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PerQsealkiite

Introducer

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.

EAN

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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©co~No

Table 1. Product Size

Introducer-sheath Dimensions
Effective Nominal Outer Nominal Inner
Product Code " "
Length Diameter Diameter
mm mm mm
18 F 150 7.3 6.3
Dilator Di
Effective Nominal Outer Nominal Inner
Product Code Length Diameter Diameter
mm mm mm
18F 273 6.5 0.9
Additi R d
. 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.

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

1 Tyvek® is a trademark of DuPont.
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. 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 F i Subjects N (Closures) Male, N (%) [ Age, years
(7 EU sites) 91 (103) 3 (69%) [ 782 (x8.1)
Primary P d TAVR EVAR

56 5
Follow Up | 1 month months

7

Results erQseal+ Related  Major Technical Time to haemostasis (minutes)

Complication Rate, N (%) Success [Mean % SD, Median]

Rate
1 (1%) 95% 4.0+5.0,1.0

Conclusion: Results 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.

Study F i j N (C! ) |Male, N (%) Age, years
Centres (Germany &
Netherlands) 46 (47) |30 (65.2%) 77481
1 month
Follow Up m
PerQseal Elite T Rate, N|Time to haemostasis (minutes)
icati o o
C Rate, N (%) (%) [Mean(SD), Median (min, max)]
1(2.3%) 47147 (100%) |0.15 (0.55), 0 (0, 3.00)

Conclusion: Results from the PerQseal 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
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population was selected based on the inclusion/exclusion criteria agreed upon by the regulatory body approving the study.
As a result, 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 P: ing & 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).

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.

-

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.

[ 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.
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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.

PerQsealkiite

Einfiihrsystem

Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Gerats

Das PerQseal® Elite Einfiihrsystem ist ein fiir den einmaligen Gebrauch bestimmter, rontgendichter Einweg-Katheter mit
einem flexiblen Schlauch zur Einfiihrung des PerQseal® Elite Gefal hit ms in FemoralisgefaRe. Das PerQseal®
Elite Einfihrsystem besteht aus einer Einfiihrschleuse (mit hydrophiler Beschichtung) und einem Dilatator mit
Bluterkennungsanschluss, der einen Fiihrungsdraht bis zu einer Starke von 0,035 Zoll (0,89 mm) aufnehmen kann. Die
Bluterkennung erfolgt lber einen am Ansatz der Schleuse angebrachten Seitenarm. Mithilfe des 3-Wege-Hahns am
Seitenarm kann die Bluterkennung kontrolliert werden. Dieser dient zugleich als Spiilanschluss fiir die Schleuse. In
Abbildung 1 werden die Hauptfunktionen des Geréts dargestellt. Das PerQseal® Elite Einfiihrsystem ist in der GréRe 18 F
erhaltlich.

Abbildung 1. PerQseal Elite Einfiihrsystem

1. Dilatator (Ansicht von oben) 6. Einfiihrschleuse — Verbindungsmulde
2. Dilatator - mit spitz 7. Ei — Seit

Spitze (Ansicht von oben) 8. 3-Wege-Hahn des Seitenarms (Blutsignal and
3. Dilatator - Sicherungslasche Spilanschluss)
4. Einfiihrschleuse (Ansicht von oben) 9. Dilatator — Bluteinlassoffnung
5. ~ Ansatz (mit
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Tabelle 1. Produktgrée

Einfiihrschl; - ngen
N . Nenn-
Produktcode N Innendurchmesser
mm mm mm
18 F 150 7.3 6.3
Dilatator — A ngen
N . Nenn-
Produktcode N Innendurchmesser
mm mm mm
18 F 273 6,5 0.9

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

Lieferzustand

Das PerQseal Elite Einfiihrsystem ist nicht-pyrogen und wird STERIL geliefert. Das PerQseal Elite Einfihrsystem wird mit
einer Ethylenoxidbehandlung sterilisiert geliefert. Das PerQseal Elite Einfiihrsystem 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 Einfihrschleuse, den Dilatator und die
Gebrauchsanweisung. An einem kihlen, trockenen und dunklen Ort aufbewahren.

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

Zweckbestimmung

Das PerQseal Elite Einfiihrsystem ist zur Bereitstellung des Zugangs und zur Erleichterung der Einfiihrung des PerQseal
Elite GefaRverschl ystems in Femorali: ake sowie zur Minimierung des mit solchen Verfahren einhergehenden
Blutverlusts vorgesehen.

Verwendungszweck
Das PerQseal Elite Einfiihrsystem ist zur Bereitstellung des Zugangs und zur Erleichterung der Einfiihrung des PerQseal
Elite Gefal hl 1s in Femorali alke vorgesehen.
P
. Personen im Alter von iiber 18 Jahren.
. Nicht schwangere und nicht stillende Patientinnen.
. Nicht geschwéchte Patienten.

Geeignete Anwender

Fir die Verwendung des PerQseal Elite Systems sind unter anderem die folgenden Personenkreise geeignet:
GefaRchirurgen, 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 Sekundareingriffen 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 fiihrt 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 Gefalzugang bei Patienten, die mit Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmern,
intravends verabreichten Glykoprotein-lib-/ llla-Inhibitoren oder thrombolytischen Medikamenten behandelt werden

. Ermdglicht Zugang Uber einen Fiihrungsdraht 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 Geréts, des
PerQseal+ GefaRverschlusssystems und des PerQseal ,L* Einfihrsystems fir den perkutanen Verschluss von
Einstichstellen in der A. Femoralis und fiir die Herbeifiihrung der arteriellen Hamostase bei Patienten mit endovaskuléren
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, wahrend oder nach dem Eingriff nicht verblindet. Es wurden keine Patienten aufgrund ihres Alters, ihrer Rasse, einer
begleitenden Therapie oder gleichzeitig bestehender Krankheiten ausgeschlossen.

Primérer 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 aquivalenten
Patientenpopulation) geschatzte Leistungsziel fiir die Sicherheit beim perkutanen GefaRverschluss.

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

1 Tyvek®ist eine Handelsmarke von DuPont.
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P N (Verschliisse) Ménnlich, N Alter in Jahren
(7 Prifstellen in der %)
91 (103) 3 (69 %) 78,2 (£8,1)
Primareingriff TAVR EVAR
56 5
Monat Monate
Ergebnisse Auf PerQseal+ b Major- Technisch Zeit bis Hamostase (in
Komplikationsrate, N (%) Erfolgsrate Minuten)
[Mittel £ SD, Median]
1(1%) 95 % 4,0+50,1,0

Fazit: Ergebnisse aus der klinischen Studie Frontier V haben die Sicherheit und Wirksamkeit des PerQseal+
GefaRverschlusssystems fiir den perkutanen Verschluss von groRkalibrigen Arteriotomien der A. Femoralis communis
demonstriert.
Einschrénkende 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 tiber 30.
- In der Studie war eine relativ kleine Anzahl von Probanden mit einer Primérschleusengréfe 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-Komplikationen sowie Komplikationen an
der GefaRzugangsstelle, die auf das PerQseal Elite System innerhalb von 30 Tagen zuriickzufiihren sind.

Primarer Endpunkt (Wirksamkeit): Die abgelaufene Zeit in Minuten bis zur Hamostase (Time to Haemostasis, TTH), von
der Entfernung des PerQseal Elite Systems (Einfihrschleuse 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 primaren 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*

- HO fur Wirksamkeit: TTH = 16,97 Minuten*

- H1 fur Wirksamkeit: TTH < 16,97 Minuten*

* Aus der Literatur von bei einer

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

F N ( ] Ménnlich, N (%) Alter in Jahren
Zentren
(Deutschland  und|46 (47) 30 (65,2 %) 77,4 +8,1
Niederlande)
1 Monat
44
Auf PerQseal Elite bezogene|Technische |Zeit bis Himostase (in Minuten)
Ergebnisse Komplikationsrate, N (%) Erfolgsrate, N (%) |[MitteI(SD), Median (Min., Max.)]
1(2,3 %) 47/47 (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
GeféaRverschlusssystems fiir den perkutanen Verschluss von Venotomien der V. Femoralis mit groRen Punktionsléchern
demonstriert. Die Studie enthalt einige Einschrénkungen. 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 fir die Genehmigung der Studie zusténdigen
Aufsichtsbehdrde beschlossen wurden. Infolgedessen repréasentiert die ausgewéhlte Patientenpopulation méglicherweise
nicht die Vielfalt und klinische Komplexitat der realen Patientenpopulation, bei der ein GefaRBverschluss notwendig ist.
Klinische Folgestudien nach der Markteinfihrung werden fortgesetzt, um die Sicherheit und Wirksamkeit des PerQseal
Elite Systems bei einer groRRen Patientenpopulation zu bestatigen.

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

Warnungen

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

. Nur fir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation konnte die Strukturintegritdt des Geréts
beeintrachtigen und/oder eine Fehlfunktion des Geréts verursachen, die wiederum zu Verletzungen des Patienten,
Krankheit oder Tod fiihren 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,
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jedoch nicht ausschlieRlich, die Ubertragung von ansteckenden Krankheiten von einem Patienten auf den anderen
beinhaltet. Die Kontamination des Gerats kann zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

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

. Die Einflihrschleuse und/oder der Dilatator diirfen nicht verwendet werden, wenn die Verpackung zuvor gedffnet
oder beschadigt wurde oder wenn eine der Komponenten augenscheinlich beschadigt 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.

VorsichtsmaBnahmen

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

. Die Einfiihrschleuse und den Dilatator bei Giberm&Rigem Widerstand nicht vorschieben, drehen oder zuriickziehen.
Dadurch kann es zu schweren Beschadigungen des GefaRes und/oder zu Verletzungen und/oder zum Bruch des
Geréts kommen.

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

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

. Das PerQseal Elite Einfihrsystem nicht verwenden, wenn eine bakterielle Kontamination des umliegenden
Gewebes vorliegen kénnte.

. 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 tiber eine
Arterie erfolgt ist.

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

. Das PerQseal Elite Einfilhrsystem nicht verwenden, wenn der Durchmesser der Einfiihrschleuse in Bezug auf
GefaRdurchmesser gleich oder groRer als 1,05 ist. Das PerQseal Elite Einfiihrsystem 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
Einflihrsystems sind stets sterile Techniken anzuwenden. Nach dem Verfahren und nach der Entlassung aus der
Klinik sind alle angemessenen Behandlungsmethoden der Leistengegend anzuwenden, um Infektionen zu

verhindern.

. Wenn eine fiir den Eingriff verwendete Schleuse ldnger als 8 Stunden im Patienten verblieben ist, sollte die
Anwendung einer Antibiotikaprophylaxe vor dem Einsatz des PerQseal® Elite Einflihrsystems erwogen werden.

. Auch der Zustand der Zugangsstelle muss beriicksichtigt werden: gewundene Anatomie, Erkrankungsstatus

(einschlieBlich Verkalkung, Ablagerungen und Thrombus), um das erfolgreiche Einfilhren und Zuriickziehen der
Einflihrschleuse 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.

VERFAHREN
Das PerQseal Elite Einfiihrsystem darf nur von einem approbierten Arzt verwendet werden, der iiber eine nachgewiesene
Ausbildung und Schulung durch Vivasure Medical in der Verwendung des PerQseal Elite Einfiihrsystems verfiigt.

Uberprufung der Verpack und K
Das sterile Barrieresystem (Tyvek-Beutel) einer Sichtkontrolle unterziehen, um sicherzustellen, dass keine
Beschadigung vorliegt und die Integritét der Verpackung nicht beeintrachtigt 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 offnen, 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 Kochsalzlésung liber den Spiilanschluss des Dilatatoransatzes spiilen und vor
dem Einfilhren des Dilatators in die Einfiihrschleuse 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 méglich 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
Einflihrschleuse einfiihren, bis die Schnapper am Dilatatoransatz im Schleusenansatz einrasten. Die
Bluteinlassoffnung (9, Abb. 1) am Dilatator sollte von der Einfihrschleuse (4, Abb. 1) nach vorne freigelegt

werden.

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

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

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

e. Den 3-Wege-Hahn des Seitenarms fiir die Blutsignalisierung wahrend der Einfiihrung in der getffneten Position
belassen.

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

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

b. Das PerQseal Elite Einfiihrsystem Uber den in situ 0,035 Zoll (0,89 mm) Fihrungsdraht einfiihren, bis ein
Blutsignal am 3-Wege-Hahn beobachtet wird (9, Abb. 1). Das Einfiihrsystem 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.

Confidential and Proprietary Information, not to be reproduced or made available to third parties without
prior consent from Vivasure Medical Ltd and not to be used in any unauthorised way.  Page 9 of 64



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

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

d. Das PerQseal Elite Einfiihrsystem von der Blutsignalstelle ausgehend in einem niedrigen Winkel (< 30°) um
weitere 4 Graduierungen in das GefaR 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) Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse in ihrer Position im Gefall gehalten werden. Das
Einflihrsystem in dieser Stellung beibehalten, bis es mit dem PerQseal Elite GefaRverschlusssystem verriegelt

ist.
f. Den Seitenarm der Elnfuhrschleuse mit nicht heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.
Hinweis: Die Einfiihrschle in Uber mit dem Gefa3 so gerade wie méglich halten, um ein Knicken der
Einfiihrschleuse zu verhindern.
g. Beim Einfihren und ggf. Beim Austauschen des Fihrungsdrahts sind die klinischen Standardpraktiken zu
befolgen.

Unerwiinschte Ereignisse und Risiken

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

Blutverlust, Blutung oder Hdmatom

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 Gerat aufgetretene schwerwiegende Ereignis ist an den Hersteller sowie an
die zustandige Behorde in dem Mitgliedstaat, in dem der Eingriff vorgenommen wurde, zu melden.

Gewdbhrleistung

VIVASURE garantiert, dass das Gerdt mit angemessener Sorgfalt entwickelt und hergestellt wurde. Diese
Gewabhrlei ersetzt und i alle anderen, nicht ausdriicklich hierin aufgefiihrten Garantien aus, ob
ausdriicklich oder still. ig kraft des oder anderwelllg, elnschlleﬂllch aber nicht beschrankt auf
alle still: Gewabhrlei derk it oder T fiir einen i Zweck.

Die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisierung dieses Gerats sowie andere Faktoren in Bezug auf den
Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und sonstige Aspekte auferhalb der Kontrolle von
VIVASURE wirken sich direkt auf das Geréat und die aus dessen Verwendung erzielten Ergebnisse aus. VIVASURE haftet
nicht flr direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Geréts entstandene zufallige oder Folgeverluste, Schaden oder
Ausgaben. VIVASURE ubernimmt keine Haftung fiir andere oder zusatzliche Verpflichtungen oder Verantwortlichkeiten in
Verbindung mit diesem Gerat und berechtigt auch keine andere Person, Haftung dafiir zu ibernehmen. VIVASURE
Ubernimmt keine Haftung in Bezug auf wnederverwendete wnederaufberenete oder erneut sterilisierte Gerate und
glht keine still i den oder ausdrii fur diese Gerite, einschlieRlich aber nicht
hrankt auf die | ichkeit oder T Zweck.
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PerQsealkiite
Introducteur
Mode d’emploi

Description du dispositif

Lintroducteur PerQseal® Elite est un cathéter radio-opaque jetable a usage unique formant un conduit flexible pour
l'insertion du dispositif de fermeture PerQseal® Elite dans le systéme vasculaire fémoral. L'introducteur PerQseal® Elite est
constitué d’une gaine d'introduction (a revétement hydrophile) et d’'un dilatateur avec orifice de signalement sanguin
pouvant recevoir un guide d’'un diamétre 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 a trois voies du bras latéral permet de contréler le signalement
sanguin et fait office d'orifice de ringage de la gaine. La Figure 1 présente les principales fonctionnalités du dispositif.
Lintroducteur PerQseal® Elite est disponible en 18 F.

® Y ®

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 lintroducteur
3. Languette d'engagement du dilatateur 8. Robinet 4 trois voies du bras latéral (orifice de
4. Gaine diintroduction (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. Di i du produit
Di i de la gaine d’introduction
. " L " Diametre interne
Code du produit Longueur utile Diameétre externe nominal g
mm mm mm
18 F 150 7.3 6,3
Di i du dilatateur
" " L " Diametre interne
Code du produit Longueur utile Diameétre externe nominal g
mm mm mm
18 F 273 6,5 0,9

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

Conditionnement

Lintroducteur PerQseal Elite est apyrogéne et fourni STERILE. L'introducteur PerQseal Elite est fourni stérile (stérilisation
al'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 a 'abri de la lumiére.

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

Utilisation prévue

Lintroducteur PerQseal Elite est prévu pour permettre '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

Lintroducteur PerQseal est prévu pour permettre I'accés au systéme vasculaire fémoral et faciliter I'introduction du
dispositif de fermeture PerQseal Elite.

Population de patients prévue

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

1 Tyvek® est une marque commerciale de DuPont.
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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 accés 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 & 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 accés 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

. Acces du guide facilité tout au long de l'intervention
. Diminution des lésions cicatricielles par rapport a une section chirurgicale
Résultats iques

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 'objectif est la fermeture percutanée des ponctions
de l'artére fémorale et I'induction de 'hémostase artérielle chez les patients subissant des interventions endovasculaires
nécessitant une artériotomie réalisée avec des gaines allant jusqu’a un calibre de 26 F. L'étude Frontier V était une étude
prospective, multicentrique, non randomisée visant a examiner l'innocuité et les performances du dispositif PerQseal+.
L'étude n’'a pas été réalisée en aveugle avant, pendant ou 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 I'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 a 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 (%)
IUE) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (£8,1)
Intervention ITVA REAA
principal 56 5
Suivi | 1 mois mois
7 4
Résultats aux de complications Taux de Temps avant ’hémostase (en
majeures liées a l'utilisation du réussite minutes)
systéme PerQseal+, N (%) technique [Moyenne t écart-type,
médiane]
1(1%) 95 % 4,0+50,1,0

Conclusion : Les résultats de I'étude clinique Frontier V ont démontré I'innocuité et I'efficacité du dispositif de fermeture
PerQseal+ pour la fermeture percutanée des artériotomies fémorales de gros alésage.
Les limitations de I'étude clinique Frontier V comprennent entre autres les éléments suivants :
- La sélection de la population de patients a été réalisée en fonction des critéres d'inclusion/d’exclusion.
Ces exclusions comprennent une restriction du rapport entre la gaine et 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 a 19 F a été utilisée pour un nombre relativement faible de sujets
participant a 'étude.

L’étude clinique Elite a ét¢ menée pour confirmer l'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 lintervention. 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 & 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 :

- 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 l'efficacité : TTH = 16,97 minutes*

- H1 pour l'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 I'utilisation de l'introducteur PerQseal Elite.
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q n Nombre de sujets (nombre de|
Population étudiée fermetures) Hommes, nombre (%) Age, en années
Centres (Allemagne
ot Pays.Bas) 46 (47) 30 (65,2 %) 77,4 8,1
1 mois
Suivi
44
NI " Temps avant 'lhémostase
'I"au_)s de_ complications liées aTaux de em mpinutes)
. I'utilisation du systeme| e (%) m Scartt odi
Résultats PerQseal Elite (%) d [Moyenne (eca_ -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 critéres
d'inclusion/d’exclusion convenus avec 'organisme réglementaire. Par conséquent, il est possible que la population de
patients sélectionnée ne représente pas complétement 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 systéme PerQseal Elite au sein d’'une population plus large de
patients.

Contre-indications
Il n'existe aucune contre-indication a 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 I'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 décés 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 a un autre. La contamination du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies,
voire méme le déces 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 décés du patient.

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

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 accés
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 Iésions 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 'introducteur PerQseal Elite en cas de contamination bactérienne possible des tissus avoisinants.

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

artére.

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

. Ne pas utiliser I'introducteur PerQseal Elite si le rapport diamétre de la gaine d'introduction/diamétre de la veine est

supérieur ou égal a 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 & une prise en
charge adéquate de I'aine aprés l'intervention et aprés la sortie de I'hopital.

. Dans le cas ou 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 Iésions vasculaires et des blessures graves, voire mortelles, si la veine n’est pas adaptée a I'accés
souhaité.

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.

del et de I'éti

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

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

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

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 complétement 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 l'insertion du signalement sanguin.

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

Insertion dans la veine

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 l'introducteur PerQseal Elite dans le guide de 0,035 » en place jusqu’a pouvoir observer le signalement

sanguin dans le robinet & trois voies du bras latéral (9, Figure 1). Arréter d'avancer et retirer lentement
lintroducteur jusqu’a '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 I'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 I'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 I'introducteur :
. 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)
Géne durant lintervention

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 lintervention a été réalisée.

Garantie

VIVASURE garantit que la conception et la fabrication de ce dispositif ont fait Iobjet de soins et de précautions
raisonnables. Cette garantit remplace et exclut toute autre garantie non expi é dans les pré

qu’elle soit expresse ou implicite en vertu de la loi ou autre, toute autre g i icite 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 a 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 s mitatif, la qualité marchande ou ’adéquation a un usage
particulier de tels dispositifs.
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PerQsealkiite
Introduttore

Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

L'introduttore PerQseal® Elite & un catetere smaltibile, radiopaco e monouso, che funge da condotto flessibile per
l'introduzione del dispositivo di chiusura PerQseal® Elite nell'arteria femorale. L'introduttore PerQseal® Elite & composto
da un introduttore a guaina (con rivestimento idrofilo) e da un dilatatore dotato di una porta per il reflusso ematico che
consente di introdurre un filo guida con diametro massimo pari a 0,035” (0,89 mm). Il reflusso ematico é rilevato mediante
una porta laterale attaccata al terminale-guaina. Il rubinetto a 3 vie della porta laterale consente di controllare il reflusso
ematico e funge da porta di lavaggio della guaina. Le caratteristiche chiave del dispositivo sono riportate in Figura 1.
Lintroduttore PerQseal® Elite & disponibile in formato 18 F.

@

Figura 1. Introduttore PerQseal Elite

1. Dilatatore (vista superiore) 6. Sede fissaggio introduttore a guaina
2. Punta conica dilatatore introduttore a guaina (vista 7. Porta laterale dellintroduttore

superiore) 8. Rubinetto a 3 vie della porta laterale (reflusso
3. Linguetta attacco dilatatore ematico e porta di lavaggio)
4. Introduttore a guaina (vista superiore) 9. Foro ingresso sangue dilatatore
5. Terminale introduttore a guaina (con valvola

emostatica)

Tabella 1 Dimensioni del prodotto

Dimensioni introduttore a guaina
Codice prodotto Lunghezza effettiva Diametro nominale Dlame_tro nominale
esterno interno
mm mm mm
18 F 150 7,3 6,3
Di ioni dilatatore
: " Diametro nominale Diametro nominale
Codice prodotto Lunghezza effettiva esterno interno
mm mm mm
18F 273 6,5 0,9

Ulteriori materiali raccomandati

. Siringa da 20 ml
. Filo guida da 0,035" (0,89mm)

Condizioni di fornitura

Lintroduttore PerQseal Elite & apirogeno e fornito STERILE. Lintroduttore PerQseal Elite & fornito sterile mediante
procedura con ossido di etilene. L'introduttore PerQseal Elite & fornito in una busta in Tyvek®' e montato su un supporto
in HDPE. La busta in Tyvek ¢ il sistema di barriera sterile. Tutti i materiali della confezione non contenuti all'interno delle
buste in Tyvek sono non sterili. La confezione contiene l'introduttore a guaina, il dilatatore e le istruzioni per l'uso.
Conservare in ambiente fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare.

| simboli grafici usati per I'etichettatura del dispositivo medico sono riportati alla fine del’'opuscolo.

Destinazione d'uso

Lintroduttore PerQseal Elite & progettato per consentire I'accesso nell'arteria femorale, facilitare I'introduzione del
dispositivo di chiusura PerQseal Elite e minimizzare le emorragie associate a tali procedure.

Indicazioni per 'uso

L'introduttore PerQseal & progettato per consentire 'accesso nell’arteria femorale e facilitare I'introduzione del dispositivo
di chiusura PerQseal Elite.

Popolazione di

p
. Pazienti sopra i 18 anni.
. Pazienti che non sono in gravidanza o allattamento.
. Pazienti non vulnerabili.

1 Tyvek® & un marchio commerciale di DuPont.
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Utilizzatore previsto

Gli utilizzatori previsti del dispositivo PerQseal Elite comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, chirurghi
vascolari, radiologi interventisti, cardiologi interventisti, chirurghi cardiotoracici e angiologi. Tutti gli utilizzatori devono
essere professionisti sanitari qualificati e in possesso di formazione medica.

Vantaggi clinici

. Accesso percutaneo meno invasivo rispetto all'accesso chirurgico

. Riduzione del dolore e dei disturbi rispetto all'accesso chirurgico

. Riduzione degli interventi secondari per controllare il sanguinamento

. L’accesso percutaneo riduce al minimo le fasi procedurali necessarie a ottenere I'accesso vascolare rispetto

all'accesso chirurgico

L'accesso percutaneo riduce la durata complessiva della procedura rispetto all'accesso chirurgico

La procedura percutanea ha un tasso di complicanze gravi piti basso rispetto alla terapia alternativa basata

sullaccesso cut-down

. Accesso vascolare sicuro ed efficace per i soggetti trattati con terapia anticoagulante, agenti antipiastrinici, inibitori
della glicoproteina Ilb /llla somministrati per endovena o agenti trombolitici

. Facilita 'accesso del filo guida nel corso delle procedure

. Riduzione delle cicatrici rispetto al cut-down chirurgico

Risultati Clinici

Lo studio clinico Frontier V & stato condotto per confermare la sicurezza e le prestazioni di un dispositivo equivalente, il
dispositivo di chiusura PerQseal+ e degli introduttori PerQseal L per la chiusura percutanea delle punture delle arterie
femorali e per ottenere I'emostasi arteriosa in pazienti sottoposti a procedure endovascolari che richiedono un’arteriotomia
non superiore a 26 F. Frontier V era uno studio prospettico multicentrico non randomizzato per valutare la sicurezza e le
prestazioni di PerQseal+. La conduzione dello studio non era in cieco né prima né durante o dopo la procedura. | pazienti
non sono stati esclusi sulla base di criteri dipendenti da eta, razza, terapia concomitante o patologie copresenti.

Endpoint primario (Sicurezza): L'incidenza di complicanze gravi nel sito di accesso vascolare correlate a PerQseal+ fino a
un 1 mese dall'impianto non & peggiore rispetto al target di sicurezza stimato dalla letteratura (in una popolazione di pazienti
equivalente) per la chiusura vascolare percutanea.

Prestazioni: Le prestazioni valutate sulla base del tasso di successo tecnico per PerQseal+ alla dimissione non sono
risultate peggiori rispetto al tasso di successo stimato dalla letteratura per dispositivi alternativi per la chiusura di fori di
grandi dimensioni in una popolazione di pazienti equivalente.

Popolazione dello N° pazienti (chiusure) Maschi, n. Eta, anni
studio %)
(7 centri UE) 91 (103) 3 (69%) 78,2 (+8,1)
P d primaria TAVR EVAR
56 5
Follow Up 1 mese mesi
87 84
Risultati Tasso complicanze  gravi Tasso di Tempo di emostasi (minuti)
correlate a PerQseal+, N (%) successo [Media £ SD, mediana]
tecnico
1(1%) 95% 4,0+50,1,0

Conclusione: | risultati dello studio clinico Frontier V hanno dimostrato la sicurezza e I'efficacia del dispositivo di chiusura
PerQseal+ per la chiusura percutanea delle arteriotomie femorali a foro grande.
Alcuni limiti dello studio clinico Frontier V sono:

- La popolazione dei pazienti era stata selezionata sulla base dei criteri di inclusione/esclusione. Tali
esclusioni comprendevano una restrizione del rapporto guaina/arteria femorale superiore a 1,05 e una
calcificazione anteriore o circonferenziale in corrispondenza o in prossimita della sede dell'arteriotomia.

- La popolazione dello studio comprendeva un numero relativamente basso di soggetti con IMC superiore
a30

- La popolazione dello studio comprendeva un numero relativamente basso di soggetti con dimensione della
guaina primaria superiore a 19F

Lo studio clinico Elite & stato condotto per confermare la sicurezza e le prestazioni del dispositivo di chiusura PerQseal
Elite e dell'introduttore PerQseal Elite per la chiusura percutanea delle punture delle vene femorali e per ottenere I'emostasi
in pazienti sottoposti a procedure endovascolari che richiedono una venotomia non superiore a 26 F. Lo studio Elite era
uno studio prospettico multicentrico non randomizzato per valutare la sicurezza e le prestazioni di PerQseal Elite. La
conduzione dello studio non era in cieco né prima né durante o dopo la procedura. | pazienti non sono stati esclusi sulla
base di criteri dipendenti da eta, razza, terapia concomitante o patologie copresenti.

Endpoint primario (Sicurezza): Incidenza delle complicanze combinate gravi e lievi ai siti di accesso vascolare attribuibili
al dispositivo PerQseal Elite a 30 giorni.

Endpoint primario (efficacia): Tempo di emostasi (TTH) definito come tempo trascorso in minuti dalla rimozione di PerQseal
Elite (introduttore a guaina e dispositivo di posizionamento) alla prima cessazione osservata di sanguinamento della vena
femorale comune (VFC) (cessazione clinicamente accettabile del’emorragia venosa), escluso il trasudamento cutaneo o
sottocutaneo, e in assenza di un ematoma in via di sviluppo.

Analisi degli endpoint primari

Per entrambi gli endpoint primari sono state testate un'ipotesi nulla e un'ipotesi alternativa. Entrambe le ipotesi nulle
dovevano essere respinte affinché lo studio fosse considerato valido (ossia per potere affermare la non inferiorita). Le
ipotesi:

- HO per sicurezza: Tasso di complicanze collegate al dispositivo = 0,187*

- H1 per sicurezza: Tasso di complicanze correlate al dispositivo < 0,187*

- HO per efficacia: TTH = 16,97 minuti*

- H1 per efficacia: TTH < 16,97 minutes*

* Tasso stimato dalla letteratura per dispositivi alternativi per la chiusura di fori di grandi ioni in una ione di pazienti

E stato stabilito il successo per I'endpoint primario di sicurezza ed efficacia. Non si sono verificati complicazioni o eventi
avversi correlati all'uso dell'Introduttore PerQseal Elite.
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Is’:‘[:‘?tl)azione dello N° pazienti (chiusure) |Maschi, n. (%) |Eté, anni
Centri (Germania e
Paesi Bassi) 46 (47) |30 (65,2%) |77'4 +8,1
1 mese
Follow Up
44
Tasso pli alTasso di (eaniEs) |Tempo di emostasi (minuti)
e Pl B T N (%) [Media (SD), Mediana (min, max)]
1(2.3%) 47/47 (100%) 0,15 ©55). 0 (0. 3,00)

Conclusione: | risultati dello studio clinico Elite hanno dimostrato la sicurezza e I'efficacia del dispositivo di chiusura
PerQseal Elite per la chiusura percutanea delle venotomie femorali con foro di grande calibro. Lo studio contiene alcune
limitazioni. Lo studio era a braccio singolo, il che precludeva qualsiasi confronto diretto con altri VCD commercializzati. La
popolazione dei pazienti era stata selezionata sulla base dei criteri di inclusione/esclusione concordati con I'organo
regolamentare che ha approvato lo studio. Di conseguenza, la popolazione di pazienti selezionata potrebbe non
rappresentare esaustivamente la diversita e le complessita cliniche della popolazione di pazienti necessitanti chiusura
vascolare in un contesto reale. Gli studi di follow-up clinico post-commercializzazione proseguiranno per confermare la
sicurezza e l'efficacia di PerQseal Elite in una popolazione di pazienti piu ampia.

Controindicazioni
L'uso di questo dispositivo non prevede controindicazioni. Prestare attenzione alle avvertenze e alle precauzioni.

Avvertenze

. Il contenuto viene fornito STERILE. Non usare se la barriera sterile risulta danneggiata. Se si notano danni,
contattare il rappresentante VIVASURE di zona.

. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ricondizionamento o la

risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o determinare guasti che possono a
loro volta provocare lesioni, patologie o decesso nei pazienti. Inoltre, il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono comportare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o provocare infezioni nel paziente
o infezioni crociate, compresa - a titolo puramente esemplificativo - la trasmissione di una o pitl patologie infettive
tra pazienti. La contaminazione del dispositivo puo determinare lesioni, patologie o decesso nei pazienti.

. Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione conformemente alla politica ospedaliera, amministrativa e/o alle
normative locali.
. Non usare l'introduttore a guaina e/o il dilatatore se la confezione & stata precedentemente aperta o danneggiata o

se uno dei componenti appare danneggiato o difettoso. La mancata osservanza di questa avvertenza pud
determinare lesioni, patologie o decesso nei pazienti.
. Gettare via il prodotto se la data ‘Utilizzare entro’ & scaduta o risulta illeggibile.

Precauzioni

. L'utilizzo di questo prodotto & riservato ai medici con idonea formazione ed esperienza nelle tecniche diagnostiche
e terapeutiche endovascolari. Posizionare gli introduttori di accesso vascolare adottando le normali tecniche
procedurali.

. Non fare avanzare, torcere o ritrarre I'introduttore a guaina e il dilatatore se si avverte una resistenza eccessiva in
quanto cid pud causare gravi lesioni o danni vascolari e/o la rottura del dispositivo.

. Non fare avanzare l'introduttore a guaina senza prima avere correttamente innestato il dilatatore nell'introduttore a
guaina. Non fare avanzare l'introduttore senza un filo guida da 0,035” in situ poiché potrebbe causare gravi danni
vascolari e/o lesioni.

. Tuttii dispositivi usati con 'introduttore a guaina devono potere scorrere liberamente attraverso la valvola e la guaina.
In caso contrario, la valvola e/o la guaina possono subire danni.

. Non usare l'introduttore PerQseal Elite in caso di sospetta contaminazione batterica dei tessuti circostanti.

. Per evitare possibili emorragie retroperitoneali, non usare l'introduttore PerQseal Elite se la puntura attraversa la
parete posteriore o se sono presenti pili punture.

. Non utilizzare l'introduttore PerQseal Elite se 'accesso venoso & stato ottenuto, o si sospetta sia stato ottenuto,
tramite un arteria.

. Non usare l'introduttore PerQseal Elite in presenza di graft o stent vascolare entro 20 mm dal sito di accesso.

. Non usare lintroduttore PerQseal Elite se il rapporto del diametro tra l'introduttore a guaina e il vaso & pari o
superiore a 1,05. Non usare l'introduttore PerQseal Elite se il diametro del lume vascolare & inferiore a 7 mm.

. Non utilizzare in pazienti di eta inferiore a 18 anni.

. Come per qualunque procedura basata sullaccesso percutaneo, sussiste la possibilita che insorgano infezioni.
Adottare sempre tecniche sterili durante I'utilizzo dell'introduttore PerQseal Elite. Dopo la procedura e la dimissione
del paziente dall'ospedale, gestire adeguatamente la regione inguinale per prevenire infezioni.

. Se & stata lasciata una guaina procedurale in situ per pit di 8 ore, valutare I'opportunita di impiegare antibiotici
profilattici prima di usare I'introduttore PerQseal® Elite.

. Per garantire la corretta introduzione e successiva rimozione dell'introduttore a guaina, valutare il sito di accesso in
termini di tortuosita, stato della patologia (comprese calcificazioni, placche e trombi). Se il vaso non & idoneo
all'accesso, il paziente pud subire gravi emorragie, danni vascolari o lesioni gravi che ne possono provocare il
decesso.

PROCEDURA
L'Introduttore PerQseal Elite deve essere usato solo da medici qualificati in possesso di prove documentali attestanti di
avere ricevuto istruzioni e formazione da Vivasure Medical in merito all'utilizzo dell'introduttore PerQseal Elite.

Esame della confezione e dell’etichetta

a. Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile (busta in Tyvek) per verificare che la confezione sia integra
e che non presenti danni.
b. Controllare tutte le etichette per accertarsi che il prodotto non abbia superato la data di scadenza.

Apertura della confezione

a. Adottando tecniche asettiche, aprire la busta in Tyvek tirando I'estremita sigillata con la linea di saldatura a V.
b. Porgere il supporto aperto (contenente I'introduttore a guaina e il dilatatore) per il trasferimento asettico nel campo
sterile.

Preparazione

a. Lavare il dilatatore iniettando soluzione salina tramite il terminale del dilatatore e assicurare che la punta
dell'estremita conica del dilatatore (2, Fig. 1) sia stata inumidita prima di inserire il dilatatore nellintroduttore a
guaina.
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b. Inserire il dilatatore nell'introduttore a guaina introducendo I'estremita conica del dilatatore (2, Fig. 1) nel terminale
dell'introduttore a guaina (5, Fig. 1) e tenendo lo stelo del dilatatore quanto piti possibile vicino al terminale della
guaina durante l'inserimento. Controllare che la linguetta di attacco (3, Fig. 1) sul terminale del dilatatore si allinei
con la sede di fissaggio (6, Fig. 1) nel terminale dell'introduttore a guaina (5, Fig. 1). Inserire a fondo il dilatatore
nellintroduttore a guaina fino a sentire lo scatto di fissaggio tra il terminale del dilatatore e il terminale della
guaina. Il foro di ingresso del sangue (9, Fig. 1) sul dilatatore deve risultare esposto in posizione avanzata rispetto
allintroduttore a guaina (4, Fig. 1).

c. Lavare l'introduttore con soluzione salina mediante il rubinetto a 3 vie della porta laterale. Controllare la fuoriuscita
della soluzione salina dalla punta del dilatatore e dal foro di ingresso del sangue (9, Fig. 1).
d. Attivare il rivestimento idrofilo sull'Introduttore a guaina bagnando la superficie esterna dell'introduttore a guaina

con soluzione salina (eparinata o meno). Controllare che lintroduttore a guaina resti bagnato durante il
posizionamento.

e. Lasciare in posizione aperta il rubinetto a 3 vie della porta laterale del reflusso ematico durante I'introduzione.
f. Procedere alla puntura del vaso, o se del caso alla sostituzione della guaina, adottando le normali procedure
cliniche.

Introduzione nel vaso

a. Controllare che le tacche graduate dellintroduttore PerQseal Elite siano rivolte verso l'alto in quanto sono
necessarie per ottenere il corretto orientamento nelle fasi procedurali successive.
b. Inserire l'introduttore PerQseal Elite sopra il filo guida da 0,035" in situ fino a osservare il reflusso ematico dal

rubinetto a 3 vie della porta laterale (9, Fig. 1). Interrompere I'avanzamento e retrarre lentamente l'introduttore
fino a osservare l'arresto del reflusso ematico. A questo punto interrompere il movimento di retrazione e chiudere
il rubinetto a 3 vie della porta laterale.

c. Quando si verifica il primo reflusso ematico, prendere nota del numero visualizzato sulla scala graduata
dellintroduttore PerQseal Elite a livello della pelle (o della parete del vaso se il vaso & esposto). Il reflusso ematico
conferma l'ingresso della punta dell'introduttore a guaina nel vaso.

Nota: L’introduttore pud essere retratto e fatto nuovamente avanzare per verifit il corretto pc

d. Fare avanzare l'introduttore PerQseal Elite nel vaso di altre 4 tacche rispetto all'indicatore di reflusso ematico
mantenendo un’inclinazione bassa (<30°). A questo punto, interrompere 'avanzamento.

e. Comprimere le linguette laterali del dilatatore e rimuovere il dilatatore mantenendo il filo guida da 0,035” e

lintroduttore a guaina in posizione all'interno del vaso. Mantenere l'introduttore in questa posizione fino a
innestarlo nel dispositivo di chiusura PerQseal Elite.

f. Lavare la porta laterale dell'introduttore a guaina con soluzione salina non eparinizzata.
Nota: Mantenere l'introduttore a guaina allineato al vaso e quanto pit possibile dritto per evitare che si pieghi
g. Attenersi alle normali procedure cliniche per l'introduzione e la sostituzione del filo guida (secondo necessita).

Eventi avversi e rischi

Le complicanze previste associate all'uso dell'introduttore sono riportate di seguito.
Risposta allergica ai materiali

Perdita di sangue, emorragia o ematoma

Emorragia retroperitoneale

Embolizzazione (micro o macro) con ischemia transitoria o permanente
Infezione

Trauma vascolare (ad es. dissezione, rottura, perforazione o lacerazione)
Fastidio durante la procedura

Trombosi

. Occlusione vascolare transitoria

Nota: Qualunque incidente grave correlato al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro nel quale & stata eseguita la procedura.

Garanzia

VIVASURE garantisce di avere adottato ugnl raglunevule cura nella progettazione e produzione di questo dispositivo. La
pi garanzna i ed altra garanzia non espressamente indicata nel presente
d o implicita per legge o altro, pi , a titolo p ivo, garanzie li

di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Ls procedure di manipolazione, stoccagglu pulizia e
sterilizzazione di questo dispositivo, cosi come altri fattori correlati alle condizioni del paziente, alla diagnosi, al trattamento,
agli interventi chirurgici e ad altre questioni che esulano dal controllo di VIVASURE, influiscono direttamente sul dispositivo
e sui risultati conseguenti al suo utilizzo. VIVASURE declina qualunque responsabilita per eventuali perdite, danni o spese,
incidentali o consequenziali, direttamente o indirettamente derivanti dall'uso di questo dispositivo. VIVASURE non assume,
e non autorizza altri ad assumere per proprio conto, alcuna responsablllta ulteriore o aggiuntiva in merito a questo
dispositivo. VIVASURE declina I in i a dispositivi riutilizzati, ricondizionati o
risterilizzati e non fomlsce alcuna garanm esplicita o implicita riguardante, a titolo puramente esemplificativo, la
a di tali di i i i

ciabi
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PerQsealkiite
Inbrenghulp

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 dijbeen 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.

Afbeelding 1. PerQseal Elite inbrenghulp

. Dilatator (bovenaanzicht)
. Taps toelopende tip inbrenghulsdilatator . Inbrenghulp zijarm

(bovenaanzicht) . Zijarm driewegkraan (bloedmeldings- en
. Koppellipje dilatator spoelpoort)
. Inbrenghuls (bovenaanzicht) . Bloedinvoeropening dilatator
. Inbrenghulshub (met hemostaseklep)

. Koppeluitsparing inbrenghuls

ISP
®~No

arw
©

Tabel 1. Productmaat

Afmetingen inbrenghuls
Prodi d Effecti lengte Nominale buitendiameter " Nomlpale
mm mm mm
18 F 150 7.3 6,3
Afmetingen dilatator
Productcode Effectieve lengte Nominale buitendiameter . Nomlpale
mm mm mm
18 F 273 6,5 0,9
A extra
. 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 barrieresysteem. 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.

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.

1 Tyvek® is een handelsmark van DuPont.

Confidential and Proprietary Information, not to be reproduced or made available to third parties without
prior consent from Vivasure Medical Ltd and not to be used in any unauthorised way.  Page 19 of 64



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 voor, 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.

(o] P P N Man, N (%) Leeftijd, jaar
(7 EU-centra) (afsluitingen)
91 (103) 63 (69%) 78,2 (+ 8,1)
Primaire TAVR EVAR
procedure 56 5
Opvolging |1 maand maanden
7 4
Resultaten i i Tijd tot hemostase
complicaties door i
PerQseal+, N (%) [Gemiddelde * SD, mediaan]
1(1%) 95% 4,0+50,1,0

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 voor, 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*
* 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.
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Ondi ksgroep |Proefp N (afsluitingen) |Man, N (%) Leeftijd, jaar
Centra (Duitsland en
Nederland) 46 (47) |30 (65,2%) 77,4 8,1
1 maand
Opvolging
44
P g N Tijd tot hemostase (minuten)
complicaties door PerQseal [echnl=ch N (%) — (D)
Resultaten Elite, N (%) lm' Nl J
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 kruisbesmetting, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot de overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) van de ene op de andere patiént.
Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

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

. Gebruik 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.

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.
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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
blijft.

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
ge of i met inbegrip van maar niet beperkt tot impliciete garanties voor
heid of hiktheid 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 voortvioeien 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
iliseerde i en verleent geen garantles ultdrukkelljk of |mp||c|et ten aanzien van dergelijke
hulpmiddelen, met inbegrip van maar niet beperkt tot verk heid of id voor een doel.
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PerQsealkiite

Introducer

Brugsanvisning

Beskrivelse af anordningen

PerQseal® Elite-introduceren er et rentgenfast 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 beklaedning) og en dilatator med en blodsignalport, som rummer en guidewire pa 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.

EAN

Figur 1. PerQseal Elite-introducer

1. Dilatator (set ovenfra) 6. Introducerskedes aktiveringsfordybning
2. med (set 7.
ovenfra) 8. Sidearm med trevejshane (Blodsignal and
3. Dilatatoraktiveringstap skylleport)
4. Introducerskede (set ovenfra) 9. Dilatators blodindtagshul
5. (med
Tabel 1. Produktsterrelse
Introducerskedes mal
Produktkod Faktisk lzengde Nominel ydre diameter Nominel indre diameter
mm mm mm
18 F 150 7.3 6,3
Dilatators mal
Produktkode Faktisk lzengde Nominel ydre diameter Nominel indre diameter
mm mm mm
18 F 273 6,5 0,9

Yderligere anbefalet udstyr

. 20 ml sprojte
. 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 p& et HDPE-kort.
Tyvek-posen tjener som et sterilt barrieresystem. Al emballage, der ikke ligger i Tyvek-poserne, er usteril. Pakken
indeholder introducerskeden, dilatatoren og brugsanvisningen. Opbevares keligt, tart og markt.

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

Tilsigtet formal
PerQseal Elite-introduceren er beregnet til at give adgang til den femorale vaskulatur, til at lette indfgringen af PerQseal
Elite-lukkeanordningen og til at minimere blodtab i forbindelse med sadanne procedurer.

Brugsanvisning

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

Tiltaenkte patientgrupper

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

Tiltaenkte brugere

De tilteenkte brugere af PerQseal Elite omfatter, men er ikke begreenset til, karkirurger, interventionsradiologer,
interventionskardiologer, kardiothoraxkirurger og angiologer. Alle brugere forventes at veere 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 bledning

1 Tyvek® er et varemaerke, der tilhgrer DuPont.
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. Perkutan adgang medferer et minimum af indgrebstrin nedvendige for at opna karadgang i sammenligning med

kirurgisk adgang

. Perkutan adgang medferer kortere samlet indgrebstid i sammenligning med kirurgisk adgang

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

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

. Letter guidewire-adgang under indgreb

. Reduceret dannelse af arveev i sammenligning med kirurgisk blotlaegning

Kliniske resultater

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

Primeert endepunkt (sikkerhed): Forekomsten af alvorlige komplikationer pa 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.

Undersegelsens Antal forsegspersoner (antal Mznd, N (%) Alder, ar
population lukninger)
(7 EU-centre) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (¢8,1)
Primzert indgreb TAVR EVAR
56 35
Opfelgning |1 maned maneder
7 4
Resultat erQseal+ relateret rate for ‘eknisk Tiden til haemostase (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 abning.
Nogle af begraensningerne ved den kliniske Frontier V-undersggelse omfatter:

- Patientpopulationen blev udvalgt pa grundlag af inklusions-/eksklusionskriterier. Disse eksklusioner
omfattede en begraensning af forholdet mellem skede og femoral arterie til sterre end 1,05 og anterior eller
omgivende kalcificering ved eller nzer adgangsstedet.

- Antallet af forsegspersoner med et BMI pa over 30 i forsggspopulationen er forholdsvist lille

- Der deltog et forholdsvist lille antal forsegspersoner i undersggelsen med en primaer skedestarrelse 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 haemostase hos patienter,
der gennemgar endovaskulaere indgreb, som kraever en venotomi pa op til 26 F. Det kliniske Elite-studie var et prospektivt,
multicenter, ikke-randomiseret studie til undersegelse af sikkerheden og ydeevnen af PerQseal Elite. Studiet var ikke
blindet fer, under og efter proceduren. Patienterne blev ikke udelukket pa grundlag af alder, race, konkomitante
behandlinger eller co-eksisterende sygdomme.

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

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

Analyse af primaere endepunkter

Der blev testet en nulhypotese og en alternativ hypotese for begge primaere 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*

estimeres ud fra for af store huller fra en tilsvarende patientpopulation.

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

Undersogelsens  (Antal forsegspersoner (antal D
population lukninger) Mznd, N (%) |Alder, ar
Centre (Tyskland &
Nederlandene) 46 (47) 30 (65,2 %) 77,4 8,1
1 maned
o
44

Tiden til haamostase (minutter)|
(SD), Median (min,|

PerQseal Elite relateret rate for|
Resultat komplikationer N (%)

Teknisk

1(2,3 %) 47/47 (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 felgende begraensninger. Studiet var et enarmet
studie, hvilket udelukker enhver direkte sammenligning med andre markedsferte VCD'er. Patientpopulationen blev udvalgt
pa baggrund af de inklusions- og eksklusionskriterier, der var aftalt med den myndighed, der godkendte studiet. Som falge
heraf repraesenterer den udvalgte patientpopulation muligvis ikke fuldt ud mangfoldigheden og den kliniske kompleksitet i
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den virkelige verdens patientpopulation, der har brug for vaskuleer lukning. Kliniske opfelgningsstudier efter
markedsfaringen vil fortseette for at bekraefte sikkerheden og effekten af PerQseal Elite i en sterre patientpopulation.

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

Advarsler

. Indholdet leveres STERILT Ma ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres
b i , kontaktes repl rtanten for VIVASURE.

. Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller
resterilisation kan kompromittere den strukturelle integritet af anordningen og/eller fere til svigt af anordningen,
hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. 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 fere til
patientskade, sygdom eller ded.

. Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalsregler samt administrative
og/eller lokale love.
. Introducerskeden og/eller dilatatoren ma 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 ded.
. Bortskaf produktet, hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller udlgbsdatoen ikke kan laeses.

Forholdsregler

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

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

. Fremfor ikke introducerskeden, uden at dilatatoren er helt tilkoblet introducerskeden. Fremfer 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 ma ikke anvendes, hvor der kan vaere bakteriel kontaminering af det omgivende vaev.

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

. PerQseal Elite-introduceren ma ikke anvendes, hvis den vengse adgang er eller misteenkes for at vaere 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 starre
end eller lig med 1,05. PerQseal Elite-introduceren mé ikke anvendes, hvis karlumendiameteren er mindre end 7

mm.

. Ma ikke anvendes til patienter < 18 ar.

. 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, ber det overvejes at anvende et profylaktisk

antibiotikum fer anvendelsen af PerQseal® Elite-introduceren.

. Folgende 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 blgdning, karbeskadigelse eller alvorlig skade pa patienten,
herunder ded.

INDGREB
PerQseal Elite-introduceren ma kun anvendes af en uddannet lzege, 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 pa emballagen.
b. Kontrollér alle meerkater for at sikre, at produktet ikke har naet sin udigbsdato.

Abning af emballagen

a. Vha. aseptiske teknikker abnes 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.

Forberedelse

a. Skyl dilatatoren ved at injicere en saltvandsoplesning gennem dilatatormuffen, og serg for, at spidsen af
dilatatorens tilspidsede ende (2, fig. 1) er vad, for 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& test som praktisk muligt pa skedemuffen under
indferingen. 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. Serg for, at skylleveesken kommer ud af
dilatatorspidsen og blodindtagshullet (9, Fig. 1).

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

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

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

Indfering i kar

a. Serg for, at gradueringsmarkeringerne pa PerQseal Elite-introduceren peger opad, da de er ngdvendige for at
kunne se den rigtige retning under efterfelgende trin under indgrebet.
b. Indsaet PerQseal Elite-introduceren over 0,035" (0,89 mm) in situ guidewiren, indtil et blodsignalet observeres fra

sidearmens trevejshane (9, Fig. 1). Stop fremfgringen og treek langsomt introduceren tilbage, indtil blodsignalet
forst stopper. Stop derefter tilbagetraekningen og luk sidearmens trevejshane.
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c. Laeg meerke til tallet pa gradueringsskalaen pa PerQseal Elite-introduceren pa hudniveauet (eller karvaeggen hvis
karret er eksponeret), forste gang dette blodsignal ses. Dette giver en angivelse af, nar spidsen af
introducerskeden befinder sig i karret.

Bemaeerk: Introduceren kan traekkes tilbage og fremfares igen for at bekraefte den korrekte position.

d. Fremfer PerQseal Elite-introduceren i en lav vinkel (<30°) yderligere 4 gradueringer ind i karret fra
blodsignalpunktet. Stop fremfaringen pa dette punkt.
e. Klem dilatatorens sidetapper ind og fjern 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 bajer.
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

Bladning i retroperitoneum

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

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

Trombose

Forbigaende karokklusion

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

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
underforstaede i henhold til lovgivninger eller pa anden vis — inkl, men ikke begrznset til, eventuelle
underforstaede garantier med hensyn til god handelsmassig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal.
Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af denne anordning samt andre faktorer, der vedrgrer patienten,
diagnosen, behandlingen, kirurgiske indgreb og andre forhold, der er uden for VIVASURE'’s kontrol, pavirker direkte
anordningen og resultaterne, der opnas ved dens anvendelse. VIVASURE er ikke ansvarlig for noget tilfeeldigt eller
folgetab, skade eller udgift, der opstar direkte eller indirekte ved brugen af denne anordning. VIVASURE patager sig
hverken selv eller autoriserer nogen anden person til at patage sig nogen anden forpligtelse eller ansvar i forbindelse med
denne anordning. VIVASURE patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, oparbejdede eller resteriliserede
anordninger og giver ingen garantier, udtrykkelige eller underforstaede — inkl., men ikke begranset til, god
handelsmassig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal med hensyn til sddanne anordninger.

PerQsealkiite

Innferingsenhet

Bruksanvisning

Enhetsbeskrivelse

The PerQseal® Elite innfaringsenhet er et rantgentett engangskateter som gir en fleksibel kanal for innfering av PerQseal®
Elite lukkeinnretning i en lararene. The PerQseal® Elite innfaringsenhetbestar av en innfaringshylse (med hydrofilt belegg)
og en dilatator med blodsignalport med plass til en ledetrad pa opptil 0,89 mm (0,035"). Blodsignalisering skjer via en
sidearm som er festet til hylsemuffen. Treveiskranen pa sidearmen gjer det mulig & kontrollere blodsignalet og fungerer
som en skylleport. Figur 1 viser enhetens hovedfunksjoner. The PerQseal® Elite innfaringsenhet er tilgjengelig i 18 F.

Figur 1. PerQseal Elite innferingsenhet

1. Dilatator (sett ovenfra) 6. Tilkoblingsapning for innferingshylsen
2. med (sett 7.

ovenfra) 8. Sidearmens treveiskran (blodsignal and
3. Tikoblingstapp for dilatatoren skylleport)
4. Innferingshylse (sett ovenfra) 9. Dilatatorens innlapshull for blod
5. muffe (med isk ventil)
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Tabell 1. Produktsterrelse

Innferingshylsens mal
Produktkod Effektiv lengde Nominell ytre diameter N Il indre diameter
mm mm mm
18 F 150 7.3 6.3
Dilatatorens mal
Produktkod Effektiv lengde Nominell ytre diameter N Il indre diameter
mm mm mm
18 F 273 6.5 0.9

Anbefalt tilleggsutstyr

. 20 ml sproyte
. 0,89 mm (0,035 in.) ledetrad

Leveringsmate

PerQseal Elite innferingsenhet er ikke-pyrogen og leveres STERILISERT. PerQseal Elite innferingsenhet leveres
sterilisert, etter & ha gjennomgatt en etylenoksidprosess. PerQseal® innferingsenhet leveres i en Tyvek®' -pose og montert
pa et HDPE-kort. Tyvek-posen er et sterilt barrieresystem. Emballasje som ikke er lagt inn i Tyvek-poser, er ikke steril.
Pakken inneholder innfgringshylsen, dilatatoren og bruksanvisninger. Oppbevares pa et kjolig, tert og merkt sted.

Se slutten av dette heftet for grafiske symboler for merking av medisinsk utstyr.

Tiltenkt formal

PerQseal Elite innfaringsenhet er ment & gi tilgang til en larare, tilrettelegge for innfering av PerQseal Elite lukkeinnretning,
og minimere blodtap forbundet med slike prosedyrer.

Indikasjoner for bruk

PerQseal innfaringsenhet er ment & gi tilgang til en larare, og tilrettelegge for innfering av PerQseal Elite lukkeinnretning.

Tiltenkte pasientgrupper

. Personer over 18 ar.
. Kvinner som verken er gravide eller ammer.
. Pasienter som ikke er sarbare.

Tiltenkt bruker

De tiltenkte brukerne av PerQseal Elite inkluderer, men er ikke begrenset til, karkirurger, intervensjonsradiologer,
intervensjonskardiologer, kardiotorakalkirurger og angiologer. Alle brukere forventes & veere kvalifiserte leger med
medisinsk oppleering.

Klinisk nytte

. Mindre invasiv perkutan tilgang sammenlignet med kirurgisk tilgang

. Minimering av smerte og ubehag sammenlignet med kirurgisk tilgang

. Minimering av sekundaerinngrep for & kontrollere bledning

. Perkutan tilgang ferer til at minimalt antall prosedyretrinn kreves for tilgang til blodkaret, sammenlignet med kirurgisk
tilgang
Perkutan tilgang farer til kortere total prosedyretid sammenlignet med kirurgisk tilgang

. Perkutane prosedyrer har lavere hyppighet av komplikasjoner enn alternativ behandling med tilgang gjennom
blottlegging av vene.

. Sikker og effektiv tilgang til blodkaret for pasienter som gis antikoaguleringsbehandling, blodplatehemmere,
intravengse glykoprotein IIb/llla-hemmere eller trombolytiske midler

. Letter tilgangen for ledevaier gjennom prosedyrene

. Redusert arrdannelse sammenlignet med med kirurgisk blottlegging av vene

Kliniske resultater

Den kliniske studien Frontier V ble utfert for & bekrefte sikkerheten og ytelsen til en tilsvarende enhet,
PerQseal+ lukkeinnretning og PerQseal L innfgringsenheter, for perkutan lukking av femorale arteriepunkturer, og for
induksjon av arteriell hemostase hos pasienter som gjennomgar endovaskulzere prosedyrer, som krever en arteriotomi
opptil 26 F. Frontier V-studien var en prospektiv, multisenter, ikke-randomisert studie for & undersgke sikkerheten og
ytelsen til PerQseal+. Studien ble ikke blindet, verken fer, under eller etter prosedyren. Pasienter ble ikke ekskludert pa
grunnlag av alder, rase, samtidig behandling eller samtidige sykdommer.

Primeert endepunkt (Sikkerhet): Forekomsten av sterre vaskulaere komplikasjoner pa tilgangsstedet knyttet til PerQseal+
inntil 1 maned etter implantasjon, er ikke darligere enn resultatmalet for sikkerheten beregnet utfra litteraturen (i en
tilsvarende pasientpopulasjon) for perkutan vaskulaer lukking.

Ytelser: Vurdert etter teknisk suksessprosent for PerQseal+ ved utskrivning er ikke verre enn suksessprosenten beregnet

fra litteraturen for alternative enheter for lukking av store hull fra en tilsvarende pasientpopulasjon.
Pasientgruppe i Pasienter N (lukkinger) Mann, N (%) Alder, ar
studien 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (£8,1)
(7 studiesteder i EU)
Primaerprosedyre TAVR EVAR
56 5
Oppfolging | 1 maned maneder
7 4
Resultater PerQseal+ Tilknyttet alvorlig eknisk Tid til hemostase (minutter)
ikasj N (%) [Gj i , median]
1(1%) 95 % 4,0+50,1,0

Konklusjon: Resultater fra Frontier V kliniske studie har vist at PerQseal+ lukkeinnretning for perkutan lukking av
lararteriotomier med stort lop, er sikker og effektiv.
Noen av begrensningene ved Frontier V kliniske studie inkluderer:

T Tyvek® er et varemerke som tilhgrer DuPont.
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- Pasientgruppen ble valgt ut fra inklusjons-/eksklusjonskriteriene. Disse eksklusjonene inneholdt en
begrensning for forhold mellom hylsen og lararterien over 1,05, og fremre eller omlgpende kalsifisering i
eller nzer tilgangsstedet.

- Det er et relativt lite antall forsekspersoner med en KMI over 30 i pasientgruppen

- Det var et relativt lite antall forsokspersoner som var inkludert i studien, med en primaer hylsestorrelse
over 19 F

Den Kliniske studien Elite ble utfert for & bekrefte sikkerheten og ytelsen til PerQseal Elite lukkeinnretning og PerQseal
Elite innfgringsenhet, for perkutan lukking av femorale venepunkturer, og for induksjon av hemostase hos pasienter som
gjennomgar endovaskulaere prosedyrer, som krever en venotomi opptil 26 F. Den kliniske studien Elite var en prospektiv,
multisenter, ikke-randomisert studie for & undersgke sikkerheten og ytelsen til PerQseal Elite. Studien ble ikke blindet,
verken fer, under eller etter prosedyren. Pasienter ble ikke ekskludert pa grunnlag av alder, rase, samtidig behandling eller
samtidige sykdommer.

Primaert endepunkt (Sikkerhet): Samlet forekomst for bade sterre og mindre komplikasjoner pa vaskuleere tilgangssteder
forbundet med enheten PerQseal Elite gjennom 30 dager.

Primzert endepunkt (effektivitet): Tid til hemostase (TTH), definert som tid som har gatt i minutter fra fierning av PerQseal
Elite (innferingshylse og leveringsenhet) til forste observerte stansing av blgdning fra vena femoralis communis (klinisk
akseptabel stansing av vengs blgdning), med unntak av kutan eller subkutan siving, og der det ikke er i ferd med & dannes
en bloduttredelse/hematom.

Analyse av primzere endepunkter
For begge primeere endepunkter ble det testet en nullhypotese, og en alternativ hypotese. Begge nullhypotesene ma kunne
avvises for at studien skal vurderes som en suksess (dvs. at ikke-underlegenhet kan hevdes). Hyptesene:
- HO for sikkerhet: Forekomst av komplikasjoner forbundet med enheten = 0,187*
- H1 for sikkerhet: Forekomst av komplikasjoner forbundet med enheten < 0,187*
- HO for effektivitet: TTH = 16,97 minutter*
- H1 for effektivitet: TTH < 16,97 minutter*
beregnet utfra for alternative i inger for lukking av store hull fra en tilsvarende pasientpopulasjon.

Suksess for primeere endepunkter for sikkerhet og effektivitet ble fastslatt. Ingen komplikasjoner eller bivirkninger ble
forbundet med bruk av PerQseal Elite innferingsenhet.

Pasientgruppe il q q
studien Pasienter N (lukkinger) Mann, N (%) Alder, ar
Sentre (Tyskland og
Nederland) 46 (47) 30 (65,2 %) 774 48,1
1 maned
o
44
PerQseal Elite Tilknyttet alvorlig|Teknisk W |diiihemostaselminitten)
Resultater komplikasjonsfrekvens, N (%) |(%) [Gjennomsnitt (SD), Median (min,
maks)
1(2,3 %) 47/47 (100 %) 0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)
Konklusjon: Resultater fra den kliniske studien for PerQseal Elite, har vist at PerQseal Elite lukkeinnretning for perkutan

lukking av larvenotomier med stort Iap, er sikker og effektiv. Studien har enkelte begrensninger. Studien var enarmet, noe
som utelukker enhver direkte sammenligning med andre vaskuleere lukkeinnretninger pa markedet. Pasientgruppen ble
valgt ut ifra inklusjons-/eksklusjonskriteriene som var besluttet av reguleringsmyndigheten som godkjente studien. Som
folge av dette kan det veere at den valgte pasientpopulasjonen ikke fullt ut representerer mangfoldet og de kliniske
kompleksitetene i den reelle pasientpopulasjonen som har behov for blodkarlukking. Kliniske oppfelgingsstudier etter
markedsfering vil fortsette, for & bekrefte sikkerheten og effekten til PerQseal Elite i en sterre pasientpopulasjon.

Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kontraindikasjoner for bruk av denne enheten. Ta hensyn til advarslene og forholdsreglene.

Advarsler

. Innholdet leveres STERILT. M& ikke brukes hvis den sterile forseglingen er brutt. Kontakt VIVASURE-
representanten din hvis den sterile forseglingen er brutt.

. Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt, resirkuleres eller gjensteriliseres. Gjenbruk, resirkulering og
gjensterilisering kan skade enhetens strukturelle integritet, og kan fere til feil pa enheten som i verste fall kan pafere
pasienten skade, sykdom eller fere til ded. Gjenbruk, resirkulering og gjensterilisering kan ogsa fere til risiko for
kontaminering av enheten, og/eller forarsake infeksjoner eller kryssinfeksjon hos pasienten. Dette inkluderer, men
er ikke begrenset til, overfering av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminasjon av enheten
kan pafgre pasienten skade, sykdom eller fore til ded.

. Etter bruk skal produktet og emballasjen avhendes i henhold til sykehusets, nasjonale og/eller lokale myndigheters
retningslinjer.

. Ikke bruk innferingshylsen eller dilatatoren hvis emballasjen allerede har blitt apnet eller er skadet, eller hvis
komponentene ser ut til & veere skadde eller defekte. Dette kan resultere i pasientskade, sykdom eller ded.
. Kast produktet hvis utlepsdatoen er passert eller uleselig.

Forholdsregler

. Dette produktet er beregnet til & brukes av leger med tilstrekkelig oppleering og erfaring med diagnostiske og
terapeutiske endovaskuleere teknikker. Man ma benytte standardteknikker for plassering av vaskuleere
innfgringsenheter.

. Ikke for inn, drei eller trekk ut innfgringshylsen eller dilatatoren hvis det er stor motstand. Ellers kan det oppsta
alvorlig skade pa blodkar og/eller brist pa enheten.

. Ikke fer inn innferingshylsen hvis dilatatoren ikke er helt koblet til innferingshylsen. Ikke fer inn innferingsenheten
uten en 0,035 in. in situ ledetrad. Ellers kan det oppsta alvorlige vaskuleere skader og/eller personskader.

. Alle enheter som brukes sammen med innfaringshylsen ber kunne beveges fritt gjennom ventilen og hylsen. Skade
pa ventilen/hylsen kan oppsta hvis passeformen er for stram.

. Ikke bruk PerQseal Elite innfaringsenhet pa steder der det kan ha oppstatt bakteriell kontaminering i det naerliggende
vevet.

. Ikke bruk PerQseal Elite innfaringsenhet hvis stikket skjer giennom den bakre areveggen, eller hvis det gjores flere
stikk, da slike stikk kan fore til retroperitoneal blgdning.

. Ikke bruk PerQseal Elite innferingsenhet dersom venetilgang er, eller mistenkes & vaere, via en arterie.

. Ikke bruk PerQseal Elite innfaringsenhet hvis det finnes et vaskulzert transplantat eller en endoprotese under 20 mm

fra tilgangsstedet.
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. Ikke bruk PerQseal Elite innfgringsenhet hvis forholdet mellom innfgringshylsens diameter og blodkardiameteren er
storre enn eller lik 1,06 mm. Ikke bruk PerQseal Elite innfgringsenhet hvis diameteren pa innsiden av blodkaret er
under 7 mm.

. Ma ikke brukes til pasienter < 18 ar.

. Som med alle perkutane prosedyrer, er det en fare for infeksjon. Bruk alltid sterile teknikker nar du bruker PerQseal
Elite innfaringsenhet. Behandle lysken pa hensiktsmessig mate etter prosedyren og etter utskrivning fra sykehuset,
for & forhindre infeksjon.

. Hvis pasienten har hatt en hylse pa plass i mer enn 8 timer, ma du vurdere bruk av profylaktisk antibiotika fer du
bruker PerQseal® Elite innfgringsenhet.

. Nedvendige vurderinger av tilgangsstedet: Tortuositet og syl i d, (inkludert ifisering, plakk og
blodpropp) for a sikre vellykket innfering og deretter fierning av innferingshylsen. Hvis blodaren ikke egner seg for
innfering, kan det fere til sterre bledning, skade pa blodkar eller alvorlig skade pa pasienten, inkludert dedsfall.

PROSEDYRE
PerQseal Elite innferingsenhet skal kun brukes av en lege med godkjenning og bevilling, som har dokumentert instruksjon
og oppleering fra Vivasure Medical i bruk av PerQseal Elite innfgringsenhet.

Undersgkelse av emballasje og merking

a. Inspiser det sterile barrieresystemet (Tyvek-posen) visuelt for & sikre at den ikke er skadet, og at emballasjen er
hel.
b. Kontroller all merking for & forsikre deg om at produktets utlepsdato ikke er passert.

Apmng av emballasjen
Anvend antiseptiske teknikker nar du apner Tyvek-posen — ved & dra av enden med v-tetningssatsen (enden
med den v-formede forseglingen).

b. Forbered det eksponerte kortet (med innferingshylse og dilatator festet) for antiseptisk overfering til det sterile
feltet.

Forberedelse

a. Skyll dilatatoren ved 4 injisere saltvannslgsning gjennom dilatatorens muffe, og pass pa at den spissen pa
dilatatoren (2, figur 1) er vat fer dilatatoren innfgres i innfaringshylsen.
b. For dilatatoren inn i innfgringshylsen ved 4 fare den spisse enden (2, figur 1) gjennom innfgringshylsens muffe

(5, figur 1). Hold dilatatorhandtaket sa neer hylsens muffe som mulig under innfaring. Pass pa at tilkoblingstappen
(3, figur 1) pa dilatatorens muffe er justert inn mot tilkoblingsapningen (6, figur 1) i innfgringshylsens muffe. For
dilatatoren helt inn i innfgringshylsen for 4 lase dilatatorens muffe pa hylsemuffen. Innlgpshullet for blod (9, figur
1) pa dilatatoren ber synes pa forsiden av innfgringshylsen (4, figur 1).

c. Skyll innfgringsenheten med saltvannslgsning via sidearmens iskran. Pass pa at sk lingen kommer
ut av dilatatorens spiss og innlgpshullet for blod (9, fig. 1).

d. Aktiver det hydrofile belegget pa innferingshylsen ved a fukte den ytre overflaten pa hylsen med saltvannslgsning
(enten heparinisert eller ikke-heparinisert). Serg for at innfgringshylsen er fuktig under plassering.

e. La sidearmens treveiskran vaere i apen posisjon for blodsignalisering under innfering.

f. Folg standard klinisk praksis for innfgring i blodarer og bytting av hylse.

Innfering i blodare

a. Forsikre deg om at de graderte markeringene pa PerQseal Elite innfaringsenhet vender oppover, da de graderte
markeringene er ngdvendige for & oppna riktig orientering i de neste prosedyretrinnene.

b. For PerQseal Elite innferingsenhet over den 0,035” ledetraden in-situ til blodsignalet observeres fra sidearmens

treveiskran (9, figur. 1), stopp innfgringen og trekk innferingsenheten sakte tilbake til blodsignalet stopper, stopp
uttrekkingen pa dette tidspunktet og lukk sidearmens treveiskran.

c. Skriv ned tallet pa den graderte skalaen pa PerQseal Elite innfgringsenhet ved hudniva (eller blodarevegg dersom
blodaren er eksponert), nar dette blodsignalet oppstar. Dette gir en indikasjon pa nar innfgringshylsens spiss er
inne i blodaren.

Merk: Innfgringsenheten kan trekkes tilbake og fares fremover igjen for a bekrefte riktig posisjon.

d. Bruk en smal vinkel (<30°), og for PerQseal Elite innfaringsenhet ytterligere 4 graderinger inn i blodaren fra
blodsignalpunktet. Stopp innferingen pa dette tidspunktet.
e. Klem sammen dilatatorens sidefliker, og fjern dilatatoren mens den 0,035” ledetraden forblir pa plass, og du

holder innfgringshylsen i posisjon inne i blodaren. Hold innfaringsenheten i denne posisjonen til den er last med
PerQseal Elite lukkeinnretning.

f. Skyll innfgringshylsens sidearm med ikke-heparinisert saltvannslgsning.
Merk: Hold innfgringshylsen pé linje med blodéren, og sé rett som mulig, for & hindre at innfgringshylsen kroller seg
g. Folg standard klinisk praksis for innfgring og bytting av ledetrader (etter behov).

Bivirkninger og risikoer

Folgende komplikasjoner er forbundet med bruk av innferingsenheten:
. Allergiske reaksjoner p4 materialene

Blodtap, blgdning og hematom (bloduttredelser)

Retroperitoneal bladning

Embolisering (mikro eller makro) med forbigédende eller permanent iskemi
Infeksjon

Vaskulzere traumer (f.eks. disseksjon, brudd, perforering eller rift)
Ubehag under prosedyren

Trombose (blodpropp)

Forbigaende obstruksjon av blodaren

Merk: Alle alvorlige hendelser som har skjedd i tilknytning til enheten, skal rapporteres til produsenten og
tilsynsmyndigheten in det medlemslandet prosedyren ble utfert i.

Garanti

VIVASURE garanterer at rimelig aktsomhet er blitt framvist under utformingen og produksjonen av denne enheten. Denne
og alle andre ier som |kke er angitt her, enten uttrykt eller implisert ved lov

eller pa annen mate, i t, men ikke beg til, impli: ier for salgbarheten eller egnetheten til et

bestemt formal. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av denne enheten, savel som andre faktorer relatert
til pasienten, diagnoser, behandlinger, kirurgiske prosedyrer og andre saker som er utenfor VIVASURESs kontroll, har en
direkte innvirkning pa enheten og resultatene som oppnas ved bruk. VIVASURE fraskriver seg ansvaret for eventuelle tap
eller konsekvenstap, skader eller utgifter som direkte eller indirekte skyldes bruk av denne enheten. VIVASURE verken
patar seg eller tillater at andre patar seg ytterligere ansvar i forbindelse med denne enheten. VIVASURE patar seg intet
ansvar for gjenbrukte, resirkulerte eller gjensteriliserte enheter, og gir ingen garantier, verken uttrykkelig eller

t, men ikke beg til, salgbarheten eller egnetheten til et bestemt formal, med hensyn til slike

enheter.
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PerQsealkiite
Inforare

Bruksanvisning

Beskrivning av anordningen
PerQseal® Elite inforare &r en rontgentéat kateter fér engangsbruk med en flexibel kanal avsedd fér inférande av PerQseal®
Elite férslutningsanordning i ett femoraliskarl. PerQseal® Elite inférare bestar av en inféringshylsa (med hydrofil beldggning)
och en dilator med en blodsignalsport, som rymmer en ledare pa upp till 0,035" (0,89 mm). Blodsignaleringen sker via en
sidoarm som &r fast pa hylsfattningen. Trevagskranen pa sidoarmen medfér att du kan kontrollera blodsignaleringen och
fungerar aven som hylsspolningsport. Se Bild 1, som visar de viktigaste funktionerna hos anordningen. PerQseal® Elite
inférare finns tillganglig i 18 F.
N

S

Bild 1. PerQseal Elite inforare

for av infori

. Dilator (sedd ovanifran)
2. for dilatorn med
(sedd ovanifran)
. Fastséttningsfik for dilatorn
. Inféringshylsa (sedd ovanifran)
o fattning (med

No

. Inforararens sidoarm

8. Sidoarmens trevagskran (blodsignals- och
spolningsport)

. Inloppshal for blod pa dilatorn

spets

arw
©

Tabell 1. Produktstorlek

Matt for inforingshylsor
Produktkod Effektiv langd Nominell yttre diameter Nominell inre diameter
mm mm mm
18 F 150 7,3 6,3
Matt for dilatorer
Produktkod Effektiv langd Nominell yttre diameter Nominell inre diameter
mm mm mm
18F 273 6.5 0,9

Ytterligare reckommenderad utrustning

. 20 ml spruta
. 0,035 (0,89 mm) ledare

Hur anordningen tillhandahalls

PerQseal Elite inforare ar icke-pyrogen och tillhandahalls STERIL. Vid leveransen har PerQseal Elite inforare steriliserats
med hjalp av en etylenoxidprocess. PerQseal Elite inférare tillhandahalls i en Tyvek®'-pase och &r monterad pa en HDPE-
bricka. Tyvek-pasen tillhandahaller det sterila barriarsystemet. Allt i férpackningen som inte befinner sig inuti Tyvek-
pasarna ar icke-sterilt. Férpackningen innehaller en inféringshylsa, en dilator och en bruksanvisning. Férvaras pa en sval,
torr och mérk plats.

Se de grafiska symbolerna for markning av medicintekniska produkter i slutet av denna bruksanvisning.

Avsett anvandningsomrade
PerQseal Elite inforare &r avsedd for att bereda végen till ett femoraliskarl for att underlétta inférandet av PerQseal Elite
forslutningsanordning och minimera blodférlusten som associeras med sadana ingrepp.

Bruksanvisning

PerQseal Elite inforare ar avsedd for att bereda végen till ett femoraliskérl och underlatta inférandet av PerQseal Elite
forslutningsanordning.

Avsedd patientpopulation

. Individer 6ver 18 ar.
. Kvinnor som inte ar gravida eller ammar.
. Patienter som inte &r sarbara.

Avsedd anvindare
Avsedda anvandare av PerQseal Elite omfattar, men ar inte begrénsade till, karlkirurger, interventionsradiologer,
interventionskardiologer, thoraxkirurger och angiologer. Alla anvéndare forvéntas vara medicinskt utbildade och
legitimerade lakare.

1 Tyvek® &r ett varumarke som tillhér DuPont.
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Kliniska fordelar

. Mindre invasiv perkutan atkomst jamfért med ett kirurgiskt ingrepp

. Minimal smarta och obehag jamfort med kirurgiska ingrepp

. Minimerar sekundara ingrepp for att kontrollera blédningar

. Perkutan atkomst leder till att ett minimalt antal steg i ingreppet kravs for att fa atkomst till karl jamfort med kirurgisk
atkomst

. Perkutan atkomst leder till kortare ingrepp 6verlag jamfért med kirurgisk atkomst

. Perkutana ingrepp ger farre allvarliga komplikationer an alternativa behandlingar som innefattar atkomst via ingrepp

. Saker och effektiv karlatkomst for patienter som behandlas med antikoagulationsbehandling, blodfértunnande
lakemedel, intravendst glykoprotein lib / llla medel, eller trombosrelaterade medel

. Underlattar atkomst med ledare under hela ingreppet

. Minskad risk for arrbildning jamfort med kirurgiska ingrepp

Kliniska resultat

En Klinisk Frontier V-studie utférdes i syfte att bekréfta sékerhet och prestanda for en likvardig produkt, PerQseal+
forslutningsanordning och PerQseal L inférare, for perkutan forslutning av punktioner i femoralisartar samt for att inducera
arteriell hemostas for patienter som genomgar endovaskulara ingrepp som kréver arteriotomi upp till 26 F. Frontier V-
studien var en prospektiv, icke-randomiserad multicenterstudie for att underséka sékerhet och prestanda for PerQseal+.
Studien utférdes inte som ett blindtest varken fére, under eller efter ingreppet. Patienter uteslots ej pa grund av alder, ras,
pagaende behandlingar eller existerande sjukdomar.

Huvudsaklig slutsats (Sakerhet): Incidensen av stérre komplikationer vid karlatkomststéllet relaterade till PerQseal+ upp
till 1 manad efter implantation, Gverstiger inte det prestandamal for sakerhet som uppskattas fran litteraturen (i en likvardig
patientpopulation) enligt samma kriterier for perkutan vaskular forslutning.

Prestanda: Vid bedomning av den tekniska framgangsgraden for PerQseal+ vid utskrivning, ar den inte sémre an den
framgangsgrad som uppskattas med hjalp av litteraturen for alternativa anordningar for forslutning av stora hal for en

likvérdig patientpopulation.

Studiens N patienter (forslutningar) Man, N (%) Alder, ar

patientgrupp 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (£8,1)

7 platser i EU)

Primart ingrepp TAVR EVAR
56 5

Uppféljning |1 manad manader

7 4

Resultat Allvarliga komplikationer eknisk Tid till hemostas (minuter)
relaterade till PerQseal+, N (%) [ arde  SD, i
1(1%) 95 % 4,0+50, 1,0

Slutsatser: Resultaten av den kliniska studien Frontier V har visat att PerQseal+ férslutningsanordning ar séker och effektiv
att anvanda vid perkutan forslutning av stora arteriotomier pa femoralisartar.
Den kliniska studien Frontier V innefattar bl.a. féljande begransningar:

- Patientgruppen valdes ut enligt inneslutande/uteslutande kriterier. Uteslutningarna innebar att
proportionerna mellan femoralisartaren och hylsan begransades till 6ver 1,05 samt till anterior eller perifer
forkalkning vid eller nara atkomststallet.

- Antalet patienter med en BMI pa over 30 &r relativt litet inom patientgruppen som studerats

- Antalet patienter med en primar hylsa som i storlek var éver 19 F var relativt litet inom patientgruppen som
studerats

En klinisk Elite-studie har utforts i syfte att bekrafta sakerhet och prestanda hos PerQseal Elite forslutningsanordning och
PerQseal Elite inforare under perkutan forslutning av punktioner i femoralisven samt for att generera hemostas hos
patienter som genomgar endovaskulara ingrepp som kréver venotomi upp till 26 F. Den kliniska Elite-studien var en
prospektiv, icke-randomiserad multicenterstudie for att undersdka sakerhet och prestanda for PerQseal Elite. Studien
utfordes inte som ett blindtest varken fore, under eller efter ingreppet. Patienter uteslots ej pa grund av alder, ras, pagaende
behandlingar eller existerande sjukdomar.

Huvudsaklig slutsats (Sakerhet): Incidensen av kombinerat bade storre och mindre komplikationer vid kérlatkomststallet
som kan hanféras till PerQseal Elite férslutningsanordning under 30 dagar.

Primart utfallsmatt (effektivitet): Tid till hemostas (TTH) definieras som forfluten tid i minuter fran aviagsnandet av PerQseal
Elite (inféringshylsa och administreringssystem) till dess att blddningen i femoralis communis-venen (CFV) férst observeras
ha upphort (kliniskt acceptabelt upphérande av vends blédning), undantaget kutan eller subkutan vatskning och under
forutsattning att hematom inte utvecklas.

Analys av priméra utfallsmatt

For bada priméara utfallsmatten testades en noll- och alternativhypotes. Bada nollhypoteserna maste forkastas for att
studien ska betraktas som framgangsrik (dvs. icke-underlagsenhet kan pavisas). Hypotesen:

— HO for sékerhet: Frekvens for anordningsrelaterade komplikationer = 0,187*

— H1 for sékerhet: Frekvens for anordningsrelaterade komplikationer < 0,187*

— HO for effektivitet: TTH = 16,97 minuter*

— H1 for effektivitet: TTH < 16,97 minute!

o
med hjaip av for for f5 av stora hal for en likvardig patientpopulation.

Framgang for de primara utfallsmatten for sékerhet and effektivitet har faststéllts. Inga komplikationer eller biverkningar
identifierades i samband med anvéndningen av PerQseal Elite inforare.

Studiens q = .
atientgru N patienter (forslutningar) Man, N (%) Alder, &r
Center (Tyskland och
Nederianderna) |0 47) 30(65.2 %) 77,481
1 manad
h 0
44
Allvarliga komplikationer| Teknisk f N Tid till hemostas (minuter)
R (r;l)a!erade till PerQseal Elite, N (%) [Medelvirde (SD), median (min,
” max)]
1(2,3 %) 47/47 (100%) 0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)

Slutsatser: Resultaten av den kliniska PerQseal Elite-studien har visat att PerQseal Elite forslutningsanordning ar saker
och effektiv att anvanda vid perkutan férslutning av stora venotomier pa femoralisvener. Studien har vissa begrénsningar.
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Studien var en enarmad studie och darmed var ingen direkt jamforelse med andra marknadsforda vaskuléra
forslutningsanordningar méjlig. Patientgruppen valdes ut enligt inneslutande/uteslutande kriterier som faststélldes av den
tillsynsmyndighet som godkénde studien. Detta medfér att den valda patientpopulationen kanske inte fullt ut representerar
mangfalden och den kliniska komplexiteten hos patientpopulationen som behdver vaskular forslutning i verkligheten.
Kliniska uppféljningsstudier kommer att fortsatta efter att produkten slappts pa marknaden i syfte att bekrafta att PerQseal
Elite &r saker och effektiv att anvanda inom en stérre patientpopulation.

Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer fér anvéndning av denna anordning. Uppméarksamma varningarna och
forsiktighetsatgarderna nedan.

Varningar

. Innehallet tillhandahalls STERILT. Far ej anvéandas om den sterila barriaren ar skadad. Om det visar sig att det finns
en skada ska du kontakta din representant for VIVASURE.

. Endast fér engangsbruk. Far ej ateranvdndas, rekonditioneras eller atersteriliseras. Ateranvandning,
rekonditionering eller atersterilisering kan kompromettera anordningens strukturella integritet och/eller leda till att
anordningen inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskador, sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning,
rekonditionering eller atersterilisering kan aven leda till en risk for att anordningen kontamineras och/eller &samkar
patienten infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begréansat till, dverforing av infektiésa sjukdomar fran en
patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall for patienten.

. Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets och administrativa och/eller
lokala myndigheters riktlinjer.

. Anvand inte inféringshylsan och/eller dilatorn om férpackningen har 6ppnats tidigare eller ar skadad, eller om nagon
av komponenterna verkar vara skadad eller defekt. Detta kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall for patienten.

. Kassera produkten om utgangsdatumet har passerats eller &r olasligt.

Forsiktighetsatgarder
. Denna produkt ar avsedd att anvandas av lékare som fatt utbildning i och har erfarenhet av endovaskulara tekniker
for diagnos och behandling. Standardtekniker for placering av inforare for vaskulér atkomst ska anvéndas.

. For inte fram, vrid eller dra tillbaka inforingshylsan och dilatorn om du kénner ett alltfor stort motstand. Detta kan
leda till allvarliga karlskador, andra skador och/eller att anordningen gar sénder.
. For inte fram inféringshylsan om inte dilatorn ar helt fast i inféringshylsan. For inte fram inféraren utan en in situ-

ledare pa 0,035". Detta kan leda till allvarliga karlskador och/eller andra skador.

. Alla anordningar som anvands med inféringshylsan maste kunna rora sig fritt genom ventilen och hylsan. Om de ar
for stora kan det leda till skador pa ventilen eller hylsan.

. Anvand inte PerQseal Elite inforare dér bakteriell kontaminering av de kringliggande vavnaderna kan ha skett.

. Anvand inte PerQseal Elite inforare om punktionen gar genom den bakre vaggen eller om det finns flera punktioner,
eftersom sadana punktioner kan leda till en retroperitoneal blédning.

. Anvénd inte PerQseal Elite inforare om den vendsa atkomsten sker, eller misstanks ske, via en artar.

. Anvand inte PerQseal Elite inforare om det finns ett vaskulart graft eller stent inom 20 mm fran atkomststallet.

. Anvand inte PerQseal Elite inforare om inféringshylsans proportion i jamférelse med kérlets diameter ar storre an
eller lika med 1,05. Anvand inte PerQseal Elite inférare om karlets lumendiameter &r mindre &n 7 mm.

. Far ej anvandas till patienter < 18 ar.

. Som vid alla perkutana ingrepp finns det en risk for infektion. Anvand alltid sterila tekniker nér PerQseal Elite inforare
anvands. Se till att ljumsken skéts pa lampligt satt efter ingreppet och efter utskrivning fran sjukhuset for att forhindra
infektion.

. Om en patient har haft en ingreppshylsa som suttit pa plats i mer an 8 timmar, bor administration av profylaktisk

antibiotika 6vervagas fore anvandning av PerQseal® inforare.

. Overvaganden bér géras betraffande atkomststéllet: tortuositet, sjukdomstillstand (inklusive férkalkning, plack och
trombos) bor tas i beaktande for att sakerstalla ett lyckat inforande och pafdliande tillbakadragande av
inféringshylsan. Om karlet inte lampar sig for atkomst kan det resultera i en storre blodning, karlskador eller allvarlig
patientskada, inklusive dodsfall.

FORFARANDE
PerQseal Elite inférare ar endast avsedd att anvandas av legitimerade lakare som fatt lamplig utbildning fran Vivasure
Medical i anvandningen av PerQseal Elite inférare.

Undersokning av forpackning och markning

a. Granska det sterila barriarsystemet visuellt (Tyvek-pasen) for att sakerstélla att férpackningen inte ar skadad eller
har brutits.
b. Kontrollera all mérkning for att sakerstalla att produkten inte har passerat utgangsdatumet.

Oppna férpackningen
Anvand aseptiska tekniker och oppna Tyvek-pasen genom att dra isér anden med chevron-forslutning (anden
med "v-formad” frslutning).

b. Ta den exponerade brickan (dér inféringshylsan och dilatorn ar fasta) till det sterila faltet fér aseptisk éverforing.

Forberedelse

a. Spola dilatorn genom att injicera saltldsning genom dilatorfattningen och sakerstall att spetsen pa dilatorns
spetsiga ande (2, Bild 1) ar vat innan dilatorn fors in i inforingshylsan.
b. For in dilatorn i inféringshylsan genom att féra in den spetsiga anden (2, Bild 1) genom inféringshylsans fattning

(5, Bild 1) och hall dilatorns skaft s& néra hylsans fat‘lnlng som mgjligt under inférandet. Sakerstéll att den lilla
fastséattningsfliken (3, Bild 1) pa dilatorfattningen &r i linje med férdjupningen for fastsattning (6, Bild 1) pa
inforingshylsans fattning. For in dilatorn helt och hallet i inféringshylsan for att lasa snappfastena pa
dilatorfattningen vid hylsans fattning. Inloppshalet for blod (9, Bild 1) pa dilatorn ska exponeras i den framre delen
av inféringshylsan (4, Bild 1).

c. Spola inféraren med saltlésning via sidoarmens trevéagskran. Kontrollera att spolningen Iamnar dilatorspetsen
och inloppshalet for blod (9, Bild 1)
d. Aktivera den hydrofila belaggningen pé inféringshylsan genom att vata inféringshylsans ytteryta med saltlosning

(hepariniserad eller icke-hepariniserad). Sakerstall att inféringshylsan férblir vat under placering.

e. Lamna sidoarmens trevégskran i dppet lage for blodsignalering under inférande.

f. Folj standardmassig klinisk praxis for karlpunktion eller utbyte av hylsa i enlighet med vad som krévs.

Inférande i karl

a. Sakerstéll att graderingsmarkeringarna pa PerQseal Elite inférare pekar uppat eftersom
graderingsmarkeringarna kravs for att erhalla korrekt orientering under kommande steg for ingreppet.

b. For in PerQseal Elite inférare 6ver 0,035"-ledaren in-situ tills blodsignal observeras fran sidoarmens trevagskran

(9, Bild 1). Sluta ga framat och dra sakta tillbaka inforaren till dess att blodsignalen stoppas och upphdr da direkt
med tillbakadragandet och stang sidoarmens trevagskran.
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c. Notera siffran pa den graderade skalan pa PerQseal Elite inforare i nivd med huden (eller karlvaggen om karlet
ar exponerat) nar denna blodsignal forst intréffar. Detta ger en indikation om nér spetsen pa inféringshylsan
befinner sig i kérlet.

Obs! Inféraren kan dras tillbaka och foras fram pa nytt for att bekrafta korrekt placering.

d. For fram PerQseal Elite inforare i 1ag vinkel (< 30°) ytterligare 4 graderingar in i karlet efter blodsignalspunkten.
Vid denna punkt ska du sluta att fora inforaren framat.

e. Klam pa dilatorns sidoflikar och aviagsna dilatorn samtidigt som 0,035"-ledarens och inforingshylsans placering
i kérlet bibehalls. Bibehall inféraren i det har Iaget tills den ar last med PerQseal Elite forslutningsanordning.

f. Spola inféringshylsans sidoarm med icke-hepariniserad saltlésning.

Obs! Se till att halla inféringshylsan i linje med kérlet och sa rak som mdjligt for att férhindra vridning.

g. Folj standardmassig klinisk praxis for inférande och byte av ledare (i enlighet med vad som krévs).

Biverkningar och risker

Foljande komplikationer forutses férknippade med anvandningen av inféraren:
. Allergisk reaktion mot materialen

Blodférlust, blédning eller hematom

Retroperitoneal blédning

Embolisering (mikro eller makro) med Gvergaende eller permanent ischemi
Infektion

Vaskulart trauma (t.ex. dissektion, ruptur, perforation eller bristning)
Obehag under behandlingen

Trombos

Overgaende kérlocklusion

Obs! Skulle allvarliga handelser intraffa i samband med att anordningen anvands, maste detta anmalas till tillverkaren och
till den behdriga myndigheten i det medlemsland dar ingreppet genomférdes.

Garanti

VIVASURE garanterar att denna anordning har utformats och tillverkats med tillborlig noggrannhet. Denna garanti galler
i stéllet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges har, oavsett om dessa anges uttryckligen
eller underforstatt genom nationell lag eller pa annat sitt, inklusive, men inte begrénsat till, underférstadda
garantier om saljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt &ndamal. Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering av
denna anordning liksom andra faktorer avseende patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska procedurer och andra
omsténdigheter som faller utanfér VIVASURES kontroll paverkar anordningen och de resultat som erhalls nar den anvands.
VIVASURE ska inte hallas ansvarigt for eventuella oférutsedda skador eller foljdskador, forluster eller utgifter som direkt
eller indirekt orsakats av att denna anordning anvants. VIVASURE tar varken pa sig, eller godkénner att ndgon annan
person tar pa sig, nagra andra eller ytterligare sky|d|gheter eller ansvarsforbmdelser i samband med denna anordning.

VIVASURE tar inte pa sig nagot ansvar b ade eller atersteriliserade
anordningar och lamnar inga g ier, vare sig uttryckligen eller underforstatt mklusnve men inte begransat till
garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt a sadana gar.

PerQsealkiite

Sisaanvieja
Kéayttéohje

Laitekuvaus

PerQseal® Elite -sisaanvieja on kertakayttdinen havitettava radiopaakki katetri, jolla PerQseal® Elite -sulkulaite voidaan
viedd joustavasti sisddn reisisuoniin. PerQseal® Elite -sisdanviejan osat ovat hydrofiilisella pinnoitteella varustettu
sisaanvientiholkki ja levitin, jonka veren ulostuloaukosta mahtuu enintaan 0,89 mm:n (0,035") ohjauslanka. Veren tulon
tarkkailu on yhdistetty holkin litdntaan sivuhaaran kautta. Sivuhaaran kolmitiehanalla voidaan valvoa veren tul j
toimii myds holkin huuhteluporttina. Kuvassa 1 esitelldan laitteen tarkeimmét ominaisuudet. PerQseal® Elite -sisaa
on saatavana koossa 18 F.

Kuva 1. PerQseal Elite -sisdanvieja

1. Levitin (ndkymé ylhaaits) 6. nvientiholkin kiinnityssyvennys
2. Levitimen suippo Kérki, sisa&nvientiholkki (nakyma 7. nviején sivuhaara

ylhazlta) 8. Sivuhaaran kolmitiehana (verentulo ja
3. Levittimen kiinnike huuhteluportti)
4. Sisaanvientiholkki (nakyma ylhaata) 9. Levittimen veren sisaéintuloaukko
5. litin iilin kanssa)

Confidential and Proprietary Information, not to be reproduced or made available to third parties without
prior consent from Vivasure Medical Ltd and not to be used in any unauthorised way.  Page 33 of 64



Sisééanvientiholkin mitat
L L R . . - Nimellinen
T T pituus Nimellinen ulkohalkaisija sisihalkaisija
mm mm mm
18 F 150 7.3 6.3
Levittimen mitat
L L R . . - Nimellinen
T T pituus Nimellinen ulkohalkaisija sisihalkaisija
mm mm mm
18 F 273 6,5 0.9

Suositeltavat lisétarvikkeet

. Ruisku, 20 ml
. Ohjauslanka, 0,89 mm (0,035")

Toimitusmuoto

PerQseal® Elite -sisddnvieja on toimitettaessa pyrogeeniton ja STERIILI. PerQseal® Elite -siséénvieja on steriloitu
etyleenioksidiprosessissa. PerQseal Elite -sisdénvieja toimitetaan Tyvek®'-pussissa HDPE-tukilevyyn kiinnitettyna. Tyvek-
pussi on steriili estojarjestelma. Kaikki muut kuin Tyvek®-pussien sisalla olevat pakkaukset ovat epasteriileja. Pakkaukseen
sisaltyvat sisaanvientiholkki, levitin ja kayttdohje. Sailytettava kuivassa ja viiledssa valolta suojattuna.

Laakinnallisten laitteiden merkintdja koskevista graafisista symboleista on tietoa tdmén ohjeen lopussa.

Kayttotarkoitus
PerQseal Elite -sisdanviejaa kaytetaan sisdanvientikohdan luomiseen reisisuoniin, helpottamaan PerQseal -sulkulaitteen
sisdanvientid ja minimoimaan kyseisiin toimenpiteisiin liittyvé verenhukka.

Kéyttoaiheet

PerQseal -sisaanviejaa kaytetaan sisaanvientikohdan luomiseen reisisuoniin ja helpottamaan PerQseal Elite -sulkulaitteen
sisaénvientia.

Potilasryhmat

. 18 vuotta tayttaneet henkilot.

. Naiset, jotka eivét ole raskaana eivatka imeta.

. Potilaat, joilla ei ole erityisia riskeja.
Kayttdjaryhmat

PerQseal Elite on tarkoitettu muun muassa verisuonikirurgien, interventioradiologien, interventiokardiologien, sydén- ja
rintaelinkirurgien ja angiologien kayttéon. Kayttajien odotetaan olevan koulutettuja ja patevia laakareita.

iset hyodyt

Véahemman invasiivinen perkutaaninen verisuoniyhteys verrattuna kirurgiseen verisuoniyhteyden luontiin

Kivun ja epamukavuuden tunteen vahentyminen kirurgiseen verisuoniyhteyden luontiin verrattuna

Vahemman sekundaarisia verenvuodon estamiseksi tehtyja toimenpiteita

Perkutaanisen verisuoniyhteyden ansiosta verisuoniyhteyden muodostamiseen tarvittavia toimenpidevaiheita on
paljon vahemman kirurgiseen verisuoniyhteyden luontiin verrattuna

. Perkutaaninen verisuoniyhteys johtaa toimenpiteen kokonaiskeston lyhentymiseen kirurgiseen verisuoniyhteyden
luontiin verrattuna
. Perkutaanisen toimenpiteen aiheuttamien suurten komplikaatioiden esiintymisosuus on pienempi kuin

vaihtoehtoisen auki leikkaamalla muodostettavan verisuoniyhteyden tapauksessa

. Turvallinen ja tehokas verisuoniyhteys sellaisten potilaiden tapauksessa, jotka saavat hyytymisenestohoitoa,
antitromboottista hoitoa, suonensisaisesti glykoproteiini lIb:n/llla:n est&jia tai trombolyytteja

. Mahdollistaa ohjainlangan paasyn suonistoon koko toimenpiteen ajan

. Vahentaa arpeentumista verrattuna kirurgiseen auki leikkaamiseen

iset tulokset
Kliininen Frontier V -tutkimus tehtiin PerQseal+-sulkulaitteen ja PerQseal L -sisdanviejien turvallisuuden ja suorituskyvyn
varmistamiseksi reisivaltimon punktiokohtien perkutaanisen sulkemisen ja valtimohemostaasin saavuttamisen suhteen.
Tutkimus suoritettiin potilailla, joille tehtiin enintdén 26 F:n holkeilla tehtavaa arteriotomiaa edellyttavia verisuonen siséisia
toimenpiteita. Frontier V -tutkimus oli prospektiivinen, satunnaistamaton monikeskustutkimus, jossa tutkittiin PerQseal+-
laitteen turvallisuutta ja suorituskykya. Tutkimusta ei sokkoutettu ennen toimenpidettd, sen aikana tai sen jalkeen. Potilaita
ei suljettu pois idn, rodun, samanaikaisen hoidon tai muiden sairauksien vuoksi.

Ensisijainen paatetapahtuma (turvallisuus): PerQseal+-laitteeseen liittyvien merkittdvien verisuonikomplikaatioiden
esiintymisosuus sisaanvientikohdassa enintdan 1 kuukauden kuluessa istutteen asettamisesta ei ole suurempi kuin
perkutaaniselle  verisuonten sulkemiselle tutkimuskirjallisuudessa esitetty turvallisuustasotavoite (vastaavalla
potilaspopulaatiolla).

Suorituskyky: PerQseal+-laitteen tekninen onnistumisosuus potilaiden kotiuttamisen ajankohtana ei ole heikompi kuin
tutkimuskirjallisuuden perusteella arvioitu suurten aukkojen sulkemiseen tarkoitettujen vaihtoehtoisten laitteiden tekninen
onnistumisosuus vastaavalla potilaspopulaatiolla.

T T ma Miehet (%) Iké@ vuosina

(7 tutkimuspaikkaa (sulkemisten maéra)

EU-alueella) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (+8,1)

Péatoil i TAVR EVAR
56 5

Seuranta |1 kuukausi kuukautta

Tulokset rQseal+-lai i Aika hemostaasiin
liittyvien suurten i i i i
komplikaatioiden osuus, N [keskiarvo * keskihajonta,
(%) mediaani]
1(1%) 95 % 4,0 5,0, 1,0

Tyvek® on DuPontin tavaramerkki.
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Yhteenveto: Kliinisen Frontier V -tutkimuksen tulokset ovat osoittaneet, ettd PerQseal+-sulkulaite on turvallinen ja tehokas
halkaisijaltaan suuren reisivaltimon arteriotomioiden perkutaanisessa sulkemisessa.
Kliiniseen Frontier V -tutkimukseen liittyy esimerkiksi seuraavia rajoitteita:

- Potilaspopulaatio valittiin sisdénotto- ja poissulkukriteerien perusteella. Poissulkukriteereité olivat holkin ja
reisivaltimon valinen suhde, joka oli yli 1,05, ja anteriorinen tai ulkokehéalld oleva kalkkeutuma
verisuoniyhteyskohdassa tai sen lahella.

- Kehonpainoindeksi (BMI) oli yli 30 suhteellisen pienelld ma a tutkimuspopulaation tutkittavista.

- Tutkimukseen osallistui suhteellisen vahan tutkittavia, joiden ensisijainen holkin koko oli yli 19 F.

Kliininen Elite-tutkimus tehtiin PerQseal Elite -sulkulaitteen ja PerQseal Elite -si: jan turvallisuuden ja suorituskyvyn
varmistamiseksi reisilaskimon punktiokohtien perkutaanisen sulkemisen ja hemostaasin saavuttamisen suhteen. Kliininen
Eli itkimus suoritettiin potilailla, joille tehtiin enintdédn 26 F:n holkeilla tehtdvaa flebotomiaa edellyttavia verisuonen
S| toimenpiteita. Kliininen Elite-tutkimus oli prospektiivinen, satunnaistamaton monikeskustutkimus, jossa tutkittiin
PerQseal Eliten turvallisuutta ja suontuskykya Tutkimusta ei sokkoutettu ennen toimenpidetta, sen aikana tai sen jalkeen.
Potilaita ei sulj isen hoidon tai muiden sairauksien vuoksi.

Ensisijainen nvientikohtien PerQseal Elite -laitteeseen liittyvien suurten ja vahaisten
komplikaatioiden yhdistetty esiintyvyys 30 péivan kuluessa.

Ensisijainen paatetapahtuma (vaikuttavuus): Aika hemostaasin saavuttamiseen (TTH) méariteltin aikana, joka kului
minuutteina PerQseal Eliten (sisdanvientiholkin ja asetinmekanismin) poistamisesta ensihavaintoon yleisesti kaytetyn
reisilaskimon (CFV) verenvuodon tyrehtymisesta (kliinisesti hyvaksyttava laskimovuodon tyrehtyminen), pois lukien
kutaaninen tai subkutaaninen veren tihkuminen, ilman hematoomien kehittymista.

Ensisijaisten paatetapahtumien analyysi

Molempia ensisijaisia tetapahtumia testattiin nollahypoteesilla ja vaihtoehtoisella hypoteesilla. Molemmat
nollahypoteesit on hylat , jotta tutkimusta voidaan pitda onnistuneena (jotta voidaan esittdd perusteltuja vaitteitd
paremmuudesta). Hypoteesit:

— HO/turvallisuus: Laitteeseen liittyvien komplikaatioiden esiintymistiheys = 0,187*

— H1/turvallisuus: Laitteeseen liittyvien komplikaatioiden esiintymistiheys < 0,187*

— HO/vaikuttavuus: TTH = 16,97 minuuttia*

— H1/vaikuttavuus: TTH < 16,97 minuuttia*

* Tutkimuskirjallisuuden perusteella arvioitu suurten aukkojen i i i isten laitteiden lukema.

Turvallisuuden ja vaikuttavuuden ensisijaiset paatetapahtumista saatiin tarvittava nayttd. PerQseal Elite -sisaanviejan
kayttoon liittyvia komplikaatioita tai haittatapahtumia ei ollut.

Tutkimuspopulaatio| TEEE] Miehet (%) Ikéd vuosina
Tutkimuskeskukset
(Saksa jal46 (47) 30 (65,2 %) 77,4 8,1
Alankomaat)
1 kuukausi
44
PerQseal  Eliteen liittyvien|T Aika hemostaasiin (minuuttia)
Tulokset komplikaatioiden osuus, N (%) |N (%) [keskiarvo (keskihajonta),|
mediaani (minimi, maksimi
1(2,3 %) 47147 (100%) 0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)
hteenveto: Kliinisen PerQseal Elite -tutkimuksen tulokset ovat osoittaneet PerQseal Elite -sulkulaitteen turvallisuuden ja

tehon suuren halkaisijan reisivaltimon flebotomioiden perkutaanisessa sulkemisessa. Tutkimukseen liittyy tiettyja rajoitteita.
Kyseessa oli yhteen interventioon keskittyva single arm -tutkimus, joten sen perusteella ei voida tehdé suoria vertailuja
muiden markkinoilla olevien verisuonen sulkulaitteiden kanssa. Potilaspopulaatio valittiin sisdénotto- ja poissulkukriteerien
perusteella, joista sovittiin tutkimuksen hyvéaksyneen valvontalaitoksen kanssa. Taméan seurauksena potilaspopulaatio ei
vélttamatta vastaa niiden potilaiden todellista populaatiota kaikessa moninaisuudessaan ja Kkliinisessa
monimutkaisuudessaan, joilla verisuonen sulkulaitteita kaytetdan. Markkinoille saattamisen jalkeisen seurannan
tutkimuksia jatketaan, jotta voidaan varmistaa PerQseal Eliten turvallisuus ja teho suuremmalla potilaspopulaatiolla.

Vasta-aiheet

Laitteen kaytélle ei ole vasta-aiheita. Kiinnitd huomiota varoituksiin ja varotoimenpiteisiin.

Varoitukset

. Sisélto on toimitettaessa STERIILI. Ei saa kayttaa, jos steriili estojarjestelméa on vaurioitunut. Jos havaitset vaurioita,
ota yhteys VIVASURE-edustajaasi.

. Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa, prosessoida tai steriloida uudelleen. Uudelleen kayttdminen, prosessoiminen tai
steriloiminen voi vaarantaa laitteen rakenteellisen toimivuuden tai aiheuttaa laitteen toimintahairion, miké voi johtaa
potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleen kayttdminen, prosessoiminen tai steriloiminen
voi aiheuttaa myds laitteen kontaminoitumisen vaaran tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion esimerkiksi
tarttuvien tautien potilaasta toiseen siirtymisen vuoksi. Laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan
vammautumisen, sairastumisen tai kuoleman.

. Havita tuote ja sen pakkaukset kayton jélkeen sairaalan kaytantdjen seka hallinnollisten ja lakisaateisten maaraysten
mukaisesti.

. Ala kayta sisaanvientiholkkia tai levitinta, jos pakkaus on avattu aikaisemmin tai vaurioitunut tai jos jokin
komponenteista vaikuttaa vaurioituneelta tai vialliselta. Se voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai
kuolemaan.

. Havita tuote, jos sen viimeinen kayttopaiva on ohitettu tai jos viimeisen kayttépaivan merkinté on lukukelvoton.

Varotoimenpiteet

. Tuote on tarkoitettu sellaisten |adkarien kaytettdvaksi, jotka ovat koulutettuja ja kokeneita diagnostisten ja
suonensisdisten toimenpiteiden suorittajia. Yleisia valtimoiden siséénviejien asettamismenettelyja on noudatettava.

. Ala liikuta sisaanvientiholkkia ja levitinta eteen- tai taaksepain alaké kierrd sitd, jos tunnet selvad vastusta.
Seurauksena voi olla vakava suonivaurio tai vammautuminen tai laitteen rikkoutuminen.

. Ala tyénna sisaanvientiholkkia, jos levitin ei ole kunnolla paikallaan siséanvientiholkissa. Ald tyénna
sisaanvientiholkkia, jos 0,035":n ohjauslanka ei ole paikallaan. Seurauksena voi olla suonivaurio tai
vammautuminen.

. Kaikkien sisadanvientiholkin yhteydessa kaytettavien laitteiden on liikuttava kevyesti venttiilin ja holkin lapi. Venttiili
tai holkki voi vaurioitua, jos se on tiukka.
. Ala kayta PerQseal Elite -sisadnviejaa, jos ympardiva kudos on voinut kontaminoitua bakteereista.

. Ala kéyta PerQseal Elite -sisdanviejaa, jos punktio on tehty posteriorisen seindmén I&pi tai punktiokohtia on useita,
sillé talléin on olemassa vatsakalvontakaisen verenvuodon vaara.
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. Ala kayta PerQseal Elite -sisaanvi vienti laskimoon on tapahtunut tai sen epéilladn tapahtuneen
valtimon kautta.

. Ala kayta PerQseal Elite -sisadnviejaa, jos 20 mm:n etéisyydelld sisaénvientikohdasta on suonisiirre tai stentti.

. Ala kéyta PerQseal Elite -sisaanviej jos sisaanvientiholkin ja suonen halkaisijan suhdeluku on 1,05 tai suurempi.
Ala kéyta PerQseal Elite -siséanviejad, jos suonen luumenin I3pimitta on alle 7 mm.

. Ala kayta alle 18-vuotiailla potilailla.

. Kaikkien muiden perkutaanisten toimenpidetyyppien tavoin infektion mahdollisuus on aina olemassa. Noudata
steriileja menettelyja aina PerQseal Elite -sisdanviejad kayttdessasi. Toteuta asianmukaiset nivusten alueen
hoitotoimet, jotta estetdan toimenpiteen seka kotiuttamisen jalkeiset infektiot.

. Jos potilaalla on ollut toimenpideholkki paikallaan yli 8 tunnin ajan, harkitse antibioottien antamista estolaakityksena
ennen PerQseal® Elite -sisaanviejan kayttoa.

. Valitse siséanvientikohta huolellisesti: ota huomioon mutkaisuus ja sairauden tila (mukaan lukien kalkkeutuminen,
plakki ja trombi), jotta sisd@nviejan sisaan vieminen ja poistaminen onnistuisi. Jos suoni ei ole siséanvientiin sopiva,
seurauksena voi olla voimakasta verenvuotoa, suonivaurioita tai potilaan vakava vammautuminen tai jopa kuolema.

, jos sis:

TOIMINTATAPA
PerQseal Elite -sisdénviejaa saavat kayttaa ainoastaan laillistetut |aakarit, jotka ovat todistetusti saaneet Vivasure
Medicalilta perehdytyksen ja koulutuksen PerQseal Elite -sisdénviejan kayttoon.

P ja merkii tar

a. Tarkasta silmamaaraisesti steriili estojarjestelma (Tyvek-pussi) varmistaaksesi, ettei pakkaus ole vaurioitunut tai
muutoin vaarantunut.

b. Tutki kaikki merkinnat sen varmistamiseksi, ettei tuote ole vanhentunut.

Pakkauksen avaaminen

a. Avaa Tyvek-pussi aseptisesti poistamalla pussin paa, jossa on V:n muotoinen sauma.

b. Aseta esiin tullut tukilevy (johon siséénvieja ja levitin ovat kiinnitettyind) aseptista siirtamista varten steriilille
alueelle.

Valmistelut

a. Huuhtele levitin injektoimalla suolaliuosta levitinlitdnnan I&pi. Varmista ennen levittimen tyontadmista
sisaanvientiholkkiin, etté levittimen suippo paa (2, kuva 1) on marka.

b. Laita levitin siséanvientiholkkiin tydntamalla suippo paa (2, kuva 1) sisdénvientiholkin liitannan (5, kuva 1) lapi.

Pidé levittimen varsi mahdollisimman lahelld holkin liitinta. Varmista, etta levitinlitannan kiinnike (3, kuva 1) on
linjassa sisaanvientiholkin kiinnityssyvennyksen (6, kuva 1) kanssa. Ty6nna levitin kokonaan sisaanvientiholkkiin,
jotta levitinliitdnnén ja holkkilitdnnan kielekkeet lukittuvat. Levittimen veren sisaantuloaukon (9, kuva 1) on

c. Huuhtele siséénvieja suolaliuoksella sivuhaaran kolmitiehanan kautta. Varmista huuhteluliuoksen poistuminen
levittimen karjesta ja veren sisaantuloaukosta (9, kuva 1).

d. Aktivoi sisaanvientiholkin hydrofiilinen pinnoite kastelemalla sen ulkopinta (heparinisoidulla tai hepariinittomalla)
suolaliuoksella. Varmista, etté sisaénvientiholkki on mérka asettamisen aikana.

e. Pidé& sivuhaaran kolmitiehana verentulon suhteen auki-asennossa siséanviennin aikana.

f. Tee suonen punktio ja holkin vaihto tavanomaisen kliinisen kaytannén mukaisesti.

Sisaanvienti suoneen

a. Varmista, PerQseal Elite -sisdanviejan asteikko osoittaa yléspéin, silld astemerkintja tarvitaan oikean
suuntauksen varmistamiseen toimenpiteen seuraavissa vaiheissa.

b. Vie PerQseal Elite -sisdanviejéa paikoillaan olevan 0,035"n ohjauslangan ylle, kunnes sivuhaaran

kolmitiehanassa (9, kuva 1) havaitaan ensimmaiset veripisarat. Keskeyta liike ja veda sisdénviejaa hitaasti ulos,
kunnes verentulo lakkaa. Keskeyta ulos vetdminen tahan pisteeseen ja sulje sivuhaaran kolmitiehana.

c. Kirjaa muistiin PerQseal Elite -siséanviejan astelukema ihon pinnan tasolta (tai suonen seindmasté, jos suoni on
paljaana) ensimmaisten veripisaroiden tullessa ulos aukosta. Tdma iimaisee kohdan, jossa siséénvientiholkin
kéarki on mennyt suoneen.

Huomaa: Siséénviejaa voi vetéé ulos ja tyéntéé uudelleen siséén oikean asennon varmistamiseksi.

d. Tydnna PerQseal Elite -sisdénviejaa suoneen plenessa kulmassa (< 30°) viela nelja astemerkintaa eteenpain
veripisaroiden iimaantumiskohdasta. Pysayta sisaanvieja tahan.

e. Purista levittimen sivukiinnikkeitad ja poista levitin. Pida 0,035":n ohjauslanka ja sisaanvientiholkki paikallaan
suonessa. Pida sisaanviejaa tassa asennossa, kunnes se kiinnittyy PerQseal Elite -sulkulaitteeseen.

f. Huuhtele S|saanV|ent|h0Ik|n swuhaara hepariinittomalla suolaliuoksella.

Huomaa: Pidé suonen kanssa ja mahdollisimman suorassa, jotta se ei taitu.

g. Suorita ohjauslangan siséanvienti ja vaihto tavanomaisen kliinisen kaytannén mukaisesti (tarpeen mukaan).

Haittatapahtumat ja riskit

Seuraavat ovat ennakoituja siséanviejan kayttoon liittyvia komplikaatioita:
. Materiaalien aiheuttama allerginen reaktio

Verenhukka, verenvuoto tai hematooma

Vatsakalvontakainen verenvuoto

Embolisaatio (mikro- tai makro-) ja ohimeneva tai pysyva iskemia
Infektio

Valtimovammat (esim. dissekoituminen, ruptuura, perforaatio tai repedma)
Epamukavuuden tuntu

Tromboosi

Transitorinen suonitukos

Huomaa: mahdollisista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee iimoittaa valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa toimenpide suoritettiin.

Takuu
VIVASURE takaa, etté laite on suunniteltu ja valmistettu huolelllsestl Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut
kuin téssd erikseen i nun i kuin implisiitti lainsdadantoo S|saltyvat ja

ehdot, lukien virh d tai tiettyyn
implisiittiset takuuehdot. VIVASURE ei voi valvoa Iameen kasittelya, sallytysta puhdistusta tai sterllomtla eikd muita
esimerkiksi potilaaseen, diagnostiikkaan, hoitoon tai kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvia tekijoita, mutta ne vaikuttavat
valittémasti laitteeseen ja sen kaytosta saataviin tuloksiin. VIVASURE ei vastaa tilapaisista tai pysyvista vahingoista tai
kustannuksista, jotka ovat valitonta tai valillista seurausta laitteen kaytosta. VIVASURE tai kukaan sen nimissa toimiva
henkild ei ota muuta tal kuvattua Iaa]empaa vastuuta mulsta laitteeseen liittyvista seikoista. VIVASURE ei vastaa
yista tai -steriloi i elka myonna mltaan nimenomaisia tai |mp||s||tt|s|a
irheettomyydesta tai tiettyyn aytto sopi taikka

takeita niiden
ominaisuuksista.
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PerQsealkiite

Introductor

Instrucciones de uso

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 estd compuesto por
una vaina introductora (con recubrimiento hidréfilo) 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
tapon 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.

AN .

Figura 1. Introductor PerQseal Ellite

Dilatador (vista superior) . Cavidad de fijacion de la vaina introductora
. Vaina introductora con punta conica del dilatador . Brazo lateral del introductor

(vista superior) . Tapon de 3 vias del brazo lateral (sefial de
Pestaria 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 valvula

hemostatica)

R
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Tabla 1. Tamafios del producto

Dimensiones de la vaina introductora

Diametro nominal

Cadigo del producto Longitud util Diametro nominal exterior N N
interior

mm mm mm

18 F 150 7,3 6,3

Dimensiones del dilatador

Cadigo del producto Longitud util Diametro nominal exterior Diametro nominal

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)

Presentacion

El Introductor PerQseal Elite es apirégeno 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.

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 esté disefiado para proporcionar el acceso a la vasculatura femoral, y facilitar la introduccion del
Dispositivo de cierre PerQseal Elite.

Poblacién de p
. Pacientes mayores de 18 afios.
. Pacientes que no estén embarazadas ni sean lactantes.
. Pacientes que no son vulnerables.

Usuario previsto

1 Tyvek® es una marca registrada de DuPont.
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Los usuarios previstos del PerQseal Elite incluyen, entre otros, cirujanos vasculares, radiologos 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 quirlrgico

. Minimizacion del dolor y el malestar en comparacion con el acceso quirdrgico

. 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 quirirgico

. 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

. Reduccion de cicatrices en comparacién con la incisién quirdrgica

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 valoracion (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 poblacion 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.

F i del Paci N (Cierres) Varén, N (%) Media de edad, afios
estudio 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (£8,1)
7 sitios de la UE)
P imi TAVI EVAR
principal 56 5
Seguimiento | 1mes meses
7 4
Resultados asa de complicacion grave Tasa de éxito Tiempo de hemostasia
relacionada con PerQseal+, N técnico (minutos)
(%) [Media £ SD, Promedio]
1(1%) 95 % 4,0+50,1,0

Conclusién: 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 exclusion. Entre estas
exclusiones se encontraba una restriccion de la ratio entre la vaina y la arteria femoral superior a 1,05 y
una calcificacion anterior o circunferencial en o cerca de la zona de acceso.

- Hay un nimero relativamente bajo de pacientes con un IMC superior a 30 en la poblacion del estudio

- Hay un numero 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 valoracién (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 comtn (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.

Analisis de criterios de valoracion

Para ambos criterios de valoracion, se probaron hipdtesis alternativas o nulas. Ambas hipdtesis 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*

- 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 valoracion de seguridad y eficacia. No hubo complicaciones ni
acontecimientos adversos asociados con el uso del Introductor PerQseal Elite.
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le studi o. cel Pacientes N (Cierres) Varén, N (%) |Media de edad, afios

Centros (Alemania Y|

Paises Bajos) 46 (47) 30 (65,2 %) |77,4 +8,1
1 mes
44
Tasa de complicacién |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)

Conclusién: 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 comparacion directa con otros DCV
comerciales. La poblacion de pacientes se seleccioné 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 poblacion de pacientes del mundo real que necesitan los estudios
de seguimiento clinico desde la comercializacion se prolongaran con el objeto de confirmar la seguridad y eficacia de
PerQseal Elite en una poblacién 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 algun
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 contaminacion
del producto sanitario puede producir lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

. Después de su uso, deseche el producto y el envase de conformidad con las normas del hospital, administrativas o
de las autoridades locales.

. No utilice la vaina introductora o el dilatador si el envase esta deteriorado o se ha abierto previamente, o si alguno
de los componentes parece dafado 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 diagnosticas 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 puncion 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 esta 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 didmetro del vaso es igual o superior

a 1,05. No utilice el Introductor PerQseal Elite si el diametro 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 infeccién. Durante el uso del
Introductor PerQseal Elite, siga las técnicas de esterilizacién 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 mas de ocho horas, contemple la posibilidad
de utilizar antibicticos profilacticos antes de utilizar el Introductor PerQseal® Elite.

. Debe prestarse la debida consideracion a la zona de acceso: tortuosidad; estado patoldgico (que incluye
calcificacion, placa y trombo) para garantizar que la introduccion de la vaina introductora y su posterior retirada sean
satisfactorias. Si el vaso no es idoneo 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 formacion 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 solucion salina a través del conector del dilatador y cerciérese de que el
extremo coénico de la puntal dilatador (2, Fig. 1) estd humeda 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 méas 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 tapon de 3 vias del brazo lateral. Asegurese 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 solucién salina (heparinizada o no). Cerciérese de que la vaina introductora se mantenga humeda 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 practicas clinicas habituales para la puncién del vaso o la sustitucién de la vaina, segin sea necesario.

Inserciénen el vaso

a. Cercidrese de que las marcas graduadas del Introductor PerQseal Elite estén mirando hacia arriba, ya que su
observacion es necesaria para lograr una orientacion 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 tapon 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 posicién 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 pestafias 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 solucion 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 practicas clinicas habituales para la insercion y la sustitucion del alambre guia (segun sea necesario).

Acontecimientos adversos y riesgos

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

Pérdida de sangre, hemorragia o hematoma

Hemorragia retroperitoneal

Embolizacion (micro o macro) con isquemia transitoria o permanente
Infeccién

Traumatismo vascular (p. ej., diseccion, rotura, perforacién 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 dlseno y la fabricacion de este producto
sanitario. Esta g y ier otra g ia no en este manual,
yasea explncnta o implicita por accién Iegal o de otra mdole que incluye, entre otras cualquler 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 quirtirgicas 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 ni en ion con la reutllllaclon eI reprocesamiento o la
reesterilizacion de productos sanitarios, ni ofrece ni oi icita, 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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PerQsealkiite

Introdutor

Instrugoes de utilizagao

Descrigao do dispositivo
O Introdutor PerQseal® Elite € um cateter radiopaco descartavel para uma Unica utilizagdo que proporciona um canal
flexivel para a insergao do Dispositivo de encerramento PerQseal® Elite na vasculatura femoral. O Introdutor PerQseal®
Elite € composto por uma bainha introdutora (com um revestimento hidrofilico) e um dilatador com uma porta de sinal de
sangue, que acomoda um fio-guia de até 0,035 pol (0,89 mm). A sinalizagdo sanguinea ¢é feita através de um braco lateral
ligado ao conector da bainha. A torneira de 3 vias no brago lateral permite controlar a sinalizagdo de sangue e atua como
uma porta de irrigagéo da bainha. Consulte os principais componentes do dispositivo na Figura 1. O Introdutor PerQseal®
Elite esta disponivel em 18 F.
@©

(0]

A R

Figura 1. Introdutor PerQseal Elite

. Recesso de encaixe da bainha introdutora
Bainha introdutora da ponta cénica do dilatador . Brago lateral do introdutor
(vista superior) . Torneira de 3 vias no brago lateral (sinalizagao
Patilha de encaixe do dilatador de sangue e porta de irrigagao)
Bainha introdutora (vista superior) . Orificio de entrada de sangue do dilatador
. Conector da bainha introdutora (com valvula

hemostatica)

Dilatador (vista superior)

R
®~No
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©

Tabela 1. Tamanho do produto

Di des da bainha introdutora
Cédigo do produto Con;;)ertlir\r:znto Diametro externo nominal Dlametro_lntlerno
mm mm mm
18 F 150 7.3 6,3
Dimensdes do dilatador
Cadigo do produto Comprl_mento Diametro externo nominal Dlametro_lnterno
efetivo nominal
mm mm mm
18 F 273 6,5 0,9

. Seringa de 20 ml
. Fio-guia de 0,035 pol (0,89 mm)

Forma de apresentagao

O Introdutor PerQseal Elite é apirogénico e fornecido ESTERIL. O Introdutor PerQseal Elite é fornecido estéril, utilizando
um processo por 6xido de etileno. O Introdutor PerQseal Elite é fornecido numa bolsa em Tyvek® ' e montado num cartdo
em PEAD. A bolsa em Tyvek proporciona o sistema de barreira estéril. Todas as embalagens fora das bolsas em Tyvek
s&o nao estéreis. O conteido da embalagem inclui a bainha introdutora, o dilatador e as instrugdes de utilizagdo. Guarde
num local fresco, seco e escuro.

Consulte os simbolos graficos utilizados para a rotulagem de dispositivos médicos no final deste folheto.

Finalidade prevista

O Introdutor PerQseal Elite destina-se a permitir o acesso a vasculatura femoral, a facilitar a introdugéo do Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite e a minimizar a perda de sangue associada a esses procedimentos.

Indicagées de utilizagao

O Introdutor PerQseal Elite destina-se a permitir o acesso a vasculatura femoral e a facilitar a introdug&o do Dispositivo
de encerramento PerQseal Elite.

Populagdo de doentes prevista

. Individuos com mais de 18 anos de idade.
. Mulheres que n&o estejam gravidas ou a amamentar.
. Doentes que nao sejam vulneraveis.

Utilizador previsto

Os utilizadores previstos do PerQseal Elite incluem, mas ndo se limitam a, cirurgides vasculares, radiologistas de
intervencéo, cardiologistas de intervengao, cirurgides cardiotoracicos e angidlogos. Espera-se que todos os utilizadores
sejam profissionais qualificados e com formagédo médica.

1 Tyvek® & uma marca comercial da DuPont.
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Beneficios clinicos

. Acesso percutaneo menos invasivo em comparagao com 0 acesso cirdrgico

. Minimizagéo da dor e desconforto em comparagédo com o acesso cirdrgico

. Minimizag&o das intervengdes secundarias para controlar a hemorragia

. O acesso percutaneo resulta na necessidade de poucos passos do procedimento para obter o acesso a vasos em
comparagéo com 0 acesso cirlrgico

O acesso percutaneo resulta num tempo de procedimento geral menor em comparagao com o acesso cirirgico

O procedimento percutaneo tem taxas de complicagdes graves mais baixas do que a terapia alternativa de acesso

por corte

. Acesso seguro e eficaz aos vasos para individuos tratados com terapia anticoagulante, agentes antiplaquetarios,
inibidores da glicoproteina lIb/llla intravenosos ou agentes tromboliticos

. Facilita o acesso do fio-guia durante os procedimentos

. Redugao da formagao de cicatrizes em comparagéo com o corte cirtirgico

Resultados clinicos

O ensaio clinico Frontier V foi realizado para confirmar a seguranga e o desempenho de um dispositivo equivalente, o
Dispositivo de encerramento PerQseal+ e dos Introdutores PerQseal L, para encerrar percutaneamente pungdes da artéria
femoral e para induzir hemostasia arterial em doentes submetidos a procedimentos endovasculares que requerem uma
arteriotomia até 26 F. O ensaio Frontier V foi um ensaio prospetivo, multicéntrico, ndo randomizado para investigar a
seguranga e o desempenho do PerQseal+. O estudo ndo era cego antes, durante ou apés o procedimento. Os doentes
nao foram excluidos com base na idade, raga, terapia concomitante ou doengas coexistentes.

Objetivo primario (seguranga): A incidéncia de complicagdes vasculares graves no local de acesso relacionadas com o
PerQseal+ até 1 més apos a colocagéo do implante, ndo é pior do que o objetivo de desempenho em termos de seguranga
estimado na literatura (numa populagéo de doentes equivalente) para o encerramento vascular percutaneo.
Desempenho: Avaliado pela taxa de sucesso técnico do PerQseal+ na alta, ndo é pior do que a taxa de sucesso estimada

na literatura para dispositivos alternativos de encerramento de grandes orificios numa populacéo de doentes equivalente.
Populagao do N participantes Masculino, N Idade, anos
ensaio (encerramentos) (%)
(7 locais na UE) 91 (103) 63 (69%) 78,2 (£8,1)
P i TAVR EVAR
primario 56 35
A | _1més meses
7 4
Resultados axa de complicagées axa de Tempo até a hemostasia
relacionadas com o PerQseal+, sucesso (minutos)
N (%) técnico [Média £ DP, mediano]
1(1%) 95% 4,0+50, 1,0

Conclusdo: Os resultados do ensaio clinico Frontier V demonstraram a seguranca e eficacia do Dispositivo de
encerramento PerQseal+ para o encerramento percutaneo das arteriotomias femorais de grande diametro.
Algumas das limitagdes do ensaio clinico Frontier V incluem:

- A populagdo de doentes foi selecionada com base nos critérios de inclusdo/exclusdo. Estas exclusdes
incluiram uma restricdo da Relagao entre a bainha e a artéria femoral superior a 1,05 e uma calcificagao
anterior ou circunferencial no local de acesso ou proximo deste.

- Existe um numero relativamente pequeno de individuos com um IMC superior a 30 na populagdo do
estudo

- Havia um numero relativamente pequeno de participantes inscritos no estudo com uma bainha primaria
de tamanho superior a 19 F

O ensaio clinico Elite foi realizado para confirmar a seguranga e o desempenho do Dispositivo de encerramento PerQseal
Elite e do Introdutor PerQseal Elite, para encerrar percutaneamente pungdes da veia femoral e para induzir hemostasia
em doentes submetidos a procedimentos endovasculares que requerem uma venotomia até 26 F. O ensaio clinico Elite
foi um ensaio prospetivo, multicéntrico, ndo randomizado para investigar a seguranga e o desempenho do PerQseal Elite.
O estudo n&o era cego antes, durante ou apds o procedimento. Os doentes néo foram excluidos com base na idade, raga,
terapia concomitante ou doengas coexistentes.

Objetivo primario (seguranga): Incidéncia de complicagdes maiores e menores combinadas no local de acesso vascular
atribuiveis ao Dispositivo PerQseal Elite até 30 dias.

Objetivo primario (eficacia): Tempo até & Hemostasia (TTH) definido como o tempo decorrido, em minutos, desde a
remogao do PerQseal Elite (introdutor e dispositivo de colocagéo) até a primeira observagéo da cessagdo da hemorragia
da veia femoral comum (VFC) (cessagao clinicamente aceitavel da hemorragia venosa), excluindo exsudagéo cutanea ou
subcutanea, e na auséncia de formagao de hematoma.

Andlise dos objetivos primarios

Para ambos os objetivos primarios, foram testadas uma hipétese nula e uma hipétese alternativa. Ambas as hipéteses
nulas precisam de ser rejeitadas para que o ensaio seja considerado bem-sucedido (ou seja, para que se possa afirmar a
nao inferioridade). As hipoteses:

- HO para seguranca: Taxa de complicagdes relacionadas com o dispositivo = 0,187*

- H1 para seguranca: Taxa de complicagdes relacionadas com o dispositivo < 0,187*

- HO para eficacia: TTH = 16,97 minutos*

- H1 para eficacia: TTH < 16,97 minutos*

*Taxa estimada a partir da literatura para de de grandes orificios numa populagao de doentes equivalente.

Alcangado o sucesso quanto ao objetivo primario de seguranca e eficacia. Nao se registaram complicagdes ou eventos
adversos associados a utilizagdo do Introdutor PerQseal Elite.

;nsaio z dojy partici (encer ino, N (%) Idade, anos

Centros (Alemanha e

Paises Baixos) 46 (47) 30 (65,2%) 77,4 8,1
1 més
44
Taxa de complicagdes| e~ |Tempo até a hemostasia (minutos)|
relacionadas com o PerQseal ;I;?))(a de jiecnico

Resultados Elite, N (%) © [Média (DP), mediano (min., max.)]
1(2,3%) 47/47 (100%) |0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)
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Conclusdo: Os resultados do ensaio clinico PerQseal Elite demonstraram a seguranca e eficacia do Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite para o encerramento percutaneo das venotomias femorais de grande didmetro. O ensaio
apresenta algumas limitagdes. O ensaio foi de brago unico, o que ir ibilita qualquer comp. 4o direta com outros
dispositivos de encerramento vascular (DEV) comercializados. A populagdo de doentes foi selecionada com base nos
critérios de inclusdo/exclusdo acordados pela entidade reguladora que aprova o ensaio. Como resultado, a populagao de
doentes selecionada pode nao representar totalmente a diversidade e as complexidades clinicas da populagéo real de
doentes que necessitam de encerramento vascular. Os ensaios de acompanhamento clinico pés-comercializagdo
continuarao, a fim de confirmar a seguranga e eficacia do PerQseal Elite numa populagéo de doentes maior.

Contraindicagoes
Néo existem contraindicagdes para a utilizagéo deste dispositivo. Chamamos a atengéo para os avisos e precaugdes.

Avisos

. O contetido é fornecido ESTERIL. Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada. Se ocorrerem danos, contacte
o seu representante da VIVASURE.

. Apenas para uma unica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou
a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por
sua vez, pode resultar em ferimentos, doenga ou morte do doente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo também acarretam o risco de contaminagéo do dispositivo e/ou o risco de infegdo no doente ou
infegdo cruzada entre doentes, incluindo, entre outros, a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um doente
para outro. A contaminagao do dispositivo pode causar ferimentos, doenga ou morte do doente.

. Depois de utilizar, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do
governo local.

. Néo utilize a bainha introdutora e/ou o dilatador se a embalagem tiver sido anteriormente aberta ou estiver danificada
ou, ainda, se os componentes parecerem danificados ou com defeito. Tal podera resultar em ferimentos, doenga
ou morte do doente.

. Elimine o produto caso a "data de validade" tenha sido ultrapassada ou se a "data de validade" estiver ilegivel.

Precaugdes
. Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com formagao e experiéncia em técnicas endovasculares de
diagnostico e terapéuticas. Devem ser empregues técnicas padréo para a colocagédo de introdutores de acesso

vascular.

. Nao avance, néo rode nem retire a bainha introdutora e o dilatador contra resisténcia excessiva. Poderao ocorrer
ferimentos ou danos graves nos vasos e/ou quebra do dispositivo.

. N&o avance a bainha introdutora sem o dilatador totalmente encaixado na bainha introdutora. N&o avance o

introdutor sem um fio-guia de 0,035 pol in situ. Podem ocorrer ferimentos e/ou danos vasculares graves.

. Todos os dispositivos utilizados com a bainha introdutora devem mover-se livremente através da valvula e da
bainha. Se for demasiado justo, poderéo ocorrer danos na valvula/bainha.

. Nao utilize o Introdutor PerQseal Elite, caso possa ter ocorrido contaminagéo bacteriana dos tecidos circundantes.

. Néo utilize o Introdutor PerQseal Elite se a pungéo atravessar a parede posterior ou se existirem varias pungdes,
visto que estas pungdes podem resultar em hemorragia retroperitoneal.

. Néo utilize o Introdutor PerQseal Elite se o acesso venoso for, ou se houver suspeita de ser, através de uma artéria.

. Néo utilize o Introdutor PerQseal Elite, caso exista um stent ou um enxerto vascular no espago de 20 mm do local
de acesso.

. Néo utilize o Introdutor PerQseal Elite se a relagdo de didmetro da bainha introdutora para o vaso for superior ou
igual a 1,05. Nao utilize o Introdutor PerQseal Elite, se o diametro do Iimen do vaso for inferior a 7 mm.

. Nao utilize em doentes com menos de 18 anos de idade.

. Tal como em todos os procedimentos percutaneos, a ocorréncia de infegdo € uma possibilidade. Siga sempre
técnicas estéreis durante a utilizagdo do Introdutor PerQseal Elite. Preste cuidados adequados na zona da virilha
ap6s o procedimento e apds a alta hospitalar para evitar infegéo.

. Caso uma bainha de procedimento tenha sido deixada no local, no doente, durante mais de 8 horas, considere a
utilizagao de profilaxia com antibioticos antes da utilizagéo do Introdutor PerQseal® Elite.

. O local de acesso devera ser avaliado quanto a: tortuosidade, estado de doenca (incluindo calcificagéo, placa e
trombos), para assegurar a introdugdo bem-sucedida da bainha introdutora e posterior remogéo. Se o vaso néo for
adequado para acesso, podera ocorrer hemorragia significativa, danos nos vasos ou ferimentos graves no doente,
incluindo morte.

PROCEDIMENTO
O Introdutor PerQseal Elite apenas deve ser utilizado por um médico licenciado com formagé&o e instrugdo documentadas
pela Vivasure Medical para a utilizagao do Introdutor PerQseal Elite.

Verificagdo da embalagem e rotulagem

a. Inspecione visualmente o sistema de barreira estéril (bolsa em Tyvek) para se assegurar de que ndo possui
danos e que a integridade da embalagem se mantém intacta.
b. Verifique a rotulagem para assegurar que o produto esta dentro da data de validade.

Abertura da embalagem

a. Seguindo técnicas asséticas, abra a bolsa em Tyvek, destacando a extremidade com o selo de chevron (a
extremidade com o selo "em forma de V").

b. Entregue o cartdo exposto (com a bainha introdutora e o dilatador fixos) para transferéncia assética para o
campo estéril.

Preparagao

a. Irrigue o dilatador, injetando solugéo salina através do conector do dilatador e certifique-se de que a ponta da
extremidade conica do dilatador (2, Fig. 1) estd molhada antes da insergéo do dilatador na bainha introdutora.

b. Insira o dilatador na bainha introdutora, inserindo a extremidade conica (2, Fig. 1) através do conector da bainha

introdutora (5, Fig. 1). Segure a haste do dilatador o mais préximo possivel do conector da bainha durante a
insergdo. Certifique-se de que a patilha de encaixe (3, Fig. 1) no conector do dilatador fica alinhada com o
recesso de encaixe (6, Fig. 1) no conector da bainha introdutora. Insira totalmente o dilatador na bainha
introdutora para engatar os encaixes do conector do dilatador no conector da bainha. O orificio de entrada de
sangue (9, Fig. 1) no dilatador deve ser exposto na parte da frente da bainha introdutora (4, Fig. 1).

c. Irrigue o introdutor com solugéo salina através da torneira de 3 vias do brago lateral. Certifique-se de que a
irrigacdo sai pela ponta do dilatador e orificio de entrada de sangue (9, Fig. 1).

d. Ative o revestimento hidrofilico na bainha introdutora, humedecendo a superficie exterior da bainha introdutora
com solugéo salina (heparinizada ou nao). Certifique-se de que a bainha introdutora se mantém himida durante
a colocagdo.

e. Deixe a torneira de 3 vias do brago lateral na posi¢édo aberta para sinalizagdo de sangue durante a insergao.

f. Siga uma pratica clinica padrao para pungéao do vaso ou troca de bainha, conforme necessario.
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Insergédo no vaso

a. Certifique-se de que as marcagdes graduadas no introdutor PerQseal Elite estdo viradas para cima, dado que
as marcagdes graduadas sdo necessdrias para atingir a orientagéo correta durante os passos subsequentes do
procedimento.

b. Insira o Introdutor PerQseal Elite sobre o fio-guia de 0,035 pol in-situ até ser observado um sinal de sangue na
torneira de 3 vias do brago lateral (9, Fig. 1), pare de avangar e retire lentamente o Introdutor até o sinal de
sangue parar pela primeira vez, pare a remogao neste ponto e feche a torneira de 3 vias do brago lateral.

c. Tome nota do nimero na escala graduada do Introdutor PerQseal Elite ao nivel da pele (ou parede do vaso, se
0 vaso estiver exposto) quando este sinal de sangue ocorrer pela primeira vez. Isto indica quando a ponta da
bainha introdutora esta no vaso.

Nota: E possivel remover e voltar a avangar o introdutor para confirmar a posigéo correta.

d. Num angulo baixo (£30°), avance o Introdutor PerQseal Elite mais 4 graduagdes no vaso a partir do ponto de
sinal de sangue. Pare de avancar neste ponto.
e. Aperte as patilhas laterais do dilatador e retire o dilatador, mantendo o fio-guia de 0,035 pol e a bainha introdutora

na respetiva posi¢do no vaso. Mantenha o introdutor nesta posigao até que bloqueie com o Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite.

f. Irrigue o brago lateral da bainha introdutora com solugao salina nao heparinizada.
Nota: Mantenha a bainha introdutora alinhada com o vaso e o mais reta possivel para evitar dobras na bainha introdutora
g. Siga a pratica clinica padrao para a insergao e troca do fio-guia (conforme necessario).

Riscos e eventos adversos

Seguem-se as complicagdes previstas associadas & utilizagéo do Introdutor:
Reagéo alérgica aos materiais

Perda de sangue, hemorragia ou hematoma

Hemorragia retroperitoneal

Embolizagdo (micro ou macro) com isquemia passageira ou permanente
Infegao

Trauma vascular (por exemplo, dissecag&o, rutura, perfuragéo ou laceragéo)
Desconforto resultante do procedimento

Trombose

Oclusao passageira do vaso

Nota: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e &
autoridade competente do Estado-Membro em que o procedimento foi executado.

Garantia
A VIVASURE garante que foram tomados todos os cuidados devidos na concegao e fabnco deste dlsposmvo Esta
garantia substitui e exclui todas as outras aqul nao expr ou por

forga de lei, ou de qualquer outra forma, i entre outras, i ias implicitas de

ou adequagao para um fim especifico. O manuseamento, o armazenamento a ||mpeza e a esterilizagdo deste
dispositivo, bem como os fatores relacionados com o doente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirurgicos e outros
assuntos fora do controlo da VIVASURE afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos pela sua utilizagao. A
VIVASURE néo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas, incidentais ou consequenciais, resultantes,
direta ou indiretamente, da utilizagao deste dispositivo. A VIVASURE nao assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a
assumir em seu nome, qualquer outra obngaan ou responsabllldade adicional em relagdo a este dispositivo. A
VIVASURE nao a dispositi reutilizados, repr ou
zados e ndo i garantias, ici ou i icif i i , mas nao se limitando a

izagdo ou a0 para um fim especifico, em relagdo a estes dispositivos.
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PerQsealkiite

Eicaywyéag
O3dnyieg xprong

Mepiypagr Tou TEXVOAOYIKOU TTPOiovVTOG

O eioaywyéag PerQseal® Elite eival évag avaAwoIpog, akTIVOOKIEPOG KABETAPAG piag XPAoNG TTou TIapéxel évav EUKAUTITO
aywyd yia TNV el0aywyr Tou TexvoAoyikoU Trpoidvtog alykAeiong PerQseal® Elite o1o ayyeiokd ouotnua Tng pnpiaiag
aptnpiag. O eloaywyéag PerQseal” Elite amoteAeital amd éva Onkdpr eloaywyéa (He UBPOPIAN ETTIKGAUYN) Kal Evav
SiaoToAéa pe BUPA OAPATOG AiJATOG, OTOV OTToI0 XWPd 0dnyo cUppa éwg Kai 0,035” (0,89 mm). H onuatodétnon aiparog
yivetal yéow €vog TTAEUpIKOU Bpaxiova Trou gival ouvdedEPEVOG HE TOV OupaAd Tou BnkapioU. H 30dn kdvouha oTtov
TTAeUpIK® Bpaxiova Sivel TN SuvatéTnTa €AEyXOU TnG ONUATOdOTNONG AiHATOG Kal EGUTTNPETE WG BUpa €KTTAUONG TOU
Bnkapiou. Avatpégte oTnv Eikéva 1 oTnv otroia TrapouadiadovTal Ta Bacikd XapakTnpIoTIKA Tou TEXVOAOYIKOU TTpoiévTog. O
sloaywyéag PerQseal” Elite diatiBetal oe péyedog 18 F.

Eixéva 1. Eicaywyéag PerQseal Elite

. AaoToéag (kaToyn)
. Kwvikd GKpo BNKapIos 10aywyéa SIaoToAéa
(kdroyn)

. Eooxi o0vBeang Bnkapiod eicaywyéa
. MAeupIkdG Bpaxiovas eioaywyéa
. 3001 kdvouha AeupikoU Bpaxiova (oripa

ISP
®~No

3. Mhwiida o0vSeong SiaoToréa aijiaTog Kai B0pa EKTTAUGNG)
4. OnKap! e1aywyéa (kdToyn) 9. O £10650u aipatog SiacToAéa
5. OpQAAGS BNKAPIOU EICAYWYEX (e AIooTaTIKR
BaABiSa)
Nivakag 1. MéyeBog TpoidvTog
AiaoTdoeig Bnkapiou sigaywyéa
. P OvopaoTiki §wTePIKA OVOMAOTIKA ECWTEPIKA
Kwd1Kkdg TpoiovTog A&1ToupyIKo6 prikog BiGpeTpog BiGpeTpog
mm mm mm
18 F 150 7.3 6,3
AiaoTdozig SiaoTohéa
. P OvopaoTIKN E§WTEPIKA OVopaoTIKA E0CWTEPIKN
Kwd1k6g mpoiévrog As&iToupyiko pRiKog BiGuETpog BiGuETpog
mm mm mm
18 F 273 6,5 0,9

Mpo606eTOg CUVIOTWHEVOG ESOTTAICHOG

. ZUpiyya 20 ml
. 0dny6 aupua 0,035” (0,89 mm)

TpoTtrog di1GBsang

O eioaywyéag PerQseal Elite eival un mupetoyévog kai rapéxetal AMIOZTEIPOMENOX. O sicaywyéag PerQseal Elite
TIOPEXETAI ATTOOTEIPWHEVOG, e dladikaaia TTou Xpnaiyotrolei alBulevogeidio. O eioaywyéag PerQseal Elite TTapéxetar péoa
o€ BuAaka Tyvek®' kai gival TipooapTnuévog o€ pia kapta HDPE. O BUAakag Tyvek Trapéxel To GUOTNHA OTEIPOU GPayHou.
‘OAeg o1 ouokeuaoieg TTou dev TrepiEXovTal eviog BUAGkwY Tyvek eival un OTTOOTEIPWHEVEG. ZTO TIEPIEXOHEVA TNG
ouokeuaciag TrepIAapBdavovTal To Bnkdp! eloaywyéa, o dlaaToAéag Kal ol odnyieg xprong. Na guAdooeTal o€ Spooepo,
&NPo Kal OKOTEIVO PEPOG.

AvaTpégTe 070 TEAOG aUTOU TOU QUAAADIOU Yia Ta YPa@IKE CUNBOAX TNG ETTICAUAVANG TWV IGTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

NpoBAetrépevog okotrog O eioaywyéag PerQseal Elite poopiletal yia Tnv TpooTréAaon oTo ayyelaké oUoTnua Tng
unpiaiag apTnpiag, yia Tn SlEUKGAUVON TNG EI0aYWYNAS Tou TexvoAoyikoU TTpoiévTog olykAeiong PerQseal Elite kai yia Tnv
eAaxI0TOTTOINON TNG ATTIWAEIAG QIUATOG TTOU OXETICETAI UE QUTEG TIG ETTEURATEIG.

Evdeigeig xpriong
O eicaywyéag PerQseal mpoopiletal yia TNV TIPOOTTEAACN OTO ayyelaké oUoTnua TNg pnpiaiag apTnpiag kai yia Tn
SieukdAuvan Tng el0aywyng Tou TexvoAoyikoU TpoidvTog alykAeiong PerQseal Elite.

MpoBAe: G TANBUo oG
. Atopa nAiKiag avw Twv 18 eTWV.
. Fuvaikeg TTou Sev eival £ykueg Kal dev BnAagouv.
. AcBeveig Trou dev gival euTTaBEiG.

H enwvupio Tyvek® gival ptropiké ofpa 1ng DuPont.
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MpoBAeTTépevog xprioTng

ZT0UG TTPORAETTOUEVOUG XPrioTeG Tou PerQseal Elite TrepidapBdvovTal, JeTagl GAwv, ayyEIOKOi XEIPOUPYOI, ETTEURATIKOI
aKTIVOAGYoOI, eTTepBaTikoi kapdioAdyol, kapdloBwpakoxelpoupyoi Kai ayyeloAdyol. OAoI Ol XPAOTEG AVOMEVETAl VO EXOUV
AdBel 10TPIKA EKTTAISEUON KAl VA €ival KATAPTIOUEVOI ETTAYYEAUATIEG UYEIQG.

KAIvikd opéAn

. Niy6TEPO £TTERATIK SIOSEPUIKF TIPOCTTEAACT OE CUYKPION WE TN XEIPOUPYIKN TTPOCTIEAAGT

. EAayioTotroinon Tou Trévou kail Tng duopopiag o€ aUyKPIoN UE TN XEIPOUPYIKN TTpooTIEAGCT

. EAayioTotroinon deutepoyeviov TTapepBAoEwy yia Tov EAeyXo TNG aidoppayiag

. H diadeppikry TTPooTTEAAON £XEI WG ATTOTEAEOUA va aTraitolvTal eAAIoTa Bripara kard tTnv eméupaon yia va
£TITEUXBEI N TTPOOTTEAGON OTa ayyeia o€ GUYKPION WE TN XEIPOUPYIKF TTPOCTTEAGON

. H Siadeppikry TTPooTréAaon €xel WG OTTOTEAEOUA HIKPOTEPO OUVOAIKO XPOvo €TTEMBaONG Of OUYKPION HE TN
XEIPOUPYIKA TTpooTIEAGON
. H diadeppikny emépBaon £xel XaunAdTEPA TTOCOOTA WEIOVWY ETTITTAOKWY O€ OXEON ME TNV eVOAAGKTIKR Beparreia

QVOIKTAG TTAPAOKEUAG

. ACQOAAG Kal QTTOTEAEOUATIKA TTPOOTIEAGCN TWV ayyeiwv yia Toug aoBeveig Tou utroBdAAovTal ot Bepareian pe
QVTITINKTIKA  aywyr, avriaioTreTahiokoUg Trapdyovteg, evOoPAEBIoug avaoToAeis yAukotrpwreivng IIb/llla n
BpopPoAuTiKOUG TTapAyovVTESG

. AlgukoAUVEl TV TIPOCTTEAQT TOU 08NYoU cUPUATOG KATA T DIGPKEIR TWV ETTEURATEWV

. Meiwon ouAwv o€ CUYKPIOT UE TN XEIPOUPYIKF QVOIKTH TTAPATKEUR

KAIvika atroteAéopara

H kAivikr) peAétn Frontier V Sie€rx0n mpokeipévou va emBeBaiwBolv n ac@aAeia Kai ol ETISOTEIG AVTIOTOIKWY TEXVOAOYIKWV
TIPOIGVTWY, TOU TEXVOAOYIKOU TTpoiévTog oUykAeiong PerQseal+ kal Twv eioaywyéwv PerQseal L, yia 1 diadeppiki
OUYKAEION TWV TTOPAKEVTACEWY TNG UNpiaiag apTtnpiag Kai yia T dnuioupyia apTnpiakig alpdéoTaong o€ aoBeveig Tou
utroBaAAovTal O€ eVOQYYEIOKEG ETTEUPRACEIG TTOU Xprdouv apTnpIoToung éwg kai 26 F. H peAétn Frontier V Atav pia
TIPOOTITIKA, TTOAUKEVTPIKH, Un TuXaioTroINuévn PEAETN yia Tn SlepeUvNan TNG AOPAAEIAG Kal Twv ETNIBO0EwWV Tou PerQseal+.
Z1n pEAETN Bev UTTAPXE TUQAOTTOINDN TIPIV OTTO TNV ETTEPBAON, KOTA TN JIGPKEIG TNG 1) PETE amd authv. O aoBeveig dev
atrokAgioTKav Baael NAIKIag, GUARG, CUYXOPNYOUHEVNG BEPATTEUTIKAG OyWYAS f TUVUTTIOPXOUCWIV VOOWV.

MpwTedov KATaANKTIKG onueio (ao@aAeia): H eTTITTWON Twv PEIfOVWY ETTITTAOKWY OTO ONUEIO AYYEIOKG TIPOCTIEAAONG TTOU
oxeTifovtal ue To PerQseal+ £wg kal 1 prjva PETd TNV ep@UTEUON DEV TIPETTEN VA Eival XEIPOTEPN ATTO TOV OTOXO £MISOTEWY
NG aoPAAEIag TTou eKTIUABNKE amé Tn PIBANoypagia (o€ avTioTolxo TANBUOHO aoBevwv) yia Tn SIadeppIkn ayyelakn
oUykAeion.

Emddoeig: AgloAoyoUvTal atméd To TToooaTé TeXVIKAG eTTITUXiag Tou PerQseal+ kard Ty £€£050 ATT6 TO VOOOKOWEID TO OTT0i0
Sev TIPETTEI va €ival XEIPOTEPO ATTO TO TTOCOOTO ETTITUXIAG TTOU EKTIMABNKE atéd Tn BIBAoypagia yia Ta eVOANGKTIKG
TEXVOAOYIKG TIPOIOVTa GUYKAEIONG HEYGANG OTIAG OE avTioToIXO TTANBUCHO aoBEVWV.

MAnBuopég Acbeveig, N (ouykAcioeig) Avdpseg, N HAikia, étn
HEAETNG (%)
(7 kévrpa otnv EE) 91 (103) 63 (69%) 78,2 (¢8,1)
Mpwtoyeviig AiakaBeTnpiokn Ev8ayyelaki| aTroKaTdoTAC TWV OVEUPUCHATWY
emépBaon avTikar@oTaon AOPTIKAG Tng kolAiakrig aoptiig (EVAR)
BaABiBag (TAVR)
56 5
MapakoAoubnon 1 pivag pveg
87 4
AmoteAéopata MocooT6 peifovwy emITTAOKWV locoaTé Xpovog éwg TNV aiyéoTaocn
OXETIZOPEVWY pE To PerQseal+, TEXVIKAG (Aemrra)
(%) gmiTUXiag [Méon miun £ SD, AiGueon TipA]
1 (1%) 95% 4,0+50,1,0

Zupmrépaopa: Ta amoreAéopata TNG KAVIKAG HEAETNG Frontier V Katédeigav TNV ao@AAEIa KAl TNV OTTOTEAETUATIKOTNTA TOU
TeXVOAOYIKOU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal+ yia T Siadeppikr) GUYKAEION TwV PNpIdiwy apTNPIOTORWY PeyGAou auAou.
Mepikoi até Toug TrepIopIopoUs TG KAIVIKAG HEAETNG Frontier V TrepiAapBdavouv Ta €€Ag:
- O TANBuouog aoBeviv €TAEXBNKE pe Bdon Ta kpITApIa €viagng/atmokAEIoNoU. Z& auToUg TOug
aTTOKAEIoPOUG TrEpIAapBavoTav o TrEPIOPIoHOG Tou Adyou Bnkapiol TIPog pnpidia aptnpia PeyaAUTEPOU
armé 1,05 kai n UTrapgn TPOaBIag ) TEPIPETPIKAG ATTOTITAVWONG OTO ONUEIO TTPOCTIEAAONG 1) KOVTA O
auté.
- YTIAPXE OXETIKG HIKPOG apIBUOG aoBevidv pe AMZ peyaAlTepo atrd 30 oTov TTANBUOHO TNG HEAETNG.
- YTIAPXE OXETIKA HIKPOG apIBUOG aaBeVWV TTOU eyypapnKav oTn HEAETN Pe PEyeBOG BnKapioU TTPWTOYEVOUG
emépBaong peyaAutepo amod 19 F.

H kAwvikr) peAén Elite mpaypatotroifnke mpokeipévou va emReBaiwBoUV N ao@AAEia Kal ol ETISOTEIG TOU TEXVOAOYIKOU
TIpoi6vTog oUykAeiong PerQseal Elite kai Tou elocaywyéa PerQseal Elite, yia Tn Siadepuikfy 0UYKAEION TTAPOKEVIATEWY TNG
unpiciag AEBag Kal yia Tn dnuioupyia aipéoTacng ot acBeveig TTou UTTOBAANOVTAI O€ EVIAYYEIOKEG ETTEUBACEIG TTOU
xprigouv @AeBotopng éwg kai 26 F. H kAiviki peAétn Elite ATav pia TTpOOTITIKY, TTOAUKEVTPIKE, UN TUXQIOTTOINMEVN PEAETN
yia T digpeuvnon ng ao@aAeiag kal Twv emdéoewv Tou PerQseal Elite. X1n ueAétn dev utrpxe TupAOTIOINON TTPIV aTTO
v eméPBaon, Katd Tn Sldpkeld TNG 1 PeTd améd autiv. O1 acBeveig dev amokAsioTnkav Bacel nAIKiag, QUARG,
OUYXOPNYOUHEVNG BEPATTEUTIKAG QyWYNG f CUVUTIAPXOUTLV VOGWV.

MpwTelov KATAANKTIKG ONpEio (aoPAAEIa): H ETTITITWON TWV CUVBUAOTIKWY GNUAVTIKWY KAl JN CNUAVTIKWY ETTITTAOKWY 0TO
onpeio ayyelakrg TPooTréAaang Trou arodidovTal oTo Texvoloyikd Trpoidv PerQseal Elite yia didoTnua 30 npepwv.
MpwTetov KaTaAnKTIKG onpeio (atmoteAeapaTKOTNTA): O XPOVOg £wg TNV aipéoTaon (TTH) Trou opideTal wg o XpOvog TTou
TapAABE o€ AeTTTa a6 TNV agaipean Tou PerQseal Elite (Bnkdp! eiloaywyéa kai TeEXVOAOYIKG TTpoidv Xoprynong) £wg Tnv
TIPWTN TTAPATNPOUHEVN SIOKOTT alpoppayiag Tng koiviig unpiaiag @AERag (KM®) (KAIVIKG aTTodekTr SIaKOTT TNG QAEPIKAG
aipoppayiag), €§aIPOUPEVNG TNG SePHATIKAG 1} UTTOBOPING OTAYOVOEIBOUG AINOPPAYIAg Kol OTTousia avaTITUCOOUEVOU
QIPATWHATOG.

AVEAUON TWV TIPWTEUOVTWY KATAANKTIKWY ONPEIWY

Kai yia Ta 300 TpwTelovTa KATAANKTIKG onpeia, EAEyXBnKe pia undeviKr Kail pia evaAAakTIKh utréBeon. Mpokeiuévou va
BewpnBei emTUXAG N HEAETN, Kal o1 BUO UNJEVIKEG UTTOBETEIG TIPETTEI VA aTTOPPIPBOUV (SNA. PTTOPE va Yivel 0 IOXUPIoHOG
NG UN KaTwTEPSTNTAG). OI UTTOBEDEIG:

- HO yia Tnv ag@dAeia: MooooTd eTTITAOKWY TTOU OXETI(OVTal UE TO TEXVOAOYIKS TTpoidv = 0,187*

- H1 yia Tnv acg@dAeia: MooooTd ETTITAOKWY TTOU OXETICOVTAI E TO TEXVOAOYIKS TTpoidv < 0,187*

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

- H1 yia v atroteAeoparkétnta: TTH < 16,97 Azmu

*To 000076 eKTpI{BIKE A6 T fa yia 1a evar ViKé mpoidvia ou HeyGAwy omiv Ot aviioToio mANBUTKG GOBEVGV.
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Exel TEKUNPIWOEI N €TTITUXIG OTO TTPWTEUOV KATOANKTIKO ONUEIO QOQAAEING Kal OTO TTPWTEUOV KOTAANKTIKG OnpEio
ATTOTEAEOHATIKOTNTAG. Aev UTTAPEAV ETTITTAOKEG 1} avemBUUNTA CUBAVTA TTOU Vo OXETI{OVTaI JE TN XPAON TOU EITOYWYEX
PerQseal Elite.

MAnBuop6g peAétng|AcBeveig, N (cuykAsioeig) [Avdpeg, N (%) HAikia, £Tn
Kévtpa (Meppavia kai
Kare Xoopee) 46 (47) 30 (65,2%) 77,4 + 8,1
1 prvag
n Aowénon
44
. éwg TNV aipdoTaon,
MocooTé ETMITTAOKWYV| 2
oxeniopevwy pe 1o PerQseal I'Ioaoa;ré N (% TEXVIKAG) AE,“T < 7 7 =
AmoteAéopaTa Elite, N (%) emiTuxiag, N (%) [Méon TR (SD), Aidpeon T
EAGY., PEY.)]
1(2,3%) 47/47 (100%) 0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)

Tuptrépaopa: Ta amoteAéopara TG KAIVIKAG peAéTng PerQseal Elite katédei§av Tnv ao@AaAeia Kal TNV OTTOTEAETUATIKOTNTA
Tou TEXVOAOYIKOU TTpoiévTog aUykAeiong PerQseal Elite yia Tn Siadeppikr) oUYKAEION TwV UNPIaiwv GAEBOTOHWY peyGAou
auAoU. H peAétn TrepiAapBavel PEPIKOUG TTEPIOPIOUOUG. H HEAETN ATV POVOU OKEAOUG, ETTOUEVWG OTTOKAEIOTNKE
otroladrTroTe dpeon oUykpion pe GAAa VCD trou kukAogopoUv oTnv ayopd. O TTANBUCHOG acBeviv eTTIAEXBNKE pe Baan
Ta KPITAPIA EVTAENG/ATTOKAEICHOU TTOU CUNPWVHBNKAY UE TOV PUBHICTIKG OpYavIopd TTOU EVEKPIVE TN MEAETN. QG €k TOUTOU,
0 emMAeYPEVOG TTANBUOUOG QOBEVWV WTTOPEI VO PNV QVTITTPOOWTTEVEl TTAPWG TNV TTOIKIAOHOP®Ia Kal TIG KAIVIKEG
TTOAUTTIAOKOTNTEG TOU TTANBUGHOU AOBEVWV TTOU XPRTOUV ayyEIaKAG CUYKAEITNG OTOV TIPAYHATIKG KOOHO. O1 HEAETEG KAIVIKAG
TrapakoAoUBnonNg WETA TNV KukAogopia oTnv ayopd Ba cuvexioToUv TIPOKEINEVOU va eTTIRERaIWOET N ac@aAeia Kal n
amoTeAeopaTikdTTa Tou PerQseal Elite o€ peyaAitepo TANBUOHO aoBEVWV.

AvTeveigeig
Aev uTTdpxOUV QVTEVOEIGEIG XPrIONG AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG. ATTQITEITON TIPOTOXT OTIG TTPOEIBOTIOINTEIG KAl TIG
TIPOPUAGEEIG.

MposidoTroifoeig

. Ta mepiexopeva mapéxovral AMOZTEIPQOMENA. Mnv 10 XPNOIJOTIOINOETE €4V £Xel UTTOOTEI {nNUIG O OTEIPOG
Ppayuos. Edv diamoTtwei {nuid, kaAéoTe Tov ekTrpoowTo TnG VIVASURE.

. Ma pia pévo xprion. Mnv eTTavaypnoiUoTIOIEITE, ETTAVETIESEPYALETTE ) ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTTavaypnoipotroinon,
n ETTAVETTESEPYATiT KaI N ETTAVATIOOTEIPWON EVOEXETAI VO BETOUV O€ KivOUVO TN SOUIKI AKEPAIGTNTA TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG /KAl va 0dNYAOOUV GE aaTOXia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, Ta OTToia PE TN OEIPG TOUG PTTOPET va £XouV
wg ammoTéAeopa TNV TTPOKANGN BAGRNG, Tn véonan 1 Tov Bavaro Tou acBevoug. Emiong, n emavayxpnoipotoinon, n
emavemegepyaoia i n emavamooTeipwon evOEXETAl va SNUIOUPYACOUY KivOUVO ETTIHOAUVONG TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOI6VTOG fi/Kal va TipokaAécouv Aoiuwén r diacTaupoupevn Aoipwgn Tou acBevolg, cuptrepiAauBavopévng, JeTagi
GAAwv, TNG pETAd00NG AoIpWwBoug vooou fi vOowv atré Tov évav acBevii aTov aAAov. H empdAuvan Tou Texvoloyikou
TTPOIGVTOG EVOEXOUEVWG Va 0dNyroel oTnv TTPokANon BAGRNG, oTn voonon f atov Bdvaro Tou aoBevoug.

. MeTd Tn Xprion, n dIGBeoN TOU TTPOIGVTOG Kal TNG CUTKEUATIAg va yiveTal GUPQWVA PE TNV TTONITIKA TOU VOONAEUTIKOU
15pUpaTog, TG dioiknong A/kal TNG TOTTIKAG auTodioiknong.

. Mn XpnoIHOTIOINCETE TO BNKAPI EITAYWYEX /KAl TOV SIOOTOAEX EGV ) CUOKEUATTO £XEI AVOIXTET TIPONYOUUEVWG 1] £XEI
UTTOOTEl {NIG fj GV OTTOIOBATTOTE ATTO T SOUIKG TTOIXEID TOUG QAIVETAI VO XEI UTTOOTE NWId ] VA €ival EAATTWHATIKO.
AuTé pTropei va £xel wg atroTéAeopa TNV TPokAnan BAGBNG, Tn voonon i Tov Bdvaro Tou aoBevoug.

. ATroppiyTe TO TIPOIOV GV EXEl TTAPEABEI N «Hpepopnvia Agng» fi n «Huepopnvia Afgng» eival duoavdyvwoTn.

MpoguAdgeig

. AuTO TO TIPOIGV TIPOOPIETal YIa XPHON OTIO 1ATPOUG EKTTAISEUMEVOUG KOl WE EMTTEIPIO OTIG SIAYVWOTIKEG Kal
BEPATTEUTIKEG  EVOQYVEIOKEG TEXVIKEG. Oa TIPETIEl va eQapuolovial of KOBIEPWHEVEG TEXVIKEG TOTTOBETNONG
£I0AYWYEWV AYYEIOKAG TTPOOTTEAQONG.

. Mnv TTpowBEiTE, TTEPIOTPEPETE I} ATTOCUPETE TO BNKAPI EI0aywyEa Kal Tov SlacToAéa évavTi uTTEPBOAIKRG avtioTaong.
Evéxeral o kivduvog va TrpokUel ayyelakn BAARN fi ayyeiaké Tpaupa f/kal Bpadon Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG.

. Mnv TTpowBeiTe T0 BnKdpl el0aywyéa edv o dlaaToAéag Bev £xel aopalioel TTAPwG Pe To Bnkdpl eloaywyéa. Mnv
TIPOWBEITE TOV ElI0aywyéa Xwpig Tn Xprion in situ odnyou cuppartog 0,035”. MTopei va TTpokUWel coBapr ayyeiakn
BAGBN ri/kai coBapd ayyeiakd Tpadua.

. ‘OAa Ta TeXvoAoyIkd TIpoidvTa pe BnNkap! elcaywyéa Ba TIPETTEN va peTakivouvTal EAeUBepa Slapéoou Tng BaABidag kai
Tou Bnkapiou. MTropei va TTpokAnBei nuic oTn BaABida/aTo BnKdp v dev eQapPUOlouV OPIXTA.
. Mn xpnoipoTroieite Tov eloaywyéa PerQseal Elite o€ TepimTwon mou ptropei va €xel oupBei Baktnpiakn emuoAuvan

Tou TrEPIBAAAOVTOG 10TOU.

. Mn xpnoipotroleite Tov eloaywyéa PerQseal Elite eav n Tapakévrnon yivel SIapécou Tou oTTioBiou ToIXWHATOG 1 EGV
UTTAPXOUV TTOAAEG  TTAPOKEVTAOEIG, KABWG OUTEG Ol TIAPOKEVIAOEIG UTTOPEl va £XOUV WG OTTOTEAEOHA
omoBoTepiTovaikr aipoppayia.

. Mn xpnoigoTroieite Tov elcaywyéa PerQseal Elite eav n ayyeiakn mpooTréAaon yiveral, f uTrdpxel utroyia 6T yivetal,
Héow apTnpiag.

. Mn xpnoipoTroieite Tov eicaywyéa PerQseal Elite edv utrdpyel ayyeloké péoxeupa fi evdompdBeon (stent) oe
améoTacn 20 mm aré 1o oneio TTPOoTTéAAoNG.

. Mn xpnoipotroieite Tov eloaywyéa PerQseal Elite eav o Adyog Tng Siapétpou Tou Bnkapiol elcaywyéa Tpog Tn
SIGUETPO TOU ayyeiou eival peyaAUTtepog amé f ioog pe 1,05. Mn xpnoipotroieite Tov eloaywyéa PerQseal Elite eav n
SIGUETPOG TOU AUAOU TOU ayyeiou gival PIKPOTEPN oo 7 mm.

. Mnv To Xpnoigotroigite oe aoBeveig NAkiag < 18 eTWV.

. O1rwg He OAeG TIG SladePUIKEG ETTEUPRACEIG, UTTAPXEI N TBavoTNTa Aoiuwgng. Na Tnpeite TTAVTOTE AONTITEG TEXVIKEG
kard 1n xprion Tou sicaywyéa PerQseal Elite. EQapudéoTe kar@AANAN avTILETWTTION 0Tn BOUBWVIKA XWPA HETA TNV
€TEPBaON Kal PETE TNV £5050 ATTO TO VOONAEUTIKS iBpupa yia TNV atropuyr Aoipwgng.

. Edv ot kdmmolov aoBeviy apédnke TOoTToBETNUEVO €va BnKAp! ETTEURAONG YIa TTEPIOTOTEPO ATTO 8 WPEG, EGETAOTE TO
€VOEXOMEVO XPrIONG TIPOPUATKTIKIIG QVTIBIOTIKAG aywyrig TTPIV atrd Tn xprion Tou eicaywyéa PerQseal® Elite.

. Qa mpémel va  emOEKVUETAI  TIPOCOXA OTO ONUeEio  TTPOOTIEAAONG:  OUCTPOYH,  KaTdoTaon  vooou
(oupTrepIAapBavopévng TG TTaPoUGiag aTroTITAvWOonG, aBnpwHaTikhig TTAGKag kal BpouBwY) yia va Slac@alioTei n
ETITUXAG €10aywyr) Tou Bnkapiod eicaywyéa Kal N emakoAoudn améoupor] Tou. Edv 1o ayyeio dev emmapkei yia
TIPOOTIEAON, PTTOPET VO TTPOKUWOUY Heilwv aigoppayia, ayyeiakr BAGBN f va TTpokAnBei cofapry BAGRN oTov
ao6evr}, upTrepIAapBavopévou Tou BavaTtou.

ENEMBAZH
O sioaywyéag PerQseal Elite TpoopiCetal yia xprion atrokAgIoTIKG atmd 1aTpolg Pe GOl AoKNONG ETTAYYEAUATOG TTOU
KATEXOUV TEKUNPIWHEVEG OBNYiEG Kal £XOUV EKTTIBEUTEI TN XPrion Tou elcaywyéa PerQseal Elite a6 Tn Vivasure Medical.
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EAsvxog mgo fog ko TNG € ’ ng
EmBewprioTe oTTIKG TO gUOTNUA OTeipou Ppaypou (BUAakag Tyvek) yia va BeBaiwbeite 6T n akepaidTATA TG
ouokeuaoiag dev £xel UTTOOTET {nuIG 1 TTapapiaon.

b. EAéyEre TO 0UvoAo TG emORavong yia va BeBaiwbeite 6T Sev Exel TTapéABel n nuepopnvia AfEng Tou TTPoidvTog.

Avolypa TNG OUOKEUATIag

a. Evw) Tnpeite donmTeg TEXVIKEG, avoigTe Tov BUAaKa Tyvek SEKOAAWVTAG TO GKPO WE TN a@pdyion «oxApaTog Vs
(chevron).
b. MapoucidoTe TNV eKTEBEINEVN KAPTA (UE TO BNKAPI EI0ayWYEX Kal TOV JIAOTOAEéQ TIPOTAPTNUEVA) ia TNV AONTITN

HETAQOPE OTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO.

MpoeToipacia

a. EKTTAUVETE TOV SI00TOAEA e EVEOT) PUOIOAOYIKOU OpOU PEGW TOU OUPAAOU Tou SlacToAéa kal BeBalwBEiTe 6T TO
KWwVIKO akpo Tou SlacToAéa (2, Eik. 1) gival vwTtro Tipiv atmd Tnv eicaywyr} Tou dlacToAéa péoa oto Bnkdpl
eloaywyéa.

b. EioayayeTe Tov SlaoToAéa PEoa 0TO BNKApI EI0aYWYEX HE EI0AYWYT) TOU KwVIKOU akpou (2, Eik. 1) Siapéoou Tou

op@aAoU Tou Bnkapiol eicaywyéa (5, Eik. 1) Kal KpaTAOTE To OTEAEXOG TOU DIAOTOAED GO0 TO SUVATOV TTIO KOVTE
oTOV OpPaAG Tou Bnkapiol kard Tn didpkeia TG eloaywyng. BeBaiwbeite o1 n yAwTTida olvdeong (3, Eik. 1)
£TTAVW OTOV OPPAAG Tou SlaaToAéa eUBUYpappIZETaI PE TNV E00XN 0UVOEONG (6, EIK. 1) oTOV OUpaAd Tou Bnkapiol
eloaywyéa. Eigaydyete TApwg Tov SlaoToAéa PECT OTO BNKAP! EI0QYWYEX YIO VA OUVOECETE TA OTOIXEIX
ao@ANong Tou oppalol BlaaToAEd Pe TOV OUPaAd Tou Bnkapioy. H ot e106d0u aipartog (9, Eik. 1) emavw otov
SlaoToAéa Ba TIPETTEN va EKTIBETAI HTIPOOTA Tt TO BNKApI EI0aywyéa (4, Eik. 1).

c. EKTTAUVETE TOV €l0aywyEa PE QUOIOAOYIKG 0pd PEow TNG 30dNG kAvouAag Tou TTAeupIkoU Bpayiova. BeBaiwBeite
6T T0 éKTTAUpG Byaivel aTTé To dKpo Tou DlacToAéd Kal TNV oTTh €106dou aipatog (9, Eik. 1).
d. EvepyoTtroifjoTe TNV udpo@IAn eTTIKGAUYWN OTO BNKApI el0aywyéa BPEXOVTAG TV EEWTEPIKNA ETIQAVEIQ TOU Bnkapiod

EI0aywyEa JE PUAIONOYIKO OO (€ITE NTTAPIVIOPEVO €iTE PN NTTaPIVIOPEVO). BeBaiwBeite 6TI TO BNKApI EI0aywyEa
TIOPAPEVEI VWTTO KaTd TN SIGPKEIQ TNG TOTTOBETNONG.

e. AgprioTe TNV 300N kAvouAa Tou TIAEUpIkoU Bpayiova oTnv avolkTh Béon yia va @aiveTal N onuaTod6Tnon aiuatog
Katd Tn SIGPKEIA TG EI0AYWYNAG.

f. AKoAoUBAOTE TIG TIPOTUTTEG KAIVIKEG TIPAKTIKEG VIO TNV TTApaKEVTNON ayyeiwy A TNV aviaAlayr Bnkapiol dTwg
aTaireital.

Eicaywyn evTég Tou ayyeiou

a. BeBaiwBeite 611 01 evdeitelg SiaBaduiong oTov elcaywyéa PerQseal Elite éxouv gopd Tpog Ta emdvw kabwg eival
QTOPAITNTA Yia Va EMTEUXBEI 0 CWATOG TIPOCAVATOMICHOG KATA TN BIGPKEIX TwV ETTAKOAOUBWY BNUATWY TNg
diadikaciag.

b. Eioaydyere Tov eicaywyéa PerQseal Elite emmévw amé 1o in-situ 0dnyo6 oUppa 0,035" péxpl va TraparnpnBei ofpa

aiparog amd Tnv 30dn kavouha Tou TTAEupikoU Bpaxiova (9, Eik. 1), oTapaTiaoTe va TTPOwWBEITE Kal aTTOCUPETE
apyd Tov eI0aywyEa PEXPI VA OTAHATAGE! TO TIPWTO MG AiiaTog, SIAKOWTE TNV aTTO0UPGN O QUTG TO ONUE0 Kal
KkAgioTe TNV 308N KAVOUAQ Tou TTAEUpIKOU Bpaxiova.

c. Tnv TTPWTN Gopa TTou Ba EpPaVIOTEl QUTO To Orfipa aidaTog, TNUEIOTE ToV apIBd aTn SlaBabuITPEVN KAIpaka
Tou elcaywyéa PerQseal Elite oo eTiTed0 Tou déppaTog (1 0TO £TTITTESO TOU ayYEIAKOU TOIXWHATOG EQV TO ayyEio
eival ekTeBeINévo). AuT UTTODEIKVUEI TTOTE TO GKPO TOU BnKapIoU elcaywyéa BPIoKETal Péoa OTO ayyeio.
Snueiwon: O eloaywyéag pTropei va amooupBei kai va emavampowdn6ei yia va emBeBaiwbei n owaotr) TomroBérnan.

d. S xapnAn ywvia (£30°), mpoweroTe Tov elcaywyéa PerQseal Elite kata 4 Siafabuioeig akdun evidg Tou ayyeiou
aTd 1o onueio Tou Ba Pavei To OrUA AiATOG. € QUTG TO ONEIO, OTAUATACTE Va TTPOWBEITE.
e. SupTTIEDTE TIG TIAEUPIKEG YAWTTIOEG TOU BIAOTOAED Kal apaIpEaTe Tov SIaoToAéa eVW) dlaTnpEite To 0dnyd oUppa

0,035 kai To Bnkdp! el0aywyéa oTn BEoN Tou €VTOG Tou ayyeiou. KpatoTe Tov el0aywyéa o€ auTr Tn B€on PEXP!
va ac@aAioel Pe To TeXvoAoyikd TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite.

f. EkTTAUVETE TOV TTAEUPIKG Bpaxiova Tou BnKapioU EI0aywYEa PE PN NTTAPIVIOUEVO PUCIOAOYIKO 0pPO.

Snueiwon: KparroTe 1o Onkdp! el0aywyéa euBUYPaUUIOLEVO LE TO ayyeio Kai 600 To Suvarév o eubeia yia va amoeuxBei

1 GUCTPOPN TOU BNKAPIOU EI0aywYEQ.

g. AxohouBAoTE TIg TTPOTUTTEG KAIVIKEG TIPAKTIKEG yia TNV eloaywyr odnyoU oUppaTog Kai TNV aviaAlayr (6TTwg
amaireitar).

AvemBUpnTa oUPBAvVTA Kal Kivduvol

MapakdTw TapatiBevTal of aVaPEVOUEVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI E TN XPAON TOU EI0aywYEQ:
. aMepyik avtidpaon ota UNiKd,

aTTWAEIa aipaTog, alpoppayia f alpdrwpa,

omoBoTrepITovaikn aipoppayia,

(MIkpo- fj HOKPO-) EPPBONIOHOG e TTAPOBIKN 1 HOVIUN IoXaIMia,
Aoipwgn,

ayYEIOKO TpaUpa (T1.X. SlaxwpIouog, pAgn, diatpnon i oXioiuo),
Sucpopia Adyw Tng eTTEPBaONG,

6popBwon,

Trapodikn aTréepagn ayyeiou.

Znueiwon: KaBe oofapd oupBdv TTou TTPOKUTITEI OE OXEDN HE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Ba TTPETTEl va avagEPETal oTovV
KATAOKEUAOTH Kal TNV appodia apxri Tou kpdToug uEAoug 6TTou TIpayHaToTIoIRBNKE n eTéuRaon.

Eyyunon
H VIVASURE eyyudrai 611 €xel emdeigel e0Aoyn TTPOoOXH KATA TOV OXEDIAOUS Kal TNV KATAOKEUR auToU TOU TEXVOAOYIKOU
TpoiovTog. H Trapovoa eyyunon TG Kol atrokAgiel OAeg Tig GAAEG eyyunoelg TTou Sev opifovTal pnTd oTo
mapov, sns pms; €iTE OIWTINPEG €K TOU VOPOU i pe GAAov TPOTTO, TUPTTEPIAGUBAVOHEVWY, EVBEIKTIKG, TUXOV
1PWV gyyUR gQTTOP poTNTAG 1 ANAGTNTAG YIa CUYKEKPIPEVO OKOTTO. O XEIPIOPAG, N aTToBRKEUON,
0 KaBaPITPOG KAl N ATTOOTEIPWON aUTOU TOU 1£xvo)\ovn<ou TIPOIOVTOG, KABWG Kal GAAOI TTAPAYOVTEG TTOU OXETI(OVTAI PE TOV
aobevr, T didyvwon, T Beparreia, TIG XEIPOUPYIKEG TTPGEEIS Kal GAAa {nTripara Tépav Tou ehéyxou Tng VIVASURE,
ETINPEGOUV GETT TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV Kail Ta armoteAéopaTa TTou AapBavovral amé tn xperon tou. H VIVASURE dev
€UBUVETAI yIa OTTOIOBATTOTE TUX QA f} TIAPETTOUEVN aTIWAEIR, {nuia fi SaTrdvn, TTOU TTPOKUTITEI GUETT ) EPPETA OTIO TN XPrON
auTtoU Tou TexvoAoyikoU Trpoiévtog. H VIVASURE dev avalapBavel, oUte €€ouaiodoTei oTrolodAToTe GAAO TTPOOWTIO Vot
avahdBel yia Aoyapiacud g, omoiadiTrote GAAN 1 TIPOCBETN €UBUVN 1) UTTOXPEWDN OE OXETN PE QUTO TO TEXVOAOYIKO
Tpoiov. H VIVASURE Sev qvqupBuvu Kapia €uBUvn 600V  aQopd TEXVOAOYIKG TrpoidvTa  Trou
ETAVAXPNOIY f 6! o€ €K VEOU eTTEEEPYQTIa ] ETTAVATIOOTEIPWONKAV KOl SEV TTAPEXEI KAMIX
gyyonon, pnti A 1P1, CU A ME HETAgU GAAWV TNG EPTTOPEUTINOTNTAG 1} TNG KATAAANAGTNTAG
Y10 CUYKEKPIUEVO OKOTTO, 600V aPopd aUTA T TEXVOAOYIKA TTPoiovTa.
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PerQsealkEiite

Zavadéc

Navod k pouziti

Popis prostiedku

Zavadéc PerQseal® Elite je jednorazovy rentgen kontrastni katétr na jedno pouZziti, ktery predstavuje ohebné vedeni pro
zavedeni uzaviraciho prostfedku PerQseal® Elite do femoralnich cév. Zavadé¢ PerQseal® Elite sestava ze zavadéciho
pouzdra (s hydrofilnim povlakem) a dilatatoru s portem pro krevni signal a vyhovuje vodicim dratim do 0,035“ (0,89 mm).
Krevni signalizace se provadi boéni vétvi pfipojenou ke kénusu pouzdra. Trojcestny kohout na boéni vétvi umozriuje
ovladani krevni signalizace a slouZi jako proplachovaci port pouzdra. Na obrazku 1 jsou zobrazeny hlavni prvky prostredku.
Zavadéc PerQseal® Elite je dodavan ve velikosti 18 F.

Obrézek 1. Zavadé¢ PerQseal Elite

1. Dilatator (pohled shora) 6. Zasuvné zahloubeni zavadéciho pouzdra
2. Zuzuici se hrot dilatatoru zavadéciho pouzdra 7. Botni vétev zavadéte

(pohled shora) 8. Trojcestny kohout na bogni vétvi (krevni signal a
3. Zasuvny jazycek dilatatoru proplachovaci port)
4. Zavadsci pouzdro (pohled shora) 9. Vstupni otvor dilatatoru pro krev
5. Kénus zavadéciho pouzdra (s hemostatickym

ventilem)

Tabulka 1. Velikost produktu

Velikosti zavadéciho pouzdra
Kéd produktu Uginna délka Jmenovity vnéjsi pramér Jme":r"c:;{é"r""'"'
mm mm mm
18F 150 7.3 6.3
Rozméry dilatatoru
Kod produktu Ucinna délka Jmenovity vn&jsi pramér Jmenovity vnitfni
Erumer
mm mm mm
18F 273 6.5 09

Dalsi doporucené vybaveni

. Injekéni stfikacka o objemu 20 ml
. Vodici drat 0,035” (0,89 mm)

Zpusob dodavani

Zavadég PerQseal Elite je apyrogenni a je dodavan STERILNI. Zavadég PerQseal Elite je dodavan sterilni; sterilizace se
provadi pomoci ethylenoxidu (EO). Zavadéc PerQseal Elite je dodavan v sacku z materidlu Tyvek®' a je upevnény na karté
z HDPE. Sacek z materialu Tyvek poskytuje systém sterilni bariéry. VSechny zabalené predméty, které nejsou v saccich
z materidlu Tyvek, jsou nesterilni. Obsah baleni tvofi zavadéci pouzdro, dilatator a navod k pouZiti. Uchovavejte na
chladném, suchém a tmavém misté.

Grafické symboly pro oznaceni na obalu zdravotnickych prostiedki najdete na konci této brozury.

Uréené pouziti

Zavadéc PerQseal Elite je uren k poskytnuti pfistupu do femoralnich cév, usnadnéni zavedeni uzaviraciho prostifedku
PerQseal Elite a k minimalizaci ztrat krve souvisejicich s témito zakroky.

Indikace pro pouziti

Zavadéc¢ PerQseal je uréen k poskytnuti pfistupu do femoralnich cév a k usnadnéni zavedeni uzaviraciho prostfedku
PerQseal Elite.

Uréena populace pacientu

. Osoby ve véku vyssim nez 18 let.
. Zeny, které nejsou t&hotné ani nekoji.
. Pacienti, ktefi nejsou zranitelni.

Uréeny uzivatel

Mezi uréené uZivatele prostfedku PerQseal Elite patfi zejména cévni chirurgové, intervencni radiologové, intervencni
kardiologové, specialisté v oboru kardiotorakalni chirurgie a angiologové. Pfedpoklada se, Ze vsichni uzivatelé maji
|ékafské vzdélani, patfi¢nou kvalifikaci a praxi.

1 Tyvek® je ochranna znamka spole&nosti DuPont.
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Klinické pfinosy

. Méné invazivni perkutanni vstup v porovnani s chirurgickym vstupem

. Minimalizace bolesti a nepohodli v porovnani s chirurgickym vstupem

. Minimalizace sekundarnich intervenci pro zamezeni krvaceni

. Perkutanni vstup ma minimalni podet krokl zakroku potfebnych pro dosazeni pfistupu k tepnam v porovnani s
chirurgickym vstupem

. Perkutanni vstup vede ke kratsi celkové dobé zakroku v porovnani s chirurgickym vstupem

. Perkutanni zakrok ma nizsi miru vyskytu zavaznych komplikaci nez alternativni terapie vstupu otevienou operaci

. Bezpe¢ny a uginny cévni vstup u subjektd Ié&enych antikoagulaéni léEbou, antiagregancii, nitrozilnimi inhibitory
glykoproteinovych receptorti IIb/llla nebo trombolytiky

. Usnadriuje pfistup k vodicimu dratu b&hem zakrokd

. Mensi zjizveni v porovnani s otevienou operaci

Klinické vysledky

Klinicka studie Frontier V byla provedena za Gc¢elem potvrzeni bezpecnosti a funkce ekvivalentniho uzaviraciho prostfedku
PerQseal+ a zavadéce PerQseal L pfi perkutannim uzavieni vpichi stehenni tepny a dosaZeni arterialni hemostazy u
pacient( s endovaskularnimi zakroky, které vyzaduiji arteriotomii do velikosti 26 F. Studie Frontier V byla prospektivni,
multicentricka, nerandomizovana studie zkoumajici bezpecnost a funkci prostfedku PerQseal+. Tato studie nebyla
zaslepena pred zakrokem, béhem néj ani po ném. Pacienti nebyli vylouceni na zakladé véku, etnické prislusnosti,
soubézné lécby ani sou€asné probihajicich onemocnéni.

Primarni cilovy parametr (bezpe¢nost): Vyskyt zavaznych komplikaci v misté cévniho vstupu, které souviseji s prostredkem
PerQseal+ do 1 mésice po implantaci, neni horsi nez funkéni cil bezpe¢nosti u perkutanniho uzavieni cévy odhadnuty z
literatury (u ekvivalentni populace pacientu).

Funkce: Vyhodnocena podle miry technické Uspésnosti u prostfedku PerQseal+ pfi propusténi, ktera neni hor$i nez mira
uspésnosti odhadnuta z literatury u alternativnich prostfedkd pro uzavirani velkych otvord u ekvivalentni populace pacientd.

Populace studie N subjektu (uzavért) Muz, N (%) [ vek, roky
(7 pracovist v EU) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (x8,1)
Primarni zakrok TAVR EVAR
56 35
Kontrola |1 mésic mésice
7 4
Vysledky Mira vyskytu zavaznych Mira Doba do hemostazy (minuty)
komplikaci isejicit s ické [Pramér £SD; median]
prostfedkem PerQseal+, N (%) uspésnosti
1(1%) 95 % 4,045,0;1,0

Zavér: Vysledky studie Frontier V prokazaly bezpecnost a ucinnost uzaviraciho prostfedku PerQseal+ u perkutanniho
uzavieni femoralnich arteriotomii velkého praméru.
Mezi néktera z omezeni klinické studie Frontier V patfi:

- Populace pacientu byla vybrana na zakladé kritérii pro zafazeni/vylougeni. K vylou¢enim patfilo omezeni
velikosti poméru pouzdra ke stehenni tepné na hodnotu vétsi nez 1,05 a anteriorni nebo obvodova
kalcifikace v misté vstupu nebo pobliz néj.

- V populaci studie je relativné maly poget subjektt s BMI vétsim nez 30

- Ve studii byl zafazen relativné maly pocet subjektl s velikosti primarniho pouzdra vétsi nez 19 F

Klinicka studie Elite byla provedena za ucelem potvrzeni bezpecnosti a funkce uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite a
zavadéte PerQseal Elite pii perkutdnnim uzavieni vpichl stehenni Zily a dosaZeni hemostdzy u pacientd s
endovaskularnimi zakroky, které vyzaduji venotomii do velikosti 26 F. Studie Elite byla prospektivni, multicentricka,
nerandomizovana studie zkoumajici bezpec¢nost a funkci prostfedku PerQseal Elite. Tato studie nebyla zaslepena pred
zakrokem, béhem néj ani po ném. Pacienti nebyli vylouceni na zakladé véku, etnické prislusnosti, soubézné IéCby ani
soucasné probihajicich onemocnéni.

Primarni cilovy parametr (bezpecnost): Vyskyt kombinace zavaznych i drobnych komplikaci v misté Zilniho vstupu, které
Ize pfipsat prostfedku PerQseal Elite, béhem 30 dnu.

Primarni cilovy parametr (U¢innost): Doba do hemostazy (time to haemostasis, TTH) definovana jako ¢as v minutach
uplynuly od vyjmuti prostfedku PerQseal Elite (zavadéci pouzdro a zavadéci prostfedek) do prvniho pozorovani zastaveni
krvaceni z vena femoralis communis (CFV) (klinicky pfijatelné zastaveni Zilniho krvaceni), s vyjimkou kutanniho nebo
subkutanniho prosakovani a bez pfitomnosti rozvijejiciho se hematomu.

Analyza primarnich cilovych parametrt

Nulova hypotéza a alternativni hypotézy byly testovany pro oba primarni cilové parametry. Aby byla studie povazovana za
uspésnou (tj. mohla byt prohlasena noninferiorita), bylo tfeba zamitnout obé& nulové hypotézy. Hypotézy:

- HO pro bezpeé&nost: Mira vyskytu komplikaci souvisejicich s prostfedkem = 0,187*

- H1 pro bezpeé&nost: Mira vyskytu komplikaci souvisejicich s prostfedkem <0,187*

- HO pro G¢innost: TTH = 16,97 minut*

- H1 pro G¢innost: TTH <16,97 minut*

* Mira tspés 4 7 literatury u ivni redkil pro uzavirani velkych otvorii u ekvivalentni populace pacientd.

Byl prokazan tspéch s ohledem na primarni cilovy parametr bezpec¢nosti a u¢innosti. S pouZitim zavadéce PerQseal Elite
nesouvisely Zadné komplikace ani nepfiznivé udalosti.

P studie N jektl (uzavéra) Muz, N (%) IVék, roky
Pracoviste
(Némecko al46 (47) 30 (65,2 %) 77,4 48,1
Nizozemsko)
1 mésic
Kontrola
44
Mira vyskytu komplikaci] Mira o enk " |Doba do hemostazy (minuty)
s 5 ®
Vysledky PerQseal Elite, N (%) L) |[Prl'1mér (SD), Medién (min; max)]
1(2,3%) 47/47 (100 %) |0,15 (0,55), 0 (0; 3,00)

Zavér: Vysledky studie PerQseal Elite prokazaly bezpe¢nost a ucinnost uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite u
perkutanniho uzavieni femoralnich venotomii velkého praméru. Studie obsahuje nékolik omezeni. Studie byla
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jednoramenna, coz vyluGovalo jakékoli pfimé porovnani s jinymi VCD na trhu. Populace pacient( byla vybrana na zakladé
kritérii pro zafazeni/vylouceni odsouhlasenych regulacnim organem, ktery studii schvalil. V disledku toho vybrana
populace pacientd nemusi Uplné reprezentovat diverzitu a klinické sloZitosti populace pacientu, ktefi potiebuji uzavieni
cév v realném svété. Budou pokracovat nasledné klinické studie po uvedeni na trh za U¢elem potvrzeni bezpecnosti a
ucinnosti prostfedku PerQseal Elite ve vétsi populaci pacientu.

Kontraindikace
Pro pouziti tohoto prostfedku nejsou zadné kontraindikace. Je tfeba vénovat pozornost varovanim a preventivnim
opatfenim.

Varovani

. Obsah je dodavan STERILNI. Je-li sterilni bariéra poskozena, produkt nepouzivejte. Pokud Zjistite poskozeni,
obratte se na svého zastupce spole¢nosti VIVASURE.

. Pouze pro jedno pouZiti. NepouZivejte opakované, nezpracovavejte k opakovanému pouZiti ani nesterilizujte
opakované. Opakované pouZiti, zpracovani k opakovanému pouziti nebo opakovana sterilizace mize narusit
strukturalni celistvost prostfedku a/nebo zpusobit jeho selhani, coz mize v disledku vést ke zranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani k opakovanému pouZiti nebo opakovana sterilizace mize téz
znamenat riziko kontaminace prostfedku a/nebo zpusobit infekci pacienta ¢i zkfizenou infekci, zejména prenos
infekénich chorob z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muze zpUsobit zranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.

. Po pouziti zlikvidujte produkt a obaly v souladu s pfedpisy nemocnice a/nebo statnimi & mistnimi pfedpisy.

. Zavadéci pouzdro a/nebo dilatator nepouzivejte, pokud bylo baleni dfive otevieno nebo je poskozené, nebo pokud
kterékoli komponenty vypadaji poskozené nebo vadné. V opaéném piipadé mize dojit ke zranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.

. Produkt zlikvidujte, pokud datum konce spotfeby jiz uplynulo nebo je necitelné.

Preventivni opatieni
. Tento produkt je uréen pro vyskolené Iékare se zkuSenostmi v oboru terapeutickych endovaskularnich technik. Pfi
umistovani zavadécu cévniho vstupu je nutno pouzivat standardni techniky.

. Zavadéci pouzdro a dilatator neposouvejte, neotacejte jim ani jej nevytahujte oproti nadmérnému odporu. MuzZe dojit
k zavaznému poskozeni cévy nebo zranéni a/nebo ke zlomeni prostredku.
. Nezavadéjte zavadéci pouzdro bez dilatdtoru zasunutého do zavadéciho pouzdra az nadoraz. Zavadéc

neposouvejte bez 0,035” vodiciho dratu in situ. Muze dojit k zdvaznému poskozeni cévy a/nebo zranéni.

. V3echny prostiedky pouZivané se zavadécim pouzdrem by se mély volné pohybovat skrz ventil a pouzdro. Pokud
prochazeji jen tésné, mize dojit k poskozeni ventilu/pouzdra.

. Zavadéc PerQseal Elite nepouzivejte, pokud mohlo dojit k bakterialni kontaminaci okolnich tkani.

. Zavadé¢ PerQseal Elite nepouzivejte, pokud vpich vede zadni sténou nebo je pfitomno vice vpichu, protoze u
takovych vpicht maZe dojit k retroperitonealnimu krvaceni.

. Zavadé¢ PerQseal Elite nepouZivejte, pokud je Zilni vstup veden tepnou, nebo existuje podezieni, Ze je veden

tepnou.
. Zavadéc PerQseal Elite nepouzivejte, pokud se blize nez 20 mm od mista vstupu nachazi cévni $tép nebo stent.
. Zavadéc PerQseal Elite nepouzivejte, pokud je pomér praméru zavadéciho pouzdra a cévy vétsi nebo roven 1,05.

Zavadég PerQseal Elite nepouzivejte, pokud je primér lumina cévy mensi nez 7 mm.

. NepouZivejte u pacienttl ve véku <18 let.

. Stejné jako u v3ech perkutannich zakrokd je mozny vyskyt infekce. Pfi pouzivani zavadéce PerQseal Elite vzdy
dodrzujte sterilni techniky. Za ucelem prevence infekce pouzivejte vhodnou péci v oblasti tfisla po zakroku i po
propusténi z nemocnice.

. Pokud mél pacient pouzdro pouzité k zakroku ponechané na misté po dobu del$i nez 8 hodin, zvazte pouziti
profylaktickych antibiotik pred zavedenim zavadéce PerQseal® Elite.

. Za Ucelem zajisténi Uspésného zavedeni zavadéciho pouzdra a jeho nasledného vyjmuti je tfeba posoudit stav
mista vstupu: jeho krivolakost, chorobny stav (véetné kalcifikace, plaku a trombu) a primér tepny vzhledem k
vnéjsimu primeéru nejvétsiho pouzdra. Pokud céva neni dostateéna pro vstup, mize dojit k zavaznému krvaceni,
poskozeni cévy nebo zavaznému zranéni pacienta véetné umrti.

ZAKROK
Zavadéc PerQseal Elite smi pouZivat pouze |ékar s atestaci, ktery ma doloZenou instruktaz a $koleni v pouzivani zavadéce
PerQseal Elite od spole¢nosti Vivasure Medical.

Prohlédnuti baleni a oznaceni na obalu

a. Vizualné zkontrolujte systém sterilni bariéry (sa¢ek z materialu Tyvek) a ujistéte se, Ze nedo$lo k poskozeni nebo
poruseni celistvosti baleni.
b. Zkontrolujte veSkera oznaceni na obalu a ujistéte se, Ze produkt neprekro¢il datum konce spotfeby.

Otevfeni baleni

a. S pouzitim aseptickych technik oteviete sacek z materialu Tyvek tak, Ze jej rozlepite na konci s uzavérem ve
tvaru ,v*“.
b. Predlozte odhalenou kartu (s pfipevnénym zavadécim pouzdrem a dilatatorem) k aseptickému premisténi do

sterilniho pole.

Priprava

a. Proplachnéte dilatator injekci fyziologického roztoku kénusem dilatatoru a pred zasunutim dilatatoru do
zavadéciho pouzdra se uijistéte, Ze je hrot zuZujiciho se konce dilatatoru (2, obr. 1) vihky.

b. Zasurite dilatator do zavadéciho pouzdra tak, Ze jeho ziZeny konec (2, obr. 1) zasunete do kénusu zavadéciho

pouzdra (5, obr. 1); béhem zasouvani drzte dilatator co nejblize ke kénusu pouzdra, jak je to prakticky mozné.
Ujistéte se, Ze zasuvny jazy&ek (3, obrazek 1) na kdnusu dilatatoru je zarovnan se zahloubenim (6, obrazek 1) v
konusu zavadéciho pouzdra. Uplné zasurite dilatator do zavadéciho pouzdra tak, aby zapadky na kénusu
dilatatoru zapadly do kénusu zavadéciho pouzdra. Vstupni otvor pro krev (9, obr. 1) na dilatatoru ma byt viditelny
pred zavadécim pouzdrem (4, obr. 1).

c. Zavadé¢ proplachnéte fyziologickym roztokem skrz trojcestny kohout. Ujistéte se, Ze proplachovaci roztok vytéka
z hrotu dilatatoru a ze vstupniho otvoru pro krev (9, obr. 1).
d. Navihéenim vnéjsiho povrchu zavadéciho pouzdra fyziologickym roztokem (bud heparinizovanym, nebo

neheparinizovanym) aktivujte hydrofilni poviak zavadéciho pouzdra. Ujistéte se, Ze zavadéci pouzdro zistane
b&hem umistovani vihké.

e. Trojcestny kohout na bo&ni vétvi nechte v oteviené poloze pro krevni signalizaci b&hem zavadéni.

f. Dodrzujte standardni klinickou praxi pro venepunkci nebo vyménu pouzdra podle potfeby.

Zavedeni do cévy
a. Ujistéte se, Ze zavadé¢ PerQseal Elite je orientovan dilky na stupnici smérem vzhru, protoZe dilky na stupnici
jsou duleZité k zachovani spravné orientace béhem néasledujicich krokd pfi zakroku.
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b. Zavedte zavadéc¢ PerQseal Elite pfes in-situ 0,035" vodici drat, az uvidite krevni signdl z trojcestného kohoutu
bocni vétve (9, obr. 1), prestarite zavadé¢ posouvat a pomalu jej vytahuijte, az se krevni signal poprvé zastavi;
vytahovani v tomto misté zastavte a uzavrete trojcestny kohout.

C. Zaznamenejte si &islo na stupnici zavadéce PerQseal Elite na trovni kiize (nebo stény cévy, je-li odhalena), kdyz
se krevni signal poprvé objevi. To indikuje, kdy je hrot zavadéciho pouzdra v ceve

Poznamka: Spravnou polohu Ize potvrdit povytaz: a opétovnym e ECH

d. Zavedte zavadéc¢ PerQseal Elite pod malym dhlem (< 30°) o dalSi 4 dilky do cévy od bodu krevniho signalu. V
tomto misté prestarite zavadét.

e. Zmacknéte zapadky po stranach dilatatoru. Vyjmeéte dilatator a sou¢asné udrzujte polohu 0,035 vodiciho dratu

a zavadéciho pouzdra v cévé. Zavadé¢ udrzujte v této poloze, dokud neni uzaméen k uzaviracimu prostfedku
PerQseal Elite.
f. Proplachnéte bocni vétev zavadéce neheparinizovanym fyziologickym roztokem.
Poznamka: UdrZujte zavadéci pouzdro v jedné pfimce s cévou a co nejpifiméji, aby nedoslo k zalomeni zavadéciho
pouzdra
g. Dodrzujte standardni klinickou praxi pro zavedeni nebo vyménu vodiciho dratu (podle potfeby).

Nepfiznivé udalosti a rizika

Nésledujici pfedpokladané komplikace souviseji s pouzivanim zavadéce:
. Alergicka reakce na materialy

Ztrata krve, krvaceni nebo hematom

Retroperitonealni krvaceni

Embolizace (mikro nebo makro) s pfechodnou nebo trvalou ischemii
Infekce

Vaskularni trauma (napf. disekce, ruptura, perforace nebo lacerace)
Nepohodli pfi zakroku

Trombéza

PFechodna okluze cévy

Poznamka: Kazdy zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, je nutno nahlasit vyrobci a pfislu$nému
organu ¢lenského statu, v némz byl zakrok proveden.

Zdruka

Spole¢nost VIVASURE zarucuje, Ze vyvoji a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfena péce. Tato zaruka
vyluéuje a nahrazuje vSechny ostatni zaruky zde vyslovne neuvedene at vyslovne nebo predpokladane
pusobnosti prava nebo jinak, véetné j i nebo k
danému Géelu. Manipulace, uchovavani, enlastenllzace tohoto prostredku Jakoz|J|nefaktorysouwse1|<:|spacnentem
diagnozou, lécbou, chirurgickymi zakroky a jinymi zaleZitostmi, které spole¢nost VIVASURE nema pfimo pod kontrolou,
maji pfimy dopad na prostifedek a vysledky ziskané jeho pouzitim. Spole¢nost VIVASURE nenese odpovédnost za Zadné
vedlej$i ani nasledné ztraty, Skody ani naklady pfimo nebo nepfimo vzniklé v dusledku pouZiti tohoto prostfedku.
Spole¢nost VIVASURE nepiijima v souvislosti s timto prostfedkem Zadné dodatecné zavazky ani odpovednost ani
neopravriuje zadnou jinou osobu, aby jejim jménem takové zavazky & odpovédnost prijala. VIVASURE
nenese zadnou odpovédnost za prostiedky opakované pouzité, zpracované k opakovanému pouziti nebo
upakovane sterlllzovane a s ohledem na takové prostiedky nenabizi zadné zaruky, at' vyslovné ¢i predpokladané,

éna co do p i nebo i k é ucelu.

PerQsealkiite

Introduktor

Instrukcja uzywania

Opis wyrobu

Introduktor PerQseal® Elite to nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich cewnik jednorazowego uzytku, ktory
zapewnia elastyczny przewdéd do wprowadzania urzgdzenia zamykajgcego PerQseal® Elite do naczyn udowych.
Introduktor PerQseal® Elite sktada sie z koszulki introduktora (z powtokg hydrofilng) i rozszerzacza z portem sygnatu krwi,
ktory miesci prowadnik o $rednicy do 0,89 mm (0,035 cala). Sygnalizowanie krwi odbywa si¢ za pomocg ramienia
bocznego podigczonego do trzonu koszulki. Kranik tréjdrozny na ramieniu bocznym pozwala kontrolowa¢ sygnat krwi i
stuzy jako port ptukania koszulki. Patrz rysunek 1, ktéry przedstawia gtéwne funkcje urzadzenia. Introduktor PerQseal®
Elite jest dostepny w rozmiarze 18 F.

Rysunek 1. Introduktor PerQseal Elite

1. Rozszerzacz (widok z gory) 6. Gniazdo zaczepu koszulki introduktora
2. Zwezajaca sie koficowka koszulki introduktora do 7. Ramig boczne introduktora
rozszerzacza (widok z géry) 8. Zawdr tréjdrozny ramienia bocznego (port

3. Zaczep rozszerzacza sygnatu krwi i port piukania)
4. Koszulka introduktora (widok z gory) . Otwor wiotu krwi rozszerzacza

©
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5. Trzon koszulki introduktora (z zaworem
hemostatycznym)

Tabela 1. Rozmiar produktu

Wymiary koszulki introduktora
Znami S i Z
Kod produktu Dtugosé efektywna Zzewnetrzna wewnetrzna
mm mm mm
18 F 150 7,3 6,3
Wymiary rozszerzacza
Znami S i Z
Kod produktu Dlugosé¢ efektywna
zewnetrzna wewnetrzna
mm mm mm
18 F 273 6,5 0,9

. Strzykawka 20 ml
. Prowadnik 0,89 mm (0,035 cala)

Sposoéb dostarczania

Introduktor PerQseal Elite jest niepirogenny i dostarczany w stanie STERYLNYM. Introduktor PerQseal Elite jest
dostarczany w stanie sterylnym i sterylizowany tlenkiem etylenu. Introduktor PerQseal Elite jest dostarczany w opakowaniu
Tyvek®! i zamontowany na karcie z HDPE. Torebka z materiatu Tyvek zapewnia system bariery sterylnej. Wszystkie
opakowania nieznajdujace sie w torebkach z materiatu Tyvek sg niesterylne. Zawarto$¢ opakowania obejmuje koszulke
introduktora, rozszerzacz oraz instrukcje uzywania. Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

Symbole graficzne do oznakowania wyrobéw medycznych zamieszczono na koricu tej broszury.

Przeznaczenie

Introduktor PerQseal Elite jest przeznaczony do zapewnienia dostgpu do naczyn udowych, aby utatwi¢ wprowadzenie
urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite i zminimalizowa¢ utrate krwi zwigzang z takimi zabiegami.

Wskazania do stosowania

Introduktor PerQseal jest przeznaczony do zapewnienia dostepu do naczyn udowych, aby utatwi¢ wprowadzenie
urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite.

Docel
. Osoby powyzej 18. roku zycia.
. Kobiety niebedace w cigzy i niekarmigce piersia.
. Pacjenci, ktérzy nie sg podatni na zagrozenia.

Docelowy uzytkownik

Docelowymi uzytkownikami urzadzenia PerQseal Elite sg miedzy innymi chirurdzy naczyniowi, radiolodzy mterwencyjnl.
kardiolodzy interwencyjni, kardiochirurdzy i angiolodzy. Oczekuje sie, ze wszyscy uzytkownicy bedq przeszkolonymi i
wykwalifikowanymi lekarzami.

Korzyscl niczne

Mniej inwazyjny dostep przezskorny w poréwnaniu z dostgpem chirurgicznym.

Minimalizacja bélu i dyskomfortu w poréwnaniu z dostgpem chirurgicznym.

. Minimalizacja interwencji wtérnych w celu kontroli krwawienia.

Dostep przezskérny prowadzi do zastosowania minimalnych krokéw zabiegowych wymaganych do uzyskania
dostepu do naczyn w poréwnaniu z dostepem chirurgicznym.

. Dostep przezskérny prowadzi do skrocenia catkowitego czasu zabiegu w poréwnaniu z dostgpem chirurgicznym.

. Zabieg przezskorny ma nizszy wskaznik powaznych powiktan niz alternatywna terapia polegajaca na dostgpnie
przez rozcigcie.

. Bezpieczny i skuteczny dostep do naczynia u pacjentéw leczonych przeciwzakrzepowo, lekami przeciwptytkowymi,
dozylnymi inhibitorami glikoproteiny IIb/llla lub lekami trombolitycznymi.

. Utatwia dostep prowadnika podczas catej procedury.

. Ograniczenie blizn w poréwnaniu do arteriosekcji chirurgicznej.

Wyniki kliniczne

Przeprowadzono badanie kliniczne Frontier V. w celu potwierdzenia bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
réwnowaznego urzgdzenia, urzadzenia zamykajacego PerQseal+ oraz introduktoréw PerQseal L do przezskérnego
zamykania miejsc naktucia tetnicy udowej i wywotywania hemostazy tetniczej u pacjentéw poddawanych zabiegom
wewnatrznaczyniowym wymagajacym nakiucia tetnicy do 26 F. Badanie Frontier V bylo prospektywnym,
wieloo$rodkowym, nierandomizowanym badaniem majacym na celu zbadanie bezpieczenstwa i skutecznosci urzadzenia
PerQseal+. W badaniu nie stosowano zaslepienia przed, w trakcie ani po zabiegu. Pacjentéw nie wykluczano ze wzgledu
na wiek, rasg, jednoczesnie stosowane leczenie ani choroby wspdtistniejgce.

Pierwszorzedowy punkt korcowy (bezpieczenstwo): Czestos¢ wystepowania powaznych powiktan w miejscu dostepu
naczyniowego zwigzanych z PerQseal+ do 1 miesigca od implantacji nie jest gorsza niz cel skutecznosci w zakresie
bezpieczenstwa oszacowany na podstawie pi$miennictwa (w réwnowaznej populacji pacjentéw) dla przezskérnego
zamykania naczyn krwionosnych.

Skutecznos$é: Oceniana na podstawie wskaznika technicznego powodzenia PerQseal+ przy wypisie nie jest gorsza niz
wskaznik powodzenia szacowany na podstawie pi$miennictwa dla alternatywnych urzagdzen do zamykania duzych otworéw
w réwnowaznej populacji pacjentow.

1 Tyvek® jest znakiem towarowym firmy DuPont.
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Badana populacja Liczba jentow, N Mez i, N Wiek, lata

(7 osrodkéw w UE) (zamkniecia) (%)
91 (103) 63 (69%) 78,2 (£8,1)

P di TAVR EVAR

i 56 5

Kontrola 1 miesiac miesigce
87 4

Wyniki ik p znych powik: i Czas do hemostazy (minuty)
dla PerQseal+, N (%) sukcesu [Srednia  SD, Mediana]

technicznego

1 (1%) 95% 4,0+£50, 1,0

Whioski: wyniki badania klinicznego Frontier V. wykazaly bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ urzadzenia
zamykajacego PerQseal+ w przezskérnym zamykaniu duzych nakiué tetnic udowych.
Niektére z Dgramczen badania klinicznego Frontier V obejmuja:
Populacja pacjentéw zostata wybrana na podstawie kryteriow wigczenia/wytgczenia. Wytaczenia te
obejmowaly ograniczenie stosunku rozmiaru koszulki do $rednicy tetnicy udowej wigkszego niz 1,05 oraz
zwapnienie przednie lub obwodowe w miejscu dostepu lub w jego poblizu.
- Badana populacja obejmowata stosunkowo niewielkg liczbg oséb z BMI powyzej 30.
- Do badania wigczono stosunkowo niewielkg liczbe oséb z pierwotnym rozmiarem koszulki wigkszym niz
19F.

Przeprowadzono badanie kliniczne Elite celu potwierdzenia bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci urzgdzenia
zamykajgcego PerQseal Elite oraz introduktora PerQseal Elite do przezskérnego zamykania nakiu¢ zyly udowej i
wywotywania hemostazy u pacjentéw poddawanych zabiegom wewnatrznaczyniowym wymagajgcym naklucia zyly do
26 F. Badanie Elite byto prospektywnym, wieloo$rodkowym, nierandomizowanym badaniem klinicznym majacym na celu
zbadanie bezpieczenstwa i skuteczno$ci urzadzenia PerQseal Elite. W badaniu nie stosowano zaslepienia przed, w trakcie
ani po zabiegu. Pacjentéw nie wykluczano ze wzgledu na wiek, rase, jednoczesnie stosowane leczenie ani choroby
wspdfistniejace.

Pierwszorzedowy punkt koricowy (bezpieczenstwo): Czestos¢ wystepowania tacznie zarowno powaznych i tagodnych
powiktar w miejscu dostepu naczyniowego zwigzanych z urzadzeniem PerQseal Elite w ciggu 30 dni.
Pierwszorzedowy punkt koricowy (skuteczno$é): Czas do hemostazy (ang. Time to Haemostasis, TTH) zdefiniowany jako
czas w minutach od usunigcia PerQseal Elite (koszulka introduktora i urzadzenie wprowadzajgce) do pierwszego
zaobserwowanego ustania krwawienia z zyly udowej wspolnej (CFV) (klinicznie akceptowalne ustanie krwawienia
2zylnego), z wylgczeniem sgczenia skornego lub podskérnego, i przy braku rozwijajacego sie krwiaka.

Analiza pierwszorzedowych punktéw koncowych

Dla obu pierwszorzedowych punktéw koricowych przetestowano hipoteze zerowg i alternatywng. Obie hipotezy zerowe
muszg zostac odrzucone, aby badanie zostato uznane za udane (tj. mozna stwierdzi¢ nie mniejsza skuteczno$¢). Hipotezy:
- HO dla bezpieczenstwa: Wskaznik powiktan zwigzanych z urzadzeniem = 0,187*

- H1 dla bezpieczenstwa: Wskaznik powiktan zwigzanych z urzadzeniem <0,187*

- HO dla skutecznos$ci: TTH = 16,97 minut*

- H1 dla skutecznosci: TTH <16,97 minut*

* Wskaznik na podstawie pis dia urzgdzer do duzych otwordw w réwnowaznej populacji pacjentow.

Stwierdzono sukces w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koncowego dotyczacego bezpieczenstwa i
skutecznosci. Nie odnotowano zadnych powiktan ani zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem introduktora
PerQseal Elite.

Badana populacja Lz:rz:lfn igcia) paciontouy N Mezczyzni, N (%) \Wiek, lata
Osrodki  (Niemey i
Holandia) 46 (47) 30 (65,2%) 77,4 8,1

1 miesiac
Kontrola

44

o T . A |Czas do hemostazy (minuty)
Wyniki z PerQsealrEIite, N (%) technicznego, N (%) [Srednia (SD), Mediana (min.,
maks.)]
1(2,3%) 47/47 (100%) 0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)

Whioski: Wyniki badania klinicznego z zastosowaniem PerQseal Elite wykazaty bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé
urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite w przezskérnym zamykaniu duzych nakiu¢ zyt udowych. Badanie zawiera kilka
ograniczen. Byto ono badaniem jednoramiennym, co wyklucza bezposrednie poréwnanie z innymi VCD dostgpnymi na
rynku. Populacja pacjentéw zostata wybrana na podstawie kryteriow wigczenia/wytgczenia okreslonych przez organ
regulacyjny zatwierdzajgcy badanie. W wyniku tego wybrana populacja pacjentéw moZze nie w petni reprezentowac
réznorodnos¢ i ztozonos$¢ kliniczng rzeczywistej populacji pacjentow, ktdrzy wymagajg zamkniecia naczyn krwionosnych.
Po wprowadzeniu wyrobu na rynek prowadzone bedg kontynuacyjne badania kliniczne w celu potwierdzenia
bezpieczenstwa i skutecznosci urzadzenia PerQseal Elite w wigkszej populacji pacjentéw.

Przeciwwskazania
Nie ma przeciwwskazan do stosowania tego urzadzenia. Nalezy zwréci¢ uwage na ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

Ostrzezenia

. Zawartos¢ dostarczana jest w stanie STERYLNYM. Nie uzywac, jesli bariera sterylna jest uszkodzona. W przypadku
stwierdzenia uszkodzenia nalezy zadzwoni¢ do przedstawiciela firmy VIVASURE.

. Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé¢ ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub doprowadzi¢
do awarii urzadzenia, co z kolei moze skutkowac¢ uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne
uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga rowniez stwarzaé ryzyko skazenia urzadzenia i/lub spowodowac
zakazenie u pacjenta lub zakaZenie krzyzowe, w tym migdzy innymi przeniesienie choroby zakaznej (choréb
zakaznych) z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do uszczerbku na
zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

. Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ produkt i opakowanie zgodnie z politykg szpitala, przepisami administracyjnymi i/lub
lokalnymi.
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. Nie uzywaé koszulki introduktora i/lub rozszerzacza, jesli opakowanie zostato wczesniej otwarte lub jest uszkodzone,
lub jesli ktorykolwiek z elementéw wydaje sie by¢ uszkodzony lub wadliwy. MoZze to spowodowac¢ uszczerbek na
zdrowiu, chorobe lub zgon pacjenta.

. Zutylizowa¢ produkt, jesli termin waznosci uptynat lub jest nieczytelny.

Srodki ostroznosci

. Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i do$wiadczonych w diagnostycznych i
terapeutycznych technikach wewnatrznaczyniowych. Nalezy stosowa¢ standardowe techniki umieszczania
introduktoréw dostepu naczyniowego.

. Nie wprowadzag, nie obracac ani nie wycofywac koszulki introduktora i rozszerzacza przy nadmiernym oporze. Moze
dojs¢ do powaznego uszkodzenia naczynia, uszczerbku na zdrowiu i/lub uszkodzenia urzadzenia.

. Nie wprowadza¢ koszulki introduktora bez petnego potgczenia rozszerzacza z koszulkg introduktora. Nie
wprowadzaé introduktora bez zatozonego prowadnika 0,89 mm (0,035 cala). Moze dojs¢ do powaznego
uszkodzenia i/lub urazu naczyn krwionosnych.

. Wszystkie urzadzenia uzywane z koszulkg introduktora powinny swobodnie przesuwac sig przez zawoér i koszulke.
Ciasne dopasowanie moze spowodowa¢ uszkodzenie zaworu/koszulki.

. Nie uzywaé introduktora PerQseal Elite w przypadku, gdy mogto doj$¢ do skazenia bakteryjnego otaczajgcych

tkanek.

. Nie uzywac introduktora PerQseal Elite, jesli nakiucie przebiega przez $ciane tylng lub jesli obecnych jest wiele
nakiu¢, poniewaz takie naktucia moga spowodowaé krwawienie zaotrzewnowe.

. Nie uzywac introduktora PerQseal Elite, jesli dostgp zylny jest uzyskany lub podejrzewa sig, Ze jest uzyskany przez
tetnice.

. Nie uzywac¢ introduktora PerQseal Elite, jesli w promieniu 20 mm od miejsca dostepu znajduje sig¢ przeszczep
naczyniowy lub stent.

. Nie uzywac introduktora PerQseal Elite, jesli stosunek $rednicy koszulki introduktora do $rednicy naczynia jest
wigkszy lub réwny 1,05. Nie uzywac introduktora PerQseal Elite, jesli $rednica $wiatta naczynia jest mniejsza niz
7 mm.

. Nie stosowac¢ u pacjentéw w wieku <18 lat.

. Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw przezskérnych, mozliwe jest zakazenie. Podczas korzystania z
introduktora PerQseal Elite nalezy zawsze stosowac techniki sterylne. Po zabiegu i po wypisaniu ze szpitala nalezy
zastosowac odpowiednie postepowanie w pachwinie, aby zapobiec zakazeniu.

. Jesli u pacjenta pozostawiono koszulkg zabiegowg na dluzej niz 8 godzin, nalezy rozwazy¢ profilaktyczne
zastosowanie antybiotykdw przed zastosowaniem introduktora PerQseal Elite®.

. Nalezy wzig¢ pod uwage charakterystyke miejsca dostgpu: kretos¢, stan chorobowy (w tym zwapnienia, blaszki
miazdzycowe i skrzepliny), aby zapewni¢ skuteczne wprowadzenie a nastepnie usunigcie koszulki introduktora. Jesli
naczynie nie jest odpowiednie do uzyskania dostgpu, moze doj$¢ do powaznego krwawienia, uszkodzenia naczynia
lub powaznych obrazen pacjenta, w tym zgonu.

PROCEDURA
Introduktor PerQseal Elite moze by¢ uzywany wytacznie przez licencjonowanego lekarza posiadajgcego udokumentowane
instrukcje i szkolenie firmy Vivasure Medical w zakresie korzystania z introduktora PerQseal Elite.

Kontrola opakowan i etykiety

a. Skontrolowa¢ wzrokowo system bariery sterylnej (torebka Tyvek), aby upewni¢ sig, ze nie ma Zadnych
uszkodzen ani naruszer integralnosci opakowania.
b. Nalezy skontrolowa¢ oznakowanie w celu upewnienia sie, Ze nie uptyneta data waznosci produktu.

Otwarcie opakowania

a. Przestrzegajac zasad aseptyki, otworzy¢ torebke Tyvek, odrywajac koniec uszczelnienia typu szewron (koniec z
zamknigciem w ksztalcie litery ,V”).
b. Przekaza¢ odstonigtg karte (z zamocowang koszulkg introduktora i rozszerzaczem) do aseptycznego

przeniesienia w pole sterylne.

Przygotowanie

a. Przepluka¢ rozszerzacz, wstrzykujgc sol fizjologiczng przez trzon rozszerzacza i przed wprowadzeniem
rozszerzacza do koszulki introduktora upewnic sig, ze stozkowa koncéwka rozszerzacza (2, rys. 1) jest zwilzona.
b. Woprowadzi¢ rozszerzacz do koszulki introduktora, wsuwajac stozkowa koncowke (2, rys. 1) przez trzon koszulki

introduktora (5, rys. 1), podczas wprowadzania trzymajac trzon rozszerzacza jak najblizej trzonu ostonki.
Upewnic¢ sig, ze zaczep (3, rys. 1) na trzonie rozszerzacza jest wyréwnany z gniazdem zaczepu (6, rys. 1) w
trzonie koszulki introduktora. Catkowicie wsung¢ rozszerzacz do koszulki introduktora, do zatrzasnigcia
zaczepOw na trzonie rozszerzacza w trzonie koszulki. Otwér wlotowy krwi (9, rys. 1) na rozszerzaczu powinien
by¢ wysuniety przed koszulke introduktora (4, rys. 1).

c. Przeptuka¢ introduktor solg fizjologiczng przez zawor trojdrozny na ramieniu bocznym. Upewni¢ sig, ze ciecz
wyptywa z koficowki rozszerzacza i otworu wlotowego krwi (9, rys. 1).
d. Aktywowaé powtoke hydrofilowg na koszulce introduktora, zwilzajgc zewnetrzng powierzchnig koszulki

introduktora solg fizjologiczng (heparynizowang lub nieheparynizowang). Dopilnowac, zeby koszulka introduktora
pozostata mokra podczas wprowadzania.

e. Zawor trojdrozny ramienia bocznego nalezy zostawi¢ w pozycji otwartej w celu sygnalizacji krwi podczas
wprowadzania.
f. Postepowac zgodnie ze standardowa praktyka kliniczng dotyczacg nakiucia naczynia lub wymiany koszulki, jesli

jest to wymagane.

Wprowadzanie do naczynia

a. Nalezy dopilnowa¢, by znaczniki z podziatkg na introduktorze PerQseal Elite byty skierowane do géry, poniewaz
podziatka jest wymagana do uzyskania prawidiowej orientacji podczas kolejnych krokéw procedury.
b. Wprowadzi¢ introduktor PerQseal Elite przez umieszczony na miejscu prowadnik o $rednicy 0,89 mm

(0,035 cala) do momentu zaobserwowania sygnatu krwi z kranika tréjdroznego ramienia bocznego (9, rys. 1),
wstrzymaé wprowadzanie i powoli wycofa¢ introduktor, az sygnat krwi ustanie, w tym punkcie zatrzymac¢
wycofywanie i zamkng¢ kranik tréjdrozny ramienia bocznego.

c. Nalezy zanotowa¢ liczbe na podziatce introduktora PerQseal Elite na poziomie skéry (lub $ciany naczynia, jesli
naczynie jest odstoniete), przy ktérej po raz pierwszy pojawi sig ten sygnat krwi. Wskazuje to, kiedy koncowka
koszulki introduktora znajduje si¢ w naczyniu.

Uwaga: introduktor moze zostac wycofany i ponownie wprowadzony w celu potwierdzenia prawidtowego
pofozenia.

d. Pod niewielkim katem (£30°) wprowadzi¢ introduktor PerQseal Elite o kolejne 4 podziatki w gtgb naczynia od
punktu sygnatu krwi. W tym miejscu wstrzyma¢ wprowadzanie.
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e. Scisngé boczne wypustki rozszerzacza i wyjaé rozszerzacz, utrzymujac prowadnik o $rednicy 0,89 mm
(0,035 cala) i koszulkg introduktora w pozycji wewnatrz naczynia. Utrzymac¢ introduktor w tej pozycji do
zablokowania z urzgdzeniem zamykajgcym PerQseal Elite.

f. Przeptukac¢ ramig boczne koszulki introduktora nieheparynizowang solg fizjologiczna.

Uwaga: utrzymywac koszulke introduktora w jednej linii z naczyniem i mozliwie prosto, aby zapobiec zaginaniu sig koszulki

introduktora.

g. Postepowa¢ zgodnie ze standardowa praktyka kliniczng dotyczaca wprowadzania prowadnika i jego wymiany
(jesli jest wymagana).

I 9!
Ponizej przedstawiono przewidywane powiktania zwigzane ze stosowaniem introduktora:
reakcja alergiczna na materiaty;
utrata krwi, krwawienie lub krwiak;
krwawienie zaotrzewnowe;
embolizacja (mikro lub makro) z przej$ciowym lub trwatym niedokrwieniem;
zakazenie;
uraz naczyniowy (np. rozwarstwienie, pekniecie, perforacja lub rozerwanie);
dyskomfort zwigzany z procedura;
zakrzepica;
przej$ciowq okluzje naczynia;

Uwaga: kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktérym przeprowadzono zabieg.

Gwarancja
Flrma VIVASURE gwarantu]e ze przy opracowywaniu i produkcji tego urzgdzenia dotozono nalezytej starannosci.
ie inne g je, ktére nie zostaly wyraznie okreslone w
niniejszym dokumencie, wyrazne Iub dorozumlane zmocy prawa lub winny sposéb, w tym migdzy innymi wszelkie
dor i gwarancje przy j lub przy i do okres celu. Obstuga, przechowywanie,
czyszczenie i sterylizacja tego urzadzenia, a takze inne czynniki zwigzane z pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem,
zabiegami chirurgicznymi i innymi kwestiami pozostajacymi poza kontrolg firmy VIVASURE majg bezposredni wplyw na
urzgdzenie i wyniki uzyskane w zwigzku z jego uzywaniem. Firma VIVASURE nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
przypadkowe lub wtérne straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio wynikajace z korzystania z tego
urzgdzenia. Firma VIVASURE nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania za nig jakiejkolwiek
innej lub dodatkowej odpow@dnalnosu w zwigzku z tym urzadzemem Flrma VIVASURE nie ponosi odpowiedzialnosci
za uzyte, p lub p p steryllzacu nie udzlela zadnych gwarancjl,
wyraznych am dorozumlanych w tym miedzy |nnym| g ji przy dl j lub przy do
celu, w do takich
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PerQsealkiite

introdiiser

Kullanim Talimatlari

Cihaz Tanimi

PerQseal® Elite Introdiiser, PerQseal® Elite Kapatma Cihazinin femoral damar sistemine yerlestirilmesi igin esnek bir kanal
saglayan tek kullanimlik, atilabilir, radyoopak bir kateterdir. PerQseal® Elite Introdiser, hidrofilik kaplamali bir introdiiser
kilfi ile, 0,035 in¢ (0,89 mm) boyuna kadar bir kilavuz telini igine alabilen, kan sinyali portuna sahip bir Dilatatérden olusur.
Kan sinyali, kilif gdbegine bagl bir yan kol araciligiyla saglanir. Yan koldaki 3 yollu musluk, kan sinyalinin kontrol edilmesini
saglar ve kilif bosaltma portu gérevi gériir. Cihazin temel 6zelliklerini gérmek igin Sekil 1'e bakin. PerQseal® Elite introdiiser
18 F koduyla bulunur.

o\ Y

—k S

Sekil 1. PerQseal Elite introdiiser

1. Dilatator (istten gériiniim)

2. Dilatator konik ug introdiiser kilifi (istten gdriiniim)
Dilatatér baglant tiragi

. Introdiiser kilfi (istten gériiniim)

. Introdiiser kilifr gobegi (hemostatik valfli)

. Introdiiser kilifi baglanti yuvasi
. Introdiiser yan kolu
. Yan kol 3 yollu muslugu (Kan sinyali ve bosaltma

®~No

©

portu)
. Dilatatdr kan giris deligi

Tablo 1. Uriin Boyutu

Introdiiser Kilifi Boyutlan
Uriin Kodu Efektif Uzunluk Nominal Dig Cap Nominal I¢ Gap
mm mm mm
18 F 150 7,3 6,3
Dilatatér Boyutlar
Uriin Kodu Efektif Uzunluk Nominal Dis Gap Nominal i¢ Cap
mm mm mm
18F 273 6.5 0,9

Tavsiye Edilen ilave Ekipman

. 20 mL enjektor
. 0,035” (0,89 mm) kilavuz tel

Tedarik Sekli

PerQseal Elite introdiiser pirojenik degildir ve STERIL olarak saglanir. PerQseal Elite introdiiser etilen oksit islemiyle
sterilize edilmis olarak saglanir. PerQseal Elite Introdiiser, bir Tyvek®' posetinde ve bir HDPE kart {izerine monte edilmis
halde saglanir. Tyvek poseti steril bir bariyer sistemi saglar. Tyvek poseti icinde olmayan ambalajlarin higbiri steril degildir.
Pakette Introdiser kilifi, Dilatatér ve Kullanim Talimatlari bulunur. Serin, kuru ve karanlik bir yerde muhafaza edin.

Tibbi cihazin etiketlemesinde kullanilan grafik semboller igin liitfen bu kitap¢igin sonuna bakin.

Kullanim Amaci

PerQSeal Elite Introdiiser, femoral damar sistemine ulasmak, PerQseal Elite Kapatma Cihazinin yerlestiriimesini saglamak
ve bu prosediirlerdeki kan kaybini en aza indirmek icin tasarlanmistir.

Kullanim Talimatlar

PerQSeal Elite Introdiiser, femoral damar sistemine ulasmak ve PerQseal Elite Kapatma Cihazinin yerlestirimesini

saglamak icin kullanilir.

Hedef Hasta Popiilasyonu

. 18 yas Ustil bireyler.
. Gebe olmayan veya emzirmeyen kadinlar.
. Risk altinda olmayan hastalar.

1 Tyvek® bir DuPont ticari markasidir.
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Hedef Kullanici

PerQseal Elite'in hedeflenen kullanicilar arasinda vaskiler cerrahlar, girisimsel radyologlar, girisimsel kardiyologlar,
kardiyotorasik cerrahlar ve anjiyologlar bulunmakla beraber bunlarla sinirli degildir. Tim kullanicilarin tibbi olarak egitim
almis nitelikli hekimler olmasi beklenir.

Klinik Faydalar

. Cerrahi erisime kiyasla daha az invaziv olan perkutan erigim

Cerrahi erisime kiyasla agri ve rahatsizligin en aza indiriimesi

Kanamayi kontrol etmeye yénelik sekonder miidahalelerin en aza indirimesi

Perkitan erisimde, damarlara erigim isleminde gereken adimlar cerrahi erisime kiyasla minimum diizeyde olur

Perkiitan erigim, cerrahi erisime kiyasla daha kisa genel islem siresi saglar

Perkitan prosedir, cut-down ile erisimin alternatif tedavisine gére daha diisiik majoér komplikasyon oranlarina

sahiptir

. Antikoagiilan tedavi, antiplatelet ajanlar, intravenoz glikoprotein lIb/llla inhibitorleri veya trombolitik ajanlarla tedavi
edilen kisilerde Glivenli ve Efektif damar erigimi

. Proseddirler sirasinda kilavuz tel erigimini kolaylastirir

. Cerrahi cut-down islemine kiyasla skarlasma daha azdir

Klinik Sonuglar

Frontier V klinik calismasi, 26 F'e kadar arteriyotomi gerektiren endovaskiiler prosediir altindaki hastalarda femoral arter
deliklerini perkiitan olarak kapatmada ve arteriyel hemostazi indiiklemede esdeger cihazlar olan PerQseal+ Kapatma
Cihazi ve PerQseal L introdiiserlerinin giivenligini ve performansini dogrulamak icin gergeklestirildi. Frontier V calismas;
PerQseal+'in giivenligini ve performansini arastirmak icin yapilmis olan, prospektif, cok merkezli, randomize olmayan bir
calismaydi. Calisma, prosedir 6ncesinde, prosedir sirasinda veya sonrasinda kérlestirimedi. Yas, irk, eszamanli tedavi
veya koekzistan hastaliklar agisindan galisma digi birakilan hasta olmadi.

Primer Son Nokta (Giivenlik): implantasyondan itibaren 1 aya kadar olan PerQseal+ ile iligkili vaskiiler erisim yeriyle ilgili
komplikasyon insidansi, perkiitan vaskiler kapatma icin literatiire gére (esdeger bir hasta popiilasyonunda) tahmin edilen
glivenlik performans hedefinden daha kétii degildir.
Performans: Taburcu olurkenki PerQseal+ teknik basari oranina gore degerlendirildiginde, alternatif blyik delik kapatma
cihazlari igin literatlire gore esdeger bir hasta popllasyonunda tahmin edilen basari oranindan daha koti degildir.

Calisma Kisi Sayisi (Kapatmalar) Erkek, Sayi Yas, yil
Popiilasyonu %)
(7 AB bélgesi) 91 (103) 3 (%69) 78,2 (+8,1)
Primer Prosediir TAVR EVAR
56 5
Takip 1ay 3ay
87 84
Sonuglar PerQseal+ ile |l Major Teknik Hemostaz olugsum siiresi
Komplikasyon Orani, Sayi (%) Bagari Orani (dakika)
[Ortalama * SD, Medyan]
1 (%1) %95 4,050, 1,0

Kani: Frontier V klinik galismasindan elde edilen sonuglar, PerQseal+ kapatma cihazinin biylk capli femoral
arteriyotomilerin perkiitan olarak kapatiimasinda givenli ve etkili oldugunu géstermistir.
Frontier V klinik ¢alismasindaki bazi sinirlamalar sunlardir:

- Hasta popiilasyonu dahil etme/harig tutma kriterlerine gére segilmistir. Hari¢ tutma kriterleri arasinda
KiliffFemoral Arter Orani'nin 1,05'ten biiyiik olmasi ve erisim bdlgesinde veya yakininda 6n veya gevresel
kalsifikasyon bulunmasi yer aliyordu.

- Calisma popiilasyonunda VKi'si 30'dan biiyiik olan hasta sayisi nispeten az sayida idi

- Calismaya dahil edilen 19 F'den biyiik primer kilif boyutuna sahip hasta sayisi nispeten az sayida idi

Elite klinik calismasi, 26 F’e kadar venotomi gerektiren endovaskdiler prosedur altindaki hastalarda femoral ven deliklerini
perkiitan olarak kapatmada PerQseal Elite Kapatma Cihazi ve PerQseal Elite introdiiserin givenligini ve performansini
dogrulamak igin gergeklestirildi. Elite klinik galismasi; PerQseal Elite'in glvenligini ve performansini arastirmak igin
yapilmis olan, prospektif, cok merkezli, randomize olmayan bir calismaydi. Calisma, prosedirr 6ncesinde, prosediir
sirasinda veya sonrasinda korlestirilmedi. Yas, irk, eszamanli tedavi veya koekzistan hastaliklar agisindan ¢alisma disi
birakilan hasta olmadi.

Primer Son Nokta (Giivenlik): 30 giin boyunca PerQseal Elite cihazina bagli hem majér hem de mindr vaskiiler erigim yeri
komplikasyonlarinin birlikte gériilme sikhigi.

Primer Son Nokta (Efektivite): Hemostaz Siiresi (TTH); PerQseal Elite'in (introdiiser Kilifi ve Uygulama Cihazi)
cikariimasindan itibaren ana femoral ven (CFV) kanamasinin gézle gériilir sekilde durdugu ana kadar (ven6z kanamanin
klinik olarak kabul edilebilir durmasi) gegen dakika cinsinden siire olarak tanimlanir; kutanéz veya subkutan sizintilar
bundan harig tutulur ve gelismekte olan hematom olmamalidir.

Primer son noktalarin analizi

Her iki primer son nokta igin, bir sifir hipotezi ve bir alternatif hipotez test edilmistir. Calismanin basarili sayilabilmesi igin
her iki sifir hipotezinin de reddedilmesi gerekir (yani esdegerlik iddia edilebilir). Hipotezler:

- HO guvenlik igin: Cihazla iligkili komplikasyon orani = 0,187*

- H1 guvenlik igin: Cihazla iligkili komplikasyon orani < 0,187*

- HO efektivite igin: TTH = 16,97 dakika*

- H1 efektivite igin: TTH < 16,97 dakika*

* Esdeger bir hasta popilasyonunda alternatif bilyiik delik kapatma cihazlari igin literature gére tahmin edilen oran.

Primer giivenlik ve efektivite son noktasi agisindan basari belirlenmistir. PerQSeal Elite Introdiiser kullanimiyla iligkili
herhangi bir komplikasyon ya da advers etki gériilmemistir.
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Calisma ol |
Popiilasyonu Kisi Sayisi (Kapatmalar) Erkek, Sayi (%) Yas, yil
Merkezler (Almanya
ve Hollanda) 46 (47) |30 (%65,2) 77,4 8,1
1ay
Takip
44
PerQseal  Elite ile lliskili|Teknik Basari Orani, Say|hemostaz olusum siresi (dakika)
Sonuglar Komplikasyon Orani, Sayi (%) [(%) [Ortalama(SD), Medyan  (min,
maks)
1(%2,3) 47/47 (%100) 0,15 (0,55), 0 (0, 3,00)
Kani: PerQseal Elite klinik galismasindan elde edilen sonuglar, PerQseal Elite kapatma cihazinin biiyiik gapli femoral

venotomilerin perkiitan olarak kapatiimasinda giivenli ve etkili oldugunu gostermistir. Calismada bazi sinirlamalar
yapilmistir. Calismanin tek kollu bir galisma olmasi, piyasadaki diger VCD'lerle dogrudan bir karsilastirma yapilmasini
olanaksiz kilmaktadir. Hasta popilasyonu, calismayr onaylayan diizenleyici kurumun onayi dogrultusundaki dahil
etme/hari¢ tutma kriterlerine gére secilmistir. Sonug olarak, segilen hasta popiilasyonu, diinya ¢apinda vaskiler kapatma
gerektiren gergek hasta popiilasyonunun gesitliligini ve klinik karmasikliklarini tam olarak temsil etmeyebilir. PerQseal
Elite'in daha biiylik bir hasta popiilasyonunda giivenli ve etkili oldugunu dogrulamak amaciyla Pazar Sonrasi Klinik Takip
calismalari devam edecektir.

Kontrendikasyonlar
Bu cihazin kullanimina iligkin herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir. Uyarilara ve énlemlere dikkat gekilmektedir.

Uyarilar

. igerikler STERIL olarak saglanir. Steril bariyeri hasarliysa kullanmayin. Hasar bulunmasi halinde VIVASURE
temsilcinizi arayin.

. Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanma,

yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bittnligiini tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol
acabilir ve bu da hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir. Yeniden kullanma, yeniden
isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyona ya
da hastalar arasinda birbirine bulasma da dahil olmak (ancak bununla sinirli olmamak) iizere gapraz enfeksiyona
neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

. Kullanimdan sonra, Uriinii ve ambalaji hastane, idari ve/veya yerel hiikiimet politikalarina uygun sekilde bertaraf

edin.

. Introdiiser Kilifi ve/veya Dil orii, ambalaji daha énce agilmis veya hasar gormiisse veya bilesenlerden herhangi
biri hasarli veya arizali goriinliyorsa kullanmayin. Bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine
neden olabilir.

. Son Kullanma Tarihi gegmisse veya Son Kullanma Tarihi okunamiyorsa triind atin.

Onlemler

. Bu Uriin, tani ve terapétik endovaskiiler tekniklerde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullaniimak lzere
tasarlanmistir. Vaskiiler erigim introdiiserlerinin yerlestiriimesinde standart teknikler kullaniimalidir.

. Introdiiser kilifini ve Dilatatérii agin dirence kars! ilerletmeyin, déndirmeyin veya geri gekmeyin. Ciddi damar hasari
velveya yaralanmasi olusabilir ve/veya cihaz kirilabilir.

. Dilatatér introdiiser kilifina tam olarak oturmadan Introdiiser kilifini ilerletmeyin. introdiseri in situ 0,035 inglik bir
kilavuz tel yoksa ilerletmeyin. Ciddi vaskdler hasar ve/veya yaralanma meydana gelebilir.

. introdiiser kilifiyla kullanilan tim cihazlar valf ve kilif iginde serbestge hareket etmelidir. Baglanti gok sikiysa valfte

ya da kilifta hasar meydana gelebilir.
. Cevre dokularda bakteriyel kontaminasyon olma ihtimali durumunda PerQseal Elite introdiiseri kullanmayin.

. Ponksiyon arka duvardan yapilmigsa veya birden fazla ponksiyon varsa PerQseal Elite Introdiiseri kullanmayin; zira
bu tlir ponksiyonlar retroperitoneal kanamaya neden olabilir.

. Vene erigim bir arter yoluyla yapilmigsa veya bundan siipheleniliyorsa PerQseal Elite Introdiseri kullanmayin.

. Erisim noktasina 20 mm mesafe iginde vaskiiler greft veya stent varsa PerQseal Elite introdiseri kullanmayin.

. Introdiiser kilifinin damar gapina orani 1,05'ten biiyiik veya esitse PerQseal Elite introdiser'i kullanmayin. Damar
limen ¢api 7 mm'den kiiglikse PerQseal Elite introdiiseri kullanmayin.

. 18 yasindan kigik hastalarda kullanmayin.

. Tiim perkiitan bazli prosediirlerde oldugu gibi, enfeksiyon olasiligi bulunur. PerQSeal Elite introdiiseri kullanirken
her zaman steril tekniklere uyun. Enfeksiyonu 6nlemek igin prosedir sonrasinda ve hastaneden taburcu olduktan
sonra uygun kasik tedavisini uygulayin.

. Bir hastada prosediir sirasinda kilif 8 saatten uzun siire yerinde kalmissa, PerQseal® Elite Introdiiseri kullanmadan
once profilaktik antibiyotik kullanimini géz 6niine alin.
. introdiiser Kilifinin yerlestiriimesini ve ardindan gekilmesini dogru sekilde yapabilmek igin kivrimlilik, hastalik durumu

(kalsifikasyon, plak ve trombiis gibi) agilarindan damar giris yerine dikkat edilmelidir. Damar giris igin uygun degilse,
hastada biyiik kanama, damar hasari veya hastanin élimiine yol agacak derecede ciddi yaralanma meydana
gelebilir.

PROSEDUR _
PerQSeal Elite Introdilser, yalnizca PerQseal Elite Introdiiser kullanimi konusunda Vivasure Medical tarafindan
belgelendirilmis bilgi ve egitime sahip diplomali bir tip doktoru tarafindan kullaniimalidir.

Ambalaj ve Etiketl Incel

a. Ambalaj butlinligtinde herhangi bir hasar veya yirtik olmadigindan emin olmak igin steril bariyer sistemini (Tyvek
Poseti) inceleyin.

b. Uriintin son kullanma tarihinin gegmediginden emin olmak igin tiim etiketleri kontrol edin.

Ambalajin agilmasi
a. Aseptisiteye dikkat ederek Tyvek posetini, sevron kilitli ucunu ("V seklinde” kilitli kenar) ayirarak agin.
b. Steril alana aseptik sekilde koymak icin agilmig karti (introdiiser kilifi ve Dilatatér takili halde) sunun.

Hazirhk

a. Dilatatdrii introdiiser Kilifina yerlestirmeden énce Dilatatér gdbeginden tuzlu su enjekte ederek Dilatatérii yikayin
ve konik (2, Sekil 1) ucunun islak oldugundan emin olun.

b. Dilatatdri, konik ucunu (2, Sekil 1) introdiiser Kilifi gébeginden (5, Sekil 1) gegirerek introdiiser Kilifina yerlestirin,

yerlestirme sirasinda Dilatator saftini kilif gébegine miimkin oldugunca yakin tutun. Dilatatér gébegindeki
baglanti tirnaginin (3, Sekil 1) Introdiiser Kilifinin gébegdindeki yuvayla (6, Sekil 1) hizalandigindan emin olun.
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Dilatatéril, Dilatatér gébegindeki gitgitiar kilif gdbegine oturtmak igin introdiiser Kilifina tamamen sokun. Dilatatér
(izerindeki kan giris deligi (9, Sekil 1) introdiiser Kilifinin (4, Sekil 1) 6niinde bulunmalidir.

c. introdiiseri yan kolundaki 3 yollu musluk araciligiyla tuzlu suyla yikayin. Yikama suyunun Dilatatér ucundan ve
kan giris deliginden (9, Sekil 1) ¢iktigindan emin olun.

d. introdiiser Kilifinin dis yiizeyini heparinize veya heparinize olmayan tuzlu su ile 1slatarak introdiiser Kilifindaki
hidrofilik kaplamay! etkinlestirin. Yerlestirme sirasinda introdiiser Kilifinin islak kaldigindan emin olun.

e. Yerlestirme sirasinda kan sinyali igin yan koldaki 3 yollu muslugu agik konumda birakin.

f. Damar ponksiyonu veya kilif degisimi igin standart klinik uygulamay! yapin.

Damar igine yerlestirme

a. PerQseal Elite Introdiiser lizerindeki kademeli isaretlerin yukari dogru baktigindan emin olun; zira kademeli
isaretler ilerleyen adimlarda dogru yénlendirme yapmak igin gereklidir.

b. PerQSeal Elite Introdiiseri in situ 0,035 inglik kilavuz tele yerlestirerek kan sinyali gérillene kadar yan koldaki 3
yollu musluktan (9, Sekil 1) ilerletin. llerlemeyi durdurun ve kan sinyali durana dek introdiiseri yavasca geri gekin,
bu noktada geri gekmeyi durdurun ve yan kol 3 yollu muslugu kapatin.

c. Bu kan sinyali ilk ortaya giktiginda, cilt seviyesinde (veya damar agikta idiyse damar duvarinda) PerQSeal Elite
introdiiserin kademeli digegindeki sayiy! not edin. Bu, Introdiiser Kilifinin ucunun damar iginde oldugunu gésterir.

c. Not: Pozisyonun dogru oldugunu teyit etmek igin introdiiser geri gekilebilir ve tekrar ilerletilebilir.

d. PerQseal Elite introdiiseri kan sinyal noktasindan damar icine diisiik bir agiyla (<30°) 4 kademe daha ilerletin.
Bu noktada ilerlemeyi durdurun.

e. Dilatator yan tirnaklarini sikin ve bir yandan 0,035 inglik kilavuz teli ve introdiiser kilifi damar igindeki konumunda
tutarken Dilatatérii gikarin. introdiseri PerQseal Elite Kapatma Cihaz! ile kilitlenene kadar bu konumda tutun.

f. introdiiser Kilifi yan kolunu heparinize edilmemis salinle yikayin.

Not: Introdiiser Kilifini damarla ayni hizada ve mimkiin oldugunca diiz tutarak Introdiiser Kilifinin kivrilmasini énleyin

g. Kilavuz telin yerlestiriimesi ve gerektiginde degistiriimesi icin standart klinik uygulama yapin.

Advers Olaylar ve Riskler

Introdiiser kullanimiyla iligkili beklenen komplikasyonlar asagida yer almaktadir:
. Kullanilan malzemelere karsi alerjik yanit

Kan kaybi, kanama veya hematom

Retroperitoneal kanama

Gegici veya kalici iskemiye yol agan emboli (mikro veya makro)
Enfeksiyon

Vaskiiler travma (6rn. diseksiyon, riiptiir, perforasyon veya yirtik)
Isleme bagli rahatsizlik hissi

Tromboz

Gegici damar tikanmasi

Not: Cihazdan kaynaklanan herhangi bir ciddi olay, (reticiye ve islemin gergeklestirildigi Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Garanti

VIVASURE, bu cihazin tasariminda ve iretiminde gereken 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti; pazarlanabilirlik
veya belirli bir amaca uygunlukla ilgili zimni garantiler de dahil (ancak bunlarla sinirli degil) olmak lizere yasa
geregi veya baska bir sekilde acgikga ya da ima yoluyla belirtiimig diger tiim garantilerin yerine gecer ve bunlari
kabul etmez. Bu cihazin kullanimi, muhafazasi, temizlenmesi ve sterilizasyonu ile hasta, tani, tedavi, cerrahi proseddrler
ve VIVASURE'un kontrolli digindaki diger konularla ilgili diger faktérler, cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari
dogrudan etkiler. VIVASURE, bu cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan herhangi bir arizi veya
dolayl kayip, hasar veya masraftan sorumlu tutulamaz. VIVASURE, bu cihazla iligkili olarak baska veya ek bir yikimltlik
veya sorumluluk Ustlenmez veya baska bir kisinin tstlenmesine yetki vermez. VIVASURE, yeniden kullanilan, yeniden
islenen veya yeniden steri edilen cihazlarla ilgili higbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak
pazarlanabilirlik veya beli ir amaca uygunluk dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere agik veya zimni higbir
garanti vermez.
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for ical device labelling
: le fiir die K i izinischer Produkte
FR: Symboles graphiques utilisés sur I'étiquetage médical

IT: Simboli grafici usati per I'etichettatura del dispositivo medico
NL: Grafische voor de eti ing van i
DA: Grafiske symboler for maerkning af medicinske anordninger
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