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" 泰爾茂 " 血管穿刺後止血器
“Terumo” Angio-Seal Vascular Closure Device

許可字號：衛署醫器輸字第 009864 號 

型號：610132, 610133
注意：使用前請務必詳閱原廠之使用說明書並遵照指示使用。

（一）設備說明：
Angio-Seal 血管封合器包括：Angio-Seal 裝置、一個插入套、一支動脈切口探針 ( 改良擴大器 ) 及一條導引鋼絲。Angio-

Seal 裝置內有一片可吸收膠原紗布及一條附有自動收緊滑結的可吸收聚合物固定錨、本裝置把動脈脈切口夾在其兩個主

要組件 ( 固定錨及膠原紗布 ) 之間，並把切口封住。通過固定錨、動脈脈切口及膠原夾層的物理作用，在輔以膠原的凝

血促進特性，達到止血效果。本裝置裝一個投送系統內，該系統儲存可吸收組件，並將其投送到動脈刺穿部位，Angio-

Seal 血管封合器的組件不含膠乳橡膠。

（二）適應：
Angio-Seal 適用於閉合動脈穿刺而引起的股動脈開口。Angio-Seal 也適用於使病人在血管手術導引管 (sheath) 取出之後可

早日下床活動。

（三）禁忌：
本品的使用無禁忌，請留意各警告及注意事項內容。

（四）警告：
＊若包裝上的溫度顯示點已由淺灰色變成深灰色或黑色，請勿使用。

＊若包裝已損毀或包裝的任何部分曾被打開，請勿使用。

＊若組件包內的制品有任何缺損，請勿使用。

＊若程序套或周圍組織已遭細菌污染，請勿使用 Angio-Seal 裝置，否則有可能導致感染。

＊ 若程序套已刺穿股淺動脈，並刺進股深動脈，請勿使用 Angio-Seal 裝置，因膠原有可能在股動脈中沉澱，血管中的血

流有可能因而減少，導致末梢動脈脈供血不足症狀。

＊若刺穿部位接近腹股溝韌帶，請勿使用Angio-Seal 裝置，因有可能導致腹膜後血腫。

（五）預防措施：
特殊病人群

Angio-Seal 裝置的安全性及療效尚未在下列病人群中確立：

※曾進行介入程序併正在接受法令治療的病人。

※對牛肉制品、膠原及 / 或膠原產品、聚乙醇酸或聚乳酸聚合物過敏的病人。

※正接受程序前已患有自身免疫疾病的病人。

※正接受血栓溶解治療的病人。

※通過人工血管進行刺穿程序的病人。

※患有病情嚴重的末梢血管疾病的病人。

※患有不受控高血壓 ( 收縮壓高于 180mm Hg) 的病人。

※ 有出血問題的病人，包括患有血小板減少症 ( 血小板計數低于 100,000)、血小板機能不全、惠補勒氏病或貧血 (Hgb< 

10mg/dl,Hct <30)。

※小兒病人或其他股動脈太小 (直徑小於 4mm) 的病人，股動脈太小有礙Angio-Seal 固定錨的妥善伸放。

※懷孕或餵母乳的病人。

程序

只有充分了解 Angio-Seal 裝置使用說明 ( 如通過參加 Angio-Seal 醫師說明項目或類似項目 ) 的持照醫生 ( 或其他獲持照

醫生授權或由持照醫生指導的醫療人員 )才能使用本裝置。

採用單壁刺穿法，請勿刺穿動脈脈後壁。

若程序套插放病人體內超過八小時，應在插入Angio-Seal 裝置前考慮使用預防用抗生素。

Angio-Seal 裝置應在鋁箔袋開封後一小時內使用，可降解組件一旦暴露于環境狀態將開始變壞。

使用Angio-Seal 裝置時，請務必採用消毒法。

Angio-Seal 裝置只可用一次，不應以任何方式重複使用。

若靜脈脈套與動脈脈套插放在同一條腿內，應先移除靜脈脈套與成功止血，在使用Angio-Seal 裝置。

Angio-Seal 裝置的插入必須通過組件包內附的插入套進行，請勿以其它套子替代。

只能使用組件包內附動脈切口探針以找出動脈脈壁的刺穿位置。
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關於病人下床走動及出院事宜，務必遵照醫囑。

若因固定錨方向不對或病人血管結構有問題，Angio-Seal 裝置無法在動脈脈內固定，應把所有可吸收組件及投送系統從

病人體內抽出，然後可用手施壓止血。

以前從未就同一部位重複刺穿插放，Aigo-Seal 裝置的後果進行過人體研究，建議在九十天內不要重複穿刺。

清除被污染裝置、組件及包裝物料時，請採用常規醫院操作及處理危害生物廢料的一般注意事項。

（六）不良反應
使用Angio-Seal 裝置或通過血管進行的程序，會有相關的危險或狀況，下列描述了一些根據臨床經驗而得的可能的處理

方法。

1. 出血或血腫—在刺穿部位用手指或手輕輕施加壓力，若需用手施壓，請監控病人的足脈。

2.  動靜脈脈內廔管或假動脈脈瘤—若有懷疑時，可作雙功能超聲檢查，若發現假動脈脈瘤，可在插放 Angio-Seal 裝置後

以超聲導引壓縮腫瘤。

3.  無法伸放裝置—在抽出程序套時，若裝置也一起退了出來，請按常規程序用手或機械施壓，檢查裝置以確定所有可吸

收組件都已抽出。

4.  固定錨破裂或栓塞—檢查裝置以確定固定錨已抽出，若有出血，請按常規程序在刺穿部位用手或機械施壓，若固定錨

脫離裝置，請監控病人狀況最少二十四小時，注意是否有血管閉塞現象。至今的臨床經驗表明，固定錨栓塞不可能導

致組織局部缺血，若出現局部缺血症狀。可選的處理方法包括：血栓溶解、經皮膚抽取固定錨或打碎固定錨或動手術。

5.  感染—刺穿部位出現任何感染現象都應該處理，小心監控病人狀況，若懷疑插入受到感染，應考慮動手術把裝置移除。

6.  膠原沉澱或刺穿部位出現血栓形成 -- 若有懷疑時，可作雙功能超聲檢查以確定診斷。處理方法包括：血栓溶解、經皮

膚血栓切除或動手術。

7.  過瘦的病人— 完成塞壓後，膠原有可能會突出皮膚外，嘗試用塞壓管或消毒過的止血鉗把膠原塞進皮膚內，切勿猛力

塞壓，否則可能導致固定錨破裂，切勿剪去多餘的膠原，否則連著膠原的縫線有可能會被剪斷，破壞固定錨 / 膠原夾

層的完整。

8.  過胖的病人—塞壓管可能不夠長，無法突出皮膚外，或從皮膚外捏著，把手指放到縫線的一邊，按壓周圍組織，試著

使塞壓管突出皮膚外，需要時，可用消毒過的止血鉗緊塞壓管，以便把足夠的膠原塞壓到組織內。

病人也可能對一種或多種 Angio-Seal 裝置組件 ( 即膠原、合成可吸收縫線及 / 或合成可吸收聚合物 ) 產生下列不良反應或

狀況：

◎過敏反應

◎異物反應

◎感染加重

◎炎症

◎水腫
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