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INSTRUCTIONS FOR USE

To ensure proper deployment and use of this device and to prevent injury to patients, read all information contained in these instructions

For assistance, contact:
Vivasure Medical customer Service:

Telephone Number (9:00 — 17:00 GMT Mon to Fri) +353 91 395 440

Basic UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7

Warranty

VIVASURE warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other
warranties not expressly set forth herein, whether express or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and sterilisation of this device as well as other factors relating
to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and other matters beyond VIVASURE’s control directly affect the device and the results obtained from
its use. VIVASURE shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this device.
VIVASURE neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this device.
VIVASURE assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or resterilised and makes no warranties, express or implied, including
but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such devices.
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Device Description
The PerQseal Elite closure device is a Vascular Closure Device (VCD), designed to percutaneously deliver a bioabsorbable vascular implant (with the presence
of an abluminal surface matrix) to seal femoral artery puncture sites following endovascular procedures.

The implant has both intraarterial and extraarterial components. The implant is inserted into the artery through an Introducer-sheath and over a guidewire. The
implant is designed to be positioned relative to the arteriotomy and effect a seal. The implant has passed design validation testing in pre-clinical and clinical
studies in the presence of procedural fluids used in the handling and preparation of the implant without evidence of interaction with the absorbable material.

The PerQseal Elite closure device has a delivery system for the percutaneous delivery of the implant to the arteriotomy. The delivery system has a handle at
its proximal end and a flexible shaft, which attaches to the implant at the distal end.

Refer to Figure 1a showing the delivery system and implant, indicating the key features of the PerQseal Elite closure device. The delivery system is designed
to ensure single use of the device.

Refer to Figure 1b showing enlarged image of the implant in deployed configuration and identifying each component.

Figure 1a. PerQseal® Elite Closure Device

1. Handle 6. Release cam (Back cam)

2. Shaft 7. Loading cannula

3. Implant 8. Fixation cam

4.  Sheath cam 9. Funnel lever

5. Cam lock 10. Removable tray lid
Figure 1b. Implant (Deployed configuration)

1. Patch [ 3. Scaffold

2. External Fixation | 4. Guidewire Pin

The PerQseal Elite Closure Device will be used in conjunction with the following:

. PerQseal® Elite Introducer (Introducer-sheath and Dilator)
. A 0.035” (0.89mm) guidewire of minimum length 150 cm — not provided
. 20 ml syringe — not provided

Note: The term ‘Device’ is defined as the entire VCD system including delivery system, and implant. The term ‘Product’ is defined as the entire VCD system
including delivery system, implant, Instructions for Use (IFU), labelling and packaging.

Implant Composition: < 223 mg Polydioxanone. Polydioxanone is a synthetic, absorbable, low reactivity polymer, degradation of which occurs along the
polymer back bone by hydrolysis of the ester bonds. This occurs randomly along the polymer chain cutting the bonds and converting the long polymer chains
into (shorter fragments) of natural monomeric acids found in the body. The polymer is thus degraded to non-toxic, low molecular weight residues capable of
being eliminated from the body by normal metabolic pathways. The expected lifetime of the device is ~30 days at which point the implant begins to lose
mechanical functionality. Total absorption of the implant is expected at ~ 180-days.

Maximum of one implant per patient.
This implant has been evaluated and determined to be MR Safe. Patients implanted with this device may safely undergo Magnetic Resonance Imaging (MRI)

procedures.

Delivery System Composition: The delivery system materials the patient could be exposed to include stainless steel (contains Nickel), nylon, acrylonitrile
butadiene styrene (ABS), polyether ether ketone (PEEK).
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How Supplied

The packaged device is supplied in the ‘PerQseal Elite’ procedure pack. Each procedure pack contains the ‘PerQseal Elite Closure Device’ in a foil pouch, the
‘PerQseal Elite Introducer’ in a Tyvek® pouch, two separate IFUs for each respective device (PerQseal Elite Closure Device and PerQseal Elite Introducer) a
Patient’s Implant Card and Quick reference guide. The foil pouch contains a Tyvek pouch which in turn contains the PerQseal Elite Closure Device, housed in
a thermoformed tray. Note the foil pouch is a non-sterile moisture barrier. The PerQseal Elite Introducer pouch contains the Introducer-sheath and Dilator
mounted on a support card. The Tyvek pouches provide the sterile barrier system for their respective contents. Contents are non-pyrogenic and supplied
STERILE. All packaging not contained within the Tyvek pouches is non-sterile. The PerQseal Elite Closure Device is sterilised using an ethylene oxide (EO)
process.

Please refer to the end of this booklet for graphical symbols for medical device labelling.

Store in a cool, dry, dark place.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Intended Purpose

The PerQseal Elite Vascular Closure Device is intended for percutaneous common femoral arteriotomy closure following interventional therapeutic
endovascular procedures.

Indications for use

The PerQseal Elite Closure Device shall be indicated for the percutaneous sealing of a common femoral arteriotomy in patients following interventional
therapeutic endovascular procedures created with sheath sizes 14 - 22 F (arteriotomy up to 26 F).

The PerQseal Elite Closure Device is indicated for use with 0.035” (0.89 mm) guidewires of minimum length 150 cm only.

The PerQseal Elite Closure Device shall be indicated for use with the PerQseal Elite Introducer.

Intended Patient Population
. Individuals over 18 years of age.
. Females who are not pregnant or lactating.
. Patients that are not vulnerable.

Intended User
The intended users of the PerQseal Elite include, but are not limited to, vascular surgeons, interventional radiologists, interventional cardiologists, cardiothoracic
surgeons and angiologists. All users are expected to be medically trained and qualified practitioners.

Clinical Benefits

* Less invasive percutaneous sealing of arteriotomy compared to surgical cut-down.

« Implant is fully bioabsorbed within 180 days, leaving nothing permanent behind

* Minimal pain and discomfort associated with use of VCD

» Minimal procedural steps required to achieve haemostasis

* Percutaneous closure leads to shorter overall procedure time

+ VCD has lower major complications rates than alternative therapy of cut-down and sutured closure of femoral arterial puncture sites in the indicated range
+ Safe and Effective sealing of the puncture site for subjects treated with anticoagulation therapy, antiplatelet agents, intravenous glycoprotein lib /llla
inhibitors, or thrombolytic agents

* Reduction in scaring compared to surgical cut-down (as VCD use is percutaneous)

The Frontier V clinical study was performed to confirm safety and performance of an equivalent device, the PerQseal+ Closure Device and PerQseal L
Introducers, to percutaneously close femoral artery punctures and to induce arterial haemostasis in patients undergoing endovascular procedures requiring
an arteriotomy up to 26 F. The Frontier V study was a prospective, multicentre, non-randomised study to investigate the safety and performance of the
PerQseal+. The study was not blinded prior to, during or post the procedure. Patients were not excluded on the basis of age, race, concomitant therapy or co-
existing diseases.

Primary Endpoint (Safety): Incidence of major vascular access site complications related to the PerQseal+ up to 1-month from implantation, is no worse than
the performance goal for safety estimated from literature (in an equivalent patient population) for percutaneous vascular closure.

Performance: Assessed by technical success rate for the PerQseal+ at discharge is no worse than success rate estimated from literature for alternative large
hole closure devices from an equivalent patient population.

Conclusion: Results from the Frontier V clinical study have demonstrated the safety and efficacy of the PerQseal+ closure device for the percutaneous

Study Population Subjects N (Closures) Male, N (%) Age, years

(7 EU sites) 91 (103) 63 (69%) 78.2 (£8.1)

Primary Procedure TAVR EVAR
56 35

Follow Up 1 month 3 months
87 84

Results PerQseal+ Related Technical Time to haemostasis
Major Complication Success Rate (minutes)
Rate, N (%) [Mean + SD, Median]
1 (1%) 95% 4.0+5.0,1.0

closure of large-bore femoral arteriotomies.

1 Tyvek® is a trademark of DuPont.
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Some of the limitations of the Frontier V clinical study include:
- The patient population was selected based on the inclusion/exclusion criteria. These exclusions included a restriction of the Sheath to Femoral
Artery Ratio greater than 1.05 and anterior or circumferential calcification at or near the access site.
- There are a relatively small number of subjects with a BMI greater than 30 in the study population
- There was a relatively small number of subjects enrolled in the study with a primary sheath size greater than 19 F

Post Market Clinical Follow-up studies will continue in order to confirm the safety and efficacy of the PerQseal+ in a larger patient population, and to confirm
the safety and efficacy of the PerQseal Elite Closure Device.

The Summary of Safety and Clinical Performance of PerQseal Elite closure device is available in the European database on medical devices (Eudamed), refer
to https://ec.europa.eu/tools/eudamed and search by Basic UDI-DI (provided on page 2) or by request from Vivasure Medical Ltd. (contact details on page 2).

Contraindications

There are no contraindications to the use of this device. Attention is drawn to the warnings, precautions, and special patient populations. Furthermore, when
used in accordance with these instructions there are no known interactions between the implant material and/or its products of metabolism and other medical
devices, medicinal products and/or other substances expected to be used in conjunction with the PerQseal Elite closure device.

Warnings

. Contents supplied STERILE. Do not use if sterile barrier system is damaged.

. For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilise. Reuse, reprocessing or resterilisation may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilisation may also create
a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

. Do not use the Product if the packaging has been previously opened or damaged, or if any of the components appear to be damaged or defective.
This may result in patient injury, iliness or death.

. Discard product if ‘Use By date’ has passed or ‘Use By date’ is illegible or labelling is incomplete.

. Do not use the PerQseal Elite closure device if the puncture site has been made above the most inferior border of the inferior epigastric artery (IEA)
and/or above the inguinal ligament based upon bony landmarks, as this may result in retroperitoneal bleeding or haematoma. Perform a femoral
angiogram or ultrasound to verify location of the puncture site.

. Do not use the PerQseal Elite closure device if the puncture site has been made in the profunda femoris artery (PFA), superficial femoral artery
(SFA) or located less than 15 mm proximal to the bifurcation of the profunda femoris and superficial femoral artery, since such puncture sites may
result in incorrect implant position resulting in a pseudoaneurysm, intimal dissection, or vessel occlusion. Perform an oblique femoral angiogram or
ultrasound to identify the bifurcation and verify location of the puncture site is within the common femoral artery.

. Do not use the PerQseal Elite closure system if the percutaneous tissue tract is expected to be greater than 10 cm.

Precautions

. This product is intended for use by physicians experienced in therapeutic endovascular techniques.

. Do not advance, torque or withdraw the PerQseal Elite closure device against excessive resistance. Excessive force used to advance, torque or
withdraw the PerQseal Elite closure device should be avoided, as this may lead to significant vessel damage and/or breakage of the device.

. Remove the PerQseal Elite closure device from the patient if it is difficult to reposition to the arteriotomy.

. Remove the PerQseal Elite closure device from the patient if it is difficult to deploy.

. Do not use the PerQseal Elite closure device where bacterial contamination of the procedural sheath or surrounding tissues may have occurred as
this may result in an infection.

. Do not use the PerQseal Elite closure device if the puncture is through the posterior wall or if there are multiple punctures, since such punctures
may result in a retroperitoneal bleeding.

. Do not use the PerQseal Elite closure device if there is a vascular graft or stent within 20 mm of the access site.

. Do not modify the PerQseal Elite closure device.

. As with all percutaneous based procedures, infection is a possibility. Observe sterile techniques at all times when using the PerQseal Elite closure
device. Employ appropriate groin management post procedure and post hospital discharge to prevent infection.

. If a patient has had a procedural sheath left in place for longer than 8 hours, consider the use of prophylactic antibiotics before insertion of the
PerQseal Elite closure device.

. Do not use the PerQseal Elite closure device subsequent to or in conjunction (in the ipsilateral limb) with any other closure device or techniques,
e.g. suturing.

. Following implantation of the PerQseal Elite closure device, avoid vascular access at the same location within 90 days.

. Consideration should be given to the access site: tortuosity; disease state (including calcification, plaque and thrombus); and arterial diameter
relative to the largest sheath size outer-diameter to ensure a successful closure and to minimise vascular complications.

. Excessive compression may damage the implant and inadvertently cause bleeding.

Special Patient Populations
The safety of the PerQseal Elite closure device has not been established in the following patient populations:

. Patients with evidence of systemic bacterial or cutaneous infection, including groin infection.

. Patients suffering with known bleeding diathesis (including severe liver disease), definite or potential coagulopathy, platelet count < 100,000/l or
patients on long term anticoagulants with an INR greater than 2 at time of procedure or known type Il heparin-induced thrombocytopenia.

. Patients with evidence of previous groin surgery within the region of the ipsilateral access.

. Patients with severe; claudication or peripheral vascular disease (e.g. Rutherford category 3 or greater or ABI < 0.5), documented untreated iliac
artery diameter stenosis > 50% or previous bypass surgery/stent placement in the common femoral artery of ipsilateral limb.

. Patients with known allergy to any of the materials used in the PerQseal Elite or PerQseal Introducer.

. Patients who have undergone a percutaneous procedure using a non-absorbable vascular closure device (excluding suture mediated) for
haemostasis in the ipsilateral target leg.

. Patients who have undergone a percutaneous procedure in the ipsilateral leg, within the previous 30 days.

. Patients who have undergone a percutaneous procedure using an absorbable intravascular closure device for haemostasis, in the ipsilateral leg,
within the previous 90 days.

. Patients with evidence of arterial diameter stenosis > 20% or anterior or circumferential calcification within 20 mm proximal or distal to target
arteriotomy site.

. Females who were pregnant or lactating or not taking adequate contraceptives.

. Patients with a lower extremity amputation from the ipsilateral or contralateral limb.

. Patients with significant blood loss/transfusion (defined as requiring transfusion of 4 or more units of blood products) during index procedure or
within 30 days prior to index procedure.

. Patients with unstable blood pressure or heart rate, symptoms of shock or systolic blood pressure greater than 160 mmHg at the time of closure.

. Patients with an activated clotting time (ACT) > 350 seconds immediately prior to sheath removal or patients where the ACT measurements are
expected to be > 350 seconds for more than 24 hours after closure procedure.

. Patients with an acute haematoma of any size, arteriovenous fistula or pseudoaneurysm at the target access site; or any evidence of arterial
laceration or dissection within the external iliac or femoral artery before the use of the PerQseal Elite Closure Device.

. Patients on thrombolytic agents within 24 hours prior to or during the endovascular procedure which caused their fibrinogen level to be < 100 mg/dl.

. Patients under the age of 18 years.
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PROCEDURE
The PerQseal Elite closure device is to be used only by a licensed physician possessing documented instruction and training by Vivasure Medical in the use of
the PerQseal Elite closure device. Exercise care during PerQseal Elite closure device handling to reduce the possibility of accidental device breakage.

It is recommended to perform angiography in both the Anterior Posterior projection and Oblique projection (Right Anterior Oblique — 30 degrees from the right
limb, Left Anterior Oblique — 30 degrees from the left limb) prior to ipsilateral access to identify the bifurcation and ensure that the location of the puncture will
be in the common femoral artery, at the 12 o’clock position.

It is recommended that ultrasound or angiographic guided puncture / micropuncture is used for access via the ipsilateral limb, to ensure a centre stick, away
from anterior calcification, at least 15 mm proximal to the SFA/PFA bifurcation and access is within the common femoral artery. Doppler ultrasound may be
used at the completion of Procedural STEP 2 to ensure implant is correctly positioned juxtaposed to the arteriotomy prior to completing device deployment.

The PerQseal Elite closure device should be used within four hours of opening the foil pouch.

If the PerQseal Elite closure device cannot be positioned juxtaposed to the arteriotomy, due to improper orientation or patient vascular anatomy, the implant
and delivery system should be withdrawn from the patient. Haemostasis can then be achieved by employing good clinical judgement.

Ensure there is no guidewire or sheath/catheter crossing the arteriotomy or within 20 mm distal or proximal to the access site prior to PerQseal Elite use.

Examination of Packaging & Labelling
1. Inspect visually the sterile barrier system (Tyvek Pouch) to ensure there is no damage or breaches of packaging integrity.

2. Check all Labelling to ensure the product is within its use by date.

Opening the packaging
1. Remove the foil pouch from the procedure pack.

Inspect the foil pouch to ensure that it has not been breached.
Retain the implant card for provision to the patient post procedure.
Tear open the top of the foil pouch from the side at the notched position.

Open the end of the foil pouch and remove the Tyvek pouch.

2
3
4
5
6. Inspect visually the sterile barrier system (Tyvek Pouch) to ensure no breaches of packaging integrity.
7 While observing aseptic techniques, open the Tyvek pouch by peeling apart the end with the chevron seal (the end with the ‘v-shape’ seal).
8 The device must be used within 4 hours of opening the foil pouch.

9 Present the exposed tray for aseptic transfer into the sterile field.

10.  Have a person in the sterile field remove the tray containing the PerQseal Elite closure device from the Tyvek pouch.

Preparation
1. Insert and position the PerQseal Elite Introducer-sheath over the in-situ 0.035" guidewire as per PerQseal Elite Introducer IFU. Ensure at least 50 cm of
available guidewire protruding from the Introducer-sheath.

2. Ensure that the Introducer-sheath is positioned at least 4 graduations into the vessel as per PerQseal Elite Introducer IFU. The Introducer-sheath should
be at a low angle, of less than 40° relative to the longitudinal axis of the femoral artery (ideally < 30°).

3. Perform an ACT reading to ensure that ACT is less than 350 seconds.

4. It is recommended to perform an ipsilateral site angiogram to confirm the arteriotomy puncture is within the common femoral artery and to assess

presence of:
» Dissection
+  Stenosis (greater than 20% within 20 mm of the arteriotomy)
» Perforation other than the access arteriotomy
Note: If any of the above is confirmed by the angiogram, do not use the PerQseal Elite Closure Device.

Tray Loading
A. Whilst the tray is lying flat on the sterile preparation area, fill the recess at the end of the tray (indicated on the tray with “A”) with sterile non-heparinised
saline solution (approximately 20 cc) to submerge the implant, Figure 2.

Figure 2. Fill tray recess with non-heparinised saline.

B. Pull off the small Removable tray lid, indicated with a “B” on the tray, by lifting the tab as shown in Figure 3 until completely removed.

Note: do not remove any other lids.
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Figure 3. Remove Removable Tray Lid.

C. Holding the tray steady, grip the rear of the handle (release cam) and pull until a firm stop is reached (indicated on the tray with “C”), Figure 4. The
implant is now folded in the loading cannula tube.

@

Figure 4. Pull device handle back to firm stop.

D. Flip the funnel lever to a vertical position to release the delivery device from the loading funnel (indicated on the tray with “D”), Figure 5

Figure 5. Flip the funnel lever to release device from tray.

E. Lifting the Handle End upwards to overcome the stop, continue to pull back and withdraw the PerQseal Elite Closure Device from the tray.

F. Visually check the integrity of the implant (within the Loading-cannula); there should be no creases, folds or tears, see Figure 6.

Figure 6. Inspection of Implant (within loading cannula).

G. The PerQseal Elite Closure Device is now ready for use.

Note: Use the PerQseal Elite Closure Device within 30 minutes of completing this step.
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Procedural Steps:
Inserting the Device:

a. Use non-heparinised saline to lubricate the guidewire during insertion. Backload the in situ guidewire into the device via the implant within the Loading-
cannula, Figure 7, continue to insert the guidewire until it emerges from the rear of the PerQseal Elite Closure Device handle. Hold the PerQseal Elite
Introducer-sheath at a low angle relative to the longitudinal axis of the artery (e.g. 20°) and keep the Introducer-sheath as straight as practical, to avoid

kinking.
Figure 7. Loading guidewire into device cannula.
First Lock:
b. Advance the Loading-cannula over the guidewire towards the Introducer-sheath hub. Insert the Loading-cannula into the hub of the Introducer-sheath

until fully engaged. If difficulty is experienced tracking over the guidewire, ensure the guidewire is not kinked and that it is free of coagulated blood and
thrombus. The loading-cannula cap should be fully seated and locked into the Introducer-sheath hub, (with a “click”). The green marking being aligned
confirms this step is successfully completed, Figure 8.

Note 1: Hold the guidewire at the rear of the handle during insertion to ensure the device travels over the wire and do not inadvertently insert additional
wire into the patient during device insertion/advancement.

Note 2: Only grip the back portion of the Loading cannula during insertion as indicated in Figure 8.

NS - ! d
Figure 8. Advance the PerQseal Elite Closure Device to the Introducer-sheath.
c. Maintaining the position of the Introducer-sheath and guidewire, advance the device handle to engage with the Loading-cannula cap, this will lock the

Loading-cannula cap to the handle (with a “click”), the delivery system and introducer sheath are now one unit, Figure 9. The implant is now positioned
within the Introducer-sheath at the tip.

Figure 9. Advance PerQseal Elite Closure Device handle to engage with Loading-cannula cap.
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Device Actuation:
STEP 1 Unsheathing the implant

a. Rotate the Sheath-cam 360° clockwise (to its non-return stop with a “click”) to withdraw the sheath and expose the implant within the artery, Figure
10.

Figure 10. STEP 1 of PerQseal Elite Closure Device Actuation (Unsheathing the implant).

The green mark on the Loading-cannula cap and Introducer-sheath hub will appear in the window on the front of the handle, Figure 11.

7

Figure 11. Introducer-sheath fully retracted into handle with green marking within handle window.

STEP 2 Tamponade

a.  While holding the device handle at its lowest possible angle (< 30 degrees), withdraw the delivery system and sheath in a coaxial orientation relative
to the vessel (whilst applying light extracorporeal pressure above the access site) until the implant is adjacent to the arteriotomy in the tamponade
position. At this point, gentle tactile resistance should be felt as a result of the implant anchoring itself against the inside lumen of the artery wall. This
is the tamponade position, and the implant is now controlling the bleeding from the arteriotomy, Figure 12.

Figure 12. STEP 2 of PerQseal Elite Closure Device Actuation (Tamponade), showing position of implant juxtaposition to the arteriotomy.

Note 1: It is important to confirm the location by gentle resistance of the implant against the arterial wall to avoid the implant being deployed within the
tissue tract.

Note 2: Avoid excessive tension on the device. Excessive tension on the device will reduce the implant’s effectiveness to achieve haemostasis or could
result in the implant being pulled out of the arteriotomy.

b.  Slight adjustment of PerQseal Elite Closure Device position may be necessary to achieve tamponade. Ensure that an acceptable tamponade is achieved
before proceeding with deployment.

c.  Open the sidearm three-way tap to confirm tamponade (minimal blood should flow from the sidearm when an acceptable tamponade is achieved).
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NOTE: If tension is needed to achieve initial tamponade this should be accompanied with counter-tension at the skin level. If the implant is positioned
correctly against the lumen, tamponade should be achieved with minimal tension on the device. The position of the implant relative to the vessel

wall/arteriotomy maybe confirmed by ultrasound visualisation.

STEP 3 Depress Cam-lock

Depress the Cam Lock to release the fixation cam, Figure 13.

Figure 13. Step 3 Depress Cam lock

STEP 4 Fixation

Raise the angle of the device relative to the skin to approximately 45° — 50°, Ensure the angle of the device (relative to the parasagittal plane) follows
the artery or sheath in its natural lie.

a.

b.  With minimal tension on the device, rotate the Fixation Cam 360° clockwise (to its non-return stop with a “click”) to deploy the External Fixation, Figure
14. Avoid rotation of the handle with the distal grip.

==
——

Figure 14: STEP 4 of PerQseal Elite Closure Device Actuation (Fixation).

STEP 5 Guidewire Removal
Note: Ensure that haemostasis is acceptable before proceeding with guidewire removal.

Remove the guidewire completely from the patient and PerQseal Elite Closure Device. Guidewire removal may be done by an assistant, Figure 15.

Figure 15. Step 5 Removal of guidewire.
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STEP 6 Implant Deployment and Release

. Without delay, once the guidewire is removed, rotate Release Cam 180° clockwise to push home the guidewire pin and release the Implant from the
Delivery System, Figure 16. Avoid rotation of the handle with the distal grip.

. Gently withdraw the PerQseal Elite Closure Device Delivery System & the Introducer-sheath from the tissue tract, Figure 17.

Note: Ensure the hand gripping the distal end of the handle remains fixed and the handle remains stationary without rotation during STEPS 4, 5 & 6.

\

Figure 16. Step 6 Rotate Release cam.

Figure 17. Removal of deployed device.

. If suitable access is available, an angiogram or colour Doppler duplex ultrasound may be performed immediately after PerQseal Elite Closure Device
deployment to confirm arteriotomy sealing.

Note: If haemostasis has not occurred, gentle manual compression may be applied proximal to the arteriotomy sufficient to control bleeding. Consult
troubleshooting section.

. Use standard clinical procedures to treat any skin incisions.

Post procedural Management
Provide patient with Patient Implant Card containing all of the required information.
Before considering patlent discharge, assess for the following:

Bleeding from the access site

Anticoagulation thrombolytic or antiplatelet therapy

. Haematoma at the access site
. Hypotension
Any condition requiring clinical observation
. Pain, discomfort or transitory local irritation and inflammation at the puncture site.
. Local and distal pulse deficits, ischaemia.
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Trouble Shooting Guide

1. Cannotinsert the loading cannulainto the Introducer-sheath hub:
Ensure that the supplied PerQseal Elite Introducer-sheath is being used and the loading cannula is not damaged.

2. Difficult to advance the PerQseal Elite Closure Device into the Introducer-sheath:
Ensure that the loading cannula is fully engaged with the Introducer-sheath hub, if not discard the PerQseal Elite Closure Device and replace with new
PerQseal Elite Closure Device.

3. PerQseal Elite Closure Device implant withdrawn from artery during positioning:
Control bleeding by application of manual compression or inflate an endovascular balloon if in situ. Withdraw the PerQseal Elite Closure Device and
Introducer-sheath from the patient, as per Section 1 below (Recommended Recovery Options), ensuring to leave the guidewire in situ. Discard the PerQseal
Elite Closure Device and Introducer-sheath and replace with new PerQseal Elite Closure Device.

4. Cannot achieve acceptable tamponade during implant positioning prior to deployment:
. Avoid excessive tension on the PerQseal Elite Closure Device as excessive tension will reduce the implant’s effectiveness to achieve haemostasis
and control bleeding.
. Change the angle and/or orientation of the PerQseal Elite Closure Device (relative to the longitudinal axis of the artery) by using very small
adjustments (approximately 5°).
. If acceptable tamponade cannot be achieved do not deploy the PerQseal Elite Closure Device. Follow the recovery suggestion outlined in Section 1
or 2 below (Recommended Recovery Options).

5. Difficult to withdraw the guidewire from the PerQseal Elite Closure Device:
. Do not force.
. Ensure the guidewire is not snagged endovascularly.
. Lower the angle of the PerQseal Elite Closure Device (relative to the longitudinal axis of the artery).
. If it is not possible to withdraw the guidewire do not deploy the PerQseal Elite Closure Device and follow the steps outlined in Section 1 or 2
Recommended Recovery Options below.

6. Haemostasis not achieved post deployment of the PerQseal Elite Closure Device:

. Light manual compression may be applied proximal to the implant to control bleeding until haemostasis is achieved.

. Note: It is not recommended to apply manual pressure directly onto the location where implant is situated. Excessive compression may damage the
implant and adversely cause bleeding.
Ensure ACT level is below 350 seconds, use clinical judgement and reduce the effects of heparin with agents such as protamine sulphate.
Coagulating extraarterial agents may be used.
Temporary use of an endovascular balloon inflated directly beneath the implant may be used.
Keep patient under observation until stable.

7. Difficult to withdraw the delivery device post deployment:
The device tip may be caught on subcuticular soft tissue. Rotate the device in either direction and try to withdraw.

8. Guidewire in situ post deployment:
If the guidewire is still in situ post deployment, follow the recovery steps outlined in Section 5 Recommended Recovery Options.

Recommended Recovery Options
1. If it becomes necessary to remove the implant from the artery whilst still attached to the delivery system and prior to the external fixation deployment
(Step 4 above) then follow these recommended recovery steps:
i) Control bleeding by manual compression or via endovascular balloon inflation proximal to the access site.
i) Ensure Introducer-sheath is withdrawn from the artery (bring device to Step 2 Achieve Tamponade stage).
iiii) Advance the PerQseal Elite Closure Device into the artery approximately 10 mm.
iv) Rotate the handle 180° anticlockwise so that the handle is now facing towards the patient in a downward direction.

V) Reduce the device angle to < 20° (or as low as possible) relative to the patient, withdraw the handle to remove the PerQseal Elite Closure Device
and implant from the artery. Ensure the 0.035” guidewire remains in situ during withdrawal.
Vi) Inspect the PerQseal Elite implant to ensure the scaffold and patch have been removed from the patient.

Vii) Open a new PerQseal Elite Closure Device procedure pack.
viii)  Insert a new Introducer-sheath as per PerQseal Elite Introducer IFU.
ix) Follow the PerQseal Elite Closure Device deployment steps outlined above.

2. If it becomes necessary to remove the implant from the artery whilst still attached to the delivery system post the external fixation deployment (Step 4

above) then follow these recommended recovery steps:

X) Control bleeding by manual compression or via endovascular balloon inflation proximal to the access site.

Xxi) Ensure Introducer-sheath is withdrawn from the artery (bring device to Step 2 Achieve Tamponade stage).

xii)  Advance the PerQseal Elite Closure Device towards the artery and in a cranial direction relative to the arteriotomy as far as possible,
approximately 10 — 15 mm.

xiii)  Whilst maintaining pressure on the device in the cranial direction, apply digital pressure proximal to the relative position of the implant to collapse
the proximal artery and elevate the device handle and shaft to a vertical position.

xiv)  Maintain the cranial pressure on the device and reduce the device angle to ~30° relative to the patient, withdraw the handle to remove the
PerQseal Elite Closure Device and implant from the artery. Ensure the 0.035” guidewire remains in situ during withdrawal.

xv)  Inspect the PerQseal Elite implant to ensure the scaffold and patch have been removed from the patient.

xvi)  Open a new PerQseal Elite Closure Device procedure pack.

xvii)  Insert a new Introducer-sheath as per PerQseal Elite Introducer IFU.

xviii)  Follow the PerQseal Elite Closure Device deployment steps outlined above.

3. If the implant becomes detached from the delivery system within the artery whilst the Introducer-sheath and guidewire are in situ use the following
recovery steps to retrieve the implant:
i) Withdraw the delivery system and the Introducer-sheath and ensure the guidewire remains in situ.
ii) Re-cannulate the artery over the 0.035” guidewire
iii) Open a new PerQseal Elite Closure Device Procedure Pack and insert Introducer as per PerQseal Elite Introducer IFU.
iv) Remove the dilator.
V) Insert an additional 0.035” guidewire to retain access.
Vi) Snare the original 0.035” guidewire beyond the implant.
Vii) Withdraw the snare, original 0.035” guidewire and trapped implant into the Introducer-sheath.
viii)  Ensure the implant is within the Introducer-sheath and remove the snare, original guidewire, trapped implant and Introducer-sheath from the
patient, whilst maintaining the position of the second 0.035” guidewire in situ.
ix) Insert PerQseal Elite Introducer and deploy the new PerQseal Elite Closure Device as per instructions above.
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4, For recovery of the bioabsorbable implant from within the artery post Introducer-sheath and guidewire removal it is recommended to locate the implant
via angiography. Based on the implant’s location and the level of perfusion downstream of the implant, use clinical judgement to decide an appropriate
strategy for recovery.

5. If the device has been fully deployed whilst the 0.035” guidewire is still in situ use the following recovery steps to retrieve the guidewire.

i) Remove the sheath and delivery system from the guidewire.

i) Very slowly increase tension on the guidewire, at the same angle as deployment or approx. 30° to the artery, until movement of the guidewire
occurs. Simultaneously apply light extracorporeal pressure slightly distal to the position of the implant.

iii) Continue to withdraw the guidewire whilst maintaining light extracorporeal pressure until fully removed.

iv) Inspect the guidewire to ensure the entire guidewire has been removed from the patient.

V) Expect some bleeding from the guidewire port in the implant. This can be managed by applying sufficient manual compression to control bleeding.
Note: excessive compressing will damage the implant and adversely cause bleeding.

Vi) Keep the patient under observation until stable.

Adverse Events & Risks
The following are anticipated complications associated with use of the PerQseal Elite closure device:

. Bruising, oozing at the puncture site

. Transient extravasation

. Late bleed

. Retroperitoneal bleeding

. Haematoma

. Pain, discomfort or transitory local irritation and inflammation at the puncture site

. A mild local inflammatory reaction to the implant material (related to the ongoing biodegradation process) within the first 90 days. The breakdown
products of the implant material are glyoxylate or glycine which is extracted via urine or as carbon dioxide respectively

. Access-site related nerve injury, vascular spasm

. Local and/or distal pulse deficits, ischemia

. Stenosis at the closure site

. Infection

. Arterial or deep vein thrombosis

. Pseudoaneurysm

. Arteriovenous fistula

. Vasovagal response

Other events that could possibly occur include:

. Occlusive intraluminal thrombus and/or emboli formation at the implant site

. Sinus formation

. Compartment syndrome

. lliac or femoral artery dissection

. Partial or complete occlusion of the artery or peripheral arteries

. Embolisation of the intraarterial implant components

. Damage of the arterial wall (perforation or rupture)

. Allergic or adverse foreign body reaction

. Corrective intervention due to any of the above complications such as surgery and/or transfusion

Note: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the procedure was performed.
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GEFASSVERSCHLUSSSYSTEM

Hinweis: Die Verwendung des PerQseal® Elite GefalRverschlusssystems
sollte Arzten vorbehalten bleiben, die eine von Vivasure zugelassene
Schulung erfolgreich abgeschlossen haben.

De: GEBRAUCHSANWEISUNG ...ttt st st st e 14
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Alle in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Angaben miissen gelesen werden, um die richtige Entfaltung und Verwendung dieses Geréts zu
gewahrleisten und Verletzungen der Patienten zu vermeiden.

Fir Hilfestellungen wenden Sie sich bitte an:
Vivasure Medical Kundendienst:

Telefonnummer (9:00 — 17:00 GMT Mo bis Fr) +353 91 395 440

Basis-UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7

Gewéhrleistung

VIVASURE garantiert, dass das Gerat mit angemessener Sorgfalt entwickelt und hergestellt wurde. Diese Gewahrleistung ersetzt und schlief3t alle anderen,
nicht ausdricklich hierin aufgefihrten Garantien aus, ob ausdriicklich oder stillschweigend kraft des Gesetzes oder anderweitig, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf alle stillschweigenden Gewahrleistungen der Handelstauglichkeit oder Tauglichkeit fir einen bestimmten Zweck. Die
Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisierung dieses Gerats sowie andere Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung,
chirurgische Verfahren und sonstige Aspekte auBerhalb der Kontrolle von VIVASURE wirken sich direkt auf das Geréat und die aus dessen Verwendung erzielten
Ergebnisse aus. VIVASURE haftet nicht fur direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Gerats entstandene zuféllige oder Folgeverluste, Schaden oder
Ausgaben. VIVASURE uUbernimmt keine Haftung fur andere Verpflichtungen oder Verantwortlichkeiten in Verbindung mit diesem Geréat und berechtigt auch
keine andere Person, Haftung dafir zu Ubernehmen. VIVASURE lbernimmt keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
erneut sterilisierte Gerate und gibt keine stillschweigenden oder ausdricklichen Gewahrleistungen fur diese Gerate, einschlieBlich aber nicht
beschréankt auf die Handelstauglichkeit oder Tauglichkeit fir einen bestimmten Zweck.

0123

INHALTSVERZEICHNIS
DEUTSCH/DEUTSCH
GEWAHRLEISTUNG
BESCHREIBUNG DES GERATS.
LIEFERZUSTAND
ZWECKBESTIMMUNG
VERWENDUNGSZWECK .
KLINISCHE VORTEILE
KONTRAINDIKATIONEN ..
WARNUNGEN ............
VORSICHTSMABNAHMEN
SPEZIELLE PATIENTENPOPULATIONEN..
VERFAHREN........cccvviiies
POST-OP-MANAGEMENT.
ANLEITUNG ZUR FEHLERBEHEBUNG .
EMPFOHLENE BERGUNGSOPTIONEN ...
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE UND RISIKEN .....cccviiiiiiiienieniens
GRAFIKSYMBOLE FUR DIE KENNZEICHNUNG MEDIZINISCHER PRODUKTE...
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Beschreibung des Geréts
Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem (Vascular Closure Device, VCD) dient zur perkutanen Abgabe eines bioabsorbierbaren GefaRimplantats (bei
Vorhandensein einer abluminalen Oberflachenmatrix) zum Verschluss von Punktionsléchern in der Oberschenkelarterie nach endovaskuléren Verfahren.

Das Implantat besteht aus intraarteriellen und extraarteriellen Komponenten. Das Implantat wird uber eine Einfihrschleuse und einen Fihrungsdraht in die
Arterie eingefuhrt. Das Implantat wurde dazu entworfen, in Bezug auf die Arteriotomie positioniert zu werden und einen Verschluss zu bewirken. Das Implantat
hat die Designvalidierung in praklinischen und klinischen Studien in Gegenwart von Verfahrensflissigkeiten, die bei der Handhabung und Vorbereitung des
Implantats verwendet werden, bestanden, ohne dass es Hinweise auf eine Wechselwirkung mit dem resorbierbaren Material gab.

Das PerQseal Elite GefalRverschlusssystem verfugt tiber ein Abgabesystem fiir die perkutane Abgabe des Implantats an der Arteriotomie. Am proximalen Ende
des Abgabesystems befinden sich ein Griff und ein flexibler Schaft, der am distalen Ende des Implantats anschlief3t.

Abbildung 1a zeigt das Abgabesystem und das Implantat sowie die wesentlichen Bestandteile des PerQseal Elite GefaBverschlusssystems dargestellt. Das
Abgabesystem wurde zur einmaligen Verwendung des Produkts entworfen.

Abbildung 1b zeigt eine vergrof3erte Darstellung des Implantats in entfalteter Konfiguration mit den Bezeichnungen der einzelnen Komponenten.

»"

Abbildung la. PerQseal® Elite GefaRBverschlusssystem

1. Griff 6. Entriegelungsnocke (Hintere Nocke)

2. Schaft 7. Ladekanule

3. Implantat 8. Fixierungsnocke

4. Schleusennocke 9. Trichterhebel

5.  Nockensperre 10. Abnehmbarer Schalendeckel

Abbildung 1b. Implantat (entfaltete Konfiguration)

[ 1. Patch [ 3. Gerst |
[ 2. Externe Fixierung | 4. stift des Fiihrungsdrahts |

Das PerQseal Elite Gefal3verschlusssystem wird in Verbindung mit folgenden Produkten verwendet:

. PerQseal® Elite Einfiihrsystem (Einfiihrschleuse und Dilatator)
. 0,035 Zoll (0,89 mm) Fuhrungsdraht mit Mindestlange 150 cm — nicht im Lieferumfang enthalten
. 20 ml Spritze — nicht im Lieferumfang enthalten

Hinweis: Der Begriff ,Geréat” bezieht sich auf das gesamte Gefél3verschlusssystem einschliel3lich des Abgabesystems und des Implantats. Der Begriff ,Produkt”
bezieht sich auf das gesamte GefalRverschlusssystem einschlielich des Abgabesystems, des Implantats, der Gebrauchsanweisung (IFU), der Kennzeichnung
und der Verpackung.

Zusammensetzung des Implantats: < 223 mg Polydioxanon. Polydioxanon ist ein synthetisches, resorbierbares Polymer mit geringer Reaktivitat, dessen
Abbau entlang des Polymerriickgrats durch Hydrolyse der Esterbindungen erfolgt. Dies geschieht nach dem Zufallsprinzip entlang der Polymerkette, wobei
die Bindungen durchtrennt und die langen Polymerketten in (kirzere Fragmente) der im Kérper vorkommenden natirlichen Monomersauren umgewandelt
werden. Das Polymer wird auf diese Weise zu ungiftigen Riickstanden mit geringem molekularem Gewicht abgebaut, die vom Kérper tiber normale
Stoffwechselwege ausgeschieden werden kénnen. Die voraussichtliche Lebensdauer des Produkts betragt ca. 30 Tage. Danach verliert das Implantat
allmahlich seine mechanische Funktionalitdt. Die vollstandige Resorption des Implantats ist innerhalb von ca. 180 Tagen zu erwarten.

Maximal ein Implantat pro Patient.

Dieses Implantat wurde bewertet und als MR Safe beurteilt. Trager dieses Implantats kdnnen sich gefahrlos einer Magnetresonanztomografie (MRT)
unterziehen.
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Zusammensetzung des Abgabesystems: Das Abgabesystem enthalt die folgenden Werkstoffe, denen der Patient ausgesetzt sein konnte: Edelstahl (enthalt
Nickel), Nylon, Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS), Polyetheretherketon (PEEK).

Lieferzustand

Das verpackte Geréat wird in einem ,PerQseal Elite“-Verfahrenspaket geliefert. Jedes Verfahrenspaket enthalt das PerQseal Elite Gefél3verschlusssystem in
einem Folienbeutel, das PerQseal Elite Einfiinrsystem in einem Tyvek®-Beutel, zwei separate Gebrauchsanweisungen (IFU), d. h. eine fiir jedes Gerét
(PerQseal Elite GefaBverschlusssystem und PerQseal Elite Einfuhrsystem), einen Implantatausweis fur den Patienten und eine Kurzgebrauchsanweisung. Der
Folienbeutel enthalt einen Tyvek-Beutel, in dem sich wiederum das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem in einer thermogeformten Schale befindet. Bitte
beachten Sie, dass der Folienbeutel eine unsterile Feuchtigkeitsbarriere darstellt. Der Beutel mit dem PerQseal Elite Einflhrsystem enthalt die Einfuhrschleuse
und den Dilatator, die auf einer Tragerkarte montiert sind. Die Tyvek-Beutel stellen ein steriles Barrieresystem fur ihren jeweiligen Inhalt dar. Der Inhalt
ist nicht-pyrogen und wird STERIL geliefert. Alle nicht in Tyvek-Beuteln enthaltenen Verpackungen sind unsteril. Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem
wird einem Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EO) unterzogen.

Am Ende dieser Broschiire sind die grafischen Symbole fur die Kennzeichnung von Medizinprodukten aufgelistet.

An einem kuhlen, trockenen und dunklen Ort aufbewahren.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Zweckbestimmung

Das PerQseal Elite Gefal3verschlusssystem ist fir den perkutanen Gefafl3verschluss einer Arteriotomie der A. femoralis communis nach therapeutischen
endovaskularen Eingriffen bestimmt.

Verwendungszweck

Das PerQseal Elite Gefal3verschlusssystem ist fur den perkutanen Verschluss einer Arteriotomie der A. femoralis communis bei Patienten nach
therapeutischen endovaskularen Eingriffen bestimmt, die mit einer SchleusengréfRe von 14-22 F (Arteriotomie bis 26 F) erzeugt wurde.

Das PerQseal Elite Gefal3verschlusssystem ist ausschlief3lich zur Verwendung mit 0,035 Zoll (0,89 mm) Fuhrungsdrahten mit Mindestlange 150 cm bestimmt.
Das PerQseal Elite Gefal3verschlusssystem ist ausschlief3lich zur Verwendung mit dem PerQseal Elite Einfuhrsystem bestimmt.

Geeignete Patientenpopulationen
. Personen im Alter von tiber 18 Jahren.
. Nicht schwangere und nicht stillende Patientinnen.
. Nicht geschwéchte Patienten.

Geeignete Anwender

Fur die Verwendung des PerQseal Elite Systems sind unter anderem die folgenden Personenkreise geeignet: Gefaf3chirurgen, interventionelle Radiologen,
interventionelle Kardiologen, Herz-Thorax-Chirurgen und Angiologen. Bei allen Anwendern wird davon ausgegangen, dass es sich um medizinisch geschulte
und qualifizierte Arzte handelt.

Klinische Vorteile

» Weniger invasive perkutane Abdichtung der Arteriotomie im Vergleich zur chirurgischen Freilegung

« Vollstandig biologisch absorbierbares Implantat, von dem nach 180 Tagen keine permanenten Rickstande mehr zuriickbleiben

» Mit Verwendung von GefaRverschlusssystemen verbundene Schmerzen und Unbehagen sind minimal

* Minimale Verfahrensschritte zum Erreichen der Hdmostase

* Perkutaner Verschluss fuhrt zu kirzerer Gesamtdauer des Eingriffs

*» GefaRverschlusssysteme sind mit weniger Major-Komplikationen verbunden als die Alternativtherapie mit Freilegung der Oberschenkelarterie und durch Naht
geschlossene Einstichstellen im indizierten Bereich

« Sichere und effektive Abdichtung der Punktionsstelle fiir mit Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmern, intravends verabreichten Glykoprotein-
lIb/lla-

Inhibitoren oder thrombolytischen Medikamenten behandelte Patienten

» Reduzierte Narbenbildung im Vergleich zur chirurgischen Freilegung (da das GefaRverschlusssystem perkutan verwendet wird)

Die klinische Studie Frontier V wurde durchgefiihrt, um die Sicherheit und Leistung eines gleichwertigen Gerats, des PerQseal+ GefaRverschlusssystems und
des PerQseal ,L" Einflihrsystems fiir den perkutanen Verschluss von Einstichstellen in der A. femoralis und fir die Herbeifuhrung der arteriellen Hamostase
bei Patienten mit endovaskularen Eingriffen, die eine Arteriotomie bis zu 26 F erfordern, zu bestatigen. Die Studie Frontier V war eine prospektive,
multizentrische, nicht-randomisierte Studie zur Prifung der Sicherheit und Leistung von PerQseal+. Diese Studie wurde vor, wahrend oder nach dem Eingriff
nicht verblindet. Es wurden keine Patienten aufgrund ihres Alters, ihrer Rasse, einer begleitenden Therapie oder gleichzeitig bestehender Krankheiten
ausgeschlossen.

Primé&rer Endpunkt (Sicherheit): Das Auftreten von Major-Komplikationen an der Geféal3zugangsstelle im Zusammenhang mit PerQseal+ ist bis zu 1 Monat
nach Implantation nicht schlechter als das aus der Literatur (in einer &quivalenten Patientenpopulation) geschétzte Leistungsziel fiir die Sicherheit beim
perkutanen GefaRverschluss.

Leistung: Die technische Erfolgsrate von PerQseal+ bei Entlassung ist nicht schlechter als die aus der Literatur geschétzte Erfolgsrate von alternativen
GroR3lochverschlussystemen bei einer vergleichbaren Patientenpopulation.

1 Tyvek®ist eine Handelsmarke von DuPont.
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Studienpopulation
(7 Prifstellen in der EU)

Probanden N
(Verschlisse)

Mannlich, N (%)

Alter in Jahren

91 (103) 63 (69 %) 78,2 (+8,1)
Priméreingriff TAVR EVAR

56 35
Nachuntersuchung 1 Monat 3 Monate

87 84
Ergebnisse Auf PerQseal+ Technische Zeit bis Hamostase

bezogene Major-

Erfolgsrate

(in Minuten)

Komplikationsrate, N [Mittel £ SD, Median]
(%)

1(1%) 95 %

40+50,10

Fazit: Ergebnisse aus der klinischen Studie Frontier V haben die Sicherheit und Wirksamkeit des PerQseal+ Gefal3verschlusssystems fir den perkutanen
Verschluss von grof3kalibrigen Arteriotomien der A. femoralis communis demonstriert.

Einschrankende Faktoren der klinischen Studie Frontier V waren u. a.:

- Die Patientenpopulation wurde auf der Grundlage der Einschluss-/Ausschlusskriterien ausgewahlt. Zu den Ausschliissen gehdrte eine
Beschrankung des Verhéltnisses von Schleuse zu A. femoralis auf maximal 1,05 und anteriore oder zirkumferenzielle Kalkablagerung an oder
nahe der Zugangsstelle.

- Eine relativ kleine Anzahl von Probanden in der Studienpopulation hat einen BMI von tiber 30.

- In der Studie war eine relativ kleine Anzahl von Probanden mit einer Primérschleusengréf3e von tiber 19 F eingeschrieben.

Klinische Folgestudien nach der Markteinfihrung werden fortgesetzt, um die Sicherheit und Wirksamkeit von PerQseal+ bei einer grof3en Patientenpopulation
zu bestétigen, und um die Sicherheit und Wirksamkeit des PerQseal Elite GeféRRverschlusssystems zu bestatigen.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung des PerQseal Elite GefaRverschlusssystems steht in der Européischen Datenbank fur
Medizinprodukte (Eudamed) zur Verfligung, siehe https://ec.europa.eu/tools/eudamed; Suche nach der Basis-UDI-DI, (s. Einzelheiten auf Seite 2). Dieses
Dokument kann auch direkt bei Vivasure Medical Ltd. angefordert werden (Kontaktdaten: s. Seite 2).

Kontraindikationen

Es gibt keine Kontraindikationen fur die Verwendung dieses Gerats. Die Warnungen, VorsichtsmalZnahmen und speziellen Patientenpopulationen sind zu
beachten. Dartiber hinaus sind bei Gebrauch gemaR dieser Anleitung keine Wechselwirkungen zwischen dem Implantatmaterial und/oder seinen
Stoffwechselprodukten und anderen Medizinprodukten, Arzneimitteln und/oder anderen Substanzen bekannt, die in Verbindung mit dem PerQseal Elite
Gefallverschlusssystem verwendet werden konnten.

Warnungen

. Der Inhalt wird STERIL geliefert. Nicht verwenden, wenn das sterile Barrieresystem beschéadigt ist.

. Nur fur den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
erneute Sterilisation kdnnte die Strukturintegritat des Gerats beeintréachtigen und/oder eine Fehlfunktion des Gerats verursachen, die wiederum zu
Verletzungen des Patienten, Krankheit oder Tod fuhren kann. Bei Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneuter Sterilisation besteht u. U.
auch das Risiko einer Kontamination des Geréts und/oder Infektion des Patienten oder Kreuzinfektion, die auch, jedoch nicht ausschlief3lich, die
Ubertragung von ansteckenden Krankheiten von einem Patienten auf den anderen beinhaltet. Die Kontamination des Gerats kann zu Verletzungen,
Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

. Das Produkt und dessen Verpackung sind nach der Verwendung in Ubereinstimmung mit den Krankenhaus- und Verwaltungsrichtlinien und/oder
ortlichen rechtlichen Bestimmungen zu entsorgen.

. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Packung zuvor gedffnet oder beschadigt wurde oder wenn eine der Komponenten
augenscheinlich beschéadigt oder defekt ist. Dies kann zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fihren.

. Das Produkt darf nach Ablauf oder bei Unleserlichkeit des Verfalldatums oder bei unvollstandiger Kennzeichnung nicht verwendet werden.

. Das PerQseal Elite Gefal3verschlusssystem nicht verwenden, wenn die Punktionsstelle Gber dem untersten Rand der Arteria epigastrica inferior
und/oder Uber dem Leistenband liegt, die durch kndcherne Orientierungspunkte gekennzeichnet sind, da es hier zu retroperitonealen Blutungen
oder Hamatomen kommen kann. Fihren Sie ein Femoralisangiogramm oder eine Ultraschalluntersuchung durch, um die Position der
Punktionsstelle zu ermitteln.

. Das PerQseal Elite Gefal3verschlusssystem nicht verwenden, wenn die Punktionsstelle in der Arteria profunda femoris (APF), der Arteria femoralis
superficialis (AFS) oder weniger als 15 mm proximal von der Bifurkation der Arteria profunda femoris und der Arteria femoralis superficialis liegt, da
es bei diesen Punktionsstellen zu einer falschen Positionierung des Implantats kommen kann, die ein Pseudoaneurysma, eine Intimadissektion
oder eine GefaRokklusion hervorrufen kann. Filhren Sie ein schrdges Femoralisangiogramm oder eine Ultraschalluntersuchung durch, um die
Bifurkation ausfindig zu machen und zu tberpriifen, ob die Punktionsstelle in der A. femoralis communis liegt.

. Das PerQseal Elite GefalRverschlusssystem nicht verwenden, wenn zu erwarten ist, dass der perkutane Gewebetrakt groRer als 10 cm sein wird.

Vorsichtsmafinahmen

. Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in therapeutischen endovaskularen Methoden erfahren sind.

. Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem bei tibermaRigem Widerstand nicht vorschieben, drehen oder zuriickziehen. Ein zu hoher Kraftaufwand
beim Vorschieben, Drehen oder Zuriickziehen des PerQseal Elite GefaBverschlusssystems ist zu vermeiden, da es dadurch zu einer wesentlichen
Beschadigung des GefalRes und/oder zum Bruch des Gerats kommen kann.

. Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem aus dem Patienten entfernen, wenn sich dessen Positionierung auf der Arteriotomie als schwierig
erweist.

. Das PerQseal Elite GefalRverschlusssystem aus dem Patienten entfernen, wenn sich dessen Entfaltung als schwierig erweist.

. Das PerQseal Elite GefalRverschlusssystem nicht verwenden, wenn eine bakterielle Kontamination der fiir das Verfahren verwendeten Schleuse
oder des umliegenden Gewebes vorliegen kénnte, da dies eine Infektion verursachen kann.

. Das PerQseal Elite GefaRBverschlusssystem nicht verwenden, wenn die Punktion durch die hintere Wand erfolgt ist oder wenn mehrfache Punktionen
vorliegen, da es durch diese Punktionen zu retroperitonealen Blutungen kommen kann.

. Das PerQseal Elite GefaRBverschlusssystem nicht verwenden, wenn eine vaskulare Prothese oder ein Stent in einem Abstand von weniger als
20 mm von der Zugangsstelle eingesetzt wurde.

. Keine Anderungen am PerQseal Elite GefaRverschlusssystem vornehmen.

. Wie bei allen perkutanen Verfahren kénnen Infektionen auftreten. Bei der Verwendung des PerQseal Elite GefalRverschlusssystems sind stets sterile
Techniken anzuwenden. Nach dem Verfahren und nach der Entlassung aus der Klinik sind alle angemessenen Behandlungsmethoden der
Leistengegend anzuwenden, um Infektionen zu verhindern.

. Wenn eine fiir den Eingriff verwendete Schleuse langer als 8 Stunden im Patienten verblieben ist, sollte die Anwendung einer Antibiotikaprophylaxe
vor dem Einsetzen des PerQseal Elite GefaRverschlusssystems erwogen werden.
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. Das PerQseal Elite GefalRverschlusssystem darf nicht im Anschluss oder in Verbindung (im ipsilateralen Glied) mit anderen
Gefalverschlusssystemen oder -methoden (z. B. Nahen) verwendet werden.

. Nach der Implantation des PerQseal Elite GefalRverschlusssystems ist fir 90 Tage ein Gefaf3zugang an derselben Stelle zu vermeiden.

. Auch der Zustand der Zugangsstelle muss bertucksichtigt werden (gewundene Anatomie, Erkrankungsstatus, einschlief3lich Verkalkung,
Ablagerungen und Thrombus) und der arterielle Durchmesser muss in Bezug auf den AuBendurchmesser der breitesten Schleuse tberprift werden,
um einen erfolgreichen Verschluss zu gewéhrleisten und vaskulére Komplikationen auf ein Mindestmaf3 zu begrenzen.

. Bei einer zu starken Kompression kann das Implantat beschadigt werden und unbeabsichtigte Blutungen verursachen.

Spezielle Patientenpopulationen
Die Sicherheit des PerQseal Elite GeféaRverschlusssystems ist bei den folgenden Patientenpopulationen nicht nachgewiesen:

. Patienten mit nachweislicher systemischer bakterieller oder kutaner Infektion, einschlielich einer Leisteninfektion.

. Patienten, die an bekannter Blutungsneigung (einschlief3lich schwerer Leberkrankheit), definitiver oder potenzieller Koagulopathie leiden oder deren
Thrombozytenzahl < 100.000/pl liegt, ebenso langfristig mit Antikoagulanzien behandelte Patienten mit einem INR-Wert von mehr als 2 zum
Zeitpunkt des Eingriffs oder mit bekannter Heparin-induzierter Thrombozytopenie Typ II.

. Patienten mit nachgewiesener vorherigen Leistenoperation im Bereich des ipsilateralen Zugangs.

. Patienten mit schwerer Claudicatio oder peripherer GefalRkrankheit (z. B. Rutherford Kategorie 3 oder héher oder ABI < 0,5), dokumentierter
unbehandelter Durchmesserstenose der A. iliaca > 50 % oder friherer Bypassoperation/Stenteinlage in der A. femoralis communis des ipsilateralen
Beins.

. Patienten mit bekannter Allergie gegen ein im PerQseal Elite oder im PerQseal Einflihrsystem verwendetes Material.

. Patienten, bei denen ein perkutaner Eingriff mit einem nicht resorbierbaren GefalRverschlusssystem (auf3er durch Néhen) fir Hamostase im
ipsilateralen Zielbein vorgenommen wurde.

. Patienten, die innerhalb der letzten 30 Tage einen perkutanen Eingriff im ipsilateralen Bein hatten.

. Patienten nach einem perkutanen Eingriff mit einem resorbierbaren intravasalen Verschluss fur die Hamostase im ipsilateralen Bein innerhalb der
letzten 90 Tage.

. Patienten mit Anzeichen einer arteriellen Durchmesserstenose > 20 % oder anteriorer oder zirkumferenzieller Kalkablagerung innerhalb von 20 mm
proximal oder distal von der Arteriotomie-Zielstelle.

. Patientinnen, die schwanger waren oder gestillt haben oder die keine adéaquaten Empféngnisverhitungsmittel nehmen.

. Patienten mit Amputation einer unteren Extremitét tiber das ipsilaterale oder kontralaterale Glied.

. Patienten mit betrachtlichem Blutverlust/Transfusion (definiert als Bedarf fiir eine Transfusion von 4 oder mehr Einheiten von Blutprodukten) wahrend
des Indexeingriffs oder innerhalb von 30 Tagen vor dem Indexeingriff.

. Patienten mit unstabilem Blutdruck oder Herzschlag, Schocksymptomen oder systolischem Blutdruck héher als 160 mmHg zum Zeitpunkt des
Verschlusses.

. Patienten mit einer aktivierten Gerinnungszeit (ACT) von > 350 Sekunden unmittelbar vor Entfernung der Schleuse, oder Patienten, bei denen ACT-
Werte von > 350 Sekunden fur langer als 24 Stunden nach dem Verschlussverfahren zu erwarten sind.

. Patienten mit akuten Blutergussen jeglicher GroRe, arteriovendser Fistel oder Pseudoaneurysma an der geplanten Zugangsstelle, oder mit
nachgewiesener Arterienlazeration oder -dissektion innerhalb der A. iliaca externa oder der Oberschenkelarterie vor Einsatz des PerQseal Elite
GeféaRverschlusssystems.

. Patienten, denen thrombolytische Medikamente innerhalb von 24 Stunden vor oder wéhrend des endovaskularen Eingriffs verabreicht wurden, die
Fibrinogenwerte von < 100 mg/dl verursacht haben.

. Patienten, die jinger als 18 Jahre sind.

VERFAHREN

Das PerQseal Elite GeféRverschlusssystem darf nur von einem approbierten Arzt verwendet werden, der tber eine dokumentierte Ausbildung und Schulung
durch Vivasure Medical in der Verwendung des PerQseal Elite GefaRverschlusssystems verflgt. Um die Mdglichkeit eines versehentlichen Bruchs des Gerats
zu reduzieren, ist bei der Handhabung des PerQseal Elite Geféal3verschlusssystems Vorsicht geboten.

Es wird empfohlen, ein Angiogramm in anterior-posteriorer Projektion sowie in schrager Projektion (schrég nach rechts anterior — 30 Grad ausgehend vom
rechten Glied, schrag nach links anterior — 30 Grad ausgehend vom linken Glied) vorzunehmen, bevor ein ipsilateraler Zugang ausgefiihrt wird, um die
Bifurkation zu erkennen und sicherzustellen, dass die Punktionsstelle in der 12-Uhr-Position in der Arteria femoralis communis liegt.

Beim Zugang Uber das ipsilaterale Glied wird eine mit Ultraschall oder Angiographie geleitete Punktion / Mikropunktion empfohlen, um sicherzustellen, dass
der Einstich an einer zentralen Stelle, entfernt von der anterioren Kalkablagerung und mindestens 15 mm proximal zur AFS/APF-Bifurkation durchgefihrt wird
und der Zugang in der Arteria femoralis communis liegt. Doppler-Ultraschall kann nach Abschluss von SCHRITT 2 des Verfahrens verwendet werden, um
sicherzustellen, dass das Implantat korrekt an der Arteriotomie positioniert ist, bevor die Entfaltung des Geréts abgeschlossen wird.

Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem sollte nach dem Offnen des Folienbeutels innerhalb von vier Stunden verwendet werden.

Wenn das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem aufgrund einer falschen Ausrichtung oder der GefaBanatomie des Patienten nicht an der Arteriotomie
anliegend positioniert werden kann, miissen das Implantat und das Abgabesystem aus dem Patienten entfernt werden. Die Hdmostase kann dann nach gutem
klinischen Beurteilungsvermdégen erfolgen.

Vor der Verwendung des PerQseal Elite sicherstellen, dass kein Fuhrungsdraht, keine Schleuse und kein Katheter die Arteriotomie durchquert oder sich naher
als 20 mm distal oder proximal von der Zugangsstelle befindet.

Uberpriifung der Verpackung und Kennzeichnung
1. Das sterile Barrieresystem (Tyvek-Beutel) einer Sichtkontrolle unterziehen, um sicherzustellen, dass keine Beschadigung vorliegt und die Integritat der
Verpackung nicht beeintrachtigt ist.

2. Alle Etiketten Gberprifen, um sicherzustellen, dass das Verfalldatum des Produkts nicht abgelaufen ist.

Offnen der Packung
Den Folienbeutel aus dem Verfahrenspaket nehmen.

Den Folienbeutel inspizieren, um sicherzustellen, dass er nicht durchbrochen wurde.
Behalten Sie den Implantatsausweis zur Aushandigung an den Patienten nach dem Eingriff.

1.

2

3

4. Das obere Ende des Folienbeutels an der Einkerbung auf der Seite aufreil3en.
5 Den Tyvek-Beutel aus dem geéffneten Ende des Folienbeutels nehmen.

6

Das sterile Barrieresystem (Tyvek-Beutel) einer Sichtkontrolle unterziehen, um sicherzustellen, dass keine Beschéadigung vorliegt und die Integritat der
Verpackung nicht beeintrachtigt ist.

7. Den Tyvek-Beutel unter Anwendung aseptischer Methoden 6ffnen, indem das Ende mit der Chevron-Versiegelung (d. h. das Ende mit der ,v-férmigen*”
Versiegelung) auseinander gezogen wird.

8. Das Produkt sollte nach dem Offnen des Folienbeutels innerhalb von vier Stunden verwendet werden.

9. Die exponierte Schale zum aseptischen Transfer in ein steriles Umfeld bringen.
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10.  Eine Person im sterilen Umfeld muss bereitstehen, um die Schale mit dem PerQseal Elite Gefal3verschlusssystem aus dem Tyvek-Beutel zu entnehmen.

Vorbereitung

1. Die PerQseal Elite Einfuhrschleuse tber den in situ 0,035 Zoll (0,89 mm) Fihrungsdraht einfiihren und positionieren, wie in der Gebrauchsanweisung
des PerQseal Elite Einfihrsystems beschrieben. Sicherstellen, dass mindestens 50 cm des verfligbaren Fihrungsdrahts aus der Einfuhrschleuse
hervorstehen.

2. Sicherstellen, dass die Einfuhrschleuse um mindestens 4 Graduierungen in das GefaR vorgeschoben wurde, wie in der Gebrauchsanweisung des

PerQseal Elite Einfiihrsystems beschrieben. Die Einfuhrschleuse sollte einen niedrigen Winkel von weniger als 40° in Bezug auf die Langsachse der
Oberschenkelarterie aufweisen (idealerweise < 30°).

3. Eine ACT-Messung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die ACT weniger als 350 Sekunden betragt.

4. Es wird empfohlen, ein Angiogramm der ipsilateralen Stelle durchzufiihren, um zu bestétigen, dass die Arteriotomie-Punktion in der Arteria femoralis
communis liegt, und um das Vorliegen folgender Faktoren zu beurteilen:
+  Dissektion
«  Stenose (grofRer als 20 % innerhalb von 20 mm der Arteriotomie)
«  Andere Perforation als der Arteriotomie-Zugang
Hinweis: Wenn einer der oben genannten Faktoren durch das Angiogramm bestétigt wird, darf das PerQseal Elite Gefal3verschlusssystem nicht verwendet
werden.

Laden der Schale
A. Die Schale flach im sterilen Vorbereitungsbereich ablegen und die Mulde am Ende der Schale (auf der Schale mit ,A“ bezeichnet) mit steriler, nicht
heparinisierter Kochsalzlésung (circa 20 cm?®) fiillen, um das Implantat einzutauchen (siehe Abbildung 2).

Abbildung 2. Fullen der Schalenmulde mit nicht heparinisierter Kochsalzlésung

B. Den diinnen, abnehmbaren Schalendeckel (auf der Schale mit ,B* bezeichnet) durch Anheben der jeweiligen Lasche, wie in Abbildung 3 gezeigt,
abziehen, bis er vollstéandig entfernt wurde.

Hinweis: Keine anderen Abdeckungen entfernen.

Abbildung 3. Entfernen des abnehmbaren Schalendeckels

C. Die Schale festhalten und den Hinterteil des Griffs (Entriegelungsnocke) ergreifen und daran ziehen, bis ein fester Anschlag erreicht wurde (auf der
Schale mit ,C* gekennzeichnet) (siehe Abbildung 4). Das Implantat wird jetzt in die Ladekaniile gefaltet.

Abbildung 4. Ziehen des Gerategriffs bis zum festen Anschlag
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D. Den Trichterhebel von der horizontalen Position in die vertikale Position hochklappen, um das Abgabegerat aus dem Ladetrichter (auf der Schale mit
,D" bezeichnet) freizugeben (siehe Abbildung 5).

Abbildung 5. Hochklappen des Trichterhebels zur Freigabe des Geréts aus der Schale

E. Das hinter Ende des Griffs anheben, um den Anschlag zu Gberwinden, und das PerQseal Elite GeféaRverschlusssystem weiter nach hinten ziehen und
aus der Schale entnehmen.

F. Die Unversehrtheit des Implantats (in der Ladekanule) visuell tiberprifen. Es darf keine Knicke, Falten oder Risse aufweisen (siehe Abbildung 6).

Abbildung 6. Uberpriifung des Implantats (in der Ladekaniile)

G. Das PerQseal Elite Gefal3verschlusssystem ist nun einsatzbereit.

Hinweis: Nach diesem Schritt muss das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem innerhalb von 30 Minuten verwendet werden.

Verfahrensschritte:

Einsetzen des Geréts:

a. Beim Einflihren nicht heparinisierte Kochsalzldsung zum Befeuchten des Fuhrungsdrahts verwenden. Den in situ Fuhrungsdraht Gber das Implantat in
der Ladekanile in das Gerat zuriickfuhren (Abbildung 7) und weiter vorschieben, bis er aus dem hinteren Ende des Griffs des PerQseal Elite
GefaRverschlusssystems heraustritt. Die PerQseal Elite Einfihrschleuse in einem niedrigen Winkel in Bezug auf die Langsachse der Arterie (z. B. 20°)
halten und die Einfuhrschleuse so gerade wie méglich halten, um Knicke zu vermeiden.

Abbildung 7. Laden des Fiihrungsdrahts in die Kanule des Gerats.
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Erste Verriegelung:

b. Die Ladekantle tiber den Fihrungsdraht zum Ansatz der Einfiihrschleuse vorschieben. Die Ladekantile in den Ansatz der Einfuhrschleuse einfiihren,
bis sie vollstandig eingerastet ist. Wenn sich die Verfolgung tiber den Fihrungsdraht als schwierig gestaltet, ist sicherzustellen, dass der Fihrungsdraht
nicht geknickt ist und kein geronnenes Blut oder Thrombus vorliegt. Die Kappe der Ladekantile sollte vollstdndig in den Ansatz der Einfiihrschleuse
eingesetzt und (mit einem Klick) eingerastet werden. Die Ubereinstimmung mit der griilnen Markierung bestétigt, dass dieser Schritt erfolgreich ausgefiihrt
wurde (Abbildung 8).

Hinweis 1: Den Fuhrungsdraht beim Einflihren am hinteren Ende des Griffs halten, um sicherzustellen, dass das Gerét tiber dem Draht verlauft. Wahrend
des Einfuhrens/Vorschiebens des Geréts kein weiteres Stiick Filhrungsdraht unbeabsichtigt in den Patienten einschieben.

Hinweis 2: Wéahrend der Einfuhrung nur den hinteren Bereich der Ladekantle ergreifen (s. Abb. 8).

Abbildung 8. Vorschieben des PerQseal Elite GefalRverschlusssystems zur Einfiihrschleuse.

c. Unter Beibehaltung der Position der Einfuhrschleuse und des Fuhrungsdrahts den Geréategriff vorschieben, bis er an der Kappe der Ladekantle einrastet.
Damit wird die Kappe der Ladekanile unter hérbarem Klicken mit dem Griff verriegelt; das Abgabesystem und die Einfuhrschleuse bilden jetzt eine
Einheit (Abbildung 9). Das Implantat ist jetzt in der Spitze der Einflihrschleuse positioniert.

Abbildung 9. Vorschieben des Griffs des PerQseal Elite GefaBverschlusssystems bis zum Einrasten an der Kappe der Ladekanle.

Aktivierung des Gerats:
SCHRITT 1 Freisetzung des Implantats aus der Schleuse

a. Die Nocke der Schleuse im Uhrzeigersinn um 360° drehen, bis diese mit hérbarem Klicken ihren Sperranschlag erreicht, um die Schleuse
zuriickzuziehen und das Implantat im Innern der Arterie zu exponieren (Abbildung 10).

Abbildung 10. SCHRITT 1 der Aktivierung des PerQseal Elite GefaBverschlusssystems (Freisetzung des Implantats aus der Schleuse).

Die griine Markierung an der Kappe der Ladekanile und am Ansatz der Einfuhrschleuse erscheint im Fenster auf der Vorderseite des Griffs
(Abbildung 11).

Page 22 of 112



®

PerQseal
Elite

Abbildung 11. Die Einfuhrschleuse ist vollstandig in den Griff zuriickgezogen und die griine Markierung wird im Fenster des Griffs angezeigt.

SCHRITT 2 Tamponade

a.  Den Gerategriff in einem moglichst niedrigen Winkel (< 30 Grad) halten und das Abgabesystem und die Schleuse in koaxialer Ausrichtung zum Gefal
zuruickziehen (dabei gleichzeitig leichten extrakorporalen Druck iber der Zugangsstelle ausiiben), bis das Implantat an der Arteriotomie in der
Tamponadeposition anliegt. An dieser Stelle sollte ein leichter taktiler Widerstand festgestellt werden, der dadurch verursacht wird, dass sich das
Implantat im Lumen der Arterienwand verankert. Die Tamponadeposition wurde somit erreicht und das Implantat kontrolliert nun die Blutungen aus
der Arteriotomie (Abbildung 12).

Abbildung 12. SCHRITT 2 der Aktivierung des PerQseal Elite GefaBverschlusssystems (Tamponade): An der Arteriotomie anliegend
positioniertes Implantat.

Hinweis 1: Es ist wichtig, die Anordnung des Implantats zu bestatigen, indem ein leichter Widerstand des Implantat gegen die Arterienwand ausgeubt wird,
um zu verhindern, dass das Implantat im Gewebetrakt entfaltet wird.

Hinweis 2: Eine GbermafRige Spannung des Gerats vermeiden. Durch eine GbermafRige Spannung des Gerats wird die Wirksamkeit des Implantats zur
Erreichung der Hamostase verringert oder kdnnte ein Herausziehen des Implantats aus dem Arteriotomie-Zugang bewirkt werden.

b.  Eine geringfugige Justierung der Position des PerQseal Elite Gefalverschlusssystems konnte erforderlich sein, um die Tamponade zu erzielen. Vor
der Entfaltung ist sicherzustellen, dass eine angemessene Tamponade erzielt wurde.

c. Den 3-Wege-Hahn am Seitenarm 6ffnen, um die Tamponade zu verifizieren. (Bei einer akzeptablen Tamponade darf nur eine minimale Blutmenge in
den Seitenarm flieBen.)

HINWEIS: Sollte die Herstellung einer anféanglichen Tamponade nur unter Spannung mdglich sein, sollte ein entsprechender Gegendruck auf Hautniveau

ausgeubt werden. Wenn das Implantat korrekt gegen das Lumen positioniert wurde, sollte sich die Tamponade mit minimaler Spannung des Geréts erzielen
lassen. Die Position des Implantats in Relation zur Gefalwand/Arteriotomie kann durch Ultraschall-Bildgebung bestatigt werden.
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SCHRITT 3 Niederdriicken der Nockensperre

Die Nockensperre niederdriicken, um die Fixierungsnocke zu lésen (Abb. 13).

Abbildung 13. Schritt 3 Niederdricken der Nockensperre
SCHRITT 4 Fixierung

a. Den Winkel des Gerats in Relation zur Haut auf ca. 45° — 50° vergréRern. Sicherstellen, dass der Winkel des Gerats (in Relation zur parasagittalen
Ebene) der natirlichen Lage der Arterie bzw. der Schleuse folgt.

b.  Zum Entfalten der externen Fixierung die Fixierungsnocke unter minimaler Spannung des Gerats um 360° im Uhrzeigersinn drehen, bis diese mit
horbarem Klicken ihren Sperranschlag erreicht (siehe Abbildung 14). Drehbewegungen des Griffs tiber den distalen Griffteil vermeiden.

Abbildung 14: SCHRITT 4 der Aktivierung des PerQseal Elite GefaBverschlusssystems (Fixierung).
SCHRITT 5 Entfernen des Fuhrungsdrahts
Hinweis: Darauf achten, dass die Hamostase akzeptabel ist, ehe mit der Entfernung des Filhrungsdrahts fortgefahren wird.

Den Fuhrungsdraht vollstandig aus dem Patienten und dem PerQseal Elite GeféaRverschlusssystem entfernen. Der Fihrungsdraht kann von einem
Assistenten entfernt werden (Abbildung 15).

Abbildung 15. Schritt 5 Entfernen des Fihrungsdrahts.

Page 24 of 112



PerQseal
Elite

SCHRITT 6 Entfalten und Freisetzen des Implantats

. Nach dem Entfernen des Fuhrungsdrahts unverziglich die Entriegelungsnocke um 180° im Uhrzeigersinn drehen, um den Stift des Fuhrungsdrahts
einzudriicken und das Implantat aus dem Abgabesystem freizusetzen (Abbildung 16). Drehbewegungen des Griffs Uber den distalen Griffteil vermeiden.

. Das Abgabesystem des PerQseal Elite GefaRverschlusssystems und die Einfiihrschleuse vorsichtig aus dem Gewebetrakt ziehen (Abbildung 17).

Hinweis: Darauf achten, dass die Hand, die das distale Ende des Griffs hélt, wahrend der SCHRITTE 4, 5 und 6 nicht bewegt wird und dass der Griff
ohne Drehbewegung in seiner Position verbleibt.

\

Abbildung 16. Schritt 6 Drehen der Entriegelungsnocke.

-

Abbildung 17. Entfernen des entfalteten Geréts.

. Wenn ein geeigneter Zugang verfiigbar ist, kann sofort nach der Entfaltung des PerQseal Elite GefalRverschlusssystems ein Angiogramm oder
Farbdoppler-Duplex-Ultraschall durchgefiihrt werden, um den Verschluss der Arteriotomie zu bestatigen.

Hinweis: Wenn keine Hamostase erreicht wurde, kann die Austbung einer leichten manuellen Kompression proximal zur Arteriotomie ausreichen, um die
Blutung zu kontrollieren. Siehe Abschnitt ,Fehlerbehebung”.

. Zur Versorgung von Hautinzisionen sind die klinischen Standardverfahren anzuwenden.

Post-OP-Management.
Handigen Sie dem Patienten den Patienten-Implantatsausweis aus, der alle erforderlichen Informationen enthélt.
Bevor die Entlassung des Patienten in Betracht gezogen werden kann, sind folgende Faktoren zu beriicksichtigen:

. Blutungen aus der Zugangsstelle

. Antikoagluations-, Thrombolyse- oder Thrombozytenaggregationstherapie

. Hamatom an der Zugangsstelle

. Hypotonie

. Alle Zusténde, die eine klinische Beobachtung erfordern

. Schmerzen, Unbehagen oder voriibergehende lokale Reizung und Entziindung an der Einstichstelle
. Lokales und distales Pulsdefizit, Ischamie.
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Anleltung zur Fehlerbehebung
Ladekantle kann nicht in den Ansatz der Einfihrschleuse eingefiihrt werden:
Sicherstellen, dass die im Lieferumfang enthaltene PerQseal Elite Einfiihrschleuse verwendet wird und dass die Ladekantle nicht beschadigt ist.

2. Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem kann nur schwer in die Einfihrschleuse vorgeschoben werden:
Sicherstellen, dass die Ladekanile vollstandig am Ansatz der Einfihrschleuse eingerastet ist. Andernfalls das PerQseal Elite GefalRverschlusssystem
entsorgen und durch ein neues PerQseal Elite GefaRverschlusssystem ersetzen.

3. Implantat des PerQseal Elite GefalRverschlusssystems wurde wahrend der Positionierung aus der Arterie gezogen:
Die Blutungen durch Auslibung eines manuellen Drucks oder Inflatieren eines endovaskularen Ballons (sofern in situ) kontrollieren. Das PerQseal Elite
Gefalverschlusssystem und die Einflihrschleuse aus dem Patienten entfernen, wie im untenstehenden Abschnitt 1 von ,Empfohlene Bergungsoptionen*
beschrieben, wobei darauf zu achten ist, den Fuhrungsdraht in situ zu belassen. Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem und die Einfuhrschleuse
entsorgen und gegen ein neues PerQseal Elite Gefallverschlusssystem austauschen.

4. Bei der Positionierung des Implantats ist es nicht mdglich, vor der Entfaltung eine angemessene Tamponade zu erzielen:

Eine GbermaRige Spannung des PerQseal Elite GefaRverschlusssystems vermeiden, da die Wirksamkeit des Implantats zur Erreichung der
Hamostase und Kontrolle der Blutungen dadurch verringert wird.

Den Winkel und/oder die Ausrichtung des PerQseal Elite GeféaRverschlusssystems (in Bezug auf die Langsachse der Arterie) durch sehr kleine
Justierungen (um ca. 5°) andern.

Das PerQseal Elite Gefal3verschlusssystem nicht entfalten, wenn keine akzeptable Tamponade erzielt werden kann. Die im untenstehenden
Abschnitt 1 oder 2 unter ,Empfohlene Bergungsoptionen* beschriebenen Vorschlage beachten.

5. Schwierigkeiten beim Zuruckziehen des Fiuhrungsdrahts aus dem PerQseal Elite GefaRverschlusssystem:

Keine UberméRige Kraft ausiben.

Sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht nicht endovaskular verheddert ist.

Den Winkel des PerQseal Elite GeféaRverschlusssystems (in Bezug auf die Langsachse der Arterie) verringern.

Falls es nicht méglich ist, den Fuhrungsdraht zuriickzuziehen, das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem nicht entfalten und die im nachstehenden
Abschnitt 1 oder 2 unter ,Empfohlene Bergungsoptionen* beschriebenen Schritte befolgen.

6. Nach der Entfaltung des PerQseal Elite GefaRBverschlusssystems wurde keine Hamostase erzielt:

Eine leichte manuelle Kompression proximal zum Implantat austiben, um die Blutungen zu kontrollieren, bis die Hamostase erzielt wurde.

Hinweis: Von der Ausubung eines manuellen Drucks direkt auf die Stelle, an der das Implantat platziert ist, wird abgeraten. Bei einer zu starken
Kompression kann das Implantat beschadigt werden und dadurch Blutungen verursachen.

Sicherstellen, dass der ACT-Pegel unter 350 Sekunden liegt und nach klinischem Ermessen vorgehen, um die Wirkung von Heparin mit Wirkstoffen
wie Protaminsulfat zu reduzieren.

Extraarterielle Koagulationswirkstoffe kdnnen verwendet werden.

Ein direkt unterhalb des Implantats inflatierter endovaskulérer Ballon kann voriibergehend verwendet werden.

Den Patienten unter Beobachtung halten, bis er stabil ist.

7. Schwierigkeiten beim Zuruckziehen des Abgabegeréats nach der Entfaltung:
Die Geratespitze kdnnte sich im subkutanen Weichgewebe verfangen haben. Das Gerét in beide Richtungen drehen und versuchen, es zuriickzuziehen.

8. Fuhrungsdraht nach Entfaltung in situ:
Wenn sich der Fuhrungsdraht nach der Entfaltung noch immer in situ befindet, die in Abschnitt 5 unter ,Empfohlene Bergungsoptionen® beschriebenen
Schritte ausfihren.

Em pfohlene Bergungsoptionen
Wenn das Implantat aus der Arterie entfernt werden muss, wéahrend es noch am Abgabesystem befestigt ist und bevor die Entfaltung der externen
Fixierung (siehe Schritt 4 oben) erfolgt ist, werden die folgenden Schritte zur Bergung empfohlen:

i)

ii)
iii)
iv)
v)

Vi)
vii)
viii)
ix)

Die Blutungen durch Ausiibung einer manuellen Kompression oder durch Inflation eines endovaskularen Ballons kontrollieren.

Sicherstellen, dass die Einfuhrschleuse aus der Arterie zurtickgezogen wurde (das Gerét in das Stadium von Schritt 2 Tamponade bringen).

Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem ca. 10 mm weit in die Arterie vorschieben.

Den Griff um 180° gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis der Griff nach unten gerichtet zum Patienten zeigt.

Den Winkel des Gerats auf < 20° (oder auf den niedrigstmdglichen Winkel) in Bezug auf den Patienten reduzieren und den Griff zurtickziehen, um
das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem und das Implantat aus der Arterie zu entfernen. Beim Zuriickziehen sicherstellen, dass der 0,035 Zoll
(0,89 mm) Fuhrungsdraht in situ verbleibt.

Das PerQseal Elite Implantat untersuchen, um sicherzustellen, dass das Gerist und das Patch aus dem Patienten entfernt wurden.

Ein neues Verfahrenspaket des PerQseal Elite GefalRverschlusssystems 6ffnen.

Eine neue Einflihrschleuse einflihren, wie in der Gebrauchsanweisung des PerQseal Elite Einfiihrsystems beschrieben.

Die oben beschriebenen Schritte zum Entfalten des PerQseal Elite GefalRverschlusssystems befolgen.

Wenn das Implantat aus der Arterie entfernt werden muss, wahrend es noch am Abgabesystem befestigt ist und nachdem die Entfaltung der externen
Fixierung (siehe Schritt 4 oben) erfolgt ist, werden die folgenden Schritte zur Bergung empfohlen:

X)
xi)
Xii)

Xiii)
Xiv)
XV)
Xvi)

XVii)
xviii)

Die Blutungen durch Ausubung einer manuellen Kompression oder durch Inflation eines endovaskuléaren Ballons kontrollieren.

Sicherstellen, dass die Einfiihrschleuse aus der Arterie zuriickgezogen wurde (das Gerét in das Stadium von Schritt 2 Tamponade bringen).
Das PerQseal Elite GefalRverschlusssystem so weit wie méglich zur Arterie hin und in kranialer Richtung, bezogen auf die Arteriotomie,
vorschieben, ungefahr 10-15 mm.

Digitalen Druck proximal zur relativen Position des Implantats anwenden, um die proximale Arterie zu kollabieren und den Geréategriff und den
Schaft des Geréts in eine vertikale Position anheben. Dabei den Druck auf das Gerat in kranialer Richtung beibehalten.

Den kranialen Druck auf das Gerat beibehalten und den Winkel des Geréts auf ~30° in Bezug auf den Patienten reduzieren, den Griff
zurlickziehen, um das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem und das Implantat aus der Arterie zu entfernen. Beim Zurtickziehen sicherstellen,
dass der 0,035 Zoll (0,89 mm) Fuhrungsdraht in situ verbleibt.

Das PerQseal Elite Implantat untersuchen, um sicherzustellen, dass das Geriist und das Patch aus dem Patienten entfernt wurden.

Ein neues Verfahrenspaket des PerQseal Elite GefaRverschlusssystems 6ffnen.

Eine neue Einflihrschleuse einfiihren, wie in der Gebrauchsanweisung des PerQseal Elite Einfiihrsystems beschrieben.

Die oben beschriebenen Schritte zum Entfalten des PerQseal Elite GefalRverschlusssystems befolgen.

Wenn das Implantat innerhalb der Arterie vom Abgabesystem getrennt wird, wahrend sich die Einfiihrschleuse und der Fihrungsdraht in situ befinden,
werden die folgenden Schritte empfohlen, um das Implantat zu bergen:

i)
i)
i)

iv)
v)

Das Abgabesystem und Einfiihrschleuse zuriickziehen und sicherstellen, dass der Filhrungsdraht in situ verbleibt.

Die Arterie Gber den 0,035 Zoll (0,89 mm) Fithrungsdraht erneut kantlieren.

Ein neues Verfahrenspaket des PerQseal Elite GefaRverschlusssystems 6ffnen und das Einfihrsystem einfuhren, wie in der
Gebrauchsanweisung des PerQseal Elite Einfiihrsystems beschrieben.

Den Dilatator entfernen.

Einen zusatzlichen 0,035 Zoll (0,89 mm) Fiihrungsdraht einfiihren, um den Zugang beizubehalten.
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Vi) Den urspringlichen 0,035 Zoll (0,89 mm) Fihrungsdraht hinter dem Implantat abbinden.

Vii) Die Schlinge, den urspriinglichen 0,035 Zoll (0,89 mm) Fuhrungsdraht und das eingeschlossene Implantat in die Einfiihrschleuse zurtickziehen.

viii)  Sicherstellen, dass sich das Implantat in der Einfiihrschleuse befindet und die Schlinge, den urspriinglichen Fuhrungsdraht, das geborgene
Implantat und die Einfuhrschleuse aus dem Patienten entfernen. Dabei die Position des zweiten 0,035 Zoll (0,89 mm) Fihrungsdrahts in situ
beibehalten.

ix) Das PerQseal Elite Einfuhrsystem einfihren und das neue PerQseal Elite GeféaRverschlusssystem entfalten, wie in den oben erteilten
Anweisungen beschrieben.

4., Um das bioabsorbierbare Implantat nach der Entfernung der Einfuhrschleuse und des Fuhrungsdraht aus der Arterie zu bergen, wird empfohlen, das

Implantat durch eine Angiographie ausfindig zu machen. Je nach Position des Implantats und Perfusionspegel nach dem Implantat muss nach
klinischem Ermessen eine geeignete Strategie zur Bergung in Betracht gezogen werden.

5. Wenn das Gerat voll entfaltet wurde, sich der 0,035 Zoll (0,89 mm) Fuhrungsdraht aber noch in situ befindet, sind die folgenden Schritte zur Bergung des
Fuhrungsdrahts durchzufihren:

i)

ii)
iii)
iv)
V)

Vi)

Den Schaft und das Abgabesystem vom Filhrungsdraht entfernen.

Die Spannung auf den Fuhrungsdraht (im selben Winkel wie bei der Entfaltung oder ca. 30° in Bezug auf die Arterie) sehr langsam erhdéhen, bis
sich der Fihrungsdraht bewegt. Gleichzeitig etwas distal zur Position des Implantats einen leichten extrakorporalen Druck ausiben.

Den Fihrungsdraht unter Aufrechterhaltung des leichten extrakorporalen Drucks weiter zuriickziehen, bis er vollstandig entfernt wurde.

Den Fihrungsdraht untersuchen, um sicherzustellen, dass der gesamte Fihrungsdraht aus dem Patienten entfernt wurde.

Aus dem Fihrungsdrahtanschluss im Implantat sind Blutungen zu erwarten. Diese kdnnen durch Ausiibung einer ausreichend starken manuellen
Kompression zur Kontrolle der Blutungen behoben werden. Hinweis: Eine zu starke Kompression beschéadigt das Implantat und kann
unbeabsichtigte Blutungen verursachen.

Den Patienten unter Beobachtung halten, bis er stabil ist.

Unerwiinschte Ereignisse und Risiken

Im Zusammenhang mit der Verwendung des PerQseal Elite GefalRverschlusssystems kdnnen folgende Komplikationen auftreten:

. Bluterguss, Sickerblutung an der Punktionsstelle

. Vorubergehende Extravasation

. Spéte Blutung

. Retroperitoneale Blutung

. Hamatom

. Schmerzen, Unbehagen oder voribergehende lokale Reizung und Entziindung an der Einstichstelle

. Leichte, lokale Entziindungsreaktion auf das Implantatmaterial (in Bezug auf den fortlaufenden biologischen Abbauprozess) innerhalb der ersten 90
Tage. Die Abbauprodukte des Implantatmaterials sind Glyoxylat oder Glycin, die entweder tiber den Urin oder als Kohlenstoffdioxid ausgeschieden
werden.

. Mit Zugangsstelle zusammenh&ngende Nervenverletzung, vaskularer Krampf

. Lokales und/oder distales Pulsdefizit, Ischamie

. Stenose an der Verschlussstelle

. Infektion

. Arterielle oder tiefe Venenthrombose

. Pseudoaneurysma

. Arteriovendse Fistel

. Vasovagale Reaktionen

Sonstige Ereignisse, die eintreten kdnnten, umfassen:

. Okklusiver intraluminaler Thrombus und/oder Embolienbildung an der Implantationsstelle

. Sinusbildung

. Kompartmentsyndrom

. Dissektion der A. iliaca oder der Oberschenkelarterie

. Teilweiser oder vollstandiger Verschluss der Arterie oder der peripheren Arterien

. Embolisation der Bestandteile des intraarteriellen Implantats

. Beschadigung der Arterienwand (Perforation oder Ruptur)

. Allergische oder unerwiinschte Reaktion auf Fremdkorper

° Korrigierender Eingriff auf Grund einer der oben aufgefiihrten Komplikationen wie z. B. Operation und/oder Transfusion

Hinweis: Jedes im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetretene schwerwiegende Ereignis ist an den Hersteller sowie an die zustédndige Behorde in dem
Mitgliedstaat, in dem der Eingriff vorgenommen wurde, zu melden.
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DISPOSITIF DE FERMETURE

Avis : Le dispositif de fermeture vasculaire PerQseal® Elite ne doit étre

utilisé que par des médecins ayant suivi la formation approuvée par

Vivasure dans son intégralité.

Fr : MODE D'EMPLOI
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MODE D'EMPLOI

Afin de garantir le bon fonctionnement et I'utilisation correcte de ce dispositif, ainsi que pour éviter toute blessure aux patients, lire toutes les
informations contenues dans ce mode d'emploi.

Pour toute assistance, contactez :
Service client de Vivasure Medical :

Numéro de téléphone (9h00-17h00 GMT, du lundi au vendredi) +353 91 395 440

IUD-ID de base 539153318DP4FA1VCDV7

Garantie

VIVASURE garantit que la conception et la fabrication de ce dispositif ont fait I'objet de soins et de précautions raisonnables. Cette garantie remplace et
exclut toute autre garantie non expressément stipulée dans les présentes, qu'elle soit expresse ou implicite en vertu de la loi ou autre, notamment
toute autre garantie implicite concernant la qualité marchande ou I'adéquation a un usage particulier. La manipulation, I'entreposage, le nettoyage et la
stérilisation de ce dispositif, de méme que d'autres facteurs en relation avec le patient, le diagnostic, le traitement, les interventions chirurgicales et autres
questions échappant au controle de VIVASURE, affectent directement le dispositif ainsi que les résultats obtenus en conséquence de son utilisation. VIVASURE
décline toute responsabilité en cas de perte, dommage ou dépense découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. VIVASURE n'accepte,
et n'autorise personne a accepter en son nom, aucune autre responsabilité en relation avec ce dispositif. VIVASURE décline toute responsabilité concernant
les dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés et n'offre aucune garantie, expresse ou implicite, y compris, mais sans que cela soit limitatif, la
qualité marchande ou I'adéquation a un usage particulier de tels dispositifs.
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Description du dispositif
Le dispositif de fermeture vasculaire (DFV) PerQseal Elite est congu pour la mise en place percutanée d'un implant vasculaire biorésorbable (en présence d'une
matrice a surface abluminale) pour obturer des sites de ponction sur I'artere fémorale a la suite d'interventions endovasculaires.

L'implant comporte a la fois des composants intra-artériels et des composants extra-artériels. L'implant s'insére dans l'artére sur un guide, par le biais d'une
gaine d'introduction. L'implant est congu pour étre positionné par rapport a l'artériotomie et faire effet d'obturateur. L'implant a passé des tests de validation de
conception dans le cadre d'études cliniques et précliniques en présence de liquides utilisés dans la manipulation et la préparation de I'implant pour l'intervention,
sans signe d'interaction avec le matériau résorbable.

Le dispositif de fermeture PerQseal Elite est doté d'un systéme permettant la mise en place percutanée de I'implant au niveau de I'artériotomie. Le systéeme de
mise en place dispose d'un manche en son extrémité proximale, ainsi que d'une tige flexible se fixant sur I'implant en son extrémité distale.

La Figure 1a illustre le systeme de mise en place et I'implant, et montre les principaux composants du dispositif de fermeture PerQseal Elite. Le systéeme de
mise en place est congu pour garantir l'usage unique du dispositif.

La Figure 1b illustre de fagon agrandie I'implant en configuration déployée et identifie chaque composant.

Figure 1a. Dispositif de fermeture PerQseal® Elite

1. Manche 6. Came de libération (came arriére)

2. Tige 7. Canule de chargement

3. Implant 8. Came de fixation

4. Came de gaine 9. Levier d'embout évasé

5.  Verrou de came 10. Couvercle de plateau amovible

Figure 1b. Implant (configuration déployée)

[ 1. Patch [ 3. Matrice |
[ 2. Fixation externe | 4. Broche du guide |

Le dispositif de fermeture PerQseal Elite est utilisé conjointement avec les produits suivants :
. Introducteur PerQseal® Elite (gaine d'introduction et dilatateur)
. Guide de 0,035" (0,89 mm) de diamétre, d'une longueur minimale de 150 cm - non fourni
. Seringue de 20 ml - non fournie

Remarque : Le terme « Dispositif » désigne l'intégralité du DFV et inclut le systeme de mise en place et I'implant. Le terme « Produit » désigne l'intégralité du
DFV et inclut le systeme de mise en place, I'implant, le mode d'emploi, les étiquettes et 'emballage.

Composition de I'implant : < 223 mg de polydioxanone. Le polydioxanone est un polymeére synthétique, absorbable et a faible réactivité, qui se dégrade le
long du squelette du polymere par hydrolyse des liaisons ester. Cette dégradation se produit de maniere aléatoire le long de la chaine polymére, provoquant
une coupure les liaisons et une conversion des longues chaines polymeres en (fragments plus courts d') acides monomeres naturels présents dans le corps.
Le polymere est ainsi dégradé en résidus non toxiques, de faible poids moléculaire, pouvant étre éliminés de I'organisme par des voies métaboliques
normales. La durée de vie du dispositif est d'environ 30 jours, qui est le moment ou l'implant commence a perdre sa fonctionnalité mécanique. L'implant
devrait étre entierement résorbé sous environ 180 jours.

Un implant par patient au maximum.

Cetimplant a été évalué et est considéré comme étant sdr avec I''lRM. Les patients qui ont été implantés avec ce dispositif peuvent subir des procédures d'IRM
(imagerie par résonnance magnétique).

Composition du systéeme de mise en place : Parmi les matériaux du systéme de mise en place auxquels le patient pourrait étre exposé figurent I'acier
inoxydable (qui contient du nickel), le nylon, I'acrylonitrile butadiéne styréne (ABS) et le polyétheréthercétone (PEEK).
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Conditionnement

Le dispositif conditionné est fourni sous forme de kit d'intervention « PerQseal Elite ». Chaque kit d'intervention est constitué du dispositif de fermeture
« PerQseal Elite » contenu dans une poche en aluminium, de « l'introducteur PerQseal Elite » contenu dans une poche en Tyvek®, de deux modes d‘emploi
distincts (I'un pour le dispositif de fermeture PerQseal Elite et I'autre pour l'introducteur PerQseal Elite), d'une carte d'implant destinée au patient et d'un guide
de référence rapide. La poche en aluminium contient une autre poche en Tyvek, contenant elle-méme le dispositif de fermeture PerQseal Elite dans un plateau
thermoformé. Noter que la poche en aluminium est une barriere non stérile contre I'humidité. La poche de l'introducteur PerQseal Elite renferme la gaine
d'introduction et le dilatateur, tous deux montés sur une carte de support. Les poches en Tyvek assurent une barriére stérile pour leurs contenus
respectifs. Le contenu est apyrogéne et livré STERILE. Tout conditionnement ne se trouvant pas dans les poches en Tyvek n'est pas stérile. Le dispositif de
fermeture PerQseal Elite est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Consulter les symboles graphiques utilisés sur I'étiquetage des dispositifs médicaux a la fin de ce livret.

Conserver dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiéere.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Usage prévu

Le dispositif de fermeture vasculaire PerQseal Elite est destiné a la fermeture percutanée des artériotomies fémorales communes a la suite de procédures
endovasculaires thérapeutiques interventionnelles.

Mode d'emploi

Le dispositifpde fermeture PerQseal Elite est indiqué pour 'obturation percutanée d'une artériotomie fémorale commune a la suite d'interventions
endovasculaires thérapeutiques réalisées avec des gaines allant de 14 F a 22 F (artériotomie jusqu'a 26 F).

Le dispositif de fermeture PerQseal Elite est indiqué uniqguement pour une utilisation avec des guides de 0,035" (0,89 mm) d'une longueur minimale de
150 cm.

Le dispositif de fermeture PerQseal Elite est indiqué pour une utilisation avec l'introducteur PerQseal Elite.

Population de patients prévue
. Sujets agés de plus de 18 ans.
. Patientes non enceintes et non allaitantes.
. Patients non vulnérables.

Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus du dispositif PerQseal Elite comprennent notamment les chirurgiens vasculaires, les radiologues interventionnels, les cardiologues
interventionnels, les chirurgiens cardiothoraciques et les angiologues. Tous les utilisateurs doivent étre des professionnels de santé formés et qualifiés.

Avantages cliniques

« Fermeture percutanée de I'artériotomie moins invasive que la section chirurgicale

* Implant entiérement biorésorbé sous 180 jours, ne laissant aucun composant permanent

* Douleurs et géne minimes liées a I'utilisation du DFV

* Nombre minimal d'étapes procédurales requises pour atteindre I'némostase

« La fermeture percutanée entraine une réduction des temps d'intervention globaux

« Le taux de complications majeures est plus faible avec le DFV qu'avec un traitement par section puis fermeture par suture des sites de ponction sur l'artere
fémorale de la gamme indiquée

« Fermeture sare et efficace du site de ponction pour les sujets soignés par traitement anticoagulant, agents antiplaquettaires, inhibiteurs intraveineux de la
glycoprotéine Ilb /llla

ou agents thrombolytiques

+ Diminution des Iésions cicatricielles par rapport a une section chirurgicale (car I'utilisation du DFV est percutanée)

L'étude clinique Frontier V a été menée pour confirmer I'innocuité et les performances d'un dispositif équivalent, le dispositif de fermeture PerQseal+ et des
introducteurs PerQseal (modele L) dont I'objectif est la fermeture percutanée des ponctions de I'artére fémorale et I'induction de I'hémostase artérielle chez
les patients subissant des interventions endovasculaires nécessitant une artériotomie réalisée avec des gaines allant jusqu'a un calibre de 26 F. L'étude
Frontier V était une étude prospective, multicentrique, non randomisée visant a examiner l'innocuité et les performances du dispositif PerQseal+. L'étude n'a
pas été réalisée en aveugle avant, pendant ou apres l'intervention. Les patients n'ont pas été exclus en fonction de leur age, de leur appartenance ethnique,
de traitements concomitants ou de comorbidités.

Critere d'évaluation principal (innocuité) : L'incidence de complications majeures liées au site d'accés vasculaire dans le cadre de I'utilisation de PerQseal+,
jusqu'a un mois apres l'implantation, n'est pas supérieure a I'objectif de performance en matiere de sécurité estimé dans les études (pour une cohorte de
patients équivalente) dans le cadre d'une fermeture vasculaire percutanée.

Performances : Ces dernieres sont évaluées en fonction du taux de réussite technique du PerQseal+ a la sortie du patient et ne sont pas inférieures au taux
de réussite estimé a partir de la documentation existante pour les dispositifs de fermeture de gros trous sur une population de patients équivalente.

1 Tyvek® est une marque commerciale de DuPont.
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Population étudiée Nombre de sujets Hommes, Age, en années
(7 sites au sein de I'UE) (nombre de nombre (%)
fermetures)
91 (103) 63 (69 %) 78,2 (+8,1)
Intervention principale ITVA REAA
56 35
Suivi 1 mois 3 mois
87 84
Résultats Taux de complications Taux de Temps avant
majeures liées a réussite I'hnémostase (en
l'utilisation du systeme | technique minutes)
PerQseal+, nombre (%) [Moyenne * écart-
type, médiane]
1 (1 %) 95 % 40+50,1,0

Conclusion : Les résultats de I'étude clinique Frontier V ont démontré I'innocuité et I'efficacité du dispositif de fermeture PerQseal+ pour la fermeture
percutanée des artériotomies fémorales de gros alésage.

Les limitations de I'étude clinique Frontier V comprennent entre autres les éléments suivants :

- La sélection de la population de patients a été réalisée en fonction des critéres d'inclusion/d'exclusion. Ces exclusions comprennent une
restriction du rapport entre la gaine et l'artére fémorale supérieur a 1,05, ainsi qu‘'une calcification antérieure au niveau du site d'acces, sur sa
circonférence ou a proximité.

- Un nombre relativement faible de sujets de la population étudiée présentait un IMC supérieur a 30.

- Une taille de gaine principale supérieure a 19 F a été utilisée pour un nombre relativement faible de sujets participant a I'étude.

Des études de suivi clinique aprés commercialisation continueront a étre réalisées de fagon a confirmer l'innocuité et I'efficacité du systéme PerQseal+ au sein
d'une population plus large de patients et a confirmer l'innocuité et I'efficacité du dispositif de fermeture PerQseal Elite.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et de performances cliniques du dispositif de fermeture PerQseal Elite est disponible dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED). Voir https://ec.europa.eu/tools/eudamed et effectuer une recherche par IUD-DI de base (Basic-UDI-DI)
ou faire la demande a Vivasure medical Ltd. (coordonnées en page 2).

Contre-indications

Il n'existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce dispositif. Une attention particuliére aux mises en garde et précautions, ainsi que pour les populations de
patients particuliéres, est toutefois préconisée. Par ailleurs, dans le cadre d'une utilisation conforme aux présentes instructions, il n'existe aucune interaction
connue entre les matériaux de I'implant et/ou ses produits de métabolisme et d'autres dispositifs médicaux, produits médicinaux et/ou autres substances
pouvant étre utilisés avec le dispositif de fermeture PerQseal Elite.

Mises en garde

. Contenu fourni STERILE. Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée.

. Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation pourrait affecter l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou provoquer la défaillance du dispositif, qui risquerait a son tour d'entrainer des blessures, des maladies, voire méme
le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourrait également exposer le dispositif a un risque de contamination et/ou
provoquer une infection chez le patient, ou une infection croisée, notamment la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre.
La contamination du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies, voire méme le déces du patient.

. Apres utilisation, mettre le produit et son emballage au rebut conformément aux politiques en vigueur au sein de I'établissement hospitalier, au
niveau administratif et/ou appliquées par le gouvernement local.

. Ne pas utiliser le Produit si son emballage a été ouvert ou est endommagé, ou si le moindre composant semble endommagé ou défectueux, au
risque de provoquer des blessures, des maladies, voire méme le décés du patient.

. Mettre le produit au rebut si sa date limite d'utilisation est dépassée ou illisible, ou que I'étiquette est incompléte.

. Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite si le site de ponction se situe au-dessus de la limite la plus inférieure possible de l'artére
épigastrique inférieure (AEl) et/ou au-dessus du ligament inguinal (positionnement établi a partir de repéres osseux), au risque de provoquer une
hémorragie ou des hématomes rétropéritonéaux. Procéder a une angiographie ou échographie fémorale pour vérifier 'emplacement du site de
ponction.

. Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite si le site de ponction se situe sur l'artére fémorale profonde (AFP), sur l'artére fémorale
superficielle (AFS) ou a moins de 15 mm proximalement & la bifurcation des arteres fémorales profonde et superficielle, au risque de positionner
Iimplant de fagon incorrecte et de provoquer un pseudo-anévrisme, une dissection intimale ou une occlusion vasculaire. Procéder a une
angiographie ou échographie fémorale oblique afin d'identifier la bifurcation et de vérifier que I'emplacement du site de ponction se trouve bien au
niveau de |'artére fémorale commune.

. Ne pas utiliser le systéme de fermeture PerQseal Elite s'il est prévu que le tractus tissulaire percutané soit étre supérieur a 10 cm.

Précautions

. Ce produit est prévu pour étre utilisé par des médecins ayant une bonne expérience des techniques endovasculaires thérapeutiques.

. Ne pas faire progresser, tordre ou retirer le dispositif de fermeture PerQseal Elite en cas de résistance excessive. Toute application d'une force
excessive pour faire progresser, tordre ou retirer le dispositif de fermeture PerQseal Elite doit étre évitée, au risque d'entrainer des dommages
vasculaires importants et/ou de casser le dispositif.

. En cas de difficulté a repositionner le dispositif de fermeture PerQseal Elite par rapport a I'artériotomie, le retirer du patient.

. En cas de difficulté & déployer le dispositif de fermeture PerQseal Elite, le retirer du patient.

. Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite en cas de contamination bactérienne possible de la gaine d'intervention ou des tissus
adjacents, au risque de provoquer une infection.

. Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite en cas de ponction au niveau de la paroi postérieure ou de ponctions multiples, au risque
de causer une hémorragie rétropéritonéale.

. Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite en présence d'un greffon ou d'un stent vasculaire dans un rayon de 20 mm du site d'acces.

. Ne pas modifier le dispositif de fermeture PerQseal Elite.

. Des risques d'infection existent, comme avec toute procédure percutanée. Observer des techniques stériles en permanence lors de I'utilisation du
dispositif de fermeture PerQseal Elite. Pour éviter toute infection, procéder a une prise en charge adéquate de l'aine aprés l'intervention et apres la
sortie de I'hopital.

. Pour les patients chez qui la gaine d'intervention a été maintenue en place pendant plus de 8 heures, envisager le recours a des antibiotiques
prophylactiques avant de procéder a l'insertion du dispositif de fermeture PerQseal Elite.
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. Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite aprés ou conjointement & tout(e) autre dispositif ou technique (suture, par exemple) dans le
membre homolatéral.

. Aprés l'implantation du dispositif de fermeture PerQseal Elite, éviter tout acces vasculaire au méme emplacement pendant 90 jours.

. Pour assurer une fermeture correcte et limiter le risque de complications vasculaires, tenir compte du site d'acces : tortuosité, état pathologique
(notamment : calcification, plaque et thrombus) et comparaison du diametre artériel par rapport au diamétre extérieur de la gaine la plus grosse.

. Une compression excessive risque d'endommager l'implant et de provoquer des saignements accidentels.

Populations de patients spéciales
La sécurité du dispositif de fermeture PerQseal Elite n'a pas été établie chez les populations de patients suivantes :

. Patients présentant la preuve d'une infection bactérienne ou cutanée systémique, y compris une infection au niveau de l'aine.

. Patients présentant une diathése hémorragique connue (maladie hépatique sévere comprise), une coagulopathie avérée ou potentielle, une
numération plaguettaire < 100 000/ul ou patients sous anticoagulants a long terme avec un RIN supérieur a 2 au moment de l'intervention ou une
thrombocytopénie connue induite par I'héparine de type II.

. Patients avec antécédents d'intervention chirurgicale au niveau de l'aine, dans la région d'accés homolatéral.

. Maladie grave, claudication ou maladie vasculaire périphérique (par exemple : catégorie 3 de Rutherford ou supérieure, ou index de pression
systolique < 0,5), sténose documentée de l'artére iliaque non traitée (diametre > 50 %) ou antécédent de pontage/mise en place d'une endoprothése
dans l'artére fémorale commune du membre homolatéral.

. Patients présentant une allergie connue a I'un des matériaux utilisés dans le dispositif de fermeture PerQseal Elite ou l'introducteur PerQseal.

. Patients ayant fait I'objet d'une intervention percutanée avec un dispositif de fermeture vasculaire non résorbable (hors suture induite) a des fins
d'hémostase, dans la jambe homolatérale ciblée.

. Patients ayant fait I'objet d'une intervention au niveau de la jambe homolatérale, au cours des 30 jours précédents.

. Patients ayant fait I'objet d'une intervention percutanée avec un dispositif résorbable de fermeture intravasculaire a des fins d'hémostase, dans la
jambe homolatérale, au cours des 90 jours précédents.

. Patients présentant la preuve de sténose artérielle (diamétre > 20 %) ou de calcification antérieure ou circonférentielle dans un rayon de
20 millimétres proximal ou distal par rapport au site d'artériotomie cible.

. Patientes enceintes ou allaitantes si elles ne prennent pas un contraceptif adapté.

. Patients amputés d'une extrémité inférieure a partir du membre homolatéral ou contralatéral.

. Patients présentant une perte de sang/transfusion sanguine importante (définie comme nécessitant la transfusion de 4 unités de produits sanguins
ou plus) pendant la procédure d'indexation ou dans les 30 jours précédant la procédure d'indexation.

. Patients présentant une pression artérielle ou fréquence cardiaque instable, symptdmes de choc ou pression artérielle systolique supérieure a
160 mmHg au moment de la fermeture.

. Patients présentant un temps de coagulation activé (TCA) > 350 secondes immédiatement avant le retrait de la gaine ou patients chez qui les
mesures de TCA devraient étre supérieures a 350 secondes pendant plus de 24 heures apres la procédure de référence.

. Patients présentant un hématome aigu de n'importe quelle taille, une fistule artérioveineuse ou un pseudoanévrysme au site d'acces cible ; ou toute
preuve de lacération artérielle ou de dissection dans l'artére iliaque ou fémorale externe avant l'utilisation du dispositif de fermeture PerQseal Elite.

. Patients sous agents thrombolytiques dans un délai de 24 heures avant ou pendant la procédure endovasculaire, générant un taux de fibrinogéne
< 100 mg/dl.

. Patients de moins de 18 ans.

PROCEDURE

L'utilisation du dispositif de fermeture PerQseal Elite est réservée aux médecins agréés ayant regu les instructions et la formation adéquates de la part de
Vivasure Medical quant a 'utilisation du dispositif de fermeture PerQseal Elite. Lors de la manipulation du dispositif de fermeture PerQseal Elite, faire preuve
de prudence afin de limiter autant que possible tout risque de rupture accidentelle.

Il est conseillé d'effectuer une angiographie de la projection antéro-postérieure et de la projection oblique (oblique antérieur droit : 30° par rapport au membre
droit, oblique antérieur gauche : 30° par rapport au membre gauche) avant de procéder a I'accés homolatéral afin d'identifier la bifurcation et de veiller a ce que
la ponction soit située dans l'artere fémorale commune, en position midi.

Il est conseillé de procéder a une microponction/ponction guidée par ultrasons ou angiographie pour établir I'acces via le membre homolatéral afin de garantir
une adhérence centrale, loin de la calcification antérieure, a au moins 15 mm proximalement par rapport a la bifurcation AFS/AFP, et que I'accés se fasse au
niveau de l'artére fémorale commune. L'échographie Doppler peut étre utilisée a la fin de I'étape 2 de la procédure afin de vérifier le positionnement correct de
I'implant en juxtaposition a l'artériotomie avant que le déploiement du dispositif ne soit finalisé.

Le dispositif de fermeture PerQseal Elite doit étre utilisé dans les quatre heures suivant I'ouverture de la poche en aluminium.

Si le dispositif de fermeture PerQseal Elite ne peut étre juxtaposé a l'artériotomie en raison d'une orientation incorrecte ou de I'anatomie vasculaire du patient,
retirer I'implant et le systéeme de mise en place du patient. L'hémostase peut alors étre obtenue en faisant preuve d'un bon jugement clinique.

Vérifier qu'aucun guide ou gaine/cathéter ne croise |'artériotomie ou ne se situe dans un rayon de 20 mm proximal ou distal au site d'accés avant d'utiliser le
systéeme PerQseal Elite.

Examen de I'emballage et de I'étiquette
1. Inspecter visuellement la barriére stérile (poche en Tyvek) pour vérifier qu'elle n'est pas endommagée et que I'emballage est intact.

2. Controler toutes les étiquettes afin de vérifier que le produit n'a pas dépassé sa date limite d'utilisation.

OQuverture de I'emballage
1. Retirer la poche en aluminium du kit d'intervention.

Inspecter la poche en aluminium pour vérifier qu'elle est intacte.

Conserver la carte d'implant pour la confier au patient apres l'intervention.

Déchirer la partie supérieure de la poche en aluminium, en partant de I'encoche se trouvant sur le coté.
Ouvrir I'extrémité de la poche en aluminium et retirer la poche en Tyvek.

Inspecter visuellement la barriére stérile (poche en Tyvek) pour vérifier qu'elle n'est pas endommagée et que I'emballage est intact.

N oo g M 0w DN

Ouvrir la poche en Tyvek en observant des techniques aseptiques. Pour cela, déchirer I'extrémité portant un scellé chevron (I'extrémité avec un scellé
en «V »).

©

Le dispositif doit étre utilisé dans les quatre heures suivant I'ouverture de la poche en aluminium.

9. Présenter le plateau exposé pour un transfert aseptique vers le champ stérile.

10. Demander a une personne se trouvant dans le champ stérile de retirer le plateau contenant le dispositif de fermeture PerQseal Elite de la poche en
Tyvek.
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Préparation
1. Insérer la gaine d'introduction PerQseal Elite et la mettre en place sur le guide de 0,035" en place conformément au mode d'emploi de l'introducteur

PerQseal Elite. Vérifier qu'au moins 50 cm du guide dépasse de la gaine d'introduction.

2. S'assurer que la gaine d'introduction est positionnée a au moins 4 graduations a l'intérieur de la veine, conformément au mode d'emploi de l'introducteur
PerQseal Elite. La gaine d'introduction doit étre orientée selon un angle peu prononcé, inférieur a 40° par rapport a I'axe longitudinal de I'artére fémorale
(< 30° dans l'idéal).

3. Effectuer un relevé du TCA afin de vérifier qu'il est inférieur a 350 secondes.

4. Un angiogramme du site homolatéral est recommandé afin de confirmer I'emplacement de la ponction d'artériotomie dans l'artére fémorale commune et
d'évaluer la présence d'un des points ci-dessous :
«  Dissection
*  Sténose (supérieure a 20 % a 20 mm ou moins de l'artériotomie)
«  Perforation autre que l'artériotomie d'acces
Remarque : Si l'angiogramme confirme un ou plusieurs des points ci-dessus, ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite.

Chargement du plateau
A. Avec le plateau a plat sur la zone de préparation stérile, remplir le renfoncement situé a son extrémité (indiqué par la lettre « A ») de solution saline non
héparinée stérile (20 cc environ) pour submerger l'implant, Figure 2.

Figure 2. Remplir le renfoncement du plateau de solution saline non héparinée.

B. Tirer le petit couvercle amovible du plateau (indiqué par la lettre « B ») sur ce dernier, en soulevant la languette comme indiqué sur la Figure 3, jusqu‘a
son retrait total.

Remarque : ne pas retirer d'autres couvercles.

Figure 3. Retirer le couvercle de plateau amovible.

C. Tout en maintenant le plateau immobile, saisir I'extrémité du manche (came de libération) et tirer jusqu'a la butée (indiquée par la lettre « C » sur le
plateau), Figure 4. L'implant est maintenant replié dans le tube de la canule de chargement.

Figure 4. Tirer le manche du dispositif vers l'arriere pour provoquer un arrét soudain.

D. Basculer le levier d'embout évasé en position verticale pour libérer le dispositif de mise en place de I'embout évasé de chargement (indiqué par la lettre
« D » sur le plateau), Figure 5.
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Figure 5. Basculer le levier évasé pour détacher le dispositif du plateau.

E. En relevant I'extrémité du manche vers le haut pour dépasser l'arrét, continuer a tirer vers soi et retirer le dispositif de fermeture PerQseal Elite du
plateau.

F. Vérifier visuellement l'intégrité de I'implant (dans la canule de chargement). Aucun pli, froissement ou déchirement ne devrait étre observé, voir Figure 6.

Figure 6. Inspection de I'implant (dans la canule de chargement)

G. Le dispositif de fermeture PerQseal Elite est maintenant prét a étre utilisé.

Remarque : Le dispositif de fermeture PerQseal Elite doit étre utilisé dans les 30 minutes suivant cette procédure.

Etapes de la procédure :

Insérer le dispositif :

a. Durant l'insertion, lubrifier le guide a I'aide de solution saline non héparinée. Charger le guide en place dans le dispositif via I'implant au sein de la canule
de chargement (Figure 7). Continuer a insérer le guide jusqu'a ce qu'il ressorte a l'arriére du manche du dispositif de fermeture PerQseal Elite. Maintenir
la gaine d'introduction PerQseal Elite a un angle peu prononcé par rapport a I'axe longitudinal de l'artére (20°, par exemple) et maintenir la gaine
d'introduction le plus droit possible afin d'éviter les plis.

1

Figure 7. Chargement du guide dans la canule du dispositif

Premier verrou :

b. Faire progresser la canule de chargement sur le guide, vers le raccord de la gaine d'introduction. Insérer la canule de chargement dans le raccord de la
gaine d'introduction, jusqu'a ce qu'elle soit entierement engagée. En cas de difficulté a suivre le guide, s'assurer que celui-ci n'est pas plié et qu'il ne
contient pas de sang coagulé ni de thrombus. Le bouchon de la canule de chargement doit étre bien installé et verrouillé dans le raccord de la gaine
d'introduction (clic). L'alignement du repere vert confirme que la canule est correctement installée, Figure 8.
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Remarque 1 : Pendant l'insertion, maintenir le guide a l'arriere du manche afin que le dispositif se déplace le long du guide, et ne pas insérer par accident
d'autres guides dans le patient durant l'insertion/la progression du dispositif.

Remarque 2 : Lors de l'insertion, saisir uniqguement la partie arriere de la canule de chargement, comme indiqué sur la Figure 8.

5 ? d
Figure 8. Faire progresser le dispositif de fermeture PerQseal Elite sur la gaine d'introduction.

c. Tout en maintenant la position de la gaine d'introduction, faire progresser le manche du dispositif pour qu'il soit engagé avec le bouchon de la canule de
chargement. Cela a pour effet de verrouiller le bouchon de la canule de chargement avec le manche (clic), le systeme de mise en place et la gaine
d'introduction formant alors un tout, Figure 9. L'implant est maintenant positionné au sein de la gaine d'introduction, au niveau de I'extrémité.

Figure 9. Faire progresser le manche du dispositif de fermeture PerQseal Elite pour qu'il soit engagé avec le bouchon de la canule de chargement.

Actionnement du dispositif :
ETAPE 1 Retrait de la gaine de I'implant

a.  Faire pivoter la came de gaine & 360° dans le sens des aiguilles d'une montre (jusqu'a I'arrét de non-retour, clic) pour retirer la gaine et exposer
I'implant au sein de l'artére, Figure 10.

Figure 10. Etape 1 de I'actionnement du dispositif de fermeture PerQseal Elite (retrait de la gaine de I'implant).
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Le marqueur vert du bouchon de la canule de chargement et le raccord de la gaine d'introduction apparaissent dans la fenétre, a I'avant du manche,
Figure 11. 4

Figure 11. Gaine d'introduction entierement rétractée dans le manche, marqueur vert dans la fenétre du manche.

ETAPE 2 Tamponnade

a.  Tout en maintenant le manche du dispositif a son angle le moins prononcé (< 30 degrés), retirer le systéme de mise en place et la gaine selon une
orientation coaxiale par rapport a la veine (tout en appliquant une légere pression extracorporelle au-dessus du site d'acces) jusqu'a ce que l'implant
soit adjacent & l'artériotomie, en position de tamponnade. A ce stade, une légére résistance tactile pourra étre ressentie. Elle correspond a l'ancrage
de limplant contre la lumiére interne de la paroi artérielle. Il s'agit la de la position de tamponnade. L'implant contrble désormais les saignements
provenant de l'artériotomie, Figure 12.

Figure 12. ETAPE 2 de I'actionnement du dispositif de fermeture PerQseal Elite (Tamponnade), indiquant la position de juxtaposition de
I'implant a I'artériotomie.

Remarque 1 : Il estimportant de confirmer I'emplacement en vérifiant la |égére résistance de I'implant contre la paroi artérielle afin d'éviter tout déploiement
de I'implant au sein des tissus.

Remarque 2 : Eviter toute tension excessive au niveau du dispositif. Une tension excessive au niveau du dispositif affectera I'efficacité de I'implant en
matiére d'hémostase ou pourrait arracher I'implant de I'artériotomie.

b. Un léger ajustement de la position du dispositif de fermeture PerQseal Elite peut étre nécessaire pour permettre la tamponnade. Veiller a ce qu'une
tamponnade acceptable soit réalisée avant de procéder au déploiement.

c. Ouvrir le robinet & trois voies du bras latéral de fagon & confirmer la tamponnade (un minimum de sang doit s'écouler a partir du bras latéral lorsqu'une
tamponnade acceptable est obtenue).

REMARQUE : Si une tension est nécessaire pour obtenir la tamponnade initiale, elle devra étre accompagnée d'une contre-tension au niveau de la peau.
Si limplant est positionné correctement contre la lumiére, la tamponnade devrait étre obtenue avec une tension minime appliquée au dispositif. La position
de l'implant par rapport a la paroi veineuse/l'artériotomie peut étre confirmée par visualisation par échographie.
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ETAPE 3 Relachement du verrou de came

Relacher le verrou de came afin de libérer la came de fixation, Figure 13.

Figure 13. Etape 3 Relachement du verrou de came
ETAPE 4 Fixation

a.  Augmenter I'angle entre le dispositif et la peau a environ 45° - 50°. Vérifier que I'angle entre le dispositif et le plan sagittal suit l'artére ou la gaine
comme ligne naturelle.

b.  Avec le moins de tension possible appliquée au dispositif, faire pivote'r la came de fixation a 360° dans le sens des aiguilles d'une montre (jusqu'a
l'arrét de non-retour, clic) pour déployer la fixation externe, Figure 14. Eviter de faire pivoter le manche en tenant la partie distale.

Figure 14 : ETAPE 4 de I'actionnement du dispositif de fermeture PerQseal Elite (fixation).
ETAPE 5 Retrait du guide
Remarque : Avant de procéder au retrait du guide, s'assurer que I'némostase est acceptable.

Retirer entierement le guide du patient ainsi que le dispositif de fermeture PerQseal Elite. Le retrait du guide peut étre effectué par un assistant, Figure 15.

Figure 15. Etape 5 Retrait du guide.
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ETAPE 6 Déploiement et libération de I'implant

. Une fois le guide retiré, faire pivoter immédiatement la came de libération a 180° dans le sens des aiguilles d'une montre afin de pousser le repére du
guide vers sa position d'origine et libérer I'implant du systéme de mise en place, Figure 16. Eviter de faire pivoter le manche en tenant la partie distale.

. Retirer doucement le systeme de mise en place et la gaine d'introduction du dispositif de fermeture PerQseal Elite des tissus, Figure 17.

Remarque : Veiller & ce que la main tenant la partie distale du manche reste fixe et a ce que le manche reste immobile sans rotation pour la durée des
étapes 4, 5 et 6.

Figure 16. Etape 6 Faire pivoter la came de libération.

Figure 17. Retrait du dispositif déployé.

. Un acces adéquat peut permettre de réaliser un angiogramme ou un écho-Doppler en couleur immédiatement aprés le déploiement du dispositif de
fermeture PerQseal Elite pour confirmer la fermeture de I'artériotomie.

Remarque : Si I'hémostase n'a pas eu lieu, une Iégere compression manuelle peut étre appliquée proximalement a l'artériotomie pour contrdler le
saignement. Consulter la section Dépannage.

. Observer des procédures cliniques standard pour traiter les incisions au niveau de la peau.

Prise en charge aprés la procédure
Fournir au patient la carte d'implant destinée au patient qui contient toutes les informations requises.
Avant de décharger le patient, évaluer les points suivants :

. Saignements au niveau du site d'accés

. Traitement antiplaquettaire ou traitement thrombolytique aux anticoagulants

. Hématome au niveau du site d'acces

. Hypotension

. Toute pathologie exigeant une observation clinique

. Douleurs, géne, irritation ou inflammation locale transitoire au niveau du site de ponction.
. Déficits pulsatoires locaux et distaux, ischémie.
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Gmde de dépannage
Impossible d'insérer la canule de chargement dans le raccord de la gaine d'introduction :
S'assurer que la gaine d'introduction PerQseal Elite est bien utilisée et que la canule de chargement n'est pas endommagée.

2. Difficulté a faire progresser le dispositif de fermeture PerQseal Elite sur la gaine d'introduction :
S'assurer que la canule de chargement est entierement engagée avec le raccord de la gaine d'introduction. Si ce n'est pas le cas, mettre le dispositif de
fermeture PerQseal Elite au rebut et en utiliser un neuf.

3. Retrait de I'implant du dispositif de fermeture PerQseal Elite de I'artére en cours de positionnement :
Contrdler les saignements en exergant une compression manuelle ou en gonflant un ballonnet endovasculaire si un tel dispositif est en place. Retirer le
dispositif de fermeture PerQseal Elite et la gaine d'introduction du patient conformément aux instructions de la Section 1 ci-dessous (Options de récupération
recommandées), en veiller & laisser le guide en place. Mettre le dispositif de fermeture PerQseal Elite et la gaine d'introduction au rebut, et les remplacer par
un dispositif de fermeture PerQseal Elite neuf.

4. Impossible d'atteindre une tamponnade acceptable lors du positionnement de I'implant avant le déploiement :
. Eviter toute tension excessive au niveau du dispositif de fermeture PerQseal Elite, qui affecterait |'efficacité de I'implant en matiére d'hémostase et
de contrdle des saignements.
. Changer I'angle et/ou l'orientation du dispositif de fermeture PerQseal Elite (par rapport & I'axe longitudinal de I'artere) en effectuant de tout petits
ajustements (5° environ).
. Si une tamponnade acceptable ne peut étre obtenue, ne pas déployer le dispositif de fermeture PerQseal Elite. Suivre les suggestions de
récupération indiquées a la Section 1 ou 2 ci-dessous (Options de récupération recommandées).

5. Difficulté aretirer le guide du dispositif de fermeture PerQseal Elite :
. Ne pas forcer.
. S'assurer que le guide n'est pas accroché au niveau endovasculaire.
. Réduire I'angle du dispositif de fermeture PerQseal Elite (par rapport a I'axe longitudinal de l'artére).
. Si le guide est impossible a retirer, ne pas déployer le dispositif de fermeture PerQseal Elite et suivre la procédure décrite a la Section 1 ou 2 de la
rubrique Options de récupération recommandées, ci-dessous.

6. Aucune hémostase aprés le déploiement du dispositif de fermeture PerQseal Elite :

. Une légére compression manuelle peut étre appliquée proximalement a I'implant afin de contrdler le saignement jusqu'a réalisation de I'némostase.

. Remarque : Il est déconseillé d'appliquer une pression manuelle directement a I'endroit ou se situe I'implant. Une compression excessive pourrait
endommager l'implant et provoquer des saignements indésirables.

. Veiller a ce que le niveau de TCA soit inférieur a 350 secondes ; faire preuve de jugement clinique et réduire les effets de I'héparine au moyen
d'agents tels que le sulfate de protamine.

. Des agents extra-artériels coagulants peuvent étre utilisés.

. Un recours temporaire a un ballonnet endovasculaire gonflé directement sous I'implant est possible.

. Garder le patient en observation jusqu'a ce que son état soit stable.

7. Retrait difficile du dispositif de mise en place aprés le déploiement :
La pointe du dispositif pourrait étre prise dans des tissus mous sous-cutanés. Tourner le dispositif dans un sens ou dans l'autre et essayer de le retirer.

8. Guide en place aprés déploiement :
Si le guide est toujours en place aprés le déploiement, suivre la procédure de récupération indiquée a la Section 5 de la rubrique Options de récupération
recommandées.

Optlons de récupération recommandées
Dans le cas ou un retrait de Ilmplant de l'artere s'avérerait nécessaire alors que celui-ci est encore attaché au systeme de mise en place, et que le
déploiement de la fixation externe n'a pas encore eu lieu (Etape 4 ci-dessus), suivre la procédure de récupération recommandée suivante :
i) Contrdler les saignements par le biais d'une compression manuelle ou du gonflage d'un ballonnet endovasculaire proximal au site d'acces.
i) S'assurer que la gaine d'introduction est retirée de I'artére (amener le dispositif & I'Etape 2 Réalisation de la tamponnade).
iii) Faire avancer le dispositif de fermeture PerQseal Elite de 10 cm environ dans l'artére.
iv) Faire pivoter le manche de 180° dans le sens contraire des aiguilles d'une montre, de sorte que le manche soit désormais dirigé a la fois vers
le patient et vers le bas.

V) Diminuer I'angle entre le dispositif et le patient a < 20° (ou a un angle le moins prononcé possible), retirer le manche de fagon a pouvoir retirer le
dispositif de fermeture PerQseal Elite et I'implant de I'artére. Veiller a ce que le guide de 0,035" reste en place lors du retrait.
Vi) Inspecter l'implant du dispositif PerQseal pour s'assurer que la matrice et le patch ont été retirés du patient.

Vii) Ouvrir un nouveau kit d'intervention du dispositif de fermeture PerQseal Elite.
viii)  Insérer une nouvelle gaine d'introduction conformément aux instructions du manuel de l'introducteur PerQseal Elite.
ix) Observer la procédure de déploiement du dispositif de fermeture PerQseal Elite décrite ci-dessus.

2. Dans le cas ou un retrait de I'implant de I'artére s'avérerait nécessaire alors que celui-ci est encore attaché au systeme de mise en place, et que le

déploiement de la fixation externe a eu lieu (Etape 4 ci-dessus), suivre la procédure de récupération recommandée suivante :

X) Contrdler les saignements par le biais d'une compression manuelle ou du gonflage d'un ballonnet endovasculaire proximal au site d'acces.

xi) S'assurer que la gaine d'introduction est retirée de I'artére (amener le dispositif & I'Etape 2 Réalisation de la tamponnade).

Xii) Faire progresser le dispositif de fermeture PerQseal Elite vers l'artére et dans la direction craniale par rapport a l'artériotomie, aussi loin que
possible, sur environ 10 & 15 mm.

xiii)  Tout en maintenant la pression sur le dispositif dans la direction craniale, appliquer une pression avec les doigts proximalement a la position
relative de I'implant de fagon a affaisser I'artére proximale et a élever le manche et la tige du dispositif jusqu'a atteindre une position verticale.

xiv)  Maintenir la pression craniale sur le dispositif et diminuer I'angle entre le dispositif et le patient a environ 30°, retirer le manche de fagon a pouvoir
retirer le dispositif de fermeture PerQseal Elite et I'implant de I'artére. Veiller a ce que le guide de 0,035" reste en place lors du retrait.

xv)  Inspecter I'implant du dispositif PerQseal pour s'assurer que la matrice et le patch ont été retirés du patient.

xvi)  Ouvrir un nouveau kit d'intervention du dispositif de fermeture PerQseal Elite.

xvii)  Insérer une nouvelle gaine d'introduction conformément aux instructions du manuel de l'introducteur PerQseal Elite.

xviii)  Observer la procédure de déploiement du dispositif de fermeture PerQseal Elite décrite ci-dessus.

3. Si l'implant se détache du systéme de mise en place a l'intérieur de I'artére alors que la gaine d'introduction et le guide sont en place, observer la
procédure suivante pour récupérer l'implant :
i) Retirer le systeme de mise en place et la gaine d'introduction, et veiller a ce que le guide reste en place.
i) Recanuler l'artere sur le guide de 0,035".

iii) Ouvrir un nouveau kit d'intervention PerQseal Elite et insérer l'introducteur conformément au mode d'emploi de l'introducteur PerQseal Elite.
iv) Retirer le dilatateur.

V) Insérer un autre guide de 0,035" pour conserver l'acces.

Vi) Insérer une anse sur le guide de 0,035" d'origine au-dela de l'implant.
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vii)  Retirer I'anse, le guide de 0,035" d'origine, ainsi que l'implant captif dans la gaine d'introduction.

viii)  S'assurer que I'implant se trouve dans la gaine d'introduction et retirer I'anse, le guide d'origine, I'implant captif et la gaine d'introduction du patient,
tout en maintenant le deuxieme guide de 0,035 po en place.

ix) Insérer l'introducteur PerQseal Elite et déployer le nouveau dispositif de fermeture PerQseal Elite conformément aux instructions ci-dessus.

4. Pour récupérer l'implant bioabsorbable au sein de I'artére apres le retrait de la gaine d'introduction et du guide, il est conseillé de localiser I'implant sous
angiographie. En fonction de I'emplacement de I'implant et du niveau de perfusion en aval de celui-ci, décider d'une stratégie de récupération adéquate a
partir d'un jugement clinique.

5. Si le dispositif a été entierement déployé alors que le guide de 0,035" est toujours en place, observer la procédure suivante pour récupérer le guide.

i) Retirer la gaine et le systéme de mise en place du guide.

i) Augmenter trés lentement la tension au niveau du guide, avec un méme angle que celui observé lors du déploiement, ou avec un angle de 30°
environ par rapport a l'artére, jusqu'a ce que le guide bouge. Appliquer simultanément une Iégéere pression extracorporelle dans une position a
peine distale par rapport a celle de I'implant.

iiii) Continuer a retirer le guide tout en maintenant une légére pression extracorporelle jusqu'au retrait complet.

iv) Inspecter le guide pour s'assurer que I'ensemble du guide a été retiré du patient.

V) S'attendre a des saignements au niveau de l'orifice du guide dans I'implant. Une compression manuelle suffisante permettra de contrdler les
saignements et de les résorber. Remarque : une compression trop importante aura pour effet d'endommager l'implant et de provoquer des
saignements indésirables.

Vi) Maintenir le patient en observation jusqu'a ce que son état soit stable.

Evénements indésirables et risques

Les éléments suivants sont des complications attendues liées a I'utilisation du dispositif de fermeture PerQseal Elite.

. Contusions, suintement au niveau du site de ponction

. Extravasation transitoire

. Saignements tardifs

. Hémorragie rétropéritonéale

. Hématomes

. Douleurs, géne, irritation et inflammation locales transitoires au niveau du site de ponction

. Légere réaction inflammatoire locale au matériau de I'implant (en relation avec le processus de biodégradation continu) au cours des 90 premiers jours.
Le glyoxylate ou la glycine, extraits respectivement via l'urine ou sous forme de dioxyde de carbone, sont les produits de décomposition du matériau de
I'implant.

. Lésion nerveuse liée au site d'acces, spasme vasculaire

. Déficits pulsatoires locaux et/ou distaux, ischémie

. Sténose au niveau du site de fermeture

. Infection
. Thrombose veineuse artérielle ou profonde
. Pseudo-anévrisme

. Fistule artério-veineuse

. Réaction vasovagale

Autres événements pouvant se produire, notamment :

. Thrombus intraluminal occlusif et/ou formation embolique au niveau du site d'implantation
. Formation de sinus

. Syndrome des loges

. Dissection de 'artere fémorale ou iliaque

. Occlusion partiale ou compléte de l'artére ou des arteres périphériques
. Embolisation des composants intra-artériels de l'implant

. Endommagement de la paroi artérielle (perforation ou rupture)

. Réaction allergique ou indésirable & un corps étranger

. Intervention corrective (intervention chirurgicale et/ou transfusion) associée aux complications ci-dessus

Remarque : Tout incident grave lié a I'utilisation du dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel
l'intervention a été réalisée.
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Mededeling: Het PerQseal® Elite afsluitsysteem mag alleen worden

gebruikt door artsen die de door Vivasure goedgekeurde training met

goed gevolg hebben afgelegd

NL: GEBRUIKSAANWIJZING
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GEBRUIKSAANWIJZING

Lees alle informatie in deze gebruiksaanwijzing door om dit hulpmiddel correct te ontvouwen en te gebruiken en om letsel bij patiénten te

voorkomen.
Neem voor ondersteuning contact op met:
Klantenservice Vivasure Medical:
Telefoonnummer (9:00 — 17:00 GMT, ma t/m vr) +353 91 395 440
Basic UDI-DI (identificatiecode) 539153318DP4FA1VCDV7

Garantie

VIVASURE garandeert dat passende zorg is besteed aan het ontwerpen en fabriceren van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere
garantieregelingen uit die hierin niet uitdrukkelijk zijn vermeld, hetzij uitdrukkelijk of impliciet van rechtswege of anderszins, met inbegrip van maar
niet beperkt tot impliciete garanties voor verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit
hulpmiddel alsmede van andere factoren die verband houden met de patiént, diagnose, behandeling, operatieve ingrepen en andere zaken waar VIVASURE
geen controle over heeft, hebben rechtstreeks invioed op het hulpmiddel en op de resultaten die verkregen worden door gebruik daarvan. VIVASURE is niet
aansprakelijk voor incidentele of resulterende verliezen, schade of kosten die direct of indirect voortvloeien uit gebruik van dit hulpmiddel. VIVASURE aanvaardt
geen andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en machtigt geen andere persoon om die namens haar te
aanvaarden. VIVASURE aanvaardt geen aansprakelijkheid ten aanzien van hergebruikte, herverwerkte of hergesteriliseerde hulpmiddelen en verleent
geen garanties, uitdrukkelijk of impliciet, ten aanzien van dergelijke hulpmiddelen, met inbegrip van maar niet beperkt tot verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel.

0123

INHOUDSOPGAVE
NEDERLANDS/NEDERLANDS
GARANTIE
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
LEVERING
BEOOGD GEBRUIK
INDICATIES VOOR GEBRUIK ..
KLINISCHE VOORDELEN
CONTRA-INDICATIES ..
WAARSCHUWINGEN ...
VOORZORGSMAATREGELEN
SPECIALE PATIENTENGROEPEN..
PROCEDURE ........cccccecveenne
VERZORGING NA DE PROCEDURE...
RICHTLIINEN VOOR PROBLEEMOPLOSSING .
AANBEVOLEN HERSTELOPTIES...
BIJWERKINGEN EN RISICO'S ....uiiuiiiiiiaiieaiieeiie et
GRAFISCHE SYMBOLEN VOOR DE ETIKETTERING VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN....
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Beschrijving van het hulpmiddel
Het PerQseal Elite afsluitsysteem is een vaatafsluitsysteem, bestemd voor de percutane plaatsing van een biologisch absorbeerbaar vaatimplantaat (bij
aanwezigheid van een abluminale oppervlaktematrix) voor het afdichten van punctieplaatsen in de arteria femoralis na endovasculaire procedures.

Het implantaat heeft zowel intra-arteriéle als extra-arteriéle onderdelen. Het implantaat wordt via een inbrenghuls en over een voerdraad in de slagader
ingebracht. Het implantaat is bedoeld om ter hoogte van de arteriotomie te worden geplaatst en een afdichting te bewerkstelligen. Het implantaat heeft
validatietesten van het ontwerp in preklinische en klinische onderzoeken goed doorstaan bij aanwezigheid van procedurevloeistoffen die voor de hantering en
voorbereiding van het implantaat worden gebruikt. Er waren daarbij geen aanwijzingen voor interactie met het absorbeerbare materiaal.

Het PerQseal Elite afsluitsysteem heeft een plaatsingssysteem voor het percutaan plaatsen van het implantaat bij de arteriotomie. Het plaatsingssysteem
beschikt over een handvat aan het proximale uiteinde en een flexibele schacht die aan het distale uiteinde aansluit op het implantaat.

Zie afbeelding la voor een weergave van het plaatsingssysteem en het implantaat, alsmede voor de belangrijkste kenmerken van het PerQseal Elite
afsluitsysteem. Het plaatsingssysteem is ontworpen voor eenmalig gebruik van het hulpmiddel.

Zie afbeelding 1b voor een weergave van het implantaat in de ontvouwde configuratie en de verschillende componenten.

O—

Afbeelding 1a. PerQseal® Elite afsluitsysteem

1. Handvat 6. Ontgrendelnok (achternok)

2. Schacht 7. Laadcanule

3. Implantaat 8. Fixatienok

4. Hulsnok 9. Trechterhendel

5. Nokvergrendeling 10. Afneembaar bakdeksel

Afbeelding 1b. Implantaat (ontvouwde configuratie)

[ 1. Patch [ 3. Steundeel |
[ 2. Externe fixatie | 4. voerdraadpin |

Het PerQseal Elite afsluitsysteem wordt samen met het volgende gebruikt:
. PerQseal® Elite inbrenghulp (inbrenghuls en dilatator)
. Een voerdraad van 0,035” (0,89 mm) met een minimumlengte van 150 cm — niet meegeleverd
. Injectiespuit van 20 ml — niet meegeleverd

Opmerking: de term ‘hulpmiddel’ verwijst naar het volledige vaatafsluitysteem, inclusief plaatsingssysteem en implantaat. De term ‘product’ verwijst naar het
volledige vaatafsluitysteem, inclusief plaatsingssysteem, implantaat, gebruiksaanwijzing, etikettering en verpakking.

Samenstelling van het implantaat: < 223 mg polydioxanon. Polydioxanon is een synthetisch, absorbeerbaar polymeer met lage reactiviteit dat wordt
afgebroken langs de ruggengraat van het polymeer door hydrolyse van de esterbindingen. Dit vindt willekeurig plaats langs de polymeerketen, waarbij de
bindingen worden doorgesneden en de lange polymeerketens worden omgezet in (kortere fragmenten van) natuurlijke monomeerzuren die voorkomen in het
lichaam. Het polymeer wordt zo afgebroken tot niet-giftige residuen met een laag moleculair gewicht die via de normale metabole routes uit het lichaam
kunnen worden geélimineerd. De verwachte levensduur van het hulpmiddel is ~30 dagen, waarna het implantaat zijn mechanische functionaliteit begint te
verliezen. Het implantaat is naar verwachting binnen ~180 dagen volledig geabsorbeerd.

Maximaal één implantaat per patiént.

Dit implantaat is beoordeeld en wordt als MR-veilig beschouwd. Patiénten bij wie dit hulpmiddel is geimplanteerd, kunnen veilig procedures met magnetische
kernspinresonantie (MRI) ondergaan.
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Samenstelling van het plaatsingssysteem: De materialen van het plaatsingssysteem waaraan de patiént kan worden blootgesteld, zijn onder andere roestvrij
staal (bevat nikkel), nylon, acrylonitrilbutadieenstyreen (ABS) en polyetheretherketon (PEEK).

Levering

Het verpakte hulpmiddel wordt geleverd in het ‘PerQseal Elite’ procedurepakket. Elk procedurepakket bevat het 'PerQseal Elite afsluitsysteem' in een foliezakje,
de 'PerQseal Elite inbrenghulp' in een Tyvek®-zakje!, twee aparte gebruiksaanwijzingen - voor elk hulpmiddel één (PerQseal Elite afsluitsysteem en PerQseal
Elite inbrenghulp), een implantaatkaart voor de patiént en een beknopte naslaggids. Het PerQseal Elite foliezakje bevat een Tyvek-zakje met daarin het
PerQseal Elite afsluitsysteem, opgeborgen in een thermisch gevormd bakje. Let erop dat het foliezakje een niet-steriele vochtbarriere is. Het zakje met de
PerQseal Elite inbrenghulp bevat de inbrenghuls en dilatator die bevestigd zijn op een ondersteunende kaart. De Tyvek-zakjes vormen het steriele
barriéresysteem voor hun respectieve inhoud. De inhoud is niet-pyrogeen en wordt STERIEL geleverd. Alle verpakking die niet in de Tyvek-zakjes zit, is
niet steriel. Het PerQseal Elite afsluitsysteem wordt gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide (EO).

Raadpleeg de grafische symbolen achterin dit boekje ten behoeve van etikettering van medische hulpmiddelen.

Bewaar het hulpmiddel op een koele, droge, donkere plek.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Beoogd gebruik

Het PerQseal Elite vaatafsluitsysteem is bedoeld voor percutane arteriotomie van de arteria femoralis communis na een interventionele therapeutische
endovasculaire ingreep.

Indicaties voor gebruik

Het PerQseal Elite afsluitsysteem is geindiceerd voor het percutaan afdichten van een arteriotomie van de arteria femoralis communis bij patiénten die een
interventionele therapeutische endovasculaire ingreep hebben ondergaan, gemaakt door hulzen met maat 14-22 F (arteriotomie tot 26 F).

Het PerQseal Elite afsluitsysteem is uitsluitend geindiceerd voor gebruik met voerdraden van 0,035” (0,89 mm) met een minimumlengte van 150 cm.

Het PerQseal Elite afsluitsysteem is geindiceerd voor gebruik met de PerQseal Elite inbrenghulp.

Beoogde patiéntengroep
. Personen die ouder zijn dan 18 jaar.
. Vrouwen die niet zwanger zijn of borstvoeding geven.
. Patiénten die niet kwetsbaar zijn.

Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers van de PerQseal Elite zijn onder andere vaatchirurgen, interventieradiologen, interventiecardiologen, cardiothoracaal chirurgen en
angiologen. Van alle gebruikers wordt verwacht dat ze medisch opgeleide en bevoegde behandelaren zijn.

Klinische voordelen

* Een percutane afdichting van een arteriotomie is minder invasief vergeleken met een chirurgische ingreep

* Het implantaat wordt binnen 180 dagen volledig biologisch geabsorbeerd, waardoor er niets permanent achterblijft

* Gebruik van het vaatafsluitsysteem gaat gepaard met weinig pijn en ongemak

* Er zijn weinig stappen nodig om hemostase te bereiken

* Percutane afsluiting leidt tot een kortere algemene proceduretijd

+ Het vaatafsluitsysteem heeft lagere percentages ernstige complicaties dan de alternatieve chirurgische therapie en afsluiting door hechting van
punctieplaatsen in de arteria femoralis in het aangegeven bereik

» Veilige en doeltreffende afdichting van de punctieplaats voor mensen die worden behandeld met antistollingstherapie, plaatjesaggregatieremmers,
intraveneuze glycoproteine Iib /llla-

remmers of trombolytica

 Minder littekenvorming vergeleken met een chirurgische ingreep (omdat een vaatafsluitsysteem percutaan wordt gebruikt)

Het klinische onderzoek Frontier V werd uitgevoerd om de veiligheid en prestaties van een vergelijkbaar hulpmiddel, het PerQseal+ afsluitsysteem en de
PerQseal inbrenghulpen model L te bevestigen voor het percutaan sluiten van puncties in de arteria femoralis en voor het induceren van arteriéle hemostase
bij patiénten die endovasculaire procedures ondergaan waarbij arteriotomie tot 26 F nodig is. Het onderzoek Frontier V was een prospectief, multicentrisch,
niet-gerandomiseerd onderzoek naar de veiligheid en prestaties van de PerQseal+. Het onderzoek was v6ér, tijdens of na de procedure niet geblindeerd.
Patiénten werden niet uitgesloten op basis van leeftijd, ras, gelijktijdige therapie of bijkomende ziekten.

Primair eindpunt (veiligheid): de incidentie van ernstige vasculaire complicaties bij de toegangsplaats gerelateerd aan de PerQseal+ tot 1 maand na
implantatie is niet slechter dan de beoogde prestaties ten aanzien van de veiligheid die op basis van literatuur (bij een gelijkwaardige patiéntenpopulatie) voor
percutane vaatafsluiting werden vastgesteld.

Prestaties: beoordeeld op basis van het technische succespercentage van de PerQseal+ bij ontslag zijn deze niet slechter dan het succespercentage dat op
basis van literatuur werd vastgesteld voor andere afsluitsystemen voor grote openingen bij een gelijkwaardige patiéntenpopulatie.

1 Tyvek® is een handelsmark van DuPont.
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Onderzoeksgroep Proefpersonen N Man, N (%) Leeftijd, jaar
(7 EU-centra) (afsluitingen)
91 (103) 63 (69%) 78,2 (+ 8,1)
Primaire procedure TAVR EVAR
56 35
Opvolging 1 maand 3 maanden
87 84
Resultaten Percentage ernstige Technisch Tijd tot hemostase
complicaties door succespercentage | (minuten)
PerQseal+, N (%) [Gemiddelde + SD,
mediaan]
1 (1%) 95% 4,045,010

Conclusie: de resultaten uit het klinische onderzoek Frontier V hebben de veiligheid en effectiviteit aangetoond van het PerQseal+ afsluitsysteem voor de
percutane afsluiting van grote arteriotomieén in het dijbeen.

Enkele van de beperkingen van het klinische onderzoek Frontier V zijn:
- De patiéntenpopulatie werd geselecteerd op basis van de inclusie-/exclusiecriteria. Deze exclusies omvatten een beperking van de verhouding
tussen huls en arteria femoralis groter dan 1,05 en anterieure of circumferentiéle verkalking op of nabij de toegangsplaats.
- De onderzoekspopulatie bevat een relatief klein aantal proefpersonen met een BMI hoger dan 30.
- Er was een relatief klein aantal proefpersonen ingeschreven in het onderzoek met een primaire hulsmaat groter dan 19 F.
Klinische vervolgonderzoeken in de post-marketingfase worden voortgezet om de veiligheid en werkzaamheid van de PerQseal+ bij een grotere
patiéntenpopulatie te bevestigen en om de veiligheid en werkzaamheid van het PerQseal Elite afsluitsysteem te bevestigen.

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van het PerQseal Elite afsluitsysteem is beschikbaar in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (Eudamed); ga naar https://ec.europa.eu/tools/eudamed en zoek op Basic UDI-DI (vermeld op pagina 2) of dien een verzoek in bij Vivasure
Medical Ltd (zie de contactgegevens op pagina 2).

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties voor gebruik van dit hulpmiddel. Aandacht wordt gevraagd voor de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en speciale
patiéntengroepen. Daarnaast zijn er bij gebruik overeenkomstig deze instructies geen bekende interacties tussen het implantaatmateriaal en/of zijn
metabolismeproducten en andere medische hulpmiddelen, geneesmiddelen en/of andere stoffen die naar verwachting samen met het PerQseal Elite
afsluitsysteem zullen worden gebruikt.

Waarschuwingen

. De inhoud wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken als het steriele barrieresysteem beschadigd is.

. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten aan het hulpmiddel, wat weer kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan ook een risico creéren van besmetting van het hulpmiddel en/of infectie bij de patiént of
kruisbesmetting, met inbegrip van, maar niet beperkt tot de overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) van de ene op de andere patiént. Besmetting
van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

. Gooi het product en de verpakking na gebruik weg overeenkomstig het ziekenhuisbeleid, administratieve beleid en/of overheidsbeleid.

. Gebruik het product niet als de verpakking eerder geopend of beschadigd is of als een of meer van de onderdelen beschadigd of gebrekkig lijken.
Dit kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

. Gooi het product weg als de ‘uiterste gebruiksdatum’ is verstreken of als de ‘uiterste gebruiksdatum’ onleesbaar is of de etiketten onvolledig zijn.

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als de punctieplaats, op basis van oriéntatiepunten in het bot, boven de onderste rand van de arteria
epigastrica inferior (AEIl) is gemaakt en/of boven het ligamentum inguinale, want dit kan leiden tot retropetitoneale bloedingen of hematomen. Maak
een femoraal angiogram of echo om de locatie van de punctieplaats te controleren.

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als de punctieplaats is gemaakt in de arteria profunda femoris (APF), de arteria femoralis superficialis
(AFS) of zich bevindt op minder dan 15 mm proximaal van de bifurcatie van de arteria profunda femoris en de arteria femoralis superficialis, want
een dergelijke punctieplaats kan leiden tot een onjuiste positie van het implantaat. Dit kan leiden tot een pseudoaneurysma, intimadissectie of
vaatocclusie. Maak een schuin genomen femoraal angiogram of echo om de bifurcatie op te sporen en te verifiéren of de punctieplaats zich in de
arteria femoralis communis bevindt.

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als het percutane weefselkanaal naar verwachting langer is dan 10 cm.

Voorzorgsmaatregelen

. Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met ervaring in therapeutische endovasculaire technieken.

. Het PerQseal Elite afsluitsysteem mag bij overmatige weerstand niet verder worden opgevoerd, gedraaid of teruggetrokken. Overmatige kracht voor
het opvoeren, draaien of terugtrekken van het PerQseal Elite afsluitsysteem moet vermeden worden, want dit kan leiden tot aanzienlijke schade
aan bloedvaten en/of breuk van het hulpmiddel.

. Verwijder het PerQseal Elite afsluitsysteem uit de patiént als herpositionering ten opzichte van de arteriotomie moeilijk is.

. Verwijder het PerQseal Elite afsluitsysteem uit de patiént als dat zich moeilijk laat ontvouwen.

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet wanneer de huls in de procedure of het omliggende weefsel mogelijk met bacterién zijn besmet, want
dit kan leiden tot een infectie.

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als de punctie door de posterieure wand is gemaakt of als er sprake is van meerdere puncties,
aangezien dergelijke puncties tot een retroperitoneale bloeding kunnen leiden.

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als er binnen 20 mm van de toegangsplaats een vaatprothese of stent aanwezig is.

. Maak geen aanpassingen aan het PerQseal Elite afsluitsysteem.

. Net als bij alle percutane procedures is infectie een mogelijkheid. Neem bij gebruik van het PerQseal Elite afsluitsysteem te allen tijde steriele
technieken in acht. Verzorg de lies na de ingreep en na ontslag uit het ziekenhuis op passende wijze om infectie te voorkomen.

. Als een huls uit de procedure langer dan 8 uur in een patiént geplaatst is gebleven, overweeg dan het gebruik van profylactische antibiotica voordat
u het PerQseal Elite afsluitsysteem inbrengt.

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet aansluitend op of samen (in de ipsilaterale ledemaat) met een ander afsluitsysteem of andere
technieken, zoals hechtingen.

. Na implantatie van het PerQseal Elite afsluitsysteem moet toegang tot het bloedvat op dezelfde plek gedurende 90 dagen worden vermeden.

. Besteed aandacht aan de toegangsplaats: kronkeligheid, ziektetoestand (met inbegrip van verkalking, plagque en trombus) en de diameter van de
slagader ten opzichte van de buitendiameter van de grootste hulsmaat om de afsluiting met succes te realiseren en vaatcomplicaties zoveel mogelijk
te beperken.

. Overmatige samendrukking kan het implantaat beschadigen en onbedoeld een bloeding veroorzaken.

Page 46 of 112


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

PerQseal
Elite

Speciale patiéntengroepen
De veiligheid van het PerQseal Elite afsluitsysteem is bij de volgende patiéntengroepen niet vastgesteld:

. Patiénten met aanwijzingen voor een systemische bacteriéle of cutane infectie, inclusief een liesinfectie.

. Patiénten met bekende bloedingsdiathese (waaronder ernstige leverziekte), duidelijke of mogelijke coagulopathie, bloedplaatjestelling < 100.000/pl
of patiénten die langdurig anticoagulantia gebruiken met een INR hoger dan 2 ten tijde van de procedure of met bekende type Il heparine-
geinduceerde trombocytopenie.

. Patiénten met aanwijzingen voor een eerdere liesoperatie binnen het gebied van de ipsilaterale toegang.

. Patiénten met ernstige claudicatio intermittens of perifeer vaatlijden (bijv. Rutherford-categorie 3 of hoger of een ABI < 0,5), gedocumenteerde
onbehandelde stenose van de iliacale slagader met een diameter van > 50% of een eerdere bypassoperatie/stentplaatsing in de arteria femoralis
communis of ipsilaterale ledemaat.

. Patiénten met een bekende allergie voor een of meer van de materialen in de PerQseal Elite of PerQseal inbrenghulp.

. Patiénten die een percutane procedure met een niet-absorbeerbaar vaatafsluitsysteem (behalve indien hechtinggemedieerd) voor hemostase in het
ipsilaterale been hebben ondergaan.

. Patiénten die in de voorgaande 30 dagen een percutane procedure in het ipsilaterale been hebben ondergaan.

. Patiénten die in de voorgaande 90 dagen een percutane procedure met een absorbeerbaar intravasculair afsluitsysteem voor hemostase in het
ipsilaterale been hebben ondergaan.

. Patiénten met aanwijzingen voor arteriéle stenose met een diameter > 20% of anterieure of circumferentiéle verkalking binnen 20 mm proximaal of
distaal van de beoogde plek voor de arteriotomie.

. Vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven of die geen toereikende contraceptiva gebruiken.

. Patiénten met een geamputeerde onderste ledemaat van het ipsilaterale of contralaterale been.

. Patiénten met veel bloedverlies/transfusies (gedefinieerd als een transfusiebehoefte van 4 of meer eenheden bloedproducten) tijdens de
indexprocedure of binnen 30 dagen voorafgaand aan de indexprocedure.

. Patiénten met een instabiele bloeddruk of hartslag, symptomen van shock of systolische bloeddruk die op het moment van sluiting hoger is dan 160
mmHg.

. Patiénten met een geactiveerde stollingstijd (ACT) > 350 seconden vlak vé6r verwijdering van de huls, of patiénten bij wie de ACT-metingen
gedurende meer dan 24 uur na de afsluitprocedure naar verwachting > 350 seconden zullen zijn.

. Patiénten met een acuut hematoom, ongeacht de omvang, arterioveneuze fistel of pseudoaneurysma op de beoogde toegangsplaats, of enig bewijs
van arteriéle laceratie of dissectie binnen de arteria iliaca externa of arteria femoralis voordat het PerQseal Elite afsluitsysteem wordt gebruikt.

. Patiénten die binnen 24 uur voorafgaand aan of tijdens de endovasculaire procedure trombolytica gebruiken, waardoor hun fibrinogeengehalte <
100 mg/dl werd.

. Patiénten in de leeftijd tot 18 jaar.

PROCEDURE

Het PerQseal Elite afsluitsysteem mag alleen door een bevoegde arts worden gebruikt die gedocumenteerde instructies en training van Vivasure Medical heeft
ontvangen met betrekking tot het gebruik van het PerQseal Elite afsluitsysteem. Wees voorzichtig tijdens hantering van het PerQseal Elite afsluitsysteem om
de kans op onbedoelde breuk van het hulpmiddel te verlagen.

Aanbevolen wordt om voorafgaand aan de ipsilaterale toegang angiografie uit te voeren in zowel de anteroposterieure als de schuine richting (rechts anterior
schuin — 30 graden vanaf het rechterbeen, links anterior schuin — 30 graden vanaf het linkerbeen) om de bifurcatie op te sporen en te zorgen dat de punctie zal
plaatsvinden in de arteria femoralis communis op de 12-uurspositie.

Aanbevolen wordt om een echografisch of angiografisch geleide punctie/micropunctie te hanteren voor toegang via de ipsilaterale ledemaat. Zo wordt ervoor
gezorgd dat de punctie in het midden zit, uit de buurt van anterieure verkalking, minimaal 15 mm proximaal van de AFS-APF-bifurcatie en dat toegang plaatsvindt
via de arteria femoralis communis. Na voltooiing van STAP 2 van de procedure kan doppler-echografie worden gebruikt om te controleren of het implantaat
correct tegen de arteriotomie is geplaatst voordat het hulpmiddel wordt ontvouwen.

Het PerQseal Elite afsluitsysteem moet binnen vier uur na opening van het foliezakje worden gebruikt.

Als het PerQseal Elite afsluitsysteem niet tegen de arteriotomie kan worden geplaatst vanwege een afwijkende richting of vanwege de vaatstructuur van de
patiént, moet het implantaat en plaatsingssysteem uit de patiént worden teruggetrokken. Hemostase kan worden bereikt door toepassing van een goed klinisch
oordeel.

Zorg ervoor dat er geen voerdraad of huls/katheter de arteriotomie overkruist of binnen 20 mm distaal of proximaal van de toegangsplaats loopt voordat de
PerQseal Elite wordt gebruikt.

Onderzoek van verpakking en etiketten
1. Voer een visuele inspectie uit van het steriele barrieresysteem (Tyvek-zakje) om er zeker van te zijn dat de verpakking geen schade vertoont en de
intacte staat ervan niet is aangetast.

2. Controleer alle etiketten om ervoor te zorgen dat de uiterste gebruiksdatum van het product niet is verstreken.

De verpakking openen
Verwijder het foliezakje uit de procedureverpakking.

Inspecteer het foliezakje om aantasting uit te sluiten.
Bewaar de implantaatkaart om die na de procedure aan de patiént te overhandigen.

1
2
3
4. Trek de bovenkant van het foliezakje vanaf de zijkant, bij de inkeping, open.
5 Open het uiteinde van het foliezakje en verwijder het Tyvek-zakje.

6

Voer een visuele inspectie uit van het steriele barrieresysteem (Tyvek-zakje) om er zeker van te zijn dat de intacte staat van de verpakking niet is
aangetast.

7. Open het Tyvek-zakje onder toepassing van aseptische technieken door het uiteinde met de Chevron-afsluiting (het uiteinde met de ‘v-vormige’ afsluiting)
los te trekken.

8. Het hulpmiddel moet binnen 4 uur na het openen van het foliezakje worden gebruikt.
9. Breng het blootgelegde bakje voor aseptische overbrenging naar het steriele gedeelte.

10. Laatiemand in het steriele veld het bakje met het PerQseal Elite afsluitsysteem uit het Tyvek-zakje halen.
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Voorbereiding
1. Plaats en positioneer de PerQseal Elite inbrenghuls overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van de PerQseal Elite inbrenghulp over de in-situ-voerdraad
van 0,035". Zorg dat er minimaal 50 cm van de beschikbare voerdraad uit de inbrenghuls steekt.

2. Zorg dat de inbrenghuls met minimaal 4 streepjes in het bloedvat is ingebracht volgens de gebruiksaanwijzing van de PerQseal Elite inbrenghulp. De
inbrenghuls moet in een kleine hoek worden geplaatst van minder dan 40° ten opzichte van de lengteas van de arteria femoralis (het beste is < 30°).
3. Voer een ACT-meting uit om te controleren of de ACT minder is dan 350 seconden.
4. Aanbevolen wordt om een ipsilateraal angiogram van de locatie uit te voeren om te verifiéren of de punctie van de arteriotomie binnen de arteria femoralis
communis ligt en om een controle uit te voeren op de aanwezigheid van:
»  Dissectie

«  Stenose (groter dan 20% binnen 20 mm van de arteriotomie)
+  Een andere perforatie naast de toegangsarteriotomie
Opmerking: Als een of meer van het bovenstaande door het angiogram wordt bevestigd, mag het PerQseal Elite afsluitsysteem niet worden gebruikt.

Vullen van het bakje
A. Leg het bakje plat op het steriele preparatiegedeelte en vul de uitsparing aan het uiteinde van het bakje (aangegeven op het bakje met “A”) met steriele
niet-gehepariniseerde zoutoplossing (ongeveer 20 cc) om het implantaat onder te dompelen (afbeelding 2).

Afbeelding 2. Vul de uitsparing in het bakje met niet-gehepariniseerde zoutoplossing.

B. Trek het kleine afneembare bakdeksel eraf, aangegeven op het bakje met “B”, door het lipje zoals weergegeven in afbeelding 3 omhoog te trekken tot
het volledig is verwijderd.

Opmerking: zorg dat u geen andere deksels verwijdert.

Afbeelding 3. Verwijder de afneembare bakdeksel.

C. Houd het bakje vast, pak de achterkant van het handvat (ontgrendelnok) beet en trek tot een duidelijk stoppunt is bereikt (aangegeven op het bakje met
“C”); zie afbeelding 4. Het implantaat zit nu opgevouwen in de cilinder van de laadcanule.

Afbeelding 4. Trek het handvat van het hulpmiddel tot aan het stoppunt naar achteren.
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D. Zet de trechterhendel in verticale stand om het plaatsingshulpmiddel uit de laadtrechter te laten komen (aangegeven op het bakje met “D”); zie afbeelding
5

Afbeelding 5. Draai de trechterhendel om het hulpmiddel uit het bakje los te laten komen.

E. Breng het handvat omhoog om de stop te omzeilen, blijf naar achteren trekken en haal het PerQseal Elite afsluitsysteem uit het bakje.

F. Controleer visueel de integriteit van het implantaat (in de laadcanule); er mogen geen plooien, vouwen of scheuren zijn; zie afbeelding 6.

Afbeelding 6. Inspectie van het implantaat (in laadcanule).

G. Het PerQseal Elite afsluitsysteem is nu gereed voor gebruik.

Opmerking: Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem binnen 30 minuten na afronding van deze stap.

Procedurestappen:

Breng het hulpmiddel in:

a. Gebruik een niet-gehepariniseerde zoutoplossing om de voerdraad tijdens het inbrengen te smeren. Breng de in-situ-voerdraad achteruit in het
hulpmiddel via hetimplantaat in de laadcanule; zie afbeelding 7. Blijf de voerdraad inbrengen tot deze uit de achterkant van het handvat van het PerQseal
Elite afsluitsysteem tevoorschijn komt. Houd de PerQseal Elite inbrenghuls in een kleine hoek ten opzichte van de lengteas van de slagader (bijv. 20°)
en houd de inbrenghuls zo recht als praktisch haalbaar is om knikken te voorkomen.

1
Y

Afbeelding 7. Voerdraad laden in de canule van het hulpmiddel.

Eerste vergrendeling:

b. Voer de laadcanule op over de voerdraad naar de inbrenghulshub. Steek de laadcanule in de hub van de inbrenghuls tot deze volledig is bevestigd. Als
het moeilijk is om over de voerdraad te bewegen, controleer dan of de voerdraad geen knikken bevat en vrij is van gestold bloed en trombus. De
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bovenkant van de laadcanule moet volledig in de inbrenghulshub zijn geplaatst en vergrendeld (met een “klik”). Uitlijning van de groene markering geeft
aan dat deze stap met succes is afgerond; zie afbeelding 8.

Opmerking 1: Houd de voerdraad tijdens het inbrengen aan de achterkant van het handvat vast om ervoor te zorgen dat het hulpmiddel over de draad
beweegt. Breng tijdens het inbrengen/opvoeren van het hulpmiddel niet per ongeluk extra draad bij de patiént in.

Opmerking 2: Houd tijdens het inbrengen alleen de achterkant van de laadcanule vast zoals in afbeelding 8 is aangegeven.

Afbeelding 8. Voer het PerQseal Elite afsluitsysteem op naar de inbrenghuls.

c. Zorg dat de inbrenghuls en de voerdraad in positie blijven en breng het handvat van het hulpmiddel naar voren zodat deze in de bovenkant van de
laadcanule wordt bevestigd. Hierdoor wordt de bovenkant van de laadcanule op de hendel vergrendeld (met een “klik”). Het plaatsingssysteem en de
inbrenghuls zijn nu één geheel; zie afbeelding 9. Het implantaat bevindt zich nu in de inbrenghuls bij de tip.

Afbeelding 9. Voer het handvat van het PerQseal Elite afsluitsysteem op totdat het vastzit in de bovenkant van de laadcanule.

Inwerkingstelling van het hulpmiddel:

STAP 1 Huls van implantaat verwijderen

a. Draai de hulsnok 360° rechtsom (tot aan de eindstand met een “klik”) om de huls terug te trekken en het implantaat in de slagader bloot te leggen; zie
afbeelding 10.

Afbeelding 10. STAP 1 van de inwerkingstelling van het PerQseal Elite afsluitsysteem (huls verwijderen van het implantaat).
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De groene markering op de bovenkant van de laadcanule en de inbrenghulshub verschijnt in het venster op de voorzijde van het handvat; zie
afbeelding 11. y

Afbeelding 11. De inbrenghuls is volledig teruggetrokken in het handvat met de groene markering in het handvatvenster.

STAP 2 Tamponnade

a. Houd het handvat van het hulpmiddel in de laagst mogelijke hoek (< 30 graden), trek het plaatsingssysteem en de huls in coaxiale richting ten
opzichte van het bloedvat terug (blijf lichte extracorporale druk uitoefenen boven de toegangsplaats) totdat het implantaat zich naast de arteriotomie
in de tamponnadepositie bevindt. Op dit punt moet lichte weerstand worden gevoeld omdat het implantaat zichzelf tegen het binnenste lumen van de
slagaderwand verankert. Dit is de tamponnadepositie en het implantaat zorgt nu dat het bloeden door de arteriotomie stopt; zie afbeelding 12..

Afbeelding 12. STAP 2 van de inwerkingstelling van het PerQseal Elite afsluitsysteem (tamponnade) die de positie toont van het implantaat
ten opzichte van de arteriotomie.

Opmerking 1: het is belangrijk om de locatie te bevestigen door lichte weerstand van het implantaat tegen de slagaderwand. Zo voorkomt u dat het
implantaat zich binnen het weefselkanaal ontvouwt.

Opmerking 2: Vermijd overmatige druk op het hulpmiddel. Te veel druk op het hulpmiddel leidt tot minder effectiviteit van het implantaat bij het bereiken
van hemostase of kan ertoe leiden dat het implantaat uit de arteriotomie wordt getrokken.

b. Lichte aanpassing van het PerQseal Elite afsluitsysteem kan nodig zijn om tamponnade te bereiken. Zorg dat een aanvaardbare tamponnade is bereikt
voordat u start met ontvouwen.

c. Open de zijarm van de driewegkraan om de tamponnade te bevestigen (er moet een minimale hoeveelheid bloed uit de zijarm stromen als er een
aanvaardbare tamponnade is bereikt).

OPMERKING: Als er druk nodig is om initiéle tamponnade te bereiken, moet dit gepaard gaan met tegendruk op huidniveau. Als het implantaat correct

tegen het lumen is geplaatst, moet tamponnade met minimale druk op het hulpmiddel worden bereikt. De positie van het implantaat ten opzichte van de
vaatwand/arteriotomie kan met ultrasone visualisatie worden bevestigd.
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STAP 3 Druk de nokvergrendeling omlaag

Druk de nokvergrendeling omlaag om de fixatienok vrij te zetten; zie afbeelding 13.

Afbeelding 13. Step 3 Ontgrendel de nokvergrendeling

STAP 4 Fixatie

a.  Vergroot de hoek van het hulpmiddel ten opzichte van de huid tot ongeveer 45° — 50°. Zorg ervoor dat de hoek van het hulpmiddel (ten opzichte van
het parasagittale vlak) de slagader of huls in zijn natuurlijke ligging volgt.

b.  Zet zo weinig mogelijk druk op het hulpmiddel en draai de fixatienok 360° rechtsom (tot aan de eindstand met een “klik”) om de externe fixatie te
ontvouwen; zie afbeelding 14. Draai niet aan het handvat met de distale greep.

Afbeelding 14: STAP 4 van de inwerkingstelling van het PerQseal Elite afsluitsysteem (fixatie).
STAP 5 Verwijdering van de voerdraad
Opmerking: Zorg dat er nog steeds een aanvaardbare hemostase aanwezig is voordat u verder gaat met het verwijderen van de voerdraad.

Verwijder de voerdraad volledig uit de patiént en uit het PerQseal Elite afsluitsysteem. Het verwijderen van de voerdraad kan door een assistent worden
uitgevoerd; zie afbeelding 15.

Afbeelding 15. Stap 5 Verwijdering van de voerdraad.
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STAP 6 Ontvouwen en loslaten van het implantaat

. Draai na verwijdering van de voerdraad de ontgrendelingsnok meteen 180° rechtsom om de voerdraadpin naar binnen te duwen en het implantaat los
te halen van het plaatsingssysteem; zie afbeelding 16. Draai niet aan het handvat met de distale greep.

. Trek het plaatsingssysteem van het PerQseal Elite afsluitsysteem en de inbrenghuls voorzichtig terug uit het weefselkanaal; zie afbeelding 17.

Opmerking: Zorg dat de hand met daarin het distale uiteinde van het handvat zijn vaste positie behoudt en dat het handvat tijdens STAP 4, 5 en 6 stil
blijft en niet roteert.

\

Afbeelding 16. Stap 6 Draai de ontgrendelingsnok.

Afbeelding 17. Verwijdering van uitgevouwen hulpmiddel.

. Bij aanwezigheid van een geschikte toegang kan er onmiddellijk na ontvouwing van het PerQseal Elite afsluitsysteem een angiogram of duplex-echo
in kleur worden uitgevoerd om de afdichting van de arteriotomie te controleren.

Opmerking: als er geen hemostase is opgetreden, kan er proximaal van de arteriotomie lichte handmatige druk worden uitgeoefend om het bloeden te
stoppen. Raadpleeg het gedeelte voor het oplossen van problemen.

. Hanteer gebruikelijke klinische procedures voor de behandeling van eventuele huidincisies.

Verzorging na de procedure

Geef de implantaatkaart voor patiénten met daarop alle benodigde informatie aan de patiént.

Voordat u de patiént ontslaat moet u het volgende controleren:

Bloeding op de toegangsplaats

Antistollingstherapie met trombocyten- of plaatjesaggregatieremmers
Hematoom op de toegangsplaats

Hypotensie

Een aandoening die klinische observatie vereist

Pijn, ongemak of tijdelijke lokale irritatie en ontsteking op de punctieplaats.
Lokale en distale polsdeficits, ischemie.
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Richtlijnen voor probleemoplossing

1.

Kan de laadcanule niet in de inbrenghulshub inbrengen:
Zorg dat de meegeleverde PerQseal Elite inbrenghuls wordt gebruikt en dat de laadcanule niet is beschadigd.

Het is moeilijk om het PerQseal Elite afsluitsysteem op te voeren in de inbrenghuls:
Zorg dat de laadcanule volledig aansluit op de inbrenghulshub. Als dit niet lukt, gooit u het PerQseal Elite afsluitsysteem weg en vervangt u dit door een
nieuwe PerQseal Elite afsluitsysteem.

Het implantaat van het PerQseal Elite afsluitsysteem is tijdens plaatsing teruggetrokken uit de slagader:

Stop het bloeden door handmatig druk uit te oefenen of een endovasculaire ballon, indien in situ, op te blazen. Trek het PerQseal Elite afsluitsysteem en de
inbrenghuls uit de patiént, zie paragraaf 1 hieronder (Aanbevolen herstelopties) en laat de voerdraad in situ achter. Gooi het PerQseal Elite afsluitsysteem
en de inbrenghuls weg en vervang dit door een nieuw PerQseal Elite afsluitsysteem.

Kan tijdens positionering van het implantaat vddr het ontvouwen geen aanvaardbare tamponnade bereiken.
. Vermijd te veel druk op het PerQseal Elite afsluitsysteem, want overmatige druk maakt het implantaat minder effectief bij het bereiken van
hemostase en het beheersen van bloedingen.
. Verander de hoek en/of richting van het PerQseal Elite afsluitsysteem (ten opzicht van de lengteas van de slagader) door hele kleine aanpassingen
te maken (ongeveer 5°).
. Vouw het PerQseal Elite afsluitsysteem niet open als er geen aanvaardbare tamponnade kan worden bereikt. Volg de voorstellen tot herstel die
hieronder in paragraaf 1 of 2 worden vermeld (Aanbevolen herstelopties).

Moeilijk om de voerdraad uit het PerQseal Elite afsluitsysteem terug te trekken:

Zet geen kracht.

Zorg dat de voerdraad niet endovasculair vast komt te zitten.

Verklein de hoek van het PerQseal Elite afsluitsysteem (ten opzichte van de lengteas van de slagader).

Als het niet mogelijk is om de voerdraad terug te trekken, vouw het PerQseal Elite afsluitsysteem dan niet open en volg de stappen die hieronder in
paragraaf 1 of 2, Aanbevolen herstelopties, staan vermeld.

Hemostase wordt niet bereikt na ontvouwing van het PerQseal Elite afsluitsysteem:

. Proximaal van het implantaat kan lichte handmatige druk worden uitgeoefend om het bloeden te stoppen tot er hemostase is bereikt.

. Opmerking: we raden af om rechtstreeks handmatige druk uit te oefenen op de plek waar het implantaat zich bevindt. Te krachtige compressie kan
het implantaat beschadigen en een ongewenste bloeding veroorzaken.

. Zorg dat het ACT-niveau lager is dan 350 seconden, gebruik uw klinische oordeel en verminder de effecten van heparine met middelen zoals
protaminesulfaat.

. Het gebruik van extra-arteriéle stollingsmiddelen is toegestaan.

. Tijdelijk gebruik van een endovasculair ballonnetje dat direct onder het implantaat wordt opgeblazen, is toegestaan.

. Blijf de patiént observeren tot hij/zij stabiel is.

Het plaatsingshulpmiddel kan na ontvouwing moeilijk worden teruggetrokken:
De tip van het hulpmiddel zit mogelijk vast in subcutilaire weke delen. Draai het hulpmiddel in verschillende richtingen en probeer om het terug te trekken.

Voerdraad na ontvouwing in situ:
Als de voerdraad na de ontvouwing in situ achterblijft, volg dan de herstelstappen die vermeld staan in paragraaf 5, Aanbevolen herstelopties.

Aanbevolen herstelopties

1.

Volg deze aanbevolen herstelstappen als het implantaat uit de slagader moet worden verwijderd terwijl dit nog steeds vastzit aan het plaatsingssysteem

en voordat de externe fixatie door ontvouwing (stap 4 hierboven) plaatsvindt:

i) Breng de bloeding tot stilstand door handmatige compressie of via opblazen van de endovasculaire ballon proximaal van de toegangsplaats.

i) Zorg dat de inbrenghuls uit de slagader is teruggetrokken (ga met het hulpmiddel naar de fase van stap 2, Tamponnade realiseren).

iiii) Voer het PerQseal Elite afsluitsysteem ongeveer 10 cm op in de slagader.

iv) Draai het handvat 180° linksom zodat het handvat nu naar de patiént is gericht en omlaag wijst.

V) Verklein de hoek van het hulpmiddel tot < 20° (of zo laag als mogelijk is) ten opzichte van de patiént, trek het handvat terug om het PerQseal Elite
afsluitsysteem en het implantaat uit de slagader te verwijderen. Zorg dat de voerdraad van 0,035 tijldens het terugtrekken in situ blijft.

Vi) Inspecteer het PerQseal Elite-implantaat om te controleren of het steundeel en de patch uit de patiént zijn verwijderd.

Vii) Open een nieuwe procedurepakket met een PerQseal Elite afsluitsysteem.

viii)  Breng een nieuwe inbrenghuls in conform de gebruiksaanwijzing van de PerQseal Elite inbrenghulp.

ix) Volg de stappen voor ontvouwing van het PerQseal Elite afsluitsysteem die hierboven staan vermeld.

Volg deze aanbevolen herstelstappen als het implantaat uit de slagader moet worden verwijderd terwijl dit nog steeds vastzit aan het plaatsingssysteem

en nadat de externe fixatie door ontvouwing (stap 4 hierboven) heeft plaatsgevonden:

X) Breng de bloeding tot stilstand door handmatige compressie of via opblazen van de endovasculaire ballon proximaal van de toegangsplaats.

xi) Zorg dat de inbrenghuls uit de slagader is teruggetrokken (ga met het hulpmiddel naar de fase van stap 2, Tamponnade realiseren).

Xii) Voer het PerQseal Elite afsluitsysteem ongeveer 10-15 mm zo ver mogelijk op in de richting van de slagader en in craniale richting ten opzichte
van de arteriotomie.

xiii)  Terwijl u druk op het hulpmiddel in craniale richting houdt, oefent u proximaal van de relatieve positie van het implantaat digitale druk uit om de
proximale slagader in te drukken, het handvat van het hulpmiddel omhoog te brengen en de schacht in verticale stand te zetten.

xiv)  Houd de craniale druk op het hulpmiddel en verklein de hoek van het hulpmiddel tot ~30° ten opzichte van de patiént, trek het handvat terug om
het PerQseal Elite afsluitsysteem en het implantaat uit de slagader terug te trekken. Zorg dat de voerdraad van 0,035” tijdens het terugtrekken in
situ blijft.

xv)  Inspecteer het PerQseal Elite-implantaat om te controleren of het steundeel en de patch uit de patiént zijn verwijderd.

xvi)  Open een nieuwe procedurepakket met een PerQseal Elite afsluitsysteem.

xvii)  Breng een nieuwe inbrenghuls in conform de gebruiksaanwijzing van de PerQseal Elite inbrenghulp.

xviii)  Volg de stappen voor ontvouwing van het PerQseal Elite afsluitsysteem die hierboven staan vermeld.

Volg de onderstaande herstelstappen voor terughalen van het implantaat als dit loskomt van het plaatsingssysteem in de slagader terwijl de inbrenghuls

en de voerdraad in situ zijn:

i) Trek het plaatsingssysteem en de inbrenghuls terug en zorg dat de voerdraad in situ blijft.

i) Canuleer de slagader opnieuw over de voerdraad van 0,035”

iiii) Open een nieuwe procedurepakket met een PerQseal Elite afsluitsysteem en breng de inbrenghulp in volgens de gebruiksaanwijzing voor de
PerQseal Elite inbrenghulp.

iv) Verwijder de dilatator.

V) Breng een extra voerdraad van 0,035” in om toegang te houden.

Vi) Lus de oorspronkelijke voerdraad van 0,035 vast voorbij het implantaat.

vii)  Trek de lus, de oorspronkelijke voerdraad van 0,035” en het vastzittende implantaat in de inbrenghuls.
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viii)  Zorg dat het implantaat in de inbrenghuls zit en verwijder de lus, de oorspronkelijke voerdraad, het vastzittende implantaat en de inbrenghuls uit
de patiént. Houd daarbij de positie van de tweede voerdraad van 0,035” in situ in stand.
ix) Breng de PerQseal Elite inbrenghulp in en ontvouw het nieuwe PerQseal Elite afsluitsysteem volgens de bovenstaande instructies.

4, Om het biologisch absorbeerbare implantaat na verwijdering van het inbrenghuls en voerdraad uit de slagader te verwijderen, wordt aanbevolen om het
implantaat met behulp van angiografie te lokaliseren. Gebruik uw klinische oordeel op basis van de locatie van het implantaat en de mate van perfusie
onder het implantaat om een besluit te nemen over een passende aanpak voor herstel.

5. Als het hulpmiddel volledig is opengevouwen terwijl de voerdraad van 0,035” nog steeds in situ is, kunt u de onderstaande stappen gebruiken om de

voerdraad terug te halen.

i) Verwijder de huls en het plaatsingssysteem van de voerdraad.

i) Zet langzaam meer druk op de voerdraad. Houd daarbij dezelfde ontvouwingshoek aan of ongeveer 30° ten opzichte van de slagader. Wacht tot
de voerdraad gaat bewegen. Oefen tegelijkertijd distaal van de positie van het implantaat lichte extracorporale druk uit.

iii) Blijf de voerdraad terugtrekken, maar blijf lichte extracorporale druk uitoefenen tot de voerdraad volledig is verwijderd.

iv) Inspecteer de voerdraad om te controleren of de voerdraad in zijn geheel uit de patiént is verwijderd.

V) U kunt wat bloed verwachten uit de voerdraadpoort in het implantaat. Dit kan verholpen worden door voldoende handmatige druk uit te oefenen
om het bloeden te stoppen. Opmerking: te veel druk zal het implantaat beschadigen en een ongewenste bloeding veroorzaken.

Vi) Blijf de patiént observeren tot hij/zij stabiel is.

Bijwerkingen en risico's
Hierna volgen de verwachte complicaties die gepaard gaan met gebruik van het PerQseal Elite afsluitsysteem:

. Blauwe plekken, sijpeling op de punctieplaats

. Tijdelijke extravasatie

. Late bloeding

. Retroperitoneale bloeding

. Hematoom

. Pijn, ongemak of tijdelijke lokale irritatie en ontsteking op de punctieplaats

. Een lichte lokale ontstekingsreactie op het geimplanteerde materiaal (gerelateerd aan het doorlopende proces van natuurlijke afbraak) in de eerste 90

dagen. De afbraakproducten van het geimplanteerde materiaal zijn glyoxylaat of glycine, stoffen die respectievelijk via de urine of als koolstofdioxide
worden afgevoerd.

. Zenuwpijn, vaatspasmen gerelateerd aan de toegangsplaats

. Lokale en/of distale polsdeficits, ischemie

. Stenose op de afgedichte plek

. Infectie

. Arteriéle of diepveneuze trombose

. Pseudoaneurysma

. Arterioveneuze fistel

. Vasovagale respons

Andere mogelijke voorvallen zijn:

. Occlusieve intraluminale trombus- en/of embolievorming op de plek van implantatie
. Sinusvorming

. Compartimentsyndroom

. Dissectie van iliacale of femorale slagader

. Gedeeltelijke of volledige occlusie van de slagader of perifere slagaders

. Embolisatie van de intra-articulaire implantaatonderdelen

. Schade aan de slagaderwand (perforatie of ruptuur)

. Allergische reactie of ongewenste vreemdlichaamreactie

° Corrigerende interventie als gevolg van een of meer van de bovenstaande complicaties, zoals operatie en/of transfusie

Opmerking: Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van de
lidstaat waar de procedure is uitgevoerd.
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Bemaerk: Anvendelsen af PerQseal® Elite-lukkeanordningen bgr kun

udfgres af laeger, der har gennemgaet en godkendt Vivasure-uddannelse

Da: BRUGSANVISNING
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BRUGSANVISNING

For at kunne sikre korrekt anleeggelse og anvendelse af denne anordning og for at kunne forhindre skade pa patienter, skal alle oplysninger i
disse anvisninger leeses

Hvis du har brug for hjeelp, bedes du kontakte:
Vivasure Medical Customer Service:

Telefonnr. (9:00 — 17:00 GMT mandag til fredag) +353 91 395 440

Grundleeggende UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7

Garanti

VIVASURE garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu i design og fremstilling af denne anordning. Garantien treeder i stedet for og udelukker alle andre
garantier, der ikke udtrykkeligt er anfart heri — udtrykkelige sdvel som underforstdede i henhold til lovgivninger eller p& anden vis —inkl., men ikke
begraenset til, eventuelle underforstdede garantier med hensyn til god handelsmaessig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal. Handtering,
opbevaring, renggring og sterilisering af denne anordning samt andre faktorer, der vedrgrer patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske indgreb og andre
forhold, der er uden for VIVASURE's kontrol, pavirker direkte anordningen og resultaterne, der opnas ved dens anvendelse. VIVASURE er ikke ansvarlig for
noget tilfeeldigt eller fglgetab, skade eller udgift, der opstar direkte eller indirekte ved brugen af denne anordning. VIVASURE patager sig hverken selv eller
autoriserer nogen anden person til at patage sig nogen anden forpligtelse eller ansvar i forbindelse med denne anordning. VIVASURE pétager sig intet ansvar
med hensyn til genbrugte, oparbejdede eller resteriliserede anordninger og giver ingen garantier, udtrykkelige eller underforstadede —inkl., men ikke
begraenset til, god handelsmaessig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal med hensyn til s&danne anordninger.

Cce

0123
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN 58
LEVERING ....ccoveennene
TILSIGTET FORMAL.
BRUGSANVISNING ..
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ADVARSLER
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Beskrivelse af anordningen
PerQseal Elite-lukkeanordningen er en vaskulaer lukkeanordning (VCD), der er konstrueret til perkutan indfgring af et bioabsorberbart vaskuleert implantat (med
en abluminal overfladematrix) til forsegling af punktursteder i arteria femoralis efter endovaskuleere indgreb.

Implantatet har bade intraarterielle og ekstraarterielle komponenter. Implantatet indfgres i arterien gennem en introducerskede og over en guidewire. Implantatet
er konstrueret til at blive anbragt i forhold til arteriotomien og tjene som en forsegling. Implantatet har bestaet designvalideringstest i preekliniske og kliniske
studier i naerveer af indgrebsveesker, der anvendes til handtering og klargering af implantatet, uden tegn pa interaktion med det absorberbare materiale.

PerQseal Elite-lukkeanordningen har et indferingssystem til perkutan indfgring af implantatet til arteriotomien. Indfgringssystemet har et handtag i den
proksimale ende og et fleksibelt skaft, som nemt fastggres til implantatet i den distale ende.

Se Figur 1a, der viser indfgringssystemet og implantatet, som angiver de vigtigste funktioner ved PerQseal Elite-lukkeanordningen. Indfaringssystemet er
konstrueret til at sikre engangsbrug af anordningen.

Se figur 1b, der viser et forstarret billede af implantatet i anlagt konfiguration og identificerer hver komponent.

@“—\/\

Figur la. PerQseal® Elite-lukkeanordning

1. Héandtag 6. Udlgserknast (Tilbageknast)
2. Skaft 7. Iseetningskanyle
3. Implantat 8. Fikseringsknast
4. Skedeknast 9. Tragtarm
5.  Knastlas 10. Aftageligt bakkelag
Figur 1b. Implantat (anlagt konfiguration)
1. Fleksibel vinge (patch) | 3. Indvendigt scaffold
2. Ekstern fiksering | 4. Guidewirestift

PerQseal Elite-lukkeanordningen vil blive brugt sammen med det fglgende:

. PerQseal® Elite-introducer (introducerskede og dilatator)
. En 0,89 mm (0,035”) guidewire af en minimumslaengde pa 150 cm — ikke vedlagt
. 20 ml sprgjte — ikke vedlagt

Bemeaerkning: Termen ‘anordning’ defineres som hele VVCD-systemet, herunder indfaringssystem og implantat. Termen ’produkt’ defineres som hele VCD-
systemet, herunder indfgringssystem, implantat, brugsanvisning, etikettering og emballage.

Implantatets sammenseetning: < 223 mg polydioxanon. Polydioxanon er en syntetisk, absorberbar polymer med lav reaktivitet, hvis nedbrydning sker langs
polymerens rygmarv ved hydrolyse af esterbindingerne. Dette sker tilfeeldigt langs polymerkeeden, hvor bindingerne skaeres over, og de lange polymerkeeder
omdannes til (kortere fragmenter) af de naturlige monomere syrer, der findes i kroppen. Polymeren nedbrydes sdledes til ikke-toksiske, lavmolekyleere rester,
der kan elimineres fra kroppen ved hjeelp af normale stofskifteprocesser. Den forventede levetid for anordningen er ca. 30 dage, hvorefter implantatet
begynder at miste sin mekaniske funktionalitet. Fuldstaendig absorption af implantatet forventes inden for 180 dage.

Hgjst ét implantat pr. patient.
Dette implantat er blevet evalueret og vurderet til at veere MR-sikkert. Patienter, der har faet indopereret denne enhed, kan trygt gennemgd magnetisk

resonansbilleddannelse (MRI).

Indfgringssystemets sammensaetning: De materialer, som patienten kan blive udsat for, omfatter rustfrit stal (indeholder nikkel), nylon, akrylonitril-butadien-
styren (ABS) og polyetheretherketon (PEEK).
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Den emballerede anordning leveres i 'PerQSeal Elite-indgrebspakken. Hver indgrebspakke indeholder '‘PerQseal Elite-lukkeanordningen' i en foliepose,
'PerQseal Elite-introduceren' i en Tyvek®-pose, to separate brugsanvisninger for hver sin anordning (PerQseal Elite-lukkeanordning og PerQseal Elite-
introducer) et implantatskort til patienten og en lynvejledning. Foliepakken indeholder en Tyvek®-pose, som indeholder PerQseal Elite-lukkeanordningen, der
sidder i en varmeformet bakke. Bemeerk, at folieposen er en usteril fugtbarriere. PerQseal Elite-introducerposen indeholder introducerskeden og dilatatoren
monteret p& en holder. Tyvek®poserne tjener som et sterilt barrieresystem for deres respektive indhold. Indholdet er ikke-pyrogent og leveres STERILT.
Al emballage, der ikke ligger i Tyvek®poserne, er usteril. PerQseal Elite-lukkeanordningen er steriliseret vha. en ethylenoxidproces (EO).

Se i slutningen af denne pjece for grafiske symboler til etikettering af medicinsk udstyr.

Opbevares koligt, tart og markt.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Tilsigtet formal

Den vaskuleere PerQseal Elite-lukkeanordning er beregnet til perkutan lukning af faelles femoral arteriotomi efter interventionelle terapeutiske endovaskuleere
indgreb.

Brugsanvisnin

Per(%seal EIite-ngkeanordningen indiceres til perkutan forsegling af en almindelig femoral arteriotomi hos patienter efter interventionelle terapeutiske,
endovaskuleere indgreb med skedestarrelser 14-22 F (arteriotomi op til 26 F).

PerQseal Elite-lukkeanordningen er kun indiceret til brug med 0,89 mm (0,035”) guidewirer af en minimumsleengde pa 150 cm.

PerQseal Elite-lukkeanordningen er indiceret til brug med PerQseal Elite-introduceren.

Tilteenkte patientgrupper
. Patienter over 18 ar.
. Kvinder, der ikke er gravide eller ammer.
. Patienter, der ikke er sérbare.

Tilteenkte brugere
De tilteenkte brugere af PerQseal Elite omfatter, men er ikke begraenset til, karkirurger, interventionsradiologer, interventionskardiologer, kardiothoraxkirurger
og angiologer. Alle brugere forventes at veere medicinsk uddannede og kvalificerede behandlere.

Kliniske fordele

» Mindre invasiv perkutan forsegling af arteriotomi end ved kirurgisk blotlaegning.

* Implantatet er fuldt bioabsorberbart inden for 180 dage og efterlader ingen permanente rester

» Minimal smerte og ubehag i forbindelse med anvendelse af VCD

» Minimale indgrebstrin pakraevet for at opna haemostase

+ Perkutan lukning medfarer kortere samlet tid til indgrebet

» VCD er forbundet med feerre tilfaelde af alvorlige bivirkning end alternativet med blotlaegning og sutureret lukning af punkturstedet i arteria femoralis i det
angivne omrade

« Sikker og effektiv lukning af punkturstedet ved personer, der er i behandling med antikoagulatia, blodpladehammere, intravengs glycoprotein Ilb/llla-heemmere
eller trombolytika

+ Reduktion af arvaev i sammenligning med kirurgisk blotlaegning (da VCD-anvendelsen sker perkutant)

Det kliniske Frontier V-studie blev udfart for at bekreefte sikkerheden og ydeevnen af en tilsvarende anordning, PerQseal+-lukkeanordning og PerQseal L-
introducere, til perkutan lukning af punkturer i arteria femoralis og til at fremkalde arteriel haemostase hos patienter, der gennemgar endovaskuleere indgreb,
der kraever en arteriotomi op til 26 F. Frontier V-studiet var et prospektivt, multicenter, ikke-randomiseret studie, der undersggte sikkerheden og ydeevnen af
PerQseal+. Studiet var ikke blindet fgr, under og efter proceduren. Patienterne blev ikke udelukket p& grundlag af alder, race, konkomitante behandlinger eller
co-eksisterende sygdomme.

Primaert endepunkt (sikkerhed): Forekomsten af alvorlige komplikationer p& det vaskuleere adgangssted ved brug af PerQseal+ i op til 1 maned fra
implantationen overstiger ikke dem, der er forbundet med praestationsmalet for sikkerhed estimeret fra litteraturen (i en tilsvarende patientpopulation) for
perkutan vaskuleer lukning.

Ydeevne: Vurderet ud fra den tekniske succesrate for PerQseal+ ved udskrivelsen er den ikke darligere end den succesrate, der er estimeret i litteraturen for
alternative anordninger til lukning af store huller fra en tilsvarende patientpopulation.

Undersggelsens Antal forsggspersoner Meend, N (%) Alder, &r
population (antal lukninger)
(7 EU-centre) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (+8,1)
Primeert indgreb TAVR EVAR
56 35
Opfelgning 1 méned 3 méneder
87 84
Resultat PerQseal+ relateret Teknisk Tiden til heemostase
rate for alvorlige succesrate (minutter)
komplikationer N (%) [Middel + SD,
Median]
1 (1 %) 95 % 40+50,1,0

Konklusion: Resultaterne i den kliniske Frontier V-undersggelse viser sikkerheden og effektiviteten af PerQseal+ lukkeanordningen ved perkutan lukning af
femorale arteriotomier med stor bning.

1 Tyvek® er et varemeerke, der tilhgrer DuPont.
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Nogle af begreensningerne ved den kliniske Frontier V-undersggelse omfatter:
- Patientpopulationen blev udvalgt pa grundlag af inklusions-/eksklusionskriterier. Disse eksklusioner omfattede en begraensning af forholdet
mellem skede og femoral arterie til starre end 1,05 og anterior eller omgivende kalcificering ved eller neer adgangsstedet.
- Antallet af forsggspersoner med et BMI pa over 30 i forsggspopulationen er forholdsvist lille
- Der deltog et forholdsvist lille antal forsggspersoner i undersggelsen med en primaer skedestgrrelse pa over 19 F.

Opfalgende kliniske studier vil fortseette efter markedsfaringen for at bekreefte sikkerheden ved og effektiviteten af PerQseal+ i en starre patientpopulation, og
for at bekraefte sikkerheden og effektiviteten af PerQseal Elite-lukkeanordningen.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for PerQseal Elite-lukkeanordningen kan hentes i den europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed).
Se https://ec.europa.eu/tools/eudamed, og s@g efter det grundleeggende UDI-DI (angivet pa side 2) eller ved henvendelse til Vivasure Medical Ltd.
(kontaktoplysninger pa side 2).

Kontraindikationer

Der er ingen kontraindikationer ved brugen af denne anordning. Der skal tages hensyn til advarsler, forholdsregler og seerlige patientpopulationer. Endvidere
findes ingen kendte interaktioner mellem implantatmaterialet og/eller dets metabolitter og andet medicinsk udstyr og/eller andre stoffer, der forventes at blive
anvendt i forbindelse med PerQseal Elite-lukkeanordningen, nér den anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

Advarsler

. Indholdet leveres STERILT M4 ikke anvendes, hvis det sterile barrieresystem er beskadiget.

. Kun til engangsbrug. M4 ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller resterilisation kan kompromittere den
strukturelle integritet af anordningen og/eller fare til svigt af anordningen, hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dgd. Genbrug,
oparbejdning eller resterilisation kan ogsa skabe risiko for kontamination af anordningen og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion, sdsom for
eksempel overfgrelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontamination af anordningen kan fgre til patientskade, sygdom eller
dad.

. Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalsregler samt administrative og/eller lokale love.

. Produktet m& ikke anvendes, hvis emballagen er blevet &bnet tidligere eller beskadiget, eller hvis en eller flere af komponenterne synes at veere
beskadigede eller defekte. Dette kan resultere i patientskade, sygdom eller dad.

. Bortskaf produktet, hvis udlgbsdatoen er overskredet, hvis udigbsdatoen ikke kan laeses, eller maerkningen er ufuldstaendig.

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke anvendes, hvis punkturstedet befinder sig over den mest inferiore greense af a. epigastrica inferior og/eller
over det ingvinale ligament baseret pd anatomiske knoglemaerker, da dette kan resultere i blgdning i retroperitoneum eller haeematom. Udfar et
angiogram eller en ultralydsscanning af arteria femoralis for at verificere punkturstedet.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen, hvis punkturstedet er blevet foretaget i a. profunda femoris, a. femoralis superficialis eller hgjst 15
mm proksimalt for a. profunda femoris-bifurkaturen og a. femoralis superficialis, da sddanne punktursteder kan resultere i forkert positionering af
implantatet, hvilket resulterer i en pseudoaneurisme, intimadissektion eller karokklusion. Udfer et skrat angiogram af arteria femoralis eller en
ultralydsscanning for at identificere bifurkaturen og verificere punkturstedet i arteria femoralis communis.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukningssystemet, hvis den perkutane veevskanal forventes at vaere stgrre end 10 cm.

Forholdsregler

. Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af laeger, der har erfaring med terapeutiske, endovaskuleere teknikker.

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke fremfares, drejes eller traekkes tilbage ved kraftig modstand. Det skal undgas at anvende kraftig tvang til
at fremfere, dreje eller treekke PerQseal Elite-lukkeanordningen tilbage, da dette kan fare til signifikant karbeskadigelse og/eller brud p&
anordningen.

. Fjern PerQseal Elite-lukkeanordningen fra patienten, hvis den er vanskelig at anbringe i forhold til arteriotomien.

. Fjern PerQseal Elite-lukkeanordningen fra patienten, hvis den er vanskelig at anleegge.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen, hvor der kan veere bakteriekontaminering af indgrebsskeden eller omkringliggende veev, da dette
kan resultere i en infektion.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen, hvis punkturen er gennem den posteriore vaeg, eller hvis der er flere punkturer, da sddanne punkturer
kan resultere i blgdning i retroperitoneum.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen, hvis der er et vaskuleert transplantat eller en stent inden for 20 mm fra adgangsstedet.

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke eendres.

. Som ved alle perkutant baserede indgreb er infektion en risiko. Anvend altid steril teknik ved anvendelse af PerQseal Elite-lukkeanordningen.
Anvend relevant lyskebehandling efter indgrebet og efter udskrivning fra hospitalet for at forhindre infektion.

. Hvis en patient har haft en indgrebsskede siddende i mere end 8 timer, bar det overvejes at anvende et profylaktisk antibiotikum fer indfgring af
PerQseal Elite-lukkeanordningen.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen efter eller sammen (i den ipsilaterale del) med nogen anden lukkeanordning eller teknik, f.eks.
suturering.

. Efter implantation af PerQseal Elite-lukkeanordningen skal vaskulzer adgang i 90 dage undgas samme sted.

. Foalgende skal overvejes i forbindelse med adgangsstedet: slyngethed, sygdomstilstand (herunder forkalkning, plague og trombe) samt arteriel
diameter i forhold til den sterste skedes udvendige diameter for at sikre korrekt lukning og minimere vaskuleere komplikationer.

. Kraftig kompression kan beskadige implantatet og utilsigtet forarsage blgdning.

Seerlige patientgrupper
Sikkerheden ved PerQseal Elite-lukkeanordningen er ikke blevet fastlagt hos de falgende patientpopulationer:

. Patienter med evidens for systemisk bakteriel eller kutan infektion, herunder lyskeinfektion.

. Patienter, der lider af kendt blgdende diatese (herunder alvorlig leversygdom), definitiv eller potentiel koagulopati, blodpladetal < 100.000/ul eller
patienter pa langvarige antikoagulantia med en INR stgrre end 2 p& indgrebstidspunktet eller kendt type Il heparininduceret trombocytopeni.

. Patienter med evidens for tidligere lyskekirurgi inden for omrédet med ipsilateral adgang.

. Patienter med alvorlig; claudicatio eller perifer vaskuleer sygdom (f.eks. Rutherford kategori 3 eller hgjere eller ABI < 0,5), dokumenteret ubehandlet
stenose i arteria iliaca diameter > 50 % eller tidligere bypassoperation/stentanleeggelse i arteria femoralis communis i det ipsilaterale ben.

. Patienter med kendt allergi over for materialerne, der anvendes i PerQseal Elite- eller PerQseal-introduceren.

. Patienter, som har gennemgaet en perkutan procedure med en ikke-absorberbar vaskuleer lukkeanordning (ekskl. suturmedieret) for heemostase i
det ipsilaterale malben.

. Patienter, der har faet foretaget et perkutant indgreb i det samme ben inden for de seneste 30 dage.

. Patienter, der har faet foretaget et perkutant indgreb med en absorberbar, intravaskuleer lukkeanordning til heemostase i det samme ben inden for
de seneste 90 dage.

. Patienter med tegn p& stenose med arteriel diameter > 20 % eller anterior eller forkalkning i en 20 mm omkreds proksimalt eller distalt for
malarteriotomistedet.

. Kvinder, der var gravide eller ammende eller ikke anvendte tilstreekkelig preevention.

. Patienter, der har faet en amputation af et ben i samme eller modsatte side.

. Patienter med signifikant blodtab/transfusion (defineret som behov for transfusion af 4 eller flere enheder blodprodukter) under indeksproceduren
eller inden for 30 dage far indeksproceduren.

. Patienter med ustabilt blodtryk eller hjertefrekvens, symptomer pa shock eller systolisk blodtryk hgjere end 160 mmHg pa lukningstidspunktet.

. Patienter med aktiveret koagulationstid (ACT) > 350 sekunder umiddelbart for fiernelse af skeden eller patienter, hvor ACT-malingerne forventes at
veere > 350 sekunder i mere end 24 timer efter lukningsproceduren.
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. Patienter med et akut haeematom af en hvilken som helst starrelse, arteriovengs fistel eller pseudoaneurisme pa maladgangsstedet eller tegn p&
arteriel laceration eller dissektion i arteria iliaca externa eller arteria femoralis fgr anvendelse af PerQseal Elite-lukkeanordningen.

. Patienter i behandling med trombolytiske midler inden for 24 timer for eller under den endovaskulaere procedure, som fik deres fibrinogenniveau til
at veere < 100 mg/dl.

. Patienter, der er under 18 ar.

INDGREB

PerQseal Elite-lukkeanordningen ma kun anvendes af en uddannet leege, der har faet tilstreekkelige anvisninger og undervisning af Vivasure Medical i
anvendelsen af PerQseal Elite-lukkeanordningen. Udvis omhu under handteringen af PerQseal Elite-lukkeanordningen for at reducere risikoen for utilsigtet at
gdeleegge anordningen.

Det anbefales at udfgre angiografi i bade anterior/posterior projektion og skré& projektion (hgjre anterior skrd — 30 grader fra hgjre lem, venstre anterior skr& —
30 grader fra venstre lem) far ipsilateral adgang for at identificere bifurkaturen og sikre, at punkteringen sker i arteria femoralis communis i kl. 12-position.

Det anbefales, at der anvendes guidet punktur/mikropunktur med ultralyd eller angiografi for adgang via det ipsilaterale lem for at sikre en central placering,
veek fra anterior forkalkning, mindst 15 mm proksimalt for SFA/PFA-bifurkaturen, og med adgang i arteria femoralis communis. Doppler-ultralyd kan anvendes
ved afslutningen af indgrebstrin 2 for at sikre, at implantatet er placeret korrekt ved siden af arteriotomien, fgr anordningen anleegges.

PerQseal Elite-lukkeanordningen skal anvendes inden for fire timer fra dbningen af folieposen.

Hvis PerQseal Elite-lukkeanordningen ikke kan anbringes praecist ved siden af arteriotomien, pga. forkert retning eller patientens vaskuleere anatomi, skal
implantatet og indferingssystemet traekkes ud af patienten. Der kan dernaest opnds haemostase ved at anvende korrekt Klinisk sken.

Serg for, at der ikke er nogen guidewire eller skede/kateter, der krydser arteriotomien eller er inden for 20 mm distalt eller proksimalt for adgangsstedet far
anvendelsen af PerQseal Elite.

Inspektion af emballage & meerkater
1. Inspicér det sterile barrieresystem (Tyvek-pose) visuelt for at sikre, at der ikke er skader eller brud p& emballagen.

2. Kontrollér alle maerkater for at sikre, at produktet ikke har néet sin udlgbsdato.

Abning af emballagen
1. Fjern folieposen fra indgrebspakken.

2. Efterse folieposen for at sikre, at den ikke er brudt.

3. Gem implantatkortet, s& det kan udleveres til patienten efter indgrebet.

4. Riv den gverste del af folieposen af fra siden med indhakket.

5.  Abn folieposen i den ene ende og tag Tyvek-posen ud.

6. Inspicér det sterile barrieresystem (Tyvek-pose) visuelt for at sikre, at der ikke er brud pd emballagen.

7. Vha. aseptiske teknikker dbnes Tyvek-posen ved at treekke vinkelforseglingsfladerne fra hinanden (enden med den "v-formede" forsegling).
8. Anordningen skal anvendes inden for fire timer fra &bningen af folieposen.

9. Den eksponerede bakke overfgres nu aseptisk til det sterile felt.

10. Fa en person i det sterile felt il at fierne bakken med PerQseal Elite-lukkeanordningen fra Tyvek-posen.

Forberedelse
1. Indfar og anbring PerQseal Elite-introducerskeden over in-situ 0,89 mm (0,035”) guidewiren i henhold til brugsanvisningen til PerQseal Elite-introduceren.
Sarg for, at der stikker mindst 50 cm tilgaengelig guidewire ud fra introducerskeden.

2. Sgrg for, at introducerskeden er fgrt mindst 4 gradueringsinddelinger ind i karret i henhold til brugsanvisningen til PerQseal Elite-introduceren.
Introducerskeden skal befinde sig i en lav vinkel pd mindre end 40° i forhold til l;'engdeaksen af arteria femoralis (ideelt <30°).

3. Tag en ACT-afleesning for at sikre, at ACT er under 350 sekunder.

4. Det anbefales at udfare et angiogram i samme side for at bekraefte, at arteriotomipunkturen befinder sig i arteria femoralis communis og for at vurdere
tilstedeveerelsen af:
+  Dissektion
*  Stenose (mere end 20 % inden for 20 mm fra arteriotomien)
+  Perforation ud over adgangsarteriotomien
Bemeerk: Hvis noget af det ovenstdende bekraeftes med angiogram, m& PerQseal Elite-lukkeanordningen ikke anvendes.

Bakkeklarggring
A. Mens bakken ligger fladt pa det sterile klarggringsomrade, fyldes fordybningen bagest pa bakken (angivet pd bakken med “A”) med steril, ikke-
hepariniseret saltvandsoplgsning (ca. 20 ml) til nedsaenkning af implantatet, Figur 2.

Figur 2. Fyld fordybningen af bakken med ikke-hepariniseret saltvand.
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B. Treek det lille aftagelige 14g, der er angivet med et “B”, af bakken ved at lgfte fligene som vist pa Figur 3, indtil I&get er kommet helt af.
Bemaerk: der mé ikke tages andre I&g af.

Figur 3. Tag det aftagelige bakkel&g af.

C. Hold bakken rolig og grib fat bagest i handtaget (udlgsningsknast) og traek, indtil du nar stoppet (angivet pa bakken med “C”), Figur 4. Implantatet er nu
foldet i indfaringskanylergret.

Figur 4. Traek anordningens handtag tilbage til stoppet.

D. Vend tragtarmen i lodret position for at frigare indferingsanordningen fra iseetningstragten (angivet med “D” pa bakken), Figur 5

Flgur 5. Vend tragtarmen for at udlgse anordningen fra bakken.

E. Laft enden af handtaget opad for at komme udenom stoppet og fortseet med at treekke PerQseal Elite-lukkeanordningen tilbage og af bakken.

F. Undersgg visuelt implantatets integritet (i issetningskanylen). Der ma ikke veere nogen rynker, folder eller revner. Se Figur 6.

Figur 6. Eftersyn af implantatet (inden i issetningskanylen)
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PerQseal Elite-lukkeanordningen er nu Klar til brug.

Bemeerk: Anvend PerQseal Elite-lukkeanordningen inden for 30 minutter fra feerdiggarelse af dette trin.

Indgrebstrin:

Indfegring af anordningen:

a. Anvend ikke-hepariniseret saltvandoplgsning til at smare guidewiren under indfgring. Seet guidewiren in situ ind i anordningen via implantatet i
iseetningskanylen, Figur 7, og fortseet med at indfere guidewiren, indtil den kommer ud i den anden ende af handtaget pd PerQseal Elite-
lukkeanordningen. Hold PerQseal Elite-introducerskeden ved en lav vinkel i forhold til arteriens leengdeakse (f.eks. 20°), og hold introducerskeden s&
lige som praktisk muligt for at undga, at den bgjer.

Figur 7. Isaetning af guidewire i anordningskanylen.
Forste |as:
b. Fremfar issetningskanylen over guidewiren mod introducerskedemuffen. Indfer iseetningskanylen i introducerskedemuffen, indtil den er helt tilkoblet. Hvis

der opleves vanskeligheder med guidewiren, skal det sikres, at guidewiren ikke er bgjet, og at den er fri for koaguleret blod og trombe. Iseetningskanylens
heette skal vaere helt indsat og last i introducerskedemuffen (med et klik). Nar den grenne markering er rettet korrekt ind, bekreefter det, at dette trin er
fuldfert. Figur 8.

Bemeerk 1: Hold guidewiren bagest i handtaget under indfgringen for at sikre, at anordningen fares frem over wiren og ikke utilsigtet indferer yderligere
wire i patienten under indfering/fremfgring af anordningen.

Bemeerk 2: Hold kun i den bageste del af isaetningskanylen under iseetning som angivet i Figur 8.

Figur 8. Fremfgr PerQseal Elite-lukkeanordningen til introducerskeden.

Page 63 of 112



PerQseal
Elite

Fasthold introducerskedens og guidewirens position og fremfgr anordningens handtag, s& det kobles til heetten pa iszetningskanylen, hvilket laser
iseetningskanylens haette til handtaget (med et "klik"), hvorefter indfgringssystemet og indfgringsskeden er en samlet enhed, Figur 9. Implantatet er nu

placeret i spidsen af introducerskeden.

C.

Figur 9. Fremfar PerQseal Elite-lukkeanordningens handtag for at tilkoble iseetningskanylens haette.

Aktivering af anordningen:

TRIN 1 Udtagning af implantatet fra skeden

a. Drej skedeknasten 360° med uret (til dens kontrastop med et "klik") for at traekke skeden ud og blotleegge implantatet i arterien, Figur 10.

Figur 10. TRIN 1 af aktivering af PerQseal Elite-lukkeanordningen (Udtagning af implantatet fra skeden).

Det granne maerke pa iseetningskanylehaetten og introducerskedemuffen vises i vinduet pa forsiden af handtaget, Figur 11.

4

Figur 11. Introducerskeden er trukket helt ind i h&ndtaget med grgn markering inden for handtagets vindue.

TRIN 2 Tamponade

Mens du holder anordningens handtag i den lavest mulige vinkel (= 30 grader), treekkes indfgringssystemet og skeden tilbage i en koaksial retning i
forhold til karret (mens du anvender et let ekstrakorporalt tryk over adgangsstedet), indtil implantatet er ved siden af arteriotomien i
tamponadeposition. P& dette tidspunkt skal der feles let, taktil modstand som et resultat af, at implantatet forankrer sig mod arterievaeggens
indvendige lumen. Dette er tamponadepositionen, og implantatet kontrollerer nu blgdningen fra arteriotomien, Figur 12.

a.
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Figur 12. TRIN 2 af aktivering af PerQseal Elite-lukkeanordningen (Tamponade), der viser placeringen af implantatet preecist ved siden af
arteriotomien.

Bemeerk 1: Det er vigtigt at bekraefte stedet vha. let modstand af implantatet mod arterieveeggen for at undgd, at implantatet abner sig i vaevskanalen.

Bemeaerk 2: Undga kraftig spaending p& anordningen. Kraftig spaending pa anordningen vil reducere implantatets evne til at opnd haeemostase eller kan
resultere i, at implantatet bliver trukket ud af arteriotomien.

b. Det kan veere ngdvendigt med en let justering af PerQseal Elite-lukkeanordningen for at opn& tamponade. Sgrg for, at der opnds en acceptabel
tamponade, for der fortsaettes med anlaeggelsen.

c. Abn sidearmens trevejshane for at bekrzefte tamponaden (der skal flyde minimalt med blod fra sidearmen, nér der er opn&et en acceptabel tamponade).
BEMZERK: Hvis det er ngdvendigt at spaende for at opna indledende tamponade, skal det ledsages af en modspaending p& hudniveauet. Hvis implantatet

er placeret korrekt mod lumen, bgr tamponade kunne opnds med minimal speending p& anordningen. Implantatets placering i forhold til
karveeggen/arteriotomien kan bekraeftes ved hjeelp af ultralydsvisualisering.

TRIN 3 Tryk ned p& knastldsen

Tryk ned pa knastldsen for at frigare fikseringsknast, Figur 13.

Figur 13. Trin 3 Tryk ned p& knastlasen

TRIN 4 Fiksering

a.  Left anordningens vinkel i forhold til huden til ca. 45° — 50°, og sgrg for, at anordningens vinkel (i forhold til det parasagittale plan) fglger arterien eller
skeden i dens naturlige leje.

b.  Drej med minimal speending pa anordningen fikseringsknasten 360° med uret (til dens kontrastop med et "klik") for at foretage den eksterne fiksering.
Se Figur 14. Undga at dreje h&ndtaget med det distale greb.
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Figur 14: TRIN 4 af aktivering af PerQseal Elite-lukkeanordningen (Fiksering).
TRIN 5 Udtagning af guidewire
Bemeerk: Sgrg for, at heemostasen er acceptabel, for du fortseetter med at udtage guidewiren.

Udtag guidewiren helt fra patienten og PerQseal Elite-lukkeanordningen. Guidewireudtagningen kan udfgres af en assistent. Se Figur 15.

Figur 15. Trin 5 Udtagning af guidewire.

TRIN 6 Anlaeggelse og udlgsning af implantatet

. Né&r guidewiren er fiernet, skal udlgserknasten straks drejes 180° for at skubbe guidewirestiften tilbage og friggre implantatet fra indfgringssystemet.
Se Figur 16. Undga at dreje handtaget med det distale greb.

. Traek forsigtigt PerQseal Elite-lukkeanordningens indfgringssystem og introducerskeden ud af vaevskanalen, Figur 17.

Bemeerk: Sgrg for, at handen, der griber fat om den distale ende af handtaget, forbliver samme sted, og at handtaget forbliver stationgert under TRIN
4,5 o0g 6.

Figur 16. Trin 6 Drej udlgserknasten.
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Figur 17. Udtagning af den anlagte anordning.

. Hvis der er egnet adgang, kan der tages et angiogram eller udfgres en farve-Doppler-duplex-ultralydsscanning straks efter anleeggelse af PerQseal
Elite-lukkeanordningen for at bekraefte lukning af arteriotomien.

Bemeerk: Hvis der ikke er opndet haemostase, kan der pafgres en let, manuel kompression proksimalt for arteriotomien, der er tilstraekkelig til at kontrollere
blgdningen. Se afsnittet om fejlfinding.

. Anvend standardmeessige kliniske procedurer til at behandle eventuelle hudincisioner.

Behandling efter indgrebet

Patientimplantatkortet med alle de ngdvendige oplysninger skal udleveres til patienten.

For patienten overvejes udskrevet, skal falgende vurderes:

Bladning fra adgangsstedet

Behandling med antikoagulant/trombocytheemmende laegemidler

Heematom ved adgangsstedet

Hypotension

Enhver tilstand, der kreever Kklinisk overvagning

Smerter, ubehag eller forbigdende, lokal irritation og beteendelse pé& punkturstedet.
Lokal og distal nedsat puls, iskeemi.

Fejlflndlngsvejlednlng
Kan ikke indfgre iseetningskanylen i introducerskedemuffen:
Sarg for, at den vedlagte PerQseal Elite-introducerskede anvendes, og at iseetningskanylen ikke er beskadiget.

2. Vanskeligt at fremfgre PerQseal Elite-lukkeanordningen i introducerskeden:
Sgrg for, at iseetningskanylen er korrekt tilkoblet introducerskedemuffen. Hvis ikke, bortskaffes PerQseal Elite-lukkeanordningen og erstattes med en ny
PerQseal Elite-lukkeanordning.

3. PerQseal Elite-lukkeanordningens implantat trukket tilbage fra arterien under placering:
Kontrollér bladningen med manuel kompression, eller pust en endovaskuleer ballon op, hvis den er in situ. Treek PerQseal Elite-lukkeanordningen og
introducerskeden ud af patienten i henhold til afsnit 1 nedenfor (Anbefalede tilbagehentningsmuligheder), idet du sikrer, at guidewiren forbliver in situ. Bortskaf
PerQseal Elite-lukkeanordningen og introducerskeden og udskift den med en ny PerQseal Elite-lukkeanordning.

4. Kan ikke opnd tamponade under implantatplacering fer anleeggelse:
. Undga kraftig spaending pa PerQseal Elite-lukkeanordningen, da kraftig spaending vil reducere implantatets evne til at opn& hsemostase og
kontrollere blgdningen.
. Korrigér vinklen og/eller retningen p& PerQseal Elite-lukkeanordningen (i forhold til arteriens leengdeakse) ved hjeelp af meget sma justeringer (ca.
5°).
. Hvis der ikke kan opnés acceptabel tamponade, ma PerQseal Elite-lukkeanordningen ikke anleegges. Falg tilbagehentningsanvisningen beskrevet i
afsnit 1 eller 2 nedenfor (Anbefalede tilbagehentningsmuligheder).

5. Vanskeligt at treekke guidewiren tilbage fra PerQseal Elite-lukkeanordningen:

Anvend ikke for megen kraft.

Sarg for, at guidewiren ikke sidder fast endovaskuleert.

Seenk vinklen pa PerQseal Elite-lukkeanordningen (i forhold til arteriens leengdeakse).

Hvis det ikke er muligt at treekke guidewiren ud, ma PerQseal Elite-lukkeanordningen ikke anlsegges, og nedenstdende trin i afsnit 1 eller 2,
Anbefalede tilbagehentningsmuligheder skal dernzest falges.

6. Heemostase ikke opndet efter anlaeggelse af PerQseal Elite-lukkeanordningen:
. Der kan paferes let, manuel kompression proksimalt for implantatet for at kontrollere blgdningen, indtil der opnés heemostase.
. Bemeerk: Det anbefales ikke at pafere manuelt tryk direkte pa stedet, hvor implantatet befinder sig. Kraftig kompression kan beskadige implantatet
og utilsigtet forrsage blgdning.
Serg for, at ACT-niveauet er under 350 sekunder, anvend klinisk skan og reducér virkningerne af heparin med midler sdsom protaminsulfat.
Der kan anvendes koagulerende ekstraarterielle midler.
Der kan midlertidigt anvendes en endovaskuleer ballon, der er oppumpet direkte under implantatet.
Hold patienten under overvagning, indtil stabil.
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Vanskeligt at treekke indfgringsanordningen ud efter anlaeggelse:
Anordningens spids kan sidde fast i intradermale blgddele. Drej anordningen i den ene eller den anden retning og forsgg at treekke den ud.

Guidewire in situ efter anleeggelse:
Hvis guidewiren stadig befinder sig in situ efter anleeggelse, fglges tilbagehentningstrinnene i afsnit 5 Anbefalede tilbagehentningsmuligheder.

Anbefalede tilbagehentningsmuligheder

1.

Hvis det bliver ngdvendigt at fierne implantatet fra arterien, mens den stadig er fastgjort til indfgringssystemet, og for den eksterne fiksering foretages
(trin 4 ovenfor), fglges disse anbefalede tilbagehentningstrin:

i) Kontrollér blgdningen vha. manuel kompression eller via oppumpning af endovaskulzer ballon proksimalt for adgangsstedet.

i) Serg for, at introducerskeden er trukket ud af arterien (bring anordningen til Trin 2 Opna tamponade).

iii) Fremfer PerQseal Elite-lukkeanordningen i arterien ca. 10 mm.

iv) Drej handtaget 180° mod uret, sdledes at handtaget nu er vendt mod patienten i en nedadgaende retning.

V) Reducer anordningens vinkel til < 20° (eller sa lavt som muligt) i forhold til patienten. Treek handtaget tilbage for at fierne PerQseal Elite-
lukkeanordningen og implantatet fra arterien. Serg for, at 0,89 mm (0,035”) guidewiren forbliver in situ under tilbagetraekning.
Vi) Inspicér PerQseal Elite-implantatet for at sikre, at scaffold og patch er blevet fiernet fra patienten.

vi)  Abn en ny indgrebspakke med en PerQseal Elite-lukkeanordning.
viii)  Indseet en ny introducerskede ifglge brugsanvisningen til PerQseal Elite-introduceren.
iX) Folg anlaeggelsestrinene for PerQseal Elite-lukkeanordningen ovenfor.

Hvis det bliver nagdvendigt at fierne implantatet fra arterien, mens den stadig er fastgjort til indfgringssystemet efter den eksterne fiksering er udfert (trin 4

ovenfor), falges disse anbefalede tilbagehentningstrin:

X) Kontrollér blgdningen vha. manuel kompression eller via oppumpning af endovaskulzer ballon proksimalt for adgangsstedet.

xi) Serg for, at introducerskeden er trukket ud af arterien (bring anordningen til Trin 2 Opna tamponade).

Xii) Fremfar PerQseal Elite-lukkeanordningen mod arterien og i kranial retning i forhold til arteriotomien s& langt som muligt, ca. 10-15 mm.

xiii)  Mens der opretholdes tryk pa anordningen i kranial retning, trykkes der proksimalt med fingrene i forhold til implantatets relative position for at
trykke den proksimale arterie sammen og lgfte anordningens handtag og skaft til en lodret position.

xiv)  Oprethold det kraniale tryk p& anordningen, og reducer anordningens vinkel til ~30° i forhold til patienten. Traek handtaget tilbage for at fierne
PerQseal Elite-lukkeanordningen og implantatet fra arterien. Serg for, at 0,89 mm (0,035”) guidewiren forbliver in situ under tilbagetraekning.

xv)  Inspicér PerQseal Elite-implantatet for at sikre, at scaffold og patch er blevet fiernet fra patienten.

xvi)  Abn en ny indgrebspakke med en PerQseal Elite-lukkeanordning.

xvii)  Indseet en ny introducerskede ifglge brugsanvisningen til PerQseal Elite-introduceren.

xviii)  Folg anlaeggelsestrinene for PerQseal Elite-lukkeanordningen ovenfor.

Hvis implantatet gar af indfgringssystemet i arterien, mens introducerskeden og guidewiren er in situ, anvendes felgende tilbagehentningstrin til at hente
implantatet:

i) Treek indfgringssystemet og introducerskeden tilbage og s@rg for, at guidewiren forbliver in situ.

i) Kanylér arterien igen over 0,89 mm (0,035") guidewiren.

iii) Abn en ny indgrebspakke med en PerQseal Elite-lukkeanordning, og indfar introduceren i henhold til brugsanvisningen til PerQseal Elite-
introduceren.

iv) Fjern dilatatoren.

V) Indfer en yderligere 0,89 mm (0,035”) guidewire for at bevare adgangen.

Vi) Fa fat i den originale 0,89 mm (0,035”) guidewire forbi implantatet.

vii)  Treek lgkken, den originale 0,89 mm (0,035”) guidewire og det indfangede implantat ind i introducerskeden.

viii)  Serg for, at implantatet er inden i introducerskeden og fjern lgkken, den originale guidewire, det indfangede implantat og introducerskeden fra
patienten, mens positionen af den anden 0,889 mm (0.035”) guidewire opretholdes in situ.

ix) Indseet PerQseal Elite-introduceren, og anleeg den nye PerQseal Elite-lukkeanordning i henhold til ovenstdende anvisninger.

For at kunne hente det bioabsorberbare implantat igen fra arterien efter fiernelse af introducerskede og guidewire, anbefales det at lokalisere implantatet
via angiografi. Baseret pa implantatets placering og niveauet af perfusion la&engere henne end implantatet, skal der anvendes et klinisk sken med henblik
pa at bestemme en passende strategi til tilbagehentning.

Hvis anordningen er blevet fuldt anlagt, mens 0,89 mm (0,035") guidewiren stadig befinder sig in situ, anvendes fglgende tilbagehentningstrin for at fa

guidewiren tilbage.

i) Fjern skeden og indfgringssystemet fra guidewiren.

ii) @g meget langsomt spaendingen pa guidewiren i samme vinkel som anlaeggelse eller ca. 30° i forhold til arterien, indtil guidewiren beveeger sig.
Pafgr samtidig let ekstrakorporalt tryk en smule distalt for implantatets placering.

iii) Fortsaet med at treekke guidewiren tilbage, mens let ekstrakorporal tryk opretholdes, indtil den er helt trukket ud.

iv) Undersgg guidewiren for at sikre, at hele guidewiren er blevet trukket ud af patienten.

V) Forvent nogen blgdning fra guidewireporten i implantatet. Dette kan handteres ved at pafare tilstraekkelig manuel kompression for at kontrollere
bladningen. Bemaerk: Kraftigt tryk vil beskadige implantatet og utilsigtet for&rsage blgdning.

Vi) Hold patienten under overvagning, indtil stabil.

Bivirkninger og risici
Det falgende er de forventede komplikationer, der kan optraede ved anvendelsen af PerQseal Elite-lukkeanordningen:

Bl& maerker, udsivning p& punkturstedet

Forbig&ende ekstravasation

Sen blgdning

Blgdning i retroperitoneum

Heematom

Smerter, ubehag eller forbigende, lokal irritation og beteendelse p& punkturstedet.

En mild, lokal inflammatorisk reaktion over for implantatmaterialet (forbundet med den igangveerende bionedbrydningsproces) inden for de fgrste 90
dage. Implantatmaterialernes nedbrydningsprodukter er glyoxylat eller glycin, som henholdsvis udskilles via urinen eller som kuldioxid
Nerveskade relateret til adgangsstedet, vaskulaere spasmer

Lokal og/eller distal nedsat puls, iskeemi

Stenose pa lukkestedet

Infektion

Arteriel eller dyb venetrombose

Pseudoaneurisme

Arteriovengs fistel

Vasovagalt respons

Andre haendelser, der muligvis kan opsta, omfatter:

Okklusiv, intraluminel trombe og/eller embolidannelse p& implantatstedet
Fisteldannelse
Kompartmentsyndrom
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. Arteria iliaca eller femoralis dissektion

. Delvis eller komplet okklusion af arterien eller perifere arterier

. Embolisering af de intraarterielle implantatkomponenter

. Beskadigelse af arterievaeggen (perforation eller ruptur)

. Allergisk reaktion eller fremmedlegemereaktion

° Afhjeelpende intervention pga. en eller flere af de ovennaevnte komplikationer sdsom indgreb og/eller transfusion

Bemazerk: Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med udstyret skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
indgrebet udfares.
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DISPOSITIVO DE CIERRE

Aviso: El Dispositivo de cierre PerQseal® Elite deben utilizarlo

Unicamente médicos que hayan completado con éxito la formacion

homologada de Vivasure

ES: INSTRUCCIONES DE USO ..ottt s st s s s b b 70
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INSTRUCCIONES DE USO

A fin de garantizar el despliegue y el uso correctos de este dispositivo y evitar lesiones en los pacientes, lea atentamente toda la informacion
contenida en este manual.

Si necesita ayuda, péngase en contacto con
Atencion al cliente de Vivasure Medical:

NUmero de teléfono (de lunes a viernes de 9:00 a 17:00 GMT) +353 91 395 440

UDI-DI bésico 539153318DP4FA1VCDV7

Garantia

VIVASURE garantiza que se han tomado las precauciones razonables en el disefio y la fabricacién de este producto sanitario. Esta garantia reemplaza y
excluye cualquier otra garantia no estipulada expresamente en este manual, ya sea explicita o implicita por accion legal o de otra indole, que incluye,
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o de idoneidad para un fin concreto. La manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y la
esterilizacion de este dispositivo, asi como otros factores relativos al paciente, el diagnoéstico, el tratamiento, las técnicas quirirgicas y otras cuestiones que se
escapan al control de VIVASURE repercuten directamente en el dispositivo y en los resultados obtenidos de su uso. VIVASURE no sera responsable de
ninguna pérdida, dafio ni gasto accidental o consecuente, derivado directa o indirectamente del uso de este dispositivo. VIVASURE no asume, ni autoriza a
ninguna otra persona a asumir en su nombre, ninguna otra responsabilidad en relacién con este dispositivo. VIVASURE no asume ninguna responsabilidad
en relacién con la reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion de productos sanitarios, ni tampoco ofrece ninguna garantia, explicita o
implicita, entre las que se encuentran aquellas relativas a la comerciabilidad o la idoneidad para un fin concreto, en relacion con dichos productos
sanitarios.
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Descripcién del producto sanitario
El Dispositivo de cierre PerQseal Elite es un dispositivo de cierre vascular (DCV) disefiado para liberar por via percutanea un implante vascular bioabsorbible
(con la presencia de una matriz de superficie abluminal) con el fin de sellar zonas de puncién arterial femoral tras un procedimiento endovascular.

El implante estd compuesto por elementos intraarteriales y extraarteriales. El implante se inserta en la arteria a través de una vaina introductora y sobre un
alambre guia. El implante esta disefiado para colocarse con respecto a la arteriotomia y producir un sello. El implante ha superado pruebas de validacion de
disefio en estudios preclinicos y clinicos en presencia de fluidos del procedimiento que se utilizan durante la manipulacién y la preparacién del implante y no
se ha mostrado interaccién con el material absorbible.

El dispositivio de cierre PerQseal Elite cuenta con un sistema para la liberacion percutanea del implante a la arteriotomia. El sistema de liberacion dispone de
un mango en su extremo proximal y un eje flexible, que se fija al implante, en el extremo distal.

Consulte la figura 1a, en la que se muestra el sistema de liberacion y el implante y se indican las caracteristicas principales del dispositivo de cierre PerQseal
Elite. El sistema de liberacion esté disefiado para garantizar el uso Gnico del dispositivo.

Consulte la figura 1b, en la que se muestra una imagen ampliada del implante en la configuracién de despliegue y en la que se identifica cada componente.

O—

Figura 1a. Dispositivo de cierre PerQseal® Elite

1. Mango 6. Leva de desbloqueo (leva trasera)

2. Eje 7. Canula de carga

3. Implante 8. Leva de fijacion

4. Leva de la vaina 9. Palanca del embudo

5. Seguro de la leva 10. Tapa de bandeja extraible

Figura 1b. Implante (configuracién de despliegue)

[ 1. Parche [ 3. Matriz |
[ 2. Fijacion externa | 4. Pasador del alambre guia |

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite se utilizara junto con lo siguiente:

. PerQseal® Elite Introductor (vaina introductora y dilatador)
. Un alambre guia de 0,035” (0,89 mm) y longitud minima de 150 cm (no suministrado)
. Jeringuilla de 20 ml (no suministrada)

Nota: El término «dispositivo» hace referencia al sistema de DCV al completo e incluye el sistema de liberacion y el implante. El término «producto» hace
referencia al sistema de DCV al completo e incluye el sistema de liberacién, el implante, las instrucciones de uso, el etiquetado y el envase.

Composicién del implante: < 223 mg de polidioxanona. La polidioxanona es un polimero sintético, absorbible y de baja reactividad que se degrada a lo
largo de la columna vertebral del polimero mediante hidroélisis de las uniones de éster. Esto se produce de manera aleatoria a lo largo de la cadena del
polimero al romper las uniones y convertir las cadenas largas del polimero en fragmentos mas cortos de 4cidos monémeros naturales que se encuentran en
el cuerpo. Por ello, el polimero se degrada en residuos de bajo peso molecular no téxicos que pueden eliminarse del cuerpo por procesos metabdlicos
normales. La duracion prevista del dispositivo es de ~ 30 dias, momento en el que el implante empieza a perder funcionalidad mecéanica. Esta previsto que
la absorcién total del implante ocurra en ~ 180 dias.

Méaximo de un implante por paciente.
Este implante se ha evaluado y se ha determinado que es seguro para RM. Los pacientes con este dispositivo implantado pueden someterse de manera

segura a procedimientos de resonancia magnética (MRI).

Composicion del sistema de liberacion: Entre los materiales del sistema de liberacion a los que est& expuesto el paciente se encuentran el acero inoxidable
(que contiene niquel), nailon, acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), poliéter éter cetona (PEEK).
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Presentacion

El dispositivo envasado se presenta en un kit de procedimiento «PerQseal Elite». Cada kit de procedimiento contiene el Dispositivo de cierre PerQseal Elite
en una bolsa de aluminio, el «Introductor PerQseal Elite» en una bolsa Tyvek®?, dos manuales de instrucciones distintos para cada dispositivo correspondiente
(Dispositivo de cierre PerQseal Elitee Introductor PerQseal Elite), asi como una tarjeta del implante del paciente y una guia de consulta rapida. La bolsa de
aluminio contiene una bolsa Tyvek que, a su vez, envuelve el dispositivo de cierre PerQseal Elite, presentado en una bandeja termoformada. Observe que la
bolsa de aluminio es una barrera no estéril contra la humedad. La bolsa del PerQseal Elite introductor contiene la vaina introductora y el dilatador, ambos
fijados a una lamina de apoyo. Las bolsas Tyvek constituyen un sistema de barrera estéril para sus respectivos contenidos. El contenido no es pirégeno
y se suministra ESTERIL. Todo el material de envasado que no se encuentre dentro de las bolsas Tyvek se suministra sin esterilizar. El Dispositivo de cierre
PerQseal Elite se ha esterilizado mediante un proceso con éxido de etileno (OE).

Consulte al final de este manual los simbolos gréaficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios.

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Uso previsto

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite Vascular esta disefiado para el cierre percutaneo de la arteriotomia femoral comdn posterior a los procedimientos
endovasculares terapéuticos e intervencionistas.

Indicaciones de uso

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite debe indicarse para el sellado percutaneo de la arteriotomia femoral comin en pacientes sometidos a procedimientos
terapéuticos endovasculares con vaina de tamafio 14-22 F (arteriotomia hasta 26 F).

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite esta indicado exclusivamente para su uso con alambres guia de 0,035” (0,89 mm) y una longitud minima de 150 cm.
El Dispositivo de cierre PerQseal Elite debe estar indicado para su uso con el Introductor PerQseal Elite.

Poblacién de pacientes prevista
. Pacientes mayores de 18 afos.
. Pacientes que no estén embarazadas ni sean lactantes.
. Pacientes que no son vulnerables.

Usuario previsto
Los usuarios previstos del PerQseal Elite incluyen, entre otros, cirujanos vasculares, radiélogos intervencionistas, cardiélogos intervencionistas, cirujanos
cardiotoracicos y angi6logos. Todos los usuarios deben ser médicos cualificados y haber recibido formacién médica.

Beneficios clinicos

+ Sellado percutaneo de la arteriotomia menos invasivo en comparacion con la incisién quirurgica.

* El implante es completamente bioabsorbible en 180 dias, de modo que no deja ningun resto permanente.

* Dolor y malestar minimo asociado al uso del DCV

+ Pasos del procedimiento minimos necesarios para lograr la hemostasia

« El cierre percutaneo reduce el tiempo global del procedimiento

* DCV ha reducido la tasa de complicaciones graves con respecto a la terapia alternativa del cierre suturado de zonas de puncién arterial femoral en el rango
indicado

+ Sellado seguro y eficaz de la zona de puncién en pacientes sometidos a un tratamiento anticoagulante, agentes antiplaquetarios, inhibidores de la
glucoproteina intravenosa lib /llla

0 agentes tromboliticos

* Reduccion de cicatrices en comparacion con la incisién quirtrgica (dado que el uso del DCV es percutaneo)

El estudio clinico Frontier V se llevé a cabo para confirmar la seguridad y el rendimiento del Dispositivo de cierre PerQseal+ y los Introductores PerQseal L
con objeto de cerrar las punciones arteriales femorales por via percutanea, asi como inducir la hemostasia arterial en pacientes sometidos a procedimientos
endovasculares que requieren una arteriotomia con vaina de hasta 26 F. El Frontier IV era un estudio prospectivo, multicéntrico, no aleatorizado para
investigar la seguridad y el rendimiento del PerQseal+. El estudio no estuvo enmascarado antes, durante ni después del procedimiento. A los pacientes no
se les excluyé basandose en la edad, raza, tratamiento concomitante o enfermedades concomitantes.

Principal criterio valoracién (seguridad): La incidencia de complicaciones graves en la zona de acceso vascular relacionadas con PerQseal+ hasta un mes
después de la implantacién no es peor que el objetivo de rendimiento en seguridad calculado en publicaciones (en una poblacién de pacientes equivalente)
para el cierre vascular percutaneo.

Rendimiento: Evaluado a partir de la tasa de éxito técnico de PerQseal+ al recibir el alta, que no es peor que la tasa de éxito calculada en publicaciones para
dispositivos de cierre de orificio grande alternativos en una poblacion de pacientes equivalente.

1 Tyvek® es una marca registrada de DuPont.
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Poblacién del estudio Pacientes N (Cierres) Varén, N (%) Media de edad, afios
(7 sitios de la UE) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (+8,1)
Procedimiento principal TAVI EVAR
56 35
Seguimiento 1 mes 3 meses
87 84
Resultados Tasa de complicacién Tasa de éxito Tiempo de
grave relacionada con técnico hemostasia
PerQseal+, N (%) (minutos)
[Media + SD,
Promedio]
1(1%) 95 % 40+50,1,0

Conclusion: Los resultados del estudio clinico Frontier V han demostrado la seguridad y la eficacia del dispositivo de cierre PerQseal+ para el cierre
percutaneo de arteriotomias femorales de gran calibre.

Entre las limitaciones del estudio clinico Frontier V se incluyen:
- La poblacién de pacientes se seleccion6 basandose en criterios de inclusion y exclusion. Entre estas exclusiones se encontraba una restriccion
de la ratio entre la vaina y la arteria femoral superior a 1,05 y una calcificacion anterior o circunferencial en o cerca de la zona de acceso.
- Hay un nimero relativamente bajo de pacientes con un IMC superior a 30 en la poblacién del estudio
- Hay un nimero relativamente bajo de pacientes inscritos en el estudio con un tamafio de vaina principal superior a 19 F
Los estudios de seguimiento clinico desde la comercializacion se prolongaran con el objeto de confirmar la seguridad y eficacia de PerQseal+ en una poblacion
de pacientes mas amplia, asi como de confirmar la seguridad y eficacia del Dispositivo de cierre PerQseal Elite.

El Resumen de seguridad y rendimiento del dispositivo de cierre PerQseal Elite estd disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(Eudamed), consulte https://ec.europa.eu/tools/eudamed y busque por UDI-DI bésico (proporcionada en la pagina 2) o mediante solicitud a Vivasure Medical
Ltd. (datos de contacto en la pagina 2).

Contraindicaciones

El uso de este dispositivo no tiene contraindicaciones. Se ruega prestar atencién a las advertencias, precauciones y poblaciones especiales de pacientes.
Ademas, cuando se emplea de acuerdo con estas instrucciones, no existen interacciones conocidas entre el material del implante o sus productos de
metabolismo y otros dispositivos médicos, productos medicinales u otras sustancias que se espera utilizar en combinacion con el dispositivo de cierre PerQseal
Elite.

Advertencias

. El contenido del envase se suministra ESTERIL. No utilizar si se ha dafiado el sistema de barrera estéril.

. De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden alterar la integridad
estructural del producto sanitario y provocar un fallo en este que, a su vez, puede producir lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden también conllevar un riesgo de contaminacién del producto sanitario o provocar
infecciones o infecciones cruzadas al paciente, como la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
producto sanitario puede producir lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

. Después de su uso, deseche el producto y el envase de conformidad con las normas del hospital, administrativas o de las autoridades locales.

. No utilice el producto si el envase esta deteriorado o se ha abierto previamente, o si alguno de los componentes parece dafiado o defectuoso. De
lo contrario, se pueden producir lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

. Deseche el producto si la fecha de caducidad ha vencido, es ilegible o el etiquetado esta incompleto.

. No utilice el dispositivo de cierre PerQseal Elite si la zona de puncién se encuentra por encima del borde més inferior de la arteria epigastrica
inferior (AEI) o por encima del ligamento inguinal basado en los puntos de referencia 6seos, ya que puede producir un hematoma o una hemorragia
retroperitoneal. Realice una angiografia femoral o ecografia para comprobar la ubicacién de la zona de puncién.

. No utilice el dispositivo de cierre PerQseal Elite si la zona de puncién se encuentra en la arteria femoral profunda (AFP), arteria femoral superficial
(AFS) 0 a menos de 15 mm proximales a la bifurcacién en la arteria femoral profunda y la arteria femoral superficial, puesto que dichas zonas de
puncién pueden ocasionar la colocacién incorrecta del implante y provocar pseudoaneurisma, diseccion intima u oclusion de los vasos. Realice
una angiografia femoral oblicua o ecografia para identificar la bifurcacién y compruebe que la zona de puncién se encuentre dentro de la arteria
femoral comun.

. No utilice el sistema de cierre PerQseal Elite si esta previsto que el tracto tisular percutaneo tenga mas de 10 cm.

Precauciones

. Este producto esta destinado a ser utilizado por médicos con experiencia en técnicas terapéuticas endovasculares.

. No avance, rote ni retire el dispositivo de cierre PerQseal Elite contra una resistencia excesiva. Debe evitarse el empleo de una fuerza excesiva
para avanzar, rotar o retirar el dispositivo de cierre PerQseal Elite, ya que puede ocasionar dafios importantes en el vaso o la rotura del dispositivo.

. Retire el dispositivo de cierre PerQseal Elite del paciente si resulta dificil recolocarlo en la arteriotomia.

. Retire el dispositivo de cierre PerQseal Elite del paciente si resulta dificil desplegarlo.

. No utilice el dispositivo de cierre PerQseal Elite si pudo haberse producido una contaminacioén bacteriana de la vaina del procedimiento o de los
tejidos circundantes, puesto que puede provocar infeccién.

. No utilice el dispositivo de cierre PerQseal Elite si la puncién se ha practicado a través de la pared posterior o si hay varias punciones, ya que
dichas punciones pueden provocar una hemorragia retroperitoneal.

. No utilice el dispositivo de cierre PerQseal Elite si hay un injerto o endoprétesis vascular a menos de 20 mm de la zona de acceso.

. No modifique el dispositivo de cierre PerQseal Elite.

. Como ocurre con todos los procedimientos percutaneos, existe la posibilidad de infeccion. Durante el uso del dispositivo de cierre PerQseal Elite,
siga las técnicas de esterilizacién en todo momento. Para prevenir la infeccién, se debe emplear un tratamiento adecuado de la regién inguinal
después del procedimiento y del alta hospitalaria.

. Si un paciente ha tenido la vaina del procedimiento colocada durante mas de ocho horas, contemple la posibilidad de utilizar antibiéticos profilacticos
antes de insertar el dispositivo de cierre PerQseal Elite.

. No utilice el dispositivo de cierre PerQseal Elite de forma posterior o simultdnea (en la extremidad ipsilateral) a ningin otro dispositivo o técnica de
cierre, p. €j., la sutura.

. Tras la implantacion del dispositivo de cierre PerQseal Elite, evite el acceso vascular en la misma ubicacion durante 90 dias.

. Debe prestarse la debida consideracion a la zona de acceso: tortuosidad; estado patolégico (que incluye calcificacion, placa y trombo); y diametro
arterial relativo al diametro exterior de la vaina de mayor tamafio para garantizar un cierre satisfactorio y minimizar las complicaciones vasculares.

. Una compresién excesiva puede dafiar el implante y provocar una hemorragia involuntariamente.
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Poblaciones especiales de pacientes
No se ha determinado la seguridad del dispositivo de cierre PerQseal Elite en las siguientes poblaciones de pacientes:

. Los pacientes con indicios de infeccién cutanea o bacteriana sistémica, incluida la infeccién inguinal.

. Pacientes con diatesis hemorragica conocida (incluida enfermedad hepética grave), coagulopatia confirmada o probable, con un nimero de
trombocitos < 100 000/l o pacientes en tratamiento prolongado con anticoagulantes con un INR superior a 2 en el momento de la intervencién o
con trombocitopenia inducida por heparina de tipo Il conocida.

. Pacientes con indicios de cirugia inguinal previa en la region del acceso ipsilateral.

. Pacientes con enfermedad vascular periférica o claudicacién grave (ej., clasificacion de Rutherford categoria 3 o superior, 0 ABI < 0,5), estenosis
del diametro de la arteria iliaca no tratada documentada > 50 % o cirugia de derivacion/colocacion de stent previo en la arteria femoral comun de
la extremidad ipsilateral.

. Pacientes con una alergia conocida a cualquiera de los materiales empleados en el PerQseal Elite Introducter.

. Pacientes que se han sometido a un procedimiento percutdneo en el que se emple6 un dispositivo de cierre vascular no absorbible (excepto
aquellos con sutura) para hemostasia en la pierna ipsilateral objetivo.

. Pacientes que se han sometido a un procedimiento percutaneo en la pierna ipsilateral, en los 30 dias anteriores.

. Pacientes que se han sometido a un procedimiento percutaneo en el que se empled un dispositivo de cierre intravascular absorbible para
hemostasia en la pierna ipsilateral, en los 90 dias anteriores.

. Pacientes con indicios de estenosis arterial > 20 % del diametro y una calcificacion anterior o circunferencial a menos de 20 mm de distancia
proximal o distal del lugar de la arteriotomia objetivo.

. Mujeres embarazadas o lactantes o que no tomen anticonceptivos adecuados.

. Pacientes que presentan amputacion de la extremidad inferior ipsilateral o contralateral.

. Pacientes con pérdida de sangre considerable/a quienes se haya realizado transfusion (que requieran transfusiéon de mas de 4 unidades de sangre)
durante el procedimiento inicial o en los 30 dias anteriores a este.

. Pacientes con presion arterial o frecuencia cardiaca inestable, sintomas de shock o presion arterial sistélica superior a 160 mmHg en el momento
del cierre.

. Pacientes con un tiempo de coagulacion activado (TCA) medido en > 350 segundos inmediatamente antes de la retirada de la vaina o pacientes
en los que las medidas del TCA previstas sean > 350 segundos durante mas de 24 horas después del procedimiento de cierre.

. Pacientes que presentan un hematoma agudo de cualquier tamafio, fistula arteriovenosa o pseudoaneurisma en la zona de acceso objetivo; o
cualquier signo de laceracion o diseccién arterial en la arteria iliaca externa o femoral antes del uso del Dispositivo de cierre PerQseal Elite.

. Pacientes en tratamiento con agentes tromboliticos en las 24 horas anteriores a o durante el procedimiento endovascular que originé un nivel de
fibrinégeno < 100 mg/dl.

. Pacientes menores de 18 afios.

PROCEDIMIENTO

El dispositivo de cierre PerQseal Elite es para uso exclusivo de aquellos médicos autorizados a quienes Vivasure Medical ha impartido la ensefianza y la
formacién demostradas en el uso de este. Actle con precaucién durante la manipulacién del dispositivo de cierre PerQseal Elite para reducir la posibilidad de
rotura accidental del dispositivo.

Se recomienda realizar una angiografia tanto en proyeccion anteroposterior como en proyeccion oblicua (oblicua anterior derecha: 30 grados de la extremidad
derecha; oblicua anterior izquierda: 30 grados de la extremidad izquierda) antes del acceso ipsilateral para identificar la bifurcacién y garantizar que la puncién
se sitlie en la arteria femoral comun, en la posicién de las 12.

Se recomienda practicar una puncién/micropuncion guiada por ecografia o angiografia para el acceso a través de la extremidad ipsilateral, para garantizar una
puncién central, alejada de la calcificacién anterior, como minimo 15 mm proximal a la bifurcacién AFS/AFP y que el acceso se produzca dentro de la arteria
femoral comun. Al finalizar el PASO 2 del procedimiento, se puede realizar una ecografia doppler para asegurarse de que el implante esta correctamente
colocado, yuxtapuesto a la arteriotomia, antes de finalizar el despliegue del dispositivo.

El dispositivo de cierre PerQseal Elite debe utilizarse en el plazo de cuatro horas desde la apertura de la bolsa de aluminio.

Si, debido a una mala orientacién o a la anatomia vascular del paciente, no es posible colocar el dispositivo de cierre PerQseal Elite en yuxtaposicion a la
arteriotomia, deben retirarse el implante y el sistema de liberacién del paciente. En tal supuesto, se puede lograr la hemostasia utilizando buenos criterios
clinicos.

Antes de usar PerQseal Elite, aseglrese de que no haya ningn alambre guia ni vaina/catéter que cruce la arteriotomia o situado a una distancia distal o
proximal de 20 mm de la zona de acceso.

Inspeccién del material de envasado y del etiquetado
1. Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril (bolsa Tyvek) para garantizar que no hay dafios ni se ha comprometido la integridad del material
de envasado.

2. Compruebe todo el etiquetado para asegurarse de que el producto no esté caducado.

Apertura del envase
Extraiga la bolsa de aluminio del kit de procedimiento.

Inspeccione la bolsa de aluminio para cerciorarse de que no esté dafiada.

Conserve la tarjeta de implantacién como previsién para el paciente después del procedimiento.

Abra la bolsa de aluminio rasgando a la altura de la muesca del lateral superior.

Abra el extremo de la bolsa de aluminio y extraiga la bolsa Tyvek.

Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril (bolsa Tyvek) para garantizar la integridad del material de envasado.
Siguiendo las técnicas asépticas, abra la bolsa Tyvek despegando el extremo con el precinto en forma de «V».

El dispositivo debe utilizarse en el plazo de cuatro horas desde la apertura de la bolsa de aluminio.

© © N o o M W N P

Presente la bandeja descubierta para su traslado aséptico al campo estéril.

N
o

Pida a una persona del campo estéril que extraiga la bandeja que contiene el dispositivo de cierre PerQseal Elite de la bolsa Tyvek.
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Preparacion

1. Inserte y coloque la vaina introductora PerQseal Elite sobre el alambre guia in situ de 0,035", tal y como se indica en las instrucciones del Introductor
PerQseal Elite. AsegUrese de que sobresalga un minimo de 50 cm de la vaina introductora.

2. Cerciérese de que la vaina introductora esté colocada dentro del vaso a una profundidad minima de 4 marcas graduadas, tal y como se indica en las
instrucciones del IntroductorPerQseal Elite. La vaina introductora debe formar un angulo bajo, inferior a 40°, respecto al eje longitudinal de la arteria
femoral (angulo ideal < 30°).

3. Mida el TCA para cerciorarse de que sea inferior a 350 segundos.
4. Se recomienda realizar una angiografia de la zona ipsilateral para confirmar que la puncién de la arteriotomia se encuentra dentro de la arteria femoral
comun y para evaluar la presencia de:
Diseccion

Estenosis (superior al 20 % a menos de 20 mm de la arteriotomia)
Perforacion distinta de la arteriotomia de acceso
Nota: En caso de que la angiografia confirmara cualquiera de los supuestos anteriores, no utilice el Dispositivo de cierre PerQseal Elite .

Carga de la bandeja
A. Con la bandeja colocada sobre una superficie horizontal en la zona de preparacion de estériles, llene la cavidad del extremo de la bandeja (marcada
con la letra «A» en la bandeja) con solucién salina no heparinizada (20 cc aproximadamente) para sumergir el implante, figura 2.

Figura 2. Llene la cavidad de la bandeja con solucién salina no heparinizada.

B. Quite la tapa pequeiia extraible de la bandeja (marcada con la letra «B» en la bandeja) levantando la pestafia como se muestra en la figura 3 hasta
extraerla por completo.
Nota: no retire ninguna otra tapa.

Figura 3. Retire la tapa extraible de la bandeja.

C. Sosteniendo firmemente la bandeja, tome la parte trasera del mango (leva de desbloqueo) y tire hasta alcanzar un tope firme (marcado con la letra «C»
en la bandeja), figura 4. El implante se encuentra ahora plegado en la canula de carga.

Figura 4. Tire del mango del dispositivo hasta alcanzar un tope firme.
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D. Levante la palanca del embudo a una posicién vertical para desbloquear el dispositivo de liberacién del embudo de carga (marcado con la letra «D» en
la bandeja), figura 5

Figura 5. Levante la palanca del embudo para desbloquear el dispositivo de la bandeja.

E. Levante el extremo del mango hacia arriba para superar tope, siga tirando hacia atras y retire el Dispositivo de cierre PerQseal Elite de la bandeja.

F. Compruebe visualmente la integridad del implante (dentro de la canula de carga); no debe presentar arrugas, pliegues ni desgarros, vea la figura 6.

Figura 6. Inspeccidén del implante (dentro de la canula de carga)

G. El Dispositivo de cierre PerQseal Elite se encuentra ahora listo para usar.

Nota: Use el Dispositivo de cierre PerQseal Elite en los 30 minutos siguientes a haber finalizado este paso.

Pasos del procedimiento:

Insercién del dispositivo:

a. Use solucion salina no heparinizada para lubricar el alambre guia durante la insercion. Cargue el alambre guia in situ en el dispositivo a través del
implante dentro de la canula de carga, figura 7. Siga insertando el alambre guia hasta que sobresalga por la parte trasera del mango del Dispositivo de
cierre PerQseal Elite. Sostenga la vaina introductora PerQseal Elite formando un &ngulo bajo respecto al eje longitudinal de la arteria (p. €j., 20°) y
mantenga la vaina introductora lo mas recta posible, para evitar que se doble.

1
Y

Figura 7. Carga del alambre guia en la canula del dispositivo

Primer seguro:

b. Avance la canula de carga sobre el alambre guia hacia el conector de la vaina introductora. Inserte la canula de carga en el conector de la vaina
introductora hasta que quede perfectamente fijada. Si experimenta dificultad, asegUrese de que el alambre guia no se haya doblado y que no presente
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coagulos de sangre ni trombos. El tapdn de la canula de carga debe estar perfectamente situado y asegurado al conector de la vaina introductora (con
un «clic»). La alineacién de la marca verde confirma que este paso se ha realizado correctamente, figura 8.

Nota 1: Durante la insercién, sostenga el alambre guia que sobresale por la parte trasera del mango para cerciorarse de que el dispositivo se desplace
sobre el alambre y de no insertar involuntariamente mas alambre en el paciente durante la insercién/avance del mismo.

Nota 2: Durante la insercion, sujete solamente la parte posterior de la canula de carga como se indica en la figura 8.

Figura 8. Avance el Dispositivo de cierre PerQseal Elite a la vaina introductora.

c. Mantenga la posicién de la vaina introductora y el alambre guia y haga avanzar el mango del dispositivo para conectarlo al tapén de la canula de carga.
Asi, el tapén de la canula de carga quedara encajado en el mango (con un «clic») y el sistema de liberacion y la vaina introductora quedaran integrados
ahora en una sola unidad, figura 9. El implante se encuentra ahora posicionado dentro de la vaina introductora en la punta.

b
Figura 9. Avance el mango del Dispositivo de cierre PerQseal Elite para fijarlo al tapén de la canula de carga.

Accionamiento del dispositivo:

PASO 1 Desenvaine el implante

a. Haga rotar la leva de la vaina 360° en sentido horario (hasta su tope antirretorno con un «clic») para retirar la vaina y exponer el implante en la
arteria, figura 10.

Figura 10. PASO 1 del accionamiento del Dispositivo de cierre PerQseal Elite (Desenvaine del implante).
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La marca verde en el tapdn de la canula de carga y el conector de la vaina introductora aparecera en la ventana de la parte delantera del mango,
figura 11. y

y

Figura 11. Vaina introductora retraida por completo en mango con marca verde dentro de la ventana del mango.

PASO 2 Taponamiento

a. Mientras sostiene el mango del dispositivo en el angulo mas bajo posible (< 30 grados), retire el sistema de liberacion y la vaina en una orientacion
coaxial con respecto al vaso (mientras se ejerce una leve presion extracorpérea por el encima de la zona de acceso) hasta que el implante quede
situado junto a la arteriotomia en la posicion de taponamiento. En este punto, debe percibirse una suave resistencia tactil como consecuencia del
anclaje del implante en la luz interior de la pared arterial. Esta es la posicién de taponamiento, y el implante ahora controla la hemorragia de la
arteriotomia, figura 12.

Figura 12. PASO 2 del accionamiento del Dispositivo de cierre PerQseal Elite (Taponamiento), que muestra la posicién del implante en
yuxtaposicion a la arteriotomia.

Nota 1: Es importante confirmar la ubicacién con una leve resistencia del implante a la pared arterial para evitar que este se despliegue en el tracto tisular.

Nota 2: Evite el exceso de tension en el dispositivo. Una tensién excesiva en el dispositivo reducira la eficacia del implante para lograr la hemostasia o
podria provocar la extraccion del implante de la arteriotomia.

b. Puede resultar necesario ajustar ligeramente la posicién del Dispositivo de cierre PerQseal Elite para lograr el taponamiento. Cerciérese de haber
logrado un taponamiento aceptable antes de proceder al despliegue.

c. Abra el tapén de tres vias del brazo lateral para confirmar el taponamiento (debe fluir la minima cantidad de sangre desde el brazo lateral cuando se
alcance un taponamiento deseado).

NOTA: Si es necesaria la tensién para alcanzar el taponamiento inicial, este deberia ir acompafiado de contratensién al nivel de la piel. Si el implante esta

colocado correctamente contra el lumen, deberia alcanzarse el taponamiento ejerciendo una minima tensién sobre el dispositivo. A través de la
visualizacién con ultrasonido puede confirmarse la posicién del implante con respecto a la pared del vaso o a la arteriotomia.
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Paso 3 Presione el seguro de la leva

Presione el seguro de la leva para liberar la leva de fijacion, figura 13.

Figura 13. Paso 3 Presione el seguro de la leva

PASO 4 Fijacién

a.  Eleve el &ngulo del dispositivo con respecto a la piel a 45° — 50° aproximadamente. Asegurese de que el angulo del dispositivo (con respecto al plano
parasagital) sigue la forma natural de la arteria o la vaina.

b. Para liberar la fijacion externa, ejerza la minima tension sobre el dispositivo y haga rotar la leva de fijacion 360° en sentido horario (hasta su tope
antirretorno con un «clic»), figura 14. Evite la rotacién del mango con la empufiadura distal.

Figura 14: PASO 4 del accionamiento del Dispositivo de cierre PerQseal Elite (fijacién).
PASO 5 Extraccion del alambre guia
Nota: Asegurese de gue la hemostasia sea aceptable antes de proceder a la extraccion del alambre guia.

Extraiga el alambre guia por completo del paciente y del Dispositivo de cierre PerQseal Elite. La retirada del alambre guia la puede hacer un auxiliar, figura
15.

Figura 15. Paso 5 Retirada del alambre guia.
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PASO 6 Despliegue y desbloqueo del implante

. De inmediato, una vez que se haya extraido el alambre guia, haga rotar la leva de desbloqueo 180° en sentido horario para devolver la punta del
alambre guia a su sitio y liberar el implante del sistema de liberacion, figura 16. Evite la rotacion del mango con la empufiadura distal.

. Retire con suavidad el sistema de despliegue del Dispositivo de cierre PerQseal Elite y la vaina introductora del tracto tisular, figura 17.

Nota: Cerciérese de que la mano que sujeta el extremo distal del mango permanezca invariable y que el mango se mantenga inmoévil sin rotacion
durante los PASOS 4,5y 6.

Figura 16. Paso 6 Rotacion de la leva de desbloqueo.

Figura 17. Extraccion del dispositivo desplegado.

. Si se dispone del acceso adecuado, se puede realizar una angiografia o ecografia doppler en color inmediatamente después del despliegue del
Dispositivo de cierre PerQseal Elite para confirmar el sellado de la arteriotomia.

Nota: Si no se ha producido la hemostasia, se puede aplicar una compresién manual suave proximal a la arteriotomia suficiente para controlar la
hemorragia. Consulte el apartado de resolucién de problemas.

. Emplee los procedimientos clinicos habituales para tratar las incisiones en la piel.

Tratamiento posterior al procedimiento
Facilite al paciente la tarjeta de implantacién del paciente que contiene toda la informacién necesaria.
Antes de contemplar Ia posibilidad de dar de alta del paciente, evalle lo siguiente:

Hemorragia en la zona de acceso

. Tratamiento anticoagulante, trombolitico o antiplaquetario

. Hematoma en la zona de acceso

. Hipotensién

. Cualquier enfermedad que requiera observacion clinica

. Dolor, molestias o irritacién e inflamacion locales transitorias en la zona de puncion.
. Pulsos deficitarios locales y distales, isquemia.
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Guia para laresolucion de problemas

1.

Imposibilidad de insertar la canula de carga en el conector de la vaina introductora:
Cercibrese de estar utilizando la vaina introductora suministrada del Introductor PerQseal Elite y de que la canula de carga no esté dafiada.

Dificultad para avanzar el Dispositivo de cierre PerQseal Elite hacia la vaina introductora:
Cercidrese de que la canula de carga esté perfectamente fijada al conector de la vaina introductora; de lo contrario, deseche el Dispositivo de cierre PerQseal
Elite y sustitdyalo por otro nuevo.

Retirada de la arteria del implante del Dispositivo de cierre PerQseal Elite durante la colocacion:

Controle la hemorragia aplicando compresiéon manual o infle un balén endovascular si se encuentra in situ. Retire el Dispositivo de cierre PerQseal Elite y la
vaina introductora del paciente, segun se indica en el apartado 1 posterior (Opciones recomendadas de recuperacion), asegurandose de dejar el alambre
guia in situ. Deseche el Dispositivo de cierre PerQseal Elite y la vaina introductora y sustitiyalos por otros nuevos.

Imposibilidad de lograr un taponamiento aceptable durante la colocacion del implante antes del despliegue:
. Evite el exceso de tension en el Dispositivo de cierre PerQseal Elite, pues una tension excesiva reducira la eficacia del implante para lograr la
hemostasia y controlar la hemorragia.
. Cambie el angulo u orientacion del Dispositivo de cierre PerQseal Elite (respecto al eje longitudinal de la arteria) realizando ajustes muy pequefios
(5° aproximadamente).
. Si no es posible lograr un taponamiento aceptable, no despliegue el Dispositivo de cierre PerQseal Elite. Siga las sugerencias de recuperacion
descritas en el apartado 1 o 2 a continuacioén (Opciones recomendadas de recuperacion).

Dificultad pararetirar el alambre guia del Dispositivo de cierre PerQseal Elite:
. No lo fuerce.
. Cercidrese de que el alambre guia no se haya quedado enganchado endovascularmente.
. Disminuya el angulo del Dispositivo de cierre PerQseal Elite (respecto al eje longitudinal de la arteria).
. Si no es posible retirar el alambre guia, no despliegue el Dispositivo de cierre PerQseal Elite y siga los pasos descritos en el apartado 1 o0 2 de
Opciones recomendadas de recuperacion a continuacion.

Imposibilidad de lograr la hemostasia tras el despliegue del Dispositivo de cierre PerQseal Elite:

. Puede aplicarse una ligera compresién manual proximal al implante para controlar la hemorragia hasta que se logre la hemostasia.

. Nota: No se recomienda aplicar presion manual directamente sobre la ubicacion del implante. Una compresion excesiva puede dafiar el implante y
provocar una hemorragia involuntariamente.

. Cercidrese de que el nivel de TCA sea inferior a 350 segundos, utilice criterios clinicos y reduzca los efectos de la heparina con farmacos como el
sulfato de protamina.

. Se pueden utilizar coagulantes extraarteriales.

. Se puede utilizar temporalmente la técnica de balén endovascular inflado directamente debajo del implante.

. Mantenga al paciente en observacion hasta que se estabilice.

Dificultad pararetirar el dispositivo de liberaciéon tras el despliegue:
La punta del dispositivo puede haberse enganchado en el tejido blando subcuticular. Rote el dispositivo en cualquier sentido y trate de retirarlo.

Alambre guia in situ tras el despliegue:
Si el alambre guia permanece in situ tras el despliegue, siga los pasos de recuperacion descritos en el apartado 5 de Opciones recomendadas de
recuperacion.

Opuones recomendadas de recuperacion

Si fuera necesario extraer el implante de la arteria mientras se encontrara aun conectado al sistema de liberacién y antes del despliegue de la fijacion
externa (Paso 4 anterior), siga los siguientes pasos recomendados de recuperacion:

i) Controle la hemorragia mediante compresién manual o inflado de balén endovascular proximal a la zona de acceso.

i) Cercitrese de que la vaina introductora se ha retirado de la arteria (repita el Paso 2: Taponamiento con el dispositivo).

iiil) Avance el Dispositivo de cierre PerQseal Elite hacia la arteria 10 mm aproximadamente.

iv) Gire el mango 180° en sentido antihorario de tal manera que ahora apunte hacia el paciente en sentido descendente.

V) Reduzca el angulo del dispositivo a < 20° (o tan bajo como sea posible) con respecto al paciente, retire el mango para extraer el Dispositivo de
cierre PerQseal Elite y el implante de la arteria. Cerciérese de que el alambre guia de 0,035” permanezca in situ durante la retirada.
Vi) Inspeccione el implante PerQseal Elite para comprobar que se hayan retirado la matriz y el parche del paciente.

vii)  Abra un nuevo kit de procedimiento del Dispositivo de cierre PerQseal Elite.
viii)  Inserte una nueva vaina introductora, tal y como se indica en las instrucciones del Introductor PerQseal Elite.
ix) Siga los pasos de despliegue del Dispositivo de cierre PerQseal Elite descritos anteriormente.

Si fuera necesario extraer el implante de la arteria mientras se encontrara ain conectado al sistema de liberacién después del despliegue de la fijacion

externa (Paso 4 anterior), siga los siguientes pasos recomendados de recuperacion:

X) Controle la hemorragia mediante compresién manual o inflado de balén endovascular proximal a la zona de acceso.

xi) Cercitrese de que la vaina introductora se ha retirado de la arteria (repita el Paso 2: Taponamiento con el dispositivo).

xii)  Avance el Dispositivo de cierre PerQseal Elite hacia la arteria y en direccion craneal con respecto a la arteriotomia tanto como sea posible, 10-
15 mm aproximadamente.

xiii)  Mientras mantiene presién sobre el dispositivo en direccion craneal, ejerza presion digital proximal a la posicién relativa del implante para plegar
la arteria proximal y eleve el mango y el eje del dispositivo a una posicion vertical.

xiv)  Mantenga la presién craneal en el dispositivo y reduzca el angulo del dispositivo ~30° con respecto al paciente, retire el mango para extraer el
Dispositivo de cierre PerQseal Elite y el implante de la arteria. Cerciérese de que el alambre guia de 0,035” permanezca in situ durante la
retirada.

xv)  Inspeccione el implante PerQseal Elite para comprobar que se hayan retirado la matriz y el parche del paciente.

xvi)  Abra un nuevo kit de procedimiento del Dispositivo de cierre PerQseal Elite.

xvii)  Inserte una nueva vaina introductora, tal y como se indica en las instrucciones del Introductor PerQseal Elite.

xviii)  Siga los pasos de despliegue del Dispositivo de cierre PerQseal Elite descritos anteriormente.

Si el implante se desprende del sistema de liberacién dentro de la arteria mientras la vaina introductora y el alambre guia se encuentran in situ, siga los

pasos siguientes para recuperar el implante:

i) Retire el sistema de liberacion y la vaina introductora y cerciérese de que el alambre guia permanezca in situ.

ii) Vuelva a canular la arteria sobre el alambre guia de 0,035”

iii}) Abra un nuevo kit de procedimiento del Dispositivo de cierre PerQseal Elite inserte el Introductor PerQseal Elite, tal y como se indica en las
instrucciones de uso de este Ultimo.

iv) Retire el dilatador.

V) Inserte un alambre guia adicional de 0,035” para mantener el acceso.

Vi) Capture el alambre guia original de 0,035” con un lazo por encima del implante.
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Vii) Retire el lazo, el alambre guia original de 0,035” y el implante atrapado tirando hacia la vaina introductora.

viii)  Cerciorese de que el implante se encuentre dentro de la vaina introductora y extraiga del paciente el lazo, el alambre guia original, el implante
atrapado y la vaina introductora, a la vez que mantiene in situ el segundo alambre guia de 0,035".

iX) Inserte el Introductor PerQseal Elite y despliegue el nuevo Dispositivo de cierre PerQseal Elite, tal y como se indica en las instrucciones
anteriores.

Para proceder a la recuperacion del implante bioabsorbible desde dentro de la arteria una vez realizada la extraccion de la vaina introductora y el
alambre guia, se recomienda realizar una angiografia para localizar el implante. En funcién de la ubicacién del implante y del nivel de perfusion
anterégrada del mismo, utilice criterios clinicos para decidir la estrategia de recuperaciéon adecuada.

Si el dispositivo se ha desplegado completamente mientras el alambre guia de 0,035” sigue in situ, siga los pasos siguientes para recuperar este Ultimo.

i) Extraiga la vaina y el dispositivo de liberacion del alambre guia.

ii) Aumente la tension sobre el alambre guia muy lentamente, formando el mismo angulo del despliegue o a unos 30° respecto a la arteria,
aproximadamente, hasta que se produzca el movimiento del alambre guia. Al mismo tiempo, aplique una presién extracorpérea leve ligeramente
distal a la posicion del implante.

iiii) Siga retirando el alambre guia a la vez que mantiene la presion extracorpérea leve hasta que lo haya extraido por completo.

iv) Inspeccione el alambre guia para comprobar que lo haya retirado integramente del paciente.

V) Cabe esperar cierto sangrado del puerto del alambre guia en el implante, el cual se puede tratar aplicando compresién manual suficiente para
controlar la hemorragia. Nota: Una compresion excesiva dafiara el implante y provocara una hemorragia involuntariamente.

Vi) Mantenga al paciente en observacion hasta que se estabilice.

Acontecimientos adversos y riesgos
Las siguientes son las complicaciones previstas en relacion con el uso del dispositivo de cierre PerQseal Elite:

. Hematoma o supuracion en la zona de puncion

. Extravasacion transitoria

. Hemorragia tardia

. Hemorragia retroperitoneal

. Hematoma

. Dolor, molestias o irritacién e inflamacion locales transitorias en la zona de puncién

. Reaccion inflamatoria local y leve al material del implante (vinculada al proceso de biodegradacién en curso) en los primeros 90 dias El material del
implante se descompone en glioxilato o glicina que se eliminan por miccién o como diéxido de carbono respectivamente

. Lesién nerviosa relacionada con la zona de acceso, espasmo vascular

. Pulsos deficitarios locales o distales, isquemia.

. Estenosis en el lugar de cierre

. Infeccién

. Trombosis arterial o venosa profunda

. Pseudoaneurisma

. Fistula arteriovenosa

. Sincope vasovagal

Asimismo, podrian producirse los siguientes acontecimientos:

. Trombo intraluminal oclusivo o formacién de émbolos en la zona del implante

. Formacion de fistulas

. Sindrome compartimental

. Diseccion de la arteria iliaca o femoral

. Oclusién parcial o completa de la arteria o arterias periféricas

. Embolizacién de los elementos intraarteriales del implante

. Dafio en la pared arterial (perforacion o desgarro)

. Reaccion alérgica o adversa a cuerpo extrafio

. Procedimiento corrector como consecuencia de cualquiera de las complicaciones anteriores como intervencion quirdrgica o transfusion

Nota: Debe notificarse toda incidencia grave que se haya producido en relacién con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que se llevé a cabo el procedimiento.
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TEXNOI\OFIKO MPOION ZYIKAEIZHZ

Inueiwon: H xprion tou texvoloytkol mpoidvtog cUykAelong PerQseal’

Elite Ba mpémel va mpayUaTomoLETal LOVO aTto LOTPOUG TTIOU £XOUV
OAOKANPWOEL EMITUXWC TNV ekTtaidevon mou eykpivel n Vivasure

El: OAHTTEZ XPHEHI ..ottt s s ser s s en s s sessa s 84
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OAHrIIEZ XPHZHZ

MNa va Siao@aAioTei N CwWOoTH £KTTTUEN KAl XPAON OUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal va atro@eux0Bei n rpokAnon BAABNg oToug aoBeveig,
S10BdoTE TO CUVOAO TWV TTANPOPOPIWV TTOU TTEPIEXOVTAI OE AUTEG TIG 0dnYiEg

MNa BonBeia, ETTIKOIVWVAOTE PE:
TuApa eguttNEETNONG TTEAATWYV TG Vivasure Medical:

ApIBu6G TNAe@wvou (AeuTépa £wg Mapaokeur, 9:00 — 17:00 GMT) +353 91 395 440

Baoiké UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7

Eyyunon

H VIVASURE eyyudrai 611 €xel €mdeiCel eOAoyn TTpoooxr| Katd Tov oXedIaopO Kal TNV KATOOKEUR auTold Tou TeXVOAoyIKoU TTpoidvTog. H Trapoldoa gyydnon
UTTOKOBIOTA Kal aTroKAgigl OAEG TIG AAANEG eYYUNOEIG TTOU Sev opifovTal pnTd OTO TTAPOV, EITE PNTEG EITE TIWTTNPEG EK TOU VOUOU | M€ GAAOV TPOTTO,
OUHTTEPIAGUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, TUXOV CIWTTNPWYV EYYUNCEWV EUTTOPEUCINOTNTAG i} KAOTAAANAGTNTAG VIO OUYKEKPINEVO OKOTTO. O XeEIPIOPOG, N
aTroBrKeuan, o KaBAPIGUOG KAl N ATTOCTEIPWON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIidVTOG, KaBwG Kal GAAOI TTapdyovTeG TToU OXETiovTal pe Tov aaBevr, Tn didyvwan,
N Beparreia, TIG XEIPOUPYIKEG TTPAGEIS Kal AAAa ¢nTripaTa TTépav Tou eAéyxou TG VIVASURE, eTnpedlouv GUECA TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV KAl TA ATTOTEAETUATA
Tou AapBdvovtal atéd Tn xperion Tou. H VIVASURE dev guBuveTal yia oTroIodATIOTE TUXAia i TTOPETTOPEVN aTTWAEIA, {nuia i} daTrdvn, TTOU TTPOKUTITEI APECT I
€upeca atrd Tn xprion autol Tou TeXVoAoyikoU TTpoidvtog. H VIVASURE 8ev avaAauBavel, oute £§ouciodoTei oTroIodATTOTE AAAO TTIPOCWTTO va avaAdfel yia
Aoyapiagpo Tng, otroladnToTe GAAN f TTPOOBETN uBUVN A UTTOXPEWON OE OXEaN PE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPoidv. H VIVASURE &ev avaAapfdver kapia euivn
600V a@opd TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU ETTavVaXPNoiJoTToIRdnkav, uTToBARBNKAV O€ €K VEOU €TTESEPYOTIA 1) ETTAVATTOOTEIPWONKAV KAl SEV T PEXE!
Kapia gyyunon, pntA i o1wtnpn, cuputrepIAauBavouévwy PETAEU AGAAWYV TNG EUTTOPEUCIUOTNTAG A TNG KATAAANAOTNTAG VIO OUYKEKPINEVO OKOTTO,
600V apopd auTd Ta TEXVOAOYIKA TTPOidvVTa.

q3

0123

MINAKAZ NMEPIEXOMENQN
EAAHNIKA
[ g X TP
MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKO'Y MPOIONTOX
TPOMOS AIAGESHE......c.venen.
MPOBAEMOMENOS $KOIMOS .
ENAEIZEIZ XPHZHE ......
KAINIKA ODEAH.
ANTENAEIZEIS...
MPOEIAOMOIHSEIS ...
MPODYAAZEIZ
EIAIKOT MAHOYEMOT AZOENQN
EMNEMBAZH ......ccooveieene
AIAXEIPITH KATOMIN THE EMMEMBASHS ..
OAHIOT ANTIMETQIMIZHE MPOBAHMATON.
ZYNISTOMENES ENIAOMES ANAKTHSHS ...
ANENI@'YMHTA £YMBANTA KAI KINAYNOL.....
[PA®GIKA £ YMBOAA THE EMIZHMANZHE TON IATPOTEXNOAOTIKQN FIPOTONTON . ...ttt et ete e tte et et et et e e e et e et e e e e e et e e e e e e eneeneene e 111

Page 85 of 112



PerQseaI

lite

Mepiypa@n Tou TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG

To T1exvoloyikd TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite eival éva texvoAoyiké Tpoidv oUykAeiong ayyeiwv (vascular closure device, VCD), To otroio €xel OXedIaoTel
yia TN dIadepIKA Xopriynon £vog BloaTroppo®AcIUou ayyelakoU EUQUTEUNATOS (TTAPOUCTO UTTOOTPWHATOG OTNV £EWAUAIKA ETTIPAVEIR) YIa TN OPPAYIo TwV
onuEiwv TTaPaKEVTNONG TNG MNPICIOG apTNPIaG KATOTTIV EVOAYYEIOKWY ETTEPRACEWV.

To gppuTEUPa BIaBETel evOaPTNPIOKG Kal EEwapTnPIakd Sopika oToixeia. To EQUTEUA EICAYETAI OTNV aPTNPIa HEoW €VOG BNKapIoU EI0aywyEa Kal ETTAVW AT
€va odnyo olpua. To eueUTEUHa £XEI OXEDIAOTEI £T01 WOTE va TOTTOBETEITAI O€ OXETN PE TNV APTNPIOTOMN KaI VA £TTITUYXAVEl G@PAyIoN. To eYUTEUPA £XEI
TEPAOEl DOKIPEG ETTIKUPWONG OXEDIATPOU O€ TIPOKAIVIKEG Kal KAIVIKEG JEAETEG TTAPOUTIQ UYPWYV TTOU XPNGCIKOTTOIOUVTAl OTIG ETTEURACEIG YIa TOV XEIPIOUS Kal TRV
TTPOETOINACTO TOU EPPUTEUPATOG XWPIG EVOEIEEIG AAANAETTIOPACNG HE TO ATTOPPOPHTINO UAIKO.

To TeXvoAoyIk6 TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite d1aBéTel guaTnua xopriynong yia Tn IadepUIKA XOprynon Tou EUQUTEUNATOG OTNV apTNPIOTOURA. To auaTnua
Xopnynong €xel pia AaBr oT1o £yyUg GKPO Tou Kal £va EUKAUTITO GTEAEXOG, TO OTI0I0 GUVOEETAI UE TO EPPUTEUA OTO TTEPIPEPIKO AKPO.

Avatpégte otnv Eikéva 1a oTnv otroia @aivetal To oUCTNPA XOPrYNOoNG Kal To euQUTEUPA Kal aTrelkovifovtal Ta BAcIKA XapakTnPIOTIKA TOU TEXVOAOYIKOU
TIpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite. To oUoTnua xopriynong €xel oxediaoTei WoTe va dlaag@alifeTal n pia xprion Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG.

Avatpégte atnv Eikéva 1B otnv otroia @aiveral pia yeyeBUpEVN €1KOVA TOU EPPUTEUPATOG OTNV EKTTTUYHEVN Slapdppwan Kal TTpoadiopideTal KABe doUIKG OTOIXEio.

»"

Eikéva 1a. TexvoAoyiké Tpoiov oUykAeiong PerQseal® Elite

1.  AaBnp 6. ‘EkkevTpo atreAeuBépwang (otriobio €KKEVTPO)

2. 2T1éAeX0G 7. ZwAAvag @épTWONg

3. EpeiTeupa 8. ‘EkkevTpo kaBnAwang

4.  'EKkevtpo BnkapioU 9. MoxAdg xodvng

5.  Ao@dAeia €KKEVTPOU 10. A@aipoUpevo KaTrdki diokou

Eikéva 1B. EupUTteupa (ekmrtuypévn Siapdpewon)

[ 1. AutokOAANTO €TTiBEPa [ 3. Ikpiwpa |
[ 2. Efwrepikd eEapTNUA KaBAAwong | 4. Neipoc 0dnyou ouppaTog |

To rexvoAoyikd mpoidv olykAsions PerQseal Elite 6a xpnoipoTroleital o€ ouvduaoud pe Ta €ENAG:
. Eicaywyéag PerQseal® Elite (Bnkdpi eicaywy£a Kai S10aToAéag)
. 0Odnyé auppa 0,035” (0,89mm) eAdxioTou prikoug 150 cm — dev TTaPEXETAl
. ZUpiyya 20 ml — dev TrapéxeTal

Znueiwon: Me Tov 6po «TexVvoAoyiko poidvy opideral oAbkAnpo 1o ouoTnua VCD, cuumepiAaufBavouévou Tou ouoTHUATog Xopnynongs Kai Tou eueureduarog. Me
TOV 6p0 «TTPOIOV» opileTal oAdkAnpo To ouotnua VCD, ouutmepiAaufavouévou Tou CUCGTAUATOS XOPNYNONG, TOU EUQUTEUNATOS, Twv o0dnyIwv xpnong (IFU), tng
EMONPAVONG Kai TNG OCUOKEUAOIAG.

20vBeon gp@uTEUPATOG: < 223 mg TToAudiogavovng. H TToAudiogavovn eival Eva GUVBETIKO, aTTOPPOPHGIHO TTOAUPEPES XAUNANG avTIBPACTIKOTNTAG, N
aTT0IKOdGUNGCT TOU OTToiou cuPBaivel TNV KUPIA TTOAUPEPIK aAugida péow udpodAUaNG TWV ECTEPIKWY SECPWYV. AUTH N avTidpacn cupBaivel Tuxaia KaTd
UAKOG TNG TTOAUPEPIKAG aAuaidag, TTIPOKAAWVTAG TO OTTACINO TwV BEGUWV Kal TN JETATPOTIH TWV HAKPIWY TTOAUUEPIKWY aAucidwy o€ Bpaxutepa Bpadouata
PUOIKWYV JOVOUEPWY OGEWV TTOU OTTAVTWVTAI OTOV OpYAVIOUS. To TTOAUPEPEG, ETTOPEVWG, ATTOIKOSOUEITAI OE Jn TOgIKG KaTdAoITTa XaunAoU popiakoU Bapoug
TTOoU PTTOPOUV va atrofBAnBouv atré Tov opyavioud HECW QUOIOAOYIKWY PETABOAIKWY HovoTraTiwy. O avapevopEVog XPOVoG (WG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
ival ~30 nuépEG, XPOVIKO ONUEIO GTO OTTOIO TO EUPUTEUNA EEKIVE VO XAVEI TN UNXAVIKF Tou AeiToupyikéTnTa.  H OAIKA atroppdpnon Tou EPQUTEUPATOG
avapéveral o€ ~180 nuépeg.

‘Eva gy@uTeupa avd aoBevr) To PEYIGTO.
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AuTO TO E@UTEUPA €XEl agloAoynBei Kal TTPoodIoPICTEl OTI gival aoPaAég o€ TTEPIBAANOV payvnTIKAG Topoypagiag. O1 aoBeveig 0TOUG OTTOIOUG EPPUTEUETAI AUTO
TO TEXVOAOYIKO TTPOidv putTopoUv va uttoBAnBoUv pe acg@daAcia o diadikaagieg payvnTikAg Togoypagiag (MT).

TUvBeon ouoTAPATOG Xopynong: Ta UAIKG TOU OUCTANATOG XOPRYNONG OTA OTToia Ba uTTopouce va ekTebei 0 aoBevig TrepIAapBdavouv avoeidwTo XaAuBa
(Trepi€xel vikéAio), vaihov, akpuloviTpilio BouTadiévio oTupohio (ABS), ToAuaiBepikr) aiBepikr keTovn (PEEK).

Tpotrog diabeong

To cuokeuaop£évo TEXVOAOYIKO TTPOIdV TTapEXETAl 0T ouokeuaaia eTéRaong «PerQseal Elite». K&Be ouokeuaoia eTréuBacng TEPIEXEI TO «TEXVOAOYIKO TTPOiOV
oUykAeiong PerQseal Elite» og B0Aaka aloupiviou, Tov «gloaywyéa PerQseal Elite» og BUAaka® Tyvek®, 800 EexwploTd UAAGSIa odnyiwv Xpriong (IFU) yia
KABe TEXVOAOYIKO TTPOidV (TExVOAoyIKG TTpoidv auykAeiong PerQseal Elite kai eicaywyéag PerQseal Elite), pia kdpta egguTelpatog aoBevolg kal Tov odnyd
ypriyopng avagopdg. O BuAakag aloupiviou TrepiExel évav BUAaka Tyvek o 0TToiog Pe Tn OeIpd TOu TTEPIEXEI TO TEXVOAOYIKO TTpoidv auykAeiong PerQseal Elite,
TToU QUAGOOETal Ot Beppodiapoppwuévo dioko. Emionuaivetral 611 o BUAakag ahoupiviou gival évag pun oTeipog gpayudg oteyavotroinang. O BUAakag Tou
cioaywyéa PerQseal Elite epiéxer To Bnkdpr eicaywyéa kai Tov diacToAéa TTpooaptnuéva oe kaptéAa oTipigng. O1 BUAakeg Tyvek TTapéxouv To oUoTnHaA
OTEIPOU PpayHOU YIO TA AVTioTOIXO TrEPIEXOUEVA. Ta TrEpIEXOUEVA gival pn TTUpeToyova Kail Trapéxovtal ATTIOZTEIPQMENA. OAeg ol uokeuaoieg TTou Sev
mepiExovtal otoug BUAakeg Tyvek eival pn amooTeipwpéveg. To TexvoAoyikd TTpoidv olykAeiong PerQseal Elite eival amooTeipwpévo pe diadikagia TTou
xpnoipoTtrolei ailBulevoteidio (EO).

AvaTpégte aTo TEAOG aUTOU Tou PUAAADioU yia Ta Ypa@Ikd oUPBOAA TNG ETTICAPAVONG TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

Na @uAdooetal o€ dpoaepd, {NPO Kal OKOTEIVO PEPOG.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

MpoBAeTOpEVOG OKOTTOG

To texvoloyiko TTpoidv oUykAeiong ayyeiwv PerQseal Elite TpoopiCeTal yia Tn 1adepuiKr) OUYKAEION APTNPIOTOUWY OTNV KOIVI| Pnplaia apTnpia KaTétmv
ETMEURATIKWY BEPATTEUTIKWY EVOAYYEIQKWY ETTEURATEWV.

Ev&eigeig xpnong
To texvoloyiko TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite evdeikvutal yia T S1adepUIK o@pdyion apTnPIOTOUWY OTNV KOIVH unpiaia apTnpia o€ acBeveig KATOTTIV

ETMEPRATIKWY BEPATTEUTIKWY EVOAYYEIAKWY ETTEURACEWY TTOU TTpAypaToTTOINBNKAV pE Bnkdpia yeyéBoug 14 - 22 F (aptnpiotoun éwg kai 26 F).
To Texvoloyikd TTpoidv olykAeiong PerQseal Elite evdeikvuTal atrokAeIoTIKG yia Xprion pe 0dnyd oUppata 0,035” (0,89 mm) eAdyxioTou prikoug 150 cm.
To texvoloyiko TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite evdeikvuTtal yia xprion pe tov eicaywyéa PerQseal® Elite.

MpofAeroépevog TANBUCOHOG aoBevwV
. Atopa nAikiag dvw Twv 18 eTWV.
. [uvaikeg TTou dev ival €ykueg Kal dev BnAdlouyv.
. AcBeveig TTou dev gival eUTTOBEIG.

MpofAemrépevog XpRoTng
>10Ug TTPOPAeTTOpEVOUG XproTeG Tou PerQseal Elite repihapBdavovtal, uetagu dAAwv, ayyeiakoi XEipoupyoi, ETTEURATIKOI OKTIVOAGYOI, ETTEPBATIKOI KapdloAdyol,
Kapdl0BwpakoxeIpoupyoi Kal ayyeloAdyol. OAol ol XpAOTEG avaPEVETAl VO €XOUV AGBEI IATPIKN EKTTAIOEUON Kal VA EiVal KATAPTIOPEVO! ETTAYYEAUATIEG UYEIAG.

KAvikd o@péAn

* AiyoTepo eTTeURATIKA dIAdePUIKT) GPPAYION TNG GPTNPIOTOUNG O€ GUYKPION PE TN XEIPOUPYIKK AVOIKTH TTAPACKEUN.

* To epguTeUpa gival TTARPWG Broatroppo®riciyo evidg 180 nuUEPWYV Kal BEV TTAPAPEVEI KATTOIO HOVIUO UTTOAEINPO

* EAdx10TOG TTéVOG KOl EAGXIOTN duo@opia TTou axeTiCovTtal Ye Tn xprion Tou VCD

» ATraitouvTal eAaxIoTa BApaTa KaTa TNV ETTEPROON yia TNV €TiTeugn aindoTaong

* H diadeppikf oUYKAEION €XEI WG ATTOTEAETHA PIKPOTEPO GUVOAIKS XpOVo eTTEURAONG

* To VCD éxel xapunAOTEPQ TTOOOCTA PEICOVWV ETTITTAOKWY O€ OXECTN ME TNV EVOAAOKTIKY) BEPATTEIQ AVOIKTAG TTAPAOKEUNG Kal OUYKAEIONG JE CUPPAPT) TWV TNUEIWV
TTOPAKEVTNONG TNG UNPICIOG apTnpiag 0To eVOEIKVUOUEVO EUPOG

* ACQaAAG Kal atroTEAECHATIK O@PAYIOn TOUu OnuEioU TTAPOKEVTNONG Yia TOug acBeveig TTou uTtroBdAAovtal o€ BepaTreia PE QVTITINKTIKA  aywyn,
avTiaipoTrETaAIOKOUG TrTapdyovTeg, evOoPAEBIoug avaaToAeig yAukotrpwrteivng llb/Illa i BpopBoAuTikoUg TTapdyovTeg

* Meiwaon ouAwv o€ oUyKPION PE TN XEIPOUPYIKNA aVOIKTA TTapackeur| (kaBwg n xpAon tou VCD eival diadepyikn)

H kAivikiy peAétn Frontier V 81€€nx0n mpokeipévou va emBeRaiwbolv n ao@dAeia Kal o1 ETTIOOTEI AVTIOTOIXWYV TEXVOAOYIKWY TTPOIOGVTWY, TOU TEXVOAOYIKOU
TpOoidvTog oUykAeiong PerQseal+ kal Twv eiocaywyéwv PerQseal L, yia Tn SiadepuikA oUYKAEION TwV TTAPAKEVTACEWY TNG PNpPIaiag apTnpiag Kai yia Tn
dnpioupyia apTnpIakig aiydoTaong o€ acBeveig TTou UTTORAAAOVTAI G€ EVOAYYEIOKEG ETTEURATEIG TTOU XPIZOUV apTNPIOTOUNG wg Kal 26 F. H peAéTn Frontier V
ATAV YIO TTPOOTITIKY, TTOAUKEVTPIKH, UN TuXaloTToiNuévn JEAETN yia Tn dliepelvnan TNG ao@AAEIag Kal Twy €mMOOaewy Tou PerQseal+. Ztn YeAETN dev UTTAPXE
TuQAoTTOINON TTPIV OTTO TNV €TTEURACN, KaTA TN SIAPKEIG TNG 1) HETA aTrd auTrv. O aoBeveig dev atrokAgioTnkav Baoel NAIKIag, UARG, ouyxopnyoUpevng
OEPATTEUTIKAG OYWYNG I CUVUTIAPXOUC WY VOOWV.

MpwTelov KAaTaANKTIKG anueio (aoPaAeia): H eTiTITwaon Twv peifovwy ETTITTAOKWY OTO ONUEI0 ayyelakAg TTPooTréAacng TTou oxeTi¢ovtal pe To PerQseal+ £wg
Kal 1 prva YETa TNV ep@UTEUCT OEV TTPETTEN Va ival XEIPOTEPN ATTO TOV OTOXO ETMIOOCEWY TNG A0PAAEIAg TToU EKTIUABNKE atrd Tn PiIBAIoypagia (o€ avTioToixo
TANBUo Y6 aoBevwv) yia Tn SiadepyikA ayyelakr oUyKAEion.

Emddoeig: A§loAoyouvTal atrd To TTO00OTO TEXVIKNG ETTITUXIAG Tou PerQseal+ katd Tnv €§080 a1Td TO VOOOKOUEIO TO OTT0i0 Sev TTPETTEN Va Eival XEIPOTEPO ATTO
TO TTOCOOTO ETMITUXIOG TTOU eKTIPABNKE atTd TN BIBAIOYpagia yia Ta eVAAAOKTIKE TEXVOAOYIKE TTpoidvTa oUYKAEIoNG HEYAANG OTTAG O€ avTioTolxo TTANBUaHO
aoBevVWV.

1 H enwvu U.I'.CX Tyvek® eivar eptropiké ofijpa Tng DuPont.
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MANBuou6g pEAETNG Ao@eveig, N Avdpeg, N (%) HAikia, éTn
(7 kévipa oTnv EE) (ouykAeioeig)
91 (103) 63 (69%) 78,2 (£8,1)
Mpwroyevig eméufaon AilakaBeTnpiokn Ev3ayy€ioKr ammokaTtdoTaon Twv
avTIKOTaoTOON AVEUPUOHATWYV TNG KOIAIOKAG 00pTAG
aopTikAg BaABidag (EVAR)
(TAVR)
56 35
MapakoAoubnon 1 yAvag 3 pnRveg
87 84
ATtroteAéopara NocooT6 peifovwv MooooTé Xpovog éwg TNV
ETITTAOKWV TEXVIKAG aipoéoTaaon (AeTTd)
OXETIOMEVWV UE TO EMITUXiOG [Méon Tipn % SD,
PerQseal+, N (%) Aidgpgon Tipn]
1 (1%) 95% 4,0+5,0,1,0

Tuptrépaopa: Ta amroteAéopata TNG KAIVIKAG pEAETNG Frontier V kaTédei§av Tnv ao@AAeia Kal TNV aTToTEAEOHATIKOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog GUYKAEIONG
PerQseal+ yia Tn d1adeppikr) GUYKAEION TwV UNPIGiWY aPTNPIOTOUWY HEYEAOU auAoU.

M£p|K0| atd Toug TrePIopIopoUs TNG KAIVIKAG peAETNG Frontier V TrepiAapBdavouy Ta €§Ag:
O MANBucpbg aoBevwv eTTIAEXONKE pE BAON Ta KPITAPIA EVTAgNG/aTTOKAEIOPOU. Z& aUTOUG TOUG ATTOKAEITHOUG TTEPIAQUBAVOTAV O TTEPIOPIC UG TOU
Adéyou Bnkapiol TTpog pnpiaia aptnpia peyaAutepou amré 1,05 kai n Otrapén TPOoBIAg r TTEPINETPIKAG ATTOTITAVWONG GTO ONUEIO TTPOCTTEAAONG A
KOVT& O€ QUTO.
- YTIPXE OXETIKA PIKPOG apIBuog aoBevwv ye AME peyaAlTepo amé 30 oTov TTANBUaUG TNG PEAETNG.
- YTTPXE OXETIKA PIKPOG OPIBUOG a0BEVWV TTOU £yypAaPNKav OTn PEAETN pE péyeBOG Bnkapiol TTpwToyevoug eTTEPRacng peyaAdTepo amoé 19 F.
O1 peAéTeg KAIVIKAG TTapakoAoUBnong PETA TNV KUKAO@opia aTnv ayopd Ba cuvexXIoTOUV TTPOKEIPEVOU va eTTIBERAIWOEI N ACPAAEIO KAl N ATTOTEAECUATIKOTNTA
Tou PerQseal+ o€ peyaAutepo TTANBUG O aoBevWV Kal va eTIRERAIWOEI N aCPAAEIQ KAl N ATTOTEAETUATIKOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal
Elite.

H mrepiAnyn Twv XapoKTNPIOTIKWY ao@PAAEING Kal TwV KAIVIKWV eTTIBO0EWV TOoU TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite diatiBeTal oTnv eupwTraikn
Baon dedopévwy yia Ta 1IaTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (Eudamed). Avatpégre otn SielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed kai TTPayUATOTIOINCTE avadATnon
ue 1o Baoiké UDI-DI (Trapéxetal aTn oeAida 2) i pe Tnv utroBoAn aitfjpatog otn Vivasure Medical Ltd. (oToixgia etmikoivwviag atn ogAida 2).

AvTevdeigeig

Agv uttdpxouv avTevdeigelig xpriong autol Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. ATTAITEITOI va ETTIOEIKVUETAI TTPOCOXN OTIG TTPOEIDOTTOINCEIG, TIG TIPOQUAGEEIG Kal TOUG
€181KoUG TTANBuopoUg aaBevwyv. ETiTAfov, 6Tav XPNOIYOTTOIEITAI UMWV PE AUTEG TIG 0dnYieg BEV UTTAPXOUV YVWOTOI KivOuvol JETAEU TOU EUPUTEUPEVOU
UAIKOU r)/kal TwV TTPOIOVTWY PETABOAITHOU Tou Kal GAAWV IGTPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWY, PAPUOKEUTIKWY TTPOIOVTWY /Kal GAAWV OUCIWV TTOU avauéveTal va
XpnoipotroinB8olv og ouvduaopod We TO TEXVOAOYIKO TTpoidv ouykAeiong PerQseal Elite.

MposidoTtroinoeig

. Ta mepiexopeva mapéxovral AMTIOZTEIPQMENA. Mnv 10 XpnOIUOTTOINCETE €AV €XEI UTTOOTET {NUIG TO oUCTNUA OTEIPOU PPayUoU.

. MNa pia yévo xpnon. Mnv emavaypnoIYOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYACEDTE | ETTAVATIOOTEIPWVETE. H €TTavaXpnOIMOTIOiNON, N ETTAVETTEGEPYATia Kal n
ETTAVATTOOTEIPWON EVOEXETAI va BETOUV O€ KivOUvo Tn OOMIKF OKEPAIATNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG f/Kal va 0dnyAoouv O€ acToXia Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, T OTTOIQ PE TN OEIPA TOUG PTTOPET va €Xouv w¢ atroTéAeoua Tnv TpdkAnon BAGRNG, Tn voonaon i Tov BavaTo Tou aoBevoug.
ETiong, n emavaypnoiyoTroinan, n EMAVETTECEPYATIa ) N ETTAVATIOOTEIPWON EVOEXETAI VO BNUIOUPYHCOUV Kiviuvo eTTIHGAUVONG TOU TEXVOAOYIKOU
TPoidvTOg f/kal va TTpokaAéoouv Aoipwén 1 dlactaupoluevn Aoipwgn Tou aaBevolg, cupTtrepidapBavopévng, METaEU aAwv, Tng petddoong
Aoipwdoug véoou ) voowv aTrd Tov évav acBevr) oTov dAAov. H emipdAuvon Tou TeEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG EVOEXOUEVWG Va 0dNyROEl oTNV TTPOKANCN
BA&BNg, otn véonon A otov Bavaro Tou agBevolg.

. Metd Tn xprion, n d1dBeon Tou TTPOIGVTOG KAl TNG CUCKEUATIAG va YiveTal CUPPWVA PE TNV TTONITIKA TOU VOONAEUTIKOU 18pUPaTog, TG d1oiknong ry/kai
TNG TOTTIKAG auTOdI0iKNONG.

. Mn XPNOIPOTIOIACETE TO TTPOIOV EGV N CUOKEUATIQ £XEI AVOIXTEI TIPONYOUNEVWG 1 €XEI UTTOOTET NUIG A €4V OTTO0I08ATTOTE aTTO T SOMIKA OTOIXEID TOU
@aivetal va €xel UTTOOTEl {NUIG A va gival eEAaTTwPaTIKG. AUTO PTTOpPET va €XEl WG atroTéAeopa Tnv TTPOKANan BAGRNG, Tn voéanon rj Tov Bavarto Tou
aoBevoug.

. ATroppiyTe TO TTPOIdV €8V €xel TTapéABel n «Huepounvia ARgng» n n «Huepopnvia ARENG» eival dBucgavayvwaoTn A n eTorpavon gival EAAITTAG.

. Mn xpnoipotroleite To TEXVOAOYIKO TTPOiGV oUyKAeiong PerQseal Elite edv To onueio mapakévinang éxel yivel TTGvw atrd TO KATWTATO OPIO TNG KATW
£TMYOOTPIKAG apTnpiag (IEA) i/kal TTavw atré Tov Boufwviké oUvdeo o pe BAan TIG KUPIEG OOTIKEG DOMEG, KABWG AUTO UTTOPET VA £XEI WG ATTOTEAECUA
otmoBoTrepiTovaikn aiyoppayia A aipdTwua. MNpaypaToTroINoTE ayyeioypagia i uTrEpnXoyPAa@nua TNG Unpiaiag yia va emaAnBevoete Tn BEon Tou
onueiou TTaPaKEVTNONG.

. Mn xpnoigoTroigite To TEXVOAOYIKO TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite edv 10 onpeio Trapakévinang €xel yivel otnv v Tw BABel pnpiaia aptnpia
(EBMA), otnv emmoAng pnpiaia aptnpia (ETMA) A evromidetal Aiyotepo atd 15 mm gyyUg Tou dixaouou Tng v Tw BABEI ynpiaiag aptnpiag Kai Tng
EMITTOAAG pnplaiag apTnpiag, KaBWG auTd Ta onueia TTAPAKEVTNONG MTTOPEI VO £€XOUV WG OTTOTEAETUO €0QAAPEVN TOTTOBETNON TOU EPPUTEUUOTOG
EMPEPOVTAG WeUBOAVEUPUOHA, dlaxwpIoPd Tou 0w XITwva R amé@pagn ayyeiou. MPaypoToTroioTe ayyeloypa@ia r uTrEPNXoypA@nua Tou
€YKAPOIOU KAGDOU TNG PNPICiag yia va EVTOTTIOETE TOV dIXAouo Kal va eTaAnBeUaeTe OTI n B€0n Tou anueiou TTapakévinang eival evidg TG KOIVAG
unpiaiag apTnpiag.

. Mn xpnoipotolgite To oUoTnua oUykAeiong PerQseal Elite edv 1o diadeppikd oUoTnua 1I0TOU avauévetal va gival peyaAdTepo amoé 10 cm.

Mpo@uAdgeig
. AuTé 1O TTPOIGV TTPOOPICETAI YIa XpAoN aTTd IATPOUG HE EPTTEIPIO OTIG BEPATTEUTIKEG EVOQYYEIOKES TEXVIKEG.
. Mnv TTpowbsite, TIEPIOTPEPETE 1 aTTOCOUPETE TO TEXVOAOYIKG TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite évavmi umrepBoAikng avriotacng. H doknon

utePPOAIKAG TTiETNG yIa TNV TTPOWONON, TNV TTEPIOTPOPN ) TNV aTTdoUPon Tou TEXVoAoyIkoU TTpoidvTog olykAeiong PerQseal Elite 6a mpétel va
atmo@eUyeTal, KOBWG auTd PTTOPE va €xel wg atroTéAeopa anuavTik BAGRN Tou ayyeiou f/kal Bpadon Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

. AgaipéaTe TO TEXVOAOYIKO TTpoidv aUykAeiong PerQseal Elite a1mé Tov aoBevn €Gv ival SUOKOAO va eTTAVATOTIOBETNOEI GTNV APTNPIOTOW.

. AgaipéaTe 10 TEXVOAOYIKS TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite atméd Tov acBevn €av givar BUOKOAN n EKTTTUEHA Tou.

. Mn xpnaoiyoTroigite To TEXVOAOyYIKO TTpoidv auykAsiong PerQseal Elite o€ mepitrtwon mou ptropei va €xel oupBei BakTnpiakn emMPOAuvon Tou Bnkapiol
NG £mMéPRaong r) Tou TTEPIBAAAOVTOG 10TOU KABWG AUTE PTTOPET VO £XEI WG ATTOTEAETA TNV TTPOKANGN AoidwENG.

. Mn xpnoipotrolgite To TEXVOAOYIKS TTP0idV oUykAeiong PerQseal Elite edv n mapakévinon yivel diapécou Tou oTTioBIou TOIXWHATOG ) €AV UTTEPXOUV
TTOAEG TTAPAKEVTATEIG, KOBWG QUTEG Ol TTAPAKEVTACEIG UTTOPET VA €XOUV WG aTTOTEAEOUA OTTICOOTTEPITOVAIKN aIpopPayia.

. Mn xpnoipotolgite To TEXVOAOYIKS TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite edv urapyer ayyeiakd pdoxeupa fi evdotrpoBeon (stent) oe amdéotaon 20 mm
aTré To oneio TTPooTTéAaong.
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. Mnv TpoTroTroleite To TEXVOAOYIKO TTpOidv PerQseal Elite.

. Omtwg pe 0Aeg TIG dladepuikég eTTEURATEIG, UTTAPXEI N TIBavOTNTA Aoipwgng. Na TnpeiTe TTAVTOTE AONTITEG TEXVIKEG KATA TN XPAON TOU TEXVOAOYIKOU
TPOidvTOoG aUyKAeiong PerQseal Elite. EQappooTe KatdAANAN avTIPETWTTION 0T BOUuBwVIKA XWpa WETE TNV eméuBaacn Kal YeTd Tnv £€0d0 atmod To
VOONAEUTIKG idpupa yia TNV atro@uyr Aoipwéng.

. Edv oe kdamoiov aoBevy a@ébnke ToTroBeTNéVO €va OBnkdpl eméuBaocng yia TeEPICCOTEPO OTTO 8 WPEG, €EETAOTE TO €VOEXOUEVO XPNONG
TIPOQUACKTIKAG aVTIBIOTIKAG aywyng TIPIV aTTd TNV £10aYWYK ToU TeXVOAOYIKoU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite.

. Mn xpnoipotolgite To TEXVOAOyIKS TTpoidv ouykAeiong PerQseal Elite peté armmé r) oe cuvduacoud (0To GUCTOIXO GKPO) WE OTTOIOdNTTOTE AAAO TTPOIGV
1 TEXVIKA OUYKAEIONG, TT.X. CUPPAPH.

. MeTé TNV eppuTEUO TOU TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite, ammopuyete Tnv ayyeiakr TpootéAacn oTnv idia Béon yia tepiodo
90 NuEPWV.

. Oa Tpémel va emMOEIKVUETAI TTPOCOXH OTO ONuEI0 TIPOCTTEAAONG: CuOoTpo@r, KatdoTaon vooou (cuutrepiAauBavopévng Tng Trapouaiag
ATTOTITAVWONG, aBnNPWHATIKAG TTAAKAG Kal BpOuBwY) Kal apTnpIakr SIGUETPOG O OXEON PE TNV eEWTEPIKNA DIGUETPO Tou BnKapioU PeyaAlTepou
HEYEBOUG yIa va BIaopalioTei n eTMITUXAG OUYKAEION Kal va EAAXIOTOTTOINBOUV O AYYEIAKEG ETTITTAOKEG.

. H umrepBoAiki oupTriean pmopei va TTpokaAéoel {npId 0To UPUTEUPA KOl OKOUTTWG va TTPOKANBEi aipoppayia.

Eidikoi rAnBuopoi acBeviov
H ao@dAeia Tou TeExVoAoyIKoU TTpoidvTog olykAeiong PerQseal Elite dev éxel Tekunpiwbei 0Toug TTapakdTw TTANBUCGHOUG 00BEVWV:

. AoBeveig pe evdeigelg ouoTnUATIKAG BaKTNPIaKAG A SepUaTIKAG AoipwEng, ocupTrepiAapBavouévng TnG Aoipwéng oTn BouBwvikA xwpa.

. AoBeveig TToU TTAOXOUV aTTO YVWOTH alpoppayikr didbson (cupTtrepihapBavopévng Bapidg nTraTiknig voaou), BERain A duvnTikr diatapayn TnG TTAENG,
apiBpog aipotreTadiwv < 100.000/ul | aoBeveig o€ pakpoxpovia avTITTNKTIKA aywyn Ye INR peyaAUTepo atmd 2 Tn oTiyur| TngG eméuaong i yvwoTh
BpoupoTrevia TTpokaAoUuevn até nmrapivn T0TTOU 1.

. AoBeveig pe eVOEILEIG TTIPONYOUUEVNG XEIPOUPYIKAG ETTEMRACNG OTN BOUBWVIKNA XWPA EVTOG TNG TTEPIOXAG TTPOOTTEAACTNG OTO GUCTOIXO GKPO.

. AoBeveig pe Bapid XwASTNTa ) TTEPIPEPIKA ayyeIOTIABEIa (TT.X. KaTnyopiag 3 i yeyaAUTtepng katd Rutherford ) ABI < 0,5), Tekunpiwpévn oTévwan
Tng diapéTpou NG Aayodviag aptnpiag > 50% 1) TTponyoUpEVn XEIPOUPYIKA ETTEUBACT TTapAKkauyng/ToTroBEéTnoNng stent aTnv Koivr| pnpiaia aptnpia
aT10 gUaTOIXO AKPO.

. AdoBeveig pe ywvwoTh alAepyia o€ otrolodnTroTe atrd Ta UAIKA TTou XpnalpoTtrolouvtal oto PerQseal Elite ) oTov eicaywyéa PerQseal.

. AoBeveig TTou £xouv UTTORANBEI o€ BIadEPPIKA ETTEPRACN PE XPION YN OTTOPPOPHTINOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG ayyelakng oUyKAeIong (Ue ¢aipean
Ta pAPPaTa) yia aipéoTacn oTo GUCTOIXO KATW AKPO-OTOXO.

. AdcBeveig TTou £xouv UTTOBANBEI o€ SIadEPUIKN ETTEUBACN OTO GUOTOIXO KATW AKPO, EVTOG TWV TTPONYyoUUEVWY 30 NUEPWIV.

. AoBeveig TTou €xouv UTTOBANGE 0t BIABEPUIKN ETTEUROCN ME XPON ATTOPPOPACIPOU evOAYYEIOKOU TEXVOAOYIKOU TTIPOidvTog OGUYKAEIONG yia
aipdéaoTaan, oTo oUCTOIXO KATW GKPO, EVTOG TWV TTPonyoUudevwy 90 NUEPWIV.

. AcbBeveig pe evdeitelg oTévwaong Tng SIaPETpoU TNG aptnpiag > 20% 1 TpocoBiag ) TTEPIMETPIKAG ATTOTITAVWONG Ot amoéoTtacn 20 mm eyyug
TIEPIPEPIKG TOU ONUEIOU aPTNPIOTOUAG-OTOXOU.

. luvaikeg TToU €ival éykueg 1) BnAGZouv i dev AapBdavouv TTapKr avTIGUAANTITIKR aywyn.

. AdoBeveig ye akpwTnPIaoPS KATW Akpou aTrd To GUCTOIXO 1 TO AVTITTAEUPO OKEAOG.

. A0Beveig ye oNAVTIKA ATTWAEIA AiaTOG/PETAYYION (TTOU OPIgETal WG AVAYKN METAYYIONG 4 1 TTEPICAOTEPWY HOVADWY TTAPAYWYWYV AiNATOG) KOTA TN
SIAPKEID TNG ApXIKAG eTTEPRaoNG A eviog 30 nuepwY TIPIV atrd TNV apxIkr eméuBaaon.

. AoBeveig pe aoTab apTnpIoKr TTiEon ) KApdiak CuxvoTNTA, CUMTITWMATO KOTATTANGIiaG i OUCTOAIKAG apTnPIaKAG TTiEong HeyaAuTepng atrd
160 mmHg Katd Tn XPOVIKH OTIyur) oUYKAEIONG.

. AoBeveig e evepyottoinuévo xpovo TRENG (ACT) > 350 deuTepOAETTTA QKPIBWG TTPIV OTTO TNV APaipean Tou Bnkaplou ) agBeveig OTOUG OTTOIOUG O1
ueTproeig ACT avapévertal va gival > 350 SeuTEPOAETITA YIa TIEPIOCOTEPEG ATIO 24 WPEG PETA TNV eTTEURACN OUYKAEIONG.

. AoBeveig pe 05U aIpATWPA OTTOI0UBATTOTE PEYEBOUG, apTNPIOPAEBWDEG CUPIYYIO | YEUDOAVEUPUTHUA OTO ONUEIO TIPOCTTEAACNG-OTOXO f} OTTOINdHTTOTE
€vdeIgn aptnplakig prRgng i aptnpiakol diaxwpiopou oTnv £Ew Aaydvia f pnpiaia aptnpia TpIv ammd Tn XPAON Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIidVTOG
ouykAeiong PerQseal Elite.

. AaBeveig Tou éAapav BpopBoAUTIKOUG TTaPAYOVTEG EVTOG 24 WPWV TIPIV atrd Tnv evoayyelakr eméuaon f katd Tn dIdpKeId TNG, YEYOVOG TTOU EiXe
WG atroTéAeopa eTTiTTedo Ivwdoydvou < 100 mg/dl.

. AdgBeveig nAikiag KATw Twv 18 €TWV.

ENEMBAZH

To Texvohoyikd mpoidv oUykAeiong PerQseal Elite poopiletal yia xprion atmmokAEIOTIKA oTTé 1aTpoUg e GdeIa AOKNONG ETTAYYEAUOTOG TTOU KATEXOUV
TEKUNPIWHEVEG OBNYIEG Kal €XOUV EKTTAISEUTEI OTN XPAON Tou TeXVOAoyIkoU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite amé tn Vivasure Medical. Na emideikvieTe
TIPOCOXN KATA TOV XEIPITUO TOU TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog auykAeiong PerQseal Elite yia va peiwBei n mBavétnTa akoloiag Bpalong Tou TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog
ouykAeiong PerQseal Elite.

ZuvioTartal n diegaywyn ayyeioypagiag 1600 ae TTpoabioTicBia TTpoBoAr) 6co kal ag TTAGyIa TTPpoRoAr (de€id TTpooBioTTAdyia — 30 poipeg atrd To dedi okéAOG,
apioTep) TTpoaBioTTAdyia — 30 poipeg atrd TO aPIOTEPS OKEAOG) TIPIV OTTO TNV TTPOCTTIEAACN OTO OUCTOIXO AKPO Yia va TTPOCdIopIoTEl 0 diXaoudg Kal va
Siac@aAiaTei 6T N Béan TG TTapakévTnong Ba gival oTnv Koivr pnpiaia aptnpia, atn 12n wpa.

ZUVIOTATal N XPAON TTAPAKEVTNONG/HIKPOTTOPAKEVTNONG ME UTTEPNXOYPAWPIKA 1 ayyEIoypaikr kaBodiynon yia Tnv TTpocTréAacn HEow Tou oUoToIXouU GKPOU,
yia va diao@alioTei n diEAeuan aTré To KEVTPO, PAKPIG atrd TNV TTpdabia atoTiTdvwaon, TouldyioTov 15 mm eyyUg Tou dixaopou tng EBMA/ETTMA kai 611 n
TTpoaTTéAaCN YiveTal EVTOG TNG KOIVAG Unpiaiag aptnpiag. Katd tnv oAokAfpwaon Tou BHMATOZ 2 Tng eépRaang NTTOPEi va XpnoIPoTToINBei utrepnxoypaenua
Doppler yia va dilac@aAioTei 6T TO EUQUTEUA TTAPATEBNKE CWOTA SITTAQ OTNV aPTNPIOTOUN TTPOTOU OAOKANPWOEI N KTITUEN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

To texvoloyiko TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite Ba TTpétrel va Xpnoi1poTTolEiTal EvTIOg TEOOAPWY WPWV aTré To dvolyua Tou BUAaKa aAoupiviou.

Edv 1o Texvohoyiké Trpoidv oUykAeiong PerQseal Elite dev utropei va rapatebei diTAa otnv aptnpiotour, Adyw un cwaoTol TrpocavatoAiopou f akatdAAnAng
ayYEIaKAG avaropiag Tou aoBevoulg, To ep@UTEUPA Kal To oUGTNUA Xopriynong Ba Tpétrel va atmrooupBoulv atréd Tov aoBevr). XTn CUVEXEID, UTTOPET VO ETTITEUXOEI
aipéoTacn pe epappoyn KaAng KAIVIKAG Kpiong.

BeBaiwBeite 6T dev uttdpyel 0dnyo olpua f Bnkdpl/kaBeTripag TTou dlaayiel TNV apTnPIoToPA R evTog 20 mm TTEPIPEPIKG 1 £yyUG TOU Onpeiou TTPOoTTEAAONG
TpIv a1é TN Xprion Tou PerQseal Elite.

"EAgyX0G TNG CUOKEUATIOG KAl TNG EMIOAPAVONG

1. EmBewpnoTe omTikG T0 oUoTNPa OTEipoU Ppaypol (BUAakag Tyvek) yia va BeBaiwbeite OTI N akepaidTNTA TNG CUCKEUAaTiag Oev £Xel UTTOOTEN nuId
TrapaBiaon.
2. EAéyETe To gUvolo TnG emorpavang yia va BeBaiwdeite 6T Sev éxel TTapEABEI N nuepopnvia AENG Tou TTPOiIdVTOG.

AVOlyHa TG CUOKEUATTOG

1. AgaipéoTe Tov BUAaka aAoupiviou atré Tn cuokeuaadia £TEPRaong.

2 EmBewproTte Tov BUAaKka ahoupiviou yia va BeRaiwBeite 0TI Sev £xel TTapaBIaaTEi.

3 KpatAoTe TNV KEPTa ENPUTEUPATOG YIa va Tn OWOETE OTOV 00BEV PETA TNV eTTéURaan.
4, ZxioTe To eTavw PEPOG Tou BUAaKa aAoupiviou atré To TTAGI GTn B€0n TNG EYKOTINAG.

5 Avoite To dKpo Tou BUAaKa aAoupiviou Kal agaipéoTe Tov BUAaka Tyvek.
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EmBewpraoTe oTITIKG TO gUoTNUa oTeipou @paypou (BUAakag Tyvek) yia va BeBaiwbeite 6T dev €xel TTAPABIOCTEI N AKEPAIOTNTA TNG TUCKEUATIAG.
Evw tnpeite dontrreg TeXvikEG, avoigTe Tov BUAaka Tyvek EekoAAWVTaG TO AKPO pE TN oppdyion «oxnuatog V» (chevron).

To TeXVOAOYIKO TTPOIdV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOINBET EVTOG 4 wPWV atrd To dvolypa Tou BUAaka aAoupiviou.

© © N o

MapouaoidaTe Tov ekTEBEIPEVO BIOKO yia TNV AONTITN METAPOPE OTO ATTOCTEIPWHEVO TTEdIO.

10.  AvoBéoTe o€ éva GTOPO GTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO Va agaipEael TOV OIOKO TTouU TTEPIEXEI TO TEXVOAOYIKO TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite atré Tov B0Aaka
Tyvek.

MposeToipacia
1. Eicaydyete kal TommoBeToTE TO BnKdpl el0aywyéa PerQseal Elite emavw amd 1o in-situ 0dnyd cUppa 0,035" oUugwva pe TIG odnyieg XprAong Tou
eicaywyéa PerQseal Elite. BeBaiwbeite 611 rpoegéxouv TouAdyioTov 50 cm diaBéoipou odnyol GUppaTog aTrd To BnKdp! eloaywyéa.

2. BeBaiwBeite 611 To OnKdpl eloaywyéa Exel TOTTOOETNOET TOUAdYIOTOV KOTA 4 dlaBabpioelg evidg Tou ayyeiou cUPPWVa PE TIG 0dnyieg XProNG Tou eloaywyéa
PerQseal Elite. To Bnkdpi eicaywyéa Ba TpETTEl va gival TOTTOBETNPEVO O€ XaunAr ywvia, kadTw ammd 40° e oxéon Pe Tov €TMUNAKN G§ova Tng pnpiaiag
apTtnpiag (1davikd < 30°).

3. Mpaypatomoijote pérpnon Tou ACT yia va BeBaiwBeite 0TI 0 ACT eival pikpdTepog atrd 350 SeuTepOAETTTA.

4. 2UVIOTATAl N TIPAYPGTOTTOINON QYYEIOYPAPIaG OTO GUCTOIXO AKPO YIa va eIRERaIwOE 6T n TTapakévinon TnNg apTnNPIOTOUAG BPioKeTal EVIOG TNG KOIVAG
unplaiag aptnpiag Kai yia va agloAoynBei n Tapouaia:
+  dlaxwpiopou,
+  oTévwong (peyaAlTepng atmé 20% eviég 20 mm atré TNV apTnPIOTOUN),
*  d1I4TPNONG SIAPOPETIKAG ATTO TNV TTPOCTTEAACN TNG APTNPIOTOUNG.
Snueiwon: Eav ue v ayyeioypagia empBeBaiwBei omoiodnmoTe amé 1a maparmdvw, Un xpnoiuoTToINCETE TO TEXVOAOYIKO Tpoidv alykAsions PerQseal Elite.

DopTwoN Tou Siokou
A. Evw o diokog BpiokeTal o€ eTMiTTEdN BE0N OTOV OTTOCTEIPWHEVO XWPO TTPOETOIUACIAG, YEUIOTE TNV E00XA OTO AKPO Tou diokou (avaypdgeeTal oTov digKO
HE «A») JE OTTOOTEIPWHEVO PN NTTAPIVIGPEVO DIdAupa uaoioAoyikoU opou (Trepitrou 20 cc) yia va eyBuBioTei To epgUTeuda, Eikéva 2.

Eikéva 2. Mépiopa TNG €00XNG TOU 3iOKOU ME YN NTTAPIVIOPEVO QPUCIOAOYIKO 0p6.

B. TpaBngTe TO PIKPO APAIPOUPEVO KATTAKI TOU JiOKOU, TTOU ETTICNHAIVETAI JE «B» oTOV BioKO, avaonKwvovTag Tn YAwTTida, 6TTwg @aiveral otnv Eikéva 3,
HEXPI VO apaIpEDET EVTEAWG.

Snueiwan: Mnv apaipéaete omoiodrmore GAAo KaTTdKI.

Eikéva 3. Apaipeon Tou a@aipoUPEVOU KATTaKIoU Siokou.

C. KpatwvTag Tov dioko atabepd, mdaoTe 10 Tow PEPOG TNG AABAG (EKKEVTPO aTTeAEUBEPWONG) Kal TPaBASTE TO PEXPI va @TACETE Ot pia oTaBepn Béon
avaoToARg (emionuaivetal oTov dioko pe «C»), Eikéva 4. Twpa, To eypUTeUpa gival avadiTTAwpévo aTov auAd Tou owAfva eopTwong.
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Eikéva 4. TpaBngre Tn AaBn Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTPOG Ta TTioW MEXPI TN OTaBEPN 80N avaoTOANG.

D. [upioTe Tov HOXAG TNG X0odvng o€ KATaKOPUPN BEaN yia va atreAeUBEPWTETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV XOPrynang atrod Tn xodvn ¢épTwang (emmaonuaiveTal
aTov dioko pe «D»), Eikéva 5.

Eikéva 5. FOpiopa poxAou xodvng yia atreAeuBEpwaon Tou TEXVOAOYIKOU TTPOiovVTOog a1rd Tov Sioko.

E. AvaonkwvovTag To dkpo TnG AaBAg TTPog Ta TTAvw yia va EeTmepdaoeTe TN BE0N avaoToAAG, OUVEXIOTE va TPABRATE TTPOG Ta THOW Kal aTToc UPETE TO
TEXVOAOYIKO TTp0oidv aUykAeiong PerQseal Elite atré Tov dioko.

F. MpaypaToTroIfoTe OTITIKG £AEYXO TNG AKEPAIOTNTAG TOU EPPUTEUPATOG (EVTOG TOU CWARVA GOPTWONG). Aev Ba TTPETTEI VA UTTAPXOUV TITUXEG, AVODITTAWOEIG
n oxioipata, BA. Eikéva 6.

Eikéva 6. E@swpnon Tou eu@uTEUPATOG (EVTOG TOU CWARVA QOPTWONG).

G. To texvoAoyiko Tpoidv olykAeiong PerQseal Elite eival TAéov €To1po TTPOG XPriON.
Znueiwon: Na xpnoiuotoieite 1o TexvoAoyiké mpoidv ouykAeions PerQseal Elite eviog 30 Aerrrwv arré tnv oAokAfpwon autou Tou BrAuarog.
BAuara eméufaong:
Eioaywyn Tou TexvoAoyikou mpoiovrog:
a. XPNOIPOTIOIRGTE PN NTTAPIVIOUEVO QUGIOAOYIKG 0pd yia Tn AiTTavon Tou odnyoU cUppaTog KaTd Tn dIdpKeIa TNG el0aywyng. PoptwaoTe Eavd 1o in situ
0dnyo6 auppa GTo TEXVOAOYIKS TTPOIdV HECW TOU EPPUTEUPATOG EVTOG TOU CWARVa pOpTwang, Eikdva 7, kal ouvexioTe va iIodyeTe To 0dnNy6 aUpua PEXPI

va Byel atroé 1o TTiow PéPog TNG Aaprig Tou TexvoAoyikoU TTpoidvTog ouykAsiong PerQseal Elite. KpatrioTe To Bnkdpi eicaywyéa PerQseal Elite og xapnAni

ywvia o€ oxéon Ye Tov €mMPAKN dgova Tng aptnpiag (Tr.x. 20°) kal kpaTraTe To BNKdAp! el0aywyéa 600 To duvaTdv TTio €ubtia, yia va aTroPeuxBei n
auaTpOPn.
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Eikéva 7. ®6pTwon Tou odnyol cUppaTOog HECA OTOV CWARVA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOiovVTOG.

Mpwrn acedAeia:

b. MpowBnaTe Tov cWAAVA GOPTWONG ETTAVW aTTO To 0dNYd oUpUa TTPOG Tov OPPaAd Tou Bnkapiou eiIoaywyéa. Eigaydyete Tov cwAfva épTwong yéoa
aTOV OPPAAG Tou BnkapioU gicaywyéa PEXPI va acealioel TTARpwG. Edv TrapouciacTei duokoAia pe Tnv TrapakoAouBnan Tou odnyou cUpPUATOG,
BeBaiwbeite 6TI TO 00NYS CUPUA dev £XEI CUTTPAPET Kal OTI SEV UTTAPXOUV TIHyHATa aipaTog Kal Bpoupol. To TTwa Tou owAfva @épTwang Ba TTpETel va
gival KaAd ToTTOBETNPEVO KOl AO@PAAICUEVO OTOV OUPAAS Tou BnkapioU eiocaywyéa (va akouoTei «kAIK»). H euBuypdppion Tng Trpdaoivng £voeigng
emRePalwvel 6Tl autd To Bria OAOKANPWONKE EMITUXWG, Eikdva 8.

Snueiwon 1: Na kpardre 1o 0dnyé oUpua arré 1o miow PéPog NS AaBng Karda tn dIGpKeIa TNS EI0aywynS TPOKEIUEVOU va d1ao@alilsTal 611 To TEXVOAOYIKO
TTPOIOV uETAKIVEITAI TTAVW amrd 10 UPUA Kal LNV EIOAYETE akoUaia EMITTAEOV aUpUA OTOV aoBEv) VW YiveTal n gl0aywyn/Tpowenan Tou 1exvoAoyikou

TTPOIOVTOG.

Znueiwon 2: Na miavere pévo 1o miow uépog Tou owAnRva eopTwang Kard 1n SIGpKEIa TNS el0aywyns 0w  arreikovi{eral otnv Eikéva 8.

(o ! |
Eikéva 8. MpowBnon Tou TeEXvoAoyikoU poiévTog oUykAeiong PerQseal Elite oTo Bnkdpi eicaywyéa.

c. Kpatwvrag otn 8éon Tou Bnkapiol eiIcaywyéa Kal Tou odnyou oupuaTog, TTPowbnaoTe TN Aafr) Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG Yia va OUVOEBEl Je TO TTWHA
Tou owAfva eépTwonG. Me autdv Tov TPOTTO TO TTWHA ToU CwARVA OpTWOoNG Ba aceahicel pe TN AaBr (Ba akouaTei «KAIK»), Kal €701 TO gUoTnUA
Xoprynaong eival TTAéov pia povdada pe To Bnkdpl eloaywyéa, Eikéva 9. To epputeupa £xel TTAEov TOTTOBETNOEI péda 0To BNKAP! EI0aywyEéa OTO AKPO.

Eikéva 9. Mpowdnon tng Aafng Tou TeEXvoAoyikou poiévTog oUykAeiong PerQseal Elite yia va ouvdeBei pe To T Tou CWARVA POPTWONG.
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Evepyomoinon rou rexvoAoyikou mpoiovrog:

BHMA 1 Agaipeon Tou 6nkapiou TOU EUPUTEUUATOS

a.

MepioTpéwTe TO £KKEVTPO BNKapIoU Segl6oTPOPa KaTd 360° (0TN B€0N aVAOTOAAG TTOU OTAPATA N TTEPIOTPOPH HOAIG OKOUOTEI «KAIK») YyIa Va avaoupBei
TO ONKApP! Kal va eKTEBET TO epPUTEUA EVTOG TNG apTnpiag, Eikéva 10.

Eikéva 10. BHMA 1 Tng evepyotroinong Tou TeEXVoAoyikoU TpoiévTog alykAeiong PerQseal Elite (apaipean rou @nkapiol Tou eueureUuarog).

H mpdaoivn évdeign oTo TTwa Tou cwARva pOPTWAONG Kal aTov op@aAd Tou Bnkapiol eicaywyéa Ba eupaviaTei 0To TTAAICIO GTO YTTPOCTIVO PEPOG TNG

AaBng, Eikéva 11. y

Eikéva 11. To Bnkdpi elcaywyéa éxel avaoupBei evieAwg péoa otn Aafn pe Tnv Tpdoivn évoeign evrog Tou TAaigiou Tng AaBAG.

BHMA 2 Emimwuariouog

a.

Evw kpatdte Tn Aafn Tou TEXVOAOYIKOU TTPOidvVTOG 0Tn XapnASTEPN duvaTr| ywvia (£ 30 poipeg), ammooUpeTe To GUCTNPA XOPHYNONG Kal To Bnkdpl o€
0OPOagOVIKO TTPOCAVATONIOUO OE OXEDN PE TO QYYEIO (EVW) EQAPPOLETE EAAPPIG EEWOWUATIKN TTIEGN TTAVW AT TO GNWEIo TTPOaTIEAAONG) WG OTOU TO
epQUTEUPA BpiokeTal SITTAa TNV apTnploTouA aTn Béon emTTwUATIOPoU. Xe auTd To onyeio, Ba TTPETTEl va aioBaveEiTe pia aTraAf aTITikr avTioTaon wg
ATTOTEAECHA TNG GUVOEONG TOU EPPUTEUPATOG £VAVTI TOU E0WTEPIKOU auAOU Tou apTnpiakoU ToiXwHarog. Mpodkeital yia Tn B€on eMTTWUATIOPOU, EVW TO

eUQUTEUUO EAEYXEI TTAEOV TNV Qugoppayia atrd Tnv apTnploToun, Eikéva 12.

Eikéva 12. BHMA 2 1ng evepyoTtroinong Tou TeXvoAoyikou poiévTog oUykAeiong PerQseal Elite (emmwuarioudg), rou atmeikovigel Tnv
TapAOeC TOU EPPUTEUPATOG SITTAX OTNV APTNPIOTOMN.
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Snueiwon 1: Eivar onuavriké va empBeBaiwbdei n 6éon péow eAappds avrioracns Tou eUQUTEUUATOS EVAVTI TOU apTNPIaKoU TOIXWHATOS YIa va aTTOPEUXOEi n
EKTITUEN TOU EUQUTEUNATOS uéoa OTo oUOTNMA TOU 10TOU.

Snueiwon 2: Na amrogelyete Tnv Goknan urepPBoAIKAS Taang oo TexvoAoyiko mpoidv. H doknon urepBoAikig T@ong aTo TeXVoAoyIkS poidv Ba peioer TNV
ammoTeEAECUATIKOTNTA TOU EUPUTEUNATOS Va EMITUXEI aiudaTacn 1 Ba UropoUoe va éxel ws ammoTéAeoua va TpaBnyTei To eupUTEUUA EKTOS TNG APTNPIOTOUNS.

b. Mrropei va eival avaykaia n eAa@pd TTpocapuoyn TNg B€ang Tou TeEXVoAoyIKoU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite yia Tnv emiteugn emmwuaTtiopod.
BeBaiwBeite 61 £x€1 eMITEUXOET ATTODEKTOG ETTITTWHATIOUOG TTPOTOU TIPOXWPNOETE OTNV EKTITUEN.

c. Avoigte TNV Tpiodn kGvouAa Tou TTAEUpIKoU Bpaxiova yia va emBeRaiwdei n ouptrieon (Ba TPETel va UTTApEel EAAXIOTN POr AiUaTOG OTTO TOV TTAEUPIKO
Bpaxiova PHOAIG eTTITEUXBET ATTODEKTOG ETTITTWHATIOAG).

SHMEIQXH: Eav givar arrapaitnto va aoknOei 1don yia va mTeuxBei 0 apxIKOS EMITWUATIONOS, autd Ba TPETTel va ouvodeUeTal atrd TNV GoKNon avriberns
TGong oro emimedo Tou dépuarog. Edv 1o euputeuua gival owaoTd TotToBeTNUEVO Evavil TOU auAoU, O EMITTWUATIONOS Ba TTPETTEl va ETTITEUXOEI ue Goknon

gAGxI0TNG TGONG aTO TEXVOAOYIKO TTPOIOV. H B€0N TOU €UQUTEUNATOS O OXEON LIE TO TOIXWHA TOU ayyeiou/Tnv aptnplotoun umopei va emBefaiwbei yéow
UTTEPNXOYPAPIKAS ATTEIKOVIONG.

BHMA 3 larnua aopdAeiag EKKeVIpou

MaTAOTE TNV 0OPAAEIR EKKEVTPOU YIa va OTTEAEUBEPWOET TO EKKEVTPO KaBRAwong, Eikéva 13.

Eikéva 13. Bijpa 3 Mdrnua ao@dAelag EKKEVTpou
BHMA 4 KabrjAwon

a.  AvuywoTe Tn ywvia Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG OE Ox£an We To dépua Trepitrou oTIg 45° — 50°. BeBaiwBeite 0TI N ywvia Tou TEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG
(o€ oxéon pe To TapaoBeAiaio eTTiTTES0) akoAouBEei TNV apTnpia i To BNKAPI TN UOIKH Tou Béon.

b.  AokwvTag eAdxIoTn TAON OTO TEXVOAOYIKO TTPOIdV, TIEPIOTPEWTE TO EKKEVTPO KABAAwONG degidaTpoga Katd 360° (aTn B0 avaoTOARG TTOU OTAUATA N
TIEPIOTPOPI) HOAIG AKOUOTEI «KAIK») VIO VO EKTITUXOET TO eEWTEPIKG eCApTNUa KABAAwoNG, Eikova 14. ATToelyeTe va TTEPIOTPEPETE TN AABH KPOATWVTAG
TNV aTé TO TTEPIPEPIKO AKPO.

Eikéva 14: BHMA 4 Tng evepyotroinong Tou TexvoAoyikoU Tpoiovrog ouykAeiong PerQseal Elite (kaBAAwaon).
BHMA 5 A@aipson Tou odnyou oUpuarog

2nueiwon: BeBaiwBeite 611 n aiudéoTaon eivar og armodeKTa ETTITEdA TTPOTOU TTPOXWPNOETE UE TNV APQiPETN TOU 00NyoU oUPUATOS.
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AgaipéoTe TTANPWG T0 0dNYyd oUppa Kal To TeXVoAoyIkd TTpoidv alykAeiong PerQseal Elite ammd tov aoBevry. H agaipean Tou odnyol gUpUaATOG UTTOPET va
Tpayparotroin®ei amod Bondo, Eikéva 15.

Eikéva 15. Bpa 5 Apaipeon Tou odnyol cUppaTog.

BHMA 6 'EKTITUn TOU £UQUTEUNATOS Kal ammeAguBépwan

. Xwpig kaBuaTépnon, HOAIG apalpedei To 0dnNyd aupua, TTEPIOTPEWTE DEEIGOTPOPA TO EKKEVTPO OTTEAEUBEPWONG KaTtd 180° yia va wBAOETE TOV TTEIPO Tou
0odnyoU oUpUaTOG Kal va aTTEAEUBEPWOETE TO EUPUTEUPA aTTd To oUaTNUa Xoprynong, Eikova 16. ATroQeUyeTe va TTepIOTPEQPETE TN AABH KPATWVTAG ThV
atTd TO TTEPIPEPIKS AKPO.

. AmooUpeTe ammaAd To oUaTnUa Xxoprynong Tou TeXvoAoyikoU TrpoidvTog auykAeiong PerQseal Elite kai Tou Bnkapiou eicaywyéa atméd 1o ouoTnua 16ToU,
Eikéva 17.

Snueiwon: BeBaiwbeite 611 TO XEPI TTOU TTIAVEI TO TIEPIPEPIKG GKPO TNS AaBn¢ Tapauével oTabepd kai n Aafn mapauével akivntn xwpi§ TepIoTpoQr Kard
n didpkeia twv BHMATQN 4, 5 kai 6.

A \

Eikéva 16. BApa 6 MepioTpo@n £kkevipou atreAeuBépwong.

Eikéva 17. AQaipeon TOU EKTITUYMEVOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Edv diatiBeTal katdAAnAn TTpéoBacn, ptropei va ekTeEAEOTEI ayyeloypagia i Eyxpwuo SITTAS utrepnxoypdenua Doppler apéowg PETA TNV EKTITUEN TOU
TeXVOAoyIkoU TrpoidvTog aUykAeiong PerQseal Elite yia va emiBeBaiwbei n agpdyion Tng apTnpioTopnG.
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Snueiwon: EGv dev éxel eTéABeI aiuéoTacon, UTTOPEI va €QAPUOCTEI NTTIA OUUTTIEDN UE Ta Xépia €yyUs TNG apTnPIOTOUNS, ETTAPKNAS yia Tov éAgyxo NG
aipoppayiag. SuuBoUAeUTEiTE TNV TTAPAYPAPO aVTIUETWITIONS TTPORANUAGTWY.

. Na XpNOIPOTIOIEITE TIG TIPATUTTEG KAIVIKEG BIABIKATIES YIA TNV AVTIMETWTTION TUXOV TOPWY OTO dépua.

Alaxeipion KatoémIv TNG eTéUBaong

AwoTe aTov aoBevr| TNV KAPTA EUPUTEUPATOG OOOEVOUG TTOU TTEPIEXEI OAEG TIG ATTAITOULEVEG TTANPOPOPIEG.

MpoTou egeTdoeTE TO svﬁsxousvo va SWOETE EEITAPIO OTOV ACBEVH, TTPAYUATOTTIOIRCTE AgIOAGYNON VIO TA TTOPAKATW:
aigoppayia atréd To onyeio TpooTrEAAONG,

AN avTITTNKTIKAG OpOUBOAUTIKAG A AVTIAIMOTIETAAIOKAG aYWYAG,

QINGTWHA OTO OnuEio TTPooTTéAaCNG,

uttéTacn,

oTroladnTToTE TTABNON XPgel KAIVIKAG TTapakoAouBnaong,

TI6VOG, duaopia f TTaPodIKOG TOTTIKOG EPEBITUOG KAl GAEYPOVH OTO ONUEIO TNG TTAPAKEVTNONG,
TOTTIKO KAl TIEPIPEPIKO EAAEINPA OQUYUOU, IoXaIpia.

06r|yog AVTIMETWTTIONGS TTPOBANHATWY
Aegv sivai duvarn n eicaywyr Tou cwAnva @opTwang HECA aTOV OUPAAG ToU BnkKapiou gioaywyéa:
BeBaiwBeite 611 xpnoipoTrolgital To TTapexopevo Bnkdpi eicaywyéa PerQseal Elite kai 611 0 cwAfvag @opTwong Sev €xel UTTOOTET ¢nUId.

2. AuokoAia mpow6nang Tou TexvoAoyikoU mpoiévrog auykAeiong PerQseal Elite péoa aro Onkdpi sicaywyéa:
BeBaiwBeite 611 0 cwARvag edpTwaong £xel ouvOeBei TTAPWG PE TOV OUPaAS Tou Bnkapiou eloaywyéa, Kal Eav OXI ATTOPPIYTE TO TEXVOAOYIKO TTPOoidV OUYKAEIONG
PerQseal Elite ka1 avTikaTaoTAGTE TO PE VEO TEXVOAOYIKO TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite.

3. To gugureupa Tou TEXVOAOYIKOU TTpoidvrog auykAsions PerQseal Elite arooUp6nke amo tnv aprnpia kard tn Sidpkeia g TomobéTnong:
EAéygTe TNV aipoppayia epapuofovTag CUPTTieon PE Ta XEpIa A SIOYKWOTE TO evOAYYEIAKO PTTAAOVI EQOCOV UTTAPXE! in Situ. ATTOOUPETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV
oUykAgiong kal To Bnkdpi eilcaywyéa PerQseal Elite amd tov acBevr, olpgwva pe Tnv Evotnta 1 TapakdTw (ZUVICTWMEVEG ETTIAOYEG AVAKTNONG),
dlaopaAifovtag OTl €xel Peivel TO odnyd oUppa in situ. ATToppiyTe To TeXVOAOyIKO TTpoidv oUykAgiong Kal To Bnkdpl eicaywyéa PerQseal Elite kai
avTIKATAOTAOTE WE VEO TEXVOAOYIKO TTpoidv ouykAeiong PerQseal Elite.

4.  Aev givar duvarn n emiteuén emMwuariopoU Kard 1 SIAPKEIA TOTTOBETNONG TOU EUPUTEUNATOS TIPIV ATTO TNV EKTTTUSN:
. ATTOoQUYETE TNV dOoKNon UTTEPBOAIKAG TAONG OTO TEXVOAOYIKS TTPOoidv oUykAeiong PerQseal Elite, kaBwg n utrepBoAIkA Tdon Ba pelwoel TNV
ATTOTEAEOHATIKATNTA TOU EUPUTEUPATOG VA ETTITUXEI AINOOTACH KAl EAEYXO TNG QIoppayiag.
. ANGETE TN ywvia f/Kal Tov TTpocavaToAIopd Tou TeXVoAoyikoU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite (o€ oxéon pe Tov mmpnkn dgova tng aptnpiog)
XPNOIUOTTOIVTOG TTOAU HIKPEG TIPOCOPHOYEG (TTEPITIOU 5°).
. Edv dev ptropei va eTMITeUXOEi ATTOBEKTOG ETITTWHATIOPOG UNV EKTITUCOETE TO TEXVOAOYIKO TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite. AkoAouBnoTe TNV
TpdTACn avakTnong Trou Treplypd@etal aTnv Evetnta 1 | 2 TTapakdTw (ZUVICTWHEVEG ETTIAOYEG AVAKTNONG).

5. AuokoAia améoupang rou odnyou oUpuarog armo 1o TEXVOAoyiko mpoidv ouykAgiong PerQseal Elite:

Mnv aokeite utepBoAIKA dUvapn.

BeBaiwBeite 611 TO 00Ny oUppa dev £XEl KAPPOET EvOayyeIaKd.

XaunAwoTe TN ywvia Tou TEXVoAoyiKoU TTpoidvTog olykAsiong PerQseal Elite (o oxéon pe Tov €miunAkn dgova Tng aptnpiag).

Edv dev eival e@IkT6 va atmocupBei To 0dnyod oUppa pnv ekTITUEETE TO TEXVOAOYIKO TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite kai akohouBroTe Ta Bripata TTou
meplypdgovTal oTnv Evotnta 1 1 2 ZuvioTWHEVEG ETTIAOYEG AVAKTNONG, TTAPOKATW.

6. Mn emituxia aipéoTaong PeTd Tnv EKTTTUN TOU TEXVOAOYIKOU TTPoidvrog ouykAsiong PerQseal Elite:

. Mrropei va epapuoaTei EAappIG CUPTTIETN PE T XEPIA EYYUG TOU ENPUTEDPATOG VIO TOV EAEYXO TNG AINOPPAYIaG MEXPI va ETTITEUXOET aipdoTaon.

. Znueiwon: Agv GUVIOTATaI va OOKEITal TTiEaN PE Ta xépla atreudeiag oTn B€on émou BpiokeTal To eu@UTEUMA. H UTTEPBOAIKA CUPTTiEON PTTOPET VO
TIPOKAAECEI {NUIG OTO ENPUTEUPA Kal va TTPOKANBET avemBuunTn aipoppayia.

. BeBaiwBeite 611 To emriredo ACT eival KATw a1md 350 deuTEPOAETITA, XPNOIUOTIOINOTE KAIVIKY KPION KAl HEIWATE TIG EMBPATEIG TNG NTTAPIVNG UE
TTaPAYOVTEG OTTWG N BEIKA TTPWTAIVN.

. MrropoUv va xpnaipotroinfouv £§wapTnpIakoi TTapdyovTeg TTAENG.

. Mrropei va xpnoipoTroinBei TTpocwpIva evoayyelakd YTTaAdvi dloyKwpEVo aTreuBeiag KATw atrd To EPPUTEUNA.

. ‘Exete UTTO TTapakoAoUBnaon Tov aoBevr Péxpl va oTaBepoTToInBEi.

7. AuokoAia améoupang Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOS XOPRYNanNg NETA Tnv EKTTuén:
To GKpo TOu TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG UTTOPEI VO TTIACTEI OTA UTTOETIBEPUIBIKG POAQKAE popla. TMepIoTpEWTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV TTPOG OTTOIOdATIOTE
KOTEUBUVON KAl TIPOCTIAONACTE VA TO ATTOOUPETE.

8. 00onyo6 auppua in situ pera rnv ékmruén:
Edv 10 0dnyd cUppa e€akoAouBei va eivar in situ peTd TNV €KTTTUEN, OKOAOUBNOTE Ta BAHATA AVAKTNONG TToU TrEpIypd@ovTal oTnv Evétnta 5 ZuvioTwpeveg
€TMIAOYEG aVAKTNONG.

Zuwmwpsvag emiAoyég avdkTnong

Edv eival amapaitnTo va a@aipéoeTe To EPUTEUPA ATTO TNV APTNPIa EVW Eival aKOUN CUVIEDEPEVO e TO GUOTNUA XOPAYNONG KAl TIPIV OTT TNV €KTITUEN

TOU €§WTEPIKOU EGAPTANATOG OTEPEWONG (BAKA 4 TTaPATIAVW), TOTE AKOAOUBAOTE TA TTAPOAKATW CUVIOTWHEVA BAPATA avAKTNONG:

i) EAéygre TNV aigoppayia cuptmiéCovTag pE Ta Xépia 1 pEow BIGYKWONG TOu £vOayyeEIOKOU UTTAAOVIOU £yyUG GTO ONPEIO TTPOCTTEATONG.

i) BeBaiwBeite 611 £x€1 aTTOoUPBE TO BNKAPI EICaYWYED aTTd TNV apTnpia (PEPETE To TEXVOAOYIKS TTpoidv aTo Brjua 2 ETiteugn emmwpaTtiopou).

iii) MpowBnoTe 10 TEXVOAOYIKS TTPoidv cUykAciong PerQseal Elite péoa otnv aptnpia mepiou 10 mm.

iv) MepioTpéwte TN AaPn de§i6oTpoga katd 180° waTe n AaBA va gival oTpappévn TWPaA TTPOG ToV a0BeV pe KaTelBuvan TTPog Ta KATW.

V) MeiwoTe Tn ywvia Tou TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog < 20° (] 600 TO duvaTOV TTI0 XaUNAG) O€ OXECN WE TOV OOBEVN KaI ATTOCUPETE TN Aafr] yia va
apaIpECETE TO TEXVOAOYIKG TTpoidv aUykAeiong PerQseal Elite kai To eppUTeupa atméd tnv aptnpia. BeBaiwBeite 611 T0 0dNY6 cupua 0,035”
TTApapEVED in situ kaTd Tn diIdpKeIa TNG ATTOOUPONG.
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Vi) EmBewpnoTte 10 eppuTeupa PerQseal Elite yia va Siao@alioTei 6T1 To Ikpiwya Kai To eTiBepa éxouv agaipeBei atd Tov acBevh.
vii)  AvoiéTe pia kavoUpylia CUoKeuaaoia eTTEUBAcng Tou TexvoAoyikou TTpoidvTog cUykAeiong PerQseal Elite.

viii)  EicaydayeTe kaivoUpyio Bnkdpi elcaywyéa oUppwva Pe TIG odnyieg xpriong Tou elcaywyéa PerQseal Elite.

iX) AkohouBraTe Ta BrApaTa EKTITUENG Tou TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite Trou repiypdgovTal avwTépw.

2. Edv eival atrapaitnto va a@aipéoeTe To EOUTEUPA aTTO TNV OPTNPIC EVW Eival KON CUVIEDEPEVO PE TO CUCTNHUO XOPAYNONG Kal HETA TNV EKTTITUEN TOU
€EWTEPIKOU £EAPTANATOG OTEPEWONG (BrNa 4 TTaPATIAVW), TOTE AKOAOUBNOTE TA TTAPAKATW CUVIOCTWHEVA BAPATA AVAKTNONG:

X) EAéyEre TNV aigoppayia cuptmiéovTag pe Ta Xépia 1 pEow SIOYKWONG Tou £vOayyeIaKoU UTTAAOVIOU £yyUG GTO ONpEio TTPOaTTEATONG.

Xi) BeBaiwBeite 0TI £xe1 aTTOoUPBET TO BNKAPI EICaYWYED aTTO TNV apTnpia (PEPETE TO TEXVOAOYIKS TTpoidv aTo Brjpa 2 ETriteugn emmwpatiopou).

Xii) MpowBnoTe 1o TEXVOoAOyIKS TTPoidv cuykAciong PerQseal Elite Tpog Tnv apTtnpia kai pe kpaviakr katelBuvon og oxéon Pe TNV apTnpioToun 660 To
duvaTov o pakpid, epitou 10 — 15 mm.

xiii)  Evw diatnpeite TNV Tieon ye kpaviakn katelBuvan oTo TeXVOAOYIKG TTP0IOV, EQAPUOOTE TTiEadn Pe Ta OAKTUAO £yyUG TNG OXETIKAG BEoNG Tou
€PPUTELPATOG VIO VO KATAPPEUTE! N eyyUg apTnpia Kal avuwwaoTe TN AaBr Kal To aTEAEXOG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG O€ Katakdpupn BEan.

Xiv)  AlaTnprAoTE TNV TTIECT PE KPAVIAKH KATEUBUVON OTO TEXVOAOYIKS TTPOIGV KOl HEIWATE TN ywvia Tou TeXVOAoyIKoU TrpoidvTog o€ ~30° o€ oxéon We Tov
aoBev kal aTTogUpeTe TN Aafn yia va a@aipéoeTe TO TEXVOAOYIKO TTpoidv auykAeiong PerQseal Elite kail To eppuTeupa atmé Tnv aptnpia.
BeBaiwBeite 611 T0 00NY6 cuppa 0,035” TTapapével in situ kaTd Tn dIGPKEIT TNG ATTOCUPCNG.

xv)  EmBewpnroTte 10 eppuTeupa PerQseal Elite yia va diac@alioTei 6T1 To IKpiwpa Kal To eTTiBepa éxouv apaipedei atré Tov aoBevi.

xvi)  Avoi€Te pia kaivoUpyla ocuokeuaaia eTTéPBaong Tou TEXVOAoyIKoU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite.

xvii)  Eloaydyete kaivoupyio Bnkdpi ei0aywyéa ouu@wva pe Tig 0dnyieg xpriong Tou eioaywyéa PerQseal Elite.

xviii)  AkoAouBnoTe Ta BripaTa €KTITUENG Tou TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog UykAeiong PerQseal Elite Tou Treplypdgovtal avwTépw.

3. Edv 10 eg@UTEUPa aTTOKOAANBET aTTd TO OUGTNHA XOPrAyNoNg eVTAG TNG apTnpiag, v To BNkap! eiIcaywyéa Kai To 0dnyd cUpua Bpiokovrtal in situ,

XPNOIPOTTOINOTE TA TTAPAKATW BriNATA AVAKTNONG YIO VA OVAKTACETE To 0dnNyd olUppa.

i) ATTooUpeTe TO CUGTNPA XOPRYNONG Kal To BnKAp! elgaywyéa Kal Silac@aiioTe 6T To 0dnyd oUppa TTapapével in situ.

i) MpayyaToTTOINOTE £K VEOU KOBETNPIGOPS TNG apTnPiag £TTEvVW atrd To 0dnyd olUppa 0,035”.

iiii) AvoigTe pia kaivoUpyia ouokeuaaia eTTEUBacng Tou TeXVoAoyikoU TTpoidvTog ouykAeiong PerQseal Elite kai elcaydyeTe Tov eI0aywyéa cUPQWVA UE
TIG 0dNyieg Xprong Tou elcaywyéa PerQseal Elite.

iv) A@aipéoTe ToV DIOOTOAEQ.

V) Eicayayete TpdoBeTo 0dnyo oUpua 0,035” yia va diatnpnOei n rpoaTtréAaon.

Vi) MaoTe 10 apxikd 0dnyd ouppa 0,035 PETA TO EPPUTEUNA.

Vi)  ATTOOUpPETE TO TTIAGPEVO, apxIkd odnyod auppa 0,035” kal To TTayIdeupévo EQUTEUPA HEGa oTo BnkApI el0aywyéa.

viii)  BeBaiwbeite 0TI TO EPPUTEUPA BPIOKETAI EVTOG TOU BNKAPIOU EI0AYWYEQ KAl AQAIPETTE TO TIIACHEVO, ApPXIKO 0dnyd oUpua, TO TTAYIOEU HEVO
eU@UTEUPO Kal TO Bnkdpl elocaywyéa atrd Tov acBevry, evw diatnpeital n Béan Tou deuTepou 0dnyou aupuarog 0,035” in situ.

iX) Eicayayete Tov eiocaywyéa PerQseal Elite kai ekTrTUgTe TO KavoUpyio Texvoloyiké Trpoidv oclykAeiong PerQseal Elite cupgwva pe Tig 0dnyieg
AVWTEPW.

4, Ma TNV avakTnon Tou BIoaTTOPPOPrCINOU EUPUTEUPATOG HETA OTTO TNV aPTNPIC META TNV APaipean Tou Bnkapiol eloaywyéa Kal Tou odnyou oUpuaTog,
OUVIOTATaI N TOTTOBETNON TOU EPPUTEUUATOG HEOW ayyeloypagiag. Me Baon Tn B€on Tou ePPUTEUUATOG Kal TO ETTITTESO AINETWONG KaBodpoua Tou
EUPUTEUPOTOG, XPNOIPOTTOINGTE KAIVIKI) KPION yIa VO aTTOQACioeTe TNV KATAAANAN OTPATNYIKA avAKTNONG.

5. Edv 10 TEXVOAOYIKO TTPOIOV £Xel EKTTTUXBEI TTARPWG VW To 0dNyS auppa 0,035” e§akoAouBei va BpiokeTal in Situ XPNOIPOTTOINOTE TO TTAPOKATW BrpaTa

avAKTNONG yia VO aVAKTACETE TO 0dnNyd GUpPa.

i) A@aipéoTe To BnKApI Kal TO cUCTNPA XOPRYNONG atré 1o odnyd cupua.

i) AugnoTe TTOAU apyd Tnv Tdon aT1o 0dnyé olpua, oTnv idia ywvia pe Tnv EKTITUEN A epitrou 30° TTpog TNV apTnpia, YEXP! va HETAKIVNOE TO 0dnyo
ouppa. EQappodaTe Tautdxpova EAGPPIA EEWOWHATIKN THEDT EAAPPWG TTEPIPEPIKE TNG BEONG TOU ENPUTEUUATOG.

iiii) YuvexioTe va atmooUpeTe To 00Ny6 oUpua evw SIaTNPEITE EAAPPIG EEWOWUATIKN TTiECN PEXPI VO a@aipeBEi TTARPWG.

iv) EmBewpnoTe 10 0dny6 auppa yia va diac@aAioTel 0TI OAGKANPO TO 0dnyS cUpua £xel apalpeBei atrd Tov aoBevr).

V) Na avapévete kaTola aigoppayia ad Tn BUpa Tou 0dnyoU cUPPATOG OTO EYPUTEUNA. H aipoppayia auTr) HTTOPET VA OVTIUETWTTIOTEI JE EQAPHOYN
ETTAPKOUG CUMTTIEONG HE TA XEPIO YIa TOV EAEYXO TNG alpoppayiag. Znueiwon: H uttepBOAIKA oUpTTiEON PTTOPET va TTIPOKAAECEI {NUIG OTO EUPUTEUNA
KOl va TTPOKANBEi avetmBuunTn aiyoppayia.

Vi) 'EXeTE UTTO TTAPAKOAOUBNON TOV ACBEVH PEXPI VO OTABEPOTTOINBEI.

Avem@0pnTa ocupBdvTa Kai Kivduvol
I'IcpcKcTw TTOPOTIBEVTAI OI AVAUEVOUEVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI UE T XPrON TOUu TEXVOAOYIKOU TTp0idvTog oUykAeiong PerQseal Elite:
HWAWTTEG, OTAYOVOEIDNG QIMOPPAYIa OTO GNUEIO TNG TTAPAKEVTNONG,

. TTapodIkn ¢ayyeiwon,

. KaBuoTepnuévn aiyoppayia,

. oTmoBoTrepITOVAiKA aipoppayia,

. AIPATWHA,

. Tévog, duogopia A TTapodIKOG TOTTIKOG £PEBIOUOG Kal AEYHOVH) GTO ONPEIo TNG TTAPAKEVTNONG,

. ATTIA TOTTIKF) GAEYHOVWBNG avTidpacon aTo UAIKG TOu EPQUTEUNATOG (OXETICETAI PE TNV UTTO eEEAIEN Sladikaaia BI0aTTOIKOBOUNONG) EVTOG TWV TTPWTWV

90 nuepwv. Ta TPOoiIdVTa dIGoTTAcNG TOU UAIKOU TOU EPQUTEUNATOG €ival YAUOGUAIKG 08U i YAUKivn Ta oTToia atTekkpivovTal PEow Twv oUpwy 1 wg
d10&¢idlo Tou dvBpaka, avTioToIXa

. TPOUMOTIOPOG VEUPOU TTOU OXETICETAI E TO ONMEIO TTPOCTTEAAONG, AYYEIAKOG OTTATHOG,
. TOTTIKO A/Kal TIEPIPEPIKS EAAEINMO OPUYHOU, IoXaIYia,

. oTévwon OTO onpeio GUYKAEIONG,

. Aoipwgn,

. apTnpiokn A ev Tw BAadel eAeRikr BpduBwan,

. weudoaveupuopa,

. apTnplo@AeBikd oupiyyio,

. QYYEIOTTVEUUOVOYOOTPIKN avTidpaaon.

210 GAAa cupBavta TTou Ba pTropoucav Oavov va cupfoulv TreplIAapBavovrai:

. ATTOPPAKTIKOG EVOOAUAIKGG BpOUBOG ry/kal oxnUaTIoNdS EUBOAWY OTO GNEio EPPUTEUONG,
. OXNMOTIOPOG KOIAOTATWY,

. ouvdpopo diauepiopaTog,

. Slaxwpiopodg Aaydviag ) unpiaiag apTnpiag,
. HEPIKA A TTAAPNG aTTO@PAEN TNG APTNPIAG A TWV TIEPIPEPIKWV OPTNPIWV,

. EUBONITUOG TWV EVOAPTNPIAKWY SOUIKWVY OTOIXEIWV TOU EUPUTEUNATOG,

. BAGBN Tou apTnpiakoU TolxwuaTog (didTtpnon A prgn),

. aAAepyIkA avTidpaon A avemBuunTn evépyeia g {Evo owpa,

. S10pBwTIKNA ETTEPRAON AGYW OTTOIOCDATIOTE ATTO TIG AVWTEPW ETTITTAOKEG, OTTWG XEIPOUPYIKN ETTEPBACN A/Kal PETAYYION.

Znueiwon: Kabe coBapd oupBdv TTou TTPokUTITEl 0 OXEON UE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TIPETTEI VO OVAPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH Kal TNV apuodia apxr Tou
KPATOUG YEAOUG OTTOU TT PAYUATOTTOINONKE N ETTEURACN.
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Graphical symbols for medical device labelling

Grafiksymbole fur die Kennzeichnung medizinischer Produkte Grafiske symboler for merking av medisinsk utstyr

Symboles graphiques utilisés sur I'étiquetage medical Grafiska symboler fér markning av medicinska anordningar

Simboli grafici usati per I'etichettatura del dispositivo medico Terveydenhuollon laitteiden merkintdja koskevia graafisia symboleja
Grafische symbolen voor de etikettering van medische Simbolos gréficos para el etiquetado de dispositivos médicos

Simbolos gréaficos utilizados para a rotulagem de dispositivos médicos

Grafiske symboler for maerkning af medicinske anordninger Fpa@ikd ocUPBOAA TNG ETTICHMAVONG TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV

CONTENTS

Contents of package/ Packungsinhalt/ Contenu du kit/ Contenuto della confezione/ Inhoud van de verpakking/ Pakkens indhold/
Innholdet i pakken/ Férpackningens innehall/ Pakkauksen sisalté/ Contenido del envase/ Contetido da embalagem/ Mepiexdpeva
OUOKEUODIOG.

Catalogue Number/ Katalognummer/ Référence catalogue/ Numero di catalogo/ Catalogusnummer/ Katalognummer/
Katalognummer/ Katalognummer/ Luettelonumero/ Nimero de catalogo/ N.° de referéncia/ ApiBu6g kataAdyou.

Batch Code/ Chargencode/ Code de lot/ Codice lotto/ Partijcode/ Batchkode/ Partikode/ Batchkod/ Eratunnus/ Codigo de lote/ N.©
de lote/ Kwdikog TrapTidag.

Do Not Reuse/ Nicht wiederverwenden/ Ne pas réutiliser/ Non riutilizzare/ Niet hergebruiken/ M& ikke genanvendes/ Ma ikke
gienbrukes/ Far ej ateranvandas/ Kertakayttoinen/ No reutilizar/ N3o reutilizar/ Noa ynv emravaypnaoiyoTrolgital.

Do not use if package is damaged/ Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist/ Ne pas utiliser si I'emballage/le
conditionnement est endommagé/ Non usare se la confezione risulta danneggiata/ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is/
Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget/ M& ikke brukes hvis pakken er skadet/ Far ej anvandas om forpackningen &ar
skadad/ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut/ No utilizar si el envase esta dafiado/ N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada/ Na pn xpnoipotroigital €dv n ouokeuaaoia €xel UTTOOTET {NId.

Caution: Consult accompanying documents/ Vorsicht: Bitte mitgelieferte Dokumentation beachten/ Prudence : Consulter les
documents connexes/ Attenzione: consultare la documentazione allegata/ Opgelet: Raadpleeg de bijbehorende documenten/
Forsigtig: Se vedlagte dokumenter/ OBS: Se vedlagte dokumenter/ Viktigt: Konsultera medféljande dokument/ Varo: Tutustu
toimitukseen sisaltyviin asiakirjoihin/ Precaucion: Consultense los documentos adjuntos/ Cuidado: Consultar os documentos
inclusos/ MNpocoxn: ZUPBOUAEUTEITE TO CUVODSEUTIKG EVTUTTAL.
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Consult Instruction for Use/ Gebrauchsanweisung beachten/ Consulter le mode d'emploi/ Consultare le istruzioni per I'uso/
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/ Se brugsanvisningen/ Se bruksanvisningen/ Se bruksanvisningen/ Lue ohjeet ennen kayttoa/
Consultar las instrucciones de uso/ Consultar as instrucdes de utilizacdo/ ZupBouAeuTeite TIC 00nyieg XpNong.

Non-pyrogenic/ Nicht-pyrogen/ Apyrogéne/ Apirogeno/ Niet-pyrogeen/ Ikke-pyrogen/ Pyrogenfritt/ Icke-pyrogen/ Pyrogeeniton/ No
pirogénico/ Apirogénico/ Apirogénico/ Mn TTupeToyo6vo.

Do not resterilise/ Nicht erneut sterilisieren/ Ne pas restériliser/ Non risterilizzare/ Niet hersteriliseren/ M3 ikke resteriliseres/ Ma ikke
gjensteriliseres/ Far ej omsteriliseras/ Uudelleensterilointi kielletty/ No volver a esterilizar/ N&o reesterilizar/ Na pnv
ETTAVATTOOTEIPWVETAL.

Medical Device/ Medizinprodukt/ Dispositif medical/ Dispositivo medico/ Medisch hulpmiddel/ Medicinsk udstyr/ Medisinsk utstyr/
Medicinteknisk anordning/ Laékinnallinen laite/ Producto sanitaria/ Dispositivo medico/ latpotexvoAoyiké Trpoidv.

Sterilised using ethylene oxide/ Mit Ethylenoxid sterilisiert/ Stérilisation a I'oxyde d'éthylene/ Sterilizzato con ossido di etilene/
Gesteriliseerd met ethyleenoxide/ Steriliseret med etylenoxid/ Sterilisert ved bruk av etylenoksid/ Steriliserad med etylenoxid/
Etyylenioksidisterilointi/ Estéril por 6xido de etileno/ Esterilizado utilizando 6xido de etileno/ AmooTeipwpévo pe Xpron
a1BuAevogeidiou.
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Sterile barrier system (‘Tyvek® pouch’). Contents are sterile/ Steriles Barrieresystem (,Tyvek®-Beutel) Packungsinhalte sind steril/
Systéme de barriére stérile (« poche en Tyvek® »). Contenu sterile/ Sistema di barriera sterile (“busta Tyvek®”). Contenuto sterile/
Steriel barrieresysteem (‘Tyvek®-zakje’). De inhoud is sterile/ Sterilt barrieresystem («Tyvek®-pose»). Innholdet er sterilt/ Sterilt
barrieresystem ("Tyvek® pose"). Pakkens indhold er sterilt/ Sterilt barriarsystem ("Tyvek®-pase”). Férpackningens innehall ar
sterilt/ Steriili suojajarjestelmé (Tyvek®-pussi). Sisaltd on steriilid/ Sistema de barrera estéril («bolsa Tyvek®»). Contenido del
envase estéril/ Sistema de barreira estéril ("bolsa em Tyvek®"). O conteldo é fornecido estéril./ ZUoTnua oTEipou PpayuoU
(«BUuAakag Tyvek»). Ta Tepiexdueva gival amrooTEIpWUEVA.
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Outer protective packaging layer (‘Foil Pouch’) with Sterile barrier system (‘Tyvek® pouch’) inside/ AuRere
Schutzverpackungsschicht (,Folienbeutel’) mit einem inneren sterilen Barrieresystem (,Tyvek®-Beutel')/ Couche externe protectrice
d'emballage (« poche en aluminium ») avec systéme de barriére stérile (« poche en Tyvek® »)/ Strato della confezione esterna
protettiva (“busta di alluminio”) con allinterno un sistema di barriera sterile (“busta in Tyvek®’) Beschermende buitenste
verpakkingslaag (‘foliezakje’) met daarin een steriel barriéresysteem (‘Tyvek®-zakje’)/ Ydre beskyttende emballage ("foliepose")
med sterilt barrieresystem ("Tyvek® -pose") indeni/ Det ytre beskyttende laget av emballasjen («foliepakken») med de sterile
barrieresystemet («Tyvek®-pose») pa innsiden/ Yttre skyddande férpackningslager ("Folieficka”) med sterilt barriarsystem ("Tyvek®-
pase”) inuti/ Ulompi suojapakkauskerros (foliopussi), jossa on sisalla steriili suojajarjestelméa (Tyvek®-pussi)/ Capa de envase
protectora exterior («bolsa de aluminio») con un sistema de barrera estéril en su interior («bolsa Tyvek®»)/ Camada de embalagem
de protecéo exterior ("bolsa de aluminio”) com sistema de barreira estéril ("bolsa em Tyvek®") no interior./ ZTIRB&da EWTEPIKAG
TIPOCTATEUTIKAG OUOKEUaTiag («BUAakag aloupiviou») ye olaTnua aTeipou @paypol («BUAakag Tyvek®») oTo ECWTEPIKO.

Use-by date/ Mindestens haltbar bis/ Date limite d'utilisation/ Usare entro/
Uiterste gebruiksdatum/ Sidste anvendelsesdato/ Ma brukes innen/ Produktens utgadngsdatum/ Viimeinen kayttopaiva/ Fecha de
caducidad/ Data de validade/ Huepopnvia Angng.

Date of manufacture/ Herstellungsdatum/ Date de fabrication/ Data di fabbricazione/ Productiedatum/ Fremstillingsdato/
Produksjonsdato/ Tillverkningsdatum/ Valmistuspéivéd/ Fecha de fabricaciéon/ Data de fabrico/ Data de fabrico/ Huepounvia
KOTOOKEUNG.

Manufacturer/ Hersteller/ Fabricant/ Produttore/ Fabrikant/ Producent/ Produsent/ Tillverkare/ Valmistaja/ Fabricante/ Fabricante/
KataokeuaoTig.

IR

MR safe/ MR-sicher/ Utilisation slre avec I'RM/ Compatibile con la RM/ MR-veilig/ MR-sikkert/ MR-sikker/ MR-saker/
Magneettikuvausturvallinen/ Seguro para RM/ Seguro para RM/ AGQOAEG yia gayvnTiKr) TOHoypagia.
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Graphical symbols for medical device labelling

Grafiksymbole fur die Kennzeichnung medizinischer Produkte Grafiske symboler for merking av medisinsk utstyr

Symboles graphiques utilisés sur I'étiquetage medical Grafiska symboler fér markning av medicinska anordningar

Simboli grafici usati per I'etichettatura del dispositivo medico Terveydenhuollon laitteiden merkint6ja koskevia graafisia symboleja
Grafische symbolen voor de etikettering van medische Simbolos gréficos para el etiquetado de dispositivos médicos

Simbolos gréaficos utilizados para a rotulagem de dispositivos médicos

Grafiske symboler for maerkning af medicinske anordninger Fpa@ikd cUUBOAA TNG ETICAPAVONG TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV

Implant Composition: Polydioxanone (PDO)/ Samenstelling van het implantaat: Polydioxanon (PDO)/ Zusammensetzung des
Implantats: Polydioxanon (PDO)/ Composition de I'implant : Polydioxanone (PDO)/ Composizione dellimpianto: Polidiossanone
(PDO)/ Samenstelling van het implantaat: Polydioxanon (PDO)/ Implantatets sammensaetning: Polydioxanon (PDO)/
Sammensetning av implantatet: Polydioksanon (PDO)/ Implantatets komposition: Polydioxanon (PDO)/ Istutteen koostumus:
Polydioksanoni (PDO)/ Composicién del implante: Polidioxanona (PDO)/ Composi¢do do implante: polidioxanona (PDO)/ Z0vBeon
eP@uTelpaTOG: MoAudiogavévn (PDO).

W

Delivery system contains Nickel/ Abgabesystem enthélt Nickel/ Le systeme de mise en place contient du nickel/ Il sistema di
posizionamento contiene nichel/ Het plaatsingssysteem bevat nikkel/ Indfgringssystemet indeholder nikkel/ Leveringssystemet
inneholder nikkel/ Administreringssystemet innehaller nickel/ Asetin sisaltaa nikkelida/ El sistema de liberaciéon contiene niquel/ O
sistema de colocagdo contém niguel/ To guoTnua Xoprynong TepIEXEl VIKEAIO.
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