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PerQseaI@ Introducer
Elite

Instructions for Use

Device Description

The PerQseal® Elite Introducer is a single-use, disposable, radiopaque catheter that provides a flexible conduit for the
insertion of the PerQseal® Elite Closure Device into the femoral vasculature. The PerQseal® Elite Introducer consists of an
Introducer-sheath (with a hydrophillic coating) and a Dilator with a blood signal port, which accommodates up to a 0.035"
(0.89 mm) guidewire. The blood signalling is via a sidearm attached to the sheath-hub. The 3-way tap on the sidearm
allows control of the blood signalling and serves as a sheath flush port. Refer to Figure 1 which shows the key features of
the device. The PerQseal® Elite Introducer is available in 18 F.

Figure 1. PerQseal Elite Introducer

Dilator (top view)

Dilator tapered tip Introducer-sheath (top view)
Dilator engagement tab

Introducer-sheath (top view)

Introducer-sheath hub (with haemostatic valve)

Introducer-sheath engagement recess
Introducer sidearm

Sidearm 3-way tap (Blood signal and flush port)
Dilator blood inlet hole
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Table 1. Product Size

Introducer-sheath Dimensions

Product Code

Effective Length

Nominal Outer Diameter

Nominal Inner Diameter

mm

mm

mm

18 F

150

73

6.3

Product Code

Dilator Dimensions

Effective Length

Nominal Outer Diameter

Nominal Inner Diameter

mm

mm

mm

18F

273

6.5

0.9

Additional Recommended Equipment
. 20 ml syringe
. 0.035" (0.89 mm) guidewire

How Supplied

The PerQseal Elite Introducer is non-pyrogenic and supplied STERILE. The PerQseal Elite Introducer is provided sterile,
using an ethylene oxide process. The PerQseal Elite Introducer is supplied in a Tyvek® pouch and mounted on a HDPE
card. The Tyvek pouch provides the sterile barrier system. All packaging not contained within the Tyvek pouches are non-
sterile. Package content includes the Introducer-sheath, Dilator and Instructions for Use. Store in a cool, dry, dark place.

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

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland, H91 V3KP
www.vivasuremedical.com

q3

0123

1 Tyvek® is a trademark of DuPont.
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Intended Purpose
The PerQseal Elite Introducer is intended to provide access to the femoral vasculature, to facilitate the introduction of the
PerQseal Elite Closure Device and to minimize blood loss associated with such procedures.

Indications for Use
The PerQseal Introducer is intended to provide access to the femoral vasculature and facilitate the introduction of the
PerQseal Elite Closure Device.

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 access compared to surgical access

. Minimisation of pain and discomfort compared to surgical access

. Minimisation of secondary interventions to control bleeding

. Percutaneous access leads to minimal procedural steps required to achieve access to vessels compared to surgical
access

. Percutaneous access leads to shorter overall procedure time compared to surgical access

. Percutaneous procedure has lower major complications rates than alternative therapy of cut-down access

. Safe and Effective vessel access for subjects treated with anticoagulation therapy, antiplatelet agents, intravenous
glycoprotein IIb /llla inhibitors, or thrombolytic agents

. Facilitates guidewire access throughout procedures

. Reduction in scaring compared to surgical cut-down

Clinical Results

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.

Study Population Subjects N (Closures) Male, N (%) | Age, years
(7 EU sites) 91 (103) 63 (69%) | 782 (x8.1)
Primary Procedure TAVR EVAR
56 35
Follow Up 1 month 3 months
87 84
Results PerQseal+  Related Major Technical Time to haemostasis (minutes)
Complication Rate, N (%) Success [Mean + SD, Median]
Rate
1(1%) 95% 4.0+50,1.0

Conclusion: Resuilts from the Frontier V clinical study have demonstrated the safety and efficacy of the PerQseal+ closure
device for the percutaneous closure of large-bore femoral arteriotomies.
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

The Elite clinical study was performed to confirm safety and performance of the PerQseal Elite Closure Device and
PerQseal Elite Introducer, to percutaneously close femoral vein punctures and to induce haemostasis in patients
undergoing endovascular procedures requiring a venotomy up to 26 F. The Elite clinical study was a prospective,
multicentre, non-randomised study to investigate the safety and performance of the PerQseal Elite. 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 combined of both major and minor vascular access site complications attributable
to the PerQseal Elite device through 30 days.

Primary Endpoint (Effectiveness): Time to Haemostasis (TTH) defined as elapsed time in minutes from PerQseal Elite
(Introducer sheath and Delivery device) removal to first observed cessation of common femoral vein (CFV) bleeding
(clinically acceptable cessation of venous bleeding), excluding cutaneous or subcutaneous oozing, and in the absence of
a developing haematoma.

Analysis of primary endpoints

For both primary endpoints, a null and alternative hypothesis were tested. Both null hypotheses need to be rejected for the
study to be considered successful (i.e., noninferiority can be claimed). The hypotheses:

- HO for safety: Rate of device-related complications = 0.187*

- H1 for safety: Rate of device-related complications < 0.187*

- HO for effectiveness: TTH = 16.97 minutes*

- H1 for effectiveness: TTH < 16.97 minutes*

* Rate estimated from literature for alternative large hole closure devices from an equivalent patient population.

Success on the primary safety and effectiveness endpoint has been established. There were no complications or adverse

events associated with the use of the PerQseal Elite Introducer.
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Study Population [Subjects N (Closures) Male, N (%) Age, years
Centres (Germany &|
Netherlands 46 (47) 30 (65.2%) 77.4+8.1
1 month
Follow Up
44
PerQseal Elite Related|Technical Success Rate, NTlmeto haemostasisi(minutes)
Results Complication Rate, N|(%) (%) [Mean(SD), Median (min, max)]
1(2.3%) 47/47 (100%) 0.15 (0.55), 0 (0, 3.00)

Conclusion: Results from the PerQsal Elite clinical study have demonstrated the safety and efficacy of the PerQseal Elite
closure device for the percutaneous closure of large-bore femoral Venotomies. The study does contain a few limitations.
The study was a single-arm study, thereby precluding any direct comparison with other marketed VCDs. The patient
population was selected based on the inclusion/exclusion criteria agreed upon by the regulatory body approving the study.
As aresult, the selected patient population may not fully represent the diversity and clinical complexities of the real-world
patient population who require vascular closure. Post Market Clinical Follow-up studies will continue in order to confirm the
safety and efficacy of the PerQseal Elite in a larger patient population.

Contraindications
There are no contraindications to the use of this device. Attention is drawn to the warnings and precautions.

Warnings

. Contents supplied STERILE. Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your VIVASURE
representative.

. 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, illness 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 Introducer-sheath and/or Dilator 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, illness or death.

. Discard product if Use By Date has passed or Use By Date is illegible.

Precautions

. This product is intended for use by physicians trained and experienced in diagnostic and therapeutic endovascular
techniques. Standard techniques for placement of vascular access Introducers should be employed.

. Do not advance, torque or withdraw the Introducer-sheath and Dilator against excessive resistance. Severe vessel
damage and or injury and/or breakage of the device may occur.

. Do not advance the Introducer-sheath without the Dilator fully engaged with the Introducer-sheath. Do not advance
the Introducer without an in situ 0.035” guidewire. Severe vascular damage and/or injury may occur.

. All devices used with the Introducer-sheath should move freely through the valve and sheath. Damage to the
valve/sheath may result if the fit is tight.

. Do not use the PerQseal Elite Introducer where bacterial contamination of the surrounding tissues may have
occurred.

. Do not use the PerQseal Elite Introducer 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 Introducer if venous access is or is suspected of being, via an artery.

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

. Do not use the PerQseal Elite Introducer if the Introducer-sheath to vessel diameter ratio is greater than or equal to
1.05. Do not use PerQseal Elite Introducer if vessel lumen diameter is less than 7 mm.

. Do not use in patients < 18 years of age.

. As with all percutaneous based procedures, infection is a possibility. Observe sterile techniques at all times when
using the PerQseal Elite Introducer. 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 use of the PerQseal® Elite Introducer.

. Consideration should be given to the access site: tortuosity, disease state (including calcification, plaque and
thrombus) to ensure successful Introducer-sheath introduction and subsequent withdrawal. If the vessel is not
adequate for access, major bleeding, vessel damage, or serious injury to the patient, including death, may result.

PROCEDURE
The PerQseal Elite Introducer is to be used only by a licensed physician possessing documented instruction and training
by Vivasure Medical in the use of the PerQseal Elite Introducer.

Examination of Packaging & Labelling

a. Inspect visually the sterile barrier system (Tyvek Pouch) to ensure there is no damage or breaches of packaging
integrity.

b. Check all labelling to ensure the product is within its use by date.

Opening the packaging

a. While observing aseptic techniques, open the Tyvek pouch by peeling apart the end with the chevron seal (the
end with the ‘v-shape’ seal).

b. Present the exposed card (with Introducer-sheath and Dilator attached) for aseptic transfer into the sterile field.

Preparation

a. Flush the Dilator by injecting saline through the Dilator-hub and ensure the tip of the Dilator tapered end (2, Fig.
1) is wet prior to insertion of the Dilator into the Introducer-sheath.

b. Insert the Dilator into the Introducer-sheath by inserting the tapered end (2, Fig. 1) in through the Introducer-

sheath hub (5, Fig. 1), hold the Dilator shaft as close as practical to the sheath hub during insertion. Ensure the
engagement tab (3, Fig. 1) on the Dilator-hub aligns with the engagement recess (6, Fig. 1) in the Introducer-
sheath hub. Fully insert the Dilator into the Introducer-sheath to engage the snaps on the Dilator-hub with the
sheath hub. The blood inlet hole (9, Fig. 1) on the Dilator should be exposed forward of the Introducer-sheath (4,
Fig. 1).
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c. Flush Introducer with saline via the sidearm 3-way tap. Ensure the flush exits the Dilator tip and blood inlet hole

(9, Fig. 1).

d. Activate the hydrophilic coating on the Introducer-sheath by wetting the outer surface of the Introducer-sheath
with saline (either heparinised or non-heparinised). Ensure the Introducer-sheath remains wet during placement.

e. Leave the sidearm 3-way tap in the open position for blood signalling during insertion.

f. Follow standard clinical practice for vessel puncture or sheath exchange as required.

Insertion into vessel

a. Ensure the graduated markings on the PerQseal Elite Introducer are facing skyward as the graduated markings
are required to attain correct orientation during subsequent procedure steps.
b. Insert the PerQseal Elite Introducer over the in-situ 0.035" guidewire until blood signal is observed from the side-

arm 3-way tap (9, Fig. 1), stop advancing and slowly withdraw the Introducer until the blood signal first stops,
stop withdrawal at this point and close the side-arm 3-way tap.

c. Take a note of the number on the graduated scale of the PerQseal Elite Introducer at the skin level (or vessel
wall if vessel exposed) when this blood signal first occurs. This gives an indication when the tip of the Introducer-
sheath is in the vessel.

Note: The introducer may be withdrawn and re-advanced to confirm correct position.

d. At a low angle (<30°), advance the PerQseal Elite Introducer a further 4 graduations into the vessel from the
blood signal point. Stop advancing at this point.
e. Squeeze the dilator side tabs and remove the Dilator while maintaining the 0.035” guidewire and the introducer-

sheath in its position within the vessel. Maintain the Introducer in this position until it is locked with the PerQseal
Elite Closure Device.
f. Flush the Introducer-sheath sidearm with non-heparinised saline.
Note: Maintain the Introducer-sheath in-line with the vessel and as straight as possible to prevent kinking of the Introducer-
sheath
g. Follow standard clinical practice for guidewire insertion and exchange (as required).

Adverse Events & Risks

The following are anticipated complications associated with use of the Introducer:
Allergic response to materials

Blood loss, bleeding or haematoma

Retroperitoneal bleeding

Embolisation (micro or macro) with transient or permanent ischemia
Infection

Vascular trauma (e.g. dissection, rupture, perforation, or tear)
Procedural discomfort

Thrombosis

Transitory vessel occlusion

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.

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 authorises 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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* Einfahrsystem
PerQzcal MD

De: GEBRAUCHSANWEISUNG
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PerQseal Einfihrsystem

lite

Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Gerats

Das PerQseal® Elite Einfihrsystem ist ein fur den einmaligen Gebrauch bestimmter, réntgendichter Einweg-Katheter mit
einem flexiblen Schlauch zur Einfiihrung des PerQseal® Elite Gefad hit in Femorali a Das PerQseal®
Elite Einfilhrsystem besteht aus einer Einfiihrschleuse (mit hydrophiler Beschichtung) und einem Dilatator mit
Bluterkennungsanschluss, der einen Fihrungsdraht bis zu einer Stéarke von 0,035 Zoll (0,89 mm) aufnehmen kann. Die
Bluterkennung erfolgt Gber einen am Ansatz der Schleuse angebrachten Seitenarm. Mithilfe des 3-Wege-Hahns am
Seitenarm kann die Bluterkennung kontrolliert werden. Dieser dient zugleich als Spulanschluss fir die Schleuse. In
Abbildung 1 werden die Hauptfunktionen des Geréts dargestellt. Das PerQseal® Elite Einflihrsystem ist in der GroRe 18 F
erhaltlich.

= S il

Abbildung 1. PerQseal Elite Einfuhrsystem

1. Dilatator (Ansicht von oben) 6. Einfuhrschleuse - Verbindungsmulde
2. Dilatator — mit spitz 7. — Seitenarm
Spitze (Ansicht von oben) 8. 3-Wege-Hahn des Seitenarms (Blutsignal and
3. Dilatator - Sicherungslasche Spiilanschluss)
4. Einfuhrschleuse (Ansicht von oben) 9. Dilatator - Bluteinlasssffnung
5. ~ Ansatz (mit
Tabelle 1. ProduktgroRe
Einfiihrschleuse — Abmessungen
. Nenn-
Produktcode Nutzlange Nenn-AuBendurchmesser Innendurchmesser
mm mm mm
18 F 150 7.3 6,3
Dilatator — Abmessungen
i Nenn-
Produktcode Nutzlange Nenn-AuBendurchmesser Innendurchmesser
mm mm mm
18 F 273 6.5 0.9

Empfohlene Zusatzausriistung

. 20 ml Spritze
. 0,035 Zoll (0,89 mm) Fithrungsdraht

Lieferzustand

Das PerQseal Elite Einfiihrsystem ist nicht-pyrogen und wird STERIL geliefert. Das PerQseal Elite Einfithrsystem wird mit
einer Ethylenoxidbehandlung sterilisiert geliefert. Das PerQseal Elite Einfihrsystem wird in einem Tyvek®'-Beutel geliefert
und ist auf einer HDPE-Karte montiert. Der Tyvek-Beutel stellt ein steriles Barrieresystem dar. Alle nicht in Tyvek-Beuteln
enthaltenen Verpackungen sind unsteril. Der Packungsinhalt umfasst die Einfiihrschleuse, den Dilatator und die
Gebrauchsanweisung. An einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort aufbewahren.

Am Ende dieses Dokuments sind die grafischen Symbole fiir die Kennzeichnung von Medizinprodukten aufgelistet.

Vivasure Medical Limited

Parkmore Business Park West

Galway

Ireland, H91 V3KP

www.vivasuremedical.com 0123

1 Tyvek®ist eine Handelsmarke von DuPont.
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Zweckbestimmung

Das PerQseal Elite Einfiihrsystem ist zur Bereitstellung des Zugangs und zur Erleichterung der Einfiihrung des PerQseal
Elite GefaBverschit tems in Femorali alke sowie zur Minimierung des mit solchen Verfahren einhergehenden
Blutverlusts vorgesehen.

Verwendungszweck
Das PerQseal Elite Einflihrsystem ist zur Bereitstellung des Zugangs und zur Erleichterung der Einfiihrung des PerQseal
Elite GefaRverschit 1s in Femorali aRe vorgesehen.

Geeignete Patientenpopulationen

. Personen im Alter von iiber 18 Jahren.
. Nicht schwangere und nicht stillende Patientinnen.
. Nicht geschwachte Patienten.

Geeignete Anwender

Fur die Verwendung des PerQseal Elite Systems sind unter anderem die folgenden Personenkreise geeignet:
Gefalichirurgen, 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 invasiver perkutaner Zugang im Vergleich zu einem chirurgischem Zugang

. Minimierung von Schmerzen und Unbehagen im Vergleich zu einem chirurgischem Zugang

. Minimierung von Sekundéreingriffen zur Kontrolle der Blutung

. Perkutaner Zugang bedeutet, dass im Vergleich zu einem chirurgischen Zugang nur minimale Verfahrensschritte

erforderlich sind, um einen Zugang zum GefaR herzustellen

. Perkutaner Zugang fuihrt zu kiirzerer Gesamtdauer des Eingriffs im Vergleich zu einem chirurgischen Zugang

. Perkutaner Eingriff ist mit weniger Major-Komplikationen verbunden als die Alternativtherapie mit Zugang uber eine
chirurgische Freilegung

. Sicherer und effektiver GefaRzugang bei Patienten, die mit Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmern,
intravenos verabreichten Glykoprotein-lib-/ llla-Inhibitoren oder thrombolytischen Medikamenten behandelt werden

. Ermaglicht Zugang tber einen Fihrungsdraht wahrend des gesamten Eingriffs

. Reduzierte Narbenbildung im Vergleich zur chirurgischen Freilegung

Klinische Ergebnisse

Die klinische Studie Frontier V wurde durchgefiihrt, um die Sicherheit und Leistung eines gleichwertigen Gerats, des
PerQseal+ GefalRverschlusssystems und des PerQseal ,L* Einfiihrsystems fiir den perkutanen Verschluss von
Einstichstellen in der A. Femoralis und fiir die Herbeifiihrung 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 Priifung der Sicherheit und Leistung von PerQseal+. Diese Studie wurde
vor, wéahrend oder nach dem Eingriff nicht verblindet. Es wurden keine Patienten aufgrund ihres Alters, ihrer Rasse, einer
begleitenden Therapie oder gleichzeitig bestehender Krankheiten ausgeschlossen.

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

Leistung: Die technische Erfolgsrate von PerQseal+ bei Entlassung ist nicht schlechter als die aus der Literatur geschatzte

Erfolgsrate von alternativen GroRlochverschlussystemen bei einer vergleichbaren Patientenpopulation.
Studienpopulation Probanden N (Verschlusse) Mannlich, N Alter in Jahren
(7 Prifstellen in der %)
EU) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (+8,1)
Primareingriff TAVR EVAR
56 35
Nachuntersuchung 1 Monat 3 Monate
87 84
Ergebnisse Auf PerQseal+bezogene Major- Technische Zeit bis Hamostase (in
Komplikationsrate, N (%) Erfolgsrate Minuten)
[Mittel + SD, Median]
11 %) 95 % 40+50,10

Fazit: Ergebnisse aus der Klinischen Studie Frontier V haben die Sicherheit und Wirksamkeit des PerQseal+
GefaBverschlusssystems fir den perkutanen Verschluss von groBkalibrigen 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 gehorte eine Beschrankung des Verhaltnisses 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 ber 30.
- In der Studie war eine relativ kleine Anzahl von Probanden mit einer Primérschleusengrée von tiber 19
F eingeschrieben.

Die klinische Studie Elite wurde durchgefiihrt, um die Sicherheit und Leistung des PerQseal Elite GefaRverschlusssystems
und des PerQseal Elite Einfilhrsystems fiir den perkutanen Verschluss von Einstichstellen in der V. Femoralis und fiir die
Herbeifiihrung der Hamostase bei Patienten mit endovaskuléren Eingriffen, die eine Venotomie bis zu 26 F erfordern, zu
bestatigen. Die klinische Studie Elite war eine prospektive, multizentrische, nicht-randomisierte Studie zur Priifung der
Sicherheit und Leistung von PerQseal Elite. 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.

Primarer Endpunkt (Sicherheit): Kombiniertes Auftreten von Major- und Minor-Kc ikationen sowie Kc ikationen an
der GefaRRzugangsstelle, die auf das PerQseal Elite System innerhalb von 30 Tagen zurtickzufiihren sind.

Primarer Endpunkt (Wirksamkeit): Die abgelaufene Zeit in Minuten bis zur Hamostase (Time to Haemostasis, TTH), von
der Entfernung des PerQseal Elite Systems (Einfiihrschleuse und Abgabesystem) bis zur ersten beobachteten, klinisch
annehmbaren Blutstillung der V. Femoralis communis (VFC), mit Ausnahme kutaner oder subkutaner Sickerblutung und
ohne Entwicklung eines Hamatoms.

Analyse der priméaren Endpunkte

Fir beide primaren Endpunkte wurden eine Null-Hypothese und eine Alternativ-Hypothese getestet. Beide Null-
Hypothesen mussten fiir die Studie zuriickgewiesen werden, um als erfolgreich betrachtet zu werden (d. H. Um
Nichtunterlegenheit behaupten zu kdnnen). Hypothesen:

- HO fur Sicherheit: Quote der systembedingten Komplikationen = 0,187*

- H1 fur Sicherheit: Quote der systembedingten Komplikationen < 0,187*
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- HO fur Wirksamkeit: TTH = 16,97 Minuten*
- H1 fur Wirksamkeit: TTH < 16,97 Minuten*
* Aus der Literatur von G bei einer

Der Erfolg hinsichtlich des priméaren Sicherheits- und Wirksamkeitsendpunkts wurde festgestellt. Es gab keine
Komplikationen oder unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung des PerQseal Elite
Einfiihrsystems.

Studienpopulation [Probanden N (Verschlisse) Mannlich, N (%) Alter in Jahren
Zentren
(Deutschland  und|46 (47) 30 (65,2 %) 77,4+8,1
Niederlande)
1 Monat
suchung
44

Zeit bis Hamostase (in Minuten)

[Auf PerQseal Elite bezogene|Technische Erfolgsrate, N|
(%)

Ergebnisse Komplikationsrate, N (%) [Mittel(SD), Median (Min., Max.)]

1(2.3%) 47147 (100 %) 0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)

Fazit: Ergebnisse aus der klinischen Studie PerQseal Elite haben die Sicherheit und Wirksamkeit des PerQseal Elite
GefaRverschlusssystems fur den perkutanen Verschluss von Venotomien der V. Femoralis mit groRen Punktionsléchern
demonstriert. Die Studie enthalt einige Einschrankungen. Die Studie beinhaltete lediglich einen Studienzweig; somit waren
direkte Vergleiche mit anderen marktgangigen VCDs ausgeschlossen. Die Patientenpopulation wurde auf der Grundlage
der Einschluss-/Ausschlusskriterien ausgewahlt, die von der fur die Genehmigung der Studie zustandigen
Aufsichtsbehorde beschlossen wurden. Infolgedessen repréasentiert die ausgewéhlte Patientenpopulation moglicherweise
nicht die Vielfalt und klinische Komplexitat der realen Patientenpopulation, bei der ein GefaBverschluss notwendig ist.
Klinische Folgestudien nach der Markteinfiihrung werden fortgesetzt, um die Sicherheit und Wirksamkeit des PerQseal
Elite Systems bei einer groRen Patientenpopulation zu bestatigen.

Kontraindikationen
Es gibt keine Kontraindikationen fiir die Verwendung dieses Geréts. Die Warnungen und VorsichtsmaBnahmen sind zu
beachten.

Warnungen

. Der Inhalt wird STERIL geliefert. Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere beschadigt ist. Kontaktieren Sie lhren
zustandigen VIVASURE-Vertreter, wenn Sie eine Beschadigung feststellen.

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

. Das Produkt und dessen Verpackung sind nach der Verwendung in Ubereinstimmung mit den Krankenhaus- und
Verwaltungsrichtlinien und/oder 6rtlichen rechtlichen Bestimmungen zu entsorgen.

. Die Einfiihrschleuse und/oder der Dilatator dirfen nicht verwendet werden, wenn die Verpackung zuvor geéffnet
oder beschéadigt wurde oder wenn eine der Komponenten augenscheinlich beschédigt oder defekt ist. Dies kann zu
Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

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

Vorsichtsmanahmen

. Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in diagnostischen und therapeutischen
endovaskularen Methoden geschult und erfahren sind. Es sind Standardmethoden fir die Platzierung von
GefaBzugangssystemen zu verwenden.

. Die Einfilhrschleuse und den Dilatator bei tibermaRigem Widerstand nicht vorschieben, drehen oder zuriickziehen.
Dadurch kann es zu schweren Beschadigungen des GefaRes und/oder zu Verletzungen und/oder zum Bruch des
Gerats kommen.

. Die Einfiihrschleuse nicht vorschieben, wenn der Dilatator nicht vollstandig in der Einfiihrschleuse eingerastet ist.
Das Einfiihrsystem nicht ohne einen 0,035 Zoll (0,89 mm) Fiihrungsdraht in situ vorschieben. Es kénnte sonst zu
schweren Beschadigungen des GefaBes und/oder Verletzungen kommen.

. Alle in Verbindung mit der Einfiihrschleuse verwendeten Geréte sollten das Ventil und die Schleuse miihelos
passieren konnen. Bei zu engem Durchgang kann das Ventil/die Schleuse beschadigt werden.

. Das PerQseal Elite Einfiihrsystem nicht verwenden, wenn eine bakterielle Kontamination des umliegenden
Gewebes vorliegen konnte.

. Das PerQseal Elite Einfiihrsystem 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 Einfiihrsystem nicht verwenden, wenn der venése Zugang vermutlich oder gesichert iiber eine
Arterie erfolgt ist.

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

. Das PerQseal Elite Einfiihrsystem nicht verwenden, wenn der Durchmesser der Einfiihrschleuse in Bezug auf
GefaRdurchmesser gleich oder groRer als 1,05 ist. Das PerQseal Elite Einfilhrsystem nicht verwenden, wenn der
GefaRlumen-Durchmesser geringer als 7 mm ist.

. Nicht bei Patienten im Alter von unter 18 Jahren verwenden.

. Wie bei allen perkutanen Verfahren kénnen Infektionen auftreten. Bei der Verwendung des PerQseal Elite
Einfiihrsystems 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 fur den Eingriff verwendete Schleuse langer als 8 Stunden im Patienten verblieben ist, sollte die
Anwendung einer Antibiotikaprophylaxe vor dem Einsatz des PerQseal® Elite Einfilhrsystems erwogen werden.

. Auch der Zustand der Zugangsstelle muss beriicksichtigt werden: gewundene Anatomie, Erkrankungsstatus
(einschlieBlich Verkalkung, Ablagerungen und Thrombus), um das erfolgreiche Einfiihren und Zuriickziehen der
Einfuhrschleuse zu gewahrleisten. Wenn sich das GefaR nicht fiir einen Zugang eignet, kann es zu starken
Blutungen, Beschadigungen des GefaRes oder schweren Verletzungen und auch zum Tod des Patienten kommen.
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VERFAHREN
Das PerQseal Elite Einfiihrsystem darf nur von einem approbierten Arzt verwendet werden, der tber eine nachgewiesene
Ausbildung und Schulung durch Vivasure Medical in der Verwendung des PerQseal Elite Einfiihrsystems verfiigt.

Uberpriifung der Verpackung und Kennzeichnung

a. Das sterile Barrieresystem (Tyvek-Beutel) einer Sichtkontrolle unterziehen, um sicherzustellen, dass keine
Beschadigung vorliegt und die Integritét der Verpackung nicht beeintréachtigt ist.

b. Alle Etiketten uberpriifen, um sicherzustellen, dass das Verfalldatum des Produkts nicht abgelaufen ist.

Offnen der Verpackung

a. 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.

b. Die exponierte Karte (mit angebrachter Einfiihrschleuse und angebrachtem Dilatator) zum aseptischen Transfer

in ein steriles Umfeld bringen.

Vorbereitung

a. Den Dilatator durch Injizieren von Kochsalzldsung tiber den Spiilanschluss des Dilatatoransatzes spilen und vor
dem Einfiihren des Dilatators in die Einfuhrschleuse sicherstellen, dass das spitz zulaufenden Ende des
Dilatators (2, Abb. 1) nass ist.

b. Den Dilatator in die Einfiihrschleuse schieben. Dazu das spitz zulaufende Ende (2, Abb. 1) durch den Ansatz der
Einfiihrschleuse (5, Abb. 1) schieben und den Dilatatorschaft beim Einfilhren so nahe wie moglich am
Schleusenansatz halten. Darauf achten, dass die kleine Sicherungslasche (3, Abb. 1) am Dilatatoransatz mit der
Verbindungsmulde (6, Abb. 1) am Ansatz der Einfiihrschleuse ausgerichtet ist. Den Dilatator vollstandig in die
Einfilhrschleuse einfiihren, bis die Schnapper am Dilatatoransatz im Schleusenansatz einrasten. Die
Bluteinlassoffnung (9, Abb. 1) am Dilatator sollte von der Einfiihrschleuse (4, Abb. 1) nach vorne freigelegt

werden.

c. Das Einfiihrsystem tiber den 3-Wege-Hahn des Seitenarms mit Kochsalzlésung spilen. Dabei darauf achten,
dass die Spiilfliissigkeit aus der Dilatatorspitze und der Bluteinlasséffnung austritt (9, Fig. 1).

d. Die hydrophile Beschichtung auf der Einfiihrschleuse durch Befeuchten der &uReren Oberflache der

Einfuihrschleuse mit Kochsalzlésung (heparinisiert oder nicht heparinisiert) aktivieren. Darauf achten, dass die
Einfuhrschleuse wahrend der Platzierung feucht bleibt.

e. Den 3-Wege-Hahn des Seitenarms fiir die Blutsignalisierung wéhrend der Einfihrung in der geéffneten Position
belassen.

f. Bei der Punktion des GefaRes und ggf. Beim Austausch der Schleuse sind die klinischen Standardpraktiken zu
befolgen.

Einfihrung in das Gefal

a. Sicherstellen, dass die graduierten Markierungen am PerQseal Elite Einflihrsystem nach oben zeigen, da die
graduierten Markierungen erforderlich sind, um die richtige Ausrichtung in den nachfolgenden
Verfahrensschritten zu erhalten.

b. Das PerQseal Elite Einfuhrsystem tber den in situ 0,035 Zoll (0,89 mm) Fuhrungsdraht einfiihren, bis ein
Blutsignal am 3-Wege-Hahn beobachtet wird (9, Abb. 1). Das Einfilhrsystem nun nicht weiter vorschieben
sondern langsam zuriickziehen, bis das Blutsignal zuerst aufhért. Das Zuriickziehen an dieser Stelle beenden
und den 3-Wege-Hahn des Seitenarms schlieBen.

c. Die auf der graduierten Skala des PerQseal Elite Einfiihrsystems angegebene Nummer an der Stelle auf dem
Hautniveau (oder an der GefaRwand, sofern das GefaR exponiert ist), an dem dieses Blutsignal erstmals erfasst
wurde, vermerken. Sie stellt einen Hinweis darauf dar, wann sich die Spitze der Einfilhrschleuse im GefaR
befindet.

Hinweis: Das Einfihrsystem kann zuriickgezogen und erneut vorgeschoben werden, um die korrekte Position zu
bestatigen.

d. Das PerQseal Elite Einfiihrsystem von der Blutsignalstelle ausgehend in einem niedrigen Winkel (< 30°) um
weitere 4 Graduierungen in das Gefa vorschieben. Das Gerat nun nicht weiter vorschieben.

e. Die seitlichen Sicherungslaschen des Dilatators zusammendriicken und den Dilatator entfernen, wahrend der
0,035 Zoll (0,89 mm) Fihrungsdraht und die Einfiihrschleuse in ihrer Position im GefaR gehalten werden. Das
Einfuhrsystem in dieser Stellung beibehalten, bis es mit dem PerQseal Elite GefaBverschlusssystem verriegelt
ist.

f. Den Seitenarm der Einfiihrschleuse mit nicht heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

Hinweis: Die Einfiihrschleuse in Ubereinstimmung mit dem GefaR so gerade wie méglich halten, um ein Knicken der

Einflhrschleuse zu verhindern.

g. Beim Einfilhren und ggf. Beim Austauschen des Fihrungsdrahts sind die klinischen Standardpraktiken zu
befolgen.

Unerwiinschte Ereignisse und Risiken

Im Zusammenhang mit der Verwendung des Einfiihrsystems kénnen folgende Komplikationen auftreten:
Allergische Reaktion auf Material

Blutverlust, Blutung oder Hamatom

Retroperitoneale Blutung

Embolisation (Mikro- oder Makro-) mit voriibergehender oder permanenter Ischamie

Infektion

GefaRtrauma (z. B. Dissektion, Ruptur, Perforation oder Riss)

Eingriffsbedingtes Unbehagen

Thrombose

. Voriibergehender GefaRverschluss

Hinweis: Jedes im Zusammenhang mit dem Gerét aufgetretene schwerwiegende Ereignis ist an den Hersteller sowie an
die zustandige Behorde in dem Mitgliedstaat, in dem der Eingriff vorgenommen wurde, zu melden.

Gewidhrleistung

VIVASURE garantiert, dass das Gerat mit angemessener Sorgfalt entwickelt und hergestellt wurde. Diese
Gewahrleistung ersetzt und schlieRt alle anderen, nicht ausdriicklich hierin aufgefiihrten Garantien aus, ob
ausdricklich oder stillschweigend kraft des Gesetzes oder anderweitig, einschlie8lich, aber nicht beschrankt auf
alle stillschweigenden Gewahrleistungen der Handelstauglichkeit oder Tauglichkeit fir einen bestimmten Zweck.
Die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisierung dieses Geréts 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 Gerét und die aus dessen Verwendung erzielten Ergebnisse aus. VIVASURE haftet
nicht fur direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Geréts entstandene zufallige oder Folgeverluste, Schaden oder
Ausgaben. VIVASURE tibernimmt keine Haftung fuir andere oder zusétzliche Verpflichtungen oder Verantwortlichkeiten in
Verbindung mit diesem Gerat und berechtigt auch keine andere Person, Haftung dafiir zu tibernehmen. VIVASURE
ubernimmt keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Gerate und
gibt keine stillschweigenden oder ausdriicklichen Gewahrleistungen fiir diese Gerate, einschlieBlich aber nicht
beschrankt auf die Handelstauglichkeit oder Tauglichkeit fiir einen bestimmten Zweck.
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PerQseaI@ Introducteur
Elite

Description du dispositif

L'introducteur PerQseal® Elite est un cathéter radio-opaque jetable & usage unique formant un conduit flexible pour
l'insertion du dispositif de fermeture PerQseal® Elite dans le systéeme vasculaire fémoral. L'introducteur PerQseal® Elite est
constitué d’'une gaine d’introduction (& revétement hydrophile) et d’un dilatateur avec orifice de signalement sanguin
pouvant recevoir un guide d’'un diametre maximal de 0,035 » (0,89 mm). Le signalement sanguin s’effectue par le biais
d'un bras latéral fixé au raccord de la gaine. Le robinet & trois voies du bras latéral permet de controler le signalement
sanguin et fait office d'orifice de ringage de la gaine. La Figure 1 présente les principales fonctionnalités du dispositif.
L'introducteur PerQseal® Elite est disponible en 18 F.

Mode d’emploi

= S il

Figure 1. Introducteur PerQseal Elite

1. Dilatateur (vu du dessus) 6. Renfoncement d'engagement de la gaine
2. Pointe conique du dilatateur / Gaine d'introduction dintroduction

(vues du dessus) 7. Bras latéral de lntroducteur
3. Languette d'engagement du dilatateur 8. Robinet & trois voies du bras latéral (orifice de
4. Gaine d'introduction (vue du dessus) signalement sanguin et de ringage)
5. Raccord de la gaine d'introduction (avec valve 9. Orifice d'entrée de sang du dilatateur

hémostatique)

Tableau 1. Dimensions du produit

Dimensions de |a gaine d’introduction

Diametre interne

Code du produit Longueur utile Diamétre externe nominal nominal
mm mm mm
18 F 150 7.3 6,3

Dimensions du dilatateur

Diameétre interne

Code du produit Longueur utile Diameétre externe nominal nominal
mm mm mm
18 F 273 6.5 0.9

Equipement recommandé supplémentaire

. Seringue de 20 ml
. Guide de 0.035” (0,89 mm)

Conditionnement

L'introducteur PerQseal Elite est apyrogéne et fourni STERILE. L'introducteur PerQseal Elite est fourni stérile (stérilisation
a l'oxyde d'éthyléne). L'introducteur PerQseal Elite est fourni dans une poche en Tyvek® et monté sur une carte en HDPE.
La poche en Tyvek assure la barriére stérile. Tout emballage ne se trouvant pas dans les poches en Tyvek n'est pas
stérile. L'emballage contient la gaine d'introduction, le dilatateur et le mode d’emploi. Conserver dans un endroit frais, sec
et & l'abri de la lumiere.

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

Vivasure Medical Limited

Parkmore Business Park West

Galway

Ireland, H91 V3KP

www.vivasuremedical.com 0123

1 Tyvek® est une marque commerciale de DuPont.
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Utilisation prévue
L'introducteur PerQseal Elite est prévu pour permettre I'accés au systéme vasculaire fémoral, faciliter I'introduction du
dispositif de fermeture PerQseal Elite et limiter les pertes de sang liées a ce type d'intervention.

Mode d’emploi
L'introducteur PerQseal est prévu pour permettre 'accés au systeme vasculaire fémoral et faciliter I'introduction du
dispositif de fermeture PerQseal Elite.

Population de patients prévue

. Suijets 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

. Accés percutané moins invasif qu’un acces chirurgical

. Limitation des douleurs et de la géne par rapport & un accés chirurgical

. Limitation des interventions secondaires de contréle des saignements

. L’accés percutané conduit a un nombre minimal d’étapes procédurales requises pour accéder aux veines par rapport

a un acces chirurgical

. L'accés percutané entraine une réduction du temps d'intervention global par rapport & un accés chirurgical

. Le taux de complications majeures des interventions percutanées est inférieur a celui observé pour les acces par
section chirurgicale

. Accés sir et efficace aux veines pour les sujets soignés par traitement anticoagulant, agents antiplaquettaires,
inhibiteurs intraveineux de la glycoprotéine lib /llla ou agents thrombolytiques

. Accés du guide facilité tout au long de I'intervention

. Diminution des Iésions cicatricielles par rapport & une section chirurgicale

Résultats cliniques

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 (modéle L) dont I'objectif est la fermeture percutanée des ponctions
de l'artére fémorale et I'induction de 'némostase 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 aprés l'intervention. Les patients n’ont pas été exclus en fonction
de leur age, de leur appartenance ethnique, de traitements concomitants ou de comorbidités.

Critére 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 aprés l'implantation, n’est pas supérieure a I'objectif de performance
en matiére d'innocuité estimé dans les études (pour une cohorte de patients équivalente) dans le cadre d’une fermeture
vasculaire percutanée.

Performances : Ces derniéres 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 & partir de la documentation existante pour les dispositifs de fermeture
de gros trous sur une population de patients équivalente.

Population étudiée Nombre de sujets (nombre de Hommes, Age, en années
(7 sites au sein de fermetures) nombre (%)
I'UE) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (£8,1)
Intervention ITVA REAA
principale 56 35
Suivi 1 mois 3 mois
87 84
Résultats Taux de complications Taux de Temps avant I’hémostase (en
majeures liées a |utilisation du réussite minutes)
systéme PerQseal+, N (%) technique [Moyenne + écart-type,
médiane]
11 %) 95 % 40+50,10

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 I'artére fémorale supérieur a 1,05,
ainsi qu'une calcification antérieure au niveau du site d’accés, sur sa circonférence ou a proximité.
- Un nombre relativement faible de sujets de la population étudiée présentait un IMC supérieur & 30.
- Une taille de gaine principale supérieure & 19 F a été utilisée pour un nombre relativement faible de sujets
participant a I'étude.

L’étude clinique Elite a été menée pour confirmer 'innocuité et les performances du dispositif de fermeture PerQseal Elite
et de lintroducteur PerQseal Elite dont I'objectif est la fermeture percutanée des ponctions de la veine fémorale et
linduction de 'hémostase chez les patients subissant des interventions endovasculaires nécessitant une vénotomie
réalisée avec des gaines allant jusqu’a un calibre de 26 F. L’étude clinique Elite était une étude prospective, multicentrique,
non randomisée visant a examiner l'innocuité et les performances du dispositif PerQseal Elite. L'étude n'a pas été réalisée
en aveugle avant, pendant ou aprés l'intervention. Les patients n'ont pas été exclus en fonction de leur age, de leur
appartenance ethnique, de traitements concomitants ou de comorbidités.

Critére d’évaluation principal (innocuité) : Incidence des complications mineures au niveau du site d’accés imputables au
dispositif PerQseal a 30 jours, selon le classement d'un CEC indépendant a partir des définitions fournies par la FDA.
Critére d'évaluation principal (efficacité) : Temps avant I'hémostase, défini comme le temps en minutes, entre le retrait du
systéme PerQseal Elite (gaine d'introduction et dispositif de mise en place) et I'observation des premiers signes
d'interruption des saignements de la veine fémorale commune, a I'exclusion des suintements cutanés ou sous-cutanés, et
en l'absence de développement d’'un hématome.

Critére des critéres d'évaluation principaux

Pour les deux critéres d'évaluation principaux, des hypothéses alternatives nulles ont été testées. Les deux hypothéses
nulles doivent étre rejetées pour que I'étude puisse étre considérée comme réussie (c'est-a-dire qu'il est possible de
déclarer la non-infériorité). Hypothéses :
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- HO pour l'innocuité : Taux de complications liées au dispositif = 0,187*

- H1 pour l'innocuité : Taux de complications liées au dispositif < 0,187*

- HO pour I'efficacité : TTH = 16,97 minutes*

- H1 pour I'efficacité : TTH < 16,97 minutes*

* Taux estimé a partir de la documentation pour les dispositifs de fermeture pour gros calibres sur une population de patients équivalente.

La réussite pour les critéres d’évaluation principaux de I'innocuité et de I'efficacité a été constatée. Aucune complication ni
aucun événement indésirable ne sont associés a l'utilisation de l'introducteur PerQseal Elite.

.. ... [Nombre de sujets (nombre de| A .
Population étudiée fermetures) Hommes, nombre (%) Age, en années
Centres (Allemagne N
ot Pays.Bas) 46 (47) 30 (65,2 %) 77.4+81
1 mois
Suivi
44
I aa ps avant I’hémostase (en
IzﬁﬁsgﬁoﬁomplE:tlonssy:leésmz Taux de réussite technique, utes,
Résultats PerQseal Elite (%) nombre (%) [Moyenne (écart-type), médiane
(minimum ; maximum)]
1(2.3 %) 47/47 (100 %) 0,15 (0,55), 0 (0 ; 3,00)

Conclusion : Les résultats de I'étude clinique PerQseal Elite ont démontré I'innocuité et I'efficacité du dispositif de fermeture
PerQseal Elite pour la fermeture percutanée des vénotomies fémorales de gros calibre. L’étude présente quelques limites.
S’agissant d’'une étude a bras unique, toute comparaison directe avec d'autres dispositifs de fermeture vasculaire
commercialisés a été exclue. La sélection de la population de patients a été réalisée en fonction des criteres
d'inclusion/d’exclusion convenus avec l'organisme réglementaire. Par conséquent, il est possible que la population de
patients sélectionnée ne représente pas completement la diversité et les complexités cliniques de la population réelle de
patients nécessitant une fermeture vasculaire. Des études de suivi clinique aprés commercialisation continueront a étre
réalisées de fagon a confirmer I'innocuité et I'efficacité du systeme PerQseal Elite au sein d’'une population plus large de
patients.

Contre-indications
Il n'existe aucune contre-indication & I'utilisation de ce dispositif. Une attention particuliére aux mises en garde et
précautions est toutefois préconisée.

Mises en garde

. Contenu fourni STERILE. Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée. En cas de dommage, contacter un
représentant VIVASURE.
. 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 & 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 & un autre. La contamination du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies,
voire méme le décés du patient.

. Aprés 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 la gaine d'introduction ni le dilatateur si 'emballage a été ouvert ou endommagé, ou si I'un des
composants semble endommagé ou défectueux, au risque de provoquer des blessures, des maladies, voire méme
le déces du patient.

. Mettre le produit au rebut si sa date limite d'utilisation est dépassée ou illisible.

Précautions

. Ce produit est prévu pour étre utilisé par des médecins formés aux techniques endovasculaires de diagnostic et de
traitement, et expérimentés dans ce domaine. Des techniques standard de mise en place d'introducteurs pour acces
vasculaire doivent étre observées.

. Ne pas faire progresser, tourner ou retirer la gaine d'introduction et le dilatateur en cas de résistance importante, au
risque d'entrainer les dommages et des lésions vasculaires importants, et/ou la rupture du dispositif.

. Ne pas faire progresser la gaine d'introduction si le dilatateur n’est pas entiérement engagé avec la gaine
d'introduction. Ne pas faire progresser l'introducteur sans guide de 0.035 » en place, au risque d'entrainer des
dommages et/ou des Iésions vasculaires importants.

. Tous les dispositifs utilisés avec la gaine d’introduction doivent pouvoir se déplacer librement dans la valve et la
gaine. Un passage trop étroit risquerait d’endommager la valve/gaine.

. Ne pas utiliser l'introducteur PerQseal Elite en cas de contamination bactérienne possible des tissus avoisinants.

. Ne pas utiliser I'introducteur PerQseal Elite si la ponction se situe au niveau de la paroi postérieure ou en cas de
ponctions multiples. De telles ponctions risqueraient, en effet, de provoquer des saignements rétropéritonéaux.

. Ne pas utiliser 'introducteur PerQseal Elite si 'accés veineux est réalisé (ou si on suspecte qu'il est réalisé) par une
artere.

. Ne pas utiliser Iintroducteur PerQseal Elite en présence d’un greffon vasculaire ou d’une endoprothése a 20 mm ou
moins du site d’acces.

. Ne pas utiliser l'ntroducteur PerQseal Elite si le rapport diamétre de la gaine d'introduction/diamétre de la veine est
supérieur ou égal & 1,05. Ne pas utiliser I'introducteur PerQseal Elite si le diamétre de la lumiére du vaisseau est
inférieur a 7 mm.

. Ne pas utiliser chez les patients agés de moins de 18 ans.

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

. Dans le cas oll une gaine d'intervention serait restée en place sur le patient pendant plus de 8 heures, envisager le
recours a des antibiotiques prophylactiques avant d'utiliser I'introducteur PerQseal® Elite.

. Pour assurer l'introduction et le retrait corrects de la gaine d'introduction, tenir compte du site d’acces : tortuosité,
état pathologique (notamment : calcification, plaque et thrombus). Le patient pourrait subir des saignements
importants, des lésions vasculaires et des blessures graves, voire mortelles, si la veine n’est pas adaptée a I'accés
souhaité.
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PROCEDURE
L'utilisation de l'introducteur PerQseal Elite est réservée aux médecins agréés ayant regu les instructions et la formation
adéquates de la part de Vivasure Medical quant a I'utilisation de l'introducteur PerQseal Elite.

Examen de I’emballage et de I’étiquette

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

b. Controler I'ensemble de I'étiquetage afin de vérifier que le produit n’a pas dépassé sa date limite d'utilisation.

Ouverture de I’emballage

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

b. Présenter la carte exposée (avec la gaine d'introduction et le dilatateur) pour le transfert aseptique dans le champ
stérile.

Préparation

a. Rincer le dilatateur en injectant de la solution saline par le raccord du dilatateur et vérifier que I'extrémité conique
du dilatateur (2, Figure 1) est humide avant d'insérer le dilatateur dans la gaine d’introduction.
b. Insérer le dilatateur dans la gaine d'introduction. Pour cela, insérer I'extrémité conique (2, Figure 1) dans le

raccord de la gaine d'introduction (5, Figure 1) tout en maintenant la tige du dilatateur le plus prés possible (d’un
point de vue pratique) du raccord de la gaine. Veiller a ce que la languette d’engagement (3, Figure 1) du raccord
du dilatateur s’aligne avec le renfoncement d’'engagement (6, Figure 1) dans le raccord de la gaine d'introduction.
Insérer completement le dilatateur dans la gaine d'introduction de fagon a engager les agrafes du raccord du
dilatateur avec le raccord de la gaine. L'orifice d’entrée de sang (9, Figure 1) du dilatateur doit étre exposé en
avant de la gaine d’introduction (4, Figure 1).

c. Rincer l'introducteur par le robinet a trois voies du bras latéral avec de la solution saline. Vérifier que la solution
saline sort de la pointe du dilatateur et de l'orifice d’entrée de sang (9, Figure 1).
d. Activer le revétement hydrophile de la gaine d'introduction. Pour cela, humidifier la surface extérieure de la gaine

d'introduction avec de la solution saline (héparinée ou non). Veiller a ce que la gaine d'introduction reste humide
pendant toute la durée de la procédure de mise en place.

e. Laisser le robinet a trois voies du bras latéral en position ouverte pour I'insertion du signalement sanguin.

f. Observer les pratiques cliniques standard pour la ponction vasculaire ou I'échange de gaine, au besoin.

Insertion dans laveine

a. Veiller a ce que les repéres gradués de l'introducteur PerQseal Elite soient orientés vers le haut. Ces repéres
gradués sont nécessaires pour obtenir une orientation correcte lors de la suite de la procédure.

b. Insérer introducteur PerQseal Elite dans le guide de 0,035 » en place jusqu’a pouvoir observer le signalement

sanguin dans le robinet a trois voies du bras latéral (9, Figure 1). Arréter d'avancer et retirer lentement
lintroducteur jusqu'a I'arrét du signalement sanguin. A ce stade, arréter le retrait et fermer le robinet & trois voies
du bras latéral.

c. Noter le nombre indiqué sur I'échelle graduée de la gaine d'introducteur PerQseal Elite au niveau de la peau (ou
de la paroi de la veine, si cette derniére est exposée) a la premiére occurrence de ce signalement sanguin. Ceci
indique le moment ou la pointe de la gaine d'introduction se trouve dans la veine.

Remarque : Il est possible de retirer l'introducteur et de le faire progresser a nouveau pour confirmer la position

correcte.
d. En utilisant un angle faible (<30°), faire progresser lintroducteur PerQseal Elite de 4 graduations
supplémentaires dans la veine a partir du point de signalement sanguin. Cesser toute progression a ce stade.
e. Comprimer les languettes latérales du dilatateur, puis retirer le dilatateur tout en maintenant le guide de 0,035 »

et la gaine d'introduction dans sa position au sein de la veine. Maintenir 'introducteur dans cette position jusqu’a
ce qu'il soit verrouillé avec le dispositif de fermeture PerQseal Elite.
f. Rincer le bras latéral de la gaine d'introduction avec de la solution saline non héparinée.
Remarque : Maintenir la gaine d'introduction alignée avec la veine et la plus droite possible afin d’éviter tout pli au sein de
la gaine d’introduction.
g. Pour l'insertion et I'échange des guides (au besoin), respecter les pratiques cliniques standard.

Evénements indésirables et risques

Les éléments suivants sont des complications attendues liées a I'utilisation de lintroducteur :
. Réaction allergique aux matériaux

Pertes de sang, saignements ou hématomes

Saignements rétropéritonéaux

Embolie (micro ou macro) avec ischémie transitoire ou permanente

Infection

Traumatisme vasculaire (ex. : dissection, rupture, perforation ou déchirement)
Geéne durant l'intervention

Thrombose

Occlusion vasculaire transitoire

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.

Garantie

VIVASURE garantit que la conception et la fabrication de ce dispositif ont fait l'objet de soins et de précautions
raisonnables. Cette garantit 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 contréle 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 & accepter en son nom, au'une autre responsabilité en relation c 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 & un usage
particulier de tels dispositifs.
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PerQSQC'F Inbrenghulp
Elite

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het hulpmiddel

De PerQseal® Elite inbrenghulp is een wegwerpbare, radiopake katheter voor eenmalig gebruik die een flexibele toevoer
biedt voor het inbrengen van het PerQseal® Elite afslui 1in de dijbeer llatuur. De PerQseal® Elite inbrenghulp
bestaat uit een inbrenghuls (met hydrofiele coating) en een dilatator met een bloedmeldingspoort die ruimte biedt voor een
voerdraad tot 0,035 (0,89 mm). De bloedmelding vindt plaats via een zijarm die aan de hulshub is bevestigd. De
driewegkraan aan de zijarm controleert de bloedmelding en fungeert als een spoelpoort van de huls. Raadpleeg afbeelding
1 voor de belangrijkste kenmerken van het hulpmiddel. De PerQseal® Elite inbrenghulp is beschikbaar in 18 F.

= S il

Afbeelding 1. PerQseal Elite inbrenghulp

1. Dilatator (bovenaanzicht) 6. Koppeluitsparing inbrenghuls
2. Taps toelopende tip inbrenghulsdilatator 7. Inbrenghulp zijarm
(bovenaanzicht) 8. Zijarm driewegkraan (bloedmeldings- en
3. Koppellipje dilatator spoelpoort)
4. Inbrenghuls (bovenaanzicht) 9. Bloedinvoeropening dilatator
5. Inbrenghulshub (met hemostaseklep)
Tabel 1. Productmaat
Afmetingen inbrenghuls
K . Nominale
Productcode Effectieve lengte Nominale buitendiameter binnendiameter
mm mm mm
18 F 150 7.3 6,3
Afmetingen dilatator
. Nominale
Productcode Effectieve lengte Nominale buitendiameter binnendiameter
mm mm mm
18 F 273 6,5 0,9

Aanbevolen extra hulpmiddelen

. Injectiespuit van 20 ml
. Voerdraad van 0,035” (0,89 mm)

Levering

De PerQseal Elite inbrenghulp is niet-pyrogeen en wordt STERIEL geleverd. De PerQseal Elite inbrenghulp wordt steriel
geleverd en is behandeld met ethyleenoxide. De PerQseal Elite inbrenghulp wordt geleverd in een Tyvek®-zakje en is
bevestigd op een HDPE-kaart. Het Tyvek-zakje vormt het steriele barriéresysteem. Alle verpakking die niet in de Tyvek-
zakjes zit, is niet steriel. De verpakking bevat de inbrenghuls, dilatator en gebruiksaanwijzing. Bewaar het hulpmiddel op
een koele, droge, donkere plek.

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

Vivasure Medical Limited

Parkmore Business Park West
Galway
Ireland, H91 V3KP
www.vivasuremedical.com
0123

1 Tyvek® is een handelsmark van DuPont.
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Beoogd gebruik
De PerQseal Elite inbrenghulp heeft tot doel om toegang te geven tot dijbeenvasculatuur, hulp te bieden bij het inbrengen
van het PerQseal Elite afsluitsysteem en bloedverlies ten gevolge van deze procedures te beperken.

Indicaties voor gebruik
De PerQseal inbrenghulp heeft tot doel om toegang te geven tot dijbeenvasculatuur en hulp te bieden bij het inbrengen
van het PerQseal Elite afsluitsysteem.

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

. Percutane toegang is minder invasief vergeleken met chirurgische toegang

. Minimalisatie van pijn en ongemak vergeleken met chirurgische toegang

. Minimalisatie van secundaire interventies voor het controleren van bloedingen

. Percutane toegang leidt tot een beperkt aantal benodigde procedurestappen voor toegang tot bloedvaten vergeleken

met chirurgische toegang

. Percutane toegang leidt tot een kortere algemene proceduretijd vergeleken met chirurgische toegang

. Een percutane procedure heeft lagere percentages ernstige complicaties dan een alternatieve therapie met
chirurgische toegang

. Veilige en doeltreffende vaattoegang voor proefpersonen die worden behandeld met antistollingstherapie,
trombocytenaggregatieremmers, intraveneuze glycoproteine Iib-/Illa-remmers of trombolytische middelen

. Ondersteunt de toegang van voerdraden gedurende procedures

. Minder littekenvorming vergeleken met een chirurgische ingreep

Klinische resultaten

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 véor, 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.

Onderzoeksgroep Proefpersonen N Man, N (%) Leeftijd, jaar

(7 EU-centra) (afsluitingen)
91 (103) 63 (69%) 78.2 (+ 8,1)

Primaire TAVR EVAR

procedure 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% 40+50,10

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.

Het klinische onderzoek Elite werd uitgevoerd om de veiligheid en prestaties van het PerQseal Elite afsluitsysteem en de
PerQseal Elite inbrenghulp te bevestigen voor het percutaan sluiten van puncties in de vena femoralis en voor het
induceren van hemostase bij patiénten die endovasculaire procedures ondergaan waarbij venotomie tot 26 F nodig is. Het
klinische onderzoek Elite was een prospectief, multicentrisch, niet-gerandomiseerd onderzoek naar de veiligheid en
prestaties van de PerQseal Elite. Het onderzoek was vo6or, tijdens of na de procedure niet geblindeerd. Patiénten werden
niet uitgesloten op basis van leeftijd, ras, gelijktijdige therapie of bijkomende ziekten.

Primair eindpunt (veiligheid): Gecombineerde incidentie van zowel ernstige als minder ernstige complicaties bij de
vasculaire toegangsplaats die gedurende 30 dagen kunnen worden toegeschreven aan het PerQseal Elite hulpmiddel.
Primair eindpunt (effectiviteit): Tijd tot hemostase (TTH), gedefinieerd als de tijd in minuten die verstreken is vanaf
verwijdering van PerQseal Elite (inbrenghuls en plaatsingshulpmiddel) tot het eerste waargenomen stoppen van het
bloeden in de vena femoralis communis (CFV) (klinisch aanvaardbare stopzetting van veneuze bloeding), met uitsluiting
van cutaan of subcutaan sijpelen en in afwezigheid van een hematoom dat ontstaat.

Analyse van primaire eindpunten

Voor beide primaire eindpunten werden een nulhypothese en een alternatieve hypothese getest. Beide nulhypothesen
moeten worden verworpen om het onderzoek als geslaagd te kunnen aanmerken (d.w.z. er kan aanspraak op non-
inferioriteit worden gemaakt). De hypotheses:

- HO voor veiligheid: Percentage hulpmiddelgerelateerde complicaties = 0,187*

- H1 voor veiligheid: Percentage hulpmiddelgerelateerde complicaties < 0,187*

- HO voor werkzaamheid: TTH = 16,97 minuten*

- H1 voor werkzaamheid: TTH < 16,97 minuten*
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* Percentage vastgesteld op basis van literatuur voor andere voor grote bij een

Succes op het primaire eindpunt voor veiligheid en werkzaamheid is geconstateerd. Er zijn geen complicaties of
bijwerkingen die gepaard gaan met het gebruik van de PerQseal Elite inbrenghulp.

Onderzoeksgroep [Proefpersonen N (afsluitingen) |Man, N (%) Leeftijd, jaar
Centra (Duitsland en
Nederland) 46 (47) 30 (65,2%) 77,481
1 maand
Opvolging
44
Percentage gerelateerde| Technisch Tijd tot hemostase (minuten)
Resultaten xé(l)i?;p:lcg/t;)es dloer - (RargeE] succespercentage, N (%) [Ger;1]iddeld (SD), mediaan (min,
i max
1(2,3%) 47/47 (100%) 0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)

Conclusie: De resultaten uit het klinische onderzoek PerQseal Elite hebben de veiligheid en werkzaamheid aangetoond
van het PerQseal Elite afsluitsysteem voor de percutane afsluiting van grote venotomieén in het dijbeen. Het onderzoek
heeft enkele beperkingen. Het onderzoek was een onderzoek met één groep, waardoor een directe vergelijking met andere
op de markt gebrachte vaatafsluitsystemen uitgesloten was. De patiéntenpopulatie werd geselecteerd op basis van de
inclusie-/exclusiecriteria waarmee de regelgevende instantie die het onderzoek heeft goedgekeurd akkoord is gegaan.
Hierdoor is het mogelijk dat de geselecteerde patiéntenpopulatie de diversiteit en klinische complexiteit van de werkelijke
patiéntenpopulatie die vasculaire sluiting nodig heeft, niet volledig representeert. Klinische vervolgonderzoeken in de post-
marketingfase worden voortgezet om de veiligheid en effectiviteit van de PerQseal Elite bij een grotere patiéntenpopulatie
te bevestigen.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van dit hulpmiddel. Aandacht wordt gevraagd voor de waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

Waarschuwingen

. De inhoud wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken als de steriele barriére beschadigd is. Neem contact op met uw
vertegenwoordiger van VIVASURE als u schade constateert.

. 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 kruishesmetting, 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 de inbrenghuls en/of dilatator niet als de verpakking eerder is geopend of beschadigd of als een of meer
van de onderdelen beschadigd of defect 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.

Voorzorgsmaatregelen

. Dit product is bestemd voor gebruik door artsen die zijn opgeleid in en ervaring hebben met diagnostische en
therapeutische endovasculaire technieken. Er moeten standaardtechnieken voor het plaatsen van inbrenghulpen
voor vaattoegang worden gebruikt.

. De inbrenghuls en de dilatator mogen bij overmatige weerstand niet verder worden ingevoerd, gedraaid of
teruggetrokken. Dit kan leiden tot ernstige schade aan bloedvaten en/of letsel en/of breuk van het hulpmiddel.

. Voer de inbrenghuls niet verder in zonder dat de dilatator volledig aan de inbrenghuls is bevestigd. Voer de
inbrenghulp niet verder in zonder een voerdraad van 0,035 in situ. Dit kan leiden tot ernstige schade aan bloedvaten
en/of letsel.

. Alle hulpmiddelen die bij de inbrenghuls worden gebruikt, moeten vrij door de klep en de huls kunnen bewegen. Als
de ruimte krap is, kan er schade aan de klep/huls ontstaan.

. Gebruik de PerQseal Elite inbrenghulp niet als er een eventuele bacteriéle besmetting van het omliggende weefsel
is opgetreden.

. Gebruik de PerQseal Elite inbrenghulp 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 de PerQseal Elite inbrenghulp niet als de veneuze toegang via een slagader of vermoedelijk via een
slagader verloopt.

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

. Gebruik de PerQseal Elite inbrenghulp niet als de verhouding tussen de diameter van inbrenghuls en bloedvat groter
of gelijk is aan 1,05. Gebruik de PerQseal Elite inbrenghulp niet als de diameter van het lumen van het bloedvat
kleiner is dan 7 mm.

. Niet gebruiken bij patiénten < 18 jaar oud.

. Net als bij alle percutane procedures is infectie een mogelijkheid. Neem bij gebruik van de PerQseal Elite inbrenghulp
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 een procedure langer dan 8 uur in een patiént geplaatst is gebleven, overweeg dan het gebruik van
profylactische antibiotica voordat u de PerQseal® Elite inbrenghulp gebruikt.

. Besteed aandacht aan de toegangsplaats: kronkeligheid, ziektetoestand (met inbegrip van verkalking, plaque en
trombus) om de inbrenghuls met succes in te brengen en daarna terug te trekken. Als het bloedvat niet geschikt is
voor toegang, kan dit leiden tot grote bloedingen, schade aan bloedvaten of ernstig letsel bij de patiént, met inbegrip
van overlijden.

PROCEDURE
De PerQseal Elite inbrenghulp mag alleen door een bevoegde arts worden gebruikt die gedocumenteerde instructies en
training van Vivasure Medical heeft ontvangen met betrekking tot het gebruik van de PerQseal Elite inbrenghulp.

Onderzoek van verpakking en etiketten

a. 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.
b. Controleer alle etiketten om ervoor te zorgen dat de uiterste gebruiksdatum van het product niet is verstreken.
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De verpakking openen

a. 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.
b. Breng het blootgelegde kaartje (met de daarop bevestigde inbrenghuls en dilatator) voor aseptische overbrenging

naar het steriele veld.

Voorbereiding

a. Spoel de dilatator door zoutoplossing te injecteren via de dilatatorhub en zorg ervoor dat de tip van het taps
toelopende uiteinde van de dilatator (2, afb. 1) vochtig is voordat de dilatator in de inbrenghuls wordt geplaatst.
b. Plaats de dilatator in de inbrenghuls door het taps toelopende uiteinde (2, afb. 1) in de hub van inbrenghuls in te

brengen (5, afb. 1). Houd de schacht van de dilatator tijdens het inbrengen zo dicht als praktisch haalbaar is bij
de hulshub. Zorg dat het kleine koppellipje (3, afb. 1) op de dilatatorhub aansluit op de koppeluitsparing (6, afb.
1) in de inbrenghulshub. Steek de dilatator volledig in de inbrenghuls zodat de klemmen op de dilatatorhub
vastklikken aan de hulshub. De bloedinvoeropening (9, afb. 1) op de dilatator moet voorwaarts van de inbrenghuls
zichtbaar zijn (4, afb. 1).

c. Spoel de inbrenghulp via de zijarm van de driewegkraan met zoutoplossing. Zorg dat het spoelvocht de tip van
de dilatator en de bloedinvoeropening verlaat (9, afb. 1).

d. Activeer de hydrofiele coating op de inbrenghuls door de buitenkant van de inbrenghuls te bevochtigen met
zoutoplossing (gehepariniseerd of niet-gehepariniseerd). Zorg dat de inbrenghuls tijdens het plaatsen vochtig
blijit.

e. Laat de zijarm van de driewegkraan tijdens het inbrengen voor de bloedmelding in de open stand staan.

f. Pas waar nodig de gebruikelijke klinische praktijken toe voor vaatpunctie of verwisseling van de huls.

Inbrengen in het bloedvat

a. Zorg dat de schaalmarkeringen op de PerQseal Elite inbrenghulp naar boven wijzen, want deze markeringen zijn
nodig voor een juiste richtingbepaling tijdens de volgende procedurestappen.
b. Breng de PerQseal Elite inbrenghulp over de in-situ-voerdraad van 0,035" in tot de bloedmelding waarneembaar

is bij de zijarm van de driewegkraan (9, afb.. 1). Stop met opvoeren en trek de inbrenghulp langzaam terug totdat
de bloedmelding voor het eerst stopt. Stop op dit moment met terugtrekken en sluit de zijarm van de
driewegkraan.

c. Noteer het cijfer op de schaalverdeling van de PerQseal Elite inbrenghulp op huidniveau (of de vaatwand als het
bloedvat blootligt) wanneer deze bloedmelding voor het eerst optreedt. Dit laat zien wanneer de tip van de
inbrenghuls in het bloedvat zit.

Opmerking: De inbrenghulp kan worden teruggetrokken en weer opgevoerd om de juiste positie te verifiéren.

d. Voer in een kleine hoek (<30°) de PerQseal Elite inbrenghulp vanaf de punt van de bloedmelding nog eens 4
streepjes op in het bloedvat. Stop op dit punt met doorvoeren.

e. Knijp in de zijlipjes van de dilatator en verwijder de dilatator terwijl u de voerdraad van 0,035” en de inbrenghuls
in het bloedvat op zijn plaats houdt. Houd de inbrenghulp op deze plaats totdat hij vastklikt in het PerQseal Elite
afsluitsysteem.

f. Spoel de zijarm van de inbrenghuls met niet-gehepariniseerde zoutoplossing.

Opmerking: Houd de inbrenghuls in lijn met het bloedvat en zo recht mogelijk om knikken van de inbrenghuls te voorkomen

g. Volg de gebruikelijke klinische praktijken voor het inbrengen en vervangen van een voerdraad (indien nodig).

Bijwerkingen en risico's

Hierna volgen de verwachte complicaties die gepaard gaan met gebruik van de inbrenghulp:
Allergische reactie op materialen

Bloedverlies, bloeding of hematoom

Retroperitoneale bloeding

Embolisatie (op micro- of macroniveau) met tijdelijke of blijvende ischemie
Infectie

Vaattrauma (bijv. dissectie, ruptuur, perforatie of scheuren)

Ongemak tijdens de procedure

Trombose

Tijdelijke vaatocclusie

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.

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 gevolgschade, verlies 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.
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PerQseaI@ Introducer
Elite

Brugsanvisning

Beskrivelse af anordningen

PerQseal® Elite-introduceren er et rantgenfast kateter til engangsbrug, der tilvejebringer en fleksibel kanal til indfering af
PerQseal® Elite-lukkeanordningen i den femorale vaskulatur. PerQseal® Elite-introduceren bestar af en introducerskede
(med hydrofil bekleedning) og en dilatator med en blodsignalport, som rummer en guidewire p& op til 0,035" (0,89 mm).
Blodsignaleringen sker via en sidearm, der er fastgjort til skedemuffen. 3-vejshanen pa sidearmen ger det muligt at styre
blodsignaleringen og fungerer som en skylleport til skeden. Se figur 1, som viser anordningens vigtigste funktioner.
PerQseal® Elite-introduceren fas i 18 F.

Figur 1. PerQseal Elite-introducer

1. Dilatator (set ovenfra) 6. Introducerskedes aktiveringsfordybning
2 med (set 7. m

ovenfra) 8. Sidearm med trevejshane (Blodsignal and
3. Dilatatoraktiveringstap skylleport)
4. Introducerskede (et ovenfra) 9. Dilatators blodindtagshul
5 (med

Tabel 1. Produktstgrrelse

Introducerskedes mal
Produktkode Faktisk laengde Nominel ydre diameter Nominel indre diameter
mm mm mm
18 F 150 7.3 6,3
Dilatators mal
Produktkode Faktisk laengde Nominel ydre diameter Nominel indre diameter
mm mm mm
18 F 273 6,5 0,9

Yderligere anbefalet udstyr

. 20 ml sprajte
. 0,035 (0,89 mm) guidewire

Levering

PerQseal Elite-introduceren er ikke-pyrogen og leveres STERIL. PerQseal Elite-introduceren leveres steril efter at have
gennemgaet en ethylenoxidproces. PerQseal Elite-introduceren leveres i en Tyvek®-pose og monteret pd et HDPE-kort.
Tyvek-posen tiener som et sterilt barrieresystem. Al emballage, der ikke ligger i Tyvek-poserne, er usteril. Pakken
indeholder introducerskeden, dilatatoren og brugsanvisningen. Opbevares kaligt, tart og markt.

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

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland, H91 V3KP
www.vivasuremedical.com

q3

0123

1 Tyvek® er et varemaerke, der tilhgrer DuPont.
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Tilsigtet formal
PerQseal Elite-introduceren er beregnet til at give adgang til den femorale vaskulatur, til at lette indferingen af PerQseal
Elite-lukkeanordningen og til at minimere blodtab i forbindelse med s&danne procedurer.

Brugsanvisning
PerQseal Elite-introduceren er beregnet til at give adgang til den femorale vaskulatur, til at lette indfgringen af PerQseal
Elite-lukkeanordningen.

Tilteenkte patientgrupper

. Patienter over 18 ar.
. Kvinder, der ikke er gravide eller ammer.
. Patienter, der ikke er sarbare.

Tiltaenkte brugere

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

Kliniske fordele

. Mindre invasiv perkutan adgang i sammenligning med kirurgisk adgang

. Minimering af smerte og ubehag i sammenligning med kirurgisk adgang

. Minimering af sekundaere indgreb til kontrol af blgdning

. Perkutan adgang medfgrer et minimum af indgrebstrin ngdvendige for at opn& karadgang i sammenligning med
kirurgisk adgang

Perkutan adgang medfgrer kortere samlet indgrebstid i sammenligning med kirurgisk adgang

Antallet af alvorlige komplikationer er lavere ved perkutan adgang end ved behandling med kirurgisk blotlzegning

. Sikker og effektiv karadgang ved personer behandlet med antikoagulatia, blodpladeheemmere, intravengse
glycoprotein lIb/llla-haemmere eller trombolytika

. Letter guidewire-adgang under indgreb

. Reduceret dannelse af arvaev i sammenligning med kirurgisk blotlaegning

Kliniske resultater

Det kliniske Frontier V-studie blev udfert 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 far, under og efter proceduren. Patienterne blev ikke udelukket p& grundlag af alder, race, konkomitante
behandlinger eller co-eksisterende sygdomme.

Primeert 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 (antal Mzend, N (%) Alder, ar
population lukninger)
(7 EU-centre) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (+8,1)
Primeert indgreb TAVR EVAR
56 35
Opfelgning 1 méned 3 maneder
87 84
Resultat PerQseal+ relateret rate for Teknisk Tiden til heemostase (minutter)
alvorlige komplikationer N (%) succesrate [Middel + SD, Median]
1(1%) 95 % 4,0+50,10

Konklusion: Resultaterne i den kliniske Frontier V-undersggelse viser sikkerheden og effektiviteten af PerQseal+
lukkeanordningen ved perkutan lukning af femorale arteriotomier med stor &bning.
Nogle af begraensnmgeme ved den kliniske Frontier V-undersggelse omfatter:
Patientpopulationen blev udvalgt p& grundlag af inklusions-/eksklusionskriterier. Disse eksklusioner
omfattede en begreensning 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 primeer skedestgrrelse pa
over 19 F.

Det kliniske Elite-studie blev udfert for at bekrzefte sikkerheden og ydeevnen af PerQseal Elite-lukkeanordningen og
PerQseal Elite-introduceren til perkutan lukning af femorale venepunkturer og til at fremkalde heemostase hos patienter,
der gennemgér endovaskuleere indgreb, som kreever en venotomi pa op til 26 F. Det kliniske Elite-studie var et prospektivt,
multicenter, ikke-randomiseret studie til undersggelse af sikkerheden og ydeevnen af PerQseal Elite. Studiet var ikke
blindet for, under og efter proceduren. Patienterne blev ikke udelukket pd grundlag af alder, race, konkomitante
behandlinger eller co-eksisterende sygdomme.

Primeert endepunkt (sikkerhed): Forekomst af kombinerede stgrre og mindre komplikationer pa det vaskuleere
adgangssted, som kan tilskrives PerQseal Elite-anordningen i 30 dage.

Primeert endepunkt (effektivitet): Tiden til haeemostase (TTH) defineret som forlgbet tid i minutter fra fiernelse af PerQseal
Elite (introducerskede og indfgringsanordning) til farste observerede opher af bladning fra vena femoralis communis (CFV)
(klinisk acceptabelt opher af vengs bladning), eksklusive kutan eller subkutan sivning, og ved mangel p& et udviklende
haematom.

Analyse af primaere endepunkter

Der blev testet en nulhypotese og en alternativ hypotese for begge primeere endepunkter. Begge nulhypoteser skal
forkastes, for at studiet kan betragtes som vellykket (dvs. at man kan haevde non-inferioritet). Hypoteserne:

- HO for sikkerhed: Hyppigheden af anordningsrelaterede komplikationer = 0,187*

- H1 for sikkerhed: Hyppigheden af anordningsrelaterede komplikationer < 0,187*

- HO for effektivitet: TTH = 16,97 minutter*

- H1 for effektivitet: TTH < 16,97 minutter*
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estimeres ud fra for af store huller fra en tilsvarende patientpopulation.

Der er konstateret succes med det primeere endepunkt for sikkerhed og effektivitet. Der var ingen komplikationer eller
alvorlige bivirkninger forbundet med brugen af PerQseal Elite-introduceren.

Undersggelsens Antal forsggspersoner (antal

population lukninger) Meend, N (%) Alder, ar
Centre (Tyskland &|
Nederlandene) 46 (47) 30 (65,2 %) 77,4 48,1
1 maned
Opfelgning
44

PerQseal Elite relateret rate for| [Vt 6l iz e ((rl M)

e Teknisk succesrate, N (%)
Resultat komplikationer N (%) [Middel (SD), Median (min, maks)]

123 %) 47147 (100 %) 0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)

Konklusion: Resultaterne fra det kliniske PerQseal Elite-studie har vist, at PerQseal Elite-lukkeanordningen er sikker og
effektiv til perkutan lukning af store femorale venotomier. Studiet har falgende begraensninger. Studiet var et enarmet
studie, hvilket udelukker enhver direkte sammenligning med andre markedsfarte VCD'er. Patientpopulationen blev udvalgt
pé baggrund af de inklusions- og eksklusionskriterier, der var aftalt med den myndighed, der godkendte studiet. Som fglge
heraf repreesenterer den udvalgte patientpopulation muligvis ikke fuldt ud mangfoldigheden og den kliniske kompleksitet i
den virkelige verdens patientpopulation, der har brug for vaskuleer lukning. Kliniske opfalgningsstudier efter
markedsferingen vil fortseette for at bekreefte sikkerheden og effekten af PerQseal Elite i en stgrre patientpopulation.

Kontraindikationer
Der er ingen kontraindikationer ved brugen af denne anordning. Brugeren skal veere opmeerksom pa advarsler og
forholdsregler.

Advarsler

. Indholdet leveres STERILT M& ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres
beskadigelser, kontaktes repreesentanten for VIVASURE.

. Kun til engangsbrug. Ma 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 ogleller forarsage infektion eller krydsinfektion, sasom for eksempel
overfgrelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontamination af anordningen kan fare til
patientskade, sygdom eller dad.

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

. Introducerskeden og/eller dilatatoren mé& ikke anvendes, hvis emballagen er blevet abnet 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 udigbsdatoen er overskredet, eller udlgbsdatoen ikke kan lzeses.

Forholdsregler

. Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af leeger, der er uddannet til og har erfaring med diagnostiske og
terapeutiske, endovaskuleere teknikker. Der skal anvendes standardteknikker til placering af introducere til vaskulaer
adgang.

. Introducerskeden og dilatatoren ma ikke fremferes, drejes eller treekkes tilbage ved kraftig modstand. Der kan
forekomme alvorlig karbeskadigelse og/eller personskade og/eller beskadigelse af anordningen.

. Fremfar ikke introducerskeden, uden at dilatatoren er helt tilkoblet introducerskeden. Fremfar ikke introduceren uden
en 0,035” guidewire in situ. Det kan resultere i alvorlig karbeskadigelse og/eller personskade.

. Alle anordninger, der anvendes sammen med introducerskeden, skal kunne bevaege sig frit gennem ventilen og
skeden. Det kan resultere i beskadigelse af ventilen/skeden, hvis tilpasningen er for stram.

. PerQseal Elite-introduceren mé ikke anvendes, hvor der kan veere bakteriel kontaminering af det omgivende veev.

. PerQseal Elite-introduceren ma ikke anvendes, hvis punkturen er gennem den posteriore vaeg, eller hvis der er flere
punkturer, da s&danne punkturer kan resultere i blgdning i retroperitoneum.

. PerQseal Elite-introduceren ma ikke anvendes, hvis den vengse adgang er eller misteenkes for at veere via en arterie.

. PerQseal Elite-introduceren mé ikke anvendes, hvis der er et vaskuleert transplantat eller en stent inden for 20 mm
fra adgangsstedet.

. PerQseal Elite-introduceren mé ikke anvendes, hvis forholdet mellem introducerskeden og kardiameteren er sterre
end eller lig med 1,05. PerQseal Elite-introduceren ma ikke anvendes, hvis karlumendiameteren er mindre end 7
mm.

. Mé ikke anvendes til patienter < 18 &r.

. Som ved alle perkutant baserede indgreb er infektion en risiko. Anvend altid steril teknik ved anvendelse af PerQseal
Elite-introduceren. 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 far anvendelsen af PerQseal® Elite-introduceren.

. Falgende skal overvejes i forbindelse med adgangsstedet: tortuositet, patologisk tilstand (herunder forkalkning, plak
og trombe) for at sikre korrekt indfering af introducerskede og efterfalgende tilbagetraekning. Hvis karret ikke er
tilstreekkeligt stort til adgang, kan det resultere i starre bledning, karbeskadigelse eller alvorlig skade pa patienten,
herunder dad.

INDGREB
PerQseal Elite-introduceren mé kun anvendes af en uddannet leege, som kan dokumentere at have modtaget undervisning
og treening af Vivasure Medical i brugen af PerQseal Elite-introduceren.

Inspektion af emballage & maerkater
a. Inspicér det sterile barrieresystem (Tyvek-pose) visuelt for at sikre, at der ikke er skader eller brud p& emballagen.
b. Kontrollér alle maerkater for at sikre, at produktet ikke har ndet sin udlgbsdato.

Abning af emballagen

a. Vha. aseptiske teknikker bnes Tyvek-posen ved at treekke vinkelforseglingsfladerne fra hinanden (enden med
den "v-formede" forsegling).
b. Klarger det eksponerede kort (med introducerskede og dilatator fastgjort) til aseptisk overfarsel til det sterile felt.
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Forberedelse

a. Skyl dilatatoren ved at injicere en saltvandsoplgsning gennem dilatatormuffen, og serg for, at spidsen af
dilatatorens tilspidsede ende (2, fig. 1) er vad, fer dilatatoren feres ind i introducerskeden.
b. Seet dilatatoren i introducerskeden ved at fere den konusformerede ende (2, Fig. 1) gennem

introducerskedemuffen (5, Fig. 1). Hold dilatatorskaftet s teet som praktisk muligt p& skedemuffen under
indfgringen. Serg for, at aktiveringstappen (3, Fig. 1) pa dilatatormuffen rettes ind med aktiveringsfordybningen
(6, Fig. 1) i introducerskedemuffen (5, Fig. 1). Seet dilatatoren helt ind i introducerskeden for at koble
lukkeanordningerne pa dilatatormuffen til skedemuffen. Blodindtagshullet (9, Fig. 1) pa dilatatoren skal
eksponeres foran pa introducerskeden (4, Fig. 1).

c. Skyl introduceren med saltvand via trevejshanen pa sidearmen. Sgrg for, at skylleveesken kommer ud af
dilatatorspidsen og blodindtagshullet (9, Fig. 1).

d. Aktivér den hydrofile bekleedning pa introducerskeden ved at fugte den ydre overflade pa introducerskeden med
saltvand (hepariniseret eller ikke-hepariniseret). Sgrg for, at introducerskeden bliver ved med at veere fugtig under
placeringen.

e. Lad sidearmens trevejshane sta i &ben position for blodsignalering under indfgring.

f. Folg den standardmaessige kliniske praksis for karpunktur eller skedeudskiftning efter behov.

Indfgring i kar

a. Serg for, at gradueringsmarkeringeme pa PerQseal Elite-introduceren peger opad, da de er ngdvendige for at
kunne se den rigtige retning under efterfglgende trin under indgrebet.

b. Indszet PerQseal Elite-introduceren over 0,035" (0,89 mm) in situ guidewiren, indtil et blodsignalet observeres fra

sidearmens trevejshane (9, Fig. 1). Stop fremfaringen og traek langsomt introduceren tilbage, indtil blodsignalet
farst stopper. Stop derefter tilbagetraekningen og luk sidearmens trevejshane.

c. Leeg meerke til tallet p& gradueringsskalaen pé& PerQseal Elite-introduceren p& hudniveauet (eller karvaeggen hvis
karret er eksponeret), forste gang dette blodsignal ses. Dette giver en angivelse af, nir spidsen af
introducerskeden befinder sig i karret.

Bemeerk: Introduceren kan treekkes tilbage og fremfares igen for at bekreaefte den korrekte position.

d. Fremfgr PerQseal Elite-introduceren i en lav vinkel (<30°) yderligere 4 gradueringer ind i karret fra
blodsignalpunktet. Stop fremfgringen pa dette punkt.

e. Klem dilatatorens sidetapper ind og fiern dilatatoren, mens 0,89 mm (0,035”) guidewiren og introducerskeden
holdes i samme position i karret. Oprethold introduceren i denne position, indtil den er last med PerQseal Elite-
lukkeanordningen.

f. Skyl introducerskedens sidearm med ikke-hepariniseret saltvand.

Bemeerk: Hold introducerskeden pa linje med karret og sa lige som mulig for at forhindre, at introducerskeden bgijer.

g. Folg den standardmaessige kliniske praksis for indfering og udskiftning af guidewiren (efter behov).

Bivirkninger og risici

Komplikationer, der kan forventes at indtreeffe med brug af introduceren:
. Allergisk reaktion over for materialer

Blodtab, blgdning eller haematom

Blgdning i retroperitoneum

Embolisering (mikro eller makro) med forbigende eller permanent iskaemi
Infektion

Vaskulzert traume (f.eks. dissektion, ruptur, perforation eller rifter)
Ubehag under indgreb

Trombose

Forbigdende karokklusion

Bemeerk: Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor indgrebet udferes.

Garanti

VIVASURE garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu i design og fremstilling af denne anordning. Garantien traeder
i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfert heri — udtrykkelige savel som
underforstdede i henhold til lovgivninger eller pd anden vis — inkl., men ikke begreenset 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 opnés ved dens anvendelse. VIVASURE er ikke ansvarlig for noget tilfeeldigt eller
folgetab, skade eller udgift, der opstar direkte eller indirekte ved brugen af denne anordning. VIVASURE pétager sig
hverken selv eller autoriserer nogen anden person til at patage sig nogen anden forpligtelse eller ansvar i forbindelse med
denne anordning. VIVASURE patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, oparbejdede eller resteriliserede
anordninger og giver ingen garantier, udtrykkelige eller underforstdede — inkl., men ikke begraenset til, god
handelsmaessig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal med hensyn til sddanne anordninger.
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PerQseaI@ Introductor
Elite

Descripcion del producto sanitario

El Introductor PerQseal® Elite es un catéter radiopaco, desechable, de un solo uso que ofrece un conducto flexible para la
insercion del Dispositivo de cierre PerQseal®Elite en la arteria femoral. El Introductor PerQseal® Elite esta compuesto por
una vaina introductora (con recubrimiento hidrdfilo) y un dilatador con un puerto con sefial de sangre, que admite alambres
guia de hasta 0,035 (0,89 mm). La sefial de sangre es a través de un brazo lateral conectado al conector de la vaina. El
tapoén de tres vias del brazo lateral permite controlar la sefial de sangre y funciona como un puerto de lavado de la vaina.
Consulte la figura 1, en la que se muestran las caracteristicas principales del producto sanitario. El Introductor PerQseal®
Elite esta disponible en 18 F.

Instrucciones de uso

Figura 1. Introductor PerQseal Ellite
Dilatador (vista superior) . Cavidad de fijacion de la vaina introductora
Vaina introductora con punta cénica del dilatador . Brazo lateral del introductor

(vista superior) Tapon de 3 vias del brazo lateral (seffal de
Pestafia de fijacion del dilatador sangre y puerto de lavado)

Vaina introductora (vista superior) Orificio de entrada de sangre del dilatador
Conector de la vaina introductora (con vélvula

hemostatica)

NS
©~No

LS
©

Tabla 1. Tamafios del producto

Dimensiones de la vainaintroductora

Diametro nominal

Cddigo del producto Longitud atil Didmetro nominal exterior interior
mm mm mm
18 F 150 7.3 6,3

Dimensiones del dilatador

Diametro nominal

Cadigo del producto Longitud atil Diametro nominal exterior interior
mm mm mm
18 F 273 6.5 0.9

Equipo adicional recomendado

. Jeringuilla de 20 ml
. Alambre guia de 0,035” (0,89 mm)

Presentacién

El Introductor PerQseal Elite es apirogeno y se suministra ESTERIL. El Introductor PerQseal Elite se suministra estéril,
mediante un proceso con 6xido de etileno. El Introductor PerQseal Elite se suministra en una bolsa Tyvekk® y fijado a una
lamina de PEAD. La bolsa Tyvek ofrece un sistema de barrera estéril. Todo el material de envasado que no se encuentre
dentro de las bolsas Tyvek se suministra sin esterilizar. El contenido del envase incluye la vaina introductora, el dilatador
y las instrucciones de uso. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

Consulte al final de este manual los simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios.
Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland, H91 V3KP
www.vivasuremedical.com 0123

1 Tyvek® es una marca registrada de DuPont.
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Uso previsto
El Introductor PerQseal Elite esta disefiado para proporcionar el acceso a la vasculatura femoral, facilitar la introduccion
del Dispositivo de cierre PerQseal Elite y minimizar la pérdida de sangre relacionada con estos procedimientos.

Indicaciones de uso
El Introductor PerQseal esta disefiado para proporcionar el acceso a la vasculatura femoral, y facilitar la introduccion del
Dispositivo de cierre PerQseal Elite.

Poblacién de pacientes prevista

. Pacientes mayores de 18 afios.
. 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 angiélogos. Todos los usuarios deben ser médicos cualificados
y haber recibido formacién médica.

Beneficios clinicos

. Acceso percutaneo menos invasivo en comparacion con el acceso quirdrgico
. Minimizacién del dolor y el malestar en comparacién con el acceso quirlirgico
. Minimizacién de las intervenciones secundarias para controlar la hemorragia
. El acceso percutaneo reduce al minimo los pasos del procedimiento necesarios para lograr el acceso a los vasos

en comparacion con el acceso quirdrgico

El acceso percutaneo reduce el tiempo global del procedimiento en comparacion con el acceso quirlirgico

El procedimiento percutaneo reduce la tasa de complicaciones graves con respecto a la terapia alternativa de

acceso de sutura

. Acceso vascular seguro y eficaz en pacientes sometidos a un tratamiento anticoagulante, agentes antiplaquetarios,
inhibidores de la glucoproteina intravenosa lib /llla o agentes tromboliticos

. Facilita el acceso del alambre guia en los procedimientos

. Reducci6n de cicatrices en comparacion con la incisién quirirgica

Resultados clinicos

El estudio clinico Frontier V se llevé a cabo para confirmar la seguridad y el rendimiento de un dispositivo equivalente, el
Dispositivo de Cierre PerQseal+ y los Introductores PerQseal L con objeto de cerrar las punciones arteriales femorales
por via percutanea, asi como de 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 implantacion, 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 poblacién de pacientes
equivalente.

Poblacion del Pacientes N (Cierres) Varoén, N (%) Media de edad, afios

estudio 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (+8,1)

7 sitios de la UE)

Procedimiento TAVI EVAR

principal 56 35

Seguimiento 1 mes 3 meses
87 84

Resultados Tasa de complicacion grave Tasa de éxito Tiempo de hemostasia
relacionada con PerQseal+, N técnico (minutos)
(%) [Media + SD, Promedio]
11 %) 95 % 4,0+50,10

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 seleccioné basandose en criterios de inclusién y exclusién. Entre estas
exclusiones se encontraba una restriccién de la ratio entre la vaina y la arteria femoral superior a 1,05 y
una calcificacién 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

El estudio clinico Elite se llevé a cabo para confirmar la seguridad y el rendimiento del Dispositivo de Cierre PerQseal Elite
y el Introductor PerQseal Elite con objeto de cerrar las punciones de vena femoral por via percutanea, asi como inducir la
hemostasia arterial en pacientes sometidos a procedimientos endovasculares que requieren una venotomia con vaina de
hasta 26 F. El Elite era un estudio prospectivo, multicéntrico, no aleatorizado para investigar la seguridad y el rendimiento
del PerQseal Elite. El estudio no estuvo enmascarado antes, durante ni después del procedimiento. A los pacientes no se
les excluyd basandose en la edad, raza, tratamiento concomitante o enfermedades concomitantes.

Principal criterio valoracion (seguridad): Incidencia de complicaciones de la zona de acceso vascular las complicaiones
son atribuibles al dispositivo PerQseal Elite durante 30 dias.

Principal criterio valoracion (eficacia): Tiempo de hemostasia (TTH) definido como el tiempo transcurrido en minutos desde
la extraccion de PerQseal Elite (vaina introductora y dispositivo de liberacién) hasta la interrupcién de la hemorragia de la
vena femoral comin (VFC) por primera vez (interrupcion clinicamente aceptable de la hemorragia venosa), que no incluye
la supuracién cutanea o subcutanea, y en ausencia de un hematoma en desarrollo.

Andlisis de criterios de valoracion

Para ambos criterios de valoracién, se probaron hipétesis alternativas o nulas. Ambas hipétesis nulas deben rechazarse
para que el estudio se considere un éxito. (ej:, puede reclamarse la no inferioridad). Las hipétesis:

- HO de seguridad: indice de complicaciones relacionadas con el dispositivo = 0,187*

- H1 de seguridad: indice de complicaciones relacionadas con el dispositivo < 0,187*
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- HO de eficacia: TTH = 16,97 minutos*
- H1 de eficacia: TTH < 16,97 minutos*
* Indice calculado de dispositivos de cierre de orificio grande alternativo de una poblacion de pacientes equivalente.

Se ha determinado el éxito del principal criterio de valoracién de seguridad y eficacia. No hubo complicaciones ni
acontecimientos adversos asociados con el uso del Introductor PerQseal Elite.

Poblacion del q q a . "

estudio Pacientes N (Cierres) Varon, N (%) Media de edad, afios

Centros (Alemania Y] o

Paises Bajos) 46 (47) 30 (65,2 %) 77.4+81
1 mes

Seguimi )
44
Tasa de complicacion Tiempo de hemostasia (minutos)
relacionada con PerQseal Elite,|Tasa de éxito técnico, N (%)

Resultados N (%) [Media(SD), Mediana (min., max.)]
1(2,3 %) 47/47 (100%) 0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)

Conclusion: Los resultados del estudio clinico PerQseal Elite han demostrado la seguridad y la eficacia del dispositivo de
cierre PerQseal Elite para el cierre percutdneo de venotomias femorales de gran calibre. El estudio contiene algunas
limitaciones. Se trataba de un estudio con un solo grupo, descartando cualquier comparacién directa con otros DCV
comerciales. La poblacién de pacientes se seleccion6 basandose en criterios de inclusion y exclusion acordados por el
organismo regulador que autorizé el estudio. Por consiguiente, la poblacion de pacientes seleccionados pueden no reflejar
por completo la diversidad y complejidades clinicas de la poblacién de pacientes del mundo real que necesitan los estudios
de seguimiento clinico desde la comercializacion se prolongarén con el objeto de confirmar la seguridad y eficacia de
PerQseal Elite en una poblacion de pacientes mas amplia.

Contraindicaciones
El uso de este producto sanitario no tiene contraindicaciones. Se ruega prestar atencion a las advertencias y precauciones.

Advertencias

. El contenido del envase se suministra ESTERIL. No utilizar si se ha dafiado la barrera estéril. Si se constata algtin
dafio, comuniquese con su representante de VIVASURE.

. De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, 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 reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden también conllevar un riesgo de contaminacion del producto sanitario o provocar infecciones o infecciones
cruzadas al paciente, como la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién
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 la vaina introductora o el dilatador 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 o si es ilegible.

Precauciones

. Este producto esta destinado a ser utilizado por médicos formados y con experiencia en técnicas diagnésticas y
terapéuticas endovasculares. Se deben emplear las técnicas habituales de colocacion de introductores de acceso
vascular.

. No avance, rote ni retire la vaina introductora y el dilatador contra una resistencia excesiva. Pueden producirse
dafios o lesiones graves en los vasos o la rotura del producto sanitario.

. No avance la vaina introductora a menos que el dilatador se encuentre perfectamente fijado a ella. No avance el
introductor sin que se cuente con un alambre guia de 0,035” in situ. Pueden producirse dafios o lesiones vasculares
graves.

. Todos los productos sanitarios utilizados con la vaina introductora deben moverse libremente a través de la valvula
y la vaina. Si el ajuste es demasiado apretado, se pueden provocar dafios en la valvula/vaina.

. No utilice el Introductor PerQseal Elite si pudo haberse producido una contaminacion bacteriana de los tejidos
circundantes.

. No utilice el Introductor 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 Introductor PerQseal Elite si el acceso venoso esté o se sospecha que estd, a través de una arteria.

. No utilice el Introductor PerQseal Elite si hay un injerto o endoprétesis vascular a menos de 20 mm de la zona de
acceso.

. No utilice el Introductor PerQseal Elite si la ratio entre la vaina introductora y el diametro del vaso es igual o superior
a 1,05. No utilice el Introductor PerQseal Elite si el didmetro luminal del vaso es inferior a 7 mm.

. No utilizar en pacientes < de 18 afios.

. Como ocurre con todos los procedimientos percutaneos, existe la posibilidad de infeccion. Durante el uso del
Introductor PerQseal Elite, siga las técnicas de esterilizacion en todo momento. Para prevenir la infeccion, se debe
emplear un tratamiento adecuado de la region inguinal después del procedimiento y del alta hospitalaria.

. Si un paciente ha tenido la vaina del procedimiento colocada durante méas de ocho horas, contemple la posibilidad
de utilizar antibiéticos profilacticos antes de utilizar el Introductor PerQseal® Elite.

. Debe prestarse la debida consideracién a la zona de acceso: tortuosidad; estado patolégico (que incluye
calcificacion, placa y trombo) para garantizar que la introduccién de la vaina introductora y su posterior retirada sean
satisfactorias. Si el vaso no es idéneo para el acceso, puede producirse hemorragia grave, dafio en el vaso o lesién
grave para el paciente, incluida la muerte.

PROCEDIMIENTO
El Introductor PerQseal Elite es para uso exclusivo de médicos autorizados a quienes Vivasure Medical ha impartido la
ensefianza y la formacién demostradas en el uso de este.

Inspeccion del material de envasado y del etiquetado

a. 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.
b. Compruebe todo el etiquetado para asegurarse de que el producto no esté caducado.
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Apertura del envase

a. Siguiendo las técnicas asépticas, abra la bolsa Tyvek despegando el extremo con el precinto en forma de «V».

b. Presente la lamina descubierta (que lleva incorporados la vaina introductora y el dilatador) para su traslado
aséptico al campo estéril.

Preparacion

a. Enjuague el dilatador inyectando solucién salina a través del conector del dilatador y cerciérese de que el
extremo coénico de la puntal dilatador (2, Fig. 1) estd himeda antes de insertar el dilatador en la vaina
introductora.

b. Introduzca el dilatador en la vaina introductora insertando el extremo cénico (2, fig. 1) a través del conector de

la vaina introductora (5, fig. 1), sostenga el eje del dilatador lo mas préximo posible al conector de la vaina
durante la insercion. Cerciérese de que la pestafia de fijacion (3, fig. 1) del conector del dilatador esté alineada
con la cavidad de fijacion (6, fig. 1) en el conector de la vaina introductora (6, fig. 1). Inserte completamente el
dilatador en la vaina introductora para fijar los enganches del conector del dilatador con el conector de la vaina.
El orificio de entrada de sangre (9, fig. 1) del dilatador debe quedar expuesto delante de la vaina introductora (4,

fig. 1).

c. Enjuague el introductor con solucién salina a través del tapén de 3 vias del brazo lateral. Aseglrese de que el
lavado salga por la punta del dilatador y el orificio de entrada de sangre (9, Fig. 1).

d. Active el recubrimiento hidréfilo de la vaina introductora humedeciendo la cara externa de la vaina introductora
con soluci6n salina (heparinizada o no). Cerciérese de que la vaina introductora se mantenga himeda durante
la colocacion.

e. Deje el tapon de 3 vias del brazo lateral en la posicion abierta para la sefial de sangre durante la insercion.

f. Siga las précticas clinicas habituales para la puncion del vaso o la sustitucién de la vaina, segin sea necesario.

Inserciénen el vaso

a. Cerciérese de que las marcas graduadas del Introductor PerQseal Elite estén mirando hacia arriba, ya que su
observacion es necesaria para lograr una orientacién correcta durante los siguientes pasos del procedimiento.
b. Inserte el Introductor PerQseal Elite por el alambre guia in-situ de 0,035” hasta que se observe la sefial de sangre

desde el tapon de 3 vias del brazo lateral (9, Fig. 1), deje de avanzar y retire lentamente el introductor hasta que
la sefial de sangre se detenga por primera vez, impida la retirada en este punto y cierre el tapén de 3 vias del
brazo lateral.

c. Tome nota del nimero que marque la escala graduada del Introductor PerQseal Eliteal nivel de la piel (o pared
del vaso si el vaso esta expuesto) cuando la sefial de sangre aparezca por primera vez. Esto le indicara cuando
la punta de la vaina introductora se encuentra dentro del vaso.

Nota: El introductor se puede extraer y volver a avanzar para confirmar la posicion correcta.

d. Formando un angulo bajo (<30°), avance el Introductor PerQseal Elite 4 marcas graduadas mas hacia el vaso
desde el punto de la sefial de sangre. Llegados a este punto, deje de avanzar.
e. Presione las pestanias laterales del dilatador y extraigalo junto con el alambre guia de 0,035” y mantenga la vaina

introductora en su posicion dentro del vaso. Mantenga el introductor en esta posicion hasta que esté asegurado
al dispositivo Dispositivo de cierre PerQseal Elite.

f. Enjuague el brazo lateral de la vaina introductora con solucién salina no heparinizada.
Nota: Mantenga la vaina introductora alineada respecto al vaso y lo mas recta posible para evitar que se doble
g. Siga las précticas clinicas habituales para la insercion y la sustitucién del alambre guia (segiin sea necesario).

Acontecimientos adversos y riesgos

Los siguientes riesgos constituyen las complicaciones previstas en relacién con el uso del introductor:
Respuestas alérgicas a los materiales

Pérdida de sangre, hemorragia o hematoma

Hemorragia retroperitoneal

Embolizacién (micro o macro) con isquemia transitoria o permanente
Infeccion

Traumatismo vascular (p. ej., diseccién, rotura, perforacion o desgarro)
Malestar derivado del procedimiento

Trombosis

Oclusién vascular transitoria

Nota: Debe notificarse toda incidencia grave que se haya producido en relacion con el dispositivo al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se llevé a cabo el procedimiento.

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 accién legal o de otra indole, que incluye, entre otras, cualquier garantia implicita
de comerciabilidad o de idoneidad para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la
esterilizacion de este producto sanitario, asi como otros factores relativos al paciente, el diagnéstico, el tratamiento, las
técnicas quirlirgicas y otras cuestiones que se escapan al control de VIVASURE repercuten directamente en el producto
sanitario 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 producto sanitario. VIVASURE no asume, ni
autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre, ninguna otra responsabilidad en relacién con este producto
sanitario. VIVASURE no asume ninguna responsabilidad en relacion 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 relacién con dichos
productos sanitarios.
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PerQseaI@ Eicaywyéag
Elite

Odnyieg xpriong

Mepiypa@r) Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

O eioaywyéag PerQseal® Elite eival évag avaAwoipog, akTIVOoKIEPEG KABETAPAG Hiag XPAONG TTOU TIaPEXE! Evav EUKAUTITO
aywyd yia TNV €l0aywyr Tou TeEXvoAoyikoU Trpoidvtog alykAeiong PerQseal® Elite o1o ayyeiakd ovotnua Tng pnpiaiag
aptnpiag. O eloaywyéag PerQseal” Elite amoteAeital amd éva Onkdpl ei0aywyéa (He UBPOPIAN ETIKGAUYN) Kal €vav
SlaoToAéa e BUPA OPATOG QIHATOG, GTOV OTT0i0 XWPd 0dNY6 oUppa £wg kai 0,035” (0,89 mm). H onuatodéTnon aipatog
yivetal péow €vog TTAEUpIKOU Bpayiova TTou eival ouvdedepévog He Tov OUQaAd Tou Bnkapiod. H 308n kavouha otov
TIAEUpIKG Bpayiova Sivel T duvaTtdTnTa EAEYXOU TNG ONMUATOSOTNONG AiMOTOG Kal GUTINPETEl WG BUpa £KTTAUCNG Tou
Bnkapiol. Avatpégre otnv Eikéva 1 oTnv otoia TTapoucidgovTal Ta Bacikd xapaKTnpIoTIKA Tou TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog. O
eloaywyéag PerQseal” Elite diatifetar o€ péyedog 18 F.

®
- j\‘ in|

Eikéva 1. Elocaywyéag PerQseal Elite

1. AlaoTohéag (kaToyn) 6. Eooxi 00vBEang BnKapioy eicaywyéa
2. Kwviké Gkpo BnKkapiol eioaywyéa SlacTohéa 7. MAeupikég Bpaxiovag eloaywyéa
(kéroyn) 8. 305N KavouAa TAEUpIKOU Bpaxiova (ofiua
3. Mhwrida o0vdeong SiaoToréa aipiarog kai Bupa EKTAUGNG)
4. ONKap! e1caywyéa (kaToyn) 9. O £10650u aipatog SiacToAéa
5. OpQAAGS BNKAPIOU EICAYWYEX (HE aIOOTATIKR
BaABiSa)
Mivakag 1. MéyeBog mpoidvTog
AlaoTdosig Bnkapiol sicaywyéa
Kw?dIk6g TpoioévTog A&1ToupyIko6 prikog 0V0|.IﬂUYlIKI'] ewrepikiy Ovouua‘r] KI ECWTEPIKN
BidpeTpog B1dpeTpog
mm mm mm
18 F 150 7.3 6,3
AlagTdosig SlaoToAéa
A L P OvopaoTIKN e§WTEPIKN OVOPaOTIKI ECWTEPIKN
Kw31k6g TpoiovTe Aeit IK K o o
wBiks mpoiGvrog EITOUPYIKO Hnkog S1dpETPOg SIdpETpOg
mm mm mm
18 F 273 6.5 0.9

Mp600eT0G TUVICTWHEVOG £EOTTAICHOG

. Z0piyya 20 ml
. 0dny6 oUpua 0,035” (0,89 mm)

TpoTtog diGBeang

O eioaywyéag PerQseal Elite eivar un mrupetoydvog kai apéxetal AMTOZTEIPOMENOS. O siocaywyéag PerQseal Elite
TIAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVOG, e Sladikaaia TTou xpnoipoTolei aiBukevogeidio. O eloaywyéag PerQseal Elite Tapéxetal péoa
o€ Buhaka Tyvek® kai ival TpooapTnuévog o€ pia kapta HDPE. O BuAakag Tyvek Trapéxel To aUoTnua oTeipou @paypou.
‘OAeg o1 ouokeuaaieg Tou dev TrepIEXovTal eviog BUAdkwv Tyvek eival pn aTTOOTEIPWHEVEG. ZTA TTEPIEXOHEVA TNG
ouokeuaciag TepiAapBdavovral To Bnkdpr eioaywyéa, o dlaaToAéag Kai ol 0dnyieg xprong. Na guAdooetal o€ Spoaepo,
&NPd Kal OKOTEIVO PEPOG.

AvaTpégTe 070 TEAOG aUTOU TOU PUAAGDIOU YIa Ta YPAPIKG CUBOAA TNG ETTICHPAVONG TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV.

Vivasure Medical Limited < ‘
Parkmore Business Park West

Galway
Ireland, H91 V3KP 0123
www.vivasuremedical.com

MpoPAerépevog okomdg O eicaywyéag PerQseal Elite TpoopifeTal yia Tnv TTpooTTéAacn OTO ayyelakd oUOTNHa TNG
unplciag apTnpiag, yia Tn SIEUKGAUVON TNG EI0ayWwYAG Tou TeXVoAoyikoU TTpoidvTog alykAsiong PerQseal Elite kai yia Tnv
€AaxIOTOTIOINON TNG ATIWAEING AIJATOG TTOU OXETICETAI PE QUTEG TIG ETTEURATEIG.

H enwvupia Tyvek® gival utropiké orjua Tng DuPont.
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Evdeieig xpiong
O eicaywyéag PerQseal mpoopiletal yia TNV TIPOOTTéAGON OTO ayyelakd oUCTNHA TNG pnpidiag aptnpiag kai yia Tn
SleukdAuvan TNG EI0aywyng Tou TexvoAoyikoU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite.

MpoBAeTOPEVOG TTANBUCHOG ATBEVIV

. Atopa nAiKiag avw Twv 18 eTWV.

. Fuvaikeg TTou Sev gival £ykueg Kal dev BnAagouv.

. AoBeveig Trou dev gival euTTaBEiG.
MpoBAemépevog XprioTng

Z1oug TrpoBAeTTOpEVOUG XprioTeg Tou PerQseal Elite epidapBdvovral, petagy dAAwv, ayyeiakoi xeipoupyoi, emepBarikoi
aKTIVOAOYoI, eTTepBaTikoi kapdloAdyol, kapdloBwpPaKOoXEIPOUPYOi Kal ayyeloAdyol. OAoI O XPAOTEG AVAUEVETAI VO £XOUV
AGBer 10TpIKNA EKTTAIBEUON Kal va £ival KATAPTIOPEVOI ETTAYYEAUATIEG UYEITG.

KAIvikd opéAn

. NiyoTepo emrepBarTikr diadepyIkr) TTPOOTIEAATN O€ GUYKPION WE TN XEIPOUPYIKI| TIPOTTTEAQON

. EAaxioTomroinon Tou mdvou kai Tng Suc@popiag o€ oUYKPION HE TN XEIPOUPYIKF TTPOCTTEACON

. EAaxioTotroinon Seutepoyeviov TrapePBAcEwWY yia Tov EAeyX0 TNG aigoppayiag

. H Siadeppikr) TTPOOTIEAQON £XEI WG ATTOTEAEOHA va aTraitouvTal eAAxIoTa Bripara kard Tnv eméupaon yia va
£TMTEUXBEI N TTPOOTTEAGON OTa ayyeia o€ GUYKPION WE TN XEIPOUPYIKI| TIPOOTTEAQON

. H diadeppikry TPooTrEAAON €XEl WG OATIOTEAEOHA HIKPOTEPO OUVOAIKG Xpdvo eméuBaong oe oUykpIon ME TN
XEIPOUPYIKF TTPOCTTEAGON
. H diadeppixny eépBaon £xel XaunAGTEPA TTOCOOTE WEICOVWY ETITTAOKWY O€ OXEON ME TNV eVAMOKTIKA Bepatreia

QVOIKTAG TTAPACKEUAG

. ACQOAAG Kal OTTOTEAETUATIKY TTPOOTTEAGCN TWV ayYEiwV yia Toug acBeveig TTou uttoRaAAovTal o€ Bepareia pe
QVTITINKTIKA  aywyr, avTiaigoTreTaliokoUg Trapdyovteg, evBo@AERIoug avaoToAeis yAukotrpwreivng IIb/llla r
BpopPBoAuTiKoUg TTapdyovTeg

. AigukoAUVEl TNV TTPOCTTEATT TOU 0BNYOU CUPHATOG KATG T SIGPKEIN TWV ETEPRACEWV

. Meiwon ouAwyv o€ OUYKPION HE TN XEIPOUPYIKF QVOIKTA TTAPACKEUT

KAIvikd atroteAéopata

H kAhivik) peAétn Frontier V d1€§rnx0n Trpokeipévou va emBeBaiwBolV N ac@AAeia Kal of EMSOEIG avTIoTOIXWY TEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWY, TOou TeEXVoAoyikoU TpoidvTog oUykAeiong PerQseal+ kai Twv eicaywyéwv PerQseal L, yia Tn Siadeppikn
OUYKAEION TWV TTAPAKEVTACEWY TNG pNpIdiag apTnpiag Kal yia T Snuioupyia apTnpiakig aipéoTacng ot aoBeveig TTou
utroBdaMAovTal ot evdayyelakég emepBaoelg Tou xpridouv aptnpioTopng £éwg kai 26 F. H peAétn Frontier V Atav pia
TIPOOTITIKI, TIOAUKEVTPIKF, UN TUXaIOTTOINKEVN HEAETN yia T SlEpEGVNON TNG aoPAAEIag Kal Twv eMBO0EWV Tou PerQseal+.
3TN peAéTn Bev UTIAPXE Tu@AOTTOINGN TIPIV aTd TNV eTéPRaON, KaTd T dIdPKeIG TG fi peTd amod autriv. O1 acBeveig dev
atokAgioTnKav Baael nAIKiag, QUARG, CuyXopNYOUHEVNG BEPATTEUTIKAG OyWYNAS I} CUVUTIOPXOUCWIV VOOWV.

MpwTevov KATAANKTIKG onpeio (ao@aAeia): H eTTiTTwaon Twy pei{ovwy ETTITTAOKWY OTO ONPEIO ayyEIaKAG TTPOCTTEAACNG TToU
oxeTifovtal Je To PerQseal+ £wg kal 1 priva JETA TNV eRQUTEUON BEV TIPETTEI Va €ival XEIPOTEPN aTTO TOV OTOXO EMBOTEWY
NG aopaAeiag Tou ekTiprBnke ammod T BiBAoypagia (o€ avtioToixo TTANBUOPS acBeviiv) yia Tn SIAdEPUIKA ayyelakn
oUyKAeioN.

Emddoeig: AgloAoyoUvTal amrd To TTo000TO TEXVIKIG ETTITUXiag Tou PerQseal+ katd Tnv €050 aTrd TO VOOOKOWEIO TO OTT0i0
Sev TIPETTEI va €ival XEIPATEPO ATTO TO TIOCOCTO ETTUXIAG TTOU EKTIMNBNKE atmd T BIBAIoypa@ia yia Ta eVOAANAKTIKG

TEXVOAOYIKG TTPOIdVTa OUYKAEIONG peydANG OTTrG OE avTioTolxo TTANBUTHG aoBEvLY.

MAnBuopog Aobeveig, N (ouykAcioeig) Avdpseg, N HAikia, érn

HeAETng (%)

(7 kévrpa ot EE) 91 (103) 63 (69%) 78,2 (+8,1)

Mpwroyeviig AiakaBeTnpiokn Evdayyeiakn Taon TWV v

emépBaon avTikatdoTaon AOPTIKAG NG KolAiakiig aopTiig (EVAR)
BaABidag (TAVR)
56 35

MNap AouBnon 1 pivag 3 prjveg
87 84

AmoteAéopara MooooT6 peifovwy EMITTAOKWV MocooTo Xpoévog éwg TNV aipdéoTaon
OXETIJOPEVWY pE To PerQseal+, TEXVIKAG (AemrTd)
N (%) gmiTUxiog [Méon mipn £ SD, AiGueon TipR]
1(1%) 95% 40+50,10

Suptépaopa: Ta amoteAéopaTa TG KAIVIKIG HEAETNG Frontier V kaTédeigav TNV ao@AAEIa Kal TNV amroTEAEOUATIKOTNTA TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG oUyKAeiong PerQseal+ yia Tn Siadeppikri CUYKAEION TWV UNPICIWY APTNPIOTOUWY HEYGAOU aUAOU.
Mepikoi atré Toug TrEPIOPIoHOUG TNG KAIVIKAG PEAETNG Frontier V mrepidapBdvouy Ta §rg:

- O TAnBuopog aoBeviov emAéXBnke pe Baon Ta KpITApia évragng/atrokAeiopol. e autoUg TOUG
aTroKAEIopHOUG TrepIAapBavoTav o TrEPIOPIoHOG Tou Adyou Bnkapiol Tpog pnpidia aptnpia ueyaAlTepou
amd 1,05 kai n UTrapgn TPOoBIag A TTEPIPETPIKAG ATTOTITAVWONG OTO ONMEI0 TTPOCTIEAAONG A KOVTA OF
autd.

- YTIAPXE OXETIKA HIKPOG apIBudg aoBeviiv pe AMZ peyaAdTepo armd 30 aTov TTANBUCHO TNG PEAETNG.

- YTIAPXE OXETIKG MIKPOG apIBUOG aaBeVWV TTOU £yypAa@nKav oTn HEAETN WE péyeBOg Bnkapiod TTPWTOYEVOUG
eméuBaong peyaAitepo amméd 19 F.

H kAiviki peAéTn Elite rpayparotroiiBnke mpokelpévou va emBeBaiwBolv n ao@dAeia Kal ol eMSE0EIG TOU TEXVOAOYIKOU
TpoiévTog oUykAeiong PerQseal Elite kai Tou eicaywyéa PerQseal Elite, yia Tn Siadeppikry GUYKAEION TTApPAKEVIAGEWY TNG
unpiaiag AEBag Kal yia Tn dnuioupyia aipdéoTacng oe acBeveig TTou uTTOBAAAOVTaI OF evBayyelakéG £TEPBACEIG TTOU
xpridouv @AeBotoprig éwg kal 26 F. H kAvikiy peAétn Elite ATav pia TTpOOTITIKK, TIOAUKEVTPIK, HN TUXQIOTTOINUEVN HEAETN
yia Tn Siepelvnon Tng ac@dAeiag kal Twv emddoewv Tou PerQseal Elite. 1 pehétn dev utripxe TUQAOTTOiNGN TTPIV aTTO
v eméuBaon, kard T didpkeld Tng | WeTd amd autv. O1 aoBeveig Sev amokAeioTnkav Baoel nAikiag, QUAAG,
OUYXOPNYOUHEVNG BEPATTEUTIKAG aywyng I} CUVUTIOPXOUCWV VOOWV.

MpwTeUov KATAANKTIKG onpeio (ao@daAeia): H ITITWoN Twv CUVBUAOTIKWY CNHAVTIKWY Kal PN CNUAVTIKWY ETTITTAOKWY OTO
onueio ayyeiakig TTPoaTréAaang TTou atrodidovTal oTo TeEXvoAoyiké Trpoiév PerQseal Elite yia didotnua 30 nuepuwyv.
MpwTtevov KataAnkTiké onpeio (ammoteAeaparikotnTa): O xpdvog Ewg TV aipéoTacn (TTH) TTou opileTal wg 0 XPOVog TTou
TrapAABe o€ AetrTé atré Tnv agaipean Tou PerQseal Elite (Bnkdpi eicaywyéa kai TEXVOAOYIKG TIPOIOV Xopriynong) éwg Tnv
TIPWTN TraparnpoUpEevn SIAKOTIA aipoppayiag TG Koivig pnpiaiag @AEBag (KM®) (kAvika atrodekTr| SIakoTm TG GAEPIKAG
aigoppayiag), egaipoupévng TG SEPHATIKAG 1} UTTOBOPIAG OTAYOVOEIBOUG QIPOPPAYIag Kal aTrousia avaTTUoCOHEVOU
QIMOTWHATOG.

AvAAUON TWV TTPWTEUOVTWY KATAANKTIKWY ONPEIWY

Kai yia Ta 800 TpwTelovTa KATaANKTIKG onpeia, EAEyXBnke pia undevikn Kol pia evaAAakTIkA urdBean. Mpokelpévou va
BewpnBei emTuXAg N HEAETN, Kal o1 BUO UNJEVIKEG UTTOBEDEIG TIPETTEI Va aTTOPPIPBOUV (SNA. UTTOPEI va Yivel 0 1I0XUPICHOS
NG KN KaTwTePOTNTAG). OI UTTOBEDEIG:
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- HO yia Tnv ao@dAeia: MooooTo EMITTAOKWY TTOU OXETICOVTal UE TO TEXVOAOYIKO TTpoidv = 0,187*

- H1 yia Tnv ao@dAeia: MooooTo EMMITTAOKWY TToU OXETI(OVTal PE TO TEXVOAOYIKO TTpoidv < 0,187*

- HO yia Tnv atroteAeopatikétnta: TTH = 16,97 Aetrrd*

- H1 yia v atroteAeopatikétnta: TTH < 16,97 Aetrrér*®

* To m0000TO eKTIriONKE amd TN iar yiar ra evaMaKTikG TexvoAoyikd mpoidvra GUyKAEIONS peyaAwy oy OE avrioToio TANBUOLO aOBEVG.

Exel TEKPNPIWOEi n emTUXiQ OTO TTPWTEUOV KATOANKTIKG ONuUEi0 aOQAAEING Kal OTO TTPWTEUOV KATAANKTIKG onueio
ammoTeAeopaTikéTTag. Aev UTIPEQV ETITTAOKEG 1} avemmBUUNTa oUPBAVTA TTOU VO OXETICovVTal PE TN XPRON TOU Eloaywyéa
PerQseal Elite.

MAnBuopo6g peAétng|AoBeveig, N (cuykAeioeig) Avdpeg, N (%) HAikia, £Tn

Kévtpa (Teppavia kal

Kéro) Xapec) 46 (47) 30 (65,2%) 77481

1 pivag

n rouB

44

£éwg TNV  aipéoTacn

MooooTé EMTTAOKWY
) oxenifépevwv pe 10 PerQseal
ATroTeAéopaTa Elite, N (%)

0G00T
emiTuxiag, N (%) [Méon mpf (SD), Aidpeon mipR
EAGY., Py.)]

1(2,3%) 47/47 (100%) 0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)

Suptépaopa: Ta amoteAéopara Tng KAIVIKAG PEAETNG PerQseal Elite katédeigav Tnv ac@aAeia kail TNV aTTOTEAEOHATIKOTNTA
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidvTog oUykAeiong PerQseal Elite yia Tn diadeppikiy 0UYKAEION Twv Unpidiwv GAEBOTOUWY peydAou
auhol. H peAétn TrepihapBavel pepikoUg Tepiopiopgols. H PEAETN ATav povoU OKEAOUG, ETTOPEVWG OTTOKAEIOTNKE
otoladATIoTe Gpean ouykpion pe GAAa VCD Trou kukAogopoulv otnv ayopd. O TTANBUouOg aoBeviv emAéXBnke pe Baon
TA KPITAPIA £VTAENG/ATTOKAEITHOU TTOU GUHQWVABNKAV HE TOV PUBHIOTIKG OPYAVIOUO TTOU EVEKPIVE TN HEAETN. QG €K TOUTOU,
0 emMAeypévog TTANBUOUOG QOBEVWV WTTOPEI VO PNV QVTITTPOOWTTEUEl TTAPWG TNV TTOIKIAOHOP®Ia Kal TIG KAIVIKEG
TTOAUTTIAOKOTNTEG TOU TTANBUCHOU aoBEeVWIV TTOU XPREOUV ayyeIakAg OUYKAEITNG OTOV TIPayHATIKO KOTPO. O1 HEAETEG KAIVIKAG
TrapakoAouBnong WETA TNV KukAo@opia oTnv ayopd Ba ouvexioToUv TIPoOKeIPévou va emReBaiwBei n ac@aleia Kai n
amoteAeopaTikéTnTa Tou PerQseal Elite o€ peyaAitepo TANBUOHO aoBEVIV.

Avrevdeigeig
Aev utrdpyouv avTevdEigelg xprong autol Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG. ATTaITEITal TIPOCOXN OTIG TIPOEISOTIOINTEIG Kal TIG
TIPOQUAGEEIG.

MposiSoTroinosig

. Ta mepiexopeva mrapéxovrar AMOZTEIPQMENA. Mnv 1o xpnoipotoioeTe €dv €xel utrooTei {nuiG o OTEipog
Ppaypog. Edv diamoTtwbei {nuid, kaAéaTe Tov ekTrpoowTo Tng VIVASURE.

. Ma pia pévo xprion. Mnv TTaVaXPNOIPOTIOIEITE, ETTAVETTEEEPYATETTE I} ETAVATIOOTEIPWVETE. H eTTavayxpnaiyoTroinon,
N ETTAVETTEGEPYATIT KAl N ETTAVATIOOTEIPWOT EVOEXETAI VO BETOUV OE KivEUVO TN SOMIKF OKEPAIGTNTA TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG /KAl VO 0BNYROOUV O€ aaTOXia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, TG OTTOIA HE TN OEIPG TOUG PTTOPET va £XOUV
WG aTmoTéAeopa TNV TTPOKANGN BAGRNG, Tn voonan i Tov Bavarto Tou aoBevoug. ETiang, n emavaypnoigotoinan, n
ETTAVETTEEEPYATIQ 1} N ETTAVATIOOTEIPWON EVOEXETAI VA SNUIOUPYHOOUV KivOUVO ETIMOAUVONG TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG fi/Kal va TIpokaAéaouv Aoipwén 1 diactaupoupevn Aoidwén Tou aoBevolg, cupTrEPIAaUBAVOpEVNG, HETALU
GAwv, TNG pETAd00NG AoIpBoUG vooou fi vOowV atré Tov évav acBevi) aTov dAov. H emipdAuvan Tou TexvoloyikoU
TTPOIOVTOG EVBEXOUEVWG Va 0dNyroEl oTnv TTPOKANCN BAGRNG, 0T voonon i atov Bavaro Tou aoBevoug.

. MeTd TN Xprion, n S1GBeon Tou TIPOIOVTOG Kal TNG CUCKEUATIAG VA YIVETAI CUPQWVA JE TV TIOAITIKI) TOU VOONAEUTIKOU
15pupaTog, Tng dioiknong f/kar TG TOTTIKAG auTodIoiknNong.
. Mn XpnoidoTIoIRCETE TO BnKdp! elcaywyéa f/Kal Tov SIaoTOAED EGV N CUCKEUQTIT £XEI AVOIXTET TIPONYOUNEVWG A EXEI

UTTOOTEl {NIG fj Qv OTTOIOBATTOTE TG T SOUIKG OTOIXEI TOUG QAIVETAI VA EXEI UTTOOTET {NId 1} var gival EAATTWHATIKG.
AuTé pTropei va €xel wg atroTéAeopa TV TTPokANon BAGRNG, Tn véonon i Tov BdvaTo Tou acBevoug.
. ATroppilTe TO TIPOIOV GV Exel TTAPENBEI N «Hpepopnvia Agng» f N «Huepopnvia Aigng» ival SuoavayvwaTn.

MpoguAdgeig

. AuTé TO TIPOIGV TTPOOpPIdeTal yia XProN OTTO 1aTPOUG EKTTAISEUPEVOUG KOl HE EMTIEIPIO OTIG BIAYVWOTIKEG Kal
BepPaTTEUTIKEG  EVOQYYEIOKEG TEXVIKEG. Oa TIPETIEI va epappolovial O KABIEPWHEVEG TEXVIKEG TOTTOBETNONG
EI0QYWYEWVY QYYEIAKAG TTPOOTIEAAONG.

. Mnv TpowBeite, TTEPIOTPEPETE 1} ATTOCUPETE TO BNKAP! EI0aywYEa Kal Tov SlacToAéa EvavTi UTTEpBOAIKIAG avTioTaong.
Evéxetal o Kivduvog va TrpokUel ayyelakr BAGRN fi ayyeiakd Tpalpa fi/kal Bpadon Tou TeXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

. Mnv TTpowBsite To BnKdAp! eloaywyéa £Gv o SlaoToAéag dev Exel aopaAioel TTARPWS e To Bnkdp! slcaywyéa. Mnv
TIPOWBEITE TOV EI0aYWYEX XWPIG TN XPrAoN in situ 0dnyol oUppatog 0,035”. MTopei va TTpokUyel coBapr] ayyelakr
BAGBN ri/kai coBapd ayyeiakd Tpadua.

. ‘OAa Ta TeXVOAOYIKA TTPoiGVTa pE BnKApI el0aywyéa Ba TTPETTEl va peTakivouvTal eEAeUBepa diapéoou Tng BaABidag kai
Tou Bnkapioy. MTopei va TTpokAnBei {nuid otn BaABida/oTo Bnkdap! edv Sev EQapuGIouV aQIXTA.
. Mn xpnoiuoTroieite Tov elcaywyéa PerQseal Elite o€ Trepitrrwon Trou utropei va éxel oupBei BakTnpiakr TpoAuvon

Tou TIEPIBAAAOVTOG 10TOU.

. Mn xpnoigotroigite Tov eicaywyéa PerQseal Elite edv n rapakévinon yivel Siauéoou Tou oTriagbiou ToIXWHATOG i GV
UTTAPXOUV TTIOAAEG  TTAPOKEVTACEIG, KABWG QUTEG Ol TIAPOKEVIAOEIG UTTOPEl va £XOUV WG OTTOTEAEOUQ
otmoBoTrepITovaikn aipoppayia.

. Mn xpnoigotroigite Tov eicaywyéa PerQseal Elite dv n ayyeiakn TpooTéAaan yivetal, fj uTrdpxer utrowia OTi yiveTat,
Héow apTnpiag.
. Mn xpnoigotroieite Tov eicaywyéa PerQseal Elite eav umdpxer ayyeiakd pdoxeupa 1 evdotrpoBeon (stent) oe

arméoTaon 20 mm até 1o onpeio TTPOoTTéAAoNG.

. Mn xpnoipoTroieite Tov elcaywyéa PerQseal Elite eav o Adyog TnG SIGPETPOU TOU BnKapIoU EI0aywyEa TTPOG TN
SIGETPO TOU ayyeiou eival peyaAuTepog atmé 1 ioog pe 1,05. Mn xpnoiuoTtroieite Tov eicaywyéa PerQseal Elite eav n
SIGPETPOG TOU AUAOU TOU ayyeiou eival JIKpGTEPN aTré 7 mm.

. Mnv To xpnoiuoTroleite o€ aoBeveig nAikiag < 18 eTwv.

. OTTwg pe OAeG TIG BIadEPPIKEG ETTEUPACEIG, UTTAPXE N TBavoTNTa Aoipwgng. Na TnpeiTe TTAVTOTE AONTITEG TEXVIKEG
katd n xprion Tou sicaywyéa PerQseal Elite. EQappéoTte kardAANAN avTiueTwmon otn BouBwvikr XWpa PETG TNV
ETMEPBAON Kal PETA TNV £5080 ATTO TO VOTNAEUTIKG iSpupa yia TNV atro@uyr Aoiuwgng.

. Edv og kdamolov acBevii agéBnke TOTTOBETNUEVO Eva BnKdpl ETTEPROONG YIa TIEPICTOTEPO ATTO 8 WPES, EEETAOTE TO
£vOEXOMEVO XPAONG TTPOPUAAKTIKAG AvTIBIOTIKAG aywyrg TIpIv atrd Tn Xprion Tou sicaywyéa PerQseal® Elite.

. Qa mpémel va  emOEKVUETAI  TTIPOCOXA OTO ONUEi0  TTPOOTIEAAONG:  OUOTPOPH, KaTdoTtaon vooou
(oupTrepIAapBavopévng TG TTAPOUGiag aTToTITAVWONG, aBnpwHATIKAG TTAGKAG Kal BpouBwY) yia va Slaoc@alioTel n
ETTITUXAG €l0aywyr) Tou Bnkapiold eicaywyéa Kal n makoéAoudn amdoupor} Tou. Edv 1o ayyeio dev emapkei yia
TIPOCTIEAON, PTTOPET Vo TTpOoKUWOUV Peilwv aigoppayia, ayyeiak BAGBN f va TpokAnBei cofapr BAGBN oTov
aoBevr}, cupTTEpIAapBavouévou Tou BavaTou.
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EMNEMBAZH
O sioaywyéag PerQseal Elite Tpoopiletal yia xprion atrokA€IoTIKG atmd 1aTpoUg Pe GBI GoKNoNG ETTAYYEAUATOG TTOU
KATEXOUV TEKUNPIWHEVEG 0BNYiEG Kal £XOUV eKTTaIBEUTEI TN XPrion Tou eloaywyéa PerQseal Elite a1é 1 Vivasure Medical.

EAsvxog meg o fag kan TNG € e
EmBewprioTe OTTIKG TO GUOTNHA u'relpou ppaypoU (BUAakag Tyvek) yia va BeBaiwBeite 6TI N akepaIdTNTA TNG
guokeuaoiag dev €xel UTTOOTET {nuIa i TTapaBiaon.

b. EAéygre To aUvoAo TG emmioripavong yia va BeBaiwbeite 6T dev £xel TTAPEABEI N nuEPopnVia ARENG ToU TTPOIGVTOG.

Avowpu NG CUTKEUATiag
a. Ev Tnpeite aonmiTeg TeXVIKEG, avoigTe Tov BUAaka Tyvek EeKOAAWVTAG TO GKPO WE TN OPPAyIoN «OXAUATog Vy»
(chevron).
b. MapouciGaTe TNV eKTEBEINEVN KAPTA (UE TO BNKAPI EI0aywYEX Kal TOV SIACTOAE TIPOCAPTNHEVA) Yia TNV GoNTITn
HETAQOPA OTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO.

MposToipacia

a. EKTTAUVETE TOV SI00TOAEQ pE EVEOT) PUTIOAOYIKOU OpPOU PETW TOU OUPAAOU Tou SlaoToAéa kai BeBaiwbeiTe 6T TO
KWVIKO akpo Tou SlaoToAéa (2, Eik. 1) ival vwtid Tipiv ammd Tnv eigaywyr Tou diacToAéa péoa ato Bnkdpl
EloaywyEa.

b. EioaydyeTte Tov SiaoToAéa PEoa 0TO BNKApI EI0aYWYEX HE EI0AYWYH TOU KwVIKOU ékpou (2, Eik. 1) Siapéoou Tou

op@aAoU Tou Bnkapiol eicaywyéa (5, Eik. 1) kal KpaTAoTE To 0TEAEXOG TOU SIAOTOAEN 6O TO BUVATOV TTIO KOVTA
oTov opPaAd Tou Bnkapiol kard Tn didpkeia TG eloaywyng. BeBaiwbeite 61 n yAwTTida olvdeong (3, Eik. 1)
£TTGVW OTOV OPPAAGS Tou SlaoToAéa eUBUYpappIeETal Pe TNV E00XH 0UVdEDNG (6, EIK. 1) oTOV oupaAd Tou Bnkapiol
eloaywyéa. Eigaydyete TAfpwg Tov SlaoToAéa WECO OTO BNKAPI EI0QYWYEQ YA VO CUVOECETE Ta OTOIXEI
aopahiong Tou oupalol SiaaToAéd PE TOV OuQaAd Tou Bnkapiol. H o1t e10630u aipartog (9, Eik. 1) emmévw otov
SlaoToAéa Ba TIPETTEN va eKTIOETAI PTIPOOTE o TO BNKApI el0aywyéa (4, Eik. 1).

c. EKTAUVETE TOV €l0aywyéa pe QUOIOAOYIKG 0pd PEow TNG 30dNG kAvouAag Tou TTAEUpIKoU Bpaxiova. BeBaiwBeite
6T To éKTTAUpA Byaivel aTTé To dKpo Tou dlacToAéa Kal TNV ot £10630u aipatog (9, Eik. 1).
d. EvepyotroifoTe Tnv udpo@IAn TTIKGAUYN OTO BNKAPI El0aywyEéa BPEXOVTAG TV EEWTEPIKA ETTIPAVEIA TOU Bnkapiod

£l0aywYEQ PE PUOIOAOYIKG 0P (EiTE NTTAPIVIOPEVO EiTE PN NTTAPIVIOEVO). BeBaiwBeite 6T To Bnkdp! eloaywyéa
TIOPApEVE! VWTTO KATA TN SIGPKEIQ TNG TOTTOBETONG.

e. AgprioTe Tnv 300N KAvoUuAa Tou TIAEUPIKOU Bpaxiova aTnv avoikTh BEon yia va @aiveTal n onuatodoTnon aiuaTtog
KOTA TN JIGPKEIR TNG EICAYWYNG.

f. AkohouBraTe TIG TTPOTUTTEG KAIVIKEG TIPAKTIKEG VIO TNV TIAPAKEVINGN ayyeiwv 1 TNV aviaAAayr Bnkapiol 6Tiwg
amaireital.

Elcaywyn] evTog Tou ayyegiou

a. BeBaiwBeite 611 01 evdeitelg SiaBaBuIong oTov eilcaywyéa PerQseal Elite éxouv @opd Trpog Ta eTmavw kabwg gival
amapaithTa yia va emTeuxBei 0 owaoTog TTPOcavaToNapog Katd Tn SIGpKeIa Twy £TTAKOAOUBWY BNuaTwy TNG
diadikaciag.

b. Eioaydyere Tov eicaywyéa PerQseal Elite emdvw amé 1o in-situ 0dnyo oUppa 0,035" péxpr va raparnpnBei ofpa

aiparog amd TNV 308n kavouha Tou TTAeupikoU Bpaxiova (9, Eik. 1), oTauaTtAoTe va TTPOWBEITE Kal aTTooUPETE
apyd Tov EI0aywyEa PEXPI VO OTAHATACE! TO TIPWTO Ofiua aipaTtog, SIakOYTE TNV aTTéouUpan GE AUTO TO ONUEIO Kal
KkAgioTe TNV 308N KAvoUAa Tou TTAEUpIKOU Bpaxiova.

C. Tnv TTPWTN Popd TToU Ba EPPAVIOTET AUTO TO OriPa AIUATOG, GNUEIWOTE TOV apIBUS oTn dlaBabpIouévn KAipaka
Tou elcaywyéa PerQseal Elite oTo emitredo Tou S€pparog (1) 0To MiTTESO TOU ayyeIokoU TOIXWHATOG £GV TO ayyEeio
eival ekTeBeI€v0). AUTG UTTOBEIKVUEl TTOTE TO GKPO TOU BNKApIOU £10aywYEa BpIoKeTal EGa OTO ayyeio.

Znueiwon: O eloaywyéag UTTOPEi va armooupBsi kai va € powbn6ei yia va 6¢i n owaTr) TOTTOBETNON.
d. Ze xapnAr ywvia (£30°), TTpowBACTE ToV El0aywyéa PerQseaI Elite katd 4 SiaBaBuiogig akoun viog Tou ayyeiou
aTé To anyeio TTou Ba Gavei To oA aiNaTog. Ze AUTO TO ONEIO, OTAPATACTE VA TIPOWBEITE.
e. ZupTTIEOTE TIG TTAEUPIKEG YAWTTIOEG TOU BIAOTOAED Kal apaIPECTE TOV SIAOTOAED £V DIATNPEITE TO 0BNYS TUPHA

0,035 kai To Bnkdp! el0aywyéa oTn BEon Tou EVTOG Tou ayyeiou. KpathoTe Tov el0aywyéa o€ auTr) T 8éon péxp!
va ac@aioel Pe To TEXvoAoyIkd TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite.

f. EKTTAUVETE TOV TIAEUPIKG Bpaxiova Tou Bnkapioy I0aywyEd e U NTTAPIVICHEVO QUCIOAOYIKS 0pd.

Snueiwon: KparioTe 10 Onkdap! el0aywyéa ubuypauuIoUEVo e TO ayyeio Kai 600 10 Suvartov Tmio ubgia yia va amo@euxBei

1 OUCTPOYH TOU BNKAPIOU El0aywyEa.

g. AkohouBraTeE TIg TTPOTUTTEG KAIVIKEG TIPAKTIKEG yia TNV €l0aywyr) 0dnyou oUppaTog Kal TNy aviaAlayr (dTTwg
amaireitan).

AvemBUunTa oupBdvTa Kai Kivduvol

MNapakdTw TapaTi@evial o avapevOpEVES ETTITTAOKEG TTou OXETICovTal pe T Xprion Tou eloaywyéa:
. aMAepyikr avtidpaon oTa UAIKG,

aTmWAEIa aigaTog, aigoppayia A aipdrwya,

omoBoTrepiTovaik aipoppayia,

(MIkpO- 1} HOKPO-) EPBONICHOG pE TTAPOBIKN 1) HOVIUN IoXaIWia,
Aoipwgn,

ayyelaké Tpadpa (Tr.X. Slaxwpiouos, pAgn, diatpnon fi oxioiuo),
Suopopia Aoyw Tng emépRaang,

8popBwon,

TIapOBIKr aTTépPagn ayyeiou.

Snueiwon: KaBe coBapd cupBav Trou TIPOKUTITEI O OXEON HE TO TEXVOAOYIKG TTPOIGV Ba TIPETTEI VO QVAQEPETAI OTOV
KATAOKEUAOTH Kai TNV appédia apxri Tou KpATtoug PEAOUG GTTOU TIPAYHATOTIOIRBNKE N ETTEPRACT.

Eyyunon

H VIVASURE eyyudrai 611 €xe1 €mdeigel e0Aoyn TTPOoOXN KOATA TOV OXESIAONO KAl TNV KATAOKEUHR AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TTpoi6vToG. H Trapoloa eyyinon TA Kal aTroKAgiel OAEg TIG AAAEG eyyunoeig TTou Sev opifovTal pnTd oTO
mTapov, :n: pn'r:; €iTE OIWTNPEG €K TOu vOpou 1 pe GAAov TPOTTo, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY, EVBEIKTIKA, TUXOV
o 1PWV EYyUR EMTTOP:! poTNTAG AAnAoéTNTOG VIO OUY £vo okoTro. O XeIPIoPOG, N aTToBriKeuon,
0 KaBaPICHGG Kal N ATTOCTEIPWGN AUTOU TOU 1£xvo)\oleou TIPOIGVTOG, KABWG Kal GAAOI TIAPAYOVTEG TTOU OXETICOVTal E TOV
aobeviy, T didyvwon, T Beparreia, TIG XEIPOUPYIKEG TIPAEIS Kal GAAa {nTrpata Trépav Tou eAéyxou Tng VIVASURE,
£TINPEGIOUV GETT TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV Kail Ta armoteAéapara TTou AapBavovtal amé T Xprion Tou. H VIVASURE dev
£UBUVETAI YIa OTTOINOATIOTE TUXGIA 1} TTAPETTOEVN aTIWAEIR, {npia fi SaTrdvn, TTOU TTPOKUTITEI GUETT A EPPETT OTIO TN XPrON
auTtou Tou TexvoAoyikoU Trpoiévtog. H VIVASURE dev avalapBdvel, oUTe £€ouaiodoTei 0TrolodATToTe GAAO TTPOOWTIO va
avaAdBel yia Aoyapiacud g, omoladATIoTe GAAN A TIPGOBETN €UBUVN 1 UTTOXPEWDN OE GXETN PE QUTO TO TEXVOAOYIKO
Tipoiov. H VIVASURE dev avuAauBuvu Kapia €uBUvn 600V  a@opd TEXVOAOYIKG TrpoidvTa  TTOU
€mavaxpnoiy f (] OF £K VEOU ETTEEEPYODIA f} ETAVATIOOTEIPWONKAY Kal SEV TTaPEXE Kapiia
gyyinon, pnti A 191, cupTTEpIAapBavop: peTagl GAAWV TNG EPTTOPEUCIPOTNTAS 1} TNG KATAAANASGTNTAG
Y10 GUYKEKPIPEVO OKOTTS, 600V agopd autd Ta TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA.
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Graphical symbols for medical device labelling

Grafiksymbole fiir die Kennzeichnung medizinischer Produkte
Symboles graphiques utilisés sur I'étiquetage médical

Grafische symbolen voor de etikettering van medische hulpmiddelen
Grafiske symboler for meerkning af medicinske anordninger

Simbolos gréficos para el etiquetado de dispositivos médicos

Fpa@ikd oUuBoAa TNG EMOAHAVONG TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY

Sterilised using Ethylene Oxide
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Stérilisation a loxyde d'éthylene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseret med etylenoxid
Estéril por 6xido de etileno
ATIOGTEIPWEVO e XPrion aiBUAEVOEEIBiou

Do not resterilise
Nicht erneut sterilisieren
Ne pas restériliser
Niet hersteriliseren
Ma ikke resteriliseres
No volver a esterilizar
Na v emavammooTeipwveral

Use-by date
Mindestens haltbar bis
Date limite d'utilisation
Uiterste gebruiksdatum
Sidste anvendelsesdato

Fecha de caducidad
Huepopnvia Agng

Batch Code
Chargencode
Code de lot
Partijcode
Batchkode
Codigo de lote
KuwBikég mapridag

Do Not Reuse
Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser
Niet hergebruiken
Ma ikke genanvendes
No reutilizar
Na pnv emavaxpnaiporoieirai

[13]

www.vivasuremedical.comveifu/
Consult Instruction for Use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le mode d'emploi
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se brugsanvisningen
Consultar las instrucciones de uso
SupBouheuteite TI 0Byieg Xpriong

Non-pyrogenic
Nicht-pyrogen
Apyrogéne
Niet-pyrogeen
Ikke-pyrogen
No pirogénico
Mn Trupetoyévo

CONTENTS

Contents of package
Packungsinhalt
Contenu du kit
Inhoud van de verpakking
Pakkens indhold
Contenido del envase
Nepiexdpeva ouokeuaoiag

Catalogue Number
Katalognummer
Référence catalogue
Catalogusnummer
Katalognummer
Nimero de catalogo
APIBUOG KATAAGYOU

o]

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication

Productiedatum
Fremstilingsdato
Fecha de fabricacion
Hyepounvia karaokeurig

ad

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabrikant
Producent
Fabricante
KaraokeuaoTrig

Do not use if package is damaged
Nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt ist
Ne pas utiliser si l'emballage/le
conditionnement est endommagé
Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
Ma ikke anvendes hvis pakningen er
beskadiget
No utilizar si el envase esté dafiado
Nt i XpnoIHoTTOIETal dv N OUOKEvasia
£l UTTOOTE JNpIc

Contents of package
Packungsinhalt
Contenu du kit

Inhoud van de verpakking
Pakkens indhold
Contenido del envase
Mepiexdpeva ouoKeuaoiag

< —

Maximum guidewire
Maximum Fihrungsdraht
maximal du guide
Maximale voerdraad
Ledetradens maks
Alambre guia maximo
MEyioTo éye80g 05Nyol olppaTog

Inner diameter
Innendurchmesser
Diametre interne
Binnendiameter
indvendige diameter
Diametro interior
Eouwrepikr] BiGperpog

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Medisch hulpmiddel
Medicinsk udstyr
Producto sanitario
1aTPOTEXVOAOYIKG POV

4
— —
7 |\

Keep away from sunlight
Vor Sonnenlicht schitzen
Conserver a abri du soleil
Buiten het zonlicht houden
Beskyttes mod sollys
Mantener alejado de la luz solar
Na QUAGGGETAI HaKPIG A6 T NAIGKS PwG

Sterile barrier system (‘Tyvek
pouch’). Contents are sterile.
Steriles Barrieresystem (,Tyvek-Beutel’)
Packungsinhalte sind steril.
Systéme de barriére stérile (« poche en
Tyvek »). Contenu stérile.
Steriel barriéresysteem (‘Tyvek-zakje'). De
inhoud is steriel.
Sterilt barrieresystem («Tyvek-pose»)
Innholdet er sterilt.
Sistema de barrera estéril («bolsa Tyvek»).
Contenido del envase estéril
S0oTNUa oTEIPOU PpaypoU («BUAaKag
Tyvek»). Ta TEpIEXGPEVD Eival
amooTEIpWpEVA.
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