A aplicacéo
de forca excessiva sobre 0 émbolo durante a colocagdo pode resultar na
quebra do dispositivo, podendo ser necessérias uma intervencéo e/ou
remocdo cirtrgica do dispositivo e reparacao do vaso.

« Nao aplique forga excessiva sobre a alavanca ao tentar colocar o pé
na sua posicao original (marcado com n.® 4) por baixo do corpo do
dispositivo. Nao tente remover o dispositivo sem fechar a alavanca.

A aplicacdo de forca excessiva sobre a alavanca do dispositivo ou a
tentativa de remover o dispositivo sem fechar a alavanca pode resultar
na quebra do dispositivo e/ou causar trauma do vaso, podendo ser
necessarias uma intervencao e/ou remogdo cirtrgica do dispositivo e

estéreis e apirogénicos numa embalagem fechada e intacta. Os produtos sao

esterilizados com oxido de etileno e destinam-se apenas a uma Unica utilizagao.

Este dispositivo para uma Unica utilizagao nao pode ser reutilizado noutro

doente, uma vez que nao foi concebido para desempennar a fungao a que se

destina apos a primeira utilizagao. As

fisicas e/ou quimicas introduzidas sob condlgoes de Lmllzaqao Mmpeza e/ou

reesterilizagao repetidas, poderao e/

ou dos materiais, conduzindo a contamlnagao devido a 10\gas e/ou €Spagos

estreitos e a uma dimi da

Aauséncia do rotulo original pode originar uma utilizagdo indevida e eliminar a
A auséncia da original pode conduzir a danos no

dispositivo, perda de esterilidade e risco de lesdes no doente e/ou no utilizador.

Nao reesterilizar. Guardar em local fresco e seco.

0 Sistema SMC Perclose ProGlide 6F inclui:

Um (1) dispositivo SMC Perclose ProGlide 6F
Um (1) Corta-suturas Perclose

40  INDICAGOES

0 Sistema SMC Perclose ProGlide esta indicado para a aplicagdo percutanea

de suturas para 0 encerramento de locais de acesso comuns a artéria femoral

em doentes que tenham sido

diagnostica ou interventiva, utilizando bainhas 5 F a 21 F. Para bainhas com

tamanho superior a 8 F, & necessario utilizar pelo menos dois dispositivos

e a técnica de pré-sutura,

5.0 CONTRAINDICA(}OES

Néo sao oes relativas a utilizagdo deste
dispositivo. Deve prestar se especial atengdo as secgoes 6.0 AVISOS

e 7.0 PRECAUGOES

6.0 AVISOS

Nao utilize o dispositivo SMC Perclose ProGlide ou os respetivos acess
se a embalagem ou barreira estéril tiverem sido previamente abg
0U Se 0S estar dani
NAO REESTERILIZAR OU REUTILIZAR. O dispositivo SMC
respetivos acessorios destinam-se apenas a uma tnica utilizagéo.
Nao utilize o Sistema SMC Perclose ProGlide se o campo estéril estiver

do do vaso.

« Se sentir resisténcia, ndo faga avancar ou afaste o dispositivo
SMC Perclose ProGlide até que tenha sido determinada a causa da
resisténcia (consultar seccéo 10.3 COLOCA@AO DO DISPOSITIVO SMC).
Deve ser evitada a aplicacao de forca excessiva para fazer avancar ou
para apertar o dispositivo SMC Perclose ProGlide, pois pode causar
danos significativos no vaso e/ou quebra do dispositivo, podendo ser
necessarias uma intervengao e/ou remogao cirdrgica do dispositivo e
reparacao do vaso.

= Se encontrar resisténcia excessiva ao fazer avancar o dispositivo SMC
Perclose ProGlide, afaste o dispositivo através de um fio-guia de 0,038”
(0,97 mm) (ou mais pequeno) e volte a inserir a bainha introdutora ou
recorra a compressao manual.

 Remova a bainha Perclose ProGlide antes de apertar a sutura. Caso a
bainha nao seja removida antes de apertar a sutura, a ponta da bainha
pode desprender-se.

Ao utilizar este ou outro matenal de sutura, devem tomadas precaucoes
para evitar danos p el Evite danos
pela compressao devido a aplicagdo de instrumentos cirdrgicos, tais
€omo grampos, pingas ou porta-agulhas.

« Para o encerramento de locais de arteriotomia em que foi utilizada
uma bainha processual de 5 F-8 F, utilize a compressao manual caso
a hemorragia persista no local de acesso femoral apos a utilizagéo do
dispositivo SMC Perclose ProGlide.

»_Para o encerramento de locais de arteriotomia em que foi utilizada uma
bainha pi de 8,5F-21F ) do tipo de
de camenzagao interventiva, utilize métodos de compresséo manual,
dispositivos auxiliares de compresso e/ou outros métodos de tratamento
adequados, caso a hemorragia persista no local de acesso femoral apos
a utilizagdo do dispositivo SMC Perclose ProGlide.

8.0 POPULAGOES ESPECIAIS DE DOENTES

A e ef\cama dos dispositivos SMC Perclose ProGlide ndo foram

para especiais de doentes:
« Doentes com bamhas mtrodutoras <5 Fou >21 F durante o

pois poderd ter ocorrido contaminagdo bacteriana da bainha ou dos tecidos
envolventes, ja que um campo estéril danificado pode resultar em infegao.

« Doentes com anenas fernorals pequenas (<5 mm de diametro).
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« Doentes em que os locais de acesso se situam acima do bordo mais
inferior da artéria epigastrica inferior (AEI) e/ou acima do ligamento
inguinal com base nos pontos de referéncia 6sseos.

« Doentes em que o acesso arterial ¢ feito através de vasos que ndo a

artéria femoral comum. =

« Doentes que ap sinais de 1 @HHE A
fistula arteriovenosa antes da remogao da bainha.

« Doentes com calcificacao na artéria femoral, visivel fluoroscopicamente
no local de acesso.

« Doentes com claudicacdo grave, estenose da artéria iliaca ou femoral

com um diametro superior a 50% ou cirurgia de bypass anterior ou

colocacdo de stent na proximidade do local de acesso.

Doentes com locais de acesso em enxertos vasculares.

Doentes nos quais foi anteriormente implantada uma bomba de balao

intra-adrtico no local de acesso.

+ Doentes com bainha venosa femoral ipsilateral durante o procedimento
de cateterizagao.

 Doentes com locais de acesso arterial ipsilateral sujeitos a puncao e

compressdo nas 48 horas apos o encerramento. NOTA: O local de puncao

prévio/inicial podera voltar a sangrar, devido a um coégulo instavel e/ou

anticoagulantes, mesmo que o novo local de puncao esteja totalmente

encerrado com um dispositivo SMC Perclose ProGlide.

Doentes nos quais existe dificuldade em introduzir a bainha introdutora

ou mais do que uma puncao arterial ipsilateral no inicio do procedimento

de cateterizacao.

Doentes com puncdes anterogradas.

Doentes que estejam a ser tratados com inibidores de glicoproteina lIb/llla

antes, durante ou depois do procedimento de cateterizacdo.

Doentes gravidas ou lactantes.

Doentes com diatese hemorragica ou coagulopatia.

Doentes com menos de 18 anos de idade.

Doentes com obesidade mérbida (Indice de Massa Corporal >40 kg/m?).

« Doentes com infegdo sistémica ou cutdnea ativa ou inflamacao.

Antes de se decidir pela alta hospitalar precoce, avalie o doente em relacao as

seguintes condicdes clinicas:

Sedagdo consciente

Terapia anticoagulante, trombolitica ou antiplaquetaria

Estado cardiaco instavel

Hematoma no local de encerramento

Hipotensdo

Dor ao caminhar

Hemorragia no local de encerramento

*  Qualquer transtorno comorbido que requeira observagao

A presenca de qualquer um dos fatores mencionados acima resulta,

normalmente, na recusa da recomendacdo de alta hospitalar precoce.

9.0 POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

As potenciais complicacdes associadas a utilizacdo de dispositivos de

encerramento por sutura podem incluir, entre outras, as seguintes:

« Reacdo alérgica ou hipersensibilidade aos componentes do dispositivo

Anemia

Estenose/oclusao arterial

Fistula arteriovenosa

Hemorragia

Hematoma

Morte

Trombose venosa profunda

Encarceramento do dispositivo

Falha/avaria/colocacao incorreta do dispositivo

Diminuicdo dos impulsos distais no local de encerramento

Embolia

orio

hospitalar p 0 N0

Infecdo/sépsia

Inflamacédo

Laceragao/dissecagao da intima

Isquemia distal no local de encerramento

Lesdo nos nervos

Dorméncia

Dor

Perfuragao

Hematoma/hemorragia retroperitoneal

Exposicao/encerramento cirurgica(o) da artéria femoral comum

Formacao de trombos

Lesao vascular

Vasoconstricdo/vasoespasmo

Episodio vasovagal

« Deiscéncia da ferida .

10.0  PROCEDIMENTO CLINICO DO SISTEMA SMC PERCLOSE PROGLIDE

As seguintes instrucdes fornecem orientagdo técnica, mas ndo dispensam

a necessidade de formacao especifica no dmbito da utilizagdo do Sistema

SMC Perclose ProGlide. Todas as técnicas e procedimentos descritos abalxo

ndo substituem a experiéncia e o discerni do operador relati

tratamento de doentes especificos.

10.1  Analise e selecao dos produtos

1. Selecione dispositivos SMC Perclose ProGlide para encerramento de locais

de acesso com bainha introdutora entre 5 F e 21 F.

2. Remova o dispositivo da embalagem, apos ter procedido a verificagao
cuidadosa da embalagem do dispositivo SMC Perclose ProGlide e acessorios
quanto a danos na barreira estéril.

3. Tenha cuidado ao ufilizar instrumentos adicionais, tais como grampos, pir %
ou porta-agulhas, durante 0 manuseamento do dispositivo, de mod @
a possibilidade de quebra acidental do dispositivo ou danos na

4. Verifique a paténcia do limen marcador, lavando-o com sl
até que esta saia pela porta do marcador. Néo utilize o
Perclose ProGlide se o limen marcador nao estiver p:

102 Consideragdes sobre o local arterial e pungao

1. Atrajetdria da aguiha pode ser influenciada por porcoes de tecido

extremamente profundas, o que impede as agulhas do dispositivo SMC

Perclose ProGlide de encaixarem nos tensiometros ou que o nd seja atado
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de forma segura, uma vez que o Corta-suturas podera nao ser capaz de
fazer avancar o no até a parede arterial para aposicdo completa antes de
fixar 0 nd. Uma porcéo de tecido extremamente profunda podera necessitar
de uma agulha de longo acesso e/ou podera ser necessaria a compressao
ldo subcutaneo (enquanto se manuseia o dispositivo) aquando da
S ao do dispositivo Perclose ProGlide, de modo a que seja possivel obter
umfluxo pulsatil.
Antes de inserir a agulha de acesso, recomenda-se a utilizagdo da ecografia
como forma de orientacao para visualizar a artéria femoral comum ou da
fluoroscopia para visualizar a cabeca femoral. Ao utilizar a cabeca femoral
como ponto de referéncia, defina como local de puncéo a regido central
da cabeca femoral. Recomenda-se a realizacao de um angiograma femoral
através da bainha introdutora (ou bainha processual), para verificar se o
local de acesso se encontra na artéria femoral comum, antes de serem
administrados anticoagulantes.

3. Perfure a parede anterior da artéria femoral comum num éngulo de
aproximadamente 45 graus. Evite a perfuragéo das paredes lateral ou
posterior da artéria femoral.

4. Antes de colocar o dispositivo SMC Perclose ProGlide, realize um angiograma
femoral para avaliar o local da artéria femoral quanto ao tamanho do vaso,
depositos de calcio, tortuosidade e quanto a doengas ou dissecacdes da
parede arterial, de modo a evitar falhas no tensiometro (as agulhas do
dispositivo ndo encaixam nos tensidmetros) e/ou colocacdo da sutura na
parede posterior e possivel uniao das paredes anterior e posterior da artéria
femoral. A perfuracéo deve ser realizada proximo da bifurcagdo da artéria
femoral superficial e da artéria femoral profunda e o mais afastada possivel
da margem inferior da artéria epigéstrica inferior.

5. Nao existem indicacdes que prolbam o novo acesso a artéria femoral apos a
utilizacdo dos dispositivos de encerramento Abbott Vascular.

10.3  Bainha de colucaqéo do disposilivo SMC de 5 F-8 F, incluindo
Técnicas opcionais de pré-sutura e para manter o acesso por fio
Asii em detalhe a é

colocagéo para encerramento do local de acesso de um procedlmentn de

cateterizagao realizado com uma bainha de tamanho 5 Fa 8 F.

1. Coloque um fio-guia de 0,038” (0,97 mm) (ou mais pequeno) através da
bainha processual (ou introdutora). Remova a bainha processual enquanto
aplica pressao sobre a virilha para manter a hemostase.

2. Volte a colocar o dispositivo através do fio-guia até que a porta de saida do
fio-guia da bainha do dispositivo se encontre ligeiramente acima da linha da
pele. Remova o fio-guia antes que a porta de saida atravesse a linha da pele.

3. Continue a fazer avancar o dispositivo até que seja visivel um fluxo de sangue
pulsétil através do ldmen marcador. Posicione o dispositivo num angulo de
45 graus. Cologue o pé, levantando a alavanca (marcada com n.° 1) na
parte superior da pega. Nao cologue o pé a menos que seja visivel um
fluxo de sangue pulsétil (“marca”) a partir do limen marcador.

4. Recue levemente o dispositivo para posicionar o pé contra a parede arterial.
Se for alcangada a posigdo adequada do pé, sera possivel senti-lo através do
tato E a marca de sangue ira ou reduzir signifi para
um ligeiro gotejamento. Se a marca ndo desaparecer ou nao sofrer nenhuma
alteracao significativa, faca uma avaliagdo do angiograma, verificando o
tamanho da artéria femoral, depdsitos de célcio, tortuosidade, doenca ou
localizagdo da pungéo (certifique-se de que a placa do pé nao se encontra
na bifurcagao ou no ramo lateral). Volte a posicionar o dispositivo, de modo
aque a marca de sangue desaparea ou volte a inserir o fio, remova o
dispositivo para manter a compressao manual ou insira uma nova bainha.

5. Mantendo a posicéo do dispositivo, estabilize o dispositivo com méo que tiver
livre (a que ndo esté a ser utilizada para colocar o dispositivo), para manter
uma ligeira retracdo e para garantir que o dispositivo ndo se torce ou avanga
durante a colocacdo. Utilize a outra mdo para colocar as agulhas, puxando
0 conjunto do émbolo (na direcdo marcada com n.° 2) até que consiga
confirmar visualmente que o colar do émbolo se encontra em contacto com
a extremidade proximal do corpo. Néo aplique forca excessiva ou empurre
repetidamente o conjunto do émbolo. Apds confirmacdo visual de um tinico
contacto com o corpo do dispositivo, este passo esta concluido.

6. Utilizando o polegar como ponto de apoio na pega, solte levemente as
agulhas, recuando o conjunto do émbolo (na direcao marcada com n.° 3)
€ remova completamente o émbolo e as agulhas do corpo do dispositivo.
Um dos segmentos da sutura estard ligado & agulha anterior. A agulha
posterior estara sem sutura. Recue 0 émbolo até que a sutura esteja
esticada, o que confirmaré que todas as suturas foram completamente
retraidas do corpo do dispositivo.

7. Néo tente voltar a colocar as agulhas se o segmento da sutura nao estiver
ligado @ agulha anterior. Volte a inserir o fio-guia e remova o dispositivo
sobre o fio. Insira um novo dispositivo SMC Perclose ProGlide para concluir
0 procedimento.

8. Utilize o mecanismo de corte de suturas QuickCut localizado na pega para
cortar a sutura que se encontra no elo distal da agulha anterior. A utilizacéo
de um novo bisturi ou tesoura estéreis é opcional.

9. Relaxe o dispositivo e, de seguida, volte a colocar o pé na sua posi¢ao

original, puxando a alavanca (marcada com n.° 4) para baixo do corpo do

dispositivo. Nao tente remover o dispositivo sem fechar a alavanca.

Retraia o dispositivo SMC Perclose ProGlide até que a porta do fio-guia saia

dalinha de pele.

Prenda a sutura adjacente a bainha do dispositivo e puxe as extremidades

da sutura através da extremidade distal do guia proximal. O segmento da

sutura continua é azul e é o mais comprido dos dois segmentos da sutura.

Este segmento da sutura continua sera utilizado para fazer avancar o no.

0 segmento mais curto da sutura de pontos separados tem ponta branca e

sera utilizado para fixar o no.

Proceda para a seccdo Avanco do N6 (Passo 13). Se estiver a suturar sobre

o fio, proceda para a secgéo 10.3.1.

10.3.1  Opcional: Manter o acesso por fio durante o avango do nd

(Encerrar por cima do fio)

Se o operador optar por manter o acesso por fio, volte a inserir o fio-guia

depois de ter exposto a porta do fio-guia ao nivel da pele E depois de

as suturas terem sido extraidas do guia distal, mas antes de remover o

dispositivo para fazer avangar o nd. Os Passos do A-H sao necessarios

quando estiver a suturar sobre o fio.
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0 fio-guia deve estar suficientemente exposto fora da porta de saida
do fio-guia antes de se proceder & remogdo do dispositivo.
. Enrole o segmento da sutura continua (segmento comprido e azul)
a volta da parte inferior do seu dedo indicador esquerdo proximo do
nivel da pele.
. Remova o dispositivo SMC Perclose ProGlide com

@
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guia dentro da artéria. Este processo permite a colocagéo de outro

dispositivo SMC Perclose ProGlide ou de uma bainha, caso ndo seja

obtida a hemostase.

Enquanto remove o dispositivo com a méo direita, faga avancar

simultaneamente o n6 para a arteriotomia, aplicando uma tensao leve e

aumentando-a de forma consistente no segmento da sutura continua,

mantendo a sutura coaxial ao trato tecidular. (Nao faca avancar o no com

o Corta-suturas até que o fio seja completamente removido do doente.)

. Avalie 0 local quanto a uma hemostase adequada. Se a hemorragia
estiver controlada, o operador deve entdo remover o fio-guia. De
sequida, utilize o Corta-suturas, conforme descrito no passo 13, para
fazer avangar e apertar o no até que seja atingido o encerramento
completo. Confirme a fixagdo do nd, pedindo ao doente para tossir
e/ou dobrar a perna. Além disso, 0s doentes devem ser capazes de se
movimentarem livremente na cama, sem que a cabeceira ou a perna da
cama seja um impedimento, se a sutura tiver sido bem-sucedida.

Se o fio ainda estiver no local e se ocorrer a rutura da sutura durante o
avanco do n6 ou se a hemostase ndo for atingida, pode ser utilizado
outro dispositivo SMC Perclose ProGlide para completar o procedimento
ou pode ser inserida uma bainha. Remova os segmentos da sutura
rompidos ou corte 0s segmentos da sutura perto do nd (utilizando o
Corta-suturas no passo 13 ou um novo bisturi ou tesoura estéreis).

. Deve evitar utilizar forca excessiva, se for necessario proceder a
insercdo de outro dispositivo SMC Perclose ProGlide ou bainha
introdutora. Para evitar resisténcia, utilize uma bainha introdutora
suficientemente pequena para evitar forca desnecessaria.

H. Se a hemostase ndo puder ser atingida apés a remogao do fio, aplique

compressao manual.

10.3.2 Opcional: Técnica de pré-sutura

A sutura Perclose ProGlide pode ser colocada a volta da arteriotomia

no inicio do procedimento e o avango do né pode ser colocado em

espera até que o procedimento esteja concluido. Os passos de A-D

sao necessarios quando estiver a utilizar a técnica de pré-sutura.

A. Apos completar os passos de 1-10 relativos a Colocacao do
Dispositivo, conforme descrito na seccdo 10.3, rode ligeiramente o
dispositivo até conseguir visualizar os dois segmentos da sutura na
dobra do guia distal. Prenda as suturas adjacentes a bainha. Enquanto
mantém os dois segmentos da sutura unidos, puxe levemente ambos
0s segmentos da sulura através da extremidade distal do guia proximal.

B. Cologue imedi uma pinga atica ou grampo na
distal do segmento da sutura de pontos separados (segmento mais curto,
azul com ponta branca) para manter os dois segmentos da sutura unidos.
Para evitar 0 avanco ou a fixago do nd, deve ter cuidado para no puxar os
segmentos individuais da sutura até que o grampo se encontre a manter 0s
dois segmentos da sutura fixamente unidos.

C. Apos fixar os segmentos da sutura e antes de inserir a bainha
processual, puxe levemente 0 grampo até que a sutura esteja esticada
para remover alguma sutura solta do frato tecidular.

D. Cologue a sutura grampeada sob uma toalha estéril durante o
procedimento. NOTA: A sutura monofilamento pode ficar danificada
ao abrir e fechar o grampo. Se desejar prender a sutura ao lengol,
recomenda-se a utilizagao de um segundo grampo com a ponta
colocada através da pega do primeiro grampo e que o segundo grampo
seja preso ao lencol.

E. No final da cateterizacao, volte a inserir o fio-guia na bainha processual.

F. 0 avanco do né para suturar a arteriotomia seré retomado a partir da
seccdo 10.3.1 (no Passo C, a bainha processual sera removida em vez
do dispositivo Perclose ProGlide).
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. Avanco do n6 com o Corta-Suturas

A. Enrole firmemente o segmento de sutura continua (mais comprido,
azul) a volta da parte inferior do seu dedo indicador esquerdo proximo
da pele.

B. Nao aperte a sutura a volta da bainha. Remova completamente o
dispositivo ou a bainha arterial (se o dispositivo tiver sido colocado no
inicio do procedimento de cateterizagao) da artéria, 20 mesmo tempo
que puxa levemente o0 segmento da sutura continua. Mantenha sempre
a sutura coaxial ao trato tecidular.

C. Com o segmento da sutura continua (mais comprido, azul) firmemente
enrolado a volta do seu dedo indicador esquerdo, cologue o segmento
da sutura continua no Corta-Suturas, seguindo os seguintes passos:
Retraia 0 Botao de Polegar no Corta-Suturas com a méo direita.
Coloque o Corta-Suturas sob 0 segmento da sutura, fazendo um
“x” ou uma “cruz” entre o segmento da sutura e o ponto central
do Corta-Suturas. Deslize o Corta-Suturas para tras para carregar a
sutura no Terminal de Sutura situado na extremidade distal do Corta-
Suturas. Mantendo o Botdo de Polegar retraido, gire o Corta-Suturas
coaxialmente em direcdo a sutura e, de seguida, liberte o Botdo de
Polegar para prender a sutura no Terminal de Suturas. Libertar o Botdo
de Polegar antes de a sutura se encontrar coaxial em relagao ao
Corta-Suturas pode fazer com que a sutura fique presa no mecanismo
deslizante na ponta distal e fique danificada. Quando a sutura estiver
corretamente carregada, o Corta-Suturas devera deslizar facilmente.,

D. Com o segmento da sutura e o Corta-Suturas coaxiais em relacac:
trato tecidular, mova o né para a superficie arterial, fazendg-ava b
Corta-Suturas com a mao direita, enquanto exerce u
segmento da sutura com o dedo indicador esquer
de forma consistente. Evite fazer movimentos rapidqs € bruscos com
0s segmentos da sutura. O Corta-Suturas e os segmentos da sutura
devem permanecer sempre coaxiais em relacdo o trato tecidular. 0
Botao de Polegar deve estar voltado para a posicdo das 12 horas (em
direcdo o teto) e o Corta-Suturas ndo deve ser rodado.

a0 mesmo tempo que mantém um comprimento ade@%uljl EK‘\
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E. Com o segmento da sutura continua (mais comprido, azul) firmemente
enrolado a volta do dedo indicador esquerdo, coloque o Corta-Suturas
sob o polegar esquerdo, de modo a assumir uma posigao isolada e
comp\ete 0 avanco do no, aplicando uma tensao leve e aumentando-a

fonna consistente, até que a sutura esteja esticada (tensao idéntica
as cordas da guitarra).
om o Corta-Suturas posicionado e a sutura esticada, aperte o no,
puxando ligeiramente 0 segmento da sutura de pontos separados
(mais curta, com ponta branca), mantendo-a coaxial em relagao ao
trato tecidular.

G. A hemostase do local de acesso € atingida quando o n tiver avancado
completamente até a superficie arterial, a folga é levemente puxada do
n6 com o segmento da sutura de pontos separados, enquanto
0 Corta-Suturas mantém a tensao no segmento da sutura continua
e 0 tecido esta em total aposicao.

H. Remova o Corta-Suturas do trato tecidular, reduza a tenséo na sutura e
teste a hemdstase, pedindo ao doente para tossir ou dobrar a perma.
Se a hemostase ndo tiver sido atingida, adote a posicao durante
20 segundos ou até a hemostase ter sido atingida. Volte a fixar o né,
puxando levemente o segmento da sutura de pontos separados com a
ponta branca. Nao aplique tensao excessiva sobre a sutura.

I Confirme a fixagdo do nd, pedindo ao doente para tossir e/ou
dobrar a perna. Além disso, os doentes devem ser capazes de se
movimentarem livremente na cama, sem que a cabeceira ou a perna da
cama seja um impedimento, se a sutura tiver sido bem-sucedida.

J. Assim que for atingida a hemostase, utilize o Corta-Suturas para cortar
as suturas sob a pele. Enquanto mantém os dois segmentos de sutura
unidos e esticados, carregue os dois segmentos de sutura para o Corta-
Suturas (conforme descrito acima no passo 13 C) e faga avancar o
Corta-Suturas até a superficie arterial. Corte as suturas, fazendo recuar
a Alavanca de Corte vermelha. Mantenha a Alavanca de Corte recuada,
enquanto remove o Corta-Suturas e os segmentos de sutura cortados do
trato tecidular. Se tiver carregado e cortado apenas um dos segmentos de
sutura, repita @ mesma técnica para o outro segmento.

K. Se a hemostase ndo puder ser atingida, aplique compressao manual
até que a hemostase seja atingida.

Bainha de colocagao do dispositivo SMC de 8,5 F-21 F, Utilizagao
de técnicas de pre-sutura e para manter o acesso por fio

em detalhe a de

para

encerramento do local de acesso de um procedimento

de cateterizagao interventiva realizado com uma bainha de tamanho

8,5 F a 21 F. Deve utilizar-se a técnica de pré-sutura com pelo menos dois
dispositivos para suturar bainhas com tamanhos entre 8,5 F e 21 F

1.

Coloque um fio-guia de 0,038” (0,97 mm) (ou mais pequeno) através da
bainha introdutora. Remova a bainha introdutora, enquanto aplica pressao
sobre a virilha para manter a hemostase.

Volte a colocar o dispositivo SMC através do fio-guia até que a porta de
saida do fio-guia da bainha do dispositivo se encontre ligeiramente acima

da linha da pele. Remova o fio-guia antes que a porta de saida atravesse a
linha da pele.

Coloque os dois primeiros dispositivos SMC Perclose ProGlide sobre o
fio-guia. Continue a fazer avancar o dispositivo até que seja visivel um fluxo
de sangue pulsatil através do limen marcador. A alavanca do dispositivo
(marcada com n.° 1) e 0 logétipo devem estar virados para cima (posicéo
das 12 h).

Gire o dispositivo cerca de 30 graus para a direita do doente
(aproximadamente para a posicao das 10 h). Posicione o dispositivo num
angulo de 45 graus. Cologue o pé, levantando a alavanca (marcado com

n.2 1) na parte superior da pega. Nao coloque o pé a menos que seja
visivel um fluxo de sangue pulsatil (“marca”) a partir do limen marcador.
Recue levemente o dispositivo para posicionar 0 pé contra a parede arterial.
Se for alcangada a posicao adequada do pe, sera possivel senti-lo através do
tato E a marca de sangue ira ou reduzir para
um ligeiro gotejamento. Se a marca ndo desaparecer ou nao sofrer nenhuma
alteracao significativa, faca uma avaliagdo do angiograma, verificando o
tamanho da artéria femoral, depdsitos de célcio, tortuosidade, doenca ou
localizacdo da puncéo (certifique-se de que a placa do pé ndo se encontra
na bifurcacdo ou em nenhum ramo lateral do vaso). Volte a posicionar o
dispositivo, de modo a que a marca de sangue desapareca (mantendo a
rotacédo de 30 graus) ou volte a inserir o fio e avalie a situacao antes de
continuar com o procedimento.

a posicao do dispositivo, estabilize o disp com a mao
que tiver livre (a que nao estd a ser utilizada para colocar o dispositivo),
para manter uma ligeira retracdo e para garantir que o dispositivo ndo se
torce ou avanca durante a colocacdo. Utilize a outra méo para colocar
as agulhas, puxando o conjunto do émbolo (na direcao marcada com
n.° 2) até que consiga confirmar visualmente que o colar do émbolo se
encontra em contacto com a extremidade proximal do corpo. Nao aplique
forca excessiva ou empurre repetidamente o conjunto do émbolo. Apos
confirmacéo visual de um tinico contacto com o corpo do dispositivo, este
passo esta concluido.

Utilizando o polegar como ponto de apoio na pega, solte levemente as
agulhas, recuando o conjunto do émbolo (na dire¢éo marcada com n.° 3) e
remova completamente 0 émbolo e as agulhas do corpo do dispositivo. Um
dos segmentos da sutura estaré ligado a agulha anterior. A agulha posterior
estard sem sutura. Recue 0 émbolo até que a sutura esteja esticada, o que
confirmara que a sutura foi completamente retraida do corpo do dispositivo.
Nao tente voltar a colocar as agulhas se o segmento da sutura ndo estiver
ligado & agulha anterior. Volte a inserir o fio-guia e remova o dispositivo
sobre o fio. Insira um novo dispositivo SMC Perclose ProGlide para concluir
0 procedimento.

Utilize 0 mecanismo de corte de suturas QuickCut localizado na pega para
cortar a sutura que se encontra no elo distal da agulha anterior. A utilizacdo
de um novo bisturi ou tesoura estéreis é opcional.

. Solte o dispositivo e, de seguida, volte a colocar o pé na sua posigdo original,

empurrando a alavanca (marcada com n.° 4), colocada na parte de cima
do dispositivo, para a sua posicao original. Nao tente remover o dispositivo
sem fechar a alavanca.
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. Coloque il

. Retraia o dispositivo SMC Perclose ProGlide até que a porta do fio-guia saia

da linha de pele.

Gire ligeiramente o dispositivo até conseguir visualizar os dois segmentos

da sutura na curva do guia distal. Prenda as suturas adjacentes a bainha.
Enquanto mantém os dois segmentos da sutura unidos, pxe | e

ambos 0s segmentos da sutura através da extremidade di@rﬁ@ E @
proximal.

uma pinga ou grampo na

distal do segmento da sutura de pontos separados (segmento mais curto
com ponta branca) para manter os dois segmentos da sutura unidos. Para
evitar 0 avanco ou a fixagao do no, deve ter cuidado para ndo puxar a sutura
individual até que o grampo esteja a manter os dois segmentos da sutura
firmemente unidos.

. Puxe levemente o grampo até que a sutura esteja esticada, para poder

remover qualquer folga da sutura do trato tecidular. Cologue a sutura
grampeada a direita do doente, sob uma toalha estéril. E importante
conseguir identificar qual a primeira sutura a ser colocada, uma vez que

€ esse 0 no que é preciso fazer avancar em primeiro lugar, no final do
procedimento. NOTA: A sutura monofilamento pode ficar danificada ao abrir
e fechar o grampo. Se desejar prender a sutura ao lencol, recomenda-se a
utilizagdo de um segundo grampo com a ponta colocada através da pega
do primeiro grampo e que o segundo grampo seja preso ao lencol. Convém
lembrar-se que esta sutura foi a primeira a ser colocada, quando o aperto da
sutura ocorre no final do procedimento.

. Volte a inserir o fio-guia. Devera haver uma quantidade de fio-guia suficiente

no interior do vaso e exposto fora da porta de saida do fio-guia para troca
de dispositivo.

. Remova o dispositivo SMC Perclose ProGlide, enquanto mantém a

compressao sobre o local de pungéo e mantém um comprimento adequado
de fio-guia no interior da artéria. Este processo permite a colocagao de outro
dispositivo SMC Perclose ProGlide.

. Repita 0s passos 2-13 para o segundo dispositivo Perclose ProGlide. NOTA:

No passo 4, 0 segundo disp deve ser rodado apre
30 graus para o lado esquerdo do doente (aproximadamente para a posicao
das 2 h).

. Depois de remover qualquer excesso de folga do trato tecidular, coloque

a sutura grampeada, relativa ao segundo dispositivo, no lado esquerdo do
doente sob uma toalha estéril. E importante conseguir identificar qual foi a
primeira sutura a ser colocada e qual a segunda. No final do procedimento,
0s nos das suturas serdo avangados pela ordem em que foram colocados.
Faz-se avancar o no do primeiro dispositivo colocado no lado direito (posico
das 10 h) do doente, seguido do n6 do segundo dispositivo colocado no lado
esquerdo (posi¢ao das 2 h) do doente.

. 0 avango do no seré colocado em espera neste ponto, bem como as

suturas colocadas a parte sob a toalha estéril até que o operador continue
com o procedimento.

Se utilizar uma técnica de pré-sutura, o dispositivo SMC Perclose ProGlide
deve ser trocado por uma bainha introdutora de tamanho apropriado.

Apos a conclusao do procedimento, deveré fazer-se avancar um fio-guia
hidréfilo ou de finalidade geral até a artéria. Mantenha um comprimento
adequado do fio-guia em ambos 0s vasos e exposto fora da porta de saida
do fio-guia, para garantir que o acesso ao fio-guia & mantido até que a
hemostase seja atingida.

Imrigue abundantemente as suturas fixas Perclose ProGlide com uma solugao
salina heparinizada para remover o sangue seco.

Remova o grampo da primeira sutura (a direita do doente/posicao das

10 h). O segmento da sutura continua ¢ azul e & o mais comprido dos dois
segmentos da sutura. Este segmento da sutura continua sera utilizado para
fazer avangar o no. O segmento de sutura de pontos separados, mais curto e
com a ponta branca, sera utilizado para fixar o n6.

Enrole firmemente o segmento de sutura continua a volta da parte inferior

do seu indicador esquerdo, perto do nivel da pele e mantenha a sutura
coaxial a0 trato tecidular. Enquanto mantém o acesso por fio-guia, remova
cuidadosamente todo o sistema da bainha, a0 mesmo tempo que puxa o
segmento da sutura continua, aplicando uma ligeira tensao e

forma consistente até a sutura estar esticada (tensdo idéntica a das cordas
da guitarra). Com o Corta-Suturas posicionado e a sutura esticada, aperte o
no, puxando ligeiramente o segmento de sutura de pontos separados (mais
curto, com ponta branca), mantendo-o coaxial em relagao ao trato tecidular.

corte a sutura. Siga 0s mesmos passos para fazer avancar a segunda
(a esquerda do doente/posicédo das 2 h), coaxial ao trato tecidular e

0 n6, mas NAO corte a sutura. Case se aplique, faga avancar as suturas
adicionais e fixe 0s nos pela ordem em que foram colocadas (posicao
das 10 h, 2 h, 12 h). Avalie a ja. Se a for
adequada, corte as pontas da sutura sob a superficie da pele, utilizando o
Corta-Suturas (seccao 10.3, passo 13 B) ou um novo bisturi ou tesoura
estéreis.

Rutura da sutura
Se a rutura da sutura ocorrer antes de o nd ser apertado, enquanto ainda esta
colocado o fio, elimine o material de sutura e utilize outro dispositivo SMC
Perclose ProGlide para concluir o procedimento.

2. Searutura da sutura ocorrer apds o avanco e/ou aperto do no e se o fio
ainda estiver colocado, podera ser utilizado outro dispositivo SMC Perclose
ProGlide para completar o procedimento ou poderé ser inserida uma
bainha. Deve evitar utiizar forca excessiva, se for necessario voltar a inserir
outro dispositivo SMC Perclose ProGlide ou bainha introdutora. Para evitar
resisténcia, utilize uma bainha introdutora suficientemente pequena para evitar
forca desnecessaria.

3. Emtodo o caso, se o dispositivo SMC Perclose ProGlide ou a bainha
introdutora ndo puderem ser inseridos, recorra @ compressao manual para
obter a hemostase.

4. De modo a evitar a rutura da sutura, puxe sempre 0s segmentos da sutura,
aplicando uma ligeira tensao e aumentando-a de forma consistente. Evite
fazer movimentos rapidos e bruscos com os segmentos da sutura.

5. 0 Corta-Suturas e as extremidades da sutura devem permanecer sempre
coaxiais em relacao ao trato tecidular, para prevenir danos na sutura e
consequentes ruturas da sutura. O Botao de Polegar deve estar voltado para
aposicdo das 12 horas (em diregao o teto) e o Corta-Suturas nao deve ser
rodado. Ao carregar a sutura no Corta-Suturas, mantenha o Botao de Polegar
retraido, até que a sutura e o Corta-Suturas se encontrem numa posi¢ao
coaxial e, de seguida, liberte o Botdo de Polegar para prender a sutura ao
Terminal da Sutura.

10.6  Gestdo do doente pos-procedimento

1. Utilize roupas adequadas que facilitem o acesso ao local.

2. Avalie o local de acesso, de acordo com padrdo de cuidados do hospital.

10.7  Recomendagdes de ambulatorio e alta do doente

Os doentes que foram sujeitos a um procedimento de diagnstico ou

interventivo com bainhas de 5F-8F podem ter alta duas horas apos os

procedimentos com o dispositivo SMC Perc\ose ProGlide.

Para os doentes que foram de

interventiva com bainhas de 8,5F-21F o vatamentu ambulatorio e os cuidados a

prestar ao doente apos o procedimento ficam ao critério do médico.

Ao determinar se um doente individual deveré ser sujeito a tratamento

ambulatrio ou se devera ter alta, é importante ter em consideragao todos os

fatores clinicos, incluindo, sem limitagoes, o regime de anti ao, agentes
anti-plaquetdrios e tromboliticos ini ji ou

no local de acesso, hemostase do local de acesso venoso, a condicao

cardiovascular geral do doente, nivel angstésico e o estado geral do doente.

11.0  DIVULGAGAO DE INFORMAGAO DO PRODUTO

A Abbott Vascular Inc. cumpriu os padrdes de cuidado no fabrico deste

dispositivo. A Abbott Vascular Inc. exclui todas as garantias, expressas ou

implicitas, por aplicacdo de lei ou de outra forma, incluindo, entre outras,
qua\squer garannas implicitas de comercializagdo ou adequacao, visto que
deste dispositivo, bem como fatores

10.5
1

com o doente,
€ outros assuntos para além do controlo da Abbott Vascular Inc., afetam

de forma consistente. Evite fazer movimentos rapidos e bruscos com os
segmentos da sutura. Deve ser aplicada pressdo manual de forma proximal
a0 local de puncéo para efeitos de hemostase, ao mesmo tempo que é
removida a bainha e durante 0 avanco inicial da sutura.

NAQO fixe 0 n6 neste momento. Devido ao tamanho da arteriotomia,

podera ser necessério utilizar o Corta-Suturas (seccdo 10.3, passo 13)

para aproximar as bordas do tecido. No entanto, NAO fixe ou aperte
excessivamente o né enquanto o fio-guia ainda se encontrar no vaso. \Volte
a colocar os segmentos da sutura no lado direito do doente, para facilitar a
identificacdo da primeira sutura a ser colocada.

Remova o grampo da segunda sutura (lado esquerdo do doente/posicao das
2 h) e faca avancar o n, utilizando a mesma técnica e mantendo o acesso
por fio-guia. Novamente, NAO fixe o nd. Cologue os segmentos da sutura
no lado esquerdo do doente, para facilitar a identificagdo da segunda sutura
a ser colocada.

Avaliagdo da hemostase. Se se observar uma forte hemorragia, faga avancar
novamente a primeira sutura (lado direito do doente/posicéo das 10 h) e,

de seguida, faga avancar novamente a segunda sutura (lado esquerdo do
doente/posicao das 2 h). Os miiltiplos avancos de nos sao comuns para
encerar bainhas de maiores dimensdes. No entanto, NAO fixe ou aperte
excessivamente o né enquanto o fio-guia ainda se encontrar no vaso.
Serao visiveis alguns sinais de hemorragia até que o fio seja removido,
mas néo devem ser fluxos de sangue pulsateis.

Se for observada uma hemostase aceitavel, neste momento poderao ser
colocados dispositivos SMC Perclose ProGlide adicionais. Repita 0s

passos 2-11 para o proximo dispositivo Perclose ProGlide. NOTA: No passo
4, 0 terceiro dispositivo nao deve ser rodado. O dispositivo sera colocado

na posicao vertical (com o logétipo vottado para cima/posicéo das 12 h).
Apos a colocagao deste dispositivo, faga avancar 0 no do mesmo modo %
NAO fixe ou aperte excessivamente o né enquanto o fio-guia aind: ®
encontrar no vaso.

Avalie 0 local quanto a uma hemostase adequada. Se a stiver
controlada, o operador deve entao remover o fio-gui gmento
de sutura continua (segmento mais comprido, azul) firm ite enrolado

a volta do dedo indicador esquerdo, volte a fazer avancar a primeira sutura
(lado direito do doente/posigao das 10 h) e, de seguida, coloque o Corta-
Suturas sob o polegar esquerdo, passando a utilizar apenas uma méo, e
conclua o avanco do no, aplicando uma ligeira tensao e aumentando-a de

este €0s obtidos na gncia da utilizagdo
do mesmo. A Abbott Vascular Inc. nao sera responsavel por quaisquer
perdas, danos ou despesas aci direta
ou indiretamente da utilizacdo deste dlsposmvo. A Abbott Vascular Inc. ndo
assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome qualquer
responsabilidade diferente ou adicional em relacao a este dispositivo.

Svenska / Swedish

Perclose ProGlide 6F Suturerat slutningssystem (SMC)

BRUKSANVISNING
Innehallsforteckning
1.0 KTIGT
PRODUKTBESKRIVNING
Figur 1: Perclose ProGlide Suturerat slutningssystem (SMC)
LEVERANSFORM
INDIKATIONER
KONTRAINDIKATIONER
VARNINGAR
FORSIKTIGHETSATGARDER
SARSKILDA PATIENTPOPULATIONER
POTENTIELLA BIVERKNINGAR
KLINISK PROCEDUR FOR PERCLOSE PROGLIDE SMC-SYSTEM
10.1  Granskning och val av produkter
10.2  Overvaganden kring arteriellt stalle och punktion
10.3  Placering av SMC-anordning 5F-8F-skida, inklusive valfria
ledardtkomsttekniker fore stangning och for bibehéllande
10.3.1  Valfritt: Bibehalla ledarétkomst under knutinféring
(stangning dver ledaren)
10.3.2  Valfritt: Fore stangning-teknik
Placering av SMC-anordning 8,5F- 21F skida, med
ing av ledaratke
bibehallande
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10.5  Suturbrott

10.6  Patientvérd efter procedur

10.7  Rekommendation for flyttning och utskrivning av patienten
11.0 PRODUKTINFORMATION

LAS AL INFORMATION | DENNA BRUKSANVISNING FOR m@‘%@ /)
KORREKT PLACERING OCH ANVANDNING AV DENNA PRO

ATT UNDVIKA PATIENTSKADOR.

1.0 FORSIKTIGT

Produkten ska endast anvandas av lakare (eHer samarbetande sjukvardspersonal
som auktoriserats av, eller som lyder under, sadana ldkare), som har utbildning

i iska och/eller ing ing och som har
utbildats av en auktoriserad representant fran Abbotl Vascular.

Operatoren masle fore anvandning ldsa bruksanvisningen och kanna till de

ing av denna produkt.

som
2.0 PRODUKTBESKRIVNING
Perclose ProGlide Suturerat slutningssystem (SMC) & utformat for att tilléra enkel
av len for att stanga tallen
enligt di i eller for i
Denna Perclose ProGlide SMC- -anordning bestar av en koly, et handtag,
en ledare och en skida. Perclose ProGlide leds tver en standardledare pa
0,97 mm (0,038") (eller mindre). En hemostasventil begransar blodflodet
genom skidan med eller utan att ledaren &r pé plats. Ledaren rymmer
nalarna och foten och kontrollerar noggrant placeringen av dessa nélar runt
punktionsstallet. Handtaget anvénds for att stabilisera anordningen under
anvandningen. Kolven for fram ndlarna och anvénds for att hamta ut suturen.
Det finns en markdrlumen inuti ledaren, med den intraluminala porten beldgen
vid ledarens distala ande. Markdrlumen lamnar anordningens kropp proximalt.
Markérlumen ger en vg for bakétblodning (hamtar mérke) fran femorala
artaren och sakerstéller korrekt placering av anordningen.
Ett knutskjutartillbehor (Perclose suturtrimmer) ingr och ar utformat for
att positionera den knutna suturknuten i toppen pa arteriotomin. Perclose
suturtrimmer &r aven utformad for att trimma suturens utstickande andar.
Perclose ProGlide 6F SMC-system ar utformat for anvandning i
punktionsstallen p& 5F till 21F. Perclose ProGlide Suturerat slutningssystem
(SMC) visas i figur 1.
Figur 1: Perclose ProGlide Suturerat slutningssystem (SMC)

A. Perclose ProGlide-anordning
B. Perclose suturtrimmer

B

3.0 LEVERANSFORM
Perclose ProGlide SMC-anordning och dess tillbehor levereras sterila och icke-
pyrogena i odppnad, oskadad forpackning. Produktena dr steriliserade med
etylenoxid och dr endast avsedda for engangsbruk. Enheten for engangsbruk kan inte
Steranvéndas pé en annan patient eftersom den inte dr utvecklad for att prestera som
avsett efter den forsta anvé Fo ide fysiska och/eller
kemiska egenskaperna som blir foliden om enheten skule &teranvéindas, rengoras
och/eller fliseras kan forsamra och/eller materialet, vilket leder
{ill kontamination pa grund av smala springor och/eller mellanrum och darmed
minskad sakerhet ochy/eller funktion hos enheten. Avsaknad av originaletiketten kan
leda till felanvandning och eliminera Avsaknad av origi
kan leda till att enheten skadas, steriliteten forioras och risk for patient- och/eller
anvindarskada. Fér ej omsteriliseras. Forvaras torrt och svalt.
Perclose ProGlide 6F SMC-system omfattar:

En (1) Perclose ProGlide 6F SMC-anordning

En (1) Perclose suturtrimmer
4.0 INDIKATIONER
Perclose ProGlide SMC-systemet &r indicerat for den perkutana tillforseln
av sutur for stangning av det vanliga punktionsstallet pa femoralartarens
huvudstam pa patienter som har genomggt diagnostiska procedurer eller
ingreppsprocedurer for kateterisering med hjalp av skidor pé 5F till 21F. Vid
storre skidor &n 8F krdvs minst tvd anordningar och fore stangning-tekniken.
5.0 KONTRAINDIKATIUNEH

angiogram for att tillrackligt vél kunna visualisera var skidan kommer in i den
femorala artdren.

Anvand inte Perclose ProGlide SMC-system om punktionen gér |gen0m den
posteriora véggen eller om flera punktioner ska utforas, eftersom sédana
!ekan leda till retroperitonealt hematom.

Perclose ProGlide SMC-systemet om punktionsstallet &r beldget i

d ga femoralartéren eller profunda femoris, eller vid delningen av dessa

blodkérl, eftersom sddana punktionsstallen kan leda till pseudoaneurysm,

intimadissektion eller en akut karlstangning (trombos i sma artérlumen). Utfor
ett femoralt angiogram for att sékerstélla platsen for punktionsstallet. OBS!

Detta kan krava bade ett hogeranteriort snett (RAQ) och vansteranteriort snett

(LAD) angiogram for att tilrackligt vl kunna visualisera var skidan kommer in

i den femorala artaren.

7.0 FORSIKTIGHETSATGARDER

« Perclose ProGlide SMC-systemet levereras sterilt och icke-pyrogent i

ooppnad, oskadad forpackning.

Kontrollera fore anvandning Perclose ProGlide SMC-system for att

sékerstlla att den sterila forpackningen inte har skadats under transport.

Undersok alla komponenter fore anvandning for att verifiera korrekt

funktion. Hantera enheten med forsiktighet for att minska risken for

oavsiktliga skador.

*  Liksom med alla finns en viss
laktta alltid steril teknik vid anvandnlng av Perclose ProGlide SMC-
systemet. Anvénd lamplig ljumskvard, enligt sjukhusets rutiner, efter
ingreppet och efter utskrivning fran sjukhus, for att forhindra infektion.

« Anvédnd en punktionsteknik for enkel vagg. Punktera inte artdrens

posteriora vagg.

For inte in Perclose ProGlide SMC-anordningen i femorala artdren i en

vinkel p& mer 4n 45 grader.

. Det finns inga begransningar for ompunktion om tidigare

{ utfordes med Abbott Vascular SMC-anordningar.

. Om betydande blodflode runt Perclose ProGlide SMC-
anordningen, for inte in ndlarna. Ta bort Perclose ProGlide SMC-
anordningen Gver en ledare pd 0,97 mm (0,038") (eller mindre) och for in
en inforarskida av lamplig storlek.

« Nér du trycker pd kolvenheten for att fora fram nalarna, stabilisera
anordningen for att sakerstélla att anordningen inte vrider sig eller flyttar
framét vid inforandet. Om anordningen vrids kan det leda till att ndlen
kommer ur lage och en missad kuff. Anvand inte dverdriven kraft eller
tryck upprepade ganger pa kolvenheten. Anvands dverdriven kraft pd
kolven vid inforing kan det potentiellt resultera i att anordningen gar sonder
vilket kan gora ingrepp ochy/eller kirurgiskt avlagsnande av anordningen
och reparation av karlet nodvandigt.

« Anvand inte dverdriven kraft pd spaken nar du for tillbaka foten till sitt

ursprungliga ldge (markt med #4) ned il anordningens kropp. Forsok

inte avlagsna anordningen utan att sténga spaken. Overdriven kraft p&

anordningens spak eller forsok att avlagsna anordningen utan att stinga

spaken kan orsaka att anordningen gér sénder och/eller leda till skada

pa karlet vilket kan gora ingrepp ochy/eller Kirurgiskt avlagsnande av

och v kérlet

For inte Iram eller lira llllhaka Perclose ProGlide SMC-anordningen mot

tills ill det a har faststallts (se avsnitt

10.3 PLACERING AV SMC-ANORDNING). Undvik att anvénda dverdriven
kraft for att fora in eller vrida Perclose ProGlide SMC-anordningen,
eftersom detta kan leda till allvarlig kérlskada och/eller att enheten
gar sonder, vilket kan géra ingrepp och/eller kirurgiskt avlagsnande av

och ion av kérlet nd

«  Om overdrivet motstnd patréffas vid inforande av Perclose ProGlide
SMC-anordningen, dra tillbaka anordningen éver en ledare pa 0,97 mm
(0,038”) (eller mindre) och for in inforarskidan igen eller anvénd manuell
komprimering.

«  Avlagsna Perclose ProGlide-skidan innan du drar &t suturen. Underldtenhet
att aviagsna skidan innan suturen dras &t kan resultera i att skidans
spets lossnar.

«  Om detta eller ndgot annat al anvands ska ft iakttas
for att undvika skada frén hanteringen. Undvik krosskador pa grund av
anvandning av kirurgiska instrument som kiammor, tanger eller nalhdllare.

* Anvénd manuell komprimering for stangning av arteriotomistallen med

hjélp av en procedursklda p& 5F-8F i den héndelse att blédning frén

punktionsstallet pa femur fortstter efter anvandningen av Perclose

ProGlide SMC-anordningen.

For stangning av arteriotomistallen med hjdlp av en procedurskida pd

8,5F-21F beroende pd typen av interventionell kateteriseringsprocedur,

anvand manuella komprimer

anordningar UCh/eIIer andra lampliga behandlingsmetoder i handelse av

att blodning frén punktionsstéllet i femur fortsétter efter anvandning av

Perclose ProGlide SMC-anordningar.

8.0 SARSKILDA PATIENTPOPULATIONER

Sékerheten och effekten av Perclose ProGlide SMC-anordningen har inte

faststallts hos foljande sarskilda patientpopulationer:

«  Patienter med inforarskidor som &r < 5F eller > 21F under

Det finns inga kénda
Las avsnitten 6.0 VARNINGAR och 7.0 FORSIKTIGHETSATGARDER

6.0 VARNINGAR

Anvénd inte Perclose ProGlide SMC-anordningen eller dess tillbehdr om
forpackningen eller den sterila barridren &r bruten eller skadad eller om nigon
komponent ér skadad eller defekt.

FAR EJ RESTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Perclose ProGlide SMC-
anordning och dess tillbehdr 4r avsedda for endast engangsbruk. %
Anvand inte Perclose ProGlide SMC-system om det sterila faltet har pi @
och bakteriell kontamination av skidan eller omgivande vavnader

intraffat, da ett sddant punkterat sterilt falt kan leda till infeksis
Anvénd inte Perclose ProGlide SMC-systemet om punki 4

ovanftr den mest inferiora gransen for den inre epigastris dren (IEA) och/
eller ovanfor inguinalligamentet, baserat pa beniga landmérken, eftersom ett
sédant punktionsstalle kan leda till retroperitonealt hematom. Utfor ett femoralt
angiogram for att sékerstalla platsen for punktionsstéllet. O0BS! Detta kan

kréva bade ett hogeranteriort snett (RAQ) och vénsteranteriort snett (LAO)

« Patienter med smé femoralartérer (< 5 mm i diameter).

« Patienter med punktionsstéllen ovanfor den mest inferiora grénsen for den
inre epigastriska artdren (IEA) och/eller ovanfor inguinalligamentet, baserat
pa beniga landmérken.

Patienter med arteriell punktion i andra karl an femoralartarens huvudstam.
Patienter med hematom, pseudoaneurysm eller arteriovends fistel fore
borttagning av skida.

«  Patienter med forkalkning i femoralartaren, som syns fluoroskopiskt vid
punktionsstéllet.

«  Patienter med svar claudicatio, stenosdiameter i hoft- eller larbensartar
som &r storre an 50 % eller tidigare bypass-kirurgi eller stentplacering i
nérheten av punktionsstallet.

« Patienter med punktionsstéllen i vaskulara graft.

« Patienter med tidigare ballongpump i aorta vid punktionsstallet nar som
helst tidigare.
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Patienter med ipsilateral femoral vendsskida under
kateteriseringsproceduren.

Patienter med ipsil arteriella téllen som och
komprimerats inom 48 timmar efter stangning. OBS‘ Foregdende/forsta
punktionsstéllet kan potentiellt borja bloda igen pa grunmi)ﬁ@mI

koagel och/eller antikoagulantia dven om det nya punkti

sténgts korrekt med en Perclose ProGlide SMC-anordning.

Patienter hos vilka det ar svart att fora in inforarskidan eller med mer an

en ipsilateral ar ion i borjan av kateter

Patienter med antegrada punktioner.

Patienter som fér glykoprotein I1b/llla-hammare fére, under eller efter

kateteriseringsproceduren.

« Patienter som &r gravida eller ammar.

«  Patienter med blodande diates eller koagulopati.

«  Patienter som &r yngre &n 18 &r.

«  Gravt bverviktiga patienter (kroppsmasseindex (BMI) > 40 kg/m?).

« Patienter med aktiv systemisk e\ler kutan infektion eller inflammation.

Bedom patienten med avseende pa foljande kliniska tillstdnd innan tidig

utsknvnmg overvégs.

Medveten sedering

. i i ing eller

antitrombocytbehandling

Ostabil hjértstatus

Hematom vid stangningsstallet

Hypotension

Smérta vid gang

Blodning vid stangningsstallet

« Varje komorbid tillstand som kréver observation

Forekomst av nagon av ovanstiende faktorer har i allmanhet lett till att

rekommendationer pé tidig utskrivning uppskjuts.

9.0 POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Potentiella med

suturerad slutning kan inkludera men &r inte begransade tlII féljande:

« Allergisk reaktion eller verkanslighet mot anordningens komponenter

Anemi

Arteriell stenos/ocklusion

Arteriovenos fistel

Blodning

Hematom

Dodsfall

Djupventrombos

Fastnande av anordningen

Funktionsfel for/felplacering av anordningen

Minskade pulser distalt mot stingningsstallet

Emboli

Langre tids sjukhusvistelse/fordrojning av flyttning

Infektion/sepsis

Inflammation

Reva/dissektion i tunica intima

Ischemi distalt mot stangningsstallet

Nervskada

Avdomning

Smérta

Perforation

Retroperitonealt hematom/blodning

Kirurgisk exponering/stangning av femurartarens huvudstam

Trombosbildning

Kérlskada

Vasokonstriktion/vasospasm

Vasovagal episod

«  Debridering av sr

10.0  KLINISK PROCEDUR FOR PERCIIJSE PROGLIDE SMC-SYSTEM

Foljande anvisningar ger teknisk vé men ojer inte behovet

av formell utbildning i anvéndningen av Perclose ProGlide SMC-systemet.

Teknikerna och procedurerna som beskrivs nedan ér inte avsedda att ersatta

anvandarens erfarenhet och omdome vid behandling av specifika patienter.

10.1  Granskning och val av produkter

1. Valj Perclose ProGlide SMC-anordningen/-anordningarna for stangning av

punktionsstallen for inforarskidor pa 5F till 21F

2. Nér du noggrant har inspekterat forpackningen for Perclose ProGlide
anordningar for suturerad slutning och dess tillbehdr med avseende pa skador
pé den sterila barridren, avidgsna anordningen frén forpackningen.

3. Varforsiktig ndr du anvander ytterligare instrument, t.ex. kidammor, tanger eller
nélhallare, vid hantering av anordningen sé att risken for oavsiktlig skada p&
anordningen eller pa suturen minskar.

4. Kontrollera markoriumens tydlighet genom att spola markériumen med

koksaltidsning tills koksattiosningen kommer ut genom markérporten. Anvand

inte Perclose ProGlide SMC-anordningen om markdrlumen inte ér tydlig.
Overvaganden kring arteriellt stélle och punktions

Ett ytterst djupt vivnadsomréde kan péverka ndlens bana och forhindra att

Perclose ProGlide SMC-anordningens ndlar far grepp i kuffara eller saker

knytning av knutar eftersom suturtimmem eventuellt inte kan fora fram knuten

till artérvaggen for fullstandig apposition innan knuten I&ses. Ett ytterst djupt
vévnadsomrade kan kréva en lang dl ochveller att den

vévnaden vid inforande av Perclose ProGlid: méste ke

(med anordningens handtag) for att kunna uppnd pulsatitt flode.

2. Innan punktionsnalen inférs, rekommenderas anvéndning av ultraljud for att

isera femurartarens eller av
Nér anvands som
pé mitten pd som ionsstéllet. Vi
ett femoralt utfors genom infc (eller p
for att kontrollera att punktionsstéllet r i femurartérens h ? dsfa

for

10.2
1.

antikoagulantia ges.
3. Punktera anteriora véiggen pé femurartérens huvudstam i'eh vinkel pa cirka
45 grader. Undvik att punktera femurartirens sidovégg eller posteriora vagg.
4. Innan Perclose ProGlide SMC-anordningen fors in, utfor etHemora\t
angiogram for att utvérdera femurartarstallet med avseende pé karlstoriek,
karl och sji eller dissektioner i artérvaggen
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for att undvika att missar kuffar ndlar far inte
grepp pa kuffama) och/eller dggning av sutur i posterior végg samt eventuell
ligering av femurartarens anteriora och posteriora végg. Punktionen ska vara
pro><|ma| mot ytliga femurartérens bifurkation och profunda femoralis-grenen
|sta|t mot |n1enormarg|na|en pé inre eplgastrlska artaren.

pns inga il pé av efter

anvandmng av Abbott Vascular stangningsanordningar.

Placering av SMC-anordning 5F-8F-skida, inklusive valfria

ledaratkomsttekniker fére stangning och for bibehallande

beskriver i for att stanga
tallet for en som utforts genom en skida
pa 5F till 8F.

1. Placera en ledare pa 0,97 mm (0,038") (eller mindre) genom procedur- (eller
inforar-) skidan. Aviagsna procedurskidan medan du trycker pa ljumsken for
att bibehdlla hemostas.

2. Ladda anordningen bakifran &ver ledaren tills utgéngsporten for ledaren pa
anordningens skida ligger precis dver hudlinjen. Avlagsna ledaren innan
utgangsporten korsar hudlinjen.

3. Fortsétt att fora fram anordningen till liviigt pulsatilt blodflode syns i
markorlumen. Positionera anordningen i 45 graders vinkel. Placera foten
genom att lyfta spaken (mérkt med #1) upptill p& handtaget. Placera inte
foten om inte livligt pulsatilt blodfléde (“mérke”) syns i markdrlumen.

4. Dra anordningen forsiktigt bakét for att positionera foten mot artérviggen. Om
korrekt position fér foten har uppnéits kénns det OCH blodmarkning upphér
eller minskar kraftigt till en svag droppning. Om markning inte upphor eller
andras kraftigt, utvardera angiogrammet med avseende pa femurartarens
storlek, kalkavlagringar, slingrande artarer, sjukdom och platsen for punktionen
(sakerstall att fotplattan inte finns i bifurkationen eller sidogrenen). Placera om
anordningen for att avbryta blodmérkning eller for in ledaren pé nytt, avidgsna
anordningen sé att manuell komprimering bibehdlls eller for in en ny skida.

5. Hall anordningen i ldge och stabilisera anordningen med din lediga hand (den
som inte anvands for att fora in i sa att forsiktig tillb
bibehdlls och for att sékerstilla att anordningen inte vrids eller flyttar framét
under inforing. Anvand den andra handen for att fora in nélar genom att
trycka pa kolvenheten (i riktningen markt med #2) tills du visuellt bekréftar
att kolvens krage fér kontakt med kroppens proximala &nde. Anvand inte
overdriven kraft eller tryck upprepade génger pa kolvenheten. Nér du visuellt
har bekraftat kontakt med anordningens kropp endast en gang 4r detta
steg slutfort.

6. Anvand tummen som stodpunkt pd handtaget och lossa pa ndlama genom
att dra bakét pa kolvenheten (i riktningen markt #3) och aviagsna heft kolven
och nélama frén anordningens kropp. En suturénde séits fast pd anterior ndl.
Posterior nél &r utan sutur. Dra bakét pa kolven tills suturen &r spénd vilket
bekréftar att alla suturerna har dragits tillbaka helt frén anordningens kropp.

7. Forsok inte att fora in ndlama pd nytt om suturénden inte ar fastsatt pa
anterior nal. For in ledaren igen och avldgsna anordningen 6ver ledaren.

Sitt in en ny Perclose ProGlide SMC-anordning for att slutfora proceduren.

8. Anvénd suturtrimningsmekanismen QuickCut som finns i handtaget for att
skéra bort suturen fran anterior nal distalt om lénken. Anvandning av en ny
steril skalpell eller sax ar valfritt.

9. Sldpp efter med anordningen och for sedan tillbaka foten il sitt ursprungliga
léige genom att trycka pd spaken (méarkt med #4) ned till anordningens
kropp. Forsok inte avidgsna anordningen utan att stdnga spaken.

10. Dratillbaka Perclose ProGlide SMC-anordningen tills ledarens port kommer
ut ur hudlinjen.

1. Grip tag i suturen n@rmast anordningens skida och dra suturandarna genom
den distala dnden pd den proximala ledaren. Suturens spérande &r bla och
4r den langre av de tva suturdndama. Suturens sparande anvénds for att
fora fram knuten. Den kortare icke-sparanden har vit spets och anvénds for
att lasa knuten.

12. Fortsatt med Framforande av knut (steg 13). Om du stanger over ledaren,
fortsétt med avsnitt 10.3.1.

10.3.1 Valfritt: Bibehalla ledaratkomst under knutinféring (stangning
dver ledaren)
0Om anvéndaren viljer att bibehélla ledarpunktion, for in ledaren
igen efter att ha exponerat ledarporten vid hudniva OCH efter det
att suturerna har hamtats in fran den distala ledaren men innan
for (] av knuten. Steg A-H &r
nodvandiga vid stangning over ledaren.
A. Tillrécklig del av ledaren ska vara exponerad frén ledarens
utgangsport innan anordningen aviagsnas.

. Vira suturens sparande (lang bld ande) runt vanster pekfinger, Iagt,
néra hudniv.

C. Avlagsna Perclose ProGlide SMC-anordningen med hoger hand
samtidigt som en tillrécklig langd av ledaren behlls inuti artaren. Detta
medger placering av ytterligare en Perclose ProGlide SMC-anordning
eller en skida om hemostas inte uppnés.

. Medan du avlagsnar anordningen med hoger hand, for samtidigt fram
knuten till arteriotermin genom att anbringa spanning pé suturens
sparande med suturen fortsatt koaxiaft mot vavnadsomradet. (For inte
fram knuten med suturtrimmern forrén ledaren har helt avidgsnats
frn patienten.)

. Bedom stéllet med avseende pa tillrécklig hemostas. Om bldningen
kontrolleras ska anvandaren avlégsna ledaren. Anvand sedan
suturtrimmern enligt beskrivning i steg 13 for att fora fram och
dra &t knuten tills fullstandig stangning har uppnétts. Bekrafta att
knuten &r saker genom att Iata patienten hosta och/eller bdja benet.
Dessutom ska patienterna eventuellt kunna rora sig fritt i singen
utan begransningar i sanghuvudet eller vid benen om stangningen dr
framgangsrik.

Om ledaren fortfarande 4r pa plats och suturen gar sonder medan

knuten férs fram, eller om hemostas inte uppnas, kan ytterligare

en Perclose PmGllde SMC-anordning anvandas for att slutfora

proceduren eller s& kan en skida foras in. Antingen aviagsna de trasiga
eller skér av suturandama néra knuten (med hjalp av

suturtrimmern i steg 13 eller en ny steril skalpell eller sax).

. Var noga med att undvika att utova overdriven kraft om ytterligare en
Perclose ProGlide SMC-anordning eller inforarskida maste foras in.
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Undvik motstand genom att anvanda en inforarskida som &r tillrackligt
liten for att undvika onddig kraft.

H. Om hemostas inte kan uppnds sedan ledaren har avidgsnats, utova

manuell komprimering.

10.3.2 Valfritt: Fore stangning-teknik

Perclose ProGlide-suturen kan placeras runt arteriotomi Mﬁﬂ E Z;\

proceduren och framfdrande av knuten kan uppskjutas

slutforl& Steg A-D ér nddvandiga nér en fore ing-teknik anvénds.

A. Efter att steg 1-10 i placeringen av anordningen har slutforts enligt
avsnitt 10. 3 vrid anordningen nagot tills du ser de tvd suturindama i
bolnlngen pa den distala ledaren. Grip tag i suturerna narmast skidan.
Hall inop de tvé suturandarna och dra forsiktigt de bdda suturandama
genom den distala anden pé& den proximala ledaren.

. Placera omedelbart en beslagen hemostat eller klamma for att hélla samman
de tvé suturdndama vid den distala anden pé suturens icke-spérande (den
kortaste bld dnden med vit spets). For att forhindra att knuten fiyttar fram
eller I3ses méste du vara 1 noga med att inte dra i de enskilda suturandama
forran kiamman sékert haller samman de tva 4ndama.

. Sedan suturéndarna har sakrats och innan procedurskidan fors in, dra

forsiktigt i kidmman tills suturen &r stram for att ta bort eventuell slakhet

i suturen frén vavnadsomradet.

Placera den klamda suturen under en steril handduk under proceduren.

0BS! Monofilamentsuturen kan bli skadad genom 6ppning och

stangning av klamman. Om du vill sétta fast suturen vid draperingen
rekommenderar vi att du anvander en andra klamma med spetsen
placerad genom handtaget pd den forsta kiamman och satter fast den
andra klamman p draperingen.

. | slutet av kateteriseringen, for in ledaren igen i procedurskidan.
Framférande av knuten for att stinga arteriotomin terupptas med
bérjan frén avsnitt 10.3.1. (i steg C avidgsnas procedurskidan i stallet
for en Perclose ProGlide-anordning.)

13. Framforande av knut med hjalp av suturtrimmer

A. Vira sékert suturens spérénde (lngre, bld) runt vénster pekfinger, lagt,
nédra huden.

. Drainte at suturen runt skidan. Avlagsna helt anordningen
eller artérskidan (om anordmngen fordes in i borjan pa
kateteriseringsproceduren) frén artdren samtidigt som du drar forsiktigt i
sparanden. Hall alltid suturen koaxialt mot vévnadsomradet.

. Med suturens spérande (ingre, bl) sékert virad runt vanster pekfinger,

placera sparanden i suturtimmern enligt foljande steg: Dra tillbaka

tumvredet p& suturtrimmern med huger hand. Placera suturtimmern
under suturdnden sa att ett "x” eller ett "kryss” bildas mellan suturdnden
och mittpunkten pé suturtrimmern. Skjut suturtrimmerm bakét for att ladda
suturen i suturgaten som finns i den distala anden pa suturtrimmern.

Hall tumvredet tilbakadraget och vrid suturtrimmern koaxialt mot suturen

och slipp sedan tumvredet for att fnga suturen i suturgaten. Slapper du

tumvredet innan suturen ligger koaxiat mot suturtrimmern kan suturen
fastna i skjutmekanismen i den distala &nden och skada suturen. Nér
suturen har laddats korrekt ska suturtrimmern glida latt.

Med suturdnden och suturtrimmern koaxialt mot vavnadsomrédet, flytta

knuten till artarens yta genom att fora fram suturtrimmern med hoger

hand samtldlgt som du langsamt anbringar stadigt okad spanning

pa sparsuturen med vénster pekfinger. Undvik snabba eller ryckande

rorelser med suturandarna. Suturtrimmern och suturdndarna ska alltid

forbli koaxialt mot véavnadsomradet. Tumvredet ska peka rakt upp

(klockan 12, mot taket) och suturtrimmern ska inte vridas.

. Med suturens spérande (lngre, bld) sakert virad runt vanster pekfinger,

placera suturtrimmern under vanster tumme med en enhandsfattning

och genomfor framfdrandet av knuten med langsam, stadigt 6kande
spanning tills suturen &r stram (som en gitarrstréng).

Med suturtrimmern pé plats och suturen stram, dra t knuten genom att

forsiktigt dra i suturens icke-spérande (kortare, vit spets) och hall den

koaxialt mot vavnadsomradet.

Hemostas pa punktionsstéllet uppnas nar knuten har forts fram

fullstandigt till artarens yta, slakheten har 10r5|k1\gt draglts frén knuten

med icke- sparanden medan suturtrimmern héller spanningen p&

suturens sparénde och vavnaden ligger i fullstandig apposition.

Ta bort suturtrimmern frén va slapp pa spanni pd

suturen och kontrollera med avseende pd hemostas genom att lata

patienten hosta eller boja benet. Om hemostas inte har uppnéns, inta
enhandsfattning i 20 sekunder eller tills hemostas har uppnéts. Sakra
knuten igen genom att forsiktigt dra i suturens icke-spérande med den
vita spetsen. Utova inte verdrivet tryck pd suturen.

Bekréfta att knuten ar saker genom att lata patienten hosta och/

eller boja benet. Dessutom ska patienterna eventuellt kunna rora sig

fritt i sangen utan begransningar i sanghuvudet eller vid benen om

sténgningen ar framgangsrik.

. Nér hemostas har uppnatts, anvénd suturtrimmern for att ansa

suturerna nedanfor huden. Medan du haller bdda suturéndar samman

och strama, ladda in bdda suturéndar i suturtrimmer (enligt
beskrivning ovan i steg 13 C) och for fram suturtrimmern till artarens
yta. Ansa suturerna genom att dra bakat p& den roda trimmerspaken.

Hall trimmerspaken tillbakadragen medan du avidgsnar suturtrimmern

och ansade suturéndar frén vévnadsomrédet. Om endast en suturande

har laddats och ansats, upprepa samma teknik pd den andra
suturanden.

0m hemostas inte kan erhéllas ska manuell kompression tillimpas tills

hemostas erhalls.

10.4  Placering av SMC-anordning 8,5F-21F-skida, med anvéndning C\%@/
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ledaratkomsttekniker fére sténgning och fér bibehallande

Fijlianﬂe isnil hesknver 0 for att sta

tallet for en iseri o
genom en skida pa 8,5F till 21F. Fore stangning- lekmk danvandning
av minst tva i maste vid \med ski

fran 8,5F fill 21F.

1. Placera en ledare pa 0,97 mm (0,038”) (eller mindre) genom inforarskidan.
Avlagsna inforarskidan medan du trycker pa ljumsken for att bibehélla
hemostas.

2. Ladda SMC-anordningen bakifran over ledaren tills utgangsporten for ledaren
pa anordningens skida ligger precis dver hudlinjen. Avligsna ledaren innan
utgangsporten korsar hudlinjen.

3. Placera den forsta av tva Perclose ProGlide SMC-anordningar &ver ledaren.

—fpri 4tt att fora fram anordningen fill livligt pulsatilt blodflode syns i
S E numen. Anordningens spak (mérkt med #1) och logotypen ska vara

riktade mot taket (klockan 12).

4. Vrid anordningen cirka 30 grader mot patientens hgra sida (ungefér

klockan 10). Positionera anordningen i 45 graders vinkel. Placera foten

genom att lyfta spaken (mérkt med #1) upptil p& handlaget Placera inte

foten om inte livligt pulsatilt blodfldde ("mérke”) syns i markérlumen.

Dra anordningen forsiktigt bakt for att positionera foten mot artérvéggen. Om

korrekt position féir foten har uppnéts kénns det OCH blodmarkning upphér

eller minskar kraftigt till en svag droppning. Om markning inte upphor eller
andras kraftigt, utvardera angiogrammet med avseende pa femurartarens
storlek, kalkavlagringar, slingrande artérer, sjukdom och platsen for punktionen

(sakerstall att fotplattan inte finns i bifurkationen eller ett sidogrenskarl).

Placera om anordningen for att stoppa blodmérkningen (bibehdll den

30-gradiga rotationen) eller for in ledaren igen och utvérdera situationen innan

du fortsatter med proceduren.

Hall anordningen i lage och stabilisera anordningen med din lediga hand (den

som inte anvands for att fora in sa att forsiktig tillb

bibehdlls och for att sékerstilla att anordningen inte vrids eller flyttar framét

under inforing. Anvénd den andra handen for att fora in nélar genom att

trycka pa kolvenheten (i riktningen mérkt med #2) tills du visuellt bekréftar
att kolvens krage fér kontakt med kroppens proximala dnde. Anvand inte
overdriven kraft eller tryck upprepade génger pa kolvenheten. Nér du visuellt
har bekraftat kontakt med anordningens kropp endast en gang 4r detta

steg slutfort.

Anvénd tummen som stodpunkt p& handtaget och lossa pa nalama genom

att dra bakat pa kolvenheten (i rikiningen méirkt #3) och avlagsna heft kolven

och nalama fran anordningens kropp. En suturdnde satts fast pa anterior nal.

Posterior ndl &r utan sutur. Dra bakat pa kolven tills suturen & spénd vilket

bekréftar att suturen har dragns tillbaka helt frén anordningens kropp.

Forsok inte att fora in nélarna pa nytt om suturanden inte &r fastsatt pé

anterior nal. For in ledaren igen och avldgsna anordningen 6ver ledaren. Satt

in en ny Perclose ProGlide SMC-anordning for att slutfora proceduren.

Anvand suturtrimningsmekanismen QuickCut som finns i handtaget for att

skéra bort suturen fran anterior nal distalt om lénken. Anvandning av en ny

steril skalpell eller sax ar valfritt.

0. Slapp efter med anordningen och for sedan tillbaka foten till sitt ursprungliga
lge genom att trycka pa spaken (mérkt med #4) upptill pa anordningen
ned till sitt ursprungliga lage. Forsok inte aviagsna anordningen utan att
stanga spaken.

1. Dratillbaka Perclose ProGlide SMC-anordningen tills ledarens port kommer

ut ur hudlinjen.

Vrid anordningen nagot tills du ser de tva suturéndama i bijningen pa

den distala ledaren. Grip tag i suturera nérmast skidan. Hall ihop de tvd

suturandama och dra forsiktigt de bida suturindara genom den distala

anden pa den proximala ledaren.

3. Placera omedelbart en beslagen hemostat eller klamma for att hélla samman
de tva suturdndama vid den distala dnden pé suturens icke-spérande (den
kortaste bl &nden med vit spets). For att forhindra att knuten flyttar fram
eller Idses méste du vara noga med att inte dra i den enskilda suturen forrén
kiamman sékert hdller samman de tva suturandama.

4. Dra forsikligt i kiamman tills suturen r spand for att ta bort eventuell slakhet
i suturen fran vavnadsomradet. Placera den klamda suturen pd patientens
higra sida under en steril handduk. Det dr viktigt att identifiera vilken sutur
som laggs forst da det &r denna knut som maste foras fram forst i slutet
av 0BS! kan bli skadad genom ppning
och stangning av klamman. Om du vill sétta fast suturen vid draperingen
rekommenderar vi att du anvander en andra klamma med spetsen placerad
genom handitaget pé den forsta kiimman och sétter fast den andra klamman
D draperingen. Det &r viktigt att komma ihg att denna sutur placerades forst
nér suturen knyts i slutet av proceduren.

5. Forin ledaren igen. Tillrdcklig del av ledaren ska finnas inuti karlet och vara
exponerad frén ledarens utgangsport for byte av anordning.

6. Avligsna Perclose ProGlide SMC-anordningen medan du bibehaller
komprimering ovanfor punktionsstallet och behdller en tillvacklig langd av
ledaren inuti artaren. Detta mojliggor placering av ytterligare en Perclose
ProGlide SMC-anordning.

7. Upprepa steg 2-13 med den andra Perclose ProGlide-anordningen. 0BS!
| steg 4 ska den andra anordningen vridas cirka 30 grader mot patientens
vanstra sida (ungefér klockan 2).

8. FEfter att ha tagit bort eventuell extra slakhet 1ran vévnadssparet, placera den
klamda suturen for den andra anordningen pa patientens vénstra sida under
en steril handduk. Det &r viktigt att identifiera vilken sutur som placerades forst
och vilken som placerades darefter. Nar proceduren har slutforts kommer
suturknutarna att foras fram i den ordning som de placerades. Knuten frén
den forsta pé hogra sida (klockan
10) foljt av knuten fran den andra anordningen som placerades pa patientens
vanstra sida (klockan 2).

9. Framforande av knuten uppskluls i detta lage och suturerna stélls undan
under sterila fortsétter med

20. Nar en fore stangning- teknlk anvénds byts Perclose ProGlide SMC-
anordningen ut mot en inforarskida av lamplig storlek.

Nar pmceduren har slutforts ska en hydrofil ledare eller en universalledare
foras in i artiren. Behdll en tl\lrackllg langd med ledare bade i karlet och
exponerat ut genom ledarens utgangspon for att sakerstélla att punktion med
ledaren bibehdlls tils hemostas har uppnéts.

22. Spola kraftigt de sakrade Perclose ProGlide-suturerna med hepariniserad
koksaltlosning for att aviagsna eventuellt torkat blod.

23. Tabort kiimman frén den forsta suturen (patientens hagra sida/klockan 10).
Suturens spérande &r bl& och ar den langre av de tva suturédndama. Suturens
spédrande anvands for att fora fram knuten. Suturens kortare icke-spérande
har vit spets och anvands for att ldsa knuten.

24. Vira suturens spérande sakert runt vanster pekfinger, Iagt, néra hudnivén, och
hall suturen koaxialt mot vavnadsomrédet. Bibehall punktion med ledaren
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och avldgsna forsiktigt hela skidsystemet och dra samtidigt i sprdnden med
l&ngsam, stadigt 6kande spanning. Undvik snabba eller ryckande rorelser
med suturdndama. Manuellt tryck ska anbringas proximalt om punktionsstéllet
for hemostas medan skidan tas bort och under det forsta framférandet av

suturen.

25. Las INTE knuten i detta lage. Pa grund av arteriotomins S@Kﬁ%@ @
suturtrimmem (avsnitt 10.3, steg 13) behdva anvéndas fol
sig vavnadens kanter. Las dock INTE knuten eller dra &t den for hart medan
ledaren lnrHarande finns i kérlet. Placera igen suturandama pd hoger sida
om patienten sa att den forst placerade suturen enkelt kan identifieras.

26. Ta bort kiimman frén den andra suturen (patientens vénstra sida/klockan 2)
och for fram knuten med hjdlp av samma teknik och med bibehallen
punktion med ledare. Aterigen, Ias INTE knuten. Placera suturandama pa
vénster sida om patienten sa att den andra placerade suturen enkelt kan
identifieras.

27. Kontrollera for hemostas. Om livlig blddning observeras, for fram den forsta
suturen (patientens hogra sida/klockan 10) igen och for sedan fram den andra
suturen vanstra si 2) igen. Framft av flera knutar
ar vanliga nér storre skidstorlekar stangs. Las dock INTE knuten eller dra &t
den for hart medan ledaren fortfarande finns i karlet. Tills ledaren tas bort
blir en del bldning synlig men det far inte vara ett pulsatilt blodflade.

28.  Om godtagbar hemostas inte observeras kan ytterligare Perclose ProGlide
SMC-anordningar foras in i detta lage. Upprepa steg 2—11 med nasta
Perclose ProGlide-anordning. OBS! | steg 4 ska den tredje anordningen inte
roteras. Anordningen fors in i kraniellkaudalt lage (logotyp riklad mot taket/
klockan 12). Nér anordmngen har forst in, for fram knuten p& samma sétt.
Las INTE knuten eller dra at den for hart medan ledaren fortfarande
finns i kérlet.

29. Bedom stillet med avseende pé tillricklig hemostas. Om blddningen
kontrolleras ska anvindaren avidgsna ledaren. Med suturens sparande
(langre, bld) sékert virad runt vanster pekfinger, for igen fram den forsta
suturen (patientens hogra sida/klockan 10) och placera sedan suturtrimmern
under vanster tumme med en enhandsfattning och genomfor framférandet av
knuten med langsam, stadigt 6kande spanning tills suturen &r stram (som en
gitarrstrang). Med suturtrimmern pa plats och suturen stram, dra &t knuten
genom att forsiktigt dra i suturens icke-spérande (kortare, vit spets) och hall
den koaxialt mot vévnadsomradet.

30. Skar INTE av suturen. Folj samma steg for att fora fram den andra suturen

vanstra si 2), koaxialt mot va och lds
knuten, men skar INTE av suturen. | tillampliga fall, for fram yﬂerllgare suturer
och I&s knutarna i den ordning som de placerades (klockan 10, klockan 2,
klockan 12). Bedom blddning. Om hemostas beddms vara tillrécklig, skér av
suturdndarma nedanfor hudytan med hjélp av suturtrimmem (avsnitt 10.3,
steg 13 B) eller en ny steril skalpell eller sax.

105  Suturbrott

1. Om suturbrott intréffar innan knuten dras &t och en ledare fortfarande finns
pé plats, kassera suturmaterialet och anvénd en ny Perclose ProGlide SMC-
anordning for att slutfora proceduren.

2. Om suturbrott intréffar sedan en knut har forts fram ochveller dragits &t
och en ledare fortfarande finns pa plats kan en annan Perclose ProGlide
SMC-anordning anvandas for att slutftra proceduren eller s& kan en skida
foras in. Var noga med att undvika att utova dverdriven kraft om ytterligare
en anordning eller inforarskida méste foras in igen. Undvik motstand genom
att anvanda en inforarskida som r tillrackligt liten for att foras in utan
onddig kraft.

3. I samtiiga fall, om ytterligare en Perclose ProGlide SMC-anordning eller
inforarskida inte kan foras in, anvand manuell komprimering for att uppn
hemostas.

4. For att undvika suturbrott, dra alltid i suturandarna med langsam, stadigt
okande spanning. Undvik snabba eller ryckande rorelser med suturandama.

5. Foratt forhindra skada pa suturen och efterfoljande suturbrott ska

Nederlands / Dutch

Perclose ProGlide 6F hechtsysteem voor punctiesluiting
(SMC SYSTEEM)

GEBRUIKSAANWIJZING
Inhoudsopgave
. LET OP

INSTRUMENTBESCHRIJVING
Afbeelding 1: Perclose ProGlide hechtsysteem voor punctiesluiting
LEVERINGSWIJZE
INDICATIES
CONTRA-INDICATIES
WAARSCHUWINGEN
VOORZORGSMAATREGELEN
SPECIALE PATIENTENPOPULATIES
POTENTIELE COMPLICATIES
KLINISCHE PROCEDURE MET HET PERCLOSE PROGLIDE SMC
SYSTEEM
Onderzoek en selectie van producten
Overwegingen bij arterieplaats en -punctie
Plaatsing van huls SMC instrument 5F tot 8F, inclusief
optionele pi en voor
behouden van voerdraadtoegang
10.3.1 Optioneel: Voerdraadtoegang behouden tijdens
opvoeren van knoop (sluiten over de draad)
10.3.2  Optioneel: Pre-sluitingstechniek
Plaatsing van huls SMC instrument 8,5F tot 21F met behulp
van pi en voor
van voerdraadtoegang
105 Breken van hechtdraad
10.6  Behandeling van patiént na ingreep
10.7  Aanbeveling voor ambulantie en ontslag van patiént
1.0 OPENBAARMAKING VAN PRODUCTINFORMATIE

LEES ALLE INFORMATIE IN DEZE GEBRUIKSAANWIJZING DOOR OM TE
ZORGEN DAT HET INSTRUMENT OP DE JUISTE WIJZE WORDT INGEZET EN
GEBRUIKT EN OM VERWONDING VAN DE PATIENT TE VOORKOMEN.

1.0 LET OP

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen (of door andere
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.

Gebruikers moeten voorafgaand aan gebruik de gebruiksaanwijzing lezen

en vertrouwd zijn met de plaatsingstechnieken die verband houden met het
gebruik van het instrument.

2.0 INSTRUMENTBESCHRIJVING

Het Perclose ProGlide hechtsysteem voor punctiesluiting (Suture Mediated
Closure - SMC) plaatst
om de punctieplaatsen in de arteria femoralis te siuiten na diagnostische of
inter

Dit Perclose ProGlide SMC instrument bestaat uit een plunjer, handgreep, geleider
en huls. Het Perclose ProGlide instrument wordt over een standaardvoerdraad
van maximaal 0,038 inch (0,97 mm) opgevoerd. Een hemostaseklep beperkt

de bloedstroom door de huls met of zonder de voerdraad op zijn plaats. De
geleider bevat de naalden en het voetje en zorgt voor de nauwkeurige plaatsing
van deze naalden rondom de punctieplaats. De handgreep wordt gebruikt om

het instrument tijdens gebruik te stabiliseren. De plunjer voert de naalden op

en wordt gebruikt om de hechtdraad terug te halen. Binnen in de geleider is

er een markeringslumen waarvan de intraluminale poort zich aan het distale
uiteinde van de geleider bevindt. Het markeringslumen komt proximaal uit het

SO AW
Sooooooo
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suturtrimmern och suturédndarna alltid forbli koaxialt mot vé
Tumvredet ska peka rakt upp (klockan 12, mot taket) och suturtrimmern
ska inte vridas. Vid laddning av suturen i suturtrimmern, hall tumvredet
tillbakadraget tills suturen och suturtrimmern ligger koaxialt och slapp sedan
tumvredet for att finga suturen i suturgaten.
10.6  Patienthantering efter procedur
1. Applicera impligt forband pé punktionsstallet.
2. Bedom fonsstallet enligt
107 Rekommendation for flyttning och utskrivning av patienten
Patienter som har genomgétt en diagnostisk procedur eller en
ingreppsprocedur med hjalp av skidor pa 5F-8F kan flyttas tva timmar efter
procedurerna med Perclose ProGlide SMC-anordningar.
For patienter som har genomgatt en ingreppsprocedur for kateterisering med
hjélp av skidor pa 8,5F-21F avgor lakaren flyttning och patientvard efter
proceduren efter eget gottfinnande.
Vid bestamning om en enskild patient ska flyttas eller skrivas ut, ar
det viktigt att beakta samtllga kliniska faktorer inklusive, men inte
d 1ill,
trombocytaggregationshammande och trombolytiska medel, droppande eller
vid ,

blgdning frén téllet, Vi téllet,

allménna tillstand, och pati allménna
Kliniska tillstind.

11.0  PRODUKTINFORMATION

Abbott Vascular Inc. har vidtagit rimliga forsiktighetsatgarder vid tillverkning
av denna enhet. Abbott Vascular Inc. utesluter alla garantier, vare sig
uttryckta eller underforstadda, enligt lag eller pd annat sétt, inklusive, men
inte begransat till, underforstidda garantier om sdljbarhet eller lamplighet,
eftersom hantering och forvaring av denna enhet, sdval som faktorer som %
ror patienten, diagnos, behandling, kirurgiska i ingrepp och annat som @
utanfor Abbott Vascular Inc:s kontroll, direkt paverkar denna enh

%ﬁ Svarar
direkt eller

resultat som erhdlls frén anvandning av enheten. Abbott Vascyfar
inte for foljdskador eller oforutsedda skador eller kostnade
indirekt uppstdr frén anvandning av denna enhet. Abbott Vaseufar Inc. varken
forutsétter eller auktoriserar négon annan person att anta for dennes rakning,
nagon annan eller ytterligare skadestandsskyldighet eller ansvar i samband
med denna enhet.
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van het i Het mar vormt een pad voor
regen ing) uit de arteria femoralis, waarmee wordt
gecumroleerd nf het instrument goed is geplaatst.
(Perclose ingtrimmer) is bijg als ire;
deze dient om de gelegde n de arteri ie te plaatsen.

De Perclose hechtingtrimmer dient ook om de achterste hechtdraadsegmenten
af te snijden.
Het Perclose ProGlide 6F SMC systeem wordt gebruikt bij toegangsplaatsen
van 5F tot 21F. Het Perclose ProGlide SMC systeem wordt getoond in
afbeelding 1.

Afbeelding 1: Perclose ProGlide hechtsysteem voor punctiesluiting

A. Perclose ProGlide instrument
B. Perclose hechtingtrimmer

©

3.0 LEVERINGSWIJZE
Het Perclose ProGlide SMC instrument en accessoires worden steriel en
ij geleverd in C Producten

worden met ethyl de en zijn uif bestemd voor
eenmalig gebruik. Dit hulpm\ddel voor eenmalig gebruik kan niet worden
hergebruikt bij een andere patiént, aangezien de beoogde prestanes na het eerste
gebruik niet kunnen worden
fysische en/of chemische eigenschappen door herhaald gebrulk reiniging en/




of hersterilisatie kunnen de integriteit van het ontwerp en/of de materialen
aantasten, waardoor via smalle openingen en/of ruimten contaminatie kan
optreden en de veiligheid en/of werking van het hulpmiddel achteruitgaan. De
afwezigheid van oorspronkelijke etiketten kan leiden tot verkeerd gebruik en kan

de traceerbaarheid van het instrument onmogelijk maken. De va
de oorspronkeliike verpakking kan leiden tot schade aan het i E Z;\ S

van steriliteit en risico van letsel bij de patiént en/of gebruiker.
steriliseren. Bewaren op een koele, droge plaats.
Het Perclose ProGlide 6F SMC systeem bevat:
Eén (1) Perclose ProGlide 6F SMC instrument
Eén (1) Perclose hechtingtrimmer
4.0 INDICATIES
Het Perclose ProGlide SMC systeem is geindiceerd voor het percutaan
plaatsen van hechtdraad voor het sluiten van toegangsplaatsen in de arteria
femoralis communis bij patiénten bij wie diagnostische of interventionele
katherisatieprocedures zijn uitgevoerd met de hulzen van 5F tot 21F.
Voor hulsmaten groter dan 8F zijn ten minste twee hulpmiddelen en
de pre-sluitingstechniek vereist.
5.0 CONTRA-INDICATIES
Er zijn voor zover bekend geen contra-indicaties voor het gebruik
van dit instrument. Lees de secties 6.0 WAARSCHUWINGEN en
7.0 VOORZORGSMAATREGELEN aandachtig.
6.0 WAARSCHUWINGEN
Gebruik het Perclose ProGlide SMC instrument of accessoires niet als de
verpakking of steriele barriere eerder geopend of beschadigd is, of als de
onderdelen beschadigd of defect lijken te zijn.
NIET OPNIEUW STERILISEREN OF OPNIEUW GEBRUIKEN. Het Perclose
ProGlide SMC instrument en accessoires zijn uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik.
Gebruik het Perclose ProGlide SMC systeem niet als het steriele veld niet meer
intact is waar de huls of omliggende weefsels mogelijk bacterieel verontreinigd
Zijn, aangezien een niet-intact steriel veld tot infectie kan leiden.
Gebruik het Perclose ProGlide SMC 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 ien een dergelijke i tot een
retroperitoneaal hematoom kan leiden. Voer een femoraal angiogram uit om de
positie van de punctieplaats te controleren. OPMERKING: Hier kan een Right
Anterior Oblique (RAO) en Left Anterior Oblique (LAQ)-angiogram vereist zijn
om adequaat te visualiseren waar de huls de arteria femoralis binnengaat.
Gebruik het Perclose ProGlide SMC systeem niet als de punctie door de
achterwand is gemaakt of als er meerdere puncties zijn, aangezien dergelijke
puncties tot een hematoom of retroperitoneale bloeding kunnen leiden.
Gebruik het Perclose ProGlide SMC systeem niet als de punctieplaats zich
in de arteria femoralis superficialis of de arteria femoralis profunda bevindt,
aangezien dergelijke punctieplaatsen tot een vals aneurysma, dissectie van
de intima of acute van Klein kunnen leiden.
Voer een femoraal angiogram uit om de positie van de punctieplaats te
controleren. OPMERKING: Hier kan een Right Anterior Oblique (RAO) en Left
Anterior Oblique (LAO)-angiogram vereist zijn om adequaat te visualiseren
waar de huls de arteria femoralis binnengaat.
70 VOORZORGSMAATREGELEN
« Het Perclose ProGlide SMC systeem wordt steriel en pyrogeenvrij geleverd
in ¢ ver
« Inspecteer voor gebruik het Perclose ProGlide SMC systeem om er
zeker van te zijn dat de steriele verpakking tijdens het vervoer niet is

instrument kan veroorzaken. Interventie en/of chirurgische verwijdering
van het instrument en vaatreparatie kunnen daarna noodzakelijk zijn.

« Als bij het opvoeren van het Perclose ProGlide SMC instrument overmatige
weerstand voelbaar is, trekt u het instrument over een voerdraad van
maximaal 0,038 inch (0,97 mm) terug en brengt u de inbrenghuls

w in of past u handmatige compressie toe.
erwuder de Perclose ProGlide huls voordat u de hechtdraad aantrekt. Als

u de huls niet verwijdert voordat u de hechtdraad aantrekt, kan de tip van
de huls losraken.

*  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 kiemmen, pincetten
of naaldhouders.

. Gebrulk voor sluiting van arteriotomieplaatsen met behulp van een 5F-8F

als het bloeden uit de
femorale toegangsplaats aanhoudt na gebrik van het Perclose ProGlide
SMC instrument.

«  Gebruik bij sluiting van arteriotomieplaatsen met behulp van een
8,5F-21F inbrenghuls, afhankelijk van de soort interventionele

voor compressie en/of andere geschikte behandelmethoden als het
bloeden uit de femorale toegangsplaats aanhoudt na gebruik van het
Perclose ProGlide SMC instrument.
8.0 SPECIALE PATIENTENPOPULATIES
De veiligheid en doeltreffendheid van de Perclose ProGlide SMC instrumenten
zun niet vastgesteld voor de volgende patiéntenpopulaties:
Patiénten met inbrenghulzen < 5F of > 21F tijdens de
katheterisatieprocedure.
Patiénten met Kleine femorale arterién (< 5 mm in diameter).
Patiénten met boven de rand van de arteria
epigastrica inferior en/of boven het ligamentum inguinale, zoals met
behulp van osteoide markers kan worden vastgesteld.
Patiénten met andere arteriéle toegangsplaatsen dan de arteria femoralis
communis.
Patiénten die een hematoom, vals aneurysma of arterioveneuze fistel
hebben voordat de huls wordt verwijderd.
« Patiénten met verkalking in de arteria femoralis die onder doorlichting
zichtbaar is bij de toegangsplaats.
< Patiénten met ernstige claudicatio, stenose van meer dan 50% in de
arteria iliaca of arteria femoralis of een eerdere bypassoperatie of
ing in de omgeving van de tc
Patiénten met toegangsplaatsen in vasculaire grafts.
Patiénten die eerder op enig moment een intra-aortale ballonpomp op de
toegangsplaats hebben gehad.
Patiénten met een ipsilaterale femorale veneuze huls tijdens de
katheterisatieprocedure.
Patiénten met ipsilaterale arteriéle toegangsplaatsen die binnen 48 uur voor
afsluiting zijn aangeprikt en onderworpen aan compressie. OPMERKING:
De eerdere/eerste punctieplaats kan mogelijk opnieuw gaan bloeden door
een instabiel stolsel en/of anticoagulantia, zelfs als de nieuwe punctieplaats
succesvol is gesloten met een Perclose ProGlide SMC instrument.
Patiénten bij wie de inbrenghuls moeilijk kan worden ingebracht of
patiénten met meer dan één ipsilaterale arteriepuncties bij het begin van
de katheterisatieprocedure.
Patiénten met antegrade puncties.
Patiénten die glycoproteine IIb/llla-remmers krijgen voor, tijdens of na de

alle voor gebruik om te f
ze naar behoren werken. Behandel het instrument zorgvuldig om het risico
dat het instrument breekt zo veel mogelijk te beperken.
Zoals bij alle procedures waarbij een katheter wordt gebruikt, bestaat er
gevaar op infectie. Pas altijd een steriele techniek toe bij het gebruik van
het Perclose ProGlide SMC systeem. Zorg na de procedure en na ontslag
uit het ziekenhuis voor een goede behandeling van de lies volgens het
protocol van het ziekenhuis om infectie te voorkomen.

«  Gebruik een Prik niet in de
wand van de slagader.
« Breng het Perclose ProGlide SMC instrument niet in de arteria femoralis in
onder een hoek die groter is dan 45 graden.
Er zijn geen beperkingen aangaande het opnieuw verkrijgen van toegang,
als eerdere arteriotomiereparaties zijn verricht met Abbott Vascular SMC
instrumenten.
Bij significante bloeding rondom het Perclose ProGlide SMC instrument
mag u de naalden niet plaatsen. Verwijder het Perclose ProGlide SMC
instrument over een voerdraad van maximaal 0,038 inch (0,97 mm) en
breng een inbrenghuls van de juiste maat in.
Wanneer de plunjer-constructie wordt ingedrukt om de naalden op te
voeren, stabiliseert u het instrument om te zorgen dat het instrument
niet draait of naar voren beweegt tijdens de plaatsing. Draaien van het
instrumenten kan leiden tot buigen van de naald wat resulteert in het
missen van een omslag. Gebruik geen overmatige kracht en druk de
plunjer niet herhaaldelijk in. Door het uitoefenen van overmatige kracht
op de plunjer tijdens de plaatsing kan het instrument breken, waardoor
interventie en/of chirurgische verwijdering van het instrument en
vaatreparatie noodzakelijk kan zijn.
«  Zet geen overmatige kracht op de hendel bij het terugbrengen van
het voetje naar de oorspronkelijke positie (gemarkeerd met 4) in
het van het i Probeer het i niet te
verwijderen zonder eerst de hendel te sluiten. Door het uitoefenen van
overmatige kracht op de hendel van het instrument of verwijdering van
het instrument zonder de hendel te hebben gesloten, kan het \nstr@

&

Zwangere patiénten of panenten die borstvoeding geven
Patiénten met diathese of
Patiénten die nog geen 18 jaar zijn.
Patiénten die lijden aan morbide obesitas (body mass index > 40 kg/m?).
« Patiénten met actieve huid- of systemische infectie of inflammatie.
Beoordeel onderstaande klinische condities alvorens vroegtijdig ontslag van
de patiént te overwegen:
Bewuste sedatie
. , Iyti of
behandeling
* Instabiele harttoestand
« Hematoom op sluitingsplaats
* Hypotensie
« Piin bij lopen
* Bloeden op de sluitingsplaats
« Alle comorbide condities die observatie vereisen
Als vroegtijdig ontslag wordt aanbevolen maar een of meer van de
bovenstaande factoren aanwezig zijn, wordt ontslag meestal uitgesteld.
9.0 POTENTIELE COMPLICATIES
Potentiéle complicaties die verband houden met het gebruik van
hechtsystemen voor punctiesluiting omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
*  Allergische reactie of 0 id voor van het instrument
+ Anemie
* Arteriéle stenose/occlusie
*  Arterioveneuze fistel
*  Bloeden/hemorragie

Blauwe plek/hematoom
Overlijden
Diepe veneuze trombose

@Vastziﬂen van het instrument
Defect/storing/verkeerde plaatsing van het instrument
Verminderde polsslag distaal van sluitingsplaats
Embolie

breken of vaatletsel optreden, waardoor interventie en/of
verwijdering van het instrument en vaatreparatie noodzal
Als weerstand voelbaar is, mag het Perclose ProGlid
niet worden opgevoerd of teruggetrokken zolang de brzaak van
weerstand niet is vastgesteld (zie sectie 10.3 PLAATSING VAN HET SMC
INSTRUMENT). Het gebruik van ige kracht voor het op

of draaien van het Perclose ProGlide SMC instrument, moet worden

voorkomen omdat dit aanzienlijk vaatletsel en/of het breken van het

. g is/vertraagde tijd tot
« Infectie/sepsis

*  Inflammatie

«  Intimascheuring/-dissectie
 Ischemie distaal van sluitingsplaats
«  Zenuwletsel

Gevoelloosheid

« Pijn
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Perforatie

peritoneale bloeding
Ch\rurglsche blootstelling/sluiting van arteria femoralis communis
Trombusvorming
Vaatletsel
Vaatvernauwing/vaatspasme

Nadat u visueel heeft bevestigd dat de plunjerkraag het hoofdgedeelte
van het instrument eenmaal heeft geraakt, is deze stap voltooid.

6. Gebruik uw duim als steunpunt op de handgreep, trek de naalden rustig
los door de plunjer terug te trekken (in de met 3 gemarkeerde richting) en

wordt bevestigd aan de voorste naald. In de

Vasovagale episode
Wonddehiscentie
0.0  KLINISCHE PROCEDURE MET HET PERCLOSE PROGLIDE SMC
SYSTEEM

0 gev i maar maken een
formele opleldmg in het gebru\k van het Perclose ProGhde SMC systeem
niet overbodig. De hieronder zijn niet
bedoeld ter vervangmg van uw ervaring en oordeel bu de behandeling van
individuele patiénten.

101 Onderzoek en selectie van producten

1. Kies het Perclose ProGlide SMC instrument/de Perclose ProGlide SMC
instrumenten voor het sluiten van toegangsplaatsen voor inbrenghulzen van
5F tot 21F.

2. Nadat u de verpakking van het Perclose ProGlide SMC instrument en
accessoires zorgvuldig heeft geinspecteerd op beschadiging van de steriele
barriére, neemt u het instrument uit de verpakking.

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

4. Controleer of het markeringslumen open is door het lumen met fysiologische
zoutoplossing te spoelen totdat de oplossing uit de markeringspoort naar
buiten komt. Gebruik het Perclose ProGlide SMC instrument niet als het
markeringslumen niet open is.

10.2  Overwegingen bij arterieplaats en -punctie

1. Een zeer diep weefselkanaal kan het traject van de naald beinvioeden,
waardoor de naalden van het Perclose ProGlide SMC instrument de omslagen
niet kunnen grijpen of knopen niet goed kunnen worden gelegd, omdat de
hechtingtrimmer mogelijk niet in staat is de knoop op te voeren naar de
arteriewand voor volledige appositie voordat de knoop wordt vastgezet. Een
zeer diep weefselkanaal kan een lange naald vereisen voor de toegang en/of
het inbrengen van het Perclose ProGlide instrument, vereist compressie van

het subcutane weefsel (met de lgreep van het i om pt
doorstroom te verkrijgen.
2. Voordat de wordt i wordt gebruik te

maken van ultrasound beeldvorming om de arteria femoralis communis
zichtbaar te maken of fluoroscopie om de femurkop zichtbaar te maken.
Wanneer de femurkop wordt gebruikt als referentiepunt, neemt u het

midden van de femurkop als punctieplaats. Voordat anticoagulantia worden
toegediend, wordt aanbevolen een angiogram van de femur door de
inbrenghuls te maken om te verifiéren dat de toegangsplaats zich in de arteria
femoralis communis bevindt.

3. Prik de voorwand van de arteria femoralis communis aan onder een hoek
van ongeveer 45 graden. Voorkom aanprikken van de zij- of achterwand van
de arteria femoralis.

4. Voor plaatsing van het Perclose ProGlide SMC instrument beoordeelt u de
arteria femoralis aan de hand van een angiogram op afmeting, kalkafzetting
en kronkels en op aandoeningen of dissecties van de arteriewand om gemiste
omslagen van het instrument te voorkomen (naalden van het instrument
grijpen niet in de omslagen) en/of ter voorkoming van plaatsing van de
hechtdraad in de achterwand en mogelijke ligatie van de voor- en achterwand
van de arteria femoralis. De punctie moet proximaal van de vertakking van de
arteria femoralis superficialis en de arteria profunda femoris-tak en distaal van
de onderste rand van de arteria epigastrica inferior worden uitgevoerd.

5. Na het gebruik van Abbott Vascular instrumenten zijn er geen beperkingen
aangaande het opnieuw verkrijgen van toegang tot de arteria femoralis.

10.3  Plaatsing van huls SMC instrument 5F tot 8F, inclusief optionele

p en ieken voor van
voerdraadtoegang
Hieronder volgt de stapsgewijze plaatsing van het instrument voor het
sluiten van de van een die is

verricht via een inbrenghuls van 5F tot 8F.

1. Leid een voerdraad van maximaal 0,038 inch (0,97 mm) door de inbrenghuls
(of inbrenger). Verwijder de inbrenghuls terwijl u druk op de lies uitoefent om
de hemostase te handhaven.

2. Laad het instrument van achteren op de voerdraad totdat de
voerdraaduitgangspoort van de huls zich net boven de huidlijn bevindt.
Verwijder de voerdraad voordat de uitgangspoort de huidliin passeert.

3. Gadoor met het opvoeren van het instrument net totdat er viotte, pulserende
bloedstroom zichtbaar wordt uit het Plaats het
onder een hoek van 45 graden. Plaats het voetje door de hendel (gemarkeerd
met 1) boven op de handgreep omhoog te tillen. Plaats het voetje pas
als er een vlotte, pulserende bloedstroom zichtbaar wordt uit het
markeringslumen.

4. Trek het instrument voorzichtig terug om het voetje tegen de arteriewand te
plaatsen. Als het voetje goed is geplaatst, wordt tactiele sensatie gevoeld EN
stopt de terugbloeding of neemt deze aanzienlijk af tot een lichte druppeling.
Als de terugbloeding niet ophoudt of niet aanzienlijk afneemt, evalueert u de
arteria femoralis aan de hand van een angiogram op afmeting, kalkafzetting,
kronkels, aandoeningen en punctieplaats (zorg dat de voetplaat zich niet in
de vertakking of in een zijtak bevindt). Herpositioneer het instrument om de
terugbloeding te stoppen of breng de voerdraad opnieuw in, verwijder
het i om te
nieuwe inbrenghuls.

5. Terwijl u de positie van het handhaatt,
met uw vrije hand (de hand die u niet gebruikt om het insf atsen)
om het zachtjes terug te trekken en om te zorgen dat he it of naar
voren beweegt tijdens de plaatsing. Gebruik uw andere hahd voor
het plaatsen van de naalden door de plunjer in te drukken (in de met
2 gemarkeerde richting) totdat u visueel kunt bevestigen dat de plunjerkraag
het proximale uiteinde van het hoofdgedeelte van het instrument raakt. Gebruik
geen overmatige kracht en druk de plunjer niet herhaaldelijk in.

36

[RELE.

of plaats een (><@‘/

S rpquder de plunjer en de naalden uit het hoofdgedeelte van het instrument.

aLﬁ(rsw naald zit geen hechtdraad. Trek de plunjer terug totdat de hechtdraad
strak zit, wat bevestigt dat alle
het instrument zijn getrokken.

7. Probeer niet om de naalden opnieuw te plaatsen als het hechtdraadsegment
niet aan de voorste naald bevestigd zit. Breng de voerdraad opnieuw in,
en verwijder het instrument over de voerdraad. Plaats een nieuw Perclose
ProGlide SMC instrument om de procedure te voltooien.

8. Gebruik de QuickCut: i op de p om de
van de voorste naald distaal van de verbinding door te snuden Het gebruik
van een nieuw, steriel scalpel of nieuwe, steriele schaar is optioneel.

9. Ontspan het instrument en breng het voetie terug in de oorspronkelijke positie
door de hendel (gemarkeerd met 4) terug te duwen in het hoofdgedeelte
van het instrument. Probeer het instrument niet te verwijderen zonder eerst
de hendel te sluiten.

10. Trek het Perclose ProGlide SMC i
uit de huidlijn komt.

11. Pak de hechtdraad naast de instrumenthuls vast en trek de uiteinden van
de hechtdraad door het distale uiteinde van de proximale geleider. Het
doorlopende hechtdraadsegment is blauw en is het langste van de twee

Het wordt gebruikt om de knoop
op te voeren. De kortere niet-doorlopende hechtdraad heeft een witte punt en
wordt gebruikt om de knoop vast te zetten.

12. Ga verder met het opvoeren van de knoop (stap 13). Ga verder met sectie
10.3.1 als er over de voerdraad wordt gesloten.

volledig uit het van

terug totdat de t

tijdens op van
knoop (sluiten over de draad)

Als de iker ervoor kiest de te moet

de voerdraad opnieuw worden i wanneer de

ter hoogte van de huid bloot ligt EN nadat de hechtdraden verzameld

zijn van de distale geleider, maar voordat u de knoop opvoert voor

verwijdering van het instrument. Stappen A-H zijn noodzakelijk indien
er over de draad wordt gesloten.

A. Er moet voldoende voerdraad blootliggen buiten de voerdraadpoort
voordat u het instrument verwijdert.

. Wikkel het doorlopende hechtdraadsegment (lange blauwe segment)
laag om uw linkerwijsvinger, viak op de huid.

C. Verwijder het Perclose ProGlide SMC instrument met de rechterhand
en zorg daarbij dat er een adequate lengte van de voerdraad binnen
in de arterie blifft. Hierdoor kan het Perclose ProGlide SMC instrument
of een inbrenghuls opnieuw worden ingebracht indien hemostase niet
wordt verkregen.

. Terwijl u het instrument met de rechterhand verwijdert, voert u
tegelijkertijd de knoop op tot de arteriotomie door toepassing
van geleidelijke consistente spanning op het doorlopende

terwijl u de coaxiaal aan het weefsel
houdt. (Voer de knoop niet op met de hechtingtrimmer zolang de draad
niet volledig uit de patiént is verwijderd.)

. Controleer de plaats op voldoende hemostase. Als het bloeden onder
controle is, moet de gebruiker vervolgens de voerdraad verwijderen.
Daarna gebruikt u de hechtingtrimmer, zoals is beschreven in stap 13,
om de knoop op te voeren en aan te trekken totdat volledige sluiting
is bereikt. Controleer of de knoop stevig vastzit door de patiént te
laten hoesten en/of zijn/haar been te laten buigen. Bovendien kunnen
patiénten vrij in bed bewegen zonder beperkingen van hoofdeinde van
het bed of been als de sluiting is geslaagd.

Als de voerdraad nog op zijn plaats zit en de hechtdraad breekt voordat
de knoop is opgevoerd of als er geen homeostase is verkregen, kan
een ander Perclose ProGlide SMC instrument worden gebruikt om

de procedure te voltooien of kan een inbrenghuls worden ingebracht.
Verwijder de gebroken hechtdraadsegmenten of knip ze vlakbij de
knoop af (met de hechtingtrimmer uit stap 13 of een nieuw, steriel
scalpel of nieuwe, steriele schaar).
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G. Pas op dat u niet te veel kracht gebruikt als een ander Perclose ProGlide
moet worden i of een andere
vereist is. Om te gebruikt u een ghuls die

klein genoeg is om zonder overmatige kracht te worden ingebracht.
. Als er geen hemostase tot stand kan worden gebracht nadat de
voerdraad verwijderd is, past u handmatige compressie toe.
10.3.2 Optioneel: Pre-sluitingstechniek
De Perclose ProGlide hechtdraad kan aan het begin van de procedure
rond de arteriotomie worden geplaatst en het opvoeren van de knoop
kan worden onderbroken totdat de procedure is voltooid. Stappen A-D
zijn noodzakelijk wanneer de p wordt
A. Na het voltooien van de stappen 1-10 van of Plaatsing van instrument,
zoals beschreven in sectie 10.3, draait u het instrument enigszins
totdat u twee hechtdraadsegmenten in de kromming van de distale
geleider kunt zien. Pak de hechtdraad naast de huls vast. Houd de
twee hechtdraadsegmenten samen vast en trek beide uiteinden van de
hechtdraad zorgvuldig door het distale uiteinde van de proximale geleider.
. Plaats onmiddellijk een vaatklem om de twee hechtdraadsegmenten
@ samen te houden aan het distale uiteinde van de niet-doorlopende
hechtdraad (kortste blauwe hechtdraad met witte punt). Om opvoeren
of vastzetten van de knoop te voorkomen, moet erop worden gelet niet
aan de afzonderlijke hechtdraadsegmenten te trekken tot de klem de
twee segmenten stevig bij elkaar houdt.
. Nadat de hechtdraadsegmenten stevig zijn vastgezet en voordat de
inbrenghuls wordt ingebracht, trekt u zachtjes aan de klem totdat
de hechtdraad strak zit om eventuele losse hechtdraad uit het
weefselkanaal te verwijderen.
. Leg de tijdens de p onder een
steriele doek. OPMERKING: De monofilament hechtdraad kan
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beschadigd raken door het openen en sluiten van de klem. Als u de
hechtdraad aan het laken wilt bevestigen, wordt geadviseerd een
tweede klem te gebruiken waarvan de punt door de handgreep van de
eerste klem gaat en de tweede klem wordt bevestigd aan het laken.

E. Aan het eind van de katheterisatie plaatst u de voerd i
de inbrenghuls. n% @\\
F Het opvoeren van de knoop om de arteriotomie te sluftel

vanaf sectie 10.3.1 (in stap C wordt de inbrenghuls verwijderd in plaats
van een Perclose ProGlide instrument).
. Opvoeren van de knoop met de hechtingtrimmer
A. Wikkel het doorlopende hechtdraadsegment (lange blauwe segment)
stevig en laag om uw linkerwijsvinger, viak op de huid.
. Trek de hechtdraad niet aan rond de huls. Verwijder het instrument
of de arteriéle huls (als het instrument bij het begin van de
katheterisatieprocedure is geplaatst) uit de arterie, terwijl u tegelijkertijd
zachtjes aan het doorlopende hechtdraadsegment trekt. Houd de
hechtdraad altijd coaxiaal aan het weefsel.
Met de doorlopende hechtdraad (lange blauwe segment) stevig om uw
linker wijsvinger gewikkeld, plaatst u het doorlopende hechtdraadsegment
in de hechtingtrimmer met behulp van de volgende stappen: Trek de
duimknop op de hechtingtrimmer met de rechterhand terug Plaats de
onder het door een X' of een 'kruisje'
te maken tussen het hechtdraadsegmem en het middelste punt van de
Schuif de terug om de
in de hechtdraadpoort te laden die zich aan het distale uiteinde van
de hechtingtrimmer bevindt. Houd de duimknop teruggetrokken, draai
de coaxiaal van de en laat vervolgens de
duimknop los om de hechtdraad in het hechtdraadpoort te vangen. Als de
duimknop wordt losgelaten voordat de hechtdraad zich coaxiaal van de
bevindt, kan de vast komen te zitten in het
schuifmechanisme aan het distale uiteinde en beschadigd raken. Wanneer
de hechtdraad op de juiste manier is geladen, moet de hechtingtrimmer
makkelijk kunnen schuiven.
Met het coaxiaal aan het voert
u de knoop op tot de arteriéle oppervlak door de hechtingtrimmer
op te voeren met de rechterhand, terwijl u met de linker wijsvinger
langzame, geleidelijk toenemende spanning op de doorlopende
hechtdraad uitvoert. Vermijd snelle of schokkende bewegingen met de
hechtdraadsegmenten. De hechtingtrimmer en hechtdraadsegmenten
moeten altijd coaxiaal aan het weefselkanaal worden gehouden.
De duimknop moet op 12 uur staan (naar boven gericht) en de
hechtingtrimmer mag niet worden gedraaid.
. Met het doorlopende hechtdraadsegment (langer, blauw) stevig om
uw linker wijsvinger , plaatst u de onder de
om een ige positie te en voltooit
u het opvoeren van de knoop met langzame, geleidelijk toenemende
spanning totdat de hechtdraad strak zit (zo strak als een gitaarsnaar).
Houd de hechtingtrimmer op zijn plaats en trek de knoop aan door
voorzichtig aan het niet-doorlopende hechtdraadsegment (kortste, met
witte punt) te trekken terwijl u het coaxiaal aan het weefselkanaal houdt.
Hemostase van de toegangsplaats komt tot stand wanneer de knoop
volledig tot het arterieopperviak wordt opgevoerd en voorzichtig wordt
met het i terwijl de
het onder spanning
houdt en volledige weefselappositie is verkregen.
Verwijder de hechtingtrimmer uit het weefselkanaal, haal de spanning
van het hechtdraad en controleer of hemostase tot stand is gekomen
door de patiént te laten hoesten en/of zijn/haar been te laten buigen.
Als er geen hemostase tot stand is gekomen, houdt u de eenhandige
positie gedurende 20 seconden aan of totdat hemostase tot stand is
gekomen. Zet de knoop opnieuw vast door voorzichtig aan het witte
niet-doorlopende hechtdraadsegment te trekken. Oefen niet te veel druk
uit op de hechtingtrimmer of de hechtdraad.
Controleer of de knoop stevig vastzit door de patiént te laten hoesten
en/of zijn/haar been te laten buigen. Bovendien kunnen patiénten vrij in
bed bewegen zonder beperkingen van hoofdeinde van het bed of been
als de sluiting is geslaagd.
. Nadat hemostase tot stand is gekomen, snijdt u de hechtdraad onder
de huid af met de i Houd de onder
constante spanning terwijl u beide segmenten in de hechtingtrimmer
plaatst (zoals hierboven beschreven in stap 13 C) en de hechtingtrimmer
naar het arterieopperviak opvoert. Snijd de hechtdraad af door de rode
trimminghendel naar achteren te trekken. Houd de trimminghendel
naar achteren getrokken terwijl u de hechtingtrimmer en de afgesneden
uit het haalt. Als er slechts één
geplaatst en is, past u dezelfde techniek
toe op het andere hechtdraadsegment.
Als er geen hemostase tot stand kan worden gebracht, past u
compressie toe totdat is bereikt.
Plaatsing van huls van instrument 8, 5F tot 21F met behulp
van pi
vnerdraadtnegang
Hieronder volgen de stapsgewijze instructies voor het sluiten van de
van een interventi isati die is
verricht via een inbrenghuls van 8,5F tot 21F. De pre-sluitingstechniek met
behulp van twee instrumenten moet worden gebruikt bij sluitingen voor
inbrenghulzen van 8,5F tot 21F.
1. Leid een voerdraad van maximaal 0,038 inch (0,97 mm) door de |nbrenghuls
Verwijder de inbrenghuls terwijl u druk op de lies uitoefent om de hemost
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te handhaven.

2. Laad het SMC instrument van achteren op de voerdraad totdat
voerdraaduitgangspoort van de huls zich net boven de huidli
Verwijder de voerdraad voordat de uitgangspoort de hui

3. Plaats de eerste van de twee Perclose ProGlide SMC ins
voerdraad. Ga door met het opvoeren van het instrument net totdat er viotte,
pulserende bloedstroom zichtbaar wordt uit het markeringslumen. De hendel
van het instrument (gemarkeerd met 1) en het logo moeten naar boven

wijzen (12 uur).

4. Draai het instrument ongeveer 30 graden richting de rechterkant van de

patiént (ongeveer 10 uur). Plaats het instrument onder een hoek van

45 graden. Plaats het voetje door de hendel (gemarkeerd met 1) boven

op de handgreep omhoog te tillen. Plaats het voetje pas als er een viotte,

nde bloedstroom zichtbaar wordt uit het markeringslumen.
e1 instrument voorzichtig terug om het voetje tegen de arteriewand te
plaatsen. Als het voetje goed is geplaatst, wordt tactiele sensatie gevoeld EN
stopt de ling of neemt deze aanzienlijk af tot een lichte

Als de terugbloeding niet ophoudt of niet aanzienlijk afneemt, beoordeelt u de

arteria femoralis aan de hand van een angiogram op afmeting, kalkafzetting,

kronkels, aandoeningen en punctieplaats (zorg ervoor dat de voetplaat zich
niet in de vertakking of in een zijtak bevindt). Herpositioneer het instrument
om de terugbloeding te stoppen (handhaaf de 30 graden rotatie) of breng de
voerdraad opnieuw in en beoordeel de situatie voordat wordt verdergegaan
met de procedure.

6. Terwill u de positie van het instrument handhaaft, stabiliseert u het instrument
met uw vrije hand (de hand die u niet gebruikt om het instrument te plaatsen)
om het zachtjes terug te trekken en om te zorgen dat het niet draait of
naar voren beweegt tiidens het plaatsen. Gebruik uw andere hand voor
het plaatsen van de naalden door de plunjer in te drukken (in de met 2
gemarkeerde richting) totdat u visueel kunt bevestigen dat de plunjerkraag
het proximale uiteinde van het hoofdgedeelte van het instrument raakt.
Gebruik geen overmatige kracht en druk de plunjer niet herhaaldelijk in. Nadat
u visueel heeft bevestigd dat de plunjerkraag het hoofdgedeelte van het
instrument eenmaal heeft geraakt, is deze stap voltooid.

7. Gebruik uw duim als steunpunt op de handgreep, trek de naalden rustig
los door de plunjer terug te trekken (in de met 3 gemarkeerde richting) en
verwijder de plunjer en de naalden uit het hoofdgedeelte van het instrument.
Eén hechtdraadsegment wordt bevestigd aan de voorste naald. In de
achterste naald zit geen hechtdraad. Trek de plunjer terug totdat de hechtdraad
strak zit, wat bevestigt dat de hechtdraad volledig uit het hoofdgedeelte van
het instrument is getrokken.

8. Probeer niet om de naalden opnieuw te plaatsen als het hechtdraadsegment
niet aan de voorste naald bevestigd zit. Breng de voerdraad opnieuw in,
en verwijder het instrument over de voerdraad. Plaats een nieuw Perclose
ProGlide SMC instrument om de procedure te voltooien.

9. Gebruik de QuickCut- i op de om de

van de voorste naald distaal van de verbinding door te snijden. Het gebruik
van een nieuw, steriel scalpel of nieuwe, steriele schaar is optioneel.

. Ontspan het instrument en breng het voetje terug in de oorspronkelijke positie
door de hendel (gemarkeerd met 4) boven op het instrument terug te duwen
naar de oorspronkelije stand. Probeer het instrument niet te verwijderen
zonder eerst de hendel te sluiten.

. Trek het Perclose ProGlide SMC i
uit de huidlijn komt.

. Draai het instrument rustig totdat u twee hechtdraadsegmenten in de
kromming van de distale geleider kunt zien. Pak de hechtdraad naast de huls
vast. Houd de twee hechtdraadsegmenten samen vast en trek de uiteinden
van de hechtdraad zorgvuldig door het distale uiteinde van de proximale
geleider.

. Plaats onmiddellijk een vaatklem om de twee hechtdraadsegmenten samen
te houden aan het distale uiteinde van de niet-doorlopende hechtdraad
(kortste blauwe hechtdraad met witte punt). Om te voorkomen dat de knoop
wordt opgevoerd of vastgezet, moet u erop letten niet aan de afzonderlijke
hechtdraden te trekken tot de klem de twee hechtdraadsegmenten stevig bij
elkaar houdt.

. Trek zachtjes aan de klem totdat de hechtdraad strak zit om eventuele losse

uit het . Leg de
hechtdraad aan de rechterkant van de patlent onder een steriele doek. Het
is belangrijk te bepalen welke hechtdraad het eerst is geplaatst omdat dit
de knoop is die aan het einde van de procedure als eerste moet worden
opgevoerd. OPMERKING: De kan igd raken
door het openen en sluiten van de klem. Als u de hechtdraad aan het laken
wilt bevestigen, wordt geadviseerd een tweede klem te gebruiken waarvan de
punt door de handgreep van de eerste kiem gaat en de tweede klem wordt
bevestigd aan het laken. Bij het knopen van de hechtdraad aan het einde
van de procedure is het belangrijk om te onthouden dat deze hechtdraad als
eerste werd geplaatst.

. Breng de voerdraad opnieuw in. Er moet voldoende voerdraad in de ader
en buiten de voerdraadpoort liggen voordat het instrument kan worden
omgewisseld.

. Verwijder het Perclose ProGlide SMC instrument terwijl de compressie op de
punctieplaats gehandhaafd blijft, en zorg daarbij dat er een adequate lengte
voerdraad binnen in de arterie blijft. Hierdoor kan nog een Perclose ProGlide
SMC instrument worden ingebracht.

. Herhaal stappen 2-13 met het tweede Perclose ProGlide instrument.
OPMERKING: In stap 4 moet het tweede instrument ongeveer 30 graden
worden gedraaid in de richting van de linkerkant van de patiént (ongeveer
2 uur).

. Na eventueel los hechtdraad uit het weefselkanaal te hebben verwijderd, legt

ude aan de van de patiént onder een

steriele doek. Het is belangrijk om te bepalen welke hechtdraad eerst werd
geplaatst en welke hechtdraad als tweede werd geplaatst. Bij de voltooiing
van de procedure worden de hechtdraadknopen opgevoerd in de volgorde
waarin ze zijn geplaatst. De knoop van het eerste instrument dat aan de
rechterkant van de patiént is geplaatst (10 uur) wordt opgevoerd, gevolgd
door de knoop van het tweede instrument dat aan de linkerkant van de patiént
is geplaatst (2 uur).

Het opvoeren van knoop wordt op dit punt onderbroken en de hechtdraad

opzij gelegd onder steriele doeken totdat de gebruiker verder gaat met

de procedure.

Wanneer een pre-sluitingstechniek wordt toegepast, wordt het Perclose

ProGlide SMC i voor een van het juiste

formaat.

. Na de procedure moet een hydrofiele of algemene voerdraad worden
opgevoerd in de arterie. Handhaaf een adequate voerdraadiengte zowel
binnen in de arterie als buiten de voerdraaduitgangspoort om toegang tot de
voerdraad te garanderen tot homeostase is bereikt.
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22. Spoel de Perclose ProGlide
gehepariniseerde zoutoplossing om eventueel opgedroogd droog bloed te
verwijderen.

23. Verwijder de klem van de eerste hechtdraad (rechterkant van de paﬁenr/
10 uur). Het doorlopende hechtdraadsegment is blauw en
de twi Het - b \
knoop op te voeren. De kortere niet-doorlopende hechtdraad heeft een witte
punt en wordt gebruikt om de knoop te sluiten.

24. Wikkel het doorlopende hechtdraadsegment (lange blauwe segment) stevig
en laag om uw linkerwijsvinger, viak op de huid, en houd de hechtdraad
coaxiaal aan het weefselkanaal. Terwijl de toegang tot de voerdraad
gehandhaafd blijft, verwijdert u voorzichtig het hele inbrengsysteem en
trekt u tegelijkertijd het aan hechtdraadsegment met langzame, geleidelijk
toenemende spanning. Vermijd snelle of schokkende bewegingen met de
hechtdraadsegmenten. Handmatige druk moet proximaal van de punctie
plaats worden aangebracht voor hemostase, terwijl de huls wordt verwijderd
en ijdens het eerste opvoeren van de hechtdraad.

25. De knoop op dit punt NIET vastzetten. Vanwege de grootte van de
arteriotomie, kan het gebruik van de hechtingtrimmer noodzakelijk zijn (sectie
10.3, stap 13) om de weefselranden nader bij elkaar te brengen. Echter, zet
de knoop NIET vast of trek deze niet te strak aan terwijl de voerdraad nog
steeds in het bloedvat zit. Plaats de hechtdraadsegmenten nogmaals aan
de rechterkant van de patiént voor een eenvoudige identificatie van de eerst
geplaatste hechtdraad.

26. Verwijder de klem van de tweede hechtdraad (linkerkant van de patiént/

2 uur), voer de knoop op met dezelfde techniek en handhaaf toegang

tot de voerdraad. Nogmaals, zet de knoop NIET vast. Plaats de
hechtdraadsegmenten aan de linkerkant van de patiént voor een eenvoudige
identificatie van de eerst geplaatste hechtdraad.

27. Beoordeel op hemostase. Als stevig bloeden wordt waargenomen, voer
dan opnieuw de eerste (patiént rechterkant/10 uur) hechtdraad op en voer
vervolgens opnieuw de tweede (patiént linkerzijde/2 uur) hechtdraad op. Het

10.7  Aanbeveling voor ambulantie en ontslag van patiént
Patiénten die een of inter met behulp van
5F-8F inbrenghulzen hebben ondergaan, mogen twee uur na een ingreep met
het Perclose ProGlide SMC instrument weer rondwandelen.
énten die een interventi ¢ hebben
m met behulp van 8,5F-21F i is de post-|

ambulantie en patiéntenzorg ter beoordeling van de arts.
Om te kunnen bepalen of een bepaalde patiént ambulant mag zijn of kan
worden ontslagen, is het belangrijk om alle klinische factoren in overweging
te nemen, met |nhegnp van, doch niet beperkt tot de anticoagulerende,

gg! ing, sijpelen of
bloeden uit de Inegangsplaals hemostase van de veneuze toegangsplaats, de
algehele cardiovasculaire toestand van de patiént, de mate van verdoving en
de algehele klinische conditie van de patiént.
11.0  OPENBAARMAKING 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, ing, chirurgische p en andere
omstandigheden waarover Abbott Vascular Inc. geen controle heeft, een
directe invioed hebben op dit instrument en de resultaten van het gebruik
ervan. Abbott Vascular Inc. is niet aansprakelijk voor gevolgschade 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 lijkheid of lijkheid in verband
met dit instrument en geeft aan geen enkele andere persoon machtiging om
dit te doen.

Dansk / Danish

opvoeren van meerdere knopen is jk wanneer grotere

worden gesloten. Echter, zet de knoop NIET vast of trek deze niet te strak

aan terwijl de voerdraad nog steeds in het bloedvat zit. Totdat de draad

is verwijderd, zal er enige bloeding zichtbaar zijn, maar dit mag geen

zijn.

28. Als er geen wordt moeten er op dit
punt extra Perclose ProGlide SMC instrumenten worden geplaatst. Herhaal
stappen 2-11 met het tweede Perclose ProGlide instrument. OPMERKING: In
stap 4 mag het derde instrument niet worden gedraaid. Het instrument wordt
geplaatst in een rechte craniocaudale positie (logo naar boven gericht/12 uur).
Nadat dit instrument is geplaatst, voert u de knoop op dezelfde manier op.
Zet de knoop NIET vast en trek deze niet te strak aan terwijl de voerdraad
nog in het bloedvat zit.

29. Controleer de plaats op voldoende hemostase. Als het bloeden onder
controle is, moet de gebruiker vervolgens de voerdraad verwijderen. Met
het doorlopende hechtdraadsegment (langste, blauw) stevig om uw linker
wijsvinger gewikkeld, voert u de eerste hechtdraad opnieuw op (rechterkant
van de patiént/10 uur) en vervolgens plaatst u de hechtingtimmer onder de

im om een ige positie te igen en voltooit u het
opvoeren van de knoop met langzame, geleidelijk toenemende spanning
totdat de hechtdraad strak zit (zo strak als een gitaarsnaar). Houd de
hechtingtrimmer op zijn plaats en trek de knoop aan door voorzichtig aan
het niet-dooriopende hechtdraadsegment (kortste, met witte punt) te trekken
terwijl u het coaxiaal aan het weefselkanaal houdt.

30. De hechtdraad NIET doorsnijden. Volg dezelfde stappen om de tweede
hechtdraad op te voeren (linkerkant van de patiént/2 uur), coaxiaal aan
het weefselkanaal en zet de knoop vast maar snijd de hechtdraad NIET
door. Indien van toepassing voert u de extra hechtdraden op en zet u de
knopen vast in de volgorde waarin ze zijn geplaatst (10 uur, 2 uur, 12 uur).
Beoordeel het bloeden. Als hemostase voldoende wordt geacht, snijdt u
de hechtdraadeindjes af onder het huidopperviak met een hechtingtrimmer
(sectie 10.3. stap 13 B) of met een nieuwe, steriele scalpel of nieuwe,
steriele schaar.

10.5  Breken van hechtdraad

1. Als de hechtdraad breekt voordat de knoop is gelegd, en de voerdraad nog op
zijn plek zit, werpt u het hechtdraadmateriaal weg en voltooit u de procedure
met een ander Perclose ProGlide SMC instrument.

2. Als de hechtdraad breekt nadat de knoop is opgevoerd en/of vastgezet, en
de voerdraad nog op zijn plek zit, kan een ander Perclose ProGlide SMC
instrument worden gebruikt om de procedure te voltooien of er kan een
inbrenghuls worden ingebracht. Pas op dat u niet te veel kracht gebruikt als
een ander i moet worden i of een andere i

Perclose ProGlide 6F suturmedieret lukkesystem (SMC)
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10.3.1  Valgfri: Opretholdelse af wireadgang under
fremforing af knude (lukning over wiren)
10.3.2  Valgfri: Far-lukning-teknik
10.4  8,5F-21F sheath til anbringelse af SMC-instrumentet, ved
hjelp af ikker til far-lukning og opr af
wireadgang
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10.6  Patientbehandling efter indgreb

. om 0g
1.0 OFFENTLIGGORELSE AF PRODUKTINFORMATION

FOR AT SIKRE KORREKT ANLAGGELSE 0G ANVENDELSE AF DETTE UDSTYR
0G FOR AT UNDGA SKADER PA PATIENTER SKAL ALLE OPLYSNINGER |
DENNE BRUGSANVISNING LASES.

vereist is. Om weerstand te voorkomen, gebruikt u een inbrenghuls die klein
genoeg is om zonder overmatige kracht te worden ingebracht.

3. Pas toe tot stand te brengen in alle

gevallen waarbij geen  ander Perclose ProGlide SMC instrument of inbrenghuls
kan worden ingebracht.

4. Om te voorkomen dat de hechtdraad breekt, moet u altijd met langzame,
geleidelijk toenemende spanning trekken. Vermijd snelle of schokkende

1.0 FORSIGTIG
Dette udstyr mé& kun anvendes af lzger (eller andet sundhedspersonale, der
er iget af eller er under direkte opsyn af l&ger), som er uddannet i

diagnostiske og/eller interventionelle kateteriseringsprocedurer, og som er
blevet uddannet af en autoriseret repraesemant for Abbot‘l Vascular.

Opt skal inden i 0g vaere
fortrolig med de anleggelsesteknikker, der er forbundet med anvendelsen af
dette udstyr.

2.0 BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Perc\ose ProGlide SMC-systemet er beregnet til fremfaring af enkelt

met de
5. Om schade aan de hechtdraad en daardoor het breken van de
moeten de en altijd

cuaX|aa| aan het weefselkanaal worden gehouden. De duimknop moet op
12 uur staan (naar boven gericht) en de hechtingtrimmer mag niet worden
gedraaid. Bij het laden van de hechtdraad in de hechllngtnmmer houd

af polypropylen til lukning af punktursteder pé arteria
femoralis efter di eller interventi kateteriseri 3
Dette Perclose ProGlide SMC-udstyr bestér af et stempel, et handtag, en
ide og en sheath. Perclose ProGlide fares frem over en standard guidewire
,038" (0,97 mm) (eller mindre). En hamostatisk ventil begranser

u de duimknop teruggetrokken totdat de
coaxiaal zijn en u laat vervolgens de duimknop los om de hechtdraad in d
hechtdraadpoort te vangen. K&

10.6  Behandeling van patiént na ingreep <§

1. Breng een geschikt verband aan op de punctieplaats. /\@

2. Beoordeel de volgens het R
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igennem sheathen, uanset om guidewiren er pd
plads eller ej. Guiden huser kanylerne og foden, og den kontrollerer ngjagtigt
anbringelsen af nlene omkring punkturstedet. Hindtaget anvendes til at

ili udstyret under Stemplet fremfarer kanylerne og
anvendes til at trekke suturen tilbage. Guiden indeholder en lumenmarker med
lumenens intraluminale port anbragt ved guidens distale ende. Proksimalt gar
lumenmarkeren ud af udstyrets hoveddel. Lumenmarkaren giver mulighed for
en bane til bledning (opn&else af markering) fra arteria femoralis for at sikre
korrekt anbringelse af udstyret.




Tilbeher til fremfaring af knude (Perclose-suturtrimmer) medfalger og er
udviklet til at anbringe den bundne suturknude everst pa arteriotomien.
Perclose-suturtrimmeren er ogsa udviklet til at klippe de overskydende ender
af suturen.

« Brug en teknik med punktur af en enkelt v&eg. Undga punktur i arteriens
bagvag.

«  Perclose ProGlide SMC-udstyret ma ikke fares ind i arteria femoralis med
en vinkel pd over 45 grader.

Perclose ProGlide 6F SMC-systemet er udviklet til -5 tf 2
adgangssteder. Perclose ProGlide SMC-systemet er vist i ﬂﬁg .

Figur 1: Perclose ProGlide suturmedieret lukkesystem

A. Perclose ProGlide-udstyr
B. Perclose-suturtrimmer

o«

3.0 LEVERING
Perclose ProGlide SMC-udstyret og tilbeharet leveres stenll 0g non-pyrogent
i udbnede og pakninger. P er med

@Eﬂimmgen begraensninger for genindfering, hvis tidligere

blev udfert med Abbott Vascular SMC-udstyr.

Hvis der er vaesenlllg blodgennemstremning omkring Perclose ProGlide

SMC-udstyret, mé& kanylerne ikke anlgges. Fiern Perclose ProGlide

SMC-udstyret over en guidewire p& 0,038" (0,97 mm) (eller mindre),

og fremfor en introducersheath af passende starrelse.

Nér stemplet trykkes ned for at fare kanylerne frem, skal udstyret

stabiliseres for at sikre, at det ikke drejer eller bliver flyttet fremad under

anlzggelsen. Drejning af udstyret kan medime at kanylen bgjes og
rammer ved 5|den af manchetten. Der md ikke anvendes overdreven kraft,
og stemplet ma ikke trykkes flere gange. Overdreven kraft p stemplet
under anleggelsen kan medfere beskadigelse af udstyret, hvilket kan
nadvendiggere interventionel og/eller kirurgisk fiernelse af udstyret og
reparation af karret.

«  Der ma ikke anvendes overdreven kraft p& grebet, nér foden fares
tilbage til den oprindelige position (markeret med nr. 4) ned til udstyrets
hoveddel. Forsgg ikke at fierne udstyret uden at lukke grebet. Overdreven
kraft pa udstyrets greb eller forseg pé at fierne udstyret uden at lukke
grebet kan medfere beskadigelse af udstyret og/eller fare til kartraume,
hvilket kan ngdvendiggere interventionel og/eller kirurgisk fiernelse af
udstyret og reparation af karret.

« Perclose ProGlide SMC-udstyret ma ikke fremfgres eller tilbagetrakkes,
hvis der markes modstand, fgr arsagen til modstanden er blevet
fastlagt (se afsnit 10.3 ANBRINGELSE AF SMC-UDSTYR). Anvendelse af

ethylenoxid og er kun beregnet til engangsbrug. Dette udstyr til
ma ikke genbruges pé en anden patient, da det ikke er udviklet til at kunne

kraft il at fremfore eller dreje Perclose ProGlide SMC-udstyret
skal undgas, da dette kan medfare betydelig beskadigelse af kar og/eller

fungere efter efter den farste Andringer i

fysiske og/eller kemiske karakteristika introduceret under forhold, der opstér

ved gentagen anvendelse, rengaring og/eller resterilisering, kan kompromittere

designets og/eller materialernes integritet, hvilket kan fare til kontaminering

pa grund af smalle spraekker og/eller mellemrum og nedsat sikkerhed og/

eller ydeevne af udstyret. Fraveer af den oprindelige etikettering kan fore til

forkert brug og eliminere sporbarhed. Fraver af den originale emballage kan
medfore beskadlgelse af udstyret tab af sterilitet og risiko for patient- og/eller
br M4 ikke . Opl keligt og tart.

Perclose ProGlide 6F SMC-syslemel omfatter:

En (1) Perclose ProGlide 6F SMC-enhed
En (1) Perclose-suturtrimmer

4.0 INDIKATIONER

Perclose ProGlide SMC-systemet er indiceret til perkutan fremfering af sutur

til lukning af adgangssteder i arteria femoralis communis hos patienter, som

har faet foretaget diagnostisk eller interventionel kateteriseringsprocedurer

ved hjlp af 5F til 21F sheaths. | forbindelse med sheath-starrelser over 8F

kraeves der mindst to enheder samt for-lukning-teknikken.

5.0 KONTRAINDIKATIONER

Der er ikke nogen kendte kontraindikationer for anvendelsen af dette

udstyr. Der gares opmarksom pé afsnit 6.0 ADVARSLER og 7.0

FORSIGTIGHEDSREGLER.

6.0 ADVARSLER

Perclose ProGlide SMC-udstyret mé ikke anvendes, hvis emballagen eller

den sterile barriere tidligere er blevet dbnet eller beskadiget, eller hvis

komponenterne ser ud til at vaere beskadigede eller defekte.

MA IKKE RESTERILISERES ELLER GENBRUGES. Perclose ProGlide SMC-

udstyret og -tilbehgret er kun beregnet til engangsbrug.

Perclose ProGlide SMC-systemet ma ikke anvendes, hvis det sterile felt er

blevet brudt, og der kan véere opstdet bakteriel kontaminering af sheathen eller

det omkringliggende vav, da et brudt sterilt felt kan medfere infektion.

Perclose ProGlide SMC-systemet ma ikke anvendes, hvis punkturstedet er

placeret over den nederste kant pa arteria epigastrica inferior og/eller over

ligamentum inguinale baseret pa da et sadant

kan medfare et retroperitonealt haematom. Udfer et femoralt angiogram for

at bekreefte punkiurstedets placering. BEMARK: Der kan vére behov for et

angiogram bade fra hajre skrét forfra (RAQ) og fra venstre skrét forfra (LAO)

for nejagtigt at se, hvor sheathen gér ind i arteria femoralis.

Perclose ProGlide SMC-systemet ma ikke anvendes, hvis punkturen er

gennem bagvzeggen, eller hvis der er flere punkturer, da sddanne punkturer

kan medfare et haematom eller en retroperitonealt bladning.

Perclose ProGlide SMC-systemet ma ikke anvendes, hvis punkturstedet

er i arteria femoralis superficialis eller i arteria profunda femoris, eller i

forgreningerne af disse Kar, da sadanne punktursteder kan medfere en

pseudoaneurisme, dissektion af intima eller akut karlukning (trombose af lille
arterielumen). Udfer et femoralt angiogram for at bekrfte punkturstedets
placering. BEM/ARK: Der kan vére behov for et angiogram bade fra hajre
skrét forfra (RAO) og fra venstre skrat forfra (LAO) for njagtigt at se, hvor
sheathen gar ind i arteria femoralis.

7.0 FORSIGTIGHEDSREGLER

* Perclose ProGlide SMC-systt

0g ubeskadigede pakninger.

Perclose ProGlide SMC-systemet skal eﬂerses far anvendelse for at sikre,

at den sterile ikke er blevet under

Undersag alle komponenter inden brug for at sikre, at de fungerer

Ver forsigtig under handtering af udstyret, sa risikoen for utilsj 1e@

beskadigelse af udstyret reduceres.

« Som med alle andre kateterbaserede procedurer er d for
infektion. Anvend steril teknik til enhver tid, nér Perclo:
SMC-systemet anvendes. Brug passende lysketeknikker i henhold il
hospitalets protokol efter indgrebet og efter udskrivning fra hospitalet
for at undga infektion.

t leveres sterilt og pyrogent i uébnede

af udstyret, hvilket kan ngdvendiggere interventionel og/

eller kirurgisk fjernelse af udstyret samt reparation af karret.

Hvis der mades overdreven modstand under fremfaringen af Perclose

ProGlide SMC-udstyret, skal udstyret traekkes tilbage over en guidewire pd

0,038" (0,97 mm) (eller mindre), og introducersheathen skal genindfares,

ellers skal der anvendes manuel kompression.

Fjern Perclose ProGlide-sheathen, fer suturen strammes. Hvis sheathen

ikke fiernes, fer suturen strammes kan spidsen pé sheathen rive sig los.

«  Der skal udvises IorS|gt|ghed nar detle eller ethven andel suturmateriale

anvendes, for at undga pa grund af Undga

der skyldes af i sdsom
klemmer, t&enger eller kanyleholdere.

Til lukning af arteriotomisteder ved hjelp af en 5F-8F proceduresheath

skal der anvendes manuel kompression, hvis bladning fra det femorale

adgangssted fortsztter efter anvendelse af Perclose ProGlide SMC-udstyret.

Til lukning af arteriotomisteder ved hjelp af en 8,5F-21F proceduresheath,

skal der, afhangigt af typen af mlervenllunel kalelensenngsprocedure

anvendes manuelle p

udstyr og/eller andre passende behandlmgstekmkker hvis blgdning fra det

femorale adgangssted fortsztter efter anvendelse af Perclose ProGlide

SMC-udstyr.

8.0 S/ARLIGE PATIENTPOPULATIONER

Sikkerheden og effektiviteten af Perclose PrnGIlde SMC-udstyret er ikke blevet

hos felgende pati

« Patienter med introducersheaths < 5F eIIer > 21F i lobet af
kateteriseringsproceduren

«  Patienter med sma femorale arterier (< 5 mm i diameter)

«  Patienter med adgangssteder, der er over den nederste kant pé arteria
epigastrica inferior og/eller over ligamentum inguinale baseret pd
knoglelandemarker.

« Patienter med arterieadgang i andre kar end arteria femoralis communis.

« Patienter med et h&matom, en pseudoaneurisme eller en arteriovengs
fistel, der findes fer fiernelse af sheathen.

« Patienter med forkalkning af arteria femoralis som er fluoroskopisk synligt
p4 adgangsstedet.

« Patienter med sver claudicatio, stenose af arteria iliaca eller femoralis
med en diameter over 50 %, tidligere bypass-kirurgi eller en stent anlagt i
narheden af adgangssledet

« Patienter med

« Patienter, der tidligere pa et eIIer andet tidspunkt har féet anlagt en

i aorta pa

« Patienter med ipsilateral femoral vengs sheath under
kateteriseringsproceduren.

« Patienter med ipsilaterale arterieadgangssteder, der er blevet perforeret og
komprimeret inden for 48 timer far lukning. BEMARK: Der er risiko for
bladning igen fra det tidligere/oprindelige punktursted pa grund af ustabil

koagel og/eller selvom det nye er korrekt
lukket med et Perclose PrnGIlde SMC-udstyr.
Patienter, hvor det er at indszatte i heathen

eller mere end én ipsilateral arteriepunktur i begyndelsen af
kateteriseringsproceduren.

« Patienter med antegradpunkturer.

«  Patienter, der far glykoprotein llb-/llla-h&emmere for, under eller efter

kateteriseringsproceduren.

Patienter, der er gravide eller ammer.

Patienter med blﬂdnlngsdlatese eller koagulopati.

Patienter, der er under 18 ar.

Patienter, der er svart overvaegtige (BMI > 40 kg/m?).

Patienter med aktiv systemisk eller kutan infektion eller inflammation.
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Far tidlig udskrivning overvejes, skal patientens undersages for falgende
kl|mske tilstande:
Ved bevidsthed men sederet

10.3  5F-8F sheath til anbringelse af SMC-udstyret, inklusiv valgfri
adgangsteknikker til for-lukning og opretholdelse af wireadgang

Fnlgende anvisninger forklarer anlaggelsessekvensen for lukning

« Behandling med antikoagulerende, trombolytiske eller foren udfert igennem en

midler relse pa 5F fil 8F
« Ustabil hjertetilstand RE &Eﬁ @ g en guidewire pa 0,038" (0,97 mm) (eller mindre) igennem
* Haematom ved lukningsstedet eller Fiem mens
« Hypotension der trykkes pa lysken for at opretholde haemostase.
< Smerter ved gang 2. Satudstyret pa bagfra over guidewiren, indtil guidewi pd
« Bladning ved lukningsstedet udstyrets sheath er lige over Fiern for orten
« Enhver ledsagende sygdom, der kraver observation. krydser hudkanten.
Ti af enhver af & faktorer har generelt fort til, at 3. Fortset med at fremfere udstyret, lige indtil et friskt pulsafhzengigt flow kan
anbefalinger om tidlig udskrivning udskydes. ses tydeligt i lumenmarkeren. Anbring udstyret i en vinkel pa 45 grader. Anleg
9.0 MULIGE KOMPLIKATIONER foden ved at lofte grebet (markeret med nr. 1) gverst pd hindtaget. Foden
Mulige ikati forbundet med af sutur ma ikke anlzgges, hvis et friskt pulsathangigt flow ikke tydeligt kan ses

lukkesystemer kan omfatte, men er ikke begranset til, falgende:
«  Allergisk reaktion pa eller hypersensitivitet over for komponenter i udstyret
Anzmi
Arteriestenose/okklusion
Arteriovengse fistler
Bladning
BI&t marke/hamatom
Dad
Dyb venetrombose
Fastklemt udstyr
Fejl i udstyret/udstyrssvigt/forkert anbringelse af udstyret
Lavere puls distalt for lukningsstedet
Emboli
Langvarig hospitalsindlaggelse/forsinket mobilisering
Infektion/sepsis
Inflammation
Rift i/dissektion af inima
Iskemi distalt for lukningsstedet
Beskadigelse af nerve
Folelseslashed
Smerte
Perforation
Retroperitonealt haematom/bladning
Kirurgisk eksponering/lukning af arteria femoralis communis
Trombedannelse
Vaskular beskadigelse
Vasokonstriktion/vasospasme
Vasovagal handelse
«  Sarruptur
10.0  KLINISK PROCEDURE FOR PERCLOSE PROGLIDE SMC-SYSTEMET
Falgende anvisninger er tekniske retningslinjer, der imidlertid ikke tilsidesatter
behovet for formel uddannelse i anvendelsen af Perclose ProGlide SMC-
systemet. De teknikker og procedurer, der er beskrevet herunder, er ikke ment
som en ing for opi erfaring og i forbi med
behandlingen af specifikke patienter.
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1. Velg Perclose ProGlide SMC-udstyret til lukning af adgangssteder til 5F til
21F introducersheath.

2. Efter grundigt eftersyn af emballagen til Perclose ProGlide SMC-udstyret
og -tilbeher for beskadigelse af den sterile barriere fiemes udstyret fra
emballagen.

3. Varforsigtig ved anvendelse af yderligere instrumenter, sdsom klemmer,
teenger eller kanyleholdere under handteringen af udstyret for at reducere
risikoen for utilsigtet beskadigelse af udstyret eller suturen.

4. Bekreeft lumenmarkerens dbenhed ved at skylle den med saltvand, indil

saltvandet kommer ud af markarens port. Perclose ProGlide SMC-udstyret

ma ikke anvendes, hvis markerlumenen ikke er dben.
Overvejelser vedrgrende arteriested og -punktur

En ekstremt dyb vesvsbane kan pévirke kanylens bane, hvilket forhindrer

kanylemne i Perclose ProGlide SMC-udstyret i at nd manchetterne eller i at

stramme knuden, fordi suturtrimmeren eventuelt ikke kan fare knuden frem
til arterievaeggen for at sikre fuldstzendig apposition, fer knuden lases. Ved
ekstremt dyb kan det vaere med en lang

og/eller, efter i af Perclose ProGlide-udstyret, kreeve

af det subkutane vaev (med udstyrets héndtag) for at kunne opnd et

pulsafhangigt flow.

2. Det anbefales at anvende ullra\ydvelledmng for at visualisere arteria
femoralis is eller i til at visualisere caput femoris, far
adgangskanylen fremfares. Nér caput femoris benyttes som referencepunkt,
skal midten af caput femoris vaere malet for punkturstedet. Inden der
gives antikoagulanser, anbefales det at udfere et femoralt angiogram
igennem i (eller for at bekreefte, at
adgangsstedet er i arteria femoralis communis.

3. Udfar punktur af forvasggen af arteria femoralis communis i en vinkel pé ca.
45 grader. Undgd punktur af femurarteriens side- og bagveg.

4. Udfer et femoralt angiogram far anlaggelsen af Perclose ProGlide SMC-
udstyret for at evaluere det femorale arteriesteds karstarrelse, kalkaflejri
karsnoning samt sygdomme eller dissektioner af arterieveeggen for
undgd, at udstyret rammer ved siden af manchetten (at uds
ikke ndr manchetterne), og/eller at sutur anbringes i ba
ligatur af femurarteriens for- og bagvaeg. Punkturen bar
bifurkaturen af arteria femoralis superficialis og den dybe femorale gren og
distalt for den nederste margen af arteria epigastrica inferior.

5. Der er ingen begransninger for gentagen adgang til arteria femoralis efter

’ ;

10.2
1

af Abbott V.
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i lumenmarkaren.

4. Treek forsigtigt udstyret tilbage for at anbringe foden mod arterievaeggen.

Hvis foden er anbragt korrekt, kan der markes en takiil folelse, 0G
blodmarkeringen opharer eller bliver reduceret til sm dryp. Hvis markeringen
ikke opharer eller &ndres betydeligt, skal angiogrammet evalueres for
starrelsen pé arteria femoralis, kalkaflejringer, snoning, sygdomme og for
anbringelsen af punkturen (serg for, at fodpladen ikke er i bifurkaturen eller
en sidegren). Anbring udstyret igen for at stoppe blodmarkeringen, eller
genindfar wiren, fiern udstyret for at bevare manuel kompression,

eller indst en ny sheath.

5. Mens udstyrets position fastholdes, skal udstyret stabiliseres med den
frie hénd (den der ikke bruges til at anlaegge udstyret) for at fastholde den
forsigtige tilbagetraekning og sikre, at udstyret ikke drejes eller flyttes fremad
under anleggelsen. Brug den anden hénd til at anlsgge kanyler ved at
skubbe stemplet (i den retning, der er markeret med nr. 2), indtil det visueft
kan bekreftes, at stemplets krave har kontakt med den proksimale ende
af hoveddelen. Der mé ikke anvendes overdreven kraft, og stemplet ma
ikke trykkes flere gange. Nar det visuelt er bekreeftet, at der er kontakt med
udstyrets huveddel bare én gang, er dette trin gennemfurl

6. Brug som or pé& handtaget, fa forsigtigt
kanylerne til at slippe ved at traekke stemplet tilbage (i den retning, der er
markeret med nr. 3), og fiem stemplet samt kanyleme helt fra udstyrets
hoveddel. En suturende bliver fastgjort il den forreste kanyle. Den bagerste
kanyle er fri for sutur. Treek stemplet tilbage, indtil suturen er stram, hvilket
bekrafter, at alle suturer er trukket helt tilbage fra udstyrets hoveddel.

7. Forsag ikke at anlegge kanylerne igen, hvis suturenden ikke er fastgjort til den
forreste kanyle. Genindsat guidewiren, og fiern udstyret over wiren. Indsat en
ny Perclose ProGlide SMC-enhed for at feerdiggere proceduren.

8. Brug QuickCut-suturtimmermekanismen, der er anbragt pd handtaget, til at
skaere suturen fra den forreste kanyle distalt for forbindelsen. Brug af en ny,
steril skalpel eller saks er valgfri.

9. Lad udstyret hvile, og for foden tilbage til den oprindelige position ved at
skubbe grebet (markeret med nr. 4) ned til udstyrets hoveddel. Forsag ikke at
fierne udstyret uden at lukke grebet.

. Traek Perclose ProGlide SMC-udstyret tilbage, indtil guidewirens port gér fri
af hudkanten.

. Grib suturen ved siden af udstyrssheathen, og tr&k suturenderne igennem
den distale ende af den proksimale guide. Enden af rail-suturen er bl og er
den lengste af de to suturender. Enden af rail-suturen bruges til at fremfare
knuden. Den Kortere, ikke-rail-ende har en hvid spids og bruges til at lase
knuden.

. Fortsat fremfaringen af knuden (trin 13). Hvis der lukkes over wiren,
fortszettes med afsnit 10.3.1.

10.3.1  Valgfri:

(lukning over wiren)
Hvis operateren valger at bevare adgangen til wiren, genindfares
idewiren efter ing af guidewi ved

efter suturerne er blevet hostet fra den distale guide, men for udstyret
il fremfgring af knuden fiernes. Trin A-H er nadvendige, nér der lukkes
over wiren.

A. Der skal vere til eksponeret
udgangsport, fer udstyret fiernes.

. Sno suturens rail-ende (den lange bl ende) rundt om venstre
pegefinger, lavt og tast p& hudkanten.

. Fjern Perclose ProGlide SMC-udstyret med hgjre hénd, mens der
bevares en passende lengde guidewire inden i arterien. Dette giver
mulighed for at anbringe en anden Pemlose ProGlide SMC-enhed eller
en sheath, hvis hemostase ikke upnas

. Mens udstyret fiernes med hgjre hénd, skal knuden samtidig fores
frem til arteriotomien ved at anvende langsom, stet stigende spanding
pé rail-suturenden og fastholde suturen koaksialt med vavsbanen.
(Knuden mé ikke fremfares med suturtrimmeren, far wiren er fiernet
helt fra patienten).

. Vurder stedet for passende ha@mostase. Hvis bladningen er kontrolleret,
skal operateren fierne guidewiren. Brug derefter suturtrimmeren, som
beskrevet i trin 13, il at fremfare og stramme knuden, indtil fuldstendig
lukning opnas. Bekraft knudens sikkerhed ved at bede patienten om
at hoste og/eller bgje benet. Derudover kan patienter frit bevage sig
i sengen uden hovedgerde eller restriktioner af benet, hvis lukningen
er vellykket.

Hvis wiren stadig er pa plads, og suturen beskadlges under
fremferingen af knuden, eller hvis der ikke opns hazmostase, kan der
anvendes en anden Perclose ProGlide SMC-enhed til at ferdiggere
proceduren, eller der kan indferes en sheath. Enten skal beskadigede

af wil under af knude

uden for
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suturender fiemes, ellers skal suturenderne skeeres tt pa knuden (ved

hjeelp af suturtrimmeren i trin 13 eller en ny, steril skalpel eller saks).

Man ber veere omhyggelig med at undgé overdreven kraft, hvis indfering

af en anden Perclose ProGlide SMC-enhed eller mtroducershealh er

pakraevet For at undga modstand skal der anvendes ef
derer lille 1|I at undg

Hvis der ikke kan opnés ha@mostase, efter wiren er Ijemel, skal der

anvendes manuel kompression.

10.3.2 Valgfri: Fer-lukning-teknik

Perclose ProGlide-sut kan i ved arteri ien i

af og af knuden kan sattes

pa standby, indtil proceduren er gennemfgrt. Trin A-D er

ngdvendige, nar der anvendes en far-lukning-teknik.

Nér trin 1-10 under anbringelse af udstyr, som beskrevet i afsnit 10.3,

er gennemfart, skal udstyret drejes lidt, indtil de to suturender kan ses i

den distale guides bgjning. Grib sutureme ved siden af sheathen. Mens

de to suturender holdes sammen, trekkes begge suturender forsigtigt
igennem den distale ende af den proksimale guide.

. Anbring straks en karkiemme eller en klemme for at holde de to
suturender sammen i den distale ende af non-rail-suturenden (den
korteste bla ende med hvid spids). For at undgd fremfaring eller Iasning
af knuden skal man sarge for ikke at treekke i de enkelte suturender, for
klemmen holder de to ender sikkert sammen.

. Efter sikring af suturenderne og for indfering af proceduresheathen skal

der treekkes forsigtigt i klemmen, indtil suturen er stram for at fierne

enhver overskydende del af suturen fra vaevsbanen.

Anbring den klemte sutur under en steril operationsserviet under

BEM/RK: Mon kan blive

ved &bning og lukning af kiemmen. Hvis suturen anskes fastgjort

il afdaekningen, anbefales det, at der anvendes en anden klemme,

hvor spidsen er anbragt igennem handtaget p& den farste klemme og

fastgere den anden klemme til afdeekningen.

. Ved slutningen af kateterisationen skal guidewiren igen fares ind i
proceduresheathen.

Fremfaring af knuden for at lukke arteriotomien genoptages fra afsnit
10.3.1 (under trin C fiernes proceduresheathen i stedet for et Perclose
ProGlide-udstyr).
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. Fremfering af knude ved hjlp af suturtrimmeren

A. Sno suturens rail-ende (den lengste, bl&) sikkert om venstre pegefinger,
lavt, teet pa huden.

. Stram ikke suturen om sheathen. Fiemn udstyret eIIer arteriesheathen helt
(hvis udstyret var anlagt i af fra
arterien, samtidig med at der forsigtigt traekkes i rail-enden. Hold aftid
suturen koaksialt for vaevsbanen.

. Med rail-suturenden (den lengste, bl&) snoet sikkert om venstre

pegefinger anbnnges rail-enden i suturmmmeren ved at folge disse

frin: Treek pé sutur tilbage med hejre

hand. Anbring suturtrimmeren under suturenden ved at Iave et"x"

eller et "kryds" mellem 0g suturtri

For suturtrimmeren tilbage for at overfere suturen til suturporten,

der er anbragt ved den distale ende af suturtrimmeren. Mens

tommelfingerknuden holdes tilbage, drejes suturtrimmeren koaksialt

for suturen, og dernast lasnes tommelfingerknuden for at fange

suturen i suturporten. Hvis tommelfingerknuden lgsnes, fer suturen er

koaksialt for suturtrimmeren, kan det medfare, at suturen fanges inden i

indfaringsmekanismen ved den distale spids, og at suturen beskadiges.

Nér suturen er fremfart korrekt, bar suturtrimmeren glide nemt.

Med suturenden og suturtrimmeren koaksialt for vaevsbanen flyttes

knuden til arteriens overflade ved at fere suturtrimmeren frem med hajre

hénd og samtidig langsom og stot stigende spanding pé rail-suturen
med venstre pegefinger. Undgé hurtige eller rykvise bevagelser med
suturenderne. Suturtrimmeren og suturendeme ber altid veere koaksialt
for vaevsbanen. Tommelfingerknuden ber vere lige op (kl. 12) (i retning
mod loftet), og suturtrimmeren ber ikke véere drejet.

. Med rail-suturenden (den lngste, bl) snoet sikkert om venstre

pegefinger anbringes suturtrimmeren under venstre tommelfinger for at

indtage en enkelthands position og feerdiggare fremferingen af knuden
med langsom, stet stigende spanding, indtil suturen er stram (stram
som en guitarstreng).

Med suturtrimmeren pa plads og suturen stram strammes knuden ved

forsigtigt at traekke i non-rail-suturenden (den korteste med hvid spids)

og samtidig holde den koaksialt for vavsbanen.

Der opnds hamostase ved adgangsstedet, ndr knuden er fort helt frem

il arteriens overflade. Den overskydende del traekkes forsigtigt vaek

fra knuden med il , mens suturtri fastholder

speendingen pa suturens rail-ende, og vavet er i fuldstendig apposition.

Fiern suturtrimmeren fra vaevsbanen, lgsn suturspndingen, og

efterprav for hamostase ved at bede patienten om at hoste e\ler baje

benet. Hvis der ikke opnéds indtages

i 20 sekunder, eller indtil der opns hasmostase. Knuden sikres |gen ved

forsigtigt at traekke i non-rail-suturenden med hvid spids. Der mé ikke

anvendes overdreven kraft p& suturen.

Bekreeft knudens sikkerhed ved at bede patienten om at hoste

eller baje benet. Derudover kan patienter frit bevaege sig en

hovedgarde eller restriktioner af benet, hvis luknii et.

. Nér haamostase er opnéet, anvendes suturtrimmer skare
suturerne under huden. Mens begge suturender holdes sammen, og
de er strammet, overfares begge suturender til suturtrimmeren (som
beskrevet ovenfor under trin 13 C), og suturtrimmeren feres frem til
arteriens overflade. Skar suturerne ved at traekke det rade trimmergreb
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tilbage. Lad trimmergrebet vre tilbagetrukket, mens suturtrimmeren og
de afskérne fiernes fra Hvis kun én

er blevet overfart og afskéret, skal samme teknik gentages for den
anden suturende.

@E@ﬁs hamostase ikke kan opnds, skal der udfares manuel kompression,

10.4

til der opnds hamostase.
8,5F-21F sheath til anbringelse af SMC-udstyret, ved hjzIp af
adgangsteknikker til for-lukning og opretholdelse af wireadgang

Folgende anvisninger forklarer anlzggelsessekvensen for lukning af
adgangsstedet for en interventionel kateteriseringsprocedure udfert
igennem en sheathstarrelse pé 8, 5F til 21F. Til lukning af sheathsterrelser

fra 8,5F til 21F skal far-lukning

med af mindst to

udstyrsenheder benyttes.

1

Anbring en guidewire p 0,038" (0,97 mm) (eller mindre) i igennem

Fiem mens der trykkes p lysken for
at opretholde haemostasen.

Seet SMC-udstyret pa bagfra over , indtil guidewi t
D udstyrets sheath er lige over hudkanten. Fiem guidewiren, far
udgangsporten krydser hudkanten.

Anbring de ferste to Perclose ProGlide SMC-udstyrsenheder over guidewiren.
Fortsat med at fremfore udstyret, lige indtil et friskt pulsafhangigt flow kan
ses tydeligt i Udstyrets greb med nr. 1) og logo
skal vende mod loftet (K. 12).

Drej udstyret ca. 30 grader imod patientens hejre side (ca. kl. 10). Anbring
udstyret i en vinkel pa 45 grader. Anlaeg foden ved at lofte grebet (markeret
med nr. 1) gverst p& hindtaget. Foden mé ikke anlegges, hvis et friskt
pulsathangigt flow ikke tydeligt kan ses i lumenmarkeren.

Traek forsigtigt udstyret tilbage for at anbringe foden mod arterievaeggen.
Hvis foden er anbragt korrekt, kan der markes en takiil folelse, 0G
blodmarkeringen opharer eller bliver reduceret til smé dryp. Hvis markeringen
ikke opherer eller &ndres betydeligt, skal angiogrammet evalueres for
starrelsen af arteria femoralis, kalkaflejringer, snoning, sygdomme og for
anbringelsen af punkturen (serg for, at fodpladen ikke er i bifurkaturen eller
inogen sidegren til karret). Anbring udstyret igen for at stoppe
blodmarkeringen (fasthold drejningen pa 30 grader), eller indfar wiren

igen, og evaluer situationen, far proceduren fortszttes.

Mens udstyrets position fastholdes, skal udstyret stabiliseres med den

frie hnd (den der ikke bruges til at anlaegge udstyret) for at fastholde den
forsigtige tilbagetraekning og sikre, at udstyret ikke drejes eller flyttes fremad
under anleggelsen. Brug den anden hénd til at anlgge kanyler ved at
skubbe stemplet (i den retning, der er markeret med nr. 2), indtil det visueft
kan bekreftes, at stemplets krave har kontakt med den proksimale ende

af hoveddelen. Der mé ikke anvendes overdreven kraft, og stemplet ma

ikke trykkes flere gange. Nr det visuelt er bekreeftet, at der er kontakt med
udstyrets huveddel hare én gang, er dette trin gennemfﬂrl

Brug pé& handtaget, fa forsigtigt
kanyleme til at slippe ved at trekke stemplet tilbage (i den retning, der er
markeret med nr. 3), og fiem stemplet samt kanyleme helt fra udstyrets
hoveddel. En suturende bliver fastgjort il den forreste kanyle. Den bagerste
kanyle er fri for sutur. Treek stemplet tilbage, indtil suturen er stram, hvilket
bekrafter, at suturen er trukket heft tilbage fra udstyrets hoveddel.

Forsag ikke at anlegge kanylerne igen, hvis suturenden ikke er fastgjort til den
forreste kanyle. Genindsat guidewiren, og fiern udstyret over wiren. Indsat en
ny Perclose ProGlide SMC-enhed for at feerdiggere proceduren.

Brug QuickCut-suturtrimmermekanismen, der er anbragt pd handtaget, til at
skeere suturen fra den forreste kanyle distalt for forbindelsen. Brug af en ny,
steril skalpel eller saks er valgfri.

. Lad udstyret hvile, og fer foden tilbage til den oprindelige position ved at

skubbe grebet (markeret med nr. 4) gverst p udstyret ned til den oprindelige
position. Forsag ikke at fieme udstyret uden at lukke grebet.

. Trak Perclose ProGlide SMC-udstyret tilbage, indtil guidewirens port gér fri

af hudkanten.

. Drej udstyret lidt, indtil de to suturender kan ses i den distale guides bgjning.

Grib suturerne ved siden af sheathen. Mens de to suturender holdes
sammen, trekkes begge suturender forsigtigt igennem den distale ende af
den proksimale guide.

. Anbring straks en karklemme eller en klemme for at holde de to suturender

sammen i den distale ende af non-rail-suturenden (den korteste ende med
hvid spids). For at undga fremfaring eller I&sning af knuden, skal man serge
for ikke at treekke i den enkelte sutur, far kemmen holder de to suturender
sikkert sammen.

. Treek forsigtigt | klemmen, indtil suturen er stram, for at fierne enhver

overskydende del af suturen fra vevshanen. Anbring den klemte sutur

pé hejre side af patienten under en steril operationsserviet. Dt er vigtigt at
identificere hvilken sutur, der er anlagt forst, fordi det er den knude, der farst
skal fares frem ved slutningen af proceduren. BEMARK: Monofilamentsuturen
kan blive beskadiget ved &bning og lukning af kiemmen. Hvis suturen gnskes
fastgjort til afdekningen, anbefales det, at der anvendes en anden kiemme,
hvor spidsen er anbragt igennem héndtaget p& den forste kiemme og fastgere
den anden klemme il afdakningen. Det er vigtigt at huske, at denne sutur blev
anbragt forst, nér suturen skal strammes ved slutningen af proceduren.

. Indfer guidewiren igen. Inden i karret skal der véere tilstraekkelig eksponeret

guidewire uden for guidewirens udgangsport il at udskifte udstyret.

. Fjern Perclose ProGlide SMC-udstyret, mens kompressionen fastholdes over

punkturstedet og der bevares en passende l&ngde guidewire inden i arterien.
Det giver mulighed for anbringelse af en anden Perclose ProGlide SMC-enhed.

. Gentag trin 2-13 med den anden Perclose ProGlide-enhed. BEMAERK: Under

trin 4 skal den anden enhed drejes ca. 30 grader imod patientens venstre
side (ca. k. 2).
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. Nér enhver overskydende suturende er fiemnet fra vaevsbanen, anbringes den

. Fremfaringen af knuderne sttes pa standby pa dette tidspunkt, og

klemte sutur il den anden enhed pd venstre side af patienten under en steril
operationsserviet. Det er vigtigt at identificere hvilken sutur, der er anbragt

farst, og hvilken, der er anbragt bagefter. Nar proceduren er fuldfert, fremferes
knuderne i den rekkefolge, de blev anbragt. Knuden fra def m&ﬁ Z:\\
er anbragt pa hgjre side (kl. 10) af pal\enlen fremfores efte

den anden enhed, der er anbragt pa venstre side (i 2) af patienten.

suturerne l&gges il side under sterile operationsservietter, indtil
operataren fortsztter med proceduren.

Ved hjeelp af en for-lukning-teknik udskiftes Perclose ProGlide SMC-udstyret
med en infroducersheath af passende starrelse.

Efter proceduren er fuldfert, ber en hydrofilbelagt guidewire eller en guidewire
til generelle formal fres frem ind i arterien. Bevar et passende stykke
guidewire i béde kar og eksponeret ud af guidewirens udgangsport for at
sikre, at adgangen til guidewiren bevares, indtil der opnds hzemostase.

Skyl kraftigt de sikrede Perclose ProGlide-suturer med hepariniseret saltvand
for at fieme sterknet blod.

Fiern kiemmen fra den farste sutur (patientens hejre side/kl. 10). Enden af
rail-suturen er b3 og er den lengste af de to suturender. Enden af rail-suturen
bruges til at fremfare knuden. Den kortere, ikke-rail-suturende har en hvid
spids og bruges til at Iase knuden.

Sno suturenden sikkert om venstre pegefinger, lavt, tzet p& hudkanten, og hold

suturtrimmeren, skal holdes til indtil suturen
og suturtrimmeren er koaksiale. Dernast lasnes tommelfingerknuden for at
fange suturen i suturporten.

Patientbehandling efter mdgreh

10.6

@Emn passende forbinding p& adgangssledet
i henho\d m i

10.7 ing og
Patienter, der har Iael furetaget et diagnostisk eller interventionelt indgreb
ved hjelp 5F-8F sheaths, kan mobiliseres to timer efter procedurerne med
Perclose ProGlide SMC-udstyret.
For patienter, der har faet foretaget interventionel kateteriseringsprocedure
ved hjelp af 8,5F-21F sheaths, vurderes mobilisering efter indgrebet og
patientpleje af l&gen.
Nér det besluttes, om en individuel patient skal mobiliseres eller udskrives,
er det vigtigt at tage hﬂjde for a\le Kliniske faklorer herunder men ikke
1il, antikoagulatic

og Irnmbu\ytlske stoffer, udswmng eIIer blﬂdnlng fra adgangsstedet,

pé vengst generelle hjerte-k
bedavelsesdoser samt patientens generelle kliniske tilstand.
11.0  OFFENTLIGGORELSE AF PRODUKTINFORMATION
Abbott Vascular Inc. har udvist rimelig omhu under fremstillingen af dette
udstyr. Abbott Vascular Inc. fraskriver sig alle garantier, bade udtrykkelige
og stiltiende, i henhold til loven eller p& anden vis, herunder men ikke

tilstand.

suturen koaksialt for Mens adgang
fiemes hele sheathsystemet forsigtigt, samtidig med at rail-enden traekkes
tilbage med langsom, stet stigende speending. Undgd hurtige eller rykvise
bevagelser med suturenderne. Der bar anvendes manuelt tryk proksimalt for
punkturstedet for haemostase, mens sheathen fiemes og under den forste
fremfering af suturen.
Lés IKKE knuden pé dette tidspunkt. P4 grund af arteriotomiens starrelse
kan der veere behov for anvendelse af suturtimmer (afsnit 10.3, trin 13) for
at approksimere vaevskanteme. Knuden mé dog IKKE Iases eller strammes
for meget, mens guidewiren stadig er i karret. Anbring igen suturendeme p&
hjre side af patienten for nemt at identificere den farst anlagte sutur.
Fiern kiemmen fra den anden sutur (patientens venstre side/kl. 2), og
fremfer knuden ved hjelp af samme teknik og med bevarelse af adgang til
guidewiren. Igen, Ias IKKE knuden. Anbring suturendeme pé venstre side af
patienten for nemt at identificere den sidst anlagte sutur.
Vurder til af Hvis der frisk bladning,
fremfares den ferste sutur (patientens hejre side/kl. 10) igen, og derefter
fremfwes den anden (patientens venstre S|de/kl 2) sutur igen. Det er

ligt med flere ndr der lukkes storre sheathstorrelser.
Knuden mé dog IKKE lases eller strammes for meget, mens guidewiren
stadig er i karret. For wiren fiernes, vil en vis bladning kunne ses, men det
ber ikke vaere pulsafhangig blodgennemstrgmning.
Hvis der ikke observeres acceptabel hamostase, kan der anlegges yderligere
Perclose ProGlide SMC-udstyr pa dette tidspunkt. Gentag trin 2-11 med det
naste Perclose ProGlide-udstyr. BEMAERK: Under trin 4 ber det tredje udstyr
ikke drejes. Udstyret bliver anlagt i en lige kranial/kaudal position (logo vendt
mod loftet/kl. 12). Efter anlaeggelse af dette udstyr fremferes knuden pa
samme made. Knuden ma IKKE Iases eller strammes for meget, mens
guidewiren stadig er i karret.
Vurder stedet for passende Hvis i er
skal fierne gui Med rail (den lzngste,
bld) snoet sikkert om venstre pegefinger fremferes den farste sutur igen
(patientens hajre side/kl. 10), og derefter anbnnges suturtrimmeren under
venstre i for at indtage en position og feerdiggare
fremfaringen af knuden med langsom, stet stigende spanding, indtil
suturen er stram (stram som en guitarstreng). Med suturtrimmeren pa
plads og suturen stram strammes knuden ved forsigtigt at traekke i non-rail-
suturenden (den korteste med hvid spids) og samtidig holde den koaksialt
for veevsbanen.
Suturen ma IKKE skares. Folg samme trin for at fremfare den anden sutur
(patientens venstre side/Kl. 2) koaksialt for vavsbanen, og lds knuden, men
skaer IKKE suturen. Hvis det er relevant, fremfares de yderligere suturer,
og knudeme Iases i den reskkefalge, de blev anbragt (kl. 10, K. 2, K. 12).
Vurder bladningen. Hvis hazmostasen vurderes at vaere passende, skeres
suturenderne under hudoverfladen ved hjeelp af suturtrimmeren (afsnit 10.3,
trin 13 B) eller med en ny, steril skalpel eller saks.

Suturbrud

Hvis suturen brydes, fer knuden er strammet, bortskaffes suturmaterialet,
eftersom der stadig er anbragt en wire, og et andet Perclose ProGlide SMC-
udstyr anvendes il at ferdiggere proceduren.
Hvis suturen brydes, efter en knude er fremfert og/eller strammet, og der
stadig er anbragt en wire, kan et andet Perclose ProGlide SMC-udstyr
anvendes til at ferdiggere proceduren, eller der kan indfares en sheath. Man
bar veere omhyggelig med at undga overdreven kraft, hvis genindfering af et
andet udstyr eller en introducersheath er nadvendig. For at undgd modstand
skal der anvendes en introducersheath, der er tilstraekkelig lille til at kunne
indferes uden ungdvendig kraft.
Hvis et andet Perclose ProGlide SMC-udstyr eller introducersheath ikke kan

indferes, skal der under alle omsteendigheder anvendes manuel knmpregs%@/

for at opnd hamostase.

For at forhindre at suturen beskadiges, skal suturendemne alti

ud med langsom, stet stigende spanding. Undga hurti

bevagelser med suturenderne.

For at forhindre skader pa suturen og efterfalgende beskadigelser af
suturen skal suturtrimmeren og suturendeme altid bevares koaksialt for
vavsbanen. Tommelfingerknuden ber vaere lige op (k. 12) (i retning mod

loftet), og suturtrimmeren ber ikke veere drejet. Nar suturen overfres til

til, enhver stiltiende garanti for salgbarhed eller egnethed, da
héndtering og opbevaring af dette udstyr samt forhold vedrerende patienten,
diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer og andre anliggender, som
Abbott Vascular Inc. ikke har kontrol over, direkte pavirker dette udstyr og
de resultater, der opnés ved at anvende det. Abbott Vascular Inc. pétager
sig intet erstatningsansvar for handelige tab eller folgetab, skader eller
udgifter, der direkte eller indirekte opstar som felge af brugen af dette udstyr.
Abbott Vascular Inc. hverken patager sig eller bemyndiger andre personer
til pa selskabets vegne at patage sig nogen som helst anden eller yderligere
erstatningspligt eller ansvar i forbindelse med dette udstyr.

EAAnvika / Greek

Zjotnpa odykAeiong péow pappatwv (SMC)
Perclose ProGlide 6F

OAHFIEZ XPHIHZ
Nivakag nepiexopévv
1.0 NPOZOXH
2.0 MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHX
Eova 1: Zuompa olykAetong péow papudtwy Perclose ProGlide
3.0 TPOMOX AIAGEXHE
4.0 ENAEIZEIZ
50 ANTENAEIZEIZ
6.0 MPOEIAQOMOIHZEIX
7.0 MPOGYAAZEIZ
8.0 EIAIKOI TAHOYZMOI AZOENQN
9.0 MIOANEX ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX
10.0 H KAINIKH AIAAIKAZIA TIA TO ZYZTHMA 2YTKAEIZHE MEXQ
PAMMATQN (SMC) PERCLOSE PROGLIDE
10.1  E&Etaom kaw emhoyn mpoibviwv
102 Znmjpata apmplakng BEONG Kat mapakévmaong
10.3  TonoBemon ouokeurig SMC ye Brkdpt 5F-8F,
oupnepn HEVOV TEXVIKGV TIpOaIp
TIPOKATAPKTIKIIG OUYKAEWONG Kat Blatripriong g
TIPOOTIENONG |ie OUpHa
10.3.1  Mpoawpetiko: Alamipnon mg MpoonéAaong pe
oUppa Katd my mpowenan kopnwv (oUykAeon
£nave arno To oUppa)
10.3.2  MpoapeTikd: TeXVIKT TIPOKATAPKTIKIG OUYKAELONG
10.4  TomoBEmoan ouokeung SMC pe Bnkdpt 8,5F-21F, pe
m Xpriom TEXVIKOV MPOKATAPKTIKAG GUYKAELONG Kat
dlampnang g npooméAaong He aupua
10.5  Opavon papudtwv
10. 6 Awayeipion aoBevolg petd my enéppaan
10. 200Taom Yl KvnToroinon kat e&impo aobevoug
1.0 FNQZTOI’IU\HZH MAHPO®OPIQN 1A TO MPOION

1A TH AIAZOAAIZH THZ Z0XTHE EKNTYZHZ KAl XPHIHZ AYTHE THZ
ZYZIKEYHZ KAI TIA THN MPOAHWH TPAYMATIZMOY ZE AZOENEIZ,
AIABAZTE OAEZ TIZ MAHPO®OPIEZ NOY NEPIEXONTAI ZE AYTEZ TIZ
OAHTIEZ XPHZHZ.

1.0 NPOZOXH

H ouokeun aut Ba mpémet va xpnatpornoleitat anokAEWOTIKA ano atpoug
(1} ané oxeTikoUg enayyeApatie Tou TOPEQ TG UYELOVORIKNG TiEPIBAAYng
£&oua1000MEVWY aMd Toug v AOYw LaTpoug 1 umd v eiBAeyYn Twv ev
A0Yw YWaTp@v), 0L oTIo{o £IvaL KATAPTIOREVOL O BIABIKAGIES dlayvwOTIKOU
Ti/kat eneppatikoy kabe Kat £xouv anod

0ldompEVO avTinpocwno g Abbott Vascular.

artd m xprion, 0 XeWLOTAG NPENeL va dlaBaoel g 0dnyieg xpriong kat
eEOIKEIWBEL e TIG TEXVIKES EKTTTUENG TOU OxETiovTal P ™) Xprion auTig
MG OUOKEUNQ.

2.0 NEPITPA®H THZ ZYZIKEYHZ

To ovomua cu'vkhamnq PEOW pappdTV (SMC) Perclose ProGlide £xet
cxaélaum yla m xopriynon uovox)\mvou pdupatog nu)\unpo}\u}\svmu He
010Y0 T 0UYKAELO 0 BEOEIS APAKEVINONG 0N WnpLaia appia petd amo
dladkaoieq dayvwaoTikoU 1 eMeppatikol KaBempiaopou.

H ouykekpiuévn ouokeur) SMC Perclose ProGlide anoteAeitat aro éva
£ppoho, pa Aapn, évav odnyo kat éva Bnkapl. To Perclose ProGlide dlaétet
ouppdtivo 0dnyo pe ouvnBeg prkog 0,038” (0,97 mm) (1) pkpoTePO). H
awootatiki BaABida eunodiet ™ por} Tou aiuatog oTo Bnkapt pe 1 Xwpig




mv ToroBEmoan tou ouppdtivou 0dnyou. O 0dnyog durdaoet Tiq Behdveg
Kl T0 GKPO OTO E0WTEPIKO TOU Kat EAEYXEL PE akpiBela mv TormoBEmoan
Twv Behovav YUpw ano m 6Eon mapakévmaong. H Aapr xpnotporoteitat
yla m gtabeponoinon mg ouokeung katd m xprion. To £pBoho mpowdet
TIG BeAdVES Kal xpnatporoleitat yia mv avaoupon Tou payy o nye
TIEPIEXEL £VaAV EVOEIKTIKO QUAO, TOU OTIOOU 1) EVOOAUALKT| B@p E @
TiepLhEPIKO GKpo Tou 0dnYoU. Eyylg, 0 evOEKTIKOG QUADG EEE
T0 KUPIWG TUAHA TG oUoKeUng. O eVEIKTIKOG QUAGG dnpLoupyel pia 000
avtiBeng pong (pe évdelgn) ano m pnpuaia apmpia yia m daoddion mg
0WO0TIG TOM0BEMONG TG OUOKEUNG.
X dvetal éva akeooudp Kkounwv (Epyaheio kormg
papudtwy Perclose) mou €xet oxedlaoTel yia my TomoBEMa Tou depévou
KOUMOU pappatog 0To endvw PEPOS G apmploToprg. To epyaleio komig
pappdtwy Perclose éxel oyedlaoTel emiong yia myv Korm Twv eAelBepwv
GKPWV TOU Pappatog.
To ZUomua SMC Perclose ProGlide 6F éxet oxedlaatei yua xprion oe
6eaelq pooriéhaang 5F £wg 21F. To Zoatnpa SMC Perclose ProGlide
aneikovi{etal otnv Eikéva 1.

Eikova 1: Z0otnpa alykAeiong péow pappdrwv Perclose ProGlide

A. Zuokeun Perclose ProGlide
B. Epyaheio kormg pappdtwv Perclose

o«

3.0 TPOMOZ AIAGEZHZ
H ouakeur} SMC Perclose ProGlide kat Ta a§eooudp mg mapéxoval oteipa
Kat pn TpeToyova edooov 1) cuokeuaoia dev Exel avolyTel Kat dev Exel
unootei {nuud. Ta mpoiovta £xouv anoaTelpwBel e 0Eidlo Tou alBuleviou
Kat mpoopi¢ovtat yia pia pévo xprion. Aum n ouckeun piag xpriong dev
Hriopet va enavaypnotoronBet o€ dAhov aoBevi), B0t dev £xet OxedlaoTel
ya va )\EIIOUDVEI onwg evdeikvutat Petd mv np(um ¥prion. Ot QMUVEQ
0Ta Unxavikd, ¢umKu TY/kat XHIKA XapaKTNPLOTIKA TTou oupBaivouv uno
OUVBriKeS & Xxpriong, 0 fy/kat ip
evdéxetal va dlakuBedoouy v akepaldmTa Tou oxediou f/kat Twv UNKQV, e
anotéAeopa m pOAUVON AOYW HIKPOV KEV@V /KL XDPWV KAl va HEL®OoUY TV
aoddhela fi/kat mv anoédoon MG ouokeuriq. H anouaia mg apxkng eTkETag
evOEXeTal va 00nyNoeL 0€ Kaki Xprion Kat va araleiPel my aviyveuowotna.
H anoucia mg apykiq ouokeuaciag evdExeTal va 0dnynoet oe PAGRN ™G
0UOKeUNG, anwAela atelpdmrag Kat kivouvo Tpaupatiopol Tou acBevoug fi/kat
Tou Xpriom). Mnv enavanoatelpdvete. Gukdooetal ae dpooepd, Enpo PEPOG.
To Z0atnpa SMC Perclose ProGlide 6F mepihappaver:

Mia (1) ouokeuri SMC Perclose ProGlide 6F

‘Eva (1) epyaheio kormg pappdtwv Perclose
4.0 ENAEIZEIZ
To XUompa SMC Perclose ProGlide evdeikvutat yia m d1adeppikr
Xopriynon pdppatog, pe otoxo m oUykAelan mg B€ang npoomiéAaong mg
Kowng pnplaiag apmpiag acBevav mou €xouv unoBAnBei oe dladikaoieg
dlayvwotikou 1} eneppatikol kaBemplacpol péow Bnkaptol 5F ewg 21F
Ia Bnkapta peyéboug avw Twv 8F, anateitat ) xprion Toukdyiotov o
OUOKEUQV, KaB@G Kal TG TEXVIKIG TPOKATAPKTIKTG OUYKAELONG.
5.0 ANTENAEIZEIZ
Aev undpxouv YvwoTES avTevdEelEelq yia m xpron autnig g OUOKEUNS.
Edrotdrat n mpoooyr otig evotneg 6.0 MPOEIAOMOIHEEIE kat
7.0 MPOOYAAZEIL.
6.0 MPOEIAOMOIHZEIZ
Mnv xpnotonoieite m ouokeur) SMC Perclose ProGlide 1) ta ageooudp g
€4V 1) OUOKEUQOIa 1) 0 OTEIPOG PPAYHOG EXEL TPONYOUPEVWS QVOIXTE T}
UnooTel {1 edv Ta eEaptpata daivetal va £xouv unooTel (N 1 va
eival ehattwpatikd.
MHN EMANATOXTEIPQNETE KAI MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE. H ouokeur|
SMC Perclose ProGlide kat ta a&egoudp g mpoopilovrat yia pia povo xprion.
Mnv xpnoworoteite 1o Zuompa SMC Perclose ProGlide oe nepimtwon nou
£xeL napapiactei 1o oTeipo Medio, yeyovag mou anuaivel 0Tt pnopei va £xet
eMENBeL Bakmpiakr} poAuvan Tou Bnkaptod 1 Twv MePIBAAAOVIWY 1OTGV,
KaBag 1 mapapiaon Tou oTeipou Mediou propel va 0dnynoet o€ Aoipwén.
Mnv xpnoworoteite To Zuompa SMC Perclose ProGlide edv n 8€on
TIAPAKEVTIONG BPIOKETAL EMAVE ATTO TO TAEOV KATWTENO OPIO TG KATW
EMyaoTpikii apmpiag (IEA) i/kat enave and tov BouBwvikd GUVIEO e
Bdan ooTika 08Nya avatouKd onpeia, BI0TL jua TETola BEN Napakevmong
uropei va 0dnynoeL oe k6 adtwpa. My 13
wa unplutu ayyeloypadia ywa va empepaidoete mv TonoBeoia mg BEang
Tapakévmong. THMEIQZH: EVBEXETU[ va anaeitat ayyeloypadia oe dekld
npouelu Aogn (RAO) kat oe uplmspn npuuelu hogn (LAO) mpopoAr} Ya v
ETMapKT) AMEKOVLON TOU OMEIOU EI0QYWYTG ToU BNKapLoU 0T HnpLaia @ (0
an xpnmuonmsn& 0 Euumuu SMC Perclose ProGlide edv n n r‘nw
yivetat p€ow Tou omioBlou TolX@UATOS 1) £av UNAPXOUV TID
TIAPAKEVTNOELS, aoU TETOLEG TIAPAKEVTOELS Propei va Qi
apdtwpa 1} oruaBorneprrovaikn ayoppayia.
Mnv xpnoworoieite To Zoomua SMC Perclose ProGlide edv n 8€on
Tiapakévmong Ppioketat oy emnoAng pnplaia apmpia i omy ev Tw Padel
unpuaia apmpia 1 0T SlakAGdwWON AUTAV TwV ayyeiwy, KaBmg 1 eroyr

)ang

TETOWWV BETEWV MapakevInang propel va odnynoel o Peudoavelpuopa,

Blaxwptopd Tou 0w iTdva 1} o&eia alykAelon Tou ayyeiou (BpopBwon

auhou pikpig apmpiag). Mpaypatoromote pia pnplaia ayyeoypadia ya

va empepaiwoete My Tonobeaia mg BEang napakévinong. THMEIQZH:

Evdéxetal va anatteitat ayyeloypadia oe de€id mpoobia Ao&r (RAO) kat

atepr] mpoobla Aogr (LAO) ipoBoAr yia v EMapkr aneikovion tou

@%"cavmvﬂq TOU BnKaplou ot pnplaia apmpia.

FU@VI\A EIZ

* To Z0omua SMC Perclose ProGlide uTa(po Kal pn MUpeToyo
€000V 1) OUOKEUAOTa BEV EXeL QVOIXTEL Kal DeV £XEL UTOOTEL {Npud.

* Tpw unﬁ m xpﬂm], smBsmpﬂmE 10 XGomua SMC Perclose ProGlide

B Beite 0TI 1) 0TEipa a dev unéom nud
Katd m usruwopu E&etdoTe OAa Ta e€aptrpata mpwv anod m xprion ya
mv emBepaiwon mg 0wothg Aettoupyiag. Na divete dlaitepn npoooxn
Katd m d1dpKela XEWPLOPOU G OUOKEUNG, £T01 MOTE va pelwbel 10
€VBEXOHEVO aKOUOLAG BPatoNg ™G GUTKEUNG.

* ‘Onwg oe dAeg Tig dladikaoieq mou Baoilovtat oe kaBetipa, 1 Aoipwén
eivat éva svﬁexbusvo‘ Na epappolete ouvex@g donrm TEXVIKY oTav
xpnoworoteite 1o XUompa SMC Perclose ProGlide. a mv mpoAnyn
Tuxﬁv Aoipwéng, va aq:apuo(ars KAataAAnAn mﬂ)(alpmn ms Bouﬁmvmnq
X0pag opdwva pe 1o Tp A0 TOU U, HETG T
Kal petd my £€0do Tou uoeevouq ano 1o voom(ouslo

* Na e¢apuolete Texviki Mapakevmang evog Toixwpatos. Mnv
TAPAKEVTATE TO OMioBIO ToiWHA TS apTpiag.

*  Mnv ewwaydyete m ouokeun SMC Perclose ProGlide om pnptaia apmpia
uno ywvia peyahitepn arné 45 poipeg.

* Aev udioTavral MePLOPLOLOL YIa EMAVANPOOTIENAOT €AV TUXOV
TIPONYOUHEVES AMOKATAOTACELS APTNPLOTOMNG TIpaypatonomenkayv e
ouokeuég SMC Abbott Vascular.

« Edv undpxel évtovn pon aipatog yipw anod m ouokeury SMC Perclose
ProGlide, pnv ekntigete Tig Behoves. Apapeate m ouakeur SMC
Perclose ProGlide oe guppdtivo 0dnyo6 0,038” (0,97 mm) (1} pikpotepo)
Kat eloaydyete éva Bnkapt eloaywyea katdAnAou peyéBoug.

*  KaBdg wbeite m diara&n epBorou yia Ty npowOnon Twv BeAovav,
£xete gTabeponompévn  ouokeun ya va dlaodahioeTe OTL katd
mv ékmtugn dev Ba meplotpEdetar kat dev Ba {tat epnpog.

H mieplotpodn} TG OUOKEUNG UMOpEL va 0dNyHoeL 0TV EKTPOT G
BeAOvag, e AMOTENEOKA va N ivat Buvato va ouvdeBet ato cuff. Mnv
aoKeite dovapn n € Opevn migon o didtagn
epBoAoU. H doknom urepPoAkig Buvuunq [40] euBvo Katd mv €KmTuén
TuBavov va odnynoel oe Bpadon mg GUOKEUNS, vevovﬁq Tou unopet va
Kataomoet avaykaia Ty ené T/kaum xelp me
GUOKEUNG Kal TV arokatdotaon Tou ayyeiou.

*  Mnv aokeite unepBoAkr dUvapn oto HoxAG katd v enavadpopd Tou
GKkpou 0NV apxki Tou 6€on (pe Tn oRpaven #4), dn\. 0To KATw PEPOS
TOU KUp{wg THAHATOG ™G ouoKeunq. Mnv emiyelproete va apaipéoete
m ouoKeun edv dev ExeTe KatePaoet 1o HoxAO. H aoknon unepBoAIKig
duvapung oTo HoXAG TG OUOKEUTS 1 N anonelpa agaipeong meg
OUOKeUNG TipLY KatePei 0 poxAog umopet va odnynoet oe Bpavon mg
OUOKEUNG 1/Kat va TPoKaAECEL TPAUNATIONO TOU ayYeiou, YEYOVOG Tiou
Hrope( va Kataomogt avaykaia v enépBaon fi/kat m XEPoUpyIKT
a¢aipean TG CUOKEUNG KaL TNV ANoKATdoTaon Tou ayyelou.

« Mnv npnwﬂalrs r| unnaupsw ™m I1UI1KEUT| SMC Percluse ProGlide
ebv PEXPI VI TNV arria TG
nvnumunc [BA svomm 10. 3 TOHOOETHZH SYZKEYHZ SMC). Npéner

0} AIKilG 30vapng yia Tnv npo@enon
r| 1nv nsplmpnwn H|§ uuum:unq SMc Perclnse ProGlide, 10T kdTi

TETOI0 EVAEXETAI VO 0dNYAOE O€ anpavTiki BAGRN Tou ayyeiou fi/kai o€

Bpadon TG cUOKEURAS, yeyovag mou mBavev va KaTaoTioE! avaykaia

TNV eng fi/kai T XeIpi f i ™mg fg ka1 v

anoKaTaoTaon TOU ayyEiou.

« Edv ouvavmroete unepBoAiki avTioTaon katd mv npowenon mg
ouokeung SMC Perclose ProGlide, anogUpete T GUOKEUT) 0€ GUPPATIVO
0dnyo 0,038” (0,97 mm) (1} LIKPOTED) Kal EMAVEIDAYAYETE TO BKdApL
£10aYWYEQ 1) £QAPPOTTE OUNMIEDN HE TO XEPL.

* Adapéate o Bnkapt Tou Perclose ProGlide mpwv o¢i&ete To paupa.

H anotuyia apaipeong tou Bnkaptod mipwv 0dieTe 10 pdppa propei va

0dnyNoeL o€ anokOAANan Tou dkpou Tou Bnkaptol.

*  Kata m xprion Tou ouykekpipévou 1 GAAou UNIKoU pappdtay, Ba npémet va
Sivetal npoooxy, @ote va anodetyovial $BopES nou odeihoval aTo XEWIONO.
AroduyeTe M (ud ard oovBAwn Aoyw ™G GapHOYIG XEPOUPYIKOV
upyuvu)v Onwg oprykmpeg, Aapideg 1 ouvauanpaq Bs)\uvmv

* Ma'm ouykhelon BEOEWV APTPIOTONNG HE XEIPOUPYIKO Brikdpt SF-BF,
£0apUBOTE ouiEaN I T0 XEP! 0€ MEPITTLON 110U N ayloppayia and m
6201 TPOOTIEAOTS UNplaiag apnpiag empeivet Kat HETd m xpron me
ouokeurg SMC Perclose ProGlide.

«  Tla ™ oUykhelon BEOEWV APTNPLOTOWNG HE XEIPOUPYIKO Bnkdpt 8,5F-21F,
avdhoya pe 1o €idog MG dladikaoiag eneppatikol kabempLaopol,
edapuoate HeBOOOUG OUPTEENTS HE TO XEPL, OUOKEUES oUpMieong fi/kat
GAeg katdnheg peBodoug Beparneiag oe mepimTwon nou n ayoppayia
ano m B&on npooTiéraong pnplaiag apmpiag erupeivel kat HeETd m
xprion Twv ouokeuwv SMC Perclose ProGlide.

8.0 EIAIKOI MTAHOYZMOI AZOENON

H aoddewa kat n arnoteAeopatikomra Twv ouokeuwv SMC Perclose ProGlide

dev £xouv TekUNpLwOel aToug akoAouBoug e1dIkoUG TTANBUOHOUG a0BEVOY:

« AcdBeveiq pe Bnkdpt eloaywyéa < 5F 1 > 21F om didpkela mg
dladikaoiag kabemplaopou.

* AoBeveiq e pKpES pnplaieg apmpieg (Slapétpou < 5 mm).

« AcdBeveig pe BEoeI TipooTiEAANG MAvw arod To MAEOV KATMTEPO OPLO
™G Katw emyaotpikig apmpiag (IEA) fi/kat endve aré Tov BouBwviko
0Uvdeapo pe Bdon oaTikd 0dnyd avatopikd onpeia.

@Aceavaic L& apTNPLaKT} TPOOTEAAOT ayYeiwv KTOG ™G KOwNg pnplaiag

PYWKN

PYIKN

apmpiag,
AoBeveig pe mummua Yeudoavelpuopa 1 apmplodAePikd oupiyylo
epgaviCopevo mpw arno mv agaipeon tou Bnkaptod.

* AcdBeveig pe evanobéoelg aoBeatiou o pnplaia appia, ot omoieg
eivat akTvookorikd opatég o BEom mpoaméraang.

. Acesvslq ue Buplaq Hopdrig xmhomm tm:vmun ﬁluuérpou }\uyovmq i
Hnpuaiag apmpiag ueya}\mspn anoé 50%, 1] PONYOULEVT) XEPOUPYIKT]

OTEVT 0TIV MEPLOXT TG BEaNG

TIPOOTIEAAOTG.

AoBeveig [e BETEIG TIPOOTIE OE ayYelaka

« AdBeveig e poindpyouca evd0aopTiki avihia praoviot o BEon
TipooTéEAaon.
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* AcBeveig pe atoTotyo pnptaio pAePIKO Brikdpt o didpkela ™G
dladikaoiag Kaﬂampluouou
* AcBeveiq pe napakévmon kat ouprieon Bégewv mpooméEAaong
0UOTOXWV apTPLAV EVTOG 48 Lopmv anod m ouykAeton. ZHMEIQZH:
H mponyoUpevn/apy k) BEon mapakEvinang evogxetat if
ava aoppayia Aoyw aotabolg BpopBou f/kal avirmiiky
Kat oV TiepimTwan mou n véa BEan napakevmong £xet UTOPAT)
emuynpévn auykelon pe ouakeur] SMC Perclose ProGlide.
AdBeveig aToug oroioug undpyet duokohia omv eloaywyr} Bnkaplod
eloaywy£a 1 aoBeveig mou £xouv MeploooTepeg and pia oUaToleS

PMPLAKES Tapakevmaelg katd mv évapgn mg dladikaoiag kaBemplacpou.

AoBeveiq e 0pBOdPOIIES TIAPAKEVTTELS.

AaBeveig Tou AapBdvouv avaotoleig mg yAukompwteivng lib/llla mpt,
Katd m didpketa 1 petd and m dadikacia kaBemplaopou.

AdBeveiq oe nepiodo eykupoouvng 1y BnAacpou.

AoBeveiq pe aoppayikr didBean 1) datapayr mg mENG Tou aiuarog.
AadBeveig nhiiag kdtw Twv 18 eTOV.

AcBeveig pe evepyd ouompatiki 1 deppatikn Aoiuwén 1 eAeypovn.
Mpw okedreite m xopriynon npdwpou e€rmpiou, a&lohoynoTe Tov achevi
G TPOG TIG aKONOUBEG KAWVIKES KaTaoTAoELS:

«  Evouveidnm kataotohy

AvTimnkTikr, BpopBoAuTikn 1 avtlaonetahakt Bepaneia

Aatabrig kapdlakn katdotaon

Awdtwpa om 6€an aUykAelong

Ynotaon

‘ALY0g katd 1o Mepndmua

Awoppayia om Baon uuvK)\slonQ

*  Onoiadiinote KATdoTaoN vooMPOTTAS TIOU anawte( Mapauipnon

H napouaia fmote ano Toug mpoavadep
Katd Baon omv avapolr] ouatdoewv yia mpowpn xopnynon egrmpiou.

9.0 NIGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MiBavég emmokeg mou oxetifovtat pe m xprion ouokeu@v o0yKAelong
Héow pappdtwv propei va nepapBdvouy, Hetagl aMwy, Ta &ig:

«  ANepyikn avtidpaon 1 unepeuaoBnoia oe eEapTpata me ouokeuriq
Avaia

ApmpLaki} aTévwan/anodpatn

ApmplodAeBikd aupiyylo

Awoppayia

MwAwruopog/apdtwpa

Bdvatog

Ev 1w BaBet pAepikr Bpoppwan

EvK)\mBmuOQ uucKsun’Q

. ] GUOKEUNG
. Meuuuévm nu)\um nspwepu(u (m] 6ean UUVK}\EIOT]Q

* Epohy

« [apatetapévn )

«  Noipwgn/ongapia

«  Oleypovn

*  PREn/dlaxwptopog tou 0w YITdva
1

.

0TEPNON YLa KwnToroinon

loxawia nepipepikd om BEon olykhelong

Tpaupatiopog veipwv

Apwdia

‘Ahyog

Pign B

OruoBoneptrovaikd apdtwpa/aipoppayia

Xelpoupyikr) £kBean/aUykelon TG Kowrig pnptaiag apmpiag

ZXNUatiopog Bpoupou

Tpaupatiopog ayyeiou

AYY€l00UGTOAT)/QYYELOOTIAOHOS

AYYEL0MVEULOVOYAOTPIKO EMELOOBI0

Aidvol€n minyng

0.0  KAINIKH AIAAIKAZIA TOY ZYZTHMATOZ ZYTKAEIZHEZ MEZQ
PAMMATQN (SMC) PERCLOSE PROGLIDE
0t akdAouBeg 0dnyieq mapéxouv Texvikil kabodrynon aAkd dev kadlotolv
TIEPLTT MV avAYKN TUTIKNG ekTaideuong am xprion Tou ZuaTruaTtog
SMC Perclose ProGlide. Ot texvikég kat ot dladikacieg mou meptypdpovrat
Tapakdtw dev UMoKaBloTolv v ENMELPia TOU XEIPLOTN Kal TV Kpion
Tou 0Tn Beparneia Twv EKAOTOTE A0BEVQV.
101 E&éTaon kai emAoyi mpoidvTwv
1. Emége ouokeun(€) SMC Perclose ProGlide Vlﬂ oUyKAelon Begewv
npocrné)\aonc Je Bnkdpt ewoaywyéa 5F Ewg 21

2. Adou OETE TPOOEKTIKA T C mq ouokeurig SMC

Perclose ProGlide kat Twv apeAkopevv mg yia Tuxov ¢Bopég ato ateipo

bpaypo, apaip€ate m GUOKEUN.
3. Na divete Blaitepn mpogoxT OTav xpnoworoteite MpoodeTa epyaeia,

onwg orykmpeg, Aapideg 1} ouykpammpeg BeAovmv Katd To XEIPLOHO ™G

auoKeung, £101 (oTe va pelwBel To evdeyOpevo akotolag Bpadong mg
ouokeunq 1 $Bopdg Tou pappatog.

4. Ena\nBelote ) BatoTTa TOU EVOEIKTIKOU QUAOU EKTAEVOVTAG TOV e
huotohoyikd opo pExpL autog va e&ENBeL and my evdelkTikr BUpa. Mnv
Xpnaiponoieite Tn ouokeuf) SMC Perclose ProGlide edv o evaeikTikog
auhég dev eival Batdg.

10.2  Znripata apTnpiokig BEonG Kol mapakEvInong

1. M eEaipetka pabid wikn 086 Uropel va ermpedoel m dladpopr
G Behdvag, yeyovog mou eprodidet g PeNdveg mg ouokeurig SMC
Perclose ProGlide va ouvdeBouv ata cuff 1y va aodakicouv to dEawo Twv
KOV, KaBG 10 EPYAAE(0 KOMG PaUATLY EVDEXETAL VA LIV UTOPEL

Va TIPOWBIOEL TOV KOO 0T0 pTIPIAKO TolXwia Yia va 0AoKANpwOEL N (§

L0TIK} 000G Hropei va anaitel pakptd Behova npoune)\uunq
ElUOXBEl n ouokeur Perclose ProGlide, va anattet uuumc
10T0U (e m AuBn NG OUOKEUTG), TPOKENWEVOU Va UTT
TIaMKAS POFG.

2. Mpw ané mv eicodo mg Behdvag mpooméAaong, GuviaTdral n xpron
uneprixou wg BorBela yla my orTkomoinan g Kowig Unplaiag apmpiag
1) GKTIVOOKOMONG Yia TV OMTKOTonan e kepakrig Tou pnpuaiou. Katd
m xprion Mg kepakiig Tou pnplaiou wg onpeiou avadopds, oToxEUETE
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10noeemun W arod mv UU®U)\IUT] ToU KOprou. Ma a{ulpem(u Boﬁ?
a
p

AoBeveiq e voonpr Taxuoapkia (deikmg palag odparog > 40 kg/m?).

TeG TAPAYOVTEG 0dNYel

SE":

4

5.

103

070 €00 G Y T BE0n mapakévmong. ZuvioTdral 1) eKéleom pnplaiag

ayyeloypaiag pEow Tou Bkaplol £10YwWYEA (1] TOU XEPOUPYIKOU

6nKapIol) TPV Mo T XOPAYNOT QVITIKTIKAY, Yia Va ENANBEUOETE 0T 1

eem] TpoOTEAAONG BpioKETaL oIV Ko pnplaia apmpia.

‘ aTONON{0TE TMAPAKEVIMON 010 TPOTBIO TOfYWHA TS KOG Hmpiaiag
Dl

ag uro ywvia 45 oy katd PooEyyion. AToguyete Ty
TIAPKEVINOT TG WNpLaias apmpias 0o MGV 1 oTioBIo ToiYwHa.
Mpw ar6 mv sKmuEn mse GUUKEUHQ SMC Perclose ProGlide,
Ha unptaia ayyeloypadia ya va uElo)\ovnoma m 6éan
G npuaiag apmpiag wg TIpOG T0 HEYEBOG TwY aYYeiwv, TUYoV IGHaTa
aoBeoTiou, ENKwO KaL Yia vo00 1} BlawPIOoUS 0TO apTPLaKd TOXWHA,
£101 (oTe va anopeuxBel Tuyov anotuyia auvdeong ota cuff (ot BeAoveg
MG ouokeurg dev ouvdEovtal e Ta cuff) 1i/kal TonoBEmon Tou pappuatog
070 oriaBlo Tofxwpa kat rubawn aroAivwan Tou TpoaBiou Kat ortiaBlou
To@Hatog Mg pnplaiag apmpiag. H napakévmen Ba npénet va Ppioketat
£yYUg om Slakhadwon mg eruroAng pnplaiag apmpiag kat mg ev Tw
Bdbet pnptaiag apmpiag kat nepidpepikd oo KATATEPO OPIO ™G KATW
EMIYAOTPIKIG apNPIag.
Aev ugioTaviat EpIOpIOLol Yia TV EnavarpooTiEAaon mg pnplaiag
apmpiag petd m xprion ouokeu@v alykAelang Abbott Vascular.
TonoBEtnon ouokeui SMC pe Bnkapi SF-8F,
TEXVIKOV
oy 16 Kal diaTi) mg

pe oippa
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e Bnkdpi ¢ 5F £wg 8F.
ToroBemote évuv Uupuunvo uﬁnyﬁ 0,038” (0,97 mm) (1} pkp6TEPO)
HEOW TOU XEIpoupYIKoU Brikaptou (1} Brikapiou ewoaywyéa). Adapéate T
XEPOUPYIKO Bnkdpt aok@vtag nieon ot BouBwvik xwpa yia va dlampnBel
T apooTaon.
ToroBemjote avadpopa m ouokeur| endvew ané Tov ouppdTvo odnyo
HéxpLN BUpa E6d0U TOU OUPpATIVOU 03NYOU TOU BrKkaplol TG GUOKEUNS
va BpeBei akpBag endvw ano m ypappn Tou dEpPatog. Apapéate Tov
QuppdTvo 0dnyo mptv 1) BUpa eE6d0u dlaoyioet m ypaur Tou dEpuatog.
Zuveyiote mv MPowBNan MG OUCKEUNG PEXPL vVa Yivel epdaviiq pia Eviovn
TIAAMIKT) por} aiiatog anod Tov evdelkTkd auhd. ToroBemate ) ouokeur
uro ywvia 45 poip@v. EXTTTUETe 10 GKpo avaomk@vovTag To HoxAd (pe T
ofpavon #1) omy kopudr ™G AaBrq. Mnv eknigeTe To dxpo mpoTod
yivel epdavig pa Evrovn noApiki poi aipatog («onpeio») and Tov
EVBEIKTIKO QUAO.
Tpapn&te anaAd m ouokeur TiPog Ta Miow, WOTe To Akpo va Bpedel endvw
070 apmpLakd Toixwpa. Edv xel emuteuxBei n owom) BEan Tou dkpou,
6a undp&et pua artukr aiodnon KAIn évoetdn aipatog Ba otapamioet i
6a pelwBel onuavtikd ¢tdvoviag oe avenaioBnm ataragn. Edv n évdeiEn
aipatog dev oTapatd oute petapaAAetal onpavtikd, a€loAoyrate mv
ayyeloypadia wg mpog To péyedog Mg pnplaiag apmpiag, oV (Hpata
aoBeartiou, eAkwan, VOO Kat wq Tpog T BEam ™G napakévmang (va
Odlaodahioete 6T Bon Tou Gkpou dev eivat TornoBemuévn oe dlakAddwan,
TAeupikt 1} ). EmavatonoBemote  guokeun yia va dlakomei n EvoeiEn
aiparog 1 enaveloaydyete To 0UpHA, APAPETTE TN OUCKEUT Yia va
QOKT|OETE OUPTiEDN HE TO XEPLT) E0AYAYETE VED BNKAPL.
KaBag diampeite m ouokeur) o BE0N G, aTabeponoroTe my pe T0
€ehelBepo xEpL 0ag (ekeivo Tou dev eival amacyoAnpévo pe my EKtugn
MG OuoKeurQ) yia va e&akohouBrioet va yivetat opaAd n avaoupon Kat yia
va e€aodahiaTel 611 1) ouokeun) dev Ba neplotpadet oUte Ba petakivnBel
TIPOG Ta UMPOG katd mv Exrrtuén. Me o GMo xépt oag, exmiETe g
Behoveg Tucoviag m Bidtag tou epBoou (mpog Ty katedBuvan e T
tmunvan #2) péxpLva amBeBulwaeta OITTIKG OTL 0 Autuoc Tou epBoAOU
€xel €pBet o enadn He 0 EYYUG Gkpo U KUpIwG THIIUATOG TG OUOKEUNG.
Mnv aokeite BoAua Svapn 1 Tiieon om didtagn
elBoNou. ApoU undpEel otk emiBeBaiwaon MG enadrg e To Kupiwg
TUa ™G OUOKeUNG povo pia opd, oAokAnpaveTal autd To Prpa.
Axoupn@vtag Tov avtixelpd oag om Aapr wg onpeio ompiENg, aneprégte
anaha Tig Behdveg EAkovtag Tpog Ta miow ) didta&n Tou epBoAou (mpog
TNV KatewBuvan pe T ofpaven #3) ka adaEoTe eVIEADS TO EHBOND
Kat g Beroveg amo 1o kupiwg Triua mg ouokeurs. To £va Turua Tou
pappatog Ba eivat pooapmpévo omy rpoabia Behdva. H onioBia Behova
0Oev Ba pepet pappa. Tpaprte mpog Ta miow 1o EUROAO PEXPL va TEVIWBEL
70 pdppa. Me autov Tov Tporo, eruBeBaiivete 6Tl 6Aa Ta pappata exouy
avaoupBel eviehdg anod To Kupiwg THHA TG OUOKEUNS.
Mnv eTuelprioete va enavekmTigete Tiq BeAoves GV TO Tyrua Tou
pdppatog dev ival mpooapmuévo omv Tipdabia Behova. Enaveloaydyete
Tov ouppdtivo 0dnyo kat adapéate m ouokeun ndvw arno To olpua.
Ewoaydyete véa ouokeur) SMC Perclose ProGlide yia va ohokhnpwBein
dladikaoia.
XpnolonowoTe To PnXaviopd kormg puuu(mov QuickCut, 0 oroiog eivat
TonoBempévog am Aapr, yia my Ko Twv puuummv ano mv npooBlu
Belova Tepipepika Tou ouvdEapou. H xprion vEou oTeipou vuaTeptou i
Yahdlou eivat MpoatpeTIKT].
Xahap®ate T OUOKEUN Kat, 0Tn OUVEXELD, ENavadEPETE TO GKpo TG
oV apykr Tou BEon wb@vtag To HoxAd (e T ofpaven #4) npog Ta
Kdtw, GnA. TPog To Kupiwg THrUa ™G ouokeung. Mnv eryelprioete va
apaipéoete  ouoKeun edv dev Exete katePaoel T0 HOYAQ.
AnooUpete m ouakeur) SMC Perclose ProGlide péxpt n Bpa tou ouppdtivou
00nyoU va eEENBeL amd ™) ypapyr Tou dEpUatog.
Kpatmote 1o pdypa napakeipeva npog 1o Bnkapt me oUoKeUng kat
Tpapnéte Ta kpa Tou pappatog HEoW Tou MepIdEPIKOU GKPOU ToU EYYUS
00nyoU. To THIHA TOU EVIOXUPEVOU pGUHATOG Eivat PAe Kat eivat To
TUa e TO PeYaAUTEPO HIKOG. TO TUAKA TOU EVIOXUREVOU pdupatog Ba
XpnooromBei yia mv Tpo@6non Tou kopmou. To HIKPOTEPO O HIKOG, 1N
EVIOXUPEVO pappa Exel Aeuko akpo Kat Ba xpnatorom6el yia mv aodahan
TOU KOTIOU.
Zuveyiote pe my mpo@Bnan Tou koprou (Bripa 13). Edv n avykAeton yivetat
endvw 0To oUppa, UUVE)([OTS omy evota 10.3.1.

0.3.1

™me JE obppa Katd TV
Tpo&Bnon Kopnwv (o0ykAelon enéve ano To oopya)
Edv o xeipioTiig emAEgel va Siatnpiioer v mpooniéaon pEow Tou
Tov dmivo odnyo perd Tnv a ™ms




. TpowBnon kopumou pe To epyaleio Kommg pappdtwv
A,

Hl’quq TOU OUPpATIVOU oﬂnvoﬂ oto eninedo Tou dEppatog KAI n¢ot’| T0

pappata £xouv cuhhexBei amd Tov nepipepikd 0dnyd aAAd mpiv and TV

adaipean ™G CUTKEVAG yia Ty npnwenun Tou Kopmou. Ta Bipara A-H

vl oTnV nEp! ) ™G oly 16 endvw and To uupuu

Mpw agaipeBei n ouokeun, 8a TIPEMEL TO KOG T
00nyou Tou EEXEL aré m Bupu sEoéou ToU va Elv@i%ﬁ EZ:\\

. TUNIETE T0 TN TOU EVIOYUPEVOU PARHATOG (LaKPU

Y0pw and Tov apiotepd deikm 0ag, XapunAd, Kovid oTo eniredo Tou

Oépuatog.

. Adapéate ™ ouokeur) SMC Perclose ProGlide e to de&f oag xépt,

£V() OlampEiTe EMApKES Hikog Tou gUppATivou 0dnyou eviag mg

apmpiag. Me autov Tov Tpomo, divetat n duvatomra va TonoBemBei

@M ouokeur SMC Perclose ProGlide 1j Ao Bnkdpt omv mepirtwan

Tou Oev emuteuxBei adotaon.

Kabwg apapeite m ouokeun pe o deki oag xépt, powdrote

TaUTOXPOVA TOV KOUMO 0NV apTNPIOTON, Q0KWVTAg apyr Kat

ouvexT au&avopevn €viaor OTo TUKA TOU EVIOXUPEVOU pAppatog,

BlamP®VTAg To Paupa 0poagovika Tpog v LoTikr 086. (Mnv

TIPOWBEITE TOV KOUMO e TO EPYAAEo KOTIG PaPPATWY TIPOTOU TO

olppa apaipeBel eviehds arno Tov aobeviy.)

. A&lohoyrate ™ BEon wg Mpog MV emapkr ayoataan. Edv n

awioppayia ivat eAeyyopevn, o xelplomq Ba mpénet va adapéaet

TOV OUPPATIVO 03NYO. 2T OUVEXELD, XPNOILOTIOOTE TO EPYAAEiD

KOrmq pappdtwy, 6nwg neptypdpetal oto Pripa 13, npokeévou

va ipowBnoete Kat va odi&ete Tov KOUMO PEXPL va ohokANpwOE(

oUykAeton. EmBeBaidote 0Tt 0 KOUMOG eivar acdariq ntaviag and

Tov aoBevn va priget T]/KGL va Avyioet To modl Tou. EmumAéov, edv

1 OUYKAELO €ival ETUTUXG, 0t a0BEVE(S Ba HTTopouv va KvouvtaL

€AelBepa 0T0 KPERATL XWPIG MEPIOPIONO WG TIPOG TN XPrioN TOU

TIPOOKEDAAOU Kat TIG KIVGELG TOU TodI0U.

Edv o alppa e€akolouBei va Bpioketat o BEon Tou Kat 10

paupa uroatel Bpadon katd my Tpowenan Tou KOPTou, 1) edv dev

enieuyBel ayootao, undpyet duvatomnia xpriong GANG ouoKeung

SMC Perclose ProGlide 1 ewcvaﬂq (G\ou Bnkaptou yia my

hul . Apaipéate Ta Bpauopiéva Turuata Tou
puuucmq 1] KOUTE Ta TUAUaTa oy pdpatog rou Bpiokoviat dima

0TOV KOO (HE T0 £pYaAeio KOG pappdTwV Tou avagépetat oo

Bripa 13 1 pe éva véo, oteipo vuaTtépL 1} YaAdY).

Oa mpérel va divetat poooxT, GOTe va anodeldyetat n Goknon

UnepROAKNG dUvapng o€ MePIMTWON TOU AMALTETaL 1) £L0aywY

@M\ng uokeurig SMC Perclose ProGlide i Brkaptol eloaywyéa. Mpog

anouyr Tuxov avtiotaong, xpnolonomate £va Bnkapt el0aywyéa

Je apkeTd pikpo péEYeBog, WOTE va pnv XpelaoTel uriepBoAkr duvaun

yla my eloaywyr Tou.

. Edv dev elvat duvatov va eruteuxBel apootaon petd mv agaipeon
T0U OUPHATOS, QOKAOTE OUMTIEON HE TO XEPL.

10.3.2 : TEXVIKR TIKAG

To pappa Perclose ProGlide pmopei va mnoecmecl yipo ano mv

aprnpioTopf otV apyf TG diadikaciag Kai n mpo@Bnen Tou KOPMOU

pnopei va avaoToAei pExpl va ohokAnpwBei n diodikacia. Ta PApata

A-D eivar anapaitnTa edocov epappoleTal N TEXVIKA MPOKATAPKTIKAG

00yKkAeiong.

A. Metd mv ohokAiipwon Twv Bnpdtwv 1-10 TomoBEmang mg
0uoKeung, onwg neptypapoviar omv evomra 10.3, neplotpéyte
ehadp@g ™ ouakeur pEXPL va dlakpivete Ta dUo Tppata Tou
paupatog omv KapruAn Tou miepidepikol 0dnyoul. Kpamate ta
paupata mapakeipeva mpog 1o Bnkapt. KaBag ouykpateite ta duo
TUApata Tou pappatog evwpéva, Tpapite anald ka ta 0o akpa Tou
UEOW TOU MEPLPEPIKOU AKPOU TOU EYYUG 0BNYOU.

. ToroBemoTe apéowg enevoupévn alootatiki Aapida 1j optykmipa
yla ™ ouyKpamon Twv 300 THNPATWY ToU PAPPATOS OTO MEPIHEPIKD
GKPO TOU N EVIOXUPEVOU THNHATOG TOU PARHATOS (TO KOVTUTEPO PITAE
THMHA e TO AeUKO GKpo). Mpokelévou va anodeuxBei n powBnon
1 aohaAon Tou KOUMOU, MPEMEL va diveTal poooxT, GOTe va pnv
aoketat A& 0Ta PEPOVWUEVE TUAHATA TOU PAUUATOS PEXPL O
OyKTPag va Ta eVwoel e aoharela.

. Metd mv aodahr) ouykpdmon Twv TUNPATWY ToU PAUMATog Kat mpwv

anod mv eloaywyn Tou Bnkapou dadikaoiag, Tpapi&te anakd o

ohykmmpa PEXPL va TeVIwBEL To pappa, TIPoKEIUEVOU va adaipeBoliv

TUXOV xahapd onpeia Tou pappatog anod mvy Tk 0d6.

Katad m diapkela mg dladikaoiag, Tonobemate 10 ounolvusvo

paypa kAT ano pua oTeipa METoETa. ZHMEIQZH:
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«x» 1 i€ €va «gTaupd» avaueaa 0To TUHA ToU pAppatog Kat 1o pEco
Tou epYaAeiou KOG pappdtwy. ZUpETe To EPYAAEio KOTTG pappdTwy
TIPOG TA 0w, WOTE TO PApKa va e10ENBEL 0T BUpa paupdTwy rou
BPIOKETAL 0TO MEPIPEPIKO GKPO TOU EPYAAE(OU KOTG ATV
lampu)vmc TOV KOWTIO QVT{YELDA QVUYWHEVO, TIEPITTPEYTE T0
PYAE(O KOTG POPKATWY OPOEOVIKG TPOG TO PAUKA KaL, Tn)

OUVEXELD, ANEAEUBEPMOTE TOV KOO QVTIXEINA, GOTE T0 papya

va ouMnBel o BUpa pappdtwy. H aneheuBépwon Tou Kopnou

avtixelpa potol To pappa ToroBemBel o opoagoviki BEaN mpog To

£PYAAEI0 KOG PaPPATWV UMOPET va £XEL WG AMOTEAETHA TO PAUHA
va eYKAWPLOTEL aTOV pnyaviopo oAiobnang oto Tepihepkd Gkpo Kat
va unootei pBopd. Adou yivel owoTd n Tomobeman Tou pduparog, 6a

TIPETIEL VA PMTOPE(TE va 0UPETE EUKOAA TO EPYAAED KOTIG PaAT@Y.

D. Me t0 THripa Tou pappatog Kat To epYaAeio Kommg pappdtwy
0H0AEOVIKG TIPOG TNV (OTIKT) 000, HETAKIVIOTE TOV KOMMO MPOg TV
emdvela mg apmpiag MpowbmvVTag To £pYAAEio KOG pappdTwv
Je 1o deki oag xépL, v MapaMnAa aokeite apyn kat ouvexr
au€avopievn £viaon aTo eVIOXUREVO pAupa pe TOV aplotepd oag
Oeikm. Aroduyete Ypriyopes KIVIOELS 1} Tvaypata evi xelpileate ta
THAMata Tou pappatog. To epyareio KoM pappdTwy Kat Ta THipata
Tou pappatog Ba mpénet ndvta va dlampouvTat opoagovikd mpog my
L0TIKT} 000. 0 KOPMog avtiyelpa Ba MPEMeL va givat aTpappévog mpog
Ta endvw (mpog v opodr) Kat 10 pyaleio Kormg pappdtwv oev Ba
TIPEMEL va Teplotpadet.

E. Me 1o Turjpa Tou MEVOU PApNATOG (TO PAKPUTEPO HMAE THTHA)
0TaBepa Tulypévo YUpw anod Tov aploTepd oag deikm, TonoBemote
T0 £pYQAEi0 KOG pappdTwV kAT anod Tov aploTePd avTiXEa, WOTE
va Bpebeite oe BEOM xpriong Tou £vOG XEPLOU Kat OAOKANPGOTE TV
TIPOWBNaM TOU KOPTOU Pe apyr), ouvext au§avopevn taon pexpt va
TeviwBel To pdupa (600 Teviwpéveg eival oL Xopdeg MG KIBApag).

F. Me 10 epyakeio kormiq pappdtwv TonoBemuévo Kat 1o papupa
TEVIWUEVO, OOIETE TOV KOUMO EAKOVTAG anaAd To THrua Tou pn
EVIOXUPEVOU PAPHATOG (TO KOVTUTEPO THAHA HE TO AEUKO GKPO),
5lamP®VTAg T0 0HOA&OVIKG PO TV LOTIKT) 000,

G. H apootaon mg BEong mpooméAaonq emuyydvetat 6Tav o KOnog
£xel mpowBnBel eviehq omy emupdvela mg apmpiag, Ta xahapd
onueia £xouv adatpedei anakd anod Tov KOUMO HE TO U EVIOYUHEVO
TG, Ve To epyakeio kommg pappudtwy ouvexilel va kpatd
TEVIWPEVO TO EVIOXUPEVO THALA TOU PAUUATOS Kal T} TOTOBEmMaN Tou
10100 €xel ONOKANpwOEL.

H. Adaipéate T0 epyaheio koG pappdtwy and mv Tk 006, XaAapdaoTe

0 TEVIWHA TOU PAPPATOS Kat KAVTE EAEYXO Yia apoaTaon nrwviag

and Tov aoBevn va Priget 1} va Auyioet to modt Tou. Edv dev xet

eruteuyBel ) apoaTaon, AGBete ™ BEaN xpriong Tou £vog XepLou yia

20 deutepohertta 1y péxpt va eruteuyBei n awdataon. Aopahiote Tov

Koo Eavd EAkovtag anald To pn eVIOXUMEVO T TOU pappaTog e

10 AeUKO Gkpo. Mnv epappolete urepBoAw miean oto papua.

EruBeBaiote 011 0 KOPMOG ivat acharig nt@viag anod Tov aoBeviy

va prget f/kat va Auyioet to modt Tou. Emuméov, edv n alykhelon

eivat emutuyig, ot aoBeveiq Ba pnopouv va Kvolvtal elelbepa ato

KPERATL XWPIG TEPLOPLONO WG TIPOS T XPrion TOU MPOOKEPAAOU Kal TIg

KWNOELG TOU Modloy.

J. Adol { n ayootaon, noTe T0 epyaleio Kormg
pappdTwy Yia va KOYeTe Ta pappata katw anod 1o déppa. Kabwg
OUYKPATE(TE Ta dUO TUNHATA TOU PAUMATOS EVWHEVA Kat adol Ta
TEVIWOETE, 00NYNOTE Kat Ta dUO TUMpata Tou pappatog pEoa oto
epyaeio kormiq pappdtwv (6rwg neptypddetat oTo avwTEpw Briua
13 C) kat mpowBnote To epyaleio omy emddvela me apmpiag.
Koyte ta pdppata tpaBdvtag Tov KOKKIo HoxAG KOG Tipog Ta
niow. Zuvexiote va Tpapdte To HOXAO KOTIG MPOG Ta Miow HEXPL Va
adaipéoete T0 epYAAEi0 KOTIG pappATWY Kat Ta Koppéva TRALATA TOU
pduparog aréd mv otk 0d6. Edv Exete eloaydyel Kat koyel Hovo To
£va arno Ta TUHATA TOU PARHATO, eNMavaAdBeTe MV idla Texvikn Kat
yia 1o GAo Turpa.

K. Xe mepimwan nou dev eivat duvato va emuteuyBel aydotaan,
£HaPUOOTE OUNTIEDT) HE TO XEPL EWG OTOU EMTEUXBEL.

10.4  TomoBETnon ouokeung SMC pe Bmmpl 8,5F-21F, pe T xpion
TEXVIKQV Y G Kal ™me
npooniEAaoNg pe 0Uppa

01 ako G 0dnyieg G TV o ekmTuEng

yio uuvnslun ™e Béong nnnum:haunc ulnq BladIkaciag eneppatikog

pappa propel va uroatel $Bopd e To dvotypa Km ro Msmmo ToU
ofrykmpa. Edv embupleite va mpooapmoeTe 10 pappa ato 08ovo,
0UVIOTATAL Va XPNOLLOTIOMOETE BEUTED 0PIYKTPa, TOU OTO0U TO
Gkpo Ba napumat Héoa ard m Aapry Tou MP@TOU OdLyKTPa, Kat va
TIPOOAPTHOETE TOV DEUTEPD 0®IVKTT]DU 010 080vi0.

. 270 TéNOG TOU Yayete TovV
péoa ato Bnkdpt dladikaoiag.
H mpodBnan tou kopMou yia m oUYKAELOT TG apPLOTOHNS
ouvexicetar omv evomra 10.3.1 (210 pripa C, adaipeitat To Onkdpt
dladikaoiag avi yia m ouokeur Perclose ProGlide).

m

odnyo

Bl

. Tuhi€te aTaBepd 1o evioupévo Tupa Tou PapNaTtog (To Hakputepo
urke Tupa) YOpw armo 1o aploTepd oag deikm, Kpatwvtag Tov
XaunAd kat kovta oto déppa.

. Mnv odiyyete To pappa yupw armd To Bnkapl. Apaipéate evieAng
™ ouoKeun 1 To apmpLakod Bnkdpt (€dv 1 EKTTUEN ™S ouokeung

omv apxn mg
fals

=]

mv apmpia, eve napdnAa Tpapdte anald To EVIGXUREVO T|
T0U pappatog. dpovtiote va dlampeite 10 pdupa navia oHoa:
TIPOG TV LOTIKT] 000.

. Me 10 THrpa Tou eVIoXupEVoU pAppatog (To pak € THua)
otabepd TUNypévo YUpw amod Tov aplotepd oag O , TonoBemate
T0 070 epyaleio kommg pappdtwy, pe m PoriBela Twv napakdtw
Bnpdtwv: AvaonkdaTe Tov KOUMO avTiXelpa aTo epyaheio Kommg
pappdtwv pe 1o de&f oag xépt. ToroBemaTe T0 epyaheio kommg

o

PaPPATWV KATW aTd To TUrpa Tou pdppatog, onuadedoviag pe éva

nou pe Bnkapi pey ¢ 8,5F £wg 21F.

H Texviki npoxnrapxnan 00ykAeiong pe T XpAon ToukdxioTov dio

OUOKEUQV Tipénel va edpappoleTal kara Tn oOykAeion pe Bnkapr peyéBoug

and 8,5F éwg 21F.

1. ToroBemate évav uuputmvo 0dny6 0,038” (0,97 mm) (n uleompo) ueum
Tou BrIKApIOU £10aYwYEQ. AQIDEDTE TO BNKAPL EL0AYWYER AOKGVTAS TiiEon
om X@pa ya va in

2. Tormesmms avadpopa m UuoKsun SMC endve ano Tov oUppaTVO nénvn
HéXpLn BUpa e€6dOU TOU GUppATIVOU 0BNYOU TOU BnKaplol TG OUCKEUNG
va peBei akpBag endvw and m ypapyn Tou dEppatos. Apapéate Tov
ouppdTivo 0dnyo mipuv 1) Bpa €680 dlacyioet ) ypapyr Tou dEPUATog.

3. ToroBemjote mv mpdm ek Twv 600 cuakeuwv SMC Perclose ProGlide
endvw 0To 0UPPATIVO 00NY6. Zuvex(oTe MV MPOWBNOM G GUGKEUNG HEXPL
va yivel eudaviig pa Eviovn mahpkr por afuatog aro Tov eVOEIKTIKO QUAD.
0 poy\og mg ouokeunq (pe Tn ofpavan #1) kat 1o Aoyoturo Ba mpémet va

@ elval oTpappéva pog My opodr (Tpog Ta endvw).

Neplotpéyte m ouokeur 30 poipeg mpog  de&ld Teupd Tou aobevoug
(Gvw apotepd katd mpoogyylan). ToroBeToTe ™ OUOKEUT UMO Ywvia
45 pop@v. Ektugre To dkpo avaank@vovtag To HoyAG (pe T ofjpavon
#1) omv kopudr} g Aaprig. Mnv exmmigeTe To Gkpo mpoTod yivel
epdaviig pa Evrovn maApIKi pof aipaTog («onpeio») amo Tov EVAEIKTIKG
auhe.

5. Tpapn&te ana\d m ouokeur TPog Ta miow, WOTe To Akpo va Bpedei endvw
070 apmplako Toixwpa. Edv £xel eruteuyBel ) owom) B€om Tou dkpou,
Ba undpgel pa artuk aioBnon KAI 1 £voein aipatog Ba otapamoet 1
6a pelwBel onuavtikd ¢tdvovtag oe avernaioBm otahagn. Edv n évdeldn
aipatog dev otapatd oute petaBaMetat onpavTikd, agloAoynate my

45
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. XaAap®aTe ™ GUOKEUT Kat, 0T OUVEXELD, ENAVAPEPETE TO AKPO MG oV

. AnooUpete m ouokeur] SMC Perclose ProGlide péypt n 80pa Tou ouppdtivou

. Mepotpéyte eENadp@S T OUCKEUT PEXPL va dlakpivete Ta dUo Trpata

. Tpapr&te anald To oprykmipa HEXPL va TevIwBel To papua, TIPOKEWEVOU

. Enaveloayayete tov guppdmivo 0dnyo. MNa myv aviaAhayr Twv oUoKeudv, Ba

. Adaipéate m ouokeur] SMC Perclose ProGlide, evi aokeite oupmieon om

. EnavadBete ta Bripata 2-13 e m deutepn ouokeur Perclose ProGlide.

. AdoU adapéoete TuyOV mepiooela xahapd onpeia Tou paupatog ané mv

. H mpo@Bnon Twv Kopmwv Ba TeBzi 0¢ avapiovi) o auTd To onpgio Kai Ta

ayyeloypadia wg npog 1o péyebog G pnptaiag apmpiag, Tuxov Wipata
aopeatiou, eNikwar), vo00 Kat g Tpog T BEom MG napakévmong (va
dlaopahioete o1t n BAon Tou dkpou dev eivat ToroBempévn oe dlakAadwon
1 onolodrnoTe MeUPIKO ayyeio). Emavatorobemate m ouokeun ya

va dlakomei 1) EVBEEN aipatog (DlamproTe Y MEPOTP V)

1) enavel0aydyete 10 Uppa Ka agoAoYaTe TV Kﬂrﬁmﬁﬁ& E Z;\
ouvexioete T dladikaoia.

KaBwg diampeite m ouokeur om BEon MG, otaBeponoriaTe my e T
eelBepo XEpL 0ag (ekeivo Tou dev eivat anacyoAnpévo pe mv xTuén
™G ouoKeunq) yia va e§akohouBrioel va yivetal opakd n avoupon Kat yla
va egaodaioTel o1t 1) ouokeur dev Ba neplotpadei oute Ba petaknBel
TIPOG Ta UPOG katd mv Exrrtugn. Me To GO XEpt 0ag, EKTTTUETE TIQ
Behdveg ruélovtag m didta&n Tou epBoAou (mpog TV KatedBuvon pe T
ofjpavon #2) péxpt va emBeBaldoeTe orTika ot 0 Aaylog Tou eppoAoU
£Exel €pBel oe enadr pe To eyyUg AKPO TOU KUPiwG TUHATOG TG OUOKEUNS.
Mnv aokeite urepBoAu) dUvapn 1) enavakapavopewn nieon om didtagn
epBOAoU. Adou undapéet ortuikr emBeBaiwon Mg enagrg e To kupiwg
THIHA TG CUOKEUNG povo pia popd, oNoKANp@VETaL auto o Pripa.
AkoupravTag Tov avtixepd oag om Aapn wg onpeio ompiEng, aneprégte
anakd g BeAdveg EAkovtag mpog Ta miow  didtagn Tou eppoAoU (mpog
v KatedBuven pe T ofpaven #3) ka apapEaTe EVIEADS TO EIBOND

KaL TG PeAGVES and 1o Kupiwg Turpa ™S ouokeuns. To va Trua Tou
pdppatog Ba eivat pooapmpévo omy mpoodia Berdva. H oniobia Behova
Oev Ba depel pappa. TpariEte npog Ta niow To £pR0AO PEXPL va TEVIWBET
10 pdppa. Me autov Tov TpoTo, emBeBalveTe OTL T0 pappa £xel avaoupBet
EVIEAWG aNO TO KUPIWG THa G OUOKEUNG.

Mnv emxeiprioete va enavekrugete i Behoveg Qv To TUEa Tou
pappatog dev eival pooapmuévo amy Tipdobia Beova. Enaveloaydyete
Tov ouppdTvo 0dnyo kat apaipéate  ouokeur mdvw ano To oUppa.
Eioaydyete véa ouakeur) SMC Perclose ProGlide yia va ohokAnpwBei n
dladikaoia.

XpnoulortoujoTe To pnxaviapd kormig pappdtwv QuickCut, o onoiog eivat
ToroBempévog o AaBn, Yla My Ko Twv pappdtwy and my npocla
BeAova nepubepikd Tou ouvdEapou. H xprion veou ateipou vuateplol 1y
PaNdLou efvat PoaIPETIKT).

apxr Tou B€on whwvTag To HoxAd (pe T aipaven #4) rou Bpioketat oTo
endvw PEPOS OUTKEUNG, TIPOG Ta Kdtw, dnA. amv apxikr Tou BEan. Mnv
EMIXEPHOETE Va adapETETe T auokeur Qv dev EXETe KaTePATEL TO HOXAO.

00nyoU va EEABeL amo ) ypapyr Tou SEpUatog.

TOU PApUATOg 0TV KaprUAn Tou nepideptkou 0dnyou. Kpamote ta
pappata mapakeipeva mpog 1o Bnkapt. Kabwg ouykparteite ta dlo Turpata
Tou pdppatog evepéva, TpaBiEte anald kat Ta dUo Gkpa Tou PEow Tou
TEPI9EIKOU AKPOU TOU EYYUS 0BIY0U.

apEows o N Aapida ) ogiykmripa yia m
ouykpdmon Twv 800 GV T0U paRaTog 00 TIEPIPEQIKO GKPO TOU
1N EVIOXUHEVOU THIIHATOG TOU PAHNATOG (10 KOVIUTEPO TUHA HE TO AEUKO
uxpo) Il n 1 aohahon Tou Kounou
TIpEMeL va diveTal Mpoaoy, WOTE Va NV aokeital EAN 010 PEHOVI{IEVD
pappa PEXPL 0 ohIyKTPag va eviael e aohdleta ta dUo Tuipata Tou
papparog.

va apaipeBoiv Tuxdv xaAapd onpeia Tou pappaTog and TNV IOTIKA 036.
TonoBemote 10 ouodrypévo pdupa o de€id meupd Tou aoBevoug KaTw
ané pa oteipa neteéta. Eivat onpavrikd va npoadloploTel ot pappa
eKITIiEate mpwta, kabdg 0To TEAG ™G dladikaoiag, 0 GUYKEKPIIEVOS
KOUTOG Tpémel va mpowBnBel mpdtog. THMEIQZH: To povokAwvo pdupa
uropei va uroote $Bopd pe To Avotyua Kat To KAEOWo Tou odlyKTmpa.
Edv emBuyieite va mpooapmioete 1o pappa oto 086vio, Guviotdtat va
XpnaonooeTe deUTEPO adLYKTIPa, TOU omoiou To dkpo Ba nepaotel
L€oa ard m Aapr} TOU MPWTOU OPLYKTIPA, KL Va IPOCAPTIOETE TOV
OeUtepo orykmpa ato 086vio. Kard 1o dEaI0 Twv pappdTtwy, aTo TEAog
g dladikaoiag, eivat onuavtiko va BuPAaTe 6T TO GUYKEKPILEVO Pappa
TonoBeTBke MP@TO.

TIPETIEL TO PKOG TOU UPPATIVOU 00NYOU ToU €ival ToMoBempéVo PEaa aTo
ayyeio kat ekeivo mou e&Exel ano m BUpa eE6d0U TOU va ivar EMAPKES.

B&om napakévimaong kat Slampe(te EMAPKES HIKOG TOU CUPPATIVOU 0dnyoU
£vi0¢ mg apmpiag. Me autdv Tov Tporo, ivat duvat n TonoBEmon aAAng
ouokeurig SMC Perclose ProGlide.

ZHMEIQZH: Ma to Pripa 4, npérel va MeploTpéPeTe ) deltepn GUOKEUN
Kkatd 30 poipeg Tepimou npog mv aplotepr] Mheupd Tou aoBevouq (Avw
Oe€1d katd mpoogyyian).

10TIKT} 000, TOMOBEOTE TO OUOHIYHEVO PAUNA Yia T BEUTEPN OUOKEUT
omv aptatepr] mheupd Tou aoBevouq kATw arnd pia oTeipa MeToeTa.

Eivat onpavtikd va Bupdate Toto pdppa TonoBeToate MPATO Kat ot
deutepo. Katd mv ohokAripwon mg dladikaaiag, ot KOHMOL Twv pappdatav
6a rpowbnBolv oUupdwva e T oelpd ToroBEmMang Toug. O KopMog g
TIPATNG OUOKEUNG Tou ToroBemBnke o) de€id mheupd Tou aoBevoug
(Gvw apotepd) Ba mpénet va mpowbnBel Kat va akoAouBroet o KOUMog
me 68l'nspnq (OUOKEUNG TIOU TOMOBEBNKE 0TV aplaTepT TMAEUpa Tou
0BevoUg (ave Begid).

XEIPIOTAG va poXwpi0e! e TN dladikacia.

“Otav epappoletatn TEXV[KI] TlpoKuTupKTlKl‘lQ UUVK)\E[OUQ n X%ﬁ” SMG
Perclose ProGlide ano éva Bnkapt
pey£Boug.

AdoU ohokAnpwBei n dladikaaia, Ba mpémet va npou) v apmpia
évag Uﬁpé¢l)\0Q T YEVIKNG Xprioews uupu(mvug 00nyoe Alumpnms
€NAPKES |NKOG TOU GUPHATIVOU 00nY0U TO00 OTO ayyeio 600 kat EEw anod
 6Upa Tou ouppdTIvOU uﬁnvuu yava 6\00¢c)\losrs OTLT) MPOCTIENAOT) e

pappara Ba evanoTeBo0V PO0WPIVA KATW MO OTEIPES NETOETES u:xp l

ouppdtvo 0dnyod Ba HEXpLVA T a )
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. Ekm\vete kaAd Ta aopahopéva pappara Perclose ProGlide pe

TNapIopEVo GuatloAoYIKO 0po Yia va aropakpUVETe Tuxov Eepapévo aija.
AdapéoTe 10 odrykTipa anod o mpaTo paypa (deid reupa aobevols/
Gvw aplotepd). To TUMA TOU EVIOXUPEVOU pdppatog eivat Pre kat eivat
1A e TO PeyahlTepo ikog. To THa Tou evioXupévou pdppatog Ba
ortomBe yla mv mpo@8nan tou kopmou. To PkPGTEPD OE PKOG, N
EVIOYUHEVO THIUA TOU Papatog Exel Aeukd GKpo Kat xpotportote(tat yia
™V a0hANON TOU KOHTOU.

Tuhi€te TO T ToU evioXUpEvou pdupatog otaBepd Yipw anod Tov
aploTepd oag deikm, Kpat@vrag Tov XapnAd Kat Kovid aTo dEppa kat
dlampriote To pdppa opoatovikd npog My 0Tkt 030. KaB@g diatnpeite
TNV npoonéAacn pe cuppdTivo 0dnyod, apapéate TPooEKTIKA OAOKANPO TO
0UomHa Tou Bnkaptou kat Tautdypova TpagrTe To TUMEA Tou pappatog
He apyn, auvexr) au§avopevn dovayn. AoduyeTe Ypriyopeg Kviaeig 1y
Tvaypata eve XepileaTe Ta Trpata tou pappatog. H niean pe o xEpt
Ba nipértet va epappooTel eyyg Tpog ) BEON Mapakévimong yia my
ayoataan, kaBwe apaipeitat 1o Bkapt kat katd m ALGpKeIa ™G apxIKig
TPoWBnang Tou pappatog.

MHN aodaioete Tov KOpTO G QUTO TO ONpEiD. AOYW TOU pEYEBOUG MG
apmploToprg, n xprion Tou epyaeiou kormg pappdtev (evomra 10.3,
PBriua 13) propei va ypetaatel yia va minatdoouy peta&l Toug Ta dkpa Tou
(ot00. Qotooo, MHN aodudioete f) odiere unepBolikd Tov kopmo 600

0 ouppaTivog 0dnyo BpiokeTal akdpa péca aTo ayyeio. ToroBemate
Eavd ta Tppata Tou pappatog om de&ld Meupd Tou aobevoug ya va
avayvupilete £UKOAa TOL0 pappa EKTTTUXBNKE TPWTO.

. Aaipéate To odrykTripa anod To delTepo pappa (apiatepr] Meupd

aoBevole/dve degld) Kat TipowBrioTe TOV KOUTO XPNOIOMOLOVTAS TV

idla Texvikn kat NpGVTag TNV pe 0dnyod. MHN
aoduAioeTe Tov KOpMo 00TE 0€ auTd To onpeio. ToroBeToTe Ta THHATA
ToU pdppatog omy aplatepr Meupd Tou asBevols yia va avayvwpiete
€UKoAa TT0L0 pAyya ToroBeTrBnke deltepo.

Mpaypatortorjote a&loAdynon yia mv apootaan. Edv napampnBel éviovn
ayloppayia, mpowdrate Eavd o mp@to paypa (de€d mMeupd aoBevols/
Gvw aplotepd) kat o ouvéxela Tpowdnate Eavd to deltepo (aplotepr
TAeupd aoBevolc/dvw de€id). Katd m alykhelan Bnkapiv peyahltepou
HeyéBoug, auvnBicovtat ot MOANAMAES Tpowbroelg kopnwv. Qatdoo, MHN
aodahioere i oi&eTe unepBohika Tov KOpTO 600 0 CUPPATIVOG 0BNYES
BpiokeTmn okopa péoa oto ayyeio. MExpr va aaipeBei To alppa, Ba eivar
opari pa pikpf aipoppayia, aAAa dev Ba mpénel va drdvel oTo enimedo
TNG MOAYIKAG POAG aipatog.

. Edv dev napampnBei amodekT apoaTaon, o€ auto To Onpeio Propeite

va xpouorouoete npooBeteq auokeugq SMC Perclose ProGlide.
EnavahdBete ta Bripata 2-11 pe mv endpevn ouokeun Perclose ProGlide.
ZHMEIQZH: 210 Bripa 4, n pim ouokeur dev Ba mpénet va neplotpadel. H
ouokeur] Ba exiuxBei oe eubeia kpaviakr/oupaia BEan (pe To Aoyoturo
OTPappEVO MPog v 0podry/mpog Ta endvw). Metd mv xrtugn mg
OUOKEUNG, TIPOWONOTE Tov KOHTO e Tov idlo Tpono. MHN aodadioete i
odiere unepBolikd Tov k6o 600 0 cuppdTIvog 0dnydg eEakoAouBei va
BpiokeTa pEoa aTo ayyeio.
Atiohoynote ) B€am wg mpog M enapkr] awdotaon. Edv n aipoppayia
eival eheyxopevn, T0TE 0 XeIpIoTAG Ba mpénel va adaipEael Tov ouppaTivo
0dnyd. Me To Turjua Tou evioXupévou pAppatog (To Hakpitepo Pke Tyrpa)
otaBepd Tulypévo YUpw aTio Tov aplatepd oag deikm, Tpowenate Eava
T0 TPTO Pppa (de&id meupd aoBevols/dvw aploTepd) Kai, o OUVEXELD,
TonoBem0Te T0 EPYAAEi0 KOTMG pappdTwY KATw anod Tov aploTepd
avtiyelpa, MOTE va araoyoAefte T0 £va XEPL 0ag HOVO Kat OANOKANPOOTE
TV TPOWBNOT TOU KOKMOU e apyr, OuvexT) au&avopevn Taom PéxpL va
TeviwBel 10 pdppa (600 TevIwpEveS eivat oL Xopdég Mg kiBdpag). Me to
€pYAAE(0 KOG papATwV TOMOBEMUEVO Kal TO Papya TEVIWHEVD, 0OiETE
TV KOUTO EAKOVTaG anahd To THA TOU N EVIOXUREVOU pdppatog (to
KOVTUTEPO THIHA e TO AEUKO GKpo), dlamp@vtag To opoa&ovikd mpog
TV (0TIKT) 000.
MHN koyere To pappa. AkohouBrioTe Ta idla ripata yia va npowdnoeTe 10
OelTepo pappa (aplotepr) Teupd aoBevols/dvw de€id), opoatovikd mpog
v 0TIk 000 Kat va aodahioeTe Tov kopmo, aAAd MHN koyeTe 1o pappa.
Edv anareftat, mpow6rote ta npoobeta pdypata kat aodakiote Toug
KopToug pe my idla oelpd pe mv oroia ToroBeTOnKkav (Gvw aplotepd,
avw de€id, endvw). Agooyrate myv aoppayia. EGv n apoataon kpibet
ETAPKIG, KOYTE Ta GKPA TwV PAPPATWV KATw arid my emddvela Tou
0EpPATOG XPNOYONoLAVTAG T EPYAAE(0 Komng pappdtwy (evomta 10.3,
Bria 13 B) 1} éva véo, ateipo vuotépt 1y PahidL.

Opaion pappdTwv
Edv ta pappata urootolv Bpadon Tipv odifete Tov KOUMO, evid T0 oUpHa
eEakoloubei va Bpioketat ot BEaN ToU, AMOPPIPTE T0 UAKO pappdTev Kat
Xpnotororjate G ouakeur] SMC Perclose ProGlide yia va ohokAnp@oete
m dladikaaia.
Edv ta pappata urootolv Bpadon adoul £xete mpowdroet fy/kat agi€et Tov
KOpTo, eved T0 oUppa e&akohouBei va Bpioketal o BEOM Tou, Propeite va
Xpnoororoete G ouokeur] SMC Perclose ProGlide 1} va eloaydyete éva
Bnkapt ya va UAOKAnpdmsrs  dladikaoia. Ba mpénet va divetal ipoooyr,
0T va arodevyetal n Goknan g dUvapng o€ Tepi
TI0U QMATE(TaL ) €Naveloaywy GANG ouokeuri 1 Brikapiod eloaywyéa.
Mpog aroduyr Tuxov avtiotaong, éva Bnkdpt Yoy
JIE GpKETA Jkpo HEYEBOG, (oTe va eivat Buvat n eloaywyn Tou Xwpig
unepBOAKT dUvapn.
Ze kaBe mepirrwon), edv dev eivat duvat n eloaywyr GANG uaKeung
SMC Perclose ProGlide 1 Bnkaptou eloaywyga, epapuoate ouprtieon pe 10
XEPL YO va METUXETE TV QioaTaom.
Mpokewévou va anopeuyBei n Bpadon Twv pappdtwy, va EAKETE TIAVTa Ta
TUAUATa TV PappdTwY Pe apyr, ouvext) augavopevn duvapn. Anoguyete
YPriyopeq KWoELS 1 Tvdypata evd XEWIeaTe Ta THAHATA TOU PAHATOC.
Mpokewévou va anopeuxBolv Tuxov HBopéS kat emakoloubeg Bpadoelg, T
€£pYaheio KOG PappATWV Kat Ta TUAHATA Twv pappdtav Ba npénet navia
va eivat opoa&ovikd npog mv 1otk 000. O KoPog avixelpa Ba mpénet
va givat Tpappévog pog Ta endvw (mpog v opodry) kat 1o epyakeio
Kormg pappdtwy dev Ba mipémel va replotpadel. Katd myv eloaywyr tou
PAPPATOG OTO EPYAAE(D KOG pappdTwy, SlampraTe Tov KOUMO avtixelpa
QUUPWPEVO, PEXPL TO PAUMA Kal TO EpYaAE(0 va eival opoagoviKa TO éva pe




T0 GA\O Kat émetta, ans)\auespmma TOV KOWMO QVTiXelpa, MOOTE TO PAHMA Va
UUMﬂ¢GEl om Bipa pauu(muv
10.6 G petd mv
1. Edapuoote évav Kurd)\)\n)\o enideayo om BEM npocms)\urmq

2. Agwhoyiote m B€on mpooTiEhaonG oupdwva e 0 npﬁr
TOU VOOOKOHEIOU. 5 A
10.7  Zdotaon yio inon kai e§iTipio

H kwntoroinon aoBeviv nou éxouv unopAnbei oe ﬁtuvvwo‘nm 1) eneppatiki
dladkaoia péow Bnkaptwv 5F-8F propei va VlVEl 000 (peg petda mv
OAOKAPWON TWV HLadIKACIOV e 1 OUOKEUES SMC Perclose ProGI\de

Ta aoBeveig mou xouv 3

kaBemplaopol péow Bnkapidv 8,5F-21F n kwvntoroimon katn

‘Al

urzadzenia podczas uzycia. Tiok stuzy do wprowadzania igiet oraz przesuwania
szwu. Kanat znacznikowy zna]duw sig w obrebie prowadnika, a jego port
intraluminainy znajduje sig na dystal koricu Prc ie kanat
znacznikowy znajduje sig na korpusie urzadzenia. Kanat znacznikowy zapewnia
stecznego wyptywu krwi (znacznik uzyskania) z tetnicy udowej, aby
Sﬁ odpowiednie potozenie urzadzenia.

W Zawiera narzedzie do sprowadzania wezta (przycinarka szwow Perclose), ktore
zaprojektowano w celu sprowadzania wezta w okolice naciecia tetnicy. Przycinarka
szwow Perclose przeznaczona jest rowniez do obcinania wolnych koricowek szwu.
System Perclose ProGlide 6F SMC zaproj ) do uzytku w miej
dostepu o wielkosci od 5F do 21F. System Perclose ProGlide SMC

Tou aoBevoug petd m dladikaoia evandketal oy euxEPELa TOU 1ATPOU.
Ia va kaBoplotei edv Ba emurpanei n Kwnronoinon 1 1 xoprynan

e€impiou o £vav ouykekppEvo aaBev, eivat onpavtikn n e&€taon oAwv
TV KAWVIKQV apayoviwy, oupnepiappavopévey, petagl aAwv, Tou
OXNHATOG QVTITNKTIKTG aywyNg, TwV QvTIaoneTahlakdv Kat 6popBoAUTIKOV
TiapayovIwy Tou xopnyouvtal, Mg avapluong aiuatog 1 mg apoppayiag
ano m Bon MPOOTENAONS, ™G atpo0TaoNg o BEGN AEBIKAG
TIPOOTEAAONG, TG YEVIKIG kapdlayyelakrq katdotaong Tou aobevoulg, Twv
EMUMEDWV aVaIBNTIKGV TapayovIwy Kat mg ouvoAKNS KAWIKIG Katdataong
ToU a0BevoUQ. .

11.0  TNOZTOMOIHZH NAHPO®OPION FIA TO NPOION

H Abbott Vascular Inc. £xel kataokeudoet autiv T oUOKeUn pe

8€ouaa dpovrida. H Abbott Vascular Inc. amokAeiel 6Aeg TG eyyuroelg,

eite pnTéQ eite umovooUpeveg e vopikn dladikaaia 1} dladopetikd,
OUUMEPINAPBAVOPEVWY, EVDEIKTIKA, TWV UTIOVOOUHEVWV EYYUNOEWV
EUMOPEUaIHOTTAG 1) KAaTAAANAOTNTAG, KABWS 0 XEWPLOPOG Kat n arobrikeuan
QuTAG ™G OUOKEUNG Kat ot mapdyovTeg mou oyetiCovtat e Tov aobevi, m
Oudyvwon, m Bepareia, TIG XEPOUPYIKES dladikaoieg kat Ghha {nmuata
Tiépav Tou eAEyxou G Abbott Vascular Inc. enmpealouv dpeca aum m
OUOKEUN KAl T anoTeAETPATa Tou TIPOKUTTTouV and m xpron mg. H Abbott
Vascular Inc. 6ev uBUVETaL Yla KAMIQ CUPTTTWHATIKY 1} TTApENopevn andAela,
{npia 1y dardvn, Tou MPOKUMTEL Geaa 1 Eupeoa anod m xprion autig mg
ouokeung. H Abbott Vascular Inc. dev avahappdvel, oute e€ouatodotel
Kavéva Tpito mpoowro va avakdBel ek PePoug e, Kapia AAn 1 mpoobem
£UBUVN 1) UTIOXPEWAT) O OXEON JIE TN OUYKEKPIUEVT GUOKEUT.

Polski / Polish

System do zamykania za pomoca szwu (SMC)
Perclose ProGlide 6F
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1.0 UWAGA

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane jedynie przez lekarzy (lub

innych pracownikow stuzby zdrowia, upowaznionych przez lekarzy lub

pod ich P w zakresie i i
ycznego i/lub inter ktorzy zostali przeszkoleni przez

autoryzowanego przedstawiciela firmy Abbott Vascular.

Przed uzyciem operator musi zapoznac sig z instrukcja obstugi i pozna¢

techniki ia zwigzane ze iem tego urzadzenia.

2.0 OPIS URZADZENIA

System zamykania za pomoca szwu (SMC) Perclose ProGlide jest prze ?éz@g%/

pracujacy

do zamykania miejsc naktucia tetnicy udowej pojedynczymi polipropyl
szwami monofilamentowymi po zakoriczeniu procedur cewnikoy
diagnostycznego lub interwencyjnego.

Urzadzenie Perclose ProGlide SMC skiada sie z tioka, uch adnlka oraz
koszulki. Urzadzenie Perclose ProGlide wprowadzane jest po ‘standardowym
prowadniku 0,97 mm (0,038") lub mniejszym. Zastawka hemostatyczna
ogranicza przeptyw krwi przez koszulke z zatozonym prowadnikiem lub bez
niego. Prowadnik zawiera igly oraz stopke i precyzyjnie kontroluje wprowadzanie

na rysunku 1.
Rysunek 1: System do zamykania za pomoca szwu Perclose ProGlide

A. Urzadzenie Perclose ProGlide
B. Przycinarka szwow Perclose

o

3.0  SPOSOB DOSTARCZANIA
Urzadzenie oraz akcesoria Perclose ProGlide SMC dostarczane s w stanie sterylnym
i niepirogennym, w ni rodukly sg
sterylizowane tlenkiem etylenu i sa wylacznie do j uzytku.
To urzadzenie jednorazowego uzytku nie moze by¢ uzyte ponownie u innego pacjenta,
poniewaz nie zostalo zaprojektowane tak, aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem
PO pierwszym uzyciu. Zmiany wiasciwosci mechanicznych, fizycznych i/lub
wywotane 0 uzyciem, liem i/lub resterylizacja moga
negatywnie wplywac na integraino$¢ budowy urzadzenia lub materiatow, prowadzac
do kontaminacji z powodu zwezenia odstepow i/lub przestrzeni oraz nlekoaysmle
ptywajac na i/lub dziatanie . Brak ] etykiety
moze prowadzi¢ do ni uzycia oraz Zliwi i
Brak oryginalnego opakowania moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, utraty
sterylnosci i powstania ryzyka urazu u pacjenta i/lub uzytkownika. Nie resterylizowac.
Przechowywa¢ w suchym, chtodnym miejscu.
System Perclose ProGlide 6F SMC obejmuje:
Jedno (1) urzadzenie Perclose ProGlide 6F SMC
Jedng (1) przycinarke szwow Perclose
0 IA

Patae

System Perclose ProGlide SMC pr jest do pr
szwow w celu zamkniecia miejsca dostepu do tetnicy udowej wspolnej u
pacjentow, u ktdrych wykonano procedury cewnikowania diagnostycznego lub
interwencyjnego przy wykorzystaniu koszulek w rozmiarze od 5F do 21F. W
przypadku koszulek wigkszych niz 8F wymaga sig zastosowania co najmniej
dwoch urzadzen oraz techniki wstepnego zamykania.
5.0 PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane Zadne przeciwwskazania co do stosowania tego urzadzenia.
Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na rozdziat 6.0 OSTRZEZENIA oraz
7.0 SRODKI OSTROZNOSCI.
6.0 OSTRZEZENIA
Nie stosowac urzadzenia Perclose ProGlide SMC, ani jego akcesoriow, jesli
opakowanie zostato wezesniej otwarte lub bariera sterylna zostata naruszona,
lub jesli elementy wygladaja na uszkodzone lub wadliwe.
NIE RESTERYLIZOWAC ANI NIE UZYWAC PONOWNIE. Urzadzenie Perclose
ProGlide SMC oraz jego akcesoria pr s wyfacznie do
uzytku.
Nie uzywac systemu Perclose ProGlide SMC, jesli naruszono steryinosc pola
zabiegowego i jesli mogto dojs¢ do kontaminacii bakteryjnej koszulki lub otaczajacych
tkanek, poniewaz naruszenie sterylnosci pola moze skutkowac zakazeniem.
Nie stosowac systemu Perclose ProGlide SMC, jesli miejsce wklucia znajduje sig
powyzej na]mzsze] czgsci dolnego brzegu tetnicy nabrzusznej dolnej (IEA)
/lub powyzej wigzadta ) W oparciu o ori jne punkty kostne,
poniewaz takie miejsce wkiucia moze skutkowa¢ krwiakiem w przestrzeni
zaotrzewnowej. Wykona¢ angiografie tetnicy udowej w celu zweryfikowania
potozenia miejsca wkiucia. UWAGA: Konieczne moze by¢ wykonanie zarowno
angiografii w projekcji prawo-skosnej (RAO), jak i lewo-sko$nej (LAO), aby
uzyskac doktadny obraz miejsca, w ktorym koszulka wchodzi do tetnicy udowej.
Nie stosowac systemu Perclose ProGlide SMC, jesli wkiucie przechodzi przez tying
$ciang naczynia lub w przypadku wielu miejsc wkiucia, poniewaz wkiucia tego typu
moga powodowaé krwiak lub krwawienie do przestrzeni zaotrzewnowej.
ie stosowac systemu Perclose ProGlide SMC, jesli miejsce wkiucia znajduje
tetnicy udowej powierzchownej lub tetnicy udowej gtebokiej lub
atezieniu tych naczyn, poniewaz takie miejsca wkiucia moga powodowac
stanie tetniaka rzekomego, rozwarstwienie btony wewnetrznej naczynia
lub ostre zamkniecie naczynia (zakrzepica tetnic o matej $rednicy). Wykonac
angiografie tetnicy uduwei w celu zweryfikowania potozenia miejsca wkiucia.
UWAGA: Koni moze by¢ zarowno angi w projekcji

kosnej (RAQ), jak i I j (LAO), aby uzyskac dokfadny obraz
m\e]sca w ktorym koszulka wehodzi do lgmmy udowej.
7.0 SRODKI OSTROZNOSCI
« System Perclose ProGlide SMC jest dostarczany w stanie sterylnym i
niepirogennym, w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu.
Przed uzyciem sprawdzi¢ system Perclose ProGlide SMC, aby

y
e

tych igiet wokot miejsca wkiucia. Uchwyt stosowany jest do stabilizowania

upewnic sig, ze steryine opakowanie nie ulegto uszkodzeniu podczas
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transportu. Sprawdzic¢ wszyslkie elementy przed uzyciem pod katem
i j howac znos¢ podczas

ia sie z ur aby
przypadkowego uszkodzenia urzadzenia.

Podobnie jak we wszystkich procedurach cewnikowania
zakazenia. W trakcie stosowania systemu Perclose ProG %@%}E Z:\\
przez caly czas zachowywac technike utrzymania jaiow

odpowiednia pielegnacje pachwiny zgodnie z protokotem szpitalnym,
pozabiegowym oraz po wypisie ze szpitala, aby zapobiec zakazeniu.
Stosowac technikg pojedynczego wkiucia w $ciang naczynia. Nie
wykonywac wkiu¢ w tylna $ciang tetnicy.

Nie wprowadzac urzadzenia Perclose ProGlide SMC w tetnice udowa pod
katem wigkszym niz 45 stopni.

Nie ma zadnych i co do ia dostepu, jesli
uprzednie arteriotomie zamknigto za pomoca urzadzeri Abbott Vascular SMC.
Jesli wokét urzadzenia Perclose ProGlide SMC widoczny jest znaczny
przeptyw krwi, nie wysuwac igiet. Usuna¢ urzadzenie Perclose ProGlide
SMC po prowadniku 0,97 mm (0,038") (lub mniejszym) i wprowadzic
koszulke introducera w odpowiednim rozmiarze.

. jac tiok w celu igiet, nalezy ¢

aby zapobiec jego skreceniu lub przesunigciu do przodu podczas uzycia.
Skrecenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do wygigcia igty uniemozliwiajac
trafienie w mankiet. Nie stosowac nadmiernej sity ani nie naciskac wielokrotnie
tioka. Wywieranie nadmiemej sity na tiok podczas wprowadzania potencjalnie
moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia, co moze wymagac interwencji
i/lub chirurgicznego usunigcia urzadzenia oraz naprawy naczynia.

Nie wywiera¢ nadmiernej sity na dzwignie podczas przywracania stopki
do jej oryginalnego potozenia (oznaczenie nr 4) w dole urzadzenia. Nie
probowac wyjmowac urzadzenia bez zamknigcia dzwigni. Wywieranie
nadmiernej sity na dzwignie urzadzenia lub proba wyijecia urzadzenia

bez zamknigcia dzwigni moga spowodowac uszkodzenie urzadzenia

i/lub doprowadzi¢ do urazu naczynia, co moze wymagac interwencji

i/lub chirurgicznego usunigcia urzadzenia oraz naprawy naczynia.

Nie przesuwac do przodu ani nie wycofywac urzadzenia Perclose
ProGlide SMC w warunkach odczuwanego oporu, o ile nie ustalono
przyczyny tego oporu (patrz czesc 10.3 WPROWADZANIE URZADZENIA
SMC). Nalezy unikaé sity do

przodu lub skrecania urzadzenia Perclose ProGlide SMC, nnnlewaz
moze to do naczyn i/lub ztamania
urzadzenia, ktére mogtyby ji i/lub

usunigcia urzadzenia i naprawy naczyi.

Jesli podczas wprowadzania urzadzenia Perclose ProGlide SMC napotkano
nadmierny opor, nalezy usunaé¢ urzadzenie po prowadniku 0,97 mm
(0,038”) (lub mniejszym) i ponownie wprowadzi¢ koszulke introducera
lub zastosowac ucisk reczny.

Wyjac koszulke Perclose ProGlide przed zacisnigciem szwu. Niewyjecie
koszulki przed zaci$nieciem szwu moze spowodowaé oderwanie koricowki
koszulki.

Podczas I chh lul b { innych

nalezy aby uniknac f 'j
manipulacja materiatem. Unika¢ ikaj
instrumentow chlrurglcznych takich jak zaciski, kleszczyk\ \ub imadta.
Nalezy ucisk reczny w utrzymywania sig krwawienia
z migjsca dostepu do tetnicy udowej po uzyciu urzadzenia Perclose ProGlide
SMC do zamkniecia arteriotomii po zastosowaniu koszulki 5F-8F.

W celu zamknigcia arteriotomii po uzyciu koszulki 8,5F-21F, zaleznie od
rodzaju procedury cewnikowania mlerwency]nego nalezy wykorzystac
memdy ucisku recznego, ucisk o

cisnieniu i/lub inne metody leczenia, jesli krwawienie z miejsca dostepu do
tetnicy udowej utrzymuje sig po uzyciu urzadzenia Perclose ProGlide SMC.
8.0 SZCZEGOLNE POPULACJE PACJENTOW

Nie oceniano bezpieczeristwa ani skutecznosci stosowania urzadzenia
Perclose ProGlide SMC w ponizszych pacjentow:

« Pacjenci, u ktorych stosowano koszulki introducera < 5F lub > 21F

w trakcie procedury cewnikowania.

Pacjenci z tetnicami udowymi o matej Srednicy (< 5 mm).

Pacjenci z miejscem dostepu powyzej najnizszej czesci doinego brzegu
tetnicy nabrzusznej dolnej (IEA) i/lub powyzej wigzadta pachwinowego

w oparciu o orientacyjne punkty kostne.

Pacjenci majacy dostep tetniczy inny niz tetnica udowa wspéina.

Pacjenci z krwiakiem, tetniakiem rzekomym lub przetoka tetniczo-zying
obecnymi przed usuwaniem koszulki.

Pacjenci ze zwapnieniem w tgtnicy udowej, ktore jest widoczne pod
kontrola fluoroskopowg w mle]scu dostepu.
Pacjenci z cigzkim pr Srednicy
wtmcy biodrowej lub udowej wigkszym niz 50/D albo wezesniejsza
operacja p lub stentu w sasit
miejsca duslepu

Pacjenci z miejscem dostepu w przeszczepach naczynlowych
Pacjenci z uprzednio
wewnatrzaortalng w miejscu dostgpu.

Pacjenci z umieszczong w trakcie procedury cewnikowania udowg
koszulkg zylng po tej samej stronie.

Pacjenci z dostepami tetniczymi po tej samej stronie, naktuwanymi

i poddawanymi uciskowi w ciagu 48 godzin po zamknigciu. UWAGA:
Wezesniejsze/wstepne miejsce wkiucia moze potencla\me ponownie
krwawic¢ z powodu niestabilno$ci skrzepu i/lub uzycia antykoagulantow,
nawet jesli nowe miejsce wktucia zostato pomysinie zamknigte za
pomoca urzadzenia Perclose ProGlide SMC.

Pacjenci, u ktorych wystepuja trudnosci z wp! koszulki
introducera lub z wigcej niz jednym wkiuciem do tetnicy po tej samej
stronie w momencie rozpoczgcia procedury cewnikowania.
Pacjenci z wktuciem zgodnym z kierunkiem przeptywu.

Pacjenci, ktorym podawane sg inhibitory glikoprotein IIb/llla przed,

w czasie lub po procedurze cewnikowania. K§
Pacjentki w cigzy lub karmiace piersia.

Pacjenci ze skaza krwotoczng lub koagulopatia. @Q 2
Pamenu W wieku ponizej 18 lat. %
Pacjenci skrajnie otyli (wskaznik masy ciata BMI > 40 grm?).
Pacjenci z czynnym ogdlnoustrojowym lub skérnym zakazeniem lub
stanem zapalnym.

szewnych
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Przed rozwazeniem wczesnego wypisania ze szpitala nalezy zbadac pacjenta
pod katem nastepujacych stanow Klinicznych:

« Sedacja plytka

. Terapia przeciwzakrzepowa, trombolityczna lub przeciwplytkowa

nny stan kardiologiczny
@ w migjscu zamknigcia
ie msnlenle

« B0l podczas chodzenia
«  Krwawienie w miejscu zamknigcia
« Wszelkie choroby wspotfistniejace, ktore wymagaja obserwacii.
Wystapienie ktoregokoIW|ek z powyzszych czynnlkow doprowadzato zwykle
do ze szpitala.
POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE
dziatan z uzyciem urzadzen do
zamykania za pomoca szwow moga nalezec mledzy innymi:
Reakcja alergi lub reakcja
Niedokrwisto$¢
Zwezenie/okluzja tetnicy
Przetoka tetniczo-zylna
Krwawienie/krwotok
Podbiegnigcia krwawe/krwiak
Zgon
Zakrzepica zyt gtebokich
UW|e;zn|e;C|e urzadzenia
Ust

9.0
Do

urzadzenia

dziafani sig urzadzenia
Ostabienie pulsu dystalnie wzgledem miejsca zamknigcia

Zator
Przediuzony czas
Zakazenie/sepsa
Zapalenie
Rozwarstwienie/rozerwanie bony wewnetrznej naczynia
Niedokrwienie dystalnie wzgledem miejsca zamknigcia
Uszkodzenie nerwu

Dretwienie

Bol

6znienie

ia pacjenta

Perforacja

Krwiak zaotrzewnowy/krwawienie do przestrzeni zaotrzewnowej
Chirurgiczne wypreparowanie/zamknigcie tetnicy udowej wspolnej
Utworzenie sig zakrzepu

Uszkodzenie naczynia

Skurcz/spazm naczyniowy

Epizod wazowagalny

Rozejécie sig rany.

1

0.0  PROCEDURA KLINICZNA ZAMYKANIA ZA POMOCA SYSTEMU
PERCLOSE PROGLIDE SMC
j mstrukcle sq techni i, ale nie zastgpuja koniecznosci
ia w zakresie ia systemu Perclose ProGlide SMC.

Opisane pomzej techniki i procedury nie maja na celu zastapienia do$wiadczenia oraz
zdolno$ci oceny lekarza w przypadku leczenia konkretnych pacjentow.
10.1 Badanie i wybor produktow
1. Wybrac odpowiednie urzadzenie (urzadzenia) Perclose ProGlide SMC do
zamknigcia miejsca dostepu dla koszulki |n1r0ducera w rozmiarze od 5F do 21F.
Po Perclose ProGlide SMC
oraz akcesoriow pod katem naruszenia bariery jatowej wyjac urzadzenie z
opakowania.
Jesli podczas manipulacii urzadzeniem stosowane sa dodatkowe instrumenty,
takie jak zaciski, kleszczyki lub imadta, nalezy zachowac szczegoing

11056 celem zmnieiszenia prawd e o
uszkodzenia urzadzenia lub szwu.
Sprawdzi¢ drozno$¢ kanatu znacznikowego, przeptukujac go solg
fizjologiczna, az roztwor zacznie wyptywac z portu znacznikowego. Nie
stosowac urzadzenia Perclose ProGlide SMC, jesli kanat znacznikowy
jest niedrozny.

Uwagi dotyczace dostepu tetniczego oraz naktucia
Skrajnie gteboki kanat tkankowy moze wptyna¢ na trajektorie igty, co
uniemozliwi igtom urzadzenia Perclose ProGlide SMC uchwycenie mankietow
oraz odpowiednie dowiazanie wezfa, poniewaz przycinarka szwow nie
bedzie w stanie przesunac wezta do Sciany tetnicy w celu uzyskania peinego
przylegania przed zablokowaniem wezfa. Skrajnie gteboki kanat tkankowy
moze wymagac dostepu za pomoca diugiej igty i/lub, po umieszczeniu
urzadzenia Perclose ProGlide, ucisku tkanki podskornej (za pomoca uchwytu
urzadzenia), aby mozliwe byto uzyskanie pulsacyjnego przeptywu krwi.
Przed wprowadzeniem igly dostepowej zaleca sie uzyskanie obrazu tetnicy
udowej za pomoca ultrasonografu lub wizualizacje glowy ko$ci udowej pod
kontrolg fluoroskopowa. Jesli gtowa kosci udowej ma postuzy¢ jako punkt
odniesienia, za punkt orientacyjny wkiucia nalezy obrac jej $rodek. Przed
podaniem lekow przeciwzakrzepowych zalecane jest wykonanie angiografii
tetnicy udowej poprzez koszulkg introducera (lub koszulkg stosowang
w procedurze) w celu zweryfi ia, czy miejsce powe znajduje sie
w tetnicy udowej.
Nakiu¢ przednig $ciang tetnicy udowej pod katem okoto 45 stopni. Unika¢
nakiu¢ bocznej i tyinej $ciany tetnicy udowej.
4. Przed wprowadzeniem urzadzenia Perclose ProGlide SMC nalezy wykonac
angiografie tetnicy udowej celem ocenienia miejsca dostepu do tetnicy
udowej pod katem wielkosci naczynia, zZlogow wapnia, kretego przebiegu
oraz choréb lub rozwarstwien $ciany tetnicy. Pozwoli to zapobiec ominigciu
mankietu (sytuacja, gdy igly urzadzenia nie chwytaja mankietu) ilub
umieszczeniu szwu na tylnej Scianie oraz mozliwemu podwiazaniu przedniej
i tylnej $ciany tetnicy udowej. Miejsce wkiucia powinno znajdowac sie
w potozeniu proksymalnym wzgledem rozgatezienia tetnicy udowej
powierzchownej oraz tetnicy udowej glebokiej oraz w potozeniu dystalnym
wzgledem dolnego brzegu tetnicy nabrzusznej dolnej.
Nie ma zadnych ograniczen co do uzyskiwania ponownego dostgpu do
tetnicy udowej po zastosowaniu urzadzen do zamykania Abbott Vascular.

2.

10.2
1




103

Koszulka 5F-8F do wprowadzania urzqdzema SMC, w lym

techniki (pi ) oraz
utrzymywania dostepu prowadmka
Ponizsze instrukcje opis etapow

zamykania miejsca dostepu dla zabiegu l:ewmkowama pi
przez koszulki o rozmiarach od 5F do 8F.

1.

. Chwyci¢ szew

Wsuna¢ prowadnik 0,97 mm (0,038”) (lub mniejszy) nggg
stosowang w procedurze (lub koszulkg introducera). Wyja¢ koszulkg
stosowang w procedurze, jednoczesnie uciskajac pachwing w celu
utrzymania hemostazy.
Zatadowac urzadzenie na prowadnik, tak aby port wyjéciowy prowadnika
koszulki urzadzenia znajdowat sig tuz nad linig skory. Wyja¢ prowadnik, zanim
port wyjsciowy przekroczy linig skory.
Kontynuowac wprowadzanie urzadzenia az do uzyskania wyraznego,
pulsacyjnego wyptywu krwi z kanafu znacznikowego. Ustawic urzadzenie
pod katem 45 stopni. Umiesci¢ stopke, unoszac dzwignie (oznaczenie nr
1) znajdujaca si¢ na gorze uchwytu. Nie umieszczaé stopki do momentu
uzyskania wyraznego pulsacyjnego wyptywu krwi (,.znacznik”) z kanatu
znacznikowego.
Delikatnie ¢ urzadzenie celem ia stopki tak, aby przylegata
do Sciany tetnicy. Uzyskanie prawidtowego potozenia stopki bedzie
odczuwalne dotykowo ORAZ wyptyw znacznikowy krwi ustanie lub bedzie
ograniczony do kilku kropel. Jesli wyptyw znacznikowy nie zniknie ani nie
zmniejszy sig w zauwazalny sposob, nalezy wykona¢ angiografig tetnicy
udowej celem ocenienia jej rozmiaru, zlog()w wapnia, kretego przebiegu,
chorob oraz miejsca wkiucia (upewnic sig, e plytka stopki nie znajduje si¢
W rozgatezieniu ani galen boczne)). Popmwm potozenie urzadzenia celem
wyp! ponownie prowadnik,
wyjqc urzqdzenle aby wykonacé ucisk reczny, lub wprowadzi¢ nowa koszulke.
urzadzenie w ofozeniu, i je wolng
rekq (reka, ktora urzadzenie nie jest wprowadzane) w celu utrzymania
delikatnej retrakci i w celu upewnienia sie, ze urzadzenie nie ulega skreceniu
ani nie przesuwa sig do przodu w tracie wprowadzania. Druga reka nalezy
wprowadzic igty, naciskajac tiok (w kierunku oznaczonym numerem
2) az bedzie mozna wzrokowo stwierdzic, ze kotnierz tioka styka sig z
proksymalnym koricem korpusu urzadzenia. Nie stosowac nadmiernej sity
ani nie naciskac wi toka.
kontaktu z korpusem urzadzenia pozwala uznac etap za zakoriczony.
Uzywajac keiuka jako punktu podparcia na uchwycie, delikatnie zwolni¢ igy,
odciagajac tiok do tylu (w kierunku oznaczonym numerem 3) i catkowicie
wyjac ttok oraz igty z korpusu urzadzenia. Jedna z koricowek szwu bedzie
przymocowana do gty przedniej. Szew nie bedzie zamocowany do igly tylnej.
Odciagna¢ do tytu thok, az szew sie naprezy, dzieki czemu mozna bedzie
potwierdzic, ze wszystkie szwy zostaly w pelni usunigte z korpusu urzadzenia.
Nie podej prob ia igiet, jesli koncowka szwu
nie jest przymocowana do igly przedniej. Wprowadzié ponownie prowadnik
i wycofaé po nim urzadzenie. Wprowadzic¢ nowe urzadzenie Perclose ProGlide
SMC, aby zakoriczy¢ procedure.
Za pomoca mechanizmu do obcinania szwow QuickCut, ktory znajduje sig
na uchwycie, odcia¢ szew od igly przedniej dystainie wzgledem potaczenia.
Opcjonalnie mozna uzy¢ nowego, wyjatowionego skalpela lub nozyczek.
Poluzowac urzadzenie, a nastepnie przywrdcic stopke do jej oryginalnego
potozenia, popychajac dzwignig (oznaczenie nr 4) w dot korpusu urzadzenia.
Nie probowac wyjmowac urzadzenia bez zamknigcia dzwigni.

. Wycofywac urzadzenie Perclose ProGlide SMC, az port prowadnika znajdzie

sig ponad lini skory.

do koszulki jia i pociagnac jego korice
poprzez dystalny koniec ika. Pr 3ca koricowka
szwu ma kolor niebieski i jest diuzsza z dwoch koncowek Koricowke

ac stosuje sig do lia wezfa. Koniec krotszej, nieprowadzacej
Koricowki ma kolor biaty. Koricowke te stosuje sig do blokowania wezta.

. Przejc do sprowadzania szwu (krok 13). W przypadku zamykania na

prowadniku nalezy przejs¢ do czesci 10.3.1.
.3, i dns1epu podczas
ia wezta

Jesli operator wyhlelze ulrzymame doslgpu pmwadnlka nalezy
port

ponad
powierzchnig skory ORAZ po zebramu STwow z pmwadmka dystalnego,
ale przed wyjeciem urzadzenia w celu sprowadzenia wezta w przod.
Kroki A-H nalezy wykonac, zamykajac naczynie na prowadniku.
Wyiecie urzadzenia wymaga, aby wystarczajacy odcinek prowadnika
wystawat z portu wyjsciowego prowadnika.
. Owina¢ koniec prowadzacy szwu (diuzszy, niebieski) wokot lewego
palca wskazujacego nisko, blisko skory.
. Wyjac urzadzenie Perclose ProGlide SMC prawa reka, utrzymujac
odpowiednig diugo$¢ prowadnika wewnatrz tetnicy. Umozliwia to,
w przypadku braku hemostazy, wprowadzenie kolejnego urzadzenia
Perclose ProGlide SMC lub koszulki.
Wyjmujac prawg reka, j P i¢ wezet do
migjsca nacigcia tgtnicy, wywierajac stae, pownh rosnace napiecie na
acym korcu Szwu i szew wspotosiowo wzgledem
kanalu tkankowego. (Nie sprowadzac wezta za pomocg przycinarki
szwow az do momentu catkowitego wyjecia prowadnika z ciafa pacjenta).
. Oceni¢ miejsce pod katem wiasciwej hemostazy. Gdy krwawienie
zostanie opanowane, operator powinien wyjac prowadnik. Nastgpnie
nalezy uzy¢ przycinarki szwow, postepujac w sposob opisany
w kroku 13, aby sprowadzi¢ wezet i zaciagnaC go do uzyskania pefnego
i¢ pewno$¢ dowiazania wezfa, proszac pacijenta
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o0 to, aby kaszlnql i/lub zgiat noge. Dodatkowo, jesli zamkniecie naczynt\%@/

zakoriczy sig powodzenlem pacjent bedzie magt swobodnie pory
sig w 0zku bez ograniczen w obszarze podparcia glowy lub gQg.
Jesli prowadnik znajduje sie nadal na miejscu, a pod
wezfa nastapi zerwanie szwu lub nie zostanie osi
nalezy zastosowac kolejne urzadzenie Perclose Progli
zakoriczy¢ procedure; mozna tez wprowadzi¢ koszulkg. Nalezy usuna¢
zerwane korice szwu lub przecia¢ korice blisko przy wezle (za pomoca
przycinarki szwow, wykonujac czynnosci opisane w kroku 13, lub
nowego, steryinego skalpela albo nozyczek).
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G. Nalezy ¢, aby unika¢ wywierani iernej sity,
jesli wymagane bedzie wprowadzenie kolejnego urzadzenia Perclose
ProGlide SMC lub koszulki introducera. Aby zapobiec oporowi, nalezy
uzy¢ koszulki introducera o odpowiednio matym rozmiarze, unikajac

ten sposob koniecznosci wywierania nadmiernej sity.

przypadku braku mozliwo$ci osiagnigcia hemostazy po wyjgciu
prowadmka nalezy zastosowac reczny ucisk.

10.3.2 Technika

Szew Perclose ProGlide mozna zatozy¢ wokét naclgcla letmcy na poczatku

zabiegu, natomiast sprowadzanie wezta szwu mozna zawiesic do momentu

zakoiiczenia zabiegu. Wykonanie krokow A D |est mezht;dne przy
iu techniki

A. Po wykonaniu krokow zaktadania urzadzenla 1-10 w spusob opisany
w punkcie 10.3 nalezy delikatnie obrdci¢ urzadzenie, az dwa korice
szwu ukaza sig w zagieciu prowadnika dystalnego. Uja¢ szwy przy
koszulce. Trzymajac oba korice szwu razem, delikatnie przeciagnac
oba korice szwu przez dystalny koniec prowadnika proksymalnego.

B. Natychmiast zalozy¢ kleszczyki hemostatyczne z nakfadka lub klem, aby
przytrzymac razem oba korice szwu na dystalnym, nieprowadzacym
koricu szwu (krdtszy, niebieski koniec z biafg koricowka). Aby zapobiec
iu w przod lub iu wezta, nalezy d ¢ ostroznie,
tak aby nie ciagna¢ za poszczegolne korice szwu do momentu, gdy klem
pewnie pofaczy razem te dwa korice.

C. Po umocowaniu koricow szwu i przed wprowadzeniem koszulki
zabiegowej nalezy delikatnie pociagnac klem, az szew zostanie
naciagniety tak, aby usunaé luz szwu z kanatu tkankowego.

D. Na czas zabiegu szew zapiety na narzedziu nalezy umiesci¢ pod
sterylnym obtoz UWAGA: Mc y szew moze ulec

przy otwieraniu i iu klemu. W przypadku zamiaru
przymocowania szwu do oblozenia zaleca sig zastosowanie drugiego
klemu z koricowka przetozona przez uchwyt pierwszego klemu
i zamocowanie drugiego klemu do obtozenia.

E. Pod koniec cewnikowania nalezy ponownie wprowadzi¢ prowadnik do
koszulki zabiegowej.

F wezta w celu ia naciecia tetnicy
bedzie wymagato wznowienia postepowania zgodnie z instrukcja
z punktu 10.3.1 (w kroku C zamiast urzadzenia Perclose ProGlide
zostanie usunigta koszulka zabiegowa).

ie wezta z iem przycinarki szwow

A. Pewnie owina¢ koniec prowadzacy (dtuzszy, niebieski) szwu wokot
lewego palca wskazujacego nisko, blisko skory.

B. Nie zaciska¢ szwu wokot koszulki. Catkowicie usunac urzadzenie lub
koszulke tetnicza (jesli urzadzenie zostato zatozone na poczatku zabiegu
cewnikowania) z tetnicy, jednoczesnie delikatnie ciagnac za koniec
prowadzacy szwu. Szew powinien by¢ zawsze ustawiony wspétosiowo
wzgledem kanatu tkankowego.

C. Z koncem prowadzacym szwu (dfuzszym, niebieskim) pewnie
owinigtym wokot lewego palca wskazujacego umiescic koniec
prowadzacy szwu w przycinarce szwow, wykonujac nastepujace
kroki: Wycofac prawa reka pokretio na przycinarce szwow. Umiescic
przycinarke szwow pod koncem szwu, wykonujac X" lub ,krzyz”
pomigdzy koricem szwu a $rodkowym punktem przycinarki szwow.
Przesuna¢ przycinarkg szwow do tytu, aby wprowadzi¢ szew do
bramki szwow znajdujacej sig na dystainym koricu przycinarki szwow.
Utrzymujac pokretto w pozycji wycofanej, przekrecic przycinarke
szwow wspotosiowo wzgledem szwu, a nastepnie zwolni¢ pokretto,
aby zlapac szew w bramce szwu. Zwolnienie pokretta przed
wspotosiowym ustawieniem szwu w bramce szwu moze spowodowac

ie szwu w izmi ym na koricd
dystalnej i ie szwu. Po idtowy
przycinarka szwow powinna dac sie fatwo przesuwac.

D. Z koricem szwu i przycinarka szwow ustawlonyml wspotosiowo

(o Kanatu Sci¢ wezet na powierzchnig
tetnicy, przesuwajac przycinarke szwow prawa reka, jednoczesnie lewym
palcem wskazujacym wywierajac state, powoli rosnace napiecie na szwm

Nalezy unikac wykonywani szybkich lub
ruchow koncami szwow. Przycinarka i korice szwow powinny by¢
zawsze ustawione wspotosiowo wzgledem kanafu tkankowego. Pokretto
powinno by¢ ustawione na godzinie 12:00 (skierowane w strong sufitu),
a przycinarka szwow nie powinna by¢ skrecona.

E. Zkoricem p szwu (df pewnie
owinigtym ‘wok6t lewego palca wskazujacego umiescic przycinarke
szwow pod lewym kciukiem, aby przyja¢ pozycjg jednorgczng
i sprowadzi¢ wezet, wywierajac state, powoli rosnace napiecie az do
momentu naprezenia szwu (naciag struny gitarowej).

F. Z przycinarka szwow ustawiong na migjscu i naprezonym szwem
napiac wezet, delikatnie naciagajac nieprowadzacy koniec szwu
(krétszy, o biatej kon , zachowujac jego wspotosi
wzgledem kanatu tkankowego.

G. Hemostaze miejsca dostepu uzyskuie sig, gdy wezet zostanie catkowicie
sprowadzony do powierzchni tetnicy, luz wezta zostanie wyeliminowany
poprzez delikatne naciaganie nieprowadzacego korica szwu, podczas
qdy przycinarka szwow utrzymuje napiecie prowadzacego korica szwu,
atkanka znajduje sie w pefnej apozycji (idealnie przylega).

H. Zdja¢ przycinarke szwow z kanatu tkankowego, zredukowaé napiecie
szwu i sprawdzic hemostaze, proszac pacjenta o to, aby kaszinat lub
zgiat nogg. Jesli hemostaza nie zostata osiagnieta, nalezy przyja¢ pozycjg
jednoreczng na 20 sekund lub do momentu uzyskania hemostazy.
Ponownie pewnie dowiaza¢ wezet, delikatnie ciagnac za nieprowadzacy
koniec szwu z biata koricdwka. Nie naciska¢ nadmiernie na szew.

I Potwierdzi¢ pewnos$¢ dowiazania wezta, proszac pacjenta o to,
aby kaszinat i/lub zgiat noge. Dodatkowo, jesli zamknigcie naczynia
zakoriczy sig powodzeniem, pacjent bedzie mogt swobodnie porusza¢
sig w tozku bez ograniczen w obszarze podparcia glowy lub nog.

J. Po osiagnigciu hemostazy nalezy uzy¢ przycinarki szwow do obcigcia
szwow ponizej skory. Trzymajac oba korice szwu razem i napinajac
je, wprowadzic oba korice szwu do przycinarki szwow (w sposéb
opisany w kroku 13 C), a nastepnie przesuna¢ przycinarke szwow

iu szwu
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na powierzchnie tetnicy. Obcia¢ szwy, odciagajac czerwong dzwignie
obcinania. Przytrzymac dzwignie obcinania w pozycji odciagnigtej,
wyjmujac przycinarke szwow i odcigte korice szwow z kanatu
tkankowego. W przypadku zatozenia i obcigcia tylko jednego korica

szwu tg sama technikg nalezy powtorzy¢ na drugim ket

W przypadku braku mozliwosci osi W@@;ﬂg@ A

reczny ucisk do momentu osiagniecia hemostazy.

Koszulka 8,5F-21F do wprowadzania urzadzenia SMC

jiem technik ia (pre-close)

| utrzymywania dostepu prowadnika

Poniiszy wstep zawiera opis kolejnosci

zamykania miejsca dostepu w przypadku zabiegu cewnikowania

interwencyjnego realizowanego przez koszulki o rozmiarach od 8,5F do 21F.

Do zamykania dostepu dla koszulek o mzmlarach od B 5F do 21F nalezy

technike (pre-close) z

przynajmme] dwdch urzadzen.

Wprowadzi¢ prowadnik 0,97 mm (0,038") (lub mniejszy) przez koszulkg

introducera. Wyjac koszulkg introducera, jednoczes$nie wywierajac nacisk na

pachwine, aby utrzymac hemostaze.

Zatadowac urzadzenie SMC na prowadnik, az port wyjsciowy prowadnika

koszulki urzadzenia znajdzie sig tuz nad linig skory. Wyjac prowadnik, zanim

port wy]scmwy przekroczy linig skory.

Umiescic pierwsze z dwoch urzadzen Perclose ProGlide SMC na

ie urzadzenia az do uzyskania
wyraznego, pulsacyjnego wyptywu krwi z kanafu znacznikowego.

Dzwignia urzadzenia (oznaczenie nr 1) i logo powinny by¢ skierowane

ku sufitowi (godzina 12:00).

Przekrecic urzadzenie o okoto 30 stopni w kierunku prawego boku pacjenta
(mniej wigcej na godzing 10:00). Ustawi¢ urzadzenie pod katem 45 stopni.
Osadzi¢ koricowke, unoszac dzwignie (oznaczenie nr 1) znajdujaca sig na
gorze uchwytu. Nie umieszczac stopki do momentu uzyskania wyraznego
pulsacyjnego wyplywu krwi (,,znacznik”) z kanatu znacznikowego.
Delikatnie pociagnac urzadzenie celem ienia stopki tak, aby przylegata
do $ciany tetnicy. Uzyskanie prawidtowego potozenia stopki bedzie
odczuwalne dotykowo ORAZ wyptyw znacznikowy krwi ustanie lub bedzie
ograniczony do kilku kropel. Jesli wyptyw znacznikowy nie zniknie ani nie
zmniejszy sig w zauwazalny sposob, nalezy wykona¢ angiografig tetnicy
udowej celem ocenienia jej rozmiaru, zlogt’)w wapnia, kretego przebiegu,
chortb oraz miejsca wkiucia (upewnic sie, ze plytka stopki nie znajduje

sig w rozgatezieniu ani gatezi bocznej). Zmienic potozenie urzadzenia

celem ia krwawienia (utrzymywac obrot o

30 stopni) lub wprowadzi¢ ponownie prowadnik, aby oceni¢ sytuacje

przed kontynuowaniem zabiegu.

Utrzymujac urzadzenie w tym samym potozeniu, ustabilizowac je wolng reka
(reka niewykorzystywang do wprowadzania urzadzenia) w celu utrzymania
nieznacznego naciagu i zapobiezenia przekrecaniu sig i przesuwaniu do
przodu urzadzenia w tracie wprowadzania. Druga reka nalezy wprowadzic
igty, naciskajac tlok (w kierunku oznaczonym numerem 2) az bedzie
mozna wzrokowo stwierdzic, ze kotnierz tioka styka sig z proksymalnym
koricem korpusu urzadzenia. Nie stosowa¢ nadmiernej sity ani nie naciskac
wielokrotnie tioka. Wzrokowe potwierdzenie jednorazowego kontaktu

z korpusem urzadzenia pozwala uzna etap za zakoriczony.

Uzywajac kciuka jako punktu podparcia na uchwycie, delikatnie zwolni¢ igty,
odciagajac thok do tylu (w kierunku oznaczonym numerem 3) i catkowicie
wyjac tok oraz igty z korpusu urzadzenia. Jedna z koricowek szwu bedzie
przymocowana do igly przedniej. Szew nie bedzie zamocowany do igty tylnej.
Odciagna¢ do tytu tlok, az szew sig naprezy, dzigki czemu mozna bedzie
potwierdzic, ze szew zostat w peini usuniety z korpusu urzadzenia.

Nie podej ¢ prob ia igiet, jesli koncowka szwu
nie jest przymocowana do igly przedniej. Wprowadzié ponownie prowadik
i wycofaé po nim urzadzenie. Wprowadzi¢ nowe urzadzenie Perclose ProGlide
SMC, aby zakoriczy¢ procedure.

Za pomocg mechanizmu do obcinania szwow QuickCut, ktory znajduje sig
na uchwycie, odcia¢ szew od igly przedniej dystainie wzgledem potaczenia.
Opcjonalnie mozna uzy¢ nowego, wyjalowionego skalpela lub nozyczek.

. Poluzowa¢ urzadzenie, a nastepnie przywrocic stopke do jej pierwotnego
potozenia, przesuwajac dzwignie (oznaczenie nr 4) na gorze urzadzenia
do jej pierwotnego potozenia. Nie probowa¢ wyjmowac urzadzenia bez
zamknigcia dzwigni.

. Wycofywac urzadzenie Perclose ProGlide SMC, az port prowadnika znajdzie
sie ponad linig skory.

. Obrdci¢ nieznacznie urzadzenie, az dwa korice szwu ukaza sig w zgieciu

prowadnika dystainego. Ujac szwy przy koszulce. Trzymajac oba korice

szwu razem, delikatnie przeciagna¢ oba korice szwu przez dystainy koniec

prowadnika pmksymalnego

zatozy€ ki z nakfadka lub klem, aby
utrzymaé razem oba korice szwu na dystalnym koricu nieprowadzacego
szwu (krotszy koniec z biata koicowka). Aby zapobiec sprowadzaniu lub
blokowaniu wezta, nalezy postepowac ostroznie, tak aby nie ciagna¢ za
poszczegolne korice szwu do momentu, gdy klem pewnie potaczy razem
te dwa korice.

. Delikatnie zacisna¢ zacisk, az szew zostanie naprezony tak, aby usungé luz
szwu z kanatu tkankowego. UmieScic szew zapiety na narzedziu po prawej
stronie pacjenta pod sterylnym oblozeniem. Istotne jest, aby okreslic, ktory
szew bedzie wprowadzony jako pierwszy, poniewaz wiasnie ten wezet nalezy
najpierw sprowadzié pod koniec zabiegu. UWAGA Monofilamentowy szew
moze ulec przy i K klemu. W przypadku
zamiaru przymocowania szwu do oblozenia zaleca sie zastosowanie
drugiego klemu z koricowka przetozona przez uchwyt pierwszego Kemu %
i zamocowanie drugiego Klemu do oblozenia. Nalezy pamietac, ze te
zostat zatozony jako pierwszy, gdy pod koniec zabiegu wykony
operacja wizania szwu.
ponownie ik. Wymiana

jacy odcinek byt umi
jak i wystawat z portu wyjsciowego prowadnika.

. Wyjac urzadzenie Perclose ProGlide SMC, utrzymujac ucisk nad miejscem

wkiucia i zapewniajac odpowiednig dugo$¢ prowadnika wewnatrz tetnicy.

=
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17. Powtdrzy¢ kroki 2-13 dla drugiego urzadzenia Perclose ProGlide. UWAGA:
W kroku 4 drugie urzadzenie nalezy przekrecic o okoto 30 stopni w kierunku
lewej strony pacjenta (miniej wigcej na godzing 2:00).
18. Po zllkwmowaniu nadmiemego luzu szwu umiesci¢ szew zapiety na narzedziu
Igiego urzadzenia po lewej stronie pacjenta pod steryinym oblozeniem.
S B jest, aby wiedziec, ktory szew zostat zamzony jako pierwszy, a ktory
Ja 0 drugi. Po zakoriczeniu zabiegu wezly szwow zostang sprowadzone
w kolejnosci ich zaktadania. Wezet z pierwszego urzadzenia umieszczony
po prawej stronie (na godzinie 10:00) pacjenta zostanie sprowadzony,
a nastgpnie zostanie sprowadzony wezet z drugiego urzadzenia umieszczony
po lewej stronie (na godzinie 2: 00) pacjenta.
Wiym weztow zostanie

awezly
az do chwili

zostang z boku pod
\wznowienia zabiegu przez operatora.
W przypadku wykorzystania techniki wstepnego zamykania (pre-close)
urzadzenie Perclose ProGlide SMC jest wymieniane na koszulkg introducera
0 odpowiednim rozmiarze.
Po zakoriczeniu zabiegu do tetnicy nalezy wprowadzic prowadnik hydrofilowy
lub uniwersalny. Nalezy utrzymac odpowiednia diugo$¢ prowadnika w
naczyniu, jak i wystajaca z portu wyjéciowego prowadnika, aby zapewni¢
dostep prowadnika do momentu osiagniecia hemostazy.
Obficie przeptuka¢ zamocowane szwy Perclose ProGlide heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej, aby usuna¢ zaschnigta krew.
Zdjac klem z pierwszego szwu (po prawej stronie pacjenta/na godzinie
10:00). Prowadzgca koricowka szwu ma kolor niebieski i jest diuzsza z
dwaoch koricowek. Koricowke prowadzaca stosuje sig do sprowadzania
wezta. Krotsza, nieprowadzaca koricowka szwu ma kolor biaty. Koricowke te
stosuje sig do blokowania wezfa.
Pewnie owing¢ koniec prowadzacy szwu wokdt lewego palca wskazujacego
nisko, blisko skory, i utrzymywac szew wspofusmwo wzgledem kanatu
tkankowego. Utrzymujac dostep prowadnika, wyjac ostroznie caly system
koszulki, j $nie ciagnac wolno, ze stale
Nalezy unika¢ wykonywania szybkich lub szarp
ruchow koricami szwow. Nacisk reka w celu uzyskania hemostazy nalezy
wywiera¢ proksymalnie do miejsca wklucia podczas wyjmowania koszulki
i przy wstepnym sprowadzaniu szwu.
W tym momencie NIE nalezy blokowac wezta. Ze wzgledu na rozmiar
naciecia tetnicy (arteriotomii) do przyblizenia krawgdzi tkanki niezbgdne
moze okazac sig uzycie przycinarki szwow (punkt 10.3, krok 13). NIE nalezy
jednak blokowac ani nadmiernie zaciagac wezta, gdy prowadnik nadal
pozostaje w naczyniu. Ponownie nalezy umiescic korice szwow po prawej
stronie pacjenta dla fatwej identyfikacji po wprowadzeniu pierwszego szwu.
Usuna¢ klem z drugiego szwu (lewa strona pacjenta/na godzinie 2:00)
i sprowadzic wezef, stosujac te sama technike i utrzymujac dostep
prowadnika. Ponownie przypomina sig, aby NIE blokowac wezta.
Umiescic korice szwow po lewej stronie pacjenta dla fatwej identyfikacii po
wprowadzeniu drugiego szwu.
Oceni¢ hemostaze. W przypadku zaobserwowania obfitego krwawienia
sprowadzi¢ ponownie pierwszy szew (prawa strona pacjenta/na godzinie
10:00), a nastgpnie sprowadzi¢ ponownie drugi szew (lewa strona
pacjenta/na godzinie 2:00). Operacje sprowadzenia wielu weztow sa
powszechne przy zamykaniu koszulek o wigkszych rozmiarach. NIE
nalezy jednak blokowac ani nadmiernie zaciggac wezta, gdy prowadnik
nadal pozostaje w naczyniu. Do momentu usunigcia prowadnika bedzie
widoczne niewielkie krwawienie, nie powinno ono jednak przybieraé
formy pulsacyjnego wyptywu krwi.
Przy braku akceptowaine] wtym ie moz
dodatkowe urzadzenia Perclose ProGlide SMC. Powlorzyc kl'OkI 2-11 dia
kolejnego urzadzenia Perclose ProGlide. UWAGA: W kroku 4 trzeciego
urzgdzenia nie nalezy obracac. Urzadzenie zostanie wprowadzone w prostej
pozycji w osi (logo
godzinie 12:00). Po wprowadzeniu tego urzadzenia wezet nalezy sprowadzi¢
w ten sam sposob. NIE nalezy blokowaé wezta ani nadmiernie zaciagac
wezta, gdy prowadnik nadal pozostaje w naczyniu.
Ocenic miejsce pod katem wiasciwej hemostazy. Gdy krwawienie zostanie
opanowane, operator powinien wy]qn prowadnik. Z koricem prowadzacym
Szwu pewnie owil wokot lewego palca
wskazujacego nalezy ponownie sprowadzic pierwszy szew (prawa strona
pacjenta/godzina 10:00), a nastepnie umiesci¢ przycinarke szwow pod
lewym kciukiem, aby przyjac pozycje jednoreczna i dokoriczy¢ sprowadzanie
wezla, wywierajac wolne, stafe, rosnace napigcie az do momentu naprezenia
szwu (naciag struny gitarowej). Z przycinarka szwow ustawiona na miejscu
szwem ¢ wezet, delikatnie naci
konlec szwu (krotszy, o biatej koricowce) i utrzymujac jego wspofnsmwosc
wzgledem kanatu tkankowego.
NIE przecinaé szwu. Wykonac te same kroki, aby sprowadzi¢ drugi szew
(lewa strona pacjenta/godzina 2:00) wspdtosiowo wzgledem kanatu tkanki
i zablokowac wezet, ale NIE przecina¢ szwu. Jesli dotyczy, sprowadzi¢
dodatkowe szwy i zablokowac wezly w Kolejnosci ich zaktadania (godzina
10:00, godzina 2:00, godzina 12:00). Ocenic krwawienie. Jesli uzyskana
hemostaza jest wystarczajaca, przecig¢ szwy ponizej powierzchni skory za
pomoca przycinarki szwow (punkt 10.3, krok 13 B) lub nowego, steryinego
skalpela albo nozyczek.
Zerwanie szwu
W przypadku wystapienia zerwania szwu przed dociagnigciem wezta, gdy
prowadnik znajduje sie nadal na miejscu, materiat szewny nalezy usuna¢ i
uzy¢ kolejnego urzadzenia Perclose ProGlide SMC, aby zakoriczy¢ procedure.
W przypadku wystapienia zerwania szwu po sprowadzeniu i/lub dociagnieciu
wezta, gdy prowadnik znajduje sie nadal na miejscu, materiat szewny nalezy
usunac i uzy¢ ko\ejnegn urzadzenia Perclose ProGlide SMC, aby zakoriczy¢
procedurg; mozna tez wprowadzic koszulke. Nalezy zachowac ostroznosc,
aby unika¢ wywi i sity, jesli gane bedzie ponowne
wprowadzenie kolejnego urzadzenia lub koszulki introducera. Aby unikna¢
oporu, nalezy uzy¢ koszulki introducera o odpowiednio matym rozmiarze,
sity.
We wszystkich przypadkach jesli nie muzna wprowadzic kolejnego
urzadzenia Perclose ProGlide SMC lub koszulki introducera, nalezy

yiny
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Umozliwia to wprowadzenie kolejnego urzadzenia Perclose ProGlide SMC.
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zastosowac ucisk reczny, aby uzyska¢ hemostaze.



4. Aby zapobiec zerwaniu szwow, korice szwow nalezy przeciagac, wywierajac
wolne, stafe, rosnace napiecie. Nalezy unikac wykonywania szybkich lub
szarpanych ruchéw koricami szwow.

5. Aby zapobiec uszkodzeniu szwow i ich dalszemu zrywaniu, przycmarka
Szwow i szew powinny by¢ zawsze ustawione wspotosiol
kanatu tkankowego. Pokretio powinno by¢ ustawione na gp
(skierowane w strong sufitu), a przycinarka szwow nie powinia
skrecona. Wprowadzajac szew do przycinarki szwow, nalezy utrzymaé
pokretio wsuniete, az szew i przycinarka szwow zostana ustawione
wspotosiowo, a nastepnie zwolnic pokretio, aby ztapac szew w bramce szwu.

106 F

bieizon | = /1)

1. Zastosowac odpowiedni opatrunek miejsca dostgpu.
2. Ocenic miejsce dostepu zgodnie z protokotem szpitala.
10.7 i i

z po iu procedury

ia pacjenta oraz

wypisu ze szpitala
Pacjenci, ktorzy zostali poddani zabiegowi diagnostycznemu lub
interwencyjnemu z wykorzystaniem koszulek 5F-8F, moga by¢ uruchamiani
po dwoch godzinach od wprowadzenia urzadzen Perclose ProGlide SMC.
W przypadku pacjentow, ktorzy zostali poddani zabiegowi diagnostycznemu
lub interwencyjnemu z wykorzystaniem koszulek 8,5F-21F, decyzja o czasie
uruchamiania po zabiegu i opiece nad pacjentem lezy w gestii lekarza.
W celu ustalenia, czy nalezy doprowadzi¢ do wczesnego uruchomienia
lub wypisu danego pacjenta ze szpitala, wazne jest, aby wzia¢ pod
uwage wszystkie czynniki kliniczne, w tym réwniez schemat leczenia
przeciwzakrzepowego, podawane leki przeciwptytkowe i trombolityczne,
wystepowanie saczenia lub krwawienia z miejsca dostepu, hemostaze zylnego
miejsca dostepu, ogdlny stan uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, ilo$¢
$rodkow uzytych do znieczulenia i 0gélny stan kliniczny pacijenta.
11.0  UJAWNIANIE INFORMACJI O PRODUKCIE
Firma Abbott Vascular Inc. dochowata nalezytej starannosci podczas produkcji
tego urzadzenia. Firma Abbott Vascular Inc. wyklucza wszelkie gwarancje
|awne lub dorozumiane wynikajace z mocy prawa Iub zinnych przyczyn, -

i wszelkie

rownlez dotyczace postepowama i przechowywama tego urzadzenia oraz

czynnikow z\

chirurgicznymi i mne kwestle pozostajace poza kontrola firmy Abbott
Vascular Inc., ktére wywieraja bezposredni wptyw na to urzadzenie i wyniki
uzyskane podczas jego stosowania. Firma Abbott Vascular Inc. nie ponosi
odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek przypadkowe lub wynikowe straty, szkody

lub wydatki

urzadzenia. Firma Abbott Vascular Inc. nie przyjmuje ani nie upowaznia innych

io lub posrednio wynikaja zkorzyslaniaztego

0s6b do przyj

zobowigzan ani odpowiedzialno$ci w zwiazku z tym urzadzeniem.

na siebie iek innych lub

Magyar / Hungarian

stabilizalasara szolgal. A dugattyd elGretolja a tiiket, és a varrat visszahtizasara
szolgal. A vezeion belil egy jelzG lumen talalhato, a vezet§ disztalis végénél
alis nyilassal. Pr dlisan a jelz6 lumen az eszkoz testebdl

A jelz6 lumen lehetdvé teszi az artéria femoralishol valo vérvisszadramlast
itva), igy biztositva az eszkoz megfeleld elhelyezését.

artozeka egy csomoleszorito eszkoz (Perclose Oltésigazito), amelyet

g zZott olté onak az arteriotomia tetejére valo

lerveziek A Perclose oltésigazito a varrati fonalvégek elvagasara is alkalmas.
A Perclose ProGlide 6F SMC rendszert 5F-21F méretii behatolasi helyekhez torténd
hasznélatra tervezték. A Perclose ProGlide SMC rendszert az 1. dbra mutatja be.

1. dbra Perclose ProGlide varratos zardrendszer

Igp k.

A. Perclose ProGlide eszkoz
B. Perclose dltésigazitd

o

3.0 KISZERELES

A Perclose ProGlide SMC eszkozt és tartozékait steril és nem pirogén
éllapotban, bontatlan és sértetlen csc a szallitjuk. A é
etilen-oxiddal sterilizatak, és kizarolag egyszerl hasznalatra szolgélnak. Ez az
egyszer hasznélatos eszkdz nem hasznalhalo tjra masik betegen, mivel az elsd

ala ulan mar nem a 6 mukndlk Az Gjboli
a agy U dlasbol adodoa
az eszkoz mechanlkal fizikai es/vagy kémiai tuIa]dunsagal am\ karosnhalla
akivitel és/vagy a anyagok i ami

vezethet a vékony rések és/vagy terek miatt, és az eszkoz biztonsaga és/vagy
teljesitménye csokkenhet. Az eredeti cimkék hidnya helytelen felhasznalashoz
vezethet, és lehetetlenné teszi a nyomon kovetést. Az eredeti csomagolds hidnya
az eszkiz sérilésehez, a sterilitds megsziinésehez, valamint a beteg és/vagy a

Perclose ProGlide 6F varratos zarorendszer (SMC rendszer)
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1.0 FIGYELEM

Az eszkozt kizarolag az Abbott Vascular felhatalmazott képviseldje altal
kiképzett, diagnosztikai és/vagy intervencios katéterezési eljarasokban jértas
orvosok (vagy ilyen orvos felugyelete alatt allo, vagy az dltala megbizott,
hasonl6 teriileten dolgozo egé
A hasznalat elGtt a sebésznek veglg kell olvasnia a hasznalatl utasnast és
ismernie kell az eszkbz kinyitasi

2.0 AZ ESZKOZ LEIRASA

A Perclose ProGlide varratos zarérendszer (SMC rendszer) a diagno:
vagy intervencios katéterezési eljarasokat kovetden az arteria fe)
helyének monofil polipropilén varrattal torténg lezarasara s;
Ez a Perclose ProGlide SMC eszkoz a kbvetkez részekbdl 4l
A Perclose ProGlide szabvanyos 0,97 mm (0y
vezetddroton vezethetd be. A vérzésgatio szelep korlatozza a vér
aramlasat a hiivelyen keresztiil, fiiggetieniil attol, hogy a helyén van-e a vezetodrot
vagy sem. A vezet§ magaba foglalja a tiiket és a talpat, és pontosan iranyitja a
tiiknek a punkcids hely korilli elhelyezését. A nyél az eszkoz haszndlat kozbeni

ELEM
2.0 AZ ESZKOZ LEIRASA

1. abra Perclose ProGlide varratos zarorendszer
3.0 KISZERELES
4.0 JAVALLATOK

HASZNALATI UTASITAS

vonatkoz6 ajanlasok

=

, nyél,
8 (vagy

vezethet. Tilos (j

Széraz, hiivos helyen tarolando.
A Perclose ProGlide 6F SMC rendszer alkotorészei:

Egy (1) Perclose ProGlide 6F SMC eszkdz

Egy (1) Perclose oltésigazitd
4.0
A Perclose ProGlide SMC rendszer az artéria femoralis communison levd
belépési hely zarasara szolgalo perkutan varratfelhelyezésre javallott olyan
betegek esetén, akik 5F-21F meéret(i hiivellyel torténd diagnosztikai vagy
intervencios katéterezésen estek at. A 8F méretnél nagyobb hiivelyek esetén
legalbb két eszkozre és az elozarasi technikara van sziikség.
5.0 ELLENJAVALLATDK
Az eszkoz

i ismert ellenj k. Fokozott

| olvassa eI a ovetkezo 6.0 FIGYELMEZTETESEK és

7.0 OVINTEZKEDESEK. ;

6.0 FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznalja a Perclose ProGlide SMC eszkozt vagy tartozékait, ha a

csomagolast vagy a steril véddgatat korabban felnyitottak vagy az megsériilt,

illetve ha az alkatrészek sériltnek vagy hibasnak t(innek.

TILOS UJRASTERILIZALNI VAGY UJRAFELHASZNALNI! A Perclose ProGlide

SMC eszkoz és tartozékai kizarolag egyszeri haszndlatra szolgalnak.

Ne haszndlja a Perclose ProGlide SMC rendszert, ha a steril teriilet sterilitisa

megsz(int, és bekovetkezhetett a hiively, illetve a kornyezd szovetek bakteridlis

beszennyezGdése, mivel ez fertézéshez vezethet.

Ne haszndlja a Perclose ProGlide SMC rendszert, ha a punkcio helye a csontos

tajékozodasi pontok alapjan az arteria epigastrica inferior (AEI) legalso széle

és/vagy a ligamentum inguinale fol6tt van, mivel az azokon a helyeken végzett

punkcio retroperitonedlis hematomét okozhat. Femoralis angiogram segitségével

ellendrizze a punkcio helyét. MEGJEGYZES: El6fordulhat, hogy jobb eliilsG ferde

(RAD) és bal eliilsd ferde (LAO) angiogram egyarant szilkséges annak lathatova

tételéhez, hogy a hiively hol hatol be az arteria femoralisba.

Ne haszndlja a Perclose ProGlide SMC rendszert, ha a punkcio az artéria

hétso falat érinti, vagy ha tobb punkcio tortént, ugyanis az ilyen punkciok

retroperitonedlis hematomahoz vezethetnek.

Ne haszndlja a Perclose ProGlide SMC rendszert, ha a punkcio helye az arteria

femoralis superficialison vagy pmfundan illetve ezek elagazasan van, mivel

ilyen esetben a punkcio vagy

akut érelzaroda (Kisartéri 6zishoz) vezethet. Femoralis angiogram

segitségével ellendrizze a punkcio helyét. MEGJEGYZES: Elfordulhat, hogy jobb

eliilsd ferde (RAQ) és bal eliilso ferde (LAO) angiogram egyarant szikséges
ak lathatova teteléhez, hogy a hiively hol hatol be az arteria femoralisba.

OVINTEZKEDESEK

A Perclose ProGlide SMC rendszert steril és nem pirogén allapotban,

bontatlan és sértetlen csomagolasban szallitjuk.
* Haszndlat el6tt gy6zGdjon meg arrél, hogy a Perclose ProGlide SMC
rendszer és a steril csomagolas nem sériilt-e meg a szallitas soran.
Haszndlat elGtt ellendrizze, hogy minden alkatrész megfeleléen miikodik-e.
Az eszkozt Gvatosan kezelje, nehogy véletlenil eltorjon.
Mint minden katéteres eljarasndl, itt is fenndll a fertozés veszélye.
A Perclose ProGlide SMC rendszer hasznalata soran mindig tigyeljen
a steril technika betartasara. A fertdzés megelozése érdekében a
beavatkozast és a korhdzbol torténd elbocsatast kovetden is megfelelden,
a korhazi protokoll szerint kell elldtni a lagyék teriletét.
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8.0

A beavatkozas soran olyan technikét alkalmazzon, amellyel csak az ér
egyik falat szirja at. Ne szlirja at az artéria hatso falat.
Ne vezesse be a Perclose ProGlide SMC eszkdzt az artéria isba az

. Verzes a zaraS| helyen

igényld
A fenti 1enyezuk barmelylkenek megléte altalaban a korai elbocsétas

artéria hosszmetszeti sikjahoz mért 45 foknal nagyobb szogben.
Az ismételt 0rg
arteriotomia zarasat Abbott Vascular SMC eszkozokkel ME&TE@
Ha a Perclose ProGlide SMC eszkoz koril jelentds mérték(i veraram
jelentkezik, ne engedje ki a tiket. Tavolitsa el a Perclose ProGlide SMC
eszkozt egy 0,97 mm (0,038”) atmérdjii (vagy kisebb) vezetddroton ét, és
helyezzen be egy megfeleld méretii bevezetohivelyt.
Amikor a tiik kitolasahoz eldretolja a dugattyuszerelvényt, stabilizlja
az eszkozt annak biztositésdra, hogy a szétnyitds soran az eszkbz ne
csavarodjon meg, illetve ne haladjon elére. Az eszkoz megcsavardsa a
td dhoz vezethet, ami a elvétését eredményezheti.
Ne fejtsen ki tllzott mérték(i er6t, illetve ne nyomja meg egymas utan
tobbszor a dugattydszerelvényt. Ha a szétnyitas soran talzott mértéki
er6t fejt ki a dugatty(ra, eltorhet az eszkoz, ami beavatkozast és/vagy az
eszkoz sebészi eltavolitdsat, valamint érmiitétet tehet sziikségessé.
Ne fejtsen ki tllzott mérték(i er6t a karra (lever), mikozben visszadllitja
a talpat az eredeti pozicioba (#4 jeldléssel ellatott) a kar eszkoz
testére torténd lenyomasaval. Ne kisérelje meg az eszkozt eltavolitani
a kar lezarasa el6tt. Ha tulzott erdt fejt ki a karra, illetve a kar lezarasa
eldtt megprobalja eltavolitani az eszkozt, azzal az eszkoz eltorését és/
vagy értraumat okozhat, ami beavatkozast és/vagy az eszkoz sebészi
eltavolitdsét, valamint érmiitétet tehet szilkségessé.
Ha ellenallast tapasztal, ne tolja eldre, illetve ne hiizza vissza a
Perclose ProGlide SMC eszkdzt, amig az ellenallas okat ki nem deritette
(l4sd a 10.3 AZ SMC ESZKOZ ELHELYEZESE c. részt). Nem szabad
erdltetni a Perclose ProGlide SMC eldretolasat, illetve csavarasét,
mivel ez az érképlet jelentds karosodasahoz és/vagy az eszkoz
loresehez vezethet, amely beavatkozast es/vagy az eszkoz sebészi
asat, valamint érmiitétet tehet szii

Ha a Perclose ProGlide SMC eszkoz elGretolasa soran nagyfoku ellenallast
tapasztal, hiizza vissza az eszkozt egy 0,97 mm (0,038") atmérdjd (vagy
kisebb) vezetédroton at, és helyezze be Ujra a bevezet6htivelyt, vagy
alkalmazzon manudlis kompresszios kezelést.
Tavolitsa el a Perclose ProGlide hiivelyt, miel6tt meghzza a varratot. Ha
nem tavolitja el a hilvelyt a varrat meghuzasa elGtt, a hively hegyének
levalasat kockéztatja.
Ennek vagy mds varréanyagnak a hasznalata soran tigyeljen a kezelés
kovetkeztében kialakulo kdrosodas elkerilésére. Keriilje az eszkoz
0sszenyomodasat az olyan sebeészi eszkizok hasznalata soran, mint a
csipesz, az érszoritd vagy a tiifogo.
Az anenotumla helyének 5F-8F méret(i hiively segitségével torténG

on manualis p 0s technikét, ha a Perclose
ProGlide SMC eszkoz alkalmazasat kovetden a femoralis behatolds
helyének vérzése nem all el.
Az arteriotomia helyének 8,5F-21F méretii hively segitségével torténd
zérasahoz, az intervencios katéterezési eljaras tipusatol fiiggéen
alkalmazzon manudlis kompresszios technikét, kompresszios eszkozoket,
illetve egyéb megfeleld kezelést, ha a Perclose ProGlide SMC eszkoz
alkalmazasdt kovetden a femoralis behatolds helyének vérzése nem all el.

SPECIALIS BETEGCSOPORTOK

A Perclose ProGlide SMC eszkozok biztonsagosséagét és hatékonysagat nem

|gaz

Miel
Klini
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oltak az aldbbi betegcsoportokban:

Olyan betegek, akiknek a katéteres eljras soran < 5F vagy > 21F méretl
bevezetdhiivelyt helyeztek be.

Olyan betegek, akiknél kisméret(i az arteria femoralis (< 5 mm-es atmér).
Olyan betegek, akiknél a behatolas helye a csontos tajékozodasi pontok
alapjan az arteria epigastrica inferior (AE) legalso széle felett és/vagy

a ligamentum inguinale felett van.

Olyan betegek, akiknél az arteria femoralis communistol eltéré helyen
végeztek artériapunkciot.
Olyan betegek, akiknél
fisztula képzGdott a hively eltvolitasa eldtt.

Olyan betegek, akiknél a behatolas helyén fluoroszkopiaval az arteria
femoralis meszesedése lathato.

Olyan betegek, akiknél stlyos klaudikacio, 50%-o0t meghalado arteria iliaca
vagy arteria femoralis sziikilet all fenn, illetve akiknél a behatolds helyének
kozelében bypass miitétet vagy sztentbeiiltetést végeztek.

Olyan betegek, akiknél vaszkularis graft talalhato a behatolasi helyen.
Olyan betegek, akiknél korabban intraaortikus ballonpumpat kellett
alkalmazni a behatolas helyén.

Olyan betegek, akiknek az azonos oldali vena femoralisba hiively van
bevezetve a katéteres eljaras idGtartama alatt.

Olyan betegek, akiknél a katéteres eljarast megel6zd 48 honapban

azonos oldali artéris punkciot és kompressziot végeztek. MEGJEGYZES:
A punkcm el6z6/kezdeti helye potencidlisan ismét vérezhet egy

instabil vérrog és/vagy véralvadasgétiok miatt még akkor is, ha az uj
punkciohelyet sikeresen zarték Perclose ProGhde SMC eszkozzel

Olyan betegek, akiknél nehézségbe (itkozik a b vagy
egynél tobb azonos oldali artériapunkcio tortént a katéteres eljéras kezdetén.
Olyan betegek, akiknek antegrad punkciojuk volt.

Olyan betegek, akik a katéteres eljaras eldtt, alatt, illetve utan glikoprotein
lib/llla inhibitort kaptak.
Varandos vagy szoptato anyak.
Veérzési vagy
18 évesnél fiatalabb betegek.
Korosan elhizott betegek (testtomegindex > 40 kg/m?).
Aktiv szisztémas vagy borfert6zés vagy gyulladas fennallasa

@@&

izma vagy ar

szenvedd betegek.

Gtt a korai elbocsatast fontolora veszi, mérje fel a betegnél
kai dllapotmutatokat:

Tiszta tudat melletti szedalés &@
Antikoaguldcios, trombolitikus, illetve trombocitagatlo kezelés
Instabil kardidlis statusz

Hematoma a zérasi helyen

Alacsony vérnyomés

g@ r-I\EHETSEGES MELLEKHATASOK

ey

Séta kazben jelentkezd fajdalom

kozé nem kizard az alébbiak
az eszkoz alkotorészeivel szembeni allergids reakcio vagy tulerzekenyseg,
anémia;
artéris szikiilet/okklizio;
arteriovenozus fisztula;
vérzés/hemorragia;
20z6das/hematoma;
halal;
mélyvénas trombozis;
az eszkoz beszurulasa

az eszkoz ledlldsa/
csokkent pulzus a zarasi helytdl disztalisan;
embolia;

hosszas kérhézi apola

.

.

.

. kezelés
« fertbzés/szepszis;

.

.

.

gyulladas;

intimaszakadés/disszekcio;

iszkémia a zarasi helytdl disztalisan;

idegkarosodas;

zsibbadas;

fajdalom

perforacio;

retroperitonedlis hematoma/vérzés;

az arteria femoralis communis sebészi feltirasa/zarasa;

vérrog kialakulsa;

érsériilés;

érosszehlizodas/érgorcs;

vazovagalis epizod;
*  sebszétnyilas.
10.0 A PERCLOSE PROGLIDE SMC RENDSZER KLINIKAI ALKALMAZASA
Az alabbi lnstrukcmk technikai Gtmutatast nyunanak a Perclose ProGlide SMC
rendszer de nem h k a hivatalos képzést.
Az alabb ismertetett technlkak és eljarasok nem helyettesitik az operat6r
tapasztalatat és barmely adott beteg kezelésének szakszer( megitélését.

és

1. Vélassza a Perclose ProGlide SMC eszkoz(oke)t az 5F-21F méreti
bevezetShiively punkcios helyének zardsahoz.

2. Miutan alaposan ellendrizte a Perclose ProGlide SMC eszkoz és tartozékainak
steril csomagolasanak épsegét, vegye ki az eszkozt a csomagolasbol.

3. Legyen koriiltekintd, amikor az eszkoz kezelése soran egyéb sebészi
eszkozoket, pl. csipeszt, érszoritot vagy tiifogdt hasznal, hogy mérsékelje
az eszkoz véletlen torésének, illetve a varrat sériilésének lehetdsegét.

4. Gy6z6djon meg a jelz6 lumen atjarhatosagarol tgy, hogy sooldatot

fecskendez a lumenbe mindaddig, amig az a jelz0 nyilason (marker port) at

nem tavozik. Ne haszndlja a Perclose ProGlide SMC eszkozt, ha a jelzd

Ilumen nem étjarhato.

Az artérias bemeneti helyre és a punkciora vonatkozo meglontolasok

A rendkivill mély sz a tlipalyat,

hogy a Perclose ProGlide SMC eszkoz tii kapcsolodjanak a mandzsettakhoz,

illetve szorosan megkossék a csomot, mivel az oltésigazito esetieg nem

fogja tudni eldre juttatni a csomot az artérias falig a tokéletes elhelyezéshez,

a csomo végleges rogzitése eldtt. Rendkiviil mély szovetcsatoma esetén

hosszil hozzafere3| 1l valhal szilkségessé es/vagy a Perclose ProGlide eszkoz

kell a an szovetre (az eszkoz
nyelével) a pulzdlo vérdramlds eléréséhez.

2. Ahozzaférési tii behelyezése. eldtt javasolt az ultrahangos szonda alkalmazasa
az arteria femoralis illetve
alkalmazésa a caput femoris megjelenitéséhez. Ha a caput femorist hasznélja
referenciapontként, a punkcio helyet a caput femoris kozepénél hatarozza
meg A\vadasgatlok beadésa eldtt javasolt a femordlis angiogram végrehajtasa

keresztill annak ellenGrzésére, hogy a hozzaférési hely az
anerla femoralis communisban van.

3. Szirja t az arteria femoralis communis eliilsG falat kb. 45 fokos szogben.
Kertllje az arteria femoralis oldalso falanak vagy hatso falanak atszirasét.

4. APerclose ProGlide SMC eszkoz kinyitasa el6tt végezzen femordlis angiogramot
az arteria femoralis mérete, a kalcium-lerakddasok, a tekervényesség, a
megbetegedés, valamint az artérids fal disszekcidinak értékeléséhez, a
mandzsettak sikertelen befogasanak (amikor az eszkoz tlii nem kapcsolodnak a
mandzsettakhoz) és/vagy a varrat hétso falra torténd felhelyezésének, valamint
2z arteria femoralis eliilsG és hétso falanak lehetséges lekitésének elkeriléséhez.
A punkciot az arteria femoralis superficialis és az arteria profunda femoris g
elagazasahoz képest proximalisan, tovabba az arteria epigastrica inferior alsd
végeéhez képest disztalisan kell végezni.

5. Az Abbott Vascular zardeszkozok hasznalatét kovetden nincs korlétozés az

arteria femoralis ismételt hozzaférésére vonatkozoan.

Az SMC eszkiz elhelyezése 5F-8F méretii hiivellyel, opcionlis
l6zarasi- és drothozzaférést fenntarto

Az alabbi instrukciok részletezik a punkcios hely zarasanak miiveleti sorrendjét

az 5F-8F méretii hiivelyen keresztiil végzett katéterezési eljaras utan.

1. Abevezethiivelyen keresztill helyezzen be egy 0,97 mm (0,038”) atmér6jti

(vagy kisebb) vezetddrotot. Tavolitsa el a bevezetGhiivelyt, mikozben

vérzéscsillapitas céljabol nyomést gyakorol a lagyéki teriiletre.

Helyezze vissza az eszkozt a vezetddrotra addig, amig a hively vezetGdrot-

kimeneti nyildsa éppen a bdr szintje folé nem keriil. Tavolitsa el a vezetddrotot,

mieldtt a kimeneti nyilas keresztezi a bor vonalat.

3. Folytassa az eszkoz bevezetését, amig a jelz6 lumenbdl élénk pulzalo
véraramlas nem lathato. Allitsa az eszkozt 45 fokos szogbe. Feszitse ki a
talpat a fogantyu tetején Iévo (#1 jeldléssel ellatott) kar megemelésével.

Ne nyissa ki a talpat, amig a jelzd lumenbdl élénk pulzald (,jelz6”)
véraramlas nem lathatd.

4. Ovatosan hiizza vissza az eszkdzt, hogy a talpat az artéria faldhoz illessze.

Ha a talp megfeleld helyzetbe keriilt, kézzel kitapinthato ES a vér dramlasa

10.2
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megsz(inik vagy jelentds mértékben csokken. Ha a jelzd véraramlas
nem sz(inik meg, illetve nem valtozik jelentés mértékben, értékelje ki
az angiogramot az arteria femoralis mérete, a kalcium-lerakddasok, a
tekervényesség, a megbetegedés, valamint a punkcio helye ugyel]en arma,
hogy a talplemez ne legyen e\agazasban vagy oldalagban) n.
Valtoztasson az eszkoz helyzetén a vér csepegésének leally
helyezze be ismét a drotot, tévolitsa el az eszk6zt a manual
alkalmazasahoz, illetve helyezzen be egy Uj hiivelyt.

Az eszkoz helyzetét megtartva stabilizalja az eszkozt a szabadon lévé

kezével (tehat nem azzal a kézzel, amellyel az eszkozt haszndlja) az Gvatos
visszah(izas fenntartasahoz, illetve annak biztositasara, hogy a szétnyitas
soran ne csavarodjon meg, illetve ne haladjon eldre az eszkoz. Masik

kezével nyissa ki a tliket a dugatty(szerkezetet megnyomasaval (a #2-vel
jeldlt iranyban), és addig nyomja, amig a dugattyd nyaka hozza nem ér

az eszkoz testének proximdlis végehez. Ne fejtsen ki tilzott mérték erdt,
illetve ne nyomja meg egymas utan tobbszor a dugattyiszerelvényt. Miutan
szemrevételezéssel meggy6zodott arrol, hogy csak egyszer ért hozza az
eszkoz testéhez, ez a Iépés befejezettnek tekinthetd.

A hiivelykujjaval megtamasztva a nyelet, Gvatosan nyissa ki a tiiket a
dugattytiszerelvény visszafelé hiizasaval (a #3-mal jelolt iranyba), és teliesen
tavolitsa el a dugatty(it és a tiiket az eszkoz testérdl. A fonal egyik vége az

eliils tihoz lesz rogzitve. A hatso tlihdz nem kapcsolodik fonal. Hizza hatra

a dugatty(t, amig a fonal meg nem feszll, ezzel meggydzédhet andl, hogy az
osszes fonal teljes mértékben vissza lett hiizva az eszkoz testérdl.

Ne kisérelje meg a tiiket Gjra kinyitni, ha a fonal nincs rogzitve az elilsG tihoz.
Ismét helyezze be a vezetGdrotot, és tavolitsa el az eszkozt a drét mentén. Az
eljaras befejezéséhez helyezzen be egy Uj Perclose ProGlide SMC eszkozt.
Anyélen taldlhato QuickCut oltésigazitd mechanizmus segitségével vagja le a
fonalat az eliilsG tiir6l, az Gsszekotd tagtol disztalisan. Uj, steril szike vagy ollo
haszna\ata opcionlis.

hogy lenyomja a kart (#4 -gyel |e|oll) az eszkoz testére. Ne kisérelje meg az
eszkozt eltavolitani a kar lezarasa el6tt.

Huzza vissza a Perclose ProGlide SMC eszkozt, amig a vezetGdrot nyilasa
elhagyja a bor vonalat.

. Ragadja meg a hiivellyel szomszédos varratot, és hiizza a varratvégeket

a proximalis vezetd disztalis végén keresztiil. A vezetGfonalvég kék szini,

és a két fonalvég koziil ez a hosszabbik. Ez a vezetGfonal hasznalatos a
csomo eldre juttatasahoz. A rovidebb, nem vezetdfonalvég fehér szin, és ez
hasznélatos a csomo rogzitéséhez.

. Folytassa a csomo eldre juttatasaval (13. [épés). Ha a drét fenntartasaval zar,

folytassa a 10.3.1. résszel.
ionalis: A dré

aféré asa a csomo eldre
juttatasa soran (zaras a drot fenntartasaval)
Amennyiben az operatér a dréthozzaférés fenntartasat valaszlla helyezze
be jraa ddrétot miutan a if
ES miutan a varratokat beuvu]l(me a disztalis vezetdral, de meu mlelnll
eltavolitan az eszkozt a csomo eldretolasahoz. A drot fenntartasaval torténd
zaras soran sziikséges az A-H Iépések vé:
A. Az eszkoz eltavolitisa elétt megfeleld hossziisagu vezetddrotnak kell
kilognia a vezetGdrot nyilasabol.
. Tekerje a varratvég vezet6fonal-végét (hosszu, kék fonalvég) a bal
mutatoujja kore, alacsonyan, a bér szintjéhez kozel.
. Tavolitsa el a Perclose ProGlide SMC eszkozt a jobb kezével, mikozben
a vezetddrot megfelelG hossziisagu szakaszat benntartja az artériaban,
Ezzel lehetéveé teszi egy masik Perclose ProGlide SMC eszkoz vagy
bevezetd hiively bevezetését abban az esetben, ha a vérzéscsillapitis
nem sikeriiine.
Mikozben jobb kézzel eltavolitja az eszkozt, egyidejiileg tolja eldre a
csomot az arteriotomiara a vezetGfonalra gyakorolt folyamatos, egyre
erdsebb feszitéssel, mikozben a fonalat a szovetcsatornahoz képest
koaxidlisan tartja. (Ne tolja el6re a csomot az oltésigazitoval, amig a
drotot teljesen el nem tavolitotta a betegb6l.)
. Ellendrizze, hogy megfelelG vérzéscsillapitas jott-e Iétre a behatolas
helyén. Ha kontrollalt a vérzés, akkor az operatdr tavolitsa el a
vezetddrotot. Ezt kovetden az oltésigazitoval a 13. Iepesben leirtak
szerint juttassa eldre, majd szoritsa meg a csomt, amig a teljes
Zzarés |étre nem jon. Gyozod]on meg a csomo biztossagarol ugy, hogy
megkohogteti a beteget és/vagy behajlittatja a labat. Emellett ha a zaras
sikeres, a beteg szabadon mozoghat az agyban a fejtamla rogzitése,
illetve a lab rogzitése nélkul.
Ha a drot tovabbra is a helyén van, és a csomo eldre juttatdsa
soran elszakadna a varrat, vagy ha nem sikeriil a vérzéscsillapitas,
lehetGség van egy masik Perclose ProGlide SMC eszkbz vagy hiively
az eljdras Tavolitsa el az elszakadt
varratvégeket, vagy vagja el azokat a csomohoz kozel (az oltésigazitd
13. Iépésben torténG hasznalataval, vagy Uj, steril szikével vagy olloval).
Amennyiben egy masik Perclose ProGlide SMC eszkoz vagy
bevezet6hiively behelyezésére van szilkség, iigyelni kel arra, hogy
ne fejtsen ki tul nagy er6t a miivelet soran. Az ellenallas elkeriilése
érdekében elég kis méretli hiivelyt kell hasznalni, hogy ne kelljen tal
nagy erét kifejteni.
Ha a drét eltévolitasét kovetden nem sikeriilt a vérzéscsillapités,
alkalmazzon manudlis kompressziot.
10.3.2 Opcionalis: El6zarasi technika
A Perclose ProGlide varrat az arteriotomia kdré helyezhetd az eljaras
kezdetekor, a csomo eldre juttatasa pedig sziineteltetheté az eljaras
befejeztéig. Eldzarasi technika hasznalatakor végre kell hajtani az
A-D lépéseket.
A. Az eszkoz elhelyezésére vonatkozo, 10.3. részben targyalt 1—10. Iépés
végrehajtasat kovetGen enyhén forgassa el az eszkozt, amig a két fonalvég
meg nem jelenik a disztdlis vezetd hajlatdban. Ragadja meg a fonalakat a
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hively mellett. Mikozben egyiittesen tartia a ket fonalat, ovatosan huzza a’l%

mindkét fonalvéget a proximalis vezetd disztalis végén.
. Azonnal alkalmazzon atraumatikus érszoritot a két fonalvég eg
megtartasara a nem vezetd fonalvég disztalis végén (16
fonal, fehér véggel). A csomo eldrehaladasanak, ilef
megakadélyozéséhoz tigyelni kell arra, nehogy meg
fonalvégeket, mieltt az érszoritd biztonsagosan egy
két fonalvéget.
A fonalvégek rogzitése utan, a bevezetShiively behelyezése eltt
ovatosan htizza meg az szoritot, amig a fonal ki nem feszill, ezaltal
eltavolitva a lazan maradt fonalrészeket a szovetcsatornabol.
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D. Az elidrés sorn helyezze steril torlkendd ala a rogzitett fonalvégeket.
MEGJEGYZES: A monofil varrat az érszoritd nyitasakor és zarasakor
kérosodhat. Ha a miitéti izolalokend6hoz szeretné rogziteni a varratot,

javasoljuk, hogy haszndljon egy mésodik szoritdt, amelynek atvezeti a

egyét az elsd szorito fogantyujan, és rogzitse a masodik szoritot az
plalokend6hoz.
A katéterezés végén ismét helyezze be a vezetddrotot a bevezetGhiivelybe.

F. Az arteriotomia lezarasahoz a csomo eldre juttatésa a 10.3.1. részben
folytatodik (a C Iépés soran a bevezetohiivelyt fogja eltavolitani a
Perclose ProGlide eszkoz helyett).

13. A csomo eldre juttatasa az oltésigazito hasznalataval
A

104

. Szorosan tekerje a varratvég vezetfonal-végét (a hosszabbik, kék fonal)
a bal mutatoujja kareé, alacsonyan, a bor szintjéhez kozel.

. Ne hlizza szorosra a fonalat a hiively koriil. Tavolitsa el teliesen
az eszkozt vagy az artéris hiivelyt (ha az eszkozt a katéterezési
eljaras kezdetén alkalmaztak) az artéridbol, mikozben folyamatosan,
finoman hizza a vezetéfonalat. Mindig tigyeljen arra, hogy a varrat a
szovetcsatornaval koaxidlisan fusson.

. A vezetd (hosszabb, kék) fonalvéget szorosan abal mulatouua koré
csavarva helyezze a vezetd
Iépésekkel: Hizza vissza az oIteS|ga2|ton Ievo k\o\docsavan jobb kézzel.
Helyezze az Gltésigazitot a fonalvég ala, ,x" vagy ,kereszt” alakzatot
formélva a fonalvég és az oltésigazito k'uzépsﬁ része kozott. Cslisztassa
visszafelé az oltésigazitot a fonal betdltéséhez az Gltésigazitd disztalis
végénél talalhato fonalkapuba. Mikozben a kioldocsavart visszahuzott
helyzetben tartja, forditsa el az dltésigazitot a fonalhoz képest koaxidlis
iranyba, majd engedje fel a kioldo t, hogy a fonal o
a fonalkapuban. Ha azeldtt engedi fel a kioldocsavart, hogy a fonal az
oltésigazitohoz képes koaxmlls helyzetbe keriilt volna, fenndll az esély
arra, hogy a fonal mel a disztdlis
csticson, a fonal sérillését okozva Miutén megfelelden betoltotte a
fonalat, az oltésigazitonak konnyedén kell cstisznia.

. Amikor a fonalvég és az oltésigazitd a szovetcsatorndhoz képest
koaxidlisan helyezkedik el, eqyidejiileg vigye el6re a csomot az artéria
feliletére az oltésigazitd jobb kézzel torténd eldre juttataséval, mikozben
bal mutatouuaval lasst, folyamatosan egyre erGsebb feszitést gyakorol

aban kerillie a gyors, rangato
t\pusu mozdulatokat Mlndlg ugyel]en arra, hogy az Oltésigazto és a

legyenek. A kioldc
12 oranal keII allnia (a plafon felé nézzen), az oltésigazitot pedig nem
szabad forgatni.

. Mikozben a vezet6fonal (hosszabb, kék) szorosan a bal hiivelykujjdra
van tekerve, helyezze az oltésigazitt a bal hiivelykujja ald, egykezes
helyzetet felvéve, és hajtsa végre a csomo eldre juttatasat lassu,
folyamatosan egyre erosebb feszitést gyakorolva, amig a fonal meg
nem fesziil (mint amilyen feszes példaul egy gitar hirja).

A helyén IévG oltésigazito, és feszes fonal mellett szoritsa meg a
csomot gy, hogy ovatosan meghtizza a nem vezet (révidebb, fehér
végli) fonalat, a szovetcsatorndhoz képest koaxidlisan tartva azt.

. A behatolasi hely vérzéscsillapitasat tgy lehet elérni, ha a csomo
teliesen eldre keriil az artéria felszinére, a laza vég 6vatosan el van
hiizva a csomotol a nem vezetd fonallal, mikozben a varrat vezetGfonal
Vvégét az oltésigazito feszesen tartja, és a szovet tokéletesen illeszkedik.

. Tavolitsa el az oltésigazitot a szovetcsatornabol, engedje lazabbra a
fonalat, és a beteg megkohogtetésével vagy labanak behajlittatasaval
ellendrizze, hogy megsziint-e a vérzés. Ha a vérzéscsillapitas nem
sikeriilt, vegye fel az egykezes helyzetet 20 méasodpercig, illetve amig a
vérzéscsillapités sikeres nem lesz. A fehér fonalvég ovatos hiizasaval
ismételten biztositsa a csomét. Ne fejtsen ki tilzott nyomést a fonalra.
Gy6z6djon meg a csomo biztossagarol tigy, hogy megkahogteti a beteget
és/vagy behajlittatja a [abat. Emellett ha a zérés sikeres, a beteg szabadon
mozoghat az 4gyban a fejtamla rogzitése, illetve a Iab rogzitése nélkiil.

J. A hemosztazis elérését kovetden az oltésigazito segitségével vagja
el a fonalakat a bdrfelszin alatt. Mikozben folyamatosan megfeszitve
tartja mindkét fonalvéget, toltse be mindkettdt az oltésigazitoba
(a 13 C Iépésben leirt modon), és haladjon eldre az oltésigazitoval az
artéria felszinéig. A piros igazitokar hatrah(zasaval vagja el a fonalakat.
Tartsa az igazitokart hatmhuzva mialatt az Oltésigazitot és a levagott
fonalat kihtizza a sz Ha csak az egyik éget toltotte
be és vagta el, ismételje meg ugyanezt az eljarast a masik fonalvégen is.

. Hanem all el a vérzés, akkor alkalmazzon manudlis kompressziot
addig, amig el nem all a vérzés.

Az SMC eszkoz elhelyezése 8,5F-21F méreti hiivellyel,
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Az alabbi mslrukclnk részletezik a punkcios hely zarasanak miveleti
sorrendjét a 8,5F-21F méreti hiivelyen keresztiil végzett intervencios
katéterezési eljaras utan. 8,5F-21F méreti huvely hasznalata eseten

kotelezden legalabb két eszkozt kell
1.

az el6zarasi

A bevezetohiivelyen keresztiil helyezzen be egy 0,97 mm (0,038") atmeérdjl
(vagy kisebb) vezetddrotot. Tavolitsa el a bevezetdhivelyt, mikozben
vérzéscsillapitas céljabol nyomast gyakorol a lagyéki tertiletre.

Helyezze vissza az SMC eszkdzt a vezetddrotra addig, amig a hiively
vezetGdrot-kimeneti nyilasa éppen a br vonala folé nem keriil. Tavolitsa el a
vezetddrotot, mieldtt a kimeneti nyilds keresztezi a bor vonalat.

Helyezze az els6 Perclose ProGlide SMC eszkozt a vezetdrotra. Folytassa
2az eszkoz bevezetését, amig a jelz6 lumenbdl élénk pulzalo véraramias nem
lathatd. Az eszkoz karjanak (#1-gyel jelolt) és a logonak a plafon felé kell
nézne (12 6ra iranydba).

Forgassa el az eszkozt kb. 30 fokkal a beteg jobb oldala felé (kb. 10 6ra
iranyaba). Allitsa az eszkozt 45 fokos szogbe. Feszitse ki a talpat a fogantyd
tetején leve (#1-gyel jeldlt) kar megemelésével. Ne nyissa ki a talpat, amig
a jelz6 lumenbdl élénk pulzalo (,jelz6”) véraramlas nem lathatd.
Ovatosan hizza vissza az eszkzt, hogy a talpat az artéria faldhoz illessze.
Ha a talp megfeleld helyzetbe keriilt, kézzel kitapinthato ES a vér aramlasa
megsz(inik vagy jelentds mértékben csokken. Ha a jelzd véraramlas

nem sziinik meg, illetve nem véttozik jelentds mértékben, értékelje ki

az angiogramot az arteria femoralis mérete, a kalcium-lerakodasok, a
tekervényesség, a megbetegedés, valamint a punkcio helye (iigyeljen arra,
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. Hizza vissza a Perclose ProGlide SMC eszkozt, amig a vezetGdrot nyilasa

. Enyhén forgassa el az eszkozt, amig a két fonalvég meg nem jelenik a

. Azonnal alkaimazzon atraumatikus érszoritot a két fonalvég egyiittes

. Ovatosan htizza meg a szoritot, amig a fonal ki nem fesz(ll, ezéltal eltavolitva

. Ismét helyezze be a vezetddrotot. Az eszkozok cseréjéhez megfeleld

. Tavolitsa el a Perclose ProGlide SMC eszkozt, mikozben kompressziot

. Ismételie meg a 2-13. Iépéseket a méasodik Perclose ProGlide eszkozzel.

. Miutan eltavolitotta a felesleges laza fonalat a szovegcsatornabol, helyezze

. Ekkor sziineteltetve lesz a csomo eldre juttatasa, és a fonalvégek félre

hogy a talplemez ne legyen eldgazasban vagy oldalagi érben) tekintetében.
Valtoztasson az eszkoz helyzetén a jelzG véraramias eldllitdsahoz (fenntartva
a 30 fokos elforgatést), vagy helyezze be ismét a drotot, és mérje fel a
helyzetet, mieldtt folytatna az eljarast.

Az eszkoz helyzetét megtartva stabilizalja az eszkozt a sza
kezével (tehat nem azzal a kézzel, amellyel az eszkozt haszn
visszahlizas fenntartasahoz, illetve annak biztositasara, ho
soran ne csavarodjon meg, illetve ne haladjon eldre az eszkoz. Méasik
kezével nyissa ki a tiiket a dugattytszerkezetet megnyomasaval (a #2-vel
jelolt iranyban), és addig nyomja, amig a dugatty( nyaka hozza nem ér

az eszkz testének proximalis vegehez. Ne fejtsen ki tulzott mértékii ert,
illetve ne nyomja meg egymas utan tobbszor a dugattydszerelvényt. Miutdn
szemrevételezéssel meggy6z6dott amdl, hogy csak egyszer ért hozza az
eszkoz testéhez, ez a lépés befejezettnek tekinthetd.

A hiivelykujjaval megtdmasztva a nyelet, Gvatosan nyissa ki a tiiket a
dugattyliszerelvény visszafelé hizasaval (a #3-mal jeldlt iranyba), és
teljesen tavolitsa el a dugatty(t és a tiiket az eszkoz testérdl. A fonal egyik
vége az eliilsé tiinoz lesz rogzitve. A hatso 1lihéz nem kapcsolodik fonal.
Hiizza hatra a dugattydt, amig a fonal meg nem fesziil, ezzel meggyozudhei
arrol, hogy a fonal teljes mértékben vissza lett hiizva az eszkoz testérol
Ne kisérelie meg a tiiket u (jra kinyitni, ha a fonal nincs rogzitve az eliils6 tlinoz.
Ismét helyezze be a vezetGdrotot, és tavolitsa el az eszkozt a drot mentén. Az
eljaras befejezéséhez helyezzen be egy Uj Perclose ProGlide SMC eszkozt.
Anyélen taldihato QuickCut cltésigazito mechanizmus segitségével vagja le a
fonalat az eliils tir6l, az osszekotd tagtol disztalisan. Uj, steril szike vagy ollo
hasznélata opcionlis.

ligy, hogy lenyomja az eszkoz tetején I6ve kart (#4-gyel |eloll) az eredeti
poziciojaba. Ne kisérelie meg az eszkozt eftavolitani a kar lezarasa elGtt.

elhagyja a bér vonalat.

disztlis vezet6 hajlataban. Ragadja meg a fonalakat a hiively mellett.
Mikozben egyiittesen tartja a két fonalat, ovatosan hiizza &t mindkeét
fonalvéget a proximalis vezetd disztalis végén.

megtartdséra a nem vezetd fonalveg disztalis végén (rovidebb fonal, fehér
véggel). A csomo elor anak, illetve rogzit

tigyelni kell arra, nehogy meghtizza az egyes fonalvégeket, mieldtt a szorito
biztonségosan egyitt nem tartja a két fonalvéget.

a lazan maradt fonalrészeket a szovetcsatornahol. Az eljaras soran helyezze
a szoritoval rogzitett fonalvégeket a beteg jobb oldalara, steril toriGkendd

ala. Fontos azonositani, hogy melyik varrat lett elsoként felhelyezve, mivel

az elidras befejeztével ez az a csomo, amelyet elsoként kell eldre juttatni.
MEGJEGYZES: A monofil varrat az érszoritd nyitdsakor és zarasakor
kérosodhat. Ha a mitéti izoldlokend6hoz szeretné rogziteni a varatot,
javasoljuk, hogy haszndljon egy masodik szoritot, amelynek tvezeti a hegyét
az elsG szorito fogantytjan, és rogzitse a masodik szoritot az izolalokenddhoz.
Amikor az eljaras végeztével a varratok lekotését végzi, fontos emlékezni arra,
hogy ez a varrat lett elsGként felnelyezve.

hosszlisagu vezetddrotnak kell az érben, valamint szabadon lennie a
vezetGdrot nyilasabol.

alkalmaz a punkcio helyén, és a vezetddrot megfeleld hossziisagu szakaszat
benntartja az artériaban. Ezzel lehetdve teszi egy masik Perclose ProGlide
SMC eszkdz bevezetését.

MEGJEGYZES: A 4. Iépésben a masodik eszkozt kb. 30 fokkal el kell forgatni
a beteg bal oldala felé (kb. 2 6ra irdnyaba).

a masodik eszkozhoz tartozo, szoritoval rogzitett fonalvégeket a beteg bal
oldaléra, steril toriékendd ala. Fontos azonositani, hogy melyik varrat lett
els uKem és melylk Iett asodikkeént felhelyezve. Az eljdrds

lyezé jében kell elére juttatni. A
beteg |obb o\dalara (10 6ra |ranyaban) elhelyezett, az elsd eszkozbol szarmazo
csomo lesz eldre juttatva, ezt kovetden pedig a beteg bal oldaldra (2 6ra
iranyaban) elhelyezett, a masodik eszkozb6l szarmaz csomo keriil sorra.

lesznek téve steril torldkendd ala, amig az operatdr be nem fejezi az
eljarast.

El6zérési technika hasznalata soran a Perclose ProGlide SMC eszkozt
megfeleld méret bevezetohiivellyel kell helyettesiteni.
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vezetddrot az érben van. Ez(ttal is helyezze a fonalvégeket a beteg jobb
oldalara a konny(i azonositashoz, amikor az elsd varratot felhelyezi.

26. Tavolitsa el a szoritot a masodik varratrol (a beteg bal oldalan, 2 ora irdnyaban

elhelyezett varrat), és juttassa elére a csomot ugyanazzal a technikaval,
ikdzben fenntartja a hozzaférést a vezetddrottal. Ezittal is figyeljen, hogy
zitse véglegesen a csomét. Helyezze a fonalvégeket a beteg bal
oldalara a knny(i azonositashoz, amikor a masodik varratot felhelyezi.

27. Mérje fel a vérzéscsillapitas sikerességét. Ha rovid ideig tarto vérzest
tapasztal, ismét juttassa eldre az elso (a beteg jobb oldaldra, 10 ora
iranyaban elhelyezett) varratot, majd ezt kovetoen ismét juttassa eldre a
maésodik (a beteg bal oldalara, 2 ora iranyaban elhelyezett) varratot. Nagyobb
hiivelyméretek zarasakor gyakran el6fordul, hogy tobbszor kell eldre juttatni a
csomokat. Ennek ellenére, NE ragzitse véglegesen, illetve ne szoritsa meg
tillzottan a csomot, amig a vezetddrot az érben van. A drot eltavolitasaig
€észlelhetd lesz némi vérzés, de ennek nem szabad pulzalonak lennie.

28. Ha nem sikertilt a mértéki vérzéscsillapitas, tovabbi Perclose ProGlide SMC
eszkozoket lehet bevetni. Ismételjie meg a 2-11. Iépéseket a kivetkezd
Perclose ProGlide eszkozzel. MEGJEGYZES: A 4. [épésben a harmadik
eszkdzt nem szabad elforgatni. Az eszkozt egyenes kranidlis/kaudalis iranyban
kell alkalmazni (a log6 a plafon felé nézzen / 12 6ra irdnyaban). Az eszkoz
behelyezését kovetden juttassa elére a csomot ugyanazzal a modszerrel.

NE rogzitse véglegesen, illetve ne szoritsa meg tilzottan a csomot,
amig a vezetddrot az érben van.

29. Ellendrizze, hogy megfelelG vérzéscsillapitas jott-e étre a behatolas helyén.
Ha kontrollalt a vérzés, akkor az operatdr tavolitsa el a vezetddrotot.
Mikozben a vezet6fonal (hosszabb, kék fonalvég) szorosan a bal hiivelykujjara
van tekerve, ismét juttassa tovabb az els varratot (a beteg jobb oldalan/

10 ora iranyaban Iévé varrat), majd helyezze az oltésigazitot a bal hiivelykujja
ald, egykezes helyzetet felvéve, és hajtsa végre a csomo elore juttatasat lassu,
folyamatosan egyre erésebb feszitést gyakorolva, amig a fonal meg nem
fesziil (mint amilyen feszes példaul egy gitar hirja). A helyén Iévé oltésigazitd,
és feszes fonal mellett szoritsa meg a csomét tigy, hogy ovatosan meghtizza
anem vezetd (rovidebb, fehér végu) fonalat, a szovetcsatomnahoz képest
koaxidlisan tartva azt.

30. NE vagija el a fonalat. Ugyanezekkel a Iépésekkel juttassa elGre a masodik

varratot (a beteg bal oldalan/2 ¢ra irdnyaban lévé varrat) a szovetcsatornahoz

képest koaxialis iranyban, és rogzitse a csomot, de NE vagja el a fonalat.

Ha alkalmazhato, juttassa eldre a tovabbi varratokat, és rogzitse a csomokat

azok fe\helyezem sorrend]eben (10 0ra, 2 0ra, 12 um) Mer]e fela) Vérzést.

Onek télte a vérzé 0
segitségével vagja el a 10na\vegeke1 a bér felszine alatl (10.3.1ész, 13B
Iépés), illetve hasznéljon Uj, steril szikét vagy ollét.

Varratszakadas

Ha varratszakadas fordul el6 a csomo megkotése eldtt, és a vezetddrot még

a helyén van, dobija ki a varrdanyagot, és egy mésik Perclose ProGlide SMC

eszkozzel hajtsa végre az eljérast.

Ha a varatszakadés akkor torténik, amikor a csom6t mar elére juttatta

és/vagy megszoritotta, és a drot tovabbra is a helyén van, lehetdség van egy

masik Perclose ProGlide SMC eszkoz vagy hiively behelyezésére az eljaras
befejezéséhez. Amennyiben egy masik eszkoz vagy bevezetohiively ismételt
behelyezésére van sziikség, tigyelni kell arra, hogy ne alkalmazzon til nagy
erGt a mivelet soran. Az ellenallas elkeriilése érdekében megfelelden kis
méret(i hiivelyt kel hasznlni, melynek behelyezésekor nem kell til nagy

ertt kifejteni.

Valamennyi esetben, ha egy mésik Perclose ProGlide SMC eszkozt vagy

Ghiivelyt nem lehet i manudlis iota
vérzéscsillapitashoz.

A varratszakadds elkerilése érdekeben mindig lassu, folyamatosan egyre

er6sebb feszitéssel hizza a A

kerilje a gyors, rangato tipusti mozdulatokat.

A fonal sertlése és az ebbl kovetkezs varratszakadasok elkerulese erdekeben

mindig {igyeljen arra, hogy az 6ltési

koaxilisan legyenek. A kioldocsavarnak 12 orandl kell &linia (a plafon felé
nézzen), az nlte5|gaznm pedig nem szabad forgatnl Mikbzben betdlt a fonalat
az t, amig az

oltésigazitd a lona\hoz kepesl koaxidlis iranyba nem kertil, majd engedje fel a

kioldocsavart, hogy a fonal rogziilhessen a fonalkapuban.

10.6  Beavatkozas utani beteggondozés

1. Helyezzen megfeleld kotést a punkcio helyére.
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2. Meérje fel a behatolasi hely dllapotat a korhan protokoll szerint.
10.7  Abeteg
ajanlasok

Az 5F-8F méretii hivellyel végrehajtott diagnosztikai vagy intervencios
eljarason atesett betegek a Perclose ProGlide SMC eszkozzel végzett

Az elja as végrehajtasat kovetden hidrofil vagy ftalanos céld

as utan két oraval mar jarobetegnek tekinthetGk.

kell elére juttatni az artériaba. Ugyelien arra, hogy a vezetddrot megfelelGen
hossz( részét tartsa az érben, valamint a vezetﬁdm’i—nyﬂésabél szabadon,
hogy hozzaférhetd legyen a vezetddrot, amig a vérzést el nem allitja.
Béségesen ontozze meg a rogzitett Perclose ProGlide varratokat heparinos
sooldattal az esetlegesen rajta Iévd szradt vér eftévolitdsahoz.

Tavolitsa el a szoritot az elsG varratrol (a beieg |0bb oldalan, 10 6ra iranyaban
elhelyezert varat). A vezeiofonalveg kek szindi, és a két fonalveg kozill ez

Eza a csomo elGre juttatasahoz.
A rovidebb, nem vezetd fonal vége fehér szindi, és ez hasznalatos a csomo
rogzitéséhez.
Tekerje a varratvég vezetGfonal-végét a bal jja kore, a

bér szintjéhez kozel, és tartsa a varratot a szovetcsatornahoz képest koaxialis
iranyban. Mikdzben a vezetddrottal tovabbra is fenntartja a hozzaférést, %

a vezetdfonal végét lassti, folyamatosan egyre erdsebb fesztéssel. A2,
fonalvégek vonatkozasaban Keriilie a gyors, rangato tipusii

Azoknal a betegeknél, akik 8,5F-21F méretii hiivellyel végrehaijtott intervencios
katéterezési eljarason estek at, az orvos dont a beavatkozast kovetéen az
ambulans kezeles megkezdeserol és a beteggondozasrol.
A beteg ¢ illetve soran
fontos valamennyi klinikai tényezét figyelembe venni, tobbek kozott, de nem
kizarolagosan az antikoagulans kezelgst, az alkalmazott trombocitaaggregacio-
gatio és trombolitikus gyogyszereket, a behatolasi hely szivargasét vagy
vérzéset, a vénas punkcio helyének hemosztazisat, a beteg altalanos
aris allapotét, a szi itok és gyogyszerek
mennyiségét, tovabba a beteg éltaldnos Klinikai &llapotat.
. TERMEKTAJEKOZTATO NYILATKOZAT
éﬁ?@bboﬁ Vascular Inc. vallalat az eszkoz gyartasa soran megfeleld gondossaggal

|. Az Abbott Vascular Inc. véllalat kizar minden torvényen vagy més jogcimen
alapuld kifejezett vagy vélelmezett jotallést, tobbek kozott, de nem kizarolagosan az
enekesfhemsegre valamint adott felnasznalasra valo megfeleldségre vonatkozo

A hiwvely eltavolitasakor, valamint a varrat kezdet eldre j
vérzé ében manudlis iot kell
helyét6l pr0><|mahsan.

Ekkor még NE rogzitse véglegesen a csomot. Az arteriotomia méretétol
fuggoen eloiordulhat hogy dltésigazto (10.3. rész, 13. lépés) hasznalata
Ennek ellenére, NE

Ovatosan tavolitsa el a teljes hiivelyrendszert, és egyide] lleg hizza meg
a punkcio

jotallast, mivel az eszkiz kezelése, tarolasa, valamint a beteggel,
issal, a kezeléssel, a sebészet eliara kapcsolatos és mas, az
Abborl Vascular Inc. hatéskareén kivil eso tényezdk kozvetienil befolyasoljak az
eszkozt és annak hasznalatabol szdrmazo eredmeényeket. Az Abbott Vascular Inc.
nem vallal feleldsséget semmilyen, kozvetleniil vagy kozvetve az eszkoz hasznalatabol
eredd véletlen, illetve kovetkezményes veszieségert, karért és koltségért. Az
Abbott Vascular Inc. nem vallal feleldsséget, és mas személyek szaméra sem

rogzitse veglegesen illetve ne szoritsa meg tilzottan a csomot, amig a

engedélyezi semmilyen feleldsség vallalasat az eszkozzel kapcsolatosan.
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PRECTETE SI VSECHNY INFORMACE UVEDENE V TECHTO INSTRUKCICH

K POUZITI, ABYSTE ZAJISTILI SPRAVNE UMISTENI A POUZITi TOHOTO

ZARIZENI A ZABRANILI PORANENI PACIENTA.

1.0 UPOZORNEN{

Toto zafizeni mohou pouZivat pouze |ékafi (nebo jini zdravotni pracovnici

poverem temno lékafi nebo pracujici pod jejich vedenim), ktefi jsou vySkoleni
ické a intervenéni i a ktefi byli vySkoleni

opravnenym zastupcem spolecnosti Abbott Vascular.

Pred pouzitim si operatér musf prostudovat instrukce k pouZiti a seznamit

se s technikami zavadéni souvisejicimi s pouzitim tohoto zafizeni.

20 POPIS ZARIZENI

Sici uzaviraci (SMC) systém Perclose ProGlide je urcen k zalozeni

jednovléknového polypropylenového stehu k uzavieni punkce ve femoraini

tepné po diagnostickém nebo intervenénim katetrizacnim postupu.

Toto Sici uzaviraci zafizeni Perclose ProGlide se sklada z pistu, rukojeti, vodice

a sheathu. Zafizeni Perclose ProGlide se protahuje pres standardni vodici

drat 0,038" (0,97 mm) (nebo mensi). Hemostaticky ventil brani v pritoku

krve sheathem se zavedenym vodicim dratem nebo bez néj. Vodi¢ obsahuje

jehly a patku a presné fidi umisténi téchto jehel okolo mista punkce. Rukojet’

slouzi ke stabilizaci zafizeni béhem poufiti. Pist posouva jehly a pouziva se

k vytazeni stehu. Ve vodici je umistén lumen markeru, pficemz intralumindlni

port je umistén na distélnim konci vodice. Lumen markeru vystupuje z téla

zafizeni proximalné. Lumen markeru umoZziuje cestu pro zpétné krvaceni

z femoraini tepny, aby tak zajistil spravné umisténi zafizeni.

Soucasti dodavky je i posunovac uzlu (stehové niizky Perclose), ktery je urcen

k umisténi zavézaného uzlu stehu k horni strané arteriotomie. Stehové niizky

Perclose jsou dale urceny k odstfizeni precnivajicich vétvi stehu.

Sici uzaviraci systém Perclose ProGlide 6F je urcen k pouZiti v pfistupovych

mistech 5 F az 21 F. Sici uzaviraci zafizeni Perclose ProGlide s

prislusenstvim ukazuje obrazek 1.

Obrazek 1: Sici uzaviraci systém Perclose ProGlide

A. Zafizeni Perclose ProGlide
B. Stehoveé niizky Perclose

e

3.0  STAV PRI DODANI

Sici uzaviraci zanzenl Perclose ProGIlde a thO prislusenstvi se dodavaji
sterilni a nepyrogenni v neotevit ém baleni. Vyrobky se
sterilizuji etylenoxidem a jsou urceny vyhradne k jednorazovému pouziti.

g@mazove zafizeni nelze znovu poutZit u jiného pacienta, nebot’ neni
ano tak, aby se po pn/nlm pouzm dalo znovu pnuzn uréenym

zplisobem. Zmény nebo vlastnosti

vzniklé v diisledku opakovaného pnuzm CiSténi nebo sterilizace mohou

ohrozit celistvost konstrukce nebo materiald, coz miize vést ke konlamlnam
kvili drobnym neté a ke snizeni i nebo

zafizeni. Absence plvodniho $titku také miize vést k nespravnému pouziti a

ke ztraté dohledatelnosti. Absence plvodniho obalu miize vést k poskozeni

zafizeni, ztraté sterility a riziku poranéni pacienta nebo uzivatele. Nesterilizujte
opakované. Skladujte v chladu a suchu.

Sici uzaviraci systém Perclose ProGlide 6F s obsahuje:

Jedno (1) Sici uzaviraci zafizeni Perclose ProGlide 6F
Jedny (1) stehové niizky Perclose

4.0 INDIKACE

Sici uzaviraci systém Perclose ProGlide je indikovan k perkutannimu zalozeni

stehl k uzavieni piistupového mista v arterii femoralis communis u pacientd

po diagnostické nebo intervencni katetrizacni procedufe pomoci sheathli 5 F

az 21 F. V pipadé sheathl vétsich nez 8 F jsou nutna alespon dvé zafizeni a

pouZiti techniky predbézného uzavreni.

5.0 KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy Zadné kontraindikace pouZiti tohoto zafizeni. Vénujte pozomost

¢astem 6.0 VYSTRAHY a 7.0 BEZPECNOSTNI UPOZORNENI.

6.0 VYSTRAHY

Sici uzaviraci zafizeni Perclose ProGlide ani prisluSenstvi nepouzivejte, pokud

obal nebo sterilni bariéra jiz byly otevieny nebo poskozeny nebo pokud se

soucasti jevi jako poskozeng Ci vadné. L

NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Sici uzaviraci systém

Perclose ProGlide je urcen vyhradné k jednordzovému pouiti.

Sici uzaviraci systém Perclose ProGlide nepouzivejte, pokud je poruseno

sterilni pole na takovém misté, kde mohlo dojit k bakterialni kontaminaci

sheathu nebo okolnich tkani, nebot’ takto porugené sterilni pole mize vést

k infekci.

Sici uzaviraci systém Perclose ProGlide nepouzivejte, pokud se misto punkce

nachdzi nad nejspodnéjsi hranici a. epigastrica inferior (IEA), pfipadné nad

lig. inguinale, podle kosténych ohraniceni, nebot’ takové misto punkce mize

mit za nasledek retroperitoneaini hematom. Pro ovéfeni polohy mista punkce
provedte femoralni angiogram. POZNAMKA: Miize byt pozadovan pravy piedni

Sikmy (RAO) nebo levy predni $ikmy (LAO) angiogram, které odpovidajicim

zpiisobem vizualizuji misto zavedeni sheathu do femoraini tepny.

Sici uzaviraci systém Perclose ProGlide nepouzivejte, pokud byla punkce

provedena pres zadni sténu nebo pokud je provedeno nékolik punkci, nebot’

takové punkce mohou vést k hematomu nebo retroperitonealnimu krvaceni.

Sici uzaviraci systém Perclose ProGlide nepouzivejte, pokud se misto punkce

nachazi v a. femoralis spf. nebo a. profunda femoris, pfipadné v bifurkaci

téchto tepen, nebot’ takova mista punkce mohou mit za nasledek vznik
pseudoaneuryzmatu, disekci intimy nebo akutni cévni uzavér (trombdzu lumen
malé arterie). Pro ovéfeni polohy mista punkce provedte femorélni angiogram.

POZNAMKA: MiiZe byt pozadovan pravy piedni Sikmy (RAO) nebo levy predni

sikmy (LAO) angiogram, které odpovidajicim zplisobem vizualizuji misto

zavedeni sheathu do femoralni tepny.

7.0 BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

«  Sici uzaviraci zanzenl Perclose PrnGIlde a |eh0 pfislusenstvi se dodavaji
sterilni a nep ém baleni.

« Pred pouzitim zkunlrolu]te zda Sici uzawram systém Perclose ProGlide a
sterilni baleni nebyly poskozeny pi prepmve Pred poutzitim prohlédnéte

¢ ili spravnou funkénost. PFi préaci se zafizenim
postupujte opatmé, abyste snizili riziko nahodného poskozenl zafizeni.

« Jako u véech zakroki, kde se pouzivaji katétry, muze dojit k infekci. Pi
pouziti Siciho uzaviraciho systému Perclose ProGlide vZdy dodrZujte
sterilni postupy. Pouzivejte spravné postupy osetieni tisel dle protokolu
nemocnice, nasledné postupy a postupy pfi propusténi
z nemocnice, aby nedoslo k infekci.

« Poutivejte techniku punkce jediné stény. Neprovadejte punkci pres zadni
sténu tepny.

« Nevkladeijte Sici uzaviraci zafizeni Perclose ProGlide do femoralni tepny
pod Ghlem vétsim nez 45 stupiid k podéIné roviné tepny.

«  Neexistuji zadna omezeni opakovaného pristupu, pokud byly predchozi
arteriotomické opravy dosazeny pomoci Sicich uzaviracich zafizeni
Abbott Vascular.

 Jestlize v okoli Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide vyznamné
protéka krev, nenasazuijte jehly. Vytahnéte Sici uzaviraci zafizeni Perclose
ProGlide pres vodici drat 0,038" (0,97 mm) (nebo mensi) a viozte
zavadeci sheath vhodné velikosti.

Pri zasouvani sestavy pistu a posouvani jehel zafizeni stabilizujte, abyste
zajistili, ze se zafizeni béhem zavadéni nebude otacet nebo posouvat
vpied. Natoceni zafizeni by mohlo zplsobit vychyleni jehly a minuti
smycky. NepouZivejte nadmérnou silu ani netlacte opakované na sestavu
pistu. Pouzitim nadmémné sily na pist béhem zavadéni by mohlo dojit k
poskozeni zafizeni, coz by mohlo vyzadovat intervencni nebo operacni
vyjmuti zafizeni a rekonstrukci tepny.

«  Pii navratu patky télem zafizeni zpét do piivodni polohy (oznagena &. 4)
nepouzivejte nadmérnou silu. Nepokousejte se zafizeni vyjmout bez
uzavieni packy. PouZiti nadmémé sily na packu zafizeni nebo snaha
vyjmout zafizeni bez uzavieni packy mohou vést k zavaznému poskozeni
tepny nebo zafizeni, coZ by mohlo vyZadovat intervenci nebo operacni
vyjmuti zafizeni a rekonstrukci tepny.
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«  Sici uzaviraci zafizeni Perclose ProGlide neposunuite vpred ani je
nevytahujte proti odporu, dokud nezjistite pfi¢inu takového odporu (viz
€ast 10.3 UMISTENI SICIHO UZAVIRACIHO ZARIZENI). Pfi posunu nebo
otoceni Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide se vyhybejte
pouzivani nadmérné sily, protoze to miize vést k zévamﬁgﬁ @
cévy nebo poruseni zafizeni, coz by mohlo vyzadovat i
operacni vyjmuti zafizeni a rekonstrukci tepny.

Setkate-li se béhem posunovani Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide
s piili$ velkym odporem, stahnéte zafizeni pres vodici drét 0,038" (0,97 mm)
(nebo mensi) a znovu viozte zavadéci sheath nebo pouzijte ruéni kompresi.

« Pred utaZenim stehu vyjméte sheath Perclose ProGlide. Pokud nevyjmete
sheath ped utazenim stehu, miize dojit k odpojeni vrcholu sheathu.

PFi pouzivani tohoto nebo jiného materialu stehu byste méli dat pozor na
mozné poskozeni pii manipulaci. Pokud pouzivate dalsi chirurgické nastroje,
napr. svorky, kiistky nebo drzak jehly, dejte pozor, aby nedoslo k rozmacknuti.
Jestlize po pouziti Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide k uzavreni
mista arteriotomie pomoci zakrokového sheathu 5 F-8 F pretrvava
krvéceni z femoralniho pfistupového mista, pouzijte rucni kompresi.
Jestlize po pouziti Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide k uzavreni
mista arteriotomie pomoci zakrokového sheathu 8,5 F-21 F pretrvava
krvéaceni z femoralniho pistupového mista, s ohledem na typ intervenéni
katetrizaéni procedury pouzijte metody rucni komprese, zafizeni nebo jiné
metody oSetreni.

8.0 URCITE SKUPINY PACIENTO

Bezpecnost a Ucinnost Sicich uzaviracich zafizeni Perclose ProGlide nebyla
stanovena u nasledujicich zviastnich skupin pacientdi:

pacienti, u nichz jsou béhem katetrizace pouZity zavadéci sheathy
<5Fnebo >21F,

pacienti s tizkymi femoralnimi tepnami (o priméru <5 mm),

pacienti s pfistupovymi misty nad nejspodnéjsi hranici a. epigastrica
inferior (IEA) nebo nad lig. inguinale, podle kosténych ohranicent,
pacienti s pristupovym mistem do arterie v jinych cévach nez ve spolecné
femoralni arterii,

pacienti s hematomem, pseudoaneuryzmatem nebo arteriovenozni pistéli,
které byly pfitomny pred vyjmutim sheathu,

pacienti s kalcifikaci v tepné, ktera je fluoroskopicky viditelna

v pfistupovém misté,

pacienti s tézkymi klaudikacemi, stendzou kycelni ¢i stehenni tepny

0 priiméru vétsim nez 50 % nebo po piedchozim provedeni bypassu Gi
umisténi stentu v blizkosti pfistupového mista,

pacienti s pfistupovymi misty v cévnich stépech,

pacienti, ktefi méli kdykoliv dfive v pfistupovém misté zavedenu
intraaortalni balonkovou pumpu,

pacienti, ktefi méli béhem Katetrizace ipsilaterainé zaveden femoraini
venozni shealh

pacienti s ip: alni istupovymi misty punkce
vytvorenym\ a sﬂacenyml do 48 hndm od uzavieni POZNAMKA: predchon
Gi prvni misto punkce miiZe znovu zagit krvacet kviili nestabilnimu srazeni
nebo pouZiti antikoagulancii, i pfesto, ze nové misto punkce bude Uspésné
uzavieno pomoci Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide;

pacienti, u mchz je obtiZzné zavést zavadem sheath nebo ktefi maji na
zacatku vice nez jednu i arteridini punkci,

pacienti s antegradnimi punkcemi,

pacienti uzivajici inhibitory glykoproteinu Ilb / llla, pred, béhem nebo po
katetrizaci,

téhotné nebo kojici pacientky,

pacienti s dispozici ke krvaceni nebo s koagulopatii,

pacienti mladsi 18 let,

morbidné obézni pacienti (body mass index >40 kg/m?),

pacienti s aktivni systémovou nebo kozni infekci ¢i zanétem.

Nez zacnete zvazovat brzké propusténi, vyhodnot'te u pacienta nasledujici
Klinické stavy:

podavani sedativ,

antikoagulacni, trombolyticka nebo protidestickova terapie,

nestabilni srdecni stav,

hematom v misté uzavfeni,

hypotenze,

bolest pri chiizi,

krvaceni v misté uzavieni,

jakekoli soubézné onemocnéni vyZadujici pozorovani.

Pritomnost kteréhokoli z vyse uvedenych faktor(i obecné vedla k doporuceni
odlozit brzké propusténi.

9.0 MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Mezi mozné nezadouci tcinky spojené s pouzitim Sicich uzaviracich zafizeni
patfi mimo jiné:

« alergicka reakce nebo precitlivélost na soucasti zafizeni,

anémie,

arterialni stenoza / okluze,

arteriovendzni fistule,

krvaceni,

hematom,

Gmrti, %
hluboka cévni tromboza, @®
zachyceni zafizeni, v

selhani / porucha / chybné umisténi zafizeni, @

slabnouci pulzy distdné k mistu uzavieni, @

embolie,

/ zpozdeéni pf i na ¢ni péci,

waekce / sepse,
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zanét,

trhlina / disekce intimy,

ischemie distalné k mistu uzavieni,
poranéni nervd,

SE il

1

perforace,

retroperitoneaini hematom / krvaceni,

operativni odkryti / uzaveni spolecné femordlni tepny,
tvorby tromb,

cévni poranéni,

vazokonstrikce / vazospasmus,

vazovagalni synkopa,

dehiscence ran.

0.0  KLINICKY POSTUP PRO SICi UZAVIRACI SYSTEM PERCLOSE

PROGLIDE

Nasledujici pokyny popisuiji techniku, ale nenahrazuji nutnost formalnino $koleni
v pouzivani Siciho uzaviraciho systému Perclose ProGlide. Dale popsané techniky
a postupy nejsou urceny jako nahrada zkusenosti operatéra a isudku pri lécbé
jakychkoli konkrétnich pacientd.

101 Vysetfeni a vyhér produktii

1

2.

Sici uzaviraci zafizeni Perclose ProGlide zvolte k uzavieni pistupovych mist
pro zavadéci sheath 5 F az 21 F.
Ne]prve baleni Siciho uzawracmu zafizeni Percluse ProGlide a jeho

i peclivé gte, zda neni sterilni bariéra, a pak
vyjméte zafizeni z baleni.
Pokud pri praci se zafizenim pouZivate dalsi chirurgické nastroje, napr. svorky,
Kiistky nebo drzak jehly, postupujte opatme, abyste sniZili riziko nahodného
poskozeni zafizeni.
Zkontrolute priichodnost lumen markeru proplachnutim lumina fyziologickym
roztokem, aZ zacne fyziologicky roztok vytékat z portu markeru. Sici uzaviraci
zaiizeni Perclose ProGlide nepouzivejte, pokud lumen markeru neni priichozi.

10.2  Posouzeni arterilniho mista a punkce

1.

5.

Mimoradné hluboké tkariové trakty mohou ovlivnit trajektorii jehly, coz miize
jehlam Siciho uzaviracino zafizeni Perclose ProGlide zabranit ve vytvoreni
smyCky nebo vytvoreni uzlu, protoze se stehovym niizkam nemusi

pred dotazenim uzlu podafit posunout uzel do apozice ke sténé arterie.
Mimoradné hluboké tkanové trakty mohou vyZadovat diouhou pristupovou
jehlu nebo po vloZeni Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide vyzaduji
kompresi subkutanni tkané (pomoci rukojeti zafizeni), aby bylo mozno
dosahnout pulzacniho proudéni.

Pred vlozenim pristupové jehly doporucuj pouzit navadéni

k vizualizaci spolecné femoralni tepny nebo rentgenovou kontrolu k
vizualizaci hlavice stehenni kosti. Pokud jako referenéni bod pouzijete
hlavici stehenni kosti, zaméfte jako stfed mista punkce hlavici stehenni
kosti. Pred podanim antikoagulancii doporucujeme provést femoraini
angiografii pres zavadéci sheath (nebo zakrokovy sheath) k ovéfeni, ze
pistupové misto se nachazi ve spolecné femoralni tepné.

Predni sténu spolecné femoralni tepny propichnéte pod thlem priblizné

45 stupiili. Vyvarujte se propichnuti postranni nebo zadni stény femoraini
tepny.

Pred vyuzitim $iciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide zjistéte femoralni
angiografii u prislusného mista femoraini tepny jeji velikost, vapnikové
usazeniny, deformity a pfipadna onemocnéni Ci disekci arterialni stény, aby
nedoslo k minuti smycky (jehly zafizeni nevytvoii smycku) nebo umisténi
stehu na zadni sténu a k moznému podvazani predni a zadni stény femoralni
tepny. Punkce by méla byt proximalni k bifurkaci a. femoralis spf. a

a. profunda femoris a distainé k dolnimu okraji dolni epigastrické tepny.

Po pouziti Sicich uzaviracich zafizeni Abbott Vascular neexistuji Zadna
omezeni opakovaného pristupu k femoraini tepné.

10.3  Umisténi Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide do sheathu

5 F-8 F vcetné volitelnych technik pfedbézného uzavieni a udrzeni
pristupu k dratu

Nasledujici pokyny popisuji podrobné postup pouZiti tohoto zafizeni

k uzavfeni pris ého mista izani procedury é pres
sheath o velikosti 5 F az 8 F.

1

Pres zakrokovy (nebo zavadéci) sheath viozte vodici drét o priméru

0,038" (0,97 mm) (nebo mensi). Vyjméte zakrokovy sheath a zérovefi

tlacte na slabinu, abyste zadrZeli krvaceni.

Zaved'e Sici uzaviraci zafizeni pres vodici drat, aZ bude vystupni port vodiciho
drétu na sheathu tésné nad trovni pokozky. Vodici drat vyjméte pred tim, nez
vystupni port prekroci iroven pokozky.

Pokracujte v posunu zafizeni vped, dokud neni patmy svizny pulzujici tok krve
z lumen markeru. Zafizeni umistéte pod uhlem 45 stupiidi. Umistéte patku
zvednutim packy (oznacena ¢. 1) nahofe na rukojeti. Patku neumistujte,
dokud neni patrny svizny pulzujici tok krve z lumen markeru.

Jemné vytahnéte zafizeni zpét do polohy s patkou proti sténé tepny. Kdyz
dosahnete spravné pozice patky, budete ji vnimat hmatem A krvaceni ustane
nebo bude vyrazné slabsi. Kdyz krvéceni nepestane nebo se vyznamné

@ nezméni, podle femoralni angiografie vyhodnotte velikost tepny, vapnikové

usazeniny, deformity, onemocnéni a také umisténi punkce (ujistéte se, Ze
patka neni umisténa v bifurkaci ani bocni vétvi). Zmérite polohu zafizeni tak,
abyste zastavili krvaceni, pfipadné znovu vioZte drat a vyjméte zafizeni,
abyste mohli provést rucni kompresi, nebo vlozte novy sheath.

Udrzujte polohu zafizeni a zaroven volnou rukou (kterou nepouzivate k
zavedeni zafizeni) zafizeni stabilizujte tak, abyste dosahli jemné reakce a
zajistili, aby se zafizeni pi zavadéni neotocilo nebo neposunulo vpied. Druhou
rukou zavedte jehly stisknutim sestavy pistu (ve sméru oznaceném ¢. 2),
dokud vizuainé nepotvrdite, Ze se manZeta pistu dotyka proximainiho konce
téla. NepouZivejte nadmémou silu ani netlacte opakované na sestavu pistu.



. Vytahnéte Sici uzaviraci zafizeni Perclose ProGlide, dokud port vodiciho drétu

. Uchopte steh u sheathu zafizeni a tahnéte konce stehu pres distaini konec

. Pokracujte posunovanim uzlu (krok 13). Pokud uzavirdte pomoci dratu,

Po vizualnim ovéfeni kontaktu s télem zafizeni pouze jednou je tento

krok dokoncen.

Palcem uprostted rukojeti jemné uvolnéte jehly zatazenim sestavy pistu zpét
(ve sméru oznaceném &. 3) a zcela vyjméte pist a jehly z téla zafizeni. Jedna
vétev stehu bude pripevnéna k predni jehle. V zadni jehle n%@ﬁ;{ﬁg Z:\\
Vytahnéte pist zpét, dokud se steh nenapne; tim potvrdite, Z&\S

byly piné rozvinuty z téla zafizeni.

Pokud neni konec stehu pfipojen k blizsi jehle, nepokousejte se jehly

znovu zavést. Viozte zpét vodici drét a vytahnéte zafizeni pres drét. Postup
dokoncete zasunutim nového Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide.
Pomoci mechanizmu odstfizeni stehu QuickCut umisténém na rukojeti
odstiihnéte steh od predni jehly distainé od spoje. Volitelné Ize pouZit novy
sterilni skalpel nebo niizky.

Uvolnéte zafizeni a potom vratte patku do jeji pivodni polohy tiakem na packu
(oznatenou &. 4) doldi k télu zafizeni. Nepokousejte se zafizeni vyjmout bez
uzavieni packy.

neopusti Uroven pokozky.

proximélniho vodice. Vodici vétev stehu je modra a jedna se o delSi z obou
Véivi stehu. Tato vétev se pouZije pro posun uzlu. Kratsi, nevodici stehova
vétev, ma bily konec a pouije se k zajisténi uzlu.

pokracujte casti 10.3.1.
10.3.1 Volitelné: UdrZovani pfistupu k dratu béhem posunovani uzlu
(uzavirani Over-the-Wire)

Pokud se operatér rozhodne udrZet si dratovy pfistup, viozte vodici

drat po odhaleni portu pro vodici drat na (rovni pokozky A po

zachyceni stehii z distalniho voditka, ale pred vyjmutim zafizeni a

posunem uzlu. Kroky A-H jsou nezbytné pfi uzavirani pomoci dratu.

. Pred vyjmutim zafizeni by z vystupniho portu pro vodici drat mél byt
odhalen drét dostatecné délky.

. Bezpecné si obtocte vodici stehovou vétev (delSi modrou vétev) kolem
levého ukazovacku, nizko, blizko u irovné pokozky.

. Vyjméte Sici uzaviraci zafizeni Perclose ProGlide pravou rukou a

soucasné udrzujte odpovidajici délku vodiciho dratu uvniti tepny.

To umozni podle potieby zavést dalsi zafizeni Perclose ProGlide

nebo zavadéci sheath, pokud nebude mozno zastavit krvaceni.

Pii vyjimani zafizeni pravou rukou soucasné posouvejte uzel k arteriotomii

pozvolnym neustale rostoucim tahem za vodici vétev stehu; s‘leh udrzujte

zarovnany s osou tkariového traktu. (Uzel y

niizkami, dokud neni drat zcela vyjmut z téla pacienta).

. Zkontrolujte zastaveni krvaceni v daném misté. Pokud je misto bez

krvaceni, operatér by mél odstranit drat. Potom by mél pouzit stehové

niizky podle postupu popsaném v kroku 13 a posunovat a utahovat

uzel, aZ se dosahne Uplného uzavieni. Ujistéte se o bezpecnosti uzlu

tak, Ze pozadate pacienta aby si odkaslal, nebo aby ohnul nohu. Pokud

se uzavieni zdafilo, pacient by se mél voné pohybovat na Iizku bez

omezeni pohyblivosti hlavy nebo nohou.

Pokud je drat stale na misté a pfi posunovani uzlu dojde k pretrzeni

stehu nebo pokud se nedafi zastavit krvaceni, Ize k dokonéeni postupu

pouZit dalsi Sici uzaviraci zafizeni Perclose ProGlide, pfipadné vloZit

sheath. Odstrarite vétve pretrZeného stehu nebo je odstfihnéte co

nejblize k uzlu (pomoci stehovych niizek podie kroku 13 nebo pomoci

nového sterilnino skalpelu nebo nizek).

Pokud je vyZadovano viozeni druhého Siciho uzaviracino zafizeni

Perclose ProGlide nebo zavadéciho sheathu, postupujte opatrné a

nevyvijejte prilisnou silu. PouZijte dostatecné maly zavadéci sheath,

abyste predesli odporu a poufiti nepfimérené sily.

Pokud nelze po vyjmuti dratu dosahnout zastaveni krvaceni, pouZijte

ruéni kompresi.

10.3.2 Volitelné: Technika predbézného uzavieni

Steh Perclose ProGlide Ize na za¢atku postupu umistit kolem arteriotomie

a posouvani uzlu Ize pozastavit, dokud nebude postup dokoncen. Kroky

A-D jsou nezbytné pfi pouziti techniky predbézného uzavieni.

A. Po dokongeni krok(i 1-10 umisténi zafizeni popsaného
v Casti 10.3 zafizenim zvolna otacejte, dokud v ohybu distalniho
voditka nespatfite dvé vétve stehu. Uchopte stehy v blizkosti sheathu.
Oba konce stehu drzte u sebe a jemné zatahnéte za oba konce stehu
distalnim koncem proximalniho vodice.

. Ihned chranénym peanem nebo svorkou pridrZte obé vétve stehu u
sebe na distalnim konci nevodici vétve stehu (nejkratsi modra vétev
s bilym koncem). Abyste predesli posouvani uzlu nebo jeho utazeni,
musite byt opatrni, abyste nezatahli za jednotlivé stehové vétve, dokud
svorka pevné nedrzi obé vétve u sebe.

. Po zajisténi vétvi stehu a pred vlozenim zakrokového sheathu za svorku

jemné zatahnéte, dokud neni steh utazeny — abyste z tkaového traktu

odstranili vsechny privésy stehd.

Steh zajistény svorkou béhem tohoto postupu zakryjte sterilni rouskou.

POZNAMKA: Rozevienim a sevienim svorky mize dojit k poskozeni

jednovidknového stehu. Pokud chcete steh pripevnit k rousce,

doporucujeme pouzit druhou svorku s hrotem prostréenym rukojeti %

prvni svorky a druhou svorku pfipevnit k rousce. ®

. Na konci Katetrizace znovu viozte vodici drat do zakrokové
Posouvani uzlu a uzavieni arteriotomie bude pokraé .
(v kroku C, misto zafizeni Perclose ProGlide bude Zakrokovy
sheath).
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13. Posun uzlu pomom stehovych niizek
A. Bezpecné si obtocte vodici vétev stehu (delsi, modrou) kolem levého
ukazovécku, nizko, blizko u drovné pokozky.
B. Neulahuile steh kolem sheathu. Kompletné vyjméte z tepny zafizeni
S E bo tepenny sheath (pokud bylo zafizeni nasazeno na zacatku

tetrizace), soucasné jemné tahejte za vodici vétev. Steh udrZujte
zarovnany s osou tkanového traktu.

.S vodici (del$i, modrou) vétvi stehu bezpecné omotanou okolo levého
ukazovéku viozte vodici vétev stehu do stehovych niizek pomoci
nasledujicich krok(: Tlaitko na stehovych niizkach zatahnéte zpét
pravou rukou. Stehové niizky umistéte pod vétev stehu tak, aby vétev
stehu a stfed stehovych niizek tvorily ,x“ nebo ,kfizek". Posunutim
stehovych nlizek zpét vtahnéte steh do vstupu steh umisténém na
distalnim konci stehovych nlizek. Drzte zatazené palcové tlacitko a
stehové niizky zarovnejte s osou stehu; poté uvolnénim palcového
tlacitka steh zachytte do vstupu stehdi. Pokud uvolnite palcové tlacitko,
dokud neni steh zarovnan s osou stehovych niizek, mize byt steh
zachycen posouvacim mechanizmem na distélnim hrotu, ktery by jej
mohl poskodit. KdyZ je steh spravné viozen, mély by se stehové niizky
lehce posouvat.

. Kdyz jsou vétev stehu a stehové niizky zarovnany s osou tkaiového
traktu, posuiite uzel k povrchu tepny posouvanim stehovych niizek
pravou rukou, zatimco levym ukazovackem vyvijite pozvolny, neustale
rostouci tah za vodici vétev stehu. Za vétve stehu netahejte rychle ani
trhané. Stehové niizky a vétve stehu vzdy udrZujte zarovnané s osou
tkanového traktu. Palcové tlacitko by mélo byt v poloze 12 hodin
(smérem ke stropu) a stehové niizky by nemeély byt natocené.

. S vodici (delsi, modrou) vétvi stehu bezpeéné omotanou okolo levého
ukazovacku umistéte stehové nlizky pod levy palec a zaujméte tak
polohu s pouzitim jedné ruky, a dokonéete posun uzlu pozvolnym,
neustale rostoucim tahem, dokud se steh neutahne (napnuty jako
struna).

Se stehovymi nizkami na misté a stehem utazenym utahnéte uzel
jemnym tahem za nevodici vétev stehu (krati, s bilym koncem), kterou
udrZujete zarovnanou s osou tkanového trakiu.

. Zastaveni krvaceni pristupového mista dosahnete tehdy, pokud je
uzel zcela posunut k povrchu tepny, priivés je jemné odtazen od uzlu
nevodici vétvi, stehové niizky udrZuji napéti na vodici vétvi stehu a tkan
je v ipIné apozici.

. Vyjméte stehové niizky z tkaiového traktu a vyzkousejte, zda je krvaceni
dobre zastaveno tak, ze pozadate pacienta aby si odkaslal, nebo aby
ohnul nohu. Pokud potfebujete dale zastavovat krvaceni, zaujméte pozici
s pouZitim jedné ruky na 20 vtefin nebo dokud nedojde k zastaveni
krvaceni. Uzel znovu zajistéte jemnym zataZenim za nevodici vétev stehu
s bilym koncem. Na steh vyvijejte pfiméreny tah.

Ujistéte se o bezpecnosti uzlu tak, ze pozadate pacienta aby si odkaslal,
nebo aby ohnul nohu. Pokud se uzavieni zdafilo, pacient by se mél
volné pohybovat na Iizku bez omezeni pohyblivosti hlavy nebo nohou.

. Jakmile dosahnete zastaveni krvaceni, pouzijte stehové nlizky k
zastfizeni steh(i pod pokozkou. Udrzujte trvaly tah na obou vétvich
stehu prilozenych u sebe, vtahnéte obé vétve do stehovych niizek
(podle popisu v kroku 13 C) a posuiite je k povrchu tepny. Zastrihnéte
stehy zpétnym tahem za Cervenou fezaci packu. Béhem vytahovani
stehovych niizek a odstiizeného stehu z tkanového traktu udrzujte fezaci
packu staZenou zpét. Pokud byla zachycena a odstfizena jen jedna
vétev stehu, stejny postup zopakujte s druhou vétvi stehu.

K. Pokud krv ni neustane, zastavte krvaceni ruéni kompresi.
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s vyuzitim technik pfedbézného uzavieni a udrZeni pistupu k dratu

Nasledujici pokyny popisuji podrobné postup pouZiti tohoto zanzem

k uzavieni mista i procedury

sheath o velikosti 8,5 F aZ 21 F. K uzavFeni sheathii velikosti 8,5 F az 21F

pomoci technicky pfedbézného uzavieni |suu tieba alespoii dvé zafizeni.

1. Pfes zavadéci sheath viozte vodici drét o priméru 0,038" (0,97 mm)

(nebo mensi). Vyjméte zavadéci sheath a zéroveri tlate na slabinu,
abyste zadrzeli krvaceni.

2. Zavedte Sici uzaviraci zafizeni pres vodici drat, az bude vystupni port vodiciho
dratu na sheathu tésné nad drovni pokozky. Vodici drat vyjméte pred tim, nez
vystupni port prekroCi troven pokozky.

3. Nasadte prvni z Sicich uzaviracich zafizeni Perclose ProGlide na vodici drét.
Pokracuijte v posunu zafizeni vpred, dokud neni patmy svizny pulzujici tok krve
z lumen markeru. Packa (oznacena €. 1) a logo zafizeni by mély smérovat
ke stropu (12 hodin).

4. Natocte zarizeni priblizné o 30 stupidi k pravému boku pacienta (pfiblizné
10 hodin). Zafizeni umistéte pod thlem 45 stupiifi. Umistéte patku zvednutim
packy (oznacena €. 1) nahore na rukojeti. Patku neumistujte, dokud neni
patrny svizny pulz tok krve z lumen markeru.

5. Jemné vytahnéte zarizeni zpét do polohy s patkou proti sténé tepny. Kdyz
doséhnete spravné pozice patky, budete ji vnimat hmatem A krvaceni ustane
nebo bude vyrazné slabsi. Kdyz krvaceni neprestane nebo se vyznamné
nezméni, podle femoraini angiografie vyhodnot'te velikost tepny, vapnikové
usazeniny, deformity, onemocnéni a také umisténi punkce (ujistéte se, Ze
patka neni umisténa v bifurkaci ani v Zadné boni vétvi tepny). Zmeéiite polohu

@ zafizeni tak, abyste zastavili krvaceni (pootocenim o 30 stupid), piipadné
znovu viozte drét a pred pokracovanim vyhodnotte situaci.

6. Udrzujte polohu zafizeni a zaroven volnou rukou (kterou nepouzivate
k zavedeni zafizeni) zafizeni stabilizujte tak, abyste dosahli jemné reakce
a zajistili, aby se zafizeni pfi zavadéni neotocilo nebo neposunulo vpred.
Druhou rukou zavedte jehly stisknutim sestavy pistu (ve sméru oznaéeném
€. 2), dokud vizulné nepotvrdite, Ze se manZeta pistu dotyka proximaliniho
konce téla. Nepouzivejte nadmémou silu ani netlacte opakované na sestavu
pistu. Po vizualnim ovéfeni kontaktu s télem zafizeni pouze jednou je tento
krok dokoncen.
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. Znovu viozte vodici drat.

Palcem uprosted rukojeti jemné uvolnéte jehly zatazenim sestavy pistu zpét
(ve sméru oznaceném &. 3) a zcela vyjméte pist a jehly z téla zafizeni. Jedna
vétev stehu bude pripevnéna k predni jehle. V zadni jehle nebude zadny steh.
Viytahnéte pist zpét, dokud se steh nenapne; tim potvrdite, Ze steh byl piné

rozvinut z téla zafizeni.
Pokud neni konec stehu pfipojen k blizsi jehle, nepokousej RJE &Eﬁ

znovu zavést. Viozte zpét vodici drét a vytahnéte zafizeni pres drat. Postup
dokoncete zasunutim nového Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide.
Pomoci mechanizmu odstfizeni stehu QuickCut umisténém na rukojeti
odstiihnéte steh od predni jehly distainé od spoje. Volitelné Ize pouZit novy
sterilni skalpel nebo niizky.

. Uvolngte zafizeni a potom vratte patku do jeji plivodni polohy tlakem na

packu (oznagenou €. 4) na homi strang zafizeni doldi do jeji plvodni polohy.
Nepokousejte se zafizeni vyjmout bez uzavieni packy.

. Vytdhnéte Sici uzaviraci zafizeni Perclose ProGlide, dokud port vodiciho drétu

neopusti Urover pokozky.

. Zafizenim zvolna otacejte, dokud v ohybu distalniho voditka nespatfite dvé

vétve stehu. Uchopte stehy v blizkosti sheathu. Oba konce stehu drzte u sebe
a jemné zatahnéte za oba konce stehu distalnim koncem proximalniho vodice.

. Ihned chranénym peanem nebo svorkou pridrzte obé vétve stehu u sebe na

distalnim konci nevodici vétve stehu (nejkratsi vétev s bilym koncem). Abyste
piedesli posouvani uzlu nebo jeho utazeni, musite byt opatmi, abyste nezatahli
za jednotlivé stehy, dokud svorka pevné nedrzi obé vétve stehu u sebe.

. Jemné zatahnéte za svorku, dokud neni steh napnuty, abyste z tkaiiového

traktu odstranili vSechny priivésy stehii. Steh sepnuty svorkou umistéte

na pravou stranu pacienta pod sterilni rousku. Je dilezité urcit, ktery steh je
zaveden jako prvni, protoZe tento uzel je tieba zavést na konci postupu jako
prvni. POZNAMKA: Rozevienim a sevienim svorky miize dojit k poskozeni
jednoviaknového stehu. Pokud cheete steh pripevnit k rousce, doporucujeme
pouzit druhou svorku s hrotem prostréenym rukojeti prvni svorky a druhou
svorku pripevnit k rousce. Je diilezité si pamatovat, ktery steh byl umistén
jako prvni, kdyz na konci ostupu probiha utahovani uzld.

i vyméné zafizeni by mél byt vodici drét dostatecné
zasunut do tepny a z vystupniho portu by mél vycnivat drat dostatecné délky.

. Provedte kompresi nad mistem punkce, vyjméte Sici uzaviraci zafizeni

Perclose ProGlide a soucasné udrZujte odpovidajici délku vodiciho drétu uvnitf
tepny. Tim umoZnite umisténi daliho Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose
ProGlide.

. Opakujte kroky 2-13 s druhym Sicim uzaviracim zafizenim Perclose ProGlide.

POZNAMKA: V kroku 4 je tieba druhé zafizeni natogit priblizné o 30 stupili
k levému boku pacienta (pfiblizné 2 hodiny).

. Po odstranéni véech privési stehi z tkafiového traktu umistéte sepnuty steh

2 druhého zafizeni na levou stranu pacienta pod sterilni rousku. Je dilezité
urcit, ktery steh byl umistén jako prvni a ktery jako druhy. Na zavér postupu
budou uzly stehli posouvany v poradi, v jakém byly umistény. Jako prvni
bude posouvan uzel z prvniho zafizeni umistény na pravé strané pacienta
(10 hodin) a po ném bude nasledovat uzel z druhého zafizeni umistény na
levé strané pacienta (2 hodiny).

.V této fazi je tFeba utahovani uzld odloZit a stehy odloZit stranou pod

sterilni rousky, aby mohl operatér pokracovat v postupu.
Pfi pouziti techniky predbézného uzavreni je Sici uzaviraci zafizeni Perclose
ProGlide nahrazeno zavadécim sheathem vhodné velikosti.
Po dokonceni tohoto postupu je tfeba do tepny zavést hydrofilni nebo
univerzaini vodici drat. Udrzujte odpovidajici délku vodiciho dratu v tepné
i vycnivajici z vystupniho portu vodiciho dratu, abyste po zastaveni krvaceni
méli k vodicimu drétu zajistén pristup.
Zajisténé stehy Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide hojné zavlaZujte
heparinizovanym fyziologickym roztokem, abyste odstranili pripadnou
zaschlou krev.
Sejméte svorku z prvniho stehu (prava strana pacienta / 10 hodin). Vodici
vétev stehu je modra a jedna se o delSi z obou vétvi stehu. Tato vétev se
pouzije pro posun uzlu. Krat$i, nevodici stehova vétey, ma bily konec a pouzije
se k zajisténi uzlu.
Vodici stehovou vétev si bezpecné omotejte okolo levého ukazovacku, nizko,
blizko u trovné pokozky, a steh udrZujete zarovnany s osou tkanového traktu.
Udrzujte vstup vodiciho dratu, opatmé vyjméte cely sheath s prislusenstvim
a soucasné tahejte za vodici stehovou vétev pozvolnym, neustale rostoucim
tahem. Za vétve stehu netahejte rychle ani trhané. Behem vyjimani sheathu a
na zaGatku utahovani stehd je tieba ruéné piitlacit proximainé k mistu punkce,
aby se zastavilo krvaceni.
V tuto chvili jesté uzel NEZAVAZUJTE. S ohledem na velikost arteriotomie
miiZe byt nutné k priblizeni okrajdi tkané pouzit stehové nfizky (Cast 10.3, krok
13). Presto vaak uzel NEZAVAZUJTE ani prili§ neutahujte, dokud je vodici
drat stale umistén v tepng. VEtve stehi znovu umistéte na pravou stranu
pacienta, aby je bylo mozno snadno urcit jako prvni zavedené stehy.
Sejméte svorku z druhého stehu (leva strana pacienta / 2 hodiny), posouvejte
uzel pomoci stejné techniky; zachovejte pfistup k vodicimu dratu.
Opakujeme, uzel NEZAVAZUJTE. Vétve stehii umistéte na levou stranu
pacienta, aby je bylo mozno snadno urcit jako druhé umisténé stehy.
Zkontrolujte, zda je zastaveno krvaceni. Pokud zaznamenate svizné krvaceni,
znovu piitahnéte prvni steh (prava strana pacienta / 10 hodin) a potnm znovu
pmahnete druhy steh (Ieva stmna pamenta/ 2 hodmy) Pn uzawranl vet'lc %
st

viak ||l 0 pulzaéni proudéni krve

S

28. Pokud se krvaceni stale nedai zastavit, Ize pouzit dalsi Sici uzaviraci zafizeni
Perclose ProGlide. Opakujte kroky 2-11 s dalSim zafizenim Perclose ProGlide.
POZNAMKA: Treti zafizeni by nemélo byt ve 4 kroku natoceno. Zafizeni bude
nasazeno v pimé kranio-kaudalni poloze (logo sméfujici do stropu /
din). Po nasazeni tohoto zafizeni posurite uzel stejnym zpisobem.
EZAVAZUJTE ani prili§ neutahujte, dokud je vodici drat stale umistén

v tepné.

29. Zkontrolujte zastaveni krvaceni v daném misté. Pokud je misto bez krvaceni,

operatér by mél odstranit drat. S vodici (delsi, modrou) vétvi stehu

bezpecné omotanou okolo levého ukazovacku znovu posuiite prvni steh

(prava strana pacienta / 10 hodin) a potom umistéte stehové niizky pod levy

palec a zaujméte tak polohu s pouzitim jedné ruky, a dokoncete posun uzlu

pozvolnym, neustale rostoucim tahem, dokud se steh neutdhne (napnuty
jako struna). Se stehovymi niizkami na misté a stehem utazenym utdhnéte
uzel jemnym tahem za nevodici vétev stehu (kratsi, s bilym koncem),

kterou udrzujete zarovnanou s 0sou tkarového trakiu.

Steh NESTRIHEJTE. Provedte stejné kroky k posunuti druhého stehu (leva

strana pacienta / 2 hodiny), steh zarovnany s osou tkafiového trakiu, a

utahnéte uzel, ale steh NESTRIHEJTE. Podle okolnosti posunuite dalsi stehy a

utdhnéte uzly v pofadi, v jakém byly umistény (10 hodin, 2 hodiny, 12 hodin).

Posudte krvaceni. Pokud povazujete zastaveni krvaceni za odpovidajici,

odstiinnéte konce stehti pod povrchem pokozky pomoci stehovych niizek

(Cast 10.3, krok 13 B) nebo novym, sterilnim skalpelem ¢i néizkami.

10.5  Pretrzeni stehu

1. Pokud dojde k pretrZeni stehu pred dokoncenim uzlu, protoZe drat je stale na
misté, zlikvidujte stehovy materidl a postup dokoncete pomoci jiného Siciho
uzaviraciho zafizeni Perclose ProGlide.

2. Pokud k pretrzeni stehu dojde po posunuti nebo uvézani uzlu a drt je stale na
misté, postup dokoncete pomaci jiného Siciho uzaviraciho zafizeni Perclose
ProGlide nebo viozte zavadéci sheath. Pokud je vyZadovano vioZeni dalsiho
zafizeni nebo zavadéciho sheathu, postupujte opatmé a nevyvijejte prilisnou
silu. PouZijte dostatecné maly zavadéci sheath, abyste predesli odporu a
poutZiti nepfimérené sily.

3. Vkazdém pripadé, pokud nelze vlozit dalsi Sici uzaviraci zafizeni Perclose
ProGlide nebo zavadéci sheath, zastavte krvaceni pomoci rucni komprese.

4. Abyste predesli pretrZeni stehu, za vétve stehu vzdy tahejte pozvolnym,
neustale rostoucim tahem. Za vétve stehu netaheﬂe rychle ani trhané.

5. Abyste predesli i stehu a na im stehdi, museji byt
stehové niizky a vétve stehu vzdy zarovnang s osou tkanového traktu. Palcove
tlagitko by mélo byt v poloze 12 hodin (smérem ke stropu) a stehové niizky
by nemély byt natocené. Pii nabirani stehii do stehovych niizek drzte palcove
tlagitko zatazené, dokud se osy stehu a stehovych nizek nezarovnaji, potom
palcové tlacitko uvolnéte a zachytte steh do vstupu stehu.

10.6  Osetfeni pacienta po zakroku

1. Na pristupové misto aplikujte vhodné kryti.

2. Pristupové mlslo zhudnnﬂe pudle nemocnic¢niho protnkulu

10.7 ik i pacientii na péci a jejich

propusténi

Pacienty, ktefi podstoupili diagnostickou nebo intervenéni proceduru pomoci

sheathli 5 F-8 F, Ize prevést na ambulantni péci dvé hodiny po procedurach

s §icim uzaviracim zafizenim Perclose ProGlide.

U pacientd, ktefi podstoupili intervenéni katetrizacni proceduru pomoci

sheathti 8,5 F-21 F zavisi prevod na ambulantni péci a péce o pacienta na

rozhodnuti Iékare.

Pro rozhodnuti, zda konkrétniho pacienta prevést na ambulantni pé¢i nebo

propustit, je ddlezité zvazit véechny Klinické faktory, mimo jiné antikoagula¢ni

rezim, podané protidestickové a trombolytické latky, sekreci nebo krvaceni

Z pristupového mista, krvaceni z Zilniho pfistupového mista, celkovy

kardiovaskuldrni stav pacienta, stupef anestezie a celkovy Kiinicky stav pacienta.

11.0  INFORMACE 0 VYROBKU

Spolecnost Abbott Vascular Inc. béhem vyroby tohoto zafizeni postupovala

s pfiméfenou péci. Spolecnost Abbott Vascular Inc. vyluéuje veskeré zaruky,

vyslovné nebo implikované, zakonné nebo jiné, kromé jiného véetné vsech

implikovanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti, protoze toto zafizeni a vysledky
ziskané jeho pouzitim jsou piimo ovlivnény zplisobem préace a skladovanim
tohoto zafizeni a faktory tykajicimi se pacienta, diagndzy, Iécby, chirurgického
postupu a jinymi faktory, na které spolecnost Abbott Vascular Inc. nema zadny

vliv. Spolecnost Abbott Vascular Inc. neodpovida za zadné nahodné ani nasledné

ziraty, Skody ani naklady pfimo nebo nepfimo vzniklé pouZitim tohoto zafizeni.

Spolecnost Abbott Vascular Inc. nepfejima ani nepovéfuje zadnou jinou osobu,

aby za ni prejimala jakoukoliv jinou nebo dalsi odpovédnost ve spojeni s timto

zafizenim.
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Tiirkge / Turkish
Perclose ProGlide 6F Dikisle kapatma (SMC) Sistemi
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20 CiHAZIN TARIFi

Resim 1: Perclose ProGlide Dikigle kapatma (SMC) Sistemi

3.0 AMBALAJIN IGERIGIYLE ILGILI BILGILER
40 ENDIKASYONLAR
5.0 KONTRENDIKASYONLAR
6.0 UYARILAR
7.0 ONLEMLER
8.0 (OZEL HASTA POPULASYONLARI
9.0 POTANSIYEL TERS/YAN ETKILER
10.0 PERCLOSE PROGLIDE SMC SISTEMi KLINIK PROSEDURU
10.1  Urinlerin incelenmesi ve Segilmesi
10.2  Arteryel Bolge ve Girig Degerlendirmeleri
10.3  SMC Cihaz Yerlestirme 5F-8F Kilif, Opsiyonel Onceden
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CiHAZIN DOGRU YERLESTiRiLMESi KULLANIMI VE HASTALARIN
YARALANMAMALARI iGiN BU KULLANIM TALIMATLARINDA YER ALAN TUM
BILGILERi OKUYUN.

1.0 DIKKAT

Bu cihaz yalnizca, ve girigim

konusunda egitim almig ve Abbott Vascular'dan yetkili bir temsilci tarafindan
egitilmis hekimler (veya bu hekimler tarafindan yetkilendirilmis ya da onlarin

etkileyip, dar araliklar ve/veya bosluklardan dolayr kontaminasyona ve cihazin
giivenlik ve/veya performansinda bir diisiise yol acabilir. Orijinal etiketin
olmamasi kétilye kullanima sebep olabilir ve izlenebilirligi ortadan kaldinr. Orijinal
ambalajin ol aygitin zarar ine, sterilligin ve hasta
@ lanicinin yaralanmasina sebep olabilir. Tekrar sterilize etmeyin. Serin

lerde muhafaza edin.
Perclose ProGlide 6F SMC Sistemi sunlar igerir:

Bir (1) Perclose ProGlide 6F SMC cihazi

Bir (1) Perclose Iplik Kesici
4.0 ENDIKASYONLAR
Perclose ProGlide SMC Sistemi 5F ila 21F kiliflar kullanilarak tanilama veya
girisim Kateterizasyonu yapilmig hastalarin genel femoral arter erigim bolgesini
kapatmak icin dikisin perkutan uygulamasi icin gosterilmektedir. 8F'den biiyiik
kilif boyutlan igin en az iki cihaz ve 6n kapama teknidi gereKlidir.
5.0 KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihazin bagh bilinen bir ikasy
ve 7.0 ONLEMLER bolimlerine dikkat edilmelidir.
6.0 UYARILAR
Ambalaj veya steril engel 6nceden agilmigsa veya zarar gérmiigse ya da
bilesenler zarar gormiis veya kusurlu goriiniiyorsa Perclose ProGlide SMC
cihazini kullanmayn. i
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Perclose
ProGlide SMC cihazi ve yalnizca tek
Kilifin veya etrafindaki dokularin bakteriyel kontaminasyonunun meydana
gelebllecegl steril alan bozulmugsa Perclose ProGlide SMC Sistemini

Il clinkii bu tip steril alanlar enfeksiyonla sonuglanir.
Girig bolgesi alt epigastrik arterin (IEA) en alt sinnndaysa ve/veya kemikli
bolgelere dayali kasik baginin iizerindeyse Perclose ProGlide SMC Sistemini
kullanmayin ¢iinkii bu tip giris bolgeleri retroperitoneal hematom ile
sonuclanabilir. Girig bolgesinin yerini dogrulamak icin fermoral anjiyogram
uygulaymn. NOT: Bu, kilifin femoral artere giris yerini yeterince goriiniir kimak igin
hem Sag One Egim (RAQ) hem de Sol One EGim (LAO) anjiyogrami gerektirebilir.
Girig, arka duvarin icindeyse veya birgok giris varsa Perclose ProGlide SMC
Sistemini kullanmayin ¢inkii bu tip girigler hematom veya retroperitoneal
kanama ile sonuglanabilir.
Girig bolgesi siiperfisyal femoral arterde ya da profunda femoris arterde veya bu
damarlarin bifurkasyonundaysa, Perclose ProGlide SMC Sistemini kullanmayin
clinki bu tip giris bolgeleri psodoanevrizma, intimal diseksiyon veya akut damar
(kiigiik arter limeninin trombozu) sonuclanabilir. Girig bolgesinin

yoktur. 6.0 UYARILAR

yonlendirmesiyle hareket eden diger saglik tarafindan
Kullanmadan 6nce cerrah Kullanim Talimatlarini okumali ve cihazin kullanimiyla
alakall yerlestirme tekniklerine asina olmalidir.
2.0 CiHAZIN TARIFi
Perclose ProGlide Dikisle kapatma (SMC) Sistemi tanilama ve girigim
kateterizasyon prosedilrlerini takip eden femoral arter giris bolgelerini

icin tek lif polipropilen dikis icin
Perclose ProGlide SMC cihazi piston, tutamak, kilavuz ve kiliftan olusmaktadir.
Perclose ProGlide standart 0,038” (0,97 mm) (veya daha kiiciik) kilavuz tel
lizerinden ilerler. Hemostaz valfi kilavuz tel yerindeyken veya degilken kilif icine
kan akisini kisitlar. Kilavuz igneleri ve ayag barindinr ve kusursuz bir sekilde
bu ignelerin girig bolgesi etrafina yerlestiriimesini kontrol eder. Tutamak,
kullanim sirasinda cihazi stabilize etmek icin kullanilir. Piston igneleri ilerletir
ve dikisi almak igin kullanili. isaretleyici limen, kilavuzun distal ucunda

1imis i leyici liimenin i yuvastyla birlikte kilavuz

icerisindedir. Proksimal olarak, isaretleyici limen cihazin gévdesinden disarlya
cikar. isaretleyici limen cihazin diizgiin konumlandinlabilmesi iin femoral
arterden geri kanamaya bir yol saglar (isaret saglayarak).
Dugum itici aksesuar (Perclose iplik Kesici) dahildir ve bagl dikis dugumini
ar iistiine icin Perclose Iplik
Kesici ayrica dikisin izleyen uzuvlarini kesmek icin tasarlanmigtir.
Perclose ProGlide 6F SMC Sistemi 5F ila 21F erisim bélgelerinde kullanim icin
tasarlanmigtir. Perclose ProGlide SMC Sistemi Resim 1'de gdsterilmektedir.

Resim 1: Perclose ProGlide Dikigle Kapatma Sistemi

A. Perclose ProGlide cihaz
B. Perclose iplik Kesici

- S
3.0  AMBALAJIN iGERIGIYLE iLGLi BiLGILER ®
Perclose ProGlide SMC cihazi ve aksesuarlar agimamig ve zarar

ambalajlarda steril ve pirojenik olmayan bir sekilde tedarik etllen

oksit ile sterilize edilir ve yalnizca tek kullanimliktir. Bu tek k ik cwhaz ilk

kez kullanildiktan sonra amaclandigi islemi yapacak sekilde tasarlanmadigindan

baska bir hastada tekrar Tekrar kullanma, ve/veya tekrar
sterilizasyon kosullan aftinda mekanik, fiziksel ve/veya kimyasal 6zelliklerinde

neden olunan degisiklikler tasarimin ve/veya materyallerin biitiinligini olumsuz

yerini dogrulamak icin fermoral anjiyogram uygulayin. NOT: Bu, kilifin femoral

artere giris yerini yeterince gortiniir kiimak icn hem Sag One Egim (RAQ) hem de

Sol One Egim (LAO) anjiyogrami gerektirebilir.

7.0 ONLEMLER

« Perclose ProGlide SMC Sistemi, agilmamig ve zarar gérmemis
ambalajlarda steril ve pirojenik olmayan bir sekilde tedarik edilir.

Kullanmadan 6nce steril ambalajin kargolama sirasinda zarar gormemis
oldugundan emin olmak icin Perclose ProGlide SMC Sistemini inceleyin.
Diizgiin i icin 6nce tiim bilesenleri
kontrol edin. Cihazin kullanimi sirasinda kazara kinlmamasi igin dzen
gosterin.

< Tim kateter temelli prosediirlerde enfeksiyon riski vardir. Perclose ProGlide
SMC Sistemini kullanirken her zaman steril teknik uygulayn. Her hastane
protokoll, prosediir sonrasi ve taburcu sonrasi enfeksiyonu dnlemek igin
uygun kasik yénetimi uygulayin.

 Tek duvar girig teknigini kullanin. Arterin arka duvarina girig yapmayin.

 Perclose ProGlide SMC cihazini 45 dereceden biiyiik acilarla femoral
artere yerlestirmeyin.

«  Onceki arteriyotomi onanimi Abbott Vascular SMC cihazlariyla
gerceklestiriimigse yeniden degerlendirme kisitlamas yoktur.

« Perclose ProGlide SMC cevresinde 6nemli bir kan akigi varsa igneleri
yerlestirmeyin. Perclose ProGlide SMC cihazini 0,038” (0,97 mm)

(veya daha kiiciik) kilavuz tel iizerinden cikarin ve uygun olarak
boyutlandinimig introduser kilifi yerlestirin.

«  Igneleri ilerletmek icin pistonu iterken, yerlestirme sirasinda cihazin
donmemesi ve ileri hareket etmemesi igin cihaz: stabilize edin. Cihazin
donmesi bant kaybiyla sonuclanan igne sapmasina sebep olabilir. Asir giic
uygulamayin veya pistonu tekrar tekrar itmeyin. Yerlestirme sirasinda pistona
asin gii¢ uygulanmasl, cihazin girisim ve/veya cerrahi gikarimasini ve damar
tedavisi g¢ , cihazin sebep olabilir.

« Ayag orijinal konumuna, (#4 isaretli) cihazin govdesinin asagisina
dondiiriirken kola asin gii¢ uygulamayin. Kolu kapatmadan cihazi
cikarmayi denemeyin. Gihazin koluna asir gii¢ uygulanmasi veya
kolu kapatmadan cihazin ¢ikariimasi cihazin girisim ve/veya cerrahi
cikanimasini ve damar tedavisi gerektirebilecek cihazin kinimasina ve/veya
damar travmasina sebep olabilir.

« Perclose ProGlide SMC cihazini dirence karsi, direncin sebebi
belirlenene kadar itmeyin veya gekmeyin (bkz. bolim 10.3 SMC CIHAZ
YERLESTIRMESI) Perclose ProGlide SMC cihazini ilerletmek icin fazla
giic veya tork giinkii bu,
girisimi ve/veya cihazin cerrahi miidahaleyle ¢ikariimasini ve damar
tedavisini gerektirebilecek, damarin ciddi sekilde zarar gérmesine
ve/veya cihazin kiriimasina sebep olabilir.

 Perclose ProGlide SMC cihazini ilerletirken bir direncle karsilagirsaniz
cihazi 0,038” (0,97 mm) (veya daha kiigik) kilavuz tel tizerinden cihazi
cekin ve introduser kilifini yeniden takin veya manuel basing uygulayin.

« Dikisi sikilagtirmadan once Perclose ProGlide kilifini gikarin. Dikisi
sikilagtirmadan once kilifin ¢ikariimasindaki basansiziik kilifin ucunun
cikmasiyla sonuglanabilir.

= Bunu veya baska herhangi bir dikis malzemesi kullanilirken kullanimdan
kaynakli hasardan kaginmak icin dzen gosterilmelidir. Pensler, forsepsler
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veya igne tutucular gibi cerrahi aletlerin uygulamasindan dolay! kinimaya
bagl hasarlardan kaginin.

«  5F-8F operasyon kilifi arteriy i bolgelerinin
icin Perclose ProGlide SMC cihazinin kullaniminin ardindan devam eden

10.0  PERCLOSE PROGLIDE SMC SiSTEMi KLiNiK PROSEDURD
Asagidaki talimatlar Perclose ProGlide SMC Sisteminin kullaniminda resmi
bir egitim ihtiyacini gidermez ama teknik bir yonlendirme saglar. Asagida
aciklanan teknikler ve prosediirler spesifik olarak herhangi bir hastayi tedavi

8,5F-21F prosediirel kilifi kullanarak arteriyotomi bélgelel
icin, girisim kateterizasyon prosediiriiniin tiiriine bagh olarak, Perclose

ProGlide SMC cihazlarinin kullaniminin ardindan devam eden femoral girig
bélgesi kanamasi durumunda manuel basing yontemlerini, basing destekli

cihazlan ve/veya bagka uygun tedavi yontemlerini kullanin.
8.0 (OZEL HASTA POPULASYONLARI
Perclose ProGlide SMC cihazlarinin giivenlii ve etkililigi asagidaki 6zel hasta
popiilasyonlar igin kurulmamigtir:
Kateterizasyon prosediirii sirasinda <5F veya >21F introduser kilifli
hastalar.
Kiiciik femoral arterleri olan hastalar (<5 mm capinda).

bolgelere dayall kasik baginin tizerinde olan hastalar.

Genel fermoral arter haricinde damarlarda arteryel girisi olan hastalar.
Kilifin cikariimasindan dnce mevcut hematom, psddoanevrizma veya
arteryovendz fistul olan hastalar.

hastalar.

olan veya nceki baypas ameliyati ile giris bolgesinin gevresinde stent
yerlestirmesi olan hastalar.

Vaskiiler greftlerde giris bolgesi olan hastalar.

Onceden herhangi bir zamanda giris bolgesinde dnceki atardamar igin
balon pompalamasi olan hastalar.

Kapatmanin ardindan 48 saat icinde ipsilateral arteryel girig bolgesi

ponksiyon edilmis ve sikistinimig hastalar. NOT: Onceki/ilk giris bolgesinin,

yeni girig bélgesi Perclose ProGlide SMC cihaziyla basarili bir sekilde
kapatilsa bile stabil olmayan ve/veya

kaynakl muhtemel yeniden kanama riski vardir.

Introduser kilifin takimasinda zorluk ¢iktigi veya kateterizasyon
prosediiriiniin baslangicinda bir ipsilateral arteryel girisinden daha bilyik
oldugu hastalar.

Antegrad girigli hastalar.

LI ¢ i lilgi} i prosediir veya

femoral giris bolgesi kanamasi durumunda manuel basun@ﬂ E i

Girig bolgesi alt epigastrik arterin (IEA) en alt sininndaysa ve/veya kemikli

Giris bolgesinde floroskopik olarak gdriinir olan fermoral arter kalsiyumlu

Ciddi klodikastonu, iliyaki veya %50'den biiyiik fermoral arter capi stenozu

Kateterizasyon prosedilrii sirasinda ipsilateral fermoral vendz kilifi olan hastalar.

gliko protein lib/llla inhibitorlerini alan hastalar.

Hamile veya emziren hastalar.

Kanama diyatezi veya koagiilopatisi olan hastalar.

18 yasindan kiiciik hastalar. i

Hastallkli bir gekilde obez olan hastalar (Viicut Kiitle indeksi >40 kg/m?).
Aktif sistemik veya kutandz enfeksiyon ya da inflamasyon olan hastalar.
Erken taburcu etmeyi degerlendirmeden once asagidaki klinik durumlar igin
hastay! degerlendirin.

Bilingli sedasyon

Antikoagiilasyon, trombolitik veya antiplatelet terapi

Stabil olmayan kardiyak durumu

Klosiir bolgesinde hematom

Diisiik Tansiyon

Yiiriirken aci

Klosiir bolgesinde kanama

Izlenmesi gereken herhangi bir ek durum.

Yukaridaki etmenlerin herhangi birinin varligi genel olarak erken taburcu olma
onerilerinin gecikmesine sebep olur.

9.0 POTANSIYEL TERS/YAN ETKILER

Dikis aracili klosiir cihazlannin kullanimina baglh muhtemel komplikasyonlar
asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir:

Cihaz bilesenlerine alerjik reaksiyon veya asin duyarlik

Anemi

Arteryel stenoz/okliizyon

Arteriyovenoz fistiiller

Kanama/hemoraj

Morarma/hematom

Olim

Derin damar trombozu

Cihazin sikigmasi

Cihaz arizasi/calismamasi/yanlis yerlestirme

Klosiir bolgesine uzak kiiciiltiimiis palsler

Emboli

Genigletilmis hospitalizasyon/zaman gecikmeli dolagim
Enfeksiyon/sepsis

Inflamasyon

Intimal yirtik/diseksiyon

Kapanma alanina iskemi ucu

Sinir hasari

Hissizlik

Agn

Cerrahi maruziyet/genel femoral arter v
Trombus olusumu @
Vaskiller yaralanma @
Vazokonstriiksiyon/vazospazm

Vazovagal epizod

Yara aglimasi
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Perforasyon %
Retroperitoneal hematom/kanama @

@E@unda cerrahin deneylm\ ve yargisinin yerini tutmaz.

5F ila 21Flik introduser kilifi en§|m bolgelerinin kapatimasi igin Perclose
ProGlide SMC cihaz(lar)ini segin.

2. Steril bariyerinde hasar olup olmadidini anlamak iin Perclose ProGlide SMC
cihazinin ve aksesuarlarinin ambalajini dikkatle inceledikten sonra cihazin
ambalajini sokiin.

3. Kazara olusabilecek olasi cihaz kinligini veya dikise gelen hasan azaltmak
adina cihaz kullanimi siiresince kelepce, forseps veya igne tutucusu gibi ek
aletleri kul\anlrken ozen gosterin.

4. Salin isareti ctkana kadar i ici limeni salinle yikayarak
isaretleyici limeni patensini, onaylayin. igaretleyici limeni patentsiz ise
Perclose ProGlide SMC cihazini kullanmayin.

10.2  Arteryel Bolge ve Giris Degerlendirmeleri

1. Oldukea derin bir doku trakt, Perclose ProGlide SMC cihaz ignelerinin,
kelepcelerin angaje edilmesini veya Suture Trimmer ilmik atmadan dnce
ilaveyi tamamlamak icin arteryel cepere olan ilmidi ¢ozebilmek amaciyla ilmik
baginin emniyete alinmasini 6nleyen igne gidisatini etkileyebilir. Oldukca derin
bir doku trakti pulsatil akis elde edebilmek icin deri altt dokusunun (cihazin
kullanimasiyla) kompresyonunu gerektiren uzun bir erigim ignesine ve/veya
Perclose ProGlide cihazina yerlestirmeyi gerektirebilir.

2. Erigim ignesini yerlestirmeden dnce genel femoral arteri gérsellestirmek
amaclyla uftrason kilavuzunun veya femoral basi gorsellestirmek icin
fluoroskopinin kullaniimas onerilir. Femoral bagi bir referans noktasi
olarak kullanirken girig bolgesi olarak femoral bagin ortasini hedef alin.

Erigim alaninin genel femoral arterde oldugunu onaylamak icin femoral blr
an]lyogmml |ntr0duser kilifi (veya p k\lrf) Iy
once oOner

3. Genel femoral arterin 6n ceperine yaklagik 45 derecelik bir agiyla giris yapin.
Yan veya arka ceperde femoral arter giriglerinden kaginin.

4. Perclose ProGlide SMC cihazinin yerlestiriimesinden dnce damar boyutu,
kalsiyum tortulari, dolagiklik icin femoral arter alanini degerlendirmek
amaclyla ve cihaz kelepgesi coziinmelerinden kacinmak icin (cihaz igneleri
kelepcelere angaje degildir) ve/veya arka ceper dikis ilavesi icin ve femoral
arterin 6n ile arka ceperlerinin olasi ligasyonu icin arteriyel ceperin hastalik
veya diseksiyonlan icin femoral bir anjiyogram gerceklestirin. Giri, stiperfisyal
femoral arterin ve profunda femoris bdlimiiniin bifiirkasyonuna proksimal, alt
epigastrik arterin alt marjinine distal olmalidir.

5. Abbott Vascular kapama cihazlanni kullandiktan sonra femoral arter yeniden
erisim kisttlamasi olmaz. .

10.3  SMC Cihaz Yerlestirme 5F-8F Kilif, Opsiyonel Onceden Kapatma

ve Tel Erisim Tekniklerini Siirdiirmeyi igerir

Asagidaki talimatlar, 5F ila 8F'lik bir kilif boyutu ile gerceklestirilen bir

kateterizasyon prosediiriiniin erigim alanini kapatmak adina yerlestirme

sekansi hakkinda bilgi vermektedir.

1. 0,038" (0,97 mm) boyutunda (veya daha ufak) bir kilavuz telini prosediirel
(veya introduser) kilif tizerinden yerlestirin. Hemostaz siirdiirmek icin kasiga
basing uygularken operasyon kilifini gikarin.

2. Cihaz kilifinin kilavuz teli ¢ikis yuvasi deri hattinin hemen iizerinde oluncaya
dek kilavuz teli iizerinden cihazi geri yiikleyin. Gikis yuvasi deri hattiyla
kesismeden 6nee kilavuz telini gikarn.

3. Isaretleyici limenden kanin faal pulsatil akisi belirgin olana dek cihazi ilerletmeye
devam edin. Cihazi 45 derecelik agiyla konumlandinn. Kulpun (s tarafindaki kolu
(#1 olarak isaretli) kaldirarak ayag yerlestirin. Isaretleyici limenden kanin faal
pulsatil aksi (igaret’) belirgin olmadikca ayad agmayin.

4. Cihaz hafifce ayagin arteryel duvara kargi geldigi konuma cekin. Ayak dogru
konuma getirilirse, dokunsal algilama hissedilecek VE kan isaretiemesi
duracak veya hafif bir akiim icin dnemli derecede azaltilacakir. Isaretleme
durmuyorsa veya nemli dlciide degismiyorsa, femoral arter boyutu,
kalsiyum depozitolari, dolagiklik, hastalik ve girig konumu icin (ayak plakasinin
blfurkasyonda veya yan bolmede olmadigindan emin olun) anjiyogrami

Kan i veya kilavuzu yeniden
yerlestirmek icin cihazi yeniden konumlandinn, manuel kompresyonda tutmak
veya yeni bir kilif eklemek icin ise cihaz ¢ikarin.

5. Cihaz konumunu siirdirtirken, hafif geri gekilmeyi siirdiirmek ve cihazin
yerlesimi siiresince donmediginden veya ileri dogru hareket etmedidinden
emin olmak icin cihazi bos elinizle (kullanimayan el cihazi acar) stabilize
edin. Pistonun yuvarlak kisminin viicudun proksimal ucuyla temasini goriip
onaylayana kadar pistonu (isaretlenen yonde #2) iterek igneleri yerlestirmek
icin dider elinizi kullanin. Agin giic uygulamaymn veya pistonu tekrar tekrar
itmeyin. Cihazin viicut ile temasini yalnizca bir kere, goriip onayladikian sonra
bu adim tamamlanir.

6. Bag parmaginizi tutamaga destek olarak kullanarak, pistonu geri cekip
igneleri yavasca cikarin (isaretlenen ydnde #3) ve piston ile igneleri cihazin
govdesinden tamamen cikarin. Bir dikis uzvu 6n igneye tutturulacaktr. Arka
igne dikigsiz olacaktir. Diki gerginlesene kadar pistonu geri cekin ve bu islem
tiim dikislerin cihazin gbvdesinden tamamen geri gek\ld\glm goslerlr

7. Dikis uzvu on igneye igneleri yeniden
Kilavuz telini yeniden yerlestirip cihazi tel iizerinden ¢ikann. Prosediirii
tamamlamak icin yeni Perclose ProGlide SMC cihazi yerlestirin.

8.  Dikisi baglantidan uzak 6n igneden kesmek icin tutamakta yer alan QuickCut
dikis kesme mekanizmasini kullanin. Yeni, steril nester veya makas kullanimi
istege baglidir.

9. Cihazi serbest birakin ve kolu (#4 isaretli) cihazin govdesinden asagiya
dogru iterek ayad orijinal konumuna getirin. Kolu kapatmadan cihazi
cikarmayi denemeyin.




10.

1.

Kilavuz tel yuvasi deri ¢izgisinden ¢ikana kadar Perclose ProGlide SMC
cihazini cekin.

Cihazin kilifina yakin dikisi kavrayin ve dikis uglanni proksimal kilavuzun distal
ucuna dogru cekin. Ray dikis uzvu mavidir ve iki dikis uzvunun uzun olanidir.

Bu ray dikis uzvu diigiimii ilerletmek icin kullanilacaktrr. Kisg@l3
olmayan beyaz ugludur ve dugami kilitlemek igin ku\lamla@@:@@

. Diigiim llerletmeyle Devam Edin (Adim 13). Tel iizerinden kapatiyorsaniz,

bolim 10.3.1 ile devar .
10.3.1 Opsiyonel: iimii llerletme Sirasinda Tel Erigimini
Siirdiirme (Telin iizerinden kapatma)

Operatir tel erigimini siirdiirmeyi tercih ederse, diigiim ilerletmesi icin

cihazi gikarmadan dnce dikisler distal kilavuzdan alindiktan sonra deri

seviyesindeki VE kilavuz tel yuvasini disar cikararak kilavuz teli tekrar
yerlestirin. A-H adimlan tel iizerinden kapatilirken gereklidir.

A. Cihazi gikarmadan 6nce kilavuz tel ikis yuvasinin digina cikarilan
yeterli kilavuz tel olmalidir.

. Deri seviyesine yakin altta, sol isaret parmaginizin etrafindaki dikisin ray
uzvunu (uzun mavi uzuv) sarn.

. Arterin icinde yeterli uzunlukta kilavuz tel olmasini saglarken sag elinizle

Perclose ProGlide SMC cihazini ¢ikariniz. Bu, hemostazin yapilamamasi

durumunda bagka bir Perclose ProGlide SMC cihazinin veya kilifinin

yerlestiriimesini saglayacaktrr.

Sag elle cihazi cikanirken, dikisi doku kanalina koaksiyal olarak tutarak

ray dikis uzvuna ayni anda yavas, tutarli bir sekilde artan gerilim

uygulayarak digiimii arteriyotomiye ilerletin. (Tel hastadan tamamen
cikanlana kadar digiimii Dikis Kesici ile ilerletmeyin.)

. Yeterli hemostaz icin bolgeyi dederlendirin. Kanama kontrol edilirse, o

zaman cerrah kilavuz telini gikarmalidir. Sonra, tam kapatma saglanana

kadar digiimii ilerletmek ve sikmak icin adim 13'te aciklandigi gibi Dikis

Kesici kullanin. Hastay: oksiirterek ve/veya ayagini biikerek digimin

saglamiiGini onaylayin. Ek olarak, kapatma basarilysa hastalar yatakta

yatadin basligi veya ayak kisitlamalan olmadan yatakta serbest bir
sekilde hareket edebilirler.

Tel hala yerindeyse ve dugiimiin ilerletimesi esnasinda dikis patlamasi

meydana gelirse veya hemostaz gerceklestiriimezse, prosediirii

tamamlamak icin baska bir Perclose ProGlide SMC cihaz: kullanilabilir
veya kilif takilabilir. Her ikisi de kink dikis uzuvlarini gikanr veya diigiime
yakin dikis uzuvianni keser (adim 13'teki Dikis Kesiciyi veya yeni, steril
nester veya makas kullanarak ).

Bagka bir Perclose ProGlide SMC cihazinin veya introduser kilifin

takilmasi gerekiyorsa asir giic uygulamaktan kaginmak icin 6zen

gosterilmelidir. Direncten sakinmak icin, ok fazla giigten kacinacak
kadar kiiiik bir introduser kilif kullanin.

H. Tel sonra hemostaz

10.3.2 Opsiyonel: On Kapatma Teknigi

Perclose ProGlide dikisi prosediiriin baginda arteriyotomi etrafina

yerlestirilebilir ve digim ilerletme prosediir tamamlanana kadar

tutamadn iizerine yerlestirilebilir. On kapatma teknigi kullanilirken

A-D adimlar gereklidir.

Cihazin Yerlestiriimesi 1-10 adimlarini bolim 10.3'te aciklandigi gibi

tamamladiktan sonra, iki dikis uzvunu distal kilavuzun bikiimlerinde

gorene kadar cihazi yavasca dondiirin. Kilifa yakin dikigleri kavrayin.

Iki dikis uzvunu birlikte tutarken her iki dikis ucunu da proksimal

kilavuzun distal ucundan nazikge cekiniz.

. Iki dikis uzvunu ray olmayan dikis uzvunun distal ucunda tutmak icin
hemen bir hemostat veya pens yerlestirin (beyaz uclu en kisa mavi
uzuv). Digiimin ilerlemesini veya kilitlenmesini dnlemek icin, pens
saglam bir sekilde iki uzvu da tutana kadar dikis uzuvlarinin tek bagina
cekilmemesi icin 6zen gosterilmelidir.

. Dikis uzuvlanni sabitledikten sonra ve operasyon kilifini takmadan once,

doku kanalindaki herhangi bir dikis gevsekligini ortadan kaldirmak icin

dikis gerginlesene kadar pensi nazikce cekin.

Prosediir sirasinda steril havlu altina kenetlenmis dikis yerlestirin.

NOT: Pensin agilmasi ve kapatiimasi esnasinda monofilaman dikis zarar

gorebilir. Dikisi askiya tutturmak istiyorsaniz, ilk pensin tutamagina

yerlestirilmis uclu bir ikinci pens kullanmaniz ve ikinci pensi askiya
tutturmaniz Gnerilir.

. Kateterizasyonun sonunda kilavuz teli operasyon kilifina tekrar
yerlestirin.

Arteriyotomiyi kapatmak icin digiimin ilerletiimesi bolim 10.3.1 ile
baslamaya devam etmektedir (C adiminda, Perclose ProGlide cihazi
yerine operasyon kilifi ¢ikarilacaktir.
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. Dikig Kesici Kullanilarak Dugimiin ilerletiimesi

A. Sol isaret parmaginizin etrafindaki dikisin ray uzvunu (uzun mavi) alta,
deriye yakin olarak saglamca sarin.

. Kilif cevresindeki dikisi sikmayin. Cihazi veya arteryel kilifi (cihaz
kateterizasyon prosediiriiniin baginda yerlestiriimisse) es zamanli olarak
ray uzvunu nazikce cekerken arterden tamamen cikann. Dikisi daima
doku kanalina koaksiyal tutun.

. Sol isaret parmaginizin etrafina saglam bir sekilde sanlan ray (uzun,
mavi) dikis uzvuyla, ray uzvunu asagidaki adimlan kullanarak Dikis
Kesiciye yerlestirin. Sag elle Dikis Kesicideki Bas parmak Diigmesini

=]

o

tutarak Dikis Kesiciyi dikise koaksiyal olarak dondiiriin ve sonra Dikis

Girigindeki dikisi yakalamak icin Bag parmak Diigmesini serbest birakin.
Dikis, Dikis Kesiciye koaksiyal olmadan Bas parmak Diigmesini serbest
birakmak, distal ucta kayan mekanizmada dikisin yakalanmasina sebep

SIE
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olarak dikise zarar verebilir. Dikis dogru bir sekilde yiiklendiginde, Dikis
Kesici kolaylikla kayacaktr.
D. Sol elinizin isaret parmadiyla ray dikisindeki gerilimi yavas, tutarii olarak
artinrken doku kanalina koaksiyal dikis uzvu ve Dikis Kesici ile, sag elinizle
ikis Kesiciyi ilerleterek diigiimii arteryel yiizeye hareket ettirin. Dikis
hizli veya ani i kacinin. Dikis Kesici ve dikis uzvu
daima doku kanalina koaksiyal kalmalidir. Bas parmak Diigmesi saat
12 yoniinde (tavana dogru) olmalidir ve Dikis Kesici dondiiriilmelidir.

. Sol isaret parmag etrafina saglam bir sekilde sanlmis ray (uzun,
mavi) dikis uzvu ile, Dikis Kesiciyi yaliniz konum saglayana kadar sol
bagparmagin altina yerlestirin ve dikis gerilene kadar yavas, tutarli bir
sekilde artan gerilimle diigiim ilerletmeyi tamamlayin (gitar teli gerginligi).
Yerindeki Dikis Kesici ve gergin dikis ile, diigimii doku kanalina
koaksiyal tutarak, ray olmayan (kisa, beyaz uclu) diigiimii nazikge
cekerek sikin.

. Digum arteryel yiizeye tamamen ilerlediginde giris bolgesinin hemostazi
gerceklestirilir, Dikis Kesici dikisin ray uzvunu gergin tutarken ve doku
tam eslesme icindeyken gevsek ug ray olmayan uzuvla diigimden
nazikge cekilir.

. Dikis Kesiciyi doku kanalindan cikarin, dikis iizerindeki gerilimi birakin

ve hastayi oksiirterek veya ayagini bikerek hemostaz icin test edin.
Hemostaz gerceklestiriimemigse, 20 saniye kadar veya hemostaz
gerceklestirilene kadar yalniz konumda tutun. Beyaz uglu ray olmayan
dikis uzvunu nazikce cekerek diigimii tekrar saglamlastinn. Dikise asin
basing uygulamayin.
Hastay1 oksiirterek ve/veya ayagini biikerek digiimin saglamhigini
onaylaymn. Ek olarak, kapatma basariliysa hastalar yatakta yatagin
bagligi veya ayak kisittamalan olmadan yatakta serbest bir sekilde
hareket edebilirler.

. Hemostaz gerceklestirildiginde, derinin altindaki dikisleri kesmek icin
Dikis Kesici kullanin. Her iki dikis uzvunu da birlikte ve gergin tutarken,
her iki dikis uzvunu da Dikis Kesiciye yiikleyin (asagida adim 13 C'de
aciklandigi gibi) ve Dikis Kesiciyi arteryel yiizeye ilerletin. Kirmizi
Kesme Kolunu geri cekerek dikisleri kesin. Kesilen dikis uzuvianni doku
kanalindan ¢ikarirken Dikis Kesiciyi geriye cekili vaziyette tutun. Yalnizca
bir dikis uzvu yiiklendiginde ve kesildiginde ayni teknigi diger dikis
uzuvlarinda tekrarlaymn.

. Hemostaz g i
kompresyon uygulaymn. .

SMC Cihaz Yerlestirme 8,5F-21F Kilif, Onceden Kapatmay:
Kullanma ve Tel Erisim Tekniklerini Siirdiirme
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hemostaz g

Asagidaki girigler, 8,5F ila 21F'lik bir kilif boyutu ile gerceklestirilen bir

iin erisim alamini kapatmak adina

yerlestirme sekansi hakkinda bilgi vermektedir. En az iki cihazda kullanilan
©n kapama teknigi kapatma teknigi kapatma kilifi boyutu 8,5 ila 21F

1

0,038" (0,97 mm) boyutunda (veya daha ufak) bir kilavuz telini introduser
kilif tizerinden yerlestirin. Hemostaz: siirdiirmek icin kasiga basing uygularken
introduser kilifi cikarin.

Cihaz kilifinin kilavuz teli ¢ikig yuvas deri hattinin hemen tizerinde oluncaya
dek kilavuz teli iizerinden SMC cihazini geri yiikleyin. Gikis yuvasi deri hattiyla
kesismeden 6nee kilavuz telini gikarin.

Iki Perclose ProGlide SMC cihazinin ilkini kilavuz tel tizerinden yerlegtirin.
Isaretleyici limenden kanin faal pulsatil akisi belirgin olana dek cihazi
ilerletmeye devam edin. Cihaz kolu (#1 isaretli) ve logosu tavana bakmalidir
(saat 12 yoni).

Cihazi hastanin sag tarafina dogru yaklasik 30 derece dondiriin (vaklasik saat
10). Cihazi 45 derecelik aciyla konumlandinn. Kulpun ds tarafindaki kolu (#1
isaretli) kaldirarak ayag yerlestirin. Isaretleyici limenden kanin faal pulsatil
akigi (igaret") belirgin olmadikca ayad agmayin.

Cihaz hafifce ayadin arteryel cepere kars! geldidi konuma cekin. Ayak dogru
konuma getiriirse, dokunsal algilama hissedilecek VE kan isaretiemesi duracak
veya hafif bir akiim icin dnemli derecede azaltilacakir. Isaretieme durmuyorsa
veya 6nemli dlciide dedismiyorsa, femoral arter boyutu, kalsiyum depozitolan,
dolasiklik, hastalik ve girig konumu icin (ayak plakasinin bifiirkasyonda veya yan
bolmelerin higbirinde olmadigindan emin olun) anjiyogrami dederlendirin. Kan
isaretlemeyi durdurmak icin cihazi yeniden konumlandinn (30 derece dondiiriin)
veya teli tekrar takin ve prosediire devam etmeden dnce durumu degerlendirin.
Cihazin konumunu korurken, cihazin nazikge geri cekilmesini saglamak ve
yerlestirme sirasinda cihazin dénmesini veya ileriye hareketini onlemek icin
bostaki elinizle cihaz stabilize edin. Pistonun yuvarlak kisminin viicudun
proksimal ucuyla temasini goriip onaylayana kadar pistonu (isaretlenen
yonde #2) iterek igneleri yerlestirmek icin dier elinizi kullanin. Asin gii¢
uygulamayin veya pistonu tekrar tekrar itmeyin. Cihazin viicut ile temasimi
yalnizca bir kere, goriip onayladiktan sonra bu adim tamamlanir.

Bas parmagjinizi tutamaga destek olarak kullanarak, pistonu geri gekip
igneleri yavasca cikarin (isaretlenen ydnde #3) ve piston ile igneleri cihazin
govdesinden tamamen cikarin. Bir dikis uzvu 6n igneye tutturulacaktr. Arka
igne dikigsiz olacaktir. Diki gerginlesene kadar pistonu geri cekin ve bu islem
dikisin cihazin govdesinden tamamen geri cekildigini gosterir.

Dikis uzvu 6n igneye takimamigsa igneleri yeniden yerlestirmeye calismayin.
Kilavuz telini yeniden yerlestirip cihazi tel iizerinden cikann. Prosediirii
tamamlamak icin yeni Perclose ProGlide SMC cihazi yerlestirin.

Dikisi baglanitdan uzak on igneden kesmek icin tutamakia yer alan QuickCut
dikis kesme mekanizmasini kullanin. Yeni, steril nester veya makas kullanimi
istede baglidir.

. Cihazi serbest birakin ve cihazin en Gstiindeki kolu (#4 isaretli) asagiya

orijinal konumuna iterek ayad orijinal konumuna getirin. Kolu kapatmadan
cihazi ¢ikarmay! denemeyin.
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. Kilavuz tel yuvas deri gizgisinden ¢ikana kadar Perclose ProGlide SMC

. Distal kilavuzun bkamindeki iki dikis uzvunu gérene kadar cihazl yavagca

dikis ucunu da proksimal kilavuzun distal ucundan nazikegf ‘
. ki dikis uzvunu ray olmayan dikis uzvunun distal ucunda t h"\{ Gir &Eﬁ

. Dikis gerilene kadar pensi nazikce cekiniz doku kanalindan herhangi bir

. Kilavuz telini yeniden yerlestirin. Cihaz degisimi icin cihazi gikarmadan 6nce
. Girig bolgesine basing uygularken ve yeterli uzunluktaki kilavuz teli arter
. Ikinci Perclose ProGlide cihaziyla 2-13 adimlanni tekrarlayin. NOT: 4. adimda,

. Doku kanalindan herhangi bir fazla gevsek dikisi cikardiktan sonra, ikinci cihaz

. Diigiim ilerletme bu noktada tutamaga yerlestirilecektir ve dikigler, cerrah

cihazini gekin.

dondiriin. Kilifa yakin dikigleri kavrayin. ki dikis uzvunu birlikte tutarken her iki

bir hemostat veya pens yerlestirin (beyaz uglu en kisa uzuv). Digimin
ilerlemesini veya kilitlenmesini onlemek icin, pens saglam bir sekilde iki dikis
uzvunu da tutana kadar dikis uzuvlannin tek bagina cekilmemesi igin 6zen
gosteriimelidir.

gevsek dikisi cikarin. Penslenmis dikisi steril havlu altinda hastanin sag
tarafina yerlestirin. il olarak hangi dikisin yerlestirilecegini tanimiamak
onemlidir glinkii firiin sonunda ilk ilerletimesi gereken diig

NOT: Pensin agilmasi ve kapatiimasi esnasinda monofilaman dikis
zarar gorebilir. Dikisi askiya tutturmak istiyorsaniz, ilk pensin tutamagina
yerlestirilmis uglu bir ikinci pens kullanmaniz ve ikinci pensi askiya
tutturmaniz onerlr. Dikis baglama prosediiriin sonunda meydana
geldiginde bu dikisin ilk olarak yerlestirildigini hatilamak 6nemlidir.

damar icinde ve kilavuz tel gikis yuvasinin digina ¢ikan yeterli kilavuz tel
olmalidir.

icinde tutarak Perclose ProGlide SMC cihazini gikarin. Bu, baska bir Perclose
ProGlide SMC cihazinin yerlestirimesine izin verir.

ikinci cihaz hastanin sag tarafina dogru yaklagik 30 derece dondiirilmelidir
(vaklagik saat 2 yonii).

icin penslenmis dikisi steril havlu altinda hastanin sol tarafina yerlestirin. Hang\

10.5  Dikisin Patlamasi

1. Tel hala yerindeyken diigiim sikimadan dikis patlarsa dikis malzemesini atin ve
prosediirii tamamlamak icin baska bir Perclose ProGlide SMC cihazi kullanin.
Diigiim ilerletilirken ve/veya sikilirken dikis patiarsa ve tel yerindeyse,

S m‘juru tamamlamak icin bagka bir Perclose ProGlide SMC cihazi
I

labilir veya kilif takilabilir. Baska bir Perclose ProGlide SMC cihazinin

veya introduser kilifin yeniden takiimas gerekiyorsa asin gii¢ uygulamaktan
kacinmak icin 6zen gosterilmelidir. Direncten sakinmak icin, ¢ok fazla giig
olmadan yerlestirilecek kadar kiigik bir introduser kilif kullanin.

3. Tum durumlarda, baska bir Perclose ProGlide SMC cihazi veya infroduser kilif
takilamiyorsa, hemostaz icin elle basing uygulayin.

4. Dikisin patlamasini 6nlemek icin, dikis uzuvlanni daima yavas, tutarli olarak
artan gerilimlerle cekin. Dikis uzuviarinin hizl veya ani hareketinden kaginin.

5. Dikisin zarar gdrmesini ve akabinde patlamasini dnlemek icin, Dikis Kesici ve
dikis uzuvlan daima doku kanalina koaksiyal kalmalidir. Ba§ parmak Diigmesi
saat 12 yoniinde (tavana dogru) olmalidir ve Dikis Kesici dondiiriilmelidir.
Dikisi, dikis kesiciye yiiklerken, Bag parmak Diigmesini dikis ve Dikis Kesici
koaksiyal olana kadar geri cekili vaziyette tutun ve dikisi Dikis Giriginde
yakalamak icin Bas parmak Diigmesini serbest birakin.

10.6  Prosediir Sonrasi Hasta Yonetimi

1. Erisim bolgesine uygun sargi uygulayin.

2. Girig bolgesini hastane bakim standartlan geregince degerlendirin.

10.7  Hastann Yiiriitilmesi veya Taburcu Edilmesi i¢in Tavsiye

5F-8F kiliflart kullanilarak tanilama veya girisim prosediirleri yapilmig hastalar

Perclose ProGlide SMC cihazi prosediirlerinden iki saat sonra gezebilirler.

8,5F-21F kiliflan kullanilarak tanilama veya girisim kateterizasyonu yapilmis hastalar

icin, prosediir sonrasi gezme ve hasta bakimi hekimlerin karan dogrultusundadir.

Hastay yiriitip yumlmemeyl veya taburcu edip etmemeyi belirlemede,

antikoagil rejimini ve trombolitik ajanlan,

dikisin ilk hangisinin ikinci yer\5§llnleceglm bellrlemek unemlld\r F

dikis diigimleri
Hastanin sag tarafindaki (saat 10 yoni ve akabinde ikinci
cihazin digimii hastanin sol tarafindaki (saat 2 yonii) ikinci cihazin dagimi
ilerletilecekir.

prosediirde ilerleyene kadar steril havlular altinda bir kenara koyulacaktir.
0On kapatma teknigi kullanilirken, Perclose ProGlide SMC cihazi uygun olarak
boyutlandinimig introduser kilif igin dedgistirilecektir.
Prosediiriin tamamlanmasinin ardindan, hidrofilik veya genel ama kilavuz
tel artere i ir. Hemostaz kadar kilavuz tele erigimin
siirdirtiimesini saglamak icin yeterli uzunlukta kilavuz teli her iki damar icinde
ve kilavuz tel gikig yuvasinin diginda birakin.
Kurumus kani temizlemek igin sabit Perclose ProGlide dikislerini heparinize
salin ile yogun bir sekilde yikayin.
Ik dikigten pensi gikarin (hastanin sag tarafi/saat 10 yonii). Ray dikis uzvu
mavidir ve iki dikis uzvunun uzun olanidir. Bu ray dikis uzvu diigimii ilerletmek
icin kullanilacaktir. Kisa olan, ray dikis uzvu olmayan beyaz ugludur ve
dagimu kilitiemek icin kullanilacaktr.
Sol isaret parmadinizin etrafindaki dikisin ray uzvunu alta, deriye yakin olarak
saglamca sarin ve dikisi doku kanalina koaksiyal olarak tutun. Kilavuz tel
erigimini siirdilriirken, tiim kilif sistemini dikkatlice gikarn ve ayni zamanda
yavas, tutarli olarak artan gerilimle ray dikisi cekin. Dikis uzuvlannin hizli veya
ani hareketinden kaginin. Kilif gikanlirken ve ilk dikis ilerletmesi sirasinda
hemostaz icin giris bolgesine proksimal elle basin uygulanmalidr.
Bu noktada diigiimii KILITLEMEYIN. Arteryotominin boyutundan dolayi, Dikis
Kesicinin kullanimi (blim 10.3, adim 13) doku kenarlanni yaklagtirmak icin
gerekebilir. Ancak Kilavuz tel damardan ¢ikmadan diigiimii KILITLEMEYIN
ya da agin sekilde sikmayun. ilk dikis yerlestirildiginde kolay tanimlama igin
yine dikig uzuvlanini hastanin sag tarafina yerletirin.
Ikinci dikisten pensi cikanin (hastanin sol tarafi/saat 2 yoni), ayni teknigi
kullanarak ve kilavuz tel erigimini siirdiiriirken digimil ilerletin. Yine,
diigiimii KILITLEMEYIN. Ik dikis yerlestirildiginde kolay tanimlama igin dikis
uzuvlanni hastanin sol tarafina yerlestirin.
Hemostaz icin inceleyin. Tempolu kanama gozlemlenirse ilk (hastanin sag
tarafi / saat 10 yonii) dikisi tekrar ilerletin ve daha sonra ikinci (hastanin sol
tarafi / saat 2 yonii) dikisi tekrar ilerletin. Daha genis kilif boyutianni kapatirken
coKlu dugum ilerletmeleri yaygindir. Ancak Kilavuz tel damardan gikmadan
diigiimii KILITLEMEYIN ya da agin sekilde sikmayin. Tel cikarilana kadar,
biraz kanama goriilebilir ancak bu, pulsatil kan akisi olmamalidir.
Kabul edilebilir hemostaz gozlemlenirse, ek Perclose ProGlide SMC cihazlan
bu noktada yerlestirilebilir. Sonraki Perclose ProGlide cihaziyla 2-11 adimlanni
tekrarlayin. NOT: 4. adimda, iigtincii cihaz dondiirtiimemelidir. Cihaz dogrudan
dogru (logo tavana bakacak/saat 12 yoni).
Cihazin yenegtmlmesmden sonra, diigimii ayni sekilde ilerietin. Kilavuz tel
damardan gikmadan diigiimii KILITLEMEYIN ya da agin sekilde sikmayin.
Yeterli hemostaz icin bolgeyi dederlendirin. Kanama kontrol edilirse, o
zaman cerrah kilavuz telini gikarmalidir. Sol isaret parmag etrafina saglam
bir sekilde sanimis ray (uzun, mavi) diki uzvu ile, yine ilk dikisi (hastanin
sa( tarafi/saat 10 yon) ilerletin ve daha sonra Dikis Kesiciyi yalniz konum
salayana kadar sol bagparmagin altina yerlestirin ve dikis gerilene kadar
yavas, tutarl bir sekilde artan gerilimle digiim ilerletmeyi tamamlayin
(gitar teli gerginligi). Yerindeki Dikis Kesici ve gergin dikis ile, diigiimii doku
kanalina koaksiyal tutarak, ray olmayan (kisa, beyaz uglu) diigiimii nazikce
cekerek sikin

Dikigi KESMEYIN. Doku kanalina koaksiyal ikinci dikisi (hastanin sol %
i

tarafi/saat 2 yonl) ilerletmek icin ayni adimlan izleyin ve digimi ki
ancak dikisi KESMEYIN. Varsa, ek dikisleri ilerletin ve yerlestiril
digiimleri kilitleyin (saat 10, 2, 12 yonii). Kanamayi incelg: qb d
uygun goriilirse, Dikis Kesici (bdlim 10.3, adim 13 B) (eya stenl nester
ya da makas kullanarak deri yiizeyinin attindaki dikis kuyruklarni kesin.

giris bnlgesmm 5|zmasm| veya kanamasini, venoz girig holgem hemostazini,
hastanin genel anestetik seviy ve

ziyade hastanin Klinik durumunu ieren fakat bunlarla sinirli olmayan tiim Klinik
faktorleri degerlendirmek onemlidir.

11.0  URUN BILGISI AGIKLAMASI

Abbott Vascular Inc. bu cihazin iiretiminde makul bir 6zen gdstermistir. Bu
cihazin kullanimi ve saklanmasinin yani sira hastaya, taniya, tedaviye, cerrahi
prosediirlere ve Abbott Vascular Inc.'in kontrolii digindaki diger olaylara

iligkin faktorler bu cihazi dogrudan etkil ir ve sonuglar

edinildiginden Abbott Vascular Inc. kanun geredi veya bagka sekilde agiklanan ya
da ima edilen, pazarlanabilirlik uygunlugunun herhangi bir zmni garantisini iceren
fakat bununla sinirli olmayan tiim garantileri hari tutar. Abbott Vascular Inc.
tesadiifi veya dolayl kayiptan, zarardan veya dogrudan ya da dolayl olarak
cihazin sorumlu degildir. Abbott
Vascular Inc. bu cihazla alakal olarak bir bagkasini ne goreviendirir ne
yetkilendirir veya diger herhangi bir yiikiimliilik ve sorumluluk tagimaz.

Slovensky / Slovakian

Sutirovy uzatvaraci systém (SMC) Perclose ProGlide 6F

NAVOD NA POUZITIE

Obsah
1.0 UPOZORNENIE
2.0 POPIS POMOCKY
Obrazok 1: Sutdrovy uzatvéraci systém Perclose ProGlide
3.0 AKO SA DODAVA
4.0 INDIKACIE
5.0 KONTRAINDIKACIE
60  VWSTRAHY
7.0 BEZPECNOSTNE OPATRENIA
8.0 0SOBITNE SKUPINY PACIENTOV
9.0 MOZNE NEZIADUCE UCINKY )
10.0 KLINICKY POSTUP POUZITIA SYSTEMU SMC PERCLOSE PROGLIDE
Vysetrenie a volba produktov
10.2  Uvahy tykajlice sa miesta pristupu do tepny a punkcie
10.3  Umiestnenie pomacky SMC pomocou puzdra 5 F - 8 F
vratane volitelnych metod Ciastocného uzavretia
a udrziavania pristupu pomocou drotu
10.3.1  Volitené: udrziavanie pristupu pomocou drotu
pocas postvania uzla (uzatvaranie po drote)
10.3.2  Volite/né: metoda Ciastocného uzavretia
104 Umiestnenie pomdcky SMC pomocou puzdra 8,5 F— 21 F
s pouZitim metod ¢iastoéného uzavretia a udrziavania
pristupu pomocou drotu
10.5  Pretrhnutie sutdry
10.6  ManaZment pacienta po zakroku
10.7  Odporicania pre presun a prepustenie pacienta
1.0 POSKYTOVANIE INFORMACII O PRODUKTE

CITAJTE SI VSETKY INFORMACIE NACHADZAJUCE SA V TOMTO

\VODE NA POUZITIE, ABY STE ZABEZPECILI SPRAVNE ZAVEDENIE
A POUZITIE TEJTO POMOCKY A ZABRANILI ZRANENIU PACIENTOV.
1.0 UPOZORNENIE
Tuto pomacku by mali pouZivat len lekari (alebo spolupracuijici zdravotnicki
pracovnici, ktorf maji povolenie od tychto lekarov alebo pracujd pod ich
vedenim), ktori absolvovali Skolenie v oblasti diagnostickych a/alebo
intervencnych katetrizacnych procedur a ktorych Skolil opravneny zastupca
spolocnosti Abbott Vascular.
Operatér sa musi pred pouZitim pomacky oboznamit' s navodom na pouZitie
a osvojit’ si metddy zavadzania, ktoré stvisia s pouzitim tejto pomacky.



20 POPIS POMOCKY

bifurkécii, pretoZe takéto miesta punkcie mozu mat’ za nasledok vytvorenie

Sutdrovy uzatvaraci systém (SMC) Perclose ProGlide je urceny na
jednej jednovlaknovej polypropylénovej suttiry na uzavretie miest punkcie
femoralnej tepny po diagnostickych alebo intervenénych katetrizacnych

procedurach.
Pomacka SMC Perclose ProGlide sa sklada z piestu, rukova RnE DiaE@

a puzdra. Pomdcka Perclose ProGlide sa zavadza po $tandardnom vodiacom
drote s priemerom 0,038" (0,97 mm) (alebo mensim). Hemostaticky ventil
obmedzuje prietok krvi cez puzdro so zavedenym vodiacim drotom alebo bez
neho. Vodiaca ¢ast’ obsahuje ihly a podlozku a presne riadi umiestiovanie
tychto ihiel okolo miesta punkcie. Rukovat' sluzi na stabilizaciu pomacky
pocas pouZivania. Piest posuva ihly a slizi na vylahovame sutary. Vo vodlace]
Casti sa nachadza indikacny limen, ktorého i y otvor je

yzmy, intimélnu disekciu alebo nahle uzavretie cievy (trombozu
lumenu malej tepny). Na overenie miesta punkcie vykonajte femoréiny
angiogram. POZNAMKA: MoZe si to vyZadovat' pravy predny $ikmy (RAO)
ny Sikmy (LAO) angiogram na primeran( vizualizaciu miesta vstupu
@ emoralnej tepny.
BEZPECNOSTNE OPATRENIA
. System SMC Perclose ProGlide sa dodava sterilny a nepyrogénny
v zatvorenom neposkodenom obale.
« Pred pouZitim skontrolujte systém SMC Perclose ProGlide a uistite sa, Ze

sterilny obal sa pocas prepravy neposkodil. Pred pouzitim skontrolujte
vsetky sunasll ¢i funguju spra Pocas manipulacie s pomackou

na distdlnom konci vodiacej Casti. Proximélne indikacny Iumen vychéadza z tela
pomdcky. Indikacny limen umoziuje spatny prietok krvi (znacka spravneho
zavedenia) z femorinej tepny na zaistenie spravneho umiestnenia pomacky.
Stcastou je aj prislusenstvo na zavadzanie uzla (suttrovy noz Perclose), ktoré
slizi na umiestnenie utiahnutého uzla sutdry na vrch artériotomie. Sutdrovy
noz Perclose sliiZi aj na odrezanie zostavajticich vetiev sutdry.

Systém SMC Perclose ProGlide 6F je urceny na poutzitie s miestami pristupu
5F az 21 F. Systém SMC Perclose ProGlide je vyobrazeny na obrazku 1.

Obrézok 1: Sutdrovy uzatvaraci systém Perclose ProGlide

A. Pomdcka Perclose ProGlide
B. Suttrovy néz Perclose

B.
«*
3.0  AKO SA DODAVA
Pomacka SMC Perclose ProGlide a prisluSenstvo sa dodévaju sterilné
a om obale. Produkty su sterilizované

etylénoxidom a urcené len na jedno pouZitie. Tuto pomacku na jedno poufZitie
nemozno opétovne pouzit u dalSieho pacienta, pretoZe nie je skonstruovana
tak, aby 5a o prvom pouzm dala znovu pouzit' uréenym spdsobom. Zmeny
fyzikalnych a/alebo i viastnosti, ktoré nastanti za
podmienok opakuvaneho poutZtia, Cistenia a/alebo resterilizicie, mdzu negativne
ovplywnit’ celistvost’ konStrukcie a/alebo materidlu, ¢o moze viest ku kontaminacii
v dosledku tzkych Strbin a/alebo priestorov, ako aj k znizeniu bezpecnosti a/
alebo ucinnosti pomacky. Odstranenie povodnych etikiet moze mat’ za naslednk
nespravne pouzitie pomacky a zaroved zabrariuje jej . 0

opatrne, aby ste znizili riziko neimyselného zlomenia pomacky.

« Tak ako v pripade vSetkych procedir vykonanych pomocou katétroy, aj tu

treba pocitat’ s moznym vyskytom infekcie. Pri kazdom pouziti systému

SMC Perclose ProGlide dodrziavaijte sterilné metody. Zabezpecte naleziti

starostlivost’ o slabiny podra nemocniéného protokolu po procedure a po

prepusteni po hospitalizécii, aby ste zabranili infekcii.

Pouzivajte metodu punkcie jednej steny. Neprepichujte zadnu stenu tepny.

Nezavadzajte pomdcku SMC Perclose ProGlide do femoralnej tepny v uhle

vacsom ako 45 stupnov.

. ju Ziadne pristupu, ak sa v minulosti
vykonali repardcie artériotomie s pouzmm pomdcok SMC od spolo¢nosti
Abbott Vascular.

« Ak sa v okoli pomacky SMC Perclose ProGlide vyskytuje vyznamny

prietok krvi, nezavadzajte ihly. Vytiahnite pomacku SMC Perclose ProGlide

po vodiacom drote s priemerom 0,038” (0,97 mm) (alebo mensim)

a zavedte puzdro zavadzaca vhodnej velkosti.

Ked' stlacate piest na ticely postvania ihiel, stabilizujte pomacku, aby

sa pri zavadzani neotacala ani nepostivala dopredu. Otocenie pomacky

by mohlo viest' k vychyleniu ihly a nemuseli by ste sa trafit' do manZety.

Nepouzivajte nadmerny tlak ani opakovane nestlacajte piest. Pri vyvinuti

nadmerného tlaku na piest pri zavadzani by potencidine mohlo dojst’

k zlomeniu pomacky, ¢o si mdze vyzadovat’ intervencné a/alebo

chirurgické vybratie pomacky a reparciu cievy.

Nevyvijajte nadmemny tlak na packu, ked' vraciate podlozku do povodnej

polohy (oznacenej ako €. 4) do tela pomocky. Nepokusajte sa vybrat'

pomacku bez zatvorenia packy. Nadmerny tlak na packu pomacky alebo
pokus o vybratie pomacky bez zatvorenia packy by mohol sposobit’
zlomenie pomocky a/alebo cievnu traumu, o si mdze vyzadovat'
intervencné a/alebo chirurgické vybratie pomdcky a reparéciu cievy.

« Ak pri posiivani alebo vytahovani pomacky SMC Perclose ProGlide
pocitite odpor, pokracuite az po zisteni priciny tohto odporu (pozri cast
10.3 UMIESTNENIE POMOCKY SMC). Na posiivanie alebo otocenie
pomacky SMC Perclose ProGlide nepouzivajte nadmerni silu, pretoze
by mohlo déjst’ k rozsiahlemu poskodeniu cievy a/alebo zlomeniu
pomacky, o si mdZe vyzadovat' intervencné a/alebo chirurgické
vybratie pomdcky a reparaciu cievy.

« Ak sa pri postvani pomdcky SMC Perclose ProGlide stretnete

s nadmernym odporom, vytiahnite pomacku po vodiacom drote

§ priemerom 0,038” (0,97 mm) (alebo men5|m) a znova zavedte puzdro

alebo pouzite

Pred utiahnutim sutdry vyberte puzdro pomucky Perclose ProGlide. Ak pred

pdvodného balenia mdze mat' za nasledok poskodenie pomacky, narusenie sterility
a riziko zranenia pacienta alebo pouzivatela. Nesmie sa resterilizovat’. Uchovavajte
na suchom a chladnom mieste.
Systém SMC Perclose ProGlide 6F obsahuje:

Jednu (1) pomdcku SMC Perclose ProGlide 6F

Jeden (1) sutirovy noz Perclose
4.0 INDIKACIE
Systém SMC Perclose ProGlide je indikovany na perkutanne zavadzanie suttry
na uzavretie miesta pristupu do hlavnej femoralnej tepny u pacientov, ktori
podstapili diagnostické alebo intervencné katetrizacné procedury s pouZitim
puzdier 5 F az 21 F. V pripade puzdier vacsich ako 8 F su potrebné aspon dve
pomacky a je nutné pouzit' metodu Ciastocneho uzavretia.
5.0 KONTRAINDIKACIE
Nie s zname Ziadne kontraindikacie pouZitia tejto pomocky. Precitajte si Casti
6.0 VYSTRAHY a 7.0 BEZPECNOSTNE OPATRENIA.
6.0 VYSTRAHY
NepouZivajte pomocku SMC Perclose ProGlide ani prislusenstvo, ak boli obal
alebo sterilnd bariéra otvorené alebo poskodené, alebo ak stcasti vykazuju
znamky poskodenia alebo st chybné. )
NESMIE SA RESTERILIZOVAT ANI OPATOVNE POUZIVAT. Pomécka SMC
Perclose ProGlide a prisluSenstvo st urcené len na jedno pouZzitie.
NepouZivajte systém SMC Perclose ProGlide, ak bolo narusené sterilné pole,
kde mohlo dojst' ku kontaminécii puzdra a okolitych tkaniv baktériami, lebo
takéto narusenie sterilného pola moze spdsobit’ infekciu.
NepouZivajte systém SMC Perclose ProGlide, ak sa miesto punkcie nachadza
nad najniz§im okrajom dolnej epigastrickej artérie (IEA) a/alebo nad
ligamentum inguinale podra kostnych objektov, pretoze takéto miesto punkcie
moze mat za nasledok vznik retroperitonedineho hematomu. Na overenie
miesta punkcie vykonajte femorainy angiogram. POZNAMKA: Moze s
vyzadovat' pravy predny Sikmy (RAO) i lavy predny Sikmy (LAO).ang
na primerand vizualizaciu miesta vstupu puzdra do femoralnej<e
NepouZivajte systém SMC Perclose ProGlide, ak punkcia ? ad
stenou alebo ak bolo vykonanych niekolko punkcii, pretoze'by mohlo dojst’
k vzniku hematomu alebo retroperitoneaineho krvacania.
NepouZivajte systém SMC Perclose ProGlide, ak sa miesto punkcie nachadza
na povrchovej femoralnej tepne alebo hibokej femoralnej tepne alebo na ich

sutary nevyberiete puzdro, mdze dojst’ k odpojeniu Spicky puzdra.

Pri pouzivani tohto alebo akéhokolvek iného sutdrového materidlu dbajte
na to, aby nedoslo k poskodeniu manipulaciou. Vyhnite sa poskodeniu
rozdrvenim v ddsledku poutitia chirurgickych nastrojov, ako st svorky,
Klieste alebo drziaky na ihly.

 Vpripade, Ze po pouziti pomacky SMC Perclose ProGlide pretrvava krvacanie
z miesta femorlneho pristupu, na uzavretie miesta artériotomie pomocou
puzdra 5 F - 8 F pouzitého pri zakroku pouzite manuéinu kompresiu.

« V pripade, Ze po pouziti pomacky SMC Perclose ProGlide pretrvava
krvacanie z miesta femoralneho pristupu, na uzavretie miesta artériotomie
pomocou puzdra 8, 5 F - 21 F pouzitého pri zakruku pouzite metody

, pomacky na (i kompresiu a/alebo iné
vhodné metody Ilecby v zavislosti od druhu intervencnej katetrizacnej
procedury.

8.0 0SOBITNE SKUPINY PACIENTOV

Bezpecnost' a ucinnost' pomdcok SMC Perclose ProGlide neboli stanovené
u nasledujticich osobitnych skupin pacientov:
« pacienti s puzdrami zavadzaca < 5 F alebo > 21 F pocas katetrizacnej
procedry,
. paciemi s malymi femoralnymi Iepnami (priemer <5 mm)
artérie (IEA) a/alebo nad ligamentum inguinale podra kostnych objektov,
pacienti s arteridinym pristupom do inych ciev ako do hlavnej femorainej tepny,
«  pacienti, u ktorych sa pred odstranenim puzdra vyskytol hematom,
yzma alebo artéri 6zna fistula,
__ pacienti s kalcifikaciou femoréinej tepny, ktora je viditefna pomocou
fluoroskopu v mieste pristupu,
pacienti so zavaznou klaudikéciou, priemerom stenozy iliakélnej alebo
femoraInEJ tepny vacsnn ako 50 % alebo pacienti, ktori v minulosti
pr alebo umi ie stentu v blizkosti

miesta pristupu,

«  pacienti s miestami pristupu vo vaskularych $tepoch,

« pacienti s intraaortalnou balonikovou pumpou v mieste pristupu
|mp|anlnvannu v mlnulusll

* pacienti s ym puzdrom vo
procedury,

j Zile pocas
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Pred zvazenim skorého prepustenia vyhodnotte pacienta z hiadiska tychto

Klini

Pritomnost’ ktoréhokol'vek z uvedenych faktorov zvycajne vedie k zamietnutiu
odporucania skorého prepustenia.

9.0

Okrem iného sa mdzu vyskytnit' tieto potencialne komplikacie spojené
s pouzitim pomocok na sutdrové uzatvaranie:

10.0

Nas

nutnost' formalneho $kolenia v oblasti pouzivania systému SMC Perclose
ProGlide. Metody a postupy opisané d'alej nemajui nahradit’ skisenosti

a Usudok operatéra pri liecbe konkrétnych pacientov.

101

1.

2.

3.

10.2

64

pacienti s ipsilateralnym arteridlnym miestom pristupu, koré bolo
prepichnuté a stlacené v priebehu 48 hodin od uzavretia. POZNAMKA:

V mieste predchadzajlicej/prvotnej punkcie moze dojst’ k opakovanému
krvéacaniu v dosledku nestabilnej krvnej zrazeniny a/alebo antikoagulantov,

ato aj vtedy, ked’ sa miesto punkcie Uspesne uzavrie pomey 01
SMC Perclose ProGlide. @l@@
pacienti, u ktorych je stazené zavadzanie puzdra zavadzaca alebo

ktori maju viac ako jednu ipsilaterainu arterialnu punkciu na zaciatku
katetrizacnej procedury,

pacienti s antegradnymi punkciami,

pacienti, ktori pred katetrizacnou procedurou, pocas nej alebo po nej
dostali inhibitory glykoproteinu IIb/llla,

tehotné alebo dojciace pacientky,

pacienti s krvacavou diatézou alebo koagulopatiou,

pacienti vo veku menej ako 18 rokov,

pacienti s chorobnou obezitou (Body Mass Index > 40 kg/m?),

pacienti s pretrvavajlicou systémovou alebo koznou infekciou alebo zapalom.

ckych stavov:

sedacia pri vedomi,

antikoagulacna, trombolyticka alebo antiagregacna liecba,
nestabilny stav srdca,

hematom v mieste uzatvarania,

hypotenzia,

bolest’ pri chddzi,

krvacanie v migste uzatvarania,

pritomnost’ akékolvek dalSieho chorobného stavu vyZadujticeho
pozorovanie.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

alergicka reakcia alebo precitlivenost' na stcasti pomacky,
anémia,

arterialna stenoza/oklizia,

arteriovendzna fistula,

krvacanie/hemoragia,

modrina/hematom,

smrt,

tromboza hibokych Zil,

zachytenie pomocky,

zlyhanie/porucha/premiestnenie pomacky,

znizeny pulz distalne od miesta uzavretia,

embolia,

predizena hospitalizacia/dhsi ¢as do presunu,
infekcia/sepsa,

zapal,

pretrhnutie/disekcia intimy,

ischémia distalne od miesta uzavretia,

poranenie nervov,

znecitlivenie,

bolest,

perforacia,

retroperitonealny hematom/krvécanie,

chirurgické otvorenie/uzavretie hlavnej femoréinej tepny,
tvorba trombu,

poranenie cievy,

vazokonstrikcia/vazospazmus,

vazovagalna epizoda,

dehiscencia rany. B |

KLINICKY POSTUP POUZITIA SYSTEMU SMC PERCLOSE PROGLIDE
ledujlice pokyny poskytuju technické usmernenie, ale nenahradzaju

Vysetrenie a volba produktov
Pomacku (pomécky) SMC Perclose ProGlide zvolte na uzavretie miest
pristupu puzdra zavadzaca 5 F az 21 F.

Dokladne skontrolujte obal pomacky SMC Perclose ProGlide a prisluSenstva
a overte, i nie je poskodend sterilnd bariéra. Vyberte pomacku z obalu.
Ked' pri manipulcii s pomackou pouzivate dalSie nastroje, ako st svorky,
Kiieste alebo drziaky na ihly, postupujte opatrne, aby sa znizilo riziko
nahodného zlomema pomncky alebo poskodenia smury

Overte pri ¢ného limenu a fyziologickym
roztokom tak, aby fyziologicky roztok vytekal z otvoru indikacného limenu.
Ak indikacny limen nie je priechodny, pomacku SMC Perclose ProGlide
nepouzivajte.

Uvahy tykajtice sa miesta pristupu do tepny a punkcie
Mimoriadne hiboké tkanivo mdze ovplyvnit’ trasu ihly, takze ihly pomacky
SMC Perclose ProGlide nebudd moct’ zachytit' manzety alebo nebude mozné
pevne utiahnut' uzol, pretoze sutirovy ndz nemusi byt' schopny posunt’ %
k stene tepny tak, aby sa dosiahla Gplna apozicia a bolo mozné uza
Mlmnnadne hlboke tkanivo moZe vyZadovat’ dihd pristupovi Q‘%‘

) tkaniva rukovati p avadzani
pomécky Perclose ProGlide, aby bolo mozné dosiahnut’ Ci prietok.
Pred zavedenim pristupovej ihly sa odpori¢a pouzit' ultrazvukové navadzanie
na vizualizaciu hlavnej femorainej tepny alebo fluoroskopiu na vizualizaciu
femorainej hlavice. Ak sa ako referencny bod pouziva femoraina hlavica,

ako miesto punkcie zacielte stred femorainej hlavice. Pred podanim

antikoagulantov sa odportca vykonat' femoralny angiogram cez puzdro
zavadzaca (alebo puzdro pouzité pri zakroku) na overenie, Ze miesto pristupu
sa nachadza v hlavnej femorélnej tepne.

3. Prepichnite prednd stenu hlavnej femoralnej tepny v uhle priblizne 45 stupriov.

gpichujte bocnu ani zadn stenu femorainej tepny.
SIE

avedenim pnmocky SMC Perclose PruGIlde vykonajte femoralny
na miesta na j artérii z hladiska velkosti

cievy, usadeného vapnika, skriitenia a ochorenia alebo disekcie steny tepny,
aby nedoslo k tomu, Ze sa pomdckou netrafite do manzety (ihly pomocky
nezachytia manZety), a/alebo k umiestneniu sutdry na zadn( stenu a moznej
ligatiire prednej a zadnej steny femoralnej tepny. Punkcia by mala byt
proximalne od bifurkécie povrchovej femorélnej tepny a hibokej femoralnej
vetvy a distaine od spodného okraja spodnej epigastrickej artérie.

5. Neexistujui Ziadne obmedzenia opatovného pristupu do femorainej tepny po

pouiti uzalvamuch pomocok od spolocnosti Abbott Vascular.

i pomnnky SMC puzdra 5 F — 8 F vratane
metod & uzavretia a ia pristupu
pomocou drotu

Nasledujice pokyny podrobne opisuji postup zavadzania na uzavretie

miesta pristupu pri katetrizacnej procediire vykonanej cez puzdro velkosti

5F-8F

1. Zavedte vodiaci drt s priemerom 0,038” (0,97 mm) (alebo mensim) cez
puzdro pouzité pri zakroku (alebo puzdro zavadzaca). Vytiahnite puzdro
pouzité pri zakroku, pricom vyvijajte tlak na slabiny na zachovanie hemostézy.

2. Nasadte pomacku na koniec vodiaceho drotu tak, aby sa vystupny otvor
vodiaceho drotu na puzdre pomdcky nachédzal tesne nad troviiou koze.
Vodiaci drot vytiahnite predtym, ako vystupny otvor prejde cez kozu.

3. Pokracuijte v postivani pomacky, kym v indikacnom Ilimene nebude zretelny
prudky pulzujtici prietok. Umiestnite pomacku do uhla 45 stupriov. Zavedte
podlozku zdvihnutim packy (oznacenej ako €. 1) na vrchu rukovati.
Nezavadzajte podlozku, pokial v indikacnom limene nebude zretelny
prudky pulzujiici prietok (,,znacka"“).

4. Jemnym potiahnutim pomacky spat’ umiestnite podlozku k stene tepny.

Ak sa dosiahla spravna poloha podlozky, pocitite hmatovy vnem A krvna
indikdcia sa zastavi alebo sa vyrazne znizi na slabé kvapkanie. Ak sa indikacia
nezastavi alebo vyrazne nezmeni, vyhodnotte angiogram z hfadiska verkosti
femorainej tepny, usadeného vapnika, skritenia a ochorenia a z hfadiska
umiestnenia punkcie (podiozka sa nesmie nachadzat' v bifurkécii ani v bo¢nej
vetve). Premiestnite pomacku tak, aby sa zastavila krvnd indikécia, alebo
znova zavedte drot, vyberte pomacku a pouzite manualnu kompresiu alebo
zavedte nové puzdro.

5. Pri zachovani polohy pomacky stabilizujte pomdcku volnou rukou (ktord
nepouZivate na zavadzanie pomacky), aby sa zachovala miema retrakcia
a aby sa pomdcka pocas zavadzania neotacala ani nepostivala dopredu.
Druht ruku pouZite na zavedenie ihiel stidcanim piestu (v smere oznacenom
ako €. 2), kym vizudine nepotvrdite, Ze hrdlo piestu sa dotklo proximaineho
konca tela pomdcky. Nepouzivajte nadmemny tlak ani opakovane nestiacajte
piest. Tento krok je dokonceny uz po jednom vizudinom potvrdeni kontaktu
s telom pomacky.

6. S pouZitim palca ako opory rukovati opatre uvornite ihly potiahnutim piestu
spat’ (v smere oznaéenom ako €. 3) a Upine vytiahnite piest a ihly z tela
pomacky. Jedna vetva suttry bude pripojend k prednej ihle. Na zadnej ihle
nebude suttira. Vytahuijte piest spat’, kym sa sutdra nenapne, ¢im sa potvrdi,
Ze vetky sutdry sa Uplne vysunuli z tela pomacky.

7. Ak vetva sutliry nie je pripojena k prednej ihle, nepokusajte sa znova zaviest'
ihly. Znova zavedte vodiaci drot a vytiahnite po fiom pomacku. Na dokoncenie
proceddry zavedte novii pomocku SMC Perclose ProGlide.

8. Na odrezanie suttry od prednej ihly distalne od spojenia pouzite
mechanizmus na rezanie suttr QuickCut, ktory sa nachadza na rukovati.
Voliternou moznostou je pouzitie nového sterilného skalpela alebo noznic.

9. Uvolnite pomacku a potom vratte podiozku do pdvodnej polohy zatlacenim
packy (oznacenej ako €. 4) dole k telu pomdcky. Nepokusajte sa vybrat’
pomacku bez zatvorenia packy.

10. Vytahujte pomacku SMC Perclose ProGlide, kym sa otvor vodiaceho drotu
nebude nachdzat nad droviiou koZe.

11. Uchopte suttru v blizkosti puzdra pomécky a vytiahnite konce sutry cez
distalny koniec proximalnej vodiacej casti. Postvacia vetva suttiry je modra
a je dihsia z dvoch vetiev sutry. Tto postivacia vetva sutiry sa pouZije na
postivanie uzla. Krat$ia nepostivacia vetva ma biely koniec a pouZije sa na
uzavretie uzla.

12. Pokraujte postivanim uzla (krok 13). Ak uzatvarate po drote, pokracuje

Castou 10.3.1.

10.3.1 Voliterné: udrziavanie pristupu pomocou drétu poas

posiivania uzla (uzatvaranie po drote)

Ak sa operatér rozhodne udrziavat' pristup pomocou drétu, znova

zaved'te vodiaci drot po tom, ako vytiahnete otvor vodiaceho drétu

nad troveii koze, A po tom, ako ste sutiiry zachyfili v distalnej
vodiacej ¢asti, ale pred vytiahnutim pomacky na Gcely posivania uzla.

V pripade uzatvarania po drote je nutné pouZit' kroky A — H.

A. Pred vytiahnutim pomdcky musi byt’ z vystupného otvoru vodiaceho
drotu vytiahnuta dostatocna dizka vodiaceho drotu.

. Omotajte si postivaciu vetvu (dlhd modré vetva) sutdry okolo favého
ukazovaka nizko v blizkosti trovne koze.

. Pravou rukou vytiahnite pomocku SMC Perclose ProGlide, pricom
nechajte dostatocnd dizku vodiaceho drotu vnutri tepny. Tym sa umozni
umiestnenie d'alSej pomacky SMC Perclose ProGlide alebo puzdra
v pripade, Ze sa nedosiahne hemostaza.

10.3
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Pravou rukou vytahujte pomacku a zéroven posuvajte uzol k artériotomii
pomalym, stale sa stupriujicim tahom postivace] vetvy suttiry, pricom
suttiru udrziavajte koaxidine k tkanivu. (Nepostivajte uzol pomocou
suttrového noza, kym sa drot Gplne nevytiahne z tela pacienta.)

m

suttirovy noz podra opisu v kroku 13 na postvanie a utiahnutie uzla tak,

aby sa dosiahlo Gplne uzavretie. Potvrdte pevnost’ uzla tak, ze poZiadate

pacienta, aby zakaslal a/alebo ohol nohu. Ak bolo uzavretie Uspesné,
pacienti sa navySe mozu volne pohybovat' v posteli bez obmedzenia

Cela postele alebo noh.

Ak je drot stale zavedeny a pocas postivania uzla sa roztrhne sutira

alebo ak sa nedosiahne hemostéza, na dokoncenie procediry mozno

pouZit’ dalSiu pomocku SMC Perclose ProGlide alebo mozno zaviest'
puzdro. Bud’ vyberte vetvy roztrhnutej sutdry, alebo odrezte vetvy sutiry

v blizkosti uzla (pomocou sutdrového noza podra kroku 13 alebo

nového sterilného skalpela alebo noznic).

Ked' je nutné zaviest' dalSiu pomacku SMC Perclose ProGlide alebo

puzdro zavadzaca, davajte pozor, aby ste nepouzili nadmemnd silu. Aby

ste sa vyhli odporu, pouzite dostatoéne malé puzdro zavadzaca, ktoré
mozno zaviest' bez vyvinutia nadmernej sily.

Ak po vytiahnuti drotu nemozno dosiahnut’ hemostézu, pouzite

manualnu kompresiu.

10.3.2 VoliteIné: metoda Eiastoéného uzavretia

Sutdru Perclose ProGlide mozno umiestnit’ okolo artériotémie na

zatiatku procediiry a postivanie uzla mozno odlozit a vykonat' az po

dokonéeni procediiry. V pripade pouzitia metddy ¢iastoéného uzavretia

je nutné poutzit’ kroky A — D.

A. Po dokonceni krokov 1 — 10 umiestiiovania pomécky podra opisu
v Casti 10.3 mieme otocte pomacku, kym neuvidite dve vetvy sutiry
v ohybe distalnej vodiacej casti. Uchopte suttry v blizkosti puzdra.
Podrzte dve vetvy sutdry spolu a jemne vytiahnite oba konce sutdry cez
distalny koniec proximalnej vodiacej Casti.

B. Ihned zalozte gumou potiahnuty hemoslal alebo svorku na udrzame
dvoch vetiev sutdry na distal konci I
vetvy sutlry (najkratsia vetva s bielym koncom). S ciefom zabranit'
postivaniu uzla alebo uzavretiu uzla treba dévat' pozor, aby ste netahali
za jednotlivé vetvy sutry, kym svorka nebude pevne drZat' obe vetvy
pohromade.

C. Po uzavreti vetiev sutdry a pred zavedenim puzdra pouzitého pri zakroku
jemne potiahnite za svorku, aby sa sutira napla, ¢im sa z tkaniva
odstrani volna sutira.

D. Pocas procediry uloZte zasvorkovanu sutdru pod sterilng rasko.
POZNAMKA: Otvaranim a zatvaranim svorky sa jednovlaknova sutira
moze poskodit’. Ak cheete sutdru pripevnit’ k operaénému risku,
odporticame, aby ste pouzili druhd svorku s hrotom umiestnenym cez
rukovat’ prvej svorky a druht svorku pripevnili k operacnému rasku.

E. Na konci katetrizacie zasurite vodiaci drot naspét’ do puzdra pouzitého
pri zakroku.

F. Opis postvania uzla na uzavretie artériotomie bude pokracovat’ od ¢asti
10.3.1 (v kroku C sa namiesto pomocky Perclose ProGlide vytiahne
puzdro pouzité pri zakroku).

m
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. Postvanie uzla pomocou suttrového noza

A. Pevne si omotajte postvaciu (dihSiu modrd) vetvu sutdry okolo favého
ukazovaka nizko v blizkosti koze.

B. Neupeviiujte suttru okolo puzdra. Uplne vytiahnite pomdcku alebo
arteridlne puzdro (ak bola pomdcka zavedena na zaCiatku katetrizacnej
procedury) z tepny za si¢asného jemného t'ahania za posuvaciu vetvu.
Sutlru vzdy udrziavajte koaxialne k tkanivu.

C. S postvacou (dlhsnu mndrou) vetvou sutdry pevne omotanou okolo
lavého vetvu do sutdrového noza
s pouzitim tychto krokov: Pravou rukou zatiahnite palcovy ovladac
na sutdrovom nozi. Umiestnite suttrovy ndZ pod vetvu sutry, aby
vzniklo ,x“ alebo ,kriz“ medzi vetvou sutdry a stredom sutdrového
noZa. Posurite suttrovy noZ dozadu, aby sa suttra vtiahla do vstupu
sutdry umi ého na distals konci sutd ) noza. Palcovy
ovlada¢ drzte zatiahnuty, otocte suttrovy noZ koaxialne k suttire
a potom uvolnite palcovy ovladac tak, aby zachytil suttru do vstupu
sutdry. Uvornenie palcového oviadaca predtym, ako sa sutdra umiestni
koaxialne k suttrovému nozu, moze sposobit' zachytenie sutdry do
postivacieho mechanizmu na distalnom konci a poskodenie sutdry.

Po spravnom vtiahnuti sutdiry by sa suttrovy ndz mal lahko postvat'.

D. S vetvou sutlry a sutirovym nozom umiestnenymi koaxialne k tkanivu
pravou rokou postvaijte uzol k povrchu tepny postvanim suttrového
noza a zarovef lavym ukazovakom vyvijajte pomaly, stale sa stupfiujci
tah na postvaciu suttru. Vyhnite sa rychlym alebo trhanym pohybom
vetvami sutliry. Sutdrovy noz a vetvy sutdry musia byt' vzdy koaxialne
k tkanivu. Palcovy ovlada¢ musi byt v polohe 12 hodin (smerujtici
k stropu) a sutdrovy ndZ sa nesmie otécat’.

E. S postvacou (dihSou modrou) vetvou suttry pevne omotanou okolo
lavého ukazovaka umiestnite sutirovy noz pod favy palec, aby ste
si uvornili druh ruku, a dokongite postvanie uzla pomalym, stale
stupiujlicim tahom, kym sa suttra nenapne (ako gnarova stru

F. Ked je sutlrovy noz zavedeny a sutdra je napnutd, utial
jemnym tahanim nepostvacej (kratSej, s bielym
tak, aby bola stale koaxialne k tkanivu.

G. Hemostaza miesta pristupu sa dosiahne vtedy, ked' sa uzol posunie az
k povrchu tepny, ked' sa volna sutdra jemne vytiahne z uzla tahanim za
nepos(vaciu vetvu, zatial' €o suttrovy noZ udrziava napnutie postvacej
vetvy sutry, a ked je tkanivo v Gplnej apozicii.

. Vyhodnotte, ¢i je v mieste dostatoéna hemostaza. Ar@m&j
kontrolované, operator by mal vytiahnut' vodiaci dr(’)l. E@

e
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H. Vytiahnite sutdrovy noz z tkaniva, uvolnite napnutie suttiry a odskusajte

hemostazu tak, Ze poziadate pacienta, aby zakasfal alebo ohol nohu.

Ak sa nedosiahla hemostéza, obnovte jednorucnti polohu na 20 sekund

alebo kym sa nedosiahne hemostaza. Znova utiahnite uzol jemnym
tiahnutim za neposuvaciu vetvu sutdry s bielym koncom. Nevyvijajte
dmerny tlak na sutdru.

Potvrdte pevnost’ uzla tak, Ze poziadate pacienta, aby zakaslal a/alebo

ohol nohu. Ak bolo uzavretie ispesné, pacienti sa navySe mozu volne

pohybovat' v posleh bez obmedzenia ce\a pusle\e alebo noh.

J. Po pomocou ) noZa odrezte sutdry
pod kozou. Drzte obe vetvy suttry spolu a napnuté a vtiahnite obe vetvy
sutury do suturového noZza (podra opisu vySsie v kroku 13 C), potom
postivajte suttirovy ndz k povrchu tepny. OdreZte suttiry potiahnutim
Cervenej packy rezania dozadu. DrZte packu rezania potiahnutti dozadu
a vytiahnite suttirovy ndZ a odrezané vetvy sutry z tkaniva. Ak sa
viiahla a odrezala len jedna vetva suttiry, zopakuijte rovnaky postup aj
s druhou vetvou sutdry.

K. Aksa dosiahnut’ pouZite
kym sa nedosiahne hemostaza.
ie pomacky SMC puzdra 8,5 F-21F

s pouzitim metdd Eiastoéného uzavretia a udrZiavania pristupu
pomocou drotu

Nasledujice pokyny podrobne opisuji postup zavadzania na uzavretie
miesta pristupu pri katetrizacnej procediire vykonanej cez puzdro velkosti
8,5 F — 21 F. Pri uzatvarani pomocou puzdier verkosti 8,5 F — 21 F sa musi
pouzit’ metdda Ciastoéného uzavretia s pouzitim aspoi dvoch pomacok.

Zavedte vodlam drbt s priemerom 0,038 (0,97 mm) (alebo mensim) cez
puzdro ¢a. Vytiahnite puzdro zavadzaca, pricom vyvijajte tlak na
slabiny na zachovanie hemostézy.

Nasadte pomdcku SMC na koniec vodiaceho drotu tak, aby sa vystupny
otvor vodiaceho drotu na puzdre pomdcky nachadzal tesne nad troviiou
koze. Vodiaci drot vytiahnite predtym, ako vystupny otvor prejde cez kozu.
Umiestnite prvii z dvoch pomécok SMC Perclose ProGlide cez vodiaci drot.
Pokracujte v postivani pomocky, kym v indikacnom limene nebude zretelny
prudky pulzujtici prietok. Packa pomacky (oznacena ako €. 1) a logo musia
smerovat’ k stropu (poloha 12 hodin).

Otocte pomacku o priblizne 30 stupfiov smerom k pravej strane pacienta
(priblizne do polohy 10 hodin). Umiestnite pomdcku do uhla 45 stupriov.
Zavedte podlozku zdvihnutim packy (oznacenej ako €. 1) na vrchu rukovati.
Nezavadzajte podlozku, pokial v indikacnom limene nebude zretelny
prudky pulzujiici prietok (,,znacka"“).

Jemnym pm]ahnuhm pomaocky spat’ umiestnite podlozku k stene tepny. Ak sa
dosiahla spravna puloha podlozky, pocitite hmatovy vnem A krvna indikacia
sa zastavi alebo sa vyrazne znizi na slabé kvapkanie. Ak sa indikacia nezastavi
alebo vyrazne nezmeni, vyhodnotte angiogram z hadiska verkosti femoralnej
tepny, usadeného vapnika, skritenia a ochorenia a z hfadiska umiestnenia
punkcie (podiozka sa nesmie nachadzat' v bifurkacii ani v Ziadnej bocnej vetve
cievy). Premiestnite pomacku tak, aby sa zastavila krvnd indikdcia (zachovajte
otocenie 30 stupriov), alebo znova zavedte drot a pred pokraovanim
procedury vyhodnotte situdciu.

Pri zachovani polohy pomdcky stabilizujte pomdcku volnou rukou (ktord
nepouZivate na zavadzanie pomacky), aby sa zachovala miema retrakcia

a aby sa pomdcka pocas zavadzania neotacala ani nepostivala dopredu.
Druhii ruku pouzite na zavedenie ihiel stlacanim piestu (v smere oznacenom
ako €. 2), kym vizudine nepotvrdite, Ze hrdlo piestu sa dotklo proximaineho
konca tela pomdcky. Nepouzivajte nadmemny tlak ani opakovane nestiacajte
piest. Tento krok je dokonceny uz po jednom vizudinom potvrdeni kontaktu

s telom pomacky.

S poutitim palca ako opory rukovati opatrne uvornite ihly potiahnutim piestu
spat’ (v smere oznaéenom ako €. 3) a Upine vytiahnite piest a ihly z tela
pomacky. Jedna vetva suttry bude pripojend k prednej ihle. Na zadnej ihle
nebude suttra. Vytahujte piest spat’, kym sa sutdra nenapne, ¢im sa potvrdi,
Ze sutdra sa Uplne vysunula z tela pomacky.

Ak vetva sutry nie je pripojend k prednej ihle, nepokusajte sa znova zaviest'
ihly. Znova zavedte vodiaci drot a vytiahnite po fiom pomacku. Na dokoncenie
proceddry zavedte novii pomocku SMC Perclose ProGlide.

Na odrezanie suttry od prednej ihly distélne od spojenia pouzite
mechanizmus na rezanie sutur QuickCut, ktory sa nachadza na rukovati.
Voliternou moznostou je pouzitie nového sterilného skalpela alebo noznic.
Uvolnite pomdcku a potom vrétte podiozku do povodnej polohy zatlacenim
packy (oznacenej ako €. 4) na vrchu pomacky nadol do povodnej polohy.
Nepokusajte sa vybrat' pomacku bez zatvorenia packy.

. Vytahujte pomacku SMC Perclose ProGlide, kym sa otvor vodiaceho drétu

nebude nachdzat nad droviiou koZe.

. Mieme otocte pomacku, kym neuvidite dve vetvy suttiry v ohybe distalnej

vodiacej casti. Uchopte sutdry v blizkosti puzdra. PodrZte dve vetvy sutiry
spolu a jemne vytiahnite oba konce suttry cez distalny koniec proximélnej
vodiacej casti.

Ihned’ zaloZte gumou potiahnuty hemostat alebo svorku na udrzanie dvoch
vetiev sutdry pohromade na distalnom konci nepostvacej vetvy suttiry
(najkratsia vetva s bielym koncom). S ciefom zabranit' postvaniu uzla alebo
utiahnutiu uzla treba davat’ pozor, aby ste net'ahali za jednotlivé sutdry, kym
svorka nebude pevne drZat’ obe vetvy suttiry pohromade.

. Jemne potiahnite za svorku, aby sa sutra napla, aby sa tak z tkaniva

odstranila volna suttra. Polozte zasvorkovanu suttiru na pravi stranu
pacienta pod sterilné risko. Je dolezité identifikovat’, ktora sutra sa
umiestnila ako prva, lebo uzol na nej sa musi na konci procediry postvat
ako prvy. POZNAMKA: Otvaranim a zatvaranim svorky sa jednovidknova
suttra moze poskodit. Ak chcete sutdru pripevnit’ k operacnému rusku,
odporicame, aby ste pouzili druhd svorku s hrotom umiestnenym cez
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. Znova zavedte vodlau drét. Vntri cievy musi byt' dostatocna dlzka vodlaceho

rukovat’ prvej svorky a druht svorku pripevnili k operaénému risku. Pri
utahovani sutdiry na konci procedury treba pamatat’ na to, Ze tato sutdra bola
umiestnena ako prva.

drotu a 4 dizka drbtu musi byt' vy

nadmernu silu. Aby ste sa vyhli odporu, pouZite dostatocne malé puzdro
zavadzaca, ktoré mozno zaviest' bez vyvinutia nadmernej sily.
3. Vo vaetkych pripadoch, ked' nemozno pouZit’ dalSiu pomocku SMC Perclose
ProGlide ani zaviest’ puzdro zavadzaca, pouZite na dosiahnutie hemostazy
@lnu kompresiu.

A
otvoru vodiaceho drbtu, aby bolo mozné vymenit' pomockId\i “_—I\El

. Vytiahnite pomacku SMC Perclose ProGlide a zaroven udrziavajte kompresiu

nad miestom punkcie, pricom nechajte dostatoéni dizku vodiaceho
drbtu vnutri tepny. Tym sa umozni umiestnenie dalSej pomacky
SMC Perclose ProGlide.

. Zopakuite kroky 2 — 13 s druhou pomackou Perclose ProGlide. POZNAMKA:

V kroku 4 sa druha pomacka musi oto€it' o priblizne 30 stupriov smerom
k lavej strane pacienta (priblizne do polohy 2 hodin).

. Po odstraneni zvy3nej volnej sutdry z tkaniva polozte zasvorkovand suttiru

z druhej pomacky na lavi stranu pacienta pod steriiné rusko. Je dolezité
identifikovat’, ktora suttra sa umiestnila ako prvé a ktora ako druha. Pri
dokongeni procedury sa uzly suttr budd postvat' v poradi, v akom boli suttiry
umiestnené. Najprv sa bude postvat’ uzol z prvej pomacky uloZeny na pravej
strane (v polohe 10 hodin) pacienta, potom uzol z druhej pomécky ulozeny
na l'avej strane (v polohe 2 hodin) pacienta.

. Postivanie uzlov sa v tomto bode pozastavi a suttiry sa odloZia pod sterilné

riska, kym operatér nebude pokracovat' v procedure.

Ked' sa pouziva metoda Ciastocného uzavretia, pomocka SMC Perclose

ProGlide sa nahradi puzdrom zavadzaca vhodnej velkosti.

Po dokonceni procedury je potrebné do tepny zaviest' hydrofilny vodiaci

drot alebo vodiaci drot na vseobecne pouzme UdrZiavaijte dostatocni dizku
drbtu v cieve i z ého otvoru vodiaceho

drotu, aby sa az do dosiahnutia hemostézy zachoval pristup pomocou

vodiaceho drotu.

EASE

iu sutdiry predidete tak, Ze za vetvy sutdry budete vzdy tahat'
pomalym, stéle sa stupiujicim tahom. Vyhnite sa rychlym alebo trhanym
pohybom vetvami sutdry.

5. Sutlrovy ndZ a vetvy sutdry musia byt vzdy koaxiine k tkanivu, aby nedoslo
k poskodeniu a naslednému pretrhnutiu suttiry. Palcovy oviadac musi byt'
v polohe 12 hodin (smerujlci k stropu) a suttirovy ndZ sa nesmie otacat’. Pri
vtahovani sutdry do suttrového noza drzte palcovy ovlada¢ zatiahnuty, kym
suttrovy ndz nebude koaxialne k sutre, potom uvolnite palcovy ovladac, aby
zachyftil sutdru do vstupu sutdiry.

10.6 ManaZment pacienta po zakroku

1. Miesto pristupu oSetrite vhodnym obvazom.

2. Vyhodnotte miesto pristupu podra Standardov starostiivosti v nemocnici.

10.7 Eania pre presun a ie pacienta

Pacienti, ktori podstupili diagnosticku alebo intervenénti proceddru pomocou

puzdier 5 F — 8 F, sa moZu prestvat’ dve hodiny po proceddrach s pomockou

SMC Perclose ProGlide.

V pripade p. , ktorf intervencnu ¢na proceduru

pomocou puzdier 8,5 F — 21 F, rozhoduje o presune a starostlivosti po

procedire lekar.

Ak sa rozhodujete medzi presunom alebo prepustenim pacienta, musite vziat'

do Gvahy vsetky klinické faktory vratane (okrem iného) antikoagulacného

reZzimu, antiagregacnych a trombolytickych latok, ktoré mu boli podané,

mokvania alebo krvacania z miesta pristupu, hemostazy v mieste pristupu

do Zily, vSeobecného kardiovaskularneho stavu pacienta, hladin anestetik

a celkového klinického stavu pacienta.

11.0 POSKYTOVANIE INFORMACII O PRODUKTE

Imenzwne preplachujte utiahnuté sutury Perclose ProGlide
fy ym roztokom na a pripadnej j krvi.
Snimte svorku z prvej sutdry (prava strana pacienta/poloha 10 hodin).
Postvacia vetva sutdry je modré a je dihia z dvoch vetiev sutdry. Tato
postivacia vetva sutdry sa pouZije na postvanie uzla. Kratsia nepostivacia
vetva sutry ma biely koniec a pouZije sa na uzavretie uzla.
Pevne si omotajte postivaciu vetvu suttiry okolo lavého ukazovéaka nizko
v blizkosti koZe a drzte sutiru koaxiélne k tkanivu. Zachovavaite pristup
pomocou vodiaceho drétu a opatre vytiahnite cely systém puzdra a zérover
tahajte postivaciu vetvu pomalym, stale sa stupfiujlicim tahom. Vyhnite
sa rychlym alebo trhanym pohybom vetvami sutdry. Pri vytahovani puzdra
a pocas prvotného postivania sutdry sa proximalne od miesta punkcie musf
vyvijat’ manuélny tlak, aby sa dosiahla hemostaza.
V tomto bode NEUZATVARAJTE uzol. Vzhfadom na velkost' artériotomie
moze byt’ potrebné pouzit’ sutUrgvy’ noz (Cast’ 10.3, krok 13) na priblizenie
sa k okrajom tkaniva. NEUZATVARAJTE ani nadmerne NEUTAHUJTE uzol,
ked' je vodiaci drot stale v cieve. Znova poloZte vetvy sutlry na pravi stranu
pacienta tak, aby sa dali l'ahko identifikovat’ ako prva umiestnena sutra.
Snimte svorku z druhej sutliry (favé strana pacienta/poloha 2 hodin)
a posuvajte uzol s pouzitim rovnakej metody, pricom udrZiavajte pristup
pomocou vodiaceho drotu. Opat’ NEUZATVARAJTE uzol. Polozte vetvy
sutliry na lavd stranu pacienta tak, aby sa dali lahko identifikovat’ ako druha
umiestnend sutdra.
Vyhodnotte hemostézu. Ak pozorujete prudké krvacanie, znova posuiite prvi
suttru (prava strana pacienta/poloha 10 hodin) a potom znova posurite druhd
suttru (fava strana pacienta/poloha 2 hodin). Opakované postvanie uzlov je
bezné pri uzatvarani pomocou puzdier vacsich velkosti. NEUZATVARAJTE ani
nadmerne NEUTAHUJTE uzol, ked’ je vodiaci drot stale v cieve. Kym sa
nevytiahne drdt, moze byt viditeIné uréité krvacanie, nemal by to vSak byt'
pulzujiici prietok krvi.
Ak sa nepozoruje prijatelna hemostaza, v tomto bode mozno umiestnit’
dalsie pomocky SMC Perclose ProGlide. Zopakuite kioky 2 — 11 s dalSou
pomackou Perclose ProGlide. POZNAMKA: V kroku 4 sa tretia pomocka
nema otacat Pomécka sa umiestni v priamej kranidlno-} kaudalnej polohe
(logo k stropu/p 12 hodin). Po i tejto pomacky
posuvajte uzol rovnakym spasobom. NEUZATVARAJTE ani nadmerne
NEUTAHUJTE uzol, ked’ je vodiaci drdt stéle v cieve.
Vyhodnotte, i je v mieste dostatoéné hemostaza. Ak je krvacanie
kontrolované, operator by mal vytiahnut’ vodiaci drét. S postvacou vetvou
sutdry (dlhsia modra vetva) pevne omotanou okolo favého ukazovaka znova
postivajte prvi sutliru (pravé strana pacienta/poloha 10 hodin) a potom
umiestnite sutirovy noz pod lavy palec, aby ste si uvolnili druht ruku,
a dokoncite postvanie uzla pomalym, stale sa stupfiujicim tahom, kym sa
sutra nenapne (ako gitarova struna). Ked' je suttrovy noZ zavedeny a suttira
je napnutd, utiahnite uzol jemnym t'ahanim nepostvacej (kratSej, s bielym
koncom) vetvy sutiry tak, aby bola stale koaxialne k tkanivu.
NEOREZAVAJTE sutiru. S pouZitim rovnakého postupu postvajte druht
sutdru (fava strana pacienta/poloha 2 hodin) koaxidine k tkanivu a uzavrite
uzol, ale NEOREZAVAJTE sutiru. Podl'a potreby postvajte dalSie sutdry
a uzavrite uzly v poradi, v akom boli umiestnené (poloha 10 hodin, 2 hodin,
12 hodin). Vyhodnotte krvécanie. Ak hemostazu povaZujete za dostatocnu,
odrezte konce sutdry pod povrchom koze pomocou suttirového noza (ast'
10.3, krok 13 B) alebo nového sterilného skalpela alebo noznic. §
Pretrhnutie sutdry
Ak sa pred utiahnutim uzla sutdra pretrhne, pricom drot je sta
Zlikvidujte suttrovy material a na dokoncenie procedury, iU
pomadcku SMC Perclose ProGlide.
Ak sa suttira pretrhne po posunuti a/alebo utiahnuti uzla, pricom drét je stéle
zavedeny, na dokoncenie proceddry mozno pouzit’ dal$iu pomacku SMC
Perclose ProGlide alebo mozno zaviest' puzdro. Ked' je nutné znova zaviest'
dal$iu pomacku alebo puzdro zavédzaca, davajte pozor, aby ste nepouZili

’ Abbott Vascular Inc. postupovala pri vyrobe tejto pomécky

s primeranou opatrnostou. Spolocnost’ Abbott Vascular Inc. vylucuje vsetky
zaruky, ¢i uz vyslovné a\ebo |mp\|kovane ucinkom zékona alebo |nak vratane
okrem iného, vSetkych impl zaruk predajnosti alebo

pretoze spolocnost’ Abbott Vascular Inc. nema moznost’ kontrolovat' spasob
manipuldcie s touto pomockou  jej uskladnenia ani faktory stvisiace

s liebou, chirurgickymi zakrokmi a d'alsimi
zdlezitostami priamo ovplyviiujucimi tito pomacku a vysledky dosahované
pri jej pouZiti. Spoloénost’ Abbott Vascular Inc. nenesie zodpovednost' za
Ziadne nahodné ani nasledné straty, Skody ani naklady vyplyvajice priamo
alebo nepriamo z pouZzivania tejto pomacky. Spolo¢nost’ Abbott Vascular
Inc. nepreberd Ziadnu zodpovednost’, ani neruci za Skody v suvislosti s
touto pomackou, ani neopraviiuje Ziadnu ind osobu, aby v jej mene prevzala
akukol'vek ind alebo dodatoénti zodpovednost' alebo rucenie v stvislosti

s touto pomackou.

Bunrapeku / Bulgarian

Cuctema 3a 3aTBapAHe C XUPYPruYHN KOHLN
Perclose ProGlide 6F (SMC)

WHCTPYKLIAI 3A YMOTPEBA
CbabpxaHue

k MPEAYNPEXIEHVE
2.0 OMNCAHVE HA YPEQA
Qur. 1: Cuctema 3a 3aTBapaHe ¢ Xupypriuxu koum (SMC)
Perclose ProGlide
KAK CE 10CTABA
TMOKA3AHUA
MPOTVBOMNOKASAHIA
MPEOYNPEXIEHNA
NPEAMNA3HN MEPKI
CMELWATHIA MOMYTIALIAN OT NALUMEHTIA
MOTEHLNAHI CTPAHIYHI EQEKTI
KIMMHYHA NPOLIEYPA 3A CUCTEMATA PERCLOSE PROGLIDE SMC
MpoBepka it U36op Ha NPOAYKTUTE
CboBpaxeHns 3a apTepUanHoTO MACTO U NYHKUNA
Mnacupane Ha SMC yCTPOCTBO Npi CbA0B [OCTHN C fe3une

F-8F BKn. TEXHUKM 33
3aTBapAHe 1 NOAIbPKAHE Ha OCTbN C BOAAY
10.3.1  Onuwa: MoaabpxxaHe Ha AOCTbN C BOJAY Npu

npunBIXBaHe Ha Bb3ena (3areapAHe No Bofaq)

10.3.2  Onuma: TexHuka 3a NpenBapUTENHO 3aTBapAHe
Mnacupane Ha SMC ycTpoiACTBO NpU CbAOB AOCTBA C
neaune 8,5 F — 21 F upes TexHuky 3a npeasapuTento
3aTBapAHE 1 NOAIbPXaHe Ha 0CTbN C BofaY
CKbCBaHe Ha KOHela
Marunynauu cneq npoueaypara

10.7  Mpenopbku 3a " Ha
1.0 MPENOCTABAHE HA MHDOPMALIIA 3A MPOAYKTA
3A [1A CE TAPAHTIPA NMPABIWUTHO NMPWIOXKEHWE 11 YNIOTPEBA HA
EBA YCTPOIICTBO, KAKTO 11 3A 1A HE CE I0NYCHE HAPAHABAHE HA

SoOXNDM AL
Sooooooo

o

10.4

10.5
10.6

WEHTI, NPOYETETE LIANATA NHOOPMALA, ChAbPXKALLA
HACTOALUWTE NHCTPYKLIN 3A YNOTPEBA.

1.0 NPEAYNPEXAEHNE

ToBa yCTPONMCTBO TPAGBA 1a CE M3NO0N3BA CAMO OT fleKapu (i CBbP3aHH

C TAX § OT nekapu unm paﬁoreu.m
NOf TAXHO Pbl KOWTO ca 3a n
anart wnunu no

1 ca 06y4eHy 0T ynbnHOMOLLEH npeacTasuTen Ha Abbott Vascular.

Mpeav ynotpe6a onepatopbT TpAGBA Aa NPernefa MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeda
1 a Ce 3ano3Hae C TEXHVKWUTE 3a NPUNOXKEHWe, CBbP3aHN C ynoTpebara Ha
T0Ba YCTPOICTBO.



2.0 OMNCAHWE HA YPEQA
Cuctema 3a 3atBapate ¢ xupypriuunu koruw Perclose ProGlide (SMC) e
eHa f1a NofaBa MOH( TeH
32 3aTBAPAHE Ha NYHKUVOHHUTE MECTa Ha GEMOpanHara apTepua cnes
[AMarHOCTUYHY VN MHTEPBEHLIMOHANHI NPOLIEAYP MO KaTt
YerpoiictBoto Perclose ProGlide SMC BkntouBa 6yrtano, pb%ﬁ%@ﬁ
 pesune. Perclose ProGlide ce BbBexaa no craHaapteH 0,
(U no-manbk) Bogay. Knana orp:
KPbB NPE3 1E3NNET0 CbC UK 6e3 Bofay Ha noamumn Bonam Hocw mrnme
1 KPAYeTo, Kato NPEL3HO KOHTPONMPA NOCTABAHETO Ha Te3 UK 0KONo
MACTOTO Ha P Ta ce 3
Ha YCTPOIACTBOTO MO BPeMe Ha ynoTpe6a. byTanoto nofasa urute u ce
1310N3Ba 3a U3TEMNAHE Ha KOHeLa. BbB Boflaua ce CbJ:lbp)Ka MapKEpeH
TIyMeH, YniiTo 0TBOp €
Ha BOJaYa. B NpOKCUMANHIA Kpail MapKepHUAT nymen 13nmM3a ot THHOTO
Ha YCTPOICTBOTO. MapKepHUAT NyMeH N03BONABA 06PATHOTO M3TUYaHE Ha
KPbB OT (emopanHara apTepus, KOeTo Ce ABABA UHAVKALMA (,MapKep®) 3a
Ha yeTp
BknitoueHa e npuHaanexHocT 3a n3byTBaHe Ha Bb3nu (yCTPOICTBO 3a
CpA3BaHe Ha KoHuw Perclose), KOETo e npefHasHa4eHo aa nosuuMoHupa
3aBbP3aHIA Bb3eN B apTEPUOTOMUATA. YCTPOCTBOTO 3a CPA3BAHE HA KOHLW
Perclose € npeaHasHayeHo CbIljo A CPA3BA CTbPYALLITE KpAWLLA Ha KOHLWTE.
Cucremara Perclose ProGlide 6F SMC e npoekTupaxa 3a ynotpeba npu mecta
Ha focTbn ¢ ronemua 5 F o 21 F. Cucremara Perclose ProGlide SMC e
nokasana Ha dur. 1.
Qur. 1: Cuctema 3a 3aTBapaHe ¢ Xupyprausn konun (SMC)
Perclose ProGlide

A. Yetpoiictso Perclose ProGlide

B

3.0 KAK CE OCTABA

YetpoiicTBoto Perclose ProGlide SMC 1 npuHanexHocTuTe KbM Hero

Ce [I0CTaBAT CTEPUNHY U HENUPOTEHHI, B 3aTBOPEHY 30PaBYl ONAKOBKU.

TponyKTUTE Ca CTEPUNM3VPaHK C ETWIIEHOB OKCUA 1 Ca NPEAHa3HAYEH! CaMo

3a e[iHOKpaTHa ynoTpeba. ToBa YCTPOIICTBO 3a EAHOKPATHA YNOTpe6a He MoXe

[1a Ce U3M0n3Ba NOBTOPHO NPW [IPYT NALVMEHT, Thil KATO HE € NPOEKTUPaHO

712 YHKUVOHUPA N0 NPefHa3HayeHvte cnep Mbpaara ynoTpe6a. Mpomenu B
wwm HacTLNMAN B

pesynTar Ha noampna ynotpe6a, MouvcTBaKe Wi NOBTOPHA CTEPUIM3ALIAS,

MOTaT fia HapyLuaT LenocTTa Ha YCTPOICTBOTO /Wi MaTepanute U ia

MPUUVHAT 3aMbPCABAHE NOPAAV CTECHEH OTBOPY /WY NPOCTPAHCTBA U

NOHIKeHa 6e30MacHOCT /WK GYHKUMOHANHOCT Ha YCTPOACTBOTO. Jluncara

Ha opmrmnannma eTMKeT MOXe fia noaene F0 HenpasunHa ynotpe6a u A0

). Jluncara Ha opuruHanHara

0NaKoBKa MOXE na [oBefe o nospena Ha YCTpOVicTBOTO, 3ary6a Ha

CTEPUHOCT, PUCK 33 NaUWeHTa Wunn notpebuTens. He cTepunusupaiite

TIOBTOPHO. CbXpaHABAIATE Ha XNaIHO, CYX0 MACTO.

Cuctemara Perclose ProGlide 6F SMC skniousa:

Enno (1) yctpoiicto Perclose ProGlide 6F SMC
EnHo (1) ycTpoiicTBO 3a cpA3BaHe Ha KoHuu Perclose

4.0 MOKA3AHUA

Cuctemara Perclose ProGlide SMC e npeaHasHayena 3a nepkyraiHo

n0faBaHe Ha KOHLW 3a 3aTBapAHe Ha Cb0B AOCTbN B 06LIATA Pemopanta

apTepua npu KOWTO Cca 6rnm Ha AMarHoCTUYHM

nH caesune ot 5Fpo 21 F

3a fe3uneta ¢ paavep Hag 8 F e HeobxoaMMmo aa ce 13non3Bar Hail-Manko

71Be YCTp 1] 3a

5.0 MPOTIBOMOKA3AHIA

He ca

Oﬁprem BHIMaHVE Ha pa3penu 6. 0 I'IPEJ]VI'IPE)KJJEHVIH M 7 0 I'IPEJIlI'IASHI/I
PKI.

6.0 NPEAYNPEXTEHNA

He nanon3saiite yctpolictaoro Perclose ProGlide SMC unu npuxagnexxocTture,
aKo ONaKoBKaTa € OTBOPEH UK CTepUHATa Gapuepa e HapyLueHa, W ako
KOMMOHEHTUTE U3IMEeXAAT NoBpeaeHy win ne(pemﬂm

eIHOKpaTHa ynotpe6a.

KaKTo B iACHa npeaHa koca (RAQ) NpoeKuws, Taka 1 B NABa npefiHa koca
(LAO) 3a fia ce Kbfle AE3VNETO BANU3A BbB
(emopanxara apTepus.
He n3nonssaitte cuctemara Perclose ProGlide SMC, ako nyHKkuuATa npemuHasa
ITa CTeHa Ui aKo 1IMa MHOXECTBO MYHKLWW, Tbil Kato Npit TakuBa
@E@%a PUCK OT XEMaTOM Wi PETPONEPUTOHEANHO KbPBEHE.
m3nonasane cuctemara Perclose ProGlide SMC, ako nyHKuMOHHOTO
MACTO € B MOBbPXHOCTHATA ()eMOopanHa apTepua wnk Abnbokara devopanta
apTepus, W B GUdYpPKALNATA HA Te3 CHAOBE, Tbil KaTo NP TakiBa
NYHKLWM IMa PUCK OT via Ha [
0CTPO 3anyLUBaHe Ha Cba (TPOMB03a Ha NyMeHa Ha Manka apTepus).
HanpaseTe Gemopanta aHruorpama, 3a ia N0OTBbPAVUTE MECTONONOXEHNETO
Ha nyHKUMoHHoTO MAcTo. SABENEXKA: Moxe aa e Heobxoauma aHruorpama
KaKTO B AACHa npeaxa koca (RAQ) NpoeKuws, Taka 1 B nNABa npefiHa koca
(LAO) 3aface Kbfe Ae3uneto Bn3a
BbB (DEMOpanHara apTepus.
7.0 NPENANA3HI MEPKI
« Cucremara Perclose ProGlide SMC ce focTaBa cTepunHa i HenuporeHa,
B 3aTBOPEHI 3[PaBY ONAKOBKY.
Mpenu ynotpe6a ornepaite cuctemara Perclose ProGlide SMC u ce
YBEPETe, Ye CTEPUNHATA ONAKOBKA He € MOBPEreHa NPY TPaHCNIOPTUPAHETO.
Tpeav ynoTpe6a npoBepete A BCUUKI KOMMOHEHTY (GYHKLMOHpaT
npaBunHo. bbjieTe BHUMATENHM M0 BpeMe Ha paBoTa ¢ YCTPOICTBOTO, 33 Aa
C€ HaMaNV BEPOATHOCTTA OT CYYaiiHO CuynBaHe.
*  KakTo npu BCUYKN C KareTbp, e
Chbniofasarite CTEpUNHa TeXHMKA Npes LAN0TO Bpeme, 0KaTo pabotuTe
cbe cuctemara Perclose ProGlide SMC. Cnea npoueaypata 1 cnen
M3NMCBAHETO OT BoNHYLaTa CnenBa fa ce NoNoXar NOAXOAALM rPUKM
3a cnabuHHara obnact, 3a fAa ce NPeaoTBPaT! MHPEKLWA.
3non3BaiiTe TexHuKa 3a NYHKUMA Camo Ha enHa cTeHa. He nyHKTupaiiTe
33[IHaTa CTeHa Ha apTepuATa.
« He Bkapsaiite yctpoiicTBoTo Perclose ProGlide SMC BbB demopanHara
apTepyA MO brbi N0-ronAm 0T 45 rpagyca.
*  HAma orpaHuyenus 3a noBTOPEH AOCTbN, aKu NpU NPERMLHNTE
0ew p Abbott Vascular

SMC.

« [lpu HannuMe Ha 3Ha4MTENEH KPbBOTOK OKONO YCTPOiiCTBOTO Perclose
ProGlide SMC e npunaraiite urnute. 3ternete yctpoiicTsoto Perclose
ProGlide SMC no sogau ¢ pasmep 0,038” (0,97 mm) (unu no-manbk)

11 BbBE/IETE MHTPOAIOCEP C NOAXOMALL Pasmep.

» Koraro Hatuckate byTanoto, 3a ga urnure,

YCTPOVCTBOTO, 3a 713 CTE CUTYpHM, Ue YCTPOIACTBOTO He Ce YCyKBa Wit
JABIDKI HANPef N0 BPEMe Ha PasrpblLiaHe. YCYKBaHETO Ha YCTPOWCTBOTO
MOXe fia OTKNOHY WIMUTE 1 Te ia NPonycHaT MatlueTute. He nsnonasaitre
NpeKoMEpHa CuNa U He HaTvCcKaiiTe GyTanoTo MHorokparHo. He npunaraiire
npeKoMepHa cina BbPXy GYTanoTo No Bpeme Ha PasrpbLLAHe, Thil KaTo
T0BA MOXe J1a I0BEfE [10 C4YNBAHE Ha YCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA
CTPaHa MOXE /13 HanoXI UHTEPBEHLIMA /1N XMPYPTUYHO OTCTPaHABAHE Ha
YCTPOVCTBOTO 1 Bb3CTAHOBABAHE Ha CbAa.

*  He npunaraiiTe npekomepHa cuna, korato Hatiickate 10CT4ETo
(mapkupaHo ¢ 4) Hapony KbM TANOTO HA YCTPOIACTBOTO, 3a a BbpHETE
KpaueTo B MbPBOHAYANHOTO My nonoxenve. He ce onutgalite fa
13Baxgare yCTpoicTBOTO, 63 i 3aTBOpUTE NOCTUETO. Mpunaraxeto
Ha NpeKomepHa cuna BbpXy NI0CTUETO Ha YCTPOICTBOTO UNM ONUTUTE Aa

, 663 fa I0CTYETO, MOFaT a 0BefaT
110 CUyNBaHe Ha yCTPOICTBOTO WU C0BA TPABMA, KOETO OT CBOA
CTPaHa MOXE 12 HANOXKI UHTEPBEHLINA /UK XUPYPTUYHO OTCTPAHABAHE
Ha YCTPOIICTBOTO M Bb3CTAHOBABAHE Ha Cbjia.

« He npuasuxBaiite u He uaTernsiite ychoilanTn Perclose PmGIide
SMC npn
Npu4nNHaTa 3a Hero (BM)KTE rnasa 10.3 I'IJ'IACI/IPAHE HA SMC
YCTPOVICTBO). He np! cuna 3a
nnu BbpTeHe Ha yeTpoiicTeoto Perclose ProGlide SMC, Tbit kaTo
TOBA MOXE /12 I0BE/Ie 10 3HAUUTENHO YBPEXAAHe Ha CbAa u/unn
Cc4ynBaHe Ha YCTPOICTBOTO, KOETO OT CBOA CTPAHa MOXe 1 HanoXu

w/unu xupyp Ha YCTPOICTBOTO I
Bb3CTaHOBABAHE Ha Cb/a.

*  Ako yeetuTe npn Ha
yerpoiictaoro Perclose ProGlide SMC, usrernere ycTpoiicTsoTo no Bogay
¢ pa3mep 0,038” (0,97 mm) (nn ) 1 BKapaiTe
OTHOBO W MPUNOXETE MaHyanHa KOMNPECHs.

« lN3Bapete aesuneto 3a Perclose ProGlide npean 3atAraHeTo Ha KoHewa.
AKO He U3BaVITe NE3VNETO, NPV 1a 3aTErHeTe KOHeLa, ToBa MOXe fa
[0Befe 10 OTAENAHE Ha BbPXa Ha [1e3NNeTo.

«  [lpu M3non3BaHe Ha TO31 UV APYT BUA XVIPYPrUYEH LLEBEH Matepuan
TpAGBa a Ce BHYMaBa, 3a Aa Ce U36erHe yBPeXaareto my npu pabora
¢ Hero. He pony. Ha
XVPYPrUYHI MHCTPYMEHTI KaTo KNamnit, opLenci Wi Urnofbpxareni.

« 3a3atBapsHe Ha ap 33 KOUTO €
neswne 5F-8F aKo ot
MACTOTO Ha ()eMOPaNHIA AOCTBN NPOABIXEBA U ClIEn ynmpeﬁm Ha
yeTpoiictaoro Perclose ProGlide SMC.

*  3a 3atBapAHe Ha apTePUOTOMUK, 33 KOUTO € U3NON3BAHO NPOLEAYPHO

HE CTEPWISVPAITE W HE W3MON3BANTE NOBTOPHO. YetpoiicTeoro neswne 85 F-21F 8 OT BUAA Ha UK Ta
Perclose ProGlide SMC v npuHagnexHocTuTe ca npefHasHayeHun camo 3a no T€ METOAV 32 Y
awm il w/wnu gpyra
He u3nonssaitre cuctemara Perclose ProGlide SMC, ako c1epv|nHocrra Ha N MeTDJlVI 3a KO Kbp OT MACTOTO Ha
Bb: 0CTbN ucneg Ha p )T0

MOMETO € Hap! )
Ha [1E3VNETO VNI OKONHUTE ThKaH, Tbil KaTo HapyLLeHaTa mepmnnocr Ha
TIONETO MOXE Aa 0BEE [0 MHOEKLMA.

@a

Perclose ProGllde SMC.
8.0 CMELMANTHIA nonynALun ot MALMEHTI
B Taun CTTa Ha Y Perclose ProGlide SMC

He n3non3gaiite cuctemara Perclose ProGlide SMC, ako

MACTO Ce HaMUPa Hafl Hail-ONHVA Kpail Ha oNHaTa enur; epvm
(IEA) w/wnu Hap, MHrBUHANHUA NUTAMEHT NO KOCTHUTE Op|  Thil kato
MU TaKiBa NYHKLN MOXE A Ce CTUTHE [0 PETPONEPUTOREATIEH XeMaToM.

Hanpasete Gemopanta aHruorpama, 3a fja noTebPAUTE MECTOMONONKEHUETO
Ha NyHKUMOHHOTO MAcTo. SABENEXKA: Moxe fa e Heobxoauma axruorpama

He Ca YCTaHOBEH! NP CefHuTe cneunanHi nonynauui ot NaumeHTy:
Nauvertn ¢ nTpoatocepn < 5 F unn > 21 F no Bpeme Ha
KaTeTepU3aLnoHHaTa npoLeaypa.

MNauveHTn ¢ Manku Gemopantu apTepun (C Anametbp < 5 mm).
TauvenT ¢ MecTa Ha A0CTbN Hajl Hail-NoNHKA Kpait Ha AonHaTa
enuractpanHa aptepua (IEA) u/unin Hap MHrBUHANHUA NUraMeHT No
KOCTHY OPUEHTUPH.
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Mpean fa B3eMETE PeLUeHe 3a paHHO 3NUCBAHE HA ﬂaLlMeHTa, HanpaseTte
OUEHKa 32 HaN4ne Ha CnegHnTe KTNHUYHU CbCTOAHUA:

Han

MPENOPBKUTE 33 PaHHO M3MUCBAHE

TaLMeHTI ¢ apTepuaneH 0CTbN B CbAOBE, PA3NUYHK OT obLuaTa
(EmMopanka apTepua.

TTaLMeHTI C XeMaToM, NCeBAC
npeau 3BAXAAHETO Ha e3UNeTo.

MauveHTu ¢ Kanuudukat no GemopanHara apTepua, KQueo, ca
(BnyopocKONCKY BUAMMY Ha MACTOTO Ha A0CTbN. R E ’_LE A
T pEMopaTHaTa

unu ap duecryna

MaumeHTy ¢ TexKo CTEHO3a Ha

apTepuA ¢ AMameTbp, No-ronam ot 50%, Wn NpexoaHa onepauus sa
10CTaBAHe Ha baiinac W CTEHT B 6NU30CT 40 MACTOTO Ha AOCTHN.
TMauUVeHT ¢ MecTa Ha 0CTbN B 0671CTTa Ha CbAOBM NPUCAMKY.
TauUVeHTI, NPU KOUTO MACTOTO Ha AOCTbN € NON3BAHO 3a MHTPAAoPTHA
6anoHHa nomna (He3aBUCUMO Kora).

TaumeHT ¢ UNCUNaTepanHo GemopanHo BEHO3HO AE3une Mo BPEMe Ha
KaTeTepu3aLyioHHara npoLeaypa.

TaumeHT ¢ UNCUNATEPANHI apTEPUANHI MECTa Ha AOCTbN,

ﬂyHKTVIDaHM " Kumnpecmpaﬂw B PaMKWTe Ha 48 yaca oT 3aTBapAHeTo.
3ABEN : Bi NYHKUNOHHO
MACTO na omosu nopau wwm
AHTVKOAryNaHTW, I0pU aKO HOBOTO MYHKLVIOHHO MACTO € 3aTBOPEHO
yeneLwuHo c ycrpoiictao Perclose ProGlide SMC.

MauuenTw, npu kouTo e Ha MH

MIpU KOWTO MA NOBEYE 0T eAHA MNcunaTepanta apTepuanHa NyHKUMA B
HaYaNoTo Ha KaTeTepu3aLMOoHHaTa npoLeaypa.

TaUVEHTI C aHTErpaaHI MyHKLMK.

MauneHT, KOUTO Nonyyasar MHXMBMTOPU Ha rarkonpoTewH lIb/llla npeaw,
110 BPEMe Ui Cnefl KaTeTepusaunATa.

TTaUMEHTKY, KOUTO Ca BPEMEHHI U KbPMAT.

TaUMeHTI C XeMoparinyHa quatesa i koarynonarv.

MaunexTnn Ha Bb3pacT noa 18 roguHn.

MauyeHTn ¢ BONecTHO 3aTbCTABAHE (MHMEKC Ha TeNecHa Maca > 40 kg/m?).
MaumeHT ¢ akTuBHa WK KOXHA

Bynxo ceaupate;
AHTUKOArynaxTHa,
HecTabunHa cbpaeyHa feiHocT;

Xemarom Ha MACTOTO Ha 3aTBapAHe;

XunotoHuA;

bornka npu BbpBeHe;

KbpBeHe Ha MACTOTO Ha 3aTBapaHe;

BeAKO CbbTCTBALLO GONECTHO ChCTOAHME, KOBTO M3UCKBA HabnioneHue.
4UETO Ha HAKOIA OT FOPEN0COUeHNTe (GaKTOpU KaTo LAN0 OTMEHA

wn Tepanua;

TIOTEHLIAATIHIA CTPAHINYHUA EQEKTIA ;

3arBapAHe C KOHUM, MoraT Aa BKNtOYBAT, HO He Ce OrpaHnyasar EO

Cneprute VHCTPYKUMN AaBaT TEXHUYECKMN yKa3aHWA, HO He U3KNKuBar
Heo6xoaumMocTTa ot hopmanHo obyuenue 3a paboTta cbe cucTemMara
Perclose ProGlide SMC. TexHukuTe 1 npoLeaypuTe, Onucanu no-gony,
He ca npeaHa3Ha4yeHn Aa 3aMecTAT NEKapCKUA ONUT U NpeLeHKa npn
NEYEHNETO HA KOHKPETHU NALMEHTH.
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CBbP3aHn ¢ Ha 3a

AnepriyHa peakuna unm cepbxyy
YCTPONCTBOTO

Anemns

ApTepuanHa cTeH03a/oKny3ua
ApTepnoBeHo3Ha guctyna
KbpBeHe/kpbBOU3NNB
Harbprate/xemarom

CmbpT

[bnboka BeHO3Ha TPOMB03a
3akneLLBaHe Ha ycTpoicTBoTo

TEMHOCT KbM TUTE Ha

D
Hamanen nync AvcTanHo 0T MACTOTO Ha 3aTBapAHe
EmMbonunsbm
I TenHa xocnu
Ndekuua/cencuc
Buananexue
VIHTUManHo paskbCBaHe/auceKaLma
VicxemuAa UCTaNHO OT MACTOTO Ha 3aTBapAHe
VBpEX/aHe Ha HepB
3tpbnBate
bonka
MNepdopauma
PeTponepuToHeaneH xemarom/kbpseHe
X1pypriyHa excnoauuys/3aTeapane Ha obiiata gemopanta aptepus
06pasyBaHe Ha TpOMEN
Cb/i0B0 yBpexaaHe
Ba3oKOHCTPUKLINA/BA30CNA3bM
Bagosaranen enuson
JleX1CLEHLIA Ha paHata
KINHNYHA NPOLLEAYPA 3A CIICTEMATA PERCLOSE
PROGLIDE SMC

aHe Ha

MpoBepka i W360p Ha NPoAYKTUTE
I36epere ycrpoiicTso(a) Perclose ProGlide SMC 3a 3atBapsHe Ha
NYHKLVIOHHI MECTa Npy CbA0B A0CTbN C MHTpomocep 5Fpo21k
Cnep Karo omnepare Perclose
ProGlide SMC 1 npuHamnexHocTuTe KbM Hero 3a EBEHTYaNHO HapyLuaBaHe
Ha cTepuHaTa 6apuepa, 3BajieTe YCTPOiCTBOTO OT ONaKOBKATa.
BhumasaiiTe, Korato usnonasare by %
Karo Knamnu, 10 Bpeme \ >
pabora ¢ i 3aa Ta 3a 9@)
CUyNBaHE Ha YCTPOVICTBOTO WA NOBPEAA Ha KOHELA.
TpoBEpeTe NPOXOMMMOCTTA Ha MapKEPHIA NYMeH, KaT (]
MapKepHIA NTMeH C QU3NONOriieH pasTeop 1 ce yBepitTe, te
DU3NONOTUYHIAT PASTBOP M3N3a NPE3 OTBOPA HA MApKEPHUA NYMEH.
He u3nonassaiite yctpoitcteoto Perclose ProGlide SMC, ako mapkepHnat
TNIyMEH He € NpoXopaum.

unu urj

SIE

10.2  CbobpaXeHnA 3a apTePUanHoTO MACTO W NYHKUUA

1. MpexaneHo AbnBOK ThKaHEH KaHan MoXe fia NOBNMAE Ha TPAeKTOpUATa Ha
wrnara, KOETo LLe Nonpeyi Ha urnuTe Ha yetpoiicTeorto Perclose ProGlide
SMC na KaKto i Ha Ha

a, Tbifl KaTo YCTPOIACTBOTO 3a CPA3BAHE HA KOHLWM HAMA ia MOXE Aa
Bb3eNa KbM CTeHa 3a MbHa anoanLvA npeay
QVKCUpaHe Ha Bb3ena. MPeKaneHo NGOk ThkaHeH KaHan MoXe Aa usvicka
[Ibnra Urna 3a 0CTbN Wi KOMMPECHA Ha NOJKOXHATA ThKaH
(C PbKOXBATKTa Ha YCTPOVCTBOTO) NP BKAPBaHe Ha YCTPOIACTBOTO
Perclose ProGlide, 3a na ce nonyun nyncupaty notok.

2. Mpenv fa BKapare vrmara 3a 0CTbN, CE MPENopbyBa a Hanpasute
exorpadusa, 3a fia Bu3yanuaupare obLuarta demopanta aptepus, uin
(nyopocKonws, 3a fia BU3yanaupare masara Ha berpenara koct. Korato

Tnasara Ha KOCT Karo T0uKa, LeneTe ce
B CPefiaTa Ha rmasara Ha befipeHaTa KOCT KaTo MACTO Ha nyHKuMATa. Mpeu
71a fAafieTe aHTUKOATYNaKTH, Ce NPenopbyBa Aa U3BbPLLUTE (eMopanHa
aHrvorpaduA NPes UHTPOaKocepa (W NPOLIERYPHOTO Ae3ure), 3a fia ce
YBEPUTe, Ye MACTOTO 3a A0CTBN € B 06LLATa (evopanta apTepu.

3. TlyHKTupaiiTe npeaHara cTeHa Ha obluata deMopanta apTepua Mo brba ot
oKono 45 rpagyca. V136ArBaiiTe NYHKLMM Ha CTPAHUYHATA WK 3aiHaTa cTeHa
Ha (evopanHara apTepua.

4. Tpeav n3non3gatxe Ha yctpoiicteoto Perclose ProGlide SMC Hanpasete
(eVOpanHa aHrVorpaiiA 3a OLiEHKA Ha MACTOTO Ha (evopanHaTa apTepua
110 OTHOLUEHYE Ha PA3Mep, KANLMEBI OTNAraHIA 1 YCYKaHOCT, KaKTO 1 3a

win Ha CTeHa, 3a fia n3berHete
TPELLKY B Ha ot i (wrnuTe Ha
YCTPOWGTBOTO He GHTAXAPT MaHLUIGTTE) WA NIOCTABHE Ha LSS Ha
331HaTa CTeHa 1 BEPOATHO UrMpaHe Ha NPeHaTa 1 3apHaTa CTeHa Ha
meMopanHaTa aprepu. MyHKuwATa TDRﬁBa £a Gbfe NPOKCUMATHO Ha
apTepuA ¥ KNOHa Ha
[blboKata GemopanHa apTepua 1 AVCTANHO Ha Hali-AONHUA Kpai Ha
JI0NHaTa enuracTpana apTepus.
5. HAma orpaHuieHIa 3a NOBTOPEH AOCTbI 10 (pEMOpANHaTa apTepus cnen
ynoTpeba Ha ycTpoiACTBa 3a 3aTBapAHe Ha Cbiose Ha Abbott Vascular.
Mnacupaxe Ha SMC ycTpoiicTBO NPK CbA0B AOCTLA C Ae3nne
5F-8F i TEXHUKN 32 TeNnHo
3aTBapAHe N NOAALPKAHE Ha AOCTLA C BOAAY

CnieAHUTE WHCTPYKUMW ONUCBAT NOAPOGHO NOCNE0BATENHOCTTA 32

3aTBapAHe Ha MACTOTO HA I0CTBLA OT KaTeTepu3aLnoHHa npoLeaypa,

n3BbplIeHa ¢ pesune ¢ pasmep 5 F no 8 F.

1. Mnacupaiite Bogay ¢ pasmep 0,038” (0,97 mm) (unn no-manbk) npes

aesune (wm Nssagere
[ieaune, KaTo npunaraTe Hatuck Bbpxy CriabuHuTe, 3a i NoIbpXaTe
XemocTasa.

2. Hapenete ycTpoiiCTBOTO Ha BOaYa TaKa, Ye U3XOAHUAT 0TBOP 3a BOAAYa,
HamupaLL ce Ha PaBOTHUA KaHan (LUMIAT) Ha YCTPOICTBOTO, fia 3acTaHe
TO4HO Ha/l HUBOTO Ha KOXaTa. /13BajieTe BOfiaua Npeayt M3XOJHWAT OTBOP A
TIPEMIHE HUBOTO Ha KOXara.

3. Mpombmxete ga [10KaTo npe3
NYMeH ce BUaV GbP30 NYNCUPaLLIO KbpBeHe. Mo3NLMOHKPaIATe YCTPOICTBOTO
oA brbn 45 rpagyca. MoBaMrHeTe NOCTYETO (Mapkupawo ¢ 1) otrope Ha
PbKOXBATKATa, 3a f1a 0TBOPUTE KpayeTo. He oTBapaiiTe kpaueto, npeam Aa
BUAMTE ﬁnpan nyncupaLuo KbpBewe (,Mapkep") 0T MapkepHus nyMe.

4. Hasaf, 3a 1a OpeTe KpayeTo
B apTepwanHaTa cTena. AKO KpayeTo e 8 PABITHO NONOKEHNE, e
nony4vITe TakTUIHO ycetiiaHe I MapkepHOTO KbPBEHE LLE Cripe Uik Lie
Hamanee 3Ha4TENHO [0 JIEKO KaneHe. AKO MapKepHOTO KbpBeHe He cripe
W He Ce NPOMEHY 3HAYUTENHO, HanpaBeTe OLIeHKa Ha aHruorpamara
3a pa3viep Ha (eMopantara apTepuis, Kanuuesy OTnaraHus, yeyKaocT,
3ab0NABAHIA 1 33 NOKALVA HA NYHKLWATA (YGEOETe Ce, Ye 0CHOBATA Ha
Kpauero He e B unm cTp: KnoH). il

i , 32 1a cpe KbPBEHE W BKApaiiTe 0THOBO
BOJIA4a; 3BaJiETe YCTPOVICTBOTO, 3a A1a NO/VIbPXKATE MaHyanHa KOMNPECHA
WU BKapariTe HOBO AiE3wne.

5 M i Ha it ), YCTPOIACTBOTO

CbC CBOGOAHATA CH PbKa (a3, KOATO HE U3NoN3saTe 3a pasrpbluaqe

Ha 3a fla OcurypuTe W3TErNAHeE 1 3a fla ce
TapaHTUD, ue YCTDOICTBOTO HAMA A CE 3ABbPTU WIM MDEMECTH HaTper]
110 BPEMe Ha pasrpblijaeto. VlsnonasaiiTe apyrara pbka 3a pasrpblijaHe Ha
WIMNTe, KaTo HaTucKare ByTanoto (B nocokara, MapkMpaua ¢ 2), Aokaro
TIOACHT Ha BYTaNoTO HANPaBI KOHTAKT C MPOKCUMANHYA Kpail Ha TANOTO.
He u3non3saite npexoMepHa Cuna I He HATUCKaiTe GYTANOTO MHOTOKPATHO.
Crieq KaTo NOTBLPAUTE BU3YaNHO, Ye MOACHT Ha ByTanoTo ce Aonupa Ao
TANOTO Ha YCTPOVCTBOTO CaMO eIH MbT, Tyt CTbKa NPUKMIOYBA.

6. TocTaBeTe nanewa cit BbpXy PbKOXBATKATA 3a OMOPA 1 BHUMATENHO
0cBoGOnETe UMNWTE, U3MbPNBaVik ByTaNoTo Hasap (B Mocokata,
MapKNpaKa ¢ 3), 1 OTCTPAHETE HaMbHO BYTANOTO 1 UIMNTE OT TANOTO Ha
YCTPOIACTBOTO. EAMHUAT Kpaii Ha KOHeLia Lue Bbae 3axBaHar B npesHata
wrna. 3apHara urna Lue ocTaHe cBobopa. [bpnaiite GyTanoto Hasap,
JI0KaTO KOHLIT CE OrbHe, KOETO 03HauaBa, 4e BCUKI KOHLW Ca HanbAHO
WSTErTeHN OT TANOTO Ha YCTPOICTBOTO.

7. He npasete onuT 3a NOBTOPHO PasrpbLLiaHe Ha UTITE, aKO KOHELILT He

€ 3aXBaHar B npeaHara urna. Bkapaiite 0THOBO BOfaua v OTCTpaHeTe

YCTPOVCTBOTO M0 XWN0To. BKapaite HoBO ycTpoiicTo Perclose ProGlide

SMC, 3a fia npukntounTe Npoeaypara.

V13non3gaiiTe MexaHnama 3a cpAasate Ha koHum QuickCut, pasnonoxe

Ha PbKOXBATKATa, 32 1 OTPEXETE KOHELA OT NPeaHaTa urara, AUCTanHo

Ha Bpb3Kara. 10 BaLLe YCMOTPeHMe MOXe 2 U3non3Barte HoB, CTEpUeH

CKanmen um HoXuua.

9. OTnycHere YCTPOVCTBOTO W CrIefl TOBA BLPHETE KDAUETO B MbPBOHAANHATA
My M03ULWA, KATO HATUCHETE NOCTYETO (MApKNpPaHo ¢ 4) Hanony KbM
TANOTO Ha iicTBoTO. He ce i i
663 f1a 3aTBOpUTE NOCTYETO.

10. V3pbpnaitte yctpoiicTaoro Perclose ProGlide SMC, fokato oTBopbT 3a
BOJa4a Ce MOKAXE Haj HUBOTO Ha KoXara.

11. XBaHere KoHeLja, HammpaLLl ce B HEnocpe/aCcTBeHa 6nu3ocT 0 pabotHuA
KaHan (LnitT) Ha nu My npe3

Kpaii Ha npe BOaY. KOHELl & CUH

10.3




11 € MO-ObNTUAT OT f1BATa KOHeLa. BOMELLMAT KOHEL ce n3non3sa 3a
NPUOBINKBAHE Ha Bb3ena. Mo-KbCUAT, HEBOAELL| KOHEL, € 6N B kpaa cu 1 ce
1311011382 32 UKCYPaHE Ha Bb3ena.

MMpoabmkeTe ¢ NpUABMXBAHE HA Bb3ena (CTbrka 13). Ako U3BbpLUBaTe
3aTBapAHe No BofaY, Npogbmkerte ¢ noppasaen 10.3.1

10.3.1 Onuua: Moaabpxaxe Ha AOCTLN C sona-i n@ﬁ%@

Ha Bb3ena (3aTBapAHe no Bopay)
Ao u3bepere na noaAbPXKaTE AOCTBNA C BOAY, BbBE/IETE 0THOBO
BOAia4a, CMeA KaTo u3Kkapate 0TBOPA 33 BOJa4a Ha HUBOTO Ha
Koxara |1 cnep, KaTo KOHWUTE ca W3BAAEHN OT AUCTANHNA BOAAY,
HO Npean Aa W3BaUTe YCTPONCTBOTO 32 NPUABIKBAHE HA Bb3ena.
CTbnkn A-H ca Heo6XopMmu Npu 3aTBapsAHe N0 BoAaY.
A. Mpenw na u3saguTe YCTPOICTBOTO, CE YBEPETE, U OT M3XOAHNA
0TBOP 33 BOAAYA CE N0Ka3Ba AOCTATbUHO /IbNra YacT 0T BOAAYA.
. HaswiiTe BoZELLMA KOHEL| (IbNTUA CUH KOHELI) OKONO NEBUA Cit
TIoKa3aneLl, HICKo, 61130 f10 HUBOTO Ha KoXara.

. Waternete yetpoiictoro Perclose ProGlide SMC ¢ aAcHara pbka, kato
NoAIbPXaTe A0CTATbuHa AbMKVHA Ha BOAA4a BbTPe B apTepuaTa. Tosa
no3sonABa fia Bkapare Apyro ycrpoiicTBo Perclose ProGlide SMC unn
[ie3une, aKo He Ce NOCTUIHe XeMocTasa.
OTcTpaHeTe YCTPOMCTBOTO C AACHATA PbKa U EAHOBPEMEHHO C TOBA

Bb3ena 10 aprep Karo 6aBHO 1t
YBENVYaBaTe OMbHa BbPXY BOAELLYA KOHEL, AbPXKEIki KOHewa
KOGKCHHO Ha ThKaHHUA karan. (He NpuaBIKBaiiTe Bb3ena ¢
YCTPOICTBOTO 32 CPA3BAHE Ha KOHL, 0KATO BOJAUbT He Gbe
W3TEMNIEH HAMbIHO OT NaLVeHTa).
. Hanpasere oLiexka Ha MACTOTO 33 anexsama xemocma Moxere na
U3BAAYTE BOAAYA, aKO KbP Cnen 1o
YCTPOVCTBOTO 33 CPA3BAHE HA KOHLlM, KaKTO € OMICaH0 a CTbrKa 13,
3a [1a NPUBUKUTE 11 3aTErHeTe Bb3eNa, 0KATO Ce NOCTUTHE MbNHO
3aTBapAHE. YBEpETe CE B CUTYPHOCTTA Ha Bb3eNa, KaTo Hakapare
nauvenTa ia ce U3Kawna w/wi 4a cu CrbHe Kpaka. B onbiketme
nauueHTiTe 611xa MOMN Aa ce ABUKAT CBOBOAHO B NernoTo, 6e3 aa ce
3M0ON3BAT OrpaHUYVTENI 3a FMaBaTa Wk kpakaTa, ako 3aTBapAHETO
€ YCrelwHo.
AKO XWI0TO € BCE OLLE Ha MACTOTO Gt 1 KOHELILT Ce CKbCa N0 Bpeme
Ha NPUABIKBAHE Ha Bb3ENA U KO HE MOXE 1A Ce NOCTUTHE
XemocTasa, MOXe fia u3non3sare apyro ycrpoiictso Perclose ProGlide
SMC wnm pa BKapare fiene, 3a ia AOBbPLLNTE NPOLEAypara.
OTCTPaHETe CKbCAHWTE KOHLM WV 1 CpeXeTe 61130 10 Bb3ena
(C yCTPOCTBOTO 3a CPA3BAHE HA KOHLM B CTbNKa 13 an ¢ HOB,
CTEpUNEH CKnMen Wi HOXWLA).
BHUMaBaiiTe i He npunarate npekomepHa cna, ako e HeoBXoaumo
na ce BbBefe Apyro yctpoiicTBo Perclose ProGlide SMC wnn
WHTpOptocep. 3a Aa n3berHeTe CbnpoTUBNEHMETO, U3NoN3BaiiTe
JI0CTaTbYHO MalTbK NHTPOAOCED, C KOIATO fia Ce M36erHe npunaraHeto
Ha NpekomepHa cuna.
H. Ao He MOXe f1a Ce MOCTUrHe XeMOCTa3a, Criefi Kato XWroTo e

OTCTPAHEHO, NPUNIOXKETE MaHyanHa KOMPECH.

10.3.2  OnumA: Texnnka 3a NpefBapuTeNHO 3aTBapAHe
KoHeubT o1 Perclnse ProGlide Mox(e Aa ce nnacupa oKono

o @

o

m

-

o

Ha Bb3ENa MOKE na ce ommxu no saabpmsaue Ha npnu,ep,ypara

Crenkn A-D ca npn

npeABapuTeNHO 3aTBapaHe.

A. Cnen Karo 3aBbpLumTe Tk 1-10 3a nnacupake Ha ycTpoicTBOTO,
KaKTo € OM1CcaHo B 10.3, pTETE NEKO YCTPOit )
J0KATO BUAVTE J1BaTa KOHELIA B M3BVBKATA HA AMCTANHUA BOJAY.
XBaHeTe KOHLWTE B HeNocpeacTBeHa 6nusocT 0 Ae3unero. [bpxeitku
[iBaTa KOHeLla 3aeH0, BHVMATENHO W3bpnaiiTe ABaTa UM Kpas npes
[VMCTaNHIA Kpail Ha NPOKCUMANHINA BofaY.

. HesabasHo NocTaBeTe XeMOCTaTMuHA LWMNKA WK KNamna, KOATO fa
npuabpXa f1BaTa KOHeLa 3aeHO, B AUCTANHWA Kpail Ha HEBOAELLWA
KOHeL| (Hail-KbCWA CUH KOHEL C 6An BpbX). 3a Aa

=]

3a CPA3BAHE Ha KOHLW. [IbPXKeiikt nanioBuA GyToH B 3ajHa nouuya,
0BbpHETe YCTPOVICTBOTO 32 CPA3BAHE Ha KOHLW KOGKCUATIHO Ha KOHELa
1 cief TOBA 0CBOGOZIETE NANLIOBIAA BYTOH, 32 f1a YNOBUTE KOHELd BbB

BXOA 32 KOHLL. AKO 0CBOBOMTE NanLoBYA BYTOH, MPea KOHELBT Aa

)KE fia NonagHe B Niib3ralia MexaHn3bm B ANCTATHNA KDaM wnpace

S E @T&He KOAKCUANHO Ha YCTPOIICTBOTO 3a CPA3BAHE Ha KOHLW, KOHELbT

10.4

fiopesut. Criel KaTo KOHELILT Ce N10CTaBi MPaBUHO, YCTPOICTBOTO 3a

CPAIBAHE Ha KOHLW LLE CE MTb3ra NIECHO.

Taka, KaKTo KOHELbT 11 YCTPOICTBOTO 3 CPA3BAHE Ha KOHLW ca

pasnonomeum KOAKCUanHo Ha TbKaHHMﬂ KaHan, npemecreTe Bb3ena

YCTPOIACTBOTO

33 CDHSBHHE Ha KOHUun ¢ JZlHCHaTa pbKa Kato 6aBHO 11 NOCTENEHHO

YBENU4Yaeare OMbHa BbPXY BOAELLMA KOHEL, C NeBUA C1 nokasaney.

1136arBaiiTe 6bpau U Pk ABIXKEHNA, KOraTo 60paBiTe C KOHLVTE.

YCTPOIACTBOTO 3a CPA3BAHE HA KOHLIA W CaMuTe KOHLM TPAGBA BUHArM

na Bbar KoaKCHanHo Ha TbkaHHUA KaHan. anuoBuAT 6yToH TpABGBa Aa

coun 12 yaca (Harope KbM TaBaHa) v YCTPOICTBOTO 3a CPA3BaHE Ha

KOHLW He TPpAbBa fia ce 3aBbpTa.

KaKTo BOfELLVAT KOHeL| (NO-AbAMMAT, CUH KOHEL) e 06pe HasuT

OKONO NIeBUA BYA MOKa3aTel, N0CTaBETe YCTPOICTBOTO 3a CPA3BaHe

Ha KOHUW oA NesmnA CU naney 3a NoCTUraHe Ha nosnumA ¢ eaHa pbka

W I0BbPLUETE NPUABIKBAHETO HA Bb3eNa, Kato 6aBHO 1 nocTeneHHo

YBenn4aBare OrbHa, A0KATO KOHELBT Ce OMbHe (KaTO CTpyHa Ha Kmapa).

Cera, korato yCTDDﬁCTEOTO 3a CPA3BaHE Ha KOHUW € Ha no3nuna 1

KOHEUbT € OMbHaT, CTerHeTe Bb3ena, Kato BHUMATENHO U3abpnare

HEBOMELLVA (1I0-KbC, GENOBbPX) KOHELL, 3aIbPKaiikut ro KOaKCUanHo

Ha TbKaHHWA KaHan.

XemocTa3a Ha MACTOTO Ha OCTbN Ce NOCTUTA, KOraTo Bb3eNbT &

HanbnHo A0 ap NOBbPXHOCT,

[Ib/KMHA € BHUMATENHO oﬁpaua 0T Bb3ena C HeBOAELUMA KOHEL,

[10KaTo YCTPOACTBOTO 32 CPA3BAHE HA KOHLW 0Ka3Ba HaTUCK BbPXY

BOJELUMA KOHEL, 1 TbKaHTa e B Mb/IHA aNO3MLA.

H. O P: Ha KOHLW OT TbKaHHWA KaHan,
oTnyCHere KoHewa npnaepeTe 32 XeMOCTa3a, KaTo Kaxere Ha
nauveHTa fia ce uskalung unu aa ci cene Kpaka. AKO He € nocTurHara
XEMOCTa3a, 3aeMeTe NO3ULIATA C eHa Pbka 3a 20 CeKyHau win
10 NOCTUTaHe Ha XemocTasa. 3aTerHeTe Bb3ena 0THOBO, ﬂbpﬂaﬁKM
BHUMATENHO ﬁm‘IDBthMﬂ HeBofeLL koHeLl. He npvmarame WnanuiwHa
Cuna BbpXy KOHeua.

VBEDETS Ce B CUrypHOCTTa Ha Bb3eNa, Kato Hakapare nauueHTa aa

Ce 13Kawna W/unm fa cn CrbHe Kpaka. B aonbnHeHve naumexTuTe
61xa MOMW f1a ce ABUXAT CBOBOAHO B NErnoTo, 6e3 aa ce uanonasar
OrpaHnynTeNn 3a rnasara unn Kpakara, axo aamapﬂnem € YCNeLwHo.

. Cnea pocturae Ha

CpA3BaHE Ha KOHLI, 33 f1a CPEXETE KOHLITE NOT KOXKaTa., [lbpeiikit

[iBaTa KOHeLA 3a6[HO U OMbHATW, 3apEfeTe 1 BaTa KOHELA B

YCTPOVICTBOTO 3a CPA3BaHE Ha KOHUY (KAKTO € ONMCaHo Mo-Tope B

cTbnka 13 C) 1 npuaBuXeTe YCTPOIACTBOTO 3a CPA3BAHE HA KOHLIA KbM

apTtepuanHara noBbPXHOCT. CDG)KeTe KOHUWTE, KaTo APbNHETe Hasad

YepBeHOTO 1I0CTYE 32 CPA3BaAHE. Banphme NI0CTYETO APbNHATO Ha3ad

A0 N3BAXAAHETO HA yCTDOVICTBDTO 3a CpA3BaHe Ha KOHUW 1 CpA3aHNTe

KOHLY OT TbKaHHIA KaHan. Ako Camo EQVHUAT KOHEL, € 6un 3apeaeH

W CpA3aH, NOBTOPETE CblLaTa TEXHWKA C APYriA KOHEL.

AKO He MOXe a Ce NOCTUTHE XemocTasa, NpUNOXeTe MaHyanHa

KOMNPeCHA 10 NOCTUraHe Ha XemocTasa.

Mnacupaxe Ha SMC ycTpoiicTBO NPM CbA0B AOCTLA C Ae3nne

8,5 F — 21 F upe3 TexHuKn 3a NpeABapuTenHo 3aTBapaHe u

noAAbPXaHE Ha A0CTBN C BOAAY
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CnepHuTe MHCTPYKWIM ONCBAT NOAPOGHO NOCNEA0BATENHOCTTA NP
3aTBapAHe Ha MACTOTO HA A0CTLN OT MHTEPBEHLMOHANHA NPoLEAYpa
N0 KaTeTepu3auua, u3sbpuena ¢ aesune ¢ pasmep 8,5 F no 21 F. Mpn
3aTBapAHe Ha CbJ0B p.ncrbn cpesune 8,5F po 21 F rpnﬁsa Aace

c a Ase

NpUIBINKBAHE UK UKCVPaHE Ha Bb3ena, TpADBA [l BHUMaBaTe a He
[APbIHETE HAKOI OT KOHLITE, JIOKATO OLLIE HE Ca HATIeXaHO 3aXBaHaTh
¢ Knamnara.
. Cnefl Kato 3axBaHeTe KOHLTE 1 NPeAv a BbBEAETE NPOLEAYPHOTO
[e3une, BHMATENHO NOAPbIIHETE KNaMNarTa, Taka Ye KOHELbT fa ce
OMbHE 1 1 ce 06epe N3NVILHATA Ab/IKVHA OT ThKaHHUA KaHa.
[lpbXKTe KnamnupaHuA KOHeLL Nof CTepunHa Kbpna no Bpeme Ha
3ABENEXKA: KOHEL, MoXe fia
Ce MoBPe.V Ny 0TBaPAHE U 3aTBapAHe Ha knamnara. AKO uckare fia
3aKauWTe KOHeLa KbM XVPYpPriuHua YapLiad, To e NpenopbyuTento
Fa u3nonasare BTOpa knamna 1 fia npeapare HeituA Bpbx npe3
JApbXKaTa Ha MbpBara Knamna, v Torasa Aa NpukpenuTe BTopara
Knamna KbM XApypriyHmA yapLuag.
. B Kpas Ha KaTeTepu3auwaTa BKapaiite 0THOBO Bofia4a B NPOLIEAYPHOTO
nesune.
FE M Ha Bb3ena 3a Ha apTepuoTomMunaTa
npogbmkasa ot noapasaen 10.3.1 (8 cTbnka C npoueaypHoTo aesune
Luie Bbae NpemaxHato BMecTo yeTpoiicTsoto Perclose ProGlide).
TpMABIXBaHE Ha Bb3eNa C YCTPOICTBOTO 3a CPA3BAHE HA KOHLWA
A. Hasuiite no6pe BOZELLMA KOHEL, (MO-AbAruA, CUH KOHEL) OKOMo NeBus
Ci1 NoKa3aneLl HUCKO, 61130 0 koxara.
B. He 3amra|7ne KOHeLia oKono aesuneto. OTcTpatete HABAHO
wm ap Aesune (ako e
MPWIOXEHO B HAYANIOTO Ha KATETEPU3ALATA) OT aPTEPHAT, KaTO
€/1HOBPEMEHHO C TOBA BHUMATENHO AAbpraTe BOJELUMA KOHEL. BuHaru
JPbXTE KOHELA KOAKCUANHO Ha ThKaHHIA KaHan.
. Kakto BopeLumAT KoHewl (no- jlan'VIRT CYH KOHeL) e fobpe A@T
TIeBis BIA NOKa3aneLl, ro 10 3;
KOHLW, Ca3Baiikyt CrieAHuTe cn;nxm Tb3HeTe Ha: GBYA ByTOH
Ha YCTPOVCTBOTO 32 CPA3BAHE HA KOHLI C [IACHATA PbKA. Mocrasete
YCTOUCTBOTO 3 CDA3BAHE Ha KOHLIM NOTL KOHEUA, TaKa Ue KOHELIT fa
3acTaHe ,Ha KpbCT* (,X“) CPAMO cpefaTa Ha yeTpoicTBoTo. MTb3HeTe
YCTPOIICTBOTO 33 CPA3BAHE HA KOHLIM Hasau, 32 2 3apEATE KOHELa B
32 KOHLW, Kpait Ha

o

o

m

o

posop
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Mnacupaiite Bofay ¢ pasmep 0,038” (0,97 mm) (unu no-manbk) npes
V3Banete Karo Npunarare HaTvcK BbPXy

3aa
Haperete SMC ycTpoiicTBOTO Ha BOJaYa, Taka Ye U3XOHAT 0TBOP 3a
BOfjaua, HaMUpaLL Ce Ha PaBOTHUA KaHan (LUWIAT) Ha YCTPOCTBOTO, Aa
3aCTaHe TOYHO Hafl HIBOTO Ha Koxara. V13BazieTe BOAaya Npeayt U3XOOHUAT
0TBOP 2 NPEMUHE HBOTO Ha KoXara.
Mocragere MbpaoTO 0T ABETE YCTpoiACTBa Perclose ProGlide SMC Ha Bomaua.
Mpombmxete fa 70KaTo npes
JlyMeH Ce B 6530 MYICADALLO KbpBEHe. JI0CTHETO Ha YCTPOTCTBOTO
(mapkupano ¢ 1) 1 noroto TpAbBa Aa meaar Kbm Tasana (12 yaca).
3aBbpreTe YCTPOMCTBOTO Ha okono 30 rpagyca KbM fAAcHaTa CTpaHa Ha
nauvenTa (okono 10 yaca). MosuLMOHMpaiiTe YCTPOICTBOTO NOA brbn 45
rpagyca. MoBaurHeTe nocTyeTo (Mapkupauo ¢ 1) 0Trope Ha pbkoxsarkara,
3a1a 0TBOPUTE KpayeTo. He oTBapAiiTe KpaueTo, npeau Aa BuauTe 6bp3o
nyncmpauw KbpBEHE (,MapKep") T MapKepHIIA NIyMeH.

" Hasay, 3a 1a onpere Kpayeto

s apTepuanHara cTena. AKO Kpadero e B NPaBuHO NONOXEHME, LLie nonyyuTe
TaKTUHO yceLLiaHe Ul MapKepHOTO KbpBEHe L Cripe uii Lie Hamanee
3HAUMTENHO /10 NEKO KaneHe. AKO MapKepHOTO KbpBeHe He Cripe win He ce
npOMeHM ) OLIEHK Ha aHrl 3a pasviep Ha
(emMOopanHata apTepus, Kanumesm OTnaraHus, yeyKaHocT, 3abonasanus
1 32 NIOKALWA Ha NYHKLWATA (yBenee Ce, Ye 0CHOBaTa Ha Kpayero He e
B GuypKaLma unm CTpaHyen know). MpenoanLvoRIpaiiTe YCTPOIICTBOTO, 3a
[l cripe MapKepHOTO KbpBeHe (MofabpXaiiTe ro 3aBbpTaHO Ha 30 rpagyca),
YN BKapaiiTe OTHOBO BOAaYa U HANPABETE OLEHKA Ha CUTYaLATa, Npean Aa
NPOILIKUTE NPOLeAypaTa.
b

Ha YCTPOICTBOTO, YCTPOIACTBOTO
CbC CEUGOJJHaTa CU pbKa (TaSVI KOATO He N3n0n3Bare 3a pasrpbLiaHe

Ha yCTPOVCTBOTO), 3a fia OCUTYPUTE BHUMATENHO U3TErNAHE 1 3a Ja ce
rapaHTIPa, Ye YCTPOVICTBOTO HAMA A CE 3aBbPTU W MPEMECTI Hanpes
110 BPEME Ha PasrpblLaHeTo. Vanonasaiire Apyrara pbka 3a pasrpbluane Ha
WUIIATE, KaTo HaTucKare yTanoTo (B MoCoKkaTa, Mapkupawa ¢ 2), AoKato
NOACHT Ha BYTANOTO HaNPaBln KOHTAKT C NPOKCUMANHIA Kpaii Ha TANOTO.
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He n3non3BaiiTe npexkomepHa cuna 1 He HaTuickaite 6yTanoto MHOroKpaTHo.
Crie KaTo NOTBLPAUTE BU3YaNHO, Ye NOACKT Ha GyTanoTo ce fonvpa o
TANOTO Ha YCTPOICTBOTO CaMO /1K MbT, Tasit CTbIKa NPUKIOYBA.
MocTaseTe nanewa cit Bbpxy PbKoXBaTKaTa 3a 0MOpa It BHUMATENHO
0cBo6oAeTe WrMKTe, U3AbPNBaiiki GyTanoTo Hasag (B moe

MapKupaua ¢ 3), 1 OTCTPaHeTe HanbHo ByTanoTo 1 MM

YCTPONCTBOTO. EAVHIAT Kpail Ha KOHewa Lue Gbe 3axBaHaT B npeaHara urma.
3afiHara urma Lue ocTaHe cBoboaHa. [bpnaiiTe byTanoto Hasag, A0KaTo
KOHELIBT Ce OfTbHE, KOBTO 03HA4aBa, Ye KOHELIT € HaMb/HO MTEMeH oT
TANOTO Ha YCTPOICTBOTO.

He npaseTe onuT 3a NOBTOPHO PasrpbLLIAHe Ha UTNTE, ako KOHELLT He

€ 3aXBaHaT B NpeaKaTa urma. BkapaliTe 0THOBO BOAAua U OTCTPaHeTe
YCTPOIACTBOTO N0 XnoTo. Bkapaiite HOBO ycTpoiicTBo Perclose ProGlide
SMC, 3a fa npukntoumTe NpoLieaypara.

W3non3BaiiTe MexaHuama 3a cpassane Ha koHuy QuickCut, pasnonoxe

Ha PbKOXBaTKaTa, 32 f1a OTPEXETE KOHELA OT NPeaHarTa vrnara, AUCTanHo

Ha Bpb3kara. 10 BalLle yCMOTPEHIE MOXE Aa U3N0N3BaTe HOB, CTepUNEH
cKannen wm Hoxuua.

OTnycHeTe YCTPOICTBOTO 1 CrEf TOBA BLPHETE KPAUeTo B MbpBOHaYanHara
My M03ULWA, Karo nncmem ¢ 4), pa

oTrope Ha jony Kb My noauuwa. He ce
OnVTBAIITE A U3BAXAATE ympommnm B3 [1a 3aTBOPUTE NOCTHETO.
W3mbpnaiite yetpoiicTaoto Perclose ProGlide SMC, fokato oTBopbT 3a
BOJja4a Ce MOKAXKE HAfl HUBOTO Ha KoXKara.

3aBbpTeTe N1EKO YCTPOICTBOTO, A0KATO BUAVTE 1BATa KOHELIA B M3BMBKATA
Ha [WCTaNHIA BOaY. XBaHeTe KOHLWTE B HENOCPeACTBEHa 6n13ocT Ao
neauneto. [Ibpxeiik 1BaTa KOHeLla 3ae/iH0, BHUMATENHO U3ibpaiite fBata
1M KDas Npes MCTAHUA Kpaii Ha NPOKCUMANHIA Boflay.

He3abaBHo nocTaBeTe XemocTaTiyHa LMNKa Ui Knamna, KOsTo fa
NPUIbPXKA f1BaTa KOHELIA 33O, B ANCTANHUA KPail HA HEBOAELUA KOHEL|
(Hait-KbCuA KOHeL| ¢ 6an BpbX). 3a 1a NPeOTBPATUTE NPUABIKBAHE W
(DUKcUpaHe Ha Bb3ena, TPAGBA [ia BHUMABATE fa He APbMIHETE HAKOM OT
KOHLVTe, [10KATO OLLIE HE Ca HATEXHO 3aXBaHaTU C knamnara.
BHUMATENHO U3bpaiiTe KNamnaTa, AOKATO KOHELILT Ce OMbHe, 32

na ce o6epe n3NMIWHaTa Ab/KMHA 0T ThKaHHNA Kanan. Moctasete
KNaMMipaHiA KOHEL| OT AACHATA CTPaHa Ha NaUeHTa Nofl CTepunHa
Kbpna. BaXHo e /1a Ce 3Hae KOii KOHELL & U3N0N3BaH NbpBiA, Thil KaTo ToBa e
Bb3ENTbT, KOIATO TPABBA f1a Gbae NPUABIKEH MbPBY B KPas Ha npoLieaypara.
S3ABENEXKA: MoHodU1aMeHTHIAT KOHeL|, MOXEe fia Ce NOBpeay npi
0TBapAHe V1 3aTBaPAHE Ha KNamnara. AKO VcKaTe 1a 3aKauuTe KoHeLla Kb
XVIYPrU4HIA YapLuad, TO e NPenopbuMTENHO A M3non3sare BTOPa knamna
11 [1a NpeKapare HeiiHiA BpbX Npes ApbXKaTa Ha nbpsaTa knamna, v Torasa
/i3 NpuKpenuTe BTOpaTa KIamna kbM XUPYPritHitA Yapluad. BaxHo e

J1a 3aNOMHUTE, Ye TO3) KOHELL € M3NON3BaH MbPBHA, KOraro 3anouyHeTe fia
3aBbP3BATe KOHLWTE B Kpas Ha npoLieaypara.

BrkapaiiTe 0THOBO Bopiaua. 3a fia Ce CMeHY YCTPOIACTBOTO, TPAGBA Aa Ma
[I0CTATbYHO /INITA YACT OT BOAA4A KAKTO BLTPE B Cbfla, Taka 1 U3BbH
W3XO[IHUA OTBOP 33 BOaYa.

W3rernete yetpoiictoto Perclose ProGlide SMC, kato nogmbpxare
KOMNPECUA Hafl MACTOTO Ha NYHKLWATA 1 3anasuTe aeKBaTHa AbMKHA

Ha BOJja4a BbTPE B apTepyiaTa. ToBa N03BONABA 13 CE NOCTABY APYTO
yetpoiicTso Perclose ProGlide SMC.

MosTopete ctbrkin 2-13 ¢ BTOpOTO YeTpOIiCTBO Perclose ProGlide.
S3ABEJIEXKA: B cTbka 4 BTOPOTO YCTPOICTBO TPAGBA 2 Gbe 3aBbPTAHO
Ha okono 30 rpayca KbM NABaTa CTpaxa Ha nauvenTa (okono 2 yaca).
Criepy kato 06ePeTe U3NMILHATA AbKIHA Ha KOHELA OT ThKaHHUA KaHan,
n10CTaBeTe KamnupaHA KOHeL 3a BTOPOTO YCTPOICTBO OT N1ABaTa CTpaHa Ha
naLyeHTa nof CTepuHa Kbpna. BaxHO e fa e 3Hae KOil KoHell e NocTaseH
MbPBI 1 KOiA BTOPU. Criep 3aBbpLUBAHE Ha NpoLienypaTa Bb3nuTe LLe

6bAaT NPUIBINKBAHY MO PEfa, B KOTO Ca HANPaBeHU. Bb3enbT oT MbpBoTo
YCTPOIICTBO, KOWTO € NOCTaBeH OT AAcHaTa cTpaHa (10 yaca) Ha nauyenTa,
Luie Gbaie NPYABIKEH MbPBH, NOCNEBAH OT Bb3ENa 0T BTOPOTO YCTPOIICTBO,
KOVATO € MOCTABEH OT N1ABATA CTPaHa (2 4aca) Ha nauvenTa.

Ha 031 eTan NpUBIKBAHETO Ha BL3NUTE CE OTNIara i KOHLUTE

€ 0CTaBAT N0, CTEPUNIHIA KbNA, 10KATO ONEpaTopbT NPOSbLIKI
npouenypara.
Mpun

=

Ha TexHuKa 3a YCTPOIACTBOTO
Perclose ProGlide SMC ce 3ameta ¢ UHTPOAIOCEP C NOAXOAALL pasmep.
Cnen np Ha B

BOfla4 WM BofiaY ¢ 0610 . 1Mo,

Ab/DKUHA HA BOfaya KakTo BbTPE B CbAa, Taka U N3BbH U3X0AHWA 0TBOP 3a

IRISIE::

27. Hanpaserte OLeHKa 3a XeM0CTa3a. AKo ce HabnopaBa ycIneHo KbpBeHe,
NpUABIKETE MbPBUA KOHEL (AACHaTa CTpaHa Ha naumenTa/10 yaca) 0THOBO
V1 Crlef TOBA NPUWABIDKETE BTOPUA KOHELL (ABATA CTPaHa Ha naLyeHTa/
2 yaca) 0THOBO. HeKONKOKPaTHOTO NPUABINKBAHE Ha Bb3NUTE € 061YaitHO
aTBapAHE Ha Cb10B AOCTLII, OCBLLECTBEH C MO-TONEMM PasMepit
0Obaue HE nHE iiTe Bb3ena
TI0KaT0 BOAa4bLT € B CbAa. [10 0TCTPAHABAHETO Ha BOAAYA Le Ce BInKAA
113BECTHO KbPBEHE, HO T0BA HAMA Aia Gb/ie NYNCUPaLLO KPLBOTEYEHNE.
AKo He ce HabNtosaBa NPUEMNBA XEMOCTa3a, Ha TO3W ETan MOXE fa
fo Perclose ProGlide SMC. MosTopete
cTbnku 2-11 cbe cnepsatuoto yetpoiictso Perclose ProGlide. SABENTEXKA:
B CTbIKa 4 TPETOTO YCTPOIICTBO He TPABBA fia GbAe 3aBbPTaHO.
YcTpoiicTBOTO TPABBA f1a Gbie Pa3NON0MXEHO B NpaBa kpaHuanHa/kayaanHa
no3uLwA (NOroTo rMeaa KbM TaBaHa/12 yaca). Crieq pasrpbLUAHETo Ha ToBa
YCTPOVCTBO NPUABINKETE Bb3ena Mo CbLuyA HauuH. HE dmkeupaiite n HE
3aTAraiite Bb3ena NPEKOMEPHO, I0KATO BOAYLT € B Ch/la.
Hanpasere oLieHKa Ha MACTOTO 3a auexaama xemocma Moxere na
BOJ1a4a, aKo KOHel
(MO-MBNTAT, CUH KOHeL) e foGpe Haam oKono neavm BM nokasanel,
NPUABIKETE OTHOBO MbPBYA KOHEL| (AACHATA CTPaHa Ha naumenta/10 yaca),
Crlef} KOBTO MOCTaBETe YCTPOCTBOTO 3a CPA3BAHE Ha KOHLWA NOA NEBUA CH
naneL 3a NOCTUraHe Ha NO3ULMA C eAHa PbKa i 0BbPLLETE NPUBIKBAHETO
Ha Bb3eNna, Karo HaBHO 1 NOCTENEHHO YBENVYABATE OMbHA, AOKATO KOHELLT
Ce OMbHe (KaTo CTPyHa Ha kuTapa). Cera, KOraTo YCTPOIICTBOTO 3a CPA3BAHE
Ha KOHLIM € Ha NO3ULIMA 1 KOHELILT € OIbHAT, CTETHETe Bb3ena, kato
BHUMATENHO M3bPraTe HEBOAELLIA (M0-KbC, GENOBBPX) KOHEL, 3aIbpXKaitkin
T0 KOAKCUAIHO Ha ThKAHHWA KaHa.
HE pexere koHeua. CnenaiiTe CbLTE CTbIKW, 32 A NPUABIDKUTE
BTOPYA KOHEL, (NABaTa CTPaHa Ha NaumeHTa/2 Yaca), KoakChanHo Ha
TbKaHHWA KaHan, 1 iiTe Bb3ena, Ho HE i mneua Ako e
ol iiTe Bb3WTE B
pena, B KoitTo ca noctasenu (10 vaca, 2 laaca 12 qaca) Hanpasere oueHka
Ha KbpBeHeTo. Cniesl loCTUraHe Ha
32 CPA3BaHe Ha KOHLW VW HOB, CTEPWNIEH CKannen Wi HoXWLa, 3a ia
CpexeTe KOHLWTe Nof Koxara (noapaspen 10.3, cTbika 13 B).
CKbCBaHE Ha KoHeua
AKO KOHELBT Ce CKbCa, NPEAV 1 3aTerHeTe Bb3eNa U XKWOTO € Ha MACTO,
W3XBbPNETE KOHLWTE 11 n3nonasaitte apyro ycTpoiicTeo Perclose ProGlide
SMC, 32 fa AoBbPLLMTE NpOLieAypara.
AKO KOHELIBT Ce CKbCa, CrIEf] KaTo Bb3eNbT & NPUIBIOKEH /Wi 3aTerHar
W KWIOTO € Ha MACTO, MOXE fia Ce 13N0n3Ba pyro YCTpoiicTeo Perclose
ProGlide SMC 3a nosbpLUBate Ha npoLieaypata W a ce BKapa aeaune.
BHumaBaiTe fia He npunarare NpekoMepHa Cuna, ako e HeoBXoaVMO Aa
e BbBe/e 0THOBO [iPYro YCTPOVCTBO WK MHTPOAtocep. 3a fa n3berete
CbMPOTUBMIEHUETO, U3NON3BAIITE OCTATHUHO MarTbK UHTPOAKOCED, KOITO fia
6b/le BKapaH 663 npekaneta cuna.
BbB BCYUKM CNIy4aut, KOraTo He MOXE i Ce BKapa Apyro yCTpoiicTBO
Perclose ProGlide SMC wm
3a [1a NOCTUTHETe XeMOCTasa.
3a fia npenoTBpaTuTe cmaaue Ha KOHLUTE, BYHary Abpnaiite kpawiiara um
6aBHO, Kato y 6bpau wn peskin
TIBIDKEHYA, KOraTo ﬁnpaame c KOHLlVITE.
3a 12 NpenoTBaTUTE NOBPEA HA KOHLITE 1 NOCNIENBALLIO CKbCBaHE,
YCTPOVICTBOTO 32 CPA3BAHE HA KOHLW 1 CAMWTE KOHLM TPABBA BUHArK fa
6bfiaT KoaKCUanHo Ha TbKaHHWA Kaan. ManuoBuAT 6yToH TpAGBA Aa coum
12 yaca (Harope kbM TaBaHa) ¥ YCTPOIACTBOTO 3a CPA3BAHE Ha KOHLM He
TpAGBa f1a Ce 3aBbpTa. [pU 3apexaHe Ha KOHeLia B YCTPOACTBOTO 3a
CPA3BAHE Ha KOHLW AIPbXTE NanLoBIA GYTOH B 3a/1Ha N03ULA, A0KATO
KOHELILT U YCTPOIACTBOTO 33 CPA3BAHE Ha KOHLM 3aCTaHAT KOAKCHATHO,
V1 crief ToBa 0CBOGO/ETe NanLioBuA GyToH, 3a 1 YNOBUTE KOHeLla BbB
BXO/IA 32 KOHLI.
10.6 Maxunynauunn cnes npoueaypara
1. TocTaseTe NOAXOAALLA NPEBPb3KA HA MACTOTO 33 AOCTBA.
2. V13BbPLLETE OLIEHKA HA MACTOTO 3a JOCTBN CbITIACHO BONHUYHIA MPOTOKON.
107 N 32 ] Ha
TaumesT, KOUTO ca 61Nk NONOXKEHN Ha AMATHOCTUYHA UMW
¢ feaune ¢ pasmep 5 F-8 F,
MOraT 12 6b1aT PAZIBINKEHU 182 YaCa CNEA NPOLEAYPY € YCTPOAICTBOTO
Perclose ProGlide SMC.
3a naumeHT, KOUTO ca 61NN NONOXKEHN Ha MHTEPBEHLVOHaNHA
no ¢ fieaune ¢ paavep 8,5 F- 21 F,

28.

29.

30.

10.5
1

W TpYXNTE 32 NauueHTuTe ca no npeweHka Ha nekaps.

BO/ja4a, 3a 1a 3aNasyiTe 40CTbNA C BOfA4a, OKATO Ce NOCTUrHe
Hawmokpere obunHo 3acTonoperute KoLy Ha Perclose ProGlide ¢
pasTBop, 3a

KpbB.
MaxHere knamnara ot nbpBUA KOHEL (IACHATA CTPaHa Ha nalvenTa/Ha

10 yaca). BogeLuwAT KoHeL € CUH 11 € NO-AbATVIAT OT ABaTa KOHeLa.
BofeLLMAT KOHeLL ce M3non3Ba 3a NpUaBIKBAHE Ha Bb3ena. M0-KbCuAT,
HEBOZELL| KOHeLL, € 6N B kpaa it 1 Ce U3NON3Ba 3a GUKCUPaHe Ha Bb3ena.
Haswiite 06pe BOAELLA KOHEL| OKONO NeBMA C1 NOKa3anew, HUCKO, 61130
[10 HUBOTO Ha KOXaTa, I 3afIpbXTe KOHeLa KOAKCHanHO Ha ThKaHHMA
Katian. 3anasBailkin A0CTbNA C BOAAYA, U3BAETE BHUMATENHO Lfnata
CYICTeMa Ha IESVNETO ¥ eAHOBPEMEHHO AbpraiiTe BOELLUA KOHeL, KaTo
©aBHO 1 NOCTENEHHO yBenuyaBare ombHa. /13barsaiiTe 6bpan W peskn

Korato onpepenate fanu fa pasaBinkBaTe naLyeHTa Wi fa ro u3nuete,

€ BaXHO ja B3EMETE NPeBUA BCUUKM KTMHIYHI GAKTOPK, BKIIOUNTENHO,

HO HE CaMO aHTUKOAryNaHTeH PEXUM, NpUnaraHe Ha aHTUTPOMBOLTHY

1 TPOMBONUTUYHI AreHTy, CbA3EHe UK KbPBEHE OT MACTOTO Ha AOCTbN,

XEMOCTa3a Ha BEHO3HWA OCTBN, 06110 CbPAEUHO-CHAOBO CbCTOAHNE HA

NAUVEHTA, HUBO HA AHECTE3NA, KAKTO 1 OBLLIOTO KIMHIYHO CHCTOAHNE Ha

nauveTa.

11.0  NPEOOCTABAHE HA MH(OPMALINA 3A MPOLYKTA

Abbott Vascular Inc. nonara HeobxoAMMOTO BHMMaHe Np1 NPOM3BOLCTBOTO

Ha ToBa ycTpoiicTBO. Abbott Vascular Inc. He JaBa HUKaKBYM rapaHuuu,

W3PUYHI WY NOAPa3BUPALLIA CE NO CUNaTa Ha 3aKoHa WA N0 APYT HAUWH,
, HO He camo € rapaumn 3a

ABIDKEHIA, Korato bopasiTe ¢ KoHUMTE.

3a Thil KATO TOBA YCTPOICTBO U PE3YNTaTuTe,

NPOKCMMANHO Ha NYHKUMOHHOTO MACTO, 32 fAa Cé NOCTUrHe

Y 0T HerosoTo , 3ABUCAT NPAKO OT HAYNHA Ha
1 paboTa ¢ Hero, KakTo 1 0T hakTopK, CBbP3aHN C NaLMeHTa,

[I0KaTo fie3unero ce W npu
Ha KOHLMTE.
HE dmkcmpaiite Bb3ena Ha To3u eTan. [opagu pasviepa Ha

pi

éuwfuosara , XUPYPritdHuTe W 1YY BAPOCH, KOUTO
ca 3BbH KOHTpona Ha Abbott Vascular Inc. Abbott Vascular Inc. He Hocu
o 33 KaKBITO 11 [1a 6UN0 CnyyaiiHi UM nocneaBalLy arybu,

MOXe fia e 7ia ce u3nonasa
3a cpA3BaHe Ha KoHLW (noppasgen 10.3, cTbnka 13), 3a fa ct
KpauLara Ha TbkatTa. Obaue HE gukcupaiite u HE 3a
NPEKOMEpHO, /10KaTo BOAYLT € B Cb/ia. OTHOBO Mo
[IACHATA CTPaHa Ha NaLWeHTa, 2 Ce 3Hae, Ye Te ca u3n
MaxteTe knamnara ot BTOPA KOHeL| (1ABaTa CTpaa Ha nauveta/ 2 l4aca) [

NPUABINKETE Bb3ENa, U3NON3BAIKA ChLLATA TEXHIKA 1 3aNa3Baiikin A0CTbNA
¢ Boaaya. Il owe BepHbx, HE dukcupaiite Bb3ena. Moctasete koHUuTE OT

LLETI W PA3XOMY, Bb3HUKHANM MPAKO WM KOCBEHO OT ynoTpebaTa Ha ToBa
ycTpoiicTBo. Abbott Vascular Inc. He noema n He yNbIHOMOLLABa HIKOTO

11 N0EMA OT HefiHO Me KakBOTO ¥ J1a 6UN0 AIpYro Wi ONbAHUTENHO
3a[IbIKEHVe Ui OTTOBOPHOCT BbB BPb3KA C TOBA YCTPOVCTBO.

nABara CTpaHa Ha nauvienTa, fa ce 3Hae, 4e Te Ca 13non3saqin BTopu.
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a deteriorarea dispozitivului, la pierderea sterilitatii i la posibile raniri grave
ale i si/sau utilizatorului. A nu se resteriliza. A se pstra intr-un loc

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
rins

=
=

Sistemul de inchidere prin sutura (SMC) Perclose ProGlide 6F
ATENTIE

[RIELEA
DESCRIIEREA DISPOZITIVULUI

Figura 1: Sistem de inchidere prin sutura Perclose ProGlide

MOD DE LIVRARE

INDICATIl

CONTRAINDICATII
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PROCEDURA CLINICA PRIVIND SISTEMUL SMC PERCLOSE PROGLIDE
10.1 Examinarea si selectarea produselor
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10.2  Considerente privind punctia i locul de acces arterial

10.3  Teaca de 5F-8F de amplasare a dispozitivului SMC,
incluzénd tehnici optionale de pre-inchidere si de mentinere
a accesului la firul de ghidare
10.3.1  Optional: Mentinerea accesului la firul de ghidare

in timpul fnaintdrii nodului (inchidere coaxiala)

10.3.2  Optional: Tehnicé de pre-inchidere

104  Teaca de 8,5F-21F de amplasare a dispozitivului SMC,
utilizand tehnici de pre-inchidere si de mentinere
a accesului la firul de ghidare

10.5  Ruperea suturii

10.6  Ingrijirea pacientului post-procedurad

10.7  Recomanddri privind mobilizarea si externarea pacientului

11.0 PREZENTAREA DE INFORMATII DESPRE PRODUS

PENTRU A ASIGURA DESFASURAREA $1 FOLOSIREA ADECVATA A ACESTUI
DISPOZITIV §1 PENTRU A PREVENI VATAMAREA PACIENTILOR, CITITI TOATE
INFORMATIILE INCLUSE IN ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE.
1.0 ATENTIE
Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici (sau cadre medicale
similare autorizate sau aflate sub indrumarea unor medici) care sunt instruifi in
procedurile de diagnosticare si/sau cateterizare interventionala si care au fost
instruiti de un reprezentant autorizat al Abbott Vascular.
Inainte de utilizare, trebuie sa reci i de utilizare si s&
fie familiarizat cu tehnicile de desfisurare asociate utilizarii acestui dispozitiv.
2.0 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Sistemul de inchidere prin suturd (SMC) Perclose ProGlide este conceput
sd asigure o sutura simpld cu fir monofilament din polipropilena pentru
|nch|derea locurilor de punctie ale arterel lemurale in urma unor proceduri de

icare sau cateterizare inter
Acest dispozitiv SMC Perclose ProGlide este alcatuit dintr-un piston, maner,
fir de ghidare si teaca. Dispozitivul Perclose ProGlide urmareste un fir de
ghidare standard de 0,038” (0,97 mm) (sau mai mic). O valvd hemostatica
restrictioneaza fluxul de sénge prin teaca cu sau fara firul de ghidare in pozitie.
Firul de ghidare include acele si baza si controleaz cu precizie amplasarea
acestor ace in jurul locului punctiei. Manerul este utilizat pentru a stabiliza
dispozitivul in timpul utilizarii. Pistonul impinge acele si este utilizat pentru a
extrage sutura. Un lumen de marcaj este inclus in firul de ghidare, cu orificiul
intraluminal al lumenului pozitionat la capatul distal al firului de ghidare.
Proximal, lumenul de marcaj iese din corpul dispozitivului. Lumenul de
marcaj permite o cale pentru refluxul sanguin (obtinerea marcajului) din artera
femurald, pentru a asigura pozitionarea corespunzétoare a dispozitivului.
Este inclus un accesoriu de tip impingator de noduri (dispozitiv de ajustare
a firului de sutura Perclose), conceput pentru pozitionarea nodului de sutura
legat in partea de sus a arteriotomiei. Dispozitivul de ajustare a firului de
suturd Perclose este, de asemenea, conceput pentru taierea firelor de
sutura ramase.
Sistemul SMC Perclose ProGlide 6F este conceput pentru utilizare in locuri
de acces de 5F pana la 21F. Sistemul SMC Perclose ProGlide este descris
in Figura 1.

Figura 1: Sistem de inchidere prin suturd Perclose ProGlide

A. Dispozitiv Perclose ProGlide
B. Dispozitiv de ajustare a firului de sutura Perclose

-

3.0 MOD DE LIVRARE

Dispozitivul SMC Perclose ProGlide si accesoriile sale sunt furnizate sterile

si apirogene intr-un ambalaj nedeschis si nedeteriorat. Produsele sunt

sterilizate cu etilen-oxid si sunt exclusiv de unicé folosinta. Acest dis|

de unica folosintd nu poate fi reutilizat la un alt pament deoare )"

proiectat pentru a mai functiona corect dupa o prima util

caracteristicilor mecanice, fizice si/sau chimice aparute ¢

curatarii si/sau resterilizarii repetate pot afecta integritatea dispozitivului si/
A A SV

rdcoros i uscat.
Sistemul SMC Perclose ProGlide 6F include:
dispozitiv SMC Perclose ProGlide 6F
Sﬁ@%ﬂspozmv de ajustare a firului de sutura Perclose

Sistemul SMC Perclose ProGlide este indicat pentru efectuarea percutanata

a suturii in vederea inchiderii locului de acces al arterei femurale comune la

pacientii care au fost supusi unor proceduri de diagnosticare sau de cateterizare

interventionala utilizand teci de 5F-21F. Pentru teci cu dimensiuni mai mari de 8F,
sunt necesare cel putin doud dispozitive si tehnica de pre-inchidere.

5.0 CONTRAINDICAT!

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea acestui dispozitiv.

Trebuie sd se acorde atentie sectiunilor 6.0 AVERTIZARI si 7.0 MASURI DE

PRECAUTIE.  _

6.0 AVERTIZARI

A nu se utiliza dispozitivul SMC Perclose ProGlide sau accesoriile sale daca

ambalajul sau bariera sterild a fost deschisa sau deteriorata in prealabil sau in

cazul in care componentele par sa fie deteriorate sau defecte.

A NU SE RESTERILIZA SAU REUTILIZA. Dispozitivul SMC Perclose ProGlide i

accesoriile sale sunt exclusiv de unica folosintd.

A nu se utiliza sistemul SMC Perclose ProGlide in cazul in care campul steril

a fost distrus i este posibil sé fi aparut contaminarea bacteriand a tecii

sau a tesuturilor din jur, deoarece un astfel de camp steril distrus poate s&

provoace o infectie.

A nu se utiliza sistemul SMC Perclose ProGlide dacd locul punctiei se afld

deasupra celei mai de jos margini a arterei epigastrice inferioare (AEI) si/sau

deasupra ligamentului inghinal in baza reperelor osoase, deoarece un astfel

de loc al punctiei poate determina un hematom retroperitoneal. Efectuatj o

angiograma femurald pentru a verifica amplasarea locului punctiei. NOTA:

Acest lucru ar putea necesita atdt o angiograma oblicd anterioara dreapta

(OAD), cat si una oblica anterioara stanga (OAS) pentru vizualizarea adecvata

alocului in care teaca patrunde in artera femurala.

A nu se utiliza sistemul SMC Perclose ProGlide daca punctia se efectueaza

prin peretele posterior sau dacd existd mai multe punctii, deoarece aceste

punctii pot determina hematom sau hemoragie retroperitoneald.

A nu se utiliza sistemul SMC Perclose ProGlide daca locul punctiei este

situat in artera femurald superficiald sau in artera femurald profundé sau in

bifurcatia acestor vase, deoarece aceste locuri ale punctiei pot determina
pseudoanevrism, sectionare a intimei sau inchidere vasculard acuta (tromboza

a lumenului arterial mic). Efectuati o angiograma femurald pentru a verifica

amplasarea locului punctiei. NOTA: Acest lucru ar putea necesita atat o

angiogramd oblica anterioard dreapta (OAD), cét si una oblica anterioara

stanga (0AS) pentru vizualizarea adecvatd a locului in care teaca patrunde in
artera femurala.
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«  Sistemul SMC Perclose ProGlide este furnizat steril si apirogen intr-un
ambalaj nedeschis si nedeteriorat.

« Inainte de utilizare, inspectati sistemul SMC Perclose ProGlide pentru a
vd asigura cd ambalajul steril nu a fost deteriorat in timpul transportului.
Examinati toate componentele inainte de utilizare pentru a verifica
functionarea adecvatd. Procedati cu atentie in timpul manipularii
dispozitivului pentru a reduce posibilitatea ruperii accidentale a acestuia.

= Cain toate procedurile in care se foloseste un cateter, exista posibilitatea
de infectie. Respectati in permanenta tehnica sterild atunci cand utilizati
sistemul SMC Perclose ProGlide. Asigurati o tratare adecvatd a regiunii
inghinale, conform i spitalului, post-p d si dupd
externarea din spital, pentru a preveni infectia.

«  Ase utiliza o tehnica cu o singura punctie a peretelui. Nu efectuati o
punctie in peretele posterior al arterei.

+  Nuintroduceti dispozitivul SMC Perclose ProGlide in artera femurald
intr-un unghi mai mare de 45 de grade.

« Nu existd restrictii asupra reaccesarii dac reparatiile anterioare prin
arteriotomie au fost realizate cu dispozitive SMC Abbott Vascular.

« Daca existd un flux de sange semnificativ in jurul dispozitivului SMC
Perclose ProGlide, nu folositi ace. Retrageti dispozitivul SMC Perclose
ProGlide peste un fir de ghidare de 0,038” (0,97 mm) (sau mai mic) si
introduceti o teaca a dispozitivului de introducere de mdrime adecvata.

« Cénd impingeti ansamblul pistonului pentru a inainta acele, stabilizati
dispozitivul pentru a va asigura ca acesta nu se rasuceste si nu se
deplaseaza inainte in timpul desfasurdrii. Résucirea dispozitivului ar putea
cauza deflectia acului si trecerea pe langd manson. Nu aplicati fortd
excesiva si nu impingeti in mod repetat ansamblul pistonului. Aplicarea
unei forte excesive asupra pistonului in impul desfasurarii ar putea
provoca ruperea dispozitivului, ceea ce putea necesita interventie si/sau
indepartarea pe cale chirurgicald a dispozitivului si repararea vasului.

 Nu aplicati fortd excesivd asupra manetei atunci cand readuceti baza in
pozitia sa initiald (marcata cu nr. 4) de-a lungul corpului dispozitivului.

Nu incercati sa retrageti dispozitivul férd a inchide maneta. Aplicarea unei
forte excesive asupra manetei dispozitivului sau incercarea de a retrage
dispozitivul fard a inchide maneta poate provoca ruperea dispozitivului
si/sau un traumatism vascular, ceea ce ar putea necesita interventie si/sau
indepartarea pe cale chirurgicald a dispozitivului i repararea vasului.

* Nuinaintati sau retrageti dispozitivul SMC Perclnse ProGlide daca
acesta opune rezi la

@secnunea 10.3 AMPLASAREA DISPOZITIVULUI SMC) Fnrla excesiva
aplicatd la inaintarea sau rotirea dispozitivului SMC Perclose ProGlide
trebuie evitatd, deoarece poate provoca leziuni vasculare semnificative
si/sau ruperea dispozitivului, ceea ce poate necesita interventie si/sau
indepartarea pe cale chi si 'vasului.

« Daca, la inaintarea dispozitivului SMC Perclose ProGlide, acesta intdmpina
rezistenta excesiva, retrageti dispozitivul peste un fir de ghidare de
0,038” (0 97 mm) (sau mai mic) si reintroduceti teaca dispozitivului de

sau a datoritd ingustarii
si/sau a spatfiilor si la si/sau a per

dlspuzmvulm Lipsa ellchetelur onglnale poate determina 0 utilizare incorecta
si i urmaririi Lipsa jului original poate duce

sau utilizati compresie manuald.

* Scoateti teaca Perclose ProGlide inainte de a strange sutura. In cazul in
care nu scoateti teaca inainte de a strange sutura, varful tecii se poate
desprinde.

Al



«  Cand utilizati acest material sau orice alt material de suturd, trebuie
procedat cu prudenta pentru a evita deteriordrile ca urmare a manipularii.
Evitali deteriorarea prin strivire cauzata de aplicarea unor instrumente
chirurgicale precum cleme, pense sau port-ace.
Pentru inchiderea locurilor de arteriotomie cu ajutorul uneite:
de 5F-8F, utilizati compresie manuald in cazul in care hes
acces femural persista dupd utilizarea dispozitivului SMC Pe e
Pentru inchiderea locurilor de arteriotomie cu ajutorul unei teci
procedurale de 8,5F-21F, in functie de tipul de procedurd de cateterizare
interventionala, utilizati metode de compresie manuald, dispozitive cu
compresie asistatd si/sau alte metode de tratament adecvate in cazul

in care hemoragia din locul de acces femural persista dupa utilizarea
dispozitivelor SMC Perclose ProGlide.

8.0 CATEGORII SPECIALE DE PACIENTI

Siguranta si eficienta dispozitivelor SMC Perclose ProGlide nu au fost stabilite
la urmétoarele categorii speciale de pacienti:

«  Pacienti cu teci ale dispozitivului de introducere < 5F sau > 21F in timpul
procedurii de cateterizare.

Pacienti cu artere femurale mici (diametru < 5 mm).

Pacienti cu locuri de acces deasupra celei mai de jos margini a arterei
epigastrice inferioare (AEI) si/sau deasupra ligamentului inghinal pe baza
reperelor osoase.

Pacienti cu acces arterial in alte vase sanguine decét artera femurala
comund.

Pacienti cu hematom, pseudoanevrism sau fistuld arterio-venoasa
prezenta inainte de indepdrtarea tecii.

Pacienti cu calcifiere in artera femurald care este vizibild fluoroscopic in
locul de acces.

Pacienti cu claudicatie severd, stenoza a diametrului arterei iliace sau
femurale mai mare de 50 % sau interventie chirurgicald anterioara de
by-pass sau amp joard a stentului in vecind locului de
acces.

Pacienti cu locuri de acces in grefe vasculare.

Pacienti cu pompa cu balon intra-aortic in locul de acces in trecut.
Pacienti cu teaca venoasa femurald ipsilaterald in timpul procedurii de
cateterizare.

Pacienti cu locuri de acces in artera ipsilaterald punctionate si comprimate
cu pana la 48 de ore inainte de inchidere. NOTA: Exista posibilitatea ca
locul punctiei anterioare/initiale sa sangereze din nou din cauza unui
cheag instabil si/sau a anticoagulantelor, chiar daca noul loc al punctiei
este inchis cu succes cu ajutorul unui dispozitiv SMC Perclose ProGlide.
Pacienti la care exista dificultdti de introducere a tecii dispozitivului de
introducere sau care prezinta mai multe punctii arteriale ipsilaterale la
inceperea procedurii de cateterizare.

Pacienti cu puncfii anterograde.

Pacienti cérora li se i d inhibitori de gl ind lIb/llla
inaintea, in timpul sau dupd procedura de cateterizare.

Paciente gravide sau care alapteazd.

Pacienti cu diateza hemoragica sau coagulopatie.

Pacienti mai tineri de 18 ani.

Pacienti cu obezitate morbid (indice de masa corporald > 40 kg/m?).
Pacienti cu infectie sau inflamatie sistemica sau cutanata activa.

Inainte de a lua in considerare externarea prematurd, evaluati pacientul pentru
a determina urmétoarele condii clinice:

« Sedare constienta

Terapie anticoagulantd, tromboliticd sau antiplachetara

Status cardiac instabil

Hematom in locul de inchidere

Hipotensiune arteriala

Dureri la mers

Hemoragie in locul de inchidere

Orice afectiune comorbid care necesita tinerea sub observatie

Prezenta oricdruia dintre factorii de mai sus a condus, in general, la amanarea
1ece arilor de externare pi

9.0 EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Potentiale complicatii asociate utilizérii d\spozmvelor de inchidere prin suturd
pot include, dar nu se limiteazd la, urmdtoarele:

« Reactie alergica sau hi ilitate la

Anemie

Stenoza/ocluzie arteriala

Fistuld arterio-venoasa

Séngerare/hemoragie

Echimoz&/hematom

Deces

Tromboza venoasa profunda

Blocarea dispozitivului in interior

Esecul/d gresita

Scéderea pulsului distal fatd de locul de nchidere

Embolie

Spitalizare prelungita/intarziere a mobilizarii

Infectie/septicemie

Inflamatie

Rupturad/sectionare a intimei

Ischemie distal fatd de locul de inchidere

Leziuni ale nervilor

Amortire

Durere

Perforatie

Hematom/hemoragle retropemoneal(a) %
Expunere chirurg pe cale chirurgicald a arterei fem ®
comune

Formarea de trombi

Leziuni vasculare @
Vasoconstrictie/vasospasm

Episod vasovagal

Dehiscenta a plagii
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10.0

PROCEDURA CLINICA PRIVIND SISTEMUL SMC PERCLOSE PROGLIDE

Urmatoarele instructiuni oferd indruméri tehnice, dar nu inlatura necesitatea
instruirii formale cu privire la utilizarea sistemului SMC Perclose ProGlide.
Tehnicile si procedurile descrise mai jos nu au rolul de a inlocui experienta si

2.

10.2
1

5.
10.3

Sﬁra[@amul nperamru\ul in tratamentul pacientilor individuali.
§i
1. Sefectati dispozitivul (dispozitivele) SMC Perclose ProGlide pentru inchiderea

locurilor de acces ale tecii dispozitivului de introducere de 5F-21F.
Dupd insp! cu atentie a itivului SMC Perclose
ProGlide si a accesorilor sale pentru a depista eventuale deteriorari ale
barierei sterile, scoateti dispozitivul din ambalaj.
Dati dovada de prudentd atunci cand utilizati instrumente suplimentare,
precum cleme, pense sau port-ace, in tlmpu\ manipuldrii dispozitivului, pentru
a reduce posibil ruperii sau forarii suturii.
Vermcau permeabilitatea lumenului de marca| spdlandu-| cu solutie salind
pand cand solutia salina iese prin orificiul lumenului de marcaj. A nu se
utiliza dispozitivul SMC Perclose ProGlide dac lumenul de marcaj nu
este permeabil.
Considerente privind punctia si locul de acces arterial
0 tramd tisulard extrem de profunda poate influenta traiectoria acului,
impiedicand acele dispozitivului SMC Perclose ProGlide sa se cupleze la
mangoane, sau legarea fixa a nodurilor, deoarece este posibil ca dispozitivul
de ajustare a firului de sutura sd nu poata inainta nodul spre peretele arterial
pentru apozifie completa inainte de fixarea nodului. O trama tisulard extrem de
profunda poate necesita un ac de acces lung si/sau, la inserarea dispozitivului
Perclose ProGlide, necesitd comprimarea tesutului subcutanat (cu ménerul
dispozitivului) pentru a putea obtine un flux pulsatil.
Inainte de a introduce acul de acces, se recomanda utilizarea ghidarii cu
ultrasunete pentru a vizualiza artera femurala comuna sau a fluoroscopiei
pentru a vizualiza capul femural. La ufilizarea capului femural ca punct de
referintd, fintiti mijlocul capului femural ca loc al punctiei. Se recomandd
efectuarea unei angiograme femurale prin teaca dispozitivului de introducere
(sau teaca procedurald) pentru a verifica dacd locul de acces se afld in artera
femurala comund, inainte de administrarea de anticoagulante.
Punctionati peretele anterior al arterei femurale comune intr-un unghi de
aproximativ 45 de grade. Evitati punctiile arterei femurale in peretele lateral
sau peretele posterior.
Inainte de desfasurarea dispozitivului SMC Perclose ProGlide, efectuati o
angiograma femurala pentru a evalua locul arterei femurale in ceea ce priveste
marimea vasului, depunerile de calciu, sinuozitatea si afectiuni sau sectionari
ale peretelui arterial, pentru a evita trecerea dispozitivului pe langa manson
(acele dispoziti nu se cupleazd la si/sau suturii
pe peretele posterior si posibila ligaturd a peretilor anterior si posterior ai
arterei femurale. Punctia trebuie sé se afle proximal fatd de bifurcatia arterei
femurale superficiale cu ramura femurald profunda si distal fata de marginea
inferioard a arterei epigastrice inferioare.
Nu existd restrictii asupra reaccesdri arterei femurale dupd utilizarea
dispozitivelor de ‘inchidere Abbott Vascular.
Teaca de 5F-8F de a itivului SMC, i a
tehnici optionale de pre-inchidere si de mentinere a i la
firul de ghidare

Urmatoarele instructiuni detaliaza secventa de desfasurare pentru
inchiderea locului de acces in cazul unei proceduri de cateterizare
efectuate printr-o teaca de marimea 5F pand la 8F.

1.

Amplasati un fir de ghidare de 0,038 (0,97 mm) (sau mai mic) prin teaca
procedural (sau dispozitivul de introducere). Scoateti teaca procedurala
in timp ce aplicati presiune asupra regiunii inghinale pentru a mentine
hemostaza.
Incarcati dispozitivul peste firul de ghidare pana cand orificiul de iesire a
firului de ghidare de pe teaca dispozitivului se afld chiar deasupra liniei pielii.
Retrageti firul de ghidare inainte ca orificiul de iesire sa treaca de linia pielii.
Continuati s inaintati dispozitivul exact pand cand se observa flux sanguin
pulsatil rapid prin lumenul de marcaj. Pozitionati dispozitivul intr-un unghi
de 45 de grade. Desfasurati baza ridicand maneta (marcata cu nr. 1) de
deasupra manerului. Nu desfasurati baza decat daca se observa flux
sanguin pulsatil rapid (,marcaj”) prin lumenul de marcaj.
Trageti usor dispozitivul inapoi pentru a pozitiona baza pe peretele
arterial. Daca a fost obtinuta o pozitie adecvata a bazei, va fi resimtitd o
senzatie tactild §1 marcajul sanguin va inceta sau va fi redus semnificativ
la o picurare ugoara. Dacd marcarea nu se opreste sau nu se modifica
semnificativ, evaluati angiograma pentru a studia marimea arterei femurale,
ile de calciu, si punctiei
(asigurati-va cd placa de bazd nu se aflain bifurcatie sau intr-o ramificatie
secundard). Repozitionati dispozitivul pentru a opri marcajul sanguin sau
reintroduceti firul, retrageti dispozitivul pentru a mentine compresia manuala
sau introducefi o teaca noua.
Intimp ce menllnetl poxzitia dispozitivului, stabilizati dispozitivul cu mana liberd
(cea care nu este folosita la desfagurarea dispozitivului) pentru a mentine
retractia usoard si pentru a asigura cé dispozitivul nu se rasuceste sau se
deplaseaza inainte in timpul desfagurarii. Utilizati cealaltd ména pentru a
desfdsura acele, impingand ansamblul pistonului (in directia marcata cu
nr. 2) pana cand puteti confirma vizual c& gulerul pistonului atinge capatul
proximal al corpului. Nu aplicati fortd excesiva si nu impingeti in mod repetat
ansamblul pistonului. Dupd confirmarea vizuald a contactului cu corpul
dispozitivului doar o singura data, acest pas este finalizat.
Utilizand degetul mare ca punct de sprijin pe maner, decuplati ugor acele
trédgand inapoi ansamblul pistonului (in directia marcata cu nr. 3) si scoatefi
complet pistonul si acele din corpul dispozitivului. Un fir de suturd va fi atasat
de acul anterior. Acul posterior nu va avea suturd. Trageti inapoi de piston
pana cand sutura este intinsa, ceea ce confirma cd toate suturile au fost
retrase complet din corpul dispozitivului.
Nu incercati sa redesfagurati acele in cazul in care firul de suturd nu este
atagat de acul anterior. Reintroducefi firul de ghidare si retrageti dispozitivul
coaxial. Introduceti un nou dispozitiv SMC Perclose ProGlide pentru
a finaliza procedura.
A se utiliza mecanismul de taiere a suturilor QuickCut situat pe maner pentru
atéia sutura de la acul anterior distal fafd de legdtura. Utilizarea unui bisturiu
sau foarfece nou(i) si steril(e) este optionala.




9.

10.

. Apucati sutura adiacent fata de teaca dispoziivului si tmgﬁﬁ&é@ Z;\
prin capatul distal al firului de ghidare proximal. Firul de st

Detensionati dispozitivul si apoi readuceti baza in pozitia initiald apdsand
maneta (marcata cu nr. 4) in jos de-a lungul corpului dispozitivului. Nu
incercati sa retrageti dispoxzitivul férd a inchide maneta.

Retrageti dispozitivul SMC Perclose ProGlide pana cand orificiul firului de
ghidare iese din linia pieli.

este albastru si este cel mai lung dintre cele doud fire de sutura. Acest fir
de sutura conducdtor va fi utilizat pentru a inainta nodul. Firul mai scurt,
neconducator are un varf alb si va fi utilizat pentru a fixa nodul.

. Continuati cu inaintarea nodului (pasul 13). In cazul inchiderii coaxiale,

continuafi cu sectiunea 10.3.1.

10.3.1 Upllonal Mentinerea accesului la firul de ghidare in timpul

inaintrii nodului (inchidere coaxiald)

Dacé operatorul alege sd mentin accesul la fir, reintroduceti firul de

ghidare dupa expunerea orificiului firului de ghidare la nivelul pielii

I dupa ce suturile au fost recuperate din firul de ghidare distal, dar

inainte de pentru inai nodului. Pagii

A-H sunt necesari in cazul inchiderii coaxiale.

A. Artrebui sd existe suficient fir de ghidare expus in afara orificiului de
iesire a firului de ghidare inainte de retragerea dispozitivului.

. Infasurati firul de sutura conducétor (firul albastru lung) in jurul
ardtatorului de la mana stangd, jos, aproape de nivelul pielii.

. Retrageti dispozitivul SMC Perclose ProGlide cu ména dreaptd,

mentinand totodata o lungime suficienta a firului de ghidare in interiorul

arterei. Acest lucru permite amplasarea unui alt dispozitiv SMC Perclose

ProGlide sau a unei teci in cazul in care nu se obtine hemostaza.

In timp ce retrageti dispozitivul cu mana dreapta, inaintati simultan

nodul cétre arteriotomie aplicand o tensiune crescanda, lentd si

constanta asupra firului de sutura conducétor, mentinand sutura coaxial

fatd de trama tisulard. (Nu inaintati nodul cu dispozitivul de ajustare a

firului de sutura pana cand firul de ghidare nu a fost indepartat complet

din corpul pacientului.)

. Evaluati zona pentru a determina prezenta unei hemostaze adecvate.

Dacd sangerarea este controlatd, operatorul trebuie sa indeparteze apoi

firul de ghidare. In continuare, utilizati dispozitivul de ajustare a firului

de suturd conform descrierii de la pasul 13 pentru a inainta si strange
nodul, péna cand se obtine o inchidere completd. Confirmati fixarea
sigurd a nodului cerdnd pacientului sd tuseasca si/sau sa isi indoaie
piciorul. In plus, pacientii se pot migca liber in pat férd restrictii de
ridicare a capului patului sau piciorului daca inchiderea a reusit.

Daci firul de ghidare se afld incé in pozitie si se produce ruperea

suturii in timpul inaintarii nodului sau daca nu se obtine hemostaza, se

poate utiliza un alt dispozitiv SMC Perclose ProGlide pentru a finaliza
procedura sau poate fi introdusa o teaca. Fie indepartati firele de
sutura rupte, fie taiafi firele de sutura in apropiere de nod (cu ajutorul
dispozitivului de ajustare a firului de sutura de la pasul 13 sau al unui
bisturiu sau foarfece nou(i) si steril(e)).

Trebuie dat dovada de prudentd pentru a evita forta excesiva daca este

necesara inserarea unui alt dispozitiv SMC Perclose ProGlide SMC

sau a unei teci a dispozitivului de introducere. Pentru a preveni orice

rezistentd, utilizati o teaca a dispozitivului de introducere suficient de

micd pentru a evita forta excesiva.

H. Daca hemostaza nu poate fi obtinuta dupa indepartarea firului de

ghidare, aplicati compresie manuald.

10.3.2 Optional: Tehnicé de pre-inchidere

Sutura Perclose ProGlide poate fi amplasata in jurul arteriotomiei la

inceputul procedurii §i inaintarea nodului poate fi amanata pana la

finalizarea procedurii. Pasii A-D sunt necesari in cazul utilizarii unei
tehnici de pre-inchidere.

A. Dupi finali pasilor 1-10 de i conform
descrierii din sectiunea 10.3, rotiti ugsor dispozitivul pand cand puteti
vedea cele doud fire de suturd in indoitura firului de ghidare distal.
Apucati suturile adiacent fatd de teacd. In timp ce tineti cele doud fire de
suturd laolalta, trageti usor ambele capete ale suturi prin capatul distal
al firului de ghidare proximal.

. Amplasati imediat o pensd hemostaticd acoperitd sau o clema pentru a
tine laolalta cele doua fire de sutura la capatul distal al firului de sutura
neconducator (firul albastru mai scurt cu varf alb). Pentru a impiedica
inaintarea nodului sau fixarea nodului, trebuie dat dovadd de prudenta
pentru a nu trage de firele de suturd individuale pana cand clema nu
tine strans cele doua fire laolalta.

. Dupd prinderea firelor de suturé si inainte de inserarea tecii procedurale,

trageti ugor de clema pand cand sutura este intinsd, pentru a inldtura

eventualele portiuni sldbite de suturd din trama tisulara.

Amplasati sutura clampaté sub un prosop steril in timpul procedurii.

NOTA: Sutura monofilament poate fi deteriorata prin inchiderea si

deschiderea clemei. Daca doriti sd atagati sutura la campul operator, se

recomandd sa folositi 0 a doua clema cu vérful pozitionat prin manerul
primei cleme si sa atasati cea de-a doua clemd la campul operator.

. La finalul cateterizdrii, reintroduceli firul de ghidare in teaca procedurala.
Inaintarea nodului pentru inchiderea arteriotomiei se va relua incepand
cu sectiunea 10.3.1 (la pasul G, teaca procedurald va fi retrasd in locul
unui dispozitiv Perclose ProGlide).
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. Inalntarea nodului cu ajutorul dispozitivului de ajustare a firului de suturd

A. Infagurati strans firul de sutura conducdtor (firul albastru mai lung) in
jurul aratatorului de la ména sténgd, jos, aproape de piele.

. Nu strangeti sutura in jurul tecii. Scoateti complet dispozitivul sau teaca
arteriala (dacd dispozitivul a fost desfé la inceputul p

=]

de cateterizare) din artera, tragand in acelasi timp usor de firul ®®

sutura conducator. Mentineti in permanenta sutura coaxial
trama tisulara.

. Cu firul de sutura conducdtor (firul albastru mai 1 stréns
in jurul aratdtorului de la ména sténga, introducei-| spozitivul de
ajustare a firului de sutura parcurgand urmatorii pasi: Retrageti butonul
pentru degetul mare aflat pe dispozitivul de ajustare a firului de sutura
cu mana dreaptd. Amplasati dispozitivul de ajustare a firului de sutura
sub firul de suturd fécand un X" sau o ,cruce” intre firul de suturd si

o

punctul central al dispozitivului de ajustare a firului de suturd. Glisati

inapoi dispozitivul de ajustare a firului de sutura pentru a incarca sutura

in locasul suturii situat la capatul distal al dispozitivului de ajustare a
firului de suturd. Mentinand retras butonul pentru degetul mare, rotiti
pozmvul de ajustare a firului de sutura coaxial fata de sutura si apoi

S E ‘beral butonul pentru a prinde sutura in locasul suturii. Eliberarea
bl

tonului pentru degetul mare inainte ca sutura sé se afle coaxial fata
de dispozitivul de ajustare a firului de suturd poate provoca prinderea

suturii in interiorul mecanismului de glisare de la extremitatea distala si

deteriorarea suturii. Dupd incarcarea corectd a suturii, dispozitivul de
ajustare a firului de suturd ar trebui sd gliseze cu usurintd.
Cu firul de suturd si dispozitivul de ajustare a firului de sutura

=

pozitionate coaxial fatd de trama tisulard, deplasati nodul spre suprafata

arteriald inaintdnd dispozitivul de ajustare a firului de sutura cu ména
dreaptd, in timp ce aplicati o tensiune crescanda, lentd si constanta
asupra firului de sutura conducétor cu aratdtorul de la méana stanga.
Evitati miscarile rapide sau smucite cu firele de suturd. Dispozitivul
de ajustare a firului de sutura si firele de suturd trebuie s ramana in
permanenta coaxiale fatd de trama tisulara. Butonul pentru degetul

mare trebuie sa se afle in pozitia corespunzétoare orei 12 (orientat spre

plafon), iar dispozitivul de ajustare a firului de sutura nu trebuie rotit.

m

jurul aratdtorului de la mana stanga, pozitionati dispozitivul de ajustare

a firului de sutura sub degetul mare de la ména stangd pentru a asuma
0 pozitie cu o singurd mana i finalizati inaintarea nodului cu o tensiune
crescanda, lentd si constantd pana cand sutura este intinsa (precum o

coarda de chitara intinsd).

m

strangeti nodul tragand usor de firul de sutura neconducator (firul mai
scurt, cu varf alb), mentinandu- coaxial fatd de trama tisulara.
Hemostaza locului de acces se obtine atunci cand nodul a inaintat

2

complet pdnd la suprafata arteriala, portiunea sldbita este trasd usor din
nod cu firul neconducator, in timp ce dispozitivul de ajustare a firului de
sutura mentine tensiunea asupra firului de suturd conducator, iar tesutul

este in apozitie completd.
Retrageti dispozitivul de ajustare a firului de sutura din trama tisulara,

T

detensionati sutura si testati prezenta hemostazei cerandu-i pacientului

sa tuseascd sau sd isi indoaie piciorul. Dacé nu a fost obtinutd

hemostaza, asumati pozitia cu o singura mana timp de 20 de secunde

sau pand cand se obtine hemostaza. Strangeti din nou nodul tragand
usor de firul de suturd neconducétor cu varf alb. Nu aplicati presiune
in exces pe suturd.

Confirmati fixarea sigura a nodului cerand pacientului sa tuseasca si/
sau sd isi indoaie piciorul. In plus, pacientii se pot misca liber in pat

fara restrictii de ridicare a capului patului sau piciorului dacd inchiderea

areusit.

. Dupd obtinerea hemostazei, utilizati dispozitivul de ajustare a firului
de sutura pentru a tdia suturile sub piele. In timp ce tineti ambele fire
de sutura laolaltd si bine intinse, incdrcati-le in dispozitivul de ajustare
afirului de sutura (conform descrierii de mai sus de la pasul 13 C)
si inaintafi dispozitivul de ajustare a firului de sutura catre suprafata
arteriald. Taiati suturile trdgand inapoi de maneta de taiere de culoare

[

rosie. Mentineti maneta de taiere retrasa in timp ce scoateti dispozitivul
de ajustare a firului de sutura si firele de sutura tdiate din trama tisulara.

Daca doar un singur fir de suturd a fost incércat si taiat, repetati

aceeasi tehnica cu celalalt fir de suturd.

Daca nu se poate obtine hemostaza, aplicati compresie manuald pana

cénd apare hemostaza.

10.4  Teaca de 8,5F- 21F de amplasare a dispozitivului SMC. utilizand
si de men a

=

tehnici de pre-ii Ia firul de
ghidare

Urmétoarele instructiuni detaliaza secventa de desfagurare pentru

inchiderea locului de acces in cazul unei proceduri de cateterizare

interventionala efectuate printr-o teaca de mérimea 8,5F pana la 21F.

Tehnica de pre-inchidere prin intermediul a cel putin doua dispozitive

trebuie utilizata in cazul inchiderii unei teci cu marimea de 8,5F pana

la 21F.

1. Amplasati un fir de ghidare de 0,038” (0,97 mm) (sau mai mic) prin teaca
dispoxzitivului de introducere. Scoateti teaca dispozitivului de introducere
in timp ce aplicati presiune asupra regiunii inghinale pentru a mentine
hemostaza.

2. Incércati dispozitivul SMC peste firul de ghidare pana cand orificiul de iesire a

firului de ghidare de pe teaca dispozitivului se afla chiar deasupra liniei pielii.
Retrageti firul de ghidare inainte ca orificiul de iesire sa treacd de linia pielii.
3. Amplasati primul dintre cele doud dispozitive SMC Perclose ProGlide peste

firul de ghidare. Continuati sa inaintati dispozitivul exact pand cand se observa

flux sanguin pulsatil rapid prin lumenul de marcaj. Maneta dispozitivului
(marcata cu nr. 1) si sigla trebuie s fie orientate spre plafon (pozitia
corespunzatoare orei 12).

4. Roiti dispozitivul cu aproximativ 30 de grade spre partea dreapta a pacientului

(aproximativ pozitia corespunzatoare orei 10). Pozitionati dispozitivul intr-un
unghi de 45 de grade. Desfasurati baza ridicand maneta (marcata cu nr. 1)
de deasupra manerului. Nu desfagurati baza decét daca se observa flux
sanguin pulsatil rapid (,marcaj”) prin lumenul de marcaj.

5. Trageti usor dispozitivul inapoi pentru a pozitiona baza pe peretele
arterial. Daca a fost obtinuta o pozitie adecvata a bazei, va fi resimtitd o
senzatie tactild §1 marcajul sanguin va inceta sau va fi redus semnificativ

@ la o picurare ugoara. Daca marcajul nu se opreste sau nu se modificd

semnificativ, evaluali angiograma pentru a studia marimea arterei

femurale, de calciu, si localizarea
punctiei (asigurati-va ca placa de baza nu se aflain bifurcatie sau in orice
ie vasculard d). Repozitionati dispoziti penlru aopri

marcajul sanguin (mentineti rotatia la 30 de grade) sau reintroduceti
firul de ghidare si evaluati ituagia inainte de a continua procedura.

6. Intimp ce mentineti pozitia dispozitivului, stabilizati dispozitivul cu mana libera

(cea care nu este folosita la desfasurarea dispozitivului) pentru a mentine
retractia usoara si pentru a asigura ca dispoztivul nu se résuceste sau se
deplaseaza inainte in timpul desfagurarii. Utilizati cealaltd ména pentru a

Cu firul de suturd conducétor (firul albastru mai lung) infasurat strans in

Cu dispozitivul de ajustare a firului de suturd in pozitie si sutura intinsa,
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. Detensionafi dispozitivul i apoi readucefi baza in poziia initiald apasand

. Retragefi dispozitivul SMC Perclose ProGlide pana cand orificiul irului de

. Rotiti ugor dispozitivul pana cand puteti vedea cele doud fire de suturd in_

. Amplasati imediat o pensa hemostatica acoperita sau o clema pentru a

. Trageti usor de clemd pana cand sutura este intinsd, pentru a inlatura

. Reintroduceti firul de ghidare. Ar trebui sa existe suficient fir de ghidare in

. Retrageti dispozitivul SMC Perclose ProGlide in timp ce mentineti compresia

. Repetati pasii 213 cu al doilea dispozitiv Perclose ProGlide. NOTA: La pasul

. Dupd inlaturarea eventualelor portiuni slabite excesiv din frama tisulard,

. Inaintarea nodului va fi intreruptd in acest moment, iar suturile date la o

desfasura acele, impingand ansamblul pistonului (in directia marcata cu

nr. 2) pand cand puteti confirma vizual ¢ gulerul pistonului atinge capatul
proximal al corpului. Nu aplicati fortd excesiva si nu impingeti in mod repetat
ansamblul pistonului. Dupa confirmarea vizuald a contactului cu corpul

dispozitivului doar o singura data, acest pas este finalizat.

Utilizand degetul mare ca punct de sprijin pe méner, decu %ﬁ%’a@ Z:\\
tragand inapoi ansamblul pistonului (in directia marcata

complet pistonul si acele din corpul dispozitivului. Un fir de sutura va fi atagat
de acul anterior. Acul posterior nu va avea sutura. Trageti inapoi de piston
pand cénd sutura este intinsd, ceea ce confirma cd sutura a fost complet
retrasd din corpul dispozitivului.

Nu incercati sd redesfasurati acele in cazul in care firul de suturd nu este
atasat de acul anterior. Reintroduceti firul de ghidare si retragefi dispozitivul
coaxial. Introduceti un nou dispozitiv SMC Perclose ProGlide pentru

a finaliza procedura.

A se utiliza mecanismul de taiere a suturilor QuickCut situat pe méner pentru
a taia sutura de la acul anterior distal fatd de legdturd. Utilizarea unui bisturiu
sau foarfece nou() si steril(e) este optionala.

in jos maneta (marcata cu nr. 4) de pe dispozitiv pana in pozifia inifiala.
Nu incercati sa retrageti dispozitivul férd a inchide maneta.

ghidare iese din linia pielii.

indoitura firului de ghidare distal. Apucafi suturile adiacent fafa de teaca. in
timp ce tineti cele doud fire de suturd laolalta, trageti usor ambele capete ale
suturii prin capéiul distal al firului de ghidare proximal.

tine laolalta cele doua fire de suturd la capdtul distal al firului de suturd
neconducator (firul mai scurt cu varf alb). Pentru a impiedica inaintarea
nodului sau fixarea nodului, trebuie dat dovadd de prudenta pentru a nu trage
de firele de suturd individuale pand cand clema nu tine stréns cele doud fire
de sutura laolalta.

eventualele porfiuni slabite de suturd din trama tisulara. Amplasafi sutura
clampaté pe partea dreapta a pacientului sub un prosop steril. Este important
sd identificati care suturé este desfasurata prima, deoarece acesta este nodul
care trebuie inaintat mai intai la finalul procedurii. NOTA: Sutura monofilament
poate fi i prin inchi si i clemei. Daca dorifi s&
atagati sutura la cmpul operator, se recomanda sa folositi 0 a doua clemi

cu varful pozitionat prin manerul primei cleme i s& ataga;i cea de-a doua
clema la cdmpul operator. Este important s refineti ca aceasta suturd a fost
amplasata prima atunci cand are loc legarea suturii la finalul procedurii.

interiorul vasului i expus in afara orificiului de iesire a firului de ghidare pentru
schimbarea dispozitivului.

deasupra locului punctiei si mentineti o lungime suficienta a firului de ghidare
in interiorul arterei. Acest lucru permite amplasarea unui alt dispozitiv SMC
Perclose ProGlide.

4, cel de-al doilea dispozitiv trebuie rotit cu aproximativ 30 de grade spre
partea stangd a paci iv pozitia a orei 2).

amplasati sutura clampata pentru cel de-al doilea dispozitiv pe partea sléngé
a pacientului sub un prosop steril. Este important sd identificati care sutura
a fost amplasatd prima si care a fost amplasatd a doua. La finalizarea
procedurii, nodurile de sutura vor fi inaintate in ordinea in care au fost
amplasate. Nodul de la primul dispozitiv amplasat pe partea dreapta (pozifia
corespunzatoare orei 10) a pacientului va fi inaintat, urmat de nodul de la cel
de-al doilea dispozitiv amplasat pe partea stanga (pozitia corespunzatoare
orei 2) a pacientului.

parte sub prosoape sterile pana cand operatorul continua procedura.

La utilizarea unei tehnici de pre-inchidere, dispozitivul SMC Perclose

ProGlide este schimbat cu o teacd a dispozitivului de introducere de marime
corespunzatoare.

Dupé finalizarea procedurii, un fir de ghidare hidrofil sau universal trebuie
introdus in artera. Mentineti o lungime suficientd a firului de ghidare atét in
interiorul vasului, cat si expus in afara orificiului de iesire a firului de ghidare,
pentru a asigura ca se mentine accesul la firul de ghidare pané la obtinerea
hemostazei.

Irigati abundent suturile Perclose ProGlide fixate cu solutie salind heparinizata
pentru a indeparta orice urme de sange uscat.

Scoateti clema din prima suturé (partea dreaptd a pacientului/pozitia
corespunzatoare orei 10). Firul de suturd conducator este albastru si este cel
mai lung dintre cele doud fire de suturd. Acest fir de suturd conducator va fi
utilizat pentru a inainta nodul. Firul mai scurt, neconducator are varful alb si va
fi utilizat pentru a fixa nodul.

Infésurati stréns firul de suturd conducator in jurul aratatorului de la mana
sténgd, jos, aproape de nivelul pielii, si mentineti sutura coaxial fata de trama
tisulard. In timp ce mentineti accesul la firul de ghidare, retrageti cu atentie
‘intregul sistem al tecii si trageti simuitan firul de suturd conducator cu o
tensiune crescandd, lenta si constanta. Evitati miscérile rapide sau smucite

cu firele de suturd. Trebuie aplicatd presiune manuala proximal fata de locul
punctiei pentru hemostazd, in timp ce teaca este scoasa si in timpul inaintarii
initiale a suturii.

NU fixati nodul in acest moment. Datorita marimii arteriotomie, poate fi
necesard utilizarea dispozitivului de ajustare a firului de sutura (sectiunea %
10.3, pasul 13) pentru a apropla marginile fesutului. Cu toate acesteg%
fixati sau strangeti excesiv nodul in timp ce firul de ghidare [

vas. Din nou, amplasati firele de suturd pe partea dreapta entru

a putea fi identificate usor drept prima suturd desfasuratg
Scoateti clema de la cea de-a doua sutura (partea stanga.a pacientului/
pozitia corespunzatoare orei 2) si inaintati nodul utilizdnd aceeasi tehnica si
mentinand accesul la firul de ghidare. Din nou, NU fixati nodul. Amplasati
firele de suturd pe partea stdnga a pacientului pentru a putea fi identificate

usor drept cea de-a doua sutura amplasatd.

27. Evaluati prezenta hemostazei. Daca se observéd sangerare rapida, inaintati
din nou prima sutura (partea dreapta a pacientului/pozitia corespunzatoare
orei 10) si apoi inaintati din nou cea de-a doua sutura (partea stanga a
paclentu\ul/pozma corespunzatoare orei 2). Multiple inaintdri ale nodului sunt

ali sau strangeti excesiv nodul in timp

incain vas. Pana la retragerea firului, va fi vi

dar nu ar trebui sa existe flux de sange pulsatil.

Dacd nu se observa o hemostaza acceptabild, in acest moment pot fi

desfagurate dispozitive SMC Perclose ProGlide suplimentare. Repetati pasii

2-11 cu urmétorul dispozitiv Perclose ProGlide. NOTA: La pasul 4, cel de-al

treilea dispozitiv nu trebuie rofit. Dispozitivul va fi desfasurat intr-o pozitie

cranio-caudala dreaptd (cu sigla orientata spre plafon/pozitia corespunzatoare
orei 12). Dupd desfasurarea acestui dispozitiv, inaintai nodul in acelasi mod.

NU fixati nodul sau stréngeti excesiv nodul in timp ce firul de ghidare

ramane in vas.

Evaluali zona pentru a determina prezenta unei hemostaze adecvate. Daca

rebuie sa indepai apoi firul de
ghidare. Cu 1|ru| de sutura conducétor (firul albastru mai lung) infasurat strans
in jurul aratatorului de la ména stangd, inaintati din nou prima sutura (partea
dreapta a pacientului/pozitia corespunzétoare orei 10) si apoi amplasati
dispozitivul de ajustare a firului de suturd sub degetul mare de la mana stanga
pentru a asuma o pozitie cu 0 singura mana si finalizati inaintarea nodului

cu o tensiune crescanda, lentd si constantd pana cand sutura este intinsa

(precum o coarda de chitara intinsd). Cu dispozitivul de ajustare a firului de

suturd in pozitie si sutura intinsa, strangeti nodul tragand usor de firul de

suturd neconducator (firul mai scurt, cu varf alb), mentinndu-1 coaxial fatd
de trama tisulara.

NU taiati sutura. Urmati aceiasi pasi pentru a inainta cea de-a doua sutura

(partea stanga a pacientului/pozitia corespunzatoare orei 2), coaxial fatd de

trama tisulard, si fixai nodul, dar NU taiati sutura. Dacd este cazul, inaintati

suturi suplimentare si fixati noduri in ordinea in care au fost amplasate

(pozitia corespunzatoare orei 10, pozitia corespunzatoare orei 2, pozitia

corespunzdtoare orei 12). Evaluati singerarea. Dacd hemostaza este

consideratd adecvata, téiati capetele suturii sub suprafata pielii utilizand
dispozitivul de ajustare a firului de sutura (sectiunea 10.3, pasul 13 B) sau un
bisturiu sau foarfece nou() si steril(e).

Ruperea suturii

Daca se produce ruperea suturii inainte de strangerea nodului, in timp ce

firul de ghidare este incd in pozitie, aruncati materialul suturii i utilizati un alt

dispozitiv SMC Perclose ProGlide pentru a finaliza procedura.

2. Daca ruperea suturii se produce dupa ce un nod a fost inaintat si/sau stréns,
iar un fir de ghidare este inca in pozitie, un alt dispozitiv SMC Perclose
ProGlide poate fi utilizat pentru a finaliza procedura sau poate fi inseratd o
teaca. Trebuie dat dovada de prudenta pentru a evita forta excesivd daca este
necesara reintroducerea unui alt dispozitiv sau a unei teci a dispozitivului de
introducere. Pentru a preveni orice rezistentd, utilizati o teaca a dlspozmvulm
de introducere suficient de mica pentru a fi introdusd fara forta excesiva.

3. Intoate cazurile, dac nu se poate insera un alt dispozitiv SMC Perclose
ProGlide sau o teacd a dispoxzitivului de introducere, utilizati compresie
manuald pentru a obtine hemostaza.

4. Pentru a preveni ruperea suturii, ragei intotdeauna de firele de suturd cu o
tensiune crescanda, lentd si constanta. Evitati miscarile rapide sau smucite
cu firele de sutura.

5. Pentru a preveni deteriorarea suturii i rupturile ulterioare ale acesteia,
dispozitivul de ajustare a firului de sutura si firele de suturd trebuie sa rimand
in permanentd coaxiale fatd de trama tisulara. Butonul pentru degetul mare
trebuie sa se afle in pozifia corespunzatoare orei 12 (orientat spre plafon), iar
dispozitivul de ajustare a firului de suturd nu trebuie rotit. La incarcarea suturii
in dispozitivul de ajustare a firului de sutura, mentineti butonul pentru degetul
mare refras pana cand sutura si dispoxzitivul de ajustare a firului de sutura sunt
coaxiale, apoi eliberati butonul pentru degetul mare pentru a prinde sutura
in logasul suturil.

10.6 Ingrijirea pacientului post-procedura

1. Aplicati un pansament adecvat pe locul de acces.

2. Evaluati locul de acces conform standardului de ingrijire al spitalului.

.7 ari privind si

Pacientii care au suferit o p a de di sau inter a

utilizand teci de 5F-8F pul fi mobilizati la doud ore dupd procedunle cu

dispozitivul SMC Perclose ProGlide.

In cazul pacientilor care au suferit o d de cateterizare inter

utilizand teci de 8,5F-21F, mobilizarea post-proceduré si ingrijirea pacientului

se fac la aprecierea medicului.

In stabilirea mobilizarii sau externdrii unui pacient, este importanta luarea in

considerare a tuturor factorilor clinici, incluzand, dar fara a se limita la, regimul

, agentii i si trombolitici i

sau sangerarea din locul de acces, hemostaza in locul de acces venos, starea

cardic d generald a paci i, nivelurile de anestezic si starea clinicd

generald a pacientului.

11.0  PREZENTAREA DE INFORMATII DESPRE PRODUS

Abbott Vascular Inc. a exercitat un nivel rezonabil de prudentd la fabricarea

acestui dispozitiv. Abbott Vascular exclude orice garantii, exprese sau

implicite, aplicabile in virtutea legii sau in alt mod, incluzand, dar fara a se
limita la, orice garantii implicite de vandabilitate sau aplicabilitate, din moment
ce manipularea si depozitarea acestui produs, precum si factorii care fin de
cient, diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si alte aspecte care

¢ afla sub controlul Abbott Vascular Inc. afecteaza in mod direct acest

Wispozitiv si rezultatele obtinute prin utilizarea acestuia. Abbott Vascular Inc.

nu este responsabild pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiald colaterald sau

indirectd, apdruta in mod direct sau indirect in urma utilizarii acestui dispozitiv.

Abbott Vascular Inc. nu isi asuma si nici nu autorizeaza nicio altd persoand

sd isi asume in numele sdu nicio alta raspundere sau responsabilitate, diferita

sau suplimentard, in legatura cu acest dispozitiv.

firul de ghidare se afla
a 0 oarecare sangerare,

S E nte atunci cand se inchid teci de dimensiuni mai mari. Cu toate acestea,

28.

29.

30.

10.5
1




Pycckuin / Russian

Cuctema oA ylwnBaHA MecTa apTepuanbHoi
nyHkuum (SMC) Perclose ProGlide 6F

WHCTPYKLL N0 MPUMEHEHNIO
(:onemxaune

1.0 MPEOCTEPEXEHUIA
2.0 ONMVICAHVIE YCTPOICTBA
PucyHok 1. Cuctema A yWnBaHuA Mecta apTepuanbHoi NyHKUun
Perclose ProGlide
3.0 (DOPMA BbIMYCKA 11 KOMIMEKTALINA
4.0 MOKA3AHWNA K NMPUMEHEHINO
5.0 MPOTIBOMOKA3AHNA
6.0 MPEOCTEPEXEHUA
7.0 MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTIA
8.0 0COBbIE rPYMMbl MALVEHTOB
9.0 MOTEHUWATTIbHBIE HEXXENTATENbHBIE NOCNEACTBUA
10.0 KIMHYECKAA NMPOLIEAYPA CNOMb30BAHIIA CCTEMbI 1A
VUIMBAHIA MECTA APTEPVAITbHO MYHKLIN PERCLOSE PROGLIDE
10.1  3yuenue n BbiGOp u3nenuit
0.2 PexomeHpauu no BONPOCY MecTa u 0cobeHHocTel
nposeueva apTepuanbHoN NyHKLNN
10.3 na MecTa
amepmanhnow I'IyHKLlVIM ¢ runb3amu 5F-8F, Bkntoyas
JAONOMHUTENBHOE NPeABapUTENbHOE yLWUBAHWE U

TeXHUK
10.3.1 : npu
NPOMIBIKEHIN Y3Na (yLLMBAHWE MO NPOBOAHMKY)
10.3.2 : TexHuka
YUWNBAHNA
104 Pa na mecTa
apTepuanbHon I'IyHKLlMVI ¢ runb3amu 8,5F-21F, ncnonb3ya
TEXHUKN 0 "
NPOBOAHUKA
10.5  Pa3pbiB HUTM
106 N il yxop 3a

10.7  PekomeHfauuy nauveHTam nocne onepauu v BuINUCKN U3
60nbHMLbI
11.0 VHOOPMALIA 0B N3IENNN

03HAKOMBTECb C MH(OPMALEN, NPUBEQEHHON B HACTOALLEN
VHCTPYKLLWW MO NPUMEHEHWIO, 1A OBECMIEYEHIA HATUTEXALLETO
PACKPbITIA 11 ICMIONIb30BAHIA JAHHOTO YCTPOVCTBA, A TAKXE B
LENAX NPEOOTBPALLEHIA TPABMIIPOBAHIA I'IALlIIIEHTUB

1.0 NPEAOCTEPEXEHNA
[anHoe yctpoit

TONbKO Bpayam (W upyrwm
W non KX
Bpavel), Kompb\e IDOLLTY NORTOTOBKY B COEPE MATHOCTUHECKIX U (vmm)

IKe
NOArOTOBKY Y ynonHoMDueHHoro npencTasuTena komnaxuu Abbott Vascular.

[RIELEA

Pucynok 1. il NYRKLMI

ansa mecTa
Perclose ProGlide

A. Yetpoiictso Perclose ProGlide
YcTpoiicTBo Ana 0bpesanua HUTH Perclose

g

3.0 (DOPMA BbIMYCKA 11 KOMIUIEKTALWA
YCTPOICTBO 1A YLWIMBAHNA MecTa apTepuanbHoi nyHkuum Perclose ProGlide

1 BCNOMOraTenbHble oA
1 anuporeHHbIMI B 3aprhlx Henuapemnenﬂmx ynakoskax. spenus
p TONbKO ANA
o 310 UeHO AnA
n Yy APYroro naumexta

3anpeLLeHo, I'IO[)KOﬂbe I0C/IE NEPBOTO MCNON30BAHNA OHO YTPaUUBACT
duanyecknx u (unn) xapaKTepmch pHOTO
NPUMEHEHWA, OUUCTKN 1 () i MOXeT
K Hapy LIENOCTHOCTH KOHCTPY n (1nu) pa; Py marepuanos,
uT0, B CBOIO 0YEPenb, K 3ar 10 npuymHe

06pa30BaHuA Y3KUX LGN 1 (W) HAPbIBOB, CHKAET BE30NACHOCTD
€ro NPUMEHEHNA 1 (W) yXynwaer ero GyHKUNOHaNbHble CBOACTBA.
UTCyTCTBI/IG DpMI’MHﬂﬂbHOVI MapK1UpPOBKN MOXET CTaTb ﬂpllNIlIHOI?I HeBepHoro
n OtcyrcTue
OpUrMHanNbHOIA Y MOXET CTaTb np! i
HapyLIWTb CTEPWNIbHOCTb W CO3AATb ANA NAUMEHTa W (W) nonb30Barens
puck nony4eHua Tpasmbl. He XpaHuTb
B CyXOM NPOXNafHOM MECTE.
Cuctema A yWMBAHWA MecTa apTepuanbHoil nyHkumn Perclose
ProGlide 6F Bkntouaer:
Ono (1) A MecTa
Perclose ProGlide 6F;
0aHo (1) ycTpoiicTBO AnA 06pe3aHna HuTH Perclose.
4.0 MOKA3AHUA K NPUMEHEHNIO
Cvctema nA ylMBaHuA MecTa apTepuanbHoil nyHkuwn Perclose ProGlide
WUCnonb3yetca ¢ LUenbl FIUIZ[KD)KHOI;I noaaYun HATK And ylwnBaHma mecta
NYHKUAY BEAPEHHON apTepum nocne auar win
p P c runb3 pasmvepom ot 5F fo 21F
Ecnu pa3mep runb3bl 8F, Tpeby He MeHee 11BYX

i NYHKLAN

Mepen ucnons TIOMKEH (
110 NPUIMEHEHIO U 3HATb TEXHKY
JAHHOTO YCTPOICTBA.

2.0 ONUCAHUE YCTPOICTBA

Cuctema ana ywnsaHua Mecta aptepuansHoi nyskuum (SMC) Perclose
ProGlide paspa6oTaHa ¢ Lenblo nogau 0fHOBONOKOHHOI

c
CBA3aHHbIE C

a TAKKE TeXHUKN
5.0 HPDTIIIBOHOKA3AHIIIH
Ona il HeT. OBpatuTe
BHUMaHWE Ha paﬁﬂeﬂbl 6.0 «MPEAOCTEPEXXEHNA» 1 7.0 «MEPbI
NPENOCTOPOXHOCTW».
6.0 NPEAOCTEPEXEHNA

HUTY NA YIUNBAHWA MECT NyHKUWM BeSpeHHoil apTepui nocne
AnarHo UNn MK
poit na MecTa ap 0it nyHKumy Perclose ProGlide
COCTOUT U3 MNIYHXEPa, PYKOATH, HanpasAAIoLLEel 1 runb3bl. Cuctema Perclose

ProGlide cnepyet no craxpaptHomy nposogHuky 0,038 proitva (0,97 mm)

(w1 MeHbLuero pasvepa). e KWl knanat orp noToK
KPOBW B rNb3e C YCTAHOB/EHHbIM NPOBOAHMKOM UK 6€e3 Hero.

B Hal'lpaBﬂﬁlOluBl;l HAaxoaATCA UrMbl 1 nanka. HanpaBnmoLuaﬂ TOYHO perynupyet
pasmeLLeHne urm BOKDYI’ MeCTa MyHKUAN. PyKOﬂTb npeaHasHaveHa ana

ana MecTa ap

nyHkuum Perclose ProGlide WIN BCTIOMOTaTEbHbIE NpUHAZNeXHOCTH, ecnn

ynakoBka 6bina paee OTKpbITa WK NOBPEXEHA, WM eCl HapyLueHa
0CTb, UAN €CAN Thl, TENbHO,

WA HEUCTIPaBHbI.

HE NMOANEXWT I'IOBTOPHOI/I CTEPVIJ'IVISALIVII/I JZU'IH OIHOPA30BOrO

NCMONb30BAHIIA. mecTa

nyHkuun Perclose ProGlide n BCHUMD[aT&HbeIe NPUHAANEXHOCTN

UeHbI TONbKO ANA
Cuctemy N YLNBaHUA MecTa apTepmanhHom nyHKme Perclose ProGlide

CcTabunusauum MnyHxep Tonkaer ecnn p v morno
Wbl 1 UCNONb3YETCA ANA BnaBpaTa HUTY. B HanpaBnatoLLe uveeTca 3arpagterne Wlﬂbabl VIJ1M TKaHew,
Dy DKEP C ( NpOCBETa, pacn Ha oM TaK Kak Takoe 0 MONA MOXET K
KOHLLE | ii. Tpybi PKEp BbIXOQUT 0 13 Kopnyca uHeKUMn.

Yepes Tpy6Ky-MapKep WeT KpoBb (0 pKep), cuctemy ana MecTa ap oit

N0CTYNatoLLaA 13 GeRpeHHON apTepyk, uTo yKasbiBaeT Ha Ha,u,nemau.lee
pacnonoxexue ycTporcTea.

na np yana (yctpoii HUTH
Perclose) BKIIOYEHO B KOMMNEKT. OHO pazpaﬁmano J:um pa3meLLeHua yana

NYHKUAN Percluse ProGlide, ecnut MecTo NyHKUNW HaXOBUTCA BbILIE HIKHEN
rpaHuLbl HKHel HapupesHoii aptepun (HHA) u (unu) Bbilue ypoBHA
pacnonoxeHusa NaxoBON CBA3KM MO KOCTHBIM OpPUEHTUPAM, TaK Kak NyHKUMUA
B 3TUX MeCTax MOXET NPUBECTI K 06Pa3oBaHiio 3aBPIOLLIMHHOI remMaToMbl.
Heobxoanmo BbINONHUTL HeapeHHyto aHrnorpaduio, YTo6bI NPOBEPUTL

3aBA3AHHOI HUTU CBEPXY OT MECTa ap YeTpoiicTBo ana

HuTy Perclose Takxe YEHO ANA 6 KOHLIOB HUTW.
Cuctema ana ywisaHua Mecta aptepuanbHoi nyskuuu Perclose ProGlide 6F
npefHasHayeHa ana UCnonb3oBaHMA B MecTax 0cTyna ¢ pasviepom ot 5F
no 21F. Cuctema Ana ywmBanna MecTa aprepuanbHoil nyHkuun Perclose
ProGlide nokasana Ha pucynke 1.

o

R

mecta nyHkuvu. MPUMEYAHUE. B aTom cnyyae ana
HaJnexallei BU3yanu3aunn MecTa BXoAa runib3bl B 6EAPEHHYI0 apTepuio
MOXET N0TpeBoBaTbCA aHruorpadua apTepun kak B npasoit (RAQ), Tak u B
nesoit (LAO) nepeaHeil Kocoil npoeKumi.
cuctemy ana mecTa 0/l
nyHkuwmn Perclose ProGlide B cnyuae BbINOAHEHUA NYHKLMN YEPE3 3aaHI00
CTEHKY W B HECKOMbKIX MECTaX, Tak Kak 3T0 MOXET NPUBECTM K
T wn KPOBOTEUEHNID.
cucTemy A MecTa 0if
@Kumm Perclose ProGlide, ecni MecTom nyHKUUM ABNAETCA NOBEPXHOCTHAA

rny6okan beapeHHble apTepun, a Taioke B cnyyae budypkaunm ykasaHHbix
CyN0B, TaK Kak 370 MOXeT K Vibl
PaCcCNOEHNIO MHTUMBI W OCTPOMY 3aKPITUIO MECTa NYHKLMM cocyna
(TPoMB03 MpocBETa MeNKWX apTepuit). Heo6XoauMo BbINoNHUTL GenperHyo
AHTVOrpaduto, YTOBLI NPOBEPUTL PACTIONOXKEHNE MECTA MYHKLN.
MPUMEYAHIE. B 3T0M cryyae AnA Hafyexalleit BU3yanusauuy MecTa Bxona
Tnb3bl B GEPEHHYIO apTepuio MOXET NOTPEGOBATLCA aHrMorpaguA apTepum
Kak B npasoil (RAQ), Tak 1 B neoii (LAO) nepenHeit Kocoi MpoeKumi.
MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTI

« Cuctema AnA yIWMBAHNA MecTa apTepuanbHoii nyHkuum Perclose ProGlide

NOCTaBNAETCA CTEPUNLHO W ANVPOTEHHOI B 3aKPbITOIl HENOBPEXEHHOI

YNaKoBKe.

75



8.0

Mepen MCNoNb30BaHMEM CUCTEMbI ANA YLUIMBAHUA MECTa apTepUanbHOi

nyHkuvn Perclose ProGlide nposenute ee ocMoTp, uTo6bl y6eauTbea

B OTCYTCTBIN NOBPEXMEHNI CTEPULHOI YNAKOBKM, KOTOPbIE MOTN
yTb B PTUPOBKY. [epen enonb3oBaHmem

npoaepwe BCE KOMINOHEHTb Ha MPEIVET Hwemameroﬁ

QYHKUMOHMPOBAHUA. Cnieayer Cobi1ioAaTb 0CTOPOXHOC
C YCTPOIICTBOM, YTOBbI M36EXATb CNYYaitHON NONOMKN 0ifCTBa.
Kak vt B0 Bpems nposefeHyta NioGbix NPoLeAYp C Vcnonb3osatiem Katetepa,
passuTua Cnepnyer

TeXHUKY CTepMHbHOﬁ paﬁo‘rhl KaXmplit pas npu UCcnonb3oBaHUN CUCTEMBI
N4 YLLMBaHWA MecTa apTepuanbHoii nyxkuum Perclose ProGlide. Cnenyer

coc e | naxoBoii 06nacT
COrnacHo NPOTOKONY NeYebHOr0 YUPEXKIEHIA, a Takke Npasuna no yxogy
3a nauueHTamu nocne onepauuu 1 nocne BoINUCKN N3 50ﬂbHVIleI, 4TOBbI
NpefoTBpaTTL PasBuTHE MHGEKLMN.
Heo6X0MMO NPUMEHAT TEXHUKY NMYHKLUMN OBHOI CTeHKM. He cnefyet
MPOKAbIBATb 33AHI0N0 CTEHKY apTepmm

SIE!

*  MaueHTbl C TAXENO GOPMOil NEPEMEXAIOLLIEICA XPOMOTbI, Y KOTOPbIX

INaMeTp CTeH03a Ne it unn it apTepum

50 % unu y KOTOpbIX Np nnn

CTeHTa NPOBOAVNOCH B Henocpencmeunom 6n130cT! OT MecTa A0CTyNa;
HTbI, Y KOTOPbIX MECTa J0CTYNa HAXOAATCA B COCYAMCTbIX
INaHTaTax;
TIAVERTH, Y KOTOPbIX PaHee NPUMEHANM BHYTPUAOPTbHbI
HannoH-Hacoc B MecTe A0CTyNa B N1t060e BPeMA 10 NPOLEAYPbI;
NaUVEHTHI, Y KOTOPbIX BO BPEMA NPOLIEAYPbI KATETEPU3aLit Ha TO e
CTOPOHE PacnonoxeHa 6enpeHHan BEHO3HaA runb3a;
NaLVEHTbI, Y KOTOPbIX AOCTYN K apTEPUAM OCYLUECTBAANCA Ha TOM Xe
CTOPOHE, a MECTO NYHKLMW NOJBEPTanoch KOMMPECCUN B TeueHue
48 yacos nocne ywwsatua. MPUMEYAHUE. YiuTbie panee (nepsuitble)
MECTa apTepuanbHoii NYHKLMN MOTYT KpOBOTOUUTb 110 NpHUMHE

0 Tpom6a u (unm)

aHTVKOArYNAHTOB, u,a»(e €c/ HoBOE Mecm NyHKUUY 660 yenetwHo
ywuTo ¢ MecTa

He cnepyeT BBOAUTH YCTp MecTa ap 0if
nyHKuum Perclose ProGlide & Eenpenuym apTepuio nop Yrom,
npesbllaoLmM 45 rpanycos.

Kakue-nu6o OrpaHiyeHita B OTHOLLIEHUM MOBTOPHOTO AOCTYNA K YWMTOMY
MecTy apTepmaﬂbHoﬁ NyHKUNN OTC\/TCTB\/lOT, npw YCNOBUW YTO yLUINBaHUE

HOM NYHKLAKN Perclose ProGhde
+ aUVeATLI, KOTOPbIM CTIOXHO BBOTUTL b3y MHTPOMbIOCEDA Ml y
KOTOPbIX 6onblue 0gHOro MecTa NyHKUWAK, pacnonoXeHHoro Ha TON Xe
CTOPOHE apTepMM B Hauane NpoLeaypbl KaTeTepuaaumm;
*  NAUVMEHTBI C aHTErpaaHOi NyHKUNeN;
©  NauyeHTsl, JLLME UHTUBUTOP T
BPemA uni nocne Npoueaypbl Katetepusaunm;

lib/llla no, B0

nocne aprepl may mecTa
apTepuanbHoi nyHkuum Abbott Vascular.

He cnenyer mcnonbsoaam Wbl B CllyYae r0 Kp

BOKpYr MecTa NyHKUWN

Perclose ProGlide. Ynanme YCTPOICTBO [NA YLUNBAHUA MECTa
apTepuanbHoi nyHkuum Perclose ProGlide no npoBogxuky 0,038 atoiima
(0,97 Mm) (un1 MeHbLIEro pa3mepa) v BBEAWUTE MiNb3y MHTPOAbIOCEpa
COOTBETCTBYHOLLIErD pa3mepa.
Mpu

NaLVERTbI C reMopparuyeckum AuaTesom Uni Koarynonarued;
nauneHTbl monoxe 18 ner;

NaLUVeHTHI, crp 2ﬂeuou.wle NaToNoryeckyiM OXUPEHNEM (MHAEKC MacChi
Tena > 40 kr/m°)

+ NAUMEHTBI C aKTWBHOI CUCTEMHOI Wi KOXHOIA VHeKLMedt unn

pa A urn

YCTPOICTBO, 4T0BbI py w
YCTPOVCTBA Bepef B NPOLIECCE PacKPbITUA. CKpyumBaHue yeTpoilcTea
MOXET Bbl3BaTb AEYOPMALMIO UMb, 4TO NPUBEAET K NPONYCKY MaHKETb.
CUNY WU MHOTOKDATHO
npoasuratb nayHxep. CﬂenyeT n3beratb NPUNoXeHUsa upeaMepHoﬁ cunbl K
MAYHXepy B NPOLIECCE PACKPbITUA, TaK KakK 3T0 MOXET NPUBECTU K NONOMKE

Tepen NPUHATMEM DELLEHNA O paHHeil BbinucKe ocrvlomme naupeHTa Ha
npeAMeT 0TCYTCTBUA
*  Ceaauma Npyu COXpaHeHHOM COSHaHMM;
aHTVKOAryNAHTHaA, W a
HECTabUNbHbIA KAPAMONOrMYECKNiA CTaTyC;
TEMATOMa B MECTE YILMBAHUA;

Tepanus;

YCTPOIACTBA, BCNEACTBUE YEro MOXET NOTPE6OBaTLCA "
(nw) XMpYPriYecKoe ypianetve YCTPOCTBa U BOCCTAHOBMEHNE COCYAa.
Cnepyet n3beraTb NPUNOXEHNA YPESMEPHOI CUTbI K pbiuary npu
BO3BpATE Nanky B UCXOAHOE Nonoxenve (oTmeueno kak N2 4) BHU3 K
KOpnycy YCTPOiiCTBa. He MbiTaiTech yaanuTb YCTPOCTBO, HE 3aKpbiB
pbiyar. Cnepyet u3beraTb NPUNOXEHA YPE3MEPHOI CUTbI K pbiyary
NV ypanexua yeTpoiicTa 6e3 3akpbiTuA phiuara, Tak Kak aTo MOXET

K Nonomke i u (unm) cocyna,

Yero MoXer WH n (unm)

XUDYPTU4ECKOe yuaneuwe yCTpoiicTBa M aoccmnoaﬂenme cocyna.
He

mecta ap‘repuanhlmn nyHkuun Perclose ProGIlde a cnyyae Hanuuna
CONPOTUBNEHNA, NOKA NPUYUHA TaKoro Tl
He byner onpenenena (cm. pasaen 10.3 «PASMELLEHWE YCTPOCTBA
[NA VIWVBAHNA MECTA APTEPI/IAJ'IbHOVI MYHKLIAN>). [:nep,yer
u3beratb CUnbI Npi i
ana mecTa nym(umn
Perclose ProGlide, Tak kak 370 MOKeT NPUBECTI K CYLIECTBEHHOMY
IOBPEXZEHII0 COCYAa i (nm) NonoMKe YCTPOACTBA, BCNEACTBUE HEro

T ;
60nb npu xoabbe;

KPOBOTEUEHNE B MECTE YILIMBAHUA;

* nioboe conyTcTBy HabnioagHuA.

B GnyJae HaM4iA KaKOTO-NVGO U3 BbILLIEOTTMCAHHBIX COCTORHUR, KaK
NPaBUNo, PEKOMeH0BaHA OTCPOUKA PaHHEi! BLINUCKY.

9.0 MOTEHUWNANbHBIE HEXENATENbHBIE NOCAEACTBUA
ToTeHUVANbHbIE OCOXHEHNS, CBA3AHHBIE C VCMONb30BaHUEM YCTPOACTB
ANA YLWMBAHWA MECTa apTepUanbHOI NyHKLUW, MOTYT BKNIOYaTb, 6e3
OrpaHMyeHUiA, CreayoLLVe:

ANNEPrUYECKYI0 PEAKLMIO N NOBBILLEHHYIO YYBCTBUTENBHOCTb

K KOMMOHEHTaM YCTpOiCTBa;

aHemmio;

CTEH03/3aKyNOPKY apTepuii;

apTEPUOBEHO3HYIO DUCTYNY;

KPOBOTEUEHNE/KPOBOU3NUAHNE;

06pa30BaHie CUHAKOB/TeMaToM;

NeTanbHbli MCXop;
TPOMB03 rny6OKIX BeH;
3aCTPeBaHme yeTpoiicTBa;
IONOMKY/HEHCTPABHOCTL/CMBwIEHYE YCTPOTiCTB;

nynbca AUCTaNbHO OT MECTa YLINBAHWA;

MoXeT n (nnu) xupyp
" cocyaa.
B cnyyae ro
YCTPOICTBa ANA YLWNBAHUA Mecm amepmanbnom nykKkuun Perclose ambonio;
ProGlide y 0,038 atoiima (0,97 mMm)

(UM MeHbLIero paamepa) " nOBTOpHD BBEMUTE rMNb3y MHTPOAbIOCEPA
WIW MCNONb3YiiTe PyYHYI0 KOMMPECCHO.

Ypanute runb3y Perclose ProGlide no sakpennexna HuTW. B npotusHoM
Cny4ae 370 MOXET NPUBECTU K OTCOEANHEHWNIO KOHYNKA MANb3bI.

yBennueHne Cpoka I'OCI'IMT&HMS&L[I/IWOTCPOHKY MOMEHTA BCTaBaHUA,
pasBuTIe MH(eKLMK/cencuc;

BOCNanexue;

PaspbiB/paccnoeHine NHTUMbI;

ANCTaNbHY UWEMNI0 B MECTE YLIMBAHWA;

Cnepyer B 37070 WK TIOBPEXEHME HEPBa;
Nto6Oro APYroro LIOBHOTO Marepuana Bo ero ;
N36eraitre poit B 6onb;
XUPYPrUYECKUX UHCTDYMEHTOB, TAKIIX KaK UMbl MUHLETb! WAl nepoopaumio;
UrnofepXaTeny. I KPOBOTEYEHME;
Ecnm npun y MecT XUPYPrIYECKO® OTKPbITUE/3aKPbITUE 06LLIE GeapeHHolt apTepuu;
npoueaypHbIX b3 SF-8F KDOBOTEHGHMS cu CTOPOHbI MECTa NyHKU (hopmupoBaHue TPOMGOB;
apTepum He NOBPEXIEHNE COCYOB;

YCTPOVICTBA 1A YLUVBAHUA MECTA apTepuanbHoi nyHKuuy Perclose
ProGlide, Mcnonbsyme pyunym Komnpeccmo
Ecnw npu

BA30KOHCTPUKLVA/BA30CNA3M;
Ba30BarabHblit KDMS‘

wib3 8 5F-21F KpoaoTeueHme co CTDpOHbI MECTa MyHKLH 6eupenuom

apTepum He nocne

MecTa apTepuanbHoil nyHKkumn Perclose ProGlide, mcnunbayme pquyno
M CC

(VIHM) apyrne HEOGXDJJVIMbIS METOAbI NIeYeHNA B 3aBMCUMOCTI OT Tlllﬂa

OCOBbIE TPYNMbI NALWEHTOB

mecTa

OCTb YCTPOWCTB 1A Y

apTepuanbHoi I'IyHKLlMVI Perclose ProGlide He Ebmm YCTaHOBNEHb AnA
CNEYIOLLMX FPYNN NaLVEHTOB:

76

NaUvenTbl, y KOTOPbIX BO BPEMA NPOLIEAYPbI KaTeTepusaLmuy
y oTcn FMﬂb3hI < 5F ww > 21F;
6 (<5mMmB

nauveHTb, y KOTOpbIX MecTa focTyna DACMONOXEHbI BbILLE HIDKH X)>
rpaHiLIbl HIDKHEN HapupesHoi aptepun (HHA) u (unw) Bbilug @
DPacnonoXeHus NaxoBoil CBA3KN MO KOCTHIM OPUEHTH
MaUVeRTHI, Y KOTOPbIX JOCTYN K COCYAaM OCYLLECTBNSETO!
06Uyt GeaperHyto apTepuio, a Yepes Apyrite apTEpVI

C rematomoit, i
GUCTYNO/, BOSHNKWIMM [0 yAaneHva WlanbI

[ apTepuu, KOTopbIit
BU3YNN3MPYETCA B MECTE AOCTYNA NPU PEHTTEHOCKONMM;

— e e e e s s s 6 e s s s s s e s s s e e e e s s e e

paH
KHVIHIII‘{EGKAR NPOLIEAYPA 11CMQ/b30BAHIAA CUCTEMbI ANA
VILMBAHNA MECTA APTEPUATIbHOI NYHKLAN PERCLOSE
PROGLIDE

0.0

0fIHaKo

[ ¢ HAMI He P
0ro 06y cUCTeMbI ANA
MeCTa apTepma.rleUm ﬂyHKLLVIVI Perclose ProGlide. Texuuku 1 npoueaypbl,
Ke, He [N TOF0, 4TOBI HE NPUHUMATL
B0 BHMMaHMe OMbIT U MHEHVe 0NepaTopa B OTHOLLEHIN NeUYeHUs KOHKPETHbIX
NaUyeHToB.
V3yuenue u BbIGOp n3nenuin

cnonbayiite )(-a) AnA cTa IYHKLAW
Perclose ProGlide ana ywusarua mect nocwna C rnb30i MHTPOAbOCepa
pasmepom ot 5F fo 21F.

2. Tlocne TLATeNbHOro 0CMOTPA YNaKoBKM YCTPOVICTBA [NA YLUUBAHNA
MecTa apTepuanbHoii nyxkum Perclose ProGlide 1 BcnomorarenbHbix
NPUHANEXHOCTEN Ha MPEAMET OTCYTCTBYA NOBPEXIEHVIA M HapyLUEHIA
CTEPUTIBHOCTI M3BNIEKVTE YCTPOICTBO U3 YMAKOBKW.

3. Bnpouecce cnepyer [
npn TaKNX KaK 3KVIMb,
TUHLETbI VM [IEPXKETENI UM, YTOBbI CHUUTb PUCK NONOMKY YCTPOVCTBA
W NOBPEXKEEHNA HUTH.




10.2

103

DyBKUI-MapKepa nyTem ee
¢wspamopom ﬂpOMbIBaVITe 70 Tex 110, N10Ka PacTBOp He HauHeT
BbIXOUTb 113 TPyl
LNA YWNBAHNA MecTa ap'repnanbuou nynkuum Perclose ProGlide, ecnn

Yr06bI Cpe3aTb HUTb C NepeaHelt UMbl UCTANBHO OT NETN, MOXHO
UCTIONb30BaTh MexaH3M AnA 0Bpesaria Hutu QuickCut, pacnonoxeHHi
Ha pykoaTu. [¢ 0 MOXHO HOBbIN
CKabMenb Wn HOXHNLbI.

MUTE YCTPOVICTBO, MOCIIE YEro BEPHUTE NArKY B € CXOIHOE

TONKHYB pbivar (uﬁusuaueum.m nop N2 4) BHK3 A0 kopnyca

Tpy6Ka-MapKep HENpoXoAUMAa. =)

PekoMenpiaumm no Bonpocy Mecta u
B TKaHb MOXET NOBAMATS Ha

apTepuanbHoil NyHKUMI
Ypi iiHo rmyBoKoe npe
TPaEKTOPUIO UITIbI, 4TO NPUBELET K HEBOBMOXHOCTU 3aLENNEHUA 1
mna MecTa 01 nyHKLwm Perclose

ProGlide 11 MaHXeT nnu K HEBO3MOXHOCTIN 0BECTIEUNTb 3aTAXKKY y3na,
TaK KaK YCTPOICTBO [1A 06Pe3aHA HUTA HE CMOXET NPOABUHYTL Y3en 0
NIONHOTO NPUNEraHyiA K CTEHKE apTepyik Nepes ero 3akpenneHuen. B cyuae

! 0 Ty6oKoro B TKaHb MOXET
noTpe6oBaTLCA [INHHAA UMM U (Wn), M BCTaBKe YCTpoiicTea Perclose
ProGlide, koMnpeccua NOAKOXHO TKaHM (C PYKOATbIO YCTPOICTBa), YTOGb!
06€cneynTb NyNbCUPYIOLLAIA NOTOK.
Mepen Wbl MOXHO Y i KOHTPONb
[NA BU3yanu3auu obLLed Seupemom apTepui, WM e PEKOMEHI0BaHO
npoBecT p TONOBKM
KocTu. B cnyyae Mcnonbaosaﬂm TONIOBKM GEIPEHHOI KOCTU B KauecTse
OpVeHTMPa HalenvBaliTe YCTPOMCTBO Ha CEpeNHY ronoBKI GenpeHHon
KOCTV B KaYECTBE MecTa NyHKLWK. lepes NpUemMoM aHTUKOArynAHTHbIX
aHruorpaduio befipa yepes runbay
VHTPO/IbIOCEPA (WK NPOLIEAYPHYIO MWNb3Y) ANA NPOBEPKIA PACTIONOXKEHNA
MecTa iocTyna B 06LLieit 6enpeHHoit aptepun.
TpoKon CTeHK 061U GERPEHHOIN apTepul CReayeT BLINOMHATL NOA YroM
NpUMEpHo 45 rpajiycos. Crieayer u3beraTb BbINOTHEHIA MYHKLIY Yepes
6OKOBYHO W 330HI0IO CTEHKIN ﬁeﬂpeHHOﬁ aprepun.

Mepen, MecTa oit
nyHkun Perclose ProGlide nposenvne aurvorpaduio 6eJ:|pa [N OLIEHKN
pasmepa i aprepuy, Kanbuws, a

TaKoKe UToBbI YBEaUTLCA B OTCYTCTBIM 3aBONEBaHI 1 paccnoeHna
CTEHKV BO M3bEXKaHue NPonycka MaHXeTbl (OTCYTCTBIE 3aLlenneHns
U 11 MBHXKET) M () Pa3MELLEHIA HITU Ha 3[HENR CTEHKE, @ TakKe
BO3MOXKHOTO CLUNBAHWA NepeHed v aanuem CTEHOK ﬁeupeuuom aprepuy.
TyHKLUMA AOMKHA BbITh
1I0BEPXHOCTHOIA GepeHHoit apTepum 1 eemm ny6oKoit apTepmm 6enpa,
a TakKe VICTANbHOM N0 OTHOLLIEHIIO K HIDKHEMY KDaI0 HIDKHER
HaJ:NDeBHOM aprepuy.

orp: B nOBTOpHOI'D nocryna nocne

iACTB anA i MYHKUJIA

Abbott Vascular oTeyTcTBYHOT.

F Aans MecTa ap i
NyHKUMM ¢ runb3amn 5F-8F, Bknovaa fnononxHuTenbHoe

TenbHoe " TEXHNK
NPOBOAHMKA

B MHCTPYKUMAX HIDKE NOAPOGHO ONUCaH NOPAROK PAaCcKPITUA YCTPORCTBA
ANA yWWBAHUA MecTa A0CTyNa nocne npoueaypbl Katetepusaunm,
ihc

rnnb3bl ot 5F no 8F.

1.

Mporaxute npoopHuk 0,038 Aroiiva (0,97 MM) (N MeHbLIErO pasmepa)
epes NPOLEYPHYIO b3y (W Fnb3y UHTPOAbIOCEPa). YanuTe

TWNb3y Npu Ha NaxoByto 06nactb and
NOEPXaHNA reMoCTa3a.

110 T 1op, M0Ka BbIXOAHOE
OTBEPCTUE NPOBOHKA Mb3bl YCTPOICTBA HE BYAET HEMHOTO BbLLE NIVHIAN
KOXHOO M0KpOBA. YianuTe NPOBOAHIK A0 TOFO, KaK BbIXOTHOE OTBEPCTAE
BOVAET B KOXY.

MpoponxaitTe npoaguraTb YCTPOACTBO 10 TEX NOP, NoKa Yepes Tpybky-
MapKep He MoiAeT BbICTPbIN MyNbCUPYIOLLMIA NOTOK KPoBW. MomecTuTe
YCTPOIICTBO MOf YoM 45 rpapycos. PasvecTyTe nanky, NoAHAB phiuar
(0Bo3HauenHbIi kak N2 1) caepxy pykoatu. He cTaBbTe nanky Ao Tex nop,
oK yepe3 Tpy6Ky-Mapkep He NOMAET GbICTPLIA MyNbCUPYHOLLMI NOTOK
xponu («KpoBb-MapKep»).

noTAHUTe Hasag, uTo6bl nanky
Hanpmms CTeHkv apTepuut. Ecnu nanka yCTaHOBﬂEHa NPaBINBHO, 3TO
6yner ol A NoTOK Kp! win
110 Heb Kanenb Eonm KPOBb-MapKep
BINONHUTE

anrmorpad)mo A OLIEHKM pa3mvepa u maswmcm 6enpexHoit apTepuu,
OTNOXEHWI KanbLA, a TakoKe YToBbl YBeAUTbCA B OTCYTCTBUN 3a60neBaHuit
V1 ONPEAENUTL MECTO NYHKLWY (YBEAuTECH B TOM, UTO OCHOBA Narnky
HaxOOUTCA HE B TO4KE BUQYpKaLWM Wt He B 6OKOBOI aensm) MosTopHO

uT06bI D W 3aHOBO
BBECTV NPOBOAHUK, YAANWTE YCTPOIICTBO, 4TOB BLINONHIT pyuHyio
KOMNPECCU U BBECTI HOBYHO MANb3Y.

B ero
PYKOI (KOTOpaA He MCNONb3YETCA 1A PACKPLITUA YCTPOICTBA), YTOBbI
0BecneunTb 0CTOPOXHOE OTTATVIBaHYE, a TakKe M3bexarb BpalLieHa
WY [IBIKEHIA YCTPOVCTBA BNepen B NPOLIECCe packpbitva. Vcnanbayiite
[PYTYHO PYKY, 4TOBbI BLINYCTUTb UMbl HOKMMAA Ha MTYHKEP
(B HanpaBnieHu, 0603HaueHHoM nop, NO 2) o Tex nop, noka He yBuawTe,
4TO MatXKeTa nnyH)Kepa BXOWT B KOHTAKT C NIPOKCUMabHbIM KOHLIOM
Kopnyca. 0 CNY WM MHOTOKPATHO
npoasurath nnyH)Kep. BuayanbHo yBeauBLLICH B TOM, YTO KOHTAKT C
KOPMYCOM YCTPOIACTBA NPOU30LLIEN XOTA Bbl OAMH Pa3, MOXHO CUMTaTL
3TOT LUar 3aBepLLUEHHbIM.
Vcnonbays 60bLLIOR NaneL B Ka4ecTe TOUKI 0NOpb! AR PYKOATH,
0OCTOPOXHO BbICBOBOAVTE WITIbl, NOTAHYB NIYHXEP Ha3an (B uanpanneu
nop, N2 3), u YAAUTE MAYHKEP W UMbl

Kopryca yCTpoWCTa2. Otk KOHeL HUT BYAeT npUKpenex K ng
vme. 3aHan urna Gynet 6e3 HuTW. MoTAHUTE NNYHXeEp H eHMﬂ
HUTM — 3TO NO3BOMUT Y6 4T BCE HUTH
Kopnyca ycTporicTea.
He nbiTaiTeCh NOBTOPHO BbINYCTUTb Wb, ECAN KOHEL| HUTI He PUKPeNneH
K nepeaHeii urne. TOBTOPHO BBEAUTE NPOBORHMK 1 YAATHTE YCTROICTBO N0

Yro6bl BBEQUTE HOBOE YCTPOICTBO ANA
YILVBaHUA MecTa apTepuanbHoii nyHkuum Perclose ProGlide.

S Efome o ,

10.

11.

He 3aKPbIB Pbiar.
I3Bnexaiite ycTpoiicTso unﬂ ymmsaﬂmn MecTa apTepuanbHON NyHKLMN
Perclose ProGlide o Tex nop, noka oTBepcTve NPOBOAHWKA He BbIAAET N3
KOXHOr0 NOKPOBa.
BOBbMUTE HUTb, MPUTETaIoLLYHo K I'I/lanE YCTPOWCTBa, 1 NpOTAHITE
KOHLIbI HUTW Yepe3 Hewl
HanpasnatoLwuit KoHeL HuT mmeeT CUHWiA LIBET, M OH [TIMHHEE BTOPOro
KOHLIA. HanpaBnAtoLLIWiA KOHELL HUT B/IeT MCnonb3oBaTheA 1A
NPOABIKEHNA y3na. bonee KoPOTKWiA KOHEL,, KOTObIii He ABNAETCA
HanpaenatoLLyM, umveet Genbiii UBeT. OH ByneT ucnonb3oBarbeA AnA
3aKpenneHua yana.
Mepeiipute K NpoABIKeRNIO yana (war 13). Mpu HeOBXoMIMOCTY YILNBaHUA
10 NPoBOAHYKY cM. pasaen 10.3.1.
10.3.1 [lononHuTenbHo: npumMeHeHne npnaonuuxa npn

yana (
Ecnu onepatop pewaet cnxpaumh nncTyn nocpencmom

oTBepcTuA I'IDOBDIJHIIIKE Ilﬂ ypnsue KOXHOro nm(pona III nocne

0 10
YAAneHnA yCcTpoicTBa ANA NPOABIKEHNA y3na. Bbmonueune waros
A-H npn no

NPOBOAHNKY.

A. Mepeq ynanexunem ycTpoiicTBa NPOBOAHNK AOMKEH 3HAUUTENBHO

BbICTYNaTb U3 OTBEPCTUA BbIXOZA MPOBOAHUKA.

06epHuTe HanpaBAAIOLIMII KOHELL (IMHHbIV rONYBOi KOHEL) UK

BOKpY™ yKasaTeanoro narlhua NeBOIA PYKY — HU3KO, BIM3KO K KOXe.

Ypanute MeCTa ap NyHKUAK

Perclose ProGlide npaaom PYKI — COXPaHAA HAneXaLLlyto AnHy

NPOBOAHYIKA BHYTPU apTEPUM. 3T0 NO3BONMT Pa3MECTUTL Apyroe

ana MecTa nyHKuun Perclose

ProGlide wm runb3y, eciiv He yAanoch AOCTUYb remocTasa.

. OnHOBPEMEHHO C NPOLIEAYPOI, ONVCAHHOI YANEHUA YCTPOICTBA
NPaBOVi PYKOit MPOABUTAITE Y3EN K MECTY apTepuoToMin ¢

o

o

y 0
KOHL HUTK, YAEPXMBAA HUTb COOCHO MO OTHOLLEHWIO K TOYKE BXOAA
B TKaHb. (He npogsuraiiTe y3en ycTpoiiCTBOM AnA 06pe3aHnA HUTH
110 TeX 1op, Noka NPOBOAHVK He GYAeT NONHOCTbIO YAaneH 13 Tena
nauvenTa.)
Oueume MECTO Ha NPeaMET HanexaLuiero remocrasa. Ecnm

nop| patopy CreayeT yaanuTh

m

nposonnmx 3arem A
COOTBETCTBUY C NPOLIEAYPOIA, ONMCAHHOI B Luare 13, uto6bl NPOABUHYTL
11 3aTAHYTb Y3eN 0 NONHOTO YLIMBaHUA. YEeAUTECh B HAfeXHOCTH Yana,
NONPOCYB NALMERTA NOKALLNATL WK COTHYTb HOTY. Kpome Toro, ecnu
YLLMBAHUE NPOLLNO YCNELIHO, NAUMEHTbI MOTYT CBOBOJHO ABUTATbCA B
KPOBATYI 6€3 FONOBHOTO KOHLIA WM OTPaH4VTENEN! [IBUKEHNA HOT.
ECnu NpOBOHIK BCE elLie Ha MEcTe, HO NPOU30LLEN Pa3pbiB
HUTM NPV NPOABIDKEHVIM Y3Na, WV XKE ECTIM HE YAAN0Ch A0CTHYL
TemocTasa, MOXHO npyroe ma
MecTa apTepuanbHoil nyHkuvy Perclose ProGlide ana sasepluexua
MpOLIeAYPb! UN NOBTOPHO BBECTU FWAIb3y. YANWTe OTOPBABLLVECA
KOHLIb! HUTV WA OTPEXbTE UX HEJANeKo OT yana (Mcnonbayite
YCTPOVCTBO ANA 06Pe3aHNA HUTK, CM. wWwar 13, un HoBbIl

wm

-

@

B cnyvae pyr
YILINBAHUA MecTa apTepuanbHoil NyHKLUMN Perclose ProGMde MJ'IM
TUNb3bl UHTPOObIOCEPA cobniopat W He
NPUMEHATb YPESMEPHYIO CUNy. YTOBbI 36EXATb CONPOTUBNEHUS,
MOXHO UCMONb30BATH AOCTATOYHO MAnNYHo b3y UHTPOAbIOCEPA,
uTO6bI HE MPUNararb HEHYXHOO YCUNKA.
Ecnu He ynaeTca JOCTUYb reMocTasa nochne YAaneHua npoBOHuKa,
MIPVIMEHNTE PY4HYHO KOMMPECCHIO.
10.3.2 [lononHuTenbHO: TeXHMKA NpeaBapUTeNbHOrO YWNBaHNA
Hute Perclose ProGlide MoxeT 6bITb pa3meLyera BOKpyr Mecta
apTEPUOTOMIM B Ha4ane NPOLEAYPbI, a NPOABUKEHUE yana
MOXHO OT/IOKUTB 210 waros
A-D npu TEXHUKI
NpeiBapUTENLHOTO YWIMBAHWA.
A I'Iocne BbINONHEHNA WwaroB 1-10 no pa3meLLeHunio yeTpoiicTBa

c B pasgene 10.3,
Mennehuo BPaLLaiiTe YCTPOIACTBO A0 TeX MOp, NOK He : yBure
06a KOHLIA HUTY B U3rnbe
HUTW, MpUNEratoLLve K runb3e. YAepXuBas [Ba KOHL HUTI BMECTE,
WX uepe3 il KOHeL| i

T

Hanpasnmu.leﬁ

B. I [ i [
3aKIM, UTOBbI YAEPXKATb A1BA KOHLI HATV BMECTE Ha JMCTAIbHOM
KOHLIE HUTH, KOTOPbIVA He ABNIAETCA HaNPaBNAILMM (Camblil
KOPOTKWI KOHEL| CUHEro LiBeTa ¢ GenbiM KOHYMKOM). YTobbl 3bexath
NPOMBIDKERNA WY 3aKPENNEHNA Y3Na, ByabTe OCTOPOXKHbI U He
BITATVBAVITE KOHLIbI HUTW N0 OTAENHOCTY 40 TeX Mop, MoKa OHM
BMECTE He BYAYT HafieXHO 3aQUKCMPOBAHbI 3AXVIMOM.

. TMocne 3aKpenNeHua KOHLOB HITH, HO 10 BBEEHNA NPOLIERYPHOI
TWNb3bl OCTOPOXHO NOTAHUTE 3XKUM, YTOBI HATAHYTb HUTb BO
N36EXaHNE e NPOBUCAHNA € U3 TKAHN.

. Ha Bpema npoBefieHyA NPOLEAYpbI HAKPOIITE 3aXaTyto HUTb
cTepunbHbiM nonotexuem. MPUMEYAHUE. OnHOBONOKOHHAA HUTb
MOXET BbITb NOBPEX/IEHA NP OTKPLITUY 1 3aKPbITAN 3axkuMA. [nA

HUTK K candeTke
BTOPO/ 32XKVIM, NPU 3TOM €0 KOHLIbI 0MKHbI MPOXOAUTb Yepes
PYKOATb NEPBOrO 3aMMa.

o

o

7
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yetpoiictea Perclose ProGlide 6ynet ynanexa npovemy; i

o ot geesaRn T
T10THO HamOTaiiTe HanpaBNAOLLMIA KOHEL| HUTH (6onee AMHHbIN,
CUHWIT) Ha yKa3aTenbHblil naneL| Nesoi Pyku — HU3KO, BIN3KO K KOXE.

. He 3araruBaiite HUTb BOKPYr runb3bl. MONHOCTbIO yaanuTe U3

apTepum YCTPOIICTBO WUNW TUNb3y [NA apTEpUK (ECTM YCTPOICTBO
6bI10 Pa3BEPHYTO B Havane
BLITATUBAA HANDABNAIOLLA KOKELL HUTM. BCErTa yiepXWBaiTe HiTh
COOCHO MO OTHOLUEHUIO K TOUKE BXOA1A B TKaHb.

. Tlocne 1070 KaK HanpaBNAIOLLMit KOHELL HUTU (6011ee ANIMHHBIN, CUHUA)

MOTHO HAMOTaH Ha yKasaTenbHbIi NaneL NeBOi PyKw, NOMECTUTE
KOHELL HUT! B YCTP ana HTH,
BbINOMHAA YKa3aHHble Aanee Lwari. OTTAHITE KHOMKY Ha YCTPOiCTBE
ANA 0GPE3aHIA HUTV NPaBoiA PyKoiA. TOMecTTe YCTPOCTBO AN
06pe3aHIA HATM MO KOHLOM HUTH, 06PasyA «x» WK KPECT MEXAY
KOHLIOM HITU W CEAHedt TOUKOI YCTPOCTBA AR 0BPE3aHNA HITHL.
0 na HITV Hasag, YToGbl 3arpyanTb
HATb B npoxon INA HATY, paCI‘IuFIO)KEHHbIM Ha [VCTANbHOM KOHLIE
KHOMKY B OTTAHYTOM
noeepuwe /icTBO NA HUTM COOCHO
HUTW, 3 3aTeM OTMYCTUTE KHOMKY, 4TOBbI 3aXBaTUTb HUTb B MPOXOQ ANA
HUTM. OTNYCKaHWE KHOMKY A0 TOTO, KaK NONOXKEHHE HUTW 6YAeT COOCHO
) na HUTW, MOXET NPUBECTU K TOMY,
4TO HUTb NONAAET B CKOMb3ALLMIA MEX2HISM Ha AUCTATIbHOM KOHLE 1
6yner nospexena. ECn HUTb 3arpyxexa npasunbHo, YCTPOICTBO A
0BPe3aHNA HUTY AOMKHO BECTIPENATCTBEHHO CKONb3MTb.
Mocne pacnonoxeHna KOHUA HUTK 1 YCTPOicTBa 1A 06pesaHna
HUTI COOCHO TOUKE BXOAA B TKaHb, NEPEMECTUTE Y3eN K NOBEPXHOCTH
apTepuy, nponsmraﬂ YCTPOICTBO /Y17 06PE3aHIA HUTM NPaBOW PYKOIA,

HATH yKaaaTmbelM nanbueM nesoii pyky. VlsberaiiTe GbicTpbix wan
Pe3KIX KOHLIOB HUTH. ) A HATH
11 KOHLIbI HUTI BCE/1a AOMKHbI BbiTb COOCHBI TOUKE BXOJA B TKaHb.
KHonka fomkHa ykasbiBarb B Hanpasnexuin 12 4acos (B noToNok).
YCTPOIICTBO 06pe3aHA HUTH BPALLATb He Criedyer.

. Tocne Toro Kak HanpasnAKOLLIA KOHeL HuT [6ur|ee INUHHBIA, CUHNIA)

I'IJ'IOTHO HAaMOTaH Ha yKaaaTeanbm naney, nesoi PyKW, nomecTute
HWT! nog 6 nanbLiem Nesoit pyku,
4TOBbI NPUKATB NONOXEHYE 1A pasom OfIHOIA PYKOiA, 11 3aBepLumMTe

yana,
HUTY (70 Tex nop, noka Ham»(eume He CTaHeT paauo HaTAXEHNIO
TUTAPHOI CTPYHbI).
TMocne Toro Kak YCTPOIACTBO ANA 06Pe3aHNA HUTM PACNIONOKEHO Ha
MECTe, a HUTb HATAHYTA, 3aTAHUTE Y3eN, OCTOPOXHO MPOTAHYB KOHEL|
HUTY, KOTOPBIV He ABNAETCA HanpaBnAoLLMM (Gonee KopOTKWi, ¢
6ensiv ), €70 COOCHO M0 K TOuKe
BXO/1A B TKaHb.
TemocTas mecta numyna [OCTUraeTCcA B TOM Cyyae, Kora yaen
apTepuy, M3BbITOK HUTK
0CTOPOXHO NDOTAHYT m3 Yana 3a KOHEL| HUTH, KOTOPBIit He ABNAETCA

B T0 BPEMA Kak ILEr0 KOHLA

HUAT! C NIOMOLLbIO YCTP HUTY, &
TKaHb MOMHOCTbIO NPUNEraer.
Ypanute yCTpoIACTBO ANA 06PE3aHA HUTM U3 BXOJA B TKaHb, ocnabbte
HaTAXEH!e HUT 1 NPOBEPLTE reMOCTa3, NONPOCHB NaUNeHTa
NOKALNATH WA COTHYTb Hory. ECRIv remocTasa 4OCTUub He Yanoch,
NpUMUTE NONOXeHWE ANA PaboTbl OAHOI PyKOil Ha 20 CEKYHA Uk A0
TeX 110p, N0Ka remocTas He Byner AOCTUrHYT. MOBTOPHO 3akpenuTte
Y3, 0CTOPOXHO NPOTAHYB KOHEL| HUTY 6€Noro LiBeTa, KoTopblit
He ABNAETCA HANPaBNAIOLLMM. He CreqyeT okasbiBaTb Ype3mepHoe
[IaBMeHme Ha HilTb.
YoenuTech B HAEXHOCTI yana, NONPOCUB NaLMEHTa NOKALWNATL
WU COTHYTb HOTy. KpOME TOrO, ECAt YLLIMBaHIE NPOLLNO YCNeLHO,
NaUVeHTbl MOTYT CBOBOAHO [IBUraTbCA B KPOBATU GE3 FONOBHOMO KOHLA
WA OFPAHIYUTENEIA ABIDKEHNA HOT.
Mocne T uenonbayire ma
06pe3aHMA HUTH, YTOGbI 0BPE3ATL HUTU HIKE NOBEPXHOCTM KOXKU.
YiepxvBad 06a KOHLA HUTV BMECTE 1t 0BECTIEUMBARA HATAKEHNE,
3arpyswTe UX B YCTPOICTBO ANA 06PE3aHUA HUTK (Kak OnMCcaHo
BbiLe B ware 13 C) v NpoABUHbTE YCTPOICTBO ANA 06PE3aHNA HUTH
K NI0BEPXHOCTH apTepmw 06pexbTe HUTH, NOTAHYB Hagaf KpacHblii

pbIY pbiYar B BbITAHYTOM
Ha3ag NoNOXeHNH EO BPEMA YANEHA YCTPOICTBA A 06pe3aHiA
HUTY 1 KOHLIOB 0BPE3AHHOI HUTY 13 TKaHW. Ecnin Bbl 3arpyauni n
06pe3ani1 Tonbko OUH KOHEL HUTW, NOBTOPWTE 3Ty Xe NPOLieAypy Ha
[PYTOM KOHLi HTW.
Ecnu He ynanoch 0CTUYb reMocTasa, Creayer UCnonb3osarb pyuHyio
KOMMPECCHIO 710 TeX NOp, NOKa remocTas He Gyt AOCTUTHYT.

na

F P Aana MecTa ap
NYHKUMW ¢ runb3amn 8,5F-21F, ncnonb3ays TexHuku
n

B MHCTPYKLMAX HIKE NOAPOGHO ONWCaH NOPAROK PACKPLITUA YCTPOCTBA
ANA yWNBAHNA MECTa AOCTYNa nocne WIHTEPBEHLNOHHOI NpoLLeaypbI

nnm,m or
8,5F no 21F. TexHnka %
He MeHee J1BYX YCTPOCTB Heo6XoAuma, ecnn pasmep b3kl \)\>>
ywnBanna coctasnser ot 8,5F no 21F.
1. Mporaxure npoopHuk 0,038 atoiiva (0,97 MM) (unn M epa)
4epes b3y UHTPOAbIOCEPA. YAANWTE rb3y MHTPOA n
HagaBuBaHN Ha naxosyno 06nactb A7 NOAEPXAHNA YemocTasa.
2. MecTa ap NYHKUWN

N0 NPOBOAHNKY JJO Tex I'IOD, M0Ka BbIXOAHOE 0TBEPCTUE MPOBOAHIKA MIb3bl
ycmomcraa He BYIeT HEMHOTO BbILLIE IMHUM KOXHOTO nokpoBa. Ynanure

BOIILIET B KOXY.
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10 TOTO, KaK

8-4) v I0roTMIN AOMKHbI BbITo B
ASIE ™ )
4, [OBEPHITE YCTPOICTBO NpUMEPHO Ha 30 rpajiycoB K Npasoii CTOPOHe
1

Pasvectute nepsoe 13 iByx icTB AnA MecTa

nyHkuym Perclose ProGlide no npoBogHuKy. MpofonxaiiTe npopBurars

YCTPOVCTBO [10 TEX NOp, NOKa Yepes TpybKy-Mapkep He MOIAET BbiCTpbIi

NYNbCVIPYIOLLVIA NOTOK KpOBM. Pbiuar YCTpoiicTBa (0603HaueHHbIil noa
B MOTONOK ({

nauvexTa 08 0 yacos). YCTPOICTBO
nog yrmom 45 rpaflycos. PasmecTuTe nanky, NoaHAB pbiuar (0603HaYEeHHbII
nop, N2 1) caepxy pykoaTn. He cTaBbTe nanky ;0 Tex nop, noka yepes
TPY6Ky-MapKep He NOMAET GbICTPbII NYNbCUPYIOLLMI IOTOK KPOBI
(«kpoBb-Mapkep»).
(CTOPOXHO NOTAHUTE YCTPOMCTBO Ha3a, 4To6bl NOMECTUTb Nanky
HanpoTUB CTEHKY apTepii. ECN Nanka yCTaHOBMEHa MPABbHO, 3TO
6yner ULLlyLI.laTbCH TaKTWNbHO, A MOTOK KPOBM-MapKEPa OCTAHOBUTCA W

A 00 Kanenb. Ecnu kpi
He wm He
aHrvorpadio N OLIeHKIN pa3mepa 1 U3BUTOCTY BeapeHHoIt apTepun,
OTNOXEHWI KATbLA, & TaKKe UT0BbI YOeAUTLCA B OTCYTCTBIM 3abonesanuii
V1 ONPEaENyTL MECTO NYHKLY (YBeauTech B TOM, YTO OCHOBA Nankit He

PKEp

B TOuKe bud) wi B 60 60KOBOM
MosTopHO uT06bI
(yAepxvBas noBopoT Ha 30 rpa,qycoa) WK 3aH0BO ssenme npoaou,HMK "
OLIEHNTE CUTyaLl
i B iiTe ero iA pyKoii
(KoTopas He ma i YTO6bI

OCTOPOXHOE OTTATIBAHIE, A TAKKE V3BEXATb BPALLIEHVIA W IBIDKEHNA
YCTPOIACTBA BrIEPEA B MPOLIECCE PACKPbITUA. VICNONb3yiiTe Apyryto pyKy, 4Tobbl
BbINYCTUTb UMbl HKIMAA HA NNYHXKEP (B HANPABNIEHM, 0603HAYEHHOM
noa N2 2) 710 Tex nop, Moka He YBIWAUTe, UTO MaHXETa MyHXepa BXOmUT B
KOHTaKT ¢ KOHLIOM Kopnyca. uel
4peaMepHYIO CUNY N1 MHOTOKPATHO NPOIBUTaTb MYHXep. BusyansHo
YBEAMBLLIC B TOM, YTO KOHTAKT C KOPMYCOM YCTPOVICTBA NPOU3OLLIEN XOTA
6b1 07K Pas3, MOXHO CUTaTh 3TOT LLIAr 3aBEPLLEHHbIM.
Vicnonb3ys GonbLIOI NaneL B Ka4ecTBe TOHKI 0nopbl A PYKORTH,
OCTOPOXHO BbICBOBOAUTE UITIbl, NOTAHYB MNYHXEP Hasall (B HAaNpaBnexun,
nop, N2 3), n 0 yIanuTe MyHXEP 1 UMbl 13 Kopnyca
ycTpoiicTBa. OfMH KOHeL| HUTI By[eT NPUKPEnnieH K nepenHet ume. 3amHas
vrna bynet 6e3 Humw. MOTAHUTE MYHXEP Ha3afl 0 HATAKEHIA HUTH — 3TO
TIO3BOMT YBEAVTLCA, YTO HUTH NOMHOCTBIO U3BMIEYEHA 13 KOPMYCa YCTPOVICTBA.
He nbiTaiiTech NOBTOPHO BbINYCTUTL UIMbI, ECAIN KOHELL HATI He MPUKDEnneH
K nepepHeit urme. MOBTOPHO BBEAWTE NPOBOJHUK W YAANUTE YCTPOIICTBO M0
NPOBOJHUKY. 4T06bI 3aBEPLLMTL MPOLIENYPY, BBEAUTE HOBOE YCTPOIACTBO ANA
YLUMBAHUA MECTa apTepuanbHoii nyHKum Perclose ProGlide.
UroBbl cpesaTb HUTb C NepefHeit UMbl ACTANBHO OT NETA, MOXHO
CNONb30BaTh MexaHuam anA obpesaita Humu QuickCut, pacnonoxerHbiit
Ha pykoaT. [l 0 MOXHO HOBbIiA
CKANbENb W HOXHNLBI.
Pa3oxMuTe YCTPOIACTBO, NOCNE Yero BEPHUTE NArKy B ee CXoaHoe
MONOXEHWE, TONKHYB pbluar (o&oauaueuubm nop N¢ 4) caepxy ycmumcma
BHI3 B €70 UICXOIHOE He yaan
3aKPbIB Pbiar.
V13BneKaiiTe yCTPOVICTBO [NA YILMBAHIA MECTA apTeUaNbHOM NYHKLMN
Perclose ProGlide o Tex nop, noka oTBepCTUE NPOBOAHNKA HE BbINTET 13
KOXHOr0 NOKpOBa.
MegneHHo BpaLLiaiiTe YCTPOIICTBO 40 TeX NOp, NOKa He YBUuTe ABa KOHLA
HUTU B M3rinbe SUCTanbHOI HanpaBnAtoLLeit. Bo3bMUTE HUTW, NpUneratoLLve
K rub3e. YAepXKvIBan ABa KOHLA HITY BMECTE, 0CTOPOXHO NPOTAHNTE WX
uepes KOHEL

wm

3KMM, YTOBbI YAePaTb 1BA KOHLIA HUTI BMECTE Ha AMCTANIbHOM KOHLIE

HUTI, KOTOPbIIA He ABNAETCA HANPaBNAOLLMM (KOPOTKWI KOHEL| C Genbiv

KOHYMKOM). YT06bI M3DEXaTb NPOABIKEHUA WK 3aKPENNeHs yana,

CTapaiiTech He TAHYTb 3a OFIHY HUTb 10 TEX NIOp, MoKa 06 KOHLiA HIT He

6y0yT HafeXHO 3aQUKCUPOBAHbI 3KUMOM.

(OCTOPOXKHO NOTAHUTE 3KMM [10 HATAKEHWUA HUTY, UTOBbI YAAINTL

136bITOK HITI U3 TKAHW. TOMECTATE 3aXaTyl0 HUTb Ha NPaBOii CTOPOHE

MNaLVeHTa 11 HaKPOWITE ee C BaxHo

KaKas HUTb CNONb3YeTCA NepBO, Tak Kak 310 Y3er, KOTOPbIA AOMKEH

6biTb NPOABMHYT B NEPBYIO 04epeab B KokLie npoueaypbl. MPUMEYAHUE.

(ORHOBONOKOHHA HUTb MOXET DbiTb MOBPEXEHA NPU OTKPLITUY 1

3aKPbITAN 3XMMA. [1NA NPUKDENNEHNA HUTY K CangeTke PeKOMeHi0BaHo

VCNONb30BATb BTOPOIA 3aXUM, NP 3TOM Er0 KOHLbI JOMKHbI NPOXOUTS

uepes PYKOATb NepBOro 3axvMa. Mpy 3aBA3LIBAHIN HUTU B KOHLE

NPOLEAYPbI BAXHO NOMHUTH, Kakas HUTb Gbina NomeLLeHa Nepaoit.

TMoBTOpHO BBEAUTE [inA 3aMeHbl [nnHa

HaXOALLIErOCA BHYTPI COCY/A, AOMKHA BbiTb IOCTATO4HON, A MPOBOJHIK

TIOmKeH ynatb u3 BbIX(

Ynanute ) A MecTa it nyHKUN Perclose

ProGlide, coxpaHAs faBneHme Han MECTOM MYHKLY 1 HEOBXOQVMYIO AnUHY

NPOBOJHIKA BHYTPIA apTepyu. T0 MO3BONMT PA3MECTUTb ADYTOE YCTPOCTBO

INA YLWMBAHUA MECTa apTepuanbHoii nyHkum Perclose ProGlide.

[nA ncnonb3oBawmA BTOpOro yetpoiictaa Perclose ProGlide nusTomee warv

2-13. NPUMEYAHUE. Mpu wara 4

YCTPOVACTBO NPUMEPHO Ha 30 rPanycoB NO HaNpaBMEHUio K Nesoit CTOpOHE

naLveHTa (MPUMEPHO B HanpaBneHy 2 4acos).

TMocne ynanexua n3BbiTka HTY 13 TKaHW NOMECTUTE 3aXaTylo HUTb BTOPOrO

YCTPOICTBA Ha NIEBOI CTOPOHE NALMEHTA W HAKPOITE €€ CTEPUIbHBIM
BaxHo p: , Kakas HuTb Bbina nepBoii,

a Kakas — BTOPOiA. 10 3aBELUEHIN NPOLIEAYPbI Y3bl HTY ByayT

TPOJBYHYTI B NOPAKE UX PA3MeLLIEHVIA. CHaYana NpoBUTaeTCA y3en

TIEPBOIO YCTPOVICTBA, KOTOPbIiA HAXOMWUTCA Ha NPaBOit CTOPOHE

(B HanpaBnenuy 10 YacoB) NALWEHTA, a 3aTeM NPOABYTAETCA Y3en BTOPOro

YCTPOVCTBA, KOTOPbIii HAXOUTCA Ha NEBOIH CTOPOHE NaLMeHTa

(B Hanpasnexun 2 4acos).

Ha atom arane

aHuTn
70 Tex nop,

yana

[
TI0Ka OMEPaTop He NPOAOIKAT NPOLEAYPY.
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Mpn TEXHUKM A
YLIMBAHUA MECTA apTepuanbHoin nyHkuu Perclose ProGlide 3amensetca Ha
TWb3Y UHTPOAIIOCEPA COOTBETCTBYOLLIETO Pa3vepa.

Tocne 3aBepLLIEHItA POLIEAYPbI B apTEPMIO CIEAYET NPOKBUHYTH
apOMNbHbII NPOBOJHYK W NPOBOJHYK OBLLETO Ha3Ha

)]

ﬂopu/apwsame HeoBXouMyI0 ANMHY NPOBOAHMKA, Haxo)
13 BbIXOTHOTO
D.Ocryna MPOBOJIHIKA [10 TeX MO, NIOKA remocTa3 He GyaeT IOCTUTHYT.
061nbHO cMouuTe 3akpennexHble HTH Perclose ProGlide
JPOM, UTOBbI YAANUTL 3aCOXLLYHO KPOBb.

YaanuTe 32X ¢ MePBOV HITI (TPaBaA CTOPOKA NaliuenTa — B

10 yacos). + KOHEL, HUTI UIMEET CUHiA
LIBET, 11 OH JYIHHEE BTOPOTO KOHLA. HanpaBnatoLwuit KoHew Huw Gyt
1ICNONb30BATLCA [NA NPOBIDKEHNA Y3Na. Bonee KOPOTKWA KOHELL HITH,
KOTOPIiA He ABNAETCA HaNPaBNAIOLLIAM, UMEET benblii LBeT. OH Gyner
1CNOMb30BATLCA [NA 3aKPENEHNA Yana.
06epHITE HanNPaBNAIOLLWIA KOHEL, HUTIA BOKDYT YKA3aTeNbHOrO NanbLia neBoit

4. Yro6bl n36exaTh PaspbiBa HUTH, BCErA TAHUTE KOHLIbI HUTI MELIEHHO,
nocTeneHHo yBeNMYMBaA HatmkeHve. V136eralite BbiCTpbIX Wnm peskyx
IIBIDKEHUI KOHLIOB HUTIA.

5. YroBbl He noBpeavTs 1, He NopBaTb HUTb, A

S %;Hmﬂ KOHLIOB HUTI JOMKHO 0CTaBATHCA B MOM0XKEHWM, COOCHOM C

BX0/a B TKaHb. KHOMKa 0MKHa YKasbiBaTb B HaNpasneHin 12 yacos
(BTIOTONOK). ympoﬁcrao OBDESaHMﬂ HUTW BPALLIATH He Crieayer. MMpw 3arpy3ke
HITN B A KHOMKY B OTTAHYTOM
TIONOXEHVM [10 TeX Nop, Noka HTb m YCTPOICTBO /i71A 0GPE3aHMA HATH He
CTaHyT COOCHI ZIPYT K AAPYTY, MOCAE YEro OTNYCTUTE KHOMKY, 4TOGbI 3aXBaTUTh
HUTb B MIPOXOfL ANA HUTW.

6

.| il yxop 3a

1. HanoxwTb COOTBETCTBYHOLLYHO NOBA3KY HA MECTO AOCTYNa.

2. OueHuTb MECTO A0CTYNa B COOTBETCTBMI CO CTaHAAPTAMM NEUEHV,
B nieye6HoM y

10.7 nocne ] n3

F
6onbHULBI

PYKU — HU3KO, BAIN3KO K KOXKE, 1 HUTb COOCHO M0
K TO4Ke BXOJ1a B TKaHb. B Xopie o6ecneueHins AocTyna npoBofiHuKa
aKKypamo YAAWTE BCIO CYCTEMY W1b3bl 1t OBHOBPEMEHHO NOTAHUTE

JnarHoc 0 Wn
npoLeaypy ¢ UCNONb30BaHNEM b3 SF— BF MOXET 6biTb paspeLLeHo
BCTaBaTb Yepes f8a yaca nocne

[
04 nyHKuwn Perclose ProGlide.

OHeL yeTp il MecTa ap
HammeumeM W36eratiTe BbICTPbIX UMM PEKIX [BIDKEHAI KOHLIOB HIITU. fAvar wm y
B npoviecce yaanerua runb3bl v B XoAe NPOABIDKEHNA NEPBOA HUTU CrieayeT 4 runb3 8,5F-21F, neyerve n
PYuHyI0 no K Ha no p Bpaua.

MECTY NYHKLWY A AOCTIKEHNA remocTasa.
Ha atom arane SANPELLIEHO sakpennsTh yen. B 3asucumoctit ot

TPy NPUHATIAM PELLEHNA B OTHOLLEHWN TOTO, MOXHO N1 KOHKPETHOMY
nauneHTy BCTaBaTtb 1 CNEAYyeT N ero BbiNUCbIBATbL U3 60nbHULbI, BAXHO

pasmepa apTepuoTOMMI MOXKET NOTPEBOBATLCA A
HuTi (paspen 10.3, war 13), 4tobbl ConM3NTb Kpas TkaHw. Tem He
MeHee 3AﬂPEI.I.|,EH NN CUNbHO y3en, noka
NPOBOJHMK HAXOAUTCA B COCY/e. CHOBa MOMECTATE KOHLIbI HUTI Ha
NPaBYto CTOPOHY NALEHTa, YTOBbI Bbi0 NIETKO ONPEAENKT, Kakaa HUTb
1Cnonb30BaNach Nepeoil.
Ypanute 3%vm co BTOPOIA HUTY (NeBaA CTOPOHA NauMeHTa — B
Hanpaanenvua 2 42C0B) 1 NPOJBVHBTE Y387, UCTIONb3YA Ty XKE TEXHIIKY
noctyn Onatb e, HE y3en
I'Iomecme KOHLIbI HITU Ha NIEBYH0 CTOPOHY NALLAGHTA, 4T0GbI Gbi0 MEFKO
KaKas HuTb MCno) BTOPOIA.
OueHwTe remocTas. B cnyyae HabniofeitA akTUBHOrO KPOBOTEYEHNA
NPOJIBYHbTE NEPBYIO (PaBas CTOPOHA NaLlvieHTa — B Hanpasneuy 10 Yacos)
HUT, a 3aTEM CHOBA MPOJIBIHBTE BTOPYHO (1€Bas CTOPOHa NaLMeHTa — B
2 4acos). yana ABNAKTCA
HOPMATbHO/ MPAKTVKO/ MY YLUMBaHUY NOCTE UCNIONb30BAHIA M3
6Bonblux pa3viepos. Tem He Meree SAMPELLEHO 3akpennatb nam ciunbHo
B cocyne. He6o:
KpOBOTEYEHUNE 6yne1 MpUCYTCTBOBATH A0 TEX o, 10K He 6yAeT yaane
TIPOBO/IHIK, HO OHO HE JI0JDKHO NPE/ICTABAATL COBOI MyNbCUpYoLWMIE
TIOTOK KpOBM.
Ecnm

i remocTas He

70 Ha 3T0M 3Tane MoXHO

A vecTa
aprepuaibHoii nykUwn Perclose ProGlide. [nd CMonb30BaHuA eLLe 0aHoro
yerpoiicTea Perclose ProGlide nostopue warw 2-11. MPUMEYAHUE.
Mpu wara 4 Tpetbe noBop: HE Crefiyer.
YCTPOIACTBO ByzeT pasBePHYTO B MPAMOM KpaHUaNbHOM/KayanbHOM
TONOXEHIN (TOrOTUN HanpaBneH B NOTONOK/B Hanpasnexun 12 4acos).
Tocre pa3Bopa4MBaHIA YCTPOVCTBA NPO/BYHLTE Y3EN TakiM Xe 06pasom.
SAMPELLEHO 3akpennATh WM CUNbHO 3aTATMBATL Y3, Noka
NPOBOJHMK HAXOAUTCA B COCYE.
OLieHuTe MeCTo Ha npeamer
noa

Ecnm kp

CIIENYeT YAANUTb NPOBOJHIK.
TMocne T0ro Kak HanpaBNAOLLWIA KOHEL, HUTY (Banee ANMHHBIA, CUHWIA) NNOTHO
HaMOTaH Ha yKasaTefbHbiii naneLl 1eBoiA pyKw, NOBTOPHO NPOBUHLTE NEPBYIO
HUTb (NpaBad CTOPOHA NauyieHTa — B HanpasneH 10 yacos), a satem
MOMECTUTE YCTPOWCTBO /1A 06Pe3aHkta HUTV NOA BONbLUMM NanbLem nesoit
PYKiA, 4TOBbI NPUHATL NONOXEHNE ANA PABOTbI OAHON PYKOIA, U BbINOMHITE
e yana, " Him
(110Ka HaTAKEHUE He CTaHeT paBHo HaTAKEHID TUTapHoii cTpyHsl). Mocne Toro

A Ha MECTE 1 HAT HaTAHYTa,
3aTAHUTE Y3eN, 0CTOPOXKHO nomuya 32 KOHEL| HUTW, KOTOPbITE HE ABNAETCA
HanpaBNAKLLMM (6onee KOPOTKY, C BENbIM KOHUIKOM), YIIEPXKuBaA ero
COOCHO 110 OTHOLLIEHVIO K TOYKE BXOJIA B TKAHb.
HE o6pe3aiite HUTb. 1T06b! npouBmHyTh Empym HUTb (neBaA CTopoHa
nauueHTa — B 2 yacos), Te
XKe LLark, pasMecTs ee coocno 110 OTHOLUEHYIIO K TOYKE BXOFIA B TKaHb.
1 3akpenuB y3en, Ho HE 06pe3as HuTb. ECnv npumeHnMo, NpoBuHbTe
JIONONHUTENbHbIE HUTI 1 3aKPENUTE Y3bl B MOPAAKE VX PasMeLLIeH!A
(8 Hanpasnexuy 10, 2, 12 yacos). OueHuTe KpoBOTeueHMe. Ecnu reMocTas
CUTAETCA 0CTATOUHBIM, 0BPEXbLTE KOHLbI HUTY HIDKE NOBEPXHOCTH KOXM,
1Cnonb3yA YCTPOIACTBO ANA 06pe3ania HuT (paspen 10.3, war 13 B) wn
HOBDIi# CTEPUNbHbIA CKATBMENb, WK HOXHUILIb.

Pa3pbi HuTH

B cnyuae pa3pbiBa HUTM [10 3ATATVIBAHIA Y3Na, €CNIM NPOBOJHYIK OCTANCA Ha
MECTe, YTU3NPYVITE LOBHbIA MaTEPUan 1 UCONb3YIATe FIyroe YCTPOACTBO
1A YLUMBAHUA MECTA apTepuanbHoil nyHkuyn Perclose ProGlide ana
3aBEPLUEHIA POLIEAYPbI.
Ecnu HUTb nopsanachk nocne NPOABINKEHNA 1 (W) 3aTATVIBaHWA Yana, a
MPOBOAHVIK OCTaNCA Ha MECTe, MOXHO UCTIONb30BaTb APyroe YCTPOCTBO
ANA YLUMBAHUA MeCTa apTepuanbHoil nyHkuun Perclose ProGlide ansa
3aBepLUEHIA NPOLIEAYPbI, a TaKKe MOXHO NOBTOPHO BBECTU FMb3y.
B cnyyae HeoBXomuMOCTM BBEAEHUA AIPYroro YCTPOICTBA WAM MNb3bl
VHTPOAbIOCEPa HEOBXOMIMO COBNoAATb OCTOPOXHOCTb 1 He npivig

HEXENATENbHOTO YCUIUA.
Bo Bcex cnyuanx, Koraa HEBOSMOXHO MOBTOPHO BBECTI 0iiCTBO ANA
YILVBaHUA MecTa apTepuanbHoii nyHkuwum Perclose ProGlide wnm runb3y
VHTPOZbIOCEDa, MCMOMb3YIATE PYUHYI0 KOMMPECCUIO A OCTIDKEHNA
TemocTasa.

FOCTATONHO MAUTyI0 T3y UHTDOLSIOCEPa, HT0BbI BBecT; RO

PETb BCE (BaKTopbl, BKIt04aA, 663 OrpaHnyeHu,
CXeMy GHTVKOGryNAHTHOR TEPaNUM, NIDUEM aHTUTROMBOLATADHbIX 1
p Hanuume KpoBM M
KDOBOTEUEHIA B MeCTe 40CTYNa, remM0CTas B MecTe 40CTYNa K BEHE, OLgHKY
obuero cucTembl
ZHECTETHKOB, 2 TaKKe OBLIEE mmnuuecnoe COCTOAHYE NaLVenTa.
11.0 IIIHIDOPMAU,IIIH 06 U3AENNN
Komnatua Abbott Vascular Inc. npuaepwsanact BCex pasymHbIX Mep
NIPE0CTOPOXHOCTI NPV NPOUIBOACTBE AAHHOTO M3neNUA. KomnaHua
Abbott Vascular Inc. ckntouaet Bee BIALbI rapaHTIiA, ABHbIE N NOJPA3yMeBAEMbIE,
[IeViCTBYIOLLIVE B CUTY 3aKOHA WM UHbIM 06PA30M, B TOM UKCIe, 663 OrpaHideHii,
Tio6bIe NOIPA3yMeBaeMbIE rapaHTAN TOBAPHOI MPUTOAHOCTI U COOTBETCTBYA,
TaK KaK 0BpaLLIeHIe 11 XaHEHYe JaHHOTO YCTPOVCTBA, a Taloke (akTopbl, UMEroLLMe
OTHOLLIEHUE K NALIMEHTY, IMArHOCTUKE, EYEHII0, XVIPYPriHECKyIM MpoLieaypam,
¥ ipyriie BONPOCbI, He 3aBuCALLME OT komnaxun Abbott Vascular Inc.,
BMAIOT Ha iCTBO U €ro ycl
Komnativia Abbott Vascular Inc. He HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a KaKoW-Nnbo
MPAMOIA W KOCBEHHbIiA YLLE6, NOBPEXAEHNA Wi PAcXogbl, pAVIO Wi
KOCBEHHO c [iaHHoro Abbott
Vascular Inc. He npmummaeT Ha ce6A kakyt0-n16o fipyryto OTBETCTBEHHOCTb K
VHOE L0 Ha MPYHATUE
TKOI OTBETCTBEHHOCTIN WA OBASATENLCTB B CBASY G AaHHLIM YCTPOVICTBOM.
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KAYTTOOHJEET
isdllysluettelo
0 HUOMIO
0 LAITTEEN KUVAUS
Kuva 1: Perclose ProGlide -ommelsulkujarjestelma
0 TOIMITUSTAPA
0 INDIKAATIOT
0 KONTRAINDIKAATIOT
0 VAROITUKSET
0 VAROTOIMET
ERITYISET POTILASRYHMAT
MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET .
PERCLOSE PROGLIDE -OMMELSULKUJARJESTELMAN KLIINISET

Si
1
2.
3.
4
5.
6.
7.

8.0
9.0
100

Tuotteiden tarkastaminen ja valinta
10.2 nja  littyvéd
103 0 5 holkkiin,
mukaan lukien valinnaiset esisulku- ja va\]enn sisaanmenon
yllapitomenetelmét
10.3.1  Valinnainen: Vaijerin pitaminen suonessa solmun

eteenpéin viemisen aikana (sulku vaijeria pitkin)
10 3.2 Valinnainen: Esisulkumenetelmd

8,5-21Fn

holkkun esisulku- ja vaijerin suonessapitomenetelmid kdyttaen
Langan rikkoutuminen
Potilaan hoito toimenpiteen jélkeen
Potilaan likkumista ja kotiuttamista koskevat suositukset
1.0 TUOWEEN TIETOJA KOSKEVA ILMOITUS

JOTTA VOITAISIIN VARMISTAA TAMAN LAITTEEN OIKEA KAYTTO JA ESTAA
POTILAIDEN LOUKKAANTUMINEN, LUE KAIKKI NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN

LTYVAT TIEDOT.

HUOMIO

Taté laitetta saavat kdyttad vain ladkarit (tai muut terveydenhunllon
ammattilaiset, jotka ovat laakarien
Nailld ladkareilld on oltava Abbott Vascularin vallumelun edustajan antama
koulutus di fisista ja inter
Ennen kayttoa kayttajan on luettava kayttoohjeet ja tunnettava tdman laitteen
kayttoon liittyvat menetelmét.
2.0 LAITTEEN KUVAUS
Perclose ProGlide -ommelsulkujérjestelma on tarkoitettu yksinkertaisen
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jélkeen.
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Tamé Perclose ProGlide -ommelsulkujarjestelmé koostuu mannastd, kahvasta,
ohjaimesta ja holkista. Perclose ProGiide etenee vakiokokoista 0,97 mm:n (0,038")
(tai pienempéd) ohjail fa pitkin. H iventtiili estad holkin
lapi joko ohjainvaijerin ollessa paikallaan tai iiman sitd. Ohjaimessa on neulat j Ja

jalusta ja se ohjaa tarkasti naiden neulojen sijoittumista punktiokol
avulla laitetta voi tasapainottaa kéyton aikana. Méntd tyontéa neul ’E Z:\\
umina; |nen pol

poimii langan. Ohjaimessa on merkkiluumen, jossa luumenin intr

jalkeisten ja
S LikaiSesti |nfel§non vlttamiseksi.

ne toimivat oikein. Késittele laitetta varoen, jotta se ei padsisi vahingossa
rikkoutumaan.
« Kuten kaikkien katetripohjaisten toimenpiteiden kohdalla, infektio on
mahdollista. Noudata steriilid menetelmaa aina kayttaessasi Perclose
rn(‘hde -ommelsulkujdrjestelmaa. Kasittele nivusia sairaalan kaytantojen

Kéyta yhden a. Valtimon inda ei saa

on sijoitetu ohjaimen distaalipaahan. Merkkiluumen tulee ulos laitteen rungosta hk:
prc staa reitin veren takaisii (merkin puhkaista. p . . " oot
" ad I e ot okein. = Perclose ProGlide -ommelsulkulaitetta ei saa tyontda siséan reisivaltimoon
x 0 .SE"') oy i, € ] Vii 45 asteen kulmassa.
(Perclose- sisaltyy « R uuteen ei ole, jos ar

ja
se on tarkoitettu sidotun lankasolmun sijoittamiseen arteriotomian palle. Perclose-
ommelleikkuri on tarkoitettu myds langan peréssa olevien saikeiden leikkaamiseen.
Perclose ProGlide 6F -ommelsulkujariestelmé on tarkoitettu kaytettavaksi
5-21 Fin kokoisissa punktiokohdissa. Perclose ProGlide -ommelsulkujarjestelma
on esitetty kuvassa 1.

Kuva 1: Perclose ProGlide -ommelsulkujarjestelma

A. Perclose ProGlide -laite
B. Perclose-ommelleikkuri

o

3.0 TOIMITUSTAPA
Perclose ProGlide - ommelsulkulaneste\ma ja sen lisavarusteet ovat steriilejd

jauksia on tehty
aiemmin Abbott Vascularin ommelsulkulaitteilla.

= Mikali huomattavaa verenvuotoa iimenee Perclose ProGlide -laitteen
ldheisyydessa, neuloja ei saa kayttaa. Poista Perclose ProGlide -laite
0,97 mm:n (0,038”) (tai pienemman) ohjainvaijerin paalta ja aseta sisaan
oikeankokoinen sisaanvientiholkki.

« Kun painat mantaa neulojen viemiseksi eteenpéin, tasapainota laitetta sen
varmistamiseksi, ettd laite ei kierry eika liiku toimenpiteen aikana. Laitteen
kiertyminen voi johtaa asentopoikkeamiin ja siten mansetin virheelliseen
asettumiseen. Liiallista voimaa ei saa kdyttad, eika mantaa painaa
toistuvasti. Jos méantaa painetaan liiallisella voimalla toimenpiteen aikana,
laite saattaa rikkoutua, miké voi vaatia interventiota ja/tai laitteen kirurgista
poistoa ja suonen korjausta.

* Vipuun ei saa kayttda liiallista voimaa, kun jalusta palautetaan

(merkitty 4) alas laitteen runkoon.

Laitetta ei saa yrittdd poistaa sulkematta vipua. Liiallinen laitteen

vipuun kohdistuva vmma tai yritys poistaa Ialte sulkematta wpua voi

johtaa laitteen ril ja/tai ver miké voi vaatia

interventiota ja/tai laitteen kirurgista poistoa ja suonen korjausta.

Perclose ProGlide -laitetta ei saa vieda eteenpain tai vetéa pois, jos

tuntuu suurta vastusta, ennen kuin vastuksen syy on selvitetty (katso

kohta 10.3 OMMELSULKULAIWEEN ASETTAMINEN). Liiallista voimaa

Perclose ProGlide -laitteen tai vaantami tulee

silld se saattaa johtaa suonen huomattavaan vaurioitumiseen

ja/tai laitteen rikkoutumiseen, jotka saattavat vaatia interventiota ja/tai
laitteen kirurgista poistoa ja suonen korjausta.

Jos liiallista vastusta tuntuu, kun Perclose ProGlide -laitetta vieddan eteenpdin,

veda laite pois 0,97 mm:n (0,038”) (tai pienemmén) ohjainvaijerin paalta ja vie

sisaanvientiholkki uudestaan sisdén tai purista manuaalisesti.

Poista Perclose ProGlide -holkki ennen langan kiristimistd. Jos holkkia ei

poisteta ennen langan kiristamista, holkin karki saattaa irrota.

. Kaytertaessa tata tal muuta Iankamatenaalla on noudalertava

ja pyrogeenittomia ja vaur
Tuotteet on steriloitu eteenioksidilla ja ne on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Tatd kertakdyttoistd laitetta ei voi kayﬂaa uudelleen toiselle potilaalle, S|Ila
sitd ei ole kayttot:
kayton jlkeen. Toistuvan kayton, ja/tai loinnin

fyysiset ja/tai kemialli voivat vaurioi
laitteen rakennetta ja/tai materiaaleja ja aiheuttaa kapeista koloista ja/tai
véleista aiheutuvaa kontaminaatiota, heikentaa laitteen kéyttoturvallisuutta ja/tai
aiheuttaa toimintahairioita. Al disten tuotetarrojen inen voi johtaa
virheelliseen kayttoon ja estaa laitteen jljittamisen. Alkuperaispakkauksen
puuttuminen saattaa johtaa laitteen vahingoittumiseen, steriiliyden
menettamiseen sekd potilaan ja/tai kayttdjan vammaan. Ei saa steriloida
uudelleen. Séilytettava villedssé ja kuivassa paikassa.
Perclose ProGlide 6F -ommelsulkujarjestelmé siséltaa:

yhden (1) Perclose ProGlide 6F -ommelsulkulaitteen
yhden (1) Perclose-ommelleikkurin
4.0 INDIKAATIOT
Perclose ProGlide langan vientiin ihon
lapi yleisesti kytetyn potilailla, joille
on suoritettu inen tai interventi i itoi kayttaen
5-21 F:n kokoista holkkia. Jos holkin koko on yli 8 F, tarvitaan véhintéén kaksi
laitetta, ja on kaytettava esisulkumenetelmaa.
5.0 KONTRAINDIKAATIOT
Tamén laitteen kdyttoon ei liity tunnettuja kontraindikaatioita. Huomiota on
kiinnitettava kohtiin 6.0 VAROITUKSET ja 7.0 VAROTOIMET.
6.0 VAROITUKSET
Perclose ProGlide - jarjestelméa tai lisa ei saa kay
jos pakkaus tai steriili suoja on avattu tai vaurioitunut tai komponentit nayttavat
olevan vaurioituneita tai viallisia.
EI SAA STERILOIDA TAI KAYTTAA UUDELLEEN. Perclose ProGlide
-ommelsulkulaite ja lisavarusteet on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Perclose ProGlide -ommelsulkujarjestelméd ei saa kayttad, jos steriili kenttd
on rikki, silld holkki tai ympéroivat kudokset saattavat joutua bakteerien
saastuttamiksi, ja seurauksena saattaa olla infektio.
Perclose ProGlide -ommelsulkujériestelméa ei saa kayttéa, jos punktiokohta
sijaitsee aivan vatsakielekkeen (IEA) alareunan yldpuolella ja/tai nivussiteen
silla tallainen { saattaa

aiheuttaa vatsakalvontakaisen verenpurkauman. Suorita reiden angiogrammi
punktiokohdan paikan varmistamiseksi. HUOMAUTUS: Tam saattaa vaatia sekd
oikean vii (RAO) etta LAO)
jotta voidaan riittévésti néhdd, missa kohden holkii menee sisaan relsivaltimoon.
Perclose ProGlide -ommelsulkujarjestelméa ei saa kéyttdd, jos punktiokohta
on takaseinén lapi tai jos punktioita on useita, silld tallaiset punktiot saattavat
aiheuttaa er
Perclose ProGlide - ommelsulku]ar]este\maa ei saa kayttaa, jos punktiokohta
sijaitsee pil tai syvédssd silla tallaiset punktiokohdat
saattavat aiheuttaa valeaneurysman, sisakalvon dissektion tai akuutin

jarjestelméd on

suonen sulkeutumisen (pienen valtimon luumenin tromboosin). Suorita %

reiden angi paikan i HUOMAUTUS:
Tama saattaa vaatia seka oikean viistoprojektion (RAO) etta vasemma
viistoprojektion (LAO) angiogrammia, jotta voidaan riittavésti n
kohden holkki menee sisdan reisivaltimoon.

7.0 VAROTOIMET <
« Perclose ProGlide a on steriili ja'p! iton

ja va
« Tarkasta Perclose ProGlide -ommelsulkujarjestelmé ennen kayttod sen
varmistamiseksi, ettd steriili pakkaus ei ole vaurioitunut kuljetuksen
aikana. Tutki kaikki komponentit ennen kayttoa sen varmistamiseksi, ettd
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vaur
leikkausvalineiden, kuten puristimien, pihtien ja neulanpidikkeiden, kaylon
aiheuttamia musertumisvaurioita.

Anerlotomlakohtlen sulkemlsek5| 5-8 F:n kokoisella lmmenpldeholkllla

purista mikéli iimenee
Perclose ProGlide -laitteen kayton jalkeen
o A 1Fn
riippuen inter 1 tyypistd, kayta

a i ja/tai muita

asianmukaisia hoitomenetelmia, mikéli ilmenee verenvuotoa

punktiokohdasta Perclose ProGlide -laitteen kayton jélkeen.
8.0 ERITYISET POTILASRYHMAT
Perclose ProGlide -laitteiden tur ja eiole
seuraavilla potilasryhmilld:
« Potilaat, joilla on kaytetty katetrointitoimenpiteen yhteydessa
sisaanvientiholkkeja < 5 F tai > 21 F.
Potilaat, joilla on pienet reisivaltimot (Iaplmnaltaan <5 mm)

i (IEA)

« Potilaat, joilla ovat aivan
ja/tai ni
- Potilaat, joilla on lapaisty muita valtimosuonia kuin yleisesti kaytettya
reisivaltimoa.

Potilaat, joilla on esiintynyt hematooma, valeaneurysma tai valtimo-

laskimofisteli ennen hulkm poistoa.

Potilaat, joilla on Iapi nakyvad reisi

punktiokohdassa.

Potilaat, joilla on vakavaa lonkka- tai

lapimitaltaan yli 50 % suurempi ahtauma tai joille on tehty punktiokohdan

liheisyydessa ohitusleikkaus tai asetettu sen laheisyyteen stentti.

Potilaat, joilla on punktiokohtia suonisiirteissa.

Potilaat, joille on asetettu aortan siséinen pallopumppu punktiokohtaan

milloin tahansa ennen toimenpidettd.

Potilaat, joille on asetettu samalle puolelle kehoa reisilaskimoholkki

katetrointitoimenpiteen yhteydessé.

Potilaat, joita on punktoitu ja joiden punktiokohtia on puristettu samalla

puolella kehoa 48 tunnin sisalla HUOMAUTUS:

en5|mma|sessa punktiokohdassa saattaa |\meta verenvuotoa uudelleen
ytymén ja/tai vuoksi, vaikka uuden

punktlokohdan sulkeminen olisi onnistunut Perclose ProGlide -laitteella.

Potilaat, joiden kohdalla sisaanvientiholkin sisaanvienti on vaikeaa tai

joilla on useampi kuin yksi valtimopunktiokohta samalla puolella kehoa

katetrointitoimenpiteen alkaessa.

Potilaat, joilla on antegradisia punktioita.

Potilaat, jotka ovat saaneet glykoproteiini lIb:n/llla:n salpaajia ennen

katetrointitoimenpidettd, sen aikana tai sen jalkeen.

Raskaana olevat tai imettavét potilaat.

Potilaat, joilla on tai hyyty

*  Alle 18-vuotiaat potilaat.

Potilaat, jotka ovat i > 40 kg/m?).
@Potllaal joilla on aktiivinen systeeminen infektio tai ihoinfektio tai
tulehdus.
Ennen kuin harkitaan varhaista kotiuttamista potilas on arvioitava seuraavien
Kliinisten tilojen varalta:
* sedaatio
« antikoagulantti-, trombolyysi- tai trombosyyttihoito
« epévakaa sydamen tila
« hematooma sulkemiskohdassa
« hypotensio

kipua kavellessa
verenvuotoa sulkemiskohdassa
jokin samanaikainen tarkkailua vaativa tila.



Jokin ylla mainituista tekijoista johtaa tavallisesti suositukseen varhaisen
kotiuttamisen lykkddmisestd.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Ommelsulkulaitteen kéyttoon liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia ovat muiden

anemia

valtimoahtauma/-tukos

arteriovenoosi fisteli

verenvuoto

mustelmat/hematooma

kuolema

syvé laskimotromboosi

laitteen juuttuminen

laitteen vika / toimintahdirid / virheellinen sijoitus

syke nahden
embolia
pitka ito / viivastyny
infektio/sepsis
tulehdus

sisékalvon repeytyminen / dissektio
iskemia distaalisesti sulkemispaikkaan nahden
hermovaurio
puutuminen
kipu
perforaatio
vatsakalvontakainen verenpurkauma / verenvuoto
kirurginen altistuminen / yleisesti kéytetyn reisivaltimon sulkeminen
trombien muodostuminen
verisuonivaurio
verisuonten supistuminen / vasospasmi
vasovagaalinen tapahtuma
haavan aukeaminen.
0.0  PERCLOSE PROGLIDE -OMMELSULKUJARJESTELMAN KLIINISET

OHJEET
Seuraavissa ohjeissa annetaan teknisia oh]e\ta virallista koulutusta Perclose
ProGlide - an kdytossa ei kui saa unohtaa. Alla
kuvattuja id ja toil iteitd ei ole korvaamaan kayttajan

kokemusta ja arviointikyky tietyn pmllaan hoidossa.
101 Tuotteiden tarkastaminen ja valinta
1. Valitse Perclose ProGlide -laite tai -laitteet 5-21 F:n kokoisen

sisad
2. Kun olet tutkinut Perclose ProGlide ~laitteen ja lisavarusteiden pakkaukset
i steriilin varalta, poista laite pakkauksesta.
3. Noudata asi asi lisa ita, kuten puristimia, pihteja
tai neulanpidikkeits, laitteen kasittelyn yhteydessa, jotta se ei paasisi
i i eiké vaurioi ankaa
4. Varmista { i avoimuus { i
i kuni tulee ulos merkin portista.
Perclose ProGlide -Ialtelta ei saa kayttaa, jos merkkiluumen
ei ole avoin.
10.2 i ja ioon liittyvaa

1. FErittain syva kudoskanava saattaa vaikuttaa neulan kulkuun, mika estad
Perclose ProGiide -laitteen neulojen tarttumista mansetteihin tai solmujen
sitomista, silld ommelleikkuri ei valttamdtta pysty etenemaan solmuun
asti jotta. I isiin sen
ennen solmun lukitsemista. Erittéin syvé kudoskanava saattaa vaatia pitkdn
punktioneulan ja/tai Perclose ProGlide -laitetta asetettaessa ihonalaisen
kudoksen puristamista (laitteen kahvalla), jotta saavutettaisiin sykkiva virtaus.

2. Ennen i ntid j yleisesti
kéytetyn j reisiluun péan
wsua\lsomtun Jos vmep\steena kaytetaan relsﬂuun paatd, kohd\sta relswluun
padn Reiden
sisadnvientiholkin (tai toi i in) kautta sen istamiseksi, etta

{ on yleisesti ka 4 reisivalti on i ennen

antikoagulanttilaakkeiden antamista.

3. Punktoi yleisesti kaytetyn reisivaltimon enmemama nuln 45 asteen kulmassa.
Vlta sivu- tai

4. Ennen Perclose ProGlide -ommelsulkulaitteen aktivointia suorita reiden
angiogrammi sen madrittdmiseksi, miké on reisivaltimon punktiokohdan
koko suonen kokoon nahden seka onko kalkkeutumaa, mutkaisuutta tai

dméan sairauksia tai di ioita, jotta véltettaisiin mansettien
virheelingn asetiuminen (Ialtteen neula1 eivat tartu mansette\hln) jaftai
langan sij etu- i
mahdollinen ligaatio. Punktion tu||3| o\la proksimaalinen suhteessa plnnalllsen
ja syvén ja

vatsakielekkeen alareunaan.

5. Rajoituksia reisivaltimon uuteen punktioon ei ole Abbott Vascularin

sulkulaitteiden kéiytﬁn jalkeen.

103 inen 5-8 F:n i holkkiin,
mukaan lukien valinnaiset esisulku- ja vaijerin siséanmenon
yllapitomenetelmat

Seuraavissa ohjeissa on kuvattu toimintajérjestys 5-8 Fin kokoisella

holkilla i i

1. Aseta 0,97 mm:n (0,038") (tai pienempi) ohjainvaijeri toimenpideholkin

(tai si lapi. Poista lkki painetta
nivusiin hemostaasin ylldpitamiseksi.

2. Lataa laite ohjainvaijeria pitkin, kunnes laitteen holkin ohjainvaijerin poistoportti %

ihon.

3. Jatka laitteen viemistd eteenpéin, kunnes sykkivaa verenvirtaust
runsaasti merkkiluumenista. Sijoita laite 45 asteen kulmas;
nostamalla laitteen kahvassa olevaa vipua (merkitty nus i
ei saa aktivoida, ellei runsasta sykkivaa verenvirtaust ki”) ndy
merkkiluumenista.

4. Ved laitetta varovasti takaisin, jotta jalusta asettuu suonenseindmaa vasten.

lakkaa tai pienenee huomattavasti plenek5| tihnkumiseksi. Jos |a\k| ei havia

on juuri ihon ylapuolella. Poista ohjainvaijeri ennen kuin poistoportti ylittda ®

muassa seuraavat:
allerginen reaktio tai ylierkkyys laitteen komponenteille RE &IE@

tai i muutu, arvioi angi i sen madrittamiseksi, mika
on reisivattimon koko, onko i sairautta ja mika
on punktiokohdan sijainti (varmista, etta jalustalevy ei ole haarautumassa
tai sivuhaarassa). Sijoita laite uudelleen verijaljen pysayttamiseksi tai vie

jainvaijeri uudestaan sisaén, poista laite manuaalista puristusta varten tai
@ 4dn uusi holkki.
. Sailyta laitteen asento ja vakauta laite vapaalla kadellasi (silld, jolla et kéyta

. Veda Perclose ProGlide - itetta pois, kunnes

laitetta) hienoisen retraktion yllapitamiseksi sen varmistamiseksi, ettei
laite kierry eika liku eteenpéin aktivoinnin alkana Aktivoi toisella kadelldsi
neulat mantéa 2 kunnes voit
simaméaraisesti vahvistaa, ettd mannan holkki on kosketuksissa rungon
proksimaalipdén kanssa. Liiallista voimaa ei saa kayttad, eika méntad painaa
toistuvasti. Kun olet silmémaaraisesti varmistanut kosketuksen laitteen rungon
kanssa vain yhden kerran, tamé vaihe on suoritettu loppuun.
Kayta peukaloasi tukipisteena kahvalla, vapauta neulat varovasti vetamalla
méntd takaisin (numerolla 3 merkittyyn suuntaan) ja poista manta
kokonaan laitteen rungosta. Langan yksi saie Kiinnittyy etummaiseen neulaan.
Takimmaisessa neulassa ei ole lankaa. Vedd mantéa takaisinpain, kunnes
lanka on kirealla, mika vahvistaa sen, etta kaikki langat on téysin vedetty pois
laitteen rungosta.
Neuloja ei saa yrittad aktivoida uudelleen, jos langan séie ei kiinnity
etummaiseen neulaan. Vie ohjainvaijeri takaisin siséan ja poista laite vaijeria
pitkin. Vie uusi Perclose ProGlide -ommelsulkulaite sisaan toimenpiteen
suorittamiseksi loppuun.
Leikkaa lanka etummaisesta neulasta kahvassa olevalla QuickCut-

: ABEsa floldotd Ky nden. Va

voit kayttdd uutta, steriilid leikkausveisté tai saksia.

Vapauta laite ja palauta sitten jalusta alkuperdiseen asentoonsa painamalla
vipu (merkitty numerolla 4) alas laitteen runkoon. Laitetta ei saa yrittda
poistaa sulkematta vipua.

in portti

tulee ulos ihon pinnassa.

. Ota kiinni laitteen holkin vieressa olevasta langasta ja veda langanpaét

proksimaaliohjaimen distaalipadn lapi. Kiskon séie on sininen ja se on
kahdesta séikeesté pitempi. Solmua vied&an eteenpdin tdmén kiskon séikeen
avulla. Lynhyemman, ei kiskossa kulkevan séikeen karki on valkoinen, ja silla
lukitaan solmu.

. Vie solmua edelleen eteenpéin (vaihe 13). Jos suljet vaijeria pitkin, jatka

kohdasta 10.3.1

10.3.1 Valinnainen: Vaijerin pitiminen suonessa solmun eteenpéin
viemisen aikana (sulku vaijeria pitkin)

Jos paatat pitaa vaijerin vie i sisaan

sen jalkeen, kun olet paljastanut ohjainvaijerin portin ihon pinnassa

JA kun langat on poimittu distaaliohjaimesta, mutta ennen kuin laite

poistetaan solmun eteenpéin viemisté varten. Vaiheet A-H ovat

valttamattdmat, kun suljetaan vaijeria pitkin.

. Ohjainvaijeria tulee nakya riittdvésti ohjainvaijerin poistoportista ennen

laitteen poistamista.

Kiedo kiskon séie (pitké sininen séie) vasemman etusormesi ympérille,

tyveen, tiiviisti ihoa vasten.

Poista Perclose ProGlide -laite oikealla kadelld ja pida samalla

ohjainvaijeria sopivalta pituudelta vattimon sisalld. Néin mahdollistetaan

toisen Perclose ProGlide -¢ tai holkin

mikali hemostaasia ei saavuteta.

Samalla, kun poistat laitetta oikealla kadell4, vie solmu arteriotomiaan

kohdistamalla hidasta, tasaisesti kasvavaa jannitetta kiskon séikeeseen.

Pida samalla lanka koaksiaalisesti kudoskanavaan néhden. (Solmua ei

saa vieda eteenpain ommelleikkurilla ennen kuin vaijeri on kokonaan

poistettu potilaasta.)
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E. Arw0| i sen istamiseksi, ettd riittava
" Jo h il
polstaa Kayta seuraavaksi ommellelkkuna vaiheessa 13 kuvenun
solmun vi i eteenpéin ja i, kunnes
inen on Varmista solmun lujuus

pyytdmalla potilasta yskdisemaan ja/tai taivuttamaan jalkojaan. Liséksi

potilaat saattavat pystyd liikkumaan vapaasti sangyssa kayttamatta

sangynpadtya tai j

Jos vaijeri on yhd paikallaan ja lanka nkkouluu kun solmua viedaan

eteenpiin, tai jos hemostaasia ei saavuteta, toista Perclose ProGlide

-ommelsulkulaitetta voidaan kayttaa toimenpiteen suorittamiseksi

loppuun tai voidaan vieda sisaan holkki. Poista rikkingisen séikeet tai

leikkaa ne lahelta solmua (ommelleikkurilla, kuten vaiheessa 13, tai
uudella, sterillla leikkausveitselld tai saksila).

On varottava kohdistamasta liiallista voimaa, |us kdytetddn toista

Perclose ProGlide tai lkkia

Vastuksen ja tarpeettoman voiman vélttdmiseksi kayta riittavén pienta

sisadnvientiholkkia.

Jos hemostaasia ei saavuteta sen jalkeen, kun vaijeri on poistettu,

purista manuaalisesti.

10.3.2 Valinnainen: Esisulkumenetelma

Perclose ProGlide -lanka voidaan sijoittaa arteriotomian ymparille

toimenpiteen alussa, ja solmun eteenpéin vieminen voidaan

keskeyttad, kunnes toimenpide on valmis. Vaiheet A-D ovat
vélttémattomat, kun kaytetaén esisulkumenetelmaa.

A. Kun olet suorittanut laitteen sijoittamisen vaiheet 1-10, kuten on
kuvattu kohdassa 10.3, kdanna laitetta hieman, kunnes néet langan
kaksi saiettd distaalisen ohjaimen mutkassa. Ota kiinni holkin vieressa
olevista langoista. Pidd kahta saiettd yhdessd ja vedd varovasti

langanpéét imaalisen ohjaimen di pédn lapi.

. Aseta valittomasti jalustallinen hemostaatti tai puristin kahden séikeen
pitelemiseksi yhdessa ei kiskossa kulkevan sdikeen (lyhyin sininen
sdie, jonka karki on valkoinen) distaalipadssd. Solmun etenemisen tai

on varottava yksittaisistd saikeista
ennen kuin puristin pitelee tiukasti molempia séikeitd yndessa.

. Kun saikeet on kiinnitetty toisiinsa ja ennen toimenpideholkin viemista
sisdan veda varovasti puristinta, kunnes lanka on kireélla loysyyden
poistamiseksi kudoskanavasta.
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Aseta yhteenpuristettu lanka steriilin liinan alle toimenpiteen ajaksi.
HUOMAUTUS: Monofilamenttilanka voi vaurioitua, jos puristin avataan ja
suljetaan. Jos haluat kiinnittd langan leikkausliinaan, on suositeltavaa,
ettd kaytét toista puristinta siten, ettd sen kérki on ensimmaisen puristimen

kahvan ldpi, ja kiinnitdt toisen puristimen leikkauslinaas
Vie i lopuksi takaisin toi h@g:@ﬁ

Solmun vieminen eteenpdin lahelle arteriotomiaa |a1kﬁ[5 kol
0.3.1 (vaiheessa C Perclose ProGlide

-laitteen suasta)

13. So\mun vieminen eteenpdin ommelleikkurin avulla

A. Kierrd kiskon séie (pitempi, sininen) tiukasti vasemman etusormesi

ymprille, tyveen, tiiviisti ihoa vasten.

. Lankaa ei saa kiristaa holkin ympérille. Poista laite tai valtimoholkki

kokonaan (jos laitetta kéytettiin katetrointitoimenpiteen alussa)

valtimosta ja vedéd samalla varovasti kiskon séietta. Pidé lanka aina
koaksiaalisesti kudoskanavaan nahden.

Kun kiskon sie (pitempi, sininen) on tiukasti kiedottu vasemman

etusormesi ympérille, aseta kiskon saie ommelleikkuriin noudattaen

seuraavia vaiheita: Veda ommelleikkuriin peukalokahvasta oikealla

kadella. Aseta ommelleikkuri lankasaikeen alle ja tee “x” tai

“risti” ja valille. Liv'uta
i takaisin langan iseksi

distaalipadssa olevaan lankaporttiin. Pidd peukalokahva vedettyna,

kaanna ommelleikkuria koaksiaalisesti lankaan néhden ja vapauta sitten

peukalokahva langan sieppaamiseksi lankaporttiin. Jos peukalokahva
vapautetaan ennen kuin lanka on koaksiaalisesti ommelleikkuriin
néahden, lanka saattaa jdéda kiinni liukumekanismiin distaalikarjessa

ja vaurioitua. Jos lanka on oikein ladattu, ommelleikkurin tulisi liukua

vaivatta.

D. L ja ikkurin ollessa ke

néhden liikuta solmua kohti valtimon pintaa viemalla ommelleikkuria
eteenpain oikealla kadella ja kohdistamalla samalla hidasta, tasaisesti
kasvavaa jannitetta kiskon lankaan vasemmalla etusormella. Valta
dkkindisid, tempovia liikkeitd. Ommelleikkurin ja lankaséikeiden tulee
aina olla nahden. P tulee
olla kello 12:n kohdalla (kohti kattoa), eikd ommelleikkuria saa kadntaa.

. Kiskon séikeen (pitempi, sininen) ollessa tiukasti kiedottuna vasemman

etusormesi ymparille aseta ommelleikkuri vasemman peukalon alle
yksikatisen asennon saamiseksi ja vie solmun tyontaminen loppuun
kohdistamalla hidasta, tasaisesti kasvavaa jannitetta, kunnes lanka on
kiredlld (kitaran kielten kireydelld).

Ommelleikkurin ollessa paikallaan ja langan kiredlld kiristd solmu
vetamalld varovasti ei kiskossa olevaa (lyhyempi, valkokédrkinen) saiettd
pllaen sen koaksiaalisesti kudoskanavaan nahden.

G. P i on kun solmu on tyonnetty

kokonaan valtimon pintaan ja solmu on varovasti kiristetty ei kiskossa

olevalla séikeelld ja kun ommelleikkuri séilyttéa kireyden kiskon
saikeessa ja kudos on oikein asettunut.

Poista ommelleikkuri kudoskanavasta, vapauta jénnite langasta ja

testaa hemostaasia pyytamilld potilasta yskdisemadn tai taivuttamaan

jalkojaan. Jos hemostaasia ei ole saavutenu ota yksikatinen asento
iksi tai kunnes Kiristd solmu
uudelleen vetamalld varovasti valkokarklsta ei kiskossa olevaa saietta.

Lankaan ei saa kohdistaa liiallista painetta.

Varmista solmun lujuus pyytémalla potilasta yskdisemaan ja/tai

faivuttamaan jalkojaan. Liséksi potilaat saattavat pystya likkumaan

vapaasti sangyssa kayttamatta sangynpaatya tai jalkopuolta, jos
sulkeminen on onnistunut.

. Kun hemostaasi on saavutettu, leikkaa langat ihon alapuolelta

ommelleikkurilla. Pitele molempia séikeita yhdessé ja kiredlle

vedettyind ja lataa ne ommelleikkuriin (ylld olevassa vaiheessa

13 C kuvatun mukaisesti) ja vie Iankalelkkun vammon pmtaan Lelkkaa

langat vetamalla punalsta i p Pida

vedettyna din ja poista ikkuri ja leikatut

kudoskanavasta. Jos vain yksi saie on ladattu ja leikattu, toista sama

menettely toiselle saikeelle.

Jos hemostaasia ei saavuteta, purista manuaalisesti, kunnes

hemostaasi saavutetaan.

104 inen 8,5-21 F:n i holkkiin

esisulku- ja vaijerin suonessapitomenetelmi kayttaen

Seuraavissa ohjeissa on kuvattu 8,5-21 F:n

holkilla i i {

Esisuljettua menetelméda véhintaan kahdella laitteella on kéytettava kun

suljetaan holkeilla, joiden koko on 8,5-21 F.

1. Aseta 0,97 mm:n (0,038") (tai pienempi) ohjainvaijeri sisaanvientiholkin lapi.
Poista sisaanvientinolkki kohdistaen samalla painetta nivusiin hemostaasin
ylldpitamiseksi.

2. Lataa laite ohjainvaijeria pitkin, kunnes laitteen holkin ohjainvaijerin poistoportti
on juuri ihon yldpuolella. Poista ohjainvaijeri ennen kuin poistoportti ylittda
ihon.

3. Aseta ensimminen kahdesta Perclose ProGlide -ommelsulkulaitieesta
ohjainvaijerin padlle. Jatka laitteen viemista eteenpdin, kunnes sykkivad
verenvirtausta nakyy runsaasti merkkiluumenista. Laitteen vivun (merkitty
numerolla 1) ja logon tulee osoittaa kohti kattoa (klo 12).

4. Kaanné laitetta noin 30 astetta kohti potilaan oikeaa puolta (noin klo 10:een).
Sijoita laite 45 asteen kulmassa. Aktivoi jalusta nostamalla kahvan paalla
olevaa vipua (merkitty numerolla 1). Jalustaa ei saa akiivoida, ellei
runsasta sykkivaa (“jalki”) nay

5. \Veda laitetta varovasti takaisin, jotta jalusta asettuu suonenseinamaa
vasten. Jos jalusta on asettunut oikeaan asentoon, se tuntuu selke
JA verualkl lakkaa tai pienenee huomattavasti p\eneksw tihkumi
Jos jalki ei havid tai huomattavasti muutu, arvioi angiog
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madritiémiseksi, mikd on imon koko, onko
mutkaisuutta tai sairautta ja mika on punktiokohdan Sllm (varmista, ettd
y ei ole Sijoita laite uudelleen

verijdlien pysaytlamlsekm (saMyia 30 asteen kierto) tai vie ohjainvaijeri
uudestaan sisaan, poista laite manuaalista puristusta varten tai vie sisdédn
uusi holkki.
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Siiilyta laitteen asento ja vakauta laite vapaalla kadelsi (sill4, jolla et kayta
laitetta) hienoisen retraktion yllapitamiseksi sen varmistamiseksi, ettei

laite kierry eika liiku eteenpéin aktivoinnin akana. Aktivoi toisella kadellasi
neulat pai mantda 2 kunnes voit

_' ddréisesti vahvistaa, ettd mannén holkki on kosketuksissa rungon
S maahpaan kanssa LuaIIlsta volmaa e\ saa kayttad, eika mantad painaa
0

7.

@

21.

vasti. Kun olet silma laitteen rungon
kanssa vain yhden kerran, tamé vaihe on suoritettu loppuun.
Kéyté peukaloasi tukipisteend kahvalla, vapauta neulat varovasti vetamalla ménta
fakaisin (numerolla 3 merkittyyn suuntaan) ja poista méanta kokonaan laitteen
rungosta. Langan yksi séie kiinnittyy etummaiseen neulaan. Takimmaisessa
neulassa ei ole lankaa. Vedd mantda takaisinpdin, kunnes lanka on kirealla, miké
vahvistaa sen, etta kaikki langat on téysin vedetty pois laitteen rungosta.
Neuloja ei saa yrittad aktivoida uudelleen, jos langan sdie ei kiinnity
etummaiseen neulaan. Vie ohjainvaijeri takaisin sisaén ja poista laite vaijeria
pitkin. Vie uusi Perclose ProGlide -ommelsulkulaite sisaan toimenpiteen
suorittamiseksi loppuun.
Leikkaa lanka etummaisesta neulasta kahvassa olevalla QuickCut-

nahden.

voit kyttda uutta, steriilid leikkausveista tai saksia.

. Vapauta laite ja palauta sitten jalusta alkuperéiseen asentoonsa painamalla

laitteen péddlld oleva vipu (merkitty numerolla 4) alas alkuperdiseen
asentoonsa. Laitetta ei saa yrittdd poistaa sulkematta vipua.

. Vledd Perclose ProGlide pois, kunnes ohjainvaijerin portti

tulee ulos ihon pinnassa.

. Kdanna laitetta hieman, kunnes néet langan kaksi sdietta distaalisen ohjaimen

mutkassa. Ota kiinni holkin vieressa olevista langoista. Pidé kahta saietta
yhdessa ja veda varovasti molemmat langanpéét proksimaalisen ohjaimen
distaalisen pazn lipi.

. Aseta valittomasti jalustallinen hemostaattitai puristin kahden sikeen

pitelemiseksi yhdessd ei kiskossa kulkevan séikeen (lyhyin smmen sdie,
jonka karki on valkoinen) di issa. Solmun I

estamiseksi on varottava vetamasta yksittaisista séikeista ennen kuin puristin
pitelee tiukasti molempia saikeitd yhdessa.

. Vedd varovasti puristinta, kunnes lanka on kirealla ldysyyden poistamiseksi

kudoskanavasta. Aseta puristettu lanka potilaan oikealle puolelle steriilin
liinan alle. On tarkeaa tunnistaa, miké lanka on aktivoitu ensin, silld se

on solmu, joka on vietdva ensin toimenpiteen lopuksi. HUOMAUTUS:
Monofilamenttilanka voi vaurioitua, jos puristin avataan ja suljetaan. Jos haluat
kiinnittad langan leikkausliinaan, on suositeltavaa, eftd kéytét toista puristinta
siten, ettd sen kérki on ensimméisen puristimen kahvan I&pi, ja kiinnitét toisen
puristimen leikkausliinaan. On tarkeaa muistaa, etté tima lanka asetettiin
ensin, kun langat sidotaan toimenpiteen lopuksi.

. Vie sisadn. Ohj tulee olla riittavasti

verisuonen sisélld ja sit tulee nakya riittavésti ohjainvaijerin poistoportista
ennen laitteen vaihtamista.

. Poista Perclose ProGlide -ommelsulkulaite puristaen sama\la punkﬂokol‘rlaa

ja pitdmalla ohjainvaijeri sopivalta pituudelta valtimon sisalla.
mahdollistetaan toisen Perclose ProGlide -ommelsulkulaitteen sijoittaminen.

. Toista vaiheet 2-13 toiselle Perclose ProGlide -laitteelle. HUOMAUTUS:

Vaiheessa 4 toista laitetta tulee kdéntédé noin 30 astetta kohti potilaan v'asema
puolta (noin klo 2:een).

. Kun olet poistanut ylimaaraisen loysyyden kudoskanavasta, aseta puristettu

lanka toiseen laitteeseen potilaan vasemmalle puolelle steriilin liinan alle. On
tarkedd muistaa, kumpi lanka sijoitettiin ensin ja kumpi toiseksi. Tolmenpneen
péatteeksi vieddan niiden sijoi

laitteen solmu, joka oli asetettu potilaan oikealle puolelle (klo 10.een) vieddan
ensin, ja sitten toisen laitteen solmu, joka oli asetettu potilaan vasemmalle
puolelle (klo 2:een).

. Solmun eteenpiin vieminen keskeytetaan téssa kohden ja langat

asetetaan sivuun steriilien liinojen alle, kunnes toimenpidetta jatketaan.

. Jos kaytetadn esisulkumenetelmaa, Perclose ProGlide -ommelsulkulaite

vaihdetaan sopivan kokoiseen sisénvientiholkkiin.

. Kun toimenpide on suoritettu loppuun, hydrofillinen tai yleiskéyttoinen

ohjainvaijeri viedaan sisaan valtimoon. Pida ohjainvaijeri sopivalta pituudelta
sekd verisuonessa eftd siind 0sassa, joka tulee poistoportista, sen
varmistamiseksi, ettd ohjainvaijeri pysyy suonessa, kunnes hemostaasi on
saavutettu.

. Huuhtele hyvin kinnitetyt Perclose ProGiide -langat heparinisoidula

ksella veren

. Poista puristin ensimméisestd langasta (potilaan oikealla puolella / ko

10:ss4). Kiskon sdie on sininen ja se on kahdesta séikeestd pitempi. Solmua
viedaan eteenpin taman kiskon saikeen avulla. Lyhyempi, ei kiskossa oleva
sdie on valkokérkinen ja silla lukitaan solmu.

. Kiedo kiskon saie tiukasti vasemman etusormesi ympérille, tyveen, tiiviisti

ihoa vasten, ja pitele lankaa koaksiaalisesti kudoskanavaan nahden. Pidéa
ohjainvaijeri sisalla suonessa, poista koko holkkijarjestelma varovasti ja
veda samanaikaisesti kiskon séiettd hitaalla, vakaasti kasvavalla jannitteella.
Valtd dkkindisid, tempovia liikkeita. Manuaalista painetta tulee kohdistaa
proksimaalisesti punktiokohtaan nahden hemostaasin saavuttamiseksi, kun
holkki poistetaan, seké langan alustavan sisadnviennin aikana.

. Solmua EI SAA lukita tassd vaiheessa. Arteriotomian koosta johtuen

ommelleikkuria (kohta 10.3, vaine 13) saatetaan tarvita kudoksen reunojen
leikkaamiseksi suurin piirtein isiksi. Solmua EI SAA

lukita tai kiristaa liikaa ohjainvaijerin ollessa vielé verisuonessa. Aseta
saikeet jalleen potilaan oikealle puolelle, josta ne tunnistaa helposti ensiksi
aktivoiduksi langaksi.

Poista puristin toisesta langasta (potilaan vasemmalla puole\la / klo 2:55) ja
vie solmua eteenpéin samalla dllé. Pida

Solmua El SAA edelleenkéén lukita. Aseta séikeet potilaan vasemmalle
puolelle, josta ne tunnistaa helposti toisena sijoitetuksi langaksi.

Arvioi hemostaasi. Jos havaitaan runsasta vuotoa, vie ensimmaista lankaa
(potilaan oikealla puolella / klo 10:ssd) eteenpéin uudelleen ja vie sitten
toista lankaa (potilaan vasemmalla puolella / ko 2:ssa) eteenpéin uudelleen.
Useiden solmujen tekeminen on tavallista sulettaessa suurikokoisilla holkeilla.
Solmua El SAA kuitenkaan lukita tai kiri iikaa ohjainvaijerin ollessa
vield verisuonessa. Kun vaijeri on poistettu, jonkin verran verenvuotoa voi
ilmeta, mutta sen ei tulisi olla sykkivaa verenvirtausta.




28. Jos hyvdksyttavaa hemostaasia ei havaita, tassa vaiheessa voidaan aktivoida
yliméaréisia Perclose ProGlide -ommelsulkulaitteita. Toista vaiheet 2-11
seuraavalle Perclose ProGlide -laitteelle. HUOMAUTUS: Vaiheessa 4 kolmatta
laitetta ei saa kaantad. Laite asetetaan suoraan kraniaaliseen / kaudaaliseen

asentoon (logo kattoa kohden / klo 12). Taman laitteen asgttamisen-aee
vie solmua eteenpdin samalla tavoin. Solmua EI SAA kuit ﬁ( [ﬁ\

kiristad liikaa ohjainvaijerin ollessa verisuonessa.

29. Awioi i sen ettd riittavd

Jos on halli ij

Kiskon séie (pitempi, sininen séie) ki tiukasti
ympéille vie ensimmainen lanka (potilaan oikealla puolella / klo 10:ssd)
uudelleen ja aseta sitten peukalon alle a
asennon saamiseksi ja suorita solmun vienti loppuun kohdistamalla hidasta,
tasaisesti kasvavaa jannitettd, kunnes lanka on kireélld (kitaran kielten
kireydelld). Ommelleikkurin ollessa paikallaan ja langan kirellé kiristd solmu
vetamélld varovasti ei kiskossa olevaa (lyhyempaa, valkokarkistd) saietta
pitden sen koaksiaalisesti kudoskanavaan nahden.

30. Lankaa EI SAA leikata. Noudata samoja vaineita toisen langan viemiseksi
eteenpéin (potilaan vasen puoli / klo 2) koaksiaalisesti kudoskanavaan
nahden ja solmun luki Lankaa El SAA kui leikata.

Jos mahdollista, vie ylim: lankoja eteenpéin ja lukitse solmut siind
jarjestyksessa, jossa ne asetettiin (klo 10, kio 2, klo 12). Arvioi verenvuoto.
Jos hemostaasin katsotaan olevan riittava, leikkaa langanpaat ihon pinnan
alapuolelta ommelleikkurilla (kohta 10.3, vaihe 13 B) tai uudella, steriililla
leikkausveitselld tai saksilla.

10.5  Langan rikkoutuminen

1. Jos lanka rikkoutuu ennen kuin solmu on kiristetty ja vaijeri on yha paikallaan,
hévité lankamateriaali ja suorita toimenpide loppuun toista Perclose ProGlide
-ommelsulkulaitetta kdyttéen.

2. Jos lanka rikkoutuu sen jélkeen, kun solmu on viety paikalleen ja/tai kiristetty
ja vaijeri on yhé paikallaan, toimenpiteen voi suorittaa loppuun toista Perclose
ProGlide -ommelsulkulaitetta kéyttaen tai holkin voi viedd siséan. On varottava
kohdistamasta liiallista voimaa, jos toinen laite on vietava sisdan tai jos

in voi poistaa.

SED)

10.3  Plassering av SMC-enhet med 5-8 F-hylse, inkludert

valgfrie teknikker for forhandslukking og opprettholdelse

av sondetilgang

10.3.1  Valgfritt: Opprettholde sondetilgang under
fremfaring av knute (over sonde-lukking)

10.3.2  Valgfritt: Forhdndslukkingsteknikk

10.4  Plassering av SMC-enhet med 8,5-21 F-hylse ved bruk
av teknikker for forhdndslukking og opprettholdelse av
sondetilgang
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10.6 Enerbehandlmg av paS|ent

for

10.7 0g
1.0 PRODUKTINFORMASJON

FOR A SIKRE RIKTIG PLASSERING OG BRUK AV DENNE ENHETEN 0G FOR A

FORHINDRE SKADE PA PASIENTER MA DU LESE ALL INFORMASJONEN SOM

FINNES | DENNE BRUKSANVISNINGEN.

1.0 FORSIKTIG

Denne enheten kan bare brukes av leger (eller annet helsepersonell som er

godkjent av, eller er under tilsyn av, slike leger) som har fétt opplaering innen
iske og/eller inter er, 0g som har

fatt opplaering av en autorisert representant fra Abbott Vascular.

Brukeren ma lese gjennom bruksanvisningen og gjere seg kjent med

plasseringsteknikkene tilknyttet denne enheten far bruk.

2.0 BESKRIVELSE AV ENHETEN

Dette Perclose ProGlide suturlukkesystemet (SMC) er konstruert for & fore

inn en enkel monofilamentsutur av polypropylen for & lukke punksjonsteder i

femoralarterien etter di eller inter Kateter

Denne Perclose ProGlide SMC-enheten bestar av et stempel, et handlak

en ledeanordning og en hylse. Perclose ProGlide fares over en standard

0,038” (0,97 mm) (eller tynnere) ledesonde. En hemostaseventil hindrer

at blod strammer gjennom hylsen, enten ledesonden er innsatt eller

ikke. Ledeanordningen inneholder nalene og foten, og den kontrollerer

plasseringen av disse nalene neyaktig rundt om punksjonstedet. Handtaket

brukes til & stabilisere enheten under bruk. Stempelet forer nalene frem

tarvitaan siséda ia. Vastuksen ja voiman valttdmiseksi
kéyta riittavén pientd sisaanvientiholkkia.
3. Aina, kun toista Perclose ProGlide itetta tai sisad
ei voi vieda sisaan, purista isesti i iseksi.
4. Langan rikkoutumisen vélttamiseksi veda aina i niihin
hidasta, tasaisesti kasvavaa |annnena Valta dkkindisid, tempovia likkeitd.
5. Langan v ja valttamiseksi
in ja diden tulee aina olla i
nahden. P tulee olla kello 12:n kohdalla (kohti

kattoa), eikd ommelleikkuria saa k&éntaa. Kun lataat lankaa ommelleikkuriin,
pidé peukalokahva vedettynd, kunnes lanka ja ommelleikkuri ovat
koaksiaalisesti, ja vapauta sitten peukalokahva langan poimimiseksi

lankaporttiin.
10.6  Potilaan hoito toimenpiteen jélkeen
1. Aseta asi inen h id { palle.

2. Awvioi punktiokohtaa sairaalan kaytantdjen mukaisesti.
10.7  Potilaan kotiuttamista koskevat suositukset

Potilaat, joille on suoritettu tai inter
5-8 F:n kokoisella holkilla, voidaan kotiuttaa kahden tunnin kuluttua
Perclose ProGlide - ella tehdyistd

Potilaat, joille on suoritettu inter
8,5-21 F:n kokoisella holkilla, kotiutus ja hoito toimenpiteen jélkeen ovat
laékarin harkinnan varassa.
Sen maarittamiseksi, voidaanko yksittainen potilas kotiuttaa, on tarkeaa
ottaa huomioon kaikki Kliiniset tekijat, mukaan lukien, mutta eivét
ainoastaan, seuraavat: potilaan saama antikoagulaatio-, antitrombosyytti- ja
trombolyysiladkitys, veren ! inen tai vuoto laskimon
i, potilaan i inen tila yleisesti ottaen,
anestesiatasot seka potilaan yleinen kliininen vointi.
1 TUOTTEEN TIETOJA KOSKEVA ILMOITUS
Abbott Vascular Inc. on taman laitteen
valmistuksessa. Abbott Vascular Inc. epaa kaikki takuut, seka suorat etta
epasuorat, lain nojalla tai muutoin, mukaan lukien, mutta ei ainoastaan,
kaikki epasuorat takuut soveltuvuudesta kaupankaynnin kohteeksi tai sen
sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen, silld tamdn laitteen kasittelyyn ja
varastointiin seké potil iin, hoitoon ja iteisiil
liittyvat seikat, sekd muut seikat, jotka eivt ole Abbott Vascular Inc.:n
suoraan tahén lai ja sen kaytostd saataviin
tuloksiin. Abbott Vascular Inc. ei ole vastuussa mistadn satunnaisista tai
vdlillisista vahingoista, vaurioista tai kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai
epasuoraan tdman laitteen kaytostd. Abbott Vascular Inc. ei ota, eiké valtuuta
ketaan muuta henkilod ottamaan, mitadn muuta tai ylimaaraista vastuuta tai
velvollisuutta tahdn laitteeseen liittyen.
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og brukes dessuten til & gj suturen. Et marker inne
i ledeanordningen har sin indre port plassert ved den distale enden av
. Marker kommer ut av enheten i den proksimale

enden. Markeringslumenet danner en kanal for tilbakeblgdning (oppretter
markering) fra femoralarterien for a smge for riktig plassering.

En yver (Perclose og er utformet for & plassere
den knyttede suturknuten verst pa anenmumlen Perclose-suturklipperen er
0gsé konstruert for & Klippe de hengende suturtrddene.

Perclose ProGlide 6F SMC-systemet er utformet for bruk i tilgangssteder

pa 5 F til 21 F. Perclose ProGlide SMC-systemet er vist pa figur 1.

Figur 1: Perclose ProGlide suturlukkesystem

A. Perclose ProGlide-gnhet
B. Perclose suturklipper

«

3.0 SLIK LEVERES ENHETEN
Perclose ProGlide SMC-enheten og tilbeher leveres sterile og ikke-pyrogene
i udpnet og uskadet emballasje. Produktene er sterilisert med etylenoksid og
er kun til engangsbruk. Denne enheten til engangsbruk skal ikke gjenbrukes
pd en annen pasient, da den ikke er konstruert til & fungere riktig igjen etter
at den er brukt. Endringer i mekaniske, fysiske og/eller kiemiske egenskaper
som oppstér under gjentatt bruk, rengjering og/eller resterilisering, kan
adelegge konstruksjonens og/eller materialenes integritet. Dette kan fare
il kontaminering via smé spalter og/eller apninger og vil kunne redusere
enhetens sikkerhet og/eller yteevne. Manglende ongmalmerklng kan fore til
feil bruk og kan hindre je kan fare
il skade pd enheten, tap av sterilitet og fare for skade pé pasienten og/eller
brukeren. M4 ikke resteriliseres. Oppbevares pa et kjlig og tert sted.
Perclose ProGlide 6F SMC-systemet inkluder:

En (1) Perclose ProGlide 6F SMC-enhet

En (1) Perclose suturklipper
4.0 INDIKASJONER
Perclose ProGlide SMC-systemet er indisert for perkutan innfering av sutur

nostisk eller intervensjonell kateterisering ved bruk av katetre pa

til 21 F Ved bruk av Katetersterrelser over 8 F ma minst to enheter og
forhandslukkingsteknikken brukes.
5.0 KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med bruk av denne enheten.
Veer oppmerksom pa 6.0 ADVARSLER og 7.0 FORSIKTIGHETSREGLER.
6.0 ADVARSLER
Ikke bruk Perclose ProGlide SMC-enheten eller tilbeher hvis pakningen eller
den sterile barrieren har blitt &pnet eller skadet, eller hvis komponentene ser ut
il & ha skader eller defekter.
MA IKKE RESTERILISERES ELLER GJENBRUKES. Perclose ProGlide SMC-
enheten og tilbeher er kun ment il engangsbruk.

f;§ 4 lukke tilgangssteder i femoralarterien hos pasienter som har undergatl
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Ikke bruk Perclose ProGlide SMC-systemet hvis det sterile feltet har blitt

brutt og bakteriekontaminasjon av hylsen eller omkringliggende vev kan ha
forekommet, da et slikt brutt sterilt felt kan fere til infeksjon.

Ikke bruk Perclose ProGlide SMG-syslemel hvis punksjonsstedet beilnner seg

over den aller nederste grensen pé arteria epigastrica inien
ligamentum inguinale, basert p&
atom. Utfar el

=

« Pasienter med tidligere intra-aortisk ballongpumpe ved tilgangsstedet pa
et tidligere tidspunkt
«  Pasienter med ipsilateral femoralvengs hylse under
kateteriseringsprosedyren.
i ipsil arterielle i

punktert og imert

N ter med
S E m‘ maneder for kateteriseringsprosedyren. MERK: Bladning kan

siden et slikt punksjonssted kan fore til retroperitonealt hem

angiogram av femoralarterien for & verifisere plasseringen av punksjonsstedet.

MERK: Dette kan kreve et angiogram tatt pé skrdtt forfra bade pé hayre side

(RAO) og pé venstre side (LAO) for & kunne vise tilstrekkelig klart hvor hylsen

gdr inn i femoralarterien.

Ikke bruk Perclose ProGlide SMC-systemet hvis punksjonen gér gjennom den

bakre veggen, eller hvis det utfares flere punksjoner, siden slike punksjoner

kan fre til retroperitoneal blgdning.

Ikke bruk Perclose ProGlide SMC-systemet hvis punksjonsstedet befinner

seg i arteria femoralis superficialis eller arteria profunda femoris, eller i

forgreningene til disse karene, siden slike punksjonssteder kan fere til

pseudoaneurisme, intimadisseksjon eller en akutt karlukking (trombose i

sma arterielumen). Utfr et angiogram av femoralarterien for & verifisere

plagseringen av punksjonsstedet. MERK: Dette kan kreve et angiogram tatt pa

skrétt forfra bde pa hayre side (RAO) og pd venstre side (LAO) for & kunne
vise tilstrekkelig klart hvor hylsen gar inn i femoralarterien.

70 FORSIKTIGHETSREGLER

«  Perclose ProGlide SMC-systemet leveres sterilt og ikke-pyrogent i udpnet
0g uskadet emballasje.

. Fzr Perclose ProGlide SMC-systemet brukes, skal det inspiseres for
4 sikre at den sterile emballasjen ikke ble skadet under forsendelsen.
Undersek alle komponentene far bruk for & sikre at de fungerer som
de skal. Utvis forsiktighet ved handtering av enheten for 4 redusere
muligheten for utilsiktet & skade enheten.

* Som med alle kateterbaserte prosedyrer er det risiko for infeksjon. Folg

steril teknikk til enhver tid ndr du bruker Perclose ProGlide SMC-systemet.

Gi egnet ing, i henhold til etter

inngrep og etter utskrivelse fra sykehuset, for & forhindre infeksjon.

Bruk en teknikk for enkel karveggpunksjon. Ikke punkter bakre arterievegg.

Ikke for Perclose ProGlide SMC-enheten inn i femoralarterien i en starre

vinkel enn 45 grader.

Det er ingen begrensninger for senere tilgang hvis reparasjoner etter

arteriotomi ble utfert med SMC-enheter fra Abbott Vascular.

« Bruk ikke néler ved vesentlige bledninger rundt Perclose ProGlide SMC-
enheten. Fiern Perclose ProGlide SMC-enheten over en 0,038” (0,97 mm)
(eller mindre) ledesonde, og sett inn en innfaringshylse som er passe stor.

« Nér stempelet skyves inn for & fare frem nalene, ma enheten stabiliseres

og holdes rolig for & serge for at den ikke vrir seg eller beveger seg

fremover under utlasningen. Hvis enheten vrir seg, kan det fore til at
nélene bayes til siden, og fere til at de bommer pa muffen. Ikke bruk for
stor kraft, og ikke skyv gjentatte ganger pa stempelet. Hvis stempelet
pafares for stor kraft under utlgsningen, kan dette potensielt fare til at
enheten brekker og nadvendiggjere intervensjonstittak og/eller kirurgisk
fierning av enheten og karreparasjon.

Ikke pafor for stor kraft pa spaken ndr foten returneres til sin

utgangsstilling (merket nr. 4) mot huset til enheten. Ikke 10rsaka1|eme

enheten uten a lukke denne spaken. For stor kraﬂ péfart mot spaken pé
enheten eller forsok pa 4 fiene enheten uten & lukke spaken kan fare til
at enheten brekker og nadvendiggjere intervensjonstiltak og/eller kirurgisk
fijerning av enheten og karreparasjon.

Ikke far Perclose ProGlide SMC-enheten frem eller trekk den tilbake hvis

det merkes motstand, fer arsaken til motstanden er funnet (se avsnitt

10.3 PLASSERING AV SMC-ENHETEN). Unnga @ bruke for stor kraft il &

fare inn eller vri Perclose ProGlide SMC-enheten, siden dette kan fare

til betydelig skade pa kar og/eller at enheten blir gdelagt, noe som kan

fore til at enheten brekker og ngdvendiggjere intervensjonstiltak og/eller

kirurgisk fijerning av enheten og karreparasjon.

« Hvis det merkes stor motstand under innfaringen av Perclose ProGlide

SMC-enheten, mé du trekke den ut over en 0,038” (0,97 mm) (eller mindre)

ledesonde og sette innferingshylsen inn igjen eller bruke manuell kompresjon.

Fiern Perclose ProGlide-hylsen far suturen trekkes til. Hvis |kke hylsen

f]ernes for suturen strammes, kan dette fore til at spissen pé hylsen losner.

pa det tidligere/forste punksjonsstedet som falge av en
ustabl\ blodkoagulasjon og/eller bruk av antikoagulanter, selv om det nye
punksjonstedet er riktig lukket med en Perclose ProGlide SMC-enhet.

«  Pasienter der det er vanskeligheter med & sette inn innfaringshylsen,
eller pasienter med flere enn én ipsilateral arteriepunksjon ved starten av
kateteriseringsprosedyren.

« Pasienter med punksjonsteder som strekkes.

 Pasienter som mottar glykoprotein lIb/llla-antagonister som
trombosehemmere for, under eller etter kateteriseringsprosedyren.

«  Pasienter som er gravide eller ammer.

* Pasienter med bladningstendens eller koagulopati.

«  Pasienter som er yngre enn 18 &r.

- Pasienter som er sykelig overvektige (kroppsmasseindeks > 40 kg/m?).

* Pasienter med aktiv systemisk eller kutan infeksjon eller betennelse.

For pasienten skrives tidlig ut, méa vedkommende vurderes for falgende tilstander:

Véken sedering

Antil ings-, ing eller ing med

blodplatehemmere

«  Ustabil hjertetilstand

« Hematom pé lukningsstedet

* Hypotensjon

Gangsmerter
Blgdning pé lukningsstedet
= Komorbiditet som krever overvakning
Det anbefales at tidlig utskrivelse utsettes hvis noen av faktorene nevnt
ovenfor er til stede.
9.0 MULIGE BIVIRKNINGER

Potensielle bivirkninger i med bruk av { kan
blant annet omfatte felgende:
 Allergisk reaksjon eller hyper for enhetens

*  Anemi

«  Arteriestenose/okklusjon

«  Arteriovengs fistel

«  Blgdning/hemoragi

«  Bldmerker/hematom

« Daodsfall

« Dyp venetrombose

« Fastsetting av enhet

«  Feil i/svikt i/feilplassering av enhet
« Lav puls distalt for lukningsstedet
«  Emboli
« Lengre
* Infeksjon/sepsis

¢ Inflammasjon

* Intimabrudd/-disseksjon

« Iskemi distalt for lukningsstedet
1

sinket

Nerveskade

Nummenhet

Smerter

Perforasjon

Retroperitonealt hematom/bladning

Kirurgisk eksponering/lukking av femoralarterie

Trombedanning

Vaskular skade

Vasokonstriksjon/vasospasme

Vasovagal synkope/besvimelse

Apnet/bladende sar

0.0  KLINISK FREMGANGSMATE FOR PERCLOSE PROGLIDE
SMC-SYSTEM

Felgende avsnitt inneholder tekniske instruksjoner, men disse erstatter ikke
ngdvendig formell opplaring i bruken av Perclose ProGlide SMC- -systemet.
Teknikkene og fremgangsmatene som beskrives her, er ikke ment 4 erstatte

« Detmd utvises forsiktighet ndr denne suturen eller annet
brukes, for & unngd at skade oppstar under handteringen. Unngé
klemskade som falge av at det brukes kirurgiske instrumenter, som
Kklemmer, tenger eller néleholdere.

Bruk manuell kompresjon ved lukking av arteriotomisteder der det brukes
en inngrepshylse pa 5-8 F, hvis det bler fra tilgangsstedet i femur etter at
Perclose ProGlide SMC-enheten er brukt.
Bruk manuell kompresjon,

og/eller andre
til @ lukke arter
avhengig av typen kateteriseringsprosedyre som brukes under
intervensjonen, der det brukes en inngrepshylse pa 8,5-21 F, hvis det blgr
fra tilgangsstedet i femur etter at Perclose ProGlide SMC-enheten er brukt.
8.0 SPESIELLE PASIENTPOPULASJONER
Sikkerheten og effektiviteten til Perclose ProGlide SMC-enhetene er ikke
etablerl i felgende pasientpopulasjoner:
Pasienter med innfaringshylser som er < 5 F eller > 21 F under
kateteriseringsprosedyren.
Pasienter med sma femoralarterier (< 5 mm i diameter)
Pasienter med tilgangssteder over den aller nederste grensen til arteria
epigastrica inferior og/eller over ligamentum inguinale, basert pa
anatomiske referansemerker i beinstrukturen.

Pasienter som har hematom, pseudoaneurisme eller arterioveggse
far fierning av hylsen. %
Pasienter med synlig femoralar

Pasienter med alvorlig klaudikasjon, sterre enn 50 % 3 eterstenose i
arteria iliaca eller arteria femoralis, eller tidligere bypass-operasjon eller
stentplassering i narheten av tilgangsstedet.

Pasienter med tilgangssteder i vaskulare graft.

84

Pasienter som har arteriell tilgang i andre kar enn femoralarterien. &

egen erfaring og skjonn i behandling av bestemte pasienter.

101 Underspkelse og valg av produkter

1. Velg Perclose ProGlide SMC-enheten(e) for lukking av tilgangssteder for
innfaringshylser pa 5 F til 21 F

2. Fjern Perclose ProGlide SMC-enheten fra emballasjen etter at emballasjen
rundt den og tilbehgret er kontrollert for & se om den sterile barrieren er
skadet.

3. Utvis forsiktighet ndr andre instrumenter, .eks. klemmer tenger eller
naleholdere brukes ved hndtering av enheten, for & redusere muligheten
for & brekke eller skade suturen rent tilfeldig,

4. Verifiser at markeringslumenet er &pent, ved & skylle det med saltvann til
saltvannet kommer ut av markeringsporten. Ikke bruk Perclose ProGlide
SMC-enheten hvis jen gjennom ikke er pen.

10.2  Betraktninger om arteriens sted og punksjon

1. En svart dyptliggende vevskanal kan pavirke nalebanen og hindre at nélene
fra Perclose ProGlide SMC-enheten treffer muffene, eller at det dannes
sikre knuter, fordi det er mulig at suturklipperen ikke kan fore knuten
frem til arterieveggen for tett apposisjon mot veggen for knuten lses. En
svart dyptliggende vevskanal kan kreve en lang tllgangsnal og/eller kreve
kompresjon pa underhudsvevet  (med enhetens héndtak) nar Perclose
ProGlide-enheten fares inn, for & kunne opprette pulserende blodstram.

2. Det anbefales at det brukes uItra\yd il & vise femoralarterien, eller rentgen til
4 vise femurhodet, for tllgangsna\en fores inn. Nér femurhodet brukes som

skal malet for veere midt p& femurhodet. Det
anbefales at det tas et femoralt angiogram giennom innfgringshylsen (eller

for det i for & bekrefte
at tilgangsstedet er i femoralarterien.

3. Stikk inn i den fremre veggen av femoralarterien i en vinkel pa ca. 45 grader.
Unnga & stikke inn i side- eller i bakveggen av femoralarterien.




4. For Perclose ProGlide SMC-¢ enheten utleses, bar det tas et femoralt angiogram
av femoralarteriens omrade for & evaluere Karets starrelse, kalsiumavieiringer,
og eller di j i arterieveggen, for &
unngd at enheten ikke treffer muffene (at enhetens naler ikke kommer i

kontakt med muffene) og/eller at suturene plasseres i den ’@
og mulig ligering av den fremre og bakre veggen av femor rlﬁ@@@ Z;\
Punksjonstedet bar vaere proksimalt for forgreningene til ar
superficialis og arteria profunda femoris, og distalt for den nederste
grensen til arteria epigastrica inferior.
5. Deter ingen begrensning med hensyn til senere tilgang til femoralarterien
etter bruk av lukkeenheter fra Abbott Vascular.
103 Plassering av SMC-enhet med 5-8 F-hyise, |nk|uderl valgfrie
teknikker for
Folgende i j

fora Iukke
som er utfgrt gjennom en

forklarer

etter en i

hylse med en storrelse pa 5 F til 8 F.

1. Plasseren 0,038" (0,97 mm) (eller mindre) ledesonde gjennom

eller Fiern i mens det legges
trykk pa lysken for & opprettholde hemostase.

2. Tre enheten inn pd ledesonden, og fer den frem til ledesonden kommer
ut av porten pa enhetens hylse like over hudlinjen. Trekk ut ledesonden far
utgangsporten passerer hudlinjen. .

3. Fortsett  fore enheten frem til det ses tegn pd en rask pulserende blodstram
fra markeringslumenet. Plasser enheten i en 45 graders vinkel. Uties foten
ved 4 lofte spaken (merket nr. 1) averst pa handtaket. Ikke utlgs foten
med mindre det ses en rask pulserende blodstrem (markering) fra
markeringslumenet.

4. Trekk enheten forsiktig tilbake for & plassere foten mot arterieveggen. Hvis
foten er plassert riktig, vil du kjenne det, 0G blodmarkeringen vil stanse
eller reduseres vesentlig til bare noen dréiper. Hvis markeringen |kke stopper
opp eller endrer seg vesentlig, ma du studere anglugrarnmet ford evaluere

starrelse,
og for plasseringen av punksjonsstedet (sarg for at fotplaten ikke sitter i en
forgrening eller S|degren) Flytt enheten for a stoppe blodmarkeringen eller
sett sonden inn igjen, fiem enheten for & holde manuell kompresjon eller sett
inn en ny hylse.

5. Oppretthold enhetens posisjon, og stabiliser og hold enheten i ro med den
ledige hadnden (den som ikke brukes til & utlgse enheten) for & opprettholde
Iett tilbaketrekking og for & sarge for at enheten ikke vrir seg eller beveges
fremover under utiosning. Bruk den andre handen til & utlose ndlene ved &
skyve pa stempelet (i retningen som er merket nr. 2) til du kan se at kragen
pa stempelet kommer i kontakt med den proksimale enden av enhetens hus.
Ikke bruk for stor kraft, og ikke skyv gjentatte ganger pa stempelet. Etter at du
har bekreftet visuelt at stempelet er i kontakt med enhetens hus bare én gang,
er dette trinnet fullfort.

6. Bruk tommelen som vippepunkt p& héndtaket fil forsiktig  frigjre nélene ved
a trekke stempelet tilbake (i retningen merket nr. 3), og fiem stempelet og
nélene fullslendlg fra enhetens hus. En suturtrd festes til den fremre nalen.
Den bakre ndlen vil vaere uten noen sutur. Trekk stempelet tilbake til suturen er
stram, noe som bekrefter at suturen er trukket fullstendig ut av enhetens hus.

7. Ikke forsek & utlgse nalene pa nytt hvis suturtraden ikke er festet i den fremre
nalen. Sett ledesonden inn igjen, 0og fiern enheten over sonden. Sett inn en ny
Perclose ProGlide SMC-enhet for & fullfgre prosedyren.

8. Bruk QuickCut-suturklippemekanismen som sitter i handtaket, til & klippe
suturen fra den fremre ndlen distalt for koblingen. Bruk eventuelt en ny, steril
skalpell eller saks.

9. Lasne pé strekket i enheten, og returner foten fil uigangsposw]nnen ved &
skyve spaken (merket nr. 4) ned mot enhetens hus. Ikke forsek 4 fieme
enheten uten & lukke denne spaken.

10. Trekk Perclose ProGlide SMC-enheten ut til porten for ledesonden passerer

hudlinjen.

. Grip tak i suturen ved siden av enhetens hylse, og trekk suturendene
giennom den distale enden av den proksimale ledeanordningen. Suturtréden
for skinnen er bl 0g er den lengste av de to suturtradene. Suturtrden for
skinnen brukes til & @ fare frem knuten. Den kortere tréden uten skinne er hvit,
og den brukes til & l3se knuten.

12. Fortsett med Knutefremfaring (punkt 13). Hvis lukking utferes over sonden,

fortsetter du med kapittel 10.3.1.

10.3.1  Valgfritt:
(over sonde-lukking)

Hvis velger & tilgang til

settes sonden pa plass igjen etter at ledesondeporten kommer

ut ved hudnivé, OG etter at suturene er innhentet fra den distale

ledeanordningen, men for enheten fiernes for fremfgring av knuten.

Punkt A-H er ngdvendig nér lukkingen utfares over sonden.

A. Tilstrekkelig lengde av ledesonden ma stikke ut av ledesondeporten
for enheten fiernes.

. Vikle suturens skinnetrad (den Iange bl trdden) rundt venstre
pekefinger, lavt nede, tett ved hudniva.

. Fiern Perclose ProGlide SMC-enheten med hayrehdnden, mens en

tilstrekkelig lang del av ledesonden holdes inne i arterien. Dette gjor det

mulig & plassere en ny Perclose ProGlide SMC-enhet eller hylse hvis

hemostase ikke er opprettet. .

Mens enheten fiernes med hayrehanden, fores knuten samtidig mot

arteriotomien ved a trekke i suturens skinnetrdd med et langsomt

og bestemt strekk og holde suturen koaksialt med vevskanalen.

(Ikke fer knuten videre med suturklipperen far sonden er trukket helt

ut av pasienten.)

. Vurder stedet for & se om tilstrekkelig hemostase er opprettet.

Hvis bledningen er under kontroll, ber operataren fieme ledesonden.

Deretter brukes suturklipperen, som beskrevet i punkt 13, til & fere

knuten frem og stramme den til, til fullstendig \ukkmg er oppndd.

Bekreft at knuten er sikker, ved d be pasienten om & hoste og/eller baye

et av beina. Pasienten kan vare i stand til & bevege seg fritt i senge %
uten hodegjerde eller bemrestnkswner hvis lukkingen er god. r@
Hvis sonden fortsatt sitter pa plass og suturen brekker ul

under av knute
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eller hvis ke er opp ny
Perclose ProGlide SMC-enhet brukes til & fullfre , eller
det kan settes inn en hylse. Fiern de brutte suturtra eller Klipp av

suturtrddene tett inntil knuten (ved & bruke sulurkllpperen i punkt
13 eller en ny, steril skalpell eller saks).

. Veer pdpasselig for & unngd & péfore for mye kraft hvis det er behov
for & fere inn en ny Perclose ProGlide SMC-enhet eller innferingshylse.

o

For & unngd motstand bar det brukes en innfaringshylse som er
tilstrekkelig liten, for unngd & bruke uhensiktsmessig makt.
H. Bruk manuell kompresjon hvis det ikke kan opprettes hemostase etter
at sonden er fiernet.
12 Valgfritt: Forhandslukkingsteknikk
kan

bse ProGlide-sutt rundt iotomien i
nnelsen av prosedyren, og knutefremfaringen kan holdes
tilbake til prosedyren er fullfrt. Trinnene A-D er ngdvendig
nar det brukes en lorhandslukkmgslekmkk
A. Etter trinn 1-10 for & plassere enheten er utfart som beskrevet i kapittel
10.3, skal enheten roteres noe til du kan se de to suturtrédene i kroken
til den distale Iedeanordnlngen Ta fatt i suturene like ved hylsen. Mens
du holder de to suturtrdene sammen, trekker du forsiktig suturendene
gjennom den distale enden av den proksimale ledeanordningen.
Plasser umiddelbart en vernet hemostat eller Klemme Pa den distale
enden av suturtraden uten skinne (den korteste, bla traden med hvit
ende) for & holde de to sulunradene sammen. For & hindre at knuten
fares frem eller at den Ises, mé det utvises forsiktighet for ikke 4 trekke
i de individuelle suturtradene fer klemmen holder tradene sammen.
Etter at suturtradene er holdt, og far inngrepshylsen settes inn, trekker
du klemmen forsiktig tilbake til suturene er stramme, for & fierne
eventuelt slakk fra vevskanalen.
Legg de klemte suturene under et sterift handkle under denne
. MERK: kan skades ndr klemmen
apnes 0g Iukkes Hvis du ensker & feste suturen til draperingen,
anbefales det at du bruker en ekstra klemme med spissen plassert
gjennom héndtaket il den farste klemmen og fester den ekstra
klemmen til draperingen.
. Etter avsluttet ing settes gjennom il
Fremfering av knuten for & lukke arteriotomien fortsetter ved kapittel
10.3.1 (i punkt C fiernes inngrepskanylen i stedet for en Perclose
ProGlide-enhet).
ing ved hjelp av
Vikle suturens skinnetrdd (den Iengre bl&) godt rundt den venstre
pekefingeren, lavt nede, tett inntil huden.
Ikke stram suturen rundt hylsen. F|ern enheten eHer arteriehylsen (hws
enheten ble utlst ved
arterien mens du samtidig trekker for5|kt|g i skinnetréden. Hold aIInd
suturen koaksialt med vevskanalen.
. Med suturens skinnetrdd (den lengre, b\a) godt viklet rundt din venstre
pekefinger plasserer du skinnetréden i inn i suturklipperen ved & folge
disse trinnene: Trekk tommelknotten pd suturklipperen tilbake med
hayre hand. Plasser suturklipperen under suturtraden slik at de danner
en x eller et kryss mellom sulunraden 0g midtpunktet pé suturklipperen.
Skyv suturklipperen tilbake for 4 sette suturen inn i suturporten som
sitter i den distale enden pa suturklipperen. Hold tommelknotten
trukket tilbake, vri suturklipperen koaksialt for suturen, og frigjr
deretter tommelknotten for & fange suturen inn i suturporten. Hvis
tommelknotten frigjares for suturen ligger koaksialt med suturklipperen,
kan det fare til at suturen fanges opp i glidemekanismen ved den distale
spissen, noe som kan skade suturen. Nar suturen er lastet inn riktig,
skal suturklipperen gli lett.
Nér suturtraden og suturklipperen ligger koaksialt med vevskanalen,
beveger du knotten mot arteriens overflate ved & fare suturklipperen
frem sakte med hayrehdnden og konsekvent ake strekket i
skinnesuturen med venstre pekefinger. Unngd & utsette suturtrddene
for raske bevegelser eller rykk. Suturklipperen og suturtradene skal
alltid ligge koaksialt med vevskanalen. Tommelknotten mé std i klokken
12-posisjonen (peke mot taket), og suturklipperen mé ikke roteres.
Med suturens skinnetrad (den lengre, bld) godt viklet rundt den venstre
pekefingeren plasserer du suturklipperen under den venstre tommelen ford
innta en isjon. Fullfor sa i med langsom, stadig
starre tilstramming tl suturen er stram (sd stram som gitarstrenger).
Mens suturkllpperen sitter pa plass og suturen er stam, lasner du
knotten ved & trekke forsiktig i suturtraden uten skinne (den Kortere,
med hvit ende) og holde den koaksialt med vevskanalen.
Hemostase oppnas for tilgangsstedet nér knuten er fort helt frem til
arterieoverflaten, slakk er fieret forsiktig fra knuten med tréden uten
skinne, mens holder suturens ski stram og
vevsoverflatene er lrukkm helt sammen.
Fiern losne i suturen,
og test for hemuslase ved & be pasienten om & hoste eller baye et av
beina. Hvis hemostase ikke er oppnadd, inntar du enhéndsposisjonen
igjen i 20 sekunder eller til hemostase er oppnédd. Sikre knuten igjen
ved 4 trekke forsiktig ga suturtrdden uten skinne med hvit spiss. Ikke
péfer for stort trykk pa suturen.
Bekreft at knuten er sikker, ved & be pasienten om & hoste og/eller baye
et av beina. Pasienten kan vare i stand til & bevege seg fritt i sengen
uten hodegijerde eller belnrestnksmner hvis lukkingen er god.
. Nér hemostase er oppnadd, brukes suturklipperen til & Kiippe av
suturen under huden. Mens du holder begge suturtrddene sammen
og de holdes i strekk, setter du suturtrédene inn i suturklipperen (som
beskrevet ovenfor i punkt 13 C) og farer suturklipperen frem til arteriens
overflate. Klipp av suturene ved 4 trekke den rade klippespaken tilbake.
Hold klippespaken trukket tilbake mens du fiemer suturklipperen og de
avklipte suturtrédene fra vevskanalen. Hvis bare en av suturtrédene er
innsatt og klippet av, ma teknikken gjentas for den andre suturtraden.
Hvis hemostase ikke kan oppnas, paferer du manuell kompresjon til
hemostase er blitt oppnddd.
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10.4  Plassering av SMC-enhet med 8,5-21 F-hylse ved hruk av
teknikker for forha

Falgende i j forklarer fora Iukke

i etter en iseri som er utfert gjennom en

hylse med en starrelse pa 8,5 F til 21 F. Ved bruk av kateterstarrelser pa
8,5 F til 21 F ma forhandslukkingsteknikken brukes med minst to enheter.
1. Plasseren 0 038" ([] 97 mm) (eller mindre) ledesonde gjennom

mens det legges trykk

pa lysken for & uppretlholde hemostase.
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21.

2. Tra SMC-enheten inn pé ledesonden, og fer den frem til ledesonden kommer

ut av porten pa enhetens hylse like over hudlinjen. Trekk ut ledesonden far
utgangsporten passerer hudlinjen.

3. Plasser den forste av to Perclose ProGlide SMC-enheter inn pé ledesonden.
Fortsett & fare enheten frem til det ses tegn pa en rask pul e-biodstrgmo
fra markeringslumenet. Enhetens spak (merket nr. 1) og I@% L k
mot taket (klokken 12-posisjon).

4. Roter enheten ca. 30 grader mot pasientens hayre side (ca. klokken
10-posisjon). Plasser enheten i en 45 graders vinkel. Utlgs foten ved 4 lofte
spaken (merket nr. 1) gverst p handtaket. Ikke utlgs foten med mindre det
ses en rask fra

5. Trekk enheten forsiktig tilbake for & plassere foten mot arterieveggen. Hvis
foten er plassert riktig, vil du kjenne det, 0G blodmarkeringen vil stanse
eller reduseres vesentlig til bare noen dréper. Hvis markeringen |kke stopper
opp eller endrer seg vesentlig, ma du studere angiogrammet for & evaluere

iens starrelse, kalsi
og for plasseringen av punksjonsstedet (serg for at fotplaten ikke sitter i en
forgrening eller sidegren). Flytt pd enheten for & stoppe blodmarkeringen
(oppretthold en 30 graders rotasjon), eller sett sonden inn igjen, og evaluer
situasjonen far prosedyren fortsettes.

6. Mens enhetens posisjon opprettholdes, ma du stabilisere og holde den i
ro med den ledige handen (den som ikke brukes til & utigse enheten) for &
opprettholde lett tilbaketrekking og for & serge for at enheten ikke viir seg
eller beveges 1remover under utlgsning. Bruk den andre hénden til & utiose
nélene ved & skyve pé stempelet (i retningen som er merket nr. 2) til du
kan se at kragen pa stempelet kommer i kontakt med den proksimale enden
av enhetens hus. Ikke bruk for stor kraft, og ikke skyv gjentatte ganger pa
stempelet. Etter at du har bekreftet visuelt at stempelet er i kontakt med
enhetens hus bare én gang, er dette trinnet fullfart.

7. Bruk tommelen som vippepunkt pé handtaket il forsiktig & frigjere nalene ved
4 trekke stempelet tibake (i retningen merket nr. 3), og fiem stempelet og
nélene fullstendig fra enhetens hus. En suturtréd festes il den fremre ndlen.
Den bakre ndlen vil vaere uten noen sutur. Trekk stempelet tilbake til suturen er
stram, noe som bekrefter at suturen er trukket fullstendig ut av enhetens hus.

8. Ikke forsek & utlase ndlene pa nytt his suturtraden ikke er festet i den fremre
nélen. Sett ledesonden inn igjen, og fiem enheten over sonden. Sett inn en ny
Perclose ProGlide SMC-enhet for a fullfare prosedyren.

9. Bruk QuickCut-suturklippemekanismen som sitter i héndtaket, til & Klippe
suturen fra den fremre nalen distalt for koblingen. Bruk eventuelt en ny, steril
skalpell eller saks.

10. Lesne pa enheten, og returner foten til utgangsposisjonen ved & skyve spaken
(merket nr. 4) pd oversiden av enheten ned mot utgangsposisjonen. lkke
forsek 4 fieme enheten uten & lukke denne spaken.

11. Trekk Perclose ProGlide SMC-enheten ut til porten for ledesonden passerer
hudlinjen.

12. Roter enheten noe til du kan se de to suturtradene i kroken til den distale
ledeanordningen. Ta fatt i suturene like ved hylsen. Mens du holder de to
suturtradene sammen, trekker du forsiktig suturendene gjennom den distale
enden av den proksimale ledeanordningen.

13. Plasser umiddelbart en vemet hemostat eller Klemme pé den distale enden
av suturtraden uten skinne (den korteste, bla traden med hvit ende) for &
holde de to sulurtradene sammen. For & hindre at knuten fores frem eller
at den I3ses, mé det utvises forsiktighet for ikke & trekke i de individuelle
suturtridene for Klemmen holder tridene sammen.

14. Trekk forsiktig i Klemmen til suturen er stram, for & fierne eventuelt slakk
fra vevskanalen. Legg den klemte suturen under et sterift héndkle pé heyre
side av pasienten. Det er vikiig & bestemme hvilken sutur som skal utlases
farst, fordi dette er knuten som mé fares frem farst etter avsluttet prosedyre.
MERK: Monofilamentsuturen kan skades ndr kiemmen apnes og lukkes. Hvis
du gnsker  feste suturen til draperingen, anbefales det at du bruker en ekstra
klemme med spissen plassert giennom héndtaket til den farste kemmen
og fester den ekstra kiemmen til draperingen. Det er viktig & huske at denne
suturen ble plassert farst under knytingen pa slutten av prosedyren.

15. Fr ledesonden inn igjen. Det ma vzere en tilstrekkelig lengde av ledesonden
inne i karet og stikkende ut av ledesondeporten far enheten skiftes ut.

16. Fjem Perclose ProGlide SMC-enheten mens kompresjon opprettholdes over
punksjonsstedet og en tilstrekkelig lengde av ledesonden sitter inne i arterien.
Dette gjor det mulig & sette inn enda en Perclose ProGlide SMC-enhet.

17. Gijenta punkt 2-13 med den andre Perclose ProGlide-enheten. MERK:
| trinn 4 skal den andre enheten roteres ca. 30 grader mot pasientens venstre
side (ca. klokken 2-posisjon).

18. Etter at eventuelt slakk i suturen er fiemet fra vevsbanen, plasseres den
Klemte suturen for den andre enheten under et steritt handkle pé venstre side
av pasienten. Det er viktig & merke hvilken sutur som ble plassert farst, og
hvilken som ble plassert sist. Etter fullfort prosedyre skal suturknutene fares
frem i samme rekkefalge som de opprinnelig ble plassert. Knuten fra den
farste enheten som er plassert pd den hayre siden (klokken 10-posisjon) av
pasienten skal fares inn farst, etterfulgt av knuten fra den andre enheten som
er plassert pd den venstre siden (klokken 2-posisjon) av pasienten.

19. Knutefremfgringen tar en pause pa dette tidspunktet, og suturene legges til
side under sterile handkir il operateren fortsetter med prosedyren.

20. Nér det brukes en forhandslukningsteknikk, skiftes Perclose ProGlide SMC-
enheten ut med en innferingshylse av tilsvarende sterrelse.

Etter fullfert prosedyre ber en hydrofil ledesonde eller en sonde til allmenn
bruk feres inn i arterien. Oppretthold riktig ledesondelengde, bade i karet og
pé utsiden av ledesondens utgangsport, for & serge for at tilgangen til sonden
opprettholdes til hemostase er oppnadd.

22. Skyll de andre Perclose ProGlide-suturene rikelig med heparinisert saftvann for
a fjerne rester av innterket blod.

23. Taav Klemmen fra den frste suturen (pasientens hayre side/klokke ®
10-posisjon). Suturtraden for skinnen er bl og er den lengste ayde
suturtradene. Suturtréden for skinnen brukes til & fore frel
kortere tréden uten skinne har hvit spiss og brukes til & .

24. Vikle suturens skinnetréd godt rundt den venstre pekefin , lavt nede tett
inn til hudniva, og hold suturen koaksialt med vevskanalen. Mens du serger
for tilgang til ledesonden, fierner du forsiktig hele hylsesystemet og trekker
samtidig i skinnetraden med langsomt og konstant okende strekk. Unngd &
utsette suturtrddene for raske bevegelser eller rykk. Manuelt trykk péferes
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for i for & oppnd
og den farste suturen fares inn.
25. IKKE Ias knuten pa dette tidspunktet. P& grunn av starrelsen til arteriotomien
kan det bli nedvendig & bruke suturklipperen (kapittel 10.3, punkt 13) for

mens hylsen fiemes

trekke vevskantene tett sammen. Du skal likevel IKKE lase eller trekke
S E ene for hardt til mens ledesonden fortsatt sitter i karet. Plasser

suttrtradene pa hayre side av pasienten for & identifisere dem som den ferste
utlgste suturen.

26. Fjern klemmen fra den andre suturen (pasientens venstre side/klokken
2-posisjon), og fer knuten frem ved & bruke samme teknikk og samtidig
opprettholde tilgang til ledesonden. Oqsa denne gangen gjelder det at
knuten IKKE skal lases. Plasser suturtradene pé venstre side av pasienten for
4 identifisere dem som den andre utigste suturen.

27. Vurder stedet for hemostase. Hvis rask bladning observeres, Mrer duinn
den forste suturen (fra hayre si 10-posisjon) igjen og
deretter forer du inn den andre suturen (fra pasientens venstre side/Kiokken
2-posisjon) igjen. Det er vanlig med flere knutefremfaringer for  lukke etter
starre hylser. Du skal likevel IKKE Iase eller trekke knutene for hardt til mens
ledesonden fortsatt sitter i karet. Stedet kan fortsette  blg litt til sonden er
tatt ut, men det ber ikke vaere en pulserende blodstrem.

28. Hvis hemostase ikke er tilfredsstillende, kan ytterligere Perclose ProGlide
SMC-enheter utlases pd dette tidspunktet. Gjenta punkt 2—11 med den
neste Perclose ProGlide-enheten. MERK: | punkt 4 skal den tredje enheten
ikke roteres. Enheten utloses direkte kranialt-kaudalt (med logo vendt opp
mot taket/i klokken 12-posisjon). Etter at enheten er utlgst, fares knuten inn
pa samme vis. IKKE I3s eller trekk knuten for hardt til mens ledesonden
fortsatt sitter i karet.

29. Vurder stedet for & se om tilstrekkelig hemostase er opprettet. Hvis
blgdningen er under kontroll, bor operataren fieme ledesonden.

Med suturens skinnetrdd (den lengre, bld) godt viklet rundt den venstre
pekefingeren farer du den forste suturen (fra pasientens hoyre side/klokken
10-posisjon) inn og plasserer deretter suturklipperen under den venstre
tommelen for & innta en enha jon. Fullfer med
langsom, stadig starre tilstramming til suturen er stram (sé stram som
gitarstrenger). Mens suturklipperen sitter pa plass og suturen er stam, lasner
du knotten ved & trekke forsiktig i suturtrdden uten skinne (den kortere, med
hvit ende) og holde den koaksialt med vevskanalen.

30.  IKKE Klipp av suturen. Utfer de samme trinnene for & fare frem den neste
suturen (pasientens venstre side/klokken 2-posisjon), koaksialt med
vevskanalen. Las knuten, men IKKE Kiipp eller skjer av suturen. Fremfer
eventuelt ytterligere suturer, og 13s knutene i samme rekkefolge som de ble
plassert i (klokken 10-posisjon, klokken 2-posisjon, klokken 12-posisjon).
Vurder bladninger. Hvis hemostase er funnet a vaere tilstrekkelig, skjaeres
eller Kiippes suturtradene under hudoverflaten ved & bruke suturklipperen
(kapittel 10.3, punkt 13 B) eller en ny, steril skalpell eller saks.

10.5  Suturbrudd

1. Hvis en sutur brekker av for knuten er strammet til, mens ledesonden sitter pa
plass, kaster du suturmaterialet og bruker en ny Perclose ProGlide SMC-enhet
for & fullfere prosedyren.

2. Hvis en sutur brekker av etter at en knute er fert frem og/eller tilstrammet, og
ledesonden fortsatt sitter pé plass, kan en ny Perclose ProGlide SMC-enhet
brukes il a fullfare prosedyren, eller en hylse kan settes inn. Ver papasselig
for & unngd 4 pafare for mye kraft hvis det er behov for & fare inn en ny enhet
eller innfaringshylse. For & unngd motstand ber det brukes en innferingshylse
som er tilstrekkelig liten, for unngé & bruke uhensikismessig makt.

3. lalle tifeller md det brukes manuell kompresjon hvis en ny Perclose ProGlide
SMC-enhet eller innferingshylse settes inn.

4. For & forhindre suturbrudd ma suturtradene alltd trekkes til med langsomt
okende i ing. Unnga  utsette for raske
eller rykk.

5. For & forhindre skade pé suturen og senere brudd pa suturen ma
suturklipperen og suturtradene alltid ligge koaksialt med vevskanalen.
Tommelknotten ma sté i klokken 12-posisjonen (peke mot taket), og
suturklipperen mé ikke roteres. N&r suturen settes inn i suturklipperen, skal
tommelknotten holdes inntrukket til suturen og suturklipperen ligger koaksialt.
Frigjer deretter tommelknotten for & fange inn suturen i suturporten.

10.6  Etterbehandling av pasient

1. Legg passende forbinding pé tilgangsstedet.

2. Evaluer i i henhold til

for pasi jon og

Pasienter som har underga‘rl en di eller inter

med tilgangshylser pd 5-8 F, kan ambulere to timer etter prosedyrer med

Perclose ProGlide SMC-enheter.

0g ing etter p for pasienter som har undergatt
enir kateteriseril ysedyre med hylser pd 8,5-21 F, er overlatt
il Iegens skjenn.
Né&r man pasient skal eller skrives
ut, er det wkﬂg atai betmktnlng alle Kliniske faktorer mkluden blant annet
antike midler og tr om
administreres, siving eller bladning fra tilgangsstedet, venﬂs hemoslase i

generelle kardi tilstand,

og pasientens helhetlige Kiiniske tilstand.
11.0  PRODUKTINFORMASJON
Abbott Vascular Inc. har utvist en rimelig grad av varsomhet i fremstillelse av
denne enheten. Abbott Vascular Inc. fraskriver seg alle garantier, enten uttalt
eller antydet, ved lov eller pd annen méte, inkludert blant annet eventuelle
rforsttte garantier om salgbarhet eller egnethet, siden héndtering
ppbevaring av denne enheten, samt forhold knyttet til pasienten,
diagnostisering, behandling, kirurgiske prosedyrer 0g andre anliggender som
Abbott Vascular Inc. ikke har kontroll over, direkte pavirker denne enheten og
resultatene som oppnds fra dens bruk. Abbott Vascular Inc. skal ikke holdes
ansvarlig for noen tilfeldige skader eller falgeskader, eller utgifter, som direkte
eller indirekte er knyttet il bruken av denne enheten. Abbott Vascular Inc.
verken pétar seg, eller lar noen annen person péta seg, noe annet eller
ytterligere ansvar i forbindelse med denne enheten.
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11.0 TOOTETEABE AVALIKUSTAMINE

LUGEGE KASUTUSJUHISED HOOLEGA LABI, ET TAGADA SEADME
KORREKTNE PAIGALDAMINE JA KASUTAMINE NING PATSIENTIDE
VIGASTAMISE VALTIMINE. _

1.0 ETTEVAATUSABINOUD

Seadet tohivad kasutada ainult arstid (v6i muud arstide volitatud voi nende
jarelevalve all olevad meditsiinitottajad), kes on l&binud diagnostiliste ja/voi
terapeutiliste kateteriseerimise protseduuride koolituse, mille on Ibi viinud
Abbott Vasculari volitatud esindaja.

Enne kasutamist peab kasutaja lugema kasutusjuhiseid ja tutvuma selle

seadme seotud
2.0 SEADME KIRJELDUS
Percluse ProGlide’i 6mblusega sulgursusteem [SMC) on moeldud
iste voi interventsi Kateter p ide jargseks
reiearteri iipropil

Perclose ProGlide'i SMC-seade koosneb kolvist, kaepldemest juhikust ja
hiilsist. Perclose ProGlide on juhitav iile standardse 0,038-tollise (0,97 mm)
(voi véiksema) juhttraadi. Hemostaatiline klapp takistab verevoolu hiilsi kaudu,
olgu juhttraat paigas voi mitte. Juhiku sees on ndelad ja jalg ning see juhib
tapselt nende noelte paigutust punktsioonikoha timber. Kaepidet kasutatakse
seadme stabiliseerimiseks selle kasutamisel. Kolb viib ndelu edasi ja seda
kasutatakse ombluse leidmiseks. Juhiku sees asub markervalendik, mille
valendikusisene ava asub juhiku distaalses otsas. Markervalendiku proksimaaine
osa valjub seadme korpusest. Markervalendik loob seadme dige paigutuse
tagamiseks reiearterist tee vere tagasivooluks (mark).

Kaasas on solmelukkamise lisaseade (Perclose niidildikaja), mis on moeldud
seotud niidiso arteri iale. Perclose niidiloikaja on
moeldud ka niidijaakide draldikamiseks.

Perclose ProGlide 6F SMC-siisteem on méeldud kasutamiseks
juurdepddsukohtades suurusega 5 kuni 21F. Perclose ProGlide’i SMC-
siisteemi on kujutatud joonisel 1.

Joonis 1: Perclose ProGlide’i Gmblusega sulgursiisteem

A. Perclose ProGlide'i seade
B. Perclose niidiloikaja

o

3.0 TARNIMINE

Perclose ProGlide'i SMC-seade ja tarvikud tarnitakse steriil
avamata ja kahj pakendis. Toot

e1u|een0ksud|ga ja moeldud vaid i 1]

kasutamiseks moeldud seadet ei tohi teisel patsiendil uuesti kasutada ja

pérast esmakasulusl ei pruugi see toimida esialgsel viisil. Muudatused

e

steriliseeritud

ny

[RELEAS

ja/voi C mis tulenevad korduvast

ke iooni terviklikkust ja/voi materjale, pohjustades saastumist kitsaste
aukude ja/voi pilude tonu ning vdhendades seadme ohutust ja/vdi toimivust.
Ongmaalsndl voib pohjustada vaa ja taklstada Jalg\lavusl
0 ainakendi Voib pohj seadme Kahj
ing patsiendi ja/voi kasutaja vigastamise ohu. Arge steriliseerige
korduvalt. Hoida jahedas ja kuivas kohas.
Perclose ProGlide 6F SMC-siisteemi hulka kuulub jargmine:

iiks (1) Perclose ProGlide 6F SMC-seade;

liks (1) Perclose niidiloikaja.
4.0 NAIDUSTUSED
Perclose ProGlide’i SMC-siisteem on moeldud niidi perkutaanseks
paigaldamiseks, et sulgeda (ihistel reiearteritel asuvaid juurdepaasukohti
patsientidel, kellele on tehtud diagnostilisi vdi interventsionaalseid
kateteriseerimisprotseduure kaniiiilidega 5 kuni 21F. Suuremate kaniiiilide
puhul kui 8F on vaja vahemalt kahte seadet ja eelsulgemismeetodit.

5.0 VASTUNAIDUS'TUSED

Seadme Poorake téhelepanu
jaotistele 6.0 HOIATUSED ja 7.0 ETTEVAATUSABINOUD.

6.0 HOIATUSED

Arge kasutage Perclose ProGlide’i SMC-seadet voi tarvikuid, kui pakend voi
steriilne kate on eelnevalt avatud voi kahjustatud voi kui komponendid néivad
kahjustatud voi defektsed.

MITTE STERILISEERIDA EGA KASUTADA KORDUVALT. Perclose ProGlide'i

SMC-seade ja tarvikud on méeldud vaid iihekordseks kasutuseks.

Arge kasutage Perclose ProGI\de i siisteemi, kui stemlne pakend on katki ja

tekkida vois Kandiili voi Gmbri kudede kuna

ebasteriilsus voib pohjustada infektsiooni.

Arge kasutage Perclose ProGlide’i SMC-siisteemi, kui punkisioonikoht

asub alumise ilakdhuarteri (IEA) kdige alumise serva ja/vdi kubemesideme

kohal (kui ldhtuda luulistest orientiiridest), kuna selline punktsioonikoht voib

pohjustada retroperitoneaalse hematoomi. Tehke reiearterite angiograafia, et
kontrollida punktsioonikoha asukohta. MARKUS. Selleks voib olla vaja teha nii
parema eesmise kalde (RAO) kui ka vasaku eesmise kalde (LAO) angiograafia,
et piisavalt visualiseerida, kust kaniiill reiearterisse siseneb.

Arge kasutage Perclose ProGlide’i SMC-siisteemi, kui punktsioon labib

posterioorset seina voi kui olete teinud mltu punktsmonl sest sellised

id voivad pohj i VoI verejooksu.

Arge kasutage Perclose ProGlide’i SMC-siisteemi, kui punktsioonikoht asub

pindmises reiearteris, siivareiearteris voi selliste veresoonte hargnemiskohas,

kuna sellised punktsioonikohad vdivad pdhjustada pseudoaneuriismi,
sisekesta dissektsiooni voi veresoone dgedat sulgumist (vaikese arteri
valendiku tromboos). Tehke reiearterite angiograafia, et kontrollida
punkisioonikoha asukohta. MARKUS. Selleks vdib olla vaja teha nii parema
eesmise kalde (RAO) kui ka vasaku eesmise kalde (LAO) angiograafia, et
piisavalt visualiseerida, kust kaniiil reiearterisse siseneb.

7.0 ETTEVAATUSABINOUD

« Perclose ProGlide'i SMC-siisteem
avamata ning kahjustamata pakendis.

« Enne kasutamist veenduge, et Perclose ProGlide’i SMC-siisteem ja
slemlne pakend pole tarnimise kalgus kahjustunud. Oige funktsioneerimise

uurige enne kaiki ke Olge seadme
kasitsemisel ettevaatlik, et vahendada seadme juhusliku rikkimineku
voimalust.

« Nagu kdikide kateetripdhiste protseduuride puhul, on vdimalik infektsiooni
tekkimine. Kasutage Perclose ProGlide’i SMC-siisteemi kasutamisel
alati steriilset meetodit. Kasutage infektsiooni valtimiseks sobivat haigla
uuringuplaaniga kooskolas olevat protseduuri- ja haiglast véljakirjutamise
jargset kubemepiirkonna hooldusl

« Kasutage iihe seina
posterioorset seina.

« Arge sisestage Perclose ProGlide’i SMC-seadet reiearterisse suurema kui
45-] kraadlse nurga all.

. asule ei ole pii kui arteriotoomia
parandused tehti Abbott Vasculari SMC-seadmetega.

*  Kui Perclose ProGlide'i SMC-seadme iimbruses esineb tugev verejooks,
ei tohi ndelu paigutada. Eemaldage Perclose ProGlide'i SMC-seade
0,038-tollise (0,97 mm) (voi véiksema) juhttraadi kohalt ja sisestage
sobiva suurusega sisestuskaniiil.

« Noelte edasiviimiseks kolvi seadise likkamisel stabiliseerige seade,
tagamaks, et seade paigaldamisel ei keerduks ega liiguks. Seadme
keerdumine voib pohjustada ndela labipainde, mille tulemuseks on
moodalask mansetist. Arge kasutage liigset joudu ega likake kolvi seadist
korduvalt. Kolvi edasiviimisel tuleks valtida liigse jou kasutamist, kuna see
voib pohjustada seadme purunemist, mis voib tingida seadme sekkuva ja/
voi kirurgilise eemaldamise ning veresoone parandamise vajaduse.

« Arge rakendage kangile ligset joudu, kui viite jala seadme korpusel tagasi
algasendisse (margistusega #4) alla. Arge piiiidke seadet eemaldada
ilma kangi sulgemata. Liigse jou kasutamine seadme kangil voi seadme
eemaldada piiidmine iima kangi sulgemata voib pohjustada seadme
purunemist ja/voi veresoonetraumat, mis voib tingida seadme sekkuva ja/
voi kirurgilise eemaldamise ning veresoone parandamise vajaduse.

« Takistuse korral drge viige edasi ega eemaldage Perclose ProGlide’i
SMC-seadet enne, kui selle takistuse péhjus on kindlaks maaratud
(vt jaotist 10.3 SMC-SEADME PAIGALDAMINE). Perclose ProGlide’i
SMC-seadme edasiviimisel vdi pddramisel tuleks véltida Iugse jou
kasutamist, kuna see vdib pohj olulise
la/vm seadme purunemist, mis véib tingida seadme sekkuva ja/voi

(] ise ning ise vajaduse.

steriilse ja

arteri

it. Arge
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Kui Perclose ProGlide'i SMC-seadme edasiviimisel tekib {ileméarane

takistus, eemaldage seade 0,038-tollise (0,97 mm) (voi véiksema)

juhttraadi kohalt ja sisestage sisestuskaniiil uuesti vi suruge kasitsi.

Eemaldage Perclose ProGlide'i kaniiiil enne niidi pingutamist. Juhul kui

kanili enne niidi pingutamist ei eemaldata, voib kanuu\m

« Seda voi mond muud omblusmaler]all kasutades tuleb oll
seda ka ise ajal mitte Hoiduge ki i
klambrid, tangid v6i nd tottu tingitud

umentide (nagu

EE:E&

tuimus;
valu;
perforatsioon;

« retroper verejook

@E‘m\eaneri kirurgiline kokkupuude/shlgemme;
e teke;

vaskulaarne vigastus;

Kui veritsus femoraalsel juurdepaasukohal parast Perclose ProGIlde i SMC-
seadme piisib, ar
protseduurikaniiiiliga 5-8F késitsi kokkusurumist.
Kui veritsus femoraalsel juurdepaasukohal pérast Perclose ProGlide’i
SMC-seadme kasutamist piisib, kasutage arteriotoomiakohtade
sulgemiseks ikaniiiliga 8,5-21F inter i
iseerimi olenevalt késitsi

kompressioonseadmeid ja/voi muid sobivaid ravimeetodeid.
8.0 PATSIENTIDE ERIPOPULATSIOONID
Perclose ProGlide’i SMC-seadmete ohutust ja tohusust pole tuvastatud
|argm|sle patsiendipopulatsioonide puhul
Patsiendid, kelle puhul on isp i kéigus
sisestuskaniiile < 5F voi > 21F.
Vaikeste reiearteritega (diameetriga < 5 mm) patsiendid.
Palslendld kelle juurdepéésukohad asuvad alumise iilakohuarteri (IEA)

ima serva ja/voi kohal (kui ldhtuda luulistest
orientiiridest).
Patsiendid, kellel on arteriaalne juurdepaés veresoontesse, v.a iihine
reiearter.
Patsiendid, kellel on enne kantiiili eemaldamist hematoom,
pseudc VO arter fistul.
Patsiendid, kellel on reiearteri kaltsifikatsioon, mis on juurdepdésukohas
fluoroskoopiliselt nahtav.
Patsiendid, kellel on ioon voi kelle iliakaalse- voi
reiearteri diameetri stenoos on suurem kui 50% voi kellele on varem
tehtud sisenemiskoha ldhedal Sunteerimine voi stendi paigaldus.

* Patsiendid, kelle j ohad asuvad
transplantaatides.
. Palslendld kellele on mis tahes ajal enne seda paigaldatud
aord|5|sene
. Palslendld kellel on isp i ajal samal

reieveenis kaniidl.

Patsiendid, kelle samapoolsed arteriaalsed juurdepadsukohad on 48 tunni
jooksul I punkteeritud j jalh MARKUS. Eelmme/
algne punktsioonikoht vib i ja/voi a
tottu uuesti veritsema hakata ka juhul, kui uus punktsioonikoht on Perclose
ProGlide’i SMC-seadmega edukalt suletud.

Patsiendid, kelle puhul on kateteriseerimisprotseduuri alguses raskusi
sisestuskaniiili sisestamisega voi kellele on tehtud rohkem kui iks
samapoolne arteriaalne punktsioon.

Patsiendid, kes saavad enne kateteriseerimist, selle ajal voi parast seda

glitkoproteiin lIb/llla inhibiitoreid.

« Patsiendid, kes on rasedad voi imetavad.

« Patsiendid, kellel on verine diatees vdi koagulopaatia.

« Patsiendid, kes on alla 18 aasta vanused.

« Patsiendid, kes on haiglaselt rasvunud (kehamassiindeks > 40 kg/m?).

« Patsiendid, kellel on aktiivne siisteemne voi kutaanne infektsioon voi
poletik.

Enne varase valjakirjutamise kaalumist tuleb patsiendi seisundit hinnata

jargmiste Kliiniliste seisundite suhtes:

« teadvusel oleva haige sedatsioon;

« antikoagulant-, tromboliiitiline voi antitrombootiline ravi;

* ebastabiilne siidametegevus;

* hematoom sulgemise kohal;

* hiipotensioon;

« valu kondimisel;

*  veritsus sulgemise kohal;

* mis tahes kaasnev seisund, mis nduab jalgimist.

Kui ilmneb méni eelmainitud asjaoludest, ei ole dldjuhul olnud voimalik varase

véljakirjutamise soovitusi jrgida.

9.0 VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Ombluse i seotud kor

hulgas olla jargmised:

« allergiline reaktsioon vdi iilitundlikkus seadme komponentide suhtes;

* aneemia;

« arteriaalne stenoos / oklusioon;

« arteriovenoosne fistul;

*  verejooks/verevalum;

«  muljutis/hematoom;

© surm;

* siivaveenitromboos;

+ seadme kinnija@mine;

« seadme rike / talitlushéire / vale paigutus;

voivad muu

norgemad pulsid sulgemiskohast distaalselt;

emboolia; v
pikenenud haiglaravi / ambulatsiooni viibimine; @
infektsioon/sepsis; @

poletik;

sisekesta rebend/dissektsioon;

isheemia sulgemiskohast distaalselt;

nérvikahjustus;
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« vasovagaalne episood;

* haava irevus. .

10.0  PERCLOSE PROGLIDE’I SMC-SUSTEEMI KLIINILINE PROTSEDUUR

Jérgmised juhised annavad tehnilisi suuniseid, kuid ei asenda Perclose

ProGlide’'i SMC-siisteemi kasutamise ametliku valjadppe vajalikkust. Allpool

kirjeldatud meetodid ja protseduurid ei ole moeldud kasutaja kogemuse ja

hinnangu asendamiseks mis tahes konkreetse patsiendi ravimisel.

10.1 Toodete kontrollimine ja valimine

1. Valige Perclose ProGlide’i SMC-sead(m)e(d) sisestuskaniiiili 5 kuni 21F
juurdepaasukohtade sulgemiseks.

2. Pérast hoolikat Perclose ProGlide’i SMC-seadme ja tarvikute pakendite
kontrollimist steriilsuskatte rikkumiste suhtes votke seade pakendist vélja.

3. Olge taiendavate instrumentide, nt klambrite, tangide voi ndelahoidjate
kasutamisel seadme késitsemise ajal ettevaatlik, et vahendada seadme
juhusliku rikkimineku voi niidi kahjustamise voimalust.

4. Kontrollige markervalendiku lébitavust, loputades valendikku fiisioloogilise
lahusega, kuni lahus markeri avast valjub. Arge kasutage Perclose
ProGlide’i SMC-seadet, kui markervalendlk pole labitav.

10.2 i koha ja

1. Adrmiselt siigav koetrakt voib mdjutada ndela trajektoori, mis takistab
Perclose ProGlide'i SMC-seadme ndefte tihendumist mansettidega voi solme
tugevalt sidumist, kuna niidilikaja ei pruugi suuta téielikuks kinnistumiseks
solme enne selle sidumist arteri seinani viia. Adrmiselt stigava koetrakti puhul
voib olla vaja pikka Juurdepaasunuela ja/voi Perclose ProGlide’i seadme
sisestamisel pulseeriva voolu kudede k i
(seadme kéepidemega).

2. Enne Juurdepaasunuela kasutamist on sunwtatav kasutada thise re\eanen

ultraheh VoI
Reieluupea sihtige punkt ioc
keskosa. Enne antikoagulantide andmist on soovitatav teha sisestuskaniiili
(voi iiiili) kaudu reieluu angi et

juurdepaasukoht on iihises reiearteris.

3. Punkteerige ihise reiearteri eesmine sein ligikaudu 45-kraadise nurga all.
Valtige reiearteri kiilgseina voi tagumise seina punkteerimist.

4. Enne Perclose ProGlide'i SMC-seadme paigutamist tehke reiearteri
angiograafia, et hinnata reiearteri suurust, altsifikaatide olemasolu,
veresoone looklevust voi arteriseina haiguste ja dissektsiooni olemasolu,
et véltida moddalasku mansetist (seadme noelad ei iihendu mansettidega)
ja/vai ombluse tegemist tagaseinale ning reiearteri ees- ja tagaseina

Ilgatsmum F i peaksid asuma pindmise reiearteri
jasi i haru i suhtes prc ja alumise
(ilakohuarteri alumise piiri suhtes distaalselt.

5. Reiearteri taasjuurdepaasule ei ole piiranguid, kui kasutatud on Abbott
Vasculari sulgurseadmeid.

10.3  SMC-seadme paigaldamine kani

ise ja traadile j
juhistes kirj

5 kuni 8F kaniiiili kaudu tehtud kateteriseerimisprotseduuri

juurdepadsukoha sulgemiseks.

1. Paigaldage 0,038 tolline (0,97 mm) (v0i véiksem) juhttraat labi
protseduurilise (voi sisestus-) kandiiili. Hemostaasi sailitamiseks eemaldage
protseduurikaniiiil, rakendades samal ajal kubemele survet.

2. Viige seadet juhtiraadi peal edasi, kuni juhtiraadi seadme kantiilist véljumise
ava on otse nahapinna kohal. Eemaldage juhttraat enne, kui valjumisava
nahapinda labib.

3. Jatkake seadme edasiviimist tapselt niikaua, kuni markervalendikust iimub
pidev verejooks. Paigutage seade 45-kraadise nurga alla. Paigutage seadme
Jalg, tostes kdepidemel asuvat kangi (margistusega #1). Jalga ei tohi

enne, kui ikust on néha pidevat pulseerivat
verejooksu (mérge).

4. Tommake seadet omnalt tagasi, et jalga arteri seina vastu paigutada.

Kui jalg on digesti paigutatud, siis verejooks peatub JA veritsemine Ioppeb
v0i vaheneb mérgatavalt iksiku tilgani. Kui veritsemine ei peatu ega

muutu markimisvaarselt, hinnake reiearteri angiograafiat reiearteri suuruse,
kaltsifikaatide olemasolu, looklevuse, haiguste ja punktsioonikoha suhtes
(veenduge, et jalaplaat pole hargnemiskohas ega killieharus). Paigutage
veritsemise peatamiseks seade iimber voi sisestage fraat uuesti, eemaldage
seade kasitsi kokkusurumise hoidmiseks voi sisestage uus kanil.

5. Séilitades seadme asendit, stabiliseerige seade vaba kdega (see, mida
seadme paigaldamiseks ei kasutata), et séilitada 6m tagasitomme ja
tagada, et seade paigaldamisel ei keerdu ega liigu. Kasutage teist kétt ndelte

a 5-8F, sh vallkullsed
aa sallllamlse

@ paigaldamiseks, surudes kolvi seadisele (suunas mérgistusega #2), kuni

néete, et kolvi krae puutub korpuse proksimaalse otsaga kokku. Arge kasutage
liigset joudu ega lilkake kolvi seadist korduvalt. Pérast visuaalset veendumist,
et seadme korpus puutub kokku vaid uhe korra, on see etapp lopetatud.

6. oma poialt kaepi ge noelad omalt,
tdmmates kolvi koostu tagasi (suunas mérgistusega #3) ning eemaldage
taielikult kolb ja ndelad seadme korpusest. Uks niidiharu kinnitatakse eesmise
noela killge. Tagumine ndel on niidist vaba. Tommake kolbi tagasi, kuni niit on
pingule tommatud, mis kinnitab, et koik niidid on seadme korpusest taielikult
vdlja tommatud.




Kui niidiharu pole eesmise ndela kiilge kinnitatud, érge piitidke noelu
(imber paigutada. Sisestage juhttraat uuestija eemaldage seade iile traadi.
Protseduuri Iopetamiseks sisestage uus Perclose ProGlide’i SMC-seade.
Niidi loikamiseks eesmiselt nelalt iihenduslilli suhtes distaalselt kasutage
soovi korral kdepidemel asuvat QuickCuti niid
VOi kddride kasutamine on valikuline.
Lodvendage seadet ja seejarel viige jalg tagasi algasendisse, vajutades
seadme korpusel oleva kangi (margistusega #4) alla. Arge piiiidke seadet
eemaldada iima kangi sulgemata.

. Tommake Perclose ProGlide'i SMC-seadet tagasi, kuni juhttraadi ava véljub

nahapinnalt.

. Haarake seadme kaniiiiliga killgnevast niidist ja ttmmake niidiotsad labi

proksimaalse juhiku distaalse otsa. Juhtiv niidiharu on sinine ja kahest
niidiharust pikim. Seda juhtivat niidiharu kasutatakse s6lme edasiviimiseks.
Liihem, mittejuhtiv niidiharu on valge ja seda kasutatakse solme
pingutamiseks.

. Jétkake solme edasiviimisega (samm 13). Traadi kohalt sulgemisel jatkake

jaotisega 10.3.1.

10.3.1 Vallkullne traadile juurdepaasu sallllamme sdlme

iimisel (traadi kohal

Kui kasutaja otsustab traadile juurdepéasu siilitada, sisestage juhtiraat

uuesti parast juhttraadi ava véljaulatumist nahapinnalt JA parast

niitide Idikamist distaaljuhikult, kuid enne seadme eemaldamist sdlme

edasiviimiseks. Sammud A-H on vajalikud traadi kohal sulgemisel.

A. Enne seadme eemaldamist peaks juhttraat valjumisavast piisavalt

vélja ulatuma.

. Kerige juhtivat niidiharu (pikk sinine haru) madalalt naha ldhedalt vasaku

kée nimetissorme mber.

. Eemaldage Perclose ProGlide’i SMC-seade parema kéega, hoides

arteris olevat juhttraati piisavalt pikana. See voimaldab hemostaasi

mittesaavutamisel paigutada teise Perclose ProGlide’i SMC-seade

VOi kanilil.

Viige parema kéega seadet eemaldades sdlme samal ajal arteriotoomiale,

juhtivale ni aeglaselt pidevalt pinget ja
hoides niiti koetraktiga koaksiaalselt. (Arge viige solme niidiloikajaga edasi,
kuni traat on patsiendist taielikuft eemaldaiud )

E. ge kohta piisava i 0sas. Kui on kontrolli

all, peaks kasutaja seejarel juhttraadi eemaldama. Seejarel kasutage

niidiloikajat solme edasiviimiseks ja pingutamiseks sammus 13

kirjeldatu jérgi, kuni saavutatakse tdielik sulgemine. Veenduge solme

kinniolekus, lastes patsiendil kohida ja/vi jalga painutada. Lisaks
saavad patsiendid eduka sulgemise korral voodis ilma peatsi voi jalutsi
piiranguteta vabalt liikuda.

Kui traat on endiselt paigas ja niit puruneb sdime edasiviimisel voi

hemostaasi ei saavutata, saab protseduuri Iopetamiseks kasutada muud

Perclose ProGlide’i SMC-seadet voi sisestada kaniiili. Eemaldage katkised

niidiharud voi Ioigake need solme lahedalt &ra (kasutades niidiloikajat

sammus 13 toodud viisil voi uut steriilset skalpelli voi kéare).

Kui on vaja sisestada teine Perclose ProGlide’i SMC-seade voi

sisestuskandill, tuleb hoolikalt hoiduda liigse jou rakendamisest.

Takistuse valtimiseks kasutage liigse jou rakendamist takistavat piisavalt

vaikest sisestuskanilli.

Kui hemostaasi pole voimalik parast traadi eemaldamist saavutada,

rakendage kasitsi kokkusurumist.

10.3.2 Valikuline: eelsulgemismeetod

Perclose ProGlide’i 6mblust on vdimalik teha arteriotoomia iimber

protseduuri alguses ja sdlme edasiviimist saab panna ootele kuni

protseduuri Iopuni. Sammud A-D on vajalikud eelsulgemismeetodi
kasutamisel.

A. Parast jaotises 10.3 kirjeldatud seadme paigutamise sammude
1-10 Iopetamist podrake seadet veidi, kuni ndete distaaljuhiku kaares
kahte niidiharu. Haarake niitidest kandiili korvalt. Hoides kahte niidiharu
koos, tommake mdlemad niidiotsad 6mnalt Iabi proksimaalse juhiku
distaalse otsa.

B. Paigaldage kohe hemostaat voi klamber, et hoida kahte niidiharu
mittejuhtivat niidiharu (Iuhlm valge otsaga sinine haru) distaalses
otsas koos. Solme V0i sidumise tuleb olla
ettevaatlik, et mitte tommata tiksikust niidiharust, kuni klamber kahte
haru kindlalt koos h0|ab

C. Tommake pérast nii i jaen il
sisestamist ornalt klambrist, kuni niit on plngu\ et eemaldada koetraktist
niidilotku.

D. Pange klammerdatud omblus protseduuri ajal steriilse lina alla.
MARKUS. Uhekiuline niit vaib klambri avanemisel voi sulgemisel
kahjustuda. Kui soovite niidi riide killge kinnitada, on soovitatav
kasutada teist klambrit, nii et ots on paigutatud labi esimese klambri
kaepideme, ja kinnitada teine klamber riide killge.

E. Sisestage kateteriseerimise lopus juhttraat uuesti protseduurikaniiili.

F. Sdlme edasiviimine arteriotoomia sulgemiseks jétkub jaotisest
10.3.1 alustades (sammus C eemaldatakse Perclose ProGlide’i
seadme asemel protseduurikaniidl).

=]

I3

=

Bl

o

T

. Solme edasiviimine niidiloikajaga

A. Kerige juhtiv niidiharu (pikem, sinine) madalalt naha l&hedalf kir@®
vasaku kde nimetissorme timber.

B. Arge pingutage niiti kaniiiili lahedalt. Eemaldage s fikaniil
arterist téielikult (kui seade paigaldati kateteriseeril seduuri
alguses), tommates samal ajal kergelt juhtharust. Hoidke niiti koekanali
suhtes alati koaksiaalselt.

ikajat. Uue E@@@IE&
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10.4

C. Kui juhtiv niidiharu (pikem, sinine) on kindlalt timber vasaku kée
nimetissorme keritud, paigutage juhtharu niidiloikaj drgmi
sammudega. Vabastage parema kéega nii
Paigutage niidildikaja niidiharu alla, tehes niidiharu ja niidiloikaja
skpunkh vahel x-i voi risti. Libistage niidiloikaja tagasi, et laadida niit
diloikaja distaalses otsas olevasse niidikanalisse. Hoides poidianuppu
tagasitommatuna, poomke niidilikajat niidi suhtes koaksiaalselt ja
seejarel vabastag et niit satuks I Poidlanupu
vabastamine enne, kui niit on nidii voib pohj
innijaamist distaalse otsaku iugmehhanismi ja niti kahjustada.

Kui niit on Gigesti laaditud, peaks niidiloikaja lihtsasti likuma.

. Kui niidiharu ja niidiloikaja on koetrakti suhtes koaksiaalselt, liigutage
s0Im arteri pinnale, viies niidiloikajat parema kéega edasi ja rakendades
samas juhtniidile vasaku kae nimetissormega aeglaselt ja pidevalt
suurenevat pinget. Vltige niidiharude puhul kiireid ja noksatavaid
liigutusi. Niidiloikaja ja niidiharud peaksid alati olema koetrakti suhtes

koaksiaalselt. Poidlanupp peaks olema kella 12 suunas (lae suunas) ja

o

m

. Kui juhtiv niidiharu (pikem, smlne) on kindlalt tmber vasaku kae
nimetissorme keritud, paigutage niidiloikaja vasaku kée poidia alla, et
saavutada ihekéehaare ja viia solme liikkamine aeglaselt ja piisivalt
suureneva tdmbega lopule, kuni niit on pingul (kitarrikeele sarane
pingsus).

Kui niidiloikaja on paigas ja niit pingul, pingutage solme, tommates
omalt mittejuhtivast niidiharust (lihem, valge otsaga), hoides seda
koekanallga koaksiaalselt.

G. téieliku saab siis, kui s6lm on
taielikult arteri pinnale viidud, sdlmest on mittejuhtiva haruga Itk valja
tommatud, kui niidiloikaja hoiab samal ajal juhtivat niidiharu pinge all
ning kui koed on talehkult vastakml

. Eemaldage niidiloil niiti ja
hemostaasi, lastes patsiendil kohida voi jalga painutada. Kui hemostaasi
pole saavutatud, hoidke iihekaehaarde asendit 20 sekundit voi kuni
hemostaasi saavutamiseni. Kinnitage solm uuesti, tommates omalt
valge otsaga mittejuhtivat niidiharu. Arge rakendage niidile ligset joudu.
Veenduge solme kinniolekus, lastes patsiendil kohida ja/voi jalga
painutada. Lisaks saavad patsiendid eduka sulgemise korral voodis ilma
peatS| VoI |a|ut5| pumnguteta vabalt liikuda.

J kasutage niidilGil niitide naha
an. Hoides molemaid niidiharusid koos ja pinge all, laadige molemad
harud niidiloikajasse (tilaltoodud sammus 13 C kirjeldatu kohaselt)
ja viige niidiloikaja arteri pinnale. Karpige niite, tommates punast

Oikaja kangi lagasl Hoidke nudwlolkaja kangl niidiloikaja ja
niidijaakide asendis.

Kui laaditud ja kdrbitud on ainult Gihte niidiharu, korrake sama
meetodit teise niidiharuga.

K. Kui i pole voimalik

kokkusurumist, kuni hemostaas on saavutatud

SMC- seadme paigaldamine kaniiiiliga 8,5-21F, kasutades

ja traadile j gilitamise meetodit
juhistes kirj i

B

T

kasitsi

suurusega 8,5 kuni 21F kaniiili kaudu tehtud interventsionaalse

Véhemalt kahte

seadet kasutavat eelsulgemismeetodit tuleb kasutada suurusega 8,5 kuni
21F kaniliiliavade sulgemisel.

1.

Paigaldage 0,038-tolline (0,97 mm) (voi vaiksem) juhtiraat abi
k i séilitamiseks

rakendades samal ajal kubemele survet.

Viige SMC-seadet juhttraadi peal edasi, kuni juhttraadi seadme kandidlist

valjumise ava on otse nahapinna kohal. Eemaldage juhttraat enne, kui

véljumisava nahapinda I&bib.

Paigutage kahest Perclose ProGlide’i SMC-seadmest esimene juhttraadile.

Jitkake seadme edasiviimist tpselt niikaua, kuni markervalendikust imub

pidev verejooks. Seadme hoob (mérgistusega #1) ja logo peaksid olema

suunaga lakke (kella 12 suunas).

Podrake seadet ligikaudu 30 kraadi patsiendi parema kilje (ligikaudu

kella 10) suunas. Paigutage seade 45-kraadise nurga alla. Paigutage seadme

alg tostes kdepidemel asuvat kangi (margistusega #1). Jalga ei tohi
enne, kui i on naha pidevat pulseerivat

verejooksu (mérge).

Tommake seadet ornalt tagasi, et jalga arteri seina vastu paigutada.

Kui jalg on digesti paigutatud, siis verejooks peatub JA veritsemine 16ppeb

v0i vdheneb mérgatavalt tiksiku tilgani. Kui veritsemine ei peatu ega

muutu méarkimisvaarselt, hinnake reiearteri angiograafiat reiearteri suuruse,

Kaltsifikaatide haiguste ja i suhtes

(veenduge, et jalaplaat pole ega i

Paigutage veritsemise peatamiseks seade imber (séilitades 30-kraadist

podret) voi sisestage traat uuest ja hinnake olukorda enne protseduuri

jatkamist.

Sailitades seadme asendit, stabiliseerige seade vaba kaega (see, mida

seadme paigaldamiseks ei kasutata), et séilitada 6m tagasitomme ja

tagada, et seade paigaldamisel i keerdu ega liigu. Kasutage teist ktt ndefte

paigaldamiseks, surudes kolvi seadisele (suunas mirgistusega #2), kuni

naete, et kolvi krae puutub korpuse proksimaalse otsaga kokku. Arge kasutage

liigset joudu ega lilkake kolvi seadist korduvalt. Pérast visuaalset veendumist,

et seadme korpus puutub kokku vaid iihe korra, on see etapp Iopetatud.

Kasutades oma pialt Kepi ge noelad omalt,

tommates Kolvi koostu tagasi (suunas margistusega #3) ning eemaldage

taielikult kolb ja ndelad seadme korpusest. Uks niidiharu kinnitatakse eesmise

noela kiilge. Tagumine noel on niidist vaba. Tommake kolbi tagasi, kuni niit

on pingule tommatud, mis kinnitab, et niit on seadme korpusest taielikuft

vélja tommatud.

Kui niidiharu pole eesmise noela kiilge kinnitatud, &rge piiiidke ndelu

iimber paigutada. Sisestage juhttraat uuesti ja eemaldage seade iile traadi.

Protseduuri Iopetamiseks sisestage uus Perclose ProGlide’i SMC-seade.

i,
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21.

22.
23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.
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Niidi loikamiseks eesmiselt nelalt iihenduslilli suhtes distaalselt kasutage
soovi korral kéepidemel asuvat QuickCuti niidilikajat. Uue steriilse skalpelli
VOi kddride kasutamine on valikuline.

. Lodvendage seadet ja seejarel viige jalg tagasi algasendisse, vajutades

seadmel oleva kangi (mérgistusega #4) tagasi alla algasengisseAr

piiiidke seadet eemaldada ilma kangi sulgemata. E &E@

. Tommake Perclose ProGlide'i SMC-seadet tagasi, kuni juhttraadi ava véljub

nahapinnalt.

. Pdorake seadet veidi, kuni néete distaaljuhiku kaares kahte niidiharu. Haarake

niitidest kaniili korvalt. Hoides kahte niidiharu koos, tommake molemad
niidiotsad omnalt I&bi proksimaalse juhiku distaalse otsa.

. Paigaldage kohe hemostaat voi kiamber, et hoida kahte niidiharu mittejuhtiva

niidiharu (Iihim valge otsaga haru) distaalses otsas koos. Solme edasiviimise
voi sidumise takistamiseks tuleb olla ettevaatlik, et mitte iiksikust niidist
tommata, kuni klamber kahte niidiharu kindlalt koos hoiab.

. Tommake ornalt klambrist, kuni niit on pingul, et eemaldada koetraktist

niidildtku. Pange klammerdatud dmblus patsiendi paremal pool steriilse
lina alla. Oluline on tuvastada, milline niit paigaldati esimesena, kuna see
on solm, mis tuleb protseduuri Iopus esimesena edasi viia. MARKUS.
Uhekiuline niit voib klambri avanemisel voi sulgemisel kahjustuda. Kui
soovite niidi riide killge kinnitada, on soovitatav kasutada teist klambrit,
nii et ots on paigutatud labi esimese klambri kdepideme, ja kinnitada
teine klamber riide kiilge. Oluline on meeles pidada, et see niit paigutati
esimesena, kui niidi sidumine toimub protseduuri lopus.

. Sisestage juhttraat uuesti. Seadme vahetamiseks peaks piisavalt juhtiraati

olema nii veresoones kui ka juhttraadi vdlja ulatuma.

. Eemaldage Perclose ProGlide'i SMC-seade, hoides kompressiooni

punktsioonikohal ja sailitades arteris oleva juhttraadi piisavalt pikana.
See voimaldab teist Perclose ProGlide’i SMC-seadet paigutada.

. Korrake samme 2-13 teise Perclose ProGlide’i seadmega. MARKUS.

4. sammus tuleks teist seadet potrata ligikaudu 30 kraadi patsiendi vasaku
kilie (ligikaudu kella 2) suunas.

. Pérast liigsete niidilotkude eemaldamist koetraktist pange klammerdatud

omblus teise seadme puhul patsiendi vasakul pool steriilse lina alla. Oluline
on kindlaks maarata, milline 6mblus tehti esimesena ja milline teisena.
Protseduuri Iopetamisel viiakse niidisolmi edasi nende tegemise jérjekorras.
Edasi viiakse patsiendi paremale poole (kella 10 suund) paigutatud esimese
seadme solm, misjérel viiakse edasi patsiendi vasakule poole (kella 2 suund)
paigutatud teise seadme solm.

. Solme edasiviimine pannakse siinkohal ootele ja niidid pannakse kdrvale

stemlsele Imade aIIa kuni kasula]a protseduuri jatkab.
Perclose ProGlide’i SMC-seade

sobwa suurusega sisestuskaniiili vastu.
Pérast protseduuri Iopetamist tuleks hiidrofiilne voi uldotstarbehne juhttraat
arterisse viia. Hoidke nii veresoones olev kui ka juhttraadi valj

SER

pingutage sélme, to omalt mittej
otsaga), hoides seda koetraktiga koaksiaalselt.

30. ARGE ldigake niiti. Jargige samu samme telse (palsmndl vasak pool / kella
2 suund), niidi ja siduge solm, kuid

E niiti I6igake. Vajaduse korral viige tdiendavad niidid edasi ja siduge

nende paigutamise jérjekorras (kella 10, 2, 12 suund). Kontrollige
veritsemist. Kui hemostaasi peetakse piisavaks, Ioigake niidiotsi naha alt
niidildikaja (jaotise 10.3 samm 13 B) véi uue steriilse skalpelli voi kéaridega.

10.5  Niidi purunemine

1. Kui niit puruneb enne sélme pingutamist, kui traat on endiselt paigas, tuleb
omblusmaterjal dra visata ja kasutada protseduuri Iopetamiseks muud
Perclose ProGlide'i SMC-seadet.

2. Kui niit puruneb pérast solme edasiviimist ja/vdi pingutamist ja traat on
endiselt paigas, saab protseduuri Iopetamiseks kasutada muud Perclose
ProGlide'i SMC-seadet voi sisestada kaniili. Kui on vaja taassisestada teine
seade voi sisestuskaniill, tuleb hoolikalt hoiduda liigse jou rakendamisest.
Takistuse valtimiseks kasutage piisavalt vaikest sisestuskaniiiili, mida saab
sisestada liigset joudu rakendamata.

3. Kui muud Perclose ProGlide’i seadet voi sisestuskaniitili ei saa sisestada,
tuleb koigil juntudel rakendada hemostaasi saavutamiseks kasitsi
kokkusurumist.

4. Tommake niidi purunemise véltimiseks alati niidiharudest aeglaselt ja pisivalt
suureneva tmbega. Vltige niidiharude puhul kiireid ja noksatavaid liigutusi.

5. Niidi kahjustamise ja sellele jargneva niidi purunemise véltimiseks
peaksid niidiloikaja ja niidiharud olema alati koetrakti suhtes koaksiaalselt.
Poidlanupp peaks olema kella 12 suunas (lae suunas) ja niidilikajat
ei tohiks poorata. Hoidke niidi niidiloikajasse laadimisel pdidlanupp
tagasitdmmatuna, kuni niit ja niidiloikaja on koaksiaalselt, ning seejérel
vabastage poidlanupp, et niit jadks niidikanalisse.

10.6  Protseduurijargne patsiendi hooldus

1. Paigaldage juurdepadsukohale sobiv side.

2. Hinnake |uurdepaasuk0ma halg\a ravistandardi kohaselt.

.7 patsiendi lii i ja haiglast valj

Patsiendid, kes on labinud kaniiile 5-8F kasutanud diagnostilise voi

interventsionaalse protseduuri, voivad hakata likuma kaks tundi parast

Perclose ProGlide’i SMC-seadmega protseduure.

Patsientide puhul, kes on labinud kandiiile 8,5-21F kasutanud

inter kateteriseerimisp i, toimub p

liigutamine ja patsiendi hooldus arsti dranagemise jargi.

Konkreetse patsiendi liigutamise voi haiglast véljakirjutamise maéramisel

on oluline kaaluda koiki kliinilisi tegureid, sealhulgas (kuid mitte ainult)

antikoagulantravi reziimi, manustatud trombotsiiiitide vastaseid ja

tromboliitilisi aineid, juurdepdasukoha immitsemist voi veritsemist, venoosse
|uurdepaasukoha i, patsiendi dldist seisundit,

(Iihem, valge

fjargne

véljaulatuv juhttraat piisavalt pikk, et tagada juhttraadile juurdepéésu séilimine
kuni hemostaasi saavutamiseni.
Kuivanud vere eemaldamiseks loputage kinnitatud Perclose ProGlide’i Gmblusi
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega tugevalt.
Eemaldage klamber esimeselt Gmbluselt (patsiendi parem pool / kella
10 suund). Juhtiv niidiharu on smlne ja kahest niidiharust plklm Seda juhtivat
niidiharu solme Liihem juhtiv niidiharu on
valge otsaga ja seda kasutatakse solme pingutamiseks.
Kerige juhtiv niidiharu madalalt naha lahedalt kindlalt vasaku kde nimetissorme
{imber ja hoidke niiti koetraktiga koaksiaalselt. Séilitades juurdepaasu
juhttraadile, eemaldage kogu kaniidilisiisteem ettevaatlikult ja tommake
samal ajal juhtharu aeglaselt ja piisivalt suureneva tombega. Valtige
niidiharude puhul kiireid ja noksatavaid ligutusi. Hemostaasiks tuleks kaniili
eemaldamisel ja algse niidi edasiviimisel rakendada punkisioonikohale
proksimaalselt kasitsi survet.
ARGE sdlme selles etapis siduge. Arteriotoomia suuruse tottu voib
koeservade uihtlustamiseks olla vaja kasutada niidiloikajat (jaotise
10.3 samm 13). Sellegipoolest ARGE siduge sélme ega pingutage seda
liigselt, kui juhttraat on endiselt veresoones. Paigutage niidiharud uuesti
patsiendi paremale poole, et lihtsasti tuvastada esimesena tehtud omblust.
Eemaldage klamber teiselt dmbluselt (patsiendi vasak pool / kella 2 suund),
viige solme sama meetodiga edasi ja séilitage juurdepéaas juhttraadile.
Jillegi, ARGE sdlme siduge. Paigutage niidiharud patsiendi vasakule poole,
et holpsalt tuvastada teisena tehtud Gmblust.
Kontrollige hemostaasi. Tugeva veritsuse korral viige esimest (patsiendi
parem pool / kella 10 suund) niiti uuesti edasi ja seejérel viige uuesti edasi
teist (patmend\ vasak pool / kella 2 suund) niiti. Mitme solme edasiviimine on
kaniiilliavade isel. Sellegipoolest ARGE siduge
sdlme ega pingutage seda liigselt, kui juhttraat on emilselt Veresoones.
Kuni traadi i on néha méni ist, kuid see ei
tohiks olla pulseeriv verevool.
Kui vastuvoetavat hemostaasi ei saavutata, voib selles etapis paigaldada
taiendavaid Perclose ProGlide'i SMC-seadmeid. Korrake samme
2-11 jargmise Perclose ProGlide’i seadmega. MARKUS. 4. sammus ei
tohiks kolmandat seadet potrata. Seade paigaldatakse otse kraniaalses/
kaudaalses asendis (logo lae / kella 12 suunas). Pérast seadme
paigaldamist viige sdlme samamoodi edasi. ARGE siduge sdlme ega
pingutage seda liigselt, kui juhttraat on veresoones.
Kontrollige kohta piisava hemostaasi osas. Kui venlsemme 0
all, peaks kasutaja seejarel juhttraadi eemaldama. Kyi-
(pikem, sinine haru) on kindlalt imber vasaku kée nimetigsoriie kernud viige
esimest niiti (patsiendi parem pool / kella 10 suund) taas edasi ja paigutage
seejérel niidiloikaja vasaku kde pdidia alla, et saavutada iihekaehaare ja viia
solme likkamine aeglaselt ja piisivalt suureneva tombega lopule, kuni niit on

pingul (kitarrikeele sarane pingsus). Kui niidiloikaja on paigas ja niit pingul,

tasemeid ning patsiendi ildist Kliinilist seisundit.

11.0  TOOTETEABE AVALIKUSTAMINE

Abbott Vascular Inc. on selle seadme tootnud maistiikul viisil. Abbott Vascular Inc.
vélistab koik otsesed voi kaudsed nii seadusest tulenevad kui ka muul viisil
véljiendatud garantiid, sealhulgas (kuid mitte ainuit) mis tahes miiiigikolblikkus-

v0i sobivusgarantiid, kuna selle seadme késitsemine ja séilitamine, aga ka
patsiendi, diagnoosi, ravimise, kirurgiliste protseduuride ja muude ettevotte

Abbott Vascular Inc. kontrollile mittealluvate kiisimustega seotud tegurid méjutavad
otseselt seda seadet ja selle kasutamisest saadud tulemusi. Abbott Vascular Inc.

ei vastuta mis tahes selle seadme kasutamisest otseselt voi kaudselt tulenevate
juhuslike voi pohjuslike kadude, kahjude voi kulude eest. Abbott Vascular Inc. ei
vota endale ega volita kedagi teist votma tema nimel mis tahes muud vdi téiendavat
selle seadmega seotud kohustust voi vastutust.

LatvieSu / Latvian

Noslégsanas sistema ar Suvi (SCM) Perclose ProGlide 6F

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Salura raditajs
1.0.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
2.0. IERICES APRAKSTS
1. attéls. NoslegSanas sistema ar Suvi Perclose ProGlide
3.0. PIEGADES KOMPLEKTACIJA
4.0. INDIKACIJAS
5.0. KONTRINDIKACIJAS
6.0. BRIDINAJUMI
7.0. PIESARDZIBAS PASAKUMI
8.0. IPASAS PACIENTU GRUPAS
9.0. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
10.0.  KLINISKA PROCEDURA AR SMC SISTEMU PERCLOSE PROGLIDE
10.1.  Izstradajumu parbaude un izvéle
10.2.  LietoSanas vieta artérija un punkcijas vieta
10.3.  SMC sistémas ievietoSana 5F-8F apvalka, tostarp papildu
@ sakotngjas aizvérsanas un piekluves ar vadstigu metodes
10.3.1. Papildu: Mezgla ievadiSana ar piekluvi, izmantojot
vadstigu (mezgla izveide virs vadstigas)
10.3.2. Papildu: Sakotngjas aizvérsanas metode
10.4.  SMC SISTEMU ievietoSana 8,5F-21F apvalka, izmantojot
sakotnejas aizvérsanas un piekluves ar vadstigu metodes
10.5.  Suves plisums
10.6.  Pacienta apripe péc proceddras
10.7.  leteikumi par pacienta ambulatoro apripi un izraksti$anu no

slimnicas

11.0.  [ZSTRADAJUMA INFORMACIJAS ATRUNA



LAI NODROSINATU PAREIZU SIS IERICES IZVERSANU UN IZMANT[]SANU
UN LAI NEPIELAUTU PACIENTU TRAUMAS, IZLASIET VISU SAJA
LIETOSANAS INSTRUKCIJA IEKLAUTO INFORMACIJU.

1.0. PIESARDZIBAS PASAKUMI

So ierici drikst lietot tikai arsts (vai veselibas apripes specigigt ﬁmﬁ@
pilnvarojis arsts vai kuri rikojas saskana ar arsta noradijum 5 f
veikt diagnostikas un/vai intervences katetrizacijas procediras un kuru
apmacijis pilnvarots uznémuma Abbott Vascular parstavis.

Pirms ierices lietoSanas operatoriem ir japarskata lieto$anas instrukcija un
jaapgst Sis ierices izvérsanas panémieni.

2.0. IERICES APRAKSTS

Noslégsanas sistéma ar Suvi (Sture-Mediated Closure — SMC) Perclose ProGlide i
paredzéta vienas monoskiedras polipropiléna Suves izveidei, lai noslegtu augsslnba
artérijas punkcijas vietu pec di vai intervences i

S0 SMC sistemu Perclose ProGlide veido virzulis, rokturis, vadstlga un
apvalks. lerice Perclose ProGlide tiek ievadita pari standarta 0,038 collu

(0,97 mm) vai mazakai vadstigai. Hemostazes varsts ierobeZo asinsplismu
cauri apvalkam neatkarigi no ta, vai vadstiga ir ievietota. Vadstiga tiek
ievietotas adatas un pamatne. Ta precizi kontrolé So adatu ievadiSanu ap
punkcijas vietu. Rokturi izmanto, lai stabilizétu ierici tas lietoSanas laika.
Virzulis virza adatas, un to izmanto arf Suves iznems$anai. Vadstiga ir ievietots
markiera lamens, kura iek$&ja pieslégvieta ir novietota vadstigas distalaja

gala. Proksimali markiera limens tiek izvadits no ierices kermena. Markiera
lamens nodro$ina asinsplismas celu augSstilba artérijas asinoSanas gadijuma
(ieguves atzime), lai ierice tiktu pareizi ievadita.

Komplekta ir ietverts mezgla biditajs (Perclose Suves apgriezgjs), ko paredzéts
izmantot sasieta Suves mezgla novietoSanai arteriotomijas aug$dala. Perclose
Suves apgriezéju paredzéts izmantot arf Suves diega parpalikumu apgriesanai.
SMC sistému Perclose ProGlide 6F paredzets izmantot 5F-21F piekluves
vietam. SMC sistéma Perclose ProGlide ir paradita 1. attéla.

1. attéls. Noslég$anas sistéma ar Suvi Perclose ProGlide

A. lerice Perclose ProGlide
B. lerice Perclose Suves apgriezéjs

o«

3.0 PIEGADES KOMPLEKTACIJA
SMC sistéma Perclose ProGlide un piederumi tiek piegadati sterili un nepirogéni,
neatvérta un nebojata iepakojuma. lerices ir sterilizétas ar etilénoksidu un
paredzétas tikai vienreizéjai hetosanal lerice ir konstruéta ta, lai pec plrmas
lietoSanas reizes vairs pi étaja veida, tade| So vi
fici nedrikst izmantot citam pacientam. Mehanisko, fizikalo un/vai
Tpasibu izmainas, kas radusas ierices atkartotas izmantoSanas, tiriSanas un/vai
atkartotas sterlllzacuas rezultata, var negativi ietekmét ierices konstrukcijas un/
vai materialu veselumu, Sauru spraugu un/vai atstarpju dél izraisot piesamojumu,
ka arf ierices droibas un/vai veiktspgjas samazinasanos. Ja nav originala
markgjuma, procedras veicéjs ar ierici var rikoties nepareizi un tas darbibu bis
griti kontrolét. Ja nav originala iesainojuma, var rasties ierices bojajumi, zust
sterilitate, bet pacients un/vai proceduras veicéjs var gt traumas. Nesterilizét
atkartoti. Uzglabat vésa, sausa vieta.
SMC sistémas Perclose ProGlide 6F komplekts

Viena (1) SMC sistéma Perclose ProGlide 6F

Viens (1) Perclose Suves apgriezéjs
4.0. INDIKACIJAS
SMC sistému Perclose ProGlide ir paredzéts izmantot prekutanai Suves
uzlikSanai parastas augsstilba artérijas piekluves vietai pacientiem, kam
tika veikta diagnostika vai intervences katetrizacijas proceduras, izmantojot
apvalku 5F-21F. Apvalkiem, kas ir lielaki par 8F, jaizmanto vismaz divas ierices
un sakotnéjas aizvérSanas metode.
5.0 KONTRINDIKACIJAS
Sis ierices izmantosanai nav zinamas nekadas kontrindikacijas. Pievérsiet uzmanibu
6.0. nodalai ,BRIDINAJUMI” un 7.0. nodalai ,PIESARDZIBAS PASAKUMI”.
6.0. BRIDINAJUMI
Neizmantojiet SMC sistému Perclose ProGlide vai tas piederumus, ja
iepakojums vai sterila barjera jau ir atvérta vai bojata, vai arf iepakojuma
esoSie komponenti izskatas bojati vai ar defektiem.
NESTERILIZET UN NELIETOT ATKARTOTI. SMC sistéma Perclose ProGlide

piederumi ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai. @Y}»@/

Neizmantojiet SMC sistému Perclose ProGlide, ja ir bojats tas steyifajs
lauks un, iespéjams, ir radies apvalka vai tuvuma eso$o @ is

piesarnojums, jo $ads sterila lauka bojajums var radit inf

Neizmantojiet SMC sistému Perclose ProGlide, ja punkcijas'‘vieta atrodas

virs dzilas epigastralas artérijas (IEA — Inferior epigastric artery) talakas
apakse]as robezas un/vai virs cirk$na saites pie kaula jo $ada punkcijas weta
var rasties retroperitoneala Lai nc punkcijas atra$

vietu, veiciet augsstilba angiogrammu. PIEZIME. Lai atbilstosi vizualizétu

apvalka |evad|sanas augsstilba artérija vietu, var bt nepiecieSama labas

ieslipa caurredzama (Right Anterior Oblique — RAO) un labas
ja ieslipa (Left Anterior Oblique — LAO) angiogramma.

jiet SMC sistému Perclose ProGlide, ja punkcijas rezultata tiek

n uguréja sienina vai ja tiek veiktas vairakas punkcijas, jo $adas
punkm]as Vietas var rasties hematoma vai retroperitonedla asinosana.

Neizmantojiet SMC sistému Perclose ProGlide, ja punkcijas vieta atrodas

virséja augsstilba artérija vai dzilaja augsstilba artérija, vai ari $o asinsvadu

atzarojuma, jo Sadas punkcijas vietas var rasties pseidoaneirisma, iek$éja
slana atslano$anas vai akita asinsvada noslégSanas (mazas artérijas limena
Lai noskai punkcijas atraanas vietu, veiciet augsstilba
angiogrammu. PIEZIME. Lai atbilstosi vizualizétu apvalka ievadiSanas
augsstilba artérija vietu, var bt nepiecieSama labas puses priek$éja ieslipa
caurredzama (Right Anterior Oblique — RAO) un labas puses priekséja ieslipa

(Left Anterior Oblique — LAQ) angiogramma.

7.0. PIESARDZIBAS PASAKUMI

* SMC sistéma Perclose ProGlide tiek piegadata sterila un nepirogéna,
neatvérta un nebojata iepakojuma.

«  Pirms izmanto$anas parbaudiet, vai SMC sistéma Perclose ProGlide sterilais
iepakojums nav bojats tas piegades laika. Parbaudiet visus komponentus
pirms to lietoSanas, lai nodroSinatu pareizu darbibu. Lai samazinatu ierices
nejausas sabojasanas iespéju, rikojieties ar ierici uzmanigi.

« Tapat ka visas katetrizacijas procedaras, ir iespéjama infekcijas raSanas.
Lietojiet SMC sistému Perclose ProGlide tikai sterila veida. Lai nepielautu
infekciju, apstradajiet cirksni atbilstosi slimnicas protokolam, ievérojot péc
procedras un péc izrakstiSanas no slimnicas veicamos pasakumus.
Lietojiet tikai atseviSkas sieninas punkcijas metodi. Necaurduriet artérijas
muguréjo sieninu.

« SMC sistémas Perclose ProGlide ievadiSanas lenkis augsstilba artérija
nedrikst bat lielaks par 45 gradiem.

« Nav nekadu ierobeZojumu attieciba uz atkartotu piekluvi, ja iepriek$
tika veikta arteriotomijas rekonstrukcija, izmantojot Abbott Vascular
SMC sistémas.

« Ja SMC sistémas Perclose ProGlide tuvuma tiek novérota ievérojama

asinsplisma, nenovietojiet adatas. Iznemiet virs 0,038 collu (0,97 mm)

vai mazakas vadstigas ievadito SMC sistému Perclose ProGlide un

ievadiet atbilstosa izméra ievaditaja apvalku.

Adatu ievadiSanas laika, spiezot virzula montazu, lidzsvarojiet ierici ta, lai

adatu novietoSanas laika ta negriezas vai nevirzas uz priekSu. Ja ierice

griezisies, adata var tikt izliekta, tadéjadi aploce var novirzities. Parmérigi
vai atkartoti nespiediet virzula montazu. N |elosanas laika parmerigi
spiezot virzuli, var tikt salauzta ierice, tadéjadi izraisot nepiecieSamibu
intervences veida un/vai kirurgiski iznemt ierici un atjaunot asinsvadu.

AtgrieZot pamatni sakotnéja pozicija (4. norade), parmérigi nespiediet

sviru ierices korpusa. Neméginiet iznemt ierici, nenoslédzot sviru.

NovietoSanas laika parmérigi spiezot sviru vai méginot iznemt ierici, ja

svira nav noslégta, var tikt salauzta ierice un/vai trauméts asinsvads,

tadgjadi izraisot nepieciesamibu intervences veida un/vai kirurgiski iznemt
ierici un atjaunot asinsvadu.

. Newmel vai nelznemlel SMC sistemu Perclose ProGlide jitamas

ij lidz netiek i tas iemesls (skatiet

10.3. sadalu SMC SISTEMAS IEVIETOSANA). Izvairieties no parmériga

spéka lietoSanas SMC sistemas Perclose ProGlide virzisanai vai

pagriesanai, jo ta var nopietni traumét asinsvadu un/vai sabojat ierici
un tadéjadi izraisit nepieciesamibu intervences veida un/vai kirurgiski
iznemt ierici un atjaunot asinsvadu.

Ja sajitat pretestibu, iznemiet virs 0,038 collu (0,97 mm) vai mazakas

vadstigas ievadito SMC sistému Perclose ProGlide un atkartoti ievadiet

ievaditaja apvalku vai veiciet manualu kompresiju.

« Pirms Suves pievilkSanas iznemiet Perclose ProGlide apvalku. Ja pirms

Suves pievilkSanas apvalks netiks iznemts, apvalka gals var atvienoties.

Izmantojot So vai citu Suvju materialu, jaievéro piesardziba, lai lietoSanas

laika tas netiktu bojats. levérojiet piesardzibu, lai kirurgijas instrumentu,

pieméram, spailu, knaiblu vai adatas turétaju, lietoSanas laika nebojatu
ierici.

« Jaasinosana no piekluves vietas augSstilba turpinas ari péc SMC
sistémas Perclose ProGlide izmanto$anas, lai noslégtu arteriotomijas
vietu, izmantojot 5F-8F proceddras apvalku, veiciet manualu kompresiju.

« Jaasinosana no piekluves vietas augSstilba turpinas ari péc SMC
sistémas Perclose ProGlide izmanto$anas, atkariba no izmantotas
intervences katetrizacijas procediras arteriotomijas vietas noslégsanai,
izmantojot 8,5F-21F procediras apvalku, izmantojiet manualas
kompresijas metodes, kompresijas paligierices un/vai citas piemeérotas
arstéSanas metodes.

8.0. IPASAS PACIENTU GRUPAS

SMC sistémas Perclose ProGlide drosiba un efektivitate nav parbaudita talak

noraditajas pacientu grupas.

Pacientiem ar ievaditaja apvalku < 5F-21F >, veicot katetrizacijas

procedru.

Pacientiem ar mazam augsstilba artérijam (< 5 mm diametra).

« Pacientiem ar piekluves vietam virs dzilas epigastralas artérijas (IEA —
Inferior epigastric artery) talakas apaksejas robezas un/vai virs cirkSna
saites pie kaula.

 Pacientiem, kuriem veikta arteridla piekluve asinsvadiem, kas nav parasta
augsstilba artérija.

« Pacientiem, kuriem pirms apvalka iznem3anas ir hematoma,
pseidoaneirisma vai arteriovenoza fistula.

 Pacientiem ar augsstilba artérijas apkalkoSanos, kas fluoroskopiski
redzama piekluves vieta.
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Pacientiem ar stipram muskulu sapém, iegurna vai augsstilba artérijas
diametra stenozi, kas lielaka par 50 %, vai pacientiem, kuriem veikta
SuntéSana vai stenta ievietoSana piekluves vietas tuvuma.

Pacientiem ar piekluves vietam vaskularos transplantatos.

A

Pirms piekluves adatas ievietoSanas ieteicams ar ultraskanas metodi vizualizét
parasto augsstilba artériju vai ar fluoroskopijas metodi vizualizét augSstilba
kaula galvinu. Ja ka atsauces punkts tiek izmantota augsstilba kaula galvina,
1 ir jauzskata par punkcijas vietas vidusdalu. Pirms antikoagulantu doSanas
Wms veikt augsstilba angiogrammu cauri ievaditaja apvalkam (vai

Pacientiem, kuriem jau agrak piekluves vieta aorta ieviel% i
Pacientiem, kuriem taja pasa pusé augsstilba véna katet fgfﬁ—\
procedras laika atrodas apvalks.

Pacientiem ar viena pusé eso$am arterialam piekluves vietam, kuram veikta

punkcija un saspiesana 48 ménesus pirms katetrizacijas procediras. PIEZIME.

lepriekSéja/sakotnéja punkcijas vieta var no jauna sakties asinoSana, ko var

izraistt nestabila recé$ana un/vai antikoagulanti, pat ja jauna punkcuas vieta tika

sekmigi noslégta, izmantojot SMC sistému Perclose ProGlide.
Pacientiem, kuriem ir grati ievadit ievaditaja apvalku vai kuriem

katetrizacijas sakuma ir vairak par vienu artérijas punkciju taja pasa puse.

Pamentlem kuriem punkcija tlka velkta virziena uz prieksu.

. kuri pirms Oras, tas laika vai péc tas
\letola glikoproteina lIb/llla mhlbnorus

. Grutmecem vai pamenlem kuras baro bérnu ar krati.

o ar diatézi vai atiju.

*  Pacientiem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.

Pacientiem ar parmerigu aptaukoanos (kermena masas radajs ir > 40 kg/m?).

Pacientiem ar aktivu sistémisku vai adas infekciju vai iekaisumu.
Pirms priekslaicigas pacienta izrakstiSanas no slimnicas parbaudiet $adus
stavoklus:

Sedacija, nezaudgjot apzinu;

Antikoagulacija, trombolitiska vai pretirombocitu terapija;
Nestabila stenokardija;

Hematoma saspiesanas vieta;

Hipotensija;

Sapes staigajot;

Asino$ana saspiesanas vieta;

Blakusslimiba, ko nepiecieSams uzraudzit.

Ja pastav kads no ieprieks minétajiem stavokliem, ieteicams neveikt
priekslaicigu pacienta izrakstiSanu.

9.0. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

$Suvi iericu lietoSanu, var bat $adas, bet ne tikai:

Alergiska reakcija vai pastiprinata jutiba pret ierices komponentiem;

Anémija;

Artérijas stenoze/okluzija;

Arteriovenoza fistula;

Asinosana/hemoragija;

Sasitumi/hematoma;

Naves iestasanas;

Dzilo vénu tromboze;

lerices iesprisana;

lerices bojajums/disfunkcija/parvietosanas;

Paléninats pulss distali no saspiesanas vietas;

Embolija;

ligstosa hospitalizacija/aizkavéta neatliekama mediciniska palidziba;

Infekcija/sepse;

lekaisums;

Intimals plisums/atslanosanas;

15emija distali no saspieSanas vietas;

Nerva trauma;

Nejutigums;

Sapes;

Perforacija;

Retroperitonedla hematomayasino$ana;

Parastas augsstilba artérijas kirurgiska apstrade/saspiesana;

Trombu veido$anas;

Asinsvadu bojajumi;

Vazokonstrikcija/asinsvadu spazmas;

Vazovagalas epizodes;

Brices atvérSanas.

10.0.  KLINISKA PROCEDURA AR SMC SISTEMU PERCLOSE PROGLIDE

Talak ir sniegti tehniski noradijumi, tomér lietotajs ir jaapmaca izmantot SMC

sistému Perclose ProGlide. Arstam ir jaizlemj par talak aprakstito metozu un

procedaru izmanto$anu konkrétam pacientam, nemot véra savu pieredzi.

10.1.  lzstradajumu parbaude un izvéle

1. SMC sistému Perclose ProGlide izmantojiet Suves saspieSanai 5F-21F
ievaditaja apvalka piekluves vieta.

2. Rupigi parbaudiet SMC sistémas Perclose ProGlide un piederumu
iepakojumu, vai nav bojata sterila barjera, un péc tam iznemiet ierici no
iepakojuma.

3. Jadarba ar ierici izmantojat papildu instrumentus, pieméram, spailes,
knaibles vai adatu turétajus, ievérojiet piesardzibu, lai ierice vai Suve netiktu
nejausi bojata.

4. Parbaudiet markiera limena caurlaidibu, skalojot to ar fiziologisko $kidumu,
lidz $kidums iztek pa markiera pieslégvietu. Nelietojiet SMC sistému
Perclose ProGlide, ja nav nodroSinata markiera limena caurlaidiba.

10.2.  Lieto$anas vieta artérija un punkcijas vieta

1. Parmeng\ dzila audu trakta gadijuma var tikt ietekméta adalas trajektofija

pirms mezgla noslégsanas. Parmerigi dzila audu trakta gadijuma var bt
nepiecieSama gara piekluves adata un/val ievietojot ierici Perclose ProGlide,
var bt nepi ana audu ija (ar ierices rokturi), lai
varétu nodrosinat pulséjosu plasmu.
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kas saistitas ar bracu savilkSanas ar

SiE

3.

4.

5.

10.3.

jam lai pa vai piekluves vieta ir parastaja
augsstilba artérija.
Izdariet darienu parastas augSstilba artérijas priek3eja sienina aptuveni
45 gradu lenki. Darienu nav ieteicams izdarit augsstilba artérijas sanu vai
aizmuguréja sienina.
Pirms SMC sistémas Perclose ProGlide novietoanas veiciet augsstilba
angiogrammu, lai novértétu asinsvada lielumu, kalcija nogulsnes, asinsvadu
Iikumainibu, slimibas vai artériju sieninu atslanosanos augsstilba artérijas
vieta un tadgjadi izvairitos no ierices aploces novirziSanas (kad ierices adatas
neaizskar aploces), Suves izveides aizmuguréja sienina vai iespéjamas
augsstilba artérijas priekSéjas un aizmuguréjas sieninas nosiesanas. Diriens
jaizdara iespéjami tuvak virsgjas vai dzilas augsstilba artérijas atzarojumam un
talak no dzilas epigastralas artérijas paklautas robezas.
Nav nekadu ierobezojumu attieciba uz atkartotu piekjuvi augsstilba artérijai
péc Abbott Vascular noslégsanas iericu lietosanas.

SMC smemas mwelnsana 5F—8F apvalka, tostarp papildu

un piekl ar vadstigu metodes

i par § lai noslégtu

3.

8.

9.

10.

11.

12.

a izveidoto pi vietu ar 5F-8F izméra apvalku.
levadiet 0, 038 collu (0,97 mm) vai mazaku vadstigu cauri proceduralajam
(vai ievaditaja) apvalkam. lznemiet proceduralo apvalku, piespiezot uz cirkSna,
lai nodrosinatu hemostazi.

Novietojiet ierici atpakal virs vadstigas, lidz ierices apvalka vadstigas izejas

pieslégvieta tiek novietota tiesi virs adas finijas. lznemiet vadstigu, pirms izejas

punkis Skérso adas fniju.

Turpiniet ierices ievadiSanu, lidz markiera limena redzama ritmiski pulséjoSa

asinsplisma. Novietojiet ierici 45 gradu lenki. Novietojiet pamatni, pacelot

roktura augSpusé redzamo sviru (1. norade). Pamatni novietojiet tikai tada
gadijuma, ja markiera limena redzama ritmiski pulséjosa asinsplisma

(,,atzime”).

Viegli pavelciet ierici atpakal, lai pamatni novietotu pret artérijas sieninu. Ja

pamatne ir pareizi novietota, tas pieskarienu varés sajust UN asins atzime

vairs nebis redzama vai bitiski samazinasies lidz nelielai piléanai. Ja atzime
ir redzama vai ievérojami mainas, izmantojiet angiogrammu un novertéjiet
augSstilba artérijas izméru, kalcija nogulsnes, slimibas vai punkcijas vietu

(parliecinieties, vai pamatne neatrodas atzarojuma vai sanu atzard). Lai asins

atzZime nebiitu redzama, parvietojiet ierici vai no jauna ievietojiet vadstigu,

iznemiet ierici, lai nodrosinatu manualu kompresiju vai ievietojiet jaunu
apvalku.

Nodrosinot ierices novietojumu, ar brivo roku (to, kas nefiek izmantota ierices

novieto$ana) lidzsvarojiet ierici ta, lai varétu veikt vienmerigu ievilk$anu un

novietoSanas laika ierice negrieztos vai nevirzitos uz prieksu. Ar otru roku
novietojiet adatas, spieZot virzula montazu (2. norades virziena), lidz ir vizuali
redzams, ka virzula manete saskaras ar korpusa proksimalo galu. Parmérigi
vai atkartoti nespiediet virzula montazu. Kad tikai vienu reizi parbaudisiet, vai
ir vizuali redzams, ka virzula manSete saskaras ar ierices korpusa proksimalo
galu, §7 darbiba ir pabeigta.

Izmantojot ikSki ka roktura atbalsta punkiu, Ienam atvienojiet adatas, velkot

virzula montazu atpakal (3. norades virziena), un pilniba iznemiet virzuli un

adatas no ierices korpusa. Viens Suves diegs tiks piestiprinats pie priekSéjas
adatas. Aizmuguréjai adatai nebds Suvju. Velciet virzuli atpakal, lidz Suve tiek
ciesi savilkta, jo tadéjadi visas Suves ir pilniba izvilktas no ierices korpusa.

Neméginiet atkartoti novietot adatas, ja Suves diegs nav piestiprinats pie

priekSejas adatas. Atkartoti ievietojiet vadstigu un iznemiet ierici, virzot pari

vadstigai. levietojiet jaunu SMC sistému Perclose ProGlide, lai veikiu proceduru.

Izmatojiet Suvju apgrieSanas ierici QuickCut, kas ir iebdvéta rokturi, lai

apgrieztu priekséjas adatas distalaja gala esoso Suves diegu. Nav obligati

jaizmanto jaunas, sterilas Skeres vai skalpelis.

Atbrivojiet ierici un péc tam atgrieziet pamatni sakotnéja pozicija (4. norade),

spiezot sviru ierices korpusa. Neméginiet iznemt ierici, nenoslédzot sviru.

Iznemiet SMC sistému Perclose ProGlide, lidz vadstigas pieslégvieta tiek

izvadita cauri adas linijai.

Satveriet ierices apvalka tuvuma esoso Suvi un izvelciet Suves diegus cauri

proksimalas vadstigas distalajam galam. Vadotnes Suves diegs ir zila krasa,

un tas ir visgarakais no abiem Suves diegiem. Sis vadotnes Suves diegs tiks
izmantots mezgla izveidei. Isakais diegs, kas nav vadotne, ir ar baltas krasas
galu, un tas tiks izmantots mezgla noslégsanai.

Turpiniet proceddru, izveidojot mezglu (13. darbiba). Ja noslégsana tiek veikta

virs vadstigas, parejiet uz 10.3.1. apakSsadalu.

10.3.1. Papildu: Mezgla ievadiSana ar piekluvi, izmantojot vadstigu

(mezgla izveide virs vadstigas)

Ja lietotajs izvélas piekluves ar vadstigu metodi, péc tam, kad uz adas

tika atsegta vadstigas pieslégvieta UN Suves tika iznemtas no distalas

vadstigas, bet pirms ierices iznemsanas un mezgla izveides, atkartoti
ievietojiet vadstigu. Ja noslégsana tiek veikta virs vadstigas, ir javeic

darbiba A-H.

A. Pirms ierices iznemsanas janodrosina, lai vadstiga tiktu pietiekami
atklata no vadstigas izejas pieslégvietas.

. Aptiniet vadotnes Suves diegu (garais, zila krasa) ap kreiso raditajpirkstu
iespéjami tuvu adai.

. Ar labo roku iznemiet SMC sistému Perclose ProGlide, nodroSinot
artérija pietiekamu vadstigas garumu. Tadejadi varés ievadit vél citu
SMC sistému Perclose ProGlide vai apvalku gadijuma, ja netiks
nodro$inata hemostaze.
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Ar labo roku iznemiet ierici un vienlaikus ievadiet mezglu arteriotomija,
Ienam un pakapeniski savelkot vadotnes Suves diegu un Suvi turot
koaksiali attieciba pret audu traktu. (Neievadiet mezglu, izmantojot
Suves apgriezéju, lidz vadstiga tiek pilniba iznemta no pacienta.)

. Pieklastiet vietai, lai nodroSinatu atbilstoSu hemostazi ds

tiek kontroléta, lietotajs var iznemt vadstigu. Péc tam ik

apgriezéju (ka aprakstits 13. darbiba), ievadiet un savelciet mezglu, lidz
tiek nodrosinata pilniga noslégSana. Parbaudiet mezgla stipribu, ladzot
pacientam paklepot un/vai salokot pacienta kaju. Ja Suve ir sekmigi
noslégta, pacientam jaspéj brivi kustéties gulta, neradot gritibas galvas
vai kaju kustibam.

Ja vadstiga nav iznemta un mezgla izveides laika Suve parplist vai netiek

nodro$inata hemostaze, var izmantot citu SMC sistému Perclose ProGlide,

lai pabeigtu proceddru, vai ar var ievadit apvalku. lznemiet vai apgrieziet
bojatas Suves diegus pie mezgla (izmantojot Suves apgriezéju, ka
apraksfits 13. darbiba, vai jaunu sterilu skalpeli vai Skéres).

levadot citu SMC sistému Perclose ProGlide vai ievadiSanas apvalku,

uzmanieties, lai neraditu parmérigu slodzi. Lai izvairitos no pretestibas,

izmantojiet pietiekami mazu ievadisanas apvalku, lai neraditu parmérigu
speku.

Ja péc vadstigas

manualu kompresiju.

10.3.2. Papildu: Sakotngjas aizvérsanas metode

Perclose ProGlide Suvi pie i ijas var novietot

sakuma, savukart mezgla izveidi var atllkl Iidz procediiras belgam

Darbiba A-D ir jaizpilda tada ja tiek i

aizvérsanas metode.

Péc ierices ievietoSanas proceduras 1.-10. darbibas izpildes (aprakstitas

10.3. sadald) nedaudz pagrieziet ierici, lidz distalas vadstigas locfjuma

vieta var saskait divus Suves diegus. Satveriet pie apvalka eso$as Suves.

Saspiediet kopa divus Suves diegus un Inam izvelciet abus Suves galus

cauri proksimalas vadstigas distalajam galam.

. Nekavéjoties novietojiet parasto vai hemostatisko spaili, lai ne-vadotnes
Suves diega distalaja gala saspiestu kopa abus Suves diegus (isakais zilais
diegs ar balto galu). Lai mezgls nenobiditos vai nenoslégtos, nevelciet
atseviski katru Suves diegu, kamér abi diegi ir saspiesti kopa ar spaili.

. Péc Suves diegu nostiprinaSanas un pirms procedurala apvalka

ievadianas 1enam velciet spaili, idz Suve tiek savilkta, un novérsiet

valigas vietas audu trakta.

Procedras laika novietojiet saspiesto Suvi zem sterila dviela. PIEZIME.

Atverot un aizverot spaili, monoskiedras Suve var tikt bojata. Ja Suvi

vélaties piestiprinat pie drapéjuma, ieteicams izmantot citu spaili, kuras

gals ir jaievieto cauri pirmas spailes rokturim, piestiprinot otro spaili
pie drapéjuma.

. Katetrizacijas proceduras beigas atkartoti ievietojiet vadstigu

proceduralaja apvalka.

levadot mezglu, lai noslégtu arteriotomiju, atgriezieties

10.3.1. apakSsadala (darbiba C, tiek iznemts proceduralais apvalks

nevis ierice Perclose ProGlide).
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. Mezgla izveide, izmantojot Suves apgriezéju

A. Stingri aptiniet vadotnes Suves diegu (garais, zila krasa) ap kreiso
raditajpirkstu iespéjami tuvu adai.

. Neaptiniet Suvi ap apvalku. Pilniba iznemiet no artérijas ierici vai
artérijas apvalku (ja ierice tika ievadita katetrizacijas procediras
sakuma), vienlaikus nedaudz uzspiezot uz vadotnes Suves. Suvei
vienmér jabit novietotai koaksiali attieciba pret audu traktu.

. Kad vadotnes Suves diegs (garais, zila krasa) ir stingri aptits ap kreiso

raditajpirkstu, ievietojiet vadotnes diegu Suves apgriezéja, veicot talak

aprakstitas darbibas. Ar labo roku ievelciet Suves apgriezéja pogu.

Novietojiet Suves apgriezéju zem Suves diega. Abus Suves diegus

novietojiet krusteniski jeb izveidojiet X" vieta starp Suves diegu un

Suves apgriezéja vidusdalu. Bidiet Suves apgriezéju atpakal, lai Suvi

ievaditu iericé Suture Gate, kas atrodas Suves apgriezéja distalaja gala.

Kad poga ir ievilkta, grieziet Suves apgriezéju koaksiali attieciba pret

Suvi un péc tam atlaidiet pogu, lai Suve tiktu atstata Suves apgriezéja.

Ja poga tiks atlaista, pirms Suves apgriezéjs tiek novietots koaksiali

attieciba pret Suvi, Suve var iestrégt distala gala slides mehanisma

un tikt bojata. Ja Suve ir pareizi ievadita, ierici Suture Gate var brivi virzit.

Kad Suves diegs un Suves apgriezéjs ir novietots koaksiali attieciba

pret audu traktu, virziet mezglu artérijas virsmas virziena, ar labo roku

ievadot Suves apgriezéju, vienlaikus IEnam un pakapeniski ar kreiso

raditajpirkstu savelkot vadotnes Suves diegu. Stradajot ar Suves
diegiem, izvairieties no atram vai nevienmérigam kustibam. Suves
apgriezéjam un Suves diegiem vienmér jabit novietotiem koaksiali
attieciba pret audu traktu. Pogai jabit novietotai uz augsu (pret
griestiem), un Suves apgriez&ju nedrikst griezt.

. Kad vadotnes Suves diegs (garais, zila krasa) ir stingri aptits ap
kreiso raditajpirkstu, novietojiet Suves apgriezéju zem kreisa tkska,
lai aiznemta ir tikai viena roka, un turpiniet ievadit mezglu, vienlaikus
Ien@m un pakapeniski savelkot Suvi (stipribas pakapei jabut lidzigai ka
(itaras stigai).

Kad Suves apgriezéjs ir ievietots tam paredzétaja vieta un Suve ir %
savilkta, savelciet mezglu, Ienam bidot ne-vadotnes Suves dieg ®
(isakais zilais diegs ar balto galu), turot to koaksiali ati

audu traktu.

Piekluves vietas hemostaze tiek nodrosinata tad, k gls ir pilniba

ievadits artérijas virsma, valiga vieta mezgla ar ne-vadotnes Suves diegu

ir likvidéta, Suves apgriezéjs nodrosina Suves vadotnes diega nostiepi
un audi atrodas pilniba apozicija.
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H. Iznemiet Suves apgriezéju no audu trakta, atbrivojiet Suvi un parbaudiet
hemostazi, ladzot pacientam paklepot un/vai salokot pacienta kaju. Ja
hemostaze nav nodroSinata, izdariet ta, lai 20 sekundes vai lidz bridim,
kad tiek nodroSinata hemostaze, ir aiznemta tikai viena roka. Atkartoti

@ E @J}sﬂpnnlet mezglu, [enam velkot ne- -vadotnes Suves diegu (isakais

[ais diegs ar balto galu). Nelietojiet Suvei parmérigu speku.
Parbaudiet mezgla stipribu, ludzot pacientam paklepot un/vai salokot
pacienta kaju. Ja Suve ir sekmigi noslégta, pacientam jaspéj brivi
kustéties guna nemdm gratibas galvas val kaju kustibam.

J. Kad tiek hemostaze, i Suves iezéju, lai apgrieztu
Suves diegus zem adas. Turot kopa abus Suves diegus un savelkot Suvi,
ievadiet abus diegus Suves apgriezeja (ka aprakstits ieprieks 13. nodalas
darbiba C) un ievadiet Suves apgriezéju artérijas virsma. Apgrieziet diegus,
atvelkot sarkano apgrieSanas sviru atpakal. Atstajot sarkano apgrieSanas
sviru atvilkiu atpakal, iznemiet Suves apgriezéju un apgrieztos Suves
diegus no audu trakta. Ja tika ievietots un apgriezts tikai viens Suves
diegs, atkartojiet So procedaru arf otrajam Suves diegam.

. Ja hemostazi nevar nodrosinat, veiciet manualu saspieSanu, lidz ta
tiek sasniegta.

SMC smemas mwelnsana 8 5F-21F apvalka, izmantojot
un piekl ar vadstigu metodes
Talak ir sniegli adijumi par $ lai noslégtu
a izveidoto piekl| vietu ar 8,5F-21F izméra
apvalku. Ja noslegsana tiek izmantots 8,5F-21F izméra apvalks, jaizmanto
sakotngjas aizvérSanas metode ar vismaz divam iericém.

1. levadiet 0,038 collu (0,97 mm) vai mazaku vadstigu cauri ievaditaja
apvalkam. Iznemiet ievaditaja apvalku, piespiezot uz cirkSna, lai nodrosinatu
hemostazi.

2. Novietojiet SMC sistému atpakal virs vadstigas, lidz ierices apvalka vadstigas
izejas pieslégvieta tiek novietota tiesi virs adas finijas. lznemiet vadstigu, pirms
izejas punkts Skérso adas finiju.

3. Novietojiet pirmo no divam SMC sistemam Perclose ProGlide virs vadstigas.
Turpiniet ierices ievadiSanu, lidz markiera limena redzama ritmiski pulséjoSa
asinsplisma. lerices svirai (1. norade) un logotipam jabit vérstiem pret
griestiem (uz augsu).

4. Pagrieziet ierici par aptuveni 30 gradiem virziena uz pacienta labo pusi
(slipi pa kreisi). Novietojiet ierici 45 gradu lenki. Novietojiet pamatni, pacelot
roktura augSpusé redzamo sviru (1. norade). Pamatni novietojiet tikai tada
gadijuma, ja markiera limena redzama ritmiski pulséjosa asinsplisma
(,,atzime”).

5. Viegli pavelciet ierici atpakal, lai pamatni novietotu pret artérijas sieninu.

Ja pamatne ir pareizi novietota, tas pieskarienu varés sajust UN asins atzime
vairs nebds redzama vai bitiski samazinasies lidz nelielai pilésanai. Ja atzime
ir redzama vai ievérojami mainas, izmantojot angiogrammu, novertéjiet
augSstilba artérijas izmeru, kalcija nogulsnes, slimibas vai punkcijas vietu
(parliecinieties, vai pamatne neatrodas atzarojuma vai jebkura sanu atzara
pusé). Lai asins atzZime nebitu redzama, parvietojiet ierici (nemainot
novietojumu 30 gradu lenki) vai no jauna ievietojiet vadstigu, un pirms
procediras turpinaSanas noveértgjiet situaciju.

6. Nodrosinot ierices novietojumu, ar brivo roku (to, kas netiek izmantota ierices
novieto$ana) lidzsvarojiet ierici ta, lai varétu veikt vienmerigu ievilk$anu un
novietoSanas laika ierice negrieztos vai nevirzitos uz prieksu. Ar otru roku
novietojiet adatas, spieZot virzula montazu (2. norades virziena), lidz ir vizuali
redzams, Ka virzula manSete saskaras ar korpusa proksimalo galu. Parmérigi
vai atkartoti nespiediet virzula montazu. Kad tikai vienu reizi parbaudisiet, vai
ir vizuali redzams, ka virzula manSete saskaras ar ierices korpusa proksimalo
galu, §7 darbiba ir pabeigta.

7. Izmantojot kSki ka roktura atbalsta punku, IEnam atvienojiet adatas, velkot
virzula montazu atpakal (3. norades virziena), un pilniba iznemiet virzuli un
adatas no ierices korpusa Viens Suves diegs tiks piestiprinats pie priekSéjas
adatas. Aizmuguréjai adatai nebas Suvju. Velciet virzuli atpakal, idz Suve tiek
ciesi savilkta, jo tadéjadi Suve ir pilniba izvilkta no ierices korpusa.

8. Neméginiet atkartoti novietot adatas, ja Suves diegs nav piestiprinats pie
priekSéjas adatas. Atkartoti ievietojiet vadstigu un iznemiet ierici, virzot
pari vadstigai. levietojiet jaunu SMC sistému Perclose ProGlide, lai veiktu
procedru.

9. Izmatojiet Suvju apgrieSanas ierici QuickCut, kas ir iebavéta rokturi, lai
apgrieztu priekséjas adatas distalaja gala esoso Suves diegu. Nav obligati
jaizmanto jaunas, sterilas Skeres vai skalpelis.

10. Atbrivojiet ierici un péc tam atgrieziet pamatni sakotnéja pozicija, spiezot
ierices augSdala esoSo sviru (4. norade) lidz pat tas sakotngjai pozicijai.
Neméginiet iznemt ierici, nenoslédzot sviru.

11, Iznemiet SMC sistému Perclose ProGlide, lidz vadstigas pieslegvieta tiek
izvadita cauri adas linijai.

12. Nedaudz pagrieziet ierici, lidz distalas vadstigas locjuma vieta var saskatit

divus Suves diegus. Satveriet pie apvalka esosas Suves. Saspiediet kopa

divus Suves diegus un [enam izvelciet abus Suves galus cauri proksimalas
vadstigas distalajam galam.

Nekaveéjoties novietojiet parasto vai hemostatisko spaili, lai ne-vadotnes

=

10.4.

1
@ Suves diega distalaja gala saspiestu kopa abus Suves diegus (isakais zilais

diegs ar balto galu). Lai mezgls nenobiditos vai nenoslégtos, nevelciet
atseviski katru Suves diegu, kamér abi diegi ir saspiesti kopa ar spaili.

14. Lenam velciet spail, lidz Suve tiek savilkta, un noveérsiet valigas vietas audu
trakta. Novietojiet saspiesto Suvi zem sterila dviela pa labi no pacienta. Ir
svarigi noteikt, kura Suve tika ievietota pirma, jo procediras beigas tas mezgls
arfir jaievada pirmais. PIEZIME. Atverot un aizverot spaili, monoskiedras Suve
var tikt bojata. Ja Suvi vélaties piestiprinat pie drapgjuma, ieteicams izmantot
citu spaili, kuras gals ir jaievieto cauri pirmas spailes rokturim, piestiprinot
ofro spaili pie drapgjuma. Ja Suve tiek sasieta procediras beigas, ir svarigi
atceréties, kura Suve tika ievietota pirma.
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. Atkartoti evadiet vadstigu. Lai nomainitu ierici, vadstiga jabit pietiekami dzifi

. Iznemiet SMC sistému Perclose ProGlide, turot kompresiju virs punkcijas un
- S ; .
. Atkartojiet 2.—13. darbibu, lai ievaditu otru ierici Perclose &Eﬁ

. Kad visi diega parpalikumi ir nonemti no audu cela, novietojiet pacienta

. Saja bridi mezgla izveidi var atlikt, Suves novietojot zem sterila dviela,

ievaditai asinsvada un pietiekami atklatai no vadstigas izejas pieslegvietas.

nodrosinot arterija pietiekamu vadstigas garumu. Tadejadi vares ievadit vél
citu SMC sistému Perclose ProGlide

PIEZIME. 4. darbibas izpildes laika otra ierice ir jagrieZ par aptuveni
30 gradiem virziena uz pacienta kreiso pusi (sfipi pa labi).

kreisaja pusé esosaja otraja iericé saspiesto Suvi zem sterila dviela. Ir svarigi
noteikt, kura Suve tika ievietota pirma un kura — otra. Procedaras beigas
mezgli tiks ievadti to izveides seciba. Vispirms tiks ievadits pa labi no
pacienta izveidotais pirmas ierices mezgls (iesfipi pa kreisi) un péc tam —
pa kreisi no pacienta izveidotais otras ierices mezgls (iesfipi pa labi).

kameér lietotajs turpina procediiru.
lzmantojot sakotnéjas aizvérsanas metodi, SMC sistéma Perclose ProGlide
tiek nomainita uz atbilstosa izméra ievaditaja apvalku.
Kad procediira tiek pabeigta, artérija ir jaievada hidrofila vai visparja
pielietojuma vadstiga. Asinsvada un no vadsigas atklataja izejas pieslégvieta
jaizmanto piemerota izméra vadstiga, lai nodrosinatu vadstigas piekluvi lidz
bridim, kad tiek sasniegta hemostaze.
Skalojiet piestiprinatas Perclose ProGlide Suves ar lielu daudzumu heparinizéta
fiziologiska $kiduma, lai noskalotu asins parpalikumu.
Nonemiet spaili no pirmés Suves (pa labi no pacienta, kas atrodas ieslfipi pa
kreisi). Vadotnes Suves diegs ir zila krasa, un tas ir visgarakais no abiem
Suves diegiem. Sis vadotnes Suves diegs tiks izmantots mezgla izveidei.
Isakais diegs, kas nav Suves vadotne, ir ar baltas krasas galu un tiks
izmantots mezgla noslégsanai.
Stingri aptiniet vadotnes Suves diegu ap kreiso raditajpirkstu iespéjami tuvu
adai un turiet Suvi koaksiali attieciba pret audu traktu. Saglabajot vadsfigas
piekluvi, uzmanigi pilniba iznemiet apvalka sistému un vienlaikus velciet
vadotnes Suves diegu, Iéni un vienmérigi palielinot speku. Stradajot ar Suves
diegiem, izvairieties no atram vai nevienmérigam kustibam. Kad apvalks ir
iznemts un Suves sakotnéjas ievacisanas laika, manuali uzspiediet proksimali
punkeijas vietai, lai nodrosinatu hemostazi.
Vel NENOSLEDZIET mezglu. Arteriotomijas izméru de| var bat nepiecieSams
izmantot Suves apgriezéju (10.3. apakSsadala, 13. darbiba), lai tuvinatu
audu malas. Tomér NENOSLEDZIET vai parmeérigi nepievelciet mezglu, ja
vadstiga vél ir asinsvada. Velreiz novietojiet Suves diegus pa labi no pacienta,
lai batu vieglak noteikt, kura Suve tika novietota pirma.
Nonemiet spaili no otras Suves (pa kreisi no pacienta, iesfipi pa labi) un
izveidojiet mezglu, izmantojot tadu pasu metodi ka iepriek$ un saglabajot
vadstigas piekjuvi. Vel NENOSLEDZIET mezglu. Novietojiet Suves diegus pa
kreisi no pacienta, lai bitu vieglak noteikt, kura Suve tika novietota otra.
Pieklustiet hemostazei. Ja novérojat spécigu asinosanu, vélreiz ievadiet pimo
(pa labi no pacienta, iesfipi pa kresi) eso30 Suvi un péc tam — otro (pa kreisi
no pacienta, iesfipi pa labi). Vairaki mezgli parasti tiek ievadti tad, ja tiek noslégti
lielaka izméra apvalki. Tomér NENOSLEDZIET vai parmeérigi nepievelciet
mezglu, ja vadstiga vél ir asinsvada. Kamér netiks iznemta vadsfiga, var tikt
novérota neliela asinoSana, tomeér ta nedrikst bt pastaviga un spéciga.
Ja nevar nodrosinat atbilstoSu hemostazi, izmantojiet papildu SMC sistemu
Perclose ProGlide. Atkartojiet 2.~11. darbibu, lai ievaditu nakamo ierici
Perclose ProGlide. PIEZIME. 4. darbibas izpildes laika ierice ir japagriez. lerice
tiks izvietota tiesi galvaskausa/mugurpuses pozicija (logotips versts uz augsu,
virziena pret griestiem). Pec ierices izvieto$anas, tada pasa veida ievadiet
mezglu. NENOSLEDZIET vai parmeérigi nepievelciet mezglu, ja vadstiga
veél ir asinsvada.
Piekiastiet vietai, lai nodroinatu atbilstosu hemostazi. Ja asinoSana tiek
kontroléta, lietotajs var iznemt vadstigu. Kad vadotnes Suves diegs (garais,
zila krasa) ir stingri apfits ap kreiso radftajpirkstu, ievadiet pirmo Suvi (pa labi
no pacienta) un péc tam novietojiet Suves apgriezéju zem kreisa ikska, lai
aiznemta ir tikai viena roka, un turpiniet ievadit mezglu, vienlaikus lenam un
pakapeniski savelkot Suvi (stipribas pakapei jabit lidzigai k Gitaras stigai).
Kad Suves apgriezéjs ir ievietots tam paredzétaja vieta un Suve ir savilkta,
savelciet mezglu, [énam bidot ne-vadotnes Suves diegu (isakais zilais diegs ar
balto galu), turot to koaksiali attieciba pret audu traktu.
Vel NEAPGRIEZIET $uvi. Veiciet iepriek$ minétas darbibas, lai ievaditu otro
Suvi (pa kreisi no pacienta) koaksiali attieciba pret audu traktu un noslégtu
mezglu. Tomér vél NEAPGRIEZIET $uvi. Ja nepiecieSams, ievadiet papildu
Suves un nosledziet mezglus to izveides seciba (virziena pa kreisi, pa labi,
augsejo). Novertejiet asinosanu. Ja ir nodrosinata atbilstosa hemostaze,
apgrieziet Suves diegus zem adas virsmas, izmantojot Suvju apgriezéju
(10.3. apakssadalas 13. B darbiba) vai jaunu un sterilu skalpeli vai Skeres.
Suves plisums
Ja Suve saplist, bet mezgls vél nav pievilkts un vadstiga nav iznemta, izmetiet
Suves materialu un izmantojiet citu SMC sistému Perclose ProGlide, lai
pabeigtu proceduru.
Ja Suve saplist, bet mezgls jau tika ievadits un/vai pievilkts un vadstiga
netika iznemta, izmantojiet citu SMC sistému Perclose ProGlide, lai pabeigtu
procedru, vai ari ievadiet apvalku. levadot citu ierici vai ievadisanas apvalku,
uzmametles \al nerad'tu parmengu slodzi. Lai izvairitos no pretestibas,

i mazu apvalku, lai, to ievadot, nem@®
parmerigu speku.

Jebkura gadijuma, ja citu SMC sistemu Perclose ProGli
apvalku nevar ievadit, izmantojiet manualu kompresiju, Iig&mématu
hemostazi.

Lai Suve nesaplistu, vienmer velciet aiz tas diegiem, palielinot speku
Iénam un vienmérigi. Stradajot ar Suves diegiem, izvairieties no atram vai
nevienmerigam kustibam.

ja

5. Lai Suve netiktu bojata un nesaplistu, Suves apgriezéjam un Suves diegiem
vienmér jabit novietotiem koaksili attieciba pret audu traktu. Pogai jabiit
novietotai uz augsu (pret griestiem), un Suves apgriezéju nedrikst griezt.
levietojot Suves diegus Suves apgriezéja, pogai ir jabt ievilktai, bet Suves

z&jam jabit novietotam koaksiali attieciba pret Suvi. Atlaidiet pogu, lai

S iktu atstata iericé Suture Gate.

10.6.  Pacienta apripe péc procediras
1. Uzlieciet piekjuves vietai piemeérotu parsienamo materialu.
2. Novértgjiet piekluves vietu atbilstosi slimnicas apriipes standartiem.
10.7.  leteikumi par pacienta ambulatoro apripi un izrakstiSanu no
slimnicas

Pacientus, kuriem di: vai intervences p a tiek i 5F-8F
izméra apvalks, var izrakstit divas stundas péc proceddram ar SMC sistému
Perclose ProGlide.
Pacientus, kuriem intervent izacijas pi
izméra apvalks, apriipes péc
nosaka arsts.
Lai noteiktu, vai paturét pacientu ambulatora uzraudziba vai izrakstit no
slimnicas, ir svarigi nemt véra visus kiiniskos faktorus tostarp, bet ne t\kal
antikoagulacijas rezimu, ievaditos pi un
piekluves vietas asinosanu, venozo piekluves vietas hemostazi, wspare]o
pacienta kardiovaskularo stavokli, anestézijas lietojuma limeni, ka arf visparéjo
pacienta klinisko stavokli.
11.0.  IZSTRADAJUMA INFORMACIJAS ATRUNA
Abbott Vascular Inc. ir veikusi nozimigu darbu §is ierices izgatavosana.
Abbott Vascular Inc. izslédz visas tiesi vai netiesi, ar likumu vai citadi
noraditas garantijas, tostarp, bet ne tikai, noteiktas piemérotibas pardo$anai
vai lietosanai garantijas, jo $0 ierici un tas lietoSanas rezultatus tiesi ietekmé
tas lietosana un uzglabasana, ka arf ar pacientu saistiti faktori, diagnoze,
arstésana, kirurgiskas procediras un citi jautajumi arpus Abbott Vascular Inc.
konlrules Abbot! Vascular Inc. neuznem5|es atb\ld'bu par jebkadiem

Siem vai izri iem vai am, kuras
tiesi vai netiesi izraisa §Ts ierices lietojums. Abbott Vascular Inc. neuznemas
un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties jebkadas citas vai papildu
saistibas, ne ari atbildibu saistiba ar $o ierici.
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,,Perclose ProGlide 6F susiuvimo sitlémis (SMC) sistema

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Turinys
1.0 DEMESIO! N
2.0 PRIETAISO APRASAS
1 pav. ,Perclose ProGlide* susiuvimo sidlémis sistema
3.0 PAKUQTE
4.0 INDIKACIJOS
5.0 KONTRAINDIKACIJOS
60  |SPEJIMAI .
7.0 ATSARGUMO PRIEMONES

8.0 SPECIALIOS PACIENTY GRUPE}
9.0 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
10.0 ,PERCLOSE PROGLIDE SMC* SISTEMOS KLINIKINE PROCEDURA
10.1  Apzdra ir produkty pasirinkimas
10.2  Arterijos vieta ir punkcijy aplinkybés
10.3  SMC prietaiso jstamimo 5F-8F mova, pasirinktinis
,Pre-Close” metodas ir kreipiklio prieigos metody iSlaikymas
10.3.1  Pasirinktinai: kreipiklio prieigos iSlaikymas
stumiant mazga (uzspaudimas vir$ kreipiklio)
10.3.2  Pasirinktinai: ,Pre-Close” metodas
10.4  SMC prietaiso jstamimo 8,5F-21F mova, ,Pre-Close”
taikymas ir kreipiklio prieigos metody iSlaikymas
10.5  Sidly nutrikimas
10.6  Paciento priezidra po procediros
10.7  Paciento ambulatorinio gydymo ir iSleidimo i$ ligoninés
rekomendacijos
1.0 INFORMACIJOS APIE GAMIN! DEKLARACIJA

KAD UZTIKRINTUMETE TINKAMA $10 PRIETAISO ISS’TUMIMA BEI
NAUDOJIMA IR APSAUGOTUMETE PACIENTUS NUO SUZALOJIMO,
PERSKAITYKITE VISA SIOSE NAUDOJIMO INSTRUKCIJOSE PATEIKIAMA
INFORMACIJA.
1.0  DEMESIO!
§j prietaisa gali naudoti tik gydytojai (ar kiti sveikatos priezidros spemallstal
jgalioti ar gave tokiy gydytojy atlikti di
ir (arba) intervencines kateterizavimo proceduras ir iSmokyti jgaliotojo
,Abbott Vascular* atstovo.
Pries naudojima operatorius privalo perZi
susipazinti su iSstamimo metodais,
20 PRIETAISO APRASAS
LPerclose ProGlide* susiuvimo sialémis (SMC) sistema skirta jstumti vieno
sitilo polipropileno sitilei atliekant Slaunies arterijos punkcijy viety uzspaudima
iagnostiniy arba intervenciniy kateterizavimo proceddiry.

@cluse ProGlide SMC* prietaisa sudaro stimoklis, rankenélé, kreipiklis
ir mova. ,Perclose ProGlide* kisamas per standartinj 0,038 in (0,97 mm)
(arba mazesnj) vielinj kreipiklj. Kraujotaka per mova sustabdo hemostatinis
voztuvas, nesvarbu, yra vielinis kreipiklis vietoje ar jo néra. Kreipiklyje yra
adatos ir péda, ir juo naudojantis tiksliai reguliuojama Siy adaty padétis
punkcijos vietoje. Rankenélé naudojama norint uztikrinti stabilig prietaiso
padétj. Stimoklis stumia adatas, taip pat naudojamas norint istraukti
S|ulq Zymekl\o spindis yra krem\klyje 0 spindzio intraliuminaliné anga yra

kreipiklio gale. F i Zymeklio spindis iSeina i$ prietaiso

korpuso. Zymeklio spindis sudaro taka kraujui teketi atgal (gauti zymei) i§
Slaunies arterijos, kad baty uztikrinta tinkama prietaiso padétis.

i naudojimo instrukcijas ir
is su $io prietaiso




| komplektq jtrauktas mazgo stamiklio priedas (,Perclose” sidly kirpimo
prietaisas), skirtas uztikrinti, kad suriStas sidlo mazgas baty arteriotomijos
viruje. ,Perclose” sitily kirpimo prietaisas taip pat skirtas atsikiSusiems siilo
galams nukirpti.

,Perclose ProGlide 6F SMC* sistema skirta naudoti nuo 5F i 0;
vietose. ,,Perclose ProGlide SMC* sistema pavaizduota 1 ﬁ@ﬂﬂg@

1 pav. ,Perclose ProGlide“ susiuvimo siilémis sistema

A. ,Perclose ProGlide* prietaisas
B. ,Perclose” sily kirpimo prietaisas

B.
«*
3.0 PAKUOTE
,Perclose ProGlide SMC* prietaisas ir jo priedai tiekiami sterilis ir
i iniai &S Zeistose ése. Gaminiai steri

etileno oksidu ir yra vienkartiniai. Sj vienkartinj prietaisa draudziama naudoti
kitam pacientui, nes, karta panaudotas, jis nebetinka naudoti pagal paskirt;.
Dél pakartotinio prietaiso imo, valymo ir (arba) sterilizavimo atsirade
mechaniniy, fiziniy ir (arba) cheminiy savybiy pokyciai gali pakenkti prietaiso
vidiniams elementams ir (arba) medZiagoms, dél atsiradusiy siaury plyseliy

ir (arba) tarpeliy gali kilti prietaiso uZterSimo pavojus ir pablogéti prietaiso
saugumas ir (arba) darbinés charakteristikos. Jei néra originalios etiketés, kyla
pavojus, kad prietaisas bus naudojamas netinkamai ir jo nepavyks stebéti.

Jei néra originalios pakuotés, kyla pavojus, kad prietaisas bus paZeistas, taps
nesterilus ir kad bus suzalotas pacientas ir (arba) naudotojas. ilizuoti

sterilumo reikalavimy. Kad bty iSvengta infekcijos, pagal ligoninés
protokola taikykite tinkama kirkSniy tvarkymo metoda po proceduros bei
iSleide i$ ligoninés.

« Naudokite arterijos sienelés viengubos punkcijos metoda. Nepradurkite

@ s uzpakalinés sienelés.
kite ,Perclose ProGlide SMC* prietaiso j Slaunies arterija didesniu

negu 45 laipsniy kampu.

Jeigu ankstesnés arteriotomijos korekcijos buvo atliktos naudojant

,Abbott Vascular SMC* prietaisus, pakartotinei prieigai néra jokiy apribojimuy.
Jeigu aplink ,Perclose ProGlide SMC* prietais yra stiproka kraujotaka,
neiSstumkite adaty. IStraukite ,Perclose ProGlide SMC* prietaisa per
0,038 in (0,97 mm) (arba mazesnj) vielinj kreipiklj ir jterpkite atitinkamo
dydzio jvediklio mova.

Stumdami stimoklio rinkinj adatoms pastumti prietaisg laikykite

stabiliai — taip uztikrinsite, kad iSstimimo metu prietaisas nepasisukty

ir nepasislinkty j priekj. Jeigu prietaisas pasisuks, gali pakrypti adata ir
todél gali nepavykti pataikyti j rankogalj. Nenaudokite jégos ir nestumkite
stamoklio rinkinio daug karty. Stamoklj iSstumiant jéga galima sugadinti
prietaisa, o tada neiSvengiamai prireiks intervencinio ir (arba) chirurginio
isikiSimo prietaisui paSalinti ir kraujagyslei gydyti.

Nenaudokite jégos naudodami stimoklj, kai grazinate péda j prading padétj
(pazymeéta Nr. 4) Zemyn prie prietaiso korpuso. Neméginkite iStraukti
prietaiso neuzdare svirties. Uzdarant prietaiso svirtj arba bandant iStraukti
prietaisg jéga neuzdarius svirties galima sugadinti prietaisg ir (arba)
pazeisti kraujagysle, o tada neiSvengiamai prireiks intervencinio ir (arba)
chirurginio jsikiS$imo prietaisui pasalinti ir kraujagyslei gydyti.

« Nestumkite ir netraukite ,,Perclose ProGlide SMC* prietaiso, jei
juntamas pasipriesinimas, — pirmiau issiaiskinkite to pasipriesinimo
priezastj (zr. 10.3 skyriy SMC PRIETAISO [STUMIMAS). Negalima naudoti
jégos stumiant arba sukant ,,Perclose ProGlide SMC* prietaisa, nes
kyla pavojus smarkiai pazeisti kraujagysles ir (arba) sugadinti prietaisa,
o tada nei$vengiamai prireiks intervencinio ir (arba) chirurginio
isikiSimo prietaisui pasalinti ir kraujagyslei gydyti.

Jeigu stumdami ,Perclose ProGlide SMC* prietaisg jauCiate itin didelj
pasipriesinima, iStraukite prietaisg per 0,038 in (0,97 mm) (arba mazesnj)
vielinj kreipiklj ir i$ naujo jdékite jvediklio mova arba spauskite rankomis.
Prie$ uzverzdami siiile nuimkite ,Perclose ProGlide” mova. Nenuémus
movos pries uzverziant sitle gali atsikabinti movos antgalis.

Jeigu naudojate Sig ar bet kurig kita sitlo medziaga, bkite atsargus, kad

pakartotinai. Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
,,Perclose ProGlide 6F SMC*” sistema sudaro:

Vienas (1) ,Perclose ProGlide 6F SMC* prietaisas

Vienas (1) ,Perclose*” sitily kirpimo prietaisas
4.0 INDIKACIJOS
LPerclose ProGlide SMC* sistema skirta sitiléms uZsidti perkutaniniu bidu,
kad buty uZspausta bendrosios Slaunies arterijos prieigos vieta, ir naudotina
tiems pacientams, kuriems buvo atliktos diagnostinés arba intervencinés
kateterizavimo procedros naudojant nuo 5F iki 21F movas. Naudojant didesnes
negu 8F movas reikia maziausiai dviejy prietaisy ir ,pre-close” metodo.
5.0 KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinoma jokiy Sio prietaiso naudojimo kontraindikacijy. Taciau atsizvelkite j
skyrius 6.0 ]SPEJIMAI ir 7.0 ATSARGUMO PRIEMONES.
6.0  |SPEJIMAI
Nenaudokite ,Perclose ProGlide SMC* prietaiso ar jo prieduy, jei pakuoté jau
atidaryta ar pazeistas sterilumo barjeras, taip pat jei komponentai atrodo
pazeisti ar turi defekty.
NESTERILIZUQOTI IR NENAUDOTI PAKARTOTINAL. , Perclose ProGlide SMC*
prietaisas ir jo priedai skirti naudoti tik vieng karta.
Nenaudokite ,Perclose ProGlide SMC* sistemos, jei pazeista jos sterilioji sritis,
kurioje galéjo jvykti bakterinis movos ar aplinkiniy audiniy uzterSimas, nes
pazeista sterili sritis gali sukelti infekcija.
Nenaudokite ,Perclose ProGlide SMC* sistemas, jei punkcijos vieta yra vir§
apatinés epigastrinés arterijos (IEA) pacios Zemiausios ribos ir (arba) vir§
kirkSniniy raiSciy (orientuojantis pagal skeleto kaulus), nes tokioje punkcijos
vietoje galima sukelti retroperitoning hematoma. Punkcijos vieta patvirtinkite
atlikdami Slaunies angiogramg. PASTABA. Kad biity galima tiksliai nustatyti,
kur mova jstumiama j Slaunies arterija, gali prireikti tiek desiniosios priekinés
izambiosios (RAO), tiek kairiosios priekinés jzambiosios (LAO) angiogramos.
Nenaudokite ,Perclose ProGlide SMC* sistemos, jei punkcija eina per
uzpakaling sienelg arba jei reikia daug punkciju, nes tokios punkcijos gali
sukelti hematoma arba retroperitoninj kraujavima.
Nenaudokite ,Perclose ProGlide SMC* sistemos, jei punkcijos vieta yra
pavirSinéje ar giliojoje Slaunies arterijoje arba Siy kraujagysliy bifurkacijos
vietoje, nes tokiose punkcijy vietose galima sukelti pseudoaneurizma,
disekuoti intima ar sukelti imy kraujagyslés uZsikimsima (arteriolés spindzio
tromboze). Punkcijos vieta patvirtinkite atlikdami Slaunies angiograma.
PASTABA. Kad bty galima tiksliai nustatyti, kur mova jstumiama j Slaunies
arterija, gali prireikti tiek deSiniosios priekinés jZambiosios (RAO), tiek
kairiosios priekinés jZambiosios (LAO) angiogramos.
7.0 ATSARGUMO PRIEMONES

)se, )se

« ,Perclose ProGlide SMC* sistema tiekiama sterili ir nepirogeniné C %

* Prie$ naudodami patikrinkite ,Perclose ProGlide SMC* sistemg|
jsitikinkite, kad transportavimo metu nebuvo pazeista ste
Prie§ naudodami apziarékite visus komponentus, kad
jog jie funkcionuos tinkamai. Imdami j rankas prietaisq elkités ypat
atsargiai, kad sumazéty prietaiso atsitiktinio sugadinimo galimybé.
Atliekant bet kokias kateterizavimo procedras visada yra infekcijos
galimybé. Naudodami ,Perclose ProGlide SMC* sistema visada laikykités

imdami. Bkite atsargas, kad nesuspaustuméte naudodami

tokius chirurginius instrumentus kaip spaustuvas, znyplés ir adaty laikikliai.

Jei norite uzspausti arteriotomijos vietas naudodami 5F-8F proceduring

mova, spauskite rankomis, jeigu panaudojus ,Perclose ProGlide SMC*

prietaisg kraujuoja Slaunies prieigos vieta.

Jei norite uzspausti arteriotomijos vietas naudodami 8,5F-21F procedaring

mova, atsizvelgdami j intervencinés kateterizavimo proceduros tipg

spauskite rankomis, naudokite spaudimo veikiamus prietaisus ir (arba)
kitus tinkamus gydymo bidus, jeigu panaudojus ,Perclose ProGlide SMC*
prietaisg kraujuoja $launies prieigos vieta.

8.0 SPECIALIOS PACIENTY GRUPES

Toliau nurodytos specialios pacienty grupés, kurioms ,Perclose ProGlide

SMC* prietaisy saugumas ir veiksmingumas nenustatytas.

« Pacientai, kurie kateterizavimo procedaros metu yra su < 5F arba
> 21F jvediklio movomis.

« Pacientai, kuriy siauros Slaunies arterijos (< 5 mm skersmens).

« Pacientai, kuriy prieigos vietos yra vir$ apatinés epigastrinés arterijos (IEA)
pacios Zemiausios ribos ir (arba) vir$ kirkSniniy raisciy (orientuojantis
pagal skeleto kaulus).

« Pacientai, kuriy arteriné prieiga yra ne bendrojoje $launies arterijoje, o
kitose kraujagyslése.

« Pacientai, kuriems prie iSimant mova diagnozuojama hematoma,
pseudoaneurizma arba arterioveniné fistulé.

« Pacientai, kuriy Slaunies arterija yra kalcifikuota ir prieigos vietoje tai
matoma atliekant fluoroskopija.

« Pacientai, kuriems yra didelé klaudikacija, didesné nei 50 % klubinés
arba Slaunies arterijos skersmens stenozé, taip pat kuriems anksciau arti
prieigos vietos yra atlikta Suntavimo operacija arba implantuotas stentas.

« Pacientai, prieigos vietose turintys kraujagysliy transplantatus.

« Pacientai, kuriems prieigos vietoje kada nors anksciau implantuota
intraaortiné balioniné pompa.

« Pacientai, kuriems per kateterizavimo procedira tos pacios pusés Slaunies
venoje yra mova.

« Pacientai, kuriems per 48 valandas nuo uzspaudimo momento buvo atlikta toje
pacioje puséje esancios arterinés prieigos vietos punkcija arba suspaudimas.
PASTABA. Ankstesné / pradiné punkcijos vieta gali vél pradéti kraujuoti dél
nestabilaus kreulio ir (arba) antikoagulianty, net jei nauja punkcijos vieta
sekmingai uzspausta naudojant ,Perclose ProGlide SMC* prietaisa.

 Pacientai, kuriems sudétinga jstatyti jvediklio mova arba kuriems
kateterizavimo procediros pradZioje reikia ne vienos tos pacios pusés
arterinés punkcijos.

Pacientai, kuriems atlikios antegradinés punkcijos.

« Pacientai, kurie pries kateterizavimo procedira, po jos arba jos metu
gauna glikoproteino IIb / llla inhibitoriy.

« Néscios arba maitinancios kudikj pacientés.

« Pacientai, kuriems yra j diatezé arba

 Jaunesni nei 18 mety pacientai.

Pacientai, kurie yra patologiskai nutuke (kino masés indeksas > 40 kg/m?).
Pacientai, kuriems yra aktyvi sisteminé ar odos infekcija arba uzdegimas.
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Prie$ nuspresdami pacienta paleisti i$ ligoninés anksciau jvertinkite, ar
pacientui nepasireiskia Sios baklés:

« Samoninga sedacija

* Gydymas antikoaguliantais, trombolitikais arba antiagregantais
«  Nestabili Sirdies baklé

* Hematoma uzspaudimo vietoje

* Hipotenzija

«  Skausmas vaiktant

* Kraujavimas uZspaudimo vietoje

« Bet kokia komorbidiné biklé, kai reikia stebéti
Dél bet kuriy pirmiau minéty veiksniy ankstyvo iSleidimo i$ ligoninés

9.0 GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Be kity, galimos tokios su sidlinio uzspaudimo prietaiso naudojimu susijusios

komplikacijos:

Alerginé reakcija arba padidéjes jautrumas prietaiso komponentams

Anemija

Arterijy stenozé / okliuzija

Arteriovening fistulé

Kraujavimas / hemoragija

Kraujosruva / hematoma

Mirtis

Giliujy veny trombozé

Prietaiso uzstrigimas

Prietaiso triktis / gedimas / netinkama padétis

Susilpnéje impulsai, esantys distalinéje puséje nuo uzspaudimo vietos

centro

Embolija

Pratgstas hc

Infekcija / sepsis

Uzdegimas

Intimos jplySimas / prapjovimas

1Semija, distalinéje puséje nuo uzspaudimo vietos centro

Nervo pazeidimas

Tirpulys

Skausmas

Perforacija

Retroperitoniné hematoma / kraujavimas

Chirurginé ap$vita / pagrindinés Slaunies arterijos uzspaudimas

Trombinis darinys

Kraujagyslés pazeidimas

Vazokonstrikcija / vazospazmas

Vazovagalinis epizodas

Zaizdos dehiscencija .

10.0  ,PERCLOSE PROGLIDE SMC“ SISTEMOS KLINIKINE PROCEDURA

Toliau instrukcijose pateikiami techniniai nurodymai, bet jie nepakeicia

formalaus mokymo naudoti ,Perclose ProGlide SMC* sistema. Neturéty bati

manoma, kad toliau apraSomi metodai ir prucedums alstola operatonaus
patirtj ir gebéjima priimti spi gydant

101 Apzidra ir produkty pasirinkimas

1. Pasirinkite , Perclose ProGlide SMC* prietaisa (-us) prireikus uzspausti nuo
5F iki 21F jvediklio movos prieigos vietas.

2. |démiai apZidrékite ,Perclose ProGlide SMC* prietaiso ir jo priedy pakuote
stebédami, ar nepazeistas sterilumo bar]eras iriSimkite prietaisa i pakuotes

3. Imdami prietaisa j rankas ir irankius, pavyzdZiui,
spaustuvus, znyples arba adaty laikiklius, elkités ypa¢ atsargiai, kad sumazéty
prietaiso atsitiktinio sugadinimo arba sitlo paZeidimo galimybé.

4. Patikrinkite Zymeklio spindzio praginamuma — plaukite Zymeklio spindj
fiziologiniu tirpalu, kol jis iStekés pro Zymeklio anga. Nenaudokite ,Perclose
ProGlide SMC* prietaiso, jeigu Zymeklio spindis néra atviras.

10.2  Arterijos vieta ir punkcijy aplinkybés

1. Labai gilus audinio pjvio ruozelis gali turéti jtakos adatos trajektorijai. Dél
1o ,Perclose ProGlide SMC* prietaiso adatos negalés sukibti su rankogaliais
arba sidily kirpiklis gali negaléti pastumti mazgo prie arterijos sienelés ir prie§
uzfiksuojant mazga visiskai priglusti. Dél labai gilaus audinio pjdvio ruozelio
gali prireikti ilgos prieigos adatos ir (arba) stumiant ,Perclose ProGlide*
prietaisg gali prireikti suspausti poodinj audinj (naudojant prietaiso rankenélg),
kad bty galima gauti pulsuojancig srove.

2. Pries stumiant prieigos adata rekomenduojama naudoti ultragarso
aparatg, kad pamatytumeéte bendra Slaunies arterijg, arba fluoroskopa,
kad pamatytuméte Slaunies galvute. Jei kaip atskaitos taska naudojate
Slaunies galvute, nustatykite Slaunies galvutés vidurj kaip punkcijos vieta.
Pries duodant antikoagulianty per jvediklio mova (arba procedring mova)

bjama atlikti Slaunies angi ir taip patikrinti, ar prieigos vieta
yra bendrojoje $launies arterijoje.

3. Pradurkite prieking bendrosios Slaunies arterijos sienelg mazdaug 45 laipsniy
kampu. Nepradurkite Slaunies arterijos Soninés arba uzpakalinés sienelés.

4. Pries iSstumdami ,Perclose ProGlide SMC* prietaisa atlikite Slaunies
angiograma Slaunies arterijos kraujagyslés dydziui, kalcio nuosédoms,
vingiuotumui jvertinti ir nustatyti, ar néra arterijos sienelés ligu ar disekciju,
kad biity galima iSvengti prietaiso nepataikymo j apmovus (kai prietaiso
adatos nesukimba su apmovais) ir (arba) uzpakalinés sienelés sidliy ir gal
Slaunies arterijos priekinés ir uzpakalinés sieneliy perriSimo. Pradri
turéty bati proksimalinis pavirSinés Slaunies arterijos ir g|I|05|
Sakos atzvilgiu ir turi biti distalinéje puséje nuo apatiné:
apatinés ribos centro.

5. Pakartotinés prieigos prie Slaunies arterijos panaudojus
uzspaudimo prietaisus apribojimy néra.

/ atidétas

inio gydymo laikas

arterijos

bbott Vascular*
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10.3 SMC prietaiso jstaimimo 5F-8F mova, pasirinktinis ,Pre-Close”
metodas ir kreipiklio prlmgos melodq iSlaikymas
Toliau i ijose smulkiai imo seka, kad baty galima

uzspausti per nuo 5F iki 8F dydZio mova atliktos kateterizavimo procediros

@@me 0,038 in (0,97 mm) (arba mazesnj) wellm krelplku per procedaring

(arba jvediklio) mova.
paSalinkite procedaring mova.

|kelkite prietaisg virs vielinio kreipiklio, kad prietaiso movos vielinio kreipiklio
iSéjimo anga atsidurty tiesiai vir$ odos linijos. PaSalinkite vielinj kreipiklj, kol
iS&jimo anga neperéjo odos linijos.

3. Toliau stumkite prietaisa, kol i§ Zymeklio spindZio bus matoma smarki
pulsuojanti kraujo srové. Padékite prietaisa taip, kad jis butu pasvires
45 laipsniy kampu. R: glés virSuje svirtj éta Nr. 1)
i$stumkite péda. Nestumkite pédos, kol i§ Zymeklio spindzio nebus matyti
béganti smarki pulsuojanti kraujo srové (zyme).

4. Atsargiai patraukite prietaisa atgal, kad péda bity prieSais arterijos sienel.
Kai pasieksite tinkamg pédos padétj, pajusite tai IR nebeliks kraujo Zymiy arba
jos sumazés iki nezymaus laséjimo. Jeigu Zymés neiSnyksta arba pastebimai
nesumazéja, jvertinkite angiogramoje nurodoma Slaunies arterijos dydj, kalcio
nuosédas, vingiuotuma, ligas ir punkcijos vietg (jsitikinkite, kad pédos ploksté
néra bifurkacijos vietoje arba Soninéje Sakoje). Perkelkite prietaisa j kita vieta,
kad iSnykty kraujo Zymés, arba i$ naujo jdékite kreipikij, pasalinkite prietaisa ir
spauskite rankomis arba jdékite nauja mova.

5. ISlaikydami prietaiso padétj stabilizuokite jj laisva ranka (ta, kuria nestumiate
prietaiso), t. . atsargiai atitraukite ir pasirapinkite, kad iSstimimo metu
prietaisas nepasisukty ir nepajudéty j priek]. Kita ranka spausdami stimoklio
irenginj iSstumkite adatas (kryptimi, pazymeéta Nr. 2), kol pamatysite, kad
sttimoklio Ziedas lieciasi su imaliniu korpuso galu. ite jégos ir
nestumkite stimoklio rinkinio daug karty. Sis veiksmas baigiamas vieng karta
vizualiai patvirtinus kontakta su prietaiso korpusu.

6. Naudodami nykstj kaip rankenélés atramos taska atsargiai iStraukite adatas
atitraukdami stimoklio jrenginj (kryptimi, pazyméta Nr. 3) ir stimokij bei
adatas visiSkai pasalinkite i$ prietaiso korpuso. Vienas sidilo galiukas bus
pritvirtintas prie priekinés adatos. UzZpakaliné adata sidily neturés. Traukite
stimokij, kol siiilas bus jtemptas ir bus aiSku, kad visi sidlai visiSkai iStraukti
i$ prietaiso korpuso.

7. Jeigu sidlo galiukas nepritvirtintas prie priekinés adatos, nebandykite i naujo
iSstumti adaty. I$ naujo jdékite vielinj kreipikij ir per jj iStraukite prietaisa. [dékite
naujg ,Perclose ProGlide SMC* prietaisa ir uzbaikite procedra.

8. Naudodami ,QuickCut” sidily kirpimo mechanizma, esantj ant rankenglés,
nukirpkite siila nuo priekinés adatos, esancios distalinéje puséje nuo jungties
centro. Nebiitina naudoti naujo sterilaus skalpelio arba Zirkliy.

9. Stumdami svirtj (pazyméta Nr. 4) Zemyn iki prietaiso korpuso atlaisvinkite
prietaisa ir grazinkite péda j prading padétj. Neméginkite pasalinti prietaiso
neuzdare svirties.

10. Traukite ,Perclose ProGlide SMC* prietaisg tol, kol vielinio kreipiklio anga
uzeis uz odos linijos.

11. Prie prietaiso movos suimkite siiil ir per proksimalinio kreipiklio distalinj
gala traukite silo galiukus. Mélynas béginio sidlo galiukas yra ilgesnis negu
kitas sidlo galiukas. Sis béginis sidlo galiukas bus naudojamas mazgui
pastumti. Trumpesnis nebéginis galiukas turi balta galiuka ir bus naudojamas
uzfiksuojant mazga.

12. Teskite mazgo stimima (13 veiksmas). Jeigu uzspaudziate vir§ kreipiklio,
teskite pagal 10.3.1 skyriy.

10.3.1 Pasirinktinai: kreipiklio prieigos i$laikymas stumiant mazga

(uzspaudimas vir§ kreipiklio)

Jeigu operatorius pasirenka galimybe iSlaikyti vielinio kreipiklio

prieiga, i naujo jkiskite vielinj kreipiklj atidenge vielinio kreipiklio

anga odos lygyje IR nuo distalinio kreipiklio nuéme sitlus, bet pries

pasalindami prietaisa, kad baty galima pastumti mazga

A. Prie$ paSalinant prietaisa i$ vielinio kreipiklio iS&jimo angos turéty
iSljsti pakankamai vielinio kreipiklio.

B. Apvyniokite béginj sidlo galiuka (ilgas mélynas galiukas) apie savo

iliy (Zemai, arti odos lygio).

C. Desinigja ranka iStraukite ,Perclose ProGlide SMC* prietaisg iSlaikydami

atitinkama vielinio kreipiklio ilgj arterijoje. Tada, jei nepavykty gauti

hemostazés, bus galima jvesti kita ,Perclose ProGlide SMC* prietaisa
arba mova.

Itraukdami prietaisa desiniaja ranka tuo pat metu stumkite mazga j

arteriotomija Iétai vis stipriau tempdami béginj sidilo galiuka, laikydami

silg toje pacioje asyje, kurioje yra audinio pjvio ruoZelis. (Nestumkite
mazgo su siily kirpikliu, kol kreipiklis bus visiSkai iStrauktas i$ paciento
kano.)

Ivertinkite, ar vietoje yra atitinkama hemostazé. Jeigu kraujavimas

kontroliuojamas, operatorius turéty pasalinti vielinj kreipiklj. Tada

naudokite sidly kirpiklj, kaip nurodyta aprasant 13 veiksma, kad
pastumtumeéte ir uzverztuméte mazga, kol visiSkai uzspausite. Paragine
pacientg pakoséti ir (arba) sulenki kojg patikrinkite mazgo tvirtuma.

Be to, jei pavyksta tinkamai uzspausti, pacientai gali laisvai judéti lovoje,

neribojami judesiy ties galvagaliu ir kojagaliu.

Jeigu kreipiklis vis dar vietoje, o stumiant mazga nutraksta sidlas arba

jeigu nepasiekiama hemostazé, procedirai uzbaigti galima naudoti kita

LPerclose ProGlide SMC* prietaisg arba galima jstumti mova. PaSalinkite

nutrokusio sitlo galiukus arba nukirpkite sidlo galiukus arti mazgo

(naudodami sitily kirpiklj, kai atliekate 13 veiksma, arba naudodami

naujg sterily skalpelj ar Zirkles).

i kirkSnj, kad iSl:
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Jeigu reikia jdéti kita ,Perclose ProGlide SMC* prietais arba jvediklio
mova, stenkités nenaudoti jégos. Kad iSvengtuméte pasipriesinimo,

naudokite tokia maza jvediklio mova, kurig biity galima jkisti be pernelyg

didelés jégos.

T

10.3.2 Pasirinktinai: ,,Pre-Close” metodas

Procediros pradzioje aplink arteriotomijos vieta galima uzdéti , Perclose

ProGlide* siiila, 0 mazgo stimimg galima atidéti tol, kol bus pabaigta

procediira. Naudojant ,,pre-close” metoda reikia atlikti A-D veiksmus.

Atlike 1-10 prietaiso jdéjimo veiksmus, kaip aprasyta 10.3 skyriuje,

Siek tiek pasukite prietaisa, kol distalinio kreipiklio sulenkimo vietoje

pamatysite du sidlo galiukus. Suimkite sidlus, esancius prie movos.

Laikydami du sidily galiukus Salia vienas kito Svelniai traukite abu siiilo

galiukus per proksimalinio kreipiklio distalinj gala.

. IS karto padékite hemostata arba fiksatoriy, kad du sidly galiukai bty
laikomi greta nebéginio sidlo galiuko distaliniame gale (trumpiausias
mélynas galiukas baltu galiuku). Jei nenorite pastumti arba uzfiksuoti
mazgo, stenkités netraukti uz atskiry sidilo galiuky, kol fiksatorius tvirtai
laikys abu galiukus $alia vieng kito.

. Pritvirting sidly galiukus ir pries jstumdami procedaring mova Svelniai

traukite fiksatoriy, kol jsitemps siilas ir nuo audinio pjavio ruozelio

galésite paSalinti bet kokias sitily liekanas.

Procediros metu uzspausta sitila padékite po steriliu rankSluosciu.

PASTABA. Atvérus ir uzvérus fiksatoriy galima pazeisti vienagijj

siiil3. Jeigu norite pritvirtinti sidlg prie drapiruotés, rekomenduojama

naudoti antrg fiksatoriy, kurio galiukas nutiestas per pirmo fiksatoriaus

rankengle, ir pritvirtinti antra fiksatoriy prie drapiruotés.

. Kateterizavimo proceduros pabaigoje vielinj kreipiklj i naujo jstumkite
i procedaring mova.

Mazgo stamimas siekiant uzspausti arteriotomija bus pratgstas
pradedant nuo 10.3.1 skyriaus (atliekant C veiksma bus pasalintas ne
,Perclose ProGlide” prietaisas, o procedariné mova).
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. Mazgy stimimas naudojant sidly kirpiklj

>

. Béginj sidlo galiuka (ilgesnj, mélyna) tvirtai apvyniokite aplink savo
kairiosios rankos smiliy (zemai, arti odos).

. Neuzverzkite sitilo aplink mova. Visiskai pasalinkite prietaisa arba
artering mova (jeigu prietaisas buvo naudojamas kateterizavimo
procedros pradzioje) i$ arterijos tuo pat metu Svelniai traukdami béginj
galiuka. Visada laikykite siiil3 toje pacioje asyje, kurioje yra ir audinio
pjavio ruoZelis.

. Kai béginj sitilo galiukg (ilgesnis, mélynas) tvirtai apvyniosite aplink smiliy,

padekite béginj galiuka | sidily kirpikij ir atlikite toliau nurodytus veiksmus.

Desinigja ranka atitraukite sidly kirpiklio nykscio rankenéle. Sidly kirpiklj

padekite po sidlo galiuku, kad sitilo galiukas ir sitily kirpiklio vidurio

taSkas susikryziuoty. Paslinkite sidly kirpikij atgal, kad jkeltuméte sidlg j

sitily vartus, kurie yra sily kirpiklio distaliniame gale. Laikydami nykscio

rankenéle atlenktg pasukite sidly kirpiklj, kad jis bty toje pacioje asyje,
kaip ir sitilas, tada paleiskite nykScio rankenéle, kad pagautumeéte siiila
sidily vartuose. Atleidus nykScio rankenéle pries tai, kai sidlas atsiduria
toje pacioje ayje, kaip ir sidily kirpiklis, sitlas gali jstrigti distalinio antgalio
slinkimo mechanizme ir gali bati pazeistas. Tinkamai jkélus sidlg sily
kirpiklis turéty slysti lengvai.

Kai sitilo galiukas ir sidily kirpiklis atsiduria toje pacioje asyje, kaip

ir audinio pjavio ruozelis, patraukite mazga prie arterinio pavirSiaus

stumdarmi sidly kirpikl desiniaja ranka ir kartu Iétai vis stipriau tempdami

béginj sitila kairiuoju smiliumi. Laikydami sitilo galiukus venkite staigiy
judesiy. Sidly kirpiklis ir sidlo galiukai turéty visada turéti bendra asj su
audinio pjvio ruozeliu. NykS¢io rankenglé turéty bt ties 12 val. padétimi

(nukreipta j lubas), o sidly kirpiklis neturéty biti sukamas.

. Béginj siiilo galiukg (ilgesnj, mélyna) tvirtai apvyniojg aplink kairjjj

smiliy, padékite sidily kirpiklj po kairiuoju nyk$ciu, kad baty naudojamasi

viena ranka, ir baikite formuoti mazga |étai vis stipriau tempdami,

kol jsitemps sitlas (kaip gitaros styga).

Kai sitily kirpiklis bus vietoje, o sidlas jtemptas, uzverzkite mazga Svelniai

traukdami nebéginj sidilo galiukg (trumpesnj, baltai pazymétu galiuku),

laikydami jj taip, kad jis turéty bendra asj su audinio pjdvio ruozeliu.

Prieigos vietos hemostazé pasiekiama, kai mazgas visiskai

nustumiamas j arterinj pavirSiy, nejtempta dalis $velniai atitraukiama

nuo mazgo su nebéginiu galiuku, o sily kirpiklis laiko jtempta béginj
sidlo galiukg ir audinys yra visiskai prigludes.

13 audinio pjavio ruoZelio pasalinkite sitily kirpiklj, atlaisvinkite sitlo

itempima ir, papraSe paciento pakoséti arba sulenkii koja, patikrinkite

hemostazg. Jeigu hemostazés pasiekti nepavyko, 20 sekundziy arba
tol, kol pasieksite hemostaze, iSlaikykite vienos rankos padéj. Svelniai
traukdami baltu galiuku pazyméto nebéginio silo galiuka dar karta
uzrikite mazga. Nespauskite per stipriai sidlo.

Paraging pacienta pakoséti ir (arba) sulenkti koja patikrinkite mazgo

tvirtuma. Be to, jei pavyksta tinkamai uzspausti, pacientai gali laisvai

judeéti lovoje, neribojami judesiy ties galvigaliu ir kojogaliu.

. Kai pasieksite hemostazg, naudodami sily kirpiklj pakirpkite po oda

esancias sidles. Laikydami abu sidily galiukus greta ir jtemptus jk

juos j sidly kirpiklj (kaip nurodyta pirmiau apraant 13 C veiks

istumkite sidily irpiklj j arterinj paviriy. Traukdami raut i

svirtj pakirpkite sidilus. Laikykite kirpimo svirtj atitt

pjavio ruozelio pasalinkite sidly kirpiklj bei nukirpty galiukus. Jeigu
ikeltas ir pakirptas tik vienas sitilo galiukas, naudokite ta patj metoda
kitam sidilo galiukui.

Jeigu nepavyksta pasiekti hemostazés, spauskite rankomis, kol

pasieksite hemostaze.
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Jeigu paSalinus kreipiklj nepavyksta pasiekti hemosta jte
rankomis. @ﬁ_—uEﬁ
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10.4 SMC prietaiso jstaimimo 8,5F-21F mova, ,Pre-Close” taikymas ir
kreipiklio prieigos metody |s|a|kymas
Toliau i ijose smulkiai $ imo seka, kaip galima

uispausli per nuo 8,5F iki 21F dydzio mova atliktos kateterizavimo procediros

<l

. 13 naujo jdékite vi

. Siuo momentu mazgo

ieta. ,Pre-close” metodas, kai naudojami bent du prietaisai, turi
jamas uzspaudziant nuo 8,5F iki 21F dydZio movas.
Per ivediklio mova istumkite 0,038 in (0,97 mm) (arba mazesnj) vwehn]
kreipiklj. Kad iSlai hemostazg, kirk$nj pa$
ivediklio mova.
Vir$ vielinio kreipiklio kelkite SMC prietaisa, kol prietaiso movos vielinio
kreipiklio ijimo anga bus Siek tiek virS odos linijos. Pasalinkite vielinj kreipiklj,
kol i$éjimo anga neperéjo odos linijos.
Pirmus du ,Perclose ProGlide SMC* prietaisus padékite vir$ vielinio kreipiklio.
Toliau stumkite prietaisa, kol i§ Zymeklio spindZio bus matoma smarki
pulsuojanti kraujo srové. Prietaiso svirtis (pazyméta Nr. 1) ir logotipas turéty
bt nukreipti j lubas (12 val.).
Pasukite prietaisa mazdaug 30 laipsniy paciento desiniosios pusés link
(mazdaug 10 val.). Padékite prlelalsq taip, kad jis bu114 paswres 45 Ialpsnlq
kampu. Rankenélés wrsu]e i svirtj (paz Nr. 1) i§ péda.
Nestumkite pédos, kol i$ Zymeklio spindZio nebus matyti béganti smarki
pulsuojanti kraujo srové (Zyme).
Atsargiai patraukite prietaisa atgal, kad péda bity priesais arterijos sienele.
Kai pasieksite tinkama pédos padétj, pajusite tai IR nebeliks kraujo Zymiy arba
jos sumazes iki nezymaus \ase]lmu Jeigu Zymés neiSnyksta arba pastebimai

2¢ja, jvertinkite Slaunies arterijos dydj,
kalcio nuosédas, vingiuotuma, ligas ir punkcijos vieta (jsitikinkite, kad pédos
ploksté néra bifurkacijos vietoje arba bet kurioje $ somnes Sakos kraujagysléje).
Perkelkite prietaisa j kita vieta, kad iSnykty kraujo zymés (iSlaikykite
30 laipsniy sukima), arba i§ naujo jdékite kreipiklj ir jvertinkite padétj prie$
tesdami procedira.
18laikydami prietaiso padét] stabilizuokite jj laisva ranka (ta, kuria nestumiate
prietaiso), t. y. atsargiai atitraukite ir pasirapinkite, kad iSstimimo metu
pnetalsas nepa5|suktu ir nepajudeéty j priek. Kita ranka spausdami stumokllo
irenginj adatas (kryptimi, pazyméta Nr. 2), kol kad
sttimoklio Ziedas lieciasi su imaliniu korpuso galu. ite jegos ir
nestumkite stdmoklio rinkinio daug karty. Sis veiksmas baigiamas vieng karta
vizualiai patvirtinus kontakta su prietaiso korpusu.
Naudodami nykstj kaip rankenélés atramos taskq atsargiai iStraukite adatas
atitraukdami stimoklio jrenginj (kryptimi, pazyméta Nr. 3) ir stimokij bei
adatas visiSkai pasalinkite i$ prietaiso korpuso. Vienas sidilo galiukas bus
pritvirtintas prie priekinés adatos. UzZpakaling adata sidily neturés. Traukite
stimokij, kol siiilas bus jtemptas ir bus aisku, kad siiilas visiSkai iStrauktas
i$ prietaiso korpuso.
Jeigu sidlo galiukas nepritvirtintas prie priekinés adatos, nebandykite i$ naujo
iSstumti adaty. I$ naujo jdékite vielinj kreipikij ir per jj iStraukite prietaisa. |dékite
naujg ,Perclose ProGlide SMC* prietaisa ir uzbaikite procedira.
Naudodami ,QuickCut* siiily kirpimo mechanizma, esant] ant rankenglés,
nukirpkite sila nuo priekinés adatos, esancios distalinéje puséje nuo jungties
centro. Nebiitina naudoti naujo sterilaus skalpelio arba Zirkliy.

i svirtj (pazyméta Nr. 4) atlaisvinkite prietaisa ir grazinkite péda

i prading padétj prietaiso virSuje perkeldami Zemyn j prading padétj.
Neméginkite paSalinti prietaiso neuzdare svirties.

. Traukite ,Perclose ProGlide SMC* prietaisg tol, kol vielinio kreipiklio anga

uzeis uz odos linijos.

. Siek tiek pasukite prietaisa, kad distalinio kreipiklio sulenkimo vietoje

galétumeéte matyti du sitilo galiukus. Suimkite sidilus, esancius prie movos.
Laikydami du sialy galiukus $alia vienas kito Svelniai traukite abu sitlo
galiukus per proksimalinio kreipiklio distalinj gala.

. IS karto padékite hemostatg arba fiksatoriy, kad du sidly galiukai baty laikomi

greta nebéginio sidlo galiuko distaliniame gale (trumpiausias galiukas baltu
galiuku). Nenorint pastumti ir uzfiksuoti mazgo reikéty netraukti uz vieno sidilo,
kol fiksatorius tvirtai laiko du sidlo galiukus greta vieng kito.

. Kad pasalintuméte bet kokj sitlo pertekliy nuo audinio pjavio ruozelio,

Svelniai patraukite uZ fiksatoriaus, kol sidlas jtemptas. Padgkite paciento
desiniojoje puséje uZfiksuota sitlg po steriliu rankSluosciu. Svarbu Zinoti,
kuris sidlas iSstumtas pirmas, nes tai mazgas, kurj procedaros pabaigoje
reikia jstumti pirma. PASTABA. Atvérus ir uzvérus fiksatoriy galima pazeisti
vienagij sidla. Jeigu norite pritvirtinti sitil prie drapiruotés, rekomenduojama
naudoti antrg fiksatoriy, kurio galiukas nutiestas per pirmo fiksatoriaus
rankenéle, ir pritvirtinti antra fiksatoriy prie drapiruotés. Kai procedros gale
riSami sidlai, svarbu prisiminti, kad $is sitlas padétas pirmas.

inj kreipiklj. KeiCiant prietaisa kraujagysléje turéty biti ir i$
imo angos turéty iljsti pakankamai vielinio kreipiklio.

vielinio kreipikli

. Spausdami punkcijos vieta ir iSlaikydami atitinkama vielinio kreipiklio ilgj

arterijoje paSalinkite ,Perclose ProGlide SMC* prietaisa. Tada galima padéti
kita ,Perclose ProGlide SMC* prietaisa.

. Pakartokite 2-13 veiksmus su antru ,Perclose ProGlide” prietaisu.

PASTABA. Atliekant 4 veiksma antras prietaisas turéty biti pasukamas
mazdaug 30 laipsniy paciento kairiosios pusés link (mazdaug 2 val. padétis).
Nuo audinio pjdvio ruozelio pasaling bet kokj sitilo pertekliy, po steriliu
rank$luosciu padékite antro prietaiso paciento kairiojoje puséje uzfiksuota
sitila. Svarbu Zinoti, kuris sidlas padétas pirmas, o kuris — antras. Uzbaigus
procedurg sidlo mazgai bus pastumti tokia tvarka, kokia jie buvo padeéti.
Pastumiamas pirmo prietaiso mazgas, padétas desiniojoje paciento puséje
(10 val. pad.), o véliau — antro prietaiso mazgas, padétas kairiojoje paciento
puseje (2 val. pad.).

ir, kol
procedara, sitlai bus atidéti po steriliais rankluostiais.

tes

. Taikant ,pre-close” metoda ,Perclose ProGlide SMC* prietaisas pakeitiamas

atitinkamo dydzio jvediklio mova.
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21, Uzbaigus procedirg hidrofilinj arba bendros paskirties vielinj kreipiklj reikia
istumti j arterija. Siekdami uZtikrinti, kad vielinio kreipiklio prieiga baty
iSlaikoma tol, kol pasiekiama hemostaze, iSlaikykite reikiama vielinio kreipiklio
ilgj tiek kraujagysléje, tiek kySantj i$ vielinio kreipiklio iS&jimo angus

22.

Ar skirti ambulatorinj gydyma po procedary pacientams, kuriems atlikta
intervenciné kateterizavimo procedira naudojant 8,5F-21F movas, sprendzia
gydytojas.

Nustatant, ar konkrety pacientg reikia gydyti ambulatoriSkai ar iSleisti i$

Kad paSalintuméte bet kokj sausq krauja, gausiai drékinkite @pSgUge}
,Perclose ProGlide” sitlus heparinizuotu fiziologiniu tirpalu E s

S@Tﬂéﬁ?vamu atsizvelgti  visus Klinikinius veiksnius, jskaitant, be kity,
gy dyma iantais, paskirtus anti: ir trombolitikus, i§skyras

23. Nuimkite fiksatoriy nuo pirmo sidlo (paciento desinioji pusé / 10 val. pad.).
Mélynas béginio sitlo galiukas yra ilgesnis negu kitas sitlo galiukas. Sis
béginis sitlo galiukas bus naudojamas mazgui pastumti. Trumpesnis
nebéginis sidlo galiukas turi baltg galiuka ir bus naudojamas uzfiksuojant
mazga.

Tvirtai apsukite béginj sitlo galiuka aplink savo kairjjj smiliy, nuleiskite jj

Zemyn arti prie odos lygio ir laikykite sitila taip, kad jis turéty bendrg asj

su audinio pjavio ruoZeliu. ISlaikydami vielinio kreipiklio prieigg atsargiai

pasalinkite visa movos sistema ir kartu Iétai ir vis stipriau tempdami traukite

béginj galiuka. Laikydami siiilo galiukus venkite staigiy judesiy. Nuémus mova
ir pirma karta stumiant siiil reikéty spausti rankomis proksimaliai hemostazés
punkcijos vietai.

NEUZFIKSUOKITE mazgo Siame taske. Dél arteriotomijos dydzio gali prireikti

sialy kirpiklio (10.3 skyrius, 13 veiksmas), kad priartintuméte audinio krastus.

Taciau NEUZFIKSUOKITE ir tvirtai neuzverzkite mazgo, kol vielinis kreipiklis

vis dar kraujagysléje. V&l padékite sidlo galiukus desiniojoje paciento puséje,

kad biity galima lengvai atskirti kaip pirma iSstumta sila.

Nuimkite nuo antro sidlo (paciento Kairioji pusé / 2 val. pad.) fiksatoriy

ir, naudodami ta patj metoda ir iSlaikydami vielinio kreipiklio prieiga,

pastumkite mazga. Dar karta kartojame — NEUZFIKSUOKITE mazgo.

Padekite sidlo galiukus kairiojoje paciento pusje, kad baty galima lengvai

atskirti kaip antra padéta sidla.

Patikrinkite, ar néra hemostazés. Jeigu pastebite smarky kraujavima, vél

pastumkite pirma sidlg (paciento desiniojoje puséje / 10 val. pad.), o

paskui vél pastumkite antra sidlg (paciento kairiojoje puséje / 2 val. pad.).

Uzspaudziant didesnio dydzio movas daznai mazgus tenka pastumti kelis

Kartus. Taciau NEUZFIKSUOKITE ir tvirtai neuzverzkite mazgo, kol vielinis

kreipiklis vis dar kraujagysléje. Kol iSimamas kreipiklis, dar gali bati

pastebimas Sioks toks kraujavimas, bet tai neturéty bati pulsuojanti
kraujo srove.

Jeigu nepastebima tinkama hemostazé, esamu metu gali biti iSstumiami

papildomi ,Perclose ProGlide SMC* prietaisai. Pakartokite 2-11 veiksmus

su kitu ,Perclose ProGlide” prietaisu. PASTABA. Atliekant 4 veiksmg trecias

prietaisas neturéty biti sukamas. Prietaisas bus iSstumtas tiesioje kaukolés /

kaudalinéje padétyje (etiketé nukreipta j lubas / 12 val. pad.). ISstime §j

prietais tuo paciu bidu pastumkite mazga. NEUZFIKSUOKITE ir tvirtai

neuzverzkite mazgo, kol vielinis kreipiklis vis dar kraujagysléje.

Ivertinkite, ar vietoje yra atitinkama hemostazé. Jeigu kraujavimas

kontroliuojamas, operatorius turéty pasalinti vielinj kreipiklj. Kai béginio

siilo galiukas (ilgesnis, mélynas galiukas) tvirtai apvyniotas aplink Kairjjj
smiliy, vél pastumkite pirma sila (paciento kairiojoje puséje / 10 val. pad.)
ir tada po kairiuoju nykSciu padekite sidly kirpiklj, kad bty naudojamasi
viena ranka, ir uzbaikite mazgo formavima Iétai vis stipriau tempdami,

kol jsitemps silas (kaip gitaros styga). Jeigu sidily kirpiklis vietoje, 0

sitilas jtemptas, uzverzkite mazga Svelniai traukdami nebéginj (trumpesnj,

pazymétg baltu galiuku) sidlo galiuka, laikydami jj taip, kad jis turéty bendra

adj su audinio pjvio ruozeliu.

NENUKIRPKITE siiilo. Atlikite tuos pacius veiksmus, kad pastumtumeéte antra

sidlg (paciento kairé pusé / 2 val. pad.), kuris turi bendrg aSj su audinio pjavio

ruozeliu, ir kairioji mazga, bet NENUKIRPKITE siilo. Jeigu yra, pastumkite
kitus sidlus ir uzriSkite mazgus tokia tvarka, kokia jie buvo padéti (10 val.,

2 val., 12 val. pad.). vertinkite kraujavima. Jeigu hemostazé laikoma tinkama,

nukirpkite sitily galiukus po odos pavirSiumi naudodami sidily kirpikj

(10.3 skyrius, 13 B veiksmas) arba nauia, sterily skalpelj ar Zirkles.

10.5  Sidlo nutrikimas

1. Jeigu sidlas nutriiksta pries uzverziant mazga, kol kreipiklis yra vietoje,
iSmeskite sitlo medZiagq ir uzbaikite procediirg naudodami kita , Perclose
ProGlide SMC* prietaisa.

2. Jeisiilas nutriksta pastimus ir (arba) uzverzus mazga, o kreipiklis vis dar
yra vietoje, procedirg uzbaigti galima naudojant kita ,Perclose ProGlide
SMC* prietaisg arba galima jkisti mova. Stenkités nenaudoti jégos i naujo
kisdami kita prietaisa arba jvediklio mova. Kad iSvengtuméte pasipriesinimo,
naudokite maza jvediklio mova, kurig baty galima jkisti nenaudojant pemelyg
didelés jégos.

3. Visais atvejais, jeigu negalima jkisti kito ,Perclose ProGlide SMC* prietaiso
arba jvediklio movos, spauskite rankomis, kad gautuméte hemostaze.

4. Kad nenutriikty sitilas, kas kartg patraukite uz sidlo galiuky Iétai vis stipriau
patempdami. Laikydami sidlo galiukus venkite staigiy judesiy.

5. Siekiant iSvengi sitlo pazeidimo ir tolesniy sitlo nutrakimy sitily kirpiklis
ir sitilo galiukai turéty visada turéti bendra asj su audinio pjavio ruoZeliu.
Nykscio rankenélé turéty biti ties 12 val. padétimi (nukreipta  lubas), o sitly
kirpiklis neturéty bati sukamas. Keldami sidilg j sidly kirpiklj laikykite nykScio
rankenéle atitrauktg tol, kol sidilas ir sidly kirpiklis bus vienoje aSyje, tada
atleiskite nykScio rankenéle, kad pagautuméte siiil sidly vartuose.

10.6  Paciento priezidra po procediros %
@@;

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

1. Tinkamai sutvarstykite prieigos vieta.
2. vertinkite prieigos vietos biklg pagal ligoninés pnezmrus standar

10.7  Paciento ambulatorinio gydymo ir isleidimo i$ ligoni
rekomendacijos
Pacil kuriems atlikta di ¢ arba intervenciné ra naudojant

5F-8F movas, galima skirti ambulatorinj gydyma praéjus dviem valandoms po
,Perclose ProGlide SMC* prietaiso naudojimo procedury.
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ir kraujavima i$ prieigos vietos, venos prieigos vietos hemostazg, bendra

paciento Sirdies ir kraujagysliy bakle, skirty anestetiky kiekj ir bendra paciento

sveikatos bukle.

11.0  INFORMACIJOS APIE GAMIN] DEKLARACIJA

,Abbott Vascular Inc.”, gamindama §j prietaisa, naudojo tinkamas elgesio

procediras. ,Abbott Vascular Inc neteikia jokiy garantijy (nei iSreikSty, nei
kurias numato istatymai ar kiti teisés aktai, jskaitant,

be kity, bet kokias numanomas tinkamumo komercinei naudai garantijas,

nes $io prietaiso naudojimas ir laikymas, kaip ir veiksniai, susije su pacientu,

diagnozavimu, gydymu, chirurginémis proceddromis, taip pat kiti veiksniai,

kuriy , Abbott Vascular Inc.“ nekontroliuoja, turi tiesioginj poveikj Siam

prietaisui ir rezultatams, gaunamiems naudojant $j prietaisa.

,Abbott Vascular Inc.” neatsako uz jokius atsitiktinius ar dél ypatingy

aplinkybiy atsiradusius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai

patiriamus dél Sio prietaiso naudojimo. ,Abbott Vascular Inc.” neprisiima

pati ir nesuteikia jgaliojimy jokiam kitam asmeniui prisiimti nei kokiy nors kity,

nei papildomy su $iuo prietaisu susijusiy jsipareigojimy ar atsakomybés.
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1.0 RAZRKTIJE INFORMACIJ O IZDELKU

DA BOSTE LAHKO ZAGOTOVILI USTREZNO NAMESTITEV IN UPORABO TEGA

PRIPOMOCKA TER PREPRECILI POSKODBE BOLNIKOV, PREBERITE VSE

INFORMACIJE V TEH NAVODILIH ZA UPORABO.

1.0 OPOMBE

Pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki (ali drugi zdravstveni delavci, ki jin

tak zdravnik pooblasti ali jim da navodila), ki so usposobljeni za postopke

diagnosticne in/ali interventne 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.

2.0 OPIS PRIPOMOCKA

Sistem za zapiranje s pomocjo $ivov (SMC) Perclose ProGlide je namenjen za

izvajanje enojnega monofilementnega polipropilenskega $iva za zapiranje mest

vboda v femoralni arteriji po postopkih diagnosticne ali interventne katetrizacije.

Pripomocek SMC Perclose ProGlide je sestavljen iz bata, drzala, vodila in

kanala. Perclose ProGlide se pomika po standardni 0,038" (0,97 mm) (ali

manjsi) vodilni zici. Hemostatski ventil omejuje pretok krvi skozi kanal z

ali brez namescene vodilne Zice. Vodilo vsebuije igle in nogo ter natanéno

nadzira namestitev teh igel okoli mesta vboda. Drzalo med uporabo stabilizira

pripomocek. Bat potiska igle in vraca Siv. V vodilu se nahaja oznacevalna
@ina, intraluminalni del svetline pa je name$cen na distalnem koncu vodila.

simalno oznacevalna svetlina izstopi iz telesa pripomocka. Oznacevalna

svetlina nakazuje pot za krvavenje nazaj (pridobivanje oznacitve) iz femoralne

arterije, da se zagotovi primeren polozaj pripomocka.

Vkljucen je pri za je vozlov ik Sivov Perclose), ki

je namenjen za names$¢canie vozla Siva na vrh arteriotomije. Obrezovalnik Sivov

Perclose je namenjen tudi za rezanje zakljucnih niti $iva.

Sistem SMC Perclose ProGlide 6F je namenjen za uporabo z mesti dostopa za

5F do 21F. Sistem SMC Perclose ProGlide je prikazan na sliki 1.




3.0

Slika 1: Sistem za zapiranje s pomocjo Sivov Perclose ProGlide

A. Pripomocek Perclose ProGlide
B. Obrezovalnik $ivov Perclose

g

VSEBINA OB DOBAVI

Pripomocek SMC Perclose PruGIlde in dodatki so ob dobaw sten\m in apirogeni

v embalazi, ki ni odprta in ni p

. lzdelki so

in namenjeni izkljuéno za enkmtno uporabo. Pripomocka za enkramo uporabo ne
smete ponovno uporabiti pri drugem bolniku, saj ni zasnovan tako, da bi po prvi
uporabi deloval tako, kot je predvideno. Spremembe mehanskih, fizikalnih in/ali
kemicnih lastnosti, do katerih pride pri ponovni uporabi, ¢is¢enju in/ali ponovni

oblike in/ali

ji, lahko ogrozijo kar povzroci

kontaminacijo zaradi ozkih prehodov in/ali presledkov ter zmanjsa varnost in/
ali ucinkovitost pripomocka. Odsotnost izvirih oznak lahko povzroci napaéno
uporabo in onemogoci sledljivost. Odsotnost izvirme ovojnine lahko povzroci
poskodbo pnpomocka izgubo sterilnosti ter tveganje za poskodbe bolnika in/ali

na hladnem in suhem mestu.

Ne ponovno.

Sistem SMC Perclose ProGlide 6F vkljucuje:
en (1) pripomocek SMC Perclose ProGlide 6F
en (1) obrezovalnik Sivov Perclose

4.0

INDIKACIJE

Sistem SMC Perclose ProGlide je zasnovan za perkutano dostavo Sivov za
zapirane obitajnega mesta dostopa do femoralne arterije pri bolnikih po

ali interventne je s 5F do 21F kanali. Za kanale,

vecje od 8F, bosta potrebna vsaj dva

5.0

in dve tehniki p

KONTRAINDIKACIJE

Za uporabo tega pripomocka ni znanih kontraindikacij. Bodite pozorni na
poglavji 6.0 OPOZORILA in 7.0 PREVIDNOSTNI UKREPI.

6.0

OPOZORILA

Pripomocka SMC Perclose ProGlide ali dodatkov ne uporabljajte, e je
embalaza ali sterilna ovojnina Ze odprta ali poskodovana ali ce se zdijo
sestavni deli poskodovani ali okvarjeni.

NE STERILIZIRAJTE PONOVNO IN NE UPORABLJAJTE PONOVNO. Pripomocek
SMC Perclose ProGlide in dodatki so namenjeni za enkratno uporabo.
Sistema SMC Perclose ProGlide ne uporabljajte, ce je sterilno polie poskodovano
in je lahko priSlo do bakterijske kontaminacije kanala ali tkiv v okolici, saj lahko
zaradi takSnega poskodovanega sterilnega polja pride do okuzbe.

Sistema SMC Perclose ProGlide ne uporabljajte, ¢e je mesto vboda nad
najbolj spodnjo mejo spodnie 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,
kije je mesto vboda. OPOMBA: Za to boste morda potrebovali tako RAO kot
LAO angiogram za jasno sliko, kje kanal vstopa v femoralno arterijo.

Sistema SMC Perclose ProGlide ne uporabljajte, ¢e vbod poteka skozi
posteriomo steno ali ¢e je vbodov vec, saj lahko pri taksnih vbodih pride do
hematoma ali retroperitonealne krvavitve.

Sistema SMC Perclose ProGlide ne uporabljajte, e je mesto vboda na superficialni
femoralni arteriji, arteriji profunda femoris ali razcepiscu teh Zil, saj lahko pri takSnih
mestih vboda pride do psevdoanevrizme, disekcije intime ali akutnega zaprtja Zile
(tromboza male arterijske svetline). Opravite femoralni angiogram, da preverite,

kie je mesto vboda. OPOMBA: Za to boste morda potrebovali tako RAO kot LAO
angiogram za jasno sliko, kje kanal vstopa v femoralno arterijo.

7.0

PREVIDNOSTNI UKREPI
Sistem SMC Perclose ProGlide je ob dobavi sterilen in apirogen v
embalazi, ki ni odprta in ni poskodovana.

Pred uporabo preglejte sistem SMC Perclose ProGlide in se prepricajte,
da med dostavo sterilna embalaza ni bila poskodovana. Pred uporabo
preglejte vse sestavne dele, da se prepricate o pravilnem delovan]u

Pri ravnanju s pripomockom bodite previdni in tako ¢im bolj

WIEIA

povzro€i zlom pripomocka, zaradi ¢esar bo morda potrebna intervencija
in/ali kirurSka odstranitev pripomocka in popravilo Zil.

«  Pri premikanju noge nazaj na izvorni poloZaj (oznaka $t. 4) do telesa
pripomocka ne pritiskajte premocno na rocico. Ne poskusajte odstraniti

S ocka brez zaprtja rocice. Prekomerna sila na ro€ici pripomocka ali
odstranitve pripomocka brez zaprija rocice lahko povzro¢i ziom

pripomocka in/ali vodi v poskodbe Zil in posledicno v intervencijo in/ali
kirursko odstranitev pripomocka in popravilo Zl.

« Ne pomaknite naprej ali umaknite pripomocka SMC Perclose ProGlide,
¢e zaznate upor, dokler ne odkrijete vzroka upora (glejte poglavje 10.3
NAMESTITEV PRIPOMOCKA SMC). Pripomocka SMC Perclose ProGlide
ne obraca]le all pomikajte naprej s prekomerno silo, saj lahko to povzroci

zile in/ali zlom prij tka, kar lahko zahteva
intervencijo in/ali kirurSko odstranitev pripomocka in popravilo Zil.

« V primeru prekomernega upora pri premikanju pripomocka SMC Perclose

ProGlide naprej umaknite pripomocek preko 0,038" (0,97 mm) (ali

manj$e) vodilne Zice ter ponovno vstavite uvajaini kanal ali uporabite

rocno kompresijo. B

Odstranite kanal Perclose ProGlide, preden zategnete $iv. Ce pred

zategnitvijo Siva ne odstranite kanala, se lahko konica kanala odlomi.

Pri uporabi tega ali katerega koli drugega materiala za Sivanje bodite

previdni, da se izognete poSkodbam zaradi rokovanja. Izogibajte se

poskodbam zaradi uporabe kirurskih instrumentov, kot so sponke, kleSce
ali drzala za igle.

« V primeru neprenehne krvavitve iz mesta dostopa na stegnu po uporabi
pripomocka SMC Perclose ProGlide za zaprtje mesta arteriotomije s
kanalom za poseg v velikosti 5F-8F uporabite rocno kompresijo.

« V primeru neprenehne krvavitve iz mesta dostopa na stegnu po uporabi
pripomocka SMC Perclose ProGlide za zaprtje mesta arteriotomije s
kanalom za poseg v velikosti 8,5F-21F, odvisno od vrste postopka
interventne katetrizacije, uporabite metode rocne kompresije, naprave za
dodatno kompresijo in/ali druge primerne metode zdravljenja.

8.0 POSEBNE SKUPINE BOLNIKOV

Varnost in u¢inkovitost pripomocka SMC Perclose ProGlide nista bili

ugotov\]em pri naslednjih posebnih skupinah bolnikov:
bolniki z uvajalnimi kanali < 5F ali > 21F med postopkom katetrizacije,

*  bolniki z majhnimi femoralnimi arterijami (premer < 5 mm),

« bolniki z mestom dostopa nad najbolj spodnjo mejo spodnje epigastricne

arterije (IEA) in/ali nad ingvinalnim ligamentom na podlagi kostnih tock,

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 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 z ipsilateralnimi arterijskimi mesti dostopa, narejenimi in stisnjenimi

v 48 urah pred zaprtjem. OPOMBA: Pre]snle/zacelno mesto vboda lahko

zatne zaradi strdka in/ali ponovno krvaveti,

tudi e je novo mesto vboda uspesno zaprto s pripomockom SMC

Perclose ProGlide,

bolniki, pri katerih so tezave pri vstavljanju uvajalnega kanala ali ve¢ kot en

ipsilateralni arterijski vbod na zacetku postopka katetrizacije,

bolniki z antegradnimi vbodi,

bolniki, ki dobivajo glikoprotein lIb/llla inhibitorje pred, med ali po postopku

katetrizacije,

« nosece ali dojece bolnice,

« bolniki s hemoragicno diatezo ali koagulopatijo,

« bolniki, ki so mlajsi od 18 let,

bolniki z bolezensko debelostjo (indeks telesne mase > 40 kg/m?),
bolniki z aktivno sistemsko ali kozno okuzbo ali vnetjem.
Pred upostevanjem zgodnjega odpusta ocenite bolnika za naslednje klinicne
pogoje:
*  zavestno uspavanie,
antikoagulacijsko, tromboliticno ali antiagregacijsko zdravljenje,

moznost, da bi se pripomocek po nesreci zlomil.

Tako kot pri vseh postopkih s katetri je moZna okuzba. Ves ¢as uporabe
sistema SMC Perclose ProGlide upostevaite sterilne tehnike. Upostevajte
ustrezne postopke za dimlje v skladu s protokolom bolni$nice po posegu
in po odpustu iz bolnisnice, da preprecite okuzbo.

Uporabite tehniko s punkcijo ene stene. Ne prebodite posteriorne stene arterije.
Pripomocka SMC Perclose ProGlide ne vstavljajte v femoralno arterijo pod
kotom, vecjim od 45 stopinj.

Ce so bila pt popravila ar izvedena s
druzbe Abbott Vascular, ni omejitev glede ponovnega dostopa.
Ce je okoli pripomocka SMC Perclose ProGlide prisotna precejsnja
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prekrvavitev, ne uporabite igel. Odstranite pripomocek SMC Percl
ProGlide preko 0,038" (0,97 mm) (ali manje) vodilne Zice i
uvajalni kanal primerne velikosti. @
Pri potlskanju sklopa bata za|
Se prep , da se med ne obrne ali

naprej. Obracanje pripomocka lahko privede do odboja igle in posledicno
zgreSitve mansete. Ne uporabljajte prekomerne sile in ne potiskajte sklopa
bata veckrat zapored. Prekomerna sila na batu lahko med sprostitvijo

je igel da

e e s s e e s 8 D2

. stanje srca,

< hematom na mestu zaprtja,

« hipotenzija,

« bolecine med hojo,

« krvavenje na mestu zaprtja,

« katero koli komorbidno stanje, ki zahteva opazovanije.

Prisotnost katerega koli od zgornjih faktorjev na splosno vodi v odlog

zgodnjega odpusta. ; B
MOREBITNI NEZELENI UCINKI

ebitni zapleti, povezani z uporabo pripomockov za zapiranje s pomocjo
vov, so lahko med drugim tudi nasledniji:

alergijska reakcija ali preobcutljivost na sestavne dele pripomocka,

anemija,

arterialna stenoza/okluzija,

arteriovenska fistula,

krvavitev,

modrice/nematom,

smrt,

globoka venska tromboza,
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nastanek strdkov,

poskodbe ofZilja,

vazokonstrikcija/vazospazem,

vazovagalna epizoda,

« dehiscenca rane.

10.0  KLINICNI POSTOPEK S SISTEMOM SMC PERCLOSE PROGLIDE

Naslednja navodila nudijo tehniéno usmeritev, vendar ne odpravljajo potrebe

po formalnem izobraZevanju o uporabi sistema SMC Perclose ProGlide.

Spodaj opisane tehnike in postopki niso predvideni kot nadomestek za

izkusnje in presojo uporabnika pri zdravljenju specificnih bolnikov.

101 Pregled in izbor izdelkov

1. Izberite pripomocek (pripomocke) SMC Perclose ProGlide za zapiranje mest
dostopa uvajainega kanala, velikih od 5F do 21F.

2. Po natanénem pregledu embalaZe pripomocka SMC Perclose ProGlide in
dodatkov glede poskodb na sterilnem ovoju vzemite pripomocek iz embalaze.

3. Pri uporabi dodatnih instrumentov, kot so spojke, kleSce ali drzala za igle,
bodite previdni, da zmanjSate moznost nenamemega zloma pripomocka ali
poskodbe Siva.

4. Preverite svetline z i
svetline s fiziolosko mzlopmu dokler fizioloSka raztopina ne izstopi iz vhoda
oznacevalca. Pripomocka SMC Perclose ProGlide ne uporabljajte, ¢e
oznacevalna svetlina ni prehodna.

10.2  Polozaj arterije in premisleki glede vboda

1. Zelo globok trakt tkiva lahko vpliva na pot igle, kar preprecuje iglam
pripomocka SMC Perclose ProGlide, da bi se ujele z mansetami, ali zagotovi
vezanje vozla, saj obrezovalnik Sivov morda ne bo mogel premakniti vozla
do arterijske stene za popolno apozicijo pred dokoncanjem vozla. Zelo
globok trakt tkiva bo morda potreboval dolgo dostopno iglo in/ali kompresijo
podkoznega tkiva (z drzalom pripomocka) po vstavitvi pripomocka Perclose
ProGlide za vzpostavitev pulzatiinega pretoka.

2. Pred vstavitvijo dostopne igle priporo¢amo uporabo ultrazvocnega vodenja
za vizualizacijo skupne femumlne arterije ali fluoroskopije za vizualizacijo
femoralne glave. Ko h Ino glavo kot ¢no tocko, naj
bo sredina femoralne glave vas cilj za mesto vboda. lzvedba femoralnega
angiograma skozi uvajalni kanal (ali kanal postopka) za preverjanje, ali je
mesto dostopa v skupni femoraini arteriji, se priporoca pred administracijo
antikoagulantov.

3. Prebodite anteriorno steno skupne femoraine arterije pod kotom priblizno
45 stopinj. lzognite se vbodov stranske stene ali posteriorne stene femoralne
arterije.

4. Pred uporabo pripomocka SMC Perclose ProGlide izvedite femoralni
angiogram, da pregledate mesto femoralne arterije glede velikosti Zile, oblog
kalcija, vijugavosti in bolezni ali disekcij arterijske stene in se tako izognete
zgresitvi manSete naprave (igle pripomocka se ne ujamejo z manSetami) in/ali
namestitvi Siva posteriorne stene ter morebitni ligaciji anteriorne in posteriorne
stene femoralne arterije. Vbod mora biti proksimalen razcepiScu povrsinske
femoralne arterije in veje profunda femoris ter distalen spodnjemu robu
spodnje epigastricne arterije.

5. Po uporabi pripomockov za zapiranje druzbe Abbott Vascular ni omejitev

glede dostopa do femoralne arterije.

Namesmev prlpomocka SMC skou 5F -8F kanal, vkljucno z
in janja dostopa Zice
ja navodila je uporabe za zaprtje mesta
dostopa za postopek kalelrlzacue |zveden skozi kanal velikosti 5F do 8F.

1. Namestite 0,038" (0,97 mm) (ali manj$0) vodilno Zico skozi kanal postopka
(ali uvajaini kanal). Odstranite kanal postopka med izvajanjem pritiska na
dimlje za ohranjanje hemostaze.

2. Namestite pripomocek prek vodilne Zice, dokler ni izhod vodilne Zice kanala
pripomocka tik nad linijo koZe. Odstranite vodilno Zico, preden izhod precka
linijo koZe.

3. Nato pomaknite pripomocek naprej, dokler ni iz oznacevalne svetline opazen
rahel pulzatilen pretok krvi. Postavite pripomocek pod kotom 45 stopinj.
Sprostite nogo tako, da dvignete rocico (oznaka $t. 1) na vrhu drZala.

Noge ne sprostite, dokler ni iz oznacevalne svetline opazen rahel pulzatilen
pretok krvi (»oznaka).

4. Nezno povlecite pripomocek nazaj in namestite nogo ob arterijsko steno.

Ce je doseZen ustrezen polozaj noge, boste zacutili ofipljiv obcutek IN

nznaﬁevanje krvi bo prenehalo ali pa bo znatno zmanjéano na rahlo kaplj

103

Rarovno namestite

(prepricajte se, da vznozie ni v razcepiScu ali stranski vej
pripomocek, da ustavite oznacevanje krvi, ali ponovno vstavite Zico, odstranite
pripomocek, da zadrZite rocno kompresijo, ali vstavite nov kanal.

5. Medtem ko ohranjate polozaj pripomocka, stabilizirajte pripomocek s prosto
roko (tisto, ki je ne uporabljate, ko uporabljate napravo), da vzdrZujete
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* ujetost pripomocka,

« okvara/napaka/premik pripomocka,

* zmanj$ani pulzi distalno na mesto zaprtja,

« embolizem,

« podalj$ana hospitalizacija/podaljSan Cas za obdrzanije,

« infekcija/sepsa, RE &Eﬁ
*  vnetje,

* intimalna raztrganina/disekcija,

+ ishemija distalno do mesta zaprtja,

+ poskodbe Zivca,

* omrtvelost,

* bolecina,

« perforacija,

« retroperitionalni hematom/krvavitev,

*  kirurska izpc prije skupne arterije,

nezno retrakcijo in zagotovite, da se pripomocek med uporabo ne obme ali
premakne naprej. Z drugo roko sprostite igle s potiskom na sklop bata

(v smeri, oznaceni s §t. 2), dokler vizualno ne potrdite, da je rob bata

v stiku s proksimalnim koncem telesa. Ne uporabljajte prekomerne sile in

@ llska]te sklopa bata veckrat zapored. Po vizualni potrditvi stika s
m pripomocka samo enkrat je ta korak gotov.

Uporablte palec kot podporo na drzalu in nezno odstranite igle tako, da
potegnete skiop bata nazaj (v smeri, oznaceni s $t. 3) ter povsem odstranite
bat in igle iz telesa pripomocka. En konec Siva bo pritrjen na anteriomo iglo.
Posteriorna igla bo brez Siva. Potegnite bat nazaj, dokler je Siv napet, kar
potrjuje, da so bili vsi Sivi uspesno izvleceni iz telesa pripomocka.

Ne poskusite ponovno sprostiti igel, ¢e konec Siva ni pritrjien na anteriomo
iglo. Ponovno vstavite vodilno Zico in odstranite pripomocek preko Zice.
Vstavite nov pripomocek SMC Perclose ProGlide in dokoncajte postopek.
Uporabite mehanizem za rezanje Sivov QuickCut, ki se nahaja na drZalu, ter
odreZite Siv iz anteriomne igle distaino od povezave. Lahko uporabite nov,
sterilen skalpel ali Skarje.

Sprostite pripomocek in nato vmite nogo na izvomi poloZaj tako, da potisnete
rocico (oznaka $t. 4) dol do telesa pripomocka. Ne poskusajte odstraniti
pripomocka brez zaprtja rocice.

. Umikajte pripomocek SMC Perclose ProGlide, dokler odprtina za vodilno Zico

ne izstopi iz linije koze.

. Primite $iv poleg kanala pripomocka in potegnite konca Siva skozi distalni

konec proksimalnega vodila. Konec vodilnega Siva je moder in daljsi od dveh
koncev $iva. Ta konec vodilnega Siva bo uporablien za pomik vozla naprej.
Krajsi konec, ki ni vodilni, ima belo konico in se uporablja za uévrstitev vozla.

. Nadaljujte z napredovanjem vozla (13. korak). Ce zapirate preko Zice,

nadaljujte s poglaviem 10.3.1.
10.3.1 Neobvezno: Ohranjanje dostopa Zice med napredovanjem
. vozla (zapiranje preko Zice)
Ce se upnrahnik odloci ohraniti dostop Zice, je treba ponovno vstaviti
vndllnn Zico po |zpnslavmn odprtine za vodilno Zico na liniji kuze IN
po iranju $ivov z di vodila, a pred
pripomocka za napredovanje vozla. Koraki A-H so potrebni pri
zapiranju preko Zice.
A. Pred ijo pri
Zice iz izhoda vodilne Zice.
Ovijte vodilni konec (dolg, moder konec) Siva okoli levega kazalca,
nizko, blizu koze.
Qdstranite pripomocek SMC Perclose ProGlide z desno roko in hkrati
ohranjajte zadostno dolzino vodilne Zice znotraj arterije. To omogoca
namestitev drugega pripomocka SMC Perclose ProGlide ali kanala, ce
ni hemostaze.
Med odstranitvijo pripomocka z desno roko hkrati premaknite vozel
naprej do arteriotomije s pocasno, stalno napredujoco tenzijo do
vodilnega konca Siva in pri tem drZite Siv koaksialno glede na trakt
tkiva (ne pomaknite vozla naprej z obrezovalnikom Sivov, dokler Zica ni
povsem odstranjena iz bolnika). .
QOcenite mesto za ustrezno hemostazo. Ce je krvavenje nadzirano, naj
uporabnik odstrani vodilno Zico. Nato uporabite obrezovalnik Sivov, kot
je opisano v 13. koraku, da pomaknete vozel naprej in ga zategnete,
dokler ne dosezete popolnega zakljucka. Prepricaijte se, da je vozel
dobro zategnjen, tako da bolnika prosite, naj zakaslja in/ali upogne
nogo. V primeru uspesnega zaprtja se bodo bolniki morda lahko prosto
premikali v postelji brez omejitev glave ali nog.
Ce je Zica Se vedno namescena in se med napredovanjem vozla strga
Siv ali ¢e ne pride do hemostaze, lahko uporabite Se en pripomocek
SMC Perclose ProGlide, da dokoncate postopek, ali vstavite kanal.
QOdstranite strgana konca Siva ali odrezite konca Siva blizu vozla
(z obrezovalnikom Sivov v 13. koraku ali z novim, sterilnim skalpelom
ali Skarjami).
. Bodite previdni, da v primeru vstavijanja drugega pripomocka SMC
Perclose ProGlide ali uvajalnega kanala ne uporabite prekomerne sile.
Da se izognete uporu, uporabite dovolj majhen uvajalni kanal, da se
izognete nepotrebni sili.
Ce po odstranitvi Zice ne pride do hemostaze, zacnite z rocno
kompresijo.
10.3.2  Neobvezno: Tehnika predzapiranja
Siv s pripomockom Perclose ProGlide okoli arteriotomije je mogoé na
zacetku postopka, napredovanje vozla pa lahko preloZite na zakljucek
posega. Koraki A-D so potrebni pri uporabi predzapiralne tehnike.
Po zakljucku korakov 1-10 za namestitev pripomocka, kot je opisano v
poglavju 10.3, rahlo obrnite pripomocek, dokler ne opazite dveh koncev
Siva v krivulji distainega vodila. Primite Sive poleg kanala. Medtem ko
konca $iva drzite skupaj, rahlo potegnite obe niti Sivov skozi distalni
konec proksimalnega vodila.
Nemudoma namestite hemostat ali spojko, da zadrzite konca Siva
skupaj na distalni strani konca Siva, ki ni vodilni (kraj$i modri konec z
belo konico). Da preprecite napredovanje vozla ali utrditev vozla, pazite,
da ne potegnete za posamezni konec $iva, dokler spojka ne drzi obeh
koncev Siva skupaj.
Ko pritrdite konca Siva in pred vstavitvijo kanala posega, nezno
povlecite spojko, da je Siv napet, da odstranite ohlapnost Siva iz
trakta tkiva.
Med posegom naj bo spet Siv pod slerllno krpn OPOMBA:

1i Siv lahko pos jem in zapiranjem spojke.
Ce Zelite pritrditi &iv na zaveso, pnporocamo, da uporabite drugo spojko
s konico skozi drZalo prve spojke in pritrdite drugo spojko na zaveso.

mora biti izpt ljene dovolj vodilne
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: P .
A. Trdno ovijte vodilni (dalj$i, modri) konec $iva okoli |EQZIEZ;\

E. Ob koncu katetrizacije ponovno vstavite vodilno Zico v kanal posega.

F. Napredovanije vozla za zaprije arteriotomije se nadaljuje s poglaviem
10.3.1 (v koraku C bo kanal postopka odstranjen namesto pripomocka
Perclose ProGlide).

Napredovanje vozla z obrezovalnikom Sivov

nizko in blizu koZe.

B. Siva ne zategnite okoli kanala. Povsem odstranite pripomocek ali
arterialni kanal (Ce je pripomocek uporabljen na zacetku postopka
katetrizacije) iz arterije, hkrati pa nezno povlecite za vodilni konec.

Siv naj bo vedno koaksialno glede na trakt tkiva.

C. Z vodilnim (modri, dalj$i) koncem $iva, trdno ovitim okoli levega
kazalca, postavite vodilni konec v obrezovalnik Sivov tako, da sledite
naslednjim korakom: Z desno roko povlecite nazaj gumb za palec na

iku Sivov. Sivov pod konec Siva
tako, da naredite »X« ali »kriz« med koncem $iva in sredi§¢no tocko
obrezovalnika Sivov. Pomaknite obrezovalnik Sivov nazaj, da naloZite
Siv v vhod za Siv na distalnem koncu obrezovalnika Sivov. Drzite gumb
za palec umaknjen in obrnite obrezovalnik Sivov koaksialno glede na
$iv, nato pa sprostite gumb za palec, da ujamete $iv v vhod za §iv. Ce
sprostite gumb za palec, preden je Siv koaksialno glede na obrezovalnik
Sivov, se lahko $iv ujame med drsni mehanizem na distalni konici
in poskoduje Siv. Ko je Siv pravilno vnesen, bo obrezovalnik Sivov
Zlahka drsel.

D. Ko sta konec Siva in obrezovalnik Sivov koaksialno glede na trakt tkiva,
premaknite vozel na arterialno povrsino tako, da pomaknete naprej
obrezovalnik Sivov z desno roko, hkrati pa z levim kazalcem pocasi in
stalno povecuijete pritisk na vodilni Siv. Izogibajte se hitrim in nenadnim
gibom s konci Siva. Obrezovalnik Sivov in konci $iva naj bodo vedno
koaksialno glede na trakt tkiva. Gumb za palec naj bo obmijen naravnost
navzgor (proti stropu), obrezovalnika Sivov pa ne smete obracati.

E. Ko je vodilni (dalj$i, modri) konec Siva ovit okoli levega kazalca,
namestlte obrezovalnlk Sivov pod levi palec, da imate eno roko prostn
in ja vozla s pocasnim in stalno ¢
pritiskom, dnkler ni $iv ohlapnejsi (napetost strune na kitari).

F. Ko je obrezovalnik Sivov na mestu, $iv pa ohlapnejsi, zategnite vozel
tako, da nezno povlecete nevodilni (krajsi, z belo konico) konec Siva in
ga drZite koaksialno glede na trakt tkiva.

G. Do hemostaze mesta dostopa pride, ko je vozel povsem napredoval do
arterialne povrsine. Ohlapni del nezno povlecite od vozla z nevodilnim
koncem, medtem ko obrezovalnik Sivov ohranja napetost na vodilnem
koncu $iva in je tkivo v popalni apoziciji.

H. Odstranite obrezovalnik Sivov s trakta tkiva, sprostite napetost Siva in
preskusite za hemostazo tako, da prosite bolnika, naj zakaslja ali pokrci
nogo. Ce ni hemostaze, 20 sekund ostanite v poloZaju s prosto roko, dokler
ne pride do hemostaze. Znova pritrdite vozel tako, da nezno povlecete za
nevodilni konec $iva z belo konico. Siva ne obremenjujte prekomermo.

| Prepricajte se, da je vozel dobro zategnjen, tako da bolnika prosite, naj
zakaslja in/ali upogne nogo. V primeru uspesnega zaprtja se bodo bolniki
morda lahko prosto premikali v postelji brez omejitev glave ali nog.

J. Ko je hemostaza doseZena, uporabite obrezovalnik Sivov, da obrezete
Sive pod koZo. Ko drZite oba konca $iva skupaj in ohlapno poviecena,
namestite oba konca $iva v obrezovalnik Sivov (ot je opisano zgoraj
v koraku 13 C) in pomaknite obrezovalnik Sivov na arterialno povrsino.
Obreite Sive tako, da poviecete nazaj rdeco rocico za obrezovanje.
Rocica za obrezovanje naj bo poviecena nazaj, medtem ko odstranjujete
obrezovalnik §ivov in obrezane konce $ivov iz trakta tkiva. Ce je bil nalozen
in obrezan samo en $iv, ponovite isto tehniko na drugem koncu $iva.

K. Ce ne pride do izvajajte rocno dokler ne nastopi
hemostaza.

Namestitev pripomocka SMC skozi 8,5F-21F kanal, z uporabo
tehnik predzapiranja in nhran]an]a dostopa Zice

dostopa za postopek mlervemne katelnzam]e izveden skozi kanal velikosti
8,5F do 21F. Pri zapiranju kanalov v VElIkOSlI 8,5F do 21F je treba uporabiti
tehniko i i

1.

ja navodila je uporabe za zaprtje mesta

ja z vsaj dvema

Namestite 0,038" (0,97 mm) (ali manj$o) vodilno Zico skozi uvajalni kanal.
Odstranite uvajalni kanal med izvajanjem pritiska na dimlje za ohranjanje
hemostaze.

Namestite pripomocek SMC prek vodilne Zice, dokler ni izhod vodilne Zice
kanala pripomocka tik nad linijo koze. Odstranite vodilno Zico, preden izhod
precka linijo koze.

Namestite prvi pripomocek SMC Perclose ProGlide preko vodilne Zice. Nato
pomaknite pripomocek naprej, dokler ni iz oznacevalne svetline opazen rahel
pulzatilen pretok krvi. Ro¢ica pripomocka (oznaka st. 1) in logotip naj bosta
obmjena proti stropu (naravnost navzgor).

Pripomocek obrnite priblizno 30 stopinj proti desni strani bolnika (polozaj
kazalca, ko je ura priblizno 10). Postavite pripomocek pod kotom 45 stopinj.
Sprostite nogo tako, da dvignete rocico (oznaka $t. 1) na vrhu drZala. Noge
ne sprostite, dokler ni iz oznacevalne svetline opazen rahel pulzatilen
pretok krvi (»oznaka«).

Nezno povlecite pripomocek nazaj in namestite nogo ob arterijsko sten
Ce je dosezen ustrezen polozaj noge, boste zaéutili otipljiv obéutek |
oznacevanje krvi bo prenehalo ali pa bo znatno zmanjSano
(e oznacevanje ne preneha ali e znatno spremeni, preg
velikosti femoralne arterije, oblog kalcija, vijugavosti, bol lokacije vboda
(prepricajte se, da vznozje ni v razcepiScu ali kateri koli stranski veji). Ponovno
namestite pripomocek, da ustavite oznacevanje krvi (ohranite 30-stopinjsko
vrtenje), ali ponovno vstavite Zico in ocenite situacijo, preden nadaljujete s

postopkom.

Medtem ko ohranjate poloZaj pripomocka, stabilizirajte pripomocek s prosto
roko (tisto, ki je ne uporabljate, ko uporabljate napravo), da vzdrzujete
nezno retrakcijo in zagotovite, da se pripomocek med uporabo ne obre

ali premakne naprej. Z drugo roko sprostite igle s potiskom na sklop bata

@ Emeri, oznaceni s $t. 2), dokler vizualno ne potrdite, da je rob bata v
proksimalnim koncem telesa. Ne uporabljajte prekomerne sile in ne

20.

21.

22.
23.

24.

25.

21.

potiskajte sklopa bata veckrat zapored. Po vizualni potrditvi stika s telesom
pripomocka samo enkrat je ta korak gotov.

Uporabite palec kot podporo na drzalu in nezno odstranite igle tako, da
potegnete skiop bata nazaj (v smeri, oznaceni s $t. 3) ter povsem odstranite
bat in igle iz telesa pripomocka. En konec Siva bo pritrjen na anteriomo iglo.
Posteriorna igla bo brez Siva. Potegnite bat nazaj, dokler je Siv napet, kar
potrjuje, da je bil Siv uspesno izvlecen iz telesa pripomocka.

Ne poskusite ponovno sprostiti igel, ¢e konec Siva ni pritrien na anteriomo
iglo. Ponovno vstavite vodilno Zico in odstranite pripomocek preko Zice.
Vstavite nov pripomocek SMC Perclose ProGlide in dokoncajte postopek.
Uporabite mehanizem za rezanje Sivov QuickCut, ki se nahaja na drzalu, ter
odreZite Siv iz anteriome igle distalno od povezave. Lahko uporabite nov,
sterilen skalpel ali Skarje.

. Sprostite pripomocek in nato vmite nogo na izvomi poloZaj tako, da potisnete

rocico (oznaka $t. 4) na vrhu pripomocka v izvomi polozaj. Ne poskusajte
odstraniti pripomocka brez zaprtja rocice.

. Umikajte pripomocek SMC Perclose ProGlide, dokler odprtina za vodilno Zico

ne izstopi iz linije koze.

. Rahlo obmite pripomocek, da vidite dva konca Siva v krivulji distalnega

vodila. Primite Sive poleg kanala. Medtem ko konca Siva drzite skupaj, rahlo
potegnite obe niti Sivov skozi distaini konec proksimalnega vodila.

. Nemudoma namestite hemostat ali spojko, da zadrZite dva konca Siva skupaj

na distalni strani konca Siva, ki ni vodilni (krajsi konec z belo konico). Da
preprecite napredovanje vozla ali utrditev vozla, pazite, da ne potegnete za
posamezni $iv, dokler spojka ne drZi obeh koncev Siva skupaj.

. Nezno vlecite za spojko, dokler ni $iv ohlapen in lahko odstranite odveéni

§iv iz trakta tkiva. Namestite speti $iv na desno stran bolnika pod sterilno
krpo. Pomembno je, da ugotovite, kateri Siv je najprej popustil, saj je ta vozel
ob koncu posega treba najprej napredovati. OPOMBA: Monfilamentni Siv
lahko poskoduijete z odpiranjem in zapiranjem spojke. Ce Zelite pritrditi Siv
na zaveso, priporo¢amo, da uporabite drugo spojko s konico skozi drzalo
prve spojke in pritrdite drugo spojko na zaveso. Pomembno je, da ob koncu
posega pri zavezovaniju Sivov ne pozabite, da je bil ta Siv izveden prvi.

. Ponovno vstavite vodilno Zico. Za izmenjavo pripomocka mora biti v Zili

izpostavljene dovolj vodilne Zice iz izhoda vodilne Zice.

. Odstranite pripomocek SMC Perclose ProGlide in hkrati izvajajte kompresijo

nad mestom vboda ter ohranjajte zadostno dolzino vodilne Zice znotraj arterije.
To omogoca namestitev drugega pripomocka SMC Perclose ProGlide.

. Ponovite korake 2-13 z drugim pripomockom Perclose ProGlide.

OPOMBA: V 4. koraku drugi pripomocek obrnite za priblizno 30 stopinj profi
bolnikovi levi strani (polozaj kazalca, ko je ura priblizno 2).

. Po odstranitvi presezka Siva iz trakta tkiva namestite speti Siv za drugi

pripomocek na levo stran bolnika, pod sterilno krpo. Pomembno je, da veste,
kateri Siv je bil nameScen najprej in kateri potem. Po zakljucku postopka
morajo biti vozli Sivov napredovani v istem vrstnem redu, kot so bili izvedeni.
Vozel iz prvega pripomocka, namescen na desni strani (poloZaj kazalca, ko je
ura 10) bolnika, naj bo napredovan, nato sledi vozel iz drugega pripomocka,
namescen na levi strani (poloZaj kazalca, ko je ura 2) bolnika.

. Napredovanje vozla bo na tej tocki zaustavljeno, Sivi pa polozeni pod

sterilno krpo, dokler uporabnik ne nadaljuje s postopkom.

Pri uporabi tehnike predzapiranja je pripomocek SMC Perclose ProGlide
zamenjan za uvajalni kanal primerne velikosti.

Po zakljucku postopka je treba v arterijo potisniti hidrofilno ali splosno vodiino
Zico. Ohranite zadostno dolZino vodilne Zice v Zili in izpostavljeno iz izhoda
vodilne Zice, da zagotovite dostop vodilne Zice do hemostaze.

Obilno viazite uévrscene Sive Perclose ProGlide s heparinizirano fiziolosko
raztopino, da odstranite morebitne ostanke suhe krvi.

Odstranite spojko s prvega Siva (desna stran bolnika/poloZaj kazalca, ko je ura
priblizno 10). Konec vodilnega Siva je moder in dalj$i od dveh koncev Siva.
Ta konec vodilnega Siva bo uporabljen za pomik vozla naprej. Krajsi konec
nevodilnega Siva ima belo konico in se uporablja za ucvrstitev vozla.

Trdno ovijte vodilni konec Siva okoli levega kazalca, nizko in blizu koZe, ter
drZite Siv koaksialno glede na trakt tkiva. Ohranjajte dostop vodilne Zice in
hkrati previdno odstranite celotni kanalni sistem ter povlecite za vodilni konec
s pocasnim, a vse vecjim pritiskom. Izogibajte se hitrim in nenadnim gibom
s konci Siva. lzvajajte rocni pritisk proksimalno glede na mesto vboda za
hemostazo, medtem ko odstranjujete kanal in med zacetnim napredovanjem
Siva.

Na tej tocki NE uvrstite vozla. Zaradi velikosti arteriotomije bo morda za
priblizevanje robov tkiva potrebna uporaba obrezovalnika Sivov (poglavie 10.3,
13. korak). Vendar pa NE uévrstite ali pretirano zategnite vozla, ko je vodilna
Zica $e vedno v Zili. Ponovno postavite konca Siva na desno stran bolnika za
laZjo identifikacijo ob izvedbi prvega Siva.

Odstranite spojko z drugega Siva (leva stran bolnika/polozaj kazalca, ko je ura
2) in napreduite vozel z isto tehniko ter hkrati ohranjajte dostop vodilne Zice.
Tudi zdaj $e NE uévrstite vozla. PoloZite konca $iva na levo stran bolnika za
lazjo identifikacijo ob izvedbi drugega Siva.

Preverite, ali je priSlo do hemostaze. Ce opazite tveganje za krvavitey, zopet
pomaknite naprej prvi (desna stran bolnika/poloZaj kazalca, ko je ura 10) Siv
in nato zopet drugi (leva stran bolnika/poloZaj kazalca, ko je ura 2) Siv. Ve¢
pomikov Sivov je obicajnih, ko zapirate kanale vecje velikosti. Vendar pa

NE uévrstite ali pretirano zategnite vozla, ko je vodilna Zica Se vedno

v Zili. Dokler ni Zica odstranjena, bo opazna krvavitev, vendar

pretok krvi ne sme biti pulzatilen.
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28. Ce ne opazite sprejemljive hemostaze, lahko na tej tocki uporabite dodatne
pripomocke SMC Perclose ProGlide. Z novim pripomockom Perclose
ProGlide ponovite korake 2—11. OPOMBA: V 4. koraku tretjega pripomocka
ne obracajte. Pripomocek bo ien v ravnem krani
polozaju (logotip obrnjen proti stropu/naravnost navzgor). ga)|
pripomocka pomaknite vozel naprej na enak nacin. Venda@@ﬁsﬁ@@
ali pretirano zategnite vozla, ko je vodilna Zica Se vedno v Zili.

29. Ocenite mesto za ustrezno hemostazo. Ce je krvavenje nadzirano, naj
uporabnik odstrani vodilno Zico. Ko je vodilni (daljsi, modri) konec $iva ovit
okoli levega kazalca, zopet pomaknite naprej prvi Siv (desna stran bolnika/
polozaj kazalca, ko je ura 10), nato namestite obrezovalnik Sivov pod levi
palec, da imate eno roko prosto, in dokoncajte napredovanje vozla
s pocasnim in stalno narascajocim pritiskom, dokler ni $iv ohlapnejsi
(napetost strune na kitari). Ko je obrezovainik Sivov na mestu, $iv pa
ohlapnejsi, zategnite vozel tako, da nezno poviecete nevodilni (krajsi, z belo
konico) konec Siva in ga drzite koaksialno s traktom tkiva.

30. NE prerezite Siva. Sledite istim korakom za pomik naprej drugega $iva (leva
stran bolnika/polozaj kazalca, ko je ura 2) koaksialno glede na trakt tkiva in
ucvrstite vozel, vendar NE prereZite Siva. Ce je mozno, pomaknite naprej
dodatne $ive in ucvrstite vozle v istem vrstnem redu, kot s0 bili izvedeni
(poloZaji kazalcev, ko je ura 10, 2 in 12). Ocenite krvavitev. Ge ocenite, da je
hemostaza zadostna, odrezite niti Sivov pod povrsino koze z obrezovalnikom
Sivov (poglavje 10.3, korak 13 B) ali novim, sterilnim skalpelom ali $karjami.

10.5  Raztrganje Siva

1. Ce se pred zategnitvijo vozla $iv strga, ko je Zica e vedno namescena,
zavrzite material za Sivanje in uporabite nov pripomocek SMC Perclose
ProGlide, da dokoncate postopek.

2. Ce se Siv pretrga po pomiku vozla naprej in/ali zategnitvi vozla in je Zica Se
vedno namescena, lahko uporabite nov pripomocek SMC Perclose ProGlide,
da dokoncate postopek, ali vstavite kanal. Bodite previdni, da v primeru

ja novega pri cka ali uvaj kanala ne uporabite prekomeme
sile. Da se izognete uporu, uporabite dovolj majhen uvajaini kanal, da se
izognete uporabi nepotrebne sile

3. Ce pa pripomocka SMC Perclose ProGlide ali uvajalnega kanala ne morete
vstaviti, izvajajte rocno kompresijo, da pride do hemostaze.

4. Vedno pocasi, a z narascajocim pritiskom, poviecite za konca $iva, da se
izognete trganju Sivov. Izogibajte se hitrim in nenadnim gibom s konci $iva.

5. Obrezovalnik $ivov in konci $iva naj bodo vedno koaksialni glede na trakt
tkiva, da preprecite poskodbe Sivov in posledicno raztrganje Siva. Gumb za
palec naj bo obrnjen naravnost navzgor (proti stropu), obrezovalnika Sivov
pa ne smete obracati. Pri nalaganju Siva v obrezovalnik $ivov naj bo gumb za
palec umaknjen, da sta Siv in obrezovalnik Sivov koaksialno, nato sprostite
gumb za palec, da ujamete $iv v vhod za $iv.

10.6  Obravnava bolnika po posegu

1. Mesto dostopa ustrezno obvezite.

2. Ocenite mesto dostopa v skladu s standardom nege v bolni$nici.

10.7  Priporoéila za obdrzanje in odpust bolnika

Bolnike po diagnosticnem ali interventnem posegu s 5F-8F kanali lahko

obdrZite dve uri po posegu s pripomockom SMC Perclose ProGlide.

Pri bolnikih po posegu interventne katetrizacije z 8,5F-21F kanali o obdrZanju

in negi bolnika odlo¢i zdravnik.

Pri odlocanju, ali posameznega bolnika obdrZati ali odpustiti, je pomembno,

da se upostevajo vsi klinicni dejavniki, med drugim rezim antikoagulacijske

terapije, dajanje antiagregacijskih in tromboliticnih sredstev, izcedek ali
krvavenie iz mesta dostopa, hemostaza venskega mesta dostopa, splosno
kardiovaskularno stanje bolnika, koli¢ina anestetikov ter splo$no Klinicno
stanje bolnika.

11.0  RAZRKTIJE INFORMACLJ O IZDELKU

Druzba Abbott Vascular Inc. je pri proizvodnji tega pripomocka ravnala

primerno skrbno. Druzba Abbott Vascular Inc. izkljucuje kakrsna koli jamstva,

izrecna ali naznacena, dana zakonsko ali drugace, kar med drugim vkljucuje
tudi vsa naznacena jamstva za ustreznost ali primemost za prodajo, saj

rokovanje s tem izdelkom in njegovo shranjevanie 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 posledicno 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 pripomockom in za ta namen ni pooblastila nobene

druge osebe.
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