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INSTRUCTIONS FOR USE

Notice: Use of the PerQseal® Elite Closure Device should be
performed only by physicians who have successfully completed

Vivasure approved training TABLE OF CONTENTS
ENGLISH/ENGLISH
To ensure proper deployment and use of this device and to prevent
injury to patients, read all information contained in these
instructions WARRANTY ..ottt 3
DEVICE DESCRIPTION ......ccccoiiiiiiiiiieeeen, 4
For assistance, contact:
Vivasure Medical customer Service: HOW SUPPLIED......cooiiiiiiieeeeeeeeeee e 4
Telephone  Number | +353 91395 440 INTENDED PURPOSE .......ccooiiieeeeees 4
(9:00 — 17:00 GMT Mon
to Fri) INDICATIONS FORUSE .....ccooiiiiiieiieeees 4
Email info@ d.
m S INTENDED PATIENT POPULATION ............... 5
Basic UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7
INTENDED USER......cciiiiiiiieeeee e 5
The Summary of Safety and Clinical Performance of PerQseal Elite CONTRAINDICATIONS.......coiiieeeiieee e 5
closure device is available in the European database on medical devices
(Eudamed), refer to https://ec.europa.eu/tools/eudamed and search by ARTERIAL INDICATION ... 5
Basic UDI-DI (above) or by request from Vivasure Medical Ltd. (see
contact details above). gLINICAL gENEFSITS .........................................
LINICAL DATA SUMMARY .....ccoiiiiiiiiieeieeenee
WARNINGS ....oooiiiiieeeeceeeee e
Warranty PRECAUTIONS
VIVASURE warrants Fhat rgasona_ble care has_ b_eer_1 used in the design SPECIAL PATIENT POPULATIONS
and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes
all other warranties not expressly set forth herein, whether express
e oo ot o herang o e e ao VENOUS INDICATION .........ooooiiiiiniirrrrccccnnnnns 6
to, any implied warranties of merchantability or fitness for a
particular purpose. Handling, storage, Cleaning and sterilisation of this CLINICAL BENEFITS ......................................... 6
device as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, CLINICAL DATA SUMMARY ..o 6
surgical procedures and other matters beyond VIVASURE’s control WARNINGS 7
directly affect the device and the results obtained from its use. VIVASURE 7~ 777 0 T T remsasasasasasasasa s s s s
shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or PRECAUTIONS .......ooiiieeiieeeee e 7
expense directly or indirectly arising from the use of this device.
VIVASURE neither assumes, nor authorizes any other person to assume SPECIAL PATIENT POPULATIONS...........ccooeee 7
for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this
o VRS URE Ao o ity roamant to dovios PROCEDURE ......ooooriirrinneieneiensessseseneenas 8
reused, reprocessed or resterilised and makes no warranties,
express or implied, including but not limited to merchantability or POST PROCEDURAL MANAGEMENT ......... 12
fitness for a particular purpose, with respect to such devices.
TROUBLE SHOOTING GUIDE....................... 12
C € RECOMMENDED RECOVERY OPTIONS.....12
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ARTERIAL INDICATION .....ocooviriiieeiee e 13
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DEVICE LABELLING..............ooiie 194
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Device Description

The PerQseal Elite closure device is a Vascular Closure Device (VCD),
designed to percutaneously deliver a bioabsorbable vascular implant (with
the presence of an abluminal surface matrix) to seal femoral vessel access
sites following endovascular procedures.

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

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

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

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

Figure 1a. PerQseal® Elite Closure Device

1. Handle 6. Rel cam (Back cam)

2.  Shaft 7. Loading cannula

3. Implant 8. Fixation cam

4. Sheath cam 9. Funnel lever

5. Cam lock 10. Removable tray lid

Figure 1b. Implant (Deployed configuration)

[ 1. Patch | 3. Scaffold |
[ 2. External Fixation | 4. Guidewire Pin |

1 Tyvek® is a trademark of DuPont.

The PerQseal Elite Closure Device will be used in conjunction with the
following:
. PerQseal® Elite Introducer - 18Fr (Introducer-sheath and
Dilator)
. A 0.035” (0.89mm) guidewire of minimum length 150 cm
—not provided
. 20 ml syringe — not provided

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

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

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

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

How Supplied

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

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

Store in a cool, dry, dark place.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP
www.vivasuremedical.com

Intended Purpose

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

Indications for use

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

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

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

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

Contraindications

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

Arterial Indication

Clinical Benefits

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

. Implant is fully bioabsorbed within 180 days, leaving nothing

permanent behind

Minimal pain and discomfort associated with use of VCD

Minimal procedural steps required to achieve haemostasis

Percutaneous closure leads to shorter overall procedure time

VCD has lower major complications rates than alternative

therapy of cut-down and sutured closure of femoral arterial

access sites in the indicated range

. Safe and Effective sealing of the access site for subjects
treated with anticoagulation therapy, antiplatelet agents,
intravenous glycoprotein Ilb /Illa inhibitors, or thrombolytic
agents

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

Clinical Data Summary

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 access
sites 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 Subjects N Male, N (%) | Age, years

Population (Closures)

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

Primary TAVR EVAR

Procedure 56 35

Follow Up 1 month 3 months
87 84

Results PerQseal+ Technical Time to
Related Major Success haemostasis
Complication Rate (minutes)
Rate, N (%) [Mean * SD,

Median]

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

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

Warnings

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

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilise.
Reuse, reprocessing or resterilisation may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilisation may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, 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 Product if the packaging has been previously
opened or damaged, or if any of the components appear to be
damaged or defective. This may result in patient injury, illness
or death.

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

Do not use the PerQseal Elite closure device if the puncture
site has been made above the most inferior border of the
inferior epigastric artery (IEA) and/or above the inguinal
ligament based upon bony landmarks, as this may result in
retroperitoneal bleeding or haematoma. Perform a femoral
angiogram or ultrasound to verify location of the puncture site.
Do not use the PerQseal Elite closure device if the puncture
site has been made in the profunda femoris artery (PFA),
superficial femoral artery (SFA) or located less than 15 mm
proximal to the bifurcation of the profunda femoris and
superficial femoral artery, since such puncture sites may result
in incorrect implant position resulting in a pseudoaneurysm,
intimal dissection, or vessel occlusion. Perform an oblique
femoral angiogram or ultrasound to identify the bifurcation and
verify location of the puncture site is within the common
femoral artery.

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

Precautions

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

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

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

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

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

Do not use the PerQseal Elite closure device if the puncture is
through the posterior wall or if there are multiple punctures,
since such punctures may result in a retroperitoneal bleeding.
Do not use the PerQseal Elite closure device if there is a
vascular graft or stent within 20 mm of the access site.
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. Do not use the PerQseal closure device if the patent working
vessel lumen is less than 7 mm.

. Do not use the PerQseal Elite Closure Device if the target
vessel is very superficial (< 15 mm beneath the skin level).
. Do not modify the PerQseal Elite closure device.

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

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

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

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

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

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

Special Patient Populations

The safety of the PerQseal Elite closure device has not been

established in the following patient populations:

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

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

. Patients with evidence of previous groin surgery within the
region of the ipsilateral access.
. Patients with severe; claudication or peripheral vascular

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

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

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

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

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

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

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

. Less invasive percutaneous sealing of venotomy compared to
surgical cutdown and closure

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

. Reduced pain and discomfort as compared to manual
compression or surgical access and closure

. Minimisation of secondary interventions to control
haemostasis

. Percutaneous closure leads to shorter overall procedure time

compared to manual compression or surgical closure,

. Ability to seal the access site for subjects treated with
anticoagulation therapy, antiplatelet agents, intravenous
glycoprotein llb /llla inhibitors, or thrombolytic agents,

. Delivered and deployed at the conclusion of the primary
procedure with no pre-procedure steps

. Guidewire access maintained throughout the device delivery

. Minimisation of the temporary disruption of vascular blood
flow, which occurs with manual compression or venous
clamping during surgical closure.

. Reduced time to haemostasis compared to manual
compression or surgical cutdown.

. Reduced time to ambulation and discharge eligibility
compared to manual compression.

. Reduced risk of neurovascular structures damage compared
to manual compression, (which may result in pressure trauma
to nerves and arterial occlusion).

Clinical Data Summary

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 access sites
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 major and minor
vascular access site complications attributable to the PerQseal Elite
closure 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.

Secondary Effectiveness Endpoints: PerQseal Elite Technical
Success Rate, PerQseal Elite Treatment Success Rate, Time to
Device Deployment (TTDD), Time to Ambulation and Total Closure
Time TCT).

Success on the primary safety and effectiveness endpoint was
established.

. Patients with a lower extremity amputation from the ipsilateral Stud Subjects N
or contralateral limb. popu|agon (c|ojsures) Male, N (%) Age, years

. Patients with significant blood loss/transfusion (defined as Centers
requiring transfusion of 4 or more units of blood products) (Germany & 46 (47) 30 (65%) 77.4 (£ 8.1)
during index procedure or within 30 days prior to index Netherlands)
procedure. 1 month

. Patients with unstable blood pressure or heart rate, symptoms Follow Up
of shock or systolic blood pressure greater than 160 mmHg at 44
the time of closure. Major Technical Time to

. Patients with an activated clotting time (ACT) > 350 seconds Complication Success Rate haemostasis
immediately prior to sheath removal or patients where the ACT Rate, N (%) (minutes)
measurements are expected to be > 350 seconds for more Results [Mean (SD), Median
than 24 hours after closure procedure. (Min hliax)]

. Patients with an acute haematoma of any size, arteriovenous 015 (0’55) 000
fistula or pseudoaneurysm at the target access site; or any 1(2.3%) 100% ) 3'00)’ ’
evidence of arterial laceration or dissection within the external :
iliac or femoral artery before the use of the PerQseal Elite i
Closure Device. Secondary Endpoint Results:

. Patients on thrombolytic agents within 24 hours prior to or =
during the endovascular procedure which caused their Parameter Value 95% Cl
fibrinogen level to be < 100 mg/dl. Technical success rate (%, n/N) 100 (47/47) 0.93 - 1.00

3 Patients under the age of 18 years. Treatment Success rate (%, n/N) 98 (45/46) 0.89-1.00

TTDD in min (Mean + SD (N)) 1.7+ 1.1 (47) 1.34 —2.02
L Time to Ambulation in hr (Mean + | 14.2 + 123 | 10.4-18
Venous Indication SD (N)) (43)
Clinical Benefits gclstezlr\l()l)losure Time in min (Mean + 18+ 1.2 (47) 1.47 - 2.19
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Conclusion: Results from the PerQseal The study successfully met the
pre-defined study success criteria for both primary safety and
effectiveness endpoints. This confirmation extends across the
demographic spectrum of the anticipated patient population and
encompasses the full indicated range of venotomies. The study does
contain a few limitations. The study was a single-arm study, thereby
precluding any direct comparison with other marketed VCDs. The patient
population was selected based on the inclusion/exclusion criteria agreed
upon by the regulatory body approving the study. As 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. The safety profile was robust and the effectiveness results were
particularly compelling, demonstrating that the PerQseal Elite device
performs as expected when used to percutaneously close common
femoral vein access sites created with 14 — 22 F sheaths.

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.

Warnings

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

. For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilise.
Reuse, reprocessing or resterilisation may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilisation may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, 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 Product if the packaging has been previously
opened or damaged, or if any of the components appear to be
damaged or defective. This may result in patient injury, illness
or death.

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

. Do not use the PerQseal Elite Closure Device if the venous
access is via an artery. This could lead to arterial occlusion
which, in turn, may result in patient injury, iliness or death.

. Do not use the PerQseal Elite Closure Device if the puncture
site has been made beneath or above (cranial) the inguinal
ligament based upon bony landmarks, as this may result in
retroperitoneal bleeding or haematoma. Perform a femoral
angiogram to verify location of the puncture site.

. Do not use the PerQseal Elite Closure Device if the puncture
site has been made in the superficial femoral vein, profunda
femoris vein (deep femoral vein), great saphenous vein or
located less than 15 mm distal (cranial) to the bifurcation of
either the profunda femoris or great saphenous vein and
common femoral vein, since such puncture sites may result in
incorrect implant position resulting in a failure to achieve an
effective closure or vessel occlusion. Use ultrasound guided
access or perform an oblique femoral angiogram to identify the
bifurcation and verify location of the puncture site is within the
common femoral vein.

Precautions

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

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

. Remove the PerQseal Elite Closure Device from the patient if
it is difficult to reposition to the venotomy.

. Remove the PerQseal Elite Closure Device from the patient if
it is difficult to deploy.

. Do not use the PerQseal Elite Closure Device where bacterial

contamination of the procedural sheath or surrounding tissues
may have occurred as this may result in an infection.

. Do not use the PerQseal Elite Closure Device if the puncture
is through the posterior wall or if there are multiple punctures,
since such punctures may result in a retroperitoneal bleeding
or arteriovenous fistula. Do not use the PerQseal Elite Closure
Device if there is a vascular graft or stent within 20 mm of the
access site.

. Do not use the PerQseal Elite Closure Device if the target
vessel is very superficial (< 15 mm beneath the skin level).

. Do not modify the PerQseal Elite Closure Device.
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As with all percutaneous based procedures, infection is a
possibility. Observe sterile techniques at all times when using
the PerQseal Elite Closure Device. Employ appropriate groin
management post procedure and post hospital discharge to
prevent infection.

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

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

Following implantation of the PerQseal Elite Closure Device,
avoid vascular access at the same location within 90 days.
Consideration should be given to the access site: tortuosity;
disease state (e.g., thrombus); anatomical positioning of the
common femoral vein relative to the femoral artery; and vein
diameter relative to the largest sheath size outer-diameter to
ensure a successful closure and to minimise vascular
complications.

Excessive compression may damage the implant and
inadvertently cause bleeding.

Special Patient Populations

The safety of the PerQseal Elite has not been established in the
following patient populations:

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

Patients suffering with Known bleeding diathesis, unstable
INR, definite or potential coagulopathy, platelet count <
100,000/pl or subjects on long term anticoagulants with an INR
> 2.2 within 12 hours prior to index procedure

Patients with significant anaemia (example: haemoglobin < 8
g/dL or haematocrit < 22%), within 24 hours prior to index
procedure

Patients with Known type 1] heparin-induced
thrombocytopenia

Patients with documented right ventricular dysfunction < 13%
Patients with ipsilateral or contralateral lower extremity
amputation

Patients who have undergone previous groin surgery within
the region of the ipsilateral vessel access,

Patients with common femoral vein diameter stenosis > 50%
or previous bypass surgery/stent placement in the common
femoral vein of target leg,

Patients with known existing nerve damage in the target leg,
Patients with nephrotic syndrome or renal insufficiency
(Glomerular Filtration Rate < 30 ml/min or baseline serum
creatinine > 2.5 mg/dl) or on renal replacement therapy or
albumin level < 3.5 g/dl or symptoms of pitting oedema,
Patients with systolic pulmonary artery pressure > 60 mmHg
Patients with known allergy to any of the materials used in the
PerQseal Elite device

Patient is unsuitable for surgical repair of the target leg access
site

Patients who have undergone a percutaneous procedure
greater than 8F sheath in the target vessel, within the 90-days
prior to index procedure

Patients who have undergone a percutaneous procedure of 8F
sheath or less using an absorbable intravascular closure
device for haemostasis, in the target vessel, within the 90-days
prior to index procedure

Patients who have undergone a percutaneous procedure of 8F
sheath or less using a suture mediated closure device or
manual/mechanical pressure for haemostasis in the target
vessel, within the 30-days prior to index procedure

Patients with history of DVT or pulmonary embolism or venous
thrombotic event

Patients with splenectomy or suffering psoriasis or
paraesthesia of the ipsilateral leg

Patients with further planned endovascular/catheter-based
procedure in the target leg in the 30-days following the index
procedure,

Patient who is unable to maintain ipsilateral leg still during the
index procedure (restless leg syndrome)

Patients with current COVID-19 infection (with or without
symptoms), recent positive test for COVID-19 within two
weeks, or recent exposure to a person with COVID-19
infection within two weeks

Patients with a common femoral vein that is substantially
posterior to the femoral artery, confirmed by Duplex ultrasound
Patient with initial common femoral venous access achieved
other than with the use of an ultrasound guided access
approach

If the venous access is, or suspected of being, via an artery
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. Patient with difficult dilation during initial target femoral vein
access (e.g., that damages or kinks dilators) while step-dilating
up to the large-bore device,

. During venous puncture, the target femoral vein suspected to
have experienced a posterior venous wall needle puncture or
underwent > one needle puncture during the primary
procedure, with a needle larger than a micropuncture needle
(> 21 gauge or > < 0.819 mm).

. Patients with a tissue tract (i.e., estimated distance from skin
entry point to venous anterior surface at venotomy) expected
to be greater than 8 cm

. Patients with significant blood loss requiring transfusion of
blood products during primary procedure or within 30-days
prior to index procedure

. Patients with activated clotting time (ACT) > 250 seconds
immediately prior to sheath removal or if ACT measurements
are expected to be > 250 seconds for more than 24 hours after
index procedure

. Patients with a target puncture site in a vascular graft

. Patients with a target venotomy greater than 26F

. Patients with a target femoral vein diameter less than 7 mm,
based on Duplex ultrasound or angiography

. Patients with evidence of venous diameter stenosis > 20%
within 15 mm proximal or distal to venotomy site based on
Duplex ultrasound or angiography

. Patients with a target venotomy that has been made in the
superficial femoral vein, profunda femoris vein (deep femoral
vein), great saphenous vein or located less than 15 mm distal
(cranial) to the bifurcation of either the profunda femoris or
great saphenous vein and common femoral vein,

. Patients with a target venotomy located behind (posterior) or
above (cranial) to the inguinal ligament based upon bony
landmarks (above femoral head on A-P projection)

. Patients with an acute haematoma > 4 cm diameter,
arteriovenous fistula, pseudoaneurysm or intraluminal
thrombosis at the target access site identified intra-
procedurally

. Patients with evidence of bleeding around the primary
procedure sheath (VARC type 1/BARC type 2 or higher)

. Patients with intra-procedural (angiographic or Duplex
ultrasound) evidence of venous laceration, dissection or
stenosis within the femoral vein that would preclude use of the
PerQseal Elite device

. Patients Age < 19 years

. Females who were pregnant or lactating

PROCEDURE

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

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

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

For venous access, use ultrasound guided puncture for access via the
ipsilateral limb, to ensure a centre puncture (12 o’clock) within the common
femoral vein and beneath the level of the inguinal ligament. The puncture
should be at least 15 mm cranial to the either the profunda femoris vein or
great saphenous vein and femoral vein bifurcation.

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

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

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

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

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

Opening the packaging

1. Remove the foil pouch from the procedure pack.

2 Inspect the foil pouch to ensure that it has not been breached.

3. Retain the implant card for provision to the patient post procedure.

4 Tear open the top of the foil pouch from the side at the notched
position.

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

o

Inspect visually the sterile barrier system (Tyvek Pouch) to ensure
no breaches of packaging integrity.

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

shape’ seal).
8. The device must be used within 4 hours of opening the foil pouch.
9. Present the exposed tray for aseptic transfer into the sterile field.

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

Preparation

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

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

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

Venous Indication: Perform an ACT reading to ensure that ACT
is less than 250 seconds.

4. It is recommended to perform an ipsilateral site angiogram to
confirm the vessel puncture is within the common femoral vessel
and to assess presence of:

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

Tray Loading

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

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

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

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

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

a V=

Figure 4. Phll device handle back to firm stop.

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

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

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

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

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

The PerQseal Elite Closure Device is now ready for use.

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

Inserting the Device:

a.

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

Figure 7. Loading guidewire into device cannula.

First Lock:

b.

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

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

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

Figure 8. Advance the PerQseal Elite Closure Device to the
Introducer-sheath.

Maintaining the position of the Introducer-sheath and guidewire,
advance the device handle to engage with the Loading-cannula
cap, this will lock the Loading-cannula cap to the handle (with a
“click”), the delivery system and introducer sheath are now one unit,
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Figure 9. The implant is now positioned within the Introducer-
sheath at the tip.

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

STEP 2 Tamponade

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

Figure 9. Advance PerQseal Elite Closure Device handle toi
engage with Loading-cannula cap.

Device Actuation:
STEP 1 Unsheathing the implant

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

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

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

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

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

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

c.  Open the sidearm three-way tap to confirm tamponade (minimal
blood should flow from the sidearm when an acceptable
tamponade is achieved).

NOTE: If tension is needed to achieve initial tamponade this should
be accompanied with counter-tension at the skin level. If the implant
is positioned correctly against the lumen, tamponade should be
achieved with minimal tension on the device. The position of the
implant relative to the vessel wall/access site maybe confirmed by
ultrasound visualisation.

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

NOTE: Once an acceptable tamponade is achieved, avoid
implant/sheath movement until the device is fully deployed.
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STEP 3 Depress Cam-lock

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

Figure 15. Step 5 Removal of guidewire.

STEP 6 Implant Deployment and Release

. Without delay, once the guidewire is removed, rotate Release
Cam 180° clockwise to push home the guidewire pin and release
Figure 13. Step 3 Depress Cam lock the Implant from the Delivery System, Figure 16. Avoid rotation of
the handle with the distal grip.
STEP 4 Fixation
. Gently withdraw the PerQseal Elite Closure Device Delivery
a.  Ensure the angle of the device (relative to the parasagittal plane) System & the Introducer-sheath from the tissue tract, Figure 17.
follows the vessel or sheath in its natural lie.

Note: Ensure the hand gripping the distal end of the handle

b. V}Iithkmj nim(atll tgtnsion on tthe de\t/ice, r_c::]ate th? Fki‘>’()attiondCaIm 3?:1]0 remains fixed and the handle remains stationary without rotation
clockwise (to its non-return stop with a “click”) to deploy the )
External Fixation, Figure 14. Avoid rotation of the handle with the during STEPS 4, 5 & 6.
distal grip.

Figure 16. Step 6 Rotate Release cam.

Figure 14: STEP 4 of PerQseal Elite Closure Device Actuation Figure 17. Removal of deployed device.
(Fixation).

. If suitable access is available, an angiogram or colour Doppler
STEP 5 Guidewire Removal duplex ultrasound may be performed immediately after PerQseal

Elite Closure Device deployment to confirm sealing.

Note: Ensure that haemostasis is acceptable before proceeding
with guidewire removal. Note: If haemostasis has not occurred, gentle manual compression
may be applied proximal to the access site sufficient to control

Remove the guidewire completely from the patient and PerQseal Elite bleeding. Consult troubleshooting section.

Closure Device. Guidewire removal may be done by an assistant, Figure . Use standard clinical procedures to treat any skin incisions.
15.
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Post procedural Management

Provide patient with Patient Implant Card containing all of the required
information.
Before considering patient discharge, assess for the following:
. Bleeding from the access site
Anticoagulation thrombolytic or antiplatelet therapy
Haematoma at the access site
Hypotension
Any condition requiring clinical observation
Pain, discomfort or transitory local irritation and
inflammation at the access site.
. Local and distal pulse deficits, ischaemia or oedema.

Trouble Shooting Guide

Cannot insert the loading cannula into the Introducer-sheath hub:
Ensure that the supplied PerQseal Elite Introducer-sheath is being used
and the loading cannula is not damaged.

Difficult to advance the PerQseal Elite Closure Device into the
Introducer-sheath:

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

PerQseal Elite Closure Device implant withdrawn from vessel
during positioning:

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

Cannot achieve acceptable tamponade during implant positioning
prior to deployment:

. Avoid excessive tension on the PerQseal Elite Closure Device
as excessive tension will reduce the implant’s effectiveness to
achieve haemostasis and control bleeding.

. Change the angle and/or orientation of the PerQseal Elite
Closure Device (relative to the longitudinal axis of the artery) by
using very small adjustments (approximately 5°).

. If acceptable tamponade cannot be achieved do not deploy the
PerQseal Elite Closure Device. Follow the recovery suggestion
outlined in Section 1 or 2 below (Recommended Recovery
Options).

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

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

. Light manual compression may be applied proximal to the
implant (arterial indication) or superior to the implant (venous
indication) to control bleeding until haemostasis is achieved.

. Note: It is not recommended to apply manual pressure directly
onto the location where implant is situated. Excessive
compression may damage the implant and adversely cause
bleeding.

. Ensure ACT level is below 350 seconds for arterial use and 250
seconds for venous use. Use clinical judgement and reduce the
effects of heparin with agents such as protamine sulphate.

. Coagulating extravascular agents may be used.

. Temporary use of an endovascular balloon inflated directly
beneath the implant may be used.

. Keep patient under observation until stable.

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

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

Recommended Recovery Options

If it becomes necessary to remove the implant from the vessel whilst
still attached to the delivery system and prior to the external fixation
deployment (Step 4 above) then follow these recommended
recovery steps:

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

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

iii) Advance the PerQseal Elite Closure Device into the vessel
approximately 10 mm.

iv) Rotate the handle 180° anticlockwise so that the handle is
now facing towards the patient in a downward direction.

V) Reduce the device angle to < 20° (or as low as possible)
relative to the patient, withdraw the handle to remove the
PerQseal Elite Closure Device and implant from the vessel.
Ensure the 0.035” guidewire remains in situ during
withdrawal.

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

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

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

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

If it becomes necessary to remove the implant from the vessel whilst
still attached to the delivery system post the external fixation
deployment (Step 4 above) then follow these recommended
recovery steps:

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

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

iii)) Advance the PerQseal Elite Closure Device towards the
vessel and in a cranial direction relative to the access site as
far as possible, approximately 10 — 15 mm.

iv) Whilst maintaining pressure on the device in the cranial
direction, apply digital pressure proximal to the relative
position of the implant (arterial indication) or superior to the
relative position of the implant (venous indication) to collapse
the vessel and elevate the device handle and shaft to a
vertical position.

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

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

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

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

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

If the implant becomes detached from the delivery system within the
vessel whilst the Introducer-sheath and guidewire are in situ use the
following recovery steps to retrieve the implant:

i) Withdraw the delivery system and the Introducer-sheath and
ensure the guidewire remains in situ.

ii)) Re-cannulate the vessel over the 0.035” guidewire

iii}) Open a new PerQseal Elite Closure Device Procedure Pack
and insert Introducer as per PerQseal Elite Introducer IFU.

iv) Remove the dilator.

V) Insert an additional 0.035” guidewire to retain access.

vi) Snare the original 0.035” guidewire beyond the implant.

vii)  Withdraw the snare, original 0.035” guidewire and trapped
implant into the Introducer-sheath.

viii)  Ensure the implant is within the Introducer-sheath and
remove the snare, original guidewire, trapped implant and
Introducer-sheath from the patient, whilst maintaining the
position of the second 0.035” guidewire in situ.

ix) Insert PerQseal Elite Introducer and deploy the new
PerQseal Elite Closure Device as per instructions above.

For recovery of the bioabsorbable implant from within the vessel
post Introducer-sheath and guidewire removal it is recommended to
locate the implant via angiography. Based on the implant’s location
and the level of perfusion downstream of the implant, use clinical
judgement to decide an appropriate strategy for recovery.

If the device has been fully deployed whilst the 0.035” guidewire is
still in situ use the following recovery steps to retrieve the guidewire.
i) Remove the sheath and delivery system from the guidewire.
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i) Very slowly increase tension on the guidewire, at the same
angle as deployment or approx. 30° to the vessel, until
movement of the guidewire occurs. Simultaneously apply
light extracorporeal pressure. Avoid applying pressure
directly over the implant site.

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

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

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

vi) Keep the patient under observation until stable.

Adverse Events & Risks

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.

Arterial Indication

The following are anticipated complications associated with
arterial use of the PerQseal Elite closure device:

. Bruising, oozing at the access site

. Transient extravasation

. Late bleed

. Retroperitoneal bleeding

. Haematoma

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

. A mild local inflammatory reaction to the implant

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

. Access-site related nerve injury, vascular spasm

. Local and/or distal pulse deficits, ischemia

. Stenosis at the closure site

. Infection

. Arterial or deep vein thrombosis

. Pseudoaneurysm

. Arteriovenous fistula

. Vasovagal response

Other events that could possibly occur include:

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

. Sinus formation

. Compartment syndrome

. lliac or femoral artery dissection

. Partial or complete occlusion of the artery or
peripheral arteries

. Embolisation of the intraarterial implant components

. Damage of the arterial wall (perforation or rupture)

. Allergic or adverse foreign body reaction

° Corrective intervention due to any of the above

complications such as surgery and/or transfusion

Venous Indication

The identified clinical risks associated with the Venous use of
the PerQseal Elite are listed below:

. Blood loss, bleeding, re-bleeding, bruising or
haematoma

. Vascular trauma (e.g., dissection, rupture, perforation,
tear, or arteriovenous fistula)

. Thrombosis (including thromboembolism)

. Pain, discomfort, bruising/ecchymosis, or transitory
local irritation and inflammation at the access site.

. To treat the adverse events mentioned above,

additional observation, blood transfusions, prolonged
manual compression, venous stent placement or
surgery on the leg or groin may be required.

As with any new product, previously unknown/unreported
side effects may occur with the use of the PerQseal Elite
Closure Device system in the vein. The side effects listed
below may occur with the closure of large access holes but
have not been reported in association with a PerQseal
Closure Device system. These may include:

. Anaemia
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Retroperitoneal bleeding

Stenosis or occlusion

Transitory vessel occlusion

Embolization (micro or macro) with transient or
permanent ischemia

Infection

Allergic response or adverse foreign body reaction to
materials

Access-site related nerve injury

Vasovagal response/syncope

Sinus formation

Wound dehiscence

Pseudoaneurysm

Deep Vein Thrombosis

Pulmonary embolism

Nerve injury (transient or permanent)
Lymphoedema

Scarring or fibrosis

Phlebitis/thrombophlebitis

Death
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Hinweis: Die Verwendung des PerQseal® Elite
GefiRverschlusssystems sollte Arzten vorbehalten bleiben,

die eine von Vivasure zugelassene Schulung erfolgreich
abgeschlossen haben.

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

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

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

E-Mail info@vsuremed.com
Basis-UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7

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

Gewadhrleistung

VIVASURE garantiert, dass das Gerat mit angemessener Sorgfalt
entwickelt und hergestellt wurde. Diese Gewahrleistung ersetzt und
schlieBt alle anderen, nicht ausdriicklich hierin aufgefiihrten
Garantien aus, ob ausdriicklich oder stillschweigend kraft des
Gesetzes oder anderweitig, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
alle stillschweigenden Gewahrleistungen der Handelstauglichkeit
oder Tauglichkeit fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung,
Lagerung, Reinigung und Sterilisierung dieses Gerats sowie andere
Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung,
chirurgische Verfahren und sonstige Aspekte aulRerhalb der Kontrolle von
VIVASURE wirken sich direkt auf das Gerdt und die aus dessen
Verwendung erzielten Ergebnisse aus. VIVASURE haftet nicht fiir direkt
oder indirekt aus der Verwendung dieses Geréts entstandene zuféllige
oder Folgeverluste, Schaden oder Ausgaben. VIVASURE Ubernimmt
keine Haftung fiir andere Verpflichtungen oder Verantwortlichkeiten in
Verbindung mit diesem Gerat und berechtigt auch keine andere Person,
Haftung dafiir zu tbernehmen. VIVASURE iibernimmt keine Haftung in
Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut
sterilisierte Gerdte und gibt keine stillschweigenden oder
ausdriicklichen Gewahrleistungen fiir diese Gerate, einschlieBlich
aber nicht beschréankt auf die Handelstauglichkeit oder Tauglichkeit
fiir einen bestimmten Zweck.
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PerQsealEiite

Beschreibung des Geriéts

Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem (Vascular Closure Device,
VCD) dient zur perkutanen Abgabe eines bioabsorbierbaren
GefaBimplantats (bei Vorhandensein einer abluminalen
Oberflachenmatrix) zum Verschluss von Zugangsstellen in der A. oder V.
femoralis nach endovaskularen Verfahren.

Das Implantat besitzt sowohl intravaskuldre als auch extravaskulare
Komponenten. Das Implantat wird tber eine Einfiihrschleuse und einen
Flhrungsdraht in die A. oder V. femoralis eingefiihrt. Das Implantat wurde
dazu entworfen, in Bezug auf die Zugangsstelle positioniert zu werden und
einen Verschluss zu bewirken. Das Implantat hat die Designvalidierung in
praklinischen und  klinischen  Studien in  Gegenwart von
Verfahrensflussigkeiten, die bei der Handhabung und Vorbereitung des
Implantats verwendet werden, bestanden, ohne dass es Hinweise auf eine
Wechselwirkung mit dem resorbierbaren Material gab.

Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem verfigt (ber ein
Abgabesystem fiir die perkutane Abgabe des Implantats an der
Zugangsstelle. Am proximalen Ende des Abgabesystems befinden sich
ein Griff und ein flexibler Schaft, der am distalen Ende des Implantats
anschlief3t.

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

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

Abbildung 1a. PerQseal® Elite GefaBverschlusssystem

1. Griff 6. Entriegelungsnocke (Hintere
Nocke)

2. Schaft 7. Ladekaniile

3. Implantat 8. Fixierungsnocke

9. Trichterhebel
10. Abnehmbarer Schalendeckel

4. Schleusennocke
5. Nockensperre

Abbildung 1b. Implantat (entfaltete Konfiguration)

[ 1. Patch [ 3. Gerust |
| 2. Externe Fixierung | 4. Stift des Fuhrungsdrahts |

1 Tyvek®ist eine Handelsmarke von DuPont.

Das PerQseal Elite Gefdl3verschlusssystem wird in Verbindung mit
folgenden Produkten verwendet:
. PerQseal® Elite Einfiihrsystem — 18Fr (Einfuhrschleuse
und Dilatator)
. 0,035 Zoll (0,89 mm) Fiihrungsdraht mit Mindestlange
150 cm — nicht im Lieferumfang enthalten
. 20 ml Spritze — nicht im Lieferumfang enthalten

Hinweis: Der Begriff ,Gerdt” bezieht sich auf das gesamte
Geféllverschlusssystem einschliel8lich des Abgabesystems und des
Implantats. Der Begriff ,Produkt® bezieht sich auf das gesamte
Geféllverschlusssystem  einschlieBlich des Abgabesystems, des
Implantats, der Gebrauchsanweisung (IFU), der Kennzeichnung und der
Verpackung.

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

Maximal ein Implantat pro Patient.

Dieses Implantat wurde bewertet und als MR Safe beurteilt. Trager dieses
Implantats kdnnen sich gefahrlos einer Magnetresonanztomografie (MRT)
unterziehen.

Zusammensetzung des Abgabesystems: Das Abgabesystem enthalt
die folgenden Werkstoffe, denen der Patient ausgesetzt sein kdnnte:
Edelstahl (enthalt Nickel), Nylon, Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS),
Polyetheretherketon (PEEK).

Lieferzustand

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

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

An einem kuhlen, trockenen und dunklen Ort aufbewahren.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Zweckbestimmung

Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem ist fiir den perkutanen
GefaBverschluss einer Zugangsstelle an einem Femoralgefal nach
therapeutischen endovaskuléren Eingriffen bestimmt.
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Verwendungszweck

Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem ist fiir den perkutanen
Verschluss einer Arteriotomie der A. femoralis communis bei Patienten
nach therapeutischen endovaskulédren Eingriffen bestimmt, die mit einer
SchleusengréRe von 14-22 F (Arteriotomie bis 26 F) erzeugt wurde.
Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem ist fiir den perkutanen
Verschluss einer Venotomie der V. femoralis communis bei Patienten
nach therapeutischen endovaskulédren Eingriffen bestimmt, die mit einer
SchleusengroRe von 14 bis 22 F (Venotomie bis 26 F) erzeugt wurde.
Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem ist ausschlieflich zur
Verwendung mit 0,035 Zoll (0,89 mm) Flihrungsdréhten mit
Mindestlange 150 cm bestimmt.

Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem ist ausschlieRlich zur
Verwendung mit dem PerQseal Elite Einfiihrsystem bestimmt.

Geeignete Patientenpopulationen

. Personen im Alter von (ber 18 Jahren
. Nicht schwangere und nicht stillende Patientinnen
. Nicht geschwéchte Patienten.

Geeignete Anwender

Fur die Verwendung des PerQseal Elite Systems sind unter anderem die
folgenden Personenkreise geeignet: Gefalchirurgen, 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.

Kontraindikationen

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

Arterielle Indikation

Klinische Vorteile

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

. Vollstdndig biologisch absorbierbares Implantat, von dem
nach 180 Tagen keine permanenten Ruckstdande mehr
zuriickbleiben

. Mit Verwendung von GefaRverschlusssystemen verbundene
Schmerzen und Unbehagen sind minimal

. Minimale Verfahrensschritte zum Erreichen der Hidmostase

. Perkutaner Verschluss fiihrt zu kiirzerer Gesamtdauer des
Eingriffs

. GefaRverschlusssysteme  sind mit  weniger  Major-

Komplikationen verbunden als die Alternativtherapie mit
Freilegung der Oberschenkelarterie und durch Naht
geschlossene Zugangsstellen im indizierten Bereich.

. Sichere und effektive Abdichtung der Zugangsstelle fiir mit
Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmern,
intravends verabreichten Glykoprotein-lib/llla-Inhibitoren oder
thrombolytischen Medikamenten behandelte Patienten

. Reduzierte Narbenbildung im Vergleich zur chirurgischen
Freilegung (da das GefaBverschlusssystem perkutan
verwendet wird)

Zusammenfassung der klinischen Daten

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

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

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.

Studienpopulation Probanden N Mannlich, N Alter in

(7 Prtfstellen in der (Verschliisse) (%) Jahren

EU) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (£8,1)

Primaéreingriff TAVR EVAR
56 35

Nachuntersuchung 1 Monat 3 Monate
87 84

Ergebnisse Auf Technische Zeit bis
PerQseal+ Erfolgsrate Hamostase
bezogene (in Minuten)
Major- [Mittel £ SD,
Komplikation Median]
srate, N (%)
1(1%) 95 % 4,0+5,0,1,0

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

Einschrankende Faktoren der klinischen Studie Frontier V waren u.

a.

- Die Patientenpopulation wurde auf der Grundlage der
Einschluss-/Ausschlusskriterien ausgewahlt. Zu den
Ausschlissen 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 Primarschleusengréf3e von tber 19 F
eingeschrieben.

Klinische Folgestudien nach der Markteinfihrung werden
fortgesetzt, um die Sicherheit und Wirksamkeit des PerQseal Elite
GefaRverschlusssystems bei einer groen Patientenpopulation zu
bestatigen.

Warnungen

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

. Nur fir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden,

wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation konnte die Strukturintegritdt des Gerats
beeintrachtigen und/oder eine Fehlfunktion des Gerats
verursachen, die wiederum zu Verletzungen des Patienten,
Krankheit oder Tod flihren kann. Bei Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneuter Sterilisation besteht u. U.
auch das Risiko einer Kontamination des Gerats und/oder
Infektion des Patienten oder Kreuzinfektion, die auch, jedoch
nicht ausschlieRlich, die Ubertragung von ansteckenden
Krankheiten von einem Patienten auf den anderen beinhaltet.
Die Kontamination des Gerdts kann zu Verletzungen,
Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

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

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

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

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

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

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

VorsichtsmaBnahmen

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

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

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

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

Das PerQseal Elite GeféaRverschlusssystem nicht verwenden,
wenn eine bakterielle Kontamination der fiir das Verfahren
verwendeten Schleuse oder des umliegenden Gewebes
vorliegen konnte, da dies eine Infektion verursachen kann.
Das PerQseal Elite GeféRverschlusssystem 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 GefaRverschlusssystem nicht verwenden,
wenn eine vaskuldare Prothese oder ein Stent in einem
Abstand von weniger als 20 mm von der Zugangsstelle
eingesetzt wurde.

Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem nicht verwenden,
wenn das Lumen des offenen GefalRes im Arbeitsbereich
geringer als 7 mm ist.

Das PerQseal Elite GeféaRverschlusssystem nicht verwenden,
wenn das Zielgefal® sehr oberflachlich (< 15 mm unter dem
Hautniveau) verlauft.

Keine Anderungen am PerQseal Elite GeféRverschlusssystem
vornehmen.

Wie bei allen perkutanen Verfahren konnen Infektionen
auftreten. Bei der Verwendung des PerQseal Elite
Gefalverschlusssystems 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 fir den Eingriff verwendete Schleuse langer als 8
Stunden im Patienten verblieben ist, sollte die Anwendung
einer Antibiotikaprophylaxe vor dem Einsetzen des PerQseal
Elite GefalRverschlusssystems erwogen werden.

Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem darf nicht im
Anschluss oder in Verbindung (im ipsilateralen Glied) mit
anderen GeféaRverschlusssystemen oder -methoden (z.B.
Nahen) verwendet werden.

Nach der Implantation des PerQseal Elite
GefaRverschlusssystems ist fiir 90 Tage ein GefalRzugang an
derselben Stelle zu vermeiden.

Auch der Zustand der Zugangsstelle muss berlicksichtigt
werden (gewundene Anatomie, Erkrankungsstatus,
einschlieBlich Verkalkung, Ablagerungen und Thrombus) und
der arterielle Durchmesser muss in Bezug auf den
AuRendurchmesser der breitesten Schleuse tberpriift
werden, um einen erfolgreichen Verschluss zu gewahrleisten
und vaskulare Komplikationen auf ein Mindestmaf zu
begrenzen.

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

Spezielle Patientenpopulationen

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

Patienten mit nachweislicher systemischer bakterieller oder
kutaner Infektion, einschlieRlich einer Leisteninfektion.
Patienten, die an bekannter Blutungsneigung (einschlieflich
schwerer Leberkrankheit), definitiver oder potenzieller
Koagulopathie leiden oder deren Thrombozytenzahl
< 100.000/l liegt, ebenso langfristig mit Antikoagulanzien
behandelte Patienten mit einem INR-Wert von mehr als 2 zum
Zeitpunkt des Eingriffs oder mit bekannter Heparin-induzierter
Thrombozytopenie Typ Il.

Patienten mit nachgewiesener vorherigen Leistenoperation im
Bereich des ipsilateralen Zugangs.

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

Patienten mit bekannter Allergie gegen ein im PerQseal Elite
oder im PerQseal Einflihrsystem verwendetes Material.
Patienten, bei denen ein perkutaner Eingriff mit einem nicht
resorbierbaren Gefallverschlusssystem (aufer durch Nahen)
fur Hdmostase im ipsilateralen Zielbein vorgenommen wurde.
Patienten, die innerhalb der letzten 30 Tage einen perkutanen
Eingriff im ipsilateralen Bein hatten.

Patienten nach einem perkutanen Eingriff mit einem
resorbierbaren intravasalen GefaRverschlusssystem fir die
Hamostase im ipsilateralen Bein innerhalb der letzten 90 Tage.
Patienten mit Anzeichen einer arteriellen
Durchmesserstenose  >20%  oder anteriorer oder
zirkumferenzieller Kalkablagerung innerhalb von 20 mm
proximal oder distal von der Arteriotomie-Zielstelle.
Patientinnen, die schwanger waren oder gestillt haben oder
die keine adaquaten Empfangnisverhitungsmittel nehmen.
Patienten mit Amputation einer unteren Extremitat Uber das
ipsilaterale oder kontralaterale Glied.

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

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

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

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

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

Patienten, die jinger als 18 Jahre sind.

Venose Indikation

Klinische Vorteile
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Weniger invasive perkutane Abdichtung der Venotomie im
Vergleich zur chirurgischen Freilegung mit anschlieRendem
Verschluss

Vollstdndig biologisch absorbierbares Implantat, von dem
nach 180 Tagen keine permanenten Ruckstdnde mehr
zuriickbleiben
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. Weniger Schmerzen und Beschwerden im Vergleich zu einer
manuellen Kompression oder einer chirurgischen Freilegung
mit anschlieBendem Verschluss

. Minimierung von Sekundareingriffen zur Kontrolle der
Hamostase

. Perkutaner GefaRverschluss fiihrt zu kiirzerer Gesamtdauer
des Eingriffs, verglichen mit einer chirurgischen Freilegung mit
anschlieRendem Verschluss

. Maoglichkeit der Versiegelung der Zugangsstelle bei
Probanden, die mit Antikoagulantien,
Thrombozytenaggregationshemmern, intravendsen
Glykoprotein-lIb/llla-Inhibitoren oder Thrombolytika behandelt
werden

. Einsatz und Entfaltung bei Abschluss des priméren
Verfahrens ohne vor dem Verfahren durchzufiihrende Schritte

. Der Zugang uber den Fihrungsdraht wird wéhrend der
Einbringung des Gerats beibehalten

. Minimierung der voriibergehenden Unterbrechung des
Blutflusses im GefaR, die bei manueller Kompression oder
venoser  Abklemmung wahrend des  chirurgischen
Verschlusses auftritt

. Schnellerer Eintritt der Himostase im Vergleich zu manueller
Kompression oder chirurgischer Freilegung

. Kurzere Zeit bis zur Mobilisierung und Entlassbarkeit im
Vergleich zu manueller Kompression

. Reduziertes Risiko einer Schadigung neurovaskularer
Strukturen im Vergleich zur manuellen Kompression (die zu
einem Kompressionstrauma der Nerven oder zu einer
arteriellen Okklusion fiihren kénnte)

Zusammenfassung der klinischen Daten

Die klinische Studie Elite wurde durchgefiihrt, um die Sicherheit und
Leistung des PerQseal Elite GefaRverschlusssystems und des
PerQseal Elite Einfiihrsystems fir den perkutanen Verschluss von
Zugangsstellen in der V. femoralis und fiir die Herbeifiihrung der
Hamostase bei Patienten mit endovaskularen Eingriffen, die eine
Venotomie bis zu 26 F erfordern, zu bestétigen. 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.

Primé&rer Endpunkt (Sicherheit): Kombiniertes Auftreten von Major-
und  Minor-Komplikationen sowie Komplikationen an der
Gefalzugangsstelle, die auf das PerQseal Elite
Gefalverschlusssystem innerhalb von 30 Tagen zuriickzufiihren
sind.

Priméarer Endpunkt (Wirksamkeit): Die abgelaufene Zeit in Minuten
bis zur Hdmostase (Time to Haemostasis, TTH), von der Entfernung
des PerQseal Elite Systems (Einfliihrschleuse 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.

Sekundare Wirksamkeitsendpunkte: Technische Erfolgsrate von
PerQseal Elite, Rate des Behandlungserfolgs mit PerQseal Elite,
Zeit bis zum Einsatz des Gerats (TTDD), Zeit bis zur Mobilisierung
und gesamte Verschlussdauer (TCT).

Der Erfolg hinsichtlich des primdren Sicherheits- und
Wirksamkeitsendpunkts wurde festgestellt.

" . Probanden N Mannlich, N .
Studienpopulation (Verschliisse) %) Alter in Jahren
Zentren
(Deutschland und 46 (47) 30 (65 %) 77,4 (£ 8,1)
Niederlande)
1 Monat
Nachuntersuchung
44
Major- Technische Zeit bis
Komplikationsrate,| Erfolgsrate | Hamostase (in
N (%) Minuten)
Ergebnisse [Mit_tel (SI?),
Median (Min.,
Max.)]
o o 0,15 (0,55), 0
1(2,3 %) 100 % (0, 3.00)
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Ergebnisse fir sekundédre Endpunkte:

Parameter Wert 95 % KiI
Technische Erfolgsrate (%, n/N) 100 (47/47) 0,93 — 1,00
Erfolgsrate der Behandlung (%, n/N) | 98 (45/46) 0,89 — 1,00
TTDD in Minuten (Mittel + SD [N]) 1,7+ 1,1 (47) 1,34 -2,02
Zeit bis Mobilisierung in Stunden 14,2 + 123 | 10,4-18
(Mittelwert + SD (N)) (43)
Gesamte Verschlussdauer in 1,47 - 2,19
Minuten (Mittel + SD [N]) e 2 )

Fazit: In  der Studie wurden die vordefinierten

Studienerfolgskriterien fiir die primaren Sicherheits- und
Wirksamkeitsendpunkte erreicht. Diese Bestatigung erstreckt
sich Uber das gesamte demographische Spektrum der
erwarteten Patientenpopulation und umfasst die gesamte
indizierte Bandbreite an Venotomien. Die Studie enthalt einige
Einschrankungen. Die Studie beinhaltete lediglich einen
Studienzweig; somit waren direkte Vergleiche mit anderen
marktgéngigen VCDs ausgeschlossen. Die Patientenpopulation
wurde auf der Grundlage der Einschluss-/Ausschlusskriterien
ausgewahlt, die von der fur die Genehmigung der Studie
zusténdigen Aufsichtsbehérde beschlossen wurden.
Infolgedessen reprasentiert die ausgewahlte
Patientenpopulation mdglicherweise nicht die Vielfalt und
klinische Komplexitat der realen Patientenpopulation, bei der ein
GefaRverschluss notwendig ist. Das Sicherheitsprofil war robust
und die  Wirksamkeitsergebnisse =~ waren besonders
Uberzeugend; somit konnte gezeigt werden, dass das Produkt
PerQseal Elite die erwartete Leistung erbringt, wenn es zum
perkutanen Verschluss von Zugangsstellen zur V. femoralis
communis verwendet wird, die mit Schleusen im GréRenbereich
von 14 bis 22 F erzeugt wurden.

Klinische Folgestudien nach der Markteinfihrung werden
fortgesetzt, um die Sicherheit und Wirksamkeit von PerQseal
Elite bei einer grofRen Patientenpopulation zu bestatigen.

Warnungen

. Der Inhalt wird STERIL geliefert. Nicht verwenden, wenn die
sterile Barriere beschadigt ist.

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

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

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

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

. Das PerQseal Elite GeféaRverschlusssystem nicht verwenden,
wenn der vendse Zugang Uber eine Arterie erfolgen soll. Dies
kénnte zu einer arteriellen Okklusion und dadurch bedingt zu
Verletzungen, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.

. Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem nicht verwenden,
wenn die Punktionsstelle unter oder Uber (kranial) dem
Leistenband liegt, ausgehend von kndéchernen
Orientierungspunkten, da es hierbei zu retroperitonealen
Blutungen oder Hdmatomen kommen kann. Fiihren Sie ein
Femoralisangiogramm  durch, um die Position der
Punktionsstelle zu ermitteln.

. Das PerQseal Elite GeféRverschlusssystem nicht verwenden,
wenn die Punktionsstelle in der V. femoralis superficialis, in der
V. femoralis profunda (tiefen Oberschenkelvene), in der V.
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saphena magna oder weniger als 15 mm distal (kranial) von
der Bifurkation der V. profunda femoralis oder der V. saphena
magna mit der V. femoralis communis liegt, da es bei diesen
Punktionsstellen zu einer falschen Positionierung des
Implantats mit dadurch bedingter Unmdglichkeit der
Herstellung eines effektiven Verschlusses oder zu einer
Gefalokklusion ~kommen kann. Nutzen Sie ein
ultraschallgeleitetes Zugangsverfahren oder fiihren Sie ein
schrages Femoralisangiogramm durch, um die Bifurkation
ausfindig zu machen wund zu Uberprifen, ob die
Punktionsstelle in der V. femoralis communis liegt.

VorsichtsmaRnahmen

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

Das PerQseal Elite GefaRRverschlusssystem bei ibermaRigem
Widerstand nicht vorschieben, drehen oder zuriickziehen. Ein
zu hoher Kraftaufwand beim Vorschieben, Drehen oder
Zurlckziehen des PerQseal Elite Verschlusssystems ist zu
vermeiden, da es dadurch zu einer wesentlichen
Beschadigung des Geféles und/oder zum Bruch des Gerats
kommen kann.

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

Das PerQseal Elite Verschlusssystem aus dem Patienten
entfernen, wenn sich dessen Entfaltung als schwierig erweist.
Das PerQseal Elite Verschlusssystem nicht verwenden, wenn
eine bakterielle Kontamination der fiir das Verfahren
verwendeten Schleuse oder des umliegenden Gewebes
vorliegen konnte, da dies eine Infektion verursachen kann.
Das PerQseal Elite GeféRverschlusssystem nicht verwenden,
wenn die Punktion durch die hintere Wand erfolgt ist oder
wenn mehrfache Punktionen vorliegen, da es durch diese
Punktionen zu retroperitonealen Blutungen oder zu einer
arteriovendsen Fistel kommen kann. Das PerQseal Elite
Verschlusssystem nicht verwenden, wenn eine vaskulare
Prothese oder ein Stent in einem Abstand von weniger als
20 mm von der Zugangsstelle eingesetzt wurde.

Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem nicht verwenden,
wenn das Zielgefal® sehr oberflachlich (< 15 mm unter dem
Hautniveau) verlauft.

Keine Anderungen am PerQseal Elite Verschlusssystem
vornehmen.

Wie bei allen perkutanen Verfahren kénnen Infektionen
auftreten. Bei der Verwendung des PerQseal Elite
Verschlusssystems sind stets sterile Techniken anzuwenden.
Nach dem Verfahren und nach der Entlassung aus der Klinik
sind alle angemessenen Behandlungsmethoden der
Leistengegend anzuwenden, um Infektionen zu verhindern.
Wenn eine fiir den Eingriff verwendete Schleuse langer als 8
Stunden im Patienten verblieben ist, sollte die Anwendung
einer Antibiotikaprophylaxe vor dem Einsetzen des PerQseal
Elite Verschlusssystems erwogen werden.

Das PerQseal Elite Verschlusssystem darf nicht im Anschluss
oder in Verbindung (im ipsilateralen Glied) mit anderen
GefaRverschlusssystemen oder -methoden (z. B. Nahen)
verwendet werden.

Nach der Implantation des PerQseal Elite
GefaRverschlusssystems ist fiir 90 Tage ein GefalRzugang an
derselben Stelle zu vermeiden.

Auch der Zustand der Zugangsstelle muss beriicksichtigt
werden: gewundene Anatomie, Erkrankungsstatus (z.B.
Thrombus), anatomischer Verlauf der V. femoralis communis
in Relation zur A. femoralis. Auch muss der Durchmesser der
Vene in Bezug auf den AuBendurchmesser der breitesten
Schleuse Uberpriift werden, um einen erfolgreichen
Verschluss zu gewabhrleisten und vaskulare Komplikationen
auf ein MindestmaR zu begrenzen.

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

Spezielle Patientenpopulationen

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

Patienten mit nachweislicher systemischer bakterieller oder
kutaner Infektion, einschlieRlich einer Leisteninfektion,

Patienten mit bekannter Blutungsneigung, instabilem INR-
Wert, definitiver ~ oder  potenzieller ~ Koagulopathie,
Thrombozytenzahl < 100.000/ul  oder langfristig  mit
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Antikoagulanzien behandelte Probanden mit einem INR-Wert
> 2,2 innerhalb von 12 Stunden vor dem Indexverfahren,
Patienten mit signifikanter Anamie (Beispiel: Hamoglobin
< 8 g/dl oder Hamatokrit < 22 %) innerhalb von 24 Stunden vor
dem Indexverfahren,

Patienten mit bekannter heparininduzierter Thrombozytopenie
Typ Il,

Patienten mit dokumentierter rechtsventrikularer Dysfunktion
<13 %,

Patienten mit Amputation eines ipsilateralen oder
kontralateralen Glieds,

Patienten mit vorheriger Leistenoperation im Bereich des
ipsilateralen GefalRzugangs,

Patienten mit Durchmesserstenose der V. femoralis
communis >50 % oder mit vorheriger
Bypassoperation/Stenteinlage in der V. femoralis communis
des geplanten Beins,

Patienten mit bekannter bestehender Nervenschadigung im
geplanten Bein,

Patienten mit nephrotischem Syndrom oder Niereninsuffizienz
(glomerulare Filtrationsrate <30 ml/min oder Baseline-
Serumkreatinin > 2,5 mg/dl) oder in Nierenersatztherapie oder
mit einem Albuminspiegel < 3,5 g/dl oder mit Symptomen
eines Pitting-Odems,

Patienten mit einem systolischem Pulmonalarteriendruck
> 60 mmHg,

Patienten mit bekannter Allergie gegen ein im PerQseal Elite
verwendetes Material,

Patienten, die nicht fir eine chirurgische Reparatur der
Zugangsstelle des geplanten Beins geeignet sind,

Patienten, die sich innerhalb von 90 Tagen vor dem
Indexverfahren einem perkutanen  Verfahren mit
SchleusengroRen ber 8 F im ZielgefaR unterzogen haben,
Patienten, die sich innerhalb von 90 Tagen vor dem
Indexverfahren einem perkutanen Verfahren mit einer
SchleusengréRe von 8 F oder weniger unter Verwendung
eines resorbierbaren intravaskularen
GefaRverschlusssystems zur Hamostase im Zielgefal®
unterzogen haben,

Patienten, die sich innerhalb von 30 Tagen vor dem
Indexverfahren einem perkutanen Verfahren mit einer
Schleusengroe von 8 F oder weniger unter Verwendung
eines absorbierbaren intramuskuléaren
Nahtverschlusssystems oder Anwendung von
manuellem/mechanischem Druck fiir die Hamostase im
Zielgefalk unterzogen haben,

Patienten mit einem anamnestisch bekannten Ereignis in
Verbindung mit einer tiefen Venenthrombose (TVT) oder
Lungenembolie oder Venenthrombose,

Patienten, die sich einer Splenektomie unterzogen haben oder
bei denen eine Psoriasis oder Parasthesien des ipsilateralen
Beins vorliegen,

Patienten, bei denen ein weiteres
endovaskulares/katheterbasiertes Verfahren im geplanten
Bein in den 30 Tagen nach dem Indexverfahren vorgesehen
ist,

Patienten, die nicht in der Lage sind, das ipsilaterale Bein
wahrend des Indexverfahrens ruhig zu halten (Restless-Legs-
Syndrom),

Patienten mit aktueller COVID-19-Infektion (mit oder ohne
Symptomen), kiirzlich positiv verlaufenem Test fir COVID-19
innerhalb von zwei Wochen, oder kirzlichem Kontakt mit einer
Person mit COVID-19-Infektion innerhalb von zwei Wochen,
Patienten, bei denen die V. femoralis communis deutlich
posterior zur A. femoralis verlauft, bestatigt durch Duplex-
Ultraschall,

Patienten, bei denen der anfangliche Zugang zur V. femoralis
communis auf andere Weise hergestellt wurde als mit einem
ultraschallgeleiteten Zugangsverfahren,

Wenn der vendse Zugang vermutlich oder gesichert Uber eine
Arterie erfolgt ist,

Patienten, bei denen die Dilatation wahrend des anfanglichen
Zugangs zu der geplanten Beinvene (z. B. mit Beschadigung
oder Knicken des Dilatators) bei der stufenmaRigen Dilatation
bis zu dem groRkalibrigen Gerat schwierig war,

Wenn wahrend der Venenpunktion vermutet wird, dass die
geplante Beinvene eine Nadelpunktur der hinteren
Venenwand erlebt hat oder dass an ihr mehr als eine
Nadelpunktur wahrend des Primarverfahrens erfolgte, und
zwar mit einer Nadel, die groBer war als eine
Mikropunkturnadel (> Starke 21 oder > & 0,819 mm),
Patienten mit einem Gewebetrakt (d. h. einem geschatzten
Abstand vom Hauteintrittspunkt bis zur vorderen Venenflache
an der Venotomie), der voraussichtlich gréRer als 8 cm sein
wird,
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. Patienten mit signifikantem Blutverlust, der eine Transfusion
von Blutprodukten wahrend des Primarverfahrens oder
innerhalb von 30 Tagen vor dem Indexverfahren erfordert,

. Patienten mit einer aktivierten Gerinnungszeit (ACT) > 250
Sekunden unmittelbar vor Entfernung der Schleuse oder wenn
fur langer als 24 Stunden nach dem Indexverfahren ACT-
Werte von > 250 Sekunden zu erwarten sind,

. Patienten, bei denen sich die geplante Punktionsstelle in einer
GefaRprothese befindet,

. Patienten mit einer Ziel-Venotomie von mehr als 26 F,

. Patienten, bei denen der Durchmesser der Ziel-Beinvene
weniger als 7 mm betragt, basierend auf Duplex-Ultraschall
oder Angiographie,

. Patienten mit nachgewiesener venéser Durchmesserstenose

>20% innerhalb von 15mm proximal oder distal zur
Venotomiestelle, basierend auf Duplex-Ultraschall oder
Angiographie,

. Patienten, bei denen die Ziel-Venotomie in der V. femoralis
superficialis, in der V. femoralis profunda (tiefen
Oberschenkelvene), in der V. saphena magna oder weniger
als 15 mm distal (kranial) von der Bifurkation der V. femoralis
profunda oder der V. saphena magna und der V. femoralis
communis erfolgt ist.

. Patienten, bei denen die Ziel-Venotomie hinter (posterior) oder
Uber (kranial) dem Leistenband liegt, ausgehend von
kndchernen Orientierungspunkten (Uber dem Femurkopf in
der A-P-Projektion),

. Patienten mit einem akuten Hamatom >4 cm Durchmesser,
arterienvendser Fistel, Pseudoaneurysma, oder intraluminaler
Thrombose an der geplanten Zugangsstelle, die
intraprozessual identifiziert werden,

. Patienten mit nachgewiesener Blutung im Bereich der
Schleuse des primaren Verfahrens (VARC Typ 1/ BARC Typ
2 oder hoher),

. Patienten mit intraprozedural (mittels Angiographie oder
Duplex-Ultraschall) erbrachtem Nachweis einer vendsen
Verletzung, Dissektion oder Stenose innerhalb der Beinvene,
die die Verwendung des PerQseal Elite Systems ausschlief3en
wirde,

. Patienten im Alter von < 19 Jahren,

. Patientinnen, die schwanger waren oder gestillt haben.

VERFAHREN

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

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

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

Fir den vendsen Zugang Uber das ipsilaterale Glied eine per Ultraschall
oder Angiographie geleitete Punktion an einer zentralen Stelle (12 Uhr) in
der V. femoralis communis und unterhalb der Ebene des Leistenbands
vornehmen. Die Punktion sollte mindestens 15 mm kranial zur Bifurkation
der V. femoralis profunda oder der V. saphena magna mit der V. femoralis
erfolgen.

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

Wenn das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem aufgrund einer falschen
Ausrichtung oder der GefaRBanatomie des Patienten nicht an der
Zugangsstelle anliegend positioniert werden kann, missen das Implantat
und das Abgabesystem aus dem Patienten entfernt werden. Die
Hamostase kann dann nach gutem klinischen Beurteilungsvermégen
erfolgen.

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

Uberpriifung der Verpackung und Kennzeichnung

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

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

Offnen der Packung

1. Den Folienbeutel aus dem Verfahrenspaket nehmen.

2. Den Folienbeutel inspizieren, um sicherzustellen, dass er nicht
durchbrochen wurde.

3. Behalten Sie den Implantatsausweis zur Aushandigung an den
Patienten nach dem Eingriff.

4. Das obere Ende des Folienbeutels an der Einkerbung auf der Seite
aufreiRen.

5. Den Tyvek-Beutel aus dem geéffneten Ende des Folienbeutels
nehmen.

6. Das sterile Barrieresystem (Tyvek-Beutel) einer Sichtkontrolle

unterziehen, um sicherzustellen, dass keine Beschadigung vorliegt
und die Integritat der Verpackung nicht beeintrachtigt ist.

7. Den Tyvek-Beutel unter Anwendung aseptischer Methoden &ffnen,
indem das Ende mit der Chevron-Versiegelung (d. h. das Ende mit
der ,v-formigen“ Versiegelung) auseinander gezogen wird.

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

9. Die exponierte Schale zum aseptischen Transfer in ein steriles
Umfeld bringen.

10.  Eine Person im sterilen Umfeld muss bereitstehen, um die Schale
mit dem PerQseal Elite GefaRverschlusssystem aus dem Tyvek-
Beutel zu entnehmen.

Vorbereitung

1. Die PerQseal Elite Einfiihrschleuse liber den in situ 0,035 Zoll
(0,89 mm) Fihrungsdraht einfiihren und positionieren, wie in der
Gebrauchsanweisung des PerQseal Elite Einflhrsystems
beschrieben. Sicherstellen, dass mindestens 50 cm des
verfligbaren Flhrungsdrahts aus  der  Einfihrschleuse
hervorstehen.

2. Sicherstellen, dass die Einflihrschleuse um mindestens 4
Graduierungen in das GefaR vorgeschoben wurde, wie in der
Gebrauchsanweisung des PerQseal Elite Einflhrsystems
beschrieben. Die Einfiihrschleuse sollte einen niedrigen Winkel von
weniger als 40° in Bezug auf die Langsachse der Zugangsstelle
aufweisen (idealerweise < 30°).

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

Venose Indikation: Eine ACT-Messung durchfiihren, um
sicherzustellen, dass die ACT weniger als 250 Sekunden betragt.

4. Es wird empfohlen, ein Angiogramm der ipsilateralen Stelle
durchzufiihren, um zu bestéatigen, dass die GeféaRBpunktion in der A.
oder V. femoralis communis liegt, und um das Vorliegen folgender
Faktoren zu beurteilen:

»  Dissektion

»  Stenose (gréRer als 20 % innerhalb von 20 mm von der

Punktionsstelle)

*  Andere Perforation als an der Zugangsstelle

* Intraluminaler Thrombus
Hinweis: Wenn einer der oben genannten Faktoren durch das
Angiogramm  bestétigt ~ wird, darf das PerQseal Elite
Gefalverschlusssystem nicht verwendet werden.

Laden der Schale

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

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

Hinweis: Keine anderen Abdeckungen entfernen.

Abbildung 3. Entfernen des abnehmbaren Schalendeckels

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

Abbildung 4. Ziehen des Gerétegriffs bis zum festen Anschlag

Den Trichterhebel von der horizontalen Position in die vertikale
Position hochklappen, um das Abgabegeréat aus dem Ladetrichter
(auf der Schale mit ,D* bezeichnet) freizugeben (siehe Abbildung
5).

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

Das hinter Ende des Griffs anheben, um den Anschlag zu
Uberwinden, und das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem
weiter nach hinten ziehen und aus der Schale entnehmen.
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F. Die Unversehrtheit des Implantats (in der Ladekanlle) visuell
Uberprifen. Es darf keine Knicke, Falten oder Risse aufweisen
(siehe Abbildung 6).

Abbildung 6. Uberpriifung des Implantats (in der Ladekaniile)

G. Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem ist nun einsatzbereit.

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

Verfahrensschritte:

Einsetzen des Gerits:

a.

Beim Einflhren nicht heparinisierte Kochsalzlésung zum
Befeuchten des Fihrungsdrahts verwenden. Den in situ
Fihrungsdraht iber das Implantat in der Ladekaniile in das Gerat
zurlickfihren (Abbildung 7) und weiter vorschieben, bis er aus dem
hinteren Ende des Griffs des PerQseal Elite
Gefalverschlusssystems  heraustritt. Die  PerQseal Elite
Einfuhrschleuse in einem niedrigen Winkel in Bezug auf die
Langsachse des Gefales (z. B. 20°) halten und die Einfiihrschleuse
so gerade wie moglich halten, um Knicke zu vermeiden.

Abbildung 7. Laden des Fiihrungsdrahts in die Kaniile des
Gerits.

Erste Verriegelung:

b.

Die Ladekanile Uber den Fuhrungsdraht zum Ansatz der
Einfuhrschleuse vorschieben. Die Ladekanile in den Ansatz der
Einflhrschleuse einfiihren, bis sie vollstédndig eingerastet ist. Wenn
sich die Verfolgung Uber den Fiihrungsdraht als schwierig gestaltet,
ist sicherzustellen, dass der Fuhrungsdraht nicht geknickt ist und
kein geronnenes Blut oder Thrombus vorliegt. Die Kappe der
Ladekaniile sollte vollstédndig in den Ansatz der Einflihrschleuse
eingesetzt und (mit einem Klick) eingerastet werden. Die
Ubereinstimmung mit der griinen Markierung bestétigt, dass dieser
Schritt erfolgreich ausgefiihrt wurde (Abbildung 8).

Hinweis 1: Den Fiihrungsdraht beim Einfiihren am hinteren Ende
des Griffs halten, um sicherzustellen, dass das Gerat iber dem
Draht verlduft. Wéhrend des Einflihrens/Vorschiebens des Geréts
kein weiteres Stlick Flihrungsdraht unbeabsichtigt in den Patienten
einschieben.

Hinweis 2: Wéhrend der Einfiihrung nur den hinteren Bereich der
Ladekandile ergreifen (s. Abb. 8).
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Abbildung 8. Vorschieben des PerQseal Elite
GefaBverschlusssystems zur Einfiihrschleuse.

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

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

Aktivierung des Geréts:

SCHRITT 1 Freisetzung des Implantats aus der Schleuse

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

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

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

4

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

SCHRITT 2 Tamponade

a.  Den Gerategriff in einem mdglichst niedrigen Winkel (< 30 Grad)
halten und das Abgabesystem und die Schleuse in koaxialer
Ausrichtung zum GefaR zuriickziehen (dabei gleichzeitig leichten
extrakorporalen Druck Uber der Zugangsstelle ausiiben), bis das
Implantat an der Zugangsstelle in der Tamponadeposition
anliegt. An dieser Stelle sollte ein leichter taktiler Widerstand
festgestellt werden, der dadurch verursacht wird, dass sich das
Implantat im Lumen der GefaBwand verankert. Die
Tamponadeposition wurde somit erreicht und das Implantat
kontrolliert nun die Blutungen aus der Zugangsstelle (Abbildung
12).
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Abbildung 12. SCHRITT 2 der Aktivierung des PerQseal Elite
GefaBverschlusssystems (Tamponade): An der
Zugangsstelle anliegend positioniertes Implantat.

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

Hinweis 2: Eine iibermé&Bige Spannung des Geréts vermeiden. Durch
eine (iberméBige Spannung des Geréts wird die Wirksamkeit des
Implantats zur Erreichung der Hdmostase verringert oder kénnte ein
Herausziehen des Implantats aus dem Gefal3 bewirkt werden.

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

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

HINWEIS: Sollte die Herstellung einer anfénglichen Tamponade nur
unter Spannung méglich sein, sollte ein entsprechender Gegendruck
auf Hautniveau ausgelibt werden. Wenn das Implantat korrekt gegen
das Lumen positioniert wurde, sollte sich die Tamponade mit
minimaler Spannung des Geriéts erzielen lassen. Die Position des
Implantats in Relation zur GefdBwand/Zugangsstelle kann durch
Ultraschall-Bildgebung bestétigt werden.

HINWEIS: Sobald eine angemessene Tamponade erzielt wurde,
Bewegungen des Implantats/der Schleuse bis zur vollstdndigen
Entfaltung des Geréts vermeiden.

SCHRITT 3 Niederdriicken der Nockensperre

Die Nockensperre niederdriicken, um die Fixierungsnocke zu |6sen
(Abb. 13).

Abbildung 13. Schritt 3 Niederdriicken der Nockensperre

SCHRITT 4 Fixierung

a. Sicherstellen, dass der Winkel des Gerats (in Relation zur
parasagittalen Ebene) der natirlichen Lage des GefaRes bzw.
der Schleuse folgt.

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

Abbildung 14: SCHRITT 4 der Aktivierung des PerQseal Elite
GefaBverschlusssystems (Fixierung).

SCHRITT 5 Entfernen des Fiihrungsdrahts

Hinweis: Darauf achten, dass die Hdmostase akzeptabel ist, ehe
mit der Entfernung des Fiihrungsdrahts fortgefahren wird.

Den Fiihrungsdraht vollstédndig aus dem Patienten und dem PerQseal
Elite GefaRverschlusssystem entfernen. Der Fiihrungsdraht kann von
einem Assistenten entfernt werden (Abbildung 15).

Abbildung 15. Schritt 5 Entfernen des Fiihrungsdrahts.

SCHRITT 6 Entfalten und Freisetzen des Implantats

. Nach dem Entfernen des Fihrungsdrahts unverziglich die
Entriegelungsnocke um 180° im Uhrzeigersinn drehen, um den
Stift des Fiihrungsdrahts einzudriicken und das Implantat aus
dem Abgabesystem freizusetzen (Abbildung 16).
Drehbewegungen des Griffs tiber den distalen Griffteil vermeiden.
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. Das Abgabesystem des PerQseal Elite GefaRverschlusssystems
und die Einfiihrschleuse vorsichtig aus dem Gewebetrakt ziehen
(Abbildung 17).

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

Abbildung 16. Schritt 6 Drehen der Entriegelungsnocke.

Abbildung 17. Entfernen des entfalteten Gerits.

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

Hinweis: Wenn keine Hdmostase erreicht wurde, kann die Ausibung
einer leichten manuellen Kompression proximal zur Zugangsstelle
ausreichen, um die Blutung zu kontrollieren. Siehe Abschnitt
~Fehlerbehebung*.

. Zur Versorgung von Hautinzisionen sind die klinischen
Standardverfahren anzuwenden.

Post-OP-Management.

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

. Blutungen aus der Zugangsstelle

. Antikoagluations-, Thrombolyse- oder
Thrombozytenaggregationstherapie
Hamatom an der Zugangsstelle
Hypotonie
Alle Zustande, die eine klinische Beobachtung erfordern
Schmerzen, Beschwerden oder voriibergehende lokale
Reizung und Entziindung an der Zugangsstelle
. Lokales und distales Pulsdefizit, Ischdmie oder Odem.

Anleitung zur Fehlerbehebung

Ladekaniile kann nicht in den Ansatz der Einfiihrschleuse
eingefiihrt werden:

Sicherstellen, dass die im Lieferumfang enthaltene PerQseal Elite
Einfuhrschleuse verwendet wird und dass die Ladekanlle nicht
beschadigt ist.

Das PerQseal Elite GefdBverschlusssystem kann nur schwer in
die Einfiihrschleuse vorgeschoben werden:

Sicherstellen, dass die Ladekanile vollstdndig am Ansatz der
Einfiihrschleuse eingerastet ist. Andernfalls das PerQseal Elite
Gefalverschlusssystem entsorgen und durch ein neues PerQseal Elite
GefaRverschlusssystem ersetzen.

Implantat des PerQseal Elite GefdBverschlusssystems wurde
wéhrend der Positionierung aus dem Gefal3 gezogen:

Die Blutungen durch Ausiibung eines manuellen Drucks oder Inflatieren
eines endovaskuldren Ballons (sofern in situ) kontrollieren. Das
PerQseal Elite GefaRverschlusssystem und die Einflihrschleuse aus
dem Patienten entfernen, wie im untenstehenden Abschnitt 1 von
+LEmpfohlene Bergungsoptionen” beschrieben, wobei darauf zu achten
ist, den Flhrungsdraht in situ zu belassen. Das PerQseal Elite
GefaRverschlusssystem und die Einfiihrschleuse entsorgen und gegen
ein neues PerQseal Elite GefaRverschlusssystem austauschen.

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

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

Den Winkel und/oder die Ausrichtung des PerQseal Elite
GefaRverschlusssystems (in Bezug auf die Langsachse der
Arterie) durch sehr kleine Justierungen (um ca. 5°) andern.
Das PerQseal Elite GeféRverschlusssystem nicht entfalten,
wenn keine akzeptable Tamponade erzielt werden kann. Die im
untenstehenden Abschnitt 1 oder 2 unter ,Empfohlene
Bergungsoptionen” beschriebenen Vorschlage beachten.

5. Schwierigkeiten beim Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts aus dem
PerQseal Elite GefdBverschlusssystem:

6.

Keine UbermaRige Kraft ausiiben.

Sicherstellen, dass der Fihrungsdraht nicht endovaskular
verheddert ist.

Den Winkel des PerQseal Elite GefaRverschlusssystems (in
Bezug auf die Langsachse des GefaRes) verringern.

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

Nach der Entfaltung des PerQseal Elite GeféBverschlusssystems
wurde keine Himostase erzielt:

Eine leichte manuelle Kompression proximal zum Implantat
(arterielle Indikation) bzw. superior zum Implantat (vendse
Indikation) austiben, um die Blutungen zu kontrollieren, bis die
Hamostase erzielt wurde.

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

Sicherstellen, dass der ACT-Wert unter 350 Sekunden
(arterielle Verwendung) bzw. unter 250 Sekunden (vendse
Verwendung) liegt. Nach klinischem Ermessen vorgehen, um
die Wirkung von Heparin mit Wirkstoffen wie Protaminsulfat zu
reduzieren.

Extravaskulare Koagulationswirkstoffe kénnen verwendet
werden.

Ein direkt unterhalb des Implantats inflatierter endovaskularer
Ballon kann vorlibergehend verwendet werden.

Den Patienten unter Beobachtung halten, bis er stabil ist.

Schwierigkeiten beim Zuriickziehen des Abgabegeréts nach der
Entfaltung:

Die Geratespitze kdnnte sich im subkutanen Weichgewebe verfangen
haben. Das Gerat in beide Richtungen drehen und versuchen, es
zurlickzuziehen.

Fiihrungsdraht nach Entfaltung in situ:

Wenn sich der Fiihrungsdraht nach der Entfaltung noch immer in situ
befindet, die in Abschnitt 5 unter ,Empfohlene Bergungsoptionen®
beschriebenen Schritte ausfiihren.

Empfohlene Bergungsoptionen

1.
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Wenn das Implantat aus dem Gefal entfernt werden muss,
wahrend es noch am Abgabesystem befestigt ist und bevor die
Entfaltung der externen Fixierung (siehe Schritt 4 oben) erfolgt ist,
werden die folgenden Schritte zur Bergung empfohlen:



PerQsealEiite

il)

i)

iv)

vi)

vii)

viii)

ix)

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

Sicherstellen, dass die Einfiihrschleuse aus dem Gefal
zurtickgezogen wurde (das Gerat in das Stadium von Schritt
2 Tamponade bringen).

Das PerQseal Elite GefaRverschlusssystem ca. 10 mm weit
in das GefaR vorschieben.

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

Den Winkel des Gerats auf < 20° (oder auf den
niedrigstmdglichen Winkel) in Bezug auf den Patienten
reduzieren und den Griff zuriickziehen, um das PerQseal
Elite GefaRverschlusssystem und das Implantat aus dem
Gefal zu entfernen. Beim Zuriickziehen sicherstellen, dass
der 0,035 Zoll (0,89 mm) Flhrungsdraht in situ verbleibt.
Das PerQseal Elite Implantat untersuchen, um
sicherzustellen, dass das Gerlst und das Patch aus dem
Patienten entfernt wurden.

Ein neues Verfahrenspaket des PerQseal Elite
Gefallverschlusssystems 6ffnen.

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

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

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

i)

i)

i)

iv)

vi)

vii)

viii)

ix)

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

Sicherstellen, dass die Einfihrschleuse aus dem Gefal
zurlickgezogen wurde (das Gerat in das Stadium von Schritt
2 Tamponade bringen).

Das PerQseal Elite GefalRverschlusssystem so weit wie
moglich zum Gefal hin und in kranialer Richtung, bezogen
auf die Zugangsstelle, vorschieben, ungefahr 10-15 mm.
Digitalen Druck proximal (arterielle Indikation) bzw. superior
(vendse Indikation) zur relativen Position des Implantats
anwenden, um das proximale Gefal zu kollabieren und den
Gerategriff und den Schaft des Geréts in eine vertikale
Position anheben. Dabei den Druck auf das Gerat in kranialer
Richtung beibehalten.

Den kranialen Druck auf das Gerat beibehalten und den
Winkel des Gerats auf ~30° in Bezug auf den Patienten
reduzieren, den Griff zurlickziehen, um das PerQseal Elite
Gefalverschlusssystem und das Implantat aus dem Gefaly
zu entfernen. Beim Zuriickziehen sicherstellen, dass der
0,035 Zoll (0,89 mm) Fihrungsdraht in situ verbleibt.

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

Ein neues Verfahrenspaket des PerQseal Elite
Gefalverschlusssystems &ffnen.

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

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

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

i)

i)

i)

iv)

vi)

vii)

viii)

Das Abgabesystem und Einfiihrschleuse zurlickziehen und
sicherstellen, dass der Fihrungsdraht in situ verbleibt.

Das Gefalk uber den 0,035 Zoll (0,89 mm) Flhrungsdraht
erneut kanllieren.

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

Den Dilatator entfernen.

Einen zusétzlichen 0,035 Zoll (0,89 mm) Flihrungsdraht
einfuhren, um den Zugang beizubehalten.

Den urspriinglichen 0,035 Zoll (0,89 mm) Fiihrungsdraht
hinter dem Implantat abbinden.

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

Sicherstellen, dass sich das Implantat in der Einfiihrschleuse
befindet und die Schlinge, den urspriinglichen
Flhrungsdraht, das geborgene Implantat und die
Einfiihrschleuse aus dem Patienten entfernen. Dabei die

ix)

Position des zweiten 0,035 Zoll (0,89 mm) Fiihrungsdrahts in
situ beibehalten.

Das PerQseal Elite Einfiihrsystem einfiihren und das neue
PerQseal Elite GefaRverschlusssystem entfalten, wie in den
oben erteilten Anweisungen beschrieben.

Um das bioabsorbierbare Implantat nach der Entfernung der
Einfuhrschleuse und des Flihrungsdrahts aus dem Gefal zu
bergen, wird empfohlen, das Implantat durch eine Angiographie
ausfindig zu machen. Je nach Position des Implantats und
Perfusionspegel nach dem Implantat muss nach klinischem
Ermessen eine geeignete Strategie zur Bergung in Betracht
gezogen werden.

Wenn das Gerat voll entfaltet wurde, sich der 0,035 Zoll (0,89 mm)
Flhrungsdraht aber noch in situ befindet, sind die folgenden Schritte
zur Bergung des Fiihrungsdrahts durchzufiihren:

i)
i)

i)

iv)

vi)

Den Schaft und das Abgabesystem vom Fiihrungsdraht
entfernen.

Die Spannung auf den Fiihrungsdraht (im selben Winkel wie
bei der Entfaltung oder ca. 30° in Bezug auf das GefaR) sehr
langsam erhdhen, bis sich der Fiihrungsdraht bewegt.
Gleichzeitig einen leichten extrakorporalen Druck ausiiben.
Keinen Druck direkt Gber der Implantationsstelle ausiben.
Den Fiihrungsdraht unter Aufrechterhaltung des leichten
extrakorporalen Drucks weiter zurlickziehen, bis er
vollsténdig entfernt wurde.

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

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

Den Patienten unter Beobachtung halten, bis er stabil ist.

Unerwiinschte Ereignisse und Risiken

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.

Arterielle Indikation
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Im Zusammenhang mit der arteriellen Verwendung des
PerQseal Elite GefaRverschlusssystems kénnen folgende
Komplikationen auftreten:

. Bluterguss, Sickerblutung an der Zugangsstelle

. Voriibergehende Extravasation

. Spate Blutung

. Retroperitoneale Blutung

. Hamatom

. Schmerzen, Beschwerden oder voriibergehende
lokale Reizung und Entzlindung an der Zugangsstelle

. Leichte, lokale Entziindungsreaktion auf das

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

. Mit Zugangsstelle zusammenhangende
Nervenverletzung, vaskularer Krampf

. Lokales und/oder distales Pulsdefizit, Ischamie

. Stenose an der Verschlussstelle

. Infektion

. Arterielle oder tiefe Venenthrombose

. Pseudoaneurysma

. Arteriovendse Fistel

. Vasovagale Reaktionen

Sonstige Ereignisse, die eintreten kénnten, umfassen:

. Okklusiver intraluminaler Thrombus und/oder

Embolienbildung an der Implantationsstelle
. Sinusbildung

. Kompartmentsyndrom

. Dissektion der A. iliaca oder der Oberschenkelarterie

. Teilweiser oder vollstéandiger Verschluss der Arterie
oder der peripheren Arterien

. Embolisation der Bestandteile des intraarteriellen
Implantats

. Beschadigung der Arterienwand (Perforation oder
Ruptur)
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. Allergische oder unerwiinschte Reaktion auf
Fremdkorper
. Korrigierender Eingriff auf Grund einer der oben

aufgefihrten Komplikationen wie z. B. Operation
und/oder Transfusion

Venose Indikation

Nachfolgend sind die identifizierten klinischen Risiken im
Zusammenhang mit der vendsen Verwendung von PerQseal
Elite aufgefihrt:

. Blutverlust, Blutung, Nachblutung, Bluterguss oder
Hamatom

. Gefalitrauma (z. B. Dissektion, Ruptur, Perforation,
Riss oder arteriovendse Fistel)

. Thrombose (einschlieflich Thromboseembolie)

. Schmerzen, Beschwerden, Bluterguss/Ekchymose

oder vorlibergehende lokale Reizung und Entziindung
an der Zugangsstelle

. Zur Behandlung der vorstehend genannten
Komplikationen kénnen eine zusétzliche
Uberwachung, Bluttransfusionen, eine langere
manuelle Kompression, die Platzierung eines vendsen
Stents oder ein operativer Eingriff am Bein oder in der
Leistengegend erforderlich werden.

Wie bei jedem neuen Produkt kénnen auch bei Verwendung
des PerQseal Elite GefaRBverschlusssystems in einer Vene
unbekannte oder noch nicht dokumentierte Nebenwirkungen
auftreten. Die nachfolgend aufgefiihrten Nebenwirkungen
kénnen beim Verschluss groRer Zugangsoffnungen auftreten,
wurden jedoch in Verbindung mit einem PerQseal
Gefalverschlusssystem bislang noch nicht gemeldet.
M@glich sind unter anderem:

. Anamie

. Retroperitoneale Blutung

. Stenose oder Okklusion

. Voribergehender GeféRverschluss

. Embolisation (Mikro- oder Makro-) mit
vorlibergehender oder permanenter Ischamie

. Infektion

. Allergische oder unerwiinschte Fremdkérperreaktion
auf Materialien

. Nervenverletzung an der Zugangsstelle

. Vasovagale Reaktionen/Synkopen

. Sinusbildung

. Wunddehiszenz

. Pseudoaneurysma

. Tiefe Venenthrombose

. Lungenembolie

. Nervenverletzung (voriibergehend oder dauerhaft)

. Lymphddeme

. Narbenbildung oder Fibrose

. Phlebitis/Thrombophlebitis

. Tod
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MODE D'EMPLOI

Avis : Le dispositif de fermeture vasculaire PerQseal® Elite
ne doit étre utilisé que par des médecins ayant suivi la

formation approuvée par Vivasure dans son intégralité.

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

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

N° tél. (9h00-17h00 | +353 91 395 440
GMT, du lundi au

vendredi)
E-mail info@vsuremed.com
IUD-ID de base 539153318DP4FA1VCDV7

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

Garantie

VIVASURE garantit que la conception et la fabrication de ce dispositif ont
fait l'objet de soins et de précautions raisonnables. Cette garantie
remplace et exclut toute autre garantie non expressément stipulée
dans les présentes, qu'elle soit expresse ou implicite en vertu de la
loi ou autre, notamment toute autre garantie implicite concernant la
qualité marchande ou l'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, aucune autre
responsabilité en relation avec ce dispositif. VIVASURE décline toute
responsabilité concernant les dispositifs réutilisés, retraités ou
restérilisés et n'offre aucune garantie, expresse ou implicite, y
compris, mais sans que cela soit limitatif, la qualit¢ marchande ou
I'adéquation a un usage particulier de tels dispositifs.

C€

0123
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Description du dispositif

Le dispositif de fermeture vasculaire (DFV) PerQseal Elite est congu pour
la mise en place percutanée d'un implant vasculaire biorésorbable (en
présence d'une matrice a surface abluminale) pour obturer les sites
d'acces des veines ou artéres fémorales a la suite d'interventions
endovasculaires.

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

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

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

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

O— )

Figure 1a. Dispositif de fermeture PerQseal® Elite

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

2. Tige 7. Canule de chargement

3. Implant 8. Came de fixation

9. Levier d'embout évasé
10. Couvercle de plateau
amovible

4. Came de gaine
5. Verrou de came

Figure 1b. Implant (configuration déployée)

[ 1. Patch [ 3. Matrice |

| 2. Fixation externe

| 4. Broche du guide |

1 Tyvek® est une marque commerciale de DuPont.

Le dispositif de fermeture PerQseal Elite est utilisé conjointement avec
les produits suivants :
. Introducteur PerQseal® Elite - 18 Fr (gaine d'introduction
et dilatateur)
. Guide de 0,035" (0,89 mm) de diamétre, d'une longueur
minimale de 150 cm - non fourni
. Seringue de 20 ml - non fournie

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

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

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

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

Conditionnement

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

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

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

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Utilisation prévue

Le dispositif de fermeture PerQseal Elite est destiné a la fermeture
percutanée des sites d'accés des artéres ou veines fémorales
communes a la suite de procédures endovasculaires thérapeutiques
interventionnelles.

Mode d'emploi

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

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

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

Population de patients prévue

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

Utilisateur prévu

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

Contre-indications

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

Indication artérielle

Avantages cliniques

. Scellement percutané de l'artériotomie moins invasif que la
section chirurgicale

. Implant entié@rement biorésorbé sous 180 jours, ne laissant
aucun composant permanent

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

. Nombre minimal d'étapes procédurales requises pour
atteindre 'hémostase

. La fermeture percutanée entraine une réduction de la durée
totale de l'intervention.

. Le taux de complications majeures est plus faible avec le DFV

qu'avec un traitement par section puis fermeture par suture
des sites d'accés sur l'artére fémorale de la gamme indiquée

. Fermeture sire et efficace du site d'accés pour les sujets
soignés par traitement anticoagulant, agents antiplaquettaires,
inhibiteurs intraveineux de la glycoprotéine Ilb /llla ou agents
thrombolytiques

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

Résumé des données cliniques

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

Critere  d'évaluation principal (innocuité¢): L'incidence de
complications majeures liées au site d'acces 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 Nombre de Hommes, Age, en

étudiée sujets (nombre nombre (%) | années

(7 sites au de fermetures)

sein de 'UE) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (8,1)

Intervention ITVA REAA

principale 56 35

Suivi 1 mois 3 mois
87 84

Résultats Taux de Taux de Temps avant
complications réussite I'hémostase
majeures liées technique (en minutes)
a l'utilisation [Moyenne £
du systéme écart-type,
PerQseal+, N médiane]
(%)
1(1%) 95 % 4,0+5,0,1,0

Conclusion : Les résultats de I'étude clinique FrontierV ont
démontré l'innocuité et l'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 a 30.

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

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

Mises en garde

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

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

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

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

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

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

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

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

Précautions

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

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

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

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

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

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

Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite si le
diametre de la lumiere du vaisseau de travail ouvert est
inférieur a 7. mm.

Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite s'il est
prévu que le vaisseau cible soit trés superficiel (inférieur a 15
mm sous le niveau de la peau).

Ne pas modifier le dispositif de fermeture PerQseal Elite.

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

Pour les patients chez qui la gaine d'intervention a été
maintenue en place pendant plus de 8 heures, envisager le
recours a des antibiotiques prophylactiques avant de procéder
a l'insertion du dispositif de fermeture PerQseal Elite.

Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite aprés
ou conjointement a tout(e) autre dispositif ou technique
(suture, par exemple) dans le membre homolatéral.

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

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

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

Populations de patients spéciales

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

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

Patients présentant une diathése hémorragique connue
(maladie hépatique sévére comprise), une coagulopathie

avérée ou potentielle, une numération plaquettaire
<100 000/ul ou patients sous anticoagulants a long terme
avec un RIN supérieur a 2 au moment de l'intervention ou une
thrombocytopénie connue induite par I'héparine de type Il.
Patients avec antécédents d'intervention chirurgicale au
niveau de l'aine, dans la région d'accés homolatéral.

Maladie grave, claudication ou maladie vasculaire
périphérique (par exemple : catégorie 3 de Rutherford ou
supérieure, ou index de pression systolique < 0,5), sténose
documentée de l'artere iliaque non traitée (diameétre > 50 %)
ou antécédent de pontage/mise en place d'une endoprothése
dans l'artere fémorale commune du membre homolatéral.
Patients présentant une allergie connue a I'un des matériaux
utilisés dans le dispositif de fermeture PerQseal Elite ou
l'introducteur PerQseal.

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

Patients ayant fait I'objet d'une intervention au niveau de la
jambe homolatérale, au cours des 30 jours précédents.
Patients ayant fait I'objet d'une intervention percutanée avec
un dispositif résorbable de fermeture intravasculaire a des fins
d'hémostase, dans la jambe homolatérale, au cours des
90 jours précédents.

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

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

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

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

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

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

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

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

Patients de moins de 18 ans.

Indication veineuse

Avantages cliniques
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Scellement percutané de la veinotomie moins invasif que la
section et la fermeture chirurgicales

Implant entierement biorésorbé sous 180 jours, ne laissant
aucun composant permanent

Réduction des douleurs et de la géne par rapport a une
compression manuelle ou a un accés chirurgical et une
fermeture chirurgicale

Limitation des interventions secondaires pour contrbler
I'némostase

La fermeture percutanée entraine une réduction de la durée
totale de l'intervention par rapport a la compression manuelle
ou la fermeture chirurgicale.

Permet d'obturer le site d'accés pour les sujets soignés par
traitement anticoagulant, agents antiplaquettaires, inhibiteurs
intraveineux de la glycoprotéine Ilb /llla ou agents
thrombolytiques.

Mise en place et déploiement a la fin de la procédure
principale sans aucune étape avant l'intervention

Maintien de I'acces au guide tout au long de la mise en place
du dispositif

Limitation de la perturbation temporaire de la vascularisation,
qui se produit avec la compression manuelle ou le clampage
vasculaire lors de la fermeture chirurgicale
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. Réduction de la durée de réalisation de I'hnémostase par
rapport @ une compression manuelle ou a une section
chirurgicale

. Réduction du temps avant ambulation et avant la sortie du
patient par rapport @ une compression manuelle

. Réduction du risque de Iésions des structures
neurovasculaires par rapport a une compression manuelle
(qui peut entrainer un traumatisme des nerfs lié a la pression
et une occlusion artérielle)

Résumé des données cliniques

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

Critere  d'évaluation principal  (innocuité): Incidence des
complications majeures et mineures au niveau du site d'accées
vasculaire imputables au dispositif de fermeture PerQseal Elite a
30 jours.

Critére d'évaluation principal (efficacité) : Temps avant I'némostase,
défini comme le temps en minutes, entre le retrait du systeme
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.

Criteres d'évaluation secondaires de I'efficacité : Taux de réussite
technique du systéme PerQseal Elite, taux de réussite de traitement
du systeme PerQseal Elite, délai de déploiement du dispositif, temps
avant ambulation et délai de fermeture totale.

La réussite pour les critéres d'évaluation principaux de l'innocuité et
de l'efficacité a été constatée.

. Nombre de sujets
PZ'::;?;:" (nombre de n';?nnl;ge(f/’) Age, en années
fermetures) 4
Centres
(Allemagne o
et Pays- 46 (47) 30 (65 %) 77,4 (+8,1)
Bas)
1 mois
Suivi
44
Taux de Taux de Temps avant
complications réussite I'hémostase (en
majeures, nombre technique minutes)
) (%) [Moyenne (écart-
Résultats type), médiane
(minimum ;
maximum)]
1(23%) 100 % 015 (%%%)) 0(0;
Résultats des critéres d'évaluation secondaires :

Paramétres Valeur 95 % de
I'intervalle
de confiance

Taux de réussite technique (%, | 100 (47/47) 0,93 - 1,00

n/N)

Taux de réussite de traitement (%, | 98 (45/46) 0,89 — 1,00

n/N)

Délai de déploiement du dispositif 1,34 — 2,02

(moyenne  écart-type, (nombre)) Lol e o )

Temps avant ambulgtlon en 142 + 123 10,4 -18

heures (moyenne =+ écart-type,

(43)

(nombre))

Délai de fermeture totale en 1,47 - 2,19

minutes (moyenne t écart-type, | 1,8+ 1,2 (47)

(nombre))
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Conclusion : L'étude PerQseal remplit les critéres de réussite
prédéfinis pour I'étude pour les critéres d'évaluation principaux
d'innocuité et de sécurité. Cette confirmation s'applique a
I'ensemble de la tranche démographique de la population de
patients prévue et prend en charge l'intégralité de la gamme de
veinotomies indiquée. L'étude présente quelques limites.
S'agissant d'une étude a bras unique, toute comparaison directe
avec d'autres dispositifs de fermeture vasculaire commercialisés
a été exclue. La sélection de la population de patients a été
réalisée en fonction des criteres d'inclusion/d'exclusion
convenus avec I'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. Le profil de sécurité était solide et
I'efficacité des résultats était particulierement convaincants,
validant le bon fonctionnement du dispositif PerQseal Elite
lorsqu'il est utilisé pour fermer par voie percutanée des sites
d'accés de la veine fémorale commune créés avec des gaines
allantde 14 Fa 22 F.

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

Mises en garde

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

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

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

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

. Mettre le produit au rebut si sa date de péremption est
dépassée ou illisible.

. Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite si
I'accés veineux est réalisé par une artere. Cela risquerait de
provoquer une occlusion artérielle, qui, a son tour, pourrait
entrainer des blessures, une maladie ou le décés du patient.

. Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite si le
site de ponction se situe au-dessous ou au-dessus du ligament
inguinal (cranial) (positionnement établi a partir de repéres
osseux), au risque de provoquer une hémorragie ou des
hématomes rétropéritonéaux. Procéder a un angiogramme
fémoral pour vérifier 'emplacement du site de ponction.

. Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite si le
site de ponction se situe sur la veine fémorale superficielle, sur
la veine fémorale profonde, sur la grande veine saphéne ou a
moins de 15 mm en direction proximale (craniale) de la
bifurcation entre la veine fémorale profonde ou la grande veine
saphéne et la veine fémorale commune, car ces sites de
ponction risquent de positionner I'implant de fagon incorrecte,
entrainant une fermeture inefficace ou une occlusion
vasculaire. Utiliser un accés guidé par échographie ou
procéder a un angiogramme fémoral oblique afin d'identifier la
bifurcation et de vérifier que I'emplacement du site de ponction
se trouve bien au niveau de la veine fémorale commune.

Précautions

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

. Ne pas faire progresser, tourner ou retirer le dispositif de
fermeture PerQseal Elite en cas de résistance excessive.
Toute application d'une force excessive pour faire progresser,
tourner ou retirer le dispositif de fermeture PerQseal Elite doit
étre évitée, au risque d'entrainer des dommages vasculaires
importants et/ou de casser le dispositif.
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En cas de difficulté a repositionner le dispositif de fermeture
PerQseal Elite par rapport a la veinotomie, le retirer du patient.
En cas de difficulté a déployer le dispositif de fermeture
PerQseal Elite, le retirer du patient.

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

Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite en cas
de ponction au niveau de la paroi postérieure ou de ponctions
multiples, au risque de causer une hémorragie
rétropéritonéale ou une fistule artérioveineuse. Ne pas utiliser
le dispositif de fermeture PerQseal Elite en présence d'un
greffon ou d'un stent vasculaire dans un rayon de 20 mm du
site d'accés.

Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite s'il est
prévu que le vaisseau cible soit trés superficiel (inférieur a
15 mm sous le niveau de la peau).

Ne pas modifier le dispositif de fermeture PerQseal Elite.

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

Pour les patients chez qui la gaine d'intervention a été
maintenue en place pendant plus de 8 heures, envisager le
recours a des antibiotiques prophylactiques avant de procéder
a l'insertion du dispositif de fermeture PerQseal Elite.

Ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite aprés
ou conjointement a tout(e) autre dispositif ou technique
(suture, par exemple) dans le membre homolatéral.

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

Pour assurer une fermeture correcte et limiter le risque de
complications vasculaires, tenir compte du site d'acces (par
exemple, tortuosité), de I'état pathologique (par exemple,
thrombus), du positionnement anatomique de la veine
fémorale commune par rapport a l'artere fémorale, du
diameétre de la veine par rapport au diameétre extérieur de la
gaine la plus grosse.

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

Populations de patients spéciales

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

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

Patients présentant une diathése hémorragique connue, une
coagulopathie avérée ou potentielle, une numération
plaquettaire < 100 000/l ou sujets sous anticoagulants a long
terme avec un INR > 2,2 dans les 12 heures précédant la
procédure de référence

Patients présentant une anémie significative (par exemple :
hémoglobine < 8 g/dl ou hématocrite <22 %) dans les
24 heures précédant la procédure de référence

Patients présentant une thrombocytopénie connue de type Il
induite par héparine

Patients présentant une dysfonction ventriculaire droite
documentée (supérieure a 13 %)

Patients ayant été amputés d'une extrémité inférieure
homolatérale ou contralatérale

Patients ayant subi une intervention chirurgicale préalable au
niveau de I'aine, dans la région d'acces vasculaire homolatéral
Patients présentant une sténose de la veine fémorale
commune (diamétre > 50 %) ou un antécédent de pontage
coronarien/mise en place d'un stent dans la veine fémorale
commune de la jambe cible

Patients présentant des Iésions nerveuses existantes connues
dans la jambe cible

Patients présentant un syndrome néphrotique ou une
insuffisance rénale (taux de filtration glomérulaire < 30 m/min
ou taux de créatinine sérique initial > 2,5 mg/dl), un traitement
de remplacement rénal ou une concentration en
albumine < 3,5 g/dl, ou des symptémes d'cedeme qui prend le
godet

Patients présentant une pression artérielle pulmonaire
systolique supérieure a 60 mmHg

Patients présentant une allergie connue a I'un des matériaux
utilisés dans le dispositif PerQseal Elite
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Patients pour lesquels une réparation chirurgicale du site
d'accés de la jambe cible est jugée contre-indiquée

Patients ayant fait I'objet d'une intervention percutanée avec
une gaine de plus de 8 F au niveau de la jambe cible, au cours
des 90 jours précédents la procédure de référence

Patients ayant fait 'objet d'une intervention percutanée avec
une gaine de 8 F ou moins avec un dispositif de fermeture
intravasculaire résorbable a des fins d'hémostase, au niveau
du vaisseau cible, au cours des 90 jours précédant la
procédure de référence

Patients ayant fait I'objet d'une intervention percutanée avec
une gaine de 8 F ou moins avec un dispositif de fermeture par
suture induite ou par pression manuelle/mécanique a des fins
d'hémostase, au niveau du vaisseau cible, au cours des
30 jours précédant la procédure de référence

Patients avec un antécédent de thrombose veineuse
profonde, d'embolie pulmonaire ou d'accident thrombotique
veineux

Patients présentant une splénectomie, atteints de psoriasis ou
de paresthésie au niveau de la jambe homolatérale

Patients ayant une autre procédure endovasculaire/avec
cathéter planifiée dans la jambe cible au cours des 30 jours
suivant la procédure de référence

Patients incapables de garder la jambe homolatérale immobile
lors de la procédure de référence (syndrome des jambes sans
repos)

Patients présentant une infection actuelle ala COVID-19 (avec
ou sans symptémes), ayant récemment eu un test positif a la
COVID-19 au cours des deux derniéres semaines ou
exposition récente a une personne infectée par la COVID-19
au cours des deux derniéres semaines

Patients dont la veine fémorale commune est significativement
en arriere de l'artére fémorale, avec confirmation par écho-
Doppler

Patients dont I'accés initial a la veine fémorale a été réalisé
par une approche autre que I'accés guidé par échographie
Patients pour lesquels I'accés veineux est réalisé (ou si on
suspecte qu'il est réalisé) par une artére

Patients présentant une dilatation progressive difficile lors de
l'accés initial a l'artére fémorale cible (par exemple,
endommagement ou plis des dilatateurs) jusqu'au dispositif de
gros calibre

Au cours de la ponction veineuse, suspicion de ponction par
aiguille de la paroi postérieure de la veine fémorale cible ou de
plusieurs ponctions par aiguille lors de la procédure principale
(avec une aiguille d'un diametre supérieur a celui d'une aiguille
de microponction (> calibre 21 ou > g 0,819 mm)

Patients présentant un tractus tissulaire (c.-a-d. distance
estimée entre le point d'entrée cutanée et la surface antérieure
de la veine mesurée a la veinotomie) qui pourrait étre
supérieur a 8 cm

Patients présentant une perte de sang importante nécessitant
une transfusion de produits sanguins lors de la procédure
principale ou dans les 30 jours précédant la procédure de
référence

Patients présentant un temps de coagulation activé (TCA) >
250 secondes immédiatement avant le retrait de la gaine ou si
I'on prévoit des mesures de TCA > 250 secondes pendant plus
de 24 heures aprées la procédure de référence

Patients présentant un site de ponction cible situé dans un
greffon vasculaire

Patients présentant une veinotomie cible supérieure a 26 F
Patients présentant un diametre de veine fémorale inférieur a
7 mm, sur la base d'un écho-Doppler ou d'une angiographie
Patients présentant une sténose veineuse prouvée d'un
diamétre > 20 % dans un rayon de 15 mm proximal ou distal
par rapport au site de veinotomie cible sur la base d'une
angiographie ou d'un écho-Doppler

Patients présentant une veinotomie cible réalisée sur la veine
fémorale superficielle, sur la veine fémorale profonde ou la
grande veine saphéne ou située dans un rayon de 15 mm en
direction distale (craniale) par rapport a la bifurcation de la
veine fémorale profonde ou de la grande veine saphéne et de
la veine fémorale commune

Patients présentant une veinotomie cible située derriere
(postérieure a) ou dessus (craniale) au ligament inguinal
(positionnement établi a partir de repéres osseux), au-dessus
de la téte du fémur selon une incidence antéro-postérieure
Patients présentant un hématome aigu de plus de 4 cm de
diametre, une fistule artérioveineuse, un pseudoanévrisme ou
une thrombose intraluminale au niveau du site d'accés cible
identifié lors de la procédure

Patients présentant des signes de saignements autour de la
gaine implantée lors de la procédure principale (VARC de
type 1/BARC de type 2 ou supérieur)



PerQsealEiite

. Patients présentant une preuve (observée par angiographie
ou écho-Doppler lors d'une intervention) d'une lacération,
dissection ou sténose veineuse au sein de la veine fémorale,
qui exclurait toute utilisation du dispositif PerQseal Elite

. Patients de agés de moins de 19 ans

. Patientes enceintes ou allaitantes

PROCEDURE

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

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

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

Pour un accés veineux, procéder a une ponction guidée par échographie
ou une angiographie pour établir I'accés via le membre homolatéral, afin
de garantir une ponction centrale (a midi) dans la veine fémorale
commune et sous le niveau du ligament inguinal. La ponction doit se situer
a au moins 15 mm dans la direction craniale par rapport a la veine
fémorale profonde ou a la grande veine saphéne et a la bifurcation de la
veine fémorale.

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

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

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

Examen de I'emballage et de I'étiquette

1. Inspecter visuellement la barriére stérile (poche en Tyvek) pour
vérifier qu'elle n'est pas endommagée et que I'emballage est intact.
2. Contrdler toutes les étiquettes afin de vérifier que le produit n'a pas

dépassé sa date limite d'utilisation.

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

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

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

4. Déchirer la partie supérieure de la poche en aluminium, en partant
de I'encoche se trouvant sur le coté.

5. Ouvrir I'extrémité de la poche en aluminium et retirer la poche en
Tyvek.

6. Inspecter visuellement la barriére stérile (poche en Tyvek) pour

vérifier qu'elle n'est pas endommagée et que I'emballage est intact.

7. 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 »).

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

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

10. Demander a une personne se trouvant dans le champ stérile de
retirer le plateau contenant le dispositif de fermeture PerQseal Elite
de la poche en Tyvek.

Préparation

1. Insérer la gaine d'introduction PerQseal Elite et la mettre en place
sur le guide de 0,035" en place conformément au mode d'emploi
de l'introducteur PerQseal Elite. Vérifier qu'au moins 50 cm du
guide dépasse de la gaine d'introduction.

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

3. Indication artérielle : Effectuer un relevé du temps de coagulation
activé afin de vérifier qu'il est inférieur a 350 secondes.

Indication veineuse : Effectuer un relevé du temps de coagulation
activé afin de vérifier qu'il est inférieur a 250 secondes.

4. Un angiogramme du site homolatéral est recommandé afin de
confirmer I'emplacement de la ponction vasculaire dans la veine ou
I'artére fémorale commune et d'évaluer la présence d'un des points
ci-dessous :

* Dissection
»  Sténose (supérieure a 20 % dans un rayon de 20 mm du
site de ponction)
. Perforation autre que le site d'acces
*  Thrombus intraluminal
Remarque : Sil'angiogramme confirme un ou plusieurs des points ci-
dessus, ne pas utiliser le dispositif de fermeture PerQseal Elite.

Chargement du plateau

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

1

-3

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

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

Remarque : ne pas retirer d'autres couvercles.

Figure 3. Retirer le couvercle de plateau amovible.

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

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

b.

| - 1
Figure 5. Basculer le levier évasé pour détacher le dispositif
du plateau.

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

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

la canule de

Figure 6. Inspection He I'implant (dans
chargement)

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

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

Etapes de la procédure :

Insérer le dispositif :

a. Durant I'insertion, lubrifier le guide a I'aide de solution saline non c.

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

Premier verrou :

Faire progresser la canule de chargement sur le guide, vers le
raccord de la gaine d'introduction. Insérer la canule de chargement
dans le raccord de la gaine d'introduction, jusqu'a ce qu'elle soit
entiérement engagée. En cas de difficulté a suivre le guide,
s'assurer que celui-ci n'est pas plié et qu'il ne contient pas de sang
coagulé ni de thrombus. Le bouchon de la canule de chargement
doit étre bien installé et verrouillé dans le raccord de la gaine
d'introduction (clic). L'alignement du repére vert confirme que la
canule est correctement installée, Figure 8.

Remarque 1 : Pendant l'insertion, maintenir le guide a l'arriere du
manche afin que le dispositif se déplace le long du guide, et ne pas
insérer par accident d'autres guides dans le patient durant
l'insertion/la progression du dispositif.

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

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

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

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

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

Figure 10. Etape 1 de I'actionnement du dispositif de
fermeture PerQseal Elite (retrait de la gaine de I'implant).

b.
Le marqueur vert du bouchon de la canule de chargement et le
raccord de la gaine d'introduction apparaissent dans la fenétre, a
I'avant du manche, Figure 11.

c.
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a.

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

ETAPE 2 Tamponnade

Tout en maintenant le manche du dispositif @ son angle le moins
prononcé (< 30 degrés), retirer le systeme de mise en place et la
gaine selon une orientation coaxiale par rapport au vaisseau
(tout en appliquant une légére pression extracorporelle au-
dessus du site d'accés) jusqu'a ce que I'implant soit adjacent au
site d'accés, en position de tamponnade. A ce stade, une légére
résistance tactile pourra étre ressentie. Elle correspond a
I'ancrage de l'implant contre la lumiere interne de la paroi du
vaisseau. |l s'agit 1a de la position de tamponnade. L'implant
contréle désormais les saignements provenant du site d'acces,
Figure 12.

Figure 12. ETAPE 2 de I'actionnement du dispositif de
fermeture PerQseal Elite (Tamponnade), indiquant la position
de juxtaposition de I'implant au site d'acceés.

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

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

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

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

REMARQUE : Si une tension est nécessaire pour obtenir la
tamponnade initiale, elle devra étre accompagnée d'une contre-
tension au niveau de la peau. Sil'implant est positionné correctement
contre la lumiere, la tamponnade devrait étre obtenue avec une
tension minime appliquée au dispositif. La position de I'implant par
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rapport a la paroi vasculaire/du site d'accés peut étre confirmée par ETAPE 5 Retrait du guide
visualisation par échographie.
Remarque : Avant de procéder au retrait du guide, s'assurer que

REMARQUE : Une fois qu'une tamponnade acceptable est obtenue, I'hémostase est acceptable.
éviter tout mouvement de I'implant/de la gaine jusqu'a ce que le
dispositif soit entierement déployé. Retirer entiérement le guide du patient ainsi que le dispositif de

fermeture PerQseal Elite. Le retrait du guide peut étre effectué par un
assistant, Figure 15.

ETAPE 3 Relachement du verrou de came

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

Figure 15. Etape 5 Retrait du guide.

ETAPE 6 Déploiement et libération de I'implant

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

Figure 13. Etape 3 Relachement du verrou de came

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

ETAPE 4 Fixation

a.  Vérifier que I'angle entre le dispositif et le plan sagittal suit le

vaisseau ou la gaine comme ligne naturelle. . X . o
Remarque : Veiller a ce que la main tenant la partie distale du

b.  Avec le moins de tension possible appliquée au dispositif, faire manche reste fixe et a ce que le manche reste immobile sans

pivoter la came de fixation & 360° dans le sens des aiguilles d'une rotation pour la durée des étapes 4, 5 et 6.
montre (jusqu'a l'arrét de non-retour, clic) pour déployer la

fixation externe, Figure 14. Eviter de faire pivoter le manche en

tenant la partie distale.

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

Figure 17. Retrait du dispositif déployé.

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

Figure 14 : ETAPE 4 de I'actionnement du dispositif de
fermeture PerQseal Elite (fixation).
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Remarque : Si 'hémostase n'a pas eu lieu, une légere compression
manuelle peut étre appliquée proximalement au site d'accés pour
contrébler le saignement. Consulter la section Dépannage.

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

Prise en charge aprés la procédure

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

. Saignements au niveau du site d'acces

. Traitement antiplaquettaire ou traitement thrombolytique
aux anticoagulants
Hématome au niveau du site d'accés
Hypotension
Toute pathologie exigeant une observation clinique
Douleurs, géne, irritation ou inflammation locale
transitoire au niveau du site d'acces.
. Déficits pulsatoires locaux et distaux, ischémie ou

cedéme.

Guide de dépannage

1. Impossible d'insérer la canule de chargement dans le raccord de
la gaine d'introduction :
S'assurer que la gaine d'introduction PerQseal Elite est bien utilisée et
que la canule de chargement n'est pas endommageée.

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

3. Retrait de I'implant du dispositif de fermeture PerQseal Elite du

vaisseau en cours de positionnement :

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

4. Impossible d'atteindre une tamponnade acceptable lors du
positionnement de I'implant avant le déploiement :

. Eviter toute tension excessive au niveau du dispositif de
fermeture PerQseal Elite, qui affecterait I'efficacité de I'implant
en matiere d'hémostase et de controle des saignements.

. Changer I'angle et/ou I'orientation du dispositif de fermeture
PerQseal Elite (par rapport a I'axe longitudinal de I'artére) en
effectuant de tout petits ajustements (5° environ).

. Si une tamponnade acceptable ne peut étre obtenue, ne pas
déployer le dispositif de fermeture PerQseal Elite. Suivre les
suggestions de récupération indiquées a la Section 1 ou 2 ci-
dessous (Options de récupération recommandées).

5. Difficulté a retirer le guide du dispositif de fermeture PerQseal
Elite :

. Ne pas forcer.

. S'assurer que le guide n'est pas accroché au niveau
endovasculaire.

. Réduire I'angle du dispositif de fermeture PerQseal Elite (par
rapport a I'axe longitudinal du vaisseau).

. Si le guide est impossible a retirer, ne pas déployer le dispositif
de fermeture PerQseal Elite et suivre la procédure décrite a la
Section 1 ou 2 de la rubrique Options de récupération
recommandées, ci-dessous.

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

. Une légere compression manuelle peut étre appliquée
proximalement a I'implant (pour une indication artérielle) ou au-
dessus de l'implant (pour une indication veineuse) afin de
contrdler le saignement jusqu'a réalisation de I'némostase.

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

. Vérifier que le temps de coagulation activé est inférieur a
350 secondes pour une utilisation artérielle et inférieur a
250 secondes pour une utilisation veineuse. Faire preuve de
jugement clinique et réduire les effets de I'héparine au moyen
d'agents tels que le sulfate de protamine.

. Des agents extra-vasculaires coagulants peuvent étre utilisés.

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

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

Retrait difficile du dispositif de mise en place aprés le
déploiement :

La pointe du dispositif pourrait étre prise dans des tissus mous sous-
cutanés. Tourner le dispositif dans un sens ou dans l'autre et essayer
de le retirer.

Guide en place aprés déploiement :

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

Options de récupération recommandées

Dans le cas ou un retrait de I'implant du vaisseau s'avérerait
nécessaire alors que celui-ci est encore attaché au systéme de mise
en place, et que le déploiement de la fixation externe n'a pas encore
eu lieu (Etape 4 ci-dessus), suivre la procédure de récupération
recommandée suivante :

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

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

iii) Faire progresser le dispositif de fermeture PerQseal Elite
de 10 cm environ dans le vaisseau.

iv) Faire pivoter le manche de 180° dans le sens contraire des
aiguilles d'une montre, de sorte que le manche soit
désormais dirigé a la fois vers le patient et vers le bas.

V) Diminuer I'angle entre le dispositif et le patient a < 20° (ou a
un angle le moins prononcé possible), retirer le manche de
fagon a pouvoir retirer le dispositif de fermeture PerQseal
Elite et I'implant du vaisseau. Veiller a ce que le guide de
0,035" reste en place lors du retrait.

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

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

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

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

Dans le cas ou un retrait de I'implant du vaisseau s'avérerait
nécessaire alors que celui-ci est encore attaché au systéme de mise
en place, et que le déploiement de la fixation externe a eu lieu
(Etape 4 ci-dessus), suivre la procédure de récupération
recommandée suivante :

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

ii)) S'assurer que la gaine d'introduction est retirée du vaisseau
(amener le dispositif a I'Etape 2 Réalisation de la
tamponnade).

iiii) Faire progresser le dispositif de fermeture PerQseal Elite
vers le vaisseau et dans la direction craniale par rapport au
site d'accés, aussi loin que possible, sur environ 10 a 15 mm.

iv) Tout en maintenant la pression sur le dispositif dans la
direction craniale, appliquer une pression avec les doigts
proximalement a la position relative de I'implant (indication
artérielle) ou au-dessus de la position relative de I'implant
(indication veineuse) de fagon a affaisser le vaisseau et a
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élever le manche et la tige du dispositif jusqu'a atteindre une
position verticale.

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

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

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

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

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

Si I'implant se détache du systéme de mise en place a l'intérieur du
vaisseau alors que la gaine d'introduction et le guide sont en place,
observer la procédure suivante pour récupérer l'implant :

i) Retirer le systéme de mise en place et la gaine d'introduction,
et veiller a ce que le guide reste en place.

i) Recanuler le vaisseau sur le guide de 0,035".

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

iv) Retirer le dilatateur.

V) Insérer un autre guide de 0,035" pour conserver I'acces.
vi) Insérer une anse sur le guide de 0,035" d'origine au-dela de
I'implant.

vii) Retirer I'anse, le guide de 0,035" d'origine, ainsi que I'implant
captif dans la gaine d'introduction.

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

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

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

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

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

ii)) Augmenter trés lentement la tension au niveau du guide,
avec un méme angle que celui observé lors du déploiement,
ou avec un angle de 30° environ par rapport au vaisseau,
jusqu'a ce que le guide bouge. Appliquer simultanément une
légére pression extracorporelle. Eviter d'appliquer une
pression directement sur le site de I'implant.

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

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

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

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

Evénements indésirables et risques

Remarque : Tout incident grave lié a I'utilisation du dispositif doit étre
signalé au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans
lequel l'intervention a été réalisée.

Indication artérielle

Les éléments suivants sont des complications attendues
liées a l'utilisation artérielle du dispositif de fermeture
PerQseal Elite :

. Contusions, suintement au niveau du site d'accés
. Extravasation transitoire

. Saignements tardifs

. Hémorragie rétropéritonéale

. Hématomes
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. Douleurs, géne, irritation ou inflammation locale
transitoire au niveau du site d'accés
. Légére réaction inflammatoire locale au matériau de

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

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

. Déficits pulsatoires locaux et/ou distaux, ischémie

. Sténose au niveau du site de fermeture

. Infection

. Thrombose veineuse artérielle ou profonde

. Pseudo-anévrisme

. Fistule artério-veineuse

. Réaction vasovagale

Autres événements pouvant se produire, notamment :

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

. Formation de sinus

. Syndrome des loges

. Dissection de l'artére fémorale ou iliaque

. Occlusion partiale ou compléte de I'artére ou des
artéres périphériques

. Embolisation des composants intra-artériels de
l'implant

. Endommagement de la paroi artérielle (perforation ou
rupture)

. Réaction allergique ou indésirable a un corps étranger

. Intervention corrective (intervention chirurgicale et/ou

transfusion) associée aux complications ci-dessus

Indication veineuse

Les risques cliniques identifiés associés a I'utilisation
veineuse du systéme PerQseal Elite sont énumérés ci-
dessous :

. Pertes de sang, saignements, saignements a
nouveau, contusions ou hématomes

. Traumatisme vasculaire (ex. : dissection, rupture,
perforation, déchirement ou fistule artérioveineuse)

. Thrombose (y compris thromboembolie)

. Douleurs, géne, contusions/ecchymoses, irritation ou
inflammation locale transitoire au niveau du site
d'acces.

. Pour traiter les événements indésirables mentionnés

ci-dessus, il peut étre nécessaire de réaliser des
observations complémentaires, des transfusions
sanguines, des compressions manuelles prolongées,
de mettre en place un stent veineux ou d'avoir recours
a une intervention chirurgicale sur la jambe ou l'aine.

Comme avec tout nouveau produit, des effets secondaires
précédemment inconnus/non signalés peuvent se produire
avec |'utilisation du dispositif de fermeture PerQseal Elite
dans la veine. Les effets secondaires énumérés ci-dessous
peuvent se produire lors de la fermeture des gros trous
d'acces, mais ces derniers n'ont pas été signalés avec le
dispositif de fermeture PerQseal Elite. Ces derniers
comprennent notamment :

. Anémie

. Hémorragie rétropéritonéale

. Sténose ou occlusion

. Occlusion vasculaire transitoire

. Embolie (micro ou macro) avec ischémie transitoire ou
permanente

. Infection

. Réaction allergique ou réaction indésirable a un corps
étranger due aux matériaux

. Lésion nerveuse liée au site d'accés

. Réaction vasovagale/syncope

. Formation de sinus

. Déhiscence de la plaie

. Pseudo-anévrisme

. Thrombose veineuse profonde

. Embolie pulmonaire

. Lésion nerveuse (transitoire ou permanente)

. Lymphoedéme

. Lésion cicatricielle ou fibrose

. Phlébite/thrombophlébite

. Déces
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ISTRUZIONI PER L'USO

Avviso: L’utilizzo del dispositivo di chiusura PerQseal® Elite
deve essere effettuato esclusivamente da medici che hanno

debitamente completato la formazione approvata da Vivasure

Leggere integralmente le informazioni contenute in queste
istruzioni per garantire I'adozione di procedure di utilizzo e rilascio
corrette del dispositivo ed evitare lesioni al paziente.

Per richiedere assistenza contattare:
Assistenza Clienti Vivasure Medical:

Telefono  (9:00-17:00 | +353 91 395 440
UTC Lun-Ven)

E-mail info@vsuremed.com
UDI-DI base 539153318DP4FA1VCDV7

Il riassunto della sicurezza e della prestazione clinica del dispositivo di
chiusura PerQseal Elite & disponibile sul database europeo dei dispositivi
medici (Eudamed) collegandosi al sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed e cercando I'UDI-DI di base (v.
sopra), o pud essere richiesto a Vivasure Medical Ltd. (informazioni di
contatto piu sopra).

Garanzia

VIVASURE garantisce di avere adottato ogni ragionevole cura nella
progettazione e produzione di questo dispositivo. La presente garanzia
sostituisce ed esclude qualunque altra garanzia non espressamente
indicata nel presente documento, esplicita o implicita per legge o
altro, comprese, a titolo puramente esemplificativo, garanzie
implicite di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Le
procedure di manipolazione, stoccaggio, 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
ogni responsabilita per eventuali perdite, danni o spese, incidentali o
consequenziali, direttamente o indirettamente derivanti dall’'uso di questo
dispositivo. VIVASURE non si assume, e non autorizza altri ad assumere
per proprio conto, nessuna responsabilita ulteriore o aggiuntiva in merito
a questo dispositivo. VIVASURE declina qualunque responsabilita in
relazione a dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non
fornisce alcuna garanzia esplicita o implicita riguardante, a titolo
puramente esemplificativo, la commerciabilita o I'idoneita di tali
dispositivi a scopi specifici.

C€

0123
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Descrizione del dispositivo

PerQseal Elite € un dispositivo di chiusura vascolare (VCD) progettato per
introdurre percutaneamente un impianto vascolare bioassorbibile (con
presenza di una matrice sulla superficie abluminale) atto a chiudere i siti
di accesso ai vasi femorali a seguito di procedure endovascolari.

L’impianto contiene sia componenti endovascolari che extravascolari.
L’impianto viene inserito nel vaso femorale attraverso un introduttore a
guaina e sopra un filo guida. L’impianto & progettato per essere
posizionato in funzione del sito di accesso per effettuarne la chiusura.
L’impianto ha superato i test di convalida del design in studi preclinici e
clinici in presenza dei fluidi procedurali utilizzati per maneggiare e
preparare I'impianto, senza mostrare segni di interazione con il materiale
assorbibile.

Il dispositivo di chiusura PerQseal Elite comprende un sistema per il
posizionamento percutaneo dell'impianto nel sito di accesso. L’estremita
prossimale del sistema di posizionamento € dotata di un’impugnatura,
mentre I'estremita distale consiste in uno stelo flessibile che si fissa
allimpianto.

Il sistema di posizionamento e I'impianto sono illustrati nella Figura 1a,
che evidenzia le caratteristiche chiave del dispositivo di chiusura PerQseal
Elite. Il sistema di posizionamento & progettato per garantire I'utilizzo
monouso del dispositivo.

La Figura 1b mostra [Iimmagine ingrandita dell'impianto nella
configurazione in situ e ne identifica le varie componenti.

O N )

Figura 1a. Dispositivo di chiusura PerQseal® Elite

1. Impugnatura 6. Camma di rilascio (Camma

posteriore)
2. Stelo 7. Cannula di caricamento
3. Impianto 8. Camma di fissaggio

9. Leva imbuto
10. Coperchio asportabile vassoio

4. Camma guaina
5. Fermo camma

Figura 1b. Impianto (configurazione in situ)

[ 1. Patch [ 3. Supporto |
| 2. Fissaggio esterno | 4. Perno del filo guida |

1 Tyvek® & un marchio commerciale di DuPont.

Il dispositivo di chiusura PerQseal Elite deve essere utilizzato insieme ai
seguenti strumenti:
. Introduttore PerQseal® Elite 18 Fr (introduttore a guaina
e dilatatore)
. Filo guida da 0,035” (0,89 mm) con lunghezza minima di
150 cm — non fornito
. siringa da 20 ml - non fornita.

Nota: il termine ‘dispositivo’ si riferisce allintero sistema VCD,
comprendente sistema di posizionamento e impianto. Il termine ‘prodotto’
si riferisce allintero sistema VCD, comprendente sistema di
posizionamento, impianto, istruzioni per l'uso (IFU), etichettatura e
confezionamento.

Composizione dell’impianto: < 223 mg polidiossanone. Il
polidiossanone € un polimero sintetico, assorbibile, a bassa reattivita, la
cui struttura si degrada lungo la catena dorsale del polimero per idrolisi
dei legami esteri. La degradazione si verifica in modo randomizzato
lungo la catena polimerica, tagliando i legami e convertendo le catene
polimeriche lunghe in (frammenti piu corti di) acidi monomerici naturali
presenti nell’'organismo. Pertanto, il polimero si degrada in residui non
tossici a basso peso molecolare che possono essere eliminati
dall’'organismo attraverso le normali funzioni metaboliche. La durata di
vita prevista del dispositivo € di 30 giorni ca., trascorsi i quali 'impianto
inizia a perdere la sua funzionalita meccanica. L’assorbimento
completo dellimpianto € previsto entro 180 giorni ca.

Massimo un impianto per paziente.

Questo impianto & stato valutato e giudicato sicuro per la risonanza
magnetica (RM). | pazienti che hanno ricevuto questo impianto posso
sottoporsi in sicurezza a procedure di risonanza magnetica per immagini
(RMI).

Sistema di inserimento Composizione: | materiali del sistema di
inserimento a cui il paziente potrebbe essere esposto comprendono
acciaio inossidabile (contenente nichel), nylon, acrilonitrile butadiene
stirene (ABS), polietere etere chetone (PEEK).

Condizioni di fornitura

Il dispositivo confezionato viene fornito con il kit procedurale “PerQseal
Elite”. Ogni kit procedurale contiene un “dispositivo di chiusura PerQseal
Elite” confezionato in astuccio di alluminio sigillato, un introduttore
PerQseal Elite in una busta in Tyvek®', due istruzioni per 'uso separate
per ciascun dispositivo (dispositivo di chiusuraPerQseal Elite e
introduttore PerQseal Elite), una scheda dell'impianto per il paziente e una
guida di consultazione rapida. Nell’astuccio di alluminio & presente una
busta in Tyvek contenente il dispositivo di chiusura PerQseal Elite
allinterno di un vassoio termoformato. Si tenga presente che I'astuccio di
alluminio € una barriera non sterile contro l'umidita. La busta
dell'introduttore PerQseal Elite contiene lintroduttore a guaina e il
dilatatore montato su un supporto. Le buste in Tyvek fungono da
barriera sterile per i rispettivi contenuti. | contenuti sono apirogeni e
forniti STERILI. Tutte le confezioni non contenute nelle buste in Tyvek
sono non sterili. Il dispositivo di chiusura PerQseal Elite & sterilizzato
mediante procedura con ossido di etilene (EO).

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

Conservare in ambiente fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Destinazione d'uso

Il dispositivo di chiusura PerQseal Elite & previsto per la chiusura
percutanea del sito di accesso al vaso femorale comune a seguito di
procedure interventistiche endovascolari a scopo terapeutico.
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Indicazioni per 'uso

Il dispositivo di chiusura PerQseal Elite sara indicato per la chiusura
percutanea di un’arteriotomia femorale comune nei pazienti sottoposti a
procedure endovascolari interventistiche a scopo terapeutico effettuate
con introduttore a guaina di 14 - 22 F (arteriotomia fino a 26 F).

Il dispositivo di chiusura PerQseal Elite sara indicato per la chiusura
percutanea di una venotomia femorale comune in pazienti sottoposti a
procedure endovascolari interventistiche a scopo terapeutico effettuate
con introduttore a guaina di 14 - 22 F (venotomia fino a 26 F).

Il dispositivo di chiusura PerQseal Elite & esclusivamente indicato per
I'uso con fili guida da 0,035” (0,89 mm) di lunghezza minima pari a 150
cm.

Il dispositivo di chiusura PerQseal Elite & indicato per I'uso con
l'introduttore PerQseal Elite.

Popolazione di pazienti prevista

. Pazienti di eta superiore ai 18 anni.
. Pazienti che non sono in gravidanza o allattamento.
. Pazienti non vulnerabili.

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.

Controindicazioni

L'uso di questo dispositivo non prevede controindicazioni. Porre
attenzione alle avvertenze e precauzioni e alle indicazioni per le
popolazioni di pazienti con caratteristiche speciali per ciascuna
indicazione. Inoltre, se utilizzato conformemente a queste istruzioni, non
vi sono interazioni note tra il materiale dell'impianto e/o i suoi prodotti del
metabolismo e altri dispositivi medici, prodotti medicinali e/o altre sostanze
che si prevedibilmente utilizzate insieme al dispositivo di chiusura
PerQseal Elite.

Indicazione arteriosa

Vantaggi clinici

. Chiusura percutanea dell’arteriotomia meno invasiva rispetto
al cut-down chirurgico.

. L’impianto viene completamente bioassorbito entro 180 giorni,
senza lasciare residui permanenti

. Riduzione del dolore e dei disturbi associati all'uso del VCD

. Riduzione delle fasi procedurali necessarie a conseguire
I'emostasi

. La chiusura percutanea riduce la durata complessiva della
procedura

. I VCD ha un tasso di complicanze gravi piu basso rispetto alla

terapia alternativa basata sul cut-down e chiusura dei siti di
accesso all'arteria femorale con sutura nell'intervallo indicato

. Chiusura sicura ed efficace del sito di accesso in soggetti
trattati con terapia anticoagulante, agenti antipiastrinici,
inibitori della glicoproteina Ilb /llla somministrati per endovena
o agenti trombolitici

. Riduzione delle cicatrici rispetto al cut-down chirurgico (in
quanto 'uso del VCD e percutaneo)

Sintesi dei dati clinici

Lo studio clinico Frontier V e 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 dei siti di accesso all’arteria femorale 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
dallimpianto 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 N° pazienti Maschi, n. Eta, anni

dello studio (chiusure) (%)

(7 centri UE) 91 (103) 63 (69%) 78,2 (8,1)

Procedura TAVR EVAR

primaria 56 35

Follow Up 1 mese 3 mesi
87 84

Risultati Tasso Tasso di Tempo
complicanze successo all’emostasi
gravi correlate | tecnico (minuti)
a PerQseal+, [Media * SD,
N (%) mediana]
1.(1%) 95% 4,0+5,0,1,0

Conclusione: | risultati dello studio clinico Frontier V hanno
dimostrato la sicurezza e l'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 a 30

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

Gli  studi di follow-up clinico post-commercializzazione
proseguiranno per confermare la sicurezza e [efficacia del
dispositivo di chiusura PerQseal Elite in una popolazione di pazienti
pit ampia.

Avvertenze

. Il contenuto viene fornito STERILE. Non utilizzare se il sistema
di barriera sterile € danneggiato.

. Solo monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare.
Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono
compromettere [lintegrita 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 piu
patologie infettive tra pazienti. La contaminazione del
dispositivo pu6 determinare lesioni, patologie o decesso nei

pazienti.

. Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione conformemente
alla politica ospedaliera, amministrativa e/o alle normative
locali.

. Non utilizzare il prodotto 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
se risulta illeggibile o incompleta.

. Non usare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite se la
puntura & stata praticata al di sopra del bordo pit basso
dell'arteria epigastrica inferiore (AEl) e/o al di sopra del
legamento inguinale in base ai punti di repere ossei, in quanto
potrebbe  provocare un’emorragia o un ematoma
retroperitoneale. Eseguire un angiogramma femorale o
un’ecografia per verificare la posizione della sede della
puntura.
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Non usare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite se la
puntura & stata praticata nell’arteria femorale profonda,
nell’arteria femorale superficiale o a una distanza prossimale
alla biforcazione dell’arteria femorale profonda e dell’arteria
femorale superficiale inferiore a 15mm poiché tali siti di
puntura possono determinare il posizionamento non corretto
dell'impianto con conseguente formazione di
pseudoaneurisma, dissezione intimale o occlusione
vascolare. Eseguire un angiogramma femorale obliquo o
un’ecografia per individuare la biforcazione e accertare che la
sede della puntura si trovi entro I'arteria femorale comune.
Non utilizzare il sistema di chiusura PerQseal Elite se il tratto
percutaneo stimato & superiore a 10 cm.

Precauzioni

L'utilizzo di questo prodotto e riservato ai medici con
esperienza nelle tecniche terapeutiche endovascolari.

Non fare avanzare, ruotare o retrarre il dispositivo di chiusura
PerQseal Elite in caso di resistenza eccessiva. Evitare di
esercitare una forza eccessiva per fare avanzare, ruotare o
retrarre il dispositivo di chiusura PerQseal Elite per non
causare seri danni vascolari e/o la rottura del dispositivo.
Rimuovere il dispositivo di chiusura PerQseal Elite dal
paziente se risulta difficile riposizionarlo in corrispondenza
dell'arteriotomia.

Rimuovere il dispositivo di chiusura PerQseal Elite dal
paziente se il rilascio risulta difficoltoso.

Per evitare possibili infezioni, non usare il dispositivo di
chiusura PerQseal Elite in caso di possibile contaminazione
batterica della guaina procedurale o dei tessuti circostanti.
Per evitare possibili emorragie retroperitoneali, non usare il
dispositivo di chiusura PerQseal Elite se la puntura attraversa
la parete posteriore o se sono presenti piu punture.

Non usare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite in presenza
di graft o stent vascolare entro 20 mm dal sito di accesso.
Non usare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite se il lume
pervio del vaso funzionante € inferiore a 7 mm.

Non utilizzare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite se il
vaso bersaglio & molto superficiale (< 15 mm sotto la cute).
Non modificare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite.
Come per qualunque procedura basata sull’accesso
percutaneo, sussiste la possibilita che insorgano infezioni.
Adottare sempre tecniche sterili durante [I'utilizzo del
dispositivo di chiusura PerQseal Elite. Dopo la procedura e la
dimissione del paziente dall'ospedale, gestire adeguatamente
la regione inguinale per prevenire infezioni.

Se una guaina procedurale € stata lasciata in situ per piu di 8
ore, valutare I'opportunita di impiegare antibiotici profilattici
prima di introdurre il dispositivo di chiusura PerQseal Elite.
Non usare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite (nell'arto
ipsilaterale) successivamente o in concomitanza all’'uso di altri
dispositivi o tecniche di chiusura quali suture.

Dopo avere impiantato il dispositivo di chiusura PerQseal Elite,
evitare di praticare I'accesso vascolare nella stessa sede per
almeno 90 giorni.

Per garantire la buona riuscita della chiusura e ridurre le
complicanze vascolari, valutare il sito di accesso in termini di
tortuosita, stato patologico (comprese calcificazioni, placche
e trombi) e diametro dell'arteria rispetto al diametro esterno
della guaina piu grande.

L’applicazione di una compressione eccessiva pud
danneggiare I'impianto e inavvertitamente provocare
emorragie.

Popolazioni di pazienti con caratteristiche speciali

La sicurezza del dispositivo di chiusura PerQseal Elite non & stata
stabilita nelle seguenti popolazioni di pazienti:

Pazienti con evidenza di infezione batterica sistemica o
cutanea, inclusa l'infezione all'inguine.

Pazienti affetti da diatesi emorragica nota (epatopatia grave
compresa), coagulopatia dichiarata o potenziale, conta
piastrinica < 100.000/pl o soggetti in terapia anticoagulante a
lungo termine con INR maggiore di 2 al momento
dellintervento o trombocitopenia nota indotta da eparina di
tipo II.

Pazienti con evidenza di previa chirurgia inguinale nella
regione dell'accesso ipsilaterale.

Pazienti con grave claudicatio o vasculopatia periferica (ad
esempio, categoria di Rutherford 3 o superiore oppure ABI <
0,5), stenosi del diametro dell'arteria femorale comune o iliaca
documentata non ftrattata > 50% o precedente intervento
chirurgico di bypass/posizionamento di stent nell'arteria
femorale comune dell'arto ipsilaterale.

Pazienti con allergia nota a qualunque materiale impiegato nel
dispositivo di chiusura PerQseal Elite o nell'introduttore
PerQseal.

Pazienti sottoposti a procedura percutanea con dispositivo di
chiusura vascolare non assorbibile (salvo se mediato da
sutura) per I'emostasi nella gamba bersaglio ipsilaterale.
Pazienti sottoposti a procedura percutanea nella gamba
ipsilaterale nei 30 giorni precedenti.

Pazienti sottoposti a procedura percutanea con dispositivo di
chiusura intravascolare assorbibile per emostasi nella gamba
ipsilaterale nei 90 giorni precedenti.

Pazienti con evidenza di stenosi del diametro arterioso > 20%
o calcificazione circonferenziale entro 20mm prossimale o
distale rispetto al sito dell’arteriotomia.

Donne in gravidanza o allattamento o che non adottano un
adeguato sistema contraccettivo.

Pazienti con amputazione di un’estremita inferiore dell’arto
ipsilaterale o controlaterale.

Pazienti con significative perdite ematiche/trasfusioni (per le
quali si sia resa necessaria una trasfusione pari o superiore a
4 unita ematiche) durante la procedura interventistica o nei 30
giorni precedenti a tale procedura.

Pazienti con pressione sanguigna o battito cardiaco instabile,
sintomi di shock o pressione sanguigna sistolica maggiore di
160 mmHg al momento della chiusura.

Pazienti con un tempo di coagulazione attivato (ACT) > 350
secondi immediatamente prima della rimozione della guaina o
pazienti le cui misurazioni ACT si prevede siano > 350 secondi
per piu di 24 ore dopo la procedura di chiusura.

Pazienti con ematoma acuto di qualsiasi dimensione, fistola
arterovenosa o pseudoaneurisma nel sito di accesso bersaglio
o qualsiasi evidenza di lacerazione arteriosa o dissezione
nell'arteria iliaca o femorale esterna prima dellimpiego del
dispositivo di chiusura PerQseal Elite.

Pazienti trattati con agenti trombolitici entro 24 ore prima o
durante la procedura endovascolare che hanno portato il
livello fibrinogeno a < 100 mg/dl.

Pazienti di eta inferiore a 18 anni.

Indicazione venosa

Vantaggi clinici

Chiusura percutanea della venotomia meno invasiva rispetto
al cut-down e chiusura chirurgici

L’impianto viene completamente bioassorbito entro 180 giorni,
senza lasciare residui permanenti

Minore dolore e disagio rispetto alla compressione manuale o
all'accesso e chiusura chirurgici

Riduzione degli interventi secondari per controllare 'emostasi
La chiusura percutanea riduce la durata complessiva della
procedura rispetto alla compressione manuale o chiusura
chirurgica

Possibilita di sigillare il sito di accesso nei soggetti trattati con
terapia anticoagulante, agenti antipiastrinici, inibitori della
glicoproteina IlIb /llla somministrati per endovena o agenti
trombolitici

Il dispositivo viene posizionato e rilasciato al termine della
procedura primaria senza fasi preliminari alla procedura
L’accesso del filo guida viene mantenuto durante il
posizionamento del dispositivo

Riduzione dell'interruzione momentanea del flusso sanguigno
vascolare causata dalla compressione manuale o dal
clampaggio della vena durante la chiusura chirurgica.

Minore tempo di emostasi rispetto alla compressione manuale
o al cut down chirurgico.

Minor tempo alla deambulazione e all'idoneita alla dimissione
rispetto alla compressione manuale.

Minore rischio di danno alle strutture neurovascolari rispetto
alla compressione manuale (che potrebbe causare trauma da
pressione ai nervi e occlusione arteriosa).

Sintesi dei dati clinici

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 dei siti di
accesso alla vena femorale 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
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stati esclusi sulla base di criteri dipendenti da eta, razza, terapia
concomitante o patologie copresenti.

Endpoint primario (Sicurezza): Incidenza delle complicanze gravi e
lievi combinate nel sito di accesso vascolare attribuibili al dispositivo
di chiusura 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.

Endpoint di efficacia secondari: Tasso di successo tecnico di
PerQseal Elite, tasso di successo terapeutico di PerQseal Elite,
tempo di posizionamento del dispositivo (TTDD), tempo alla
deambulazione e tempo di chiusura totale (TCT).

E stato stabilito il successo sull’endpoint primario di sicurezza ed

efficacia.
Pupuia‘iune N° pazienti A o A .
dello studio (chiusure) L () =L i
Centri
(Germania e 46 (47) 30 (65%) 77,4 (+8,1)
Paesi Bassi)
1 mese
Follow Up
44
Tasso Tasso di Tempo di emostasi
complicanze successo (minuti)
gravi, N (%) tecnico [Media (SD),
Risultati mediana (min,
max)]
o o 0,15 (0,55), 0 (0,
1(2,3%) 100% 3.00)
Risultati degli endpoint secondari:
Parametro Valore 95% ClI
Tasso di successo tecnico (%, n/N) 100 (47/47) 0,93 -1,00
Tasso di successo terapeutico (%, | 98 (45/46) 0,89 - 1,00
n/N)
TTDD in min (media + SD (N)) 1,7+1,1(47) 1,34-2,02
Tempo alla deambulazione in ore | 14,2 + 123 | 10,4-18
(media + SD (N)) (43)
Tempo di chiusura totale in min 1,47 - 2,19
(media £ SD (N)) 18+1.2(47)
Conclusione: | risultati della studio su PerQseal hanno

soddisfatto i criteri di successo predefiniti per gli endpoint primari
di sicurezza e di efficacia. Questa conferma vale per lintero
spettro demografico della popolazione di pazienti prevista e
comprende l'intero intervallo di venotomie indicato. 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 l'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. Il profilo di sicurezza si
& confermato robusto e i risultati in termini di efficacia,
particolarmente convincenti, hanno dimostrato che le prestazioni
del dispositivo PerQseal Elite utilizzato per la chiusura
percutanea di siti di accesso alla vena femorale comune creati
con guaine da 14 — 22 F rispondono alle aspettative.

Gli studi di follow-up clinico post-commercializzazione
proseguiranno per confermare la sicurezza e [lefficacia di
PerQseal Elite in una popolazione di pazienti pit ampia.

Avvertenze

Il contenuto viene fornito STERILE. Non usare se la barriera
sterile risulta danneggiata.

Solo monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare.
Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono
compromettere lintegrita 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
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puramente esemplificativo - la trasmissione di una o piu
patologie infettive tra pazienti. La contaminazione del
dispositivo pud determinare lesioni, patologie o decesso nei
pazienti.

Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione conformemente
alla politica ospedaliera, amministrativa e/o alle normative
locali.

Non utilizzare il prodotto 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.

Non utilizzare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite se
'accesso venoso e stato ottenuto tramite un’arteria. La
mancata osservanza di questa avvertenza pud causare
occlusioni dell'arteria che possono portare a lesioni, patologie
o decesso nei pazienti.

Non usare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite se la
puntura & stata praticata al di sotto o al di sopra (craniale) del
legamento inguinale in base ai punti di repere ossei, in quanto
potrebbe  provocare un’emorragia o un ematoma
retroperitoneale. Eseguire un angiogramma femorale per
verificare la posizione della sede della puntura.

Non usare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite se la
puntura e stata praticata nella vena femorale superficiale, nella
vena femorale profonda (profunda femoris), nella vena grande
safena o a una distanza distale (craniale) dalla biforcazione
della profunda femoris o della vena grande safena e della vena
femorale comune inferiore a 15mm poiché tali siti di puntura
possono determinare un posizionamento non corretto
dellimpianto, e quindi una chiusura non efficace o
un’occlusione vascolare. Ricorrere all’accesso ecoguidato o
eseguire un angiogramma femorale obliquo per individuare la
biforcazione e accertare che la sede della puntura interessi la
vena femorale comune.

Precauzioni

L'utilizzo di questo prodotto e riservato ai medici con
esperienza nelle tecniche terapeutiche endovascolari.

Non fare avanzare, ruotare o retrarre il dispositivo di chiusura
PerQseal Elite in caso di resistenza eccessiva. Evitare di
esercitare una forza eccessiva per fare avanzare, ruotare o
retrarre il dispositivo di chiusura PerQseal Elite per non
causare seri danni vascolari e/o la rottura del dispositivo.
Rimuovere il dispositivo di chiusura PerQseal Elite dal
paziente se risulta difficile riposizionarlo in corrispondenza
della venotomia.

Rimuovere il dispositivo di chiusura PerQseal Elite dal
paziente se il rilascio risulta difficoltoso.

Per evitare possibili infezioni, non usare il dispositivo di
chiusura PerQseal Elite in caso di possibile contaminazione
batterica della guaina procedurale o dei tessuti circostanti.
Per evitare possibili emorragie retroperitoneali o fistole
arterovenose, non usare il dispositivo di chiusura PerQseal
Elite se la puntura attraversa la parete posteriore o se sono
presenti piu punture. Non usare il dispositivo di chiusura
PerQseal Elite in presenza di graft o stent vascolare entro 20
mm dal sito di accesso.

Non utilizzare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite se il
vaso bersaglio & molto superficiale (< 15 mm sotto la cute).
Non modificare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite.
Come per qualunque procedura basata sull’accesso
percutaneo, sussiste la possibilita che insorgano infezioni.
Adottare sempre tecniche sterili durante [I'utilizzo del
dispositivo di chiusura PerQseal Elite. Dopo la procedura e la
dimissione del paziente dall’'ospedale, gestire adeguatamente
la regione inguinale per prevenire infezioni.

Se una guaina procedurale & stata lasciata in situ per piu di 8
ore, valutare I'opportunita di impiegare antibiotici profilattici
prima di introdurre il dispositivo di chiusura PerQseal Elite.
Non usare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite (nell'arto
ipsilaterale) successivamente o in concomitanza all’'uso di altri
dispositivi o tecniche di chiusura quali suture.

Dopo avere impiantato il dispositivo di chiusura PerQseal Elite,
evitare di praticare I'accesso vascolare nella stessa sede per
90 giorni.

Per garantire la buona riuscita della chiusura e ridurre le
complicanze vascolari, valutare il sito di accesso in termini di
tortuosita, stato patologico (ad es. trombi), posizionamento
anatomico della vena femorale comune rispetto all’arteria
femorale e diametro della vena rispetto al diametro esterno
della guaina piu grande.
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. L’applicazione di una compressione eccessiva puod
danneggiare limpianto e inavvertitamente provocare
emorragie.

Popolazioni di pazienti con caratteristiche speciali

La sicurezza del PerQseal Elite non & stata stabilita nelle seguenti

popolazioni di pazienti:

. Pazienti con evidenza di infezione batterica sistemica o
cutanea, inclusa l'infezione all'inguine

. Pazienti affetti da diatesi emorragica nota (epatopatia grave
compresa), con INR instabile, coagulopatia dichiarata o
potenziale, conta piastrinica < 100.000/pl o soggetti in terapia
anticoagulante a lungo termine con INR > 2,2 12 ore prima
della procedura indice

. Pazienti affetti da grave anemia (ad es. emoglobina < 8 g/dL o
ematocrito < 22%) 24 ore prima della procedura indice

. Pazienti con nota trombocitopenia di tipo Il indotta da eparina

. Pazienti con disfunzione ventricolare destra documentata <
13%

. Pazienti con amputazione di un arto inferiore ipsilaterale o
controlaterale

. Pazienti sottoposti a previa chirurgia inguinale nella regione
dell’'accesso ipsilaterale al vaso sanguigno

. Pazienti con stenosi del diametro della vena femorale comune

> 50% o precedente intervento  chirurgico  di
bypass/posizionamento di stent nella vena femorale comune
della gamba bersaglio

. Pazienti con danno nervoso noto alla gamba bersaglio

. Pazienti con sindrome nefrosica o insufficienza renale
(velocita di filtrazione glomerulare < 30 ml/min o creatinina
sierica al basale > 2,5 mg/dl) o in terapia sostitutiva renale o
livello di albumina < 3,5 g/dl o sintomi di edema da pitting

. Pazienti con pressione arteriosa polmonare sistolica > 60
mmHg

. Pazienti con allergia nota a qualunque materiale impiegato nel
dispositivo PerQseal Elite

. Pazienti giudicati non idonei alla riparazione chirurgica del sito
di accesso della gamba bersaglio

. Pazienti sottoposti a procedura percutanea con guaina di
dimensioni superiori a 8F nel vaso bersaglio nei 90 giorni
precedenti alla procedura indice

. Pazienti sottoposti a procedura percutanea con guaina 8F o
inferiore utilizzando un dispositivo di chiusura intravascolare
assorbibile per I'emostasi nel vaso bersaglio nei 90 giorni
precedenti la procedura indice

. Pazienti sottoposti a procedura percutanea con guaina 8F o
inferiore con uso di dispositivo di chiusura mediato da sutura
o pressione manuale/meccanica per l'emostasi nel vaso
bersaglio nei 30 giorni precedenti la procedura indice

. Pazienti con anamnesi di TVP o embolia polmonare o evento
trombotico venoso

. Pazienti con splenectomia o affetti da psoriasi o da parestesia
della gamba ipsilaterale

. Pazienti con un'ulteriore procedura endovascolare/basata su
catetere programmata nella gamba bersaglio nei 30 giorni
successivi alla procedura indice

. Pazienti non in grado di tenere ferma la gamba ipsilaterale
durante la procedura indice (sindrome delle gambe senza
riposo)

. Pazienti con infezione da COVID-19 in corso (sintomatica o
meno), test per COVID-19 positivo recente nelle ultime due
settimane o esposizione recente, nelle ultime due settimane,
a persone con infezione da COVID-19

. Pazienti con una vena femorale comune sostanzialmente
posteriore all'arteria femorale, confermata dall'ecografia
Duplex

. Pazienti nei quali I'accesso iniziale alla vena femorale comune

¢ stato ottenuto con metodi diversi dall’approccio ecoguidato

. Se l'accesso venoso € stato ottenuto, o si sospetta sia stato
ottenuto, tramite un’arteria

. Pazienti con dilatazione difficile nell'accesso iniziale alla vena
femorale bersaglio (ad es. che danneggia o piega i dilatatori)
nella dilatazione graduale fino al dispositivo a foro largo

. Se si sospetta che la parete venosa posteriore della vena
femorale bersaglio sia stata punta da un ago o che, durante la
procedura primaria, la vena femorale bersaglio sia stata punta
pit di una volta con ago di calibro superiore agli aghi da
micropuntura (> 21 gauge 0 > <& 0,819 mm).

. Pazienti con un tratto stimato (distanza stimata tra il punto di
ingresso nella cute e la superficie anteriore della vena in
venotomia) di tessuto superiore a 8 cm

. Pazienti con significative perdite ematiche per le quali si sia
resa necessaria una trasfusione durante la procedura primaria
o nei 30 giorni precedenti alla procedura indice

. Pazienti con tempo di coagulazione attivato (ACT) > 250
secondi immediatamente prima della rimozione della guaina o
misurazioni ACT previste > 250 secondi per piu di 24 ore dopo
la procedura indice

. Pazienti nei quali il sito di puntura bersaglio si trova in un
innesto vascolare

. Pazienti con venotomia bersaglio superiore a 26F

. Pazienti con vena femorale bersaglio di diametro inferiore a 7
mm in base a ecografia Duplex o angiografia

. Pazienti con evidenza di stenosi del diametro venoso > 20%
entro una distanza prossimale o distale di 15mm dal sito della
venotomia in base a ecografia Duplex o angiografia

. Pazienti con venotomia nella vena femorale superficiale, nella
profunda femoris (vena femorale profonda), nella vena grande
safena o a meno di 15 mm distalmente (cranialmente) dalla
biforcazione della profunda femoris o della vena grande
safena e della vena femorale comune

. Pazienti con venotomia bersaglio dietro (posteriore) o sopra
(craniale) il legamento inguinale in base ai punti di repere
ossei (sopra la testa del femore in proiezione A-P)

. Pazienti con ematoma acuto di diametro > 4 cm, fistola
arterovenosa, pseudoaneurisma o trombosi intraluminale nel
sito di accesso bersaglio identificato intra-proceduralmente

. Pazienti con evidenza di sanguinamento attorno alla guaina
nella procedura primaria (VARC tipo 1/BARC tipo 2 o
superiore)

. Pazienti con evidenza intra-procedurale (angiografica o con
ecografia Duplex) di lacerazione venosa, dissezione o stenosi
all'interno della vena femorale che precluderebbe I'uso del
dispositivo PerQseal Elite

. Pazienti di eta < 19 anni

. Donne in gravidanza o allattamento

PROCEDURA

Il dispositivo di chiusura 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 del
dispositivo di chiusura PerQseal Elite. Maneggiare con cura il dispositivo
di chiusura PerQseal Elite per ridurre la possibilita di rotture accidentali.

Per 'accesso arterioso, si raccomanda di eseguire un’angiografia sia nella
proiezione antero-posteriore sia nella proiezione obliqua (obliqua
anteriore destra - a 30 gradi dall’arto destro, obliqua anteriore sinistra - a
30 gradi dall’arto sinistro) prima dell’accesso dall’arteria ipsilaterale per
individuare la biforcazione e accertare che la sede della puntura si trovi
nell’arteria femorale comune, in posizione ore 12:00.

Per l'accesso arterioso, si raccomanda di ottenere I'accesso attraverso
l'arto ipsilaterale praticando una puntura/micropuntura eco- o angio-
guidata per garantire un accesso centrale nell’arteria femorale comune,
lontano dalla calcificazione anteriore, prossimale di almeno 15 mm rispetto
alla biforcazione tra l'arteria femorale superficiale e I'arteria femorale
profonda. Per verificare il corretto posizionamento dell'impianto
giustapposto all’arteriotomia alla fine della FASE 2 della procedura, &
possibile utilizzare I'eco-doppler prima di completare il rilascio del
dispositivo.

Per 'accesso venoso dall’arto ipsilaterale utilizzare la tecnica ecoguidata
per assicurarsi che la puntura risulti al centro (ore 12) della vena femorale
comune e sotto il livello del legamento inguinale. La puntura deve distare
almeno 15 mm cranialmente dalla vena femorale profonda o dalla vena
grande safena e dalla biforcazione della vena femorale.

Il dispositivo di chiusura PerQseal Elite deve essere utilizzato entro quattro
ore dall'apertura dell'astuccio di alluminio.

Qualora non fosse possibile giustapporre il dispositivo di chiusura
PerQseal Elite al sito di accesso per problemi di orientamento o di
anatomia vascolare del paziente, rimuovere l'impianto e il sistema di
posizionamento dal paziente. L’'emostasi pud essere ottenuta applicando
il buon giudizio clinico.

Prima di utilizzare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite assicurarsi che
nessun filo guida o guaina/catetere attraversi il sito di accesso o si trovi,
distalmente o prossimalmente, a meno di 20 mm dal sito di accesso.

Esame della confezione e dell’etichetta

1. Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile (busta in
Tyvek) per verificare che la confezione sia integra e che non
presenti danni.

2. Controllare tutte le etichette per accertarsi che il prodotto non abbia
superato la data di scadenza.

Apertura della confezione
1. Rimuovere I'astuccio di alluminio dal kit completo per il campo
operatorio.
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2. Ispezionare 'astuccio di alluminio per verificarne l'integrita.
3. Conservare la Tessera per il paziente portatore di impianto da
fornire al paziente dopo la procedura.
4. Aprire  l'astuccio strappandolo dalla parte superiore in
corrispondenza della tacca laterale.
5. Aprire I'estremita dell’astuccio di alluminio ed estrarre la busta in
Tyvek.
6. Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile (astuccio in
Tyvek) per verificare che la confezione sia integra.
. ! ! ! . Figura 3. Rimuovere il coperchio asportabile del vassoio
7. Adottando tecniche asettiche, aprire la busta in Tyvek tirando 'gu imuovere i cop ! P ! v !
Pestremita sigillata con la linea di saldatura a V. Tenendo fermo il vassoio, afferrare la parte posteriore
8. Il dispositivo deve essere utilizzato entro 4 ore dallapertura dell'impugnatura (camma di rilascio) e tirarla fino al punto di arresto
dell'astuccio di alluminio. (indicato sul vassoio con la lettera “C”), Figura 4. Questa manovra
ripiega I'impianto all'interno del tubo della cannula di caricamento.
9. Porgere il vassoio aperto per il trasferimento asettico nel campo
sterile.
10. Il vassoio contenente il dispositivo di chiusura PerQseal Elite deve

essere estratto dalla busta in Tyvek da un assistente nel campo
sterile.

Preparazione

1.

Inserire e posizionare l'introduttore a guaina PerQseal Elite sopra
il filo guida da 0,035” in situ attenendosi alle istruzioni per 'uso
dell'introduttore PerQseal Elite. Assicurarsi che dall’'introduttore a
guaina fuoriescano almeno 50 cm di filo guida libero.

2. Controllare che lintroduttore a guaina sia inserito di almeno 4
tacche graduate nel vaso come indicato nelle istruzioni per I'uso
dellintroduttore  PerQseal Elite. L'angolo di inserimento . . i L i
dellintroduttore a guaina deve essere inferiore a 40° rispetto F!gura 4. Retrarre I'impugnatura del dispositivo fino al punto
all'asse longitudinale del sito di accesso (preferibilmente <30°). di arresto.

3. Indicazione arteriosa: Misurare 'ACT per accertare che risulti " A ’ . .
inferiore a 350 secondi I?ortare I_a Igva df-:!l |mb_uto d_| parlcamento in posizione ver_tlcale per

’ liberare il dispositivo di posizionamento dall'imbuto di caricamento

Indicazione venosa: Misurare 'ACT per accertare che risulti (indicato sul vassoio con la lettera “D”), Figura 5
inferiore a 250 secondi.

4. Siraccomanda di eseguire un angiogramma del sito ipsilaterale per

confermare che la puntura vascolare sia stata praticata nell’arteria
femorale comune e per valutare I'eventuale presenza di:
« dissezione
«  Stenosi (superiore al 20% entro 20 mm dal sito di puntura)
«  Altra perforazione oltre al sito di accesso.
«  Trombo intraluminale

Nota: Se [l'angiogramma conferma una delle condizioni
summenzionate, non usare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite.

Caricamento del vassoio

A. Con il vassoio in piano nel campo sterile, riempire lincavo 7
all’estremita del vassoio (indicato sul vassoio con la lettera “A”) con ;=i ura 5 Sollevargma Héﬁmbﬁ to per liberare ilrdis ositivo
soluzione salina sterile non eparinata (20 cc circa) per immergere dagll vass.oio p p
l'impianto, Figura 2. )
Sollevando l'estremita dellimpugnatura per superare il punto di
arresto, continuare a tirare indietro la leva ed estrarre il dispositivo
di chiusura PerQseal Elite dal vassoio.
Verificare visivamente [lintegrita dell'impianto (allinterno della
- s e | cannula di caricamento), controllando che non presenti
L E increspature, pieghe o lacerazioni, v. Figura 6.
- < O -
Figura 2. Riempire I'incavo del vassoio con soluzione salina
non eparinata.
B. Sollevare il piccolo coperchio asportabile del vassoio, indicato sul

vassoio con la lettera “B”, afferrandolo dalla linguetta come
mostrato in Figura 3 e rimuoverlo completamente.

Nota: non rimuovere altri coperchi.

Figura 6. Ispezione dell'impianto (all’interno della cannula di
caricamento).

A questo punto il dispositivo di chiusura PerQseal Elite & pronto
all'uso.

Nota: Usare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite entro 30 minuti
dal completamento di questa procedura.
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Fasi procedurali:

Introduzione del dispositivo:

a.

Usare una soluzione salina non eparinata per lubrificare il filo guida
durante l'introduzione. Introdurre dal retro il filo guida in situ nel
dispositivo attraverso I'impianto all'interno della cannula di
caricamento (Figura 7), continuare a introdurre il filo guida fino a
farlo fuoriuscire dalla parte posteriore dellimpugnatura del
dispositivo di chiusura PerQseal Elite. Tenere [lintroduttore a
guaina PerQseal Elite a un’angolazione bassa rispetto all’asse
longitudinale del vaso sanguigno (ad es. 20°) e quanto piu possibile
dritto per evitare piegamenti.

Uaé%

Figura 7. Caricamento del filo guida nella cannula del
dispositivo.

Primo punto di arresto:

b.

Fare avanzare la cannula di caricamento sul filo guida verso il
terminale dell'introduttore a guaina. Inserire la cannula di
caricamento nel terminale dellintroduttore a guaina fino a
innestarla correttamente. In caso di difficolta nel seguire il percorso
del filo guida, controllare che quest’ultimo non sia piegato e che
non presenti coaguli ematici e trombi. Il tappo della cannula di
caricamento deve risultare ben inserito e bloccato nel terminale
dell'introduttore a guaina (confermato da uno scatto udibile).
L’allineamento della tacca verde conferma la corretta esecuzione
della procedura, Figura 8.

Nota 1: Tenere il filo guida dalla parte posteriore dellimpugnatura
durante l'introduzione per accertarsi che il dispositivo scorra sopra
al filo guida ed evitare di spingere inavvertitamente altro filo nel
paziente durante l'introduzione/l'avanzamento del dispositivo.

Nota 2: Afferrare solo la parte posteriore della cannula di
caricamento durante l'inserimento, come indicato in Figura 8.

Figura 8. Fare avanzare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite fino
all’introduttore a guaina.

Mantenendo la posizione dell’introduttore a guaina e del filo guida,
fare avanzare I'impugnatura del dispositivo fino a innestare il tappo
della cannula, in questo modo il tappo della cannula di caricamento
si blocca nellimpugnatura (con uno scatto udibile) congiungendo il
sistema di posizionamento e lintroduttore a guaina, Figura 9. A
questo punto, 'impianto € posizionato all'interno dell’introduttore a
guaina, in punta.

Figura 9. Fare avanzare I'impugnatura del dispositivo di
chiusura PerQseal Elite fino all’innesto con il tappo della
cannula di caricamento.

Azionamento del dispositivo:

FASE 1 Fuoriuscita dell'impianto dalla guaina

a.
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Ruotare la camma della guaina di 360° in senso orario (fino al
punto di arresto irreversibile, confermato da uno scatto) per
ritirare la guaina dall'impianto ed estrarre I'impianto all'interno del
vaso, Figura 10.

Figura 10. FASE 1 dell’azionamento del dispositivo di
chiusura PerQseal Elite (fuoriuscita dell’impianto dalla
guaina).

La tacca verde sul tappo della cannula di caricamento e il
terminale dell'introduttore a guaina appariranno nella finestrella
situata sulla parte anteriore dell'impugnatura, Figura 11.
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rispetto alla parete del vaso/sito di accesso puo essere confermata
mediante visualizzazione ecografica.

NOTA: Una volta ottenuto un tamponamento accettabile, evitare

N\ movimenti dell'impianto/guaina fino al rilascio completo del
oy s dispositivo.
N
3 *’x FASE 3 Premere sul fermo della camma

Premere sul fermo camma per rilasciare la camma di fissaggio, Figura
13.

Figura 11. Introduttore a guaina interamente ritirato
nell’impugnatura con la tacca verde dentro la finestrella
dell’impugnatura.

FASE 2 Tamponamento

a. Tenendo I'impugnatura del dispositivo al minor angolo possibile
(< 30 gradi), ritirare il sistema di posizionamento e la guaina in rod
orientamento coassiale rispetto al vaso (applicando una leggera
pressione extracorporea sopra al sito di accesso) fino a quando
'impianto risulta adiacente al sito di accesso in posizione di
tamponamento. A questo punto, 'operatore dovrebbe avvertire
una leggera resistenza tattile dovuta all’ancoraggio dell'impianto
al lume interno della parete del vaso. Questa ¢ la posizione di
tamponamento, e I'impianto ora controlla I'emorragia dal sito di Figura 13. Fase 3 Premere sul fermo della camma
accesso, Figura 12.

FASE 4 Fissaggio

a. Assicurarsi che I'angolazione del dispositivo (rispetto al piano
parasagittale) segua linclinazione naturale del vaso o della
guaina.

b.  Applicando una tensione minima sul dispositivo, ruotare la
camma della guaina di 360° in senso orario (fino al punto di
arresto irreversibile, confermato da uno scatto) per posizionare il
fissaggio esterno, Figura 14. Evitare di rotare I'impugnatura con
la presa distale.

Figura 12. FASE 2 dell’azionamento del dispositivo di
chiusura PerQseal Elite (Tamponamento), che mostra la
posizione dell’impianto in giustapposizione al sito di
accesso.

Nota 1: Per evitare di rilasciare I'impianto nel tratto tessutale, e ‘
importante confermarne la posizione verificando che [limpianto
eserciti una leggera resistenza contro la parete del vaso sanguigno.

Nota 2: Evitare di esercitare una tensione eccessiva sul dispositivo.
L’applicazione di una tensione eccessiva sul dispositivo riduce
l'efficacia emostatica o puo causare la fuoriuscita dell'impianto dal
vaso.

b. Per ottenere il tamponamento, pud essere necessaria una lieve
regolazione della posizione del dispositivo di chiusura PerQseal
Elite. Accertarsi di avere conseguito un tamponamento
accettabile prima di procedere al rilascio.

c. Aprire il rubinetto a tre vie della porta laterale per confermare il
tamponamento (per un tamponamento accettabile la quantita di
sangue che fuoriesce dalla porta laterale deve essere minima). Figura 14: FASE 4 dell’azionamento del dispositivo di

chiusura PerQseal Elite (Fissaggio).

NOTA: Se e necessario applicare tensione per oftenere il

tamponamento iniziale, questa deve essere accompagnata da una FASE 5 Rimozione del filo guida

controtensione a livello cutaneo. Se [limpianto € posizionato

correttamente rispetto al lume, il tamponamento dovrebbe richiedere Nota: Controllare che [I'emostasi sia accettabile prima di
una tensione minima sul dispositivo. La posizione dellimpianto procedere alla rimozione del filo guida.
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Rimuovere completamente il filo guida dal paziente e il dispositivo di
chiusura PerQseal Elite. La rimozione del filo guida pud essere eseguita
da un assistente, Figura 15.

o 7
4

Figura 15. Fase 5 Rimozione del filo guida.

FASE 6 Posizionamento e rilascio dell’impianto

. Subito dopo avere rimosso il filo guida, ruotare la camma di
rilascio di 180° in senso orario per spingere in perno del filo guida
in posizione e rilasciare I'impianto dal sistema di posizionamento,
Figura 16. Evitare di rotare 'impugnatura con la presa distale.

. Retrarre delicatamente il sistema di posizionamento e
l'introduttore a guaina del sistema di chiusura PerQseal Elite dal
tratto tessutale, Figura 17.

Nota: Durante le FASI 4, 5 E 6, la mano che afferra I'estremita
distale dellimpugnatura deve restare fissa e I'impugnatura deve
rimanere stazionaria, senza subire alcuna rotazione.

Figura 16. Fase 6 Ruotare la camma di rilascio.

Figura 17. Rimozione del dispositivo a impianto rilasciato

. Se l'accesso € adeguato, & possibile eseguire un angiogramma o
un’ecografia doppler a colori subito dopo il rilascio del dispositivo
di chiusura PerQseal Elite per confermare la chiusura.

Nota: Se non e stata ottenuta I'emostasi, applicare una leggera
compressione manuale prossimale al sito di accesso e sufficiente a
ottenere il controllo del sanguinamento. Consultare la sezione
Risoluzione dei problemi.

. Adottare le normali procedure cliniche per trattare eventuali
incisioni cutanee.

Gestione post-procedurale

Fornire ai pazienti la Tessera per il paziente portatore di impianto
contenente tutte le informazioni necessarie.
Prima di decidere se dimettere il paziente, valutare quanto segue:
. sanguinamento dal sito di accesso

terapia trombolitica anticoagulante o antipiastrinica
ematoma nel sito di accesso
ipotensione
eventuali condizioni che richiedono I'osservazione clinica
Dolore, fastidio o irritazione e infammazione locale
transitoria nel sito di accesso.
. Deficit a livello del polso locale e distale, ischemia o

edema.

Guida alla Risoluzione dei problemi

1. Impossibile inserire la cannula di caricamento nel terminale
dell’introduttore a guaina
Accertarsi di stare utilizzando l'introduttore a guaina PerQseal Elite
fornito e controllare che la cannula di caricamento non sia danneggiata.

2. Difficolta di avanzamento del dispositivo di chiusura PerQseal
Elite nell’introduttore a guaina:
Verificare che la cannula di caricamento sia correttamente innestata nel
terminale dell'introduttore a guaina, altrimenti gettare il dispositivo di
chiusura PerQseal Elite e sostituirlo con un nuovo dispositivo di
chiusura PerQseal Elite.

3. Ritiro del dispositivo di chiusura PerQseal Elite dal vaso

sanguigno durante il posizionamento:

Controllare il sanguinamento applicando una compressione manuale o
gonfiando un palloncino endovascolare se in situ. Retrarre il dispositivo
di chiusura PerQseal Elite e I'introduttore a guaina dal paziente, come
indicato nella Sezione 1 piu avanti (Opzioni di recupero raccomandate),
accertandosi di lasciare il filo guida in situ. Gettare il dispositivo di
chiusura PerQseal Elite e l'introduttore a guaina e sostituire con un
nuovo dispositivo di chiusura PerQseal Elite.

4. Impossibile ottenere un tamponamento accettabile durante il
posizionamento dell’impianto prima del rilascio del dispositivo

. Evitare di esercitare una tensione eccessiva sul dispositivo di
chiusura PerQseal Elite per non pregiudicare I'efficacia
dell'impianto nell'ottenere I'emostasi e il controllo del
sanguinamento.

. Modificare I'angolazione e/o 'orientamento del dispositivo di
chiusura PerQseal Elite (rispetto all’asse longitudinale
dell’arteria) effettuando regolazioni minime (di 5° circa).

. Se non é possibile ottenere un tamponamento accettabile, non
rilasciare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite. Seguire i
suggerimenti di recupero riportati nella Sezione 1 o 2 piu avanti
(Opzioni di recupero raccomandate).

5. Difficolta a retrarre il filo guida dal dispositivo di chiusura
PerQseal Elite:

. Non forzare.

. Accertarsi che il filo guida non sia impigliato a livello
endovascolare.

. Ridurre I'angolazione del dispositivo di chiusura PerQseal Elite
(rispetto all'asse longitudinale del vaso).

. Se non é possibile retrarre il filo guida, non rilasciare il
dispositivo di chiusura PerQseal Elite e seguire le istruzioni
riportate nella Sezione 1 o 2 piu avanti, Opzioni di recupero
raccomandate.

6. Mancata emostasi dopo il rilascio del dispositivo di chiusura
PerQseal Elite:

. E possibile applicare una leggera compressione manuale vicino
(indicazione arteriosa) o sopra I'impianto (indicazione venosa)
per controllare il sanguinamento fino a ottenere 'emostasi.

. Nota: si sconsiglia di applicare la pressione manuale
direttamente sul punto in cui € posizionato I'impianto.
L’applicazione di una compressione eccessiva pud danneggiare
l'impianto e aumentare il sanguinamento.

. Assicurarsi che il livello di ACT sia inferiore a 350 secondi per
I'uso arterioso e a 250 secondi per I'uso venoso. Basarsi sul
giudizio clinico e ridurre gli effetti dell’eparina impiegando agenti
quali il solfato di protamina.

. E possibile usare agenti coagulanti extravascolari.

. E consentito l'impiego provvisorio di un palloncino
endovascolare gonfiato direttamente sotto I'impianto.

. Tenere il paziente sotto osservazione fino alla stabilizzazione.

7. Difficolta a retrarre il dispositivo di posizionamento dopo il
rilascio:
La punta del dispositivo pud essersi incastrata nel tessuto molle
sottocuticolare. Ruotare il dispositivo in una direzione o nell’altra e
cercare di completare la retrazione.
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8. Filo guida in situ dopo il rilascio

Se il filo guida & ancora in situ dopo il rilascio, seguire le fasi di recupero
riportate nella Sezione 5, Opzioni di recupero raccomandate.

Opzioni di recupero raccomandate

Se si rende necessario rimuovere I'impianto dal vaso sanguigno
mentre & ancora attaccato al sistema di posizionamento e prima del
posizionamento del fissaggio esterno (Fase 4 sopra), seguire le fasi
di recupero raccomandate descritte di seguito:

i) Controllare il sanguinamento applicando una compressione
manuale o mediante gonfiaggio di un palloncino
endovascolare prossimale al sito di accesso.

i) Controllare che l'introduttore a guaina sia stato retratto dal
vaso (portare il dispositivo alla Fase 2 Conseguire il
tamponamento).

iii)) Fare avanzare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite nel
vaso di circa 10 mm.

iv) Ruotare I'impugnatura di 180° in senso antiorario in modo
che sia rivolta verso il basso in direzione del paziente.

V) Ridurre I'angolazione del dispositivo a < 20° (o nella massima
misura possibile) rispetto al paziente, retrarre 'impugnatura
per rimuovere il dispositivo di chiusura PerQseal Elite e
I'impianto dal vaso sanguigno. Controllare che il filo guida da
0,035” rimanga in situ durante la retrazione.

vi) Ispezionare il filo guida dell’impianto PerQseal Elite per
accertarsi che supporto e patch siano stati interamente
rimossi dal paziente.

vii)  Aprire un nuovo kit procedurale del dispositivo di chiusura
PerQseal Elite.

viii)  Introdurre un nuovo introduttore a guaina attenendosi alle
istruzioni per I'uso dell'introduttore PerQseal Elite.

ix) Seguire le istruzioni per il posizionamento del dispositivo di
chiusura PerQseal Elite riportate sopra.

Se si rende necessario rimuovere I'impianto dal vaso mentre &
ancora attaccato al sistema di posizionamento e dopo il
posizionamento del fissaggio esterno (Fase 4 sopra), seguire le fasi
di recupero raccomandate descritte di seguito.

i) Controllare il sanguinamento applicando una compressione
manuale o mediante gonfiaggio di un palloncino
endovascolare prossimale al sito di accesso.

i) Controllare che l'introduttore a guaina sia stato retratto dal
vaso (portare il dispositivo alla Fase 2 Conseguire il

viii)  Controllare che I'impianto sia presente all'interno
dell'introduttore a guaina e rimuovere il laccio, il filo guida
originale, I'impianto intrappolato e l'introduttore a guaina dal
paziente, tenendo fermo in situ il secondo filo guida da
0,035".

ix) Inserire I'introduttore PerQseal Elite e posizionare il nuovo
dispositivo di chiusura PerQseal Elite attenendosi alle
istruzioni sopra riportate.

Per il recupero dell'impianto assorbibile dal vaso dopo la rimozione
dellintroduttore a guaina e del filo guida si raccomanda di
individuare la posizione dell'impianto mediante angiografia. In base
alla posizione dellimpianto e al livello di perfusione a valle
dellimpianto, usare il giudizio clinico per decidere una strategia di
recupero adatta.

Se il dispositivo & stato completamente rilasciato con il filo guida da
0,035" ancora in situ, procedere come indicato di seguito per
recuperare il filo guida.

i) Rimuovere la guaina e il sistema di posizionamento dal filo
guida.

ii)) Aumentare molto lentamente la tensione sul filo guida
mantenendo la stessa angolazione del rilascio o a circa 30°
rispetto al vaso, fino a muovere il filo guida. Esercitare
contemporaneamente una leggera pressione extra-corporea.
Evitare di applicare pressione direttamente sulla sede
dellimpianto.

iiii) Continuare a ritrarre il filo guida mantenendo la leggera
pressione extra-corporea fino a ottenere la rimozione
completa.

iv) Ispezionare il filo guida per accertarsi di averlo interamente
rimosso dal paziente.

V) Aspettarsi un certo sanguinamento dalla porta del filo guida
nell'impianto. Tale sanguinamento puo essere gestito
applicando una compressione manuale sufficiente a
controllarlo. Nota: I'applicazione di una compressione
eccessiva puo danneggiare I'impianto e aumentare il
sanguinamento.

vi) Tenere il paziente sotto osservazione fino alla
stabilizzazione.

Eventi avversi e rischi

tamponamento).
iiii) Fare avanzare il dispositivo di chiusura PerQseal Elite verso
il vaso e in direzione craniale rispetto al sito di accesso per la

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

massima distanza possibile, circa 10 — 15 mm.

iv) Mantenendo la pressione sul dispositivo in direzione craniale,
applicare pressione con le dita prossimalmente rispetto alla
posizione relativa dellimpianto (indicazione arteriosa) o sopra
alla posizione relativa dell'impianto (indicazione venosa) per

Indicazione arteriosa

L'utilizzo arterioso del dispositivo di chiusura PerQseal Elite &
associato alle seguenti complicanze previste:

comprimere il vaso e sollevare 'impugnatura e lo stelo del . Lividi ed essudato nel sito di accesso
dispositivo in posizione verticale. . Extravasazione transitoria
V) Mantenere la pressione craniale sul dispositivo e ridurre . Sanguinamento tardivo
I'angolazione del dispositivo a 30° ca. rispetto al paziente. . Emorragia retroperitoneale
Retrarre 'impugnatura per rimuovere il dispositivo di chiusura . Ematoma
PerQseal Elite e I'impianto dal vaso. Controllare che il filo . Dolore, fastidio o irritazione e infiammazione locale
guida da 0,035” rimanga in situ durante la retrazione. transitoria nel sito di accesso
Vi) Ispezionare il filo guida dell'impianto PerQseal Elite per . Lieve reazione inflammatoria locale al materiale

accertarsi che supporto e patch siano stati interamente
rimossi dal paziente.

vii)  Aprire un nuovo kit procedurale del dispositivo di chiusura
PerQseal Elite.

viii)  Introdurre un nuovo introduttore a guaina attenendosi alle

dell'impianto (associata al processo di
biodegradazione in corso) nei primi 90 giorni. | prodotti
di degradazione del materiale dellimpianto sono
gliossilato o glicina, rispettivamente escreti attraverso
le urine o come diossido di carbonio.

istruzioni per 'uso dell'introduttore PerQseal Elite. . Danno neurologico correlato al sito di accesso,
ix) Seguire le istruzioni per il posizionamento del dispositivo di spasmo vascolare
chiusura PerQseal Elite riportate sopra. . Assenza del battito locale e/o distale, ischemia
. Stenosi nel sito della chiusura
Se I'impianto si stacca dal sistema di posizionamento all'interno del . Infezione
vaso con l'introduttore a guaina e il filo guida in situ, seguire le . Trombosi arteriosa o venosa profonda
istruzioni di recupero dellimpianto riportate di seguito. . Pseudoaneurisma
i) Retrarre il sistema di posizionamento e I'introduttore a guaina . Fistola arterovenosa
e accertarsi che il filo guida resti in situ. . Reazione vasovagale
ii) Ricannulare il vaso sul filo guida da 0,035" Altri possibili eventi comprendono:
iii) Aprire un nuovo kit procedurale del dispositivo di chiusura . Trombo intraluminale occlusivo e/o formazione di
PerQseal Elite e inserire I'introduttore PerQseal Elite emboli nella sede dell'impianto
seguendo le relative istruzioni per I'uso. . Formazione di fistole
iv) Rimuovere il dilatatore. . Sindrome compartimentale
V) Introdurre un ulteriore filo guida da 0,035” per mantenere . Dissezione dellarteria iliaca o femorale
I'accesso. . Occlusione parziale o completa dell'arteria o delle
vi) Serrare con un laccio il filo guida originale da 0,035” oltre arterie periferiche
I'impianto. . Embolizzazione dei componenti intraarteriosi
vii)  Retrarre il laccio, il filo guida originale da 0,035" e I'impianto dell'impianto
intrappolato nell’introduttore a guaina. . Danni alla parete arteriosa (perforazione o rottura)
. Reazione allergica o da corpo estraneo
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. Intervento correttivo dovuto a una delle complicanze
summenzionate, quali intervento chirurgico e/o
trasfusione

Indicazione venosa

I rischi clinici identificati associati all'utilizzo venoso di
PerQseal Elite sono elencati di seguito.

. Perdita di sangue, emorragia, emorragia ripetuta, lividi
o ematoma

. Trauma vascolare (ad es. dissezione, rottura,
perforazione, lacerazione o fistola arterovenosa)

. Trombosi (compreso tromboembolismo)

. Dolore, fastidio, lividi/ecchimosi o irritazione e
infiammazione locale transitoria nel sito di accesso.

. Per trattare gli eventi avversi sopra menzionati pud

essere necessario effettuare ulteriori osservazioni,
trasfusioni di sangue, compressione manuale
prolungata, posizionamento di stent venoso o
intervento chirurgico alla gamba o all'inguine.

Come per ogni nuovo prodotto, I'utilizzo in vena del sistema
di chiusura PerQseal Elite pud causare effetti collaterali
precedentemente non noti/non segnalati. Gli effetti collaterali
elencati di seguito possono verificarsi a seguito della
chiusura di fori di accesso di grandi dimensioni, ma non sono
stati segnalati in relazione a un sistema di chiusura
PerQseal. Tali effetti possono riguardare:

. Anemia

. Emorragia retroperitoneale

. Stenosi o occlusione

. Occlusione vascolare transitoria

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

. Infezione

. Risposta allergica o da corpo estraneo ai materiali

. Lesione nervosa correlata al sito di accesso

. Reazione/sincope vasovagale

. Formazione di fistole

. Deiscenza di ferita

. Pseudoaneurisma

. Trombosi venosa profonda

. Embolia polmonare

. Lesione nervosa (transitoria o permanente)

. Linfedema

. Tessuto cicatrizzato o fibrotico

. Flebite/tromboflebite

. Decesso
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GEBRUIKSAANWIJZING

Mededeling: Het PerQseal® Elite afsluitsysteem mag alleen
worden gebruikt door artsen die de door Vivasure

goedgekeurde training met goed gevolg hebben afgelegd

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

Neem voor ondersteuning contact op met:
Klantenservice Vivasure Medical:

Telefoonnummer (9:00 — | +353 91 395 440

17:00 GMT, ma t/m vr)

E-mail info@vsuremed.com
Basic UDI-DI | 539153318DP4FA1VCDV7
(identificatiecode)

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

Garantie

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

C€

0123

INHOUDSOPGAVE
NEDERLANDS/DUTCH

GARANTIE ...
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL...
LEVERING ...
BEOOGD GEBRUIK ..o
INDICATIES VOOR GEBRUIK ..........ccccc....
BEOOGDE PATIENTENGROEP..................
BEOOGDE GEBRUIKER..........cccceoieiienene
CONTRA-INDICATIES........cciiieiiieeeee
ARTERIELE INDICATIE .....coooeveeeieirieicieines

KLINISCHE VOORDELEN .....oiieeeeeeeee e
SAMENVATTING VAN DE KLINISCHE RESULTATEN. .........
WAARSCHUWINGEN ........cevviiiiieeeeeeeeeriieeeeeeeeeernanss
VOORZORGSMAATREGELEN......uuuuuunnnnnnnnnnnnnns
SPECIALE PATIENTENGROEPEN.........cceeeeeeeeeeeeeeeenee.

VENEUZE INDICATIE ...

KLINISCHE VOORDELEN ......ceieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenennns
SAMENVATTING VAN DE KLINISCHE RESULTATEN. .........
WAARSCHUWINGEN ........ceevviiieeeeeeeeeriieeeeeeeeeennannnss
VOORZORGSMAATREGELEN.....uuuueceeeeeeennnns
SPECIALE PATIENTENGROEPEN ......cceeeiievviieeeeeeeeennnns

PROCEDURE .......cccooiiiiiiieeeeeeee
VERZORGING NA DE PROCEDURE..........

RICHTLIJNEN VOOR
PROBLEEMOPLOSSING. ..........ccoeiiiieee

AANBEVOLEN HERSTELOPTIES...............
BIJWERKINGEN EN RISICO'S ....................

ARTERIELE INDICATIE ...ceiiieeiiiiiiieeaaeeeeieieeeeaaeeeanees
VENEUZE INDICATIE ...veieereeeeainiiieeeaaeeesneieeeeaaaeeenees

GRAFISCHE SYMBOLEN VOOR DE
ETIKETTERING VAN MEDISCHE
HULPMIDDELEN ...

Page 51 of 196


mailto:info@vsuremed.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

PerQsealEiite

Beschrijving van het hulpmiddel

Het PerQseal Elite afsluitsysteem is een vaatafsluitsysteem, bestemd voor
de percutane plaatsing van een biologisch absorbeerbaar vaatimplantaat
(bij aanwezigheid van een abluminale opperviaktematrix) voor het
afdichten van toegangsplaatsen in het femorale bloedvat na
endovasculaire procedures.

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

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

Zie afbeelding 1a voor een weergave van het plaatsingssysteem en het
implantaat, alsmede voor de belangrijkste kenmerken van het PerQseal
Elite afsluitsysteem. Het plaatsingssysteem is ontworpen voor eenmalig
gebruik van het hulpmiddel.

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

Afbeelding 1a. PerQseal® Elite afsluitsysteem

1. Handvat 6. Ontgrendelnok (achternok)
2. Schacht 7. Laadcanule

3. Implantaat 8. Fixatienok

4. Hulsnok 9. Trechterhendel

5. Nokvergrendeling 10. Afneembaar bakdeksel

Afbeelding 1b. Implantaat (ontvouwde configuratie)

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

1 Tyvek® is een handelsmark van DuPont.

Het PerQseal Elite afsluitsysteem wordt samen met het volgende
gebruikt:
. PerQseal® Elite inbrenghulp - 18 Fr (inbrenghuls en

dilatator)
. Een voerdraad van 0,035” (0,89 mm) met een
minimumlengte van 150 cm — niet meegeleverd
. Injectiespuit van 20 ml — niet meegeleverd

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

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

Maximaal één implantaat per patiént.

Dit implantaat is beoordeeld en wordt als MR-veilig beschouwd. Patiénten
bij wie dit hulpmiddel is geimplanteerd, kunnen veilig procedures met
magnetische kernspinresonantie (MRI) ondergaan.

Samenstelling van het plaatsingssysteem: De materialen van het
plaatsingssysteem waaraan de patiént kan worden blootgesteld, zijn
onder andere roestvrij staal (bevat nikkel), nylon,
acrylonitrilbutadieenstyreen (ABS) en polyetheretherketon (PEEK).

Levering

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

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

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

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Beoogd gebruik

Het PerQseal Elite afsluitsysteem is bedoeld voor percutane afsluiting
van de toegangsplaats van de femoralis communis na een
interventionele therapeutische endovasculaire ingreep.
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Indicaties voor gebruik

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

Het PerQseal Elite afsluitsysteem is geindiceerd voor het percutaan
afdichten van een venotomie van de femoralis communis bij patiénten
die een interventionele therapeutische endovasculaire ingreep hebben
ondergaan, gemaakt door hulzen met maat 14-22 F (venotomie tot 26 F).
Het PerQseal Elite afsluitsysteem is uitsluitend geindiceerd voor gebruik
met voerdraden van 0,035” (0,89 mm) met een minimumlengte van 150
cm.

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

Beoogde pati€éntengroep

. 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.

Contra-indicaties

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

Arteriéle indicatie

Klinische voordelen

. Een percutane afdichting van een arteriotomie is minder
invasief vergeleken met een chirurgische ingreep.
. Het implantaat wordt binnen 180 dagen volledig biologisch

geabsorbeerd, waardoor er niets permanent achterblijft

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

. Er zijn weinig procedurele stappen nodig om hemostase te
bereiken

. Percutane afsluiting leidt tot een kortere algemene
proceduretijd

. Het vaatafsluitsysteem heeft lagere percentages ernstige
complicaties dan de alternatieve chirurgische behandeling en
afsluiting door hechting van toegangsplaatsen in de arteria
femoralis in het aangegeven bereik

. Veilige en doeltreffende afdichting van de toegangsplaats voor
proefpersonen die worden behandeld met
antistollingstherapie, plaatjesaggregatieremmers,
intraveneuze glycoproteine Ilb /llla-remmers of trombolytica

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

Samenvatting van de 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 toegangsplaatsen 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 pati€éntenpopulatie) 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.

Onderzoeksgr Proefperson | Man, N (%) Leeftijd,
oep enN jaar
(7 EU-centra) (afsluitingen
)
91 (103) 63 (69%) 78,2 (£ 8,1)
Primaire TAVR EVAR
procedure 56 35
Opvolging 1 maand 3 maanden
87 84
Resultaten Percentage Technisch Tijd tot
ernstige succespercent hemostas
complicaties | age e
door (minuten)
PerQseal+, [Gemiddel
N (%) de £ SD,
mediaan]
1(1%) 95% 4,0+ 5,0,
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.

Klinische vervolgonderzoeken na de marktintroductie worden
voortgezet om de veiligheid en effectiviteit van het PerQseal Elite
afsluitsysteem bij een grotere patiéntengroep te bevestigen.

Waarschuwingen

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

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

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

. Gebruik het product niet als de verpakking eerder geopend of
beschadigd is of als een of meer van de onderdelen
beschadigd of gebrekkig lijken. Dit kan leiden tot letsel, ziekte
of overlijden van de patiént.
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Gooi het product weg als de ‘uiterste gebruiksdatum’ is
verstreken of als de ‘uiterste gebruiksdatum’ onleesbaar is of
de etiketten onvolledig zijn.

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

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

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

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet wanneer de
huls in de procedure of het omliggende weefsel mogelijk met
bacterién zijn besmet, want dit kan leiden tot een infectie.
Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als de punctie
door de posterieure wand is gemaakt of als er sprake is van
meerdere puncties, aangezien dergelijke puncties tot een
retroperitoneale bloeding kunnen leiden.

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

Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als het open
lumen van het te behandelen bloedvat kleiner is dan 7 mm.
Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als het beoogde
bloedvat erg oppervlakkig is (< 15 mm onder huidniveau).
Maak geen aanpassingen aan het PerQseal Elite
afsluitsysteem.

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

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

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

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

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

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

Speciale patiéntengroepen

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

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

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

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

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

Patiénten met een bekende allergie voor een of meer van de
materialen in de PerQseal Elite of PerQseal inbrenghulp.
Patiénten die een percutane procedure met een niet-
absorbeerbaar vaatafsluitsysteem (behalve indien
hechtinggemedieerd) voor hemostase in het ipsilaterale been
hebben ondergaan.

Patiénten die in de voorgaande 30 dagen een percutane
procedure in het ipsilaterale been hebben ondergaan.
Patiénten die in de voorgaande 90 dagen een percutane
procedure met een absorbeerbaar intravasculair
afsluitsysteem voor hemostase in het ipsilaterale been hebben
ondergaan.

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

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

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

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

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

Patiénten met een geactiveerde stollingstijd (ACT) > 350
seconden vlak vaor verwijdering van de huls, of patiénten bij
wie de ACT-metingen gedurende meer dan 24 uur na de
afsluitprocedure naar verwachting > 350 seconden zullen zijn.
Patiénten met een acuut hematoom, ongeacht de omvang,
arterioveneuze fistel of pseudoaneurysma op de beoogde
toegangsplaats, of enig bewijs van arteriéle laceratie of
dissectie binnen de arteria iliaca externa of arteria femoralis
voordat het PerQseal Elite afsluitsysteem wordt gebruikt.
Patiénten die binnen 24 uur voorafgaand aan of tijdens de
endovasculaire procedure trombolytica gebruiken, waardoor
hun fibrinogeengehalte < 100 mg/dl werd.

Patiénten in de leeftijd tot 18 jaar.

Veneuze indicatie

Klinische voordelen
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Een percutane afdichting van een venotomie is minder invasief
vergeleken met een chirurgische ingreep en afsluiting

Het implantaat wordt binnen 180 dagen volledig biologisch
geabsorbeerd, waardoor er niets permanent achterblijft
Minder pijn en ongemak vergeleken met handmatige
compressie of operatieve toegang en afsluiting

Minimalisatie van secundaire interventies voor het controleren
van hemostase

Percutane afsluiting leidt tot een kortere algemene
proceduretijd vergeleken met handmatige compressie of
operatieve toegang

Mogelijkheid van afsluiting van de toegangsplaats bij
proefpersonen die worden behandeld met
antistollingstherapie, trombocytenaggregatieremmers,
intraveneuze glycoproteine IIb-/llla-remmers of trombolytische
middelen

Wordt geplaatst en ontvouwd aan het einde van de primaire
procedure zonder stappen véor de procedure

Tijdens plaatsing van het hulpmiddel blijft de toegang voor de
voerdraad gehandhaafd

Minimalisatie van de tijdelijke onderbreking van de vasculaire
bloedstroom die optreedt bij handmatige compressie of
veneuze afklemming tijdens operatieve afsluiting.

Kortere tijd tot hemostase vergeleken met handmatige
compressie of operatieve toegang.
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. Kortere tijd tot mobilisatie en geschiktheid voor ontslag
vergeleken met handmatige compressie.

. Minder risico van schade aan de neurovasculaire structuur
vergeleken met handmatige compressie (wat kan leiden tot
druktrauma aan zenuwen en arteriéle occlusie).

Samenvatting van de klinische resultaten

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
toegangsplaatsen 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 voér, 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
ernstige en minder ernstige complicaties bij de vasculaire
toegangsplaats die gedurende 30 dagen kunnen worden
toegeschreven aan het PerQseal Elite afsluitsysteem.

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.

Secundaire eindpunten voor effectiviteit: Technisch
succespercentage van de PerQseal Elite, succespercentage van
behandeling met de PerQseal Elite, tijd tot ontvouwing van het
hulpmiddel (TTDD), tijd tot mobilisatie en totale afsluittijd (TCT).

Succes op het primaire eindpunt voor veiligheid en werkzaamheid
werd geconstateerd.

Pluefpel so0nen
Onderzoeksgroep N Man, N (%) Leeftijd, jaar
(afsluitingen)
Centra
(Duitsland en 46 (47) 30 (65%) 77,4 (+ 8,1)
Nederland)
ol 1 maand
volgin:
pvolging 44
Percentage Technisch Tijd tot
ernstige succespercentage| hemostase
complicaties, (minuten)
Resultaten N ) [Gemiddeld
(SD), mediaan
(min, max)]
0,15 (0,55), 0
1(2,3%) 100% (0, 3.00)
Resultaten secundaire eindpunten:
Parameter Waarde 95% Bl
Technisch succespercentage (%, | 100 (47/47) 0,93 -1,00
n/N)
Succespercentage van de | 98 (45/46) 0,89 - 1,00
behandeling (%, n/N)
TTDD in min (gemiddeld + SD (N)) 1,7+£1,1(47) 1,34 -2,02
Tijd tot mobilisatie in uren | 142 + 123 | 10,4-18
(gemiddeld + SD (N)) (43)
Totale afsluittijd in min (gemiddeld + 1,47 - 2,19
SD (N)) 1,8+ 1,2 (47)

Conclusie: Resultaten van de PerQseal Het onderzoek voldeed
met succes aan de vooraf bepaalde succescriteria voor het
onderzoek op de primaire eindpunten voor veiligheid en
effectiviteit. Deze bevestiging heeft betrekking op het hele
demografische spectrum van de verwachte patiéntengroep en
omvat het volledige geindiceerde bereik van venotomieén. Het
onderzoek heeft enkele beperkingen. Het onderzoek was een
onderzoek met één groep, waardoor een directe vergelijking met
andere op de markt gebrachte vaatafsluitsystemen is
uitgesloten. De patiéntengroep 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 patiéntengroep de
diversiteit en klinische complexiteit van de werkelijke
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patiéntenpopulatie die vasculaire sluiting nodig heeft, niet
volledig representeert. Het veiligheidsprofiel was solide en vooral
de resultaten voor de effectiviteit waren opvallend, wat aantoont
dat het PerQseal Elite hulpmiddel naar verwachting presteert als
het wordt gebruikt voor het percutaan afdichten van
toegangsplaatsen in de vena femoralis communis, gemaakt met
hulzen van 14-22 F.

Na de marktintroductie zullen er klinische vervolgonderzoeken
worden voortgezet om de veiligheid en effectiviteit van de
PerQseal Elite bij een grotere patiéntengroep te bevestigen.

Waarschuwingen

. De inhoud wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken als de
steriele barriére beschadigd is.

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

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

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

. Gooi het product weg als de ‘uviterste gebruiksdatum’ is
verstreken of als de ‘uviterste gebruiksdatum’ onleesbaar is.

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als de veneuze
toegang via een slagader verloopt. Dit kan leiden tot arteriéle
occlusie, wat dan weer kan leiden tot letsel bij of ziekte of
overlijden van de patiént.

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als de
punctieplaats op basis van oriéntatiepunten in het bot onder of
boven (craniaal) het ligamentum inguinale is gemaakt, want dit
kan leiden tot retropetitoneale bloedingen of hematomen.
Maak een femoraal angiogram om de locatie van de
punctieplaats te controleren.

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als de
punctieplaats is gemaakt in de vena femoralis superficialis, de
vena femoralis profunda (diepe dijbeenader), de vena
saphena magna of zich bevindt op minder dan 15 mm
(craniaal) van de bifurcatie van de profunda femoris of de vena
saphena magna en de vena femoralis communis, want
dergelijke punctieplaatsen kunnen leiden tot een onjuiste
positie van het implantaat. Hierdoor kan het bereiken van een
effectieve afsluiting of vaatocclusie mislukken. Maak gebruik
van echogeleide toegang of voer een schuin genomen
femoraal angiogram uit om de bifurcatie op te sporen en te
verifiéren of de punctieplaats zich binnen de vena femoralis
communis bevindt.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

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

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

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als de punctie
door de posterieure wand is gemaakt of als er sprake is van
meerdere puncties, aangezien dergelijke puncties tot een
retroperitoneale bloeding of arterioveneuze fistel kunnen
leiden. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als er
binnen 20 mm van de toegangsplaats een vaatprothese of
stent aanwezig is.

. Gebruik het PerQseal Elite afsluitsysteem niet als het beoogde
bloedvat erg oppervlakkig is (< 15 mm onder huidniveau).
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Maak geen aanpassingen aan het PerQseal Elite
afsluitsysteem.

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

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

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

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

Er moet aandacht aan de toegangsplaats worden besteed:
kronkeligheid, ziektetoestand (bijv. trombus), de anatomische
positionering van de vena femoralis communis ten opzichte
van de arteria femoralis en de aderdiameter ten opzichte van
de buitendiameter van de grootste hulsmaat om de afsluiting
met succes te realiseren en vaatcomplicaties zoveel mogelijk
te beperken.

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

Speciale patiéntengroepen

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

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

Patiénten met bekende bloedingsdiathese, instabiele INR,
duidelijke of mogelijke coagulopathie, bloedplaatjestelling <
100.000/ul of proefpersonen die langdurig anticoagulantia
gebruiken met een INR > 2,2 binnen 12 uur voorafgaand aan
de indexprocedure

Patiénten met aanzienlijke anemie (voorbeeld: hemoglobine <
8 g/dl of hematocriet < 22%) binnen 24 uur voorafgaand aan
de indexprocedure

Patiénten met bekende heparine-geinduceerde
trombocytopenie type I

Patiénten met gedocumenteerde rechterventrikeldisfunctie <
13%

Patiénten met een ipsilaterale of contralaterale amputatie van
een onderste ledemaat

Patiénten die eerder een liesoperatie binnen het gebied van
de ipsilaterale vaattoegang hebben ondergaan

Patiénten met een stenose van de vena femoralis communis
met een diameter van > 50% of een eerdere
bypassoperatie/stentplaatsing in de arteria femoralis
communis van het beoogde been

Patiénten met bekende bestaande zenuwschade in het
beoogde been

Patiénten met nefrotisch syndroom of nierinsufficiéntie
(glomerulaire filtratiesnelheid < 30 ml/min of serumcreatinine
bij baseline > 2,5 mg/dl), met niervervangende therapie, een
albuminespiegel < 3,5 g/dl of met symptomen van pitting
oedeem

Patiénten met systolische pulmonale arteriéle druk > 60
mmHg

Patiénten met een bekende allergie voor een of meer van de
materialen in het PerQseal Elite hulpmiddel

Patiént is ongeschikt voor operatief herstel van de
toegangsplaats in het beoogde been

Patiénten die in de 90 dagen voorafgaand aan de
indexprocedure een percutane procedure in het beoogde
bloedvat hebben ondergaan met een huls die groter is dan 8 F
Patiénten die in de 90 dagen voorafgaand aan de
indexprocedure met behulp van een absorbeerbaar
intravasculaire afsluitsysteem voor hemostase een percutane
procedure in het beoogde bloedvat hebben ondergaan met
een huls van 8 F of kleiner

Patiénten die in de 30 dagen voorafgaand aan de
indexprocedure met behulp van een hechtinggemedieerd
afsluitsysteem of met handmatige/mechanische druk voor
hemostase een percutane procedure in het beoogde bloedvat
hebben ondergaan met een huls van 8 F of kleiner

Patiénten met een voorgeschiedenis van diepe veneuze
trombose, longembolie of veneus trombotisch voorval
Patiénten met splenectomie of lijdend aan psoriasis of
paresthesie van het ipsilaterale been

. Patiénten met een volgende geplande
endovasculaire/katheterprocedure in het beoogde been in de
30 dagen na de indexprocedure

. Patiént die tijdens de indexprocedure niet in staat is om het
ipsilaterale been stil te houden (rustelozebenensyndroom)

. Patiénten met huidige COVID-19-infectie (met of zonder
symptomen), recente positieve uitslag op COVID-19-test
binnen twee weken of recente blootstelling aan een persoon
met COVID-19-infectie binnen twee weken

. Patiénten met een vena femoralis communis dit aanzienlijk
posterieur is ten opzichte van de arteria femoralis, bevestigd
met behulp van duplex-echografie

. Patiént met een initi€le veneuze toegang via de femoralis
communis die niet met behulp van een echogeleide
benadering tot stand is gekomen

. Als de veneuze toegang via een slagader of vermoedelijk via
een slagader verloopt

. Patiént met een moeilijke dilatatie tijdens de initiéle toegang
tot de beoogde dijbeenader (bijv. doordat dilatatoren
beschadigd of geknikt worden) tijdens het stapsgewijs
dilateren tot aan het hulpmiddel voor grote openingen

. Tijdens veneuze punctie heeft de beoogde dijbeenader in de
posterieure aderwand vermoedelijk een naaldpunctie gehad of
> één naaldpunctie gekregen tijdens de primaire procedure
met een naald die groter is dan een micropunctuurnaald (> 21
gauge of > 0,819 mm).

. Patiénten met een weefselkanaal (d.w.z. geschatte afstand
vanaf het punt van ingang in de huid tot het veneuze voorste
oppervlak bij venotomie) dat naar verwachting langer is dan 8
cm

. Patiénten met veel bloedverlies waarvoor een transfusie van
bloedproducten nodig is tijdens de primaire procedure of
binnen 30 dagen voorafgaand aan de indexprocedure

. Patiénten met een geactiveerde stollingstijd (ACT) > 250
seconden vlak véor verwijdering van de huls of ACT-metingen
die gedurende meer dan 24 uur na de indexprocedure naar
verwachting > 250 seconden zullen zijn

. Patiénten met een beoogde punctieplaats in een vaatprothese

. Patiénten met een beoogde venotomie die groter is dan 26 F

. Patiénten bij wie de beoogde dijbeenader een diameter heeft
die kleiner is dan 7 mm, gebaseerd op duplex-echografie of
angiografie

. Patiénten met aanwijzingen voor veneuze stenose met een
diameter > 20% binnen 15 mm proximaal of distaal van de
beoogde plek voor de venotomie, gebaseerd op duplex-
echografie of angiografie

. Patiénten met een beoogde venotomie die is gemaakt in de
vena femoralis superficialis, de vena femoralis profunda
(diepe dijbeenader), de vena saphena magna of zich bevindt
op minder dan 15 mm (craniaal) van de bifurcatie van ofwel de
profunda femoris of de vena saphena magna en de vena
femoralis communis

. Patiénten met een beoogde venotomie die zich achter
(posterieur) of boven (craniaal) het ligamentum inguinale
bevindt op basis van oriéntatiepunten in het bot (boven
femurkop op AP-projectie)

. Patiénten met een intraprocedureel vastgesteld acuut
hematoom > 4 cm diameter, arterioveneuze fistel,
pseudoaneurysma of intraluminale trombose op de beoogde
toegangsplaats

. Patiénten met aanwijzingen voor bloedingen rond de primaire
procedurehuls (VARC-type 1/BARC-type 2 of hoger)

. Patiénten met intraprocedurele (angiografische of duplex-
echografische) aanwijzingen voor veneuze laceratie, dissectie
of stenose in de dijbeenader die gebruik van het PerQseal
Elite-hulpmiddel zou uitsluiten

. Leeftijd van patiént < 19 jaar

. Vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven

PROCEDURE

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

Voor arteriéle toegang wordt aanbevolen om voorafgaand aan de
ipsilaterale toegang angiografie uit te voeren in zowel de
anteroposterieure als de schuine richting (rechts anterior schuin - 30
graden vanaf het rechterbeen, links anterior schuin - 30 graden vanaf het
linkerbeen) om de bifurcatie op te sporen en te zorgen dat de punctie zal
plaatsvinden in de arteria femoralis communis op de 12-uurspositie.
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Voor arteriéle toegang wordt aanbevolen om een echografisch of
angiografisch geleide punctie/micropunctie te hanteren voor toegang via
de ipsilaterale ledemaat. Zo wordt ervoor gezorgd dat de punctie in het
midden zit, uit de buurt van anterieure verkalking, minimaal 15 mm
proximaal van de AFS-APF-bifurcatie en dat toegang plaatsvindt via de
arteria femoralis communis. Na voltooiing van STAP 2 van de procedure
kan doppler-echografie worden gebruikt om te controleren of het
implantaat correct tegen de arteriotomie is geplaatst voordat het
hulpmiddel wordt ontvouwen.

Gebruik echogeleide punctie voor veneuze toegang via de ipsilaterale
ledemaat om een centrale punctie (12 uur) te waarborgen in de vena
femoralis communis en onder het niveau van het ligamentum inguinale.
De punctie moeten zich minimaal 15 mm craniaal bevinden ten opzichte
van de vena femoralis profunda of de vena saphena magna en de
bifurcatie van de vena femoralis.

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

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

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

Onderzoek van verpakking en etiketten

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

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

De verpakking openen

1. Verwijder het foliezakje uit het procedurepakket.

2. Inspecteer het foliezakje om aantasting uit te sluiten.

3. Bewaar de implantaatkaart om die na de procedure aan de patiént
te overhandigen.

4. Trek de bovenkant van het foliezakje vanaf de zijkant, bij de
inkeping, open.

5. Open het uiteinde van het foliezakje en verwijder het Tyvek-zakje.

6. Voer een visuele inspectie uit van het steriele barriéresysteem

(Tyvek-zakje) om er zeker van te zijn dat de intacte staat van de
verpakking niet is aangetast.

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

8. Het hulpmiddel moet binnen 4 uur na het openen van het foliezakje
worden gebruikt.

9. Breng het blootgelegde bakje voor aseptische overbrenging naar
het steriele gedeelte.

10.  Laat iemand in het steriele veld het bakje met het PerQseal Elite
afsluitsysteem uit het Tyvek-zakje halen.

Voorbereiding

1. Plaats en positioneer de PerQseal Elite inbrenghuls
overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van de PerQseal Elite
inbrenghulp over de in-situ-voerdraad van 0,035". Zorg dat er
minimaal 50 cm van de beschikbare voerdraad uit de inbrenghuls
steekt.

2. Zorg dat de inbrenghuls met minimaal 4 streepjes in het bloedvat
is ingebracht volgens de gebruiksaanwijzing van de PerQseal Elite
inbrenghulp. De inbrenghuls moet in een kleine hoek worden
geplaatst van minder dan 40° ten opzichte van de lengteas van de
toegangsplaats (het beste is < 30°).

3. Arteriéle indicatie: voer een ACT-meting uit om te controleren of
de ACT minder is dan 350 seconden.

Veneuze indicatie: voer een ACT-meting uit om te controleren of
de ACT minder is dan 250 seconden.

4. Aanbevolen wordt om een ipsilateraal angiogram van de locatie uit
te voeren om te verifiéren of de vaatpunctie binnen de femoralis
communis ligt en om een controle uit te voeren op de aanwezigheid
van:

* Dissectie

»  Stenose (groter dan 20% binnen 20 mm van de
punctieplaats)
+  Een andere perforatie dan de toegangsplaats.
* Intraluminale trombus
Opmerking: Als een of meer van het bovenstaande door het
angiogram wordt bevestigd, mag het PerQseal Elite afsluitsysteem
niet worden gebruikt.
Vullen van het bakje
A. Leg het bakje plat op het steriele preparatiegedeelte en vul de
uitsparing aan het uiteinde van het bakje (aangegeven op het bakje
met “A”) met steriele niet-gehepariniseerde zoutoplossing
(ongeveer 20 cc) om het implantaat onder te dompelen (afbeelding
2).

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

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

Opmerking: zorg dat u geen andere deksels verwijdert.

Afbeelding 3. Verwijder de afneembare bakdeksel.

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

Afbeelding 4. Trek het handvat van het hulpmiddel tot aan het
stoppunt naar achteren.

D. Zet de trechterhendel in verticale stand om het
plaatsingshulpmiddel uit de laadtrechter te laten komen
(aangegeven op het bakje met “D”); zie afbeelding 5
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Afbeelding 5. Draai de trechterhendel om het hulpmiddel uit
het bakje los te laten komen.

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

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

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

Het PerQseal Elite afsluitsysteem is nu gereed voor gebruik.

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

Procedurestappen:

Breng het hulpmiddel in:

a.

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

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

Eerste vergrendeling:

b.

Voer de laadcanule op over de voerdraad naar de inbrenghulshub.
Steek de laadcanule in de hub van de inbrenghuls tot deze volledig
is bevestigd. Als het moeilijk is om over de voerdraad te bewegen,
controleer dan of de voerdraad geen knikken bevat en vrij is van
gestold bloed en trombus. De bovenkant van de laadcanule moet

Page 58 of 196

volledig in de inbrenghulshub zijn geplaatst en vergrendeld (met
een “klik”). Uitlijning van de groene markering geeft aan dat deze
stap met succes is afgerond; zie afbeelding 8.

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

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

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

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




PerQsealEiite

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

Inwerkingstelling van het hulpmiddel:

STAP 1 Huls van implantaat verwijderen

a.

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

Afbeelding 10. STAP 1 van de inwerkingstelling van het
PerQseal Elite afsluitsysteem (huls verwijderen van het
implantaat).

De groene markering op de bovenkant van de laadcanule en de
inbrenghulshub verschijnt in het venster op de voorzijde van het
handvat; zie afbeelding 11.

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

STAP 2 Tamponnade

a.

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

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

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

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

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

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

OPMERKING: Als er druk nodig is om initiéle tamponnade te
bereiken, moet dit gepaard gaan met tegendruk op huidniveau. Als
het implantaat correct tegen het lumen is geplaatst, moet
tamponnade met minimale druk op het hulpmiddel worden bereikt. De
positie  van  het implantaat ten  opzichte van de
vaatwand/toegangsplaats kan met ultrasone visualisatie worden
bevestigd.

OPMERKING: Zodra er een aanvaardbare tamponnade is bereikt,
moet beweging van het implantaat/de huls worden vermeden tot het
hulpmiddel volledig is opengevouwen.

STAP 3 Druk de nokvergrendeling omlaag

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

Afbeelding 13. Step 3 Ontgrendel de nokvergrendeling
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STAP 4 Fixatie

a.  Zorg ervoor dat de hoek van het hulpmiddel (ten opzichte van het
parasagittale vlak) het bloedvat of de huls in zijn natuurlijke
ligging volgt.

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

Afbeelding 14: STAP 4 van de inwerkingstelling van het
PerQseal Elite afsluitsysteem (fixatie).

STAP 5 Verwijdering van de voerdraad

Opmerking: Zorg dat er nog steeds een aanvaardbare hemostase
aanwezig is voordat u verder gaat met het verwijderen van de
voerdraad.

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

Afbeelding 15. Stap 5 Verwijdering van de voerdraad.

STAP 6 Ontvouwen en loslaten van het implantaat

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

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

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

Afbeelding 16. Stap 6 Draai de ontgrendelingsnok.

Afbeelding 17. Verwijdering van uitgevouwen hulpmiddel.

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

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

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

Verzorging na de procedure

Geef de implantaatkaart voor patiénten met daarop alle benodigde
informatie aan de patiént.
Voordat u de patiént ontslaat, moet u het volgende controleren:
. Bloeding op de toegangsplaats
. Antistollingstherapie met trombocyten- of
plaatjesaggregatieremmers
Hematoom op de toegangsplaats
Hypotensie
Een aandoening die klinische observatie vereist
Pijn, ongemak of tijdelijke lokale irritatie en ontsteking op
de toegangsplaats
Lokale en distale polsdeficits, ischemie of oedeem

Richtlijnen voor probleemoplossing

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

Het is moeilijk om het PerQseal Elite afsluitsysteem op te voeren
in de inbrenghuls:

Zorg dat de laadcanule volledig aansluit op de inbrenghulshub. Als dit
niet lukt, gooit u het PerQseal Elite afsluitsysteem weg en vervangt u dit
door een nieuwe PerQseal Elite afsluitsysteem.

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

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

Kan tijdens positionering van het implantaat voo6r het ontvouwen
geen aanvaardbare tamponnade bereiken.

. Vermijd te veel druk op het PerQseal Elite afsluitsysteem, want
overmatige druk maakt het implantaat minder effectief bij het
bereiken van hemostase en het beheersen van bloedingen.

. Verander de hoek en/of richting van het PerQseal Elite
afsluitsysteem (ten opzicht van de lengteas van de slagader)
door hele kleine aanpassingen te maken (ongeveer 5°).

. Vouw het PerQseal Elite afsluitsysteem niet open als er geen
aanvaardbare tamponnade kan worden bereikt. Volg de
voorstellen tot herstel die hieronder in paragraaf 1 of 2 worden
vermeld (Aanbevolen herstelopties).

5. Moeilijk om de voerdraad uit het PerQseal Elite afsluitsysteem

terug te trekken:

. Zet geen kracht.

. Zorg dat de voerdraad niet endovasculair vast komt te zitten.

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

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

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

. Proximaal van het implantaat (arteriéle indicatie) of boven het
implantaat (veneuze indicatie) kan lichte handmatige druk
worden uitgeoefend om het bloeden te stoppen tot er
hemostase is bereikt.

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

. Zorg dat het ACT-niveau lager is dan 350 seconden voor
arterieel gebruik en 250 seconden voor veneus gebruik.
Gebruik uw klinische oordeel en verminder de effecten van
heparine met middelen zoals protaminesulfaat.

. Het gebruik van extravasculaire stollingsmiddelen is
toegestaan.

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

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

Het plaatsingshulpmiddel kan na ontvouwing moeilijk worden
teruggetrokken:

De tip van het hulpmiddel zit mogelijk vast in subcutilaire weke delen.
Draai het hulpmiddel in verschillende richtingen en probeer om het terug
te trekken.

Voerdraad na ontvouwing in situ:

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

Aanbevolen herstelopties

Volg deze aanbevolen herstelstappen als het implantaat uit het
bloedvat moet worden verwijderd terwijl dit nog steeds vastzit aan
het plaatsingssysteem en voordat de externe fixatie door
ontvouwing (stap 4 hierboven) plaatsvindt:

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

ii) Zorg dat de inbrenghuls uit het bloedvat is teruggetrokken (ga
met het hulpmiddel naar de fase van stap 2, Tamponnade
bereiken).

iii) Voer het PerQseal Elite afsluitsysteem ongeveer 10 cm op in
het bloedvat.

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

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

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

vii)  Open een nieuwe procedurepakket met een PerQseal Elite
afsluitsysteem.
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viii)  Breng een nieuwe inbrenghuls in conform de
gebruiksaanwijzing van de PerQseal Elite inbrenghulp.

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

Volg deze aanbevolen herstelstappen als het implantaat uit het
bloedvat moet worden verwijderd terwijl dit nog steeds vastzit aan
het plaatsingssysteem en nadat de externe fixatie door ontvouwing
(stap 4 hierboven) heeft plaatsgevonden:

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

ii)) Zorg dat de inbrenghuls uit het bloedvat is teruggetrokken (ga
met het hulpmiddel naar de fase van stap 2, Tamponnade
bereiken).

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

iv) Terwijl u druk op het hulpmiddel in craniale richting houdt,
oefent u proximaal van de relatieve positie van het implantaat
(arteriéle indicatie) of boven de relatieve positie van het
implantaat (veneuze indicatie) digitale druk uit om het
bloedvat in te drukken, het handvat van het hulpmiddel
omhoog te brengen en de schacht in verticale stand te
zetten.

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

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

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

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

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

Volg de onderstaande herstelstappen voor terughalen van het
implantaat als dit loskomt van het plaatsingssysteem in het bloedvat
terwijl de inbrenghuls en de voerdraad in situ zijn:

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

ii)) Canuleer het bloedvat opnieuw over de voerdraad van 0,035”

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

iv) Verwijder de dilatator.

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

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

vii)  Trek de lus, de oorspronkelijke voerdraad van 0,035” en het
vastzittende implantaat in de inbrenghuls.

viii)  Zorg dat het implantaat in de inbrenghuls zit en verwijder de
lus, de oorspronkelijke voerdraad, het vastzittende implantaat
en de inbrenghuls uit de patiént. Houd daarbij de positie van
de tweede voerdraad van 0,035” in situ in stand.

ix) Breng de PerQseal Elite inbrenghulp in en ontvouw het
nieuwe PerQseal Elite afsluitsysteem volgens de
bovenstaande instructies.

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

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

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

i) Zet langzaam meer druk op de voerdraad. Houd daarbij
dezelfde ontvouwingshoek aan of ongeveer 30° ten opzichte
van het bloedvat. Wacht tot de voerdraad gaat bewegen.
Oefen tegelijkertijd lichte extracorporale druk uit. Zorg dat er
geen directe druk op de implantatieplek wordt uitgeoefend.

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

iv) Inspecteer de voerdraad om te controleren of de voerdraad in
zijn geheel uit de patiént is verwijderd.
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V) U kunt wat bloed verwachten uit de voerdraadpoort in het
implantaat. Dit kan verholpen worden door voldoende
handmatige druk uit te oefenen om het bloeden te stoppen.
Opmerking: te veel druk zal het implantaat beschadigen en
een ongewenste bloeding veroorzaken.

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

Bijwerkingen en risico's

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.

Arteriéle indicatie

Hierna volgen de verwachte complicaties die gepaard gaan
met arterieel gebruik van het PerQseal Elite afsluitsysteem:
Blauwe plekken, sijpeling op de toegangsplaats

. Tijdelijke extravasatie

. Late bloeding

. Retroperitoneale bloeding

. Hematoom

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

. Een lichte lokale ontstekingsreactie op het

geimplanteerde materiaal (gerelateerd aan het
doorlopende proces van natuurlijke afbraak) in de
eerste 90 dagen. De afbraakproducten van het
geimplanteerde materiaal zijn glyoxylaat of glycine,
stoffen die respectievelijk via de urine of als
koolstofdioxide worden afgevoerd.

. Zenuwpijn, vaatspasmen gerelateerd aan de
toegangsplaats

. Lokale en/of distale polsdeficits, ischemie

. Stenose op de afgedichte plek

. Infectie

. Arteriéle of diepveneuze trombose

. Pseudoaneurysma

. Arterioveneuze fistel

. Vasovagale respons

Andere mogelijke voorvallen zijn:

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

. Sinusvorming

. Compartimentsyndroom

. Dissectie van arteria iliaca of arteria femoralis

. Gedeeltelijke of volledige occlusie van de slagader of
perifere slagaders

. Embolisatie van de intra-articulaire
implantaatonderdelen

. Schade aan de slagaderwand (perforatie of ruptuur)

. Allergische reactie of ongewenste
vreemdlichaamreactie

° Corrigerende interventie als gevolg van een of meer

van de bovenstaande complicaties, zoals operatie
en/of transfusie

Veneuze indicatie

De klinische risico's die bij het gebruik van de PerQseal Elite
zun vastgesteld, staan hieronder vermeld:
Bloedverlies, bloeding, hernieuwde bloeding, blauwe
plekken of hematoom

. Vaattrauma (bijv. dissectie, ruptuur, perforatie, scheur
of arterioveneuze fistel)

. Trombose (waaronder trombo-embolie)

. Pijn, ongemak, blauwe plekken/ecchymose of tijdelijke
lokale irritatie en ontsteking op de toegangsplaats.

. Voor het behandelen van de hierboven vermelde

bijwerkingen kunnen extra observatie,
bloedtransfusies, langdurige handmatige compressie,
het plaatsen van een veneuze stent of een operatie
aan het been of de lies nodig zijn.

Net als bij elk nieuw product kunnen bij gebruik van het
PerQseal Elite afsluitsysteem in de ader voorheen
onbekende/niet gemelde bijwerkingen optreden. De
hieronder genoemde bijwerkingen kunnen ontstaan bij het
afsluiten van grote toegangsopeningen, maar zijn niet in
verband met het PerQseal afsluitsysteem gemeld. Deze
kunnen bestaan uit:

. Anemie
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Retroperitoneale bloeding

Stenose of occlusie

Tijdelijke vaatocclusie

Embolisatie (micro of macro) met tijdelijke of blijvende
ischemie

Infectie

Allergische reactie of ongewenste
vreemdlichaamreactie op materialen
Zenuwpijn gerelateerd aan de toegangsplaats
Vasovagale respons/syncope

Sinusvorming

Wonddehiscentie

Pseudoaneurysma

Diepveneuze trombose

Longembolie

Zenuwletsel (tijdelijk or permanent)
Lymfoedeem

Littekenvorming of fibrose
Flebitis/tromboflebitis

Overlijden
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BRUGSANVISNING

Bemark: Anvendelsen af PerQseal® Elite-lukkeanordningen
ber kun udferes af laeger, der har gennemgaet en godkendt

Vivasure-uddannelse

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

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

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

E-mail info@vsuremed.com
Grundleeggende UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for PerQseal Elite-
lukkeanordningen kan hentes i den europeeiske database for medicinsk
udstyr (Eudamed). Se https://ec.europa.eu/tools/eudamed, og seg efter
den grundlaeggende UDI-DI (ovenfor) eller anmod om den fra Vivasure
Medical Ltd. (se kontaktoplysninger overfor).

Garanti

VIVASURE garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu i design og
fremstilling af denne anordning. Garantien treeder i stedet for og
udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfert heri —
udtrykkelige savel som underforstaede i henhold til lovgivninger
eller pa anden vis - inkl., men ikke begranset til, eventuelle
underforstaede garantier med hensyn til god handelsmaessig 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 opnds ved dens anvendelse. VIVASURE er ikke
ansvarlig for noget tilfeeldigt eller falgetab, 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 sadanne anordninger.
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Beskrivelse af anordningen

PerQseal Elite-lukkeanordningen er en vaskulzer lukkeanordning (VCD),
der er konstrueret til perkutan indfering af et bioabsorberbart vaskulaert
implantat (med en abluminal overfladematrix) til forsegling af femorale
karadgangssteder efter endovaskuleere indgreb.

Implantatet har bade intravaskulzere og ekstravaskuleere komponenter.
Implantatet indferes i larbenskarret gennem en introducerskede og over
en guidewire. Implantatet er konstrueret til at blive anbragt i forhold til
adgangsstedet og tijene som en forsegling. Implantatet har bestaet
designvalideringstest i preekliniske og kliniske studier i neerveer af
indgrebsvaesker, der anvendes til handtering og klargering af implantatet,
uden tegn pa interaktion med det absorberbare materiale.

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

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

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

Figur 1a. PerQseal® Elite-lukkeanordning

1. Handtag 6. Udlgserknast (Tilbageknast)
2. Skaft 7. Iseetningskanyle

3. Implantat 8. Fikseringsknast

4. Skedeknast 9. Tragtarm

5. Knastlas 10. Aftageligt bakkelag

Figur 1b. Implantat (anlagt konfiguration)

[ 3. Indvendigt scaffold |
| 4. Guidewirestift |

[ 1. Fleksibel vinge (patch)
| 2. Ekstern fiksering

1 Tyvek® er et varemaerke, der tilhgrer DuPont.

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

. PerQseal® Elite-introducer - 18 Fr (introducerskede og
dilatator)
. En 0,89 mm (0,035”) guidewire af en minimumslaengde

pa 150 cm — ikke vedlagt
. 20 ml sprgjte — ikke vedlagt

Bemeerkning: Termen ’anordning’ defineres som hele VCD-systemet,
herunder indfgringssystem og implantat. Termen ’produkt’ defineres som
hele VCD-systemet, herunder indferingssystem, implantat,
brugsanvisning, etikettering og emballage.

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

Hgjst ét implantat pr. patient.

Dette implantat er blevet evalueret og vurderet til at vaere MR-sikkert.
Patienter, der har faet indopereret denne enhed, kan trygt gennemga
magnetisk resonansbilleddannelse (MRI).

Indferingssystemets sammensaetning: De materialer, som patienten
kan blive udsat for, omfatter rustfrit stal (indeholder nikkel), nylon,
akrylonitril-butadien-styren (ABS) og polyetheretherketon (PEEK).

Levering

Den emballerede anordning leveres i 'PerQSeal Elite'-indgrebspakken.
Hver indgrebspakke indeholder 'PerQseal Elite-lukkeanordningen' i en
foliepose, 'PerQseal Elite-introduceren' i en Tyvek®'-pose, to separate
brugsanvisninger for hver sin anordning (PerQseal Elite-lukkeanordning
og PerQseal Elite-introducer) et implantatskort til patienten og en
lynvejledning. Foliepakken indeholder en Tyvek®-pose, som indeholder
PerQseal Elite-lukkeanordningen, der sidder i en varmeformet bakke.
Bemeaerk, at folieposen er en usteril fugtbarriere. PerQseal Elite-
introducerposen indeholder introducerskeden og dilatatoren monteret pa
en holder. Tyvek®poserne tjener som et sterilt barrieresystem for
deres respektive indhold. Indholdet er ikke-pyrogent og leveres
STERILT. Al emballage, der ikke ligger i Tyvek®poserne, er usteril.
PerQseal Elite-lukkeanordningen er steriliseret vha. en ethylenoxidproces
(EO).

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

Opbevares koligt, tart og merkt.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Tilsigtet formal

PerQseal Elite-lukkeanordningen er beregnet til perkutan lukning af
adgangsstedet i femoralis communis efter interventionelle terapeutiske
endovaskulaere indgreb.

Brugsanvisning

PerQseal Elite-lukkeanordningen indiceres til perkutan forsegling af en
almindelig femoral arteriotomi hos patienter efter interventionelle
terapeutiske, endovaskuleere indgreb med skedestgrrelser 14-22 F
(arteriotomi op til 26 F).
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PerQseal Elite-lukkeanordningen indiceres til perkutan forsegling af en
almindelig femoral venotomi hos patienter efter interventionelle
terapeutiske, endovaskuleere indgreb med skedestgrrelser 14 til 22 F
(venotomi op til 26 F).

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

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

Tiltaenkte patientpopulationer

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

Tilteenkte brugere

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

Kontraindikationer

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

Arteriel indikation

Kliniske fordele

. Mindre invasiv perkutan forsegling af arteriotomi i
sammenligning med kirurgisk blotlaegningsteknik.

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

. Minimal smerte og ubehag i forbindelse med anvendelse af
VCD

. Minimale indgrebstrin pakraevet for at opna haemostase

. Perkutan lukning farer til en samlet reduceret tid til indgrebet

. VCD har lavere komplikationsrater end alternativet med
blotlaegning og sutureret lukning af adgangsstedet i arteria
femoralis i det angivne omrade

. Sikker og effektiv forsegling af adgangsstedet for personer,
der er i behandling med antikoagulatia, trombocytheemmere,
intravengs glycoprotein lIb/Illa-hammere eller trombolytika

. Reduktion af arveev i sammenligning med kirurgisk
blotleegning (da VCD-anvendelsen sker perkutant)

Oversigt over kliniske data

Det kliniske Frontier V-studie blev udfert for at bekraefte sikkerheden
og vydeevnen af en tilsvarende anordning, PerQseal+-
lukkeanordning og PerQseal L-introducere, til perkutan lukning af
adgangssteder i arteria femoralis og til at fremkalde arteriel
haemostase hos patienter, der gennemgar endovaskuleere indgreb,
der kreever en arteriotomi op til 26 F. Frontier V-studiet var et
prospektivt, ikke-randomiseret multicenterstudie, der undersggte
sikkerheden og ydeevnen af PerQseal+. Studiet var ikke blindet for,
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 vaskulzere 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.

Undersggelsen Antal Mand, N Alder, ar
s population forsggspersone | (%)
(7 EU-centre) r (antal
lukninger)
91 (103) 63 (69 %) 78,2 (8,1)
Primaert TAVR EVAR
indgreb 56 35
Opfelgning 1 maned 3 maneder
87 84
Resultat PerQseal+ Teknisk Tiden til
relateret rate for | succesrat hamostas
alvorlige e e
komplikationer (minutter)
N (%) [Middel +
SD,
Median]
1(1%) 95 % 4,0+ 5,0,
1,0

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

Nogle af begreensningerne ved den kliniske Frontier V-

undersggelse omfatter:

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

- Antallet af forsagspersoner med et BMI pa over 30 i
fors@gspopulationen er forholdsvist lille

- Der deltog et forholdsvist lille antal forsegspersoner i
undersggelsen med en primaer skedestarrelse pa over 19 F.

Opfelgende kliniske studier vil fortseette efter markedsfaringen for at
bekraefte sikkerheden ved og effektiviteten af PerQseal Elite-
lukkeanordningen i en stgrre patientpopulation.

Advarsler

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

. 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 og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion,
sasom for eksempel overfgrelse af smitsom(me) sygdom(me)
fra en patient til en anden. Kontamination af anordningen kan
fore til patientskade, sygdom eller ded.

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

. Produktet 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 dgd.

. Bortskaf produktet, hvis udlgbsdatoen er overskredet, hvis
udigbsdatoen ikke kan leeses, eller maerkningen er
ufuldsteendig.

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke anvendes, hvis
punkturstedet befinder sig over den mest inferiore graense til
a. epigastrica inferior (IEA) og/eller over det ingvinale ligament
baseret pa anatomiske knoglemzerker, da dette kan resultere
i blgdning i retroperitoneum eller haematom. Udfer et
angiogram eller en ultralydsscanning af arteria femoralis for at
verificere punkturstedet.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen, hvis
punkturstedet er blevet foretaget i a. profunda femoris, a.
femoralis superficialis eller hgjst 15 mm proksimalt for a.
profunda femoris-bifurkaturen og a. femoralis superficialis, da
sadanne punktursteder kan resultere i forkert positionering af
implantatet, hvilket resulterer i en pseudoaneurisme,
intimadissektion eller karokklusion. Udfer et skrat angiogram
af arteria femoralis eller en ultralydsscanning for at identificere
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bifurkaturen og verificere punkturstedet i arteria femoralis
communis.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukningssystemet, hvis den
perkutane veevskanal forventes at veere sterre end 10 cm.

Forholdsregler

. Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af leeger, der har
erfaring med terapeutiske, endovaskuleaere teknikker.

. PerQseal Elite-lukkeanordningen méa ikke fremferes, drejes
eller traekkes tilbage ved kraftig modstand. Det skal undgas at
anvende kraftig tvang til at fremfere, dreje eller treekke
PerQseal Elite-lukkeanordningen tilbage, da dette kan fore til
signifikant karbeskadigelse og/eller brud pa anordningen.

. Fjern PerQseal Elite-lukkeanordningen fra patienten, hvis den
er vanskelig at anbringe i forhold til arteriotomien.

. Fjern PerQseal Elite-lukkeanordningen fra patienten, hvis den
er vanskelig at anlaegge.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen, hvor der kan
veere bakteriekontaminering af indgrebsskeden eller
omkringliggende vaev, da dette kan resultere i en infektion.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen, hvis punkturen
er gennem den posteriore veeg, eller hvis der er flere
punkturer, da sadanne punkturer kan resultere i blgdning i
retroperitoneum.

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

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen, hvis det
patenterede lumen i arbejdskarret er mindre end 7 mm.

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke anvendes, hvis
malkarret er meget overfladisk (<15 mm under hudniveau).

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke aendres.

. Som ved alle perkutant baserede indgreb er infektion en risiko.
Anvend altid steril teknik ved anvendelse af PerQseal Elite-
lukkeanordningen. Anvend relevant lyskebehandling efter
indgrebet og efter udskrivning fra hospitalet for at forhindre
infektion.

. Hvis en patient har haft en indgrebsskede siddende i mere end
8 timer, ber det overvejes at anvende et profylaktisk
antibiotikum fer indfering af PerQseal Elite-lukkeanordningen.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen efter eller
sammen (i den ipsilaterale del) med nogen anden
lukkeanordning eller teknik, f.eks. suturering.

. Efter implantation af PerQseal Elite-lukkeanordningen skal
vaskulzer adgang i 90 dage undgas samme sted.

. Folgende skal overvejes i forbindelse med adgangsstedet:
slyngethed, sygdomstilstand (herunder forkalkning, plague og
trombe) samt arteriel diameter i forhold til den sterste skedes
udvendige diameter for at sikre korrekt lukning og minimere
vaskulaere komplikationer.

. Kraftig kompression kan beskadige implantatet og utilsigtet
forarsage bledning.

Seerlige patientgrupper

Sikkerheden ved PerQseal Elite-lukkeanordningen er ikke blevet

fastlagt hos de felgende patientpopulationer:

. Patienter med evidens for systemisk bakteriel eller kutan
infektion, herunder lyskeinfektion.

. Patienter, der lider af kendt blgdende diatese (herunder
alvorlig leversygdom), definitiv eller potentiel koagulopati,
blodpladetal < 100.000/ul eller patienter pa langvarige
antikoagulantia med en INR sterre end 2 pa
indgrebstidspunktet eller kendt type Il heparininduceret
trombocytopeni.

. Patienter med evidens for tidligere lyskekirurgi inden for
omradet med ipsilateral adgang.

. Patienter med alvorlig; claudicatio eller perifer vaskuleer
sygdom (f.eks. Rutherford kategori 3 eller hgjere eller ABI
<0,5), dokumenteret ubehandlet stenose i arteria iliaca
diameter >50 % eller tidligere
bypassoperation/stentanleeggelse i  arteria  femoralis
communis i det ipsilaterale ben.

. Patienter med kendt allergi over for materialerne, der
anvendes i PerQseal Elite- eller PerQseal-introduceren.

. Patienter, som har gennemgaet en perkutan procedure med
en ikke-absorberbar vaskuleer Iukkeanordning (ekskl.
suturmedieret) for haemostase i det ipsilaterale malben.

. Patienter, der har faet foretaget et perkutant indgreb i det
samme ben inden for de seneste 30 dage.

. Patienter, som har faet foretaget et perkutant indgreb med en
absorberbar, intravaskulaer lukkeanordning til haemostase i det
samme ben inden for de seneste 90 dage.
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. Patienter med tegn pa stenose med arteriel diameter > 20 %
eller anterior eller forkalkning i en 20 mm omkreds proksimalt
eller distalt for malarteriotomistedet.

. Kvinder, der var gravide eller ammende eller ikke anvendte
tilstraekkelig praevention.

. Patienter, der har faet en amputation af et ben i samme eller
modsatte side.

. Patienter med signifikant blodtab/transfusion (defineret som
behov for transfusion af 4 eller flere enheder blodprodukter)
under indeksproceduren eller inden for 30 dage for
indeksproceduren.

. Patienter med ustabilt blodtryk eller hjertefrekvens, symptomer
pa shock eller systolisk blodtryk hgjere end 160 mmHg pa
lukningstidspunktet.

. Patienter med aktiveret koagulationstid (ACT) > 350 sekunder
umiddelbart for fiernelse af skeden eller patienter, hvor ACT-
malingerne forventes at vaere > 350 sekunder i mere end 24
timer efter lukningsproceduren.

. Patienter med et akut haamatom af en hvilken som helst
starrelse, arteriovengs fistel eller pseudoaneurisme pa
maladgangsstedet eller tegn pa arteriel laceration eller
dissektion i arteria iliaca externa eller arteria femoralis for
anvendelse af PerQseal Elite-lukkeanordningen.

. Patienter i behandling med trombolytiske midler inden for 24
timer for eller under den endovaskuleere procedure, som fik
deres fibrinogenniveau til at veere < 100 mg/dI.

. Patienter, der er under 18 ar.

Vengs indikation

Kliniske fordele

. Mindre invasiv perkutan forsegling af venotomi i
sammenligning med kirurgisk blotlaegning og lukning

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

. Reduceret smerte og ubehag sammenlignet med manuel
kompression eller kirurgisk adgang og lukning

. Minimering af sekundaere indgreb til kontrol af heemostase

. Perkutan lukning giver en kortere samlet indgrebstid i
sammenligning med manuel kompression eller kirurgisk
lukning

. Mulighed for at forsegle adgangsstedet for personer, der er i
behandling med antikoagulatia, trombocythaemmere,

intravengs glycoprotein lIb/llla-heemmere eller
trombolysemidler

. Indferes og placeres ved afslutningen af det primaere indgreb
uden trin fgr indgrebet

. Guidewire-adgang opretholdes gennem hele indferingen af

anordningen

. Minimering af den midlertidige afbrydelse af den vaskulaere
blodgennemstrgmning, som opstar ved manuel kompression
eller vengs afklemning under kirurgisk lukning.

. Reduceret tid til hsemostase sammenlignet med manuel
kompression eller kirurgisk blotlaegning.

. Reduceret tid til mobilisering og udskrivningsberettigelse
sammenlignet med manuel kompression.

. Reduceret risiko for skader pa neurovaskuleere strukturer
sammenlignet med manuel kompression (som kan medfgre
tryktraumer pa nerver og arteriel okklusion).

Oversigt over kliniske data

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

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

Primaert endepunkt (effektivitet): Tiden til haemostase (TTH)
defineret som forlgbet tid i minutter fra fjernelse af PerQseal Elite
(introducerskede og indfgringsanordning) til ferste observerede
ophegr af bledning fra vena femoralis communis (CFV) (klinisk
acceptabelt opher af vengs bledning), eksklusive kutan eller
subkutan sivning, og ved mangel pa et udviklende haematom.
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Sekundeere endepunkter for effektivitet: PerQseal Elite teknisk
succesrate, PerQseal Elite-behandlingssuccesrate, tiden til
anleeggelse af anordning (TTDD), tiden til mobilisering og samlet
lukningstid (TCT).

Der blev konstateret succes med det primaere endepunkt for

sikkerhed og effektivitet.
Antal
Undersoge_lsens forsegspersoner| Mand, N (%) Alder, ar
population ’
(antal lukninger)
Centre
(Tyskland og 46 (47) 30 (65 %) 77,4 (£8,1)
Nederlandene)
1 maned
Opfelgning
44
Rate for Teknisk Tiden til
alvorlige succesrate haemostase
komplikationer, (minutter)
N (%) .
Resultat [Middel (SD),
Median (min,
maks)]
o o 0,15 (0,55), 0 (0,
1(2,3 %) 100 % 3.00)
Resultater for sekundaere endepunkter:
Parameter Veaerdi 95 % Cl
Teknisk succesrate (%, n/N) 100 (47/47) 0,93-1,00
Succesrate for behandling (%, n/N) 98 (45/46) 0,89-1,00
TTDD i min (gennemsnit + SD (N)) 1,7 £1,1 (47) 1,34-2,02
Tid til  mobilisering i timer | 14,2 +12,3 | 10,4-18
(gennemsnit +SD (N)) (43)
Samlet lukketid i min (gennemsnit + 1,47-2,19
SD (N)) 1,8 £1,2 (47)
Konklusion: Resultater fra PerQseal-studiet opfyldte de
foruddefinerede succeskriterier for bade primeere sikkerheds- og
effektivitetsendepunkter. Denne bekreeftelse straekker sig over
hele det demografiske spektrum af den forventede
patientpopulation og omfatter hele det angivne omrade af
venotomier. Studiet har falgende begraensninger. Studiet var et
enarmet studie, hvilket udelukker enhver direkte sammenligning
med andre markedsfgrte VCD'er. Patientpopulationen blev
udvalgt pa baggrund af de inklusions- og eksklusionskriterier, der
var aftalt med den myndighed, der godkendte studiet. Som falge
heraf repreesenterer den udvalgte patientpopulation muligvis ikke
fuldt ud mangfoldigheden og den kliniske kompleksitet i den
virkelige verdens patientpopulation, der har brug for vaskulaer
lukning. Sikkerhedsprofilen var robust, og
effektivitetsresultaterne var saerligt overbevisende og viste, at
PerQseal Elite-anordningen fungerer som forventet, nar den
bruges til perkutan lukning af adgangssteder i vena femoralis
communis, der er skabt med 14-22 F-skeder.
Opfelgende kliniske studier vil fortsaette efter markedsfgringen
for at bekraefte sikkerheden ved og effektiviteten af PerQseal
Elite i en stgrre patientpopulation.
Advarsler

Indholdet leveres STERILT Ma ikke bruges, hvis den sterile
barriere er beskadiget.

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

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

Produktet 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 dad.
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. Bortskaf produktet, hvis ’Udlgbsdato’ er overskredet eller
"Udlgbsdato’ ikke kan leeses.

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke anvendes, hvis den
vengse adgang er via en arterie. Dette kan fore til arteriel
okklusion, som igen kan resultere i patientskade, sygdom eller
ded.

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke anvendes, hvis
punkturstedet befinder sig over under eller over (kranielt) det
ingvinale ligament baseret pa anatomiske knoglemaerker, da
dette kan resultere i bladning i retroperitoneum eller
haematom. Tag et angiogram af arteria femoralis for at
verificere punkturstedet.

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke anvendes, hvis
punkturstedet er blevet foretaget i den overfladiske
femoralvene, v. profunda femoris (dyb femoralvene), v.
saphena magna eller er placeret mindre end 15 mm distalt
(kranielt) fra bifurkationen af enten profunda femoris eller v.
saphena magna og v. femoralis communis, da sadanne
punktursteder kan resultere i forkert placering af implantatet,
hvilket medferer, at der ikke opnas en effektiv lukning eller
okklusion af karret. Brug ultralydsvejledt adgang eller tag et
oblikt angiogram af arteria femoralis for at identificere
bifurkaturen og verificere, at punkturstedet er i v. femoralis
communis.

Forholdsregler

. Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af lseger, der har
erfaring med terapeutiske, endovaskuleere teknikker.
. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke fremferes, drejes

eller traekkes tilbage ved kraftig modstand. Det skal undgas at
anvende kraftig tvang ftil at fremfere, dreje eller treekke
PerQseal Elite-lukkeanordningen tilbage, da dette kan fore til
signifikant karbeskadigelse og/eller brud pa anordningen.

. Fjern PerQseal Elite-lukkeanordningen fra patienten, hvis den
er vanskelig at anbringe i forhold til venotomien.

. Fjern PerQseal Elite-lukkeanordningen fra patienten, hvis den
er vanskelig at anlaegge.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen, hvor der kan
veere bakteriekontaminering af indgrebsskeden eller
omkringliggende vaev, da dette kan resultere i en infektion.

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke anvendes, hvis
punkturen er gennem den posteriore vaeg, eller hvis der er
flere punkturer, da saddanne punkturer kan resultere i blgdning
i retroperitoneum eller arteriovengs fistel. Anvend ikke
PerQseal Elite-lukkeanordningen, hvis der er et vaskuleert
transplantat eller en stent inden for 20 mm fra adgangsstedet.

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke anvendes, hvis
malkarret er meget overfladisk (<15 mm under hudniveau).

. PerQseal Elite-lukkeanordningen ma ikke aendres.

. Som ved alle perkutant baserede indgreb er infektion en risiko.
Anvend altid steril teknik ved anvendelse af PerQseal Elite-
lukkeanordningen. Anvend relevant lyskebehandling efter
indgrebet og efter udskrivning fra hospitalet for at forhindre
infektion.

. Hvis en patient har haft en indgrebsskede siddende i mere end
8 timer, ber det overvejes at anvende et profylaktisk
antibiotikum fer indfering af PerQseal Elite-lukkeanordningen.

. Anvend ikke PerQseal Elite-lukkeanordningen efter eller
sammen (i den ipsilaterale del) med nogen anden
lukkeanordning eller teknik, f.eks. suturering.

. Efter implantation af PerQseal Elite-lukkeanordningen skal
vaskulzer adgang i 90 dage undgas samme sted.

. Folgende skal overvejes i forbindelse med adgangsstedet:
tortuositet, sygdomstilstand (f.eks. trombe), anatomisk
placering af vena femoralis communis i forhold til arteria
femoralis og venediameter i forhold til den sterste ydre
diameter af skeden for at sikre en vellykket lukning og en
minimering af vaskulaere komplikationer.

. Kraftig kompression kan beskadige implantatet og utilsigtet
forarsage blgdning.

Seerlige patientgrupper

Sikkerheden ved PerQseal Elite er ikke blevet fastslaet hos falgende

patientpopulationer:

. Patienter med evidens for systemisk bakteriel eller kutan
infektion, herunder lyskeinfektion

. Patienter, der lider af kendt bladende diatese, ustabil INR,
definitiv eller potentiel koagulopati, blodpladetal <100.000/pl
eller patienter pa langvarige antikoagulantia med en INR >2,2
inden for 12 timer for indeksindgrebet

. Patienter med betydelig anaemi (f.eks. haemoglobin <8 g/dl
eller heematokrit <22 %) inden for 24 timer for indeksindgrebet
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. Patienter med kendt type Il heparin-induceret trombocytopeni

. Patienter med dokumenteret dysfunktion i hgjre ventrikel <13
%

. Patienter med ipsilateral eller kontralateral
underekstremitetsamputation

. Patienter, der tidligere har gennemgaet lyskekirurgi inden for
omradet med ipsilateral karadgang

. Patienter med stenose i vena femoralis communis diameteren
>50 % eller tidligere bypassoperation/stentplacering i
malbenets vena femoralis communis

. Patienter med kendt eksisterende nerveskade i malbenet

. Patienter med nefrotisk syndrom eller nyreinsufficiens
(glomerulzer filtrationsrate <30 ml/min eller baseline
serumkreatinin >2,5 mg/dl) eller pa nyreerstatningsterapi eller
albuminniveau <3,5 g/dl eller symptomer pa fingertryksgdem

. Patienter med systolisk tryk i lungearterien >60 mmHg

. Patienter med kendt allergi over for materialerne, der
anvendes i PerQseal Elite-anordningen

. Patienter, der skennes uegnede til kirurgisk reparation af
malbenets adgangssted

. Patienter, der har faet foretaget et perkutant indgreb med en
skede pa mere end 8 F i malkarret inden for 90 dage forud for
indeksindgrebet

. Patienter, der har faet foretaget et perkutant indgreb med en
skede pa 8 F eller mindre, hvor der er anvendt en absorberbar
intravaskuleer lukkeanordning til haemostase i malkarret inden
for 90 dage forud for indeksindgrebet

. Patienter, der har faet foretaget et perkutant indgreb med en
skede pa 8 F eller derunder med brug af en suturmedieret
lukkeanordning eller manuelt/mekanisk tryk til hasemostase i
malkarret inden for de sidste 30 dage forud for indeksindgrebet

. Patienter med tidligere DVT eller lungeemboli eller vengs
trombotisk haendelse

. Patienter med splenektomi eller som lider af psoriasis eller
paraestesi i det ipsilaterale ben

. Patienter med yderligere planlagt
endovaskuleer/kateterbaseret indgreb i malbenet inden for 30
dage efter indeksindgrebet

. Patienter, der ikke er i stand til at holde det ipsilaterale ben i ro
under indeksindgrebet (restless leg syndrome)

. Patienter med aktuel COVID-19-infektion (med eller uden
symptomer), nylig positiv test for COVID-19 inden for de sidste
to uger eller nylig eksponering for en person med COVID-19-
infektion inden for de sidste to uger

. Patienter med en vena femoralis communis, der er vaesentligt
posterior i forhold til arteria femoralis, bekreeftet af duplex-
ultralyd

. Patienter med indledende adgang til vena femoralis communis
opnaet pa anden made end ved brug af en ultralydsvejledt
adgangsmetode

. Hvis den vengse adgang er eller misteenkes for at veere via en
arterie

. Patient med vanskelig dilatation under den ferste adgang til
malvenen i larbenet (f.eks. som beskadiger eller knaekker
dilatatorer) under trinvis dilatation op til den store anordning

. Under venepunktur misteenkes malvenen i larbenet for at have
veeret udsat for en nalepunktur i den posteriore vengse veeg
eller for at have gennemgaet >én nalepunktur under det
primeere indgreb med en nal, der er storre end en
mikropunkturnal (>21 gauge eller > & 0,819 mm)

. Patienter med en veevskanal (dvs. estimeret afstand fra
hudens indgangspunkt til venens anteriore overflade ved
venotomi), der forventes at veere sterre end 8 cm

. Patienter med signifikant blodtab, der kraever transfusion af
blodprodukter under det primzere indgreb eller inden for 30
dage for indeksindgrebet

. Patienter med aktiveret koagulationstid (ACT) >250 sekunder
umiddelbart fgr fiernelse af skeden, eller hvis ACT-malinger
forventes at vaere >250 sekunder i mere end 24 timer efter
indeksindgrebet

. Patienter med et malpunktursted placeret i et vaskuleert
transplantat

. Patienter med en malvenotomi sterre end 26 F

. Patienter med en maldiameter pa larbensvenen pa mindre end
7 mm, baseret pa duplex-ultralyd eller angiografi

. Patienter med tegn pa stenose i venen med en diameter
>20 % inden for 15mm proksimalt eller distalt for
venotomistedet baseret pa duplex-ultralyd eller angiografi

. Patienter med en malvenotomi, der er blevet foretaget i den
overfladiske femorale vene, v. profunda femoris (dyb
femoralvene), v. saphena magna eller er placeret mindre end
15 mm distalt (kranialt) fra bifurkationen af enten c. profunda
femoris eller v. saphena magna og v. femoralis communis

. Patienter med en malvenotomi placeret bag (posteriort) eller
over (kranialt) det inguinale ligament baseret pa
knoglemaerker (over larbenshovedet pa A-P-projektion)

. Patienter med et akut hamatom >4 cm i diameter,
arteriovengs fistel, pseudoaneurisme eller intraluminal
trombose pa maladgangsstedet identificeret ved indgrebet

. Patienter med tegn pa blgdning omkring skeden for det
primzere indgreb (VARC type 1/BARC type 2 eller hgjere)
. Patienter, der ved indgrebet (angiografisk eller duplex-ultralyd)

viser tegn pa vengs laceration, dissektion eller stenose i den
femorale vene, som ville udelukke brugen af PerQseal Elite-
anordningen

. Patienternes alder <19 ar

. Kvinder, der var gravide eller ammende

INDGREB

PerQseal Elite-lukkeanordningen ma kun anvendes af en uddannet lzege,
der har faet tilstreekkelige anvisninger og undervisning af Vivasure Medical
i anvendelsen af PerQseal Elite-lukkeanordningen. Udvis omhu under
handteringen af PerQseal Elite-lukkeanordningen for at reducere risikoen
for utilsigtet at @delaegge anordningen.

Ved arteriel adgang anbefales det at udfere angiografi i bade
anterior/posterior projektion og skra projektion (hgjre anterior skra — 30
grader fra hgjre lem, venstre anterior skra — 30 grader fra venstre lem) far
ipsilateral adgang for at identificere bifurkaturen og sikre, at punkteringen
sker i arteria femoralis communis i kl. 12-position.

Ved arteriel adgang anbefales det, at der anvendes guidet
punktur/mikropunktur med ultralyd eller angiografi for adgang via det
ipsilaterale lem for at sikre en central placering, veek fra anterior
forkalkning, mindst 15 mm proksimalt for SFA/PFA-bifurkaturen, og med
adgang i arteria femoralis communis. Doppler-ultralyd kan anvendes ved
afslutningen af indgrebstrin 2 for at sikre, at implantatet er placeret korrekt
ved siden af arteriotomien, fgr anordningen anlagges.

Ved vengs adgang anvendes ultralydsvejledt punktur for adgang via det
ipsilaterale lem for at sikre en central punktur (kl. 12) i arteria femoralis
communis og under niveauet for det ingvinale ligament. Punkturen skal
veere mindst 15 mm kranialt for enten v. profunda femoris eller v. saphena
magna og bifurkationen af v. femoralis.

PerQseal Elite-lukkeanordningen skal anvendes inden for fire timer fra
abningen af folieposen.

Hvis PerQseal Elite-lukkeanordningen ikke kan anbringes preecist ved
siden af adgangsstedet, pga. forkert retning eller patientens vaskuleere
anatomi, skal implantatet og indferingssystemet traekkes ud af patienten.
Der kan dernzest opnas haemostase ved at anvende korrekt klinisk skan.

Serg for, at der ikke er nogen guidewire eller skede/kateter, der krydser
adgangsstedet eller er inden for 20 mm distalt eller proksimalt for
adgangsstedet fgr anvendelsen af PerQseal Elite-lukkeanordningen.

Inspektion af emballage & maerkater

1. Inspicér det sterile barrieresystem (Tyvek-pose) visuelt for at sikre,
at der ikke er skader eller brud pa emballagen.

2. Kontrollér alle maerkater for at sikre, at produktet ikke har naet sin
udlgbsdato.

Abning af emballagen

1. Fjern folieposen fra indgrebspakken.

2. Efterse folieposen for at sikre, at den ikke er brudt.

3. Gem implantatkortet, s& det kan udleveres til patienten efter
indgrebet.

4. Riv den gverste del af folieposen af fra siden med indhakket.

5. Abn folieposen i den ene ende og tag Tyvek-posen ud.

6. Inspicér det sterile barrieresystem (Tyvek-pose) visuelt for at sikre,
at der ikke er brud pa emballagen.

7. Vha. aseptiske teknikker abnes Tyvek-posen ved at treekke
vinkelforseglingsfladerne fra hinanden (enden med den "v-
formede" forsegling).

8. Anordningen skal anvendes inden for fire timer fra abningen af
folieposen.

9. Den eksponerede bakke overfgres nu aseptisk til det sterile felt.

10.  Faenpersonidet sterile felt til at fierne bakken med PerQseal Elite-
lukkeanordningen fra Tyvek-posen.
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Forberedelse Figur 4. Traek anordningens handtag tilbage til stoppet.

1. Indfer og anbring PerQseal Elite-introducerskeden over in-situ 0,89
mm (0,035”) guidewiren i henhold til brugsanvisningen til PerQseal D. Vend tragtarmen i lodret positon for at frigere
Elite-introduceren. Sgrg for, at der stikker mindst 50 cm tilgaengelig indferingsanordningen fra iszetningstragten (angivet med “D” pa
guidewire ud fra introducerskeden. bakken), Figur 5

2. Serg for, at introducerskeden er fert mindst 4
gradueringsinddelinger ind i karret i henhold til brugsanvisningen til
PerQseal Elite-introduceren. Introducerskeden skal befinde sig i en
lav vinkel pa mindre end 40° i forhold til leengdeaksen af
adgangsstedet (ideelt <30°).

3. Arteriel indikation: Tag en ACT-afleesning for at sikre, at ACT er
under 350 sekunder.

Vengs indikation: Tag en ACT-aflaesning for at sikre, at ACT er
under 250 sekunder.

4. Det anbefales at udfgre et angiogram i samme side for at bekraefte,
at karpunkturen befinder sig i vena femoralis communis og for at —
vurdere tilstedevaerelsen af: m P
«  Dissektion

+  Stenose (mere end 20 % inden for 20 mm fra Figur 5. Vend tragtarmen for at udlgse anordningen fra

punkturstedet) bakken.

«  Perforation ud over adgangsstedet.

« Intraluminal trombe E. Left enden af handtaget opad for at komme udenom stoppet og
Bemeerk: Hvis noget af det ovenstaende bekraeftes med angiogram, fortseet med at traekke PerQseal Elite-lukkeanordningen tilbage og
mé PerQseal Elite-lukkeanordningen ikke anvendes. af bakken.

zakkellt/llae;gsu;g\kgken ligger fladt pa det sterile klargaringsomrade, fyldes F. Unqerszg visuelt implantatets integritet (i isaetnings.kanylen). Der
fordybningen bagest pa bakken (angivet p& bakken med “A”) med ma ikke vaere nogen rynker, folder eller revner. Se Figur 6.

steril, ikke-hepariniseret saltvandsoplgsning (ca. 20 ml) til
nedsaenkning af implantatet, Figur 2.

v

o — - oo Figur 6. Eftersyn af implantatet (inden i isaetningskanylen)

G. PerQseal Elite-lukkeanordningen er nu klar til brug.
Figur 2. Fyld fordybningen af bakken med ikke-hepariniseret
saltvand. Bemeerk: Anvend PerQseal Elite-lukkeanordningen inden for 30

. . . minutter fra feerdiggerelse af dette trin.
B. Treek det lille aftagelige 1ag, der er angivet med et “B”, af bakken

ved at lgfte fligene som vist pa Figur 3, indtil laget er kommet helt
af.

Bemeerk: der ma ikke tages andre lag af. Indgrebstrin:

Indfering af anordningen:

a.  Anvend ikke-hepariniseret saltvandoplgsning til at smgre guidewiren
under indfgring. Saet guidewiren in situ ind i anordningen via
implantatet i iseetningskanylen, Figur 7, og fortseet med at indfere
guidewiren, indtil den kommer ud i den anden ende af handtaget pa
PerQseal  Elite-lukkeanordningen.  Hold  PerQseal Elite-
introducerskeden ved en lav vinkel i forhold til karrets laengdeakse
(f.eks. 20°), og hold introducerskeden sa lige som praktisk muligt for
at undga, at den bgjer.

Figur 3. Tag det aftagelige bakkelag af.

C. Hold bakken rolig og grib fat bagest i handtaget (udlgsningsknast)
og treek, indtil du nar stoppet (angivet pa bakken med “C”), Figur
4. Implantatet er nu foldet i indfaringskanylergret.

Figur 7. Is@tning af guidewire i anordningskanylen.

Forste las:
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b. Fremfor iseetningskanylen over guidewiren mod
introducerskedemuffen. Indfer iseetningskanylen i
introducerskedemuffen, indtil den er helt tilkoblet. Hvis der opleves
vanskeligheder med guidewiren, skal det sikres, at guidewiren ikke
er bgjet, og at den er fri for koaguleret blod og trombe.
Iseetningskanylens heette skal vaere helt indsat og last i Aktivering af anordningen:
introducerskedemuffen (med et klik). Nar den grenne markering er

rettet korrekt ind, bekreefter det, at dette trin er fuldfert. Figur 8. IRIN 1 Udtagning af implantatet fra skeden

a. Drej skedeknasten 360° med uret (til dens kontrastop med et
Bemeerk 1: Hold guidewiren bagest i handtaget under indfgringen "klik") for at traekke skeden ud og blotlaegge implantatet i karret,
for at sikre, at anordningen fares frem over wiren og ikke utilsigtet Figur 10.
indfarer yderligere wire i patienten under indfering/fremfering af
anordningen.

Bemeerk 2: Hold kun i den bageste del af iseetningskanylen under
isaetning som angivet i Figur 8.

Figur 10. TRIN 1 af aktivering af PerQseal Elite-
lukkeanordningen (Udtagning af implantatet fra skeden).

Det grenne maerke pa isaetningskanylehaetten og
introducerskedemuffen vises i vinduet pa forsiden af handtaget,
Figur 8. Fremfer PerQseal Elite-lukkeanordningen til Figur 11.
introducerskeden.

c. Fasthold introducerskedens og guidewirens position og fremfar
anordningens handtag, sa& det kobles til heetten pa
iseetningskanylen, hvilket laser iseetningskanylens haette til
handtaget (med et "klik"), hvorefter indfgringssystemet og
indferingsskeden er en samlet enhed, Figur 9. Implantatet er nu
placeret i spidsen af introducerskeden.

Figur 11. Introducerskeden er trukket helt ind i handtaget
med gren markering inden for handtagets vindue.

TRIN 2 Tamponade

1 a. Mens du holder anordningens handtag i den lavest mulige vinkel
(<30 grader), traekkes indferingssystemet og skeden tilbage i en
koaksial retning i forhold til karret (mens du anvender et let
ekstrakorporalt tryk over adgangsstedet), indtil implantatet er ved
siden af adgangsstedet i tamponadeposition. P& dette tidspunkt
skal der foles let, taktil modstand som et resultat af, at
implantatet forankrer sig mod karveeggens indvendige lumen.
Dette er tamponadepositionen, og implantatet kontrollerer nu
blgdningen fra adgangsstedet, Figur 12.

Figur 9. Fremfer PerQseal Elite-lukkeanordningens handtag for
at tilkoble isatningskanylens haette.
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Figur 12. TRIN 2 af aktivering af PerQseal Elite-lukkeanordningen
(Tamponade), der viser placeringen af implantatet pracist ved
siden af adgangsstedet.

Bemeaerk 1: Det er vigtigt at bekraefte stedet vha. let modstand af
implantatet mod karveeggen for at undgé, at implantatet abner sig i
vaevskanalen.

Bemeerk 2: Undgé kraftig spaending pa anordningen. Kraftig
spaending pa anordningen vil reducere implantatets evne til at opna
haemostase eller kan resultere i, at implantatet bliver trukket ud af
Kkarret.

b.  Det kan veere ngdvendigt med en let justering af PerQseal Elite-
lukkeanordningen for at opna tamponade. Sgrg for, at der opnas
en acceptabel tamponade, for der fortsaettes med anleeggelsen.

c. Abn sidearmens trevejshane for at bekraefte tamponaden (der
skal flyde minimalt med blod fra sidearmen, nar der er opnaet en
acceptabel tamponade).

BEM/ERK: Hvis det er nadvendigt at spaende for at opna indledende
tamponade, skal det ledsages af en modspaending pa hudniveauet.
Hvis implantatet er placeret korrekt mod lumen, bgr tamponade
kunne opnas med minimal spaending pa anordningen. Implantatets
placering i forhold til karveeggen/adgangsstedet kan bekreeftes ved
hjeelp af ultralydsvisualisering.

BEM/ERK: Nar der er opnaet en acceptabel tamponade, ma
implantatet/skeden ikke bevaege sig, for anordningen er helt anlagt.

TRIN 3 Tryk ned pa knastlasen

Tryk ned pa knastlasen for at frigere fikseringsknast, Figur 13.

Figur 13. Trin 3 Tryk ned pa knastlasen

TRIN 4 Fiksering

a.  Sgrg for, at anordningens vinkel (i forhold til det parasagittale
plan) falger karret eller skeden i dens naturlige leje.

b. Drej med minimal spaending pa anordningen fikseringsknasten
360° med uret (til dens kontrastop med et "klik") for at foretage
den eksterne fiksering. Se Figur 14. Undga at dreje handtaget
med det distale greb

Figur 14: TRIN 4 af aktivering af PerQseal Elite-
lukkeanordningen (Fiksering).

TRIN 5 Udtagning af guidewire

Bemeerk: Sorg for, at heemostasen er acceptabel, for du fortseetter
med at udtage guidewiren.

Udtag guidewiren helt fra patienten og PerQseal Elite-
lukkeanordningen. Guidewireudtagningen kan udferes af en assistent.
Se Figur 15.

Figur 15. Trin 5 Udtagning af guidewire.

TRIN 6 Anlseggelse og udlgsning af implantatet

. Nar guidewiren er fiernet, skal udlgserknasten straks drejes 180°
for at skubbe guidewirestiften tilbage og frigere implantatet fra
indfgringssystemet. Se Figur 16. Undga at dreje handtaget med
det distale greb.

. Traek forsigtigt PerQseal Elite-lukkeanordningens
indferingssystem og introducerskeden ud af veevskanalen, Figur
17.
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Bemeerk: Serg for, at hdnden, der griber fat om den distale ende
af handtaget, forbliver samme sted, og at handtaget forbliver
stationaert under TRIN 4, 5 og 6.

sikrer, at guidewiren forbliver in situ. Bortskaf PerQseal Elite-
lukkeanordningen og introducerskeden og udskift den med en ny
PerQseal Elite-lukkeanordning.

4. Kan ikke opna tamponade under implantatplacering for
anlaeggelse:

. Undga kraftig spaending pa PerQseal Elite-lukkeanordningen,
da kraftig speending vil reducere implantatets evne til at opna

& haemostase og kontrollere blgdningen.

. Korrigér vinklen og/eller retningen pa PerQseal Elite-
lukkeanordningen (i forhold til arteriens leengdeakse) ved hjeelp
af meget sma justeringer (ca. 5°).

. Hvis der ikke kan opnas acceptabel tamponade, ma PerQseal
Elite-lukkeanordningen ikke anleegges. Folg
tilbagehentningsanvisningen beskrevet i afsnit 1 eller 2
nedenfor (Anbefalede tilbagehentningsmuligheder).

5. Vanskeligt at treekke guidewiren tilbage fra PerQseal Elite-
lukkeanordningen:
. Anvend ikke for megen kraft.

. Serg for, at guidewiren ikke sidder fast endovaskuleert.

Figur 16. Trin 6 Drej udlgserknasten. J Seenk vinklen p& PerQseal Elite-lukkeanordningen (i forhold til
karrets leengdeakse).
. Hvis det ikke er muligt at treekke guidewiren ud, ma PerQseal
Elite-lukkeanordningen ikke anleegges, og nedenstaende trin i
afsnit 1 eller 2, Anbefalede tilbagehentningsmuligheder skal
5 derneest falges.
? - 4
o ) ’ = 6
L S .

Haemostase ikke opnaet efter anlaeggelse af PerQseal Elite-

lukkeanordningen:

Der kan pafgres let, manuel kompression proksimalt for

implantatet (arteriel indikation) eller superiort for implantatet

(vengs indikation) for at kontrollere blgdningen, indtil der opnas

haemostase.

. Bemeerk: Det anbefales ikke at pafere manuelt tryk direkte pa
stedet, hvor implantatet befinder sig. Kraftig kompression kan
beskadige implantatet og utilsigtet forarsage bladning.

. Serg for, at ACT-niveauet er under 350 sekunder ved arteriel
brug og 250 sekunder ved vengs brug. Anvend klinisk skan og
reducér virkningerne af heparin med midler sasom
protaminsulfat.

. Der kan anvendes koagulerende ekstravaskulaere midler.

. Der kan midlertidigt anvendes en endovaskuleer ballon, der er

oppumpet direkte under implantatet.

Hold patienten under overvagning, indtil stabil.

Figur 17. Udtagning af den anlagte anordning.

. Hvis der er egnet adgang, kan der tages et angiogram eller
udfgres en farve-Doppler-duplex-ultralydsscanning straks efter
anleeggelse af PerQseal Elite-lukkeanordningen for at bekraefte
forseglingen.

Bemeerk: Hvis der ikke er opnaet haemostase, kan der pafgres en let, .
manuel kompression proksimalt for adgangsstedet, der er
tilstraekkelig til at kontrollere blgdningen. Se afsnittet om fejifinding.

Vanskeligt at traekke indforingsanordningen ud efter anlaeggelse:
Anordningens spids kan sidde fast i intradermale blgddele. Drej
anordningen i den ene eller den anden retning og fors@g at treekke den
ud.

. Anvend standardmaessige kliniske procedurer til at behandle 7.
eventuelle hudincisioner.

8. Guidewire in situ efter anlaeggelse:
Hvis guidewiren stadig befinder sig in situ efter anleeggelse, folges

Behandling efter indgrebet

tilbagehentningstrinnene i afsnit 5 Anbefalede

Patientimplantatkortet med alle de ngdvendige oplysninger skal udleveres tilbagehentningsmuligheder.
til patienten.
For patienten overvejes udskrevet, skal falgende vurderes:

. Blgdning fra adgangsstedet

. Behandling med antikoagulant/trombocythaemmende Anbefalede tilbagehentningsmuligheder

. :jzgr?r;tlgﬁrved adgangsstedet 1. Hvis.det inver.nqz;d.V(.endigt'at fierne implantatet fra karret, mens det

. Hypotension s_tadlg er fastgjort til |r)dfﬂr|ngssystemet, og‘fﬂr den eksterne )

) - A fiksering foretages (trin 4 ovenfor), falges disse anbefalede trin for
. Enhver tilstand, der kraever klinisk overvagning . N
. Smerter, ubehag eller forbigaende, lokal irritation og Fllbagehentnlng’. . . :
betaendélse p4 adgangsstedet. ’ i) Kontroller. blgdningen vha. manuel kompre§5|on eller via
. Lokal og distal nedsat puls, iskzemi eller odem. oppumpning af endovaskulaer ballon proksimalt for

adgangsstedet.
ii) Serg for, at introducerskeden er trukket ud af karret (bring
anordningen til Trin 2 Opna tamponade).
iii) Fremfer PerQseal Elite-lukkeanordningen i karret ca. 10 mm.
Kan ikke indfore isaetningskanylen i introducerskedemuffen: iv) Drej handtaget 180° mod uret, saledes at handtaget nu er

Fejlfindingsvejledning

Sorg for, at den vedlagte PerQseal Elite-introducerskede anvendes, og

vendt mod patienten i en nedadgaende retning.

at iseetningskanylen ikke er beskadiget. v)  Reducer anordningens vinkel til <20° (eller s& lavt som

. . . . muligt) i forhold til patienten. Treek handtaget tilbage for at
x;f:gsgg:sa;ezz,:_mre PerQseal Elite-lukkeanordningen i fierne PerQseal Elite-lukkeanordningen og implantatet fra
Serg for at. iszetningskanylen or korrekt tilkoblet karret. Serg for, at 0,89 mm (0,035”) guidewiren forbliver in
. ’ o . situ under tilbagetraekning.
:nggg:g:jﬁﬁ]deen;uffsn. eT;tIZtte!skker’nec?ons:aﬁﬁs Ez:gzz:: E::: vi) Inspicér PerQseal Elite-implantatet for at sikre, at scaffold og
Jukk dni 9 9 Y patch er blevet fiernet fra patienten.
ukkeanordning. vii)  Abn en ny indgrebspakke med en PerQseal Elite-
PerQseal Elite-lukkeanordningens implantat trukket tilbage fra _ lukkeanordning. ) o .
karret under placering: viii)  Indsaet en ny introducerskede ifglge brugsanvisningen til
Kontrollér blgdningen med manuel kompression, eller pust en ) PerQseal Elite-introduceren. )
endovaskuleer ballon op, hvis den er in situ. Traek PerQseal Elite- ix) Folg anleeggelsestrinene for PerQseal Elite-

lukkeanordningen og introducerskeden ud af patienten i henhold til
afsnit 1 nedenfor (Anbefalede tilbagehentningsmuligheder), idet du
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Hvis det bliver ngdvendigt at fierne implantatet fra karret, mens det
stadig er fastgjort til indfaringssystemet efter den eksterne fiksering
er udfert (trin 4 ovenfor), falges disse anbefalede trin for
tilbagehentning:

i) Kontrollér blgdningen vha. manuel kompression eller via
oppumpning af endovaskulaer ballon proksimalt for
adgangsstedet.

ii) Serg for, at introducerskeden er trukket ud af karret (bring
anordningen til Trin 2 Opna tamponade).

iii) Fremfgr PerQseal Elite-lukkeanordningen mod karret og i
kranial retning i forhold til adgangsstedet sa langt som muligt,
ca. 10-15 mm.

iv) Mens der opretholdes tryk pa anordningen i kranial retning,
trykkes der proksimalt med fingrene i forhold til implantatets
relative position (arteriel indikation) eller superiort i forhold til
implantatets relative position (vengs indikation) for at trykke
karret sammen og |afte anordningens handtag og skaft til en
lodret position.

V) Oprethold det kraniale tryk pa anordningen, og reducer
anordningens vinkel til ~30° i forhold til patienten. Traek
handtaget tilbage for at fierne PerQseal Elite-
lukkeanordningen og implantatet fra karret. Serg for, at 0,89
mm (0,035”) guidewiren forbliver in situ under
tilbagetraekning.

vi) Inspicér PerQseal Elite-implantatet for at sikre, at scaffold og
patch er blevet fiernet fra patienten.

vii)  Abn en ny indgrebspakke med en PerQseal Elite-
lukkeanordning.

viii)  Indsaet en ny introducerskede ifglge brugsanvisningen til
PerQseal Elite-introduceren.

ix) Folg anlaeggelsestrinene for PerQseal Elite-
lukkeanordningen ovenfor.

Hvis implantatet gar af indferingssystemet i karret, mens
introducerskeden og guidewiren er in situ, anvendes fglgende trin
for tilbagehentning til at hente implantatet:

i) Treek indfgringssystemet og introducerskeden tilbage og serg

for, at guidewiren forbliver in situ.

i) Kanylér karret igen over 0,89 mm (0,035”) guidewiren

iiii) Abn en ny indgrebspakke med en PerQseal Elite-
lukkeanordning, og indfer introduceren i henhold til
brugsanvisningen til PerQseal Elite-introduceren.

iv) Fjern dilatatoren.

V) Indfgr en yderligere 0,89 mm (0,035”) guidewire for at bevare
adgangen.

vi) Fa fat i den originale 0,89 mm (0,035”) guidewire forbi
implantatet.

vii)  Treek lekken, den originale 0,89 mm (0,035") guidewire og
det indfangede implantat ind i introducerskeden.

viii)  Serg for, at implantatet er inden i introducerskeden og fiern
lakken, den originale guidewire, det indfangede implantat og
introducerskeden fra patienten, mens positionen af den
anden 0,889 mm (0.035”) guidewire opretholdes in situ.

ix) Indszet PerQseal Elite-introduceren, og anlaeg den nye
PerQseal Elite-lukkeanordning i henhold til ovenstadende
anvisninger.

For at kunne hente det bioabsorberbare implantat igen fra karret
efter fiernelse af introducerskede og guidewire anbefales det at
lokalisere implantatet via angiografi. Baseret pa implantatets
placering og niveauet af perfusion leengere henne end implantatet,
skal der anvendes et klinisk sken med henblik pa at bestemme en
passende strategi til tilbagehentning.

Hvis anordningen er blevet fuldt anlagt, mens 0,89 mm (0,035”)
guidewiren stadig befinder sig in situ, anvendes fglgende
tilbagehentningstrin for at fa guidewiren tilbage.

i) Fjern skeden og indferingssystemet fra guidewiren.

ii) @Jg meget langsomt spaendingen pa guidewiren i samme
vinkel som anleeggelse eller ca. 30° i forhold til karret, indtil
guidewiren bevaeger sig. Pafer samtidig let ekstrakorporalt
tryk. Undga at trykke direkte pa implantatstedet.

iii)) Fortsaet med at treekke guidewiren tilbage, mens let
ekstrakorporal tryk opretholdes, indtil den er helt trukket ud.

iv) Undersgg guidewiren for at sikre, at hele guidewiren er blevet

trukket ud af patienten.

v) Forvent nogen blgdning fra guidewireporten i implantatet.
Dette kan handteres ved at pafere tilstraekkelig manuel
kompression for at kontrollere bledningen. Bemeerk: Kraftigt
tryk vil beskadige implantatet og utilsigtet forarsage blgdning.

vi) Hold patienten under overvagning, indtil stabil.

Bivirkninger og risici

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

Arteriel indikation

Det fglgende er de forventede komplikationer, der kan
optraede ved arteriel anvendelse af PerQseal Elite-
lukkeanordningen:

. Bla maerker, udsivning ved adgangsstedet

. Forbigaende ekstravasation

. Sen blgdning

. Blgdning i retroperitoneum

. Haematom

. Smerter, ubehag eller forbigaende, lokal irritation og
beteendelse pa adgangsstedet

. En mild, lokal inflammatorisk reaktion over for

implantatmaterialet (forbundet med den igangvaerende
bionedbrydningsproces) inden for de farste 90 dage.
Implantatmaterialernes nedbrydningsprodukter er
glyoxylat eller glycin, som henholdsvis udskilles via
urinen eller som kuldioxid

. Nerveskade relateret til adgangsstedet, vaskuleere
spasmer

. Lokal og/eller distal nedsat puls, iskaemi

. Stenose pa lukkestedet

. Infektion

. Arteriel eller dyb venetrombose

. Pseudoaneurisme

. Arteriovengs fistel

. Vasovagalt respons

Andre haendelser, der muligvis kan opsta, omfatter:

. Okklusiv, intraluminel trombe og/eller embolidannelse
pa implantatstedet

. Fisteldannelse

. Kompartmentsyndrom

. Arteria iliaca eller femoralis dissektion

. Delvis eller komplet okklusion af arterien eller perifere
arterier

. Embolisering af de intraarterielle
implantatkomponenter

. Beskadigelse af arterievaeggen (perforation eller
ruptur)

. Allergisk reaktion eller fremmedlegemereaktion

° Afhjaelpende intervention pga. en eller flere af de

ovennavnte komplikationer sdsom indgreb og/eller
transfusion

Vengs indikation

De identificerede kliniske risici forbundet med vengs
anvendelse af PerQseal Elite er anfert nedenfor:

. Blodtab, blgdning, genbledning, bla maerker eller
hzematom

. Vaskuleert traume (f.eks. dissektion, ruptur,
perforation, rifter eller arteriovengs fistel)

. Trombose (herunder tromboembolisme)

. Smerter, ubehag, bla maerker/ekkymose eller
forbigaende, lokal irritation og beteendelse pa
adgangsstedet.

. For at behandle de ovennaevnte bivirkninger kan det

veere ngdvendigt med yderligere observation,
blodtransfusioner, langvarig manuel kompression,
anlaeggelse af venestent eller operation af benet eller
lysken.

Som med ethvert nyt produkt kan der opsta tidligere
ukendte/urapporterede bivirkninger ved brug af PerQseal
Elite-lukkeanordningssystemet i venen. Nedenstaende
bivirkninger kan forekomme ved lukning af store
adgangshuller, men er ikke blevet rapporteret i forbindelse
med et PerQseal-lukkeanordningssystem. Disse kan omfatte:

. Anzemi

. Bladning i retroperitoneum

. Stenose eller okklusion

. Forbigaende karokklusion

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

. Infektion

. Allergisk reaktion eller fremmedlegemereaktion over
for materialer

. Nerveskade relateret til adgangsstedet
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. Vasovagal reaktion/synkope
. Fisteldannelse

. Sarruptur

. Pseudoaneurisme

. Dyb venetrombose

. Lungeemboli

. Nerveskade (forbigaende eller permanent)
. Lymfedem

. Ardannelse eller fibrose

. Arebeteendelse/trombofiebitis
. Dedsfald
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BRUKSANSVISNING

Merknad: Implantasjon av PerQseal® Elite lukkeinnretning
skal kun utferes av leger som har fullfert opplaering godkjent

av Vivasure

Les all informasjonen i denne bruksanvisningen for a sikre riktig
bruk av denne enheten, og hindre skader pa pasientene

Hvis du trenger hjelp, kan du kontakte:
Vivasure Medical kundeservice:

Telefonnummer (09.00 — | +353 91 395 440
17.00 GMT mandag til
fredag)

E-post info@vsuremed.com
539153318DP4FA1VCDV7

Grunnleggende UDI-DI

Sammendraget av sikkerhet og kliniske ytelser for PerQseal Elite
lukkeinnretning finnes i den europeiske databasen over medisinsk utstyr
(Eudamed), se https://ec.europa.eu/tools/eudamed, og sek etter Basic-
UDI-DI (ovenfor), eller etter forespersel fra Vivasure Medical Ltd. (se
kontaktopplysninger ovenfor).

Garanti

VIVASURE garanterer at rimelig aktsomhet er blitt framvist under
utformingen og produksjonen av denne enheten. Denne garantien
erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er angitt her,
enten uttrykt eller implisert ved lov eller pa annen mate, inkludert,
men ikke begrenset til, implisitte garantier for salgbarheten eller
egnetheten til et bestemt formal. Handtering, oppbevaring, rengjering
og sterilisering av denne enheten, savel som andre faktorer relatert til
pasient, diagnose, behandling, kirurgiske prosedyrer og andre forhold som
er utenfor VIVASUREs kontroll, vil ha 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 tar verken pa seg
eller tillater at andre tar pa 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 implisitt, inkludert, men ikke begrenset til,
salgbarheten eller egnetheten til et bestemt formal, med hensyn til
slike enheter.
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Enhetsbeskrivelse

PerQseal Elite lukkeinnretning er en vaskulaer lukkeinnretning (Vascular
Closure Device — VCD) som er beregnet til perkutan levering av et
biologisk resorberbart vaskulzert implantat (med en abluminal matrise pa
overflaten) som forsegler tilgangen til lararen etter endovaskulaere
prosedyrer.

Implantatet har bade intravaskulaere og ekstravaskuleere komponenter.
Implantatet settes inn i lararen gjennom en innfaringshylse og over en
ledetrad. Implantatet er utformet for & kunne plasseres i forhold til
tilgangsstedet, og fungerer som en forsegling. Implantatet har bestatt
designvalideringstesting i prekliniske og Kliniske studier i neerveer av
prosedyrevaesker som brukes i handtering og klargjering av implantatet
uten bevis for interaksjon med det resorberbare materialet.

PerQseal Elite lukkeinnretning har et leveringssystem for perkutan
levering av implantatet til tilgangsstedet. Leveringssystemet har et
handtak pa den proksimale enden, og et fleksibelt handtak som festes til
implantatet pa den distale enden.

Figur 1a viser leveringssystemet og implantatet, og den angir de viktigste
komponentene pa PerQseal Elite lukkeinnretning. Leveringssystemet er
utformet slik at enheten kun kan brukes én gang.

Figur 1b viser et forstarret bilde av implantatet i utplassert konfigurasjon
og identifiserer hvert av komponentene.
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Figur 1a. PerQseal® Elite lukkeinnretning

1. Handtak 6. Utlgserring (bakre skive)
2. Handtak 7. Innfgringskanyle

3. Implantat 8. Fikseringsring

4. Ring pa innfgringshylse 9. Hendel

5. Ringlas 10. Avtagbart lokk

Figur 1b. Implantat (utplassert konfigurasjon)

[ 1. Lapp [ 3. Stillas |
| 2. Ekstern fiksering | 4. Ledetradstift |

1 Tyvek® er et varemerke som tilhgrer DuPont.

PerQseal Elite lukkeinnretning vil bli brukt sammen med fglgende utstyr:
. PerQseal Elite innfgringsenhet — 18Fr (innfgringshylse
and dilatator)
. En 0,89 mm (0,035”) ledetrad med en lengde pa
minimum 150 cm — ikke inkludert
. 20 ml sprgyte — ikke inkludert

Merk: Begrepet «enhet» defineres som VCD-systemet i sin helhet,
inkludert innfgringsenhet og implantat. Begrepet «produkt» defineres som
VCD-systemet i sin helhet, inkludert leveringssystem, implantat,
bruksanvisning (IFU), merking og emballasje.

Sammensetning av implantatet: < 223 mg polydioksanon.
Polydioksanon er en syntetisk, resorberbar polymer med lav reaktivitet,
der nedbrytningen skjer langs polymerryggraden ved hydrolyse av
esterbindingene. Dette skjer tilfeldig langs polymerkjeden som skjaerer
bindingene og omdanner de lange polymerkjedene til (kortere
fragmenter) av naturlige monomere syrer, som finnes i kroppen.
Polymeren brytes dermed ned til ikke-toksiske rester med lav
molekylvekt som er i stand til & bli eliminert fra kroppen, via normale
metabolske veier. Forventet levetid for innretningen er ~ 30 dager, pa
dette tidspunktet begynner implantatet & tape mekanisk funksjonalitet.
Implantatet forventes & veere totalt resorbert etter ~ 180 dager.

Maksimalt ett implantat per pasient.

Implantatet har blitt evaluert, og det er fastslatt at det er MR-sikkert.
Pasienter som har fatt denne enheten implantert kan trygt gjennomga
magnetisk ressonans (MR)-prosedyrer.

Sammensetning av leveringssystemet: Leveringssystemets materialer
som pasienten kan bli eksponert, for inkluderer rustfritt stal (inneholder
nikkel), nylon, akrylonitrilbutadienstyren (ABS) og polyetereterketon
(PEEK).

Leveringsmate

Den emballerte enheten leveres i prosedyrepakken for «PerQseal Elite».
Hver prosedyrepakke inneholder en «PerQseal Elite lukkeinnretning» i en
foliepose, «PerQseal Elite innfgringsenhet» i en Tyvek®' -pose, to
individuelle bruksanvisninger som tilhgrer hver sin enhet (PerQseal Elite
lukkeinnretning og PerQseal Elite innferingsenhet), samt pasientens
implantatkort og en hurtigveiledning. Folieposen inneholder en Tyvek-
pose, som igjen inneholder PerQseal Elite lukkeinnretning, plassert pa et
termoformet brett. Legg merke til at folieposen er en ikke-steril
fuktighetsbarriere. Posen til PerQseal Elite innferingsenhet inneholder
innfgringshylsen og dilatatoren montert pa et stettekort. Tyvek-posene
utgjer et sterilt barrieresystem for det enkelte innholdet. Innholdet er
ikke-pyrogent og leveres STERILT. Emballasje som ikke oppbevares i
Tyvek-poser, er ikke steril. PerQseal Elite lukkeinnretning er sterilisert ved
bruk av en etylenoksidprosess (EO).

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

utstyr.

Oppbevares pa et kjolig, tart og merkt sted.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

Galway, Irland, H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Tiltenkt formal

PerQseal Elite lukkeinnretning er beregnet til perkutan lukking av
tilgangsstedet i lararterien, etter inngrep med endovaskulzere
behandlingsprosedyrer.

Indikasjoner for bruk

PerQseal Elite lukkeinnretning skal indikeres for perkutan forsegling av
en vanlig femoral arteriotomi hos pasienter, etter inngrep med
endovaskuleere behandlingsprosedyrer gjort med hylsestarrelser 14-22
F (arteriotomi opptil 26 F).

PerQseal Elite lukkeinnretning skal indikeres for perkutan forsegling av
en venotomi i vena femoralis communis, etter inngrep hos pasienter med
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endovaskulaere behandlingsprosedyrer gjort med hylsestarrelser 14 til 22
F (venotomi opptil 26 F).

PerQseal Elite lukkeinnretning er kun indikert for bruk med 0,89 mm
(0,035”) ledetrad med en minimumslengde pa 150 cm.

PerQseal Elite lukkeinnretning er indikert for bruk sammen med
PerQseal Elite innfgringsenhet.

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 a veere
kvalifiserte leger med medisinsk opplaering.

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kontraindikasjoner for bruk av denne enheten. Ta hensyn
til advarsler, forholdsregler og spesielle pasientgrupper for hver
indikasjon. Nar den brukes i henhold til disse instruksjonene, er det i
tillegg ingen kjente reaksjoner mellom implantmaterialet, og/eller
produkter av metaboliseringen av dette, og annet medisinsk utstyr,
medisinske produkter og/eller andre stoffer som forventes & brukes
sammen med PerQseal Elite lukkeinnretning.

Arteriell indikasjon

Klinisk nytte

. En mindre invasiv perkutan forsegling av arteriotomi
sammenlignet med kirurgisk blottlegging av vene.

. Implantatet bioabsorberes fullstendig innen 180 dager, og

ingenting blir igjen permanent

Det er minimal smerte og ubehag forbundet med bruk av VCD

Minimalt antall prosedyretrinn kreves for & oppna hemostase

Perkutan lukking ferer til kortere total prosedyretid

VCD har faerre store komplikasjoner enn alternativ behandling,

med blottlegging av vene og suturert lukking av femorale

arterielle tilgangssteder, i det angitte omradet

. Sikker og effektiv forsegling av tilgangsstedet for pasienter
som gis antikoaguleringsbehandling, blodplatehemmere,
intravengse glykoprotein llb/llla -hemmere eller trombolytiske
midler

. Redusert arrdannelse sammenlignet med  kirurgisk
blottlegging av vene (siden bruken av VCD er perkutan)

Sammendrag av kliniske data

Den kliniske studien Frontier V ble utfart for & bekrefte sikkerheten
og ytelsene til PerQseal+ lukkeinnretning og PerQseal L
innfgringsenheter — til perkutan lukking av tilgangssteder i
lararterien, og til induksjon av arteriell hemostase hos pasienter som
giennomgar endovaskulaere prosedyrer som krever en arteriotomi
opptil 26 F. Frontier V-studien var en prospektiv, multisenter, ikke-
randomisert studie for & undersoke sikkerheten og ytelsene til
PerQseal+. Studien ble ikke blindet, verken fgr, under eller etter
prosedyren. Pasienter ble ikke ekskludert pa grunnlag av alder,
rase, samtidig behandling eller samtidige sykdommer.

Primaert endepunkt (Sikkerhet): Forekomsten av sterre vaskuleere
komplikasjoner pa tilgangsstedet knyttet til PerQseal+ inntil 1 maned
etter implantasjon, er ikke verre enn resultatmalet for sikkerheten
beregnet utfra litteraturen (i en tilsvarende pasientpopulasjon) for
perkutan vaskuleer 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 Mann, N (%) | Alder, ar

studien (lukkinger)

(7 studiesteder i 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (£8,1)

EU)

Primarprosedyre | TAVR EVAR
56 35

Oppfoelging 1 maned 3 maneder
87 84

Resultater PerQseal+ Teknisk Tid til
Tilknyttet suksesspro hemostase
alvorlig sent (minutter)
komplikasjon [Gjennomsni
sfrekvens, N tt + SD,
(%) median]
1(1%) 95 % 4,0+5,0,1,0

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

Noen av begrensningene ved Frontier V kliniske studie inkluderer:

- 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 naer
tilgangsstedet.

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

- Det var et relativt lite antall forsgkspersoner som var inkludert
i studien, med en primeer hylsestgrrelse over 19 F

Kliniske oppfelgingsstudier etter markedsfering vil fortsette, for &
bekrefte sikkerheten og effekten til PerQseal Elite lukkeinnretning i
en stgrre pasientpopulasjon.

Advarsler

. Innholdet leveres STERILT. Ma ikke brukes hvis det sterile
barrieresystemet er skadet.

. Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt, resirkuleres eller
gjensteriliseres. Gjenbruk, resirkulering og gjensterilisering
kan skade enhetens strukturelle integritet, og kan fare 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,
overfgring av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en
annen. Kontaminasjon av enheten kan pafgre pasienten
skade, sykdom eller fgre til ded.

. Etter bruk ma produktet og emballasjen avhendes i henhold til
sykehusets, administrative organers  og/eller lokale
myndigheters retningslinjer.

. Ikke bruk produktet 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 dad.

. Kast produktet hvis utlgpsdatoen er passert eller uleselig, eller
hvis merkingen er uleselig.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis stikket er gjort
over nederste kant av nedre epigastriske arterie, og/eller over
lyskebandet basert pa ben-grensemerker, da dette kan fere til
blgdning bak veggen i buk- og bekkenhulen (retroperitoneal
blgdning) og hematom. Utfer en angiografi av laret eller
ultralyd for & bekrefte plasseringen av innstikket.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis innstikket er gjort
i den dype lararterien (PFA), overflatisk lararterie (SFA), eller
det befinner seg neermere enn 15 mm fra forgreiningen til den
dype lararterien og den overflatiske lararterien, siden slike
stikkesteder kan gi feil posisjon pa implantatet, og derved fore
til pseudoaneurismer, intimadisseksjon eller okklusjon av
blodkar. Utfer en skrastilt angiografi av laret eller ultralyd for &
identifisere forgreningen og verifisere hvor innstikket er pa
lararterien.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkesystem hvis den perkutane
vevskanalen forventes & vaere sterre enn 10 cm.

Forholdsregler

. Dette produktet er beregnet til & brukes av leger som har
erfaring med terapeutiske endovaskuleere teknikker.
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. Ikke fer inn, drei eller trekk ut PerQseal Elite lukkeinnretning
hvis det er stor motstand. Man ma unnga a bruke for stor kraft
nar man ferer inn, dreier eller trekker ut PerQseal Elite
lukkeinnretning, da dette kan fere til betydelige skader pa
blodkaret og/eller brudd pa enheten.

. Fjern PerQseal Elite lukkeinnretning fra pasienten hvis det er
vanskelig a flytte den til arterotomien.

. Fjern PerQseal Elite lukkeinnretning fra pasienten hvis den er
vanskelig a fore inn.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis det er fare for at
bakteriell kontaminering av hylsen eller naerliggende vev kan
ha forekommet, da dette kan fere til infeksjon.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis stikket er
gjennom den bakre areveggen, eller hvis det gjeres flere stikk,
da slike stikk kan fgre til blgdning bak veggen i buk- og
bekkenhulen (retroperitoneal bladning) bladning.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis det finnes et
vaskuleert transplantat eller en endoprotese under 20 mm fra
tilgangsstedet.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis diameteren pa
innsiden av blodkaret til pasienten er under 7 mm.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis malaren er veldig
overfladisk (< 15 mm under hudniva).

. Ikke gjer endringer pa PerQseal Elite lukkeinnretning.

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

. Hvis pasienten har hatt en hylse innplassert i mer enn 8 timer,
ma du vurdere bruk av profylaktisk antibiotika fer innfaring av
PerQseal Elite lukkeinnretning.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning etter, eller sammen (i
ekstremiteten pa motsatt side) med, noen annen
lukkeinnretning eller teknikk, som f.eks. sutur.

. Etter implantasjon av PerQseal Elite lukkeinnretning, ma
vaskuleer tilgang pa samme sted unngas i 90 dager.
. Nadvendige vurderinger av tilgangsstedet: Tortuositet og

sykdomstilstand, (inkludert kalsifisering, plakk og blodpropp)
og artieriell diameter i forhold til den stgrste ytre diameteren
pa hylsen, for a sikre vellykket lukking og minimere
vaskulaere komplikasjoner.

. Overdreven kompresjon kan skade implantatet og fore til
utilsiktet bl@dning.

Spesielle pasientgrupper

Sikkerheten til PerQseal Elite lukkeinnretning er ikke blitt fastslatt i

felgende pasientgrupper:

. Pasienter med tegn pa systemisk bakteriell eller kutan
infeksjon, inkludert lyskeinfeksjon.

. Pasienter som lider av kjent blgdningsdiatese (inkludert
alvorlig leversykdom), definitiv eller potensiell koagulopati,
som har blodplatetall < 100 000/pl eller pasienter pa langtids
antikoagulerende midler med en INR stgrre enn 2 ved
prosedyren, eller kjent type Il heparinindusert trombocytopeni.

. Pasienter med tegn pa tidligere lyskeoperasjon innenfor
omradet for den ipsilaterale tilgangen.
. Pasienter med alvorlig claudicatio eller perifer vaskuleer

sykdom (f.eks. Rutherford kategori 3 eller hgyere eller ABI <
0,5), dokumentert ubehandlet bekkenarteriestenose > 50 %
eller tidligere bypass-operasjon/endoproteseplassering i den
vanlige lararterien i ipsilaterale lem.

. Pasienter med en kjent allergi mot materialene som brukes i
PerQseal Elite eller PerQseal innfgringsenhet.

. Pasienter som har gjennomgatt en perkutan prosedyre med en
ikke-resorberbar vaskulaer lukkeinnretning (unntatt
suturmediert) for hemostase i det ipsilaterale malbenet.

. Pasienter som har gjennomgatt en perkutan prosedyre i det
benet pa samme side i Igpet av de siste 30 dagene.

. Pasienter som har gjennomgatt en perkutan prosedyre med en
absorberbar intravaskuleer lukkeinnretning for hemostase i
benet pa samme side i lgpet av de siste 90 dagene.

. Tegn pa stenose i arteriell diameter > 20 % eller fremre eller
periferisk kalsifisering innen 20 mm proksimalt eller distalt fra
malstedet for arteriotomi.

. Kvinner som var gravide eller ammende, eller som ikke tar
effektive prevensjonsmidler.

. Pasienter som har amputasjon av nedre ekstremitet, pa
samme eller motsatt side av benet.

. Pasienter med betydelig blodtap/-overfering (definert som
krever blodoverfgring av 4 eller flere enheter blodprodukter)
under indeksprosedyre, eller innen 30 dager for
indeksprosedyre.
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. Pasienter med ustabilt blodtrykk eller hjertefrekvens,
symptomer pa sjokk eller systolisk blodtrykk som er over 160
mmHg ved lukketidspunktet.

. Pasienter med aktivert koagulasjonstid (ACT) > 350 sekunder
umiddelbart fer hylserfierning eller pasienter der ACT-
malingene forventes & vaere > 350 sekunder i mer enn 24 timer
etter lukkingsprosedyre.

. Pasienter med akutt hematom av enhver stagrrelse,
arteriovengs fistel eller pseudoaneurisme pa
maltilgangsstedet, eller ethvert tegn pa arteriell laserasjon eller
disseksjon i den eksterne iliaca- eller femoralarterien for bruk
av PerQseal Elite lukkeinnretningen.

. Pasienter som star pa trombolytiske midler innen 24 timer for
eller under den endovaskuleere prosedyren, som ferte til at
fibrinogennivaet deres var < 100 mg/dI.

. Pasienter som er yngre enn 18 ar.

Vengs indikasjon

Klinisk nytte

. En mindre invasiv perkutan forsegling av venotomi
sammenlignet med kirurgisk blottlegging og lukking av vene

. Implantatet bioabsorberes fullstendig innen 180 dager, og
ingenting blir igjen permanent

. Redusert smerte og ubehag sammenlignet med manuell
kompresjon eller kirurgisk tilgang og lukking

. Minimering av sekundeerinngrep for & kontrollere hemostase

. Perkutan lukking ferer til kortere total prosedyretid
sammenlignet med manuell kompresjon eller kirurgisk lukking

. Forsegling av tilgangsstedet for pasienter som gis
antikoaguleringsbehandling, blodplatehemmere, intravengse
glykoprotein llb/llla-hemmere eller trombolytiske midler

. Leveres og brukes ved avslutningen av primeerprosedyren
uten behov for trinn fgr prosedyren

. Ledetradtilgang opprettholdes gjennom hele leveringen av
enheten

. Minimerer den midlertidige forstyrrelsen av den vaskulaere
blodstremmen som oppstar nar man bruker manuell
kompresjon, eller klemmer sammen venen under kirurgisk
lukking.

. Redusert tid til hemostase sammenlignet med manuell
kompresjon eller kirurgisk blottlegging av vene.

. Redusert tid til ambulering og utskrivelse sammenlignet med
manuell kompresjon.

. Redusert risiko for skade pa nevrovaskuleer strukturer
sammenlignet med manuell kompresjon (som kan resultere i
trykkskader pa nerver og arteriell okklusjon).

Sammendrag av kliniske data

Den kliniske studien Elite ble utfert for & bekrefte sikkerheten og
ytelsen til PerQseal Elite lukkeinnretning og PerQseal Elite
innfgringsenhet, for perkutan lukking av tilgangssteder i femorale
vener, og for induksjon av hemostase hos pasienter som
giennomgar endovaskulzere 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): Kombinert forekomst for starre og
mindre komplikasjoner pa vaskuleere tilgangssteder forbundet med
enheten PerQseal Elite lukkeinnretning gijennom 30 dager.

Primaert endepunkt (effektivitet): Tid til hemostase (TTH), definert
som tid som har gatt i minutter fra fijerning av PerQseal Elite
(innfaringshylse og leveringsenhet) til farste observerte stansing av
bladning 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.

Sekundeere  effektendepunkter:  PerQseal Elites tekniske
suksessprosent, PerQseal Elite behandlingsuksessprosent, tid til
utplassering av enhet (TTDD), tid til ambulering og total lukketid
(TCT).

Suksess for det primeaere endepunktet for sikkerhet og effektivitet ble
fastslatt.
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Pasientgruppe i| Pasienter N o
studien (lukkinger) | Mann, N (%) HED e
Sentre
(Tyskland og 46 (47) 30 (65 %) 77,4 (£8,1)
Nederland)
S 1 maned
olgin
ppioiging 44
Forekomst av Teknisk Tid til hemostase
storre suksessprosent (minutter)
komplikasjoner, [Gjennomshnitt
Resultater N (%) (SD), median
(min, maks)]
0,15 (0,55), 0 (0,
1(2,3 %) 100 % 3.00)

Resultater for sekundaere endepunkter:

Parameter Verdi 95 % Kl
Teknisk suksessprosent (%, n/N) 100 (47/47) 0,93-1,00
Behandlingssuksessprosent (%, n/N) 98 (45/46) 0,89-1,00

TTDD i min (Gjennomsnitt£ SD (N)) | 1,7 £1,1 (47) | 1,34-2,02

Tid til ambulering i timer (Gjennomsnitt | 14,2 + 12,3 | 10,4-18
+ SD (N)) (43)

(N))

Total lukketid i min (Gjennomsnitt + SD

1,8+1,2(47) 1:47-2,19

Konklusjon: Resultater fra PerQseal-studien oppfyller studiens
forhandsdefinerte suksesskriterier for bade primaere sikkerhets-
og effektivitetsendepunkter. Denne bekreftelsen gjelder over
hele det demografiske spekteret for den forventede
pasientpopulasjonen — og omfatter hele omradet av venotomier
som er indikert. Studien har enkelte begrensninger. Studien var
enarmet, noe som utelukker enhver direkte sammenligning med
andre vaskulaere lukkeinnretninger pa markedet.
Pasientgruppen ble valgt ut ifra inklusjons-/eksklusjonskriteriene
som var besluttet av reguleringsmyndigheten som godkjente
studien. Som fglge 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. Sikkerhetsprofilen var robust, og
effektivitetsresultatene var seserdeles positive og viste at
PerQseal Elite-enheten har de forventede ytelsene, nar den
brukes til perkutan lukking av tilgangssteder i vena femoralis
communis dannet med 14-22 F hylser.

Kliniske oppfalgingsstudier etter markedsfaring vil fortsette, for &
bekrefte sikkerheten og effekten til PerQseal Elite i en starre
pasientpopulasjon.

Advarsler

Innholdet leveres STERILT. Ma ikke brukes hvis den sterile
barrieren er skadet.

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 fegre til ded. Gjenbruk, resirkulering og
gjensterilisering kan ogsa fare il risiko for kontaminering av
enheten, og/eller forarsake infeksjoner eller kryssinfeksjon hos
pasienten. Dette inkluderer, men er ikke begrenset til,
overfgring av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en
annen. Kontaminasjon av enheten kan péafere pasienten
skade, sykdom eller fgre til dgd.

Etter bruk ma produktet og emballasjen avhendes i henhold til
sykehusets, administrative  organers og/eller lokale
myndigheters retningslinjer.

Ikke bruk produktet 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 utgatt eller uleselig.

Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning dersom venetilgang
er via en arterie. Dette kan fare til arteriell okklusjon, noe som
igien kan resultere i pasientskade, sykdom eller dgd.

Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis stikket er gjort
under eller over (kranialt) lyskebandet basert pa ben-
grensemerker, da dette kan fare til retroperitoneal bledning og
hematom. Utfer en angiografi av laret for & bekrefte
plasseringen av tilgangsstedet.

Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis innstikket er gjort
i den overflatiske larvenen, vena profunda femoris (den dype
larvenen), vena saphena magna, eller den befinner seg
naermere enn 15 mm distalt (kranialt) fra forgreiningen til enten

Page 79 of 196

den dype larvenen, eller til vena saphena magna og vena
femoralis communis, siden slike stikksteder kan gi feil posisjon
pa implantatet, og derved fore til at lukkingen ikke er effektiv
eller til okklusjon av blodkar. Bruk ultralydveiledet tilgang, eller
utfer en skrastilt angiografi av laret for & identifisere
forgreiningen — og verifisere hvor stikkstedet er innenfor vena
femoralis communis.

Forholdsregler

. Dette produktet er beregnet til & brukes av leger som har
erfaring med terapeutiske endovaskuleere teknikker.
. Ikke fer inn, drei eller trekk ut PerQseal Elite lukkeinnretning

hvis det er stor motstand. Man méa unnga a bruke for stor kraft
nar man ferer inn, dreier eller trekker ut PerQseal Elite
lukkeinnretning, da dette kan fere til betydelige skader pa
blodkaret og/eller brudd pa enheten.

. Fjern PerQseal Elite lukkeinnretning fra pasienten hvis det er
vanskelig a flytte den til venotomien.

. Fjern PerQseal Elite lukkeinnretning fra pasienten hvis den er
vanskelig a fore inn.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis det er fare for at
bakteriell kontaminering av hylsen eller naerliggende vev kan
ha forekommet, da dette kan fere til infeksjon.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis stikket er
gjennom den bakre areveggen, eller hvis det gjeres flere stikk,
da slike stikk kan fgre til bledning bak veggen i buk- og
bekkenhulen (retroperitoneal blgdning) eller arteriovengs
fistel. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis det finnes
et vaskuleert transplantat eller en endoprotese under 20 mm
fra tilgangsstedet.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning hvis malaren er veldig
overfladisk (< 15 mm under hudniva).
. Ikke gjer endringer pa PerQseal Elite lukkeinnretning.

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

. Hvis pasienten har hatt en hylse innplassert i mer enn 8 timer,
maé du vurdere bruk av profylaktisk antibiotika fer innfaring av
PerQseal Elite lukkeinnretning.

. Ikke bruk PerQseal Elite lukkeinnretning etter, eller sammen (i
ekstremiteten pa motsatt side) med, noen annen
lukkeinnretning eller teknikk, som f.eks. sutur.

. Etter implantasjon av PerQseal Elite lukkeinnretning, ma
vaskuleer tilgang pa samme sted unngas i 90 dager.

. Ngdvendige vurderinger av tilgangsstedet: Tortuositet og
sykdomstilstand (f.eks. blodpropp); anatomisk posisjon for
vena femoralis communis i forhold til lararterien; og
venediameter i forhold til den sterste ytre diameteren pa
hylsen, for & sikre vellykket lukking og minimere vaskuleere
komplikasjoner.

. Overdreven kompresjon kan skade implantatet og fere til
utilsiktet blgdning.

Spesielle pasientgrupper

Sikkerheten til PerQseal Elite er ikke blitt fastslatt i felgende
pasientgrupper:

. Pasienter med tegn pa systemisk bakteriell eller kutan
infeksjon, inkludert lyskeinfeksjon
. Pasienter som lider av kjent blgdningsdiatese, ustabil INR,

definitiv eller potensiell koagulopati, blodplatetall < 100 000/pl
eller pasienter pa langtids antikoagulerende midler med en
INR > 2,2 innen 12 timer for indeksprosedyre

. Pasienter med signifikant anemi (eksempel: hemoglobin < 8
g/dl eller hematokrit < 22 %) innen 24 timer for
indeksprosedyre

. Pasienter med kjent type Il heparin-indusert trombocytopeni

. Pasienter med dokumentert hayre ventrikkeldysfunksjon < 13
%

. Pasienter som har amputasjon av nedre ekstremitet, pa
samme eller motsatt side

. Pasienter som har gjennomgatt tidligere lyskeoperasjon

innenfor omradet for blodaretilgangen pa samme side

. Pasienter med diameterstenose i vena femoralis communis >
50 % eller tidligere bypass-operasjon/stentplassering i den
vanlige vena femoralis communis i benet p4 samme side

. Pasienter med kjent eksisterende nerveskade i malbenet

. Pasienter med nefrotisk syndrom eller nyresvikt (glomerulaer
filtrasjonsrate < 30 ml/min eller baseline serumkreatinin > 2,5
mg/dl), eller som gar pa nyreerstattende behandling eller med
albuminniva < 3,5 g/dl eller symptomer pa pittingedem
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. Pasienter med systolisk trykk i lungearterie > 60 mmHg

. Pasienter med en kjent allergi mot materialene som brukes i
PerQseal Elite lukkeinnretning

. Pasienten er uegnet for kirurgisk behandling av tilgangsstedet
pa malbenet

. Pasienter som har gjennomgatt en perkutan prosedyre som er
stgrre enn en 8F hylse i malaren, i lgpet av de siste 90 dagene
for indeksprosedyre.

. Pasienter som har gjennomgatt en perkutan prosedyre med
en hylse pa 8F eller mindre ved hjelp av en absorberbar
intravaskuleer lukkeinnretning for hemostase i malaren, i lgpet
av de siste 90 dagene for indeksprosedyre

. Pasienter som har gjennomgatt en perkutan prosedyre med
en hylse pa 8F eller mindre, ved hjelp av en suturmediert
lukkeinnretning eller manuelt/mekanisk trykk for hemostase i
malaren, i lgpet av de siste 30 dagene for indeksprosedyre

. Pasienter med en sykehistorie med dyp venetrombose eller
lungeembolisme eller vengs trombotisk hendelse

. Pasienter med splenektomi eller som lider av psoriasis eller
parestesi i det benet pa samme side

. Pasienter som skal giennomga en annen
endovaskulzer/kateterbasert prosedyre i malbenet, i lgpet av
de neste 30 dagene etter indeksprosedyren

. Pasienter som ikke kan holde det benet pa samme side stille,
under indeksprosedyren (restless legs syndrom)

. Pasienter som har pagaende COVID-19-infeksjon (med eller
uten symptomer), nylig testet positivt for COVID-19 i lgpet av
de siste to ukene, eller nylig ble eksponert for en person med
COVID-19-infeksjon i Igpet av de siste to ukene

. Pasienter med en vena femoralis communis som ligger
vesentlig langt bak lararterien, som bekreftet ved Duplex-
ultralyd

. Pasienter der farste tilgang til vena femoralis communis ble
oppnadd pa andre mater enn ved bruk av en ultralydveiledet
tilgangsmetode

. Dersom venetilgang er, eller mistenkes a veere, via en arterie

. Pasienter med vanskelig dilatasjon under ferste tilgang til
malvenen i laret (dvs. som skader eller bgyer dilatatorer) ved
trinnvis dilatasjon opptil enheten med stort Iap

. Mistanke om at malvenen i laret under venepunktur
gjennomgikk en nalpunktur i bakre venevegg eller mer enn én
nalpunktur under primeerprosedyren, med en nal som var
stgrre enn en mikropunkturnal (> 21 gauge eller > @ 0,819
mm).

. Pasienter med en vevskanal (dvs. estimert avstand fra
inngangspunkt i huden til venens fremre overflate under
venotomi) som forventes & veere sterre enn 8 cm

. Pasienter med betydelig blodtap som krever overfering av
blodprodukter under primeerprosedyre, eller innen 30 dager
for indeksprosedyre

. Pasienter med aktivert koaguleringstid (ACT) > 250 sekunder
rett for hylsefjerning, eller hvis ACT-malinger forventes a vaere
> 250 sekunder i mer enn 24 timer etter indeksprosedyre

. Pasienter med et malsted for punksjon i et vaskuleert
transplantat

. Pasienter med en malvenotomi starre enn 26F

. Pasienter der malvenen i laret har en diameter pa mindre enn
7 mm, basert pa Duplex-ultralyd eller angiografi

. Tegn pa stenose i venediameter > 20 % innenfor 15 mm
proksimalt eller distalt fra stedet for venotomi, basert pa
Duplex-ultralyd eller -angiografi

. Pasienter som har fatt utfert en malvenotomi i vena femoralis
communis, vena profunda femoris (den dype larvenen), vena
saphena magna — eller mindre enn 15 mm distalt (kranialt) for
forgreiningen av enten vena profunda femoris, eller vena
saphena magna og vena femoralis communis

. Pasienter med en méalvenotomi lokalisert bak (posteriort) eller
over (kranialt) lyskebandet, basert pa ben-grensemerker (over
femurhodet pa A-P-projeksjon)

. Pasienter med akutt hematom > 4 cm diameter, arteriovengs
fistel, pseudoaneurisme eller intraluminal trombose ved
maltilgangsstedet, identifisert under prosedyren

. Pasienter med tegn pa bledning rundt hylsen under
primaerprosedyren (VARC type 1/ BARC type 2 eller hayere)

. Pasienter som under prosedyren (angiografi eller Duplex-
ultralyd) viser tegn pa venelaserasjon, -disseksjon eller -
stenose i larvenen, som ville utelukke bruk av PerQseal Elite-

enheten
. Pasienter med alder < 19 ar
. Kvinner som var gravide eller ammet

PROSEDYRE

PerQseal Elite lukkeinnretning skal kun brukes av en lege med
godkjenning og bevilling, og som har mottatt dokumentert instruksjon og
oppleering fra Vivasure Medical i bruken av PerQseal Elite lukkeinnretning.
Veer forsiktig nar du bruker PerQseal Elite lukkeinnretning for & redusere
sjansen for utilsiktet skade pa enheten.

For arterietilgang anbefales det & utfgre angiografi i bade den fremre og
bakre projeksjonen, i tillegg til i den skra projeksjonen (hayre, fremre, skra
— 30 grader fra det hayre lemmet, venstre, fremre, skra — 30 grader fra det
venstre lemmet), for tilgang pa samme side for & identifisere forgreining
og sikre at punkturstedet er i rett framover i lararterien.

For arterietiigang anbefales det at ultralyd- eller angiografiveiledet
stikk / mikrostikk blir brukt for tilgang via lemmet pa samme side, for a sikre
et ngyaktig stikk pa avstand fra fremre forkalkning, minst 15 mm fra
SFA/PFA-forgreiningen, og tilgang til lararterien. Doppler-ultralyd kan
brukes ved fullfaring av Prosedyre TRINN 2 for & sikre at implantatet er
korrekt plassert ved siden av arteriotomien for innfgring av enheten
fullfgres.

For venetilgang, bruk ultralydveiledet punktur for tilgang via lemmet pa
samme side, for a sikre en sentral punktur (klokken 12) i vena femoralis
communis og under lyskebandniva. Punkturen skal veere minst 15 mm
kranialt for enten vena profunda femoris, eller vena saphena magna og
larveneforgreiningen.

PerQseal Elite lukkeinnretning ma brukes innen fire timer etter apning av
folieposen.

Hvis PerQseal Elite lukkeinnretning ikke kan posisjoneres rett ved siden
av tilgangsstedet, pa grunn av feil orientering og pasientens vaskulaere
anatomi, ma implantatet og leveringssystemet trekkes ut av pasienten.
Hemostase kan istedet oppnas ved a benytte god klinisk demmekraft.

For bruk av PerQseal Elite lukkeinnretning, serg for at ledetraden og
hylsen/kateteret ikke krysser tilgangsstedet eller omradet innenfor 20 mm
distalt eller proksimalt fra tilgangsstedet.

Undersgkelse av emballasje og merking

1. Inspiser det sterile barrieresystemet (Tyvek-posen) visuelt for a
sikre at den ikke er skadet, og at emballasjen er hel.

2. Kontroller all merking for & forsikre deg om at produktets utlgpsdato

ikke er passert.

Apning av pakken
1. Fjern folieposen fra prosedyrepakken.

2. Kontroller folieposen for & forsikre deg om at den ikke er skadet.

3. Ta vare pa implantatkortet for & overlevere det til pasienten etter
prosedyren.

4. Apne toppen av folieposen pa siden ved & rive der hakket er.

5. Apne enden pa folieposen og trekk ut Tyvek-posen.

6. Inspiser det sterile barrieresystemet (Tyvek-posen) visuelt for a

sikre at emballasjen er hel.

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

8. Enheten ma brukes innen fire timer etter apning av folieposen.

9. Forbered det eksponerte brettet for antiseptisk overfgring til det
sterile feltet.

10.  Fa en person i det sterile omradet til & ta brettet som inneholder
PerQseal Elite lukkeinnretning fra Tyvek-posen.

Forberedelse

1. Sett inn, og plasser en PerQseal Elite innfgringshylse over den in
situ 0,035" ledetraden i henhold til bruksanvisningen for PerQseal
Elite innfaringsenhet. Sgrg for at minst 50 cm tilgjengelig ledetrad
stikker ut fra innfaringshylsen.

2. Serg for at innfgringshylsen er plassert minst 4 graderinger inn i
blodaren, i henhold til bruksanvisningen for PerQseal Elite
innfgringsenhet. Innferingshylsen ber ha en vinkel som er mindre
enn 40° i forhold til tilgangsstedets lengeakse (ideelt sett <30 °).

3. Arteriell indikasjon: Ta en koagulasjonsmaling for & sikre at
aktivert koaguleringstid er under 350 sekunder.

Vengs indikasjon: Ta en koagulasjonsmaling for & sikre at aktivert
koaguleringstid er under 250 sekunder.
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4.

Det anbefales & utfgre en angiografi pa samme side for & bekrefte
at blodarestikket er i vena femoralis communis, og for & vurdere
tilstedeveerelsen av:

«  Disseksjon

«  Stenose (sterre enn 20 % innenfor 20 mm av stikkstedet)
«  Andre hull enn det fra tilgangsstedet.

« Intraluminal blodpropp

Merk: Hvis noe av det ovennevnte bekreftes av angiogrammet, ma du
ikke bruke PerQseal Elite lukkeinnretning.

Lasting av brett

Fyll fordypningen pa enden av brettet med steril ikke-heparinisert
saltvannslgsning (ca. 20 ml) mens brettet ligger flatt pa det sterile
forberedelsesbordet (angitt pa brettet med «A») for & nedsenke
implantatet. Se figur 2.

A.

— . = B —

Figur 2. Fyll fordypningen pa brettet med ikke-heparinisert
saltvannslgsning.

Ta av det lille avtagbare lokket, merket med en «B», ved a lgfte
tappen som anvist i figur 3, helt til det er helt fiernet.

Merknad: ikke ta av noen andre lokk.

Figur 3. Fjerne det avtagbare lokket.

Hold brettet stedig, ta tak i det bakre handtaket (utleserskive) og
dra helt til det stopper (angitt pa brettet med «C»). Se figur 4.
Implantatet er na brettet sammen i kanylens rer.

Figur 4. Trekk enhetens handtak tilbake til det stopper helt.

Flytt hendelen til en vertikal posisjon for & Igse ut leveringsenheten
fra lastetrakten (angitt pa brettet med «D»), figur 5
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Figur 5. Flytt spaken for a frigjere enheten fra brettet.

Left handtaksenden oppover for & overvinne stoppet, fortsett a
trekke tilbake, og trekk ut PerQseal Elite lukkeinnretning fra brettet.

Kontroller implantatets integritet (i kanylen). Det ber ikke vaere
flekker, folder eller rifter. Se figur 6.

Figur 6. Inspeksjon av implantatet (inni kanylen).

PerQseal Elite lukkeinnretning er na klar til bruk.

Merk: Bruk PerQseal Elite lukkeinnretning innen 30 minutter etter at
du har fullfart dette trinnet.

Prosedyretrinn:

Innforing av enheten:

a.

Bruk ikke-heparinisert saltvannslgsning til 8 smere ledetraden under
innfgring. For in situ-ledetraden inn i enheten via implantatet, pa
innsiden av kanylen,se figur 7. Fortsett a fare inn ledetraden, hel til
den stikker ut pa baksiden av handtaket til PerQseal Elite
lukkeinnretning. Hold PerQseal Elite innferingshylse med en liten
vinkel i forhold til blodarens langsgaende akse (f.eks. 20°), og hold
innfgringshylsen sa rett som mulig, for & unnga at den bukter seg.

Figur 7. Sette inn ledetraden i enhetens kanyle

Forste las:

b.

Fer kanylen over ledetraden, mot innferingshylsens muffe. Fer
kanylen inn i muffen pa innfgringshylsen til den lases fast. Hvis det
oppstar problemer med & fgre den over ledetraden, ma du sikre at
ledetraden ikke bukter seg og at den er fri for koagulert blod og
blodpropp. Kanylens lokk skal sitte godt fast og veere last i
innferingshylsens muffe (med et klikk). Vellykket gjennomfgring av
dette trinnet er bekreftet nar den grenne markeringen er innjustert,
se figur 8.
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Merknad 1: Hold ledetraden pa baksiden av handtaket under
innfgring for & sikre at enheten fores over traden, og at mer ledetrad
ikke fares inn i pasienten under innfaring av enheten.

Merknad 2: Grip kun bakdelen av kanylen under innforing, som vist
i figur 8.

Figur 10. Trinn 1 av aktivering av PerQseal Elite lukkeinnretning
(trekke ut implantatet).

Det grenne merket pa kanylens lokk og innfgringshylsens muffe
vil komme til syne i vinduet foran pa handtaket, figur 11.

4

Figur 8. For PerQseal Elite lukkeinnretning frem til
innferingshylsen.

c. Oppretthold posisjonen til innfgringshylsen og ledetraden mens
enhetens handtak feres fremover til det lases pa kanylens lokk.
Dette fester kanylens lokk til handtaket (med et «klikk»), slik at
leveringssystemet og innferingshylsen na utgjer én enhet, figur 9.
Implantatet er na posisjonert inne i innfgringshylsen ved spissen.

Figur 11. Innferingshylse trukket helt inn i handtaket — ed
grenn markering synlig i handtakets vindu.

TRINN 2 Tamponering

a. Hold enhetens handtak med minste mulige vinkel (< 30 grader),
trekk ut leveringssystemet og hylsen mens de er orientert pa
samme akse som blodaren (mens du paferer et lett
ekstrakorporalt trykk over tilgangsstedet) til implantatet er rett
ved siden av tilgangsstedet i tamponeringsposisjon. Pa dette
tidspunktet skal svak, taktil motstand fgles, som et resultat av at
implantatet forankrer seg mot innsiden av blodareveggen. Dette
er posisjonen for tamponering, og implantatet kontrollerer na
blgdningen fra tilgangsstedet, figur 12.

Figur 9. For PerQseal Elite lukkeinnretningens handtak fremover
slik at den lases pa kanylens lokk.

Aktivering av enheten:

TRINN 1 Trekke ut implantatet

a.  Roter hylseringen 360° med klokken (til det ikke-reversible /
stoppepunktet som hgres med et «klikk») for & trekke ut hylsen Figur 12. TRINN 2 av aktivering av PerQseal
og eksponere implantatet inni blodaren, figur 10. Elite lukkeinnretning (tamponering), som viser implantatet

plassert rett ved siden av tilgangsstedet.
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Merknad 1: For & unnga at implantatet plasseres inne i vevskanalen,
er det er viktig & bekrefte plasseringen ved & pafore svak motstand
av implantatet mot blodkarveggen.

Merknad 2: Unnga overdrevent trykk pa enheten. Overdrevent trykk
pa enheten reduserer implantatets evne til a effektivt oppna
hemostase, og kan fare til at implantatet trekkes ut av blodaren.

b. En liten justering av  plasseringen il PerQseal
Elite lukkeinnretning kan bli ngdvendig for & oppna tamponering.
Serg for at en akseptabel tamponering oppnas fer du fortsetter
med innfgring.

c.  Apne sidearmens treveis tapp for & bekrefte tamponering (nar det
oppnas akseptabel tamponering, skal det komme minimalt med
blod ut av sidearmen)

MERK: Huvis trykk behaves for & oppna begynnende tamponering,
skal det ledsages av et mottrykk pa hudniva. Hvis implantatet er
korrekt posisjonert mot lumen, bgr tamponering oppnas med minimalt
trykk  pa enheten. Implantatets posisjon i forhold il
blodareveggen/tilgangsstedet kan bekreftes ved hjelp av ultralyd.

MERK: Nar en akseptabel tamponering er oppnadd, ma du unnga &
bevege implantatet/hylsen fram til enheten er fgrt inn.

TRINN 3 Trykk ned ringlas

Figur 14: TRINN 4 av aktivering av PerQseal
Elite lukkeinnretning (fiksering).

Trykk ned ringlasen for & frigjere fikseringsringen, figur 13.

TRINN 5 Fjern ledetraden

Merk: Serg for at hemostasen er akseptabel for du fierner
ledetraden.

Fjern ledetraden fra pasienten og PerQseal Elite lukkeinnretning.
Fjerning av ledetraden kan utfgres av en assistent, se figur 15.

Figur 13. Trinn 3 Trykk ned ringlasen

TRINN 4 Fiksering

A\ “\/

Figur 15. Trinn 5 Fjerning av ledetraden.

a.  Sgrg for at enhetens vinkel (i forhold til parasagittalplanet) felger
blodaren eller hylsen i dens naturlige linje.

b.  Med minimalt trykk pa enheten, roter fikseringsringen 360° med
klokken (til det ikke-reversible stoppepunktet som heres med et
«klikk») for & utplassere den eksterne fikseringen, figur 14.
Unnga & rotere handtaket nar det holdes i et distalt grep. . Sa snart ledetraden er fiernet, roter umiddelbart utigserringen

180° med klokken for & trykke ledetradstiften inn og frigjere
implantatet fra leveringssystemet, figur 16. Unngd & rotere
handtaket nar det holdes i et distalt grep.

TRINN 6 Utplassering og frigjering av implantatet

. Trekk PerQseal Elite lukkeinnretnings leveringssystem og
innfaringshylse forsiktig ut fra vevskanalen, figur 17.

Merk: Serg for at hdnden som holder den distale enden pa

handtaket, forblir i samme posisjon, og at héndtaket forblir
stasjonaert uten a rotere under TRINN 4, 5 og 6.
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Figur 16. Trinn 6 Roter utlgserring.

Figur 17. Fjerning av innfort enhet.

. Hvis det er god nok tilgang, kan et angiogram eller farge-Doppler
dupleks-ultralyd utfares rett etter at PerQseal Elite lukkeinnretning
er blitt satt pa plass — for & bekrefte forseglingen.

Merk: Hvis det ikke har oppstatt hemostase, kan en svak manuell
kompresjon péafares naer tilgangsstedet for & kontrollere bladning. Se
avsnittet om feilseking.

. Bruk standard kliniske prosedyrer for & behandle innsnitt i huden.

Handtering etter inngrepet

Gi pasienten pasientens implantatkort som inneholder all ngdvendig
informasjon.
For du vurderer a skrive ut pasienten, ber falgende vurderes:

. Blgdning fra tilgangsstedet

. Antikoagulasjon: trombolytisk eller platehemmende

behandling
. Hematom pa tilgangsstedet
. Hypotensjon
. Enhver tilstand som krever klinisk observasjon
. Smerter, ubehag eller forbigaende irritasjon og
betennelse rundt tilgangsstedet.
. Lokale og distale pulsavvik, iskemi eller gdem.
Feilsgking

Kan ikke fore kanylen inn i innferingshylsens muffe:
Serg for at den medfglgende PerQseal Elite innfgringshylsen brukes,
og at kanylen ikke er skadet.

Vansker med a fore PerQseal Elite lukkeinnretning inn i
innfaeringshylsen:

Serg for at kanylen er festet til innfgringshylsens muffe. Hvis ikke, ma
du kaste PerQseal Elite lukkeinnretning og erstatte den med en ny
PerQseal Elite lukkeinnretning.

PerQseal Elite lukkeinnretnings implantat trukket ut av blodaren
under posisjonering:

Kontroller blgdningen med manuell kompresjon eller blase opp en
endovaskuleer ballong hvis det er in situ. Trekk ut PerQseal
Elite lukkeinnretning og innferingshylse fra pasienten som beskrevet i

5.

6.

avsnitt 1 nedenfor (Anbefalte alternativer for uttrekking), slik at
ledetraden forblir in situ. Kast PerQseal Elite lukkeinnretning og
innforingshylse, og erstatt dem med en ny PerQseal
Elite lukkeinnretning.

Kan ikke oppna akseptabel tamponering under plassering av
implantat for innfering:

. Unngéa overdrevet trykk pa PerQseal Elite lukkeinnretning, da
overdrevet trykk reduserer implantatets evne til & oppna
hemostase og kontroll av blgdning.

. Endre vinkelen og/eller orienteringen til PerQseal
Elite lukkeinnretning (i forhold til arteriens lengdeakse) ved &
gjere svaert sma justeringer (ca. 5°).

. PerQseal Elite lukkeinnretning méa ikke brukes hvis akseptabel
tamponering ikke kan oppnas. Falg forslagene for uttrekking i
avsnitt 1 eller 2 nedenfor (Anbefalte alternativer for uttrekking).

Vansker med a trekke ut ledetraden fra PerQseal
Elite lukkeinnretning:

. Ikke bruk makt.

. Serg for at ledetraden ikke trekkes ut endovaskuleert .

. Reduser vinkelen til PerQseal Elite lukkeinnretning (i forhold til
blodarens lengdeakse).

. Hvis det ikke er mulig & trekke ut ledetraden, ma du ikke fgre
inn PerQseal Elite lukkeinnretning, men fglge trinnene som er
beskrevet nedenfor i avsnitt 1 eller 2 om anbefalte alternativer
for uttrekking.

Hemostase oppnas ikke etter at PerQseal Elite lukkeinnretning er
innfort:

. Svak manuell kompresjon kan paferes proksimalt for
implantatet (arteriell indikasjon) eller over implantatet (vengs
indikasjon) for & kontrollere blgdningen fram til hemostase er
oppnadd.

. Merk: Det anbefales ikke & bruke manuelt trykk rett pa stedet
der implantatet er plassert. Overdreven kompresjon kan skade
implantatet og fare til utilsiktet bladning.

. Serg for at ACT-nivaet er under 350 sekunder for arteriell bruk,
og 250 sekunder for vengs bruk. Bruk klinisk skjgnn, og reduser
effekten av heparin med midler som for eksempel
protaminsulfat.

. Koagulerende ekstravaskulaere midler kan anvendes.

. Midlertidig bruk av en oppblast endovaskulzer ballong, rett
under implantatet, kan benyttes.

. Observer pasienten til han/hun er stabil.

Vansker med a trekke ut leveringsenheten etter utplassering:
Enheten kan settes fast i subkutikuleert mykt vev. Prov & trekk ut
enheten ved a rotere enheten i begge retninger.

Ledetrad in situ etter innforing:

Hvis ledetraden fortsatt er in situ etter innfgring, ma du felge trinnene
for uttrekking som anvist i avsnitt 5, AAnbefalte alternativer for
uttrekking.

Anbefalte alternativer for uttrekking

Hvis det blir nedvendig a fierne implantatet fra blodaren mens det
fortsatt er festet til leveringssystemet, for utplassering av ekstern
fiksering (trinn 4 ovenfor), ma du felge disse anbefalte
uttrekkingstrinnene:

i) Kontroller blgdningen med manuell kompresjon eller
oppblasning av endovaskulzer ballong proksimalt for
tilgangsstedet.

ii) Forsikre deg om at innfgringshylsen er trukket ut fra blodaren
(ta enheten til neste stadie: Trinn 2: oppna tamponering).

iii) For PerQseal Elite lukkeinnretning ca. 10 mm inn i blodaren.

iv) Roter handtaket 180° mot klokken slik at handtaket vender
mot pasienten i en nedgaende retning.

V) Reduser enhetens vinkel til < 20° (eller sa lavt som mulig) i
forhold til pasienten, trekk tilbake handtaket for a fierne
PerQseal Elite lukkeinnretning og implantatet fra blodaren.
Forsikre deg om at den 0,035” ledetraden forblir in situ under
uttrekning.

vi) Inspiser PerQseal Elite-implantatet for & forsikre deg om at
stillaset og lappen er fiernet fra pasienten.
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vii)  Apne en ny prosedyrepakke med en PerQseal
Elite lukkeinnretning.

viii) ~ Sett inn en ny innfgringshylse i henhold til bruksanvisningen
for PerQseal Elite innfgringsenhet.

ix) Felg trinnene for innfgring med PerQseal
Elite lukkeinnretning — som anvist ovenfor.

Hvis det blir nedvendig a fierne implantatet fra blodaren mens det

fortsatt er festet til leveringssystemet, etter utplassering av ekstern

fiksering (trinn 4 ovenfor), ma du felge disse anbefalte

uttrekkingstrinnene:

i) Kontroller blgdningen med manuell kompresjon eller
oppblasning av endovaskulaer ballong proksimalt for
tilgangsstedet.

ii) Forsikre deg om at innfgringshylsen er trukket ut fra blodaren

(ta enheten til neste stadie: Trinn 2: oppna tamponering).
iii)) For PerQseal Elite lukkeinnretning fremover sa langt som
mulig, mot blodaren i en kranial retning i forhold til
tilgangsstedet, ca. 10-15 mm inn i blodaren.
iv) Samtidig som trykket pa enheten opprettholdes i kranial

retning, pafer digitalt trykk proksimalt for implantatets relative

posisjon (arteriell indikasjon), eller over implantatets relative
posisjon (vengs indikasjon), for & kollapse blodaren, og laft
enhetens handtak og skaft til en loddrett posisjon.

V) Oppretthold det kraniale trykke pa enheten og reduser
enhetens vinkel til ~30° i forhold til pasienten, trekk tilbake
handtaket for a fierne PerQseal Elite lukkeinnretning og
implantatet fra blodaren. Forsikre deg om at den 0,035”
ledetraden forblir in situ under uttrekning.

vi) Inspiser PerQseal Elite-implantatet for & forsikre deg om at
stillaset og lappen er fiernet fra pasienten.

vii)  Apne en ny prosedyrepakke med en PerQseal
Elite lukkeinnretning.

viii)  Sett inn en ny innfgringshylse i henhold til bruksanvisningen
for PerQseal Elite innferingsenhet.

ix) Felg trinnene for innfering med PerQseal
Elite lukkeinnretning — som anvist ovenfor.

Hvis implantatet I@sner fra leveringssystemet i blodaren mens
innfgringshylsen og ledetraden er in situ, ma folgende
uttrekkingstrinn felges for & hente tilbake implantatet:

i) Trekk ut leveringssystemet og innfgringshylsen og serg for at

ledetraden forblir in situ.

ii)) Far kanylen inn i blodaren pa nytt, over ledetraden pa 0,356
mm (0,035”)

iiii) Apne en ny prosedyrepakke for PerQseal Elite

lukkeinnretning, og plasser innfaringsenheten som beskrevet

i bruksanvisningen for PerQseal Elite innfgringsenhet.
iv) Fjern dilatatoren.

V) Innfgr enda en 0,035" ledetrad for & opprettholde tilgangen.
Vi) Sett en slynge rundt opprinnelige 0,356 mm (0,035”) lange
ledetraden.

vii)  Trekk slyngen, den opprinnelige 0,356 mm (0,035”) lange
ledetraden og implantatet inn i innfgringshylsen.

viii)  Sjekk at implantatet befinner seg inni innfaringshylsen, og
fiern slyngen, den opprinnelige ledetraden, det inneklemte
implantatet og innfgringshylsen fra pasienten, samtidig som
den andre ledetraden pa 0,889 mm (0.035”) beholder
posisjonen in situ.

ix) Sett inn PerQseal Elite innferingsenhet, og utplasser
PerQseal Elite lukkeinnretning som beskrevet ovenfor.

For & fa tilbake det biologisk absorberbare implantatet fra

innfgringshylsen i blodaren, og for & fierne ledetraden, anbefales det
a finne implantatet ved hjelp av angiografi. Bruk klinisk demmekraft

til & avgjere den beste strategien for uttrekking av implantatet,
basert pa plassering og nivaet av perfusjon nedstrems fra
implantatet.

Hvis enheten er fgrt inn, men ledetraden pa 0,356 mm (0,035”)
fortsatt er in situ, ma du bruke fglgende trinn for a fa tilbake

ledetraden.
i) Fjern hylsen og leveringssystem fra ledetraden.
ii) Stram ledetraden langsomt til samme vinkel som ved

innfaring, eller til ca 30° i blodaren, helt til ledetraden beveger
seg. Samtidig kan du pafere lett ekstrakorporalt trykk. Unnga

a legge trykk direkte over implantasjonsstedet.

iii) Fortsett a trekke ut ledetraden samtidig som du opprettholder

det ekstrakorporale trykket, helt til den er helt fiernet.

iv) Kontroller ledetraden for & forsikre deg om at hele ledetraden

er fullstendig fiernet fra pasienten.

v) Det kan forventes noe blgdning fra ledetradens apning i
implantatet. Bledningene kan kontrolleres ved & bruke
tilstrekkelig manuell kompresjon. Merk: Overdreven
kompresjon kan skade implantatet og fare til utilsiktet
blgdning.

vi) Hold pasienten under overvakning til han/hun er stabil.

Bivirkninger og risikoer

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

Arteriell indikasjon

Folgende komplikasjoner er forbundet med arteriell bruk av
PerQseal Elite lukkeinnretning:

. Blamerker, rennende verk rundt tilgangsstedet

. Forbigaende blod-/veeskelekkasje

. Sene blgdninger

. Retroperitoneal blgdning

. Bloduttredelse (hematom)

. Smerter, ubehag eller forbigaende irritasjon og
betennelse rundt tilgangsstedet

. En svak lokal inflammatorisk reaksjon pa

implantatmaterialet (relatert til den vedvarende
biologiske nedbrytingsprosessen) i lapet av de forste
90 dagene. Implantatmaterialet er nedbrytbart og laget
av glyoksal eller glycin ekstrahert via urin eller som

karbondioksid

. Nerveskader eller vaskuleere spasmer relatert til
tilgangsstedet

. Lokale og/eller distale pulsavvik, iskemi

. Stenose ved lukkingsstedet

. Infeksjon

. Arteriell eller dyp venetrombose

. Pseudoaneurisme

. Arteriovengs fistel

. Vasovagal respons

Andre hendelser som muligens kan oppsta, inkluderer:

. Obstruktiv intraluminal blodpropp og/eller
embolidannelse pa implantatstedet

. Bihuleproblemer

. Muskellosjesyndrom

. Arteriedisseksjon i bekkenet eller laret

. Delvis eller fullstendig obstruksjon av arterien eller
perifere arterier

. Embolisering av de intraarterielle komponentene i
implantatet

. Skade pa arterieveggen (hull eller rift)

. Allergisk eller ugnsket reaksjon pa fremmedlegemer

° Korrigerende inngrep grunnet ovennevnte
komplikasjoner, som f.eks. operasjon og/eller
blodoverfering

Vengs indikasjon

De identifiserte kliniske risikoene forbundet med bruk av
PerQseal Elite i vener er oppfert nedenfor:

. Blodtap, blgdning, ny blgdning, blamerke og hematom
(bloduttredelser)

. Vaskuleere traumer (f.eks. disseksjon, brudd,
perforering, rift eller arteriovengs fistel)

. Trombose/blodpropp (inkludert tromboembolisme)

. Smerter, ubehag, blamerke/ekkymose eller

forbigaende irritasjon og betennelse rundt
tilgangsstedet.

. For & behandle bivirkningene nevnt ovenfor, kan
ytterligere observasjon, blodoverfgrsler, forlengelse av
manuell kompresjon, plassering av venestent eller
kirurgi i benet eller lysken veere pakrevd.

Som med alle nye produkter, kan tidligere
ukjente/urapporterte bivirkninger oppsta ved bruk av
PerQseal Elite lukkeinnretningssystem i venen. Bivirkningene
som er listet opp nedenfor, kan oppsta ved lukking av store
tilgangshull, men er ikke rapportert i forbindelse med
PerQseal lukkeinnretningssystem. Disse kan omfatte:

. Anemi

. Retroperitoneal bladning

. Stenose eller okklusjon

. Forbigadende obstruksjon av blodaren
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. Embolisering (mikro eller makro) med forbigdende
eller permanent iskemi

. Infeksjon

. Allergisk reaksjon eller ugnsket reaksjon pa
fremmedlegemer forarsaket av materialene

. Nerveskader relatert til tigangsstedet

. Vasovagal respons / synkope

. Bihuleproblemer

. Sarapning

. Pseudoaneurisme

. Dyp venetrombose (blodpropp)

. Lungeembolisme

. Nerveskade (forbigaende eller permanent)

. Lymfgdem

. Arrdannelse eller fibrose

. Flebitt/tromboflebitt

. Dad
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BRUKSANVISNING

Observera: PerQseal® Elite forslutningsanordning far endast

anvandas av lakare som framgangsrikt fullfljt en komplett
utbildning godkand av Vivasure

For att sdkerstélla korrekt expandering och anvdndning av denna
anordning och for att forhindra skada pa patienter, 1as all
information i denna bruksanvisning

For hjalp, kontakta:
Vivasure Medicals kundservice:

Telefonnummer (09:00—- | +353 91 395 440
17:00 GMT man till fre)

E-post info@vsuremed.com
Grundlaggande UDI-DI- | 539153318DP4FA1VCDV7
nummer

En sammanfattning av PerQseal Elite forslutningsanordnings kliniska och
sakerhetsrelaterade resultat finns tillganglig i den europeiska databasen
for medicinteknisk utrustning (Eudamed), se
https://ec.europa.eu/tools/eudamed och sk pa det grundlaggande UDI-
numret (ovan). Sammanfattningen kan &ven erhallas fran Vivasure
Medical Ltd. (kontaktuppgifterna visas ovan).

Garanti

VIVASURE garanterar att denna anordning har utformats och tillverkats
med tillborlig noggrannhet. Denna garanti géller i stéllet for och
utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges har,
oavsett om dessa anges uttryckligen eller underférstatt genom
nationell lag eller pa annat satt, inklusive, men inte begransat till,
underférstadda garantier om siljbarhet eller lamplighet for ett
séarskilt andamal. Hantering, férvaring, rengéring och sterilisering av
denna anordning liksom andra faktorer avseende patienten, diagnosen,
behandlingen, kirurgiska procedurer och andra omstandigheter som faller
utanfér VIVASURES kontroll paverkar anordningen och de resultat som
erhdlls nar den anvands. VIVASURE ska inte hallas ansvarigt for
eventuella oférutsedda skador eller féljdskador, forluster eller utgifter som
direkt eller indirekt orsakats av att denna anordning anvants. VIVASURE
tar varken pa sig, eller godkanner att nagon annan person tar pa sig, nagra
andra eller ytterligare skyldigheter eller ansvarsférbindelser i samband
med denna anordning. VIVASURE tar inte pa sig nagot ansvar
betriffande ateranvdnda, rekonditionerade eller atersteriliserade
anordningar och lamnar inga garantier, vare sig uttryckligen eller
underforstatt, inklusive men inte begrédnsat till garantier om
séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt andamal, avseende sadana
anordningar.
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Beskrivning av anordningen

PerQseal Elite forslutningsanordning ar en vaskular forslutningsanordning
(VCD) som har utformats for att perkutant administrera ett bioabsorberbart
vaskulart implantat (med en abluminal yt-matrix) som férseglar
femoraliskarlets atkomststéllen efter endovaskuléra ingrepp.

Implantatet har bade intravaskuldra och extravaskuldara komponenter.
Implantatet fors in i femoraliskarlet genom en inféringshylsa och éver en
ledare. Implantatet ar utformat for att placeras i forhallande till
atkomststéllet och utgdéra en forsegling. Implantatet har godkants vid
testning for validering av konstruktionen under prekliniska och kliniska
studier i narvaro av vatskor for medicinska ingrepp som anvénds vid
hantering och férberedelse av implantatet utan evidens for interaktion med
det absorberbara materialet.

PerQseal Elite forslutningsanordning har ett administreringssystem fér
perkutan administrering av  implantatet il atkomststallet.
Administreringssystemet har ett handtag pa sin proximala &nde och ett
rorligt skaft som fasts pa implantatet i dess distala ande.

Se Bild 1a, som visar administreringssystemet och implantatet och anger
de viktigaste funktionerna hos PerQseal Elite férslutningsanordning.
Administreringssystemet ar utformat pa ett sddant satt att det sakerstaller
att anordningen endast anvands en gang.

Se Bild 1b, som visar en forstorad bild av implantatet i expanderad
konfiguration dar samtliga komponenter identifieras.

Bild 1a. PerQseal® Elite férslutningsanordning

1. Handtag 6. Frigoringskolv (bakre kolv)
2. Skaft 7. Laddningskanyl

3. Implantat 8. Fixeringskolv

4. Kolvhylsa 9. Spéarr

5. Kolvlas 10. Avtagbart lock till brickan

Bild 1b. Implantat (expanderad konfiguration)

[ 1. Patch [ 3.stod |
| 2. Extern fixering | 4. Ledarstift |

1 Tyvek® &r ett varumarke som tillhér DuPont.

PerQseal Elite férslutningsanordning kommer att anvandas tillsammans
med foljande:

. PerQseal® Elite inférare — 18 Fr (inféringshylsa och
dilator)
. En 0,035" (0,89 mm) ledare som &r minst 150 cm lang —

medfoljer ej
. 20 ml spruta — medfoljer ej

Obs! Med termen “anordning” avses hela VCD-systemet, inklusive
administreringssystemet och implantatet. Med termen “produkt’ avses
hela VCD-systemet, inklusive administreringssystemet, implantatet,
bruksanvisningen, méarkningen och férpackningen.

Implantatets komposition: < 223 mg polydioxanon. Polydioxanon ar ett
syntetiskt, absorberbart, lagreaktivt polymer vars nedbrytning sker langs
huvudkedjan genom hydrolys av esterbindningarna. Detta sker
slumpmassigt 1angs polymerkedjan och bryter bindningarna och
konverterar de langa polymerkedjorna till (kortare fragment av)
monomera syror som naturligt finns i kroppen. Polymeret bryts darmed
ned till ogiftiga rester med I4g molekylvikt som kan elimineras fran
kroppen via normala metabolismvégar. Anordningens uppskattade
livslangd ar ~ 30 dagar varefter implantatet borjar forlora mekanisk
funktionalitet. Implantatet férvantas ha absorberats helt inom

~ 180 dagar.

Maximalt ett implantat per patient.

Implantatet har utvarderats och bedémts vara MR-sakert. Det ar sakert for
patienter som har anordningen implanterad att genomga undersdkning
med magnetkamera (MRT).

Administreringssystemets komposition: De material i
administreringssystemet som patienten kan exponeras fér omfattar
rostfritt stal (innehaller nickel), nylon, akrylnitril, butadien och styren (ABS)
samt polyetereterketon (PEEK).

Hur anordningen tillhandahalls

Den férpackade anordningen tillhandahalls i PerQseal Elite-vardsetet.
Varje vardset innehaller PerQseal Elite forslutningsanordning i en
aluminiumpéase, PerQseal Elite inforare i en Tyvek®'-pase, tva separata
bruksanvisningar for varje anordning (PerQseal Elite
férslutningsanordning och PerQseal Elite inférare) samt ett implantatkort
for patienter och en snabbreferensguide. Aluminiumpasen innehaller en
Tyvek-pase, som i sin tur innehaller PerQseal Elite forslutningsanordning
pa en varmeformad bricka. Observera att aluminiumpasen utgér en icke-
steril fuktbarriar. Pasen till PerQseal Elite inforare innehaller
inféringshylsan och dilatorn monterade pa en stddbricka. Tyvek-pasarna
utgor en steril barridar for respektive innehall. Innehallet &r icke-
pyrogent och tillhandahalls STERILT. Allt i forpackningen som inte
befinner sig inuti Tyvek-pasarna &r icke-sterilt. PerQseal Elite
férslutningsanordning har steriliserats med hjélp av en etylenoxidprocess
(EO).

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

Forvaras pa en sval, torr och mork plats.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Avsett anvandningsomrade

PerQseal Elite férslutningsanordning ar avsedd for perkutan férslutning
av atkomststallet pa femoralis communis efter interventionell behandling
med ett endovaskulart ingrepp.

Bruksanvisning

PerQseal Elite férslutningsanordning ar avsedd for perkutan férsegling
av en arteriotomi pa femoralis communis som uppstatt till foljd av en
interventionell behandling med ett endovaskulart ingrepp och som
skapats med hylsstorlek 14—22 F (arteriotomi upp till 26 F).
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PerQseal Elite férslutningsanordning ar avsedd for perkutan férsegling
av en venotomi pa femoralis communis som uppstatt till foljd av en
interventionell behandling med ett endovaskulart ingrepp som skapats
med hylsstorlek 14 till 22 F (venotomi upp till 26 F).

PerQseal Elite férslutningsanordning ar endast avsedd att anvandas
med ledare pa 0,035" (0,89 mm) som ar minst 150 cm langa.
PerQseal Elite férslutningsanordning ar avsedd att anvandas med
PerQseal Elite inférare.

Avsedd patientgrupp

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

Avsedd anvidndare

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

patientgrupp (forslutningar)

(7 platser i EU) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (£8,1)

Primért ingrepp | TAVR EVAR
56 35

Uppfdljning 1 manad 3 manader
87 84

Resultat Allvarliga Teknisk Tid till
komplikationer framgangsgr hemostas
relaterade till ad (minuter)
PerQseal+, N [Medelvéarde
(%) + SD,

median]

1(1%) 95 % 40+5,0,1,0

Avsedda anvandare av PerQseal Elite omfattar, men ar inte begransade
till,  karlkirurger, interventionsradiologer, interventionskardiologer,

thoraxkirurger och angiologer. Alla anvandare férvantas vara medicin
utbildade och legitimerade |akare.

Kontraindikationer

skt

Slutsatser: Resultaten av den kliniska studien Frontier V har visat att
PerQseal+ forslutningsanordning &r saker och effektiv att anvanda
vid perkutan forslutning av stora arteriotomier pa femoralisartar.

Den kliniska studien Frontier V innefattar bl.a. féljande

begransningar:

Det finns inga kontraindikationer fér anvéndning av denna anordning.
Uppmaéarksamma varningarna, forsiktighetsatgéarderna och informationen
om sarskilda patientgrupper for varje indikation. Nar anordningen
anvands i enlighet med dessa anvisningar finns det dessutom inga kdnda

interaktioner mellan
metabolismprodukter och ovrig

implantatmaterialet och/eller dess
medicinteknisk utrustning,

lakemedelsprodukter och/eller 6vriga substanser som férvantas anvandas

i samband med PerQseal Elite forslutningsanordning.

Arteriell indikation

Kliniska fordelar

. Mindre invasiv perkutan forslutning av en arteriotomi jamfort
med kirurgisk frildggning.

. Implantatet bioabsorberas helt inom 180 dagar och lamnar
inget bestandigt efter sig.

. Minimal smérta och obehag férknippas med anvandningen av

en VCD.
. Minimala ingreppssteg kravs for att astadkomma hemostas.
. Perkutan forslutning leder till ett kortare ingrepp totalt.

. En VCD ger farre allvarliga komplikationer an alternativa
behandlingar som innefattar frildggning och suturerad
forslutning av atkomststéllen i femoralisartérer inom den
relevanta skalan.

. Séaker och effektiv forslutning av atkomststallet for patienter
som behandlas med antikoagulationsbehandling,
blodfértunnande |akemedel eller intravendsa glykoprotein
lIb/Illa-hdmmaremedel, eller trombosrelaterade medel

. Minskad risk for arrbildning jamfért med kirurgisk frilaggning
(eftersom en VCD anvands perkutant)

Sammanfattning av kliniska data

Den kliniska studien Frontier V utfordes i syfte att bekréfta sakerhet
och prestanda for en likvardig produkt, PerQseal+
forslutningsanordning och PerQseal L inférare, fér perkutan
forslutning av atkomststallen i femoralisartarer samt for att inducera
arteriell hemostas hos patienter som genomgar endovaskulara
ingrepp som kraver arteriotomi upp till 26 F. Den kliniska studien
Frontier V var en prospektiv, icke-randomiserad multicenterstudie
for att understka sakerhet och prestanda for PerQseal+. Studien
utfordes inte som ett blindtest varken fore, under eller efter
ingreppet. Patienter utesléts ej pa grund av alder, ras, pagaende
behandlingar eller existerande sjukdomar.

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

Prestanda: Vid bedémning av den tekniska framgangsgraden for
PerQseal+ vid utskrivning, ar den inte sdmre an den framgangsgrad
som uppskattas med hjélp av litteraturen for alternativa anordningar
for forslutning av stora hal for en likvardig patientpopulation.
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- 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 férkalkning vid eller nara
atkomststallet.

- Antalet patienter med en BMI pa éver 30 ar 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

Kliniska uppféljningsstudier kommer att fortsatta efter att produkten
slappts pa marknaden i syfte att bekrafta att PerQseal Elite
forslutningsanordning ar saker och effektiv att anvanda inom en
storre patientgrupp.

Varningar

. Innehallet tillhandahalls STERILT. Far ej anvdndas om det
sterila barriarsystemet ar skadat.

. Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas, rekonditioneras
eller atersteriliseras. Ateranvéandning, 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 dddsfall.
Ateranvandning, rekonditionering eller atersterilisering kan
aven leda till en risk for att anordningen kontamineras och/eller
asamkar patienten infektion eller korsinfektion, inklusive, men
inte begransat till, dverféring av infektiésa sjukdomar fran en
patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda
till skada, sjukdom eller dodsfall fér patienten.

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

. Anvand inte produkten 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
dodsfall for patienten.

. Kassera produkten om utgangsdatumet har passerats eller om
utgangsdatumet ar olasligt eller markningen ar ofillracklig.

. Anvand inte PerQseal Elite forslutningsanordning om
punktionsstéllet ar belaget ovanfér den innersta grénsen till
den inre epigastriska artaren (IEA) och/eller ovanfor
ljumskligament som baseras pa beniga riktmarken, da detta
kan leda till retroperitoneal blédning eller hematom. Utfor ett
femoralt angiogram eller ultraljud fér att kontrollera
placeringen av atkomststallet for punktionen.

. Anvand inte PerQseal Elite forslutningsanordning om
punktionsstallet &r belaget i profunda femoris-artéaren (PFA),
den ytliga femoralisartaren (SFA) eller befinner sig mindre an
15 mm proximalt om bifurkationen fér profunda femoris och
den ytliga femoralisartaren, eftersom sadana punktionsstéllen
kan leda till felaktig implantatposition, vilket i sin tur kan
resultera i en pseudoaneurysm, dissektion av intima eller
blodkarlsocklusion. Utfor ett oblikt femoralt angiogram eller
ultraljud for att hitta bifurkationen och kontrollera att
punktionens atkomststélle befinner sig inom femoralisartaren.

. Anvénd inte PerQseal Elite forslutningssystem om den
perkutana vavnadskanalen férvantas vara stérre an 10 cm.
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Forsiktighetsatgarder

. Denna produkt &r avsedd att anvéandas av lakare som har
erfarenhet av endovaskulara behandlingstekniker.

. Undvik att féra fram, vrida eller dra tillbaka PerQseal Elite
forslutningsanordning om du kénner ett alltfér stort motstand.
Du boér undvika att anvanda alltfr stor kraft nar du for fram,
vrider eller drar tillbaka PerQseal Elite forslutningsanordning,
eftersom detta kan leda till betydande karlskador och/eller till
att anordningen gar sonder.

. Avlagsna PerQseal Elite forslutningsanordning fran patienten
om den ar svar att flytta till arteriotomin.

. Avlagsna PerQseal Elite forslutningsanordning fran patienten
om den &r svar att expandera.

. Anvand inte PerQseal Elite férslutningsanordning dar
bakteriell kontaminering av ingreppshylsan eller kringliggande
vavnader kan ha skett eftersom detta kan leda till en infektion.

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

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

. Anvand inte PerQseal Elite forslutningsanordning om
patientens karls lumendiameter &r mindre an 7 mm.

. Anvand inte PerQseal Elite forslutningsanordning om
malkarlet ligger mycket ytligt (< 15 mm under hudnivan).

. Modifiera inte PerQseal Elite férslutningsanordning.

. Som vid alla perkutana ingrepp finns det en risk for infektion.
Anvand alltid sterila tekniker nar PerQseal Elite
forslutningsanordning anvands. Se till att ljumsken skots 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 atta timmar bor administration av profylaktisk
antibiotika Overvagas fore inférandet av PerQseal Elite
férslutningsanordning.

. Anvand inte PerQseal Elite forslutningsanordning efter eller (i
den ipsilaterala extremiteten) tilsammans med nagon annan
forslutningsanordning eller teknik, t.ex. suturering.

. Efter implantation av PerQseal Elite forslutningsanordning bér
vaskular atkomst pa samma plats undvikas under 90 dagar.

. Overvaganden bér géras betraffande atkomststéllet:
Tortuositet, sjukdomstillstand (inklusive férkalkning, plack och
trombos) och arteriell diameter i forhallande till den stérsta
hylsstorlekens yttre diameter bor tas i beaktande for att
sakerstélla en lyckad forslutning och minimera vaskulara
komplikationer.

. Overdriven kompression kan skada implantatet och
oavsiktligt orsaka blédning.

Sarskilda patientpopulationer

Sakerheten for PerQseal Elite forslutningsanordning har inte
faststéllts for féljande patientpopulationer:

. Patienter med tecken pa systemisk bakteriell eller kutan
infektion, inklusive ljumskinfektion.
. Patienter som lider av kdnd blédningsdiates (inklusive allvarlig

leversjukdom),  definitiv  eller  potentiell  koagulopati,
trombocytantal < 100 000/ul eller patienter som star pa
langtidsantikoagulantia med ett INR-varde o6ver 2 vid
tidpunkten for ingreppet eller kadnd typ ll-heparininducerad

trombocytopeni.

. Patienter med evidens for tidigare ljumskkirurgi inom omradet
for ipsilateral atkomst.

. Patienter med svar claudicatio eller perifer karlsjukdom (t.ex.
Rutherford-kategori 3 eller hogre eller ankel/arm-index < 0,5),
dokumenterad obehandlad stenos i iliaca-artdr med
diameterreduktion > 50 % eller tidigare

bypassoperation/stentplacering i femoralis communis-artar i
ipsilateral extremitet.

. Patienter som har en kénd allergi mot nagot av de material
som anvands i PerQseal Elite eller PerQseal inférare.

. Patienter som har genomgatt ett perkutant ingrepp déar en icke-
absorberbar  vaskular forslutningsanordning  (exklusive
suturbaserade anordningar) fér hemostas har anvants i det
ipsilaterala malbenet.

. Patienter som under de senaste 30 dagarna har genomgatt ett
perkutant ingrepp i det ipsilaterala benet.

. Patienter som under de senaste 90 dagarna har genomgatt ett
perkutant ingrepp dar en absorberbar intravaskular
forslutningsanordning fér hemostas har anvants i det
ipsilaterala benet.

Page 90 of 196

. Patienter med tecken pa arteriell stenosdiameter > 20 % eller
framre eller perifer férkalkning inom 20 mm proximalt eller
distalt om malarteriotomiomradet.

. Kvinnor som var gravida eller ammade eller som inte anvande
adekvata preventivmedel.
. Patienter som har genomgatt en amputation av en nedre

extremitet fran den ipsilaterala eller kontralaterala
extremiteten.

. Patienter med betydande blodférlust/transfusion (definierat
som att det kravdes transfusion av 4 eller fler enheter
blodprodukter) under indexproceduren eller inom 30 dagar
fore indexproceduren.

. Patienter med instabilt blodtryck eller instabil hjartfrekvens,
symtom pa chock eller systoliskt blodtryck éver 160 mmHg vid
tidpunkten for férslutning.

. Patienter med en aktiverad tromboplastintid (ACT) > 350
sekunder omedelbart fore avlagsnandet av hylsan eller
patienter dar ACT-matningarna férvantas vara > 350 sekunder
i mer an 24 timmar efter forslutningsingreppet.

. Patienter med akut hematom oavsett dess storlek,
arteriovends fistel eller pseudoaneurysm vid
malatkomststallet, eller tecken pa arteriell laceration eller
dissektion i yttre iliaca- eller femoralisartaren fére anvandning
av PerQseal Elite forslutningsanordning.

. Patienter som statt pa trombolytika inom 24 timmar fore eller
under det endovaskuldra ingrepp som ledde till att deras
fibrinogenniva blev < 100 mg/dI.

. Patienter som &r under 18 ar.

Venos indikation

Kliniska fordelar

. Mindre invasiv perkutan forslutning av en venotomi jamfort
med kirurgisk frildggning och férslutning.

. Implantatet bioabsorberas helt inom 180 dagar och lamnar
inget bestandigt efter sig.

. Mindre smarta och obehag jamfért med manuell kompression
eller ett kirurgiskt ingrepp och forslutning.

. Minimerar antalet sekundara ingrepp for att kontrollera
hemostas.

. Perkutan forslutning leder till ett kortare ingrepp totalt jamfort
med manuell kompression eller kirurgisk forslutning.

. Majlighet att forsegla atkomststéllet for patienter som

behandlas med antikoagulationsbehandling, blodfértunnande
lakemedel, intravendsa glykoprotein llb/llla-hammare eller
trombosrelaterade medel.

. Administreras och expanderas efter avslutat primaringrepp,
inga steg kravs fore ingreppet.

. Atkomsten via ledaren bibehéalls under hela tiden som
anordningen &r i bruk.

. Minimerar det tillfalliga avbrottet i det vaskulara blodflédet som
intraffar vid manuell kompression eller vends klamning under
kirurgisk forslutning.

. Minskad tid till hemostas jamfért med manuell kompression
eller kirurgisk frilaggning.

. Minskad tid till mobilisering och kvalificering for utskrivning
jamfort med manuell kompression.

. Minskad risk for skador pa neurovaskulara strukturer jamfort
med manuell kompression (vilket kan resultera i trycktrauma
pa nerver och arteriell ocklusion).

Sammanfattning av kliniska data

Den kliniska studien Elite utfordes i syfte att bekrafta sékerhet och
prestanda hos PerQseal Elite férslutningsanordning och PerQseal
Elite inforare, for perkutan forslutning av atkomststallen i
femoralisvener samt for att inducera hemostas hos patienter som
genomgar endovaskulara ingrepp som kraver venotomi upp till 26 F.
Den kliniska studien Elite var en prospektiv, icke-randomiserad
multicenterstudie for att undersoka sakerhet och prestanda for
PerQseal Elite. Studien utférdes 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 kombinerade bade
storre och mindre komplikationer vid karlatkomststéllet som kan
hanforas till PerQseal Elite forslutningsanordning under 30 dagar.

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

Sekundara utfallsmatt for effektivitet: Teknisk framgangsgrad for
PerQseal Elite, framgangsgrad for behandling for PerQseal Elite, tid
till produktexpansion (TTDD), tid till mobilisering samt tid totalt for
forslutning (TCT).

Framgangsrika resultat kunde faststdllas for de priméara
utfallsmatten for sékerhet och effektivitet.

Studiens N patienter o
patientgrupp | (forslutningar) L1 b ) Alder, &r
Center
(Tyskland och 46 (47) 30 (65 %) 77,4+ 8,1
Nederlénderna)
I 1 manad
6ljnin
ppfoljning 44
Allvarliga Teknisk Tid till hemostas
komplikationer, framgangsgrad (minuter)
N (%) [Medelvirde (SD),
Resultat median (min,
max)]
o o 0,15 (0,55), 0 (0,
1(2,3%) 100 % 3.00)
Resultat fér sekundara utfallsmatt:
Parameter Viarde 95 % KiI
Teknisk framgangsgrad (%, n/N) 100 (47/47) 0,93-1,00
Framgangsgrad for behandling (%, | 98 (45/46) 0,89 - 1,00
n/N)
TTDD i min. [medelvérde + SD (N)) | 1,7+ 1,1 (47) 1,34 - 2,02
Tid  till  mobilisering i h | 142+123 10,4 -18
(medelvarde + SD (N)) (43)
Tid totalt for forslutning i min. 1,47 - 2,19
(medelvrde + SD (N)) iz L2 R

Slutsatser: Resultaten fran PerQseal-studien uppfyllde de pa
forhand uppstéllda framgangskriterierna for de primara
utfallsmatten for bade sakerhet och effektivitet. Denna
bekraftelse omfattar hela det demografiska spektrumet for den
forvantade patientgruppen och hela den indikerade skalan av
venotomier. Studien har vissa begransningar. Studien var en
enarmad studie och darmed var ingen direkt jamférelse med
andra marknadsférda vaskulara forslutningsanordningar majlig.
Patientgruppen valdes ut enligt inneslutande/uteslutande
kriterier som faststalldes av den tillsynsmyndighet som godkande
studien. Detta medfor att den valda patientgruppen kanske inte
fullt ut representerar mangfalden och den kliniska komplexiteten
hos patientgruppen som behdver vaskular forslutning i
verkligheten. Sakerhetsprofilen var robust och framfér allt
effektivitetsresultaten var évertygande och visade att PerQseal
Elite-anordningen uppvisar forvantad prestanda nar den
anvands for perkutan forslutning av atkomststéllen i femoralis
communis-vener som skapats med 14-22 F-hylsor.

Kliniska uppféljningsstudier kommer att fortsatta efter att
produkten sléppts pa marknaden i syfte att bekréafta att PerQseal
Elite ar saker och effektiv att anvanda inom en stérre
patientgrupp.

Varningar

Innehallet tillhandahalls STERILT. Far ej anvandas om den
sterila barridren ar skadad.

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas, rekonditioneras
eller atersteriliseras. Ateranvéandning, 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 dodsfall.
Ateranvéndning, rekonditionering eller atersterilisering kan
aven leda till en risk for att anordningen kontamineras och/eller
asamkar patienten infektion eller korsinfektion, inklusive, men
inte begransat till, dverforing av infektidsa 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 produkten om férpackningen har 6ppnats tidigare
eller ar skadad, eller om nadgon av komponenterna verkar vara
skadad eller defekt. Detta kan leda till skada, sjukdom eller
dodsfall for patienten.

Kassera produkten om utgangsdatumet har passerats eller ar
olasligt.
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Anvand inte PerQseal Elite forslutningsanordning om den
vendsa atkomsten sker via en artér. Detta kan leda till arteriell
ocklusion, som i sin tur kan leda till skada, sjukdom eller
dodsfall for patienten.

Anvand inte PerQseal Elite forslutningsanordning om
punktionsstéllet ar belaget under eller &ver (kraniellt)
ljumskligamentet, baserat pa beniga riktmarken, da detta kan
leda till retroperitoneal blédning eller hematom. Utfor ett
femoralt angiogram fér att kontrollera punktionsstallets
placering.

Anvand inte PerQseal Elite férslutningsanordning om
punktionsstallet ar belédget i den ytliga femoralisvenen,
profunda femoris-venen (djupa femoralisvenen), vena
saphena magna eller befinner sig mindre an 15 mm distalt
(kraniellt) om bifurkationen fér antingen profunda femoris eller
vena saphena magna och femoralis communis-venen,
eftersom sadana punktionsstallen kan leda till felaktig
implantatposition, vilket i sin tur kan resultera i att det inte gar
att astadkomma en effektiv forslutning eller karlocklusion.
Anvand ultraljud som véagledning vid atkomst eller utfor ett
oblikt femoralt angiogram for att hitta bifurkationen och
kontrollera att punktionsstéllet befinner sig i femoralis
communis-venen.

Forsiktighetsatgarder

Denna produkt &r avsedd att anvéandas av lakare som har
erfarenhet av endovaskulara behandlingstekniker.

Undvik att féra fram, vrida eller dra tillbaka PerQseal Elite
forslutningsanordning om du kénner ett alltfér stort motstand.
Du boér undvika att anvanda alltfr stor kraft nar du for fram,
vrider eller drar tillbaka PerQseal Elite forslutningsanordning,
eftersom detta kan leda till betydande karlskador och/eller till
att anordningen gar sonder.

Avlagsna PerQseal Elite férslutningsanordning fran patienten
om den ar svar att flytta till venotomin.

Avlagsna PerQseal Elite férslutningsanordning fran patienten
om den ar svar att expandera.

Anvand inte PerQseal Elite férslutningsanordning dar
bakteriell kontaminering av ingreppshylsan eller kringliggande
vavnader kan ha skett eftersom detta kan leda till en infektion.
Anvand inte PerQseal Elite forslutningsanordning om
punktionen gar genom den bakre vaggen eller om det finns
flera punktioner, eftersom sadana punktioner kan leda till en
retroperitoneal blédning eller arteriovends fistel. Anvand inte
PerQseal Elite forslutningsanordning om det finns ett karlgraft
eller -stent inom 20 mm fran atkomststallet.

Anvand inte PerQseal Elite forslutningsanordning om
malkarlet ligger mycket ytligt (< 15 mm under hudnivan).
Modifiera inte PerQseal Elite férslutningsanordning.

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

Om en patient har haft en ingreppshylsa som sulttit pa plats i
mer an atta timmar bor administration av profylaktisk
antibiotika Overvagas fére inférandet av PerQseal Elite
foérslutningsanordning.

Anvand inte PerQseal Elite forslutningsanordning efter eller (i
den ipsilaterala extremiteten) tilsammans med nagon annan
forslutningsanordning eller teknik, t.ex. suturering.

Efter implantation av PerQseal Elite férslutningsanordning bor
vaskular atkomst pa samma plats undvikas under 90 dagar.
Overvaganden bér goras betraffande  atkomststallet:
tortuositet, sjukdomstillstand (t.ex. trombos), anatomisk
positionering av femoralis communis-venen i férhallande till
femoralisartéren och vendiametern i férhallande till den stérsta
hylsstorlekens ytterdiameter for att sakerstalla en lyckad
foérslutning och minimera vaskuléara komplikationer.
Overdriven kompression kan skada implantatet och oavsiktligt
orsaka bldédning.

Sarskilda patientpopulationer

Sékerheten for PerQseal Elite har inte faststallts for foljande
patientgrupper:

Patienter med tecken pa systemisk bakteriell eller kutan
infektion, inklusive ljumskinfektion.

Patienter som har kénd blddningsdiates, instabilt INR-varde,
definitiv.  eller  potentiell ~koagulopati, trombocytantal
< 100 000/pl eller som star pa langtidsantikoagulantia med ett
INR-varde > 2,2 inom 12 timmar fére indexproceduren.



PerQsealEiite

. Patienter med signifikant anemi (exempel: hemoglobin < 8 g/dI

eller hematokrit <22 %), inom 24 timmar  fore
indexproceduren.

. Patienter med kénd typ II-heparininducerad trombocytopeni.

. Patienter med dokumenterad héger hjartkammardysfunktion
<13 %.

. Patienter som har genomgatt ipsilateral eller kontralateral
amputation av en nedre extremitet.

. Patienter som tidigare har genomgatt ljumskkirurgi i omradet
for atkomsten till det ipsilaterala karlet.

. Patienter med stenos pa > 50 % av diametern i femoralis
communis-venen eller tidigare
bypassoperation/stentplacering i femoralis communis-venen i
malbenet.

. Patienter med kand befintlig nervskada i malbenet.

. Patienter med nefrotiskt syndrom eller njurinsufficiens
(glomerular filtrationshastighet < 30 mi/min eller baslinjevarde
for  serumkreatinin - >2,5mg/dl) eller som star pa
njurerséttningsterapi eller har en albuminniva pa < 3,5 g/dl
eller symptom pa pittingédem.

. Patienter med systoliskt lungartartryck > 60 mmHg

. Patienter med kénd allergi mot nagot av de material som
anvands i PerQseal Elite-anordningen.

. Patienter som bedéms som olampliga for kirurgisk reparation
av atkomststallet pa malbenet.

. Patienter som under de senaste 90dagarna fére
indexproceduren har genomgatt ett perkutant ingrepp i
malkarlet med en hylsa storre an 8 F.

. Patienter som under de senaste 90 dagarna fore
indexproceduren har genomgatt ett perkutant ingrepp i
malkéarlet med en hylsa pa 8 F eller mindre med hjélp av en
absorberbar intravaskular forslutningsanordning fér hemostas.

. Patienter som under de senaste 30 dagarna fore
indexproceduren har genomgatt ett perkutant ingrepp i
malkérlet med en hylsa pa 8 F eller mindre med hjélp av en
suturbaserad foérslutningsanordning eller manuellt/mekaniskt
tryck for hemostas.

. Patienter med en historik av DVT eller pulmonell emboli eller
vends trombos.

. Patienter med splenektomi eller som lider av psoriasis eller
parestesi i det ipsilaterala benet.

. Patienter med ytterligare endovaskulart/kateterbaserat
ingrepp planerat i malbenet under de 30 dagar som foljer pa
indexproceduren.

. Patienter som inte kan halla det ipsilaterala benet stilla under
indexproceduren (rastlésa ben-syndrom).

. Patienter med pagéende covid-19-infektion (med eller utan
symptom), positivt test for covid-19 som genomférts de
senaste tva veckorna eller som har exponerats for en person
med covid-19-infektion under de senaste tva veckorna.

. Patienter med en femoralis communis-ven som ar beldgen
vasentligt bakom femoralisartéren, vilket bekraftats med
duplexultraljud.

. Patienter med initial atkomst till femoralis communis-venen
som astadkommits pa annat satt &n med ultraljud som
vagledning.

. Om den venotsa atkomsten sker, eller misstanks ske, via en
artar.

. Patienter dar dilateringen under den initiala atkomsten till den
femoralis communis-ven som ar malet ar svar (som t.ex.
skadar eller bojer dilatorer) under stegvis dilatering upp till en
anordning med stor diameter.

. Under venpunktionen misstanks den bakre vaggen i den
femoralisven som ar malet ha punkterats med nalen, eller sa
kravdes > en nalpunktion under det priméara ingreppet med en
nal stoérre @n en mikropunktionsnal (> 21 gauge eller
> 0,819 mm).

. Patienter med en vavnadskanal (dvs. det uppskattade
avstandet fran ingangspunkten i huden till venotomins vendsa
framre yta) som férvantas vara storre an 8 cm.

. Patienter med betydande blodférlust som kraver transfusion
av blodprodukter under det primara ingreppet eller inom
30 dagar fore indexproceduren.

. Patienter med aktiverad tromboplastintid (ACT)
> 250 sekunder omedelbart fore avldgsnandet av hylsan eller
om ACT-matningarna férvantas vara > 250 sekunder i mer an
24 timmar efter indexproceduren.

. Patienter med ett malpunktionsstalle i ett vaskulart graft.

. Patienter med en malvenotomi stérre an 26 F.

. Patienter dar femoralisvenen som ar malet har en diameter pa
mindre &n 7 mm, baserat pa duplexultraljud eller angiografi.

. Patienter med evidens fér stenos med >20%
diameterreduktion inom 15 mm proximalt eller distalt om
venotomiomradet, baserat pa duplexultraljud eller angiografi.

. Patienter med en malvenotomi som &r belagen i den ytliga
femoralisvenen, profunda femoris-venen (djupa
femoralisvenen), vena saphena magna eller befinner sig
mindre @n 15 mm distalt (kraniellt) om bifurkationen for
antingen profunda femoris eller vena saphena magna och
femoralis communis-venen.

. Patienter med en malvenotomi beldgen bakom (posteriort)
eller ovanfér (kraniellt) ljumskligamentet, baserat pa beniga
riktmarken (ovanfoér larbenshuvudet vid anteroposterior
projektion).

. Patienter med akut hematom > 4 cm i diameter, arteriovends
fistel, pseudoaneurysm eller intraluminal trombos pa det
malatkomststalle som identifierades under ingreppet.

. Patienter som uppvisar tecken pa blédning runt hylsan for det
priméra ingreppet (VARC typ 1/BARC typ 2 eller hdgre)

. Patienter som under ingreppet (med hjalp av angiografi eller
duplexultraljud) uppvisar tecken pa vends laceration,
dissektion eller stenos i femoralisvenen vilket skulle forhindra
anvandning av PerQseal Elite-anordningen.

. Patienter i aldern < 19 ar.

. Kvinnor som var gravida eller ammade.

FORFARANDE

PerQseal Elite forslutningsanordning ar endast avsedd att anvéndas av
en legitimerad lakare som fatt lamplig utbildning fran Vivasure Medical i
anvandning av PerQseal Elite forslutningsanordning. PerQseal Elite
férslutningsanordning bor hanteras forsiktigt for att minska risken for att
anordningen oavsiktligt gar sénder.

For arteriell atkomst rekommenderar vi att en angiografi utférs med bade
anterior-posterior och oblik projektion (héger anterior oblik — 30 grader fran
den hégra extremiteten, vanster anterior oblik — 30 grader fran den vanstra
extremiteten) fore ipsilateral atkomst i syfte att identifiera bifurkationen och
sakerstélla att punktionsstallet kommer att vara beldget i femoralis
communis-artaren i laget kl. 12.

For arteriell atkomst rekommenderar vi att ultraljud eller angiografi
anvands som vagledning vid punktionen/mikropunktionen for atkomst via
den ipsilaterala extremiteten — detta for att sékerstalla ett centralt stick pa
avstand fran anterior forkalkning, minst 15 mm proximalt om SFA/PFA-
bifurkationen och i ett lage inom femoralis communis-artéren.
Dopplerultraljud kan anvandas i slutet av ingreppets STEG 2 for att
kontrollera att implantatet &r korrekt placerat intill arteriotomin innan
expanderingen av anordningen slutférs.

Anvand ultraljud som végledning vid punktion fér atkomst via den
ipsilaterala extremiteten vid vends atkomst, for att forsdkra dig om en
central punktion (kl. 12) i femoralis communis-venen och under nivan for
ljumskligamentet. Punktionen ska géras minst 15 mm kraniellt till antingen
profunda femoris-venen eller bifurkationen fér vena saphena magna och
femoralisvenen.

PerQseal Elite forslutningsanordning ska anvandas inom fyra timmar efter
att almuniumpasen har éppnats.

Om PerQseal Elite férslutningsanordning inte kan placeras intill
atkomststallet pa grund av felaktig orientering eller patientens vaskulara
anatomi, ska implantatet och administreringssystemet dras tillbaka fran
patienten. Anvand darefter gott kliniskt omdome for att astadkomma
hemostas.

Forsakra dig om att det inte finns nagon ledare eller hylsa/kateter som
korsar atkomststéllet eller inom 20 mm distalt eller proximalt fran
atkomststallet innan PerQseal Elite férslutningsanordning anvands.

Undersdkning av forpackning och mérkning
1. Granska det sterila barridrsystemet visuellt (Tyvek-pasen) for att
sakerstalla att férpackningen inte ar skadad eller har brutits.

2. Kontrollera all méarkning for att sékerstalla att produkten inte har
passerat utgangsdatumet.

ppna forpackningen

1 Ta ut aluminiumpasen fran vardsetet.

2. Granska aluminiumpasen for att sékerstélla att den inte &r bruten.

3. Bevara implantatkortet for att kunna tillhandahalla det till patienten
efter ingreppet.

4. Riv upp ovansidan av aluminiumpasen fran skaran i sidan.

5. Oppna aluminiumpasen i ena dnden och ta ut Tyvek-pasen.

6. Granska det sterila barriarsystemet (Tyvek-pasen) visuellt for att

sakerstalla att férpackningen inte ar bruten.
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7. Anvand aseptiska tekniker och 6ppna Tyvek-pasen genom att dra
isar anden med chevron-férslutning (dnden med "v-formad”
forslutning).

8. Anordningen maste anvandas inom fyra timmar efter att
almuniumpasen har éppnats.

9. Ta den exponerade brickan till det sterila faltet for aseptisk
overforing.

10.  Lat en person i det sterila faltet ta ut brickan med PerQseal Elite
forslutningsanordning fran Tyvek-pasen.

Forberedelse

1. For in och placera PerQseal Elite inféringshylsa &ver 0,035"-
ledaren in-situ enligt bruksanvisningen till PerQseal Elite inforare.
Séakerstall att minst 50cm av ledaren sticker ut utanfor
inféringshylsan.

2. Sakerstall att inforingshylsan &r placerad minst 4 graderingar in i D.
kérlet i enlighet med bruksanvisningen till PerQseal Elite inforare.
Inféringshylsan ska ha en 1&g vinkel pa mindre an 40° i forhallande
till atkomststallets 1angsgaende axel (helst < 30°).

3. Arteriell indikation: Utfér en kontroll av APT-tid for att sakerstalla
att APT understiger 350 sekunder.

Vends indikation: Utfér en kontroll av APT-tid for att sakerstalla
att APT understiger 250 sekunder.

4. Vi rekommenderar att ett ipsilateralt angiogram tas av platsen for
att bekrafta att karlpunktionen befinner sig i femoralis communis-
kéarlet och for att bedéma férekomst av:

+  Dissektion

+  Stenos (stdrre an 20 % inom 20 mm fran punktionsstéllet)

»  Perforation annan an atkomststéllet

* Intraluminal trombos
Obs! Om néagot av ovanstaende kan bekréftas genom angiogram ska
du inte anvénda PerQseal Elite férslutningsanordning.

Fylining av bricka

A.  Medan brickan ligger platt pa det sterila férberedelseomradet, fyll
forsankningen i anden av brickan (markt med ett ”A”pa brickan)
med steril icke-hepariniserad saltlésning (cirka 20cl) sa att
implantatet téacks helt enligt Bild 2. F.

R —

Bild 2. Fyll forsdnkningen pa brickan med icke-hepariniserad G
saltlosning. ’

B. Dra av det lilla avtagbara bricklocket (markt med ett ”B” pa brickan)
genom att lyfta fliken enligt Bild 3 tills du har avliagsnat locket helt.

Obs! Avldgsna inte nagra andra lock.

Bild 3. Avldgsna det avtagbara bricklocket.

C. Hall brickan stadigt och fatta tag i handtagets bakre del
(frigéringskolven) och dra tills du kénner ett tydligt stopp (markt
med ett ”C” pa brickan) enligt Bild 4. Implantatet ar nu vikt inuti
kanylslangen for laddning.
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Bild 6. Granskning av |mplaatet (inuti laddningskanylen).

Bild 4. Dra handtaget pa anordningen bakat tills du kanner ett
tydligt stopp.

Fall sparren till lodratt lage for att frigéra administreringssystemet
fran laddningsroret (méarkt med ett ”D” pa brickan) enligt Bild 5.

ke L i i
Bild 5. Fall upp sparren
brickan.

i

- |
for att frigora anordningen fran

Lyft handtagsénden uppat for att komma forbi stoppet och fortsatt
att dra bakat och dra ut PerQseal Elite forslutningsanordning fran
brickan.

Kontrollera visuellt att implantatet &r helt (inuti laddningskanylen).
Det ska inte finnas nagra rafflor, veck eller bristningar (se Bild 6).

g 2

PerQseal Elite férslutningsanordning ar nu redo fér anvandning.

Obs! Anvénd PerQseal Elite férslutningsanordning inom 30 minuter
efter att detta steg avslutats.

Ingreppets steq:

Féra in anordningen:

a.  Anvand icke-hepariniserad saltlésning for att smoérja ledaren
under inférandet. Skjut in in situ-ledaren i anordningen via
implantatet inuti laddningskanylen (Bild 7) och fortsatt att féra
in ledaren tills den sticker ut fran den bakre &nden pa
handtaget pa PerQseal Elite forslutningsanordning. Hall
PerQseal Elite inféringshylsa i en lag vinkel i férhallande till
karlets langsgaende axel (t.ex. 20°) och hall inféringshylsan
sa rak som mgjligt for att undvika att den viker sig.
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Bild 7. Laddning av ledaren i kanylen.

Férsta lasningen:

b.

Mata fram laddningskanylen 6ver ledaren mot inféringshylsans
fattning. For in laddningskanylen i inféringshylsans fattning tills den
sitter fast helt. Om det &r svart att fora kanylen 6ver ledaren bor du
kontrollera att ledaren inte ar vikt och att den ar fri fran koagulerat
blod och trombos. Laddningskanylens lock ska vara helt pasatt och
last inuti inforingshylsans fattning (ett klickljud ska héras). Nar de
gréna markeringarna ar i linje med varandra betyder det att detta
steg ar genomfort (Bild 8).

Obs 1: Héll ledaren i den bakre &nden av handtaget under
inférandet for att sékerstélla att anordningen forflyttas ldngs hela
ledaren, och fér inte oavsiktligt in ytterligare ledare i patienten under
inférandet/frammatningen av anordningen.

Obs 2: Héll endast i den bakre delen av laddningskanylen under
inférandet enligt Bild 8.

Bild 8. Mata fram PerQseal Elite forslutningsanordning till
inféringshylsan.

Se till att bibehalla inféringshylsans och ledarens position och for
fram anordningens handtag tills det sitter fast i laddningskanylens
lock. Detta laser laddningskanylens lock till handtaget (med ett
“klick”). Administreringssystemet och inféringshylsan &r nu en enda
enhet, se Bild 9. Implantatet &r nu placerat inne i inféringshylsan
vid spetsen.

Bild 9. For fram handtaget pa PerQseal Elite
forslutningsanordning tills det sitter fast i laddningskanylens
lock.

Manévrering av anordningen:
STEG 1 Féra fram implantatet ur hylsan

a.  Rotera hylskolven 360° medsols (till backstoppet dar det sager
“klick”) for att dra tillbaka hylsan och exponera implantatet i
karlet, se Bild 10.

Bild 10. STEG 1 vid mandvrering av PerQseal Elite
forslutningsanordning (Fora fram implantatet ur hylsan).

Den gréna markeringen pa laddningskanylens lock och
inféringshylsans fattning visas i fonstret pa handtagets framsida,
se Bild 11.
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STEG 3 Tryck ned kolvlaset

Tryck ned kolvlaset for att frigéra fixeringskolven, se Bild 13.

Bild 11. Inféringshylsan ar fullt utdragen i handtaget och den
grona markeringen visas i handtagets fonster. =

STEG 2 Tamponad

a.  Hall anordningens handtag i lagsta méjliga vinkel (< 30 grader),
dra tillbaka administreringssystemet och hylsan i koaxialt lage i
forhallande till karlet (samtidigt som du tillampar ett latt
extrakorporellt tryck ovanfor atkomststallet) till dess att

implantatet angrénsar till &tkomststallet i tamponadpositionen. Bild 13. STEG 3 Tryck ned kolvlaset.

Vid denna punkt ska ett Iatt taktilt motstand kannas till foljd av att

implantatet har férankrat sig sjélvt inuti karlvaggens lumen. Detta STEG 4 Fixering

ar tamponadpositionen, och implantatet kontrollerar nu

blédningen fran atkomststallet, se Bild 12. a.  Sakerstdll att anordningens vinkel (i forhallande till det

parasagittala planet) foljer karlets eller hylsans naturliga lage.

b.  Vrid fixeringskolven 360° medsols med minimal dragning i
anordningen (till backstoppet dar det sager “klick”) for att
expandera den externa fixeringen, se Bild 14. Undvik att rotera
handtaget med det distala greppet.

Bild 12. STEG 2 vid mandvrering av PerQseal Elite
forslutningsanordning (tamponad), som visar implantatets
placering intill atkomststillet.

Obs 1: Det &r viktigt att bekréfta platsen fér tamponaden genom det
latta motstandet fran implantatet mot kérlvdggen fér att undvika att
implantatet expanderar inuti vdvnadskanalen.

Obs 2: Undvik att dra alltfér hart i anordningen. Om du drar fér hart i
anordningen kommer implantatets formaga att astadkomma
hemostas att minska och det skulle ocksd kunna leda till att
implantatet dras ut ur kérlet.

b. En liten justering av placeringen fér PerQseal Elite
forslutningsanordning kan vara nédvandig for att astadkomma
tamponad. Séakerstall att en acceptabel tamponad har
astadkommits innan expandering pabdrjas.

Bild 14. STEG 4 vid mandvrering av PerQseal Elite
forslutningsanordning (fixering).

c. Oppna sidoarmens trevagskran for att bekrafta tamponad
(minimalt med blod bér rinna ur sidoarmen nér en acceptabel
tamponad har astadkommits).

STEP 5 Avidgsna ledaren

Obs! Kontrollera att hemostasen &r acceptabel innan du fortsétter

OBS! Om du behéver dra i anordningen for att astadkomma initial att aviagsna ledaren.

tamponad bér detta atféljas av dragning at andra hallet i niva med
huden. Om implantatet placeras korrekt mot lumen bér tamponad
uppnas med minimal dragning i anordningen. Implantatets placering
i forhallande till karlvdggen/atkomststéllet kan bekréftas med
ultraljudsvisualisering.

Avlagsna ledaren helt och hallet fran patienten och PerQseal Elite
forslutningsanordning. Avlagsnandet av ledaren kan utféras av en
assistent, se Bild 15.

OBS! Nér en acceptabel tamponad har astadkommits, undvik att
férflytta implantatet/hylsan tills anordningen har expanderat
fullsténdigt.
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o 7
4

Bild 15. Steg 5 Avlagsna ledaren.

STEG 6 Expandering och frigéring av implantatet

. Nar ledaren har avlagsnats roterar du frigéringskolven utan
dréjsmal 180° medsols for att tvinga ledarstiftet bakat och frigéra
implantatet fran administreringssystemet, se Bild 16. Undvik att
rotera handtaget med det distala greppet.

. Dra varsamt tillbaka PerQseal Elite forslutningsanordnings
administreringssystem och inféringshylsa fran vavnadskanalen,
se Bild 17.

Obs! Se till att handen som héller i den distala &nden av handtaget
férblir orérlig och att handtaget forblir stilla utan att rotera under
STEG 4, 50ch 6.

o

Bild 16. Steg 6 Rotera frigoringskolven.

Bild 17. Avlagsnande av den expanderade anordningen.

. Om det ar mdjligt kan ett angiogram eller ett duplexultraljud med
fargdoppler utféras omedelbart efter expanderingen av PerQseal
Elite férslutningsanordning for att bekrafta forslutning.

Obs! Om hemostas inte har uppnétts, kan varsam manuell
kompression proximalt om atkomststéllet vara tillréckligt fér att fa
blédningen under kontroll. Konsultera felsékningsavsnittet.

. Anvand standardmassiga kliniska forfaranden for att behandla
eventuella hudincisioner.

Postoperativ hantering

Ge patientens implantatkort som innehaller all den information som kravs

till patienten.
Innan utskrivning av patienten évervags ska foljande faktorer bedémas:
. Blodning fran atkomststallet

. Antikoagulationsbehandling, trombolytisk behandling
eller antitrombocytbehandling

Hematom vid atkomststallet

Hypotoni

Tillstdnd som kraver klinisk observation

Smarta, obehag eller 6vergaende lokal irritation och
inflammation pa atkomststallet

. Lokalt och distalt lagt blodtryck, ischemi eller 6dem

Felsokningsguide

1. Det gar inte féra in laddningskanylen i inféringshylsans fattning:
Sakerstall att medfdljande PerQseal Elite inféringshylsa anvands och
att laddningskanylen inte ar skadad.

2. Det ér svart att fora in PerQseal Elite forslutningsanordning i
inféringshylsan:
Sakerstall att laddningskanylen sitter fast helt i inféringshylsans fattning.
Om sainte ar fallet ska du kassera PerQseal Elite férslutningsanordning
och ersatta den med en ny PerQseal Elite forslutningsanordning.

3. PerQseal Elite forslutningsanordnings implantat drogs tillbaka

fran kérlet vid positioneringen:

Ta kontroll dver blédningen genom tillampa ett manuellt tryck eller blasa
upp en endovaskular ballong om in situ. Dra tillbaka PerQseal Elite
férslutningsanordning och inféringshylsa fran patienten i enlighet med
Avsnitt 1 nedan (Rekommenderade metoder for uttagning) samtidigt
som du ser till att lamna ledaren in situ. Kassera PerQseal Elite
férslutningsanordning och inféringshylsa och anvand en ny PerQseal
Elite férslutningsanordning.

4. Det gar inte att uppna acceptabel tamponad vid placering av
implantatet fére expandering:

. Undvik att dra for hart i PerQseal Elite férslutningsanordning
eftersom en 6verdriven strackning minskar implantatets
férmaga att &stadkomma hemostas eller kontrollera blédning.

. Andra vinkeln och/eller orienteringen hos PerQseal Elite
férslutningsanordning (i férhallande till artérens langsgaende
axel) genom att géra mycket sma justeringar (cirka 5°).

. Om acceptabel tamponad inte kan uppnas, ska PerQseal Elite
férslutningsanordning inte expanderas. Folj uttagningsforslaget
i Avsnitt 1 eller 2 nedan (Rekommenderade metoder for
uttagning).

5. Det dr svart att dra tillbaka ledaren fran PerQseal Elite
forslutningsanordning:

. Anvand inte tvang.

. Sakerstall att ledaren inte har fastnat endovaskulart.

. Minska vinkeln fér PerQseal Elite forslutningsanordning (i
forhallande till karlets langsgaende axel).

. Om det inte &r mgjligt att dra tillbaka ledaren ska du inte
expandera PerQseal Elite forslutningsanordning utan félja de
steg som beskrivs i Avsnitt 1 eller 2, Rekommenderade
metoder for uttagning, nedan.

6. Hemostas uppnas inte efter expandering av PerQseal Elite
forslutningsanordning:

. Varsam manuell kompression kan anbringas proximalt om
implantatet (arteriell indikation) eller superiort i forhallande till
implantatet (vends indikation) for att kontrollera blédningen tills
hemostas uppnatts.

. Obs! Vi rekommenderar inte att ett manuellt tryck anbringas
direkt mot stéllet dar implantatet ar belaget. Overdriven
kompression kan skada implantatet och oavsiktligt orsaka
blédning.

. Séakerstall att APT-nivan understiger 350 sekunder for arteriell
anvandning och 250 sekunder for vends anvandning. Gor en
klinisk bedémning och minska effekterna av heparin med medel
som t.ex. protaminsulfat.

. Koagulerande extravaskuldra medel kan anvandas.

. En endovaskular ballong som blases upp direkt under
implantatet kan anvandas tillfalligt.

. Hall patienten under observation tills han/hon ar stabil.

7. Det dr svart att dra tillbaka administreringssystemet efter
expandering:
Anordningens spets kan fastna i subkutikular mjukvavnad. Rotera
anordningen i valfri riktning och férsok dra tillbaka den.

Page 96 of 196



PerQsealEiite

Ledaren befinner sig in situ efter expandering:

Om ledaren fortfarande ar in situ efter expandering, folj
uttagningsanvisningarna i Avsnitt 5, Rekommenderade metoder for
uttagning.

Rekommenderade metoder for uttagning

Om det blir nédvandigt att avlagsna implantatet fran karlet medan
det fortfarande ar fast vid administreringssystemet och innan
expandering for extern fixering (steg 4 ovan) ska du folja dessa
rekommenderade uttagningsanvisningar:

i) Ta kontroll éver blédning genom manuellt tryck eller genom
uppblasning av en endovaskular ballong proximalt fran
atkomststallet.

ii)) Sakerstall att inféringshylsan har dragits tillbaka fran karlet
(fér anordningen till Steg 2, Astadkom tamponadstadiet).

iii)) Mata in PerQseal Elite forslutningsanordning i kérlet cirka
10 mm.

iv) Rotera handtaget 180° motsols sa att handtaget nu pekar
mot patienten i riktning nedat.

V) Minska anordningens vinkel till < 20° (eller sa liten som
méjlighet) i férhallande till patienten och dra tillbaka
handtaget for att avldgsna PerQseal Elite
férslutningsanordning och implantat fran karlet. Se till att
0,035"-ledaren stannar kvar in situ under tillbakadragandet.

vi) Granska PerQseal Elite-implantatet for att sékerstalla att
stddet och patchen har avlagsnats fran patienten.

vii)  Oppna ett nytt vardset med en PerQseal Elite
férslutningsanordning.

viii)  Forin en ny inféringshylsa i enlighet med bruksanvisningen
fér PerQseal Elite inférare.

ix) Folj de ovan beskrivna stegen for att expandera PerQseal
Elite férslutningsanordning.

Om det blir n6dvandigt att avlagsna implantatet fran karlet medan
det fortfarande ar fast vid administreringssystemet, efter
expandering for extern fixering (steg 4 ovan), ska du folja dessa
rekommenderade uttagningsanvisningar:

i) Ta kontroll éver blédning genom manuellt tryck eller genom
uppblasning av en endovaskular ballong proximalt fran
atkomststallet.

ii) Sékerstall att inféringshylsan har dragits tillbaka fran karlet
(fér anordningen till Steg 2, Astadkom tamponadstadiet).

iiii) Mata in PerQseal Elite férslutningsanordning mot karlet och i
kraniell riktning i forhallande till atkomststallet sa langt som
mojligt, cirka 10-15 mm.

iv) Behall trycket pa anordningen i kraniell riktning och tryck med
fingrarna proximalt till implantatets relativa position (arteriell
indikation) eller superiort i férhallande till implantatets relativa
position (vends indikation) for att kollapsa karlet samtidigt
som du hdjer anordningens handtag och skatt till vertikalt
lage.

V) Bevara det kraniella trycket pa anordningen och minska
anordningens vinkel till ~ 30° i forhallande till patienten och
dra tillbaka handtaget for att aviagsna PerQseal Elite
forslutningsanordning och implantat fran karlet. Se till att
0,035"-ledaren stannar kvar in situ under tillbakadragandet.

vi) Granska PerQseal Elite-implantatet for att sékerstalla att
stodet och patchen har avlagsnats fran patienten.

vii)  Oppna ett nytt vardset med en PerQseal Elite
forslutningsanordning.

viii)  Forin en ny inféringshylsa i enlighet med bruksanvisningen
for PerQseal Elite inforare.

ix) F&lj de ovan beskrivna stegen for att expandera PerQseal
Elite forslutningsanordning.

Om implantatet lossnar fran administreringssystemet i karlet medan
inféringshylsan och ledaren ar in situ ska du vidta féljande atgarder
for att ta ut implantatet:

i) Dra tillbaka administreringssystemet och inféringshylsan och
sakerstall att ledaren forblir in situ.

i) Kanylera karlet pa nytt dver 0,035"-ledaren.

iii}) Oppna ett nytt vardset med en PerQseal Elite
forslutningsanordning och for in inféringshylsan i enlighet
med bruksanvisningen fér PerQseal Elite inforare.

iv) Avlagsna dilatorn.

v) For in ytterligare en 0,035"-ledare for att bevara atkomsten.

vi) Placera en slynga pa 0,035"-ledaren bakom implantatet.

vii)  Dra tillbaka slyngan, den ursprungliga 0,035"-ledaren och det
fangade implantatet in i inféringshylsan.

viii)  Sakerstall att implantatet befinner sig inuti inféringshylsan
och avlagsna slyngan, den ursprungliga ledaren, det fangade
implantatet och inféringshylsan fran patienten samtidigt som
du ser till att 0,035"-ledaren stannar kvar in situ.

ix) For in PerQseal Elite inférare och expandera den nya
PerQseal Elite férslutningsanordningen i enlighet med
ovanstaende anvisningar.

Om du vill ta ut det bioabsorberbara implantatet fran kérlet efter det
att inféringshylsan och ledaren har avlagsnats, rekommenderar vi att
du lokaliserar implantatet med hjélp av angiografi. Baserat pa
implantatets placering och nivan av perfusion nedstroms fran
implantatet ska du gora en klinisk bedémning for att faststélla en
lamplig strategi for uttagning.

Om anordningen har expanderat fullstdndigt medan 0,035"-ledaren

befinner sig in situ tillampas féljande steg for att ta ut ledaren:

i) Avlagsna hylsan och administreringssystemet fran ledaren.

ii)) Oka strackningen av ledaren véldigt sakta, i samma vinkel
som vid expandering eller cirka 30° i férhallande till karlet, tills
ledaren bdrjar réra sig. Anbringa samtidigt ett Iatt
extrakorporealt tryck. Undvik att anbringa tryck direkt dver
implantatstallet.

iiii) Fortséatt att dra tillbaka ledaren samtidigt som du bibehaller
ett |att extrakorporealt tryck tills ledaren har avlagsnats helt.

iv) Granska ledaren for att sakerstélla att hela ledaren har
avlagsnats fran patienten.

V) Forvanta dig en viss blédning fran ledarporten i implantatet.
Denna kan hanteras genom att du anbringar en tillracklig
manuell kompression for att fa blédningen under kontroll.
Obs! En éverdriven kompression kan skada implantatet och
oavsiktligt orsaka blédning.

vi) Hall patienten under observation tills han/hon ar stabil.

Biverkningar och risker

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

Arteriell indikation

Féljande komplikationer férutses i samband med arteriell
anvandning av PerQseal Elite férslutningsanordning:

. Blanad, avsondring fran atkomststallet

. Overgéende extravasation

. Sen blédning

. Retroperitoneal blédning

. Hematom

. Smarta, obehag eller 6vergaende lokal irritation och
inflammation pa atkomststallet

. En latt lokal inflammatorisk reaktion pa

implantatsmaterialet (férknippad med den pagaende
biodegraderingsprocessen) under de forsta 90
dagarna. Nedbrutna produkter fran implantatmaterialet
utgdrs av glyoxylat eller glycin som utséndras genom
urin eller i form av koldioxid

. Nervskada, vaskular spasm som &r relaterad till
atkomststallet

. Lokalt och/eller distalt 1agt blodtryck, ischemi.

. Stenos vid forslutningsstallet

. Infektion

. Arteriell eller djup ventrombos

. Pseudoaneurysm

. Arteriovends fistel

. Vasovagal respons

Andra handelser som méjligen skulle kunna intraffa:
. Ocklusiv intraluminal trombos och/eller

embolismbildning vid implantatstallet
. Sinusbildning

. Kompartmentsyndrom

. Dissektion av iliaca eller femoralisartaren

. Delvis eller fullstandig ocklusion av artaren eller
perifera artarer

. Embolisering av det intraarteriella implantatets
bestandsdelar

. Skada pa artarvaggen (perforation eller bristning)

. Allergiska reaktioner eller biverkningar pa grund av
frammande @mnen

° Korrigerande ingrepp sasom kirurgi och/eller

transfusion pa grund av nagon av ovanstaende
komplikationer

Venos indikation

De kliniska risker som identifierats i samband med vends

anvandning av PerQseal Elite listas nedan:

. Blodférlust, blédning, aterstartad blédning eller
hematom

Page 97 of 196



PerQsealEiite

. Vaskulart trauma (t.ex. dissektion, ruptur, perforation,
bristning eller arteriovends fistel)

. Trombos (inklusive tromboembolism)

. Smarta, obehag blanad/ekkymos eller 6vergaende
lokal irritation och inflammation pa atkomststallet

. For att behandla de biverkningar som ndmns ovan,

kan ytterligare observation, blodtransfusioner,
langvarig manuell kompression, inlaggning av en
vends stent eller kirurgi i ben eller ljumske kravas.

Som for alla nya produkter kan tidigare okanda/ej
rapporterade biverkningar intraffa vid anvandning av
systemet PerQseal Elite férslutningsanordning i en ven. De
biverkningar som anges nedan kan intraffa vid forslutning av
stora atkomsthal men har inte rapporterats i samband med
systemet PerQseal forslutningsanordning. Dessa kan

omfatta:

. Anemi

. Retroperitoneal blédning

. Stenos eller ocklusion

. Overgaende karlocklusion

. Embolisering (mikro eller makro) med 6vergaende
eller permanent ischemi

. Infektion

. Allergisk reaktion pa material eller reaktion pa ett
frimmande amne i material

. Nervskada som ar relaterad till atkomststallet

. Vasovagal respons/synkope

. Sinusbildning

. Brustet operationssar

. Pseudoaneurysm

. Djup ventrombos

. Pulmonell emboli

. Nervskada (6vergaende eller permanent)

. Lymfédem

. Arrbildning eller fibros
. Flebit/tromboflebit
. Daodsfall
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KAYTTOOHJE

Huomautus: PerQseal® Elite -sulkulaitetta saavat kdyttaa vain
laakarit, jotka ovat lapaisseet hyvaksyttavasti Vivasuren

hyvaksyman koulutuksen.

Lue tama kayttéohje kokonaisuudessaan, jotta varmistetaan
laitteen asianmukainen kaytto ja valtetaan potilasvahingot.

Lisatietoja antaa:
Vivasure Medicalin asiakaspalvelu

Puhelin (klo 11.00-19.00 | +353 91 395 440
Suomen aikaa ma—pe)

S-posti: info@vsuremed.com
539153318DP4FA1VCDV7

UDI-DI-perustunniste

PerQseal Elite -sulkulaitetta koskeva yhteenveto turvallisuudesta ja
suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla Euroopan lagkinnallisten laitteiden
tietokannasta (Eudamed) kayttamalla hakuehtona verkkosivustossa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed edella mainittua UDI-DI-
perustunnistetta sekd pyynnosta Vivasure Medical Ltd:Ité (yhteystiedot
ylia).

Takuu

VIVASURE takaa, ettad laite on suunniteltu ja valmistettu huolellisesti.
Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut kuin tissa erikseen
mainitut takuuehdot, niin nimenomaiset kuin implisiittiset
lainsaddantoon sisadltyvat ja muunlaiset ehdot, mukaan lukien
virheettomyytta tai tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat
implisiittiset takuuehdot. VIVASURE ei voi valvoa laitteen kasittelya,
sailytysta, puhdistusta tai sterilointia eikd muita esimerkiksi potilaaseen,
diagnostiikkaan, hoitoon tai kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvia tekijoita,
mutta ne vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kayttddn perustuviin
tuloksiin. VIVASURE ei vastaa tilapaisista tai pysyvistd vahingoista tai
kustannuksista, jotka ovat valitontéd tai valillistd seurausta laitteen
kaytosta. VIVASURE tai kukaan sen nimissa toimiva henkil® ei ota muuta
tai kuvattua laajempaa vastuuta muista laitteeseen liittyvistd seikoista.
VIVASURE ei vastaa uudelleenkaytetyistd, -kadsitellyista tai -
steriloiduista laitteista eikd myonnd mitddn nimenomaisia tai
implisiittisia  takeita niiden virheettomyydestd tai tiettyyn
kayttotarkoitukseen sopivuudesta taikka muistakaan
ominaisuuksista.
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Laitekuvaus

PerQseal Elite on verisuonen sulkulaite (Vascular Closure Device, VCD),
jolla viedadan perkutaanisesti reisisuonen sisdanvientikohtiin kudoksiin
liukeneva verisuoni-istute (kun luumenin ulkopinnalla on pintamatriisi)
sisédanvientikohtien sulkemiseksi suonensisaisten toimenpiteiden jalkeen.

Istutteessa on seka suonensisdisia ettd -ulkoisia osia. Istute asetetaan
suoraan reisisuoneen sisaanvientiholkin kautta ohjauslangan avulla. Istute
on tarkoitettu sijoitettavaksi sisdanvientikohdan mukaan ja sulkemaan se.
Istute on lapéaissyt suunnittelun validointitestauksen esikliinisissa ja
kliinisissa tutkimuksissa, joissa istutteen kasittelyyn ja valmisteluun on
kaytetty prosessinesteita, eikd vuorovaikutusta liukunevan aineen kanssa
ole havaittu.

PerQseal Elite -sulkulaitteessa on asetinmekanismi, jolla istute asetetaan
sisdanvientikohtaan ihon lapi. Asetinmekanismin proksimaalisessa
paassa on kahva ja siina joustava varsi, jonka distaaliseen paahan istute
on kiinnitetty.

Kuvassa 1a esitetdan asetinmekanismi ja istute sekd PerQseal Elite -
sulkulaitteen tarkeimmat ominaisuudet. Asetinmekanismi on suunniteltu
siten, etta laitteen kertakayttoisyys voidaan taata.

Kuvassa 1b esitetdan suurennos istutteesta lopullisessa asennossaan ja
yksiléidaan sen komponentit.

Kuva 1a. PerQseal® Elite -sulkulaite

1. Kahva 6. Irrotuskahva (kahvan perd)
2. Varsi 7. Syb6ttokanyyli

3. Istute 8. Kiinnitysvarsi

4. Holkkivarsi 9. Kanavan vipu

5. Varren lukitsin 10. Irrotettava alustapidike

Kuva 1b. Istute lopullisessa asennossaan

[ 3. Laastaripaikka [ 3. Alusta |
[ 4. Ulkoinen kiinnitys | 4. Ohjauslangan nasta |

PerQseal Elite -sulkulaitteen yhteydessa kaytetaan seuraavia tuotteita:
. PerQseal® Elite -sisaanvieja, 18Fr (sisdanvientiholkki ja
levitin)
. Ohjauslanka, 0,89 mm (0,035”), pituus vah. 150 cm — ei
sisélly toimitukseen
. 20 ml:n ruisku — ei sisally toimitukseen

1 Tyvek® on DuPontin tavaramerkki.

Huomaa: ‘"Laitteella" tarkoitetaan verisuonen sulkulaitekokonaisuutta
asetinmekanismeineen  ja istutteineen. "Tuotteella" tarkoitetaan
verisuonen sulkulaitekokonaisuutta asetinmekanismeineen, istutteineen,
kayttbohjeineen, merkintéineen ja pakkauksineen.

Istutteen koostumus: < 223 mg polydioksanoni. Polydioksanoni on
synteettinen, liukeneva, matalareaktiivinen polymeeri, jonka hajoaminen
tapahtuu polymeerin "selkérankaa” pitkin esterisidosten hydrolyysin
kautta. Prosessissa polymeeriketjun sidokset katkeavat satunnaisesti,
jolloin pitkista polymeeriketjuista tulee lyhyempia fragmentteja, kehossa
luonnostaan esiintyvia monomeerihappoja. Polymeeri hajoaa siten
myrkyttdmiksi, molekyylipainoltaan alhaisiksi jaamiksi, jotka voivat
poistua kehosta tavallisen aineenvaihdunnan kautta. Laitteen
odotuksenmukainen kayttdiké on noin 30 paivaa, jolloin istutteen
mekaaninen toimivuus alkaa heikentya. Istutteen odotetaan liukenevan
kokonaan noin 180 paivan kuluessa.

Potilaalle saa asettaa enintadn yhden istutteen.

Istute on suunniteltu ja arvioitu magneettikuvausturvalliseksi (MR Safe).
Jos potilaalle on asetettu tdma laite, hanelle voidaan tehda
magneettikuvaus- eli MRI-toimenpiteita turvallisesti.

Asetinmekanismin koostumus: Asetinmekanismin materiaaleja, jotka
voivat joutua kosketukseen potilaan kanssa, ovat ruostumaton terés
(sisaltda nikkelid), nailon, akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS) ja
polyeetterieetteriketoni (PEEK).

Toimitusmuoto

Pakattu laite toimitetaan PerQseal Elite -toimenpidepakkauksessa.
Jokainen toimenpidepakkaus siséltdd PerQseal Elite -sulkulaitteen
foliopussissa, PerQseal Elite -sisdanviejan Tyvek®'-pussissa, molempien
laitteiden (PerQseal Elite -sulkulaitteen ja PerQseal Elite -sisé@nviejan)
erilliset kayttdohjeet, potilaalle tarkoitetun implanttikortin seka pikaoppaan.
Foliopussissa on Tyvek®-pussi, jossa puolestaan on ldmpémuovatulle
alustalle asetettu PerQseal Elite -sulkulaite. Huomaa, etta kalvopussi on
epasteriili kosteudelta suojaava pakkaus. PerQseal Elite -sisdanviejan
pussissa on sisdanvientiholkki ja levitin kiinnitettyna tukilevyyn. Tyvek-
pussit ovat steriili estojarjestelma, joka suojaa niiden sisaltoa. Sisaltd
on pyrogeenitonta ja toimitustilassa STERIILIA. Kaikki muut kuin Tyvek-
pussien sisélld olevat pakkaukset ovat epasteriilejd. PerQseal Elite -
sulkulaite steriloidaan etyleenioksidi- eli EO-prosessissa.
Terveydenhuollon laitteiden merkintdja koskevista graafisista
symboleista on tietoa tdman ohjeen lopussa.

Sailytettava kuivassa ja viiledssa valolta suojattuna.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Kayttotarkoitus

PerQseal Elite -sulkulaite on tarkoitettu yleisesti kaytetyn reisisuonen
sisédanvientikohdan perkutaaniseen sulkemiseen suonensiséisten
toimenpiteiden jalkeen.

Kayttoaiheet

PerQseal Elite -sulkulaitetta kaytetaan potilaiden yhteisen reisivaltimon
arteriotomioiden perkutaaniseen sulkemiseen sellaisten suonensisaisten
toimenpiteiden jalkeen, joissa on kaytetty 14—22 F:n holkkeja
(arteriotomiassa 26 F:aan asti).

PerQseal Elite -sulkulaitetta kaytetaan potilaiden yhteisen reisilaskimon
flebotomioiden perkutaaniseen sulkemiseen sellaisten suonensisaisten
toimenpiteiden jalkeen, joissa on kaytetty 14-22 F:n holkkeja
(venotomiassa 26 F:aan asti).

PerQseal Elite -sulkulaite on tarkoitettu kaytettévaksi ainoastaan 0,89
mm:n (0,035”) ohjauslangan kanssa, jonka pituus on vahintdan 150 cm.
PerQseal Elite -sulkulaitteen yhteydessa on kaytettdva PerQseal Elite -
sisdanviejaa.
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Potilasryhmat Tutkimuspopul Tutkittavien Miehet (%) (¢

e Vahintdan 18 vuoden ika. aatio maard vuosina

) . . e 7 (sulkemisten
. Naiset, jotka eivat ole raskaana eivatka imeta. . . s
Potilaat. ioilla ei ole erityisia riskeis tutkimuspaikkaa maara)
* otfaat, joifla el ole erlylsia riskeja. EU-alueella) 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (+8.1)
Paatoimenpitee TAVR EVAR
Kayttajaryhmat n 56 35
PerQseal Elite on tarkoitettu muun muassa verisuonikirurgien, Seuranta 1 kuukausi 3 kuukautta
interventioradiologien, interventiokardiologien, sydan- ja rintaelinkirurgien 87 84
ja angiologien kayttoon. Kaikkien kayttajien odotetaan olevan koulutettuja Tulokset PerQseal+- Tekninen Aika
Jja patevia lagkareita. laitteeseen onnistumisos | hemostaa
liittyvien uus siin
Vasta-aiheet suurten (minuuttia)
Laitteen kaytélle ei ole vasta-aiheita. Kiinnitd huomiota varoituksiin, komplikaatioi [keskiarvo
varotoimenpiteisiin ja kayttdaihekohtaisiin erityisiin potilasryhmiin. Liséksi den osuus, N t .
ei ole tiedossa, etta istutemateriaalin ja/tai sen aineenvaihduntatuotteiden (%) keskihajon
ja muiden laakinnallisten laitteiden, |aakevalmisteiden ja/tai muiden ta, L.
PerQseal Elite -sulkulaitteen kanssa oletettavasti kaytettavien aineiden mediaani]
valilld olisi mitdadn yhteisvaikutuksia, kun laitetta kaytetddn naiden
ohjeiden mukaisesti. 1(1%) 95 % 4,0 £5,0,
1,0

Valtimoperadinen kayttoaihe

Kliiniset hyddyt

. Arteriotomian perkutaaninen sulkeminen on vahemman
invasiivinen toimenpide kuin kirurginen auki leikkaaminen.

. Istute liukenee kudoksiin téysin 180 paivan kuluessa, eika siita
jaa jaljelle mitdan pysyvaa.

. Verisuonen sulkulaitteen kayttoon liittyy hyvin vahan kipua ja
epamukavuuden tunnetta.

. Hemostaasi voidaan saavuttaa vain muutamalla
toimenpidevaiheella.
. Perkutaaninen sulkeminen lyhentaa toimenpiteen

kokonaiskestoa.

. Verisuonen sulkulaitteen aiheuttamat suuret komplikaatiot
ovat harvinaisempia kuin vaihtoehtoisten hoitomuotojen, jossa
reisivaltimon sisdanvientikohdat avataan cutdown-tekniikalla
ja ommellaan kiinni kayttdaiheen mukaiselta alueelta.

. Sisdanvientikohdan turvallinen ja tehokas sulkeminen
potilailla, jotka saavat antikoagulantti-, trombolyytti- tai
trombosyyttihoitoa, suonensisaisia glykoproteiini llb:n/llla:n
estajia tai trombolyytteja.

. Vahentdd arpeutumista kirurgiseen cutdown-tekniikkaan
verrattuna (koska verisuonen sulkulaitetta kaytetdan
perkutaanisesti).

Kliinisisten tietojen tiivistelma

Kliininen Frontier V -tutkimus tehtiin PerQseal+-sulkulaitteen ja
PerQseal L -sisdanviejien turvallisuuden ja suorituskyvyn
varmistamiseksi reisivaltimon sisdanvientikohtien perkutaanisen
sulkemisen ja valtimohemostaasin saavuttamisen suhteen.
Tutkimus suoritettiin potilailla, joille tehtiin enintdan 26 F:n holkeilla
tehtédvaa  arteriotomiaa  edellyttdvia  verisuonen  sisdisia
toimenpiteitd.  Frontier V  -tutkimus oli  prospektiivinen,
satunnaistamaton monikeskustutkimus, jossa tutkittin PerQseal+-
laitteen turvallisuutta ja suorituskykya. Tutkimusta ei sokkoutettu
ennen toimenpidettd, sen aikana tai sen jalkeen. Potilaita ei suljettu
pois ian, rodun, samanaikaisen hoidon tai muiden sairauksien
vuoksi.

Ensisijainen paatetapahtuma (turvallisuus): PerQseal+-laitteeseen
littyvien merkittdvien verisuonikomplikaatioiden esiintymisosuus
sisdanvientikohdassa 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.
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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 sisdanotto- ja poissulkukriteerien
perusteella. Poissulkukriteereita olivat holkin ja reisivaltimon
valinen suhde, joka oli yli 1,05, ja anteriorinen tai ulkokehalla
oleva kalkkeutuma verisuoniyhteyskohdassa tai sen lahella.

- Kehonpainoindeksi (BMI) oli yli 30 suhteellisen pienella
maaralla tutkimuspopulaation tutkittavista.

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

Markkinoille saattamisen jalkeisen seurannan tutkimuksia jatketaan,
jotta voidaan varmistaa PerQseal Elite -sulkulaitteen turvallisuus ja
teho suuremmalla potilaspopulaatiolla.

Varoitukset

. Sisaltd on toimitettaessa STERIILI. Ei saa kayttaa, jos steriili
estojarjestelméa on vaurioitunut.

. Kertakayttéinen. Ei saa kayttda, prosessoida tai steriloida
uudelleen. Uudelleen kayttdminen, prosessoiminen tai
steriloiminen voi vaarantaa laitteen rakenteellisen toimivuuden
tai aiheuttaa laitteen toimintahairién, mika voi johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleen
kayttdminen, prosessoiminen tai steriloiminen voi aiheuttaa
myos laitteen kontaminoitumisen vaaran tai aiheuttaa
potilaalle infektion tai risti-infektion esimerkiksi tarttuvien
tautien potilaasta toiseen siitymisen vuoksi. Laitteen
kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan vammautumisen,
sairastumisen tai kuoleman.

. Havitd tuote ja sen pakkaukset kayton jalkeen sairaalan
kaytantdjen seka hallinnollisten ja lakisaateisten maaraysten
mukaisesti.

. Al kéyta tuotetta, jos sen pakkaus on avattu tai aikaisemmin
tai vaurioitunut tai jos jokin sen komponenteista vaikuttaa
vaurioituneelta tai vialliselta. Se voi johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

. Havita tuote, jos sen viimeinen kayttopaiva on ohitettu tai jos
viimeisen kayttopaivan merkintd on lukukelvoton tai
puutteellinen.

. Ala kaytd PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos punktiokohta on
alimman epigastrisen valtimon (IEA) alarajan ylapuolella tai
nivussiteen ylapuolella luumerkkien mukaan, silla tallin voi
aiheutua vatsakalvontakainen verenvuoto tai hematooma.
Tarkista punktiokohdan sijainti reiden angiogrammilla tai
ultradanella.

. Ala kayta PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos punktiokohta on
syvassa reisivaltimossa (PFA), pinnallisessa reisivaltimossa
(SFA) tai alle 15 mm:n paasséd syvan ja pinnallisen
reisivaltimon haarautumasta, silla tallin istute ei valttamatta
asetu oikeaan paikkaan, ja seurauksena voi olla pullistuma,
suonen sisakerroksen dissekoituminen tai suonitukos. Kayta
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apuna reiden angiogrammia viistokuvana tai
ultradanikuvausta, jotta tunnistat haarautumiskohdan ja voit
maarittda, sijaitseeko punktiokohta yhteisen reisivaltimon
alueella.

Ala kayta PerQseal Elite -sulkujérjestelmaa, jos perkutaanisen
kudosalueen odotetaan olevan suurempi kuin 10 cm.

Varotoimenpiteet

Tuote on tarkoitettu sellaisten ladkarien kaytettévaksi, joilla on
kokemusta suonensisaisten toimenpiteiden tekemisesta.

Al3 liikuta PerQseal Elite -sulkulaitetta eteen- tai taaksepain
alaka kierra sita, jos tunnet liiallista vastusta. PerQseal Elite -
sulkulaitteen liikuttamisessa eteen- tai taaksepain seka
kiertdmisessé on valtettava liiallista voimankayttda, silla se voi
vaurioittaa suonia vakavasti tai rikkoa laitteen.

Poista PerQseal Elite -sulkulaite potilaasta, jos sen
asemoiminen arteriotomiaan on hankalaa.

Poista PerQseal Elite -sulkulaite potilaasta, jos sité on vaikea
kayttaa.

Ala kéyta PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos toimenpideholkki tai
ympardiva kudos on voinut kontaminoitua bakteereista, silla
seurauksena voi olla infektio.

Ala kaytd PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos punktio on tehty
posteriorisen seindman |api tai punktiokohtia on useita, silla
talléin on olemassa vatsakalvontakaisen verenvuodon vaara.
Ala kaytd PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos 20 mm:n
etaisyydella sisdanvientikohdasta on suonisiirre tai stentti.
Ala kéytd PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos avoimen
kaytettdvan suonen luumenin lapimitta on alle 7 mm.

Ala kéayté PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos suljettava suoni on
hyvin pinnallinen (< 15 mm ihon pinnan tasosta).

Al tee PerQseal Elite -sulkulaitteeseen muutoksia.

Kaikkien muiden perkutaanisten toimenpidetyyppien tavoin
infektion mahdollisuus on aina olemassa. Noudata steriileja
menettelyja aina PerQseal Elite -sulkulaitetta kayttaessasi.
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 -sulkulaitteen sisédanvientia.

Ala kéytd PerQseal Elite -sulkulaitetta muiden, esimerkiksi
ompeleisiin liittyvien,  sulkulaitteiden tai  -tekniikoiden
yhteydessa tai heti sellaisten kayton jalkeen (kehon saman
puolen raajassa).

Valtd PerQseal Elite -sulkulaitteen asettamisen jalkeen
menemistd suoneen samasta kohdasta 90 paivan ajan.
Valitse sisdanvientikohta huolellisesti: ota huomioon
mutkaisuus, sairauden tila (mukaan lukien kalkkeutuminen,
plakki ja trombi) ja valitse valtimon halkaisija
ulkohalkaisijaltaan suurimman holkkikoon mukaan, jotta
sulkeminen onnistuisi ja verisuonen komplikaatioilta
valtyttaisiin.

Liiallinen paine voi vaurioittaa istutetta ja aiheuttaa
haittavaikutuksena verenvuotoa.

Erityiset potilasryhmat

PerQseal Elite -sulkulaitteen turvallisuutta ei ole testattu seuraavilla
potilasryhmilla:

Potilaat, joilla on havaittu systeeminen bakteeri- tai ihoinfektio,
mukaan lukien nivusinfektio.

Potilaat, joilla on todettu verenvuotoherkkyys (vakavat
maksasairaudet mukaan lukien), joilla on todettu tai epaillaan
olevan koagulopatia, joilla verihiutaleiden méaaréd on alle
100 000/ul, joilla on pitkakestoinen antikoagulaatiolaakitys ja
INR-arvo toimenpiteen suorittamisen ajankohtana suurempi
kuin 2 taikka joilla on todettu tyypin Il hepariinin aiheuttama
trombosytopenia.

Potilaat, joiden saman puolen nivusalueelle on tehty aiemmin
kirurgisia toimenpiteita sisdanviennin alueella.

Potilaat, joilla esiintyy vakavaa klaudikaatiota tai joilla on
vakava perifeerinen verisuonisairaus (esim. Rutherford-luokka
3 tai suurempi taikka ABI < 0,5), joiden suoliluuvaltimossa on
hoitamaton yli 50-prosenttinen ahtauma tai joille on aiemmin
tehty ohitusleikkaus tai asetettu stentti saman puolen raajan
yhteiseen reisivaltimoon.

Potilaat, joiden tiedetddn olevan yliherkkia mille tahansa
PerQseal Elite -sulkulaitteessa tai PerQseal-sisdanviejassa
esiintyvalle materiaalille.

Potilaat, joille on tehty saman puolen jalkaan perkutaaninen
toimenpide hemostaasin saavuttamiseksi liukenematonta
verisuonen sulkulaitetta kayttden (pois lukien ommelten
kaytto).

Potilaat, joille on tehty saman puolen jalkaan perkutaaninen
toimenpide 30 edellisen paivan kuluessa.

Potilaat, joille on tehty saman puolen jalkaan perkutaaninen
toimenpide  hemostaasin  saavuttamiseksi  liukenevaa
suonensisdista sulkulaitetta kayttden 90 edellisen paivan
Kuluessa.

Potilaat, joilla on havaittu yli 20-prosenttista valtimoahtaumaa
tai valtimon tai circumferentian kalkkeutumista 20 mm:n sisélla
proksimaali tai distaali suunnassa suunnitellusta
arteriotomiakohdasta.

Naispotilaat, jotka ovat raskaana tai imettavat tai eivat kayta
asianmukaista ehkaisya.

Potilaat, joilta on amputoitu saman tai toisen puolen alaraaja.

Potilaat, jotka ovat menettdneet paljon verta tai saaneet
verensiirron (maariteltyna siten, etta verta on pitanyt antaa yli
nelja yksikk6a) indeksitoimenpiteessa tai indeksitoimenpidetta
edeltaneiden 30 paivan kuluessa.

Potilaat, joiden verenpaine tai syke vaihtelee, joilla on
sokkioireita  tai  joiden  systolinen  verenpaine on
sulkemishetkelld yli 160 mmHg.

Potilaat, joiden aktivoitu hyytymisaika (ACT) on yli 350
sekuntia juuri ennen holkin poistamista tai joiden ACT-
mittaustulosten odotetaan olevan yli 350 sekuntia yli 24 tunnin
ajan sulkemisen jalkeen.

Potilaat, joilla on minka tahansa kokoinen akuutti hematooma,
arteriovenoosi fisteli tai valeaneurysma sisdanvientikohdassa
tai joilla esiintyy mitd tahansa merkkeja valtimon repedmasta
tai dissekoitumisesta suoliluu- tai reisivaltimossa ennen
PerQseal Elite -sulkulaitteen kayttoa.

Potilaat, jotka ovat saaneet trombolyytteja 24 tunnin kuluessa
ennen suonensisaista toimenpidetta tai sen aikana, ja heidan
fibrinogeeniarvonsa on sen seurauksena alle 100 mg/dl.

Alle 18-vuotiaat potilaat.

Laskimoperainen kayttoaihe

Kliiniset hyddyt

Flebotomian perkutaaninen sulkeminen on vahemman
invasiivinen toimenpide kuin kirurginen cutdown-menettely ja
sulkeminen.

Istute liukenee kudoksiin téysin 180 paivan kuluessa, eika siité
jaa jaljelle mitdan pysyvaa.

Kivun ja epamukavuuden tunne on vahadisempaa kuin
manuaalisen kompression tai kirurgisen verisuoniyhteyden
luomisen ja sen sulkemisen yhteydessa.

Hemostaasin hallitsemiseksi tarvittavien sekundaaristen
toimenpiteiden maara minimoituu.

Perkutaaninen sulkeminen lyhentaa toimenpiteen
kokonaiskestoa verrattuna manuaaliseen kompressioon tai
kirurgiseen sulkemiseen.

Sisaanvientikohdan sulkeminen potilailla, jotka saavat
antikoagulantti-, trombolyytti-  tai trombosyyttihoitoa,
suonensisdisia  glykoproteiini  llb:n/llla:n  estdjia tai
trombolyytteja.

Laite vieddan sisdan ja avataan paatoimenpiteen lopuksi
ilman edeltavien toimenpiteiden tarvetta.

Ohjauslangan paasy suoneen sailyy laitteen koko asettamisen
ajan.

Manuaaliseen kompressioon ja kirurgisen sulkemisen aikana
tehtdvaan laskimon sulkemiseen liittyvat veren virtauksen
tilapaiset hairiét minimoituvat.

Hemostaasin saavuttamiseen tarvittava aika lyhenee
manuaaliseen kompressioon tai kirurgiseen cutdown-
tekniikkaan verrattuna.

Avohoitoon siirtyminen ja kotiuttaminen ovat mahdollisia
aikaisemmin kuin manuaalisen kompression yhteydessa.
Neurovaskulaaristen rakenteellisten vaurioiden riski pienenee
manuaaliseen kompression verrattuna (se voi aiheuttaa
painevammoja hermostoon ja valtimotukoksia).

Kliinisisten tietojen tiivistelma

Kliininen Elite-tutkimus tehtiin PerQseal Elite -sulkulaitteen ja
PerQseal Elite -sisdanviejan turvallisuuden ja suorituskyvyn
varmistamiseksi reisilaskimon sisadanvientikohtien perkutaanisen
sulkemisen ja hemostaasin saavuttamisen suhteen. Kliininen Elite-
tutkimus suoritettiin potilailla, joille tehtiin enintdan 26 F:n holkeilla
tehtavaa flebotomiaa edellyttavia verisuonen sisaisia toimenpiteita.
Kliininen Elite-tutkimus oli prospektiivinen, satunnaistamaton
monikeskustutkimus, jossa tutkittiin PerQseal Eliten turvallisuutta ja
suorituskykya. Tutkimusta ei sokkoutettu ennen toimenpidetta, sen
aikana tai sen jalkeen. Potilaita ei suljettu pois ién, rodun,
samanaikaisen hoidon tai muiden sairauksien vuoksi.
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Ensisijainen p&atetapahtuma

(turvallisuus):

Sisaanvientikohtien

PerQseal Elite -sulkulaitteeseen liittyvien suurten ja vahaisten
komplikaatioiden yhdistetty esiintyvyys 30 paivan kuluessa.

Ensisijainen paatetapahtuma (vaikuttavuus): Aika hemostaasin
saavuttamiseen (TTH) maariteltiin aikana, joka kului minuutteina

PerQseal Eliten

(sisédanvientiholkin  ja

asetinmekanismin)

poistamisesta ensihavaintoon yleisesti kaytetyn reisilaskimon (CFV)
hyvaksyttava

verenvuodon
laskimovuodon

tyrehtymisesta
tyrehtyminen),

(kliinisesti
pois lukien

kutaaninen

tai

subkutaaninen veren tihkuminen, iiman hematoomien kehittymista.

Toissijaiset paatetapahtumat

(vaikuttavuus):

PerQseal

Eliten

tekninen onnistumisosuus, PerQseal Elite -hoidon onnistumisosuus,
laitteen asettamiseen tarvittava aika (TTDD), avohoitoon siirtymisen
aika ja sulkemisaika kokonaisuudessaan (TCT).

Turvallisuuden ja vaikuttavuuden ensisijaisista paatetapahtumista

saatiin tarvittava naytto.

Tutkittavien
. . maara n 0 m n
Tutkimuspopulaatio (sulkemisten Miehet (%) Ikd vuosina
maara)
Tutkimuskeskukset
(Saksa ja 46 (47) 30 (65 %) 77,4 (£8,1)
Alankomaat)
1 kuukausi
Seuranta
44
Suurten Tekninen Aika
komplikaatioiden|onnistumisosuus| hemostaasiin
osuus, N (%) (minuuttia)
[keskiarvo
Tulokset (keskihajonta),
mediaani
(minimi,
maksimi)]
0,15 (0,55), 0
0 0,
1(2,3%) 100 % (0, 3.00)
Toissijaisten paatetapahtumien tulokset:
Parametri Arvo Luottamusvali
95 %
Tekninen onnistumisosuus (%, 100 (47/47) 0,93-1,00
n/N)
Hoidon onnistumisosuus (%, n/N) 98 (45/46) 0,89-1,00
TTDD minuutteina (keskiarvo + 1,34-2,02
keskihajonta (N)) 17211 (47)
Aika  avohoitoon siirtymiseen 10,4-18
tunteina (keskiarvo + keskihajonta K2 =2
(N) (43)
Sulkemisaika kokonaisuudessaan 1,47-2,19
minuutteina (keskiarvo + | 1,81,2 (47)
keskihajonta (N))

Yhteenveto: PerQseal-tutkimuksessa saavutettiin sille ennalta
maaritetyt onnistumisen kriteerit sekd prim&arin turvallisuuden
ettd vaikuttavuuden paatetapahtumissa. Tutkimushypoteesit
vahvistettiin ennakoidun potilaspopulaation kaikissa ikéryhmissa
ja kaikkien tarkasteltujen flebotomioiden suhteen. Tutkimukseen
littyy tiettyja rajoitteita. Kyseesséa oli yhteen interventioon
keskittyva single arm -tutkimus, joten sen perusteella ei voida
tehda suoria vertailuja muiden markkinoilla olevien verisuonen
sulkulaitteiden kanssa. Potilaspopulaatio valittiin sisdéanotto- ja
poissulkukriteerien perusteella, joista sovittiin tutkimuksen
hyvaksyneen valvontalaitoksen kanssa. Tamén seurauksena
potilaspopulaatio ei valttamatta vastaa niiden potilaiden todellista
populaatiota kaikessa moninaisuudessaan ja kliinisessa
monimutkaisuudessaan, joilla verisuonen sulkulaitteita
kaytetaan. Turvallisuusprofiili oli vakuuttava ja
vaikuttavuustulokset erityisen selvid. Ne osoittivat, ettd PerQseal
Elite toimii odotuksenmukaisesti, kun sitd kaytetdan 14-22 F:n
holkilla tehtyjen yleisesti kaytetyn reisivaltimon
sisdanvientikohtien sulkemiseen perkutaanisesti.

Markkinoille saattamisen jalkeisia kliinisid seurantatutkimuksia
jatketaan, jotta voidaan varmistaa PerQseal Eliten turvallisuus ja
teho suuremmalla potilaspopulaatiolla.

Varoitukset

Sisaltd on toimitettaessa STERIILI. Ei saa kayttaa, jos steriili
estojarjestelma on vaurioitunut.

Kertakayttoinen. Ei saa kayttda, prosessoida tai steriloida
uudelleen. Uudelleen kayttaminen, prosessoiminen tai
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steriloiminen voi vaarantaa laitteen rakenteellisen toimivuuden
tai aiheuttaa laitteen toimintahairion, mika voi johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleen
kayttaminen, 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.

Havitd tuote ja sen pakkaukset kayton jalkeen sairaalan
kaytantdjen seka hallinnollisten ja lakisdateisten maaraysten
mukaisesti.

Ala kayta tuotetta, jos sen pakkaus on avattu tai aikaisemmin
tai vaurioitunut tai jos jokin sen 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 merkinta on lukukelvoton.

Alad kéytd PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos sisaénvienti
laskimoon tapahtuu valtimon kautta. Se voi johtaa
valtimotukokseen, joka VOi aiheuttaa potilaan
vammautumisen, sairastumisen tai kuoleman.

Ala kéytd PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos punktiokohta on
nivussiteen ala- tai ylapuolella (kraniaalisuunnassa)
luumerkkien ~ mukaan, sillda  talléin  voi  aiheutua
vatsakalvontakainen verenvuoto tai hematooma. Maarita
punktiokohdan sijainti reiden angiogrammilla.

Ala kaytd PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos punktiokohta on
pinnallisessa reisilaskimossa, syvassa reisilaskimossa,
isosafeenassa tai distaalisesti (kraniaalisesti) alle 15 mm:n
paassa syvan reisilaskimon tai isosafeenan seka yleisesti
kaytetyn reisilaskimon haarautumasta, silla tall6in istute ei
valttamatta asetu oikeaan paikkaan, ja seurauksena voi olla
sulkemisen epdonnistuminen tai suonitukos. Suorita
sisdanvienti ultradaniohjatusti tai tee reiden angiogrammi
viistokuvana  haarautuman  havaitsemiseksi ja  sen
maarittdmiseksi, sijaitseeko punktiokohta yleisesti kaytetyn
reisilaskimon alueella.

Varotoimenpiteet

Tuote on tarkoitettu sellaisten la&karien kaytettavaksi, joilla on
kokemusta suonensisaisten toimenpiteiden tekemisesta.

Al3 liikuta PerQseal Elite -sulkulaitetta eteen- tai taaksepain
alaka kierra sita, jos tunnet liiallista vastusta. PerQseal Elite -
sulkulaitteen liikuttamisessa eteen- tai taaksepdin seka
kiertamisessa on valtettava liiallista voimankayttda, silla se voi
vaurioittaa suonia vakavasti tai rikkoa laitteen.

Poista PerQseal Elite -sulkulaite potilaasta, jos sen
asemoiminen flebotomiaan on hankalaa.

Poista PerQseal Elite -sulkulaite potilaasta, jos sité on vaikea
kayttaa.

Ala kayta PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos toimenpideholkki tai
ympardiva kudos on voinut kontaminoitua bakteereista, silla
seurauksena voi olla infektio.

Ala kaytd PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos punktio on tehty
posteriorisen seindman |api tai punktiokohtia on useita, silla
talléin on olemassa vatsakalvontakaisen verenvuodon tai
valtimo-laskimofistulin vaara. Ald kéytd PerQseal Elite -
sulkulaitetta, jos 20 mm:n etéisyydelld sisdanvientikohdasta
on suonisiirre tai stentti.

Ala kéayté PerQseal Elite -sulkulaitetta, jos suljettava suoni on
hyvin pinnallinen (< 15 mm ihon pinnan tasosta).

Al3 tee PerQseal Elite -sulkulaitteeseen muutoksia.

Kaikkien muiden perkutaanisten toimenpidetyyppien tavoin
infektion mahdollisuus on aina olemassa. Noudata steriileja
menettelyjd aina PerQseal Elite -sulkulaitetta kayttaessasi.
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 -sulkulaitteen sisédanvientia.

Ala kéytd PerQseal Elite -sulkulaitetta muiden, esimerkiksi
ompeleisiin  liittyvien,  sulkulaitteiden tai  -tekniikoiden
yhteydessa tai heti sellaisten kdyton jalkeen (kehon saman
puolen raajassa).

Valtd PerQseal Elite -sulkulaitteen asettamisen jalkeen
menemistd suoneen samasta kohdasta 90 paivan ajan.
Valitse sisdénvientikohta huolellisesti: ota huomioon
mutkaisuus, sairauden tila (esim. trombi) ja yleisesti kaytetyn
reisilaskimon anatominen sijainti reisivaltimoon nahden, ja
valitse laskimon halkaisija ulkohalkaisijaltaan suurimman
holkkikoon mukaan, jotta sulkeminen onnistuisi ja verisuonen
komplikaatioilta valtyttaisiin.
Liiallinen paine voi vaurioittaa
haittavaikutuksena verenvuotoa.

istutetta ja aiheuttaa
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Erityiset potilasryhmat

PerQseal Elite -sulkulaitteen turvallisuutta ei ole testattu seuraavilla

potilasryhmilla:

. Potilaat, joilla on havaittu systeeminen bakteeri- tai ihoinfektio,
mukaan lukien nivusinfektio.

. Potilaat, joilla on todettu verenvuotoherkkyys, joiden INR-arvo
vaihtelee, joilla on todettu tai epaillaédn olevan koagulopatia,
joilla verihiutaleiden maara on alle 100 000/l tai joilla on
pitkékestoinen antikoagulaatiolaakitys ja INR-arvo suurempi
kuin 2,2 indeksitoimenpiteen suorittamista edeltdvien
12 tunnin aikana.

. Potilaat, joilla on esiintynyt vakavaa anemiaa (esimerkiksi
hemoglobiini <8 g/l tai hematokriitti <22 %)
indeksitoimenpidettad edeltdvien 24 tunnin aikana.

. Potilaat, joilla on todettu hepariinin aiheuttama tyypin I
trombosytopenia.

. Potilaat, joilla on todettu oikean puolen ventrikulaarinen
vajaatoiminta < 13 %.

. Potilaat, joilta on amputoitu saman tai toisen puolen alaraaja.

. Potilaat, joille on tehty aiempia kirurgisia toimenpiteitd saman
puolen nivusalueelle sisdanviennin alueella.
. Potilaat, joiden yleisesti kaytetyssa reisilaskimossa on yli 50-

prosenttinen ahtauma tai joille on aiemmin tehty
ohitusleikkaus tai asetettu stentti saman puolen jalan yleisesti
kaytettyyn reisilaskimoon.

. Potilaat, joiden kohdejalassa on todettuja hermovaurioita.

. Potilaat, joilla on nefroottinen oireyhtyméa tai munuaisten
vajaatoiminta  (glomerulusten  suodatusnopeus  GFR
< 30 ml/min tai seerumin kreatiniinipitoisuus > 2,5 mg/dl), joita
hoidetaan munuaissiirron vuoksi, joiden albumiinipitoisuus on
< 3,5 g/dl tai joilla on kuoppautuvaa turvotusta.

. Potilaat, joiden systolinen keuhkovaltimopaine on > 60 mmHg.

. Potilaat, joiden tiedetdan olevan yliherkkia mille tahansa
PerQseal-laitteessa esiintyvalle materiaalille.

. Potilaat, joille kohdejalan sisdanvientikohdan kirurgisen
korjaamisen ei katsota soveltuvan.

. Potilaat, joille on tehty perkutaaninen toimenpide
kohdesuoneen yli 8 F:n kokoisella holkilla
indeksitoimenpidetta edeltéavien 90 paivan kuluessa.

. Potilaat, joile on tehty perkutaaninen toimenpide
kohdesuoneen enintdan 8 F:n kokoisella holkilla kayttden
hemostaasin saavuttamiseen biohajoavaa suonensisaista
sulkulaitetta  indeksitoimenpidettd edeltdvien 90 paivan
kuluessa.

. Potilaat, joille on tehty saman puolen jalkaan perkutaaninen
toimenpide enintddn 8 F:n holkilla kayttden hemostaasin
saavuttamiseen ommeltavaa sulkulaitetta tai
manuaalista/mekaanista painetta indeksitoimenpidetta
edeltavien 30 paivan kuluessa.

. Potilaat, joilla on ollut syva laskimotukos, keuhkoembolia tai
tromboottinen laskimotapahtuma.

. Potilaat, joilta on poistettu perna tai joilla on saman puolen
jalassa psoriaasia tai parestesiaa.

. Potilaat, joille suunnitellaan tehtavaksi kohdejalkaan
suonensisdinen tai katetria kayttéden toteutettava toimenpide
indeksitoimenpidetta seuraavien 30 paivan kuluessa.

. Potilaat, jotka eivat pysty pitdmaan kohdejalkaa paikallaan
toimenpiteen aikana (levottomat jalat -oireyhtyma).

. Potilaat, joilla on covid-19-infektio (oireellinen tai oireeton),
jotka ovat saaneet kahden viikon kuluessa positiivisen
tuloksen covid-19-testista tai jotka ovat askettain altistuneet
covid-19-infektion  kahden viikon kuluessa saaneelle
henkildlle.

. Potilaat, joiden yleisesti kaytetyn reisilaskimon on duplex-
ultradanitutkimuksella todettu olevan selvasti reisivaltimoa
taempana.

. Potilaat, joilla ensimmainen sisdanvientikohta yleisesti
kaytettyyn reisilaskimoon on tehty muulla tavoin kuin
ultradaniohjatusti.

. Potilaat, joilla sisdanvienti laskimoon on tapahtunut tai sen
epaillaan tapahtuneen valtimon kautta.

. Potilaat, joilla kohdereisilaskimoa oli vaikea levittda
ensimmaisen sisddnmenon yhteydessad (levittimet ovat
vaurioituneet  tai taittuneet) siirryttdessd  vaiheittain
halkaisijaltaan suurempiin levittimiin.

. Potilaat, joiden osalta on laskimopunktion aikana kaynyt ilmi
epaily siita, ettad laskimon posterioriseen seinamaén on tehty
neulapunktio, tai joille on paatoimenpiteen aikana tehty
enemman kuin yksi neulapunktio mikropunktioneulaa
suuremmalla neulalla (> 21 gauge tai > & 0,819 mm).

. Potilaat, joiden kudosalueen (arvioidun etdisyyden
flebotomian ihon sisddnmenokohdasta laskimon anterioriseen
pintaan) odotetaan olevan yli 8 cm.

. Potilaat, jotka ovat menettédneet paljon verta ja saaneet
verensiirron paatoimenpiteessd tai sitd edeltdneiden
30 paivan kuluessa.

. Potilaat, joilla aktivoitu hyytymisaika (ACT) on ollut yli 250
sekuntia juuri ennen holkin poistamista tai odotettava ACT-
mittaustulos  yli 250 sekuntia yli 24 tunnin ajan
indeksitoimenpiteen jélkeen.

. Potilaat, joilla suunniteltu punktiokohta sijaitsee
suonisiirteessa.
. Potilaat, joilla suunniteltu flebotomia vaatii yli 26 F:n holkkia.

. Potilaat, joiden kohdereisivaltimon halkaisijan on duplex-
ultradanitutkimuksessa tai angiografiassa todettu olevan alle
7 mm.

. Potilaat, joilla on  duplex-ultradanitutkimuksessa tai
angiografiassa havaittu yli 20-prosenttista laskimoahtaumaa
15 mm:n sisalla proksimaali tai distaali suunnassa
flobotomiakohdasta.

. Potilaat, joilla suunniteltu flebotomiakohta on pinnallisessa
reisilaskimossa, syvassa reisilaskimossa, isosafeenassa tai
distaalisesti (kraniaalisesti) alle 15 mm:n paassa syvan
reisilaskimon tai isosafeenan seka yleisesti kaytetyn
reisilaskimon haarautumasta.

. Potilaat, joilla suunniteltu flebotomiakohta on nivussiteen
takana  (posteriorisessa  suunnassa) tai ylapuolella
(kraniaalisuunnassa) luumerkkien mukaan (reisiluun paan
ylapuolella A—P-projektiossa).

. Potilaat, joilla havaitaan toimenpiteen aikana halkaisijaltaan yli

4 cm:n akuutti hematooma, valtimo-laskimofistuli,
valeaneurysma tai intraluminaalinen tromboosi suunnitellussa
sisdanvientikohdassa.

. Potilaat, joilla esiintyy merkkeja verenvuodosta
paatoimenpideholkin ymparistossa (VARC 1 / BARC 2 tai
suurempi).

. Potilaat, joilla havaitaan toimenpiteen aikana (angiografiassa
tai  duplex-ultradanitutkimuksessa) merkkeja laskimon
repedmastd taikka reisilaskimon dissekoitumisesta tai
ahtaumasta, joka on esteena PerQseal Elite -laitteen kaytélle.

. Alle 19-vuotiaat potilaat.

. Naispotilaat, jotka ovat raskaana tai imettavat.

TOIMINTATAPA

PerQseal Elite -sulkulaitetta saavat kayttaa ainoastaan laillistetut l1aakarit,
jotka ovat todistetusti saaneet Vivasure Medicalilta perehdytyksen ja
koulutuksen PerQseal Elite -sulkulaitteen kayttdon. PerQseal Elite -
sulkulaitetta on kaytettéva ja kasiteltdva varovasti, jotta estetaan laitteen
rikkoutuminen.

Valtimosisdanviennissa on suositeltavaa tehda angiografia seka anterior—
posterior-kuvana etté viistokuvana (RAO: 30 astetta oikeasta raajasta,
LAO: 30 astetta vasemmasta raajasta) ennen sisdanvientia kehon samalla
puolella. N&in voidaan tunnistaa haarautuma ja varmistaa, ettad
punktiokohta sijaitsee yhteisessa reisivaltimossa, kello 12:n kohdalla.

Valtimosisdanviennissd on suositeltavaa kayttda ultradanta tai
angiografiaa punktion/mikropunktion tukena siséénviennissé saman
puolen raajan kautta, jotta voidaan varmistaa, etta pistokohta on keskella
eikd anteriorisessa kalkkeumassa, vahintddn 15 mm proksimaaliseen
suuntaan syvan/pinnallisen reisivaltimon haarautumasta, ja etta
sisdanvienti tapahtuu yhteisen reisivaltimon alueella. Doppler-ultradanta
voidaan kayttda toimenpiteen vaiheen 2 loppuun saattamiseen sen
varmistamiseksi, ettd istute on sijoitettu oikein arteriotomian viereen,
ennen laitteen asettamisen viimeistelya.

Laskimosisaanviennissa on kaytettava ultradaniohjattua punktiota saman
puolen raajassa, jotta varmistetaan punktiokohdan keskisyys (kello 12:n
kohdalla) yleisesti kaytetyssad reisilaskimossa, nivussiteen tason
alapuolella. Punktiokohdan on sijaittava vahintdan 15 mm kraniaaliseen
suuntaan syvan reisilaskimon tai isosafeenan seka reisilaskimon
haarautumasta.

PerQseal Elite -sulkulaite on kaytettéava neljan tunnin kuluessa foliopussin
avaamisesta.

Jos PerQseal Elite -sulkulaitetta ei voida sijoittaa sisdanvientikohdan
viereen epaasianmukaisen suuntaamisen tai potilaan verisuonten
rakenteen vuoksi, istute ja asetinmekanismi on poistettava potilaasta.
Hemostaasi voidaan talléin saavuttaa asianmukaisen kliinisen arvioinnin
perusteella.

Varmista ennen PerQseal Elite -sulkulaitteen kaytt6a, ettei
sisddnvientikohdassa tai 20 mm:n sisdlld siitd distaaliseen tai
proksimaaliseen suuntaan ole ohjauslankoja, holkkeja tai katetreja.
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Pakkauksen ja merkintdjen tarkastaminen

1.

Tarkasta silmamaaraisesti steriili estojarjestelméa (Tyvek-pussi)
varmistaaksesi, ettei pakkaus ole vaurioitunut tai muutoin
vaarantunut.
Tutki kaikki merkinndt sen varmistamiseksi, ettei tuote ole
vanhentunut.

Pakkauksen avaaminen

1. Poista foliopussi toimenpidepakkauksesta.

2. Tarkasta, etta foliopussi on varmasti ehja.

3. Sailyta istutekortti, jotta voit antaa sen potilaalle toimenpiteen
jalkeen.

4. Repaise foliopussin ylareuna auki sivusta avausmerkinnan
kohdalta.

5. Avaa foliopussi ja ota Tyvek-pussi ulos.

6. Tarkasta silmamaaraisesti steriili estojarjestelma (Tyvek-pussi)
varmistaaksesi, ettd pakkaus on ehja.

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

8. Laite on kaytettéava neljan tunnin kuluessa foliopussin avaamisesta.

9. Aseta esiin tullut alusta aseptista siirtdmistéd varten steriilille
alueelle.

10.  Pyyda steriililla alueella olevaa toista henkiléa poistamaan alusta
PerQseal Elite -sulkulaitteineen Tyvek-pussista.

Valmistelut

1. Aseta ja kohdista PerQseal Elite -sisdanvientiholkki paikoillaan
olevan 0,89 mm:n (0,035*:n) ohjauslangan paalle PerQseal-
sisaanviejan kayttdohjeen mukaisesti. Varmista, ettd kaytettavissa
olevaa ohjauslankaa ulottuu sisadanvientiholkista ulos ainakin
50 cm.

2. Varmista, etta sisadanvientiholkki on ainakin neljan
asteikkomerkinnan verran suonen sisdssa, kuten PerQseal Elite -
sisdanviejan kayttdohjeessa kuvataan. Sisdanvientiholkin kulman
on oltava pieni, enintddn 40° sisaanvientikohdan pituusakseliin
nahden (mieluiten < 30°).

3. Valtimoperdinen kéayttéaihe: Mittaa potilaan ACT-arvo sen
varmistamiseksi, ettd veren hyytymisaika on alle 350 sekuntia.
Laskimoperdinen kayttéaihe: Mittaa potilaan ACT-arvo sen
varmistamiseksi, ettd veren hyytymisaika on alle 250 sekuntia.

4. On suositeltavaa tehda paikallinen angiogrammi kehon samalla

puolella, jotta voidaan varmistaa verisuonen punktiokohdan olevan
yhteisen reisisuonen alueella seké arvioida, esiintyykd jotakin
seuraavista:

+ dissekoituminen

+ ahtauma (yli 20 prosenttia 20 mm:n séateella

punktiokohdasta)
+  muita perforaatioita kuin sisdénvientikohta
* intraluminaalinen trombi.

Huomaa: Jos angiogrammissa havaitaan mitd tahansa edelld
mainituista, &l& kdytad PerQseal Elite -sulkulaitetta.

Alustan tayttaminen

Alustan ollessa steriilille valmistelualueella téyta alustan paassa
olevaan syvennykseen (merkintd A alustassa) steriilig,
hepariinitonta suolaliuosta (noin 20 cc) niin paljon, etta istute peittyy
(kuva 2).

A

Kuva 2. Taytd alustan syvennys hepariinittomalla
suolaliuoksella.
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Poista pieni irrotettava alustapidike (merkintd B alustassa)
nostamalla lappad kuvan 3 mukaisesti, kunnes pidike irtoaa
kokonaan.

Huomaa: Muita kansia tai pidikkeité ei saa poistaa.

Kuva 3. Poista irrotettava alustapidike.

Pida alustaa paikallaan, tartu kahvan peraan (irrotuskahvaan) ja
veda, kunnes liike pysahtyy tuntuvaan vasteeseen (merkinta C
alustassa; kuva 4). Istute on nyt taiteltu sy6ttdkanyylin putkeen.

Kuva 4. Veda laitteen kahvaa taaksepdin vasteeseen asti.

Kaanna kanavan vipu pystysuoraan, jotta asetinlaitteen voi irrottaa
syo6ttokanavasta (merkintéa D alustassa; kuva 5).

| 2 ISR ——— | 1
Kuva 5. Kaanna kahvan vipu pystyyn laitteen irrottamiseksi
alustasta.

Nosta kahvan paata ylospain rajoittimen ylitse, veda edelleen
taaksepain ja poista PerQseal Elite -sulkulaite alustalta.

Tarkasta silmdmaaraisesti (syottokanavassa olevan) istutteen
kunto. Siind ei saa nakya ryppyja, taitteita tai repedmia (ks. kuva
6).

d |

Kuva 6. Istutteen tarkastaminen (syo6ttokanavassa).

PerQseal Elite -sulkulaite on nyt kayttévalmis.

Huomaa: Kéytd PerQseal Elite -sulkulaite 30 minuutin kuluessa
edelld kuvattujen toimien tekemisesta.
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Toimenpiteen vaiheet: asetinmekanismi ja sisdanvientiholkki muodostavat nyt yhtenaisen
kokonaisuuden (kuva 9). Istute on nyt sisdanvientiholkin karjessa.

Laitteen asettaminen:

a. Kostuta ohjauslankaa hepariinittomalla suolaliuoksella
sisdanviennin aikana. Sy6td paikallaan oleva ohjauslanka
syottokanyylissa  olevaan laitteeseen (kuva7) ja syota
ohjauslankaa, kunnes se tulee ulos PerQseal Elite -sulkulaitteen
kahvan perasta. Pitele PerQseal Elite -sisdanvientiholkkia pienessa
kulmassa (esim. 20°) suonen pituusakseliin nahden ja pida
sisdanvientiholkki mahdollisimman suorassa taittumisen
valttdmiseksi.

Kuva 7. Ohjauslangan vieminen laitteen kanyyliin.

Ensimmdinen lukitus: Kuva 9. Liikuta PerQseal Elite -sulkulaitteen kahvaa, jotta se

b. Liikuta sybttokanyylia ohjauslankaa pitkin sisaanvientiholkin lukittuu sydttékanyylin suojukseen.
litantaa kohden. Tybénna syottokanyyli perile  asti
sisaanvientiholkin litintaan. Jos siirtdminen ohjauslankaa pitkin on Laitteen aktivointi:

hankalaa, varmista, ettei ohjauslanka ole taittunut ja ettei siina ole

koaguloitunutta verta tai tukosta. Syoéttdkanyylin suojus on VAIHE 1: Istutteen poistaminen holkista

laitettava paikalleen ja lukittava sisaanvientiholkin liitdntaan siten, a.  Kierra holkkivartta 360° my6tapaivaan asentoon, johon se
ettd se naksahtaa. Kun vihredt merkinnat ovat kohdakkain, vaihe lukittuu naksahtaen. Poista holkki, jolloin suonessa oleva istute
on suoritettu onnistuneesti (kuva 8). paljastuu (kuva 10).

Huomautus 1: Pidé kiinni kahvan perdsséa olevasta ohjauslangasta
sisddnviennin aikana, jotta laite liikkuu lankaa pitkin eikd
potilaaseen vahingossa aseteta lisdé lankaa laitteen sisdénviennin
tai liikuttamisen aikana. =

Huomautus  2: Tartu sisddnviennin  aikana ainoastaan
syéttdkanyylin takaosaan kuvan 8 mukaisesti.

Kuva 10. VAIHE 1 PerQseal Elite -sulkulaitteen aktivoinnissa
(istutteen paljastaminen).

Sy6ttokanyylin suojuksen vihrea merkinta ja sisdanvientiholkin
liitin nakyvat kahvan etuosan ikkunassa (kuva 11).

Kuva 8. Liikuta PerQseal Elite -sulkulaite
sisaanvientiholkin luo.

c. Pida sisaanvientiholkkia ja ohjauslankaa paikallaan ja liikuta

laitteen kahvaa, jotta se lukittuu syottdkanyylin suojukseen.
Syo6ttékanyylin - suojus  lukittuu kahvaan naksahtaen, ja
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Kuva 11. Kokonaan kahvan sisaan vedetty sisaanvientiholkki
ja vihrea merkinta kahvan ikkunassa.

VAIHE 2: Tamponaatio

a. Pida laitteen kahvaa mahdollisimman pienessa kulmassa
(< 30 astetta) ja veda asetinmekanismia ja holkkia suonen
suuntaisesti (tuottaen samalla pienté painetta ihon pintaan
sisaanvientikohdan ylépuolella), kunnes istute on
sisaanvientikohdan vieressa tamponaatioasennossa. Tassa
kohden pitéisi tuntua kosketettaessa pienté vastusta, kun istute
ankkuroituu suonen seindman sisempaan luumeniin. Tama on
tamponaatioasento, ja nyt istute kontrolloi sisdanvientikohdan
verenvuotoa (kuva 12).

Kuva 12. VAIHE 2 PerQseal Elite -sulkulaitteen aktivoinnissa
(tamponaatio), istute sijoitettuna sisdaanvientikohdan
viereen.

Huomautus 1: On tdrkedd varmistaa sijaintikohta istutteen suonen
seindmé&én kohdistaman pienen vastuksen perusteella, jotta istutetta
ei aseteta kudoksen alueelle.

Huomautus 2: Alé jannitd laitetta liikaa. Laitteen liiallinen
Jénnittdminen védhentéa istutteen tehoa hemostaasin
saavuttamisessa tai voi aiheuttaa istutteen vetdytymisen pois
suonesta.

b. PerQseal Elite -sulkulaitteen asentoa voi olla tarpeen korjata
hieman tamponaation saavuttamiseksi. Varmista, etta
hyvaksyttdva tamponaatio on saavutettu ennen asettamisen
jatkamista.

c. Avaa sivuhaaran kolmitiehana tamponaatiosta varmistumiseksi
(sivuhaarasta pitéisi virrata minimaalisesti verta, jos tamponaatio
on hyvaksyttava).

HUOMAA: Jos tamponaation saavuttaminen vaatii jannittdmists, se
vaatii vastavoimaksi jannitysta ihon pinnan tasossa. Jos istute asettuu
oikein luumenia vasten, tamponaatio pitéisi saavuttaa jannittdmalléa
laitetta vain minimaalisesti. Istutteen asento suhteessa suonen
seindmaén / sisdénvientikohtaan voidaan varmistaa
ultradéniavusteisesti.

HUOMAA: Kun hyvéksyttéva tamponaatio on saavutettu, vélta
istutteen/holkin liikuttamista, kunnes toimenpide on suoritettu
loppuun.

VAIHE 3: Varren lukitsimen vapauttaminen

Vapauta varren lukitsin kiinnitysvarren irrottamista varten (kuva 13).

Kuva 13. Vaihe 3: Varren lukitsimen vapauttaminen.
VAIHE 4: Kiinnitys

a. Varmista, ettd laitteen kulma (parasagittaalitasoon nahden)
noudattaa suonen tai holkin luonnollista asentoa.

b.  Jannitd laitetta minimaalisesti ja kierrd kiinnitysvartta 360°
myotapaivaan asentoon, johon se lukittuu naksahtaen, jotta
ulkoinen kiinnitys aktivoituu (kuva 14). Valtd kahvan kiertamista
distaalisesta paasta.

Kuva 14. VAIHE 4 PerQseal Elite -sulkulaitteen
aktivoinnissa (kiinnittdminen).

VAIHE 5: Ohjauslangan poistaminen

Huomaa: Varmista ennen ohjauslangan poistamista, ettd
hemostaasi on hyvéaksyttava.

Poista ohjauslanka kokonaan potilaasta ja PerQseal Elite -
sulkulaitteesta. Myds avustaja voi poistaa ohjauslangan (kuva 15).
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Kuva 15. Vaihe 5: Ohjauslangan poistaminen.

VAIHE 6: Istutteen asettaminen ja vapauttaminen

Heti ohjauslangan poistamisen jalkeen kierré vapautusvartta 180°
myotapaivaan, jotta ohjauslangan nasta tyontyy aloitusasentoon
ja istute irtoaa asetinmekanismista (kuva 16). Valtad kahvan
kiertdmista distaalisesta paasta.

Vedd PerQseal Elite -sulkulaitteen asetinmekanismi ja
sisdanvientiholkki varovasti pois kudosalueelta (kuva 17).

Huomaa: Varmista, ettd kahvan peréén tarttuneen kéden ote on
pitévé ja kahva pysyy paikallaan kiertyméttd VAIHEISSA 4, 5 JA
6.

Kuva 16. Vaihe 6: Vapautusvarren kiertaminen.

Kuva 17. Kaytetyn laitteen poistaminen.

Jos angiogrammi tai varillinen Doppler-duplex-ultradani on
vaivattomasti kaytettavissa, kuvaus voidaan tehda heti PerQseal
Elite  -sulkulaitteen kayton lopettamisen jélkeen, jotta
sulkeutuminen voidaan todeta.

Huomaa: Jos hemostaasia ei ole saavutettu, sisdénvientikohdan
viereistd kohtaa proksimaalisessa suunnassa voi painaa kevyesti
késin vuodon hillitsemiseksi. Lue lisdd Apua ongelmatilanteisiin -
kohdasta.

Hoida ihovauriot tavanomaisin kliinisin toimenpitein.

Toimenpiteen jalkeiset toimet

Anna potilaalle potilaan istutekortti, jossa on kaikki tarvittavat tiedot.
Arvioi seuraavat seikat, ennen kuin harkitset potilaan kotiuttamista:

. Sisaanvientikohdan verenvuoto

. Antikoagulantti-, trombolyytti- tai trombosyyttihoito
. Hematooma sisaanvientikohdassa

. Hypotensio

=

. Kliinista tarkkailua vaativa tila

. Kipu, epamukavuuden tunne tai tilapainen paikallinen
arsytys tai tulehdus sisaanvientikohdassa

. Paikallinen tai distaalinen sykkeen lasku, iskemia tai
turvotus

Apua ongelmatilanteissa

Syéttokanyylin laittaminen sisdénvientiholkin liitokseen ei
onnistu:

Varmista, ettd kaytdssd on asianmukainen PerQseal Elite -
sisaanvientiholkki ja ettei sy6ttokanyyli ole vaurioitunut.

PerQseal Elite -sulkulaitteen laittaminen sisdédnvientiholkkiin on
hankalaa:

Varmista, ettd sy6ttdkanyyli on kunnolla paikallaan sisdanvientiholkin
litdnnéssa. Jos nain ei ole, havitd PerQseal Elite -sulkulaite ja vaihda
tilalle uusi PerQseal Elite -sulkulaite.

PerQseal Elite -sulkulaitteen istute tuli ulos suonesta asettamisen
aikana:

Hilitse  verenvuotoa késin painamalla tai suonensisdisella
pallolaajennuksella, jos vuoto on paikallista. Poista PerQseal Elite -
sulkulaite ja sisaanvientiholkki potilaasta alla 1. kohdassa (Suositeltavia
korjaustoimenpiteitd) kuvatulla tavalla ja jatd ohjauslanka paikalleen.
Havitd PerQseal Elite -sulkulaite ja sisaanvientiholkki ja vaihda tilalle
uusi PerQseal Elite -sulkulaite.

Hyviéksyttidvda tamponaatiota ei saavuteta kohdistettaessa
istutetta ennen asettamista:

. Valta PerQseal Elite -sulkulaitteen liiallista jannittamista, silla se
vahentaa istutteen tehoa hemostaasin saavuttamisessa ja
verenvuodon hallitsemisessa.

. Muuta PerQseal Elite -sulkulaitteen kulmaa tai suuntausta
(valtimon pituusakseliin nahden) hyvin pienin korjausliikkein
(noin 5° kerrallaan).

. Jos hyvaksyttavaa tamponaatiota ei saavuteta, ala kayta
PerQseal Elite -sulkulaitetta. Noudata alla 1. tai 2. kohdassa
(Suositeltavia korjaustoimenpiteitd) annettavia suosituksia.

Ohjauslangan poistaminen PerQseal Elite -sulkulaitteesta on
hankalaa:
e Ala kayta voimaa.
. Varmista, ettei ohjauslanka ole sykkyralla suonen sisassa.
. Pienenné PerQseal Elite -sulkulaitteen kulmaa (suonen
pituusakseliin ndhden).
. Jos ohjauslangan poistaminen ei onnistu, &la kéyta PerQseal
Elite -sulkulaitetta, vaan noudata alla 1. tai 2. kohdassa
(Suositeltavia korjaustoimenpiteitd) kuvattavaa menettelya.

Hemostaasia ei saavuteta PerQseal Elite -sulkulaitteen kdyton
Jjélkeen:

. Istutteen viereista kohtaa proksimaalisessa suunnassa
(valtimoperainen kayttdaihe) tai istutteen ylapuolella
(laskimoperainen kayttdaihe) voi painaa kevyesti kdsin vuodon
hillitsemiseksi, kunnes hemostaasi saavutetaan.

. Huomaa: Istutteen valitdnta asetuskohtaa ei ole suositeltavaa
painaa kasin. Liiallinen paine voi vaurioittaa istutetta ja
aiheuttaa haittavaikutuksena verenvuotoa.

. Varmista, ettd ACT-aika on alle 350 sekuntia valtimossa
kaytettdessa ja alle 250 sekuntia laskimossa kaytettdessa.
Arvioi tilanne kliinisesti ja hillitse hepariinin vaikutuksia
esimerkiksi protamiinisulfaatilla.

. Suonenulkoisia koagulantteja voidaan kayttaa.

. Suonensisaista palloa, joka laajennetaan valittdmasti istutteen
alapuolella, voidaan kayttaa tilapaisesti.

. Potilasta on tarkkailtava, kunnes tila on vakaa.

Asetuslaitteen poistaminen asettamisen jdlkeen on hankalaa:
Laitteen karki voi olla tarttunut ihonalaiseen pehmytkudokseen. Kierra
laitetta johonkin suuntaan ja yrita poistaa uudelleen.

Ohjauslanka paikallaan asettamisen jélkeen:
Jos ohjauslanka on yha paikallaan asettamisen jalkeen, suorita alla 5.
kohdassa (Suositeltavia korjaustoimenpiteita) kuvattavat korjaustoimet.

Suositeltavia korjaustoimenpiteita

Jos istute on poistettava suonesta sen ollessa yha kiinnitettyna

asetinmekanismiin mutta ennen ulkoisen kiinnityksen suorittamista

(vaihe 4 edelld), suorita seuraavat suositeltavat korjaustoimet:

i) Hillitse verenvuotoa kasin painamalla tai suonensisaisella
pallolaajennuksella sisdanvientikohdan vieressa.
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il)

i)
iv)

vi)
vii)
viii)

ix)

Varmista, etta sisdanvientiholkki on poistunut suonesta
(laitteen on oltava vaiheen 2 mukaisessa tamponaatiotilassa).
Ty6nna PerQseal Elite -sulkulaitetta suoneen noin 10 mm.
Kierra kahvaa 180° vastapaivaan siten, ettd kahva osoittaa
alaspain potilasta kohden.

Pienenna laitteen kulmaa alle 20 asteeseen (tai
mahdollisimman pieneksi) suhteessa potilaaseen, ja veda
kahvaa, jotta PerQseal Elite -sulkulaite ja istute poistuvat
suonesta. Varmista, ettd 0,89 mm:n (0,035":n) ohjauslanka
pysyy paikallaan ulos vetamisen yhteydessa.

Tutki PerQseal Elite -istute sen varmistamiseksi, etta alusta
ja laastaripaikka ovat poistuneet potilaasta
kokonaisuudessaan.

Avaa uusi PerQseal Elite -sulkulaitteen toimenpidepakkaus.
Laita uusi siséanvientiholkki paikalleen PerQseal Elite -
sisdanviejan kayttdohjeen mukaisesti.

Tee edella kuvatut PerQseal Elite -sulkulaitteen
kayttévaiheet.

Jos istute on poistettava suonesta sen ollessa yha kiinnitettyna
asetinmekanismiin mutta ulkoisen kiinnityksen suorittamisen jalkeen
(vaihe 4 edelld), suorita seuraavat suositeltavat korjaustoimet:

i)
i)
i)

iv)

vi)
vii)
viii)

ix)

Hillitse verenvuotoa kasin painamalla tai suonensisaisella
pallolaajennuksella sisdanvientikohdan vieressa.

Varmista, etté sisdanvientiholkki on poistunut suonesta
(laitteen on oltava vaiheen 2 mukaisessa tamponaatiotilassa).
Tyonna PerQseal Elite -sulkulaitetta suonen suuntaan ja
kraniaalisessa suunnassa sisaanvientikohtaan nahden niin
pitkalle kuin mahdollista, noin 10-15 mm.

Yllapida laitteeseen kohdistuvaa painetta kraniaalisessa
suunnassa ja paina sormin istutteen vieresta
(valtimoperainen kayttéaihe) tai istutteen ylapuolelta
(laskimoperainen kayttdaihe), jotta suoni painuu kokoon.
Nosta laitteen kahva ja varsi pystysuoraan.

Yllapida laitteeseen kohdistuvaa kraniaalista painetta ja
pienenna laitteen kulmaa noin 30 asteeseen suhteessa
potilaaseen, ja veda kahvaa, jotta PerQseal Elite -sulkulaite
ja istute poistuvat suonesta. Varmista, ettd 0,89 mm:n
(0,035”:n) ohjauslanka pysyy paikallaan ulos vetamisen
yhteydessa.

Tutki PerQseal Elite -istute sen varmistamiseksi, etta alusta
ja laastaripaikka ovat poistuneet potilaasta
kokonaisuudessaan.

Avaa uusi PerQseal Elite -sulkulaitteen toimenpidepakkaus.
Laita uusi sisdanvientiholkki paikalleen PerQseal Elite -
sisaanviejan kayttdohjeen mukaisesti.

Tee edella kuvatut PerQseal Elite -sulkulaitteen
kayttovaiheet.

Jos istute irtoaa asetinmekanismista suonen siséssa
sisaanvientiholkin ja ohjauslangan ollessa yha paikallaan, poista
istute seuraavien korjaustoimien avulla:

i)

ii)
iii)
iv)
v)

vi)
vii)

viii)

ix)

Poista asetinmekanismi ja sisaanvientiholkki ja varmista, etta
ohjauslanka pysyy paikallaan.

Aseta suoneen uusi kanyyli 0,035”:n ohjauslankaa pitkin.
Avaa uusi PerQseal Elite -sulkulaitteen toimenpidepakkaus ja
vie sisdanvieja siséan PerQseal Elite -sisdanviejan
kayttdohjeen mukaisesti.

Poista levitin.

Aseta uusi 0,035”:n ohjauslanka suoniyhteyden
sailyttamiseksi.

Kuro alkuperainen 0,035”:n ohjauslanka istutteen ohi.

Veda ansa, alkuperainen 0,035”:n ohjauslanka ja juuttunut
istute sisaanvientiholkkiin.

Varmista, etta istute on sisaanvientiholkissa, ja poista ansa,
alkuperdinen ohjauslanka, juuttunut implantti ja
siséanvientiholkki potilaasta. Pidé toinen 0,035":n
ohjauslanka paikallaan.

Vie PerQseal Elite -sisdéanvieja sisaan ja kayta uutta
PerQseal Elite -sulkulaitetta edella olevien ohjeiden
mukaisesti.

Jos liukeneva istute on poistettava suonesta sen jalkeen, kun
sisaanvientiholkki ja ohjauslanka on poistettu, istute on suositeltavaa
paikantaa angiografiassa. Arvioi kliinisesti sopiva poistotapa ottaen
huomioon istutteen sijainti ja istutteesta alaspain esiintyvan
perfuusion maara.

Jos toimenpide on tehty valmiiksi mutta 0,035”:n ohjauslanka on yha
paikallaan, poista ohjauslanka seuraavin korjaustoimin:

i)
i)

i)

Poista holkki ja asetinmekanismi ohjauslangasta.

Jannita ohjauslankaa hyvin hitaasti pitden sita
sisdanvientikulmassa tai noin 30°:n kulmassa suoneen
nahden, kunnes ohjauslanka lahtee liikkeelle. Paina
samanaikaisesti kevyesti kehon ulkopuolelta. Al4 paina
suoraan istutteen kohtaa.

Veda ohjauslankaa ulos ja yllapida kevytta painetta kehon
ulkopuolelta, kunnes lanka on kokonaan ulkona.

v)

vi)

Tutki ohjauslanka sen varmistamiseksi, etta ohjauslanka on
poistunut potilaasta kokonaisuudessaan.

Istutteen ohjauslankaportista vuotaa todennékéisesti hieman
verta. Verenvuotoa voi hillitd painamalla vuotokohtaa kasin
sopivalla voimakkuudella. Huomaa: Liiallinen paine
vaurioittaa istutetta ja aiheuttaa haittavaikutuksena
verenvuotoa.

Potilasta on tarkkailtava, kunnes hanen tilansa on vakaa.

Haittatapahtumat ja riskit

Huomaa: mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista

tulee

ilmoittaa  valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa toimenpide suoritettiin.

Valtimoperadinen kayttoaihe

Seuraavat ovat odotettuja PerQseal Elite -sulkulaitteen
kayttdon valtimossa liittyvia komplikaatioita:

. Mustelmat ja veren tihkuminen siséanvientikohdassa

. Tilapainen ekstravasaatio

. Verenvuoto jalkikateen

. Vatsakalvontakainen verenvuoto

. Hematooma

. Kipu, epadmukavuuden tunne tai tilapainen paikallinen
arsytys tai tulehdus sisaanvientikohdassa

. Istutemateriaalin aiheuttama (biohajoamisprosessiin

littyva) lieva paikallinen tulehdusreaktio 90
ensimmaisen paivan kuluessa. Istutemateriaalin
hajoamistuotteina syntyy elimistdsta virtsan mukana
poistuvaa glyoksylaattia tai hiilidioksidina poistuvaa

glysiinia.

. Hermovamma tai suonispasmi sisdanvientikohdassa

. Paikallinen tai distaalinen sykkeen lasku, iskemia

. Stenoosi sulkemiskohdassa

. Infektio

. Valtimotukos tai syva laskimotukos

. Valeaneurysma

. Arteriovenoosi fisteli

. Vasovagaalinen reaktio

Muita mahdollisia vaikutuksia:

. Okklusiivinen intraluminaalinen trombi tai embolia
istutteen sijaintikohdassa

. Sinuksen muodostuminen

. Lihasaitio-oireyhtyma

. Suoliluu- tai reisivaltimon dissekoituminen

. Valtimon tai &areisvaltimoiden osittainen tai
taydellinen tukkeutuminen

. Valtimonsisaisten istutteen osien embolisaatio

. Valtimoseinaman vaurioituminen (perforaatio tai
ruptuura)

. Vierasesineen aiheuttama allerginen reaktio tai
hylkimisreaktio

° Jonkin mainitun komplikaation korjaamiseksi tehty

toimenpide, esimerkiksi leikkaus tai verensiirto

Laskimoperainen kayttoaihe
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Havaitut PerQseal Elite -jarjestelman kayttéon laskimossa

liittyvat riskit on lueteltu alla.

. Verenhukka, verenvuoto, verenvuodon alkaminen
uudelleen, mustelmat tai hematooma

. Verisuonivammat (esim. dissekoituminen, ruptuura,
perforaatio, repeama tai arteriovenoosi fisteli)

. Tromboosi (mukaan lukien tromboembolia)

. Kipu, epadmukavuuden tunne, mustelmat tai tilapainen
paikallinen arsytys tai tulehdus sisédanvientikohdassa.

. Edelld mainittujen haittatapahtumien hoitaminen

saattaa vaatia potilaan tarkkailun jatkamista,
verensiirtoa, manuaalisen kompression jatkamista,
laskimostentin asettamista tai jalka- tai
nivusleikkausta.

Muiden uusien tuotteiden tavoin PerQseal Elite -sulkulaitteen
kayttdon laskimossa liittyy ennalta tuntemattomien tai
ilmoittamattomien haittatapahtuminen mahdollisuus. Alla
lueteltuja haittavaikutuksia voi esiintya suurten
sisaanvientiaukkojen sulkemisen yhteydessa, mutta niista ei
ole iimoitettu PerQseal -sulkulaitejarjestelman yhteydessa.
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat esimerkiksi:

. Anemia
. Vatsakalvontakainen verenvuoto
. Suonen ahtauma tai tukos
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. Transitorinen suonitukos

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

. Infektio

. Vierasesineen materiaalin aiheuttama allerginen
reaktio tai hylkimisreaktio

. Hermovamma sisaanvientikohdassa

. Vasovagaalinen reaktio tai pyértyminen

. Sinuksen muodostuminen

. Haavan avautuminen

. Valeaneurysma

. Syva laskimotukos

. Keuhkoembolia

. Hermovamma (ohimeneva tai pysyva)

. Lymfedeema

. Arpeutuminen tai fibroosi

. Laskimotulehdus/laskimontukkotulehdus

. Kuolema
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INSTRUCCIONES DE USO

Aviso: El Dispositivo de cierre PerQseal® Elite deben utilizarlo
unicamente médicos que hayan completado con éxito la

formaciéon homologada de Vivasure

A fin de garantizar el despliegue y el uso correctos de este
dispositivo y evitar lesiones en los pacientes, lea atentamente toda
la informacién contenida en este manual.

Si necesita ayuda, péngase en contacto con
Atencion al cliente de Vivasure Medical:

Numero de teléfono (de | +353 91 395 440
lunes a viernes de 9:00
a 17:00 GMT)

Correo electrénico

info@vsuremed.com
UDI-DI basico 539153318DP4FA1VCDV7

El Resumen de seguridad y rendimiento del dispositivo de cierre PerQseal
Elite esta disponible en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (Eudamed), consulte https://ec.europa.eu/tools/eudamed y
busque por UDI-DI basico (anterior) o mediante solicitud a Vivasure
Medical Ltd. (vea los datos de contacto indicados anteriormente).

Garantia

VIVASURE garantiza que se han tomado las precauciones razonables en
el disefio y la fabricacion de este producto sanitario. Esta garantia
reemplaza y excluye cualquier otra garantia no estipulada
expresamente en este manual, ya sea explicita o implicita por accién
legal o de otra indole, que incluye, entre otras, cualquier garantia
implicita de comerciabilidad o de idoneidad para un fin concreto. La
manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
dispositivo, asi como otros factores relativos al paciente, el diagnéstico, el
tratamiento, las técnicas quirurgicas y otras cuestiones que se escapan al
control de VIVASURE repercuten directamente en el dispositivo y en los
resultados obtenidos de su uso. VIVASURE no sera responsable de
ninguna pérdida, dafio ni gasto accidental o consecuente, derivado directa
o indirectamente del uso de este dispositivo. VIVASURE no asume, ni
autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre, ninguna otra
responsabilidad en relacién con este dispositivo. VIVASURE no asume
ninguna responsabilidad en relacion con la reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion de productos sanitarios, ni
tampoco ofrece ninguna garantia, explicita o implicita, entre las que
se encuentran aquellas relativas a la comerciabilidad o la idoneidad
para un fin concreto, en relacion con dichos productos sanitarios.
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Descripcion del producto sanitario

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite es un dispositivo de cierre vascular
(DCV) disefiado para liberar por via percutanea un implante vascular
bioabsorbible (con la presencia de una matriz de superficie abluminal) con
el fin de sellar zonas de acceso al vaso femoral tras un procedimiento
endovascular.

El implante estd compuesto por elementos intravasculares vy
extravasculares. El implante se inserta en el vaso femoral a través de una
vaina introductora y sobre un alambre guia. El implante esta disefiado
para colocarse con respecto a la zona de acceso y producir un sello. El
implante ha superado pruebas de validacién de disefio en estudios
preclinicos y clinicos en presencia de fluidos del procedimiento que se
utilizan durante la manipulacion y la preparacion del implante y no se ha
mostrado interaccion con el material absorbible.

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite cuenta con un sistema de liberacion
percutanea del implante a la zona de acceso. El sistema de liberacion
dispone de un mango en su extremo proximal y un eje flexible, que se fija
al implante, en el extremo distal.

Consulte la figura 1a, en la que se muestra el sistema de liberacion y el
implante y se indican las caracteristicas principales del dispositivo de
cierre PerQseal Elite. El sistema de liberacion estd disefiado para
garantizar el uso Unico del dispositivo.

Consulte la figura 1b, en la que se muestra una imagen ampliada del
implante en la configuracion de despliegue y en la que se identifica cada
componente.
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Figura 1a. Dispositivo de cierre PerQseal® Elite

1. Mango 6. Leva de desbloqueo (leva
trasera)

2. Eje 7. Canula de carga

3. Implante 8. Leva de fijacién

9. Palanca del embudo
10. Tapa de bandeja extraible

4. Leva de la vaina
5. Seguro de la leva

Figura 1b. Implante (configuracién de despliegue)

[ 1. Parche [ 3. Matriz |

| 2. Fijacion externa

| 4. Pasador del alambre guia |

1 Tyvek® es una marca registrada de DuPont.

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite se utilizara junto con lo siguiente:
. Introductor PerQseal® Elite - 18 Fr (vaina introductora y
dilatador)
. Un alambre guia de 0,035” (0,89 mm) y longitud minima
de 150 cm (no suministrado)
. Jeringuilla de 20 ml (no suministrada)

Nota: El término «dispositivo» hace referencia al sistema de DCV al
completo e incluye el sistema de liberacion y el implante. El término
«producto» hace referencia al sistema de DCV al completo e incluye el
sistema de liberacion, el implante, las instrucciones de uso, el etiquetado
y el envase.

Composicion del implante: < 223 mg de polidioxanona. La
polidioxanona es un polimero sintético, absorbible y de baja reactividad
que se degrada a lo largo de la columna vertebral del polimero mediante
hidrolisis de las uniones de éster. Esto se produce de manera aleatoria a
lo largo de la cadena del polimero al romper las uniones y convertir las
cadenas largas del polimero en fragmentos mas cortos de acidos
mondémeros naturales que se encuentran en el cuerpo. Por ello, el
polimero se degrada en residuos de bajo peso molecular no toxicos que
pueden eliminarse del cuerpo por procesos metabdlicos normales. La
duracion prevista del dispositivo es de ~ 30 dias, momento en el que el
implante empieza a perder funcionalidad mecanica. Esta previsto que
la absorcion total del implante ocurra en ~ 180 dias.

Maximo de un implante por paciente.

Este implante se ha evaluado y se ha determinado que es seguro para
RM. Los pacientes con este dispositivo implantado pueden someterse de
manera segura a procedimientos de resonancia magnética (MRI).

Composicion del sistema de liberacion: Entre los materiales del
sistema de liberacion a los que esta expuesto el paciente se encuentran
el acero inoxidable (que contiene niquel), nailon, acrilonitrilo butadieno
estireno (ABS), poliéter éter cetona (PEEK).

Presentacion

El dispositivo envasado se presenta en un kit de procedimiento «PerQseal
Elite». Cada kit de procedimiento contiene el Dispositivo de cierre
PerQseal Elite en una bolsa de aluminio, el «Introductor PerQseal Elite»
en una bolsa Tyvek®!, dos manuales de instrucciones distintos para cada
dispositivo correspondiente (Dispositivo de cierre PerQseal Elitee
Introductor PerQseal Elite), asi como una tarjeta del implante del paciente
y una guia de consulta rapida. La bolsa de aluminio contiene una bolsa
Tyvek que, a su vez, envuelve el dispositivo de cierre PerQseal Elite,
presentado en una bandeja termoformada. Observe que la bolsa de
aluminio es una barrera no estéril contra la humedad. La bolsa del
PerQseal Elite introductor contiene la vaina introductora y el dilatador,
ambos fijados a una lamina de apoyo. Las bolsas Tyvek constituyen un
sistema de barrera estéril para sus respectivos contenidos. El
contenido no es pirégeno y se suministra ESTERIL. Todo el material de
envasado que no se encuentre dentro de las bolsas Tyvek se suministra
sin esterilizar. El Dispositivo de cierre PerQseal Elite se ha esterilizado
mediante un proceso con 6xido de etileno (OE).

Consulte al final de este manual los simbolos graficos utilizados en el
etiquetado de productos sanitarios.

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Uso previsto

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite esta disefiado para el cierre
percutaneo de la zona de acceso femoral comun posterior a los
procedimientos endovasculares terapéuticos e intervencionistas.
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Indicaciones de uso

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite debe indicarse para el sellado
percutaneo de la arteriotomia femoral comun en pacientes sometidos a
procedimientos terapéuticos endovasculares con vaina de tamafo 14-
22 F (arteriotomia hasta 26 F).

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite debe indicarse para el sellado
percutaneo de la venotomia femoral comun en pacientes sometidos a
procedimientos terapéuticos endovasculares con vaina de tamafo 14-
22 F (venotomia hasta 26 F).

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite esta indicado exclusivamente
para su uso con alambres guia de 0,035” (0,89 mm) y una longitud
minima de 150 cm.

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite debe estar indicado para su uso
con el Introductor PerQseal Elite.

Poblaciéon de pacientes prevista

. Pacientes mayores de 18 afos.
. Pacientes que no estén embarazadas ni sean lactantes.
. Pacientes que no son vulnerables.

Usuario previsto

Los usuarios previstos del PerQseal Elite incluyen, entre otros, cirujanos
vasculares, radidlogos intervencionistas, cardiélogos intervencionistas,
cirujanos cardiotoracicos y angitlogos. Todos los usuarios deben ser
médicos cualificados y haber recibido formacién médica.

Contraindicaciones

El uso de este producto sanitario no tiene contraindicaciones. Se ruega
prestar atencion a las advertencias, precauciones y poblaciones
especiales de pacientes para cada indicacion. Ademas, cuando se
emplea de acuerdo con estas instrucciones, no existen interacciones
conocidas entre el material del implante o sus productos de metabolismo
y otros dispositivos médicos, productos medicinales u otras sustancias
que se espera utlizar en combinacidon con el dispositivo de cierre
PerQseal Elite.

Indicacion arterial

Beneficios clinicos

. Sellado percutaneo de la arteriotomia menos invasivo en
comparacioén con la incisién quirdrgica.

. El implante es completamente bioabsorbible en 180 dias, de
modo que no deja ningln resto permanente.

. Dolor y malestar minimo asociado al uso del DCV

. Pasos del procedimiento minimos necesarios para lograr la
hemostasia.

. El cierre percutdaneo reduce el tiempo global del
procedimiento.

. DCV ha reducido la tasa de complicaciones graves con
respecto a la terapia alternativa del cierre suturado de zonas
de acceso arterial femoral en el rango indicado

. Sellado seguro y eficaz de la zona de acceso en pacientes
sometidos a un tratamiento anticoagulante, agentes
antiplaquetarios, inhibidores de la glucoproteina intravenosa
Ilb /llla o agentes tromboliticos

. Reduccién de cicatrices en comparaciéon con la incisién
quirdrgica (dado que el uso del DCV es percutaneo)

Resumen de datos 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 zonas de acceso a la arteria femoral por via
percutanea, asi como de inducir la hemostasia arterial en pacientes
sometidos a procedimientos endovasculares que requieren una
arteriotomia con vaina de hasta 26 F. El Frontier IV era un estudio
prospectivo, multicéntrico, no aleatorizado para investigar la
seguridad y el rendimiento del PerQseal+. El estudio no estuvo
enmascarado antes, durante ni después del procedimiento. A los
pacientes no se les excluyé basandose en la edad, raza, tratamiento
concomitante o enfermedades concomitantes.

Principal criterio valoracién (seguridad): La incidencia de
complicaciones graves en la zona de acceso vascular relacionadas

con PerQseal+ hasta un mes después de la implantacién, 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.

Poblacion del Pacientes N Varon, N Media de
estudio (Cierres) (%) edad, afos
(7 sitios de la UE) | 91 (103) 63 (69 %) | 78,2 (x8,1)
Procedimiento TAVI EVAR
principal 56 35
Seguimiento 1 mes 3 meses
87 84
Resultados Tasa de Tasa de Tiempo de
complicacién éxito hemostasia
grave técnico (minutos)
relacionada [Media * SD,
con PerQseal+, Promedio]
N (%)
1(1%) 95 % 40+5,0,1,0

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 seleccion6 basandose en
criterios de inclusion y exclusion. Entre estas exclusiones se
encontraba una restriccion de la ratio entre la vaina y la
arteria femoral superior a 1,05 y una calcificacién anterior o
circunferencial en o cerca de la zona de acceso.

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

- Hay un numero relativamente bajo de pacientes inscritos en
el estudio con un tamafio de vaina principal superior a 19 F

Los estudios de seguimiento clinico desde la comercializacién se
prolongaran con el objeto de confirmar la seguridad y eficacia del
Dispositivo de cierre PerQseal Elite en una poblacién de pacientes
mas amplia.

Advertencias

. El contenido del envase se suministra ESTERIL. No utilizar si
se ha dafiado el sistema de barrera estéril.

. De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién 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 transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del producto sanitario
puede producir lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

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

. No utilice el producto si el envase esta deteriorado o se ha
abierto previamente, o si alguno de los componentes parece
dafiado o defectuoso. De lo contrario, se pueden producir
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

. Deseche el producto si la fecha de caducidad ha vencido, es
ilegible o el etiquetado esta incompleto.

. No utilice el dispositivo de cierre PerQseal Elite si la zona de
puncién se encuentra por encima del borde mas inferior de la
arteria epigastrica inferior (AEI) o por encima del ligamento
inguinal basado en los puntos de referencia éseos, ya que
puede producir un hematoma o una hemorragia
retroperitoneal. Realice una angiografia femoral o ecografia
para comprobar la ubicacién de la zona de puncion.
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. No utilice el dispositivo de cierre PerQseal Elite si la zona de
puncién se encuentra en la arteria femoral profunda (AFP),
arteria femoral superficial (AFS) o a menos de 15 mm
proximales a la bifurcacion en la arteria femoral profunda y la
arteria femoral superficial, puesto que dichas zonas de
puncién pueden ocasionar la colocacion incorrecta del
implante y provocar pseudoaneurisma, diseccién intima u
oclusion de los vasos. Realice una angiografia femoral oblicua
o ecografia para identificar la bifurcacién y compruebe que la
zona de puncién se encuentre dentro de la arteria femoral
comun.

. No utilice el sistema de cierre PerQseal Elite si esta previsto
que el tracto tisular percutaneo tenga mas de 10 cm.

Precauciones

. Este producto esta destinado a ser utilizado por médicos con
experiencia en técnicas terapéuticas endovasculares.

. No avance, rote ni retire el dispositivo de cierre PerQseal Elite
contra una resistencia excesiva. Debe evitarse el empleo de
una fuerza excesiva para avanzar, rotar o retirar el dispositivo
de cierre PerQseal Elite, ya que puede ocasionar dafios
importantes en el vaso o la rotura del dispositivo.

. Retire el dispositivo de cierre PerQseal Elite del paciente si
resulta dificil recolocarlo en la arteriotomia.

. Retire el dispositivo de cierre PerQseal Elite del paciente si
resulta dificil desplegarlo.

. No utilice el dispositivo de cierre PerQseal Elite si pudo
haberse producido una contaminacién bacteriana de la vaina
del procedimiento o de los tejidos circundantes, puesto que
puede provocar una infeccion.

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

. No utilice el dispositivo de cierre PerQseal Elite si el lumen del
vaso con apertura inferior a 7 mm.

. No utilice el Dispositivo de cierre PerQseal Elite si el vaso
objetivo es muy superficial (<15 mm por debajo del nivel de la
piel).

. No modifique el dispositivo de cierre PerQseal Elite.

. Como ocurre con todos los procedimientos percutéaneos,
existe la posibilidad de infeccién. Durante el uso del
dispositivo de cierre PerQseal Elite, siga las técnicas de

tratada  documentada > 50% o cirugia de
derivacion/colocacion de stent previo en la arteria femoral
comun de la extremidad ipsilateral.

Pacientes con una alergia conocida a cualquiera de los
materiales empleados en el PerQseal Elite Introducter.
Pacientes que se han sometido a un procedimiento
percutaneo en el que se empled un dispositivo de cierre
vascular no absorbible (excepto aquellos con sutura) para
hemostasia en la pierna ipsilateral objetivo.

Pacientes que se han sometido a un procedimiento
percutaneo en la pierna ipsilateral, en los 30 dias anteriores.
Pacientes que se han sometido a un procedimiento
percutaneo en el que se empled un dispositivo de cierre
intravascular absorbible para hemostasia en la pierna
ipsilateral, en los 90 dias anteriores.

Pacientes con indicios de estenosis arterial > 20 % del
diametro y una calcificacion anterior o circunferencial a menos
de 20 mm de distancia proximal o distal del lugar de la
arteriotomia objetivo.

Mujeres embarazadas o lactantes o que no tomen
anticonceptivos adecuados.

Pacientes que presentan amputacion de la extremidad inferior
ipsilateral o contralateral.

Pacientes con pérdida de sangre considerable/a quienes se
haya realizado transfusion (que requieran transfusién de mas
de 4 unidades de sangre) durante el procedimiento inicial o en
los 30 dias anteriores a este.

Pacientes con presion arterial o frecuencia cardiaca inestable,
sintomas de shock o presién arterial sistdlica superior a 160
mmHg en el momento del cierre.

Pacientes con un tiempo de coagulaciéon activado (TCA)
medido en > 350 segundos inmediatamente antes de la
retirada de la vaina o pacientes en los que las medidas del
TCA previstas sean > 350 segundos durante mas de 24 horas
después del procedimiento de cierre.

Pacientes que presentan un hematoma agudo de cualquier
tamanio, fistula arteriovenosa o pseudoaneurisma en la zona
de acceso objetivo; o cualquier signo de laceracion o diseccion
arterial en la arteria iliaca externa o femoral antes del uso del
Dispositivo de cierre PerQseal Elite.

Pacientes en tratamiento con agentes tromboliticos en las 24
horas anteriores a o durante el procedimiento endovascular
que originé un nivel de fibrinégeno < 100 mg/dI.

Pacientes menores de 18 afios.

esterilizacion en todo momento. Para prevenir la infeccion, se Indicacion venosa

debe emplear un tratamiento adecuado de la regién inguinal
después del procedimiento y del alta hospitalaria.

. Si un paciente ha tenido la vaina del procedimiento colocada
durante mas de ocho horas, contemple la posibilidad de
utilizar antibiéticos profilacticos antes de insertar el dispositivo
de cierre PerQseal Elite.

. No utilice el dispositivo de cierre PerQseal Elite de forma
posterior o simultanea (en la extremidad ipsilateral) a ningin
otro dispositivo o técnica de cierre, p. €j., la sutura.

. Tras la implantacion del dispositivo de cierre PerQseal Elite,
evite el acceso vascular en la misma ubicaciéon durante 90
dias.

. Debe prestarse la debida consideracion a la zona de acceso:
tortuosidad; estado patoldgico (que incluye calcificacion,
placa y trombo); y didmetro arterial relativo al diametro
exterior de la vaina de mayor tamafo para garantizar un
cierre satisfactorio y minimizar las complicaciones
vasculares.

. Una compresién excesiva puede dafar el implante y
provocar una hemorragia involuntariamente.

Poblaciones especiales de pacientes

No se ha determinado la seguridad del dispositivo de cierre

PerQseal Elite en las siguientes poblaciones de pacientes:

. Los pacientes con indicios de infeccion cutanea o bacteriana
sistémica, incluida la infeccién inguinal.

. Pacientes con diatesis hemorragica conocida (incluida
enfermedad hepatica grave), coagulopatia confirmada o
probable, con un numero de trombocitos < 100 000/ul o
pacientes en tratamiento prolongado con anticoagulantes con
un INR superior a 2 en el momento de la intervencion o con
trombocitopenia inducida por heparina de tipo Il conocida.

. Pacientes con indicios de cirugia inguinal previa en la region
del acceso ipsilateral.

. Pacientes con enfermedad vascular periférica o claudicacion
grave (ej., clasificacion de Rutherford categoria 3 o superior,
o ABI < 0,5), estenosis del diametro de la arteria iliaca no
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Beneficios clinicos

Sellado percutdaneo de la venotomia menos invasivo en
comparacioén con la incisién y el cierre quirargicos.

El implante es completamente bioabsorbible en 180 dias, de
modo que no deja ningln resto permanente.

Reduccion del dolor y las molestias en comparacion con la
compresion manual o el acceso y el cierre quirdrgicos
Minimizacion de las intervenciones secundarias para controlar
la hemostasia

El cierre percutaneo reduce el tiempo global del procedimiento
en comparacion con la compresion manual o el cierre
quirdrgico

Posibilidad de sellar la zona de acceso en pacientes
sometidos a un tratamiento anticoagulante, agentes
antiplaquetarios, inhibidores de la glucoproteina intravenosa
Ilb /llla o agentes tromboliticos

Liberado y desplegado al concluir el procedimiento principal
sin pasos previos al procedimiento

Acceso al alambre guia que se mantiene durante la liberacion
del dispositivo

Minimizacién de la interrupciéon temporal de flujo sanguineo
vascular que ocurre cuando se produce una compresion
manual o un pinzamiento venoso durante el cierre quirdrgico.
Reduccién del tiempo de hemostasia en comparacion con la
compresion manual o el cierre quirtrgico.

Reduccion del tiempo de deambulacion y de recibir el alta en
comparacién con la compresién manual.

Reduccion del riesgo de sufrir dafio en las estructuras
neurovasculares en comparacion con la compresién manual
(que puede desencadenar traumatismo en los nervios por
presion y oclusion arterial).
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Resumen de datos clinicos

El estudio clinico Elite se llevo 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 zonas de acceso
ala 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 excluyé basandose en la
edad, raza, tratamiento concomitante o enfermedades
concomitantes.

Principal criterio valoraciéon (seguridad): Incidencia de una
combinacion de complicaciones en la zona de acceso vascular
graves y leves atribuibles al dispositivo de cierre 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 interrupcion de la hemorragia de la vena femoral comun
(VFC) por primera vez (interrupcion clinicamente aceptable de la
hemorragia venosa), que no incluye la supuraciéon cutdnea o
subcutanea, y en ausencia de un hematoma en desarrollo.

Criterios de valoraciéon secundarios de eficacia: Tasa de éxito
técnico de PerQseal Elite, Tasa de éxito de tratamiento de PerQseal
Elite, Tiempo de despliegue del dispositivo (TTDD), Tiempo de
deambulacion y Tiempo de cierre total (TCT).

Se determiné el éxito del principal criterio de valoracion de
seguridad y eficacia.

Poblacion Pacientes N . o, Media de edad,
del estudio (Cierres) Varén, N (%) afnos
Centros
(Alemania y o
Paises 46 (47) 30 (65 %) 77,4 (£ 8,1)
Bajos)
1 mes
Seguimieuiu
44
Tasa de Tasa de éxito Tiempo de
complicacion técnico hemostasia
grave, N (%) (minutos)
Resultad [Media(SD),
esutacos Mediana (min.,
max.)]
9 o 0,15 (0,55), 0 (0,
1(2,3%) 100 % 3.00)
Criterios de valoraciéon secundarios:
Parametro Valor 95 % ClI
Tasa de éxito técnico (%, n/N) 100 (47/47) 0,93 — 1,00
Tasa de éxito de tratamiento (%, | 98 (45/46) 0,89 - 1,00
n/N)
TTDD en min. [Media + SD (N)] 1,7+ 1,1 (47) 1,34 - 2,02
TTDD en min. [Media + SD (N)] 14,2 + 12,3 | 10,4-18
(43)
Tiempo de cierre total en min. 1,47 -2,19
[Media + SD (N)] e 2 )

Conclusion: Los resultados del estudio PerQseal alcanzé
satisfactoriamente los criterios de éxito predefinidos del estudio
para los principales criterios de valoracién de seguridad y de
eficacia. Esta confirmacion se amplia a todo el rango
demografico de la poblacién de pacientes prevista y abarca todo
el rango de venotomias indicado. El estudio contiene algunas
limitaciones. Se trataba de un estudio con un solo grupo,
descartando cualquier comparacion directa con otros DCV
comerciales. La poblaciébn de pacientes se selecciond
basandose en criterios de inclusion y exclusion acordados por el
organismo regulador que autoriz6 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 cierre vascular. El
perfil de seguridad era solido y los resultados de la eficacia era
especialmente convincentes, y demostraban que el dispositivo
PerQseal Elite tiene el rendimiento esperado cuando se utiliza
para cerrar por via percutanea las zonas de acceso a la vena
femoral comun creadas con vainas de entre 14y 22 F.
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Los estudios de seguimiento clinico desde la comercializacion
se prolongaran con el objeto de confirmar la seguridad y eficacia
de PerQseal Elite en una poblacion de pacientes mas amplia.

Advertencias

. El contenido del envase se suministra ESTERIL. No utilizar si
se ha dafado la barrera estéril.

. 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 transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del producto sanitario
puede producir lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

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

. No utilice el producto si el envase esta deteriorado o se ha
abierto previamente, o si alguno de los componentes parece
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.

. No utilice el Dispositivo de cierre PerQseal Elite si el acceso
venoso es a través de una arteria. Esto puede producir
oclusion arterial que, a su vez, puede causar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

. No utilice el Dispositivo de cierre PerQseal Elite si la zona de
puncién se encuentra por debajo o por encima (craneal) del
ligamento inguinal basado en los puntos de referencia 6seos,
ya que puede producir un hematoma o una hemorragia
retroperitoneal. Realice una angiografia femoral para
comprobar la ubicacion de la zona de puncién.

. No utilice el Dispositivo de cierre PerQseal Elite si la zona de
puncién se encuentra en la vena femoral superficial, la vena
femoral profunda (profunda femoris), la arteria safena magna
o a menos de 15 mm distales (craneal) de la bifurcacion en la
arteria femoral profunda o la arteria safena magna y la vena
femoral comun, puesto que dichas zonas de puncion pueden
ocasionar la colocacién incorrecta del implante e impedir
obtener un cierre eficaz o la oclusion de los vasos. Utilice un
acceso guiado por ecografia o lleve a cabo una angiografia
femoral oblicua para identificar la bifurcacion y compruebe que
la zona de puncién se encuentre dentro de la vena femoral
comun.

Precauciones

. Este producto esta destinado a ser utilizado por médicos con
experiencia en técnicas terapéuticas endovasculares.

. No avance, rote ni retire el Dispositivo de cierre PerQseal Elite
contra una resistencia excesiva. Debe evitarse el empleo de
una fuerza excesiva para avanzar, rotar o retirar el Dispositivo
de cierre PerQseal Elite, ya que puede ocasionar dafios
importantes en el vaso o la rotura del dispositivo.

. Retire el Dispositivo de cierre PerQseal Elite del paciente si
resulta dificil recolocarlo en la venotomia.

. Retire el Dispositivo de cierre PerQseal Elite del paciente si
resulta dificil desplegarlo.

. No utilice el Dispositivo de cierre PerQseal Elite si pudo
haberse producido una contaminacién bacteriana de la vaina
del procedimiento o de los tejidos circundantes, puesto que
puede provocar una infeccion.

. No utilice el Dispositivo de cierre PerQseal Elite si la puncién
se ha practicado a través de la pared posterior o si hay varias
punciones, ya que dichas punciones pueden provocar
hemorragia retroperitoneal o una fistula arteriovenosa. No
utilice el Dispositivo de cierre PerQseal Elite si hay un injerto
o endoprétesis vascular a menos de 20 mm de la zona de
acceso.

. No utilice el Dispositivo de cierre PerQseal Elite si el vaso
objetivo es muy superficial (<15 mm por debajo del nivel de la
piel).

. No modifique el Dispositivo de cierre PerQseal Elite.

. Como ocurre con todos los procedimientos percutéaneos,
existe la posibilidad de infeccion. Durante el uso del
Dispositivo de cierre PerQseal Elite, siga las técnicas de
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esterilizacion en todo momento. Para prevenir la infeccién, 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 antibidticos profilacticos antes de insertar el Dispositivo
de cierre PerQseal Elite.

No utilice el Dispositivo de cierre PerQseal Elite de forma
posterior o simultanea (en la extremidad ipsilateral) con
ningun otro dispositivo o técnica de cierre, p. €j., la sutura.
Tras la implantacion del Dispositivo de cierre PerQseal Elite,
evite el acceso vascular en la misma ubicaciéon durante 90
dias.

Para garantizar un cierre satisfactorio y minimizar las
complicaciones vasculares, debe prestarse la debida
consideracién a la zona de acceso: tortuosidad; estado
patoldgico (por ej., trombo), posicionamiento anatémico de la
vena femoral comun en relacion con la arteria femoral, y
diametro de la vena relativo al diametro exterior de la vaina de
mayor tamafio.

Una compresion excesiva puede dafiar el implante y provocar
una hemorragia involuntariamente.

Poblaciones especiales de pacientes

No se ha determinado la seguridad del Dispositivo de cierre
PerQseal Elite en las siguientes poblaciones de pacientes:

Los pacientes con indicios de infeccion cutanea o bacteriana
sistémica, incluida la infeccion inguinal.

Pacientes con diatesis hemorragica conocida, INR inestable,
coagulopatia confirmada o probable, con un numero de
trombocitos <100 000/l o sujetos en tratamiento prolongado
con anticoagulantes con un INR >2,2 en las 12 horas
anteriores al procedimiento inicial.

Pacientes con anemia significativa (ejemplo: hemoglobina
<8 g/dl o hematocritos <22 %), en las 24 horas anteriores al
procedimiento inicial

Pacientes con trombocitopenia inducida por heparina tipo Il
conocida

Pacientes con disfuncion ventricular derecha documentada
<13 %

Pacientes que presentan amputacion de la extremidad inferior
ipsilateral o contralateral.

Pacientes que se han sometido a cirugia inguinal previa en la
region del acceso ipsilateral.

Pacientes con estenosis del diametro de la vena femoral
comun > 50 % o cirugia de derivacién/colocaciéon de stent
previo en la vena femoral comun de la pierna objetivo.
Pacientes con lesiones nerviosas conocidas en la pierna
objetivo,

Pacientes con sindrome nefrético o insuficiencia renal (indice
de filtracion glomerular < 30 ml/min o creatinina sérica inicial
>2,5 mg/dl) o terapia de reemplazo renal o nivel de albumina
<3,5 g/dl o sintomas de edema con févea,

Pacientes con presién arterial pulmonar sistélica > 60 mmHg
Pacientes con una alergia conocida a cualquiera de los
materiales empleados en el dispositivo PerQseal Elite

El pacientes se declara no apto para reparacion quirdrgica de
la zona de acceso de la pierna objetivo

Pacientes que se han sometido a un procedimiento
percutaneo con una vaina de mas de 8 F en el vaso objetivo
en los 90 dias anteriores al procedimiento inicial.

Pacientes que se han sometido a un procedimiento
percutaneo en el que se empleé una vaina de 8 F o menos
mediante un dispositivo de cierre intravascular absorbible
para hemostasia, en el vaso objetivo, en los 90 dias anteriores
al procedimiento inicial.

Pacientes que se han sometido a un procedimiento
percutaneo en el que se empledé una vaina de 8 F o menos
mediante un dispositivo de cierre con sutura o presion
manual/mecanica para hemostasia en el vaso objetivo, en los
30 dias anteriores al procedimiento inicial.

Pacientes con historial de TVP o embolia pulmonar o evento
trombético venoso

Pacientes esplenectomia o que padezcan psoriasis o
parestesia de la pierna ipsilateral

Pacientes con procedimiento endovascular/basado en catéter
planificado en la pierna objetivo en los 30 dias siguientes al
procedimiento inicial,

Paciente que no puede mantener quieta la pierna ipsilateral
durante el procedimiento inicial (sindrome de piernas
inquietas)

Pacientes actualmente infectados con COVID-19 (con o sin
sintomas), prueba de COVID-19 positiva reciente en dos

semanas, 0 exposicion reciente a una persona con infeccion
por COVID-19 en dos semanas

. Pacientes con una vena femoral comun que es muy posterior
a la arteria femoral, confirmado con ecografia doppler

. Paciente con acceso inicial a la vena femoral comun logrado
de un modo distinto al del acceso guiado por ecografia

. Si el acceso venoso esta o se sospecha que esta, a través de
una arteria.

. Paciente con dificultad para dilatar durante el acceso venoso
femoral inicial (p. ej., que dafia o dobla los dilatadores)
mientras que se dilata progresivamente hasta dispositivo de
gran calibre,

. Durante la punciéon venosa, la vena femoral objetivo
sospechosa de haber sufrido una puncion con la aguja en la
pared venosa posterior o > una puncién con aguja durante el
procedimiento principal, con una aguja mas grande que una
aguja de micropuncion (> calibre 21 0 > <& 0,819 mm).

. Pacientes con un tracto tisular (p. ej., distancia estimada
desde el punto de entrada de la piel a la superficie anterior
venosa en la venotomia) que esta previsto que sea de mas de
8 cm.

. Pacientes con pérdida de sangre considerable/a que
requieran transfusion de sangre durante el principal
procedimiento o en los 30 dias anteriores al procedimiento
inicial.

. Pacientes con tiempo de coagulacién activado (TCA) medido
en > 250 segundos inmediatamente antes de la retirada de la
vaina o si las medidas del TCA previstas son > 250 segundos
durante mas de 24 horas después del procedimiento inicial.

. Pacientes con una zona de puncién objetivo que se encuentra
en un injerto vascular.

. Pacientes con una venotomia objetivo mayor de 26 F

. Pacientes con un diamétro de la vena femoral objetivo inferior
a7 mm, segln ecografia doppler o angiografia

. Pacientes con indicios de estenosis venosa > 20 % a menos
de 15 mm de distancia proximal o distal del lugar de la
venotomia segun angiografia o ecografia doppler.

. Pacientes con una venotomia objetivo que se ha practicado
en la vena femoral superficial, la vena femoral profunda
(profunda femoris), la arteria safena magna o a menos de 15
mm distales (craneal) de la bifurcacién en la arteria femoral
profunda o la arteria safena magna y la vena femoral comun.

. Pacientes con una venotomia objetivo ubicada detras
(posterior) o por encima (craneal) con respecto al ligamento
inguinal y basado en los puntos de referencia 6seos (por
encima de la cabeza femoral en proyeccion A-P)

. Pacientes con un hematoma agudo con un diametro de >
4 cm, fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma o trombosis
intraluminal en la zona de acceso objetivo identificado durante
el procedimiento

. Pacientes con indicios de hemorragia cerca de la vaina del
procedimiento principal (VARC tipo 1/BARC tipo 2 o superior)

. Pacientes con indicios de laceracion, disecciéon o estenosis
venosa durante el procedimiento (ecografia doppler o
angiografia) en la vena femoral que podrian impedir el uso del
dispositivo PerQseal Elite

. Pacientes de edad <19 afios

. Mujeres embarazadas o lactantes.

PROCEDIMIENTO

El dispositivo de cierre PerQseal Elite es para uso exclusivo de aquellos
médicos autorizados a quienes Vivasure Medical ha impartido la
ensefianza y la formacion demostradas en el uso de este. Actie con
precaucion durante la manipulacion del dispositivo de cierre PerQseal
Elite para reducir la posibilidad de rotura accidental del dispositivo.

Para el acceso arterial, se recomienda realizar una angiografia tanto en
proyeccion anteroposterior como en proyeccion oblicua (oblicua anterior
derecha: 30 grados de la extremidad derecha; oblicua anterior izquierda:
30 grados de la extremidad izquierda) antes del acceso ipsilateral para
identificar la bifurcacion y garantizar que la puncién se situe en la arteria
femoral comun, en la posicién de las 12.

Para el acceso arterial, se recomienda practicar una
puncién/micropuncién guiada por ecografia o angiografia para el acceso
a través de la extremidad ipsilateral, para garantizar una puncién central,
alejada de la calcificaciéon anterior, como minimo 15 mm proximal a la
bifurcacion AFS/AFP y que el acceso se produzca dentro de la arteria
femoral comun. Al finalizar el PASO 2 del procedimiento, se puede realizar
una ecografia doppler para asegurarse de que el implante esta
correctamente colocado, yuxtapuesto a la arteriotomia, antes de finalizar
el despliegue del dispositivo.
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Para el acceso venoso, utilice la puncion guiada por ecografia para
obtener acceso a través de la extremidad ipsilateral, para garantizar una
puncién central (las 12) dentro de la vena femoral comudn y debajo del
nivel del ligamento inguinal. La puncién debe ser de al menos 15 mm
craneal a la vena femoral profunda o a la arteria safena magna y a la
bifurcacion de la vena femoral.

El dispositivo de cierre PerQseal Elite debe utilizarse en el plazo de cuatro
horas desde la apertura de la bolsa de aluminio.

Si, debido a una mala orientacién o a la anatomia vascular del paciente,
no es posible colocar el dispositivo de cierre PerQseal Elite en
yuxtaposicion a la zona de acceso, deben retirarse el implante y el sistema
de liberacion del paciente. En tal supuesto, se puede lograr la hemostasia
utilizando buenos criterios clinicos.

Antes de usar el Dispositivo de cierre PerQseal Elite, asegurese de que
no haya ninguin alambre guia ni vaina/catéter que cruce la zona de acceso
0 que esté situado a una distancia distal o proximal de 20 mm de la zona
de acceso.

Inspeccién del material de envasado y del etiquetado

1. Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril (bolsa Tyvek)
para garantizar que no hay dafios ni se ha comprometido la
integridad del material de envasado.

2. Compruebe todo el etiquetado para asegurarse de que el producto
no esté caducado.

Apertura del envase

1. Extraiga la bolsa de aluminio del kit de procedimiento.

2. Inspeccione la bolsa de aluminio para cerciorarse de que no esté
dafiada.

3. Conserve la tarjeta de implantacion como previsiéon para el
paciente después del procedimiento.

4. Abra la bolsa de aluminio rasgando a la altura de la muesca del
lateral superior.

5. Abra el extremo de la bolsa de aluminio y extraiga la bolsa Tyvek.

6. Inspeccione visualmente el sistema de barrera estéril (bolsa Tyvek)

para garantizar la integridad del material de envasado.

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

8. El dispositivo debe utilizarse en el plazo de cuatro horas desde la
apertura de la bolsa de aluminio.

9. Presente la bandeja descubierta para su traslado aséptico al
campo estéril.

10. Pida a una persona del campo estéril que extraiga la bandeja que
contiene el dispositivo de cierre PerQseal Elite de la bolsa Tyvek.

Preparacion

1. Inserte y coloque la vaina introductora PerQseal Elite sobre el
alambre guia in situ de 0,035", tal y como se indica en las
instrucciones del Introductor PerQseal Elite. Asegurese de que
sobresalga un minimo de 50 cm de la vaina introductora.

2. Cerciorese de que la vaina introductora esté colocada dentro del
vaso a una profundidad minima de 4 marcas graduadas, tal y como
se indica en las instrucciones del IntroductorPerQseal Elite. La
vaina introductora debe formar un angulo bajo, inferior a 40°,
respecto al eje longitudinal de la zona de acceso (angulo ideal
<30°).

3. Indicacion arterial: Mida el TCA para cerciorarse de que sea
inferior a 350 segundos.

Indicacion venosa: Mida el TCA para cerciorarse de que sea
inferior a 250 segundos.

4. Se recomienda realizar una angiografia de la zona ipsilateral para
confirmar que la puncién del vaso se encuentra dentro del vaso
femoral comun y para evaluar la presencia de:

+ Diseccién

+  Estenosis (superior al 20 % a menos de 20 mm de la zona

de puncién)

*  Perforacién distinta de la zona de acceso.

*  Trombo intraluminal
Nota: En caso de que la angiografia confirmara cualquiera de los
supuestos anteriores, no utilice el Dispositivo de cierre PerQseal
Elite .

Carga de la bandeja
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Con la bandeja colocada sobre una superficie horizontal en la zona
de preparacion de estériles, llene la cavidad del extremo de la
bandeja (marcada con la letra «A» en la bandeja) con solucién
salina no heparinizada (20 cc aproximadamente) para sumergir el
implante, figura 2.

Figura 2. Llene la cavidad de la bandeja con solucion salina no
heparinizada.

Quite la tapa pequefia extraible de la bandeja (marcada con la letra
«B» en la bandeja) levantando la pestafia como se muestra en la
figura 3 hasta extraerla por completo.

Nota: no retire ninguna otra tapa.

Figura 3. Retire la tapa extraible de la bandeja.

Sosteniendo firmemente la bandeja, tome la parte trasera del
mango (leva de desbloqueo) y tire hasta alcanzar un tope firme
(marcado con la letra «C» en la bandeja), figura 4. El implante se
encuentra ahora plegado en la canula de carga.

Figura 4. Tire del mango del dispositivo hasta alcanzar un tope
firme.

Levante la palanca del embudo a una posicién vertical para
desbloquear el dispositivo de liberacion del embudo de carga
(marcado con la letra «D» en la bandeja), figura 5

7 S —— ——a

i=igura 5. Levante la palanca del embudo para desl:;loquear el
dispositivo de la bandeja.
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Levante el extremo del mango hacia arriba para superar tope, siga
tirando hacia atras y retire el Dispositivo de cierre PerQseal Elite
de la bandeja.

Compruebe visualmente la integridad del implante (dentro de la
canula de carga); no debe presentar arrugas, pliegues ni
desgarros, vea la figura 6.

N 7
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Figura 6. Inspeccién del implantev (dentro de la canula de carga)

El Dispositivo de cierre PerQseal Elite se encuentra ahora listo
para usar.

Nota: Use el Dispositivo de cierre PerQseal Elite en los 30 minutos
siguientes a haber finalizado este paso.

Pasos del procedimiento:

Insercién del dispositivo:

a.

Use solucién salina no heparinizada para lubricar el alambre guia
durante la insercién. Cargue el alambre guia in situ en el dispositivo
a través del implante dentro de la canula de carga, figura 7. Siga
insertando el alambre guia hasta que sobresalga por la parte
trasera del mango del Dispositivo de cierre PerQseal Elite.
Sostenga la vaina introductora PerQseal Elite formando un angulo
bajo respecto al eje longitudinal del vaso (p. €j., 20°) y mantenga
la vaina introductora lo mas recta posible, para evitar que se doble.

N

Figura 7. Carga del alambre guia en la canula del dispositivo

Primer seguro:

b.

Avance la canula de carga sobre el alambre guia hacia el conector
de la vaina introductora. Inserte la canula de carga en el conector
de la vaina introductora hasta que quede perfectamente fijada. Si
experimenta dificultad, aseglrese de que el alambre guia no se
haya doblado y que no presente coagulos de sangre ni trombos. El
tapén de la canula de carga debe estar perfectamente situado y
asegurado al conector de la vaina introductora (con un «clic»). La
alineacion de la marca verde confirma que este paso se ha
realizado correctamente, figura 8.

Nota 1: Durante la insercion, sostenga el alambre guia que
sobresale por la parte trasera del mango para cerciorarse de que
el dispositivo se desplace sobre el alambre y de no insertar
involuntariamente mas alambre en el paciente durante la
insercién/avance del mismo.

Nota 2: Durante la insercién, sujete solamente la parte posterior de
la canula de carga como se indica en la figura 8.

Figura 8. Avance el Dispositivo de cierre PerQseal Elite a la
vaina introductora.

c. Mantenga la posicién de la vaina introductora y el alambre guia y
haga avanzar el mango del dispositivo para conectarlo al tapén de
la canula de carga. Asi, el tapén de la canula de carga quedara
encajado en el mango (con un «clic») y el sistema de liberacion y
la vaina introductora quedaran integrados ahora en una sola
unidad, figura 9. El implante se encuentra ahora posicionado
dentro de la vaina introductora en la punta.
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Figura 9. Avance el mango del Dispositivo de cierre PerQseal
Elite para fijarlo al tapén de la canula de carga.

Accionamiento del dispositivo:
PASO 1 Desenvaine el implante

a. Haga rotar la leva de la vaina 360° en sentido horario (hasta su
tope antirretorno con un «clic») para retirar la vaina y exponer el
implante en el vaso, figura 10.
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Figura 10. PASO 1 del accionamiento del PerQseal Elite
Closure Device (Desenvaine del implante).

La marca verde en el tapén de la canula de carga y el conector
de la vaina introductora aparecera en la ventana de la parte
delantera del mango, figura 11.

Figura 11. Vaina introductora retraida por completo en
mango con marca verde dentro de la ventana del mango.

PASO 2 Taponamiento

a.

Mientras sostiene el mango del dispositivo en el angulo mas
bajo posible (= 30 grados), retire el sistema de liberacién y la
vaina en una orientacién coaxial con respecto al vaso (mientras
se ejerce una leve presion extracorpérea por el encima de la
zona de acceso) hasta que el implante quede situado junto a la
zona de acceso en la posicién de taponamiento. En este punto,
debe percibirse una suave resistencia tactil como consecuencia
del anclaje del implante en la luz interior de la pared del vaso.
Esta es la posicion de taponamiento, y el implante ahora
controla la hemorragia de la zona de acceso, figura 12.

Figura 12. PASO 2 del accionamiento del Dispositivo de
cierre PerQseal Elite (Taponamiento), que muestra la
posicion del implante en yuxtaposicion a la zona de acceso.

Nota 1: Es importante confirmar la ubicacién con una leve resistencia
del implante a la pared del vaso para evitar que este se despliegue
en el tracto tisular.

Nota 2: Evite el exceso de tensién en el dispositivo. Una tensién
excesiva en el dispositivo reducira la eficacia del implante para lograr
la hemostasia o podria provocar la extraccién del implante del vaso.

b. Puede resultar necesario ajustar ligeramente la posicién del
Dispositivo de cierre PerQseal Elite para lograr el taponamiento.
Cerciorese de haber logrado un taponamiento aceptable antes de
proceder al despliegue.

c. Abra el tapén de tres vias del brazo lateral para confirmar el
taponamiento (debe fluir la minima cantidad de sangre desde el
brazo lateral cuando se alcance un taponamiento deseado).

NOTA: Si es necesaria la tensién para alcanzar el taponamiento
inicial, este deberia ir acompafado de contratension al nivel de la
piel. Si el implante estéd colocado correctamente contra el lumen,
deberia alcanzarse el taponamiento ejerciendo una minima tensién
sobre el dispositivo. A través de la visualizacién con ultrasonido
puede confirmarse la posicion del implante con respecto a la pared
del vaso o a la zona de acceso.

NOTA: Una vez que se haya logrado un taponamiento aceptable,
evite el movimiento del implante/vaina hasta que se el dispositivo se
haya desplegado por completo.

Paso 3 Presione el seguro de la leva

Presione el seguro de la leva para liberar la leva de fijacion, figura 13.

Figura 13. Paso 3 Presione el seguro de la leva

PASO 4 Fijaciéon

a. Asegurese de que el angulo del dispositivo (con respecto al
plano parasagital) sigue la forma natural del vaso o la vaina.

b. Para liberar la fijacion externa, ejerza la minima tensién sobre el
dispositivo y haga rotar la leva de fijacién 360° en sentido horario
(hasta su tope antirretorno con un «clic»), figura 14. Evite la
rotacién del mango con la empufiadura distal.
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Figura 14: PASO 4 del accionamiento del Dispositivo de cierre
PerQseal Elite (fijacion).

PASO 5 Extraccion del alambre guia

Nota: Asegurese de que la hemostasia sea aceptable antes de
proceder a la extraccion del alambre guia.

Extraiga el alambre guia por completo del paciente y del Dispositivo de
cierre PerQseal Elite. La retirada del alambre guia la puede hacer un
auxiliar, figura 15.

Figura 15. Paso 5 Retirada del alambre guia.

PASO 6 Despliegue y desbloqueo del implante

. De inmediato, una vez que se haya extraido el alambre guia, haga
rotar la leva de desbloqueo 180° en sentido horario para devolver
la punta del alambre guia a su sitio y liberar el implante del
sistema de liberacion, figura 16. Evite la rotacion del mango con
la empufiadura distal.

. Retire con suavidad el sistema de despliegue del Dispositivo de
cierre PerQseal Elite y la vaina introductora del tracto tisular,
figura 17.

Nota: Cerciérese de que la mano que sujeta el extremo distal del
mango permanezca invariable y que el mango se mantenga
inmdvil sin rotacién durante los PASOS 4, 5 y 6.

Figura 16. Paso 6 Rotacion de la leva de desbloqueo.

Figura 17. Extraccion del dispositivo desplegado.

. Si se dispone del acceso adecuado, se puede realizar una
angiografia o ecografia doppler en color inmediatamente después
del despliegue del Dispositivo de cierre PerQseal Elite para
confirmar el sellado.

Nota: Si no se ha producido la hemostasia, se puede aplicar una
compresién manual suave proximal a la zona de acceso suficiente
para controlar la hemorragia. Consulte el apartado de resolucién de
problemas.

. Emplee los procedimientos clinicos habituales para tratar las
incisiones en la piel.

Tratamiento posterior al procedimiento

Facilite al paciente la tarjeta de implantacién del paciente que contiene
toda la informacion necesaria.
Antes de contemplar la posibilidad de dar de alta del paciente, evalie lo
siguiente:

. Hemorragia en la zona de acceso

. Tratamiento anticoagulante, trombolitico o
antiplaquetario
Hematoma en la zona de acceso
Hipotension
Cualquier enfermedad que requiera observacion clinica
Dolor, molestias o irritacion e inflamacién locales
transitorias en la zona de acceso.
. Pulsos deficitarios locales y distales, isquemia o edema.

Guia para la resolucion de problemas

Imposibilidad de insertar la cdnula de carga en el conector de la
vaina introductora:

Cerciorese de estar utilizando la vaina introductora suministrada del
Introductor PerQseal Elite y de que la canula de carga no esté dafiada.

Dificultad para avanzar el Dispositivo de cierre PerQseal Elite
hacia la vaina introductora:

Cerciérese de que la canula de carga esté perfectamente fijada al
conector de la vaina introductora; de lo contrario, deseche el Dispositivo
de cierre PerQseal Elite y sustitayalo por otro nuevo.

Retirada del vaso del implante del Dispositivo de cierre PerQseal

Elite durante la colocacion:

Controle la hemorragia aplicando compresiéon manual o infle un balén
endovascular si se encuentra in situ. Retire el Dispositivo de cierre
PerQseal Elite y la vaina introductora del paciente, segin se indica en
el apartado 1 posterior (Opciones recomendadas de recuperacion),
asegurandose de dejar el alambre guia in situ. Deseche el Dispositivo
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de cierre PerQseal Elite y la vaina introductora y sustittyalos por otros
nuevos.

Imposibilidad de lograr un taponamiento aceptable durante la
colocacion del implante antes del despliegue:

. Evite el exceso de tensién en el Dispositivo de cierre PerQseal
Elite, pues una tension excesiva reducira la eficacia del
implante para lograr la hemostasia y controlar la hemorragia.

. Cambie el angulo u orientacién del Dispositivo de cierre
PerQseal Elite (respecto al eje longitudinal de la arteria)
realizando ajustes muy pequefios (5° aproximadamente).

. Si no es posible lograr un taponamiento aceptable, no
despliegue el Dispositivo de cierre PerQseal Elite. Siga las
sugerencias de recuperacion descritas en el apartado 102 a
continuacion (Opciones recomendadas de recuperacion).

5. Dificultad para retirar el alambre guia del Dispositivo de cierre

PerQseal Elite:

. No lo fuerce.

. Cerciorese de que el alambre guia no se haya quedado
enganchado endovascularmente.

. Disminuya el angulo del Dispositivo de cierre PerQseal Elite
(respecto al eje longitudinal del vaso).

. Si no es posible retirar el alambre guia, no despliegue el
Dispositivo de cierre PerQseal Elite y siga los pasos descritos
en el apartado 1 0 2 de Opciones recomendadas de
recuperacion a continuacion.

Imposibilidad de lograr la hemostasia tras el despliegue del
Dispositivo de cierre PerQseal Elite:

. Puede aplicarse una ligera compresion manual proximal al
implante (indicacion arterial) o superior al implante (indicacion
venosa) para controlar la hemorragia hasta que se logre la
hemostasia.

. Nota: No se recomienda aplicar presién manual directamente
sobre la ubicacion del implante. Una compresion excesiva
puede dafiar el implante y provocar una hemorragia
involuntariamente.

. Cercitrese de que el nivel de TCA sea inferior a 350 segundos
para uso arterial y de 250 segundos para uso venoso. Utilice
criterios clinicos y reduzca los efectos de la heparina con
farmacos como el sulfato de protamina.

. Se pueden utilizar coagulantes extravasculares.

. Se puede utilizar temporalmente la técnica de balén
endovascular inflado directamente debajo del implante.

. Mantenga al paciente en observacion hasta que se estabilice.

Dificultad para retirar el dispositivo de liberacion tras el
despliegue:

La punta del dispositivo puede haberse enganchado en el tejido blando
subcuticular. Rote el dispositivo en cualquier sentido y trate de retirarlo.

Alambre guia in situ tras el despliegue:

Si el alambre guia permanece in situ tras el despliegue, siga los pasos
de recuperacién descritos en el apartado 5 de Opciones recomendadas
de recuperacion.

Opciones recomendadas de recuperacion

Si fuera necesario extraer el implante del vaso mientras se
encontrara aun conectado al sistema de liberacion y antes del
despliegue de la fijacion externa (Paso 4 anterior), siga los
siguientes pasos recomendados de recuperacion:

i) Controle la hemorragia mediante compresién manual o
inflado de balén endovascular proximal a la zona de acceso.

ii)) Cerciérese de que la vaina introductora se ha retirado del
vaso (repita el Paso 2: Taponamiento con el dispositivo).

iii)) Avance el Dispositivo de cierre PerQseal Elite hacia el vaso
10 mm aproximadamente.

iv) Gire el mango 180° en sentido antihorario de tal manera
que ahora apunte hacia el paciente en sentido descendente.

V) Reduzca el angulo del dispositivo a <20° (o tan bajo como
sea posible) con respecto al paciente, retire el mango para
extraer el Dispositivo de cierre PerQseal Elite y el implante
del vaso. Cercidérese de que el alambre guia de 0,035”
permanezca in situ durante la retirada.

vi) Inspeccione el implante PerQseal Elite para comprobar que
se hayan retirado la matriz y el parche del paciente.

vii)  Abra un nuevo kit de procedimiento del Dispositivo de cierre
PerQseal Elite.

viii)  Inserte una nueva vaina introductora, tal y como se indica en
las instrucciones del Introductor PerQseal Elite.

ix) Siga los pasos de despliegue del Dispositivo de cierre
PerQseal Elite descritos anteriormente.
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Si fuera necesario extraer el implante del vaso mientras se
encontrara aun conectado al sistema de liberacion después del
despliegue de la fijacion externa (Paso 4 anterior), siga los
siguientes pasos recomendados de recuperacion:

i) Controle la hemorragia mediante compresiéon manual o
inflado de balén endovascular proximal a la zona de acceso.

ii)) Cercidrese de que la vaina introductora se ha retirado del
vaso (repita el Paso 2: Taponamiento con el dispositivo).

iii)) Avance el Dispositivo de cierre PerQseal Elite hacia el vaso y
en direccion craneal con respecto a la zona de acceso tanto
como sea posible, 10-15 mm aproximadamente.

iv) Mientras mantiene presion sobre el dispositivo en direcciéon
craneal, ejerza presion digital proximal a la posicién relativa
del implante (indicacion arterial) o superior a la posicién
relativa del implante (indicacion venosa) para plegar el vaso
y eleve el mango y el eje del dispositivo a una posicion
vertical.

V) Mantenga la presién craneal en el dispositivo y reduzca el
angulo del dispositivo ~30° con respecto al paciente, retire el
mango para extraer el Dispositivo de cierre PerQseal Elite y
el implante del vaso. Cerciérese de que el alambre guia de
0,035” permanezca in situ durante la retirada.

vi) Inspeccione el implante PerQseal Elite para comprobar que
se hayan retirado la matriz y el parche del paciente.

vii) Abra un nuevo kit de procedimiento del Dispositivo de cierre
PerQseal Elite.

viii)  Inserte una nueva vaina introductora, tal y como se indica en
las instrucciones del Introductor PerQseal Elite.

ix) Siga los pasos de despliegue del Dispositivo de cierre
PerQseal Elite descritos anteriormente.

Si el implante se desprende del sistema de liberacién dentro del
vaso mientras la vaina introductora y el alambre guia se encuentran
in situ, siga los pasos siguientes para recuperar el implante:

i) Retire el sistema de liberacién y la vaina introductora y
cerciérese de que el alambre guia permanezca in situ.

ii) Vuelva a canular el vaso sobre el alambre guia de 0,035”

iiii) Abra un nuevo kit de procedimiento del Dispositivo de cierre
PerQseal Elite inserte el Introductor PerQseal Elite, tal y
como se indica en las instrucciones de uso de este ultimo.

iv) Retire el dilatador.

V) Inserte un alambre guia adicional de 0,035” para mantener el
acceso.

vi) Capture el alambre guia original de 0,035” con un lazo por
encima del implante.

vii) Retire el lazo, el alambre guia original de 0,035” y el implante
atrapado tirando hacia la vaina introductora.

viii)  Cercidrese de que el implante se encuentre dentro de la
vaina introductora y extraiga del paciente el lazo, el alambre
guia original, el implante atrapado y la vaina introductora, a la
vez que mantiene in situ el segundo alambre guia de 0,035”.

ix) Inserte el Introductor PerQseal Elite y despliegue el nuevo
Dispositivo de cierre PerQseal Elite, tal y como se indica en
las instrucciones anteriores.

Para proceder a la recuperacion del implante bioabsorbible desde
dentro del vaso una vez realizada la extraccion de la vaina
introductora y el alambre guia, se recomienda realizar una
angiografia para localizar el implante. En funcién de la ubicacion del
implante y del nivel de perfusién anterégrada del mismo, utilice
criterios clinicos para decidir la estrategia de recuperacion
adecuada.

Si el dispositivo se ha desplegado completamente mientras el
alambre guia de 0,035” sigue in situ, siga los pasos siguientes para
recuperar este ultimo.

i) Extraiga la vaina y el dispositivo de liberacion del alambre
guia.

ii)) Aumente la tension sobre el alambre guia muy lentamente,
formando el mismo angulo del despliegue o a unos 30°
respecto al vaso, aproximadamente, hasta que se produzca
el movimiento del alambre guia. Al mismo tiempo, aplique
una presién extracorporea. Evite aplicar presién directamente
sobre la zona del implante.

iii)) Siga retirando el alambre guia a la vez que mantiene la
presién extracorpérea leve hasta que lo haya extraido por
completo.

iv) Inspeccione el alambre guia para comprobar que lo haya
retirado integramente del paciente.

V) Cabe esperar cierto sangrado del puerto del alambre guia en
el implante, el cual se puede tratar aplicando compresién
manual suficiente para controlar la hemorragia. Nota: Una
compresion excesiva dafiara el implante y provocara una
hemorragia involuntariamente.

vi) Mantenga al paciente en observacion hasta que se
estabilice.
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Acontecimientos adversos y riesgos

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.

Indicacion arterial

Las siguientes son las complicaciones previstas en relacion
con el uso arterial del dispositivo de cierre PerQseal Elite:

. Hematoma o supuracion en la zona de acceso.

. Extravasacion transitoria

. Hemorragia tardia

. Hemorragia retroperitoneal

. Hematoma

. Dolor, molestias o irritacion e inflamacion locales
transitorias en la zona de acceso

. Reaccion inflamatoria local y leve al material del

implante (vinculada al proceso de biodegradacion en
curso) en los primeros 90 dias El material del implante
se descompone en glioxilato o glicina que se eliminan
por miccién o como diéxido de carbono

respectivamente

. Lesion nerviosa relacionada con la zona de acceso,
espasmo vascular

. Pulsos deficitarios locales o distales, isquemia.

. Estenosis en el lugar de cierre

. Infeccion

. Trombosis arterial o venosa profunda

. Pseudoaneurisma

. Fistula arteriovenosa

. Sincope vasovagal

Asimismo, podrian producirse los siguientes
acontecimientos:

. Trombo intraluminal oclusivo o formacién de émbolos
en la zona del implante

. Formacion de fistulas

. Sindrome compartimental

. Diseccion de la arteria iliaca o femoral

. Oclusioén parcial o completa de la arteria o arterias
periféricas

. Embolizacién de los elementos intraarteriales del
implante

. Dafio en la pared arterial (perforacion o desgarro)

. Reaccion alérgica o adversa a cuerpo extrafio

. Procedimiento corrector como consecuencia de

cualquiera de las complicaciones anteriores como
intervencion quirurgica o transfusion

Indicacion venosa

A continuacién, se detallan los riesgos clinicos identificados
asociados con la utilizacién venosa de PerQseal Elite:

. Pérdida de sangre, hemorragia, nueva hemorragia o
hematoma.

. Traumatismo vascular (p. €j., diseccion, rotura,
perforacion, desgarro o fistula arteriovenosa)

. Trombosis (incluye tromboembolia)

. Dolor, molestias, hematoma/equimosis o irritacion e
inflamacion locales transitorias en la zona de acceso.

. Para el tratamiento de los acontecimientos adversos

mencionados anteriormente puede ser necesaria la
observacion adicional, transfusiones de sangre,
compresion manual prolongada, colocacion de stent
venoso o intervencion quirdrgica en la pierna o la
ingle.

Como ocurre con cualquier producto nuevo, pueden
producirse efectos secundarios desconocidos o no
notificados anteriormente cuando se utilice el sistema del
Dispositivo de cierre PerQseal Elite en la vena. Los
siguientes efectos secundarios pueden producirse con el
cierre de orificios de acceso grandes pero no se han
notificado en relacion con el sistema del Dispositivo de cierre
PerQseal. Estos incluyen:

. Anemia

. Hemorragia retroperitoneal

. Estenosis u oclusion

. Oclusién vascular transitoria

. Embolizacién (micro o macro) con isquemia transitoria
0 permanente

. Infeccién

. Respuestas alérgicas o reaccion adversa a materiales

de cuerpo extrafio
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Lesion nerviosa relacionada con la zona de acceso
Sincope/respuesta vasovagal

Formacion de fistulas

Dehiscencia por herida

Pseudoaneurisma

Trombosis venosa profunda

Embolia pulmonar

Lesion nerviosa (transitoria o permanente)
Linfedema

Cicatrizacion o fibrosis

Flebitis o tromboflebitis

Muerte
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Aviso: A utilizagao do Dispositivo de encerramento PerQseal®
Elite apenas deve ser realizada por médicos que tenham

concluido com sucesso a formagao aprovada pela Vivasure

Para assegurar a correta colocagao e utilizagcao deste dispositivo, e
para evitar les6es nos doentes, leia todas as informagées contidas
nestas instrucoes

Para obter assisténcia, contacte:
Servigo de assisténcia ao cliente da Vivasure Medical:

Nimero de telefone | +353 91 395 440
(9:00 — 17:00 GMT, de
segunda a sexta)

E-mail info@vsuremed.com
Basic UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7

O resumo da seguranga e do desempenho clinico do Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite esta disponivel na Base de Dados Europeia
sobre Dispositivos Médicos (Eudamed), consulte
https://ec.europa.eu/tools/eudamed e procure por Basic UDI-DI (acima)
ou mediante pedido a Vivasure Medical Ltd. (consulte os detalhes de
contacto acima).

Garantia

A VIVASURE garante que foram tomados todos os cuidados devidos na
concegao e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui
todas as outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas por forga de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo,
entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou
adequagdao para um fim especifico. O manuseamento, o
armazenamento, a limpeza e a esterilizagédo deste dispositivo, bem como
os fatores relacionados com o doente, diagndstico, tratamento,
procedimentos cirdrgicos e outros assuntos fora do controlo da
VIVASURE afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos pela
sua utilizagéo. A VIVASURE néao se responsabiliza por quaisquer perdas,
danos ou despesas, incidentais ou consequenciais, resultantes, direta ou
indiretamente, da utilizagéo deste dispositivo. A VIVASURE ndo assume,
nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer
outra obrigagdo ou responsabilidade adicional em relacdo a este
dispositivo. A VIVASURE ndo assume qualquer responsabilidade
relativamente a dispositivos reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados e nao estabelece quaisquer garantias, explicitas ou
implicitas, incluindo, mas nao se limitando a comercializagdo ou
adequacao para um fim especifico, em relagao a estes dispositivos.
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Descrigao do dispositivo

O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite € um Dispositivo de
Encerramento  Vascular (DEV), concebido para colocar,
percutaneamente, um implante vascular bioabsorvivel (com a presenca
de uma matriz de superficie abluminal) para selar locais de acesso do
vaso femoral, na sequéncia de procedimentos endovasculares.

O implante é composto por componentes intravasculares e
extravasculares. O implante é inserido no vaso femoral através de uma
bainha introdutora e sobre um fio-guia. O implante foi concebido para ser
posicionado em relagéo ao local de acesso e atuar como selante. O
implante foi aprovado nos testes de validagdo de concegdo em estudos
pré-clinicos e clinicos na presenga de fluidos do procedimento utilizados
no manuseamento e preparagéo do implante, sem evidéncia de interagéo
com o material absorvivel.

O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite possui um sistema de
colocagéo para a colocagéo percutéanea do implante no local de acesso.
O sistema de colocagdo tem uma pega na extremidade proximal e uma
haste flexivel, que é fixa ao implante na extremidade distal.

Consulte a Figura 1a, onde sao apresentados o sistema de colocagédo e
o implante e indicados os principais componentes do Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite. O sistema de encerramento foi concebido
para assegurar uma Unica utilizagao do dispositivo.

Consulte a Figura 1b onde é apresentada uma imagem ampliada do
implante na configuragéo colocado e identificado cada componente.

Figura 1a. Dispositivo de encerramento PerQseal®

1. Pega 6. Came de libertagédo (came
posterior)

2. Haste 7. Canula de carregamento

3. Implante 8. Came de fixagdo

9. Alavanca do funil
10. Tampa do tabuleiro amovivel

4. Came da bainha
5. Bloqueio do came

Figura 1b. Implante (configuragdo colocado)

[ 1. Patch [ 3. Suporte |
| 2. Fixac&o externa | 4. Pino do fio-guia |

1 Tyvek® é uma marca comercial da DuPont.

O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite sera utilizado em conjunto
com o seguinte:
. Introdutor PerQseal® Elite - 18 Fr (bainha introdutora e
dilatador)
. Um fio-guia de 0,035 pol (0,89 mm) com um
comprimento minimo de 150 cm — néo fornecido
. Seringa de 20 ml — n&o fornecida

Nota: O termo "dispositivo" é definido como todo o sistema DEV, incluindo
o sistema de colocagao e o implante. O termo "produto” é definido como
todo o sistema DEV, incluindo o sistema de colocagdo, o implante, as
instrugées de utilizagao (IFU), a rotulagem e a embalagem.

Composigao do implante: < 223 mg de polidioxanona. A polidioxanona
é um polimero sintético, absorvivel, de baixa reatividade, cuja
degradagéo ocorre ao longo da espinha dorsal do polimero por hidrélise
das ligacdes de éster. Isto ocorre aleatoriamente ao longo da cadeia do
polimero, cortando as ligagdes e convertendo as cadeias longas do
polimero em (fragmentos mais curtos de) acidos monoméricos naturais
encontrados no corpo. O polimero é assim degradado para residuos ndo
téxicos, de baixo peso molecular, capazes de serem eliminados do
corpo pelas vias metabdlicas normais. O tempo de vida Util previsto do
dispositivo € de aproximadamente 30 dias, apds o que o implante
comega a perder a sua funcionalidade mecanica. Espera-se a
absorgéo total do implante no prazo de cerca de 180 dias.

Maximo de um implante por doente.

Este implante foi avaliado e determinou-se que era seguro para RM. Os
doentes implantados com este dispositivo podem submeter-se a
procedimentos de Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM).

Sistema de colocagdo Composicdo: Os materiais do sistema de
colocagdo a que o doente pode ser exposto incluem ago inoxidavel
(contém niquel), nylon, acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), poliéter-
éter-cetona (PEEK).

Forma de apresentagao

O dispositivo embalado é fornecido numa embalagem de procedimento
"PerQseal Elite". Cada embalagem de procedimento contém o
"Dispositivo de encerramento PerQseal Elite " numa bolsa de aluminio, o
"Introdutor PerQseal Elite" numa bolsa em Tyvek®' , duas instrugdes de
utilizagéo separadas para cada dispositivo (Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite e Introdutor PerQseal Elite), um Cartdo de implante de
doente e um Guia de consulta rapida. A bolsa de aluminio contém uma
bolsa em Tyvek que, por sua vez, contém o Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite, instalado num tabuleiro termoformado. Note que a bolsa
em aluminio é uma barreira anti-humidade ndo estéril. A bolsa do
Introdutor PerQseal Elite contém a bainha introdutora e o dilatador,
montados num cartao de suporte. As bolsas em Tyvek proporcionam a
barreira estéril para o respetivo contetido. O contetido é apirogénico e
fornecido ESTERIL. Todas as embalagens fora das bolsas em Tyvek sdo
nao estéreis. O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite é esterilizado,
utilizando um processo por 6xido de etileno (EO).

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

Guarde num local fresco, seco e escuro.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Finalidade prevista

O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite destina-se ao
encerramento percutéaneo de locais de acesso femoral comum apoés
procedimentos endovasculares terapéuticos interventivos.

Indicagdes de utilizagdo

O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite devera ser indicado para
a selagem percutanea de uma arteriotomia femoral comum em doentes
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apos procedimentos endovasculares terapéuticos interventivos criados
com bainhas de tamanho 14-22 F (arteriotomia até 26 F).

O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite é indicado para a
selagem percutéanea de uma venotomia femoral comum em doentes
apods procedimentos endovasculares terapéuticos interventivos criados
com bainhas de tamanho 14-22 F (venotomia até 26 F).

O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite é indicado para utilizagao
apenas com fios-guia de 0,035 pol (0,89 mm), com um comprimento
minimo de 150 cm.

O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite é indicado para utilizagao
com o Introdutor PerQseal Elite.

Populagao de doentes prevista

. Individuos com mais de 18 anos de idade.
. Mulheres que nédo estejam gravidas ou a amamentar.
. Doentes que ndo sejam vulneraveis.

Utilizador previsto

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

Contraindicagoes

N&o existem contraindicagbes para a utlizacdo deste dispositivo.
Chamamos a atencao para os avisos, precaugdes e populagdes especiais
de doentes para cada indicagdo. Além disso, quando utilizado de acordo
com estas instrugdes, ndo existem interagdes conhecidas entre o material
do implante e/ou os seus produtos de metabolismo e outros dispositivos
médicos, produtos medicinais e/ou outras substancias que se espera que
sejam utilizadas em conjunto com o Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite.

Indicagao arterial

Beneficios clinicos

. Selagem percutédnea menos invasiva de arteriotomias em
comparagéo com o corte cirdrgico.

. O implante é totalmente bioabsorvido em 180 dias, nao
deixando nada permanente colocado

. Dor e desconforto minimos associados a utilizagédo do DEV
. Poucos passos do procedimento necessarios para obter a
hemostasia

. O encerramento percutaneo resulta num tempo global do
procedimento mais curto

. O DEV tem taxas de complicagdes graves mais baixas do que
a terapia alternativa de corte e encerramento com sutura dos
locais de acesso da artéria femoral no intervalo indicado

. Selagem segura e eficaz do local de acesso para individuos
tratados com terapia anticoagulante, agentes
antiplaquetdrios, inibidores da  glicoproteina llb/llla
intravenosos ou agentes tromboliticos

. Redugdo da formagado de cicatrizes em comparacdo com o
corte cirdrgico (uma vez que a utlizagdo do DEV ¢é
percutanea)

Resumo dos dados clinicos

O ensaio clinico Frontier V foi realizado para confirmar a seguranca
e o desempenho de um dispositivo equivalente, o Dispositivo de
encerramento PerQseal+ e dos Introdutores PerQseal L, para
encerrar percutaneamente locais de acesso 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,
nao randomizado para investigar a seguranca e o desempenho do
PerQseal+. O estudo n&do era cego antes, durante ou apds o
procedimento. Os doentes ndo foram excluidos com base na idade,
raga, terapia concomitante ou doengas coexistentes.

Objetivo primério (seguranga): A incidéncia de complicagdes
vasculares graves no local de acesso relacionadas com o
PerQseal+ até 1 més apds a colocagéo do implante, ndo é pior do
que o objetivo de desempenho em termos de seguranga estimado

na literatura (numa populagdo 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 populacédo de doentes equivalente.

Populagao do N participantes Masculino, | Idade, anos
ensaio (encerramentos) | N (%)
(7 locais na UE) 91 (103) 63 (69%) 78,2 (£8,1)
Procedimento TAVR EVAR
primario 56 35
Acompanhamento | 1 més 3 meses
87 84
Resultados Taxa de Taxa de Tempo até
complicagoes sucesso a
relacionadas técnico hemostasia
com o (minutos)
PerQseal+, N [Média &
(%) DP,
mediano]
1(1%) 95% 4,0+ 5,0,
1,0

Conclusdo: Os resultados do ensaio clinico Frontier V
demonstraram a segurangca e eficacia do Dispositivo de
encerramento PerQseal+ para o encerramento percutdneo das
arteriotomias femorais de grande didametro.

Algumas das limitagdes do ensaio clinico Frontier V incluem:

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

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

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

Os ensaios de acompanhamento clinico poés-comercializagdo
continuardo, a fim de confirmar a seguranga e eficacia do
Dispositivo de encerramento PerQseal Elite numa populagédo de
doentes maior.

Avisos

. O contetdo é fornecido ESTERIL. N&o utilize se o sistema de
barreira estéril estiver danificado.

. Apenas para uma Unica utilizagéo. Nao reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagdo, 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 contaminacéo do dispositivo e/ou o risco
de infegdo no doente ou infegdo cruzada entre doentes,
incluindo, entre outros, a transmissdo de doenga(s)
contagiosa(s) de um doente para outro. A contaminacdo 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.

. N3&o utilize o produto 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, se a "data de validade" estiver ilegivel ou se a
rotulagem estiver incompleta.

. Nao utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite se o
local de pungao tiver sido feito acima da borda mais inferior da
artéria epigastrica inferior (AEIl) e/ou acima do ligamento
inguinal com base em pontos ésseos, pois tal podera resultar
em hemorragia ou hematoma retroperitoneais. Proceda a uma
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ultrassonografia ou angiograma femoral para verificar a
localizagéo do local de pungéo.

. Nao utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite se o
local de puncéo tiver sido realizado na artéria femoral
profunda (AFP), na artéria femoral superficial (AFS) ou se
situar a menos de 15 mm proximal a bifurcagdo da artéria
femoral profunda e da artéria femoral superficial, uma vez que
esses locais de puncgdo poderdo resultar numa posigéo
incorreta do implante, o que, por sua vez, resulta em
pseudoaneurisma, dissecagao da intima ou oclusédo do vaso.
Proceda a uma ultrassonografia ou a um angiograma femoral
obliquo para identificar a bifurcagao e verificar se a localizagdo
do local de pungéo esta na artéria femoral comum.

. NZo utilize o sistema de encerramento PerQseal Elite, se
previr que o trato de tecido percutaneo seja superior a 10 cm.

Precaucgées

. Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com
experiéncia em técnicas endovasculares terapéuticas.

. N&o avance, ndo rode nem retire o Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite contra resisténcia excessiva.
Dever-se-a evitar o uso de forga excessiva para avangar,
rodar ou retirar o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite,
dado que tal podera resultar em danos significativos no vaso
e/ou na quebra do dispositivo.

. Retire o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite do
doente, se for dificil reposicionar a arteriotomia.

. Retire o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite do
doente, se for dificil de colocar.

. Nao utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite, caso

possa ter ocorrido contaminagdo bacteriana da bainha de
procedimento ou dos tecidos circundantes, dado que tal
podera resultar em infeg&o.

. Nao utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite, se
a pungao atravessar a parede posterior ou se existirem varias
puncdes, visto que estas pungdes podem resultar em
hemorragia retroperitoneal.

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

. Nao utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite se o
limen do vaso desobstruido for inferior a 7 mm.

. Nao utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite, se
o vaso alvo for muito superficial (<15 mm sob o nivel da pele).

. N&o modifique o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite.

. Tal como em todos os procedimentos percutéaneos, a
ocorréncia de infecdo é uma possibilidade. Siga sempre
técnicas estéreis durante a utilizagdo do Dispositivo de

Doentes com claudicagéo grave ou doenga vascular periférica
(por exemplo, Rutherford categoria 3 ou superior ou ITB < 0,5),
documentaram estenose do didmetro da artéria iliaca nao
tratada > 50% ou cirurgia de bypass/colocagdo de stent
anteriores na artéria femoral comum do membro ipsilateral.
Doentes com alergia conhecida a qualquer um dos materiais
utilizados no PerQseal Elite ou no Introdutor PerQseal.
Doentes submetidos a um procedimento percutaneo
utilizando um dispositivo de encerramento vascular nao
absorvivel (excluindo a mediagdo por sutura) para
hemostasia, no membro ipsilateral alvo.

Doentes submetidos a um procedimento percutaneo no
membro ipsilateral, nos 30 dias anteriores.

Doentes submetidos a um procedimento percutaneo,
utilizando um dispositivo de encerramento intravascular
absorvivel para hemostasia, no membro ipsilateral, nos 90
dias anteriores.

Doentes com evidéncia de estenose do didmetro arterial
superior a 20% ou calcificagdo anterior ou circunferencial no
espago de 20 mm de distancia proximal ou distal do local da
arteriotomia.

Mulheres que estavam gravidas ou lactantes ou que néo
tomaram contracetivos adequados.

Doentes submetidos a amputagdo de membro inferior ao nivel
do membro ipsilateral ou contralateral.

Doentes com perda de sangue significativa/transfusdo
(definida como requerendo transfusé@o superior a 4 unidades
ou mais de produtos de sangue) durante o procedimento
indexado ou no prazo de 30 dias anterior ao procedimento.
Doentes com pressdo arterial ou frequéncia cardiaca
instaveis, sintomas de choque ou presséo arterial sistolica
superior a 160 mmHg no momento do encerramento.
Doentes com um tempo de coagulagdo ativada (TCA) > 350
segundos imediatamente antes da remocgdo da bainha ou
doentes para os quais se prevé que as medi¢cdes de TCA seja
> 350 segundos durante mais de 24 horas apdés o
procedimento de encerramento.

Doentes com hematoma agudo de qualquer tamanho, fistula
arteriovenosa ou pseudoaneurisma no local de acesso; ou
qualquer evidéncia de laceragdo arterial, dissecagcdo na
artéria iliaca externa ou na artéria femoral antes da utilizagao
do Dispositivo de encerramento PerQseal Elite.

Doentes que tenham tomado tromboliticos 24 horas antes ou
durante o procedimento endovascular que tenha resultado
num nivel de fibrinogénio < 100 mg/dI.

Doentes com menos de 18 anos de idade.

encerramento PerQseal Elite. Preste cuidados adequados na Indicagéo venosa

zona da virilha apds 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
utilizagéo de profilaxia com antibidticos antes da insergdo do
Dispositivo de encerramento PerQseal Elite.

. Nao utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite na
sequéncia de, ou em conjunto (no membro ipsilateral) com
qualquer outro dispositivo ou técnicas de encerramento, por
exemplo, sutura.

. Ap6s a implantagdo do Dispositivo de encerramento PerQseal
Elite, evite 0 acesso vascular no mesmo local durante 90 dias.

. O local de acesso devera ser avaliado quanto a:
tortuosidade, estado de doenga (incluindo calcificagéo, placa
e trombos), e didmetro arterial relativamente ao diametro
externo da bainha de maior tamanho, para assegurar um
encerramento com sucesso e para minimizar complicagdes
vasculares.

. A compressao excessiva podera danificar o implante e,
inadvertidamente, provocar hemorragia.

Populagoes especiais de doentes

A segurancga do Dispositivo de encerramento PerQseal Elite ndo

foi estabelecida nas seguintes populagdes de doentes:

. Doentes com evidéncia de infegdo bacteriana ou cuténea
sistémica, incluindo infe¢édo na virilha.

. Doentes com diatese hemorragica conhecida (incluindo
doenca hepatica grave), coagulopatia definitiva ou potencial,
contagem de plaquetas < 100 000/ul ou doentes a tomar
anticoagulantes a longo prazo com um INR superior a 2 no
momento do procedimento ou trombocitopenia induzida por
heparina tipo Il conhecida.

. Doentes com evidéncia de cirurgia prévia da virilha na regiao
do acesso ipsilateral.
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Beneficios clinicos

Selagem percutdnea menos invasiva de venotomia em
comparagao com o corte e o encerramento cirlrgico

O implante é totalmente bioabsorvido em 180 dias, nao
deixando nada permanente colocado

Dor e desconforto reduzidos em comparagdo com a
compressdo manual ou 0 acesso e o encerramento cirdrgicos
Minimizacdo das intervengbes secundarias para controlar a
hemostasia

O encerramento percutaneo resulta num tempo global do
procedimento mais curto em comparagdo com a compressao
manual ou o encerramento cirdrgico,

Capacidade de selar o local de acesso para individuos
tratados com terapia anticoagulante, agentes
antiplaquetarios, inibidores da  glicoproteina  llb/llla
intravenosos ou agentes tromboliticos,

Colocado no final do procedimento primario sem passos pré-
procedimento

Acesso do fio-guia mantido durante a colocagao do dispositivo
Minimizagéo da perturbagéo temporaria do fluxo sanguineo
vascular, que ocorre com a compressdo manual ou o
pingamento venoso durante o encerramento cirdrgico.
Tempo reduzido até a hemostasia em comparacdo com a
compress&do manual ou o encerramento cirdrgicos.

Redugéo do tempo até a deambulagéo e a elegibilidade para
alta, em comparagéo com a compressdo manual.

Risco reduzido de les@o das estruturas neurovasculares em
comparagdo com a compressao manual (que pode provocar
trauma por press&o nos nervos e oclusdo arterial).
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Resumo dos dados clinicos

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 locais de
acesso na 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 seguranca e o
desempenho do PerQseal Elite. O estudo ndo era cego antes,
durante ou apds o procedimento. Os doentes ndo foram excluidos
com base na idade, raga, terapia concomitante ou doencas
coexistentes.

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

Objetivo primario (eficacia): Tempo até a Hemostasia (TTH) definido
como o tempo decorrido, em minutos, desde a remogédo do
PerQseal Elite (introdutor e dispositivo de colocagdo) até a primeira
observacédo da cessagdo da hemorragia da veia femoral comum
(VFC) (cessagédo clinicamente aceitavel da hemorragia venosa),
excluindo exsudacdo cutanea ou subcuténea, e na auséncia de
formagao de hematoma.

Objetivos secundarios da eficacia: Taxa de sucesso técnico do
PerQseal Elite, Taxa de sucesso do tratamento com PerQseal Elite,
Tempo até a colocagdo do dispositivo (TTDD), Tempo até a
deambulagdo e tempo total de encerramento (TCT).

Alcancado o sucesso quanto ao objetivo primario de seguranca e
eficacia.

Populag_éo do | N participantes | Masculino, N Idade, anos
ensaio (encerramentos) (%)
Centros
(Alemanha e 46 (47) 30 (65%) 77,4 (£8,1)
Paises Baixos)
1 més
[Acompanhamento
44
Taxa de Taxa de Tempo até a
complicagoes sucesso hemostasia
graves, N (%) técnico (minutos)
Resultados [Média (DP),
mediano (min.,
max.)]
o o 0,15 (0,55), 0 (0,
1(2,3%) 100% 3.00)
Resultados dos objetivos secundarios:
Parametro Valor IC de 95%
Taxa de sucesso técnico (%, n/N) 100 (47/47) 0,93 — 1,00
Taxa de sucesso do tratamento (%, | 98 (45/46) 0,89 - 1,00
n/N)
TTDD em min (Média + DP (N)) 1,7+1,1(47) 1,34-2,02
Tempo até a deambulagdo em h | 142 + 12,3 | 10,4-18
(Média + DP (N)) (43)
Tempo total de encerramento em 1,47-2,19
min (Média £ DP (N)) 18+1.2(47)

Conclusdo: O ensaio cumpriu com sucesso 0s critérios de
sucesso predefinidos para os objetivos primarios de seguranga
e eficacia. Esta confirmacdo abrange todo o espectro
demografico da populagdo de doentes prevista e cobre a gama
completa indicada de venotomias. O ensaio apresenta algumas
limitagdes. O ensaio foi de brago Unico, o que impossibilita
qualquer comparagdo direta com outros dispositivos de
encerramento vascular (DEV) comercializados. A populagéo de
doentes foi selecionada com base nos critérios de
inclusdo/exclusdo acordados pela entidade reguladora que
aprova o ensaio. Como resultado, a populagdo de doentes
selecionada pode n&o representar totalmente a diversidade e as
complexidades clinicas da populagdo real de doentes que
necessitam de encerramento vascular. O perfil de seguranga era
robusto e os resultados de eficacia foram particularmente
convincentes, demonstrando que o Dispositivo PerQseal Elite
funciona conforme esperado quando utilizado para fechar locais
de acesso a veia femoral comum, criados com bainhas de 14 a
22 F.

Os ensaios de acompanhamento clinico pés-comercializacéo
continuardo, a fim de confirmar a seguranca e eficacia do
PerQseal Elite numa populacédo de doentes maior.
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Avisos

. O contetido é fornecido ESTERIL. Nao utilize se a barreira
estéril estiver danificada.

. Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagdo, 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 reesterilizacdo também
acarretam o risco de contaminacéo do dispositivo e/ou o risco
de infecdo no doente ou infecdo cruzada entre doentes,
incluindo, entre outros, a transmissdo de doenca(s)
contagiosa(s) de um doente para outro. A contaminagdo 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.

. Na&o utilize o produto se a embalagem tiver sido anteriormente
aberta ou estiver danificada ou, ainda, se os componentes
parecerem danificados ou com defeito. Tal podera resultar em
lesdes, doenca ou morte do doente.

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

. N&o utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite, se o
acesso venoso for realizado através de uma artéria. Tal
podera resultar em oclusdo arterial, que, por sua vez, pode
causar ferimentos, doenga ou morte do doente.

. N&o utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite se o
local da puncéo estiver abaixo ou acima (cranialmente) do
ligamento inguinal, com base em pontos ésseos, pois tal
podera resultar em hemorragia ou hematoma retroperitoneais.
Proceda a um angiograma femoral para verificar a localizagéo
do local de pungéo.

. Néo utilize o Dispositivo de Encerramento PerQseal Elite se o
local da pungao tiver sido realizado na veia femoral superficial,
na veia femoral profunda, na grande veia safena, ou a menos
de 15 mm distal (cranialmente) a bifurcacéo da veia femoral
comum com a veia femoral profunda ou com a grande veia
safena, uma vez que estes locais de pungdo podem resultar
num posicionamento  incorreto  do  implante e,
consequentemente, numa falha do encerramento ou numa
oclusdo eficazes do vaso. Utilize acesso orientado por
ultrassons ou realize uma angiografia femoral obliqua para
identificar a bifurcagdo e verificar se o local da pungédo se
encontra na veia femoral comum.

Precaucgées

. Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com
experiéncia em técnicas endovasculares terapéuticas.

. N&o avance, ndo rode nem retire o Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite contra resisténcia excessiva.
Dever-se-a evitar o uso de forga excessiva para avangar,
rodar ou retirar o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite,
dado que tal podera resultar em danos significativos no vaso
e/ou na quebra do dispositivo.

. Retire o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite do
doente, se for dificil reposicionar a venotomia.

. Retire o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite do
doente, se for dificil de colocar.

. Nao utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite, caso

possa ter ocorrido contaminagdo bacteriana da bainha de
procedimento ou dos tecidos circundantes, dado que tal
podera resultar em infeg&o.

. Nao utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite, se
a pungao atravessar a parede posterior ou se existirem varias
puncdes, visto que estas pungdes podem resultar em
hemorragia retroperitoneal ou fistula arteriovenosa. N&o
utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite, caso
exista um stent ou um enxerto vascular no espago de 20 mm
do local de acesso.

. Nao utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite, se
o vaso alvo for muito superficial (<15 mm sob o nivel da pele).

. N&o modifique o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite.

. Tal como em todos os procedimentos percuténeos, a
ocorréncia de infecdo é uma possibilidade. Siga sempre
técnicas estéreis durante a utilizagdo do Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite. Preste cuidados adequados na
zona da virilha apds 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
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utilizagéo de profilaxia com antibiéticos antes da insergdo do
Dispositivo de encerramento PerQseal Elite.

Nao utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite na
sequéncia de, ou em conjunto (no membro ipsilateral) com
qualquer outro dispositivo ou técnicas de encerramento, por
exemplo, sutura.

Apbs a implantagéo do Dispositivo de encerramento PerQseal
Elite, evite o acesso vascular no mesmo local durante 90 dias.
Deve ser dada atencdo ao local de acesso: tortuosidade,
estado de doenga (por exemplo, trombo); posicionamento
anatémico da veia femoral comum relativamente a artéria
femoral; e o didmetro da veia relativamente ao diametro
externo da bainha de maior tamanho, para assegurar um
encerramento com sucesso e para minimizar complicagbes
vasculares.

A compressdo excessiva podera danificar o implante e,
inadvertidamente, provocar hemorragia.

Populagdes especiais de doentes

A seguranca do Dispositivo de encerramento PerQseal Elite no foi
estabelecida nas seguintes populagdes de doentes:

Doentes com evidéncia de infegdo bacteriana ou cuténea
sistémica, incluindo infegdo na virilha

Doentes com diatese hemorragica conhecida, INR instavel,
coagulopatia definitiva ou potencial, contagem de plaquetas <
100 000/l ou individuos a tomar anticoagulantes a longo
prazo com um INR > 2,2 nas 12 horas anteriores ao
procedimento indexado

Doentes com anemia significativa (por exemplo: hemoglobina
< 8 g/dl ou hematdcrito < 22%) nas 24 horas anteriores ao
procedimento indexado

Doentes com trombocitopenia induzida por heparina tipo I
conhecida

Doentes com disfungdo ventricular direita documentada <
13%

Doentes com amputacdo de membro inferior ipsilateral ou
contralateral

Doentes submetidos a cirurgia prévia da virilha na regido do
acesso ao vaso ipsilateral,

Doentes com estenose do didmetro da veia femoral comum >
50% ou cirurgia de bypass/colocacédo de stent anteriores na
veia femoral comum do membro alvo,

Doentes com lesdes nervosas conhecidas no membro alvo,
Doentes com sindrome nefrética ou insuficiéncia renal (taxa
de filtrag@o glomerular < 30 ml/min ou creatinina sérica basal
> 2,5 mg/dl), em terapia de substitui¢do renal, com nivel de
albumina < 3,5 g/dl ou sintomas de edema com févea,
Doentes com pressao arterial pulmonar sistolica > 60 mmHg
Doentes com alergia conhecida a qualquer um dos materiais
utilizados no dispositivo PerQseal Elite

Doente inadequado para reparagdo cirirgica do local de
acesso do membro alvo

Doentes submetidos a um procedimento percutdneo com
bainha superior a 8 F no vaso alvo, nos 90 dias anteriores ao
procedimento indexado

Doentes que foram submetidos a um procedimento
percutaneo de bainha 8F ou inferior, utilizando um dispositivo
de encerramento intravascular absorvivel para hemostasia,
no vaso alvo, nos 90 dias anteriores ao procedimento
indexado

Doentes que tenham sido submetidos a um procedimento
percutaneo de bainha 8F ou inferior, utilizando um dispositivo
de encerramento mediado por sutura ou pressado
manual/mecéanica para hemostasia, no vaso alvo, nos 30 dias
anteriores ao procedimento indexado

Doentes com antecedentes de TVP ou embolia pulmonar ou
evento trombético venoso

Doentes com esplenectomia ou que sofram de psoriase ou de
parestesia no membro ipsilateral

Doentes com outro procedimento endovascular/com cateter
planeado no membro alvo nos 30 dias ap6s o procedimento
indexado,

Doente que ndo consegue manter o membro ipsilateral imével
durante o procedimento indexado (sindrome das pernas
inquietas)

Doentes com infegdo atual por COVID-19 (com ou sem
sintomas), teste positivo recente para a COVID-19 nas ultimas
duas semanas ou exposi¢do recente a uma pessoa com
infegdo por COVID-19 nas ultimas duas semanas

Doentes com uma veia femoral comum, substancialmente
posterior a artéria femoral, confirmada por ultrassonografia
duplex

. Doente com acesso venoso femoral comum inicial obtido sem
a utilizacdo de uma abordagem de acesso orientado por
ultrassons

. Se o0 acesso venoso for, ou se houver suspeita de ser, através
de uma artéria

. Doente com dilatagdo dificil durante o acesso inicial a veia
femoral alvo (por exemplo, que danifica ou dobra os
dilatadores) durante a dilatagdo gradual até ao dispositivo de
grande diametro,

. Durante a pungao venosa, a veia femoral alvo suspeita de ter
sofrido uma pungéo com agulha na parede venosa posterior
ou de ter sido submetida a mais de uma pung&o com agulha
durante o procedimento primario, com uma agulha maior do
que uma agulha de micropuncgéo (calibre > 21 ou > & 0,819
mm).

. Doentes com um trato de tecido (ou seja, distancia estimada
entre o ponto de entrada da pele e a superficie anterior venosa
na venotomia) que se prevé ser superior a 8 cm

. Doentes com perda de sangue significativa que requerem
transfusdo de produtos sanguineos durante o procedimento
primario ou nos 30 dias anteriores ao procedimento indexado

. Doentes com tempo de coagulagéo ativada (TCA) superior a
250 segundos imediatamente antes da remocgéo da bainha ou
se se prevé que as medigdes de TCA sejam > 250 segundos
durante mais de 24 horas apds o procedimento indexado

. Doentes com um local de pungéo alvo esta localizado num
enxerto vascular

. Doentes com uma venotomia alvo superior a 26 F

. Doentes com um diametro de veia femoral alvo inferior a 7
mm, com base em ultrassonografia duplex ou angiografia

. Doentes com evidéncia de estenose do diametro venoso

superior a 20% num espago de 15 mm proximal ou distal do
local da venotomia com base em ultrassonografia duplex ou
angiografia

. Doentes com uma venotomia alvo realizada na veia femoral
superficial, na veia femoral profunda, na grande veia safena,
ou a menos de 15 mm distal (cranialmente) a bifurcagcdo da
veia femoral comum com a veia femoral profunda ou com a
grande veia safena,

. Doentes com uma venotomia alvo localizada atras (posterior)
ou acima (cranial) do ligamento inguinal, com base em pontos
de referéncia 6sseos (acima da cabeca do fémur na projegédo
A-P)

. Doentes com hematoma agudo com mais de 4 cm de
didmetro, fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma ou
trombose intraluminal no local de acesso alvo identificados
durante o procedimento

. Doentes com evidéncia de hemorragia a volta da bainha do
procedimento primario (tipo 1 segundo VARC / tipo 2 ou
superior segundo BARC)

. Doentes com evidéncia intra-procedimento (angiografica ou
por ultrassonografia duplex) de laceragéo venosa, dissecgéo
ou estenose na veia femoral que impega a utilizagdo do
dispositivo PerQseal Elite

. Doentes com menos de 19 anos de idade

. Mulheres que se encontravam gravidas ou a amamentar

PROCEDIMENTO

O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite apenas deve ser utilizado
por um médico licenciado com formagéao e instrugdo documentadas pela
Vivasure Medical para a utilizagdo do Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite. Tenha cuidado durante o manuseamento do Dispositivo
de encerramento PerQseal Elite para reduzir a possibilidade de quebra
acidental do dispositivo.

Para o acesso arterial, recomenda-se a realizagdo de uma angiografia a
projegao antero-posterior e a projegdo obliqua (obliqua anterior direita —
30 graus do membro direito, obliqua anterior esquerda — 30 graus do
membro esquerdo) antes do acesso ipsilateral, para identificar a
bifurcagcdo e assegurar que a localizagado da puncgéo é na artéria femoral
comum, na posi¢ao das 12 horas.

Para o acesso arterial, recomenda-se a utilizagdo de uma
puncdo/micropuncédo orientada por ultrassons ou angiografia para o
acesso através do membro ipsilateral, para assegurar uma pungdo
central, afastada de calcificagéo anterior, pelo menos, 15 mm proximal a
bifurcagdo AFS/AFP e que o acesso seja feito na artéria femoral comum.
Pode utilizar-se ultrassonografia com doppler no final do PASSO 2 do
procedimento para garantir que o implante esta corretamente posicionado
em justaposicdo a arteriotomia antes de concluir a colocagdo do
dispositivo.

Para o acesso venoso, utilize a pungéo orientada por ultrassons para o
acesso através do membro ipsilateral, para garantir uma puncéo central
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(12 horas) dentro da veia femoral comum e abaixo do nivel do ligamento
inguinal. A pungéo deve ser efetuada, pelo menos, 15 mm cranialmente a
bifurcagdo da veia femoral com a veia femoral profunda ou com a grande
veia safena.

O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite deve ser utilizado no prazo
de quatro horas apds a abertura da bolsa de aluminio.

Se o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite ndo puder ser
posicionado em justaposi¢éo ao local de acesso, devido a uma orientagéo
inadequada ou a anatomia vascular do doente, o implante e o sistema de
colocagao devem ser retirados do doente. A hemostasia pode, entéo, ser
obtida utilizando um adequado parecer clinico.

Assegure-se de que ndo existe nenhum fio-guia ou bainha/cateter a
atravessar o local de acesso ou num espaco de 20 mm distal ou proximal
ao local de acesso antes da utilizagdo do Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite.

Verificagdo da embalagem e rotulagem

1. 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.

2. Verifique a rotulagem para assegurar que o produto esta dentro do
prazo de validade.

Abertura da embalagem

1. Retire a bolsa de aluminio da embalagem de procedimento.

2. Inspecione a bolsa de aluminio para se assegurar de que n&o foi
violada.

3. Guarde o cartdo de implante para entrega ao doente apds o
procedimento.

4. Rasgue o topo, para abrir a bolsa de aluminio, a partir do lado com
o entalhe.

5. Abra a extremidade da bolsa de aluminio e retire a bolsa em Tyvek.

6. Inspecione visualmente o sistema de barreira estéril (bolsa em

Tyvek) para se assegurar de que a integridade da embalagem se
mantém intacta.

7. 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").

8. O dispositivo deve ser utilizado no prazo de 4 horas apds abertura
da bolsa de aluminio.

9. Entregue o tabuleiro exposto para transferéncia assética para o
campo estéril.

10.  Solicite a uma pessoa, no campo estéril, que remova o tabuleiro
com o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite da bolsa em

Tyvek.
Preparacao
1. Insira e posicione a Bainha introdutora PerQseal Elite sobre o fio-

guia de 0,035 pol in-situ, seguindo as instrugdes de utilizagdo do
Introdutor PerQseal Elite. Assegure-se de que ha, pelo menos, 50
cm de fio-guia disponivel a sair da bainha introdutora.

2. Certifique-se de que a bainha introdutora esta posicionada, pelo
menos, 4 graduagdes no vaso, conforme indicado nas instrucdes
de utilizagdo do Introdutor PerQseal Elite. A bainha introdutora
deve estar a um angulo baixo, inferior a 40°, em relagdo ao eixo
longitudinal do acesso ao local (idealmente <30°).

3. Indicagao arterial: Proceda a uma leitura do TCA para assegurar
que é inferior a 350 segundos.

Indicagao venosa: Proceda a uma leitura do TCA para assegurar
que é inferior a 250 segundos.

4. Recomenda-se a realizacdo de um angiograma ipsilateral para
confirmar que a pun¢do do vaso se encontra no vaso femoral
comum e para avaliar a presenga de:

+ Dissecagao

*  Estenose (superior a 20%, no espago de 20 mm do local

de pungéo)

*  Outra perfuragado para além do local de acesso.

*  Trombo intraluminal
Nota: Se alguma das condigbes acima for confirmada pelo
angiograma, nédo utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal
Elite.

Carregamento do tabuleiro
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Com o tabuleiro pousado na area de preparagdo estéril, encha o
recesso na extremidade do tabuleiro (indicado no tabuleiro com
"A") com solugdo salina ndo heparinizada estéril
(aproximadamente 20 cc) para submergir o implante, Figura 2.

Figura 2. Enchimento do recesso do tabuleiro com solucdo
salina nao heparinizada.

Retire a pequena tampa amovivel do tabuleiro, indicada por um
"B" no tabuleiro, levantando a patilha como indicado na Figura 3,
até a retirar completamente.

Nota: néo retire quaisquer outras tampas.

Figura 3. Remocao da tampa do tabuleiro amovivel.

Mantendo o tabuleiro estavel, segure a parte de trds da pega
(came de libertagdo) e puxe até atingir um ponto firme de paragem
(indicado no tabuleiro com "C"), Figura 4. O implante esta agora
dobrado no tubo da canula de carregamento.

Figura 4. Puxar a pega do dispositivo para tras até ao ponto
firme de paragem.

Mova a alavanca do funil para uma posigao vertical para soltar o
dispositivo de colocagdo do funil de carga (indicado no tabuleiro
com "D"), Figura 5

B L 1
Figura 5. Deslocagao da alavanca do funil para libertar o
dispositivo do tabuleiro.

Levantando a extremidade da pega para cima para ultrapassar o
batente, continue a puxar para tras e retire o Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite do tabuleiro.
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Figura 6. Inspecéo do |mpla'nté (com canula de carregamento).

Verifique visualmente a integridade do implante (dentro da canula
de carregamento); ndo deverdo existir vincos, dobras ou rasgos,
consulte a Figura 6.

v

2

O Dispositivo de encerramento PerQseal Elite estd agora pronto
para ser utilizado.

Nota: Utilize o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite no prazo
de 30 minutos ap6s a conclusdo deste passo.

Passos do procedimento:

Inserir o dispositivo:

a.

Utilize solug@o salina ndo heparinizada para lubrificar o fio-guia
durante a insergdo. Retrocarregue o fio-guia in situ no
dispositivo através do implante, utilizando a canula de
carregamento, Figura 7, e continue a introduzi-lo até que saia
pela parte de trés da pega do Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite. Segure a Bainha introdutora PerQseal Elite a um
angulo baixo relativamente ao eixo longitudinal do vaso (por
exemplo, 20°) e mantenha a bainha introdutora tao reta quanto
possivel, para evitar dobras.

Figura 7. Carregamento do fio-guia na canula do
dispositivo.

Primeiro encaixe:

b.

Avance a canula de carregamento sobre o fio-guia na diregdo do
conector da bainha introdutora. Insira a canula de carregamento
no conector da bainha introdutora até encaixar totalmente. Se
sentir dificuldade durante a deslocagdo sobre o fio-guia,
certifique-se de que este ndo estd dobrado e de que nado
apresenta sangue coagulado e trombos. A tampa da canula de
carregamento deve estar totalmente assente e bloqueada no
conector da bainha introdutora (com um "clique"). A marca verde
alinhada confirma que este passo foi concluido com éxito, Figura
8.

Nota 1: Segure o fio-guia na parte de tras da pega durante a
insergdo para assegurar que o dispositivo percorre o fio e ndo
insira, inadvertidamente, fio adicional no doente durante a
insergdo/avango do dispositivo.

Nota 2: Segure apenas na parte posterior da cénula de
carregamento durante a insergdo, como indicado na Figura 8.
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Figura 8. Avancar o Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite até a bainha introdutora.

Mantendo a posicdo da bainha introdutora e do fio-guia, avance
a pega do dispositivo para encaixar na tampa da canula de
carregamento, o que ird bloquear a tampa da cénula de
carregamento na pega (com um “clique”), o sistema de colocagédo
e a bainha introdutora sdo agora uma unidade, Figura 9. O
implante esta agora posicionado dentro da bainha introdutora na
ponta.

Figura 9. Avancar a pega do Dispositivo de encerraménto
PerQseal Elite para bloquear a tampa da canula de
carregamento.

Atuacao dispositivo:

PASSO 1 Remover o implante da bainha

a.

Rode o came da bainha 360° no sentido dos ponteiros do
relogio (até ao seu batente sem retorno com um “clique”) para
retirar a bainha e expor o implante no interior do vaso, Figura 10.
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Nota 1: E importante confirmar a localizagédo por leve resisténcia do
implante contra a parede do vaso, para evitar que o implante seja
colocado no trato de tecido.

Nota 2: Evite tensao excessiva no dispositivo. Uma tensdo excessiva
no dispositivo ira reduzir a eficacia do implante em termos de
hemostasia ou podera fazer com que o implante seja puxado para
fora do vaso.

b. Podera ser necessario um ligeiro ajuste da posicédo do Dispositivo
de encerramento PerQseal Elite para obter o tamponamento.
Certifique-se de que é alcangado um tamponamento aceitavel
antes de avangar para a colocagao.

c. Abra a torneira de trés vias do brago lateral para confirmar o
tamponamento (devera haver um fluxo minimo de sangue pelo
bragco lateral quando for alcangado um tamponamento
adequado).

NOTA: Se for necesséaria tensdo para alcangar o tamponamento
inicial, esta deve ser acompanhada de contra-tensdo ao nivel da

Figura 10. PASSO 1 da atuagéo do Dispositivo de pele. Se o implante estiver corretamente posicionado contra o limen,

encerramento PerQseal Elite (Remocgéao do implante da o tamponamento deve ser alcangado com uma tensdo minima no

bainha). dispositivo. A posigdo do implante em relacdo a parede do vaso/local
de acesso pode ser confirmada através de visualizagdo por

A marca verde na tampa da canula de carregamento e no ultrassons.

conector da bainha introdutora irdo aparecer na janela na parte

da frente da pega, Figura 11. NOTA: Assim que seja alcangado um tamponamento aceitavel,

evite movimentar o implante/bainha até que o dispositivo esteja
totalmente colocado.

PASSO 3 Pressionar o bloqueio do came

Pressione o bloqueio do came para libertar o came de fixagdo, Figura
13.

Figura 11. Bainha introdutora totalmente retraida na pega
com marcacéao verde na janela da pega.

PASSO 2 Tamponamento

a. Mantendo a pega do dispositivo no &ngulo mais baixo possivel
(< 30 graus), retire o sistema de colocagéo e a bainha numa
orientagdo coaxial relativamente ao vaso (aplicando <
simultaneamente uma ligeira presséo extracorporal acima do
local de acesso) até o implante estar adjacente ao local de
acesso na posigao de tamponamento. Neste ponto, devera ser
sentida uma ligeira resisténcia tactil como resultado do implante
se ancorar contra o limen interno da parede do vaso. Esta é a
posigéo de tamponamento, e o implante esta agora a controlar a
hemorragia do local de acesso, Figura 12.

Figura 13. PASSO 3 Pressionar o bloqueio do came

PASSO 4 Fixagdo

a. Assegure-se de que o angulo do dispositivo (em relagdo ao
plano parassagital) segue a orientagdo natural do vaso ou da
bainha.

b.  Com o minimo de tensdo no dispositivo, rode o came de fixagdo
360° no sentido dos ponteiros do reldgio (até ao seu batente sem

Figura 12. PASSO 2 da Atuagdo do Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite (Tamponamento), mostrando a
posigao do implante em justaposigao ao local de acesso.
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retorno com um “clique”) para ativar a fixagdo externa, Figura 14.
Evite rodar a pega com a secgao de preenséo distal.

Figura 16. Passo 6 Rodar o came de libertagao.

Figura 17. Remocgéao do dispositivo colocado.

. Se estiver disponivel um acesso adequado, podera ser realizado
um angiograma ou uma ultrassonografia duplex dom Doppler,
imediatamente, ap6s a colocagéao do Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite para confirmar a selagem.

encerramento PerQseal Elite (fixagao).
Nota: Caso néo tenha ocorrido hemostasia, podera ser aplicada uma

PASSO 5 Remover o fio-guia compressdo manual suave ao local de acesso, suficiente para
controlar a hemorragia. Consulte a sec¢do de detegdo e resolugdo

Nota: Certifique-se de que a hemostasia é aceitével antes de de problemas.
avangar com a remogéo do fio-guia. . Siga os procedimentos clinicos padrdo para tratar quaisquer

incisdes na pele.
Retire o fio-guia completamente do doente e do Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite. A remogao do fio-guia pode ser realizada
por um assiste, Figura 15.

Cuidados apoés o procedimento

Faculte ao doente o Cartdo de implante do doente que contém todas as
informagdes necessarias.
Antes de considerar dar alta ao doente, avalie o seguinte:

. Hemorragia no local de acesso
Terapia anticoagulante, trombolitica ou antiplaquetaria
Hematoma no local de acesso
Hipotensao
Qualquer condigdo que requeira observagao clinica
Dor, desconforto ou irritagdo e inflamacéo passageiras
no local de acesso.
. Deficit no pulso local e distal, isquemia ou edema.

Figura 15. Passo 5 Remogdo do fio-guia. Guia de detecao e resolugao de problemas

PASSO 6 Colocagio e libertagdo do implante 1. Eimpossivel inserir a canula de carregamento no conector da
bainha introdutora:

. Sem demora, assim que o fio-guia for removido, rode o came de Certifiqgue-se de que esta a ser utilizada a Bainha introdutora PerQseal
libertagao 180° no sentido dos ponteiros do relégio para empurrar Elite fornecida e que a canula de carregamento n&o esta danificada.
totalmente o pino do fio-guia e libertar o implante do sistema de 2. E dificil avangar o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite
colocagdo, Figura 16. Evite rodar a pega com a secgdo de para a bainha introdutora:
preenséo distal. Certifique-se de que a canula de carregamento estd totalmente

encaixada no conector da bainha introdutora, caso néo esteja, descarte
o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite e substitua-o por um novo

. Retire cuidadosamente o sistema de colocagdo e a bainha . " -
introdutora do Dispositivo de encerramento PerQseal Elite do Dispositivo de encerramento PerQseal Elite.
trato de tecido, Figura 17. 3. Implante do Dispositivo de encerramento PerQseal Elite
removido do vaso durante o posicionamento:
Nota: Certifique-se de que a méo que sequra a extremidade distal Controle a hemorragia através da aplicagdo de compress@o manual ou

insufle um baldo endovascular, se in situ. Retire o Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite e a bainha introdutora do doente,
conforme descrito no ponto 1 da Secgdo Opgdes de recolha
recomendadas abaixo, certificando-se de que deixa o fio-guia in situ.
Descarte o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite e a bainha

da pega permanece fixa e que a pega permanece imével sem
rodar durante os PASSOS 4, 5e 6.
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introdutora e substitua-o por um novo Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite.

E impossivel alcancar um tamponamento aceitdvel durante o
posicionamento do implante antes da colocagao:

. Evite tensdo excessiva no Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite, pois a tensdo excessiva ira reduzir a eficacia do
implante em termos de hemostasia e de controlo da
hemorragia.

. Altere o angulo e/ou a orientagdo do Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite (relativamente ao eixo longitudinal
da artéria), utilizando ajustes muito pequenos
(aproximadamente 5°).

. Se néo se puder alcangar um tamponamento aceitavel, ndo
coloque o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite. Siga a
sugestéo de recolha indicada no ponto 1 ou 2 da Secgéo
Opcdes de recolha recomendadas abaixo.

5. E dificil retirar o fio-guia do Dispositivo de encerramento

PerQseal Elite:

. Né&o force.

. Certifique-se de que o fio-guia n&o esta preso
endovascularmente.

. Reduza o angulo do Dispositivo de encerramento PerQseal
Elite (relativamente ao eixo longitudinal do vaso).

. Se néo for possivel retirar o fio-guia, ndo coloque o Dispositivo
de encerramento PerQseal Elite e siga os passos indicados no
ponto 1 ou 2 da Secgé@o Opgdes de recolha recomendadas.

Nao se obteve hemostasia ap6s a colocagao do Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite:

. Podera ser aplicada compressao manual ligeira na zona
proximal ao implante (indicag&o arterial) ou superior ao
implante (indicagdo venosa) para controlar a hemorragia até se
obter hemostasia.

. Nota: Nao se recomenda a aplicagéo de pressdo manual
diretamente no local onde se situa o implante. A compresséo
excessiva podera danificar o implante e, inoportunamente,
provocar hemorragia.

. Certifiqgue-se de que o nivel de TCA é inferior a 350 segundos
para a utilizagéo arterial e 250 segundos para a utilizagéo
venosa. Utilize parecer clinico e reduza os efeitos da heparina
com agentes como o sulfato de protamina.

. Podem ser utilizados agentes coagulantes extravasculares.

. Podera utilizar-se, temporariamente, um baldo endovascular
diretamente insuflado por baixo do implante.

. Mantenha o doente sob observagao até estar estavel.

E dificil retirar o dispositivo de colocacdo apés a colocagao:
A ponta do dispositivo podera estar presa em tecido mole subcuticular.
Rode o dispositivo em qualquer direcéo e tente retira-lo.

O fio-guia ficou in situ ap6s a colocagao:

Se o fio-guia ainda permanecer in situ apds a colocagao, siga os passos
de recolha indicados no ponto 5 da Secgdo Opgbes de recolha
recomendadas abaixo.

Opcgoes de recolha recomendadas

Caso seja necessario remover o implante do vaso com o mesmo
ainda preso no sistema de colocagdo e antes de ativar a fixagao
externa (Passo 4 acima), siga estes passos de recolha
recomendados:

i) Controle a hemorragia através de compressdo manual ou
insuflagdo de um baldo endovascular proximal ao local de
acesso

ii)) Certifique-se de que a bainha introdutora é retirada do vaso
(avance o dispositivo até ao Passo 2, Tamponamento).

iiii) Avance o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite para o
vaso aproximadamente 10 mm.

iv) Rode a pega 180° no sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio, de modo a que a mesma fique agora virada para
o doente, numa diregéo descendente.

V) Reduza o angulo do dispositivo para < 20° (ou o mais baixo
possivel) em relagdo ao doente e retire a pega para remover
o Dispositivo de encerramento PerQseal Elite e o implante do
vaso. Certifique-se de que o fio-guia de 0,035 pol permanece
in situ durante a remocao.

vi) Inspecione o implante PerQseal Elite para se assegurar de
que o suporte e patch foram removidos do doente.

vii) Abra uma nova embalagem de procedimento do Dispositivo
de encerramento PerQseal Elite.
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viii)  Introduza uma nova bainha introdutora, seguindo as
instrucdes de utilizagéo do Introdutor PerQseal Elite.

ix) Siga os passos de colocagéo do Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite acima descritos.

Caso seja necessario remover o implante do vaso com o mesmo
ainda preso no sistema de colocagdo e apos ativar a fixagéo
externa (Passo 4 acima), siga estes passos de recolha
recomendados:

i) Controle a hemorragia através de compressao manual ou
insuflagdo de um baldo endovascular proximal ao local de
acesso.

ii)) Certifiqgue-se de que a bainha introdutora é retirada do vaso
(avance o dispositivo até ao Passo 2, Tamponamento).

iii)) Avance o dispositivo de encerramento PerQseal Elite na
diregcdo do vaso e na direcdo craniana em relagdo ao local de
acesso, tanto quanto possivel, aproximadamente 10 a 15
mm.

iv) Enquanto mantém a presséo no dispositivo na direcao
craniana, aplique presséo digital proximal a posigéo relativa
do implante (indicag&o arterial) ou superior a posigao relativa
do implante (indicagéo venosa) para colapsar o vaso e elevar
a pega e a haste do dispositivo para uma posigéo vertical.

V) Mantenha a presséo craniana no dispositivo e reduza o
angulo do dispositivo para cerca de 30° em relagéo ao
doente e retire a pega para remover o Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite e o implante do vaso.
Certifique-se de que o fio-guia de 0,035 pol permanece in
situ durante a remogao.

vi) Inspecione o implante PerQseal Elite para se assegurar de
que o suporte e patch foram removidos do doente.

vii) Abra uma nova embalagem de procedimento do Dispositivo
de encerramento PerQseal Elite.

viii)  Introduza uma nova bainha introdutora, seguindo as
instrucdes de utilizagéo do Introdutor PerQseal Elite.

ix) Siga os passos de colocagéo do Dispositivo de encerramento
PerQseal Elite acima descritos.

Se o implante se soltar do sistema de colocagéo dentro do vaso,

enquanto a bainha introdutora e o fio-guia estéo in situ, utilize os

passos de recolha que se seguem para retirar o implante:

i) Retire o sistema de colocagéo e a bainha introdutora,
certificando-se de que o fio-guia permanece in situ.

i) Volte a efetuar a canulagdo do vaso sobre o fio-guia de 0,035
pol

iiii) Abra uma nova embalagem de procedimento do Dispositivo
de encerramento PerQseal Elite e insira o introdutor como
indicado nas instrugdes de utilizagdo do Introdutor PerQseal

Elite.
iv) Retire o dilatador.
v) Insira um fio-guia de 0,035 pol adicional para reter o acesso.

vi) Prenda o fio-guia original de 0,035 pol com uma alga para
além do implante.

vii) Retire a alga, o fio-guia original de 0,035 pol e o implante
preso para dentro da bainha introdutora.

viii)  Certifique-se de o implante esta dentro da bainha introdutora
e retire a alga, o fio-guia original, o implante preso e a bainha
introdutora do doente, mantendo a posicédo do segundo fio-
guia de 0,035 pol in situ.

ix) Insira o Introdutor PerQseal Elite e coloque o novo
Dispositivo de encerramento PerQseal Elite seguindo as
instrucdes acima.

Para a recolha do implante bioabsorvivel do vaso ap6s a remogéo
da bainha introdutora e do fio-guia, recomenda-se a localizagéo do
implante através de angiografia. Com base na localizagdo do
implante e no nivel de perfuséo a jusante do implante, utilize o seu
parecer clinico para decidir quanto a estratégia adequada a usar
para a recolha do mesmo.

Se o dispositivo tiver sido totalmente colocado com o fio-guia de
0,035 pol ainda in situ, utilize os passos de recolha seguintes para
retirar o fio-guia.

i) Retire a bainha e o sistema de colocag&o do fio-guia.

ii)) Aumente, muito lentamente, a tenséo no fio-guia, no mesmo
angulo que a colocagéo ou, aproximadamente, 30° em
relacdo ao vaso, até que ocorra movimento do fio-guia.
Aplique, simultaneamente, uma leve presséo extracorporea.
Evite aplicar presséo diretamente sobre o local de
implantacé&o.

iiii) Continue a retirar o fio-guia, ao mesmo tempo que mantém
uma leve pressao extracorpdrea, até que seja totalmente
removido.

iv) Inspecione o fio-guia para se assegurar de que todo o fio-
guia foi removido do doente.
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V) Espere alguma hemorragia no local de entrada do fio-guia no
implante. Isto pode ser controlado, aplicando uma
compressao manual suficiente para controlar a hemorragia.
Nota: a compressao excessiva ira danificar o implante e,
inoportunamente, provocar hemorragia.

vi) Mantenha o doente sob observagéao até estar estavel.

Riscos e eventos adversos

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

Indicagéao arterial

Seguem-se as complicagdes previstas associadas a
utilizagéo do Dispositivo de encerramento PerQseal Elite:

. Contuséo e exsudacdo no local de acesso

. Extravasamento passageiro

. Hemorragia tardia

. Hemorragia retroperitoneal

. Hematoma

. Dor, desconforto ou irritagdo e inflamacéo
passageiras no local de acesso

. Reagao inflamatéria local moderada ao material do

implante (relacionada com o processo de
biodegradagdo em curso) nos primeiros 90 dias. Os
produtos de decomposigao do material do implante
sé&o glioxilato ou glicina, os quais s@o expulsos
respetivamente através da urina ou como diéxido de

carbono

. Lesdes nos nervos relacionadas com o local de
acesso, espasmo vascular

. Deficit no pulso local e/ou distal, isquemia

. Estenose no local de encerramento

. Infecéo

. Trombose arterial ou da veia profunda

. Pseudoaneurisma

. Fistula arteriovenosa

. Resposta vasovagal

Outros eventos que podem, possivelmente, ocorrer incluem:

. Trombo intraluminal oclusivo e/ou formagao de
émbolos no local de implantacéo

. Formagao sinusal

. Sindrome compartimental

. Dissecagao da artéria iliaca ou femoral

. Ocluséao parcial ou completa da artéria ou das artérias
periféricas

. Embolizagdo dos componentes do implante intra-
arterial

. Danos na parede arterial (perfuragdo ou rutura)

. Reagéo alérgica ou adversa a um corpo estranho

. Intervencao corretiva devido a qualquer uma das
complicagdes acima indicadas, como cirurgia e/ou
transfusao

Indicagdo venosa

Os riscos clinicos identificados associados a utilizagao
venosa do PerQseal Elite estdo listados abaixo:

. Perda de sangue, hemorragia, recorréncia de
hemorragia, contusdo ou hematoma

. Trauma vascular (por exemplo, dissecagao, rutura,
perfuragéo, laceragéo ou fistula arteriovenosa)

. Trombose (incluindo tromboembolismo)

. Dor, desconforto, contusdo/equimose ou irritagéo e
inflamagao passageiras no local de acesso.

. Para tratar os eventos adversos acima referidos, pode

ser necessaria observacao adicional, transfusées de
sangue, compressao manual prolongada, colocagao
de stent venoso ou cirurgia na perna ou na virilha.

Tal como acontece com qualquer novo produto, podem
ocorrer efeitos secundarios previamente desconhecidos/ndo
comunicados com a utilizagéo do sistema do Dispositivo de
encerramento PerQseal Elite na veia. Os efeitos secundarios
indicados abaixo podem ocorrer com o encerramento de
grandes orificios de acesso, mas ndo foram comunicados em
associagdo com um sistema de Dispositivo de encerramento
PerQseal. Estes podem incluir:

. Anemia

. Hemorragia retroperitoneal
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Estenose ou oclusédo

Ocluséo passageira do vaso

Embolizagéo (micro ou macro) com isquemia
passageira ou permanente

Infegdo

Reagéo alérgica ou reagéo adversa de um corpo
estranho aos materiais

Lesdes nos nervos relacionadas com o local de
acesso

Reacéo vasovagal/sincope

Formagao sinusal

Deiscéncia da ferida

Pseudoaneurisma

Trombose da veia profunda

Embolia pulmonar

Lesao do nervo (passageira ou permanente)
Linfedema

Cicatrizes ou fibrose

Flebite/tromboflebite

Morte
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OAHrlIEZ XPHZHZ

Inueiwon: H xpron Tou TeEXvoAoyikoU TTpoiovTog oUYKAEIONG
PerQseal® Elite 8a TrpéTrel va TpaypaTOTrOIEiTAI HOVO ATTO

10TPOUG TToU £XOUV OAOKANPWOEI EMITUXWG TNV EKTTAIdEUDT)
Trou gykpivel n Vivasure

MNa va S100@aAIoTEli N CWOTA EKTTTUSN KAl XPRON duTou Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOiovTOg Kal va atro@eux0ei n mpokAnon BAdRNg
aToug aoBeveig, SlaBdoTe TO TUVOAO TwV TTANPOPOPIWV TTOU
TEPIEXOVTAI OE AUTEG TIG 0DdNYiEg

MNa BoRBeia, ETMKOIVWVACTE WE:
TuApa egutnpéTnong TTeAaTwv Tng Vivasure Medical:

Ap1Budg TNAgpwvou | +353 91 395 440

(Aeutépa £wg

Mapaokeur), 9:00 —

17:00 GMT)

Email info@vsuremed.com
Baoiko UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7

H mepiAnwn Twv XapakTnPIoTIKWY ao@AAEIag KAl KAIVIKWV ETTIOO0EWY TOU
TeXVOAOYIKOU TIpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite diatiBetal otnv
eupwtraiky Bdaon Oedopévwy  yia  TA  10TPOTEXVOAOYIKG  TTPOIOGVTA
(Eudamed). Avatpé€te aTn dielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Kal TTpayyarotroiaTte avadAtnon pe 1o facikd UDI-DI (avwTtépw) A pe TNV
utroBoAn aitipatog otn Vivasure Medical Ltd. (BA. oToixeia emikolvwviag
AVWTEPW).

Eyyunon

H VIVASURE eyyudtal om €xer emodeigel e0Aoyn TTpoooxr Katd Tov
OXedIOoOPO KOl TNV KATAOKEUR auTtoU TOUu TeEXVOAOYIKOU TTpoiévtog. H
mopoUoa €yyunon UTTOKOBIOTA Kol oTrokKAgiel OAeg TIG GAAgg
€yyunoeig mou dev opifovral pnrd OTO TOPOV, EITE PNTEG EiTE
OIWTTNPEG €K TOU VOHOU N pe GAAov TpOTTo, ocupTreEPIAaUBavopévwy,
EVOEIKTIKA, TUXOV OIWTINPWV EYYUNOEWV EPTTOPEUCINOTNTAG N
KATOAANAGTNTOG  YIO OUYKEKPIMEVO OKOmo. O  xeIpiopdg, n
aTroBrkeuan, o KaBapiopdg Kal N aTToaTeipwon autol Tou TEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG, KABWG Kal GAAOI TTAPAYOVTEG TTOU OXETICOVTaI PE TOV a0BEVR,
N dIGyvwan, Tn BepaTreia, TIG XEIPOUPYIKEG TTPALEIG Kal GAAa {nTrApaTa
mépav Tou ehéyxou Tng VIVASURE, emnpeddouv Gueca 10 TEXVOAOYIKO
TPoidv Kal Ta armoteAéoparta Tou AaupBdavovral amé Tn xpron Tou. H
VIVASURE dev euBuvetal yia OTTOIGBATIOTE Tuxaia 1 TTAPETTOMEVN
amwAeia, ¢nuia | datrdvn, TTou TTPOKUTITEI AuEda 1 EYPECTa aTrd Tn Xpron
auTtoU Tou TexvoAoyikoU TTpoidvTog. H VIVASURE dev avalapBdvel, olte
e¢ouaiodorei otroI0dATTOTE GAAO TTIPOCWTIO va avaAdBel yia Aoyapiaoud
NG, oTroladATIOTE GAAN i TTPGCBETN €UBUVN 1 UTTOXPEWGN OE OXEON HE
autd 10 TEXvoloyikd TTpoidv. H VIVASURE &ev avaAapfdvel kapia
€u0vn 6oov agopd TEXVOAOYIKA mPOIOVTA Tmou
gmavaxpnoipotroilénkav, utroBAnRBnkav o€ €k véou emedepyacia n
ETMAVATTOOTEIPWONKAV Kal Oev TrapéXel Kapio gyyunon, pnth A
ol1wtNnNen, oupTtrepIAapBavopévwyv HETASU GAAwV ™mg
EUTTOPEUCIUOTNTAG 1 TNG KATAAANAGTNTAG VIO GUYKEKPIPEVO OKOTTO,
600V apopd auTd Ta TEXVOAOYIKA TTpoidvTa.

C€

0123
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Meprypa@n Tou TEXVOAOYIKOU TTPOiOVTOG

To texvoloyikd TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite gival éva texvoAoyikd
Tpoidv oUykAeiong ayyeiwv (vascular closure device, VCD), To o1roio €xel
oxedlooTel  yia TN JIadEPUIKA  Xoprynon €vog  Bloatroppoproiyou
ayyelakoU €PQUTEUUATOG (TTAPOUCIa UTTOOTPWHATOG OTNV  €EWAUAIKN
EMPAVEIQ) YIO TN OPPAYION TWV ONUEiWY TTPOCTTIEAAONG TWV PNPICIWV
apTNPEIWV 1 GAEBWV KATOTTIV EVOAYYEIOKWY ETTEPPRACEWV.

To gp@uTeupa d1aBETel evdayyelakd Kal egwayyeiakd SopIka oToixeia. To
EUPUTEUPA EICAYETAI OTN PNpPICia apTnpia f oTn pnpicia AERa pEow evog
Onkapiol elIcaywyéa Kal ETTAvw aTréd éva odnyo aupua. To euQUTEUHA EXEI
oxedIOOTE £T01 WOTE va TOTTOBETEITAI OE OYEON WE TO ONUEio TTPOaTTEAAONG
KOl va emTuyxavel o@payion. To ep@uTeUda €xel TrepAcel SOKIUES
emMKUpwWONG oxedlaogpol o€ TTPOKAIVIKEG Kal KAIVIKEG PEAETEG TTapouaia
UYPWV TTOU XPNOIMOTTOIOUVTal OTIG ETTEURATEIG yia TOV XEIPIOWS Kal TNV
TIPOETOINACIA TOU EPPUTEUPATOG XwPIG €VOEiGEIG aAANAeTTiOpaong pe 1o
ATTOPPOPRTIUO UAIKS.

To Texvohoyikd Trpoidv ouykAeiong PerQseal Elite d1a0étel ouotnua
Xopnynong yia n diadeppIkA XOPrynon Tou €UQUTEUPATOG GTO ONEio
mpooTréAaong. To alaThua Xoprynong €xel pia AaBr aTo eyydg GKkpo Tou
KOl éva EUKOMUTITO OTEAEXOG, TO OTIOIO GUVOELETON PE TO EUPUTEUPA GTO
TIEPIPEPIKO GKPO.

Avatpégte otnv Eikéva 1a oTnv otroia gaivetal To oUGTNUa Xoprynong Kai
TO €u@UTEUPO  Kal  aTTeikoviovTal Ta PBaCIKA  XOPAKTNPIOTIKG  TOU
TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite. To ouotnua
xopAynong €xel oxedlaoTei woTe va dlac@alieTal n pia xpron Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Avarpégre otnv Eikéva 1 oTnv otroia @aiveTal pia yeyeBupévn eikéva Tou
EUQUTEUPATOG OTNV EKTITUYPEVN dlapdpewaon Kal TTpoodlopileTal KABe

OopIKS OTOIXEIO.
‘ I
= ®
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Eikéva 1a. TexvoAoyikoé mpoidv ouykAeiong PerQseal® Elite

1. \aBn 6. 'EKKEVTPO OTTEAEUBEPWONG
(omTioBi0 €kkEVTPO)

7. ZwAAvag @OpTWONG

8. ‘Ekkevipo kaBiAwang

9. MoxAdg xodivng

10. A@aipoUpevo KaTTaKI SioKou

2. X1€éAex0g

3. Eyguteupa

4. ‘EkkevTpo Bnkapiol
5. Ao@AAeIa EKKEVTPOU

Eikéva 1B. EupUteupa (ekrTuypévn Siapépewaon)

1. AuTOoKOAANTO ETTIBEPT 3. Ikpiwpa
2. E§wrepikd egaptnua 4. MNeipog 0dnyoU cUppaTOg
KkaBAAwong

1 H emwvu uia Tyvek® eival eptropiké oriua Tng DuPont.

To rexvoAoyiké mpoidv ouykAeions PerQseal Elite 6a xpnoipoTroleital o€
OuVOUOOUO pE Ta €EAG:
. Eicaywytag PerQseal® Elite - 18Fr (Bnkdpi eicaywyéa
Kal SlaaToAéaG)
. 0Odny6 aupua 0,035” (0,89mm) eAGxIOTOU prKOUG
150 cm — dev TTapEXETAl
. ZUpiyya 20 ml — dev TrapéxeTal

Znueiwon: Me Tov 6po «TeExXVoAOyIKG TTPoidvy opiletal 0AbkAnpo TO
ototnua VCD, ouptrepiAauBavouévou Tou ouaTiuarog xoprynong Kai rou
gupurevuarog. Me tov 6po «mpoidv» opilerar oAbkAnpo 1o ouornua VCD,
ouptrepiAauBavouévou Tou OUOTAUATOS XOPAYNoNS, TOU EUPUTEUUATOC,
Twv 0dnyiwv xpnong (IFU), ng emonuavong Kai NG OUCKEUaoiag.

20vBeon eppuTelpATOG: < 223 mg TToAudiogavovng. H TToAudiogavovn
€ival éva OUVBETIKG, aTTOPPOPACIUO TTOAUPEPEG XAUNAAG
avTIdPACTIKOTNTAG, N ATTOIKOBOUNON TOU OTToiou cupRaivel oTnv KUpIa
TTOAUPEPIKA OAUCIDa HEOW USPOAUONG TWV ECTEPIKWY DECUWV. AUTH N
avTidpaon cupBaivel Tuxaia Katd PAKog TNG TTOAUPEPIKAG aAuaidag,
TIPOKAAWVTAG TO OTTGOIUO TWV OETPWV KAl TN HETOTPOTTA TWV POKPIWV
TTOAUPEPIKWY aAuaidwy o€ BpayiTepa BpaloPaTa GUAIKWY HOVOUEPWV
o&éwV TTOU ATTAVTWVTAI OTOV OpYavIoHO. TO TTOAUPEPEG, ETTOPEVWG,
arroikodopeiTal o€ Pn 10§k KaTtdAoITa XapnAou yopiakou BEpoug TTou
UTTOpOUV va atmoBAnBoUv a1rd Tov opyavioud YEGW QUOIOAOYIKWY
peTaBoAIKWY povotraTiwy. O avapevopevog xpévog {wig Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOi6VTOG €ival ~30 NuéEPEG, XPOVIKO ONUEI0 OTO OTTOI0 TO
EUPUTEUPA EEKIVG VO XAVEI TN UNXAVIKA TOU A&IToupyikOTNTA. H OAIKNA
amoppoPNON Tou EPPUTEUPATOG avauévetal oe ~180 nuéPEG.

‘Eva gy@uTeupa avd aoBeviy To PEYIOTO.

AuTo TO ep@UTEUPA €xEl aglohoynBei Kal TTPoadIopIaTEi OTI €ival aoPAAEG
oe TePIBAAOV PayvnTiKAG Touoypagiag. O1 aoBeveig oToug oTToioug
€U@UTEVETAI QUTO TO TEXVOAOYIKG TTPOidv pTTopolv va utroBAnBolv pe
aopaAeia og dIadIKaoieg payvnTIKAG Topoypagiag (MT).

20vBeon ouoTAPATOG XOopRYyNong: Ta UAIK& Tou cuCTAUATOG XOPAYNOoNg
oTa oTroia Ba pTropouoe va ekTeBei 0 aoBevig TepIAauBdavouv avogeidwTo
XGAuBa (trepiéxel vikéAo), vaiAov, akpuloviTpilio BouTadiévio aTupoAio
(ABS), TroAuaiBepikn aiBepikA keTévn (PEEK).

Tpoétog diabeong

To Ouokeuaopévo TeXVOAOYIKO TIPOIGV TTAPEXETAI OTn OUOKEUAGIa
eméuBaong «PerQseal Elite». KaBe cuokeuaoia eméuBaong epiExel To
«TEXVOAOYIKO TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite» oe BUAaka aloupiviou,
Tov «eloaywyéa PerQseal Elite» oe 8UAaka' Tyvek®, d0o fexwpiotd
@UANGSIa 0dnyIwy Xpriong (IFU) yia kaBe Texvoloyikd TTpoidv (TEXVOAOYIKO
Tpoidv oUykAeiong PerQseal Elite kai eicaywyéag PerQseal Elite), pia
KapTa ep@UTELPATOG 00BevoUg Kal Tov 0dnyd ypriyopng avagopds. O
BUAakag ahoupiviou Trepiéxel évav BUAaka Tyvek o otroiog pe Tn o€ipd Tou
TEPIEXEl TO  TeXVOAOyIkG TTpoidv  aUykAeiong PerQseal Elite, tou
@uAdoaoeTal oe Beppodiapoppwpévo dioko. Emanuaivetal 611 0 BUAakag
aloupiviou gival évag pn oTEipog @paypog oTeyavotroinang. O BUAakag
Tou eilocaywyéa PerQseal Elite mepiéxel o Bnkdpr eicaywyéa kai Tov
SlaaToAéa TpooapTnuéva oe kaptéha otipiEng. O1 B0Aakeg Tyvek
TmapEXOouv TO OUOCTNUO OTEIPOU @pPaAypoUu yia TAd AVTiOTOIXO
meplEXOpEva. Ta TrepiexOUEVA €ival Pn TTUPETOyOva Kal TTapEXOVTal
AMOZTEIPQMENA. OAeg oI GUOKEUOOieG TTOU JeV TTEPIEXOVTAI GTOUG
BUAakeg Tyvek eivar pn amooTelpwpéveg. To TeEXVOAOYIKO TTPOidV
ouykAeiong PerQseal Elite eivar amooTeipwpévo pe diadikaoio TTou
xpnoipotroigi ailBuAevogeidio (EO).

AvaTtpégte aTo TEAOG auTOU Tou PUAAadioU yia Ta ypa@ikd oUpBoAa Tng
ETMOAPAVONG TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

Na guAdooetal o€ dpoaepd, {npd Kal OKOTEIVO PEPOG.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Page 136 of 196


http://www.vivasuremedical.com/

PerQsealEiite

MpofAeToEVOG OKOTTOG

To texvoloyiko TTpoidv olykAeiong PerQseal Elite Tpoopidetai yia T
B100ePMIKA OUYKAEION TWV ONUEIWY TTPOCTTEAQCNG OTNV KOIVI pnpiaia
apTnpia f oTNV KOIVA pnpidia @AERA KATOTTIV ETTEURATIKWYV BEPATTEUTIKWY
€VOAYYEIQKWY ETTEURATEWV.

Evdeigeig xpong

To texvoloyiko Tpoidv oUykAeiong PerQseal Elite evdeikvurtar yia Tn
S1adepUIKr) OQPAYIOT apTNPIOTOUWY OTNV KOIVA unplaia aptnpia og
aoBeveig KATOTTIV ETTEPRATIKWY BEPATTEUTIKWV EVOAYYEIOKWY ETTEPRACEWY
TTOU TIpaypaToTToIOnKav pe Bnkdpia peyéBoug 14 - 22 F (apTnploToun
£€wg ka1 26 F).

To texvoloyiko Tpoidv oUykAeiong PerQseal Elite evdeikvutar yia Tn
SIadepUIKA aPPAYIoN GAEBOTOUWY OTNV KOIVA pnplaia pAEBa og aaBeveig
KOTOTTIV ETTEURATIKWY BEPATTEUTIKWY EVOAYYEIAKWY ETTEURATEWY TTOU
TpayyaTotroienkav pe Bnkdpia peyéBoug 14 éwg 22 F (pAeBoTopn £wg
Kol 26 F).

To texvoAoyiko TTpoidv olykAeiong PerQseal Elite evdeikvutal
ATTOKAEIOTIKA yIa Xpron pe odnyd oUppata 0,035” (0,89 mm) eAdyioTou
urkoug 150 cm.

To texvoloyiko Tpoidv olykAeiong PerQseal Elite evdeikvutal yia xprion
ue Tov eilcaywyéa PerQseal Elite.

MpofAemopevog TANBUoU6G aoBevv

. Atopa nAikiag dvw Twv 18 eTwv.
. luvaikeg TTou dev eival éykueg kal dev BnAddouv.
. AcBeveig TTou dev gival euTradeig.

MpofAemopevog XpRoTng

Z10UG TTPOoBAeTTOpEVOUG XprioTeG Tou PerQseal Elite mepidapBdvovtal,
HETAEU GAAWV, YYEIOKOI XEIPOUPYOI, ETTEURATIKOI AKTIVOAGYOI, ETTEURATIKOI
KapdloAdyol, kapdioBwpakoxeipoupyoi kal ayyelohdyol. OAol oI XpAoTeg
avopévetalr  va  gival  1aTPIKA  eKTTAIOEUPEVOI  Kal  KATAPTIGUEVOI
£TTayYEAUATIEG UYEIAG.

AvTevdeigeig

Aev uttdpyouv avTevdeigelg Xprong autol Tou TeXVOAoyIKoU TTPOIGVTOG.
Amaiteital va €mOEIKVUETAI  TIPOCOXH OTIG  TTPOEIDOTIOINCEIG,  TIG
TPOQUAGEEIG Kal Toug €101koUg TTANBUOHOUG 0oBevwv KABe Evdeigng.
EmmAéov, 6tav xpnoigotroleital oUp@wva Pe autég TIG odnyieg Oev
UTTAPXOUV YVWOTOi KivOUVOl PETAEU TOU EPPUTEUHEVOU UAIKOU r/Kal Twv
TIPOIGVTWY UETABOAIOHOU TOU Kal GAAWYV IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY,
POPHPOKEUTIKWY TTPOIOVTWY R/Kal GAAWV OUCIWV TTIOU QVOPEVETAl VA
XpnoipotroinBolv o€ ouviUaoud PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV OUYKAEIONG
PerQseal Elite.

ApTtnpilakn évoeign

KAvikd o@éAn

. NiyoTEpO £TTEPRATIK DIAdEPHIKT) OPPAYION TNG APTNPIOTOUAG
og oUyKpIOn PE TN XEIPOUPYIKH OVOIKTA TTAPACKEUR.

. To ep@UTEUPa  gival  TIAPWG  PBIOATIOPPOPHTINO  EVTOG
180 nuEPWYV KaI OEV TTAPAUEVEI KATTOIO POVIUO UTTOAEINA.

. EAayxio1og TTOVOG Kal EAGXIOTN Suo@pOopia TTOU OXETICOVTAI PE TN
xprion Tou VCD.

. AmraitoUvTtal eAdxioTa BApaTta Katd Tnv eméuBacn yia Tnv
€TmiTeugn aipéoTaong.

. H d1adeppuik OUYKAEION €XEl WG OTTOTEAEOUA MIKPOTEPO
OuUVOAIKO XpOvo eTTEURaAONG.

. To VCD éxel xapnAdTePa TTOCOOTA PEICOVWV ETTITTAOKWY O€
oxéan Pe TNV eVaAAAKTIKA BEPATTEIQ AVOIKTAG TTAPACKEUNG Kal
oUYKAEIONG HE OUPPOPH TwV ONUEIWV TTPOOTTIEAACGNG TNG
pnplaiag apTnpiag oTo eVOEIKVUOUEVO EUPOG.

. ACQOAAG KOl  OTTOTEAECMATIK O@PAyion TOou GOnueiou
TPOOTIEAAONG YIo TOug acBeveic TTou uTToBdAAovTal o€
Oepatreiac PE  QVTITINKTIKA  Qywyr,  QVTIQIMOTTETAAIOKOUG
Tapayovteg, evOoPAEBIoug avaoToAeig yAukompwreivng b
/llla r} BpopuBoAUTIKOUG TTAPAYOVTEG.

. Meiwon ouAwv ae oUykpion ME Tn XEIPOUPYIKH QVOIKTH
Trapaockeur (kaBwg n xprion Tou VCD eivail diadepyikn).

MepiAnyn TwV KAIVIKWYV Sedopévwv

H kAvikr) peAétn Frontier V die§rx0n mpokeipévou va emBeBaiwbolv
n ac@dAeia Kai ol TIOO0EIG I00BUVAPWY TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY,
TOU TeXVOAOYIKOU TIpoi6vTog oUykAeiong PerQseal+ kai Twv
eloaywyéwv PerQseal L, yia Tn Siadeppikf oUYKAEION TwV GNEiwvV
TPOOTTéAQONG TNG pnplaiag apTtnpiag Kai yia Tn  dnuioupyia
apTnpiakng aiyéoTaong oe 0aoBeveic TTou  UTTORAGAAovTal O€
evoayyelakég eTepPAoElg TTou Xprifouv apTNPIOTOPAG £wg Kal 26 F.
H peAétn Frontier V. Atav pia TTPOOTITIKH, TTOAUKEVTPIKH, N
TuXaIoTroINUEVN WEAETN yia T dlEPelivnon TNG OOPAAEING KAl TWV
emdooewv Tou PerQseal+. X1n peAétn dev UTTAPXE TuPAoTTOiNON
TpIv atrd TNV emEPRacN, Katd Tn dIGPKEIG TNG 1) JETA atrd auTrv. Ol
aoBeveig  dev  atrokAgioThKAV Bdoel nAikiag, PUAAG,
ouyxopnyoUpevng BEPATTEUTIKAG AywYAG ) CUVUTTAPXOUG WYV VOOWV.
MpwTtelov KATAANKTIKG onueio (ao@dAeia): H emimrwon Twv
peiovwy ETMITTAOKWY OTO ONUEIO ayyeIoKAG TTPOOTTéAACNG TTou
oxeTigovTal pe To PerQseal+ €éwg kal 1 uriva petd TNV egeuTeUon dev
TIPETTEN Va €ival XEIPOTEPN ATTO TOV OTOXO ETMOOTEWV TNG AOPAAEING
Tou ekTINABNKe amd Tn PiBAIoypagia (o€ avTtioToixo TANBUCUO
aogBevwv) yia Tn SIadEPUIKA ayyelakr aUyKAEIoN.

Emddoeig: A§lohoyouvTtal atrd TO TTOGOOTO TEXVIKAG ETTITUXIAG TOU
PerQseal+ katd Tnv £§080 ATTG TO VOOOKOWEIO TO OTTOI0 BEV TTPETTEI
va gival XeIpdTEPO aTIO TO TTOOOOTO ETTITUXIAG TTOU EKTIUABNKE aTTO
™ BiBAoypagia yia Ta  €VOAAGKTIKG TEXVOAOYIKA  TTpOidvTa
oUyKAEIONG PEYAANG OTTAG O€ avTioToIXO TTANBUGUG aaBevwv.

MAnBuopoég Aobeveig, N Avdpeg, N | HAikia, éTn

MEAETNG (ouykAgioeig) (%)

(7 kévipa oTNV 91 (103) 63 (69%) 78,2 (£8,1)

EE)

MpwToyevig AlakaBeTnpiakn | Evdayyeiakn

eméupaon QAVTIKATAoTAOT ATTOKATACTOOT TWV
AOPTIKAG AVEUPUOHATWV TNG
BaABidag KOIAIOKNAG a0pTAG
(TAVR) (EVAR)
56 35

MapakoAolOnon | 1 pnRvag 3 pnRveg
87 84

AtroteAéopata MocooTé MooooTé Xpovog
peifovwv TEXVIKAG £wg TNV
EMITAOKWV EMITUXiOG aipéoTacn
OXETI{OPEVWV (AemrTd)
ME TO [Méon Tipn
PerQseal+, N 1 SD,
(%) Alé('l,IEOT]

TiuN]
1(1%) 95% 4,0+5,0,
1,0

Zuptmrépaopa: Ta amoteAéopata TNG KAIVIKAG HEAETNG Frontier V
KOTESEIGAV TNV  OOQAAEIN KOl TNV OTTOTEAECHATIKOTNTA  TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG aUykAsiong PerQseal+ yia Tn di0deppikr
oUYKAEION TWV UNPICiWY apTNPIOTOPWY PEYGAOU auAoU.

Mepikoi a1md Toug TTEPIOPIoUOUG TNG KAIVIKAG HEAETNG Frontier V

mepIAapBavouy Ta £§AG:

- O TMAnBuopdg aaBevwv eTTIAEXBNKE pe Baon Ta kpITApPIa
évragng/atrokAeiopoU. Ze autolg TOUG aTTOKAEIoPOUG
TepIAapBavoTav o TTEPIOPITPOS Tou Adyou Bnkapiol TTpog
unpiaia aptnpia peyaAutepou amé 1,05 kai n utrapén
TPOCBIAG | TIEPIPETPIKAG ATTOTITAVWONG OTO GNUEO
TTPOCTTEAOONG 1) KOVTA O€ auTo.

- YTIpXE OXETIKA pIKPOG apIBuds aoBevwv e AME
peyahUTepo atrd 30 oToV TTANBUO UG TNG PEAETNG.

- YTIAPXE OXETIKA PIKPOG apIOUOG a0BEVWIV TTOU EYYPAPNKAY
oTn MEAETN Pe péyeBog Bnkapiol TTpwToyevoUg ETTEURAONG
ueyaAuTepo ammd 19 F.

O1 peAéTEG KAIVIKAG TTapakoAouBnang PeTd TNV KukAogopia oTnv
ayopd Ba guvexIoToUV TTPOKEIPEVOU va eTTIRERaIWOEI N ac@AAEIa Kal
n QTTOTEAECHATIKOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOGVTOG OUYKAEIONG
PerQseal Elite oe peyaAitepo TANBUC S aoBevwy.
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Mpoe&idoTroinoeig

Ta mepiexdueva mapéxovial AMNOZTEIPQMENA. Mnv T0
XPNOIUOTTIOINOETE €AV £XEI UTTOOTEI {nuIG TO CUCTNUA OTEIPOU
@paypou.

Mo  pia  pévo  xpAon. Mnv  emmavoxpnoIPOTIOIEITE,
eTaveTTegEPYAdeaTE ] ETTAVATTOOTEIPWVETE. H
€TTavoxpnoigotroinon,  n emavemegepyacia  kal N
emavarooTeipwon evoéxeTal va BEgouv o€ Kivduvo Tn SopIKA
akepaidTNTa Tou TEXVOAOYIKOU TTPoidvTOg fi/Kal va odnyfnoouv
g€ aoTOYia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, T OTTOI UE TN OEIpa
TOUG UTTOPET va £XOUV WG aTToTéEAETA TNV TTPOKANGN BAGRNG,
™ véonon n Tov OBdvato Tou acBevoug. Emiong, n
£TTAVAYPNOIYOTTOINON, n eTTaveTEEPYaTia ] n
€TTavatrooTeipwon evOExETal va  dnUIoOUPYAoOUV  KivOuvo
€MPOAUVONG  TOU  TeXVOAOyIkOU  TTPoi6vTog  A/kal  va
mpokaAéoouv Aoipwén A dlaocTaupolpevn Aoigwén Tou
aoBevolg, oupteplhapBavopévng, MeETagl  GAwv, Tng
peTddoong Aoipwdoug véoou 1 voowv atrd Tov évav aobevi
otov dAhov. H empodAuvon Tou TeEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
evdexopévwg va odnyfoel otnv TpokAnon BAGBng, otn
véonon 1 atov Bdvaro Tou aoBevoug.

Meté 1n Xprion, n d166gon Tou TTPOIGVTOG KAl TG CUCKEUATiag
va yiveral oUPQwva PE TNV TIONITIKA TOU VOONAEUTIKOU
1dpUpaTog, TNG dloiknong r/kai TNG TOTTIKAG auTodI0IKNGNG.

Mn XpPNOIUOTTOINCETE TO TTPOIGV EAV N CUCKEUATIQ EXEI AVOIXTET
TIPONYOUPEVWG A €XEI UTTOOTEI {nUIG 1) €GV OTTOIOOATTIOTE ATTO
T QOMIKG OTOIKEIQ TOU PAiVETAI va EXEI UTTOOTEI {nId A va gival
EAATTWHATIKG. AUTO PTTOPEl va €XEl WG OTTOTEAEOUA TNV
TPOkANan BAGBNG, Tn véonan r) Tov BavaTto Tou acBevoug.
ATroppiyTe TO TTPOIdV €AV Exel TTAPENBEI N «Huepopnvia ARENG»
A n «Hyepopnvia AREng» gival dBucavayvwaoTn f n EMORPAvon
eival EANITTAG.

Mn xpnoipoTroleite TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV  OUYKAEIONG
PerQseal Elite edv 10 onueio apakévinong éxel yivel Tavw
atrd TO KATWTATO OPI0 TNG KATW ETTYAOTPIKAG aptnpiag (IEA)
f/kal Tdvw a1ré Tov BouBwvikd oUveaOo e BAon TIG KUPIEG
00TIKEG OOMEG, KABWG auTd UTTOPED va €XEl WG OTTOTEAETHA
otmoBoTrepITovaikn aipoppayia n AIPATWHA.
MpaypaTtotroiRoTe  ayyeloypogia 1 utrepnyxoypd@nua ng
unpiaiag yia va emaAnBeloete TN Béon Tou onueiou
TTOPOKEVTNONG.

Mn xpnoigoTroleitTe TO  TEXVOAOYIKO TTPOIGV  OUYKAEIONG
PerQseal Elite edv To onueio Tapakévinong £xel yivel aTnv v
Tw BaBel pnpiaia aptnpia (EBMA), otnv €mTOAAG unpigia
aptnpia (ETMA) i evromidetal Aiyétepo atmé 15 mm eyyUg Tou
Sixaopou Tng ev Tw BaBel pnpiaiag apTnpiag Kai TNG ETITTOAAG
unpiaiag aptnpiag, KaBwg autd Ta onueia TTapakévinong
uTTOpEi Va £Xouv WG atroTéAeopa ea@aApévn ToTToBETNON TOU
EUQUTELPOTOG ETTIPEPOVTAG WeudoaveUpuopa, dlaywpiouo
Tou 0w XITwva r oméepagn ayyeiou. lMpayyartomoioTe
ayyeloypagia oe Aogy TPoBoAr f uTrepnyoypd@nua Tng
UnpIaiag yio va eVTOTTIoETE TOV dIXaouo6 Kal va eTTaAnBeloeTe
6Tl n B€on TOu onueiou TTAPAKEVTNONG gival EVTOG TNG KOIVAG
unpiaiag aptnpiag.

Mn xpnoipoTroigite To cUoTnua oUykAciong PerQseal Elite edv
10 JladeppIkd GUOTNUA I0TOU AVOPEVETAI va gival EYaAUTEPO
amé 10 cm.

Mpo@uAdgeig

AuTé TO TIPOIGV TTPOoOPIgETal yia XpAon amod 1aTpolg HE
EUTTEIPIO OTIG BEPATTEUTIKEG EVOAYYEIAKEG TEXVIKEG.

Mnv TTpow6eiTe, TTEPIOTPEPETE 1] ATTOCUPETE TO TEXVOAOYIKO
Tpoidv  oUykAeiong PerQseal Elite €évavn  utepBoAikng
avriotaong. H doknon umepPoAikAg Trieong yia TV
Tpowednon, Tnv TEPIOTPOPA 1 TNV améoupcn Tou
TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite Ba rpétrel
VO aTToQEUYETAl, KOBWG aUTO PTTOPET Va €XEI WG ATTOTEAEOHA
onuavTikr) BAGBN Tou ayyeiou ry/kal Bpavon Tou TeEXxVOAoyIKOU
TIPOIOVTOG.

AgaipéaTe 1O TEXVOAOYIKO TTpoidv cUykAeiong PerQseal Elite
atrd Tov aoBevi €av gival SUOKOAO va eTTavaToTroBETNOET 0TV
apTNPIOTONN.

AgaipéaTe 10 TEXVOAOYIKO TTPOidv GUykAeiong PerQseal Elite
até Tov agBevn edv eivalr 8UoKoAN n EKTITUEN TOu.

Mn xpnoipotroleite TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV  OUYKAEIoNg
PerQseal Elite oe mepimtwon TTou ptopei va €xel oupPei
BakTnpiakA empdAuvon Tou Bnkapiol TG €méuacng f Tou
TEPIBAAOVTOG 10TOU KABWG autd pTTOPEl Vo EXEl WG
atroTéAeapa TNV TPOKANon Aoipwéng.

Mn xpnoigotroleite  To  TEXVOAOYIKO TIPOi6V  OUYKAEIONG
PerQseal Elite €dv n Tmapakévinon yivel diayéoou Tou
OTTigBI0U TOIXWHATOG ) €AV UTTAPXOUV TTOAAEG TTAPAKEVTHTEIG,
KOBWG OUTEG Ol TTAPAKEVTACEIG HTTOPEl va  €XOUV WG
atroTéAeopa OTTIoBOTTEPITOVAIKT algoppayia.
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. Mn xpnoipotroleite TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV  OUYKAEIONG
PerQseal Elite eav umapxer ayyeiakd POOXEUpa A
evdotrpoBeon (stent) oe amdéotaocn 20 mm amd TO Onueio
TIPOCTIéAAONG.

. Mn xpnoigotroleite  To TeEXVOAOYIKO TTPOi6v  OUYKAEIONG
PerQseal Elite edv 0 auhdg Tou BaTou ayyeiou epyaciag givail
HIKPOTEPOG ATTO 7 mm.

. Mn xpnoipotroleite TO TEXVOAOYIKO TTPoidv  GUYKAEIoNg
PerQseal Elite edv T10 ayyeio-oTOX0G PpiokeTal TTOAD
ETMPAVEIAKE (ETTITTOARG) (< 15 mm K&Tw aTré TO ETMITTESO TOU
SépuaTog).

. Mnv TpoTtroTroigite To TEXVoAoyIk6 TTpoidv PerQseal Elite.

. Omwg pe OAeg TIG OIOdEPUIKEG E€TTEURATEIG, UTTAPXEl N
mOavotnTa Aoiwgng. Na Tnpeite TTAVTOTE GONTITEG TEXVIKEG
KOT& TN XPAON TOu TeXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG OUYKAEIONG
PerQseal Elite. E@apuéote Kat@AANAn avTigeTWwIOn oTn
BouBwviIKr xwpa PETE TNV ETTEPRACN KAl METG TNV €5000 aTTO
TO VOONAEUTIKO idpupa yia TNV aTToQuUYR Aoipwéng.

. Edv oe kamoiov aoBevy a@édnke TOTTOBETNPEVO éva BnKdAp!
eméuBaong yia TEPIOOOTEPO aTO 8 Wpeg, €&eTAOTE TO
€VOEXOUEVO XPAONG TTPOPUATKTIKAG QVTIBIOTIKAG aywyng TrpIv
amé TNV €l0aywyn Tou TEXVOAOYIKOU TTPOi6vTog GUYKAEIONG
PerQseal Elite.

. Mn xpnoidotroleite  To TEXVOAOYIKO TIPOidv  OUYKAEIONG
PerQseal Elite yetd amméd A o ouvduao o (0To GUCTOIXO GKPO)
pe otroiodnToTe GAAO TTPOIOV 1) TEXVIKH OUYKAEIONG, TI.X.
ouUpPPAPH.

. MeTd TNV €PQUTEUON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG OUYKAEIONG
PerQseal Elite, amo@Uyete TNV ayyelaki TTPooTTéAacn oTnv
idla B€on yia Tepiodo 90 nuEPWV.

. Oa TTPETTEl VA £TTIOEIKVUETAI TIPOCOXH OTO OnuEio
TIPOCTTEAQONG: CUCTPOPH, KATAGTAGH VOGOU
(oupTtrepiAauBavopévng TnNG TTOPOUCIag ATTOTITAVWAONG,
abnpwpatikAg TTAAKAG Kal BpopBwv) Kal apTnpIaki
SIGUETPOG O€ aXEaN WE TNV EEWTEPIKA SIGUETPO TOU BnKapIoU
pEYaAUTEPOU peEYEBOUG yIa va SI0oQAAIOTET N ETTITUXAG
oUYKAEION KOl va EAXIOTOTTOINBOUV OI AYYEIAKES ETTITTAOKEG.

. H utrepBoAikr) cupTrieon ptropei va TpokaAéael ¢nuid aTo
€MPUTEUPO KOl OKOUTTWG va TTPOKANBEi aipoppayia.

Ei131koi TAnbucpoi acBevwv

H ao@dAeia Tou TeExvoAoyikoU TTpoidvTog olykAeiong PerQseal Elite

Oev £x€l TEKUNPIWOEI 0TOUG TTAPAKATW TTANBUCUOUG aGBEVWIV:

. AoBeveig pe evOEielg ouaTNPATIKAG BAKTNPIOKAG 1 SEPUATIKAG
Aoipwéng, oupmeplAapBavouévng TG Aoipwéng  oTn
BouBwvikr xwpa.

. AoBeveig TTou TTAOYOUV AT YVWOTH aigoppayiky SiaBean
(ouptrepihapBavopévng Bapidg NIaTikAG vooou), BERain n
duvnTikf  dlatapaxn TG TAENG, apPIBUOG  aIhOTTETAAiWY
< 100.000/pl ) aoBeveig o€ HakPOXPOVIA AVTITINKTIKA Aywyr e
INR peyaAUTtepo amod 2 Tn oTIyhA TnG €méPBaAcng f yvwoTh
BpoppoTrevia TpokaAoUpevn atd nmapivn TuTToU Il

. AoBeveig pe eVOEIGEIG TTIPONYOUPEVNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG
oTn BouBwVvIKA XWpa evTOg TNG TTEPIOXAG TTPOCTTEAACNG OTO
aUoTOIXO GKPO.

. AoBeveig pe Bapid xwAdTNTa A TTEPIPEPIKA ayyeloTTdBeIa (TT.).
katnyopiag 3 | peyaAutepng katd Rutherford i ABI <0,5),
TEKUNPIWPEVN OTEVWON TNG SIAUETPOU TNG Aayoviag apTnpiag
> 50% n TTponyouUpevn XEIPOUPYIKNA eméuBaon
TTapakapyng/TotroBétnong stent otnv koivr) pnpiaia aptnpia
0710 0UOTOIXO AKPO.

. AoBeveig pe yvwaoTh alepyia o€ oTToI08ATTOTE OTTO TA UAIKG
TToU XpnaoipotrolouvTtal oto PerQseal Elite i oTov siocaywyéa
PerQseal.

. AoBeveig TTou €xouv uTToBANBEi o€ dladepuikh eTEURACN HE
XPAON KN aTTOPPOPrIGIPOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG aYYEIOKAG
ouykAeiong (pe €gaipeon Ta pdupaTta) yia aipéoTacn OTO
oUaToIXO KATW GKPO-GTOXO.

. AdoBeveig TTou €xouv uTToBANBEi o€ diadeppikn eméuBaon oTo
oUOoTOIXO KATW AKPO, EVTOG TWV TrponyoUuevwy 30 NUEPWIV.

. AdoBeveig Tou €xouv uTTOBANBEi o€ BladepuIkh eTTEURACN HE
XPAON aTTOPPOPATIHOU EVOAYYEIAKOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
oUykAgIoNG yia aipéoTaon, oTo oUCTOIXO KATW AKPO, EVTOG
TWV TTPonyounevwy 90 nUEPWV.

. AoBeveig pe evdeigeig aTévwong TNG dIAPETPOU TNG apTNPIag
>20% 1 TPOCBIag 1 TIEPIMETPIKAG  OTTOTITAVWONG OF
améotacn 20 mm  eyyug 1 TTEPIPEPIKA  TOU  OnMEioU
apPTNPIOTOUNAG-OTOXOU.

. luvaikeg TTou eival éykueg i BnAdlouv n dev AapPdavouv
ETTAPKI AVTICUAANTITIKA aywyn.

. AoBeveig pe akpwTNPIAoPS KATW GKpou aTTd To GUCTOIXO A TO
QavTITTAEUPO OKEAOG.

. AoBeveig pe onuavTikh amwAEIa  aipatog/yetdyyion  (Trou
opideTal wg avAaykn PETAYYIONG 4 ) TTEPICOOTEPWY HOVAdWV
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TTOPAYWYWV aipaTog) KATA TN dIGPKEIT TNG APXIKAG ETTEURAONG
1 evog 30 NUEPWV TTPIV ATTO TNV aPXIKN ETTEURaATN.

. AoBeveig pe aoTabr apTnpiakn Tieon 1 Kapdiakr ouxvoTnTa,
CUUTITWHOTA KATATTANEiaG i OUOTOAIKAG apPTNPIOKAG TTiEang
yeyoAUTepNG amd 160 mmHg katd T XPOVIKA OTIyPA
OUYKAEIONG.

. AoBeveic  pe  evepyomroinuévo  xpovo  TRENg  (ACT)
> 350 SeuTeEPOAETITO OKPIBWG TIPIV OTTG TNV a@aipean Tou
Onkapioy 1 acBeveig oToug otroioug o1 petproelg ACT
avapéveTal va gival > 350 SeUTEPOAETITA YIO TTEPICOOTEPEG ATTO
24 Wpeg YETA TNV eTTEPROCT OUYKAEIONG.

. AoBeveig pe  ofU  aipdtwpa  otroloudnTroTe  peyéBoug,
apTnPIoPAeBwdEG oupiyylo 1 WeudoaveUpuGUa OTO ONEIo
TIPOOTTEAOONG-OTOXO 1 OTToIadATIOTE EVOEIEN apPTNPIOKAG
PAENG 1 apTnpiakol diaxwpiopoUu aTnv §w Aayodvia f pnpiaia
apTnpia TPIV atmd TN XPAon Tou TeXVOAOYIKOU TTPoiovTog
ouykAeiong PerQseal Elite.

. AoBeveig TTou éAapav BpouBOAUTIKOUG TTAPAYOVTEG EVTOG
24 wpwv TIPIV aTré TNV evdayyelakr eméuBacn f katd Tn
OIGPKEIG TNG, YEYOVOG TIOU EiXE WG ATTOTEAEOHA ETTITTESO
Ivwdoyodvou < 100 mg/dl.

. AdoBeveig nAikiag KATw Twv 18 TWV.

DAeBikn EvBeign

KAIvIKa o@éAn

. NAiyéTepo emrepBaTiki S1adEPUIKT) oPPAyIon TNG GAEBOTOUNG O€
oUyKpIon WE TN XEIPOUPYIKH AVOIKTH) TITAPACKEUR KAl OUYKAEION.

. To ep@uUTEUpa  givar TTARPwWG  BloatroppoProiyo  evrdg
180 nuEPWYV Kal BEV TTAPAMEVEI KATTOIO JOVIHO UTTOAEIMMAL.

. Meiwpévog Toévog kal Pelwpévn evoxAnaon oe oUykpion PE TN
oupTTieEon ME Ta XEpIa ) TN XEIPOUPYIKH TTPOCTTEAACN Kal
ouUykAeion.

. EAaxIioTOTTOINON dEUTEPOYEVWV TTAPEUPRATEWY YIa TOV EAEyXO
NG aipéoTaong.

. H d1adeppuik OUYKAEION €XEl WG OTTOTEAEOUA  MIKPOTEPO
OuUVOAIKO XpOvo eTTEURACTNG O€ GUYKPIOT UE TN CUUTTIEDN PE TO
XEPIa A TN XEIPOUPYIKA GUYKAEION.

. IkavéTnTa OPPAYIONG TOU ONpEiou TTPOOTIEAACNG yia TOUG
aoBeveig TTou uTToBAAAOVTal Of Bepatreia Pe AVTITINKTIKN
aywyr), QVTIQIHOTTETOAIOKOUG  TTAPAYOVTEG,  EVOOPAEBIOUG
avaoToAeig  yAukotpwrteivng lIb/llla 3 BpopBoAuTikolg
TTOPAYOVTEG.

. Xopnyeital kal  ekTTTO00ETOl KAT@ Tnv OAoKARpwon Tng
TIPWTOYEVOUG ETTEURAONG XWPIG TIPOETTEPRATIKG GTADIA.

. Alatnpeital n mpooTéAacn pe 10 0dnyd ouppa kad' 6An Tn
SidpKela Xopriynong Tou TeXVoAoyikoU TTpoiévTog.

. EAayxioTotroinon tng mpoowpivig diaTapaxng TNG ayyEIaKAG
QIYATIKAG PONG, N OTTOI TTPOKUTITEI GOKWVTAG CUUTTIEST HE TA
XEpIa N ME QAEBIKO armrokAeiopd katd TN didpkela NG
XEIPOUPYIKAG GUYKAEIONG.

. Meiwon Tou xpdvou €wg TNV aipdéoTacn oe oUyKpIGn HE TN
OUUTTIEDN WE TA XEPIO A TN XEIPOUPYIKH QVOIKTH TTAPACKEUN.

. Meiwon Tou Xpdvou €wg TNV TIEPITIATNTIKI ETTAPKEIX KaI TNV
KOTOAANASTNTA Yia €§1TAPIO € OUYKPION UE TN CUUTTIESN UE TA
Xépia.

. Meiwon Tou KivdUvou BAGBNG TWV VEUPAYYEIOKWY dOPWY O€
oUyKpIOnN ME TN CGUMTTIEGN ME Ta XEpIa (n OTToia PTTOPEi va
ETTIPEPEI TPAUPOTIOUO TWV VEUPWYV AdYyw Aoknong Trieong Kai
apTnpIakn atré@pagn).

MepiAnyn TwV KAIVIKWYV 3edopévwv

H «kAivikp peAétn  Elite Tpaypatotroiibnke Tpokeiyévou  va
emBeBaiwbolv n ac@daAeia kol o €MOOCEIG TOU TEXVOAOYIKOU
TpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite kal Tou eicaywyéa PerQseal
Elite, yia Tn diadeppikr GUYKAEION Twv onuegiwv TTpoaTréAaong Tng
unpiaiag @AEBag Kal yia Tn dnuioupyia aipdoTacng o€ 0oBEVEiG TTOU
uttoBdAAovTal Ot evdayyelokéG  eTepBAcelg  TTou  xpridouv
pAeBoTopng éwg kai 26 F. H kAvikr peAétn Elite Atav pia rpooTTikn,
TIOAUKEVTPIKH, pn Tuxalotroinuévn HEAETN yia Tn digpelvnon Tng
ao@aAeiag kal Twy mMd6oewv Tou PerQseal Elite. Z1n peAétn Sev
UTTAPXE TUPAOTTOINON TIPIV aTTd TNV €TTéPRaAacn, Katd Tn SIGPKEIG TNG
f peTd améd autriv. O1 acBeveig dev atrokAsioTnkav Baoel nAikiag,
QUARG, ouyxopnyoUHEVNG BEPATTEUTIKAG aywyng 1) CUVUTTAPXOUCWV
VOOWV.

Mpwrtelov KataAnkTiké onueio (ac@dAeia): H emimrwon Twv
OUVOUOOTIKWY HEIfoVwY Kal EAACOOVWY ETTITTAOKWY OTO OnuEio
QAYYEIOKAG TTPOCTTEAQONG TTOU aTTOdidOVTal OTO TEXVOAOYIKO TTPOIOV
ouykAeiong PerQseal Elite yia didotnua 30 nuepwv.
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MpwTelov KaTaAnkTIKG onueio (atroTeAeapaTikdTNTa): O XPOVOg £Wg
Vv aiyéoTacn (TTH) 1Tou opileTal wg 0 XPOvog TTou TTapAABE o€
AeTrTé amo Tnv agaipeon Tou PerQseal Elite (Bnkdpi eicaywyéa kai
TEXVOAOYIKO TTPOIOV XOPrynong) éwg TNV TIPWTN TTapaTneoUpevn
SlaKkoTA alpoppayiag TNG koIvAg pnplaiag @AERag (KM®) (kAivikd
atrodeKTh dIaKOTI TNG PAEBIKAG aipoppayiag), eEaipoupévng Tng
OepUaTIKAG A UTTOBOPIaG GTAYOVOEIBOUG aINOopPaYiag Kal armouaia
QAVATITUGOOPEVOU QINOTWHATOG.

AeutepelovTa KATOANKTIKG onueia amoteAeopaTikéTnTag: MooooTtd
TEXVIKAG €mTuxiag Tou PerQseal Elite, T0o000TO BepatreuTiKng
emTuyiag Tou PerQseal Elite, xpovog €wg Tnv €KTTUEN TOU
TeXvoAoyikoU TTpoidvTog (TTDD), xpdvog €wg TNV TIEPITTATNTIKA
ETTAPKEIO KAl TUVOAIKOG XPOvog auykAeiong (TCT).

TekunpPIWONKE n ETMTUXiO OTO TIPWTEUOV KATAANKTIKO Onpeio
aopaAeiag Kal aTo TpwWTEUOV KATAANKTIKO anueio
QATTOTEAETUATIKATNTOG.

MAnBuop6g AobBeveig, N |, o .,
peAETNC (cuykAcigeic) Avdpeg, N (%) HAikia, étn
Kévipa

(Feppavia kai 46 (47) 30 (65%) 77,4 (£ 8,1)

Kdtw Xwpeg)

1 pRva
MapakoAoUOnon ERESs
44
MocooTd MocooTé Xpoévog éwg TNV
ueifovwv TEXVIKNAG aipéoTacn
emimmAokwy, N EMITUYiOG (AeTrTd)
(%) p .
ATtroteAéopaTa [Méon ipn (SD),
Aidpeon iR
(EAGX., péy.)]
0,15 (0,55), 0 (0,
1(2,3%) 100% 3.00)

ATtroTeEAéOPATA DEUTEPEUOVTWY KATOANKTIKWY GNUEIWV:

MapdpeTrpog Tiun AI(f(O"I'I'".I(I’
EUTIOTOOUVNG
(Cl) 95%

MocooTd TeXvIkAG emTuxiag (%, | 100 (47/47) 0,93 -1,00

n/N)

MocoaoTd BepatreuTikig emTuyiag | 98 (45/46) 0,89 - 1,00

(%, n/N)

TTDD og Aertd [Méon mip £ SD 1711 (47) 1,34 - 2,02

(N)] o

Xpévog €wg TNV TTEPITTATATIKNA 142 + 123 10,4 -18

emapkela o wpeg [Méon Tiun £ (4é) - ’

SD (N)]

ZUVOAIKGG XpOvog OUYKAEIONG O€ 1,47 - 2,19

AeTrTé [Méon Tiun + SD (N)] = 927

Zupmépaopa: H  peAémn

IKQVOTTOINOE

EMTUXWG  TA

Tpokabopiopéva  KPITAPIO  €TTITUXIOG  yia  Ta  TTPWTEUOVTA
KOTOANKTIKG onueia ao@AAEIag Kal aTTOTEAETUATIKOTNTAG. AUuTO
emBeBaiwdNke 0¢ OA0  TO OnUOYpPaAPIKO  GACHUA  TOU
avapevopevou TTAnBuo ol agBevwv kai TTepIAauBavel To TTARPES
£VOEIKVUOUEVO QATHA TwV GAEBOTOUWY. H peAETN TTEPIAOUBAVEI
uepIKOUG  TrEpIOPIoPOUG. H  peAétn ATav  povou  okéAoug,
ETTOPEVWG ATTOKAEIOTNKE OTTOIABATIOTE AUETT OUYKPION HE GAAT
VCD Tmou kukAogopouv otnv ayopd. O TANBuopog acBevwv
eMAEXONKe pe PBaon Ta KpITApia €viagng/aTrokAeiopol TTou
OUUQWVABNKAV JE TOV PUBUIOTIKO OPYaVIGUO TTOU EVEKPIVE TN
HeAETN. Qg ek ToUTOU, O €TTIAEypévOog TTANBUOPOG aoBevwv
UTTOPEN VO pNnv avTITTpoowTredel TTAAPWS TNV TTOIKINOPOP®Ia Kal
TIG KAIVIKEG TTOAUTTAOKOTNTEG TOUu TTANBuopoU aoBevwv TTOU
xpndouv ayyelokng oUYKAEIONG OTOV TIPAYPOTIKG KOOOo. To
TPOPIA ac@aAeiag ATav 10Xupd Kal Ta amoteAéoparta 6oov
a@opd TNV  OTTOTEAECHATIKOTNTO  ATAV  I0IQITEPA  TTEIOTIKA,
katadeikviovTtag 6Tl To Texvoloyiké Tpoidv PerQseal Elite
A€ITOUpPYE WG avapéveTal 6TaV XPNOIUOTIOIEITAI YIa TN SIadEPUIKA
OUYKAEION TWV ONUEIWY TTPOCTTEAACNG GTNV KOIVH Unpiaia GAERa
TT0U dnuIoupynBnkav pe Bnkapia 14 — 22 F.

O1 peAéTeg KAIVIKAG TTapakoAolBnong PeTE TNV KUKAopopia aTnv
ayopd Ba ouvexIoToUV TTPOKEINEVOU va eTTIRERAIWOET N ao@dAsia
kal n armoreAeopaTikétnTa Tou PerQseal Elite oe peyaliTtepo
TTANBUO UG aoBEVWV.

MpoegidoTroinoeig

. Ta mepiexdpeva tapéxovral AMNOITEIPQMENA. Mnv 10
XPNOIPOTIOINOETE €AV €XEI UTTOOTEN {NMIG O OTEIPOG PPAYUOG.
. MNa piac  pévo  xpAon. Mnv  €TTavaXpnOIYOTIOIEITE,
eTaveTegepyddeaTe I ETTAVATIOOTEIPWVETE. H
€TTAVAYXPNOIYOTTOINDN, n eTTaveTTeepyaaia Kal n
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ETTAVATTIOOTEIPWON EVOEXETAI VO BETOUV O€ KivOuvo Tn SOMIKN
aKePAIGTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOiévTOg f/Kal va odnyroouv
O€ 00TOXiO TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, Ta OTToia PE TN OEIpd
TOUG PTTOPET VO €XOUV WG aTToTEAEO A TNV TTPOKANon BAGRNG,
™ véonon 1 Tov Bdvaro Tou aoBevoug. Emiong, n
€TTAVAXPNOIYOTTOINON, n eTTavVETTIECEPYQTTT i n
ETTAVATTIOOTEIPWON  EVOEXETAI va  dnuioupyAcoouv  Kivduvo
€MPOAUVONG  TOu  TeXVOAOyIkoU  TTpoidvTog  A/kal  va
TpokaAéoouv Aoipwén 1 dlactaupoluevn Aoipwén Tou
aoBevolg, oupmepidapBavopévng, HETagu  dGAAwv, Tng
peTadoong Aoigwdoug véoou ) voowv atrd Tov €vav aoBevi
atov GAhov. H empodAuvon Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG
evdexopévwg va odnyAoel otnv TpokAnon BAGBng, oTn
véonon 1 aTov BdvaTto Tou aaBevoug.

. MeTda Tn Xprion, n d166gon Tou TTPOIGVTOG Kal TNG CUCKEUATIAg
va yivetal oUpQwva PE TNV TIOAITIK TOU VOONAEUTIKOU
18pUpaTog, TNG di0ikNong ry/Kal TNG TOTTIKAG auTodloiknang.

. Mn XpnOIUOTTOINCETE TO TTPOIGV EAV N CUCKEUATIa EXEI AVOIXTET
TIPONYOUUEVWG A €XEI UTTOOTET {NMIG i €AV OTTOIOOATTOTE OTTO
Ta SOMIKA OTOIXEIQ TOU QaiveTal VA €XEI UTTOOTEN NUIG | va gival
eAaTTWHATIKG. AUTO PTTOPEl va €XEl WG aATTOTEAEOUA TNV
TPOkAnan BAGRNG, Tn véonaon ) Tov BavaTo Tou acBevoug.

. ATroppiyTe TO TTPOIdV €AV Exel TTapENBEI N «Huepopunvia ARENG»
i n «Hpepopnvia ARgEng» eivar ducavdyvwoTn.

. Mn xpnoiyotroleite To TEXVOAOYIKO TTpoidv  OUYKAEIoNG
PerQseal Elite €dv n @Aefikr) TpootéAaon yivetar péow
aptnpiag. Auté pTTopEi va eTIQEPEI aPTNPIOKA aTTéPpagn, n
oTroia pE TN OEIPd TNG MTTOPEI va €XEl WG OTTOTEAEGUA TNV
TPOKANGn BAGBNG, TN véonon 1 Tov BdvaTto Tou acBevoug.

. Mn xpnoipoTtroieite 10 TeEXVOAOYIKG TTpoidv  OUYKAEIONG
PerQseal Elite edv 1o onueio mapakévinong €xel yivel KATw
amdé | mavw oTd (Kpaviak kateubuvaon) Tov BouBwvikd
oUvOeouO pe PBAon TIG KUPIEG OOTIKEG BOMEG, KABWG autd
UTTOPET va €XEl WG ATTOTEAET O OTTICOOTTEPITOVAIKN aIpoppayia
i aigdTwpa. MpaypaToTroINoTE ayyEIoypagia unpigiwy yia va
€TTaANBeUaETE TN BEON TOU ONEioU TTAPAKEVTNONG.

. Mn xpnoipoTtroieite 10  TeEXVOAOYIKG TTpoidv  OUYKAEIONG
PerQseal Elite edv 10 onueio Tapakévinong €xel yivel otnv
€MTTOAAG unpigia @AéBa, oTnv ev Tw BABel pnpiaia @AERa
(EBM®), otn peiCova capnvh AEBa i evroTriCeTal AiyoTepo
amé 15 mm TepIPePIKG (kpaviakr kaTelBuvan) Tou dixaouou
TNG KOIVAG pnplaiag @AEBaAg €ite pe TNV €v Tw PABel pnpiaia
QOAEBa giTe pe TN peiCova aapnvi GAERa, KaBWG auTd Ta onueia
TIAPOKEVTNONG UTTOPET VO €XOUV WG ATTOTEAEOUA TNV ATToTUXia
emiTeugng emTuxoUg olykAeiong A Tnv améepagn ayyeiou.
Mpaypatotroiote  TTPOOTTIEAQCN ME  UTTEPNXOYPOQPIKA
KaBodrynon r TTPAYPOTOTIOINCTE ayyeloypagia Tng pnpiaiog
oe AogA TPoBoAf yia va eviomioeTe TOVv dIXaoud Kal va
eTmoAnBeloeTe OTI N B£on Tou onueiou TTAPOKEVINONG Eeival
€VTOG TNG KOIVAG UNpIaiag AERaG.

MpoguAdgeig

. AuTé TO TIPOIGV TTPOoOPIgETal yia XpAon amod 1aTpolg HE
EUTTEIPIO OTIG BEPATTEUTIKEG EVOAYYEIAKEG TEXVIKEG.

. Mnv TTpow6eiTe, TEPIOTPEPETE 1) ATTOCUPETE TO TEXVOAOYIKO
Tpoidv  oUykAeiong PerQseal Elite €évavr  utrepBoAiknig
avtioTaong. H doknon umepPfoAlikig Trieong yia TNV
Tpowdnon, TNV TIEPIOTPOPA 1 TV améoupcon  Tou
TEXVOAOYIKOU TTpoiévTog oUykAeiong PerQseal Elite 8a mpérel
VO aTToQeUYETAl, KOBWG aUTO PTTOPET Va €XEI WG ATTOTEAEOHA
onuavTikr BAGBN Tou ayyeiou ry/kal Bpavon Tou TeEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG.

. AgaipéaTe 1O TEXVOAOYIKO TTpoidv GUykAeiong PerQseal Elite
atmd Tov agBevr dv gival dUoKoAo va TTavaToTrofeTnOei 0N
@AeBoTopn.

. AgaipéaTe 1O TEXVOAOYIKO TTpoidv GUykAeiong PerQseal Elite
até Tov agBevn edv eivalr 8UoKOAN n EKTITUEN TOu.

. Mn xpnoipotroleite TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV  OUYKAEIoNg
PerQseal Elite oe mepimtwon ou ptopei va €xel oupPei
BakTnpiakA empudAuvan Tou Bnkapiol TG eméuBacng f Tou
TEPIBAMOVTOG 10TOU KABWG autd pTTOPEl va  EXEl WG
ammoTéAeapa TNV TTPOKANon Aoipwéng.

. Mn xpnoipotroleite TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV  OUYKAEIONG
PerQseal Elite edv n Tapakévinon yiverar diapécou Tou
oTTioBI0U TOIXWHATOG 1 €AV UTTAPXOUV TTOAAEG TTOPAKEVTHTEIG,
KOBWG QuTEG O TTAPAKEVTACEIG MTTOPEI va EYXOuv WG
atroTéAeapa oTrioBfoTTepITOVAiKN aipoppayia i apTNPIOPAERIKS
oupiyylo. Mn  xpnoigotroigite  T0  TEXVOAOYIKO  TTPOidv
ouykAeiong PerQseal Elite edv utrdpyel ayyeiakd yéoxeupa r
evdotrpoBeon (stent) oe amdéoTaon 20 mm amd TO Onueio
TIPOCTIEAAONG.

. Mn xpnoigoTroleitTe To  TEXVOAOYIKO TTPOi6V  OUYKAEIONG
PerQseal Elite e€dv 10 ayyeio-o16X0G PpiokeTalr TTOAU
emiQavelakd (EmTTOARG) (< 15 mm kGTw amé 1o €TTiTTEdO TOU
Sépuarog).
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Mnv TpotroTrolEiTe  TO  TEXVOAOYIKO TIpoidv  OUYKAEIONG
PerQseal Elite.

Omwg e OAeg TIG OIOdEPUIKEG ETTEURATEIG, UTTAPXEI N
mOavoTnTa Aoidwgng. Na Tnpeite TTAVTOTE AONTITEG TEXVIKEG
KOT& TN XPAON TOu TeEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG OUYKAEIONG
PerQseal Elite. E@apudoTte KATAAANAN QVTIMETWTTION OTN
BouBwvIKh xwpa PETE TNV ETTEPRACN KAl META TNV £5000 aTTO
TO VOONAEUTIKO idpupa yia TNV aTToQuyr Aoipwéng.

Edv oe kamoiov aoBevy a@édnke TOTTOBETNPEVO éva BnKAp!
eméUBaong yia TEPIOOOTEPO aTO 8 Wpeg, €&eTAOTE TO
€VOEXOMEVO XPrONG TTIPOPUAAKTIKAG AVTIBIOTIKAG aywyng TTpIv
amd TNV €loaywyn Tou TEXVOAOYIKOU TTPOiOVTOG GUYKAEIONG
PerQseal Elite.

Mn xpnoipotroieite TO TEXVOAOYIKO TTPOidv  OUYKAEIONG
PerQseal Elite petd amé r oe cuvduacoué (o1o oUCTOIXO GKPO)
pe OTToI0dATIOTE  GAAO  TEXVOAOYIKO TIPOIGV 1 TEXVIKA
oUyKAEIONG, TT.X. CUPPAPN.

MeTd TNV €UQUTEUON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG OUYKAEIONG
PerQseal Elite, ammo@Uyete TNV ayyeiakf TpootréAacn otnv
idla B€on yia Tepiodo 90 nuePWV.

Oa Tpémmel va  emOeIKVUETAI  TIPOCOXA OTO  Onpeio
TIPOOTTEAQONG: OUCTPOPH, KATAOTAON VOOOU (TT.X. TTapOouCia
BpouBwv), avatopiky Béon TNG KOIVAG pnplaiag GAéBag o€
oxéan e TN pnpicia aptnpia kol dIGUETPOG PAEBAG O€ axéan
pE TNV eCwTepIK OIGUETPO TOu OnKapioU PeyaAUTEPOU
peyEBoug, yia va dlac@aNioTel N emMTUXAG OUYKAEION KaI va
eAaxI0TOTTOINBOUV OI AYYEIOKEG ETTITTAOKEG.

H utrepBoAikry oupTtrieon ptropei va TTpokaAéoel {nuid oTo
EPPUTEUPA KAl OKOUTiWG va TTPOoKANBE aipoppayia.

Eid1koi TAnBucpoi aocBevwv

H aogpdheia Tou PerQseal Elite dev €xel Tekunpiwbei oToug
TTapakdTw TANBUCPOUG aoBEVWV:

AcBeveig pe evOeielg ouaTNPATIKAG BAKTNPIOKAG 1) SEPPATIKAG
Aoipwéng, oupmeplhapBavopévng TG Aoipwéng  oTn
BouBwvikn xwpea.

AcBeveig TTou TTGoYOUV ATIO YVWOTH aigoppayikfy didBeon,
aoTaBég INR, B¢Bain ) duvnTikr dlatapaxr NG TTAENG, apIBud
aipotreToAiwv < 100.000/pl 3 acBeveic oe  pakpoxpovia
QVTITINKTIKA aywyr pe INR > 2,2 evtég 12 wpwv TTpIvV a1td TNV
apxIknA eTéppaon.

AcBeveic pe aonuavTikr avaipia (TTapadelypa: aipoo@aipivn
< 8 g/dl A aipaTokpiTNg < 22%), 0TO dIGOTNUA 24 WPWV TTPIV
atroé TNV apxIkn eTéURaon.

AcBeveic pe  yvwoth BpopBoTtrevia  TTpokaAoUpevn  até
nmapivn TuTTOU |l.

AcBeveig pe Tekpnpiwpévn ducAeitoupyia Tng de€IAg Kolhiag
<13%.

AcBeveig pe akpwTnpIooud Tou oUCTOIXOU K QvTITTAEUpou
KATW GKPOU.

AcBeveig Tou €xouv UTTORANBEI O€ TTPONYOUNEVN XEIPOUPYIKN
eméuRaan otn BouBwvikr Xwpa evidg TNG TTEPIOXAG AYYEIAKAG
TIPOCTTEAAONG GTO GUCTOIXO GKPO.

AcBeveig pe oTévwaon Tng OIOUETPOU TNG KOIVAG pnplaiag
PAéBag >50% 1R TIponyoUdEvn  XEIPOUPYIKH ETTEPROON
TTapakapywng/TotroBéTnong evdotrpdBeang (stent) otnv KoivA
pnpiaia @AEBa 0TO KATW AKPO-OTOXO.

AoBeveig pe yvwoTh ugioTapevn veupiknl BAGRN oto KATw
AKpPO-0TOXO.

AoBeveig pe ve@pwoikd OUVOPOPO N VEQPPIKA OVETTEPKEIQ
(puBpog otrelpapatikig dinBnong < 30 mI/AeTTo 1 KpeaTIvivn
opoU avagopdg >2,5mg/dl) | umd Bepatreia  VEQPIKAG
utrokatdoTaong f de emimedo Asukwpativng < 3,5g/dl A
OUUTITWHATA OISAPATOG PE EVTUTTWHA.

AcBeveic pe  OUCTOAIKA)  TIVEUMOVIKR|  apTnpIoKkr — TTiEon
> 60 mmHg.

AoBeveig pe yvwoTr) aAlAepyia o€ oTToI0d8ATIOTE ATTO T UAIKG
TTOU XPNOIPOTTOIoUVTal OTO TEXVOAOYIKO TTpoidv PerQseal Elite.
O aobevipg dev  eival  KATAAANAOG  yia  XEIPOUPYIKA
ATTOKATAOTACN TOU ONUEIOU TTPOCTTEAQONG TOU KATW GKPOU-
aTéxou.

AcBeveig TTou €xouv uTToBANGEi og Siadepuikh eméuBacn pe
Onkdpi peyaAutepo améd 8F oTo ayyeio-o16X0, GTO dIAOTNHA
90 nuepwV TIPIV aTTé TNV APXIKA £TTEPRAON.

AcBeveig TTou €xouv uTToBANnBei o€ dladepuikh eTTEURACN UE
Onkdpr 8F R pIkpOTEPO pE  XPAON  ATTOPPOPKCILOU
evdayyelakoU  TeXVOAOYIKOU  TTpoidvTog  GUYKAEIONG  yia
dnpuioupyia  aipdéoTAONG OTO  QYYEID-OTOXO, OTO BIACTNHA
90 nuepwv TPIV aTTd TNV apXIKA ETEPRAON.

AcBeveig TTou €xouv uTToBANGEi o€ Siadepuikh eTméuBacn pe
Onkdpr 8F i MIKPOTEPO PE XPrION TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
oUykAeiong yia pdppota i e GOKNOn TEONG HE TA
xéplo/unxavikig Tieong yia Tn dnuioupyia aipdoTacng oTo



PerQsealEiite

ayyeio-016x0, oTo didoTnua 30 nuepwyV TTPIV atrd TNV apxIKA
eméuBaaon.

. AcBeveig pe 10TopIKG ev Tw PaBel PAePIkAG BpduBwaong n
TIVEUPOVIKAG EPPOANG 1 pAEBIKOU BpouBwTikoU cupBavTog.

. AcBeveig e oTTAnVEKTOUN 1) TTOU TTAOYOUV OTTO Wwpiaon n
TTapalodnaia Tou oUCTOIXOU KATW AKPOU.

. AcBeveig uE TEPAITEPW TIPOYPOUMATIOPEVN
evdayyelakni/kabeTnpiokr €TéURAcn OTO KATW GKPO-OTOXO
€vTOG 30 NUEPWV PETA TNV OPXIKN ETTEPRAON.

. AcBeviig TTou dev pTTOPET Va dlATNPAOEl aKivnTo To GUCTOIXO
KGTw Akpo Katd Tn OIGpKEId TNG apPXIKAG €ETEURAONG
(oUVOpPOUO AVAGUXWV TTODIWV).

. AcBeveig pe Tpéxouoa Aoipwén COVID-19 (pe i xwpig
OUNPTITWHATA), TTPOCPATO BETIKG TETT yia COVID-19 evidg Twv
TponyoUuevwy dUo €BOopEdwyv, 1 TPooQaTn €kBeon o€
dtopo pe Aoipwgn COVID-19 eviog Twv TTponyoUdevwy dUo
€BOOPAdWY.

. AcBeveig pe koiviy pnpiaia @A(Ba TTou BpiokeTal onuavTIKG
oTicBia TG unpiaiag aptnpiag, mou éxel emBeRaiwOei pe
£yXpwuo utrEpN)oypd@nua Duplex.

. AcBevig pe apxIkn QAEBIKA TTpooTTéAAGN TNG KOIVAG Unplaiag
PAEBag TToU eTITEUXONKE pE DIAPOPETIKSG TPATTO ATTO TN XPHON
TIPOCEYYIONG TTPOCTTEAOCNG HE UTTEPNXOYPAPIKH KaBodrynaon.

. Edv n ¢@AeBikn TpoaTréAaon yiveral, ) uTTdpxel utrowia OTI
yivetal, péow aptnpiag.

. AcBevig pe TpOBRAnua otn d1a0ToAr Katd Tn JIdpKEIa TNG
apxlkAg TpooTéAaong otn unpiaia @AERa-otdxo (TT.X. TTou
TpokaAei BAGRn f ouoTpopry oTov OIOCTOAEQ) KATA TN
otadlakr] adgnon Tng OIOOTOARG OTO TEXVOAOYIKO TTPOIGV
HEYAANG OTTAG.

. Karta tn didpkeia NG QAEBIKAG TTAPAKEVTNONG, UTTAPXE N
utroyia 6T N pnpiaia @AERA-0TOKOG EXEI UTTOOTE TTAPAKEVTNON
pe BeAdva oTo oTrioBio PAEBIKO Toixwpa ) UTEDTn > pia
TTapakévInon pe BeAdva Katd tn SIGPKEIA TNG TTPWTOYEVOUG
eméuBaong, He  Peddva  peyoAUTepn amd  BeAdva
MIKpoTrapakévinong (> 21 gauge > & 0,819 mm).

. AcBeveig ye guoTnua 1I0TOU (dNA. EKTIMWHEVN ATTOOTACN OTTO
TO onueio €l0aywyng oto dépua €wg TN QAEBIKA TTPOTBIa
em@Avela atn  @AeBotopr)) ToUu avapéverar 6T gival
peyaAUTEPO atrd 8 cm.

. AoBeveic pe onuavTik OoTTWAEIQ  @ipatog TTou  Xprgouv
METAYYIONG TTAPAYWYWYV QiUaTOG KATA T OIGPKEID TNG
TpwToyevoug eméuBaong r oto didotnua 30 nuEPWY TTOU
TIpoNyeiTal TNG apxIkAg eméupaong.

. AcBeveic  pe  evepyorroinuévo  xpovo  Tmgng  (ACT)
> 250 JeuTEPOAETITA aKPIBWG TIPIV ATTO TNV aQaipeon Tou
Onkapiou | edv o1 perpnoeig ACT avapéveral va eival
> 250 BeUTEPOAETTTA VIO TTEPIOCOTEPEG ATTO 24 WPEG META TNV
apxIkA eTéupaon.

. ACBevEig 0TOUG OTTOIOUG TO ONUEIO TTAPAKEVTNONG-OTOXOG Eival
O€ aYYEIOKO HOOXEUUA.

. AoBeveig pe pAeBoTOPN-0TOXO pEYaAUTEPN OTTO 26F.

. AoBeveig pe dIAUETPO TNG UNpPICiag GAEBAG-OTOXOU HIKPOTEPN
amé 7 mm, BAacel £yXpwuou utrepnxoypagrnuatog Duplex A
ayyeloypagiag.

. AoBeveig pe evdeigeig aTévwaong TNG dlapéTpou TNG PAERag
> 20% oe amoataon 15 mm gyyUg f TEPIPEPIKA TOU Onueiou
@AeBoToung BAoel Eéyxpwpou utrepnxoypaeruatog Duplex A
ayyeloypagiag.

. AcBeveig oToug oTToioug N PAEBOTOPR-OTEXOG £XEI Yivel OTNV
€MTOAAG pnpicia @AéBa, oTnv ev Tw BAEBel pnpiaia eAERa
(EBM®), otn peifova capnvhy AEBa 1 evioTrigeTal AlyoTEPO
atd 15 mm TepIPepIKG (Kpaviakr Kateubuvan) Tou dixaouoU
TNG KOIVAG pnplaiag GAERAg eiTe pe TNV ev Tw BdaBel unpiaia
QGAEBa eiTe pe TN peiCova canvr GAERa.

. AoBeveig pe @AeBoToun-oTOXO TTOU BpickeTal THow (oTTioBia)
A Tavw (Kpaviakd) atré Tov Bouwviké ocuvdeauo Pe BAan Tig
KUPIEG OOTIKEG dOoPEG (TrAvw atrd Tn pnpiaia kepahn og M-O
TTPoBoAn)

. AcBeveig pe ogU aipdTwpa diapéTpou > 4 cm, apTNPIOPAERIKO
oupiyylo, weudoavelpuopa ) evOoauAIK Bpoupwon oTo
onueio TIPOOTTEAAONG-OTOXO TTou TpoodiopileTal
€VOOETTEUPRATIKA.

. AoBeveig pe evoeitelg algoppayiag yopw amd 1o Bnkdpl Tng
TpwToyevolg emépBaong (VARC tutou 1/BARC TtUTIOU 2 1)
uywnAdTepou Babuou).

. AoBeveig pe evOOETTEURATIKEG (QYYEIOYPAPIKEG 1) €yXPWHOU
utrepnyoypa@nuatog Duplex) evdeigeig @AeBIKAG  PAENG,
dlayxwpiopoU A oTévwong eviog Tng pnplaiag eAéBag Tou Ba
QTTEKAEIE TN XPNON Tou TexvoAoyikou Trpoidviog PerQseal

Elite.
. AoBeveig nAiKiag < 19 £TWv.
. luvaikeg TTou eival éykueg ) BnAdgouv.

EMNEMBAZH

To texvoloyiké Trpoidv auykAsiong PerQseal Elite TrpoopieTal yia xprion
atTokA€IoTIKA aTTd 1aTPOUG PE GdEIa AOKNONG ETTAYYEAUATOG TTOU KATEXOUV
TEKMNPIWHEVEG 0BNYIES KA £XOUV EKTTAIBEUTET OTN XPrion Tou TEXVOAOYIKOU
TPOi6vTog oUykAelong PerQseal Elite amé 1n Vivasure Medical. Na
EMOEIKVUETE TIPOCOXN KOTA TOV XEIPIOPO TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
ouykAeiong PerQseal Elite yia va peiwBei n mBavétnta akouaoiag 6padong
TOU TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog auykAeiong PerQseal Elite.

MNa v aptnpiakn TpooTréAacn, cuvioTatal n die§aywyn ayyeloypagiag
1600 O¢ TIpoaBiomicBia TTPoBoAr 600 Kkal ot Aofh TTPoPoAn (Begid
mpoaBia Aogh — 30 poipeg ammd 1o degi akéAOG, apioTepr) TTPAoBia Ao —
30 poipeg ammd TO aApIoTEPO OKENOG) TIPIV OTTd TV TIPoCTIéAadon OTO
aUaTOoIXO GKPO YIa va TTPoGdIoPIoTEl 0 diXaoudG Kal va SIao@aAIoTEl OTI N
B¢an Tng Tapakévrnong Ba eival oTnv KoIVA pnpiaia aptnpia, otn 12n wea.

MNa v aptnpiaky  TPOCTIéAAcn,  GuvioTdTal n  xpnon
TTOPAKEVTNONG/HIKPOTTAPAKEVTNONG UE UTTEPNXOYPOPIKA 1 AYYEIOYPAPIKK
KaBodAynon yia TNV TPoaTréAaon PEow Tou OUCTOIXOU GKPOU, Yia va
dlao@ahioTei n diEAeuon amd TO KEVTPO, MOKPIG ammd Tnv TPOadia
aTroTITdvwaon, TouAdyxioTov 15 mm gyyUg Tou dixaouou Tng EBMA/ETTMA
Kal OTI N TTPOooTTéAaan yivetal evidg TNG KOIVAG pnpiaiag aptnpiag. Kata
v olokAjpwon Tou BHMATOX 2 1ng emépBaong pTmopei  va
xpnoipotroinBei utepnxoypdenua Doppler yia va dilao@aAioTei 0TI TO
eU@UTEUPO  TTAPaTEONKE OwOTd OiTAa  OTnv  apTNPIOTOUR  TTPOTOU
0oAOKANPwWOE N EKTITUEN TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

MNa 1N @AePIkA  TTPOOTTEAADN, XPNOIUOTIOINOTE TTAPOKEVTNON UTTO
UTTEPNXOYPAQIKr KaBodAynon yia TTpoocTéAacn péCw TOou GUOTOIXOU
dkpou, WwaTe va SIaoPAAIOTEI N KEVIPIKA Trapakévinon (otn 12n wpa)
€VTOG TNG KOIVAG unplaiag QA(Bag kal KATw oTd TO E€TTiTTEdO TOU
BouBwvikoU cuvdéapou. H TTapakévinon Ba TTPETTEl va Yivel TOUAGXIOTOV
15 mm kpaviakd TPog Tov dIXaouod TNG pnplaiag @AEBAG €iTe PE TNV €V TW
BdBer unpiaia GAEBa eiTe pe TN peifova ocapnvr) GAERa.

To Texvohoyiké Tpoidv oUykAeiong PerQseal Elite 6a mpémel va
XPnolgoTroIEiTal eVTIOG TEOOAPWY WPWV aTé TO Avolyya Tou BUAaka
ahoupiviou.

Edv 10 TEXVOAOYIKO TTPOidv oUykAeiong PerQseal Elite dev ptropei va
mapatebei  OiMAa  oTO0  Oonueio  TpooTéhaong, Adyw pn  owoTol
TTpocavatoAiopou ) akat@AANANG ayyelakAg avaTopiag Tou acBevoug, To
€£UQUTEUPA KOl TO GUCTNA Xoprynong Ba Trpétrel va atrooupBouv atrd Tov
aoBev. ZTn OUVEXEID, PTTOPEl va emMITEUXOEi aipdoTaCN PE EQPAPUOYH
KOAAG KAIVIKAG Kpiong.

BeBaiwBeite 611 Sev umrdpyxel odnyd oUpua i Bnkdpl/kaBeTApag TTOoU
d100XiCel To onueio TTpooTTéAaonG 1y evidg 20 mm TTEPIPEPIKE 1) £yyUG TOU
onueiou TTPOOTTEAAONG TIPIV OTTO TN XPrON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
ouykAeiong PerQseal Elite.

‘EAeyX0G TNG CUOKEUATIOG KAl TNG ETMICHHAVONG

1. EmBewpnioTe omTIKG TO oUCTnUa OTeipou @payuou (BUAakag
Tyvek) yia va BeBaiwbeite 6T N akepaIdTNTA TNG CUOKEUATIOG BEV
£xel UTTOOTEN {nuIdG 1) TTapaBiaon.

2. EAéygre TOo oUvoAo Tng emofuavong yia va BeBaiwBeite 6T dev £xel
TapéABel N nuepopnvia ARENG Tou TTPOIGVTOG.

Avolyua TNG CUOKEUATiag

1. AgaipéoTe Tov BUAaKa aAoupiviou atrd Tn cuokeuaaia ETTEYRAONG.

2. EmBewprioTe Tov BUAaka aAoupiviou yia va BeBaiwBeite OTI dev EXEl
TTapoBlaoTei.

3. KpaTAoTe TNV KGPTa EUQUTEUPATOG YIA VA TN SWOETE OTOV A0BEVNR

META TNV €TTEPBaON.

4. ZxioTe TO €TTAVW PEPOG Tou BUAaKa aAloupiviou atd To TTAAI OTN
B¢on TNG £yKOTIAG.

5. AvoigTte T0 dkpo Tou BUAaKA aAoupIViou Kal a@aIpéTTE ToV BUAaKa
Tyvek.

6. EmBewprote ommik& TO oUoTNPa OTEipou @payuou (BUAakag

Tyvek) yia va BeBaiwBeite 6T Sev £xel TTapaBlacTei N akepaldTNTA
TNG OUOKEUATIAG.

7. Evw Tnpeite donmreg TeEXVIKEG, avoigte Tov BUAaka Tyvek
&eKOMWVTAG TO AKPO pe TN o@pdyion «oxruaTtog Vy» (chevron).

8. To TeXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA XPNOIPOTTOINOEI £VTOG 4 wPpWV
atrd To dvolyua Tou BUAaka aAoupiviou.

9. MapoucidoTe Tov ekTEBEIPEVO BIOKO yia TNV GONTITN PETAPOPA OTO
atroaTelpwpévo Tedio.

10.  AvabéoTe o€ £va ATOUO OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO VO aPaIpETEl TOV
OioKo TTOU TTEPIEXEI TO TEXVOAOYIKO TTPOidv oUykAeiong PerQseal
Elite a6 Tov BUAaka Tyvek.
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MpogToipacia

1.

Eioayayete kar TommoBeTAoTE TO BNnKApI el0aywyéa PerQseal Elite
€TTAVW aTTo TO in-situ 0dny6 cUppa 0,035" cUpPwva pe TIG 0dnyieg
xpnong Tou eicaywyéa PerQseal Elite. BeBaiwBeite 611 Tpoegéxouv
TouAdioTov 50 cm SiaBéaipou 0dnyoU cUppaTog aTrd To BnKAp!
£I0ayWYEQ.

2. BeBaiwdeite 611 TO OnKdpl el0aywyéa €xel TOTTOBETNOEI TOUAGYIOTOV
kaTd 4 diaBabpuioelg evidg Tou ayyeiou cgUPwva pE TIG 0dnyieg
xpnong Tou eicaywyéa PerQseal Elite. To Bnkdpl eicaywyéa Ba
TIPETTEI VA €ival TOTTOBETNPEVO O€ XaunAn ywvia, Katw amé 40° o€
oxéon Pe Tov €TIPAKN Ggova Tou anyeiou TTpoaTréAaong (1IdaviKa
< 30°).

3. Apmnpiakn évbeign: Mpayparotrorote pérpnon Tou ACT yia va Eikéva 4. TpaBri&re Tn AaBr) Tou TEXVOAOYIKOU TTpOiOVTOG TTpOg
BeBaiwBeite 611 0 ACT eival pikpoTEPOG aTT6 350 SeuTepOAeTTA. Ta Tiow péXPI TN OTABEPR BE0N AVAGTOAAS.

APk &vBeign: MMpaypatomoinote pérpnon Tou ACT yia va D.  TlupioTe Tov pOXAG TNG X0Avng o€ KaTakdpuen 6éon yia va
BeBaiwBeite 611 0 ACT eival pIKpOTEPOG aTT6 250 SeuTePOAETITA. aTEAEUBEPLITETE TO TEXVOAOYIKS TIPOIGY XOPrynong amé Tn xodvn

4. ZUVIOTATaI N TTPAYPOTOTTIOINCN AyYEIoypagiag oTo gUCTOIXO GKPOo @dpTwong (emonuaivetal aTov Bioko pe «D»), Eikéva 5.
yia va emBeRaiwbei 6T n TTapakévinan Tou ayyeiou yivetal evidg
TNG KOIVAG MNpIaiag apTnpiag r Tng KoIVAG unpiaiag @AERag kai yia
va aglohoynBei n TTapouaia:

+  dlaxwpiopou,

+  oTévwong (peyaAuTepng atmd 20% eviég 20 mm atrd 1o

onueio TTpoaTéAaong),

+  dIdTPNONG SIOPOPETIKAG OTTO TO aNUEio TTPOCTTEAAONG,

*  gvdoauAikoU BpduBou.
Znueiwon: Eav pe v ayyeioypagia emBefaiwbei omoiodnmore aré T e e
Ta TTAPATTAVW, UN XPNOIUOTTOINOETE TO TEXVOAOYIKO TTPoiov oUyKAEIonS
PerQseal Elite.

DoépTwon Tou Siokou . ¢ = .

A. Evw o diokog BpiokeTal oe emrimedn 6€0n OTOV ATTOOTEIPWHEVO | a O Yy
XWPO TTPOETOIYACIaG, YEWIOTE TNV €00XA OTO AKPO Tou diokou Eikéva 5. Topiopa poxAoU xodvng yia ameAeuBépwon Tou
(avaypagetal oTov OiOKO pE  «A») HE OTTOOTEIPWHEVO [N TEXVOAOYIKOU TTPOi6VTOG aTrd ToV dioKo.
nTmapiviopévo didAupa @ualoloyikou opou (trepitrou 20 cc) yia va
epBubIOTEl TO EPPUTELPA, Eikdva 2. E. Avaonkwvovtag To Gkpo Tng AaPng Tpog Ta E€MAVW YId VA

gemepdoete TN B€0on avaoToAng, ouvexioTe va TpaBdTe TTPOG Ta
oW KaI aTTOCUPETE TO TEXVOAOYIKO TTPOidv oUykAsiong PerQseal
Elite a6 Tov dioko.
F. Mpaypartotmroifote  omTIKO  €Aeyx0o TG  aAKEPAIOTNTAG  TOU
€PQUTELPATOG (EVTOG TOU CWARVA QOpTWanG). Aev Ba TIpETTel va
o 1o | UTTAPXOUV TITUXEG, avadITTAWOEIG 1) oxioipaTa, BA. Eikéva 6.
——— _— ‘@ —
Eikova 2. Tépiopa TG £00XNG TOU SiOKOU HE BN NTTOPIVICHEVO
@UOIOAOYIKO OpO.

B. TpaBngte TO0 HIKPO a@aipoUpevo KATTAKI Tou Oiokou, TIou Eikéva 6. ETriBed : - - d " A
eMonuaiveral Pe «B» OTOV SiOKO, QVaoNKWVOVTAS T YAWTTIdA, 1kéva 6. EmBepnon Tou eppurelpaTog (evés Tou cwhiva
OTTwG @aivetal oTnv Eikdva 3, uéxpl va apaipedei evieEAWSs. PopTWONG).

Snueiwan: Mnv agaipéaere ommoiodNTTOTE GAAO KATTAKI. G. To Texvoloyiké Tpoidv cUykAeiong PerQseal Elite eival mAfov
£T0IJO TTPOG XPAON.
Znueiwon: Na xpnoiuoroigite 10 1eXVOAOYIKO TPOIGV TUyKAEIONS
PerQseal Elite eviég 30 Aemrrwv ammd v oAokAnjpwon autou tou
Briuarog.
Bruara eméuBaong:
Eioaywyn Tou TexvoAoyikou mpoidvrog:
« - . - a. XPNOIYOTIOINCTE UN NTTAPIVIOWEVO GUCIOAOYIKG 0PO YIa TN AiTravon
Eikéva 3. A@aipeon Tou a@aipoUPEVOU KATTOKIOU SioKou. TOU 0BNYOU TUPHATOC KATA T BIGPKEIR TS EI0aywyHC. POPTHOTE
gava 1o in situ 0dnyé cUpua OTO TEXVOAOYIKO TTPOIOV PECW TOU
C. Kpatwvtag Tov dioko aTabepd, TAOTE TO TTow PEPOG TNG AABAG EPPUTELPATOG €VTOG TOU OwWARva  @épTwong, Eikéva 7, kal

(éxkevTpo atreAeuBEPWAONG) Kal TPABAETE TO PEXPI VA PTACETE O€ Hia
otabepr) Béon avaoToAng (emmionuaivetal oTov JioKo HE «C»),
Eikéva 4. Twpa, 10 eu@UTEUPA Eival avadITTAWPEVO OTOV AUAG Tou
OwARvVa POPTWONG.
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ouveyioTe va gl0dyeTe To 0dnyod oUpua Péxp! va Byel atmd 1o Tiow
HEPOG TNG AaBRG Tou TEXVOAOYIKOU TTPoiévTog oUykAeiong PerQseal
Elite. Kpatiote 10 Bnkdpl elcaywyéa PerQseal Elite og xaunAn
ywvia og oxéon pe Tov €mMUAKn dgova Tou ayyeiou (Tr.x. 20°) kai
KPATACTE TO BNKAPI el0aywyéa 6oo To duvaTdv TTio €ubgia, yia va
aTroQeUXOEi N UGTPOYT).
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Eikéva 7. PopTwon Tou 0dnyol olppaTog pécga oTov
owARva Tou TEXVOAOYIKOU TTPOiOVTOG.
Mpwrn aocepdAcia:
b. MpowBnaoTe Tov cwAfva @épTwaong emdvw atmd 1o odnyd clpua

TIPOG TOV OUPAAS Tou Bnkapiol elcaywyéa. EigayayeTe Tov cwAfva
@POPTWONG PECO OTOV OPPAAS Tou Bnkapliol eigaywyéa PEXP! va
ao@oAioel  TAfpwg. Edv  TrapouciaoTei  dUOKOAiQ  pe TV
TTapakoAouBnaon Tou 0dnyou clUppartog, BeRaiwbeite 6Tl TO 0dNYS
oUppa Oev €XEl CUOTPAPET KAl OTI BEV UTTAPXOUV TTHYHOTA QiJaTOg
Kol BpdpBol. To TTWHa Tou CwAfva eOpTWong Ba TPETTEl va gival
KOAG TOTTOBETNUEVO Kal ao@AAITPEVO OTOV OPQaAd Tou Bnkapiou
eloaywyéa (vo akouoTei «KAIK»). H euBuypdupion Tng Tpdaivng
£vdeIgng emPePaiwvel 6Tl auté TO BAPA OAOKANPWONKE ETITUXWG, Eikéva 9. Mpow6non tng AaPrAg Tou TEXVOAOYIKOU TTPOioVTOG
Eikéva 8. ouykAeiong PerQseal Elite yla va ouvdeBei pe 1o TWwpa Tou
ocwAfRva eépTWONG.

Snueiwon 1: Na kpardre 10 0dny6 oUpua amd 1o mow uéPog NS
AaBric kard 1N OIGpKEId NG  EI0AYWYNS TTPOKEIUEVOU  Va Evepyomoinon Tou rexvoAoyikoU mpoiovrog:
diao@aliferar 611 TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV LETAKIVEITAI TTAVW QTTO TO

oupua Kail Unv e10GyeTe akouaia EITAEov aUpua oTov aoBevr evi BHMA 1 Agaipzor rou 8nkapioy Tou epgurziparog

yiverai n eloaywyn/mpowonon Tou TEXVOAoyIKOU TTPOIOVTOG. a. [MepioTpéwTe TO £KKEVTPO BNKapIoU degidoTpoPa Kard 360° (aTn

0¢on avaoToAnG TTou oTAPATA N TTEPIOTPOPT) HOAIG AKOUOTEI
Znueiwon 2: Na mavere pévo 1o miow pépog 1ou owArva eopTwong «KAIK») VIO va QvaoUpBEi To BnKAp! Kal val eKTeBE T0 ENQUTEUNA
Kard 1 SIGPKEIA TNS EI0aywyns 6TTwgs ameikovieral otnv Eikéva 8. vTo¢ Tou ayyeiou, Eikéva 10.

J -

~{
Eikéva 10. BHMA 1 1ng evepyomoinong Tou TeXVOAOYIKOU
mpoiovTog oUykAeiong PerQseal Elite (agaipson rou 8nkapiou
TOU EUQUTEUUATOC).

Eikéva 8. MpowBnon Tou TeEXVOAOyIKoU TTPOi6VTOG

ouykAeiong PerQseal Elite oto Onkdp1 eilcaywyéa. H mpdaoivn évdeign oTo Twua Tou cwAnva eépTWONG Kal oTov
OUPAAG TOu BnKaploU gloaywyéa Ba eN@aviaTei 0To TTACICIO OTO
c. Kpatwvrag otn 6¢on Tou Bnkapiol eloaywyéa Kal Tou odnyou pTTPOCTIVO EPOG TNG AABG, Eikéva 11.

oUpparog, TpowdnaTe TN AafRA Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG yia va
ouvOEDEi PE TO TTWHA Tou CwARva eépTWANG. Me autdv Tov TPOTTO
TO TTWHO Tou OwARva @opTwong Ba ac@aAioer ye T AaBr (Ba
QAKOUOTEI «KAIK»), Kal €701 TO oUOTNPA XOPAYNONG gival TTAéoV pia
pJovada pe 1o Bnkdpr elcaywyéa, Eikova 9. To ep@lTeupa €xel
A€oV TOTTOBETNBET p€oa aTO BNKAPI EI0aYyWYER OTO GKPO.
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Eikéva 11. To Bnkdp1 elcaywyéa £xel avaoupBei evieAwg
Héoa otn AaPn pe TNV Tpdaoivn £vdeign evrog Tou TAaiciou
™g AaBng.

BHMA 2 Emmrwuariouog

a.

Evw kpatdrte Tn Aapr| Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG OTN
XapunAoTepn duvarh ywvia (< 30 poipeg), atmooUpeTe TO CUCTNPA
Xopnynong kai 1o Bnkdpl o€ opoagovikd TTpooavaTtoAioud o€
oxéan JeE To ayyeio (evw epapuoleTe EAAPPIA EGWOWUATIKN
Trieon Tavw a1é To onyeio TTPooTTéAaang) £éwg 6Tou To
eupUTEUPO BpiokeTal SiTTAa 0TO Gnueio TTPooTTéAaong aTn Béon
EMTTWHPOTIONOU. Z€ auTO TO anueio, Ba TTPETTEI va aloBAVOEiTE pIa
atraAr aTITIKA avTioTaon wg atToTéAegua TNG oUvOEONG TOU
EMPUTELPOTOG EVAVTI TOU ECWTEPIKOU AUAOU TOU ayyElaKoU
ToIXWHaTOG. MpdKerTal yia Tn B€on EMTWPATIONOU, EVW TO
eMPUTEUPO EAEYXEI TTAEOV TNV aupoppayia até 1o onueio
TpooTréAaong, Eikéva 12.

Eikéva 12. BHMA 2 tng evepyoTmroinong Tou TeXVoAoyikou
mpoiévTog olykAsiong PerQseal Elite (emmwparioudg), wou
QTTEIKOVIZEl TNV TTAPABETN TOU EPPUTEUPATOG SiTrAd OTO
onueio TpooméAaong.

Snueiwon 1: Eivar onuavtiké va emiBeBaiwbei n 6éon péow eAappdg
avrioTaong Tou uQUTEUNATOS £vavTi TOU ayyelakoU ToIXWUAToS yia va
ammopeuxBei n EKTTTUEN TOU EUQUTEUNATOS €O OTO CUCTNA TOU I0TOU.

Snueiwon 2: Na amogelyere v doknon utrepBoAikng 1édong oro
1EXVOAOYIKG TTPOIOV. H doknon umrepBoAIKAG TAONS OTO TEXVOAOYIKO
mPOIOV Ba UEITEI TNV QTTOTEAEOUATIKOTNTA TOU EUQUTEUUATOS VA
emTuxel aipéoraan i 6a umopoude va €xel w¢ amoréAsoua va
TpaPnxTEl TO ELPUTEUUA £€w aTTO TO ayyeio.

Mrropei va eival avaykaia n eAa@pd Trpocappoyr TG 6€ong Tou
TEXVOAOYIKOU TTpOoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite yia tnv
emiTeuln emmMwpaTiopoy. BePaiwBeite o1 €xel  emTeUXOEi
ATTOJEKTOG ETTITTWHATIOPOG TTPOTOU TTPOXWPACETE OTNV EKTTTUEN.

Avoigte Tnv Tpiodn kdvoula Tou TTAEUpIKOU Ppaxiova yia va
emBePaiwBei n oupTriean (Ba TPETTEl va UTTAPGEl EAGXIOTN por
aipatog amod Tov TTAeUpIkO Bpayiova POAIG eTTITEUXOE OTTODEKTOG
ETTITTWHOTIOPOG).

SHMEIQXH: Edv eivar arrapaitnto va aoknbei 1aon yia va emreuxOei
0 apxIKOS EMTWUATIONOS, auté Ba TPETEl va ouvodeUeTal améd TNV
aGoknon avriBeTng Taong oro emimedo Tou dépuarog. Edv ro eupureupa

givar owoTd TomoBeTnuévo évavrl Tou auAou, o EMITTWUATIOuoS Ba
PETTEl va emMITEUXOEi ue Goknon eAdxiotng 1dong oTo TEXVOAOYIKO
mpoidv. H Béon Tou euQUTEUUATOS OE OXE0N HE TO TOiXWHA TOU
ayyeiou/to onueio mpooméAaons umopei va emBefaiwdei péow
UTTEPNXOYPAPIKAS QTTEIKOVIONSG.

SHMEIQSH: MOAig emiteuxOei ammodeKTOS ETITTWUATIONOS, ATTOPUYETE
TN PETAKIVNON TOU EUPUTEUUATOS/ONKAPIOU EXPI TO TEXVOAOYIKO
POIdV va ekTTUXOei TTAPWS.

BHMA 3 larnua aocpdAeiag EKKevipou

MatAoTe TNV a0PAAEIa EKKEVTPOU YIa va OTTEAEUBEPWOET TO EKKEVTPO
kaBnAwong, Eikéva 13.

Eikéva 13. BApa 3 Mdrnpa ao@dAeiog EKKEVIpou
BHMA 4 KabrjAwon

a. BePaiwBeite 611 N ywvia Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG (O€ OXEON
pe To TTapaofeAicio emiTedo) akoAouBei To ayyeio r} To BnkAp!
oTn QUOIKN Tou Béon.

b.  AokwvTtag eAdXIOTN TAON OTO TEXVOAOYIKO TTPOIOV, TTEPIOTPEWTE
To £KKevipo kaBAAwong degidoTpopa kard 360° (otn 6fon
avaoTOAAG TTOU OTAPOTA N TIEPIGTPOPH HOAIG AKOUOTE «KAIK»)
yia va ekTITuBei To e§wTePIKS e§dpTnua kaBRAwong, Eikéva 14.
ATTo@elUyeTe va TIEPIOTPEPETE TN AABA KPATWVTAG TNV aTrd TO
TTEPIPEPIKO GKPO.

T

Eikéva 14: BHMA 4 1ng evepyomoinong Tou TEXVOAOYIKOU
mpoiovTog oUykAeiong PerQseal Elite (ka8iAwon).

-
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BHMA 5 A@aipson Tou odnyou oUpuarog

Znueiwon: BeBaiwbeire 611 n aiuéoraon givar o ammodekTa emimeda
TPOTOU TTPOXWPHOETE LIE THV AYAIPETN TOU 00NYyoU OUPUATOG.

AgaipéoTte TTApwG TO 0dnyd oUPPA Kal TO TEXVOAOYIKO TTPOidV
ouykAeiong PerQseal Elite amé tov acBevy. H agaipeon Tou odnyou
oUpuarog pTropei va payuarotroindei amd Bondo, Eikéva 15.

o 7
4

Eikéva 15. BApa 5 A@aipgon Tou odnyou cUppaTOG.

BHMA 6 EkmTun TOU suQUTEUNATOS KAl ATTEAEUOEpwON

. Xwpig kaBuotépnon, MOANIG a@aipebei TO 0dnyd oUpua,
TIEPIOTPEYTE OEGIOOTPOPA TO EKKEVTPO aTTEAEUBEPWONG KaTd 180°
yla va wlnoere Tov TEIpo Tou 0dnyoU oUpUATOG Kal va
atreAeUBEPWOETE TO €UPUTEUPA aTIO TO GUCTHPO XOPRAYNong,
Eikéva 16. ATro@elyeTe va TTEPIOTPEPETE TN AABr) KPOTWVTAG TNV
aTré T TEPIPEPIKO GKPO.

. AmooUpeTe ammoAd TO OUOTNUO XOPYNONG TOU TEXVOAOYIKOU
TpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite kai Tou BnkapioU eioaywyéa
atéd 10 oloTnua IoTou, Eikéva 17.

Znueiwan: BeBaiwbeite 611 TO XEPI TTOU TTIGVEI TO TTEQIPEPIKO GKOO
¢ AaBng mapauével atabepd kai n Aafn mapauével akivntn xwpic
mePIoTPOPN Kartd Tn didpkeia Twv BHMATQN 4, 5 kai 6.

o

Eikéva 16. BAipa 6 MepioTpo@n £éKkevTpou atreAeuBépwong.

Eik6va 17. A@aipeon Tou €EKTITUYMEVOU TEXVOAOYIKOU
MPOIOVTOG.

. Edv diatiBetar kat@AAnAn TpdéoBacn, UTTOpei va eKTEAECTEI
ayyeloypagia ) éyxpwuo utrepnxoypdenua Doppler apéowg petd
TNV KTTTUEN TOu TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal
Elite yia va emBeBaiwbei n oppdyion.

Znueiwon: Eav dev éxel emEABel aiudboTaaon, UTTOPEl va EQAPUOOTER
ATTIa CUUTTIEDN UE T XEPIa £yyUS TOU OnuEiou TTPooTTéAQong, ETTAPKNAS
yia Tov éAgyxo ¢ aiuoppayiag. ZuuBouleuteite v mapdypapo
avTINETWTTIONS TTPOBANUATWV.

. Na xpnoigotroieite TIG TPOTUTTEG KAIVIKEG BIadIKagieg yia Tnv
QVTILETWTTION TUXOV TOUWYV OTO BEPUA.

Alaxeipion Karémiv TnG emEPRACNg

AwoTe aTov aaBevr TNV KAPTA EPPUTEUPOTOG 00BEVOUG TTOU TTEPIEXEI OAEG
TIG OTTAITOUPEVEG TTANPOPOPIES.
Mpotol egeTdioeTe TO €vdexdUevo va dwoeTe €§ITAPIO OTov aoBevh,
TTPAYMATOTTOINOTE agIoAGYNON yIa Ta TTAPOKATW:

. alpoppayia atré To onueio TTPOaTTEAaONG,

. Awn avTITINKTIKAG OPOUBOAUTIKAG 1) avTIAIHOTTETAAIOKAG
aywyng,
AIPNATWHA OTO ONUEio TTPOoTTEAAONG,
utrétaon,
otroladnToTe TABNON XPNZEl KAIVIKAG TTapakoAoUdnong,
Tévo, duoopia f TTapodIKO TOTTIKG PEBICUS Kal
PAeypovr) 010 onpeio TTPooTTréAAoNG,
. TOTTIKO Kl TIEPIPEPIKO EAAEINPA OQUYHOU, IoXaIpia A

oidnpa.

03nyo6g avTIMETWTTIONG TTPOBANUATWV

1. Aev gival duvari n seicaywyr) Tou cwAnva ¢oépTwong yéoa orov
ou@aAod Tou Bnkapiou siocaywyéa:
BeBaiwBeite 611 XpnoiyoTrolgital To Trapexduevo OBnkdpl eloaywyéa
PerQseal Elite ka1 611 0 cwAfvag ¢opTwong dev £Xel UTTOOTET {NUIG.

2. AuokoAia mpow6nang Tou TexvoAoyikoU mpoiovrog oUyKAEIonS
PerQseal Elite yéoa oro Onkapi eicaywyéa:
BeBaiwBeite 611 0 CwAARVAg POpTWONG £XEI OUVDEDET TTAPWG pE TOV
OU@aAS TOu BnKapIou EI0ayWYEX, Kal EAV OXI ATTOPPIYTE TO TEXVOAOYIKO
Tpoiév ouUykAeiong PerQseal Elite kai avTikataoTioTe To HE VEO
TEXVOAOYIKO TTPOidv oUykAeiong PerQseal Elite.

3. To gupureupa Tou TEXVOAOYIKOU TTPOoidvrog auykAsions PerQseal

Elite arooUpOnke amo 1o ayyeio kard 1n didpkeia TNG
Tomobérnong:
EAéyEte TNV aipoppayia epapudloviag CUupTTiEGN HE Ta xépla R
BIOYKWOTE TO vOAYYEeIaKS PTTAAOVI EQOTOV UTTAPXE! in Situ. ATTOOUPETE
TO TEXVOAOYIKO TTPOidV oUYKAEIONG Kal To Bnkdap! eiIcaywyéa PerQseal
Elite amé Ttov a0Bevhi, oUugwva pe Tnv Evétnra 1 mapakdTtw
(ZuvIoTWPEVEG ETTIAOYEG AVAKTNONG), SI0CPAAICOVTOG OTI £XEI PEIVEI TO
0dny6 clpya in situ. ATTOpPIYTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV GUYKAEIONG KAl
T0 Onkdpl eioaywyéa PerQseal Elite kol avrikataoThoTe pe véo
TEXVOAOYIKOG TTPOidv oUykAeiong PerQseal Elite.

4. Aev givai duvarn n emiteun emmwuariopou Kara Tn diapkeia
TOTTOOETNONG TOU EUPUTEUNATOS TIPIV ATTO TNV EKTITUSN:

. ATmro@uUyeTe TNV doknan uTrEPPOAIKAG TAONG OTO TEXVOAOYIKO
Tpoidv olykAeiong PerQseal Elite, kaBwg n utrepBoAikA Tédon
Ba peIwoel TNV aTroTEAEOUATIKATNTA TOU EPPUTEUPATOG Va
ETMTUXEI AINOOTACT KAl EAEYXO TNG alpoppayiag.

. AMGETE TN ywvia f/kal Tov TTpoGavaToAIopd Tou TEXVOAOYIKOU
TpOoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite (o€ oxéon pe Tov €TTIpnAKn
agova TnG apTnPiag) XPNOIPOTTOIWVTAG TTOAU MIKPEG
TIPOCAPUOYEG (TTEPiTTOU 5°).

. Edv 8ev ptropei va emmTEUXBEi ATTOSEKTOG ETTITTWHATIOUOG PNV
€KTITUOOETE TO TEXVOAOYIKO TTPOidV oUykAeiong PerQseal Elite.
AkoAouBAoTE TNV TTPATACH AVAKTNGNG TTOU TTEPIYPAPETAI OTNV
Evétnta 1 A 2 TopakdTw (ZUVIOTWUEVEG ETTIAOYEG OVAKTNONG).

5. AuokoAia améoupang rou odnyou oUpuAToS ATTo TO TEXVOAOYIKO
mpoiov oUykAsiong PerQseal Elite:

. Mnv aokeite uttEpBOAIKA dUvapn.

. BeBaiwBeite 611 TO 00Ny oUppa dev £XEI KAPPOET EvOayyeEIOKA.

. XaunAwaoTe TN ywvia Tou TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog oUYKAEITNG
PerQseal Elite (o€ oxéon e Tov €MUK GEova Tou ayyeiou).

. Edv Sev gival e@ikTd va atmrooupBei 1o 0dnyo olpua pnv
eKTTITUEETE TO TEXVOAOYIKO TTpoidv oUykAeiong PerQseal Elite kai
akoAouBnoTe Ta BAuaTta TTou TrEpIypd@ovTal atnv Evétnta 1 A4 2
ZUVIOTWHMEVEG ETTIAOYEG OVAKTNONG, TTAPAKATW.

6. Mn smituxia aipéoraong yerd v EKMTUN TOU TEXVOAOYIKOU
mpoidvrog auykAgiong PerQseal Elite:

. Mrropei va epapuoaoTei EAa@pId cupTrieon pe Ta Xépia eyyug Tou
EUPUTELPOTOG (APTNPIOKA £VOEIEN) i} AVWTEPA TOU EPPUTEUUATOG
(PAeBIKA €vOEIEN) yia TOV €AeyXO TNG algoppayiag PExP! va
emMITEUXOE aupdaTaACN.

. Znueiwon: Aev GUVICTATOI va AOKEITAI TTiECN WE Ta XEPIT
armeuBeiag otn Béan o1Tou BpiokeTal To euPUTEVNA. H
uTTEPPBOAIKN) GUUTTIEDN WTTOPET VO TTPOKaAéTEl {nuIG OTO
€UPUTEUPO Kal va TTPOKANBEI avemBOuNTN aigoppayia.
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. BeBaiw0eite 611 To emritredo ACT eival KATw Ao
350 deutepAAETITA YIO TN XPAON OE apTNPIa Kal
250 deutepdAeTTTA VIO TN XPrioN 0€ GAERA. XpNOIMOTTOINGTE
KAIVIKA Kpion KOl JEIWOTE TIG ETTIOPATEIG TNG NTTAPIVNG HE
TTaPAYOVTEG OTTWG N BEIKA TTPWTAIVN.

. MrropouUv va xpnaoipotroinBolv e§wayyelakoi TTapdyovTeg
mEng.

. Mrropei va xpnoipoTroindei TTpocwpIva evOayYEIOKS UTTAAGVI
SI0YKWHEVO aTTEUBEiag KATW aTrd TO EPPUTEUNA.

. ‘Exete UTTO TTapakoAoUBnan Tov aoBevr PéXP! va
oTaBepoTroinBei.

AuokoAia améoupong Tou TexVoAoyikoU mpoiévTog xoprynons
HETa TNV EKTITUEN:

To dkpo Tou TeXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG WTTOPEl va TNOOTEl  OTa
uTToeIOEPHIOIKG PaAaKE popla. MepIoTPEWTE TO TEXVOAOYIKG TTPOiIdV
TIPOG OTTOIOdNATTIOTE KATEUBUVON KAl TTPOCTIABNGTE VO TO OTTOCUPETE.

0d8nyo oUppa in situ pera tnv ékmruén:

Edv 10 00ny6 oUppa e€akoAouBei va eival in situ petd Tnv €KTITUEN,
akoAouBnoTe Ta BApaTa avakTnong TTou Teplypdgovtal otnv Evotnta 5
ZUVIOTWHEVEG ETTIAOYEG QVAKTNONG.

ZUVIOCTWHEVEG ETTIAOYEG AVAKTNONG

Edv gival atrapaitnto va apaip€éoeTe To EUPUTEUHA OTTO TO AYYEIO
EVW gival akOun oUVOEDEUEVO PE TO oUOTAUA XOPHYNONG KAl TTPIV
aTré TNV EKTITUEN TOU EEWTEPIKOU EEAPTANATOG OTEPEWONG (BrApa 4
TOPATIaVW), TOTE OKOAOUBNOTE TO TTAPAKATW CUVICTWHEVA BAATA
avaxkTnong:

i) EAéyETe TNV aipoppayia GUPTTIECOVTAG HE TA XEPI 1) HETW
S16yKwaong Tou evdayyelakoU ptraloviou eyyUg oTo onueio
TIPOOTTEAQONG.

ii)) BeBaiwBeite 611 £Xe1 amooupBei To Bnkdp! elcaywyéa aTré To
ayyeio (pEpeTe TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV 0TO Brjpa 2 ETiteugn
ETTITTWHPATIONOU).

iiii) MpowBnoTe 10 TEXVOAOYIKO TTPOidV oUyKAeiong PerQseal Elite
uéoa oTo ayyeio katd Tepitrou 10 mm.

iv) MepioTpéwte TN AaPr) de§idoTpoa katd 180° waTe n Aafn
va gival oTpappéVn TWPa TTPOG ToV aoBevh pe KaTelBuvan
TTPOG TA KATW.

v) MelwoTe Tn ywvia Tou TeEXVoAoyIKoU TTpoidvTog o€ < 20° (A
600 10 duvaTdv Mo XaunAd) o€ oxéon pe Tov acBevi Kai
atrooUpeTe TN AaBn yia va a@aIpéTETE TO TEXVOAOYIKS TTPOidV
ouykAeiong PerQseal Elite kai To ep@UTeupa atmd 1o ayyeio.
BeBaiwBeite 611 TO 00NnYd oUpua 0,035” TTapauével in situ
KaTd TN dIdpKEIa TNG ATTOCUPONG.

vi) EmBewpnoTe 10 eppuTeupa PerQseal Elite yia va
SI00QAAIOTE OTI TO IKPIWMA KOl TO €TTIOEUA £XOUV aPaIPEDET
atré Tov acBevh.

vii)  Avoi€te pia kaivoUpyla cuokeuaaia emépBacng Tou
TexvoAoyikoU TrpoidvTog ouykAeiong PerQseal Elite.

viii)  Elgayayete KaivoUupylo Bnkapl E1I0aywyEéa oUPQWVa WE TIG
odnyieg xpriong Tou elcaywyéa PerQseal Elite.

ix) AkoAouBroTe Ta BrAuaTa €KTITUENG TOU TEXVOAOYIKOU
TIpoiévTog oUykAeiong PerQseal Elite Trou mepiypdgovtal
AVWTEPW.

Edv €ival atrapaitnTo va a@aip£oeTe TO EUPUTEUNA OTTO TO ayYEio
€VW gival akOun ouvdedePEVO PE TO OUCTNHA XOPHYNONG KAl JETA
TNV €KTTTUEN TOU EEWTEPIKOU EGAPTANATOG OTEPEWONG (BrAua 4
TTapPaTTdvw), TOTE AKOAOUBACTE T TTAPAKATW CUVIGTWHEVA BripaTa

avakTnong:

i) EAéyéte TV aigoppayia cuuTmié{ovTag PE Ta Xépla 1 HEow
816yKwaNg Tou evdayyelakou ptraAoviou £yyUg 0TO onueio
TIPOOTIEAQONG.

iil) BeBaiwBeite 611 £xe1 arooupBei To Bnkdp! elcaywyéa até To

ayyeio (pépeTe TO TEXVOAOYIKO TTPOidV 0T Bipa 2 ETiteugn
ETITTWHATIGUOU).
iii)) MpowBnaoTe 1o TEXVOAOYIKS TTPOidv oUykAeiong PerQseal Elite

Vi) EmBewpriote 10 eppuTeUpa PerQseal Elite yia va
SI00QAAIOTET OTI TO IKPiWUA KAl TO €TTIOEUA £XOUV aPaIPEDET
atro Tov acBevi.

vii)  Avoigte pia kaivoUpyla ocuokeuaaia eTéPBaong Tou
TeXVOAoyIkoU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite.

viii)  Eloay@yeTe Kaivoupylo Bnkapl el0aywyEéa CUNQWVA PE TIG
odnyieg xpriong Tou eloaywyéa PerQseal Elite.

ix) AkoAouBnoTe Ta BApaTa £KTITUENG TOU TEXVOAOYIKOU
TpoiévTog oUykAeiong PerQseal Elite rou repiypdgovtal
AVWTEPW.

Edv 10 ep@uTEUPO aTTOKOAANBET OTTO TO GUCTNUA XOPAYNONG VTOg
TOU ayyeiou, evw To Bnkdp! elcaywyéa Kai 1o 0dnyd clupua
BpiokovTal in situ, XPNOIMOTIOIACTE TO TTAPAKATW BAPATA AVAKTNONG
yld va avakTAoeTe To 0dnyd clppa:

i) ATmrooUpeTe TO GUOTNPA XOPAYNONG Kal To BnNKAp! El0aywyEa
Kol S100@aAioTe OTI TO 00Ny CUPHA TTAPANEVEL in Situ.
iil) MpaypaToTroINoTE €K VEOU KABETNPIOOUO TOU ayyEiou ETTAVW

atd 10 0dnyo6 cuppa 0,035”.

iiii) Avoigte pia kaivoUpyla cuokeuaaia eTéPBaong Tou
TeEXVOAOYIKOU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite kai
€I0QYAYETE TOV £I0aywyéa oUP@WVa PE TIG 0dNYieg Xprnong
Tou eloaywyéa PerQseal Elite.

iv) AgaipéaTe Tov dlaoToAéa.

V) Eicayayete TpoaBeto odnyd olpua 0,035” yia va diatnpnOei
n TpooTréAaon.

vi) Mdote 10 apyikd 0dnyd cuppa 0,035” PeTd TO EPPUTEUA.
vii)  ATrooUpeTe TO TIIagpEVO, apyikd odnyod auppa 0,035 kai To
TTayI0eUPEVO EPPUTEUPO HEOT OTO BNKAPI El0aywyéa.

viii)  BeBaiwBeite 6T To eupUTEVPO BpioKeETaI EVTOG TOU BNnKapPIOU
€I0aYWYEA KAl aQaIpEOTE TO TIIAGPEVO, apyIKO 0dnyd aupua,
TO TTAYISEUPEVO EUPUTEUMA KOl TO BNKApI EI0aywyéa atrd Tov
aoBev, evw diatnpeital n Béan Tou deuTEPou 0dnyou
oupparog 0,035 in situ.

ix) Eioayayerte Tov eicaywyéa PerQseal Elite kai ekTrTUgTe TO
Kaivoupyio Texvohoyikd Trpoidv auykAeiong PerQseal Elite
oUpQWVa WE TIG 0dNYIEG AVWTEPW.

Ma TNV avaktnon Tou BIoaTToPPOPACIUOU EPPUTEUUATOG PECT ATTO
TO ayyeio META TNV a@aipean Tou BnkaploU eI0aywyEa Kal Tou
0dnyoU oUpPATOG, CUVIOTATAI N TOTTOBETNON TOU EPPUTEUUATOG
uéow ayyeloypagiag. Me Baan tn B€on Tou EPPUTEUPATOG KAl TO
€TMITTESO AIPATWONG KABOGSPOA TOU EPPUTEUPATOG, XPNOIUOTIOINATE
KAIVIKA Kpion yia va atro@aacioeTe TNV KATGAANAN oTpaTnyIKr
avakTnong.

Edv 1o TEXVOAOYIKO TTIPOIOV EXEl EKTITUXOET TTANPWG EVW TO 0dNYo

ouppa 0,035” e§akohouBei va BpiokeTal in situ XpNOIMOTTOINGTE Ta

TTOPAKATW BAPATA AVAKTNONG VIO VO OVOKTAOETE TO 0dNyd oUpua.

i) A@aipéaTe To BNKAP! Kal To cUCTNUA XOpAYNang amd 1o
odnyo auppa.

i) AugnoTte TTOAU apyd Tnv Tédon ato 0dnyd olppa, aTnv idia
ywvia pe TV €kTrTugn ) epitrou 30° TTPOG TO ayyeio, HEXPI va
JeTakIvVNOEei To 08nyd olpua. E@apudoTe Tautdxpova eAa®pId
eCwowparTikn Tieon. ATTOQUYETE VO EQAPUOOETE TTIET
areuBeiag eTTavw a1 To ONUEio EPPUTEUDNG.

iii)) 2UVEXIOTE VO OTTOOUPETE TO 0BNYO CUPHA EVW dIATNPEITE
eAAPPIG EGWOWPATIKN TTiIECN PEXPI VO apaIpeBEi TTARPWG.

iv) EmBewproTe 10 0dny6 gUpua yia va SIac@aAIoTEl OTI
0AO6kANpo 10 0BNY6 cUpUa £xel aQaipedei atTd Tov aaBevr.

v) Na avapévete KaTrola alyoppayia atré Tn Bupa Tou odnyou
oUppartog aTo epeUTEUPa. H aipoppayia auTr YTropei va
QVTIMETWTTIOTE] JE EQPAPHOYN ETTAPKOUG CUUTTIEDNG HE TA
XEPIO yIa TOV EAEYXO TNG aIpoppayiag. Znueiwon: H
uTTEPBOAIKT) CUNTTIEDT PTTOPET Va TIPOKAAéTEl CnuIG GTO
€UQUTEUPO Kal va TTPOKANBET avemBUuunTn aigoppayia.

vi) ‘ExeTe UTTO TTaPAKoAoUBNoN Tov aoBev PéXpPI va
oTaBepoTroinei.

AvemOUunTa cupBdavTa Kai Kivduvol
TTPOG TO AYYEIO KAl JE KPAVIOKN KaTeUBUvVON O€ oXEon YE TO
onueio TPooTIEAACNS 6T0 TO SUVATOV TIO PAKPIA, TTEPITTOU Znueiwon: KdaBe ocoBapd oupPav TTou TTPOKUTITEl O OXEON ME TO
10 - 15 mm. TEXVOAOYIKO TTPOIOV Ba TTPETTEI va AVOPEPETAI OTOV KATAGKEUAGTH Kal TNV
iv)  Evd dlatnpeite TV Trieon e Kpaviakn katelBuvan oTo apuddia apxn Tou KpAToug pEAOUG GTTOU TIPAYHATOTIOINBNKE N ETTEPRacH.
TEXVOAOYIKO TTPOIOV, EQapUOOTE TTiEGN WE Ta SAKTUAO £yYUG
NG OXETIKAG BE€0NG TOU EPPUTEUPATOG (APTNPIOKK EVOEIEN) I
QAVWTEPQ TNG OXETIKAG BE0NG TOU EPPUTEUPATOG (PAEPIKA ) ! ] )
£vdeIEn) yia va KaTappeUoel TO ayyeio Kal avuypwoTe Tn AaBn MapakaTtw TapaTiBevTal of AVAPEVOUEVEG ETTITTAOKEG TTOU
Kal To OTEAEXOG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG O€ KATaKGpu®n OXETICOVTaI PE TNV APTNPIOKT| XPON TOU TEXVOAOYIKOU
6¢on. Trp0|ov10g ouykAeiong PerQseal Elite:
V) AlatnpAoTe TNV TTiEGN PE Kpaviakn katelBuvan oTo HWAWTTEG, OTAYOVOEIBIG QIPOPPAYia OTO ONEIo
TEXVOAOYIKO TTPOIOV Kal PHEIWOTE TN YwVvia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOGTTE)\'GU ns
TIpoiévTog o€ ~30° o€ oxéon Ye Tov aoBevn Kal ATTOOUPETE TN : Mapodikn €§(}VV€M0 no
AaBn yia va a@aipéceTe TO TEXVOAOYIKO TTPOiOV GUYKAEIONG . KaBuoTtepnuévn aijoppayia
PerQseal Elite ka1 To epgUTEUPa aTT6 TO ayyeio. BeBaiwbeite : O“'}’GOWEOITOVGIKY'] aigoppayia
671 T0 0dnY6 cuppa 0,035 TTapapével in situ katd Tn SIGPKEIQ * Alpdrwya
NG amdoupaong. . T6VOG, duapopia f TTapodIKOG TOTTIKOG EPEBITUOG Kal
PAeypovn oT0 onueio TTPooTTéAAoNG,

ApTnpiakn £vdeign
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. ATTIA TOTTIKF) @AEYHOVWANG aVTidpaoTn aTo UAIKG Tou
eP@uUTEUpOTOG (OXETICETAI PE TNV UTTO €EENIEN
diadikacia B1oaTroIkodOUNoNG) EVTOG TWV TTPWTWV
90 nuepwyv. Ta TTPOIGVTA dIAOTIACNG TOU UAIKOU TOU
eU@UTEUPATOG €ival YAUOGUAIKSO 0&U 1} yAukivn Ta oTroia
ATTEKKPIVOVTOI HEOW TWV oUpwV i wg S10&eidio Tou
avBpaka, avrioToixa

. TPOUMOTIOPOG VEUPOU TTOU OXETICETAI JE TO ONUEIO
TTPOCTTEAAONG, AYYEIOKOG OTTAOHOG,

. TOTTIKO R/KAI TIEPIPEPIKS EAAEINKA TQUYUOU, IOXaIiIa,

. oTévwOon OTo onpeio GUYKAEIONG,

. Aoipwén,

. apTnpiakn A ev Tw BaBel @AeBikr BpduBwon,

. yeudoaveupuopa,

. apTnplo@AePIkd oupiyylo,

. QYYEIOTTVEUUOVOYOOTPIKN) avTidpaan.

210 dAa cupBdavta Trou Ba ptropolaoav mlavév va cuuBolv

mepIAapBavovrar:

. ATTOPPAKTIKOG EVOOAUAIKGG BpduBog r/kal
OXNHOTIOPOG EPPBOAWY OTO ONEio ENPUTEUDNG,

. OXNHATIOUEG KOIAOTATWY,

. oUvdpouo dlapepiouaTog,

. Siaxwpiopdég Aaydviag ) pnpiaiag aptnpiag,

: HEPIKN N Tf?\ﬁPﬂQ GWC?(PPGﬁﬂ NG apTNPiag 1 Twv
TIEPIPEPIKWV APTNPIWV,

. EUBONITUOG TWV EVOAPTNPIAKWY SOUIKWV OTOIXEIWV
TOU EPPUTEUPATOG,

. BAGBN Tou apTnpiakoU TolxwuaTog (didtpnan A pAEn),

. aAAepyIkA avTidpaon A avemBUuNTn evEPYEIa O€ EEvo
owua,
. S10pBwTIKA £TTEPRAON AGYW OTTOINODATIOTE ATTO TIG

avWTEPW ETTITTAOKEG, OTTWG XEIPOUPYIKN ETTEPRAON
A/kal JETAYYION.

DAeBikn EvBeign

O1 1poadiopiopévol KAIVIKOI KivOUVOl TToU OXETICOVTAl JE TN

q)AsBlKn xpnon tou PerQseal Elite Taparifevrar Trapakdarw:
aTTWAEIa aipaTog, alpoppayia, K vEou aipoppayia,
HWAWTTEG 1 alpdTwya,

. ayyelokd Tpadya (TT.X. dlaxwpiouog, prgn, didTpnon,
oxioluo i apTNPIOPAEBIKG TUPiyyIO),

. Bpoupwaon (cuptrepiAapBavopévng Tng

BpoppoepBoAng),

. T6VOG, duapopia, HWAWTTEG/EKXUPWON ) TTApodIKOG
TOTTIKOG EPEBITUAG Kal PAeypovr) OTO anueio
TTPOCTTEAOONG.

. o 1n BepaTreia Twv avemOUPNTWY CUPPRAVTWY TTOU

AVOQEPOVTAI TTAPATTAVW, UTTOPEI VA XPEIQOTOUV
TPOCBETN TTAPATAPNOT, HETAYYIOEIG QiyaTog,
TTOPATETAPEVN GUUTTIEGT PE TA XEPIA, TOTTOBETNON
PAEBIKAG EvOOTTPOBEDNG (stent) i XeIpoupyIkn
eméuBaon oTo KaTW AKPOo A 0N BouBWVIKA XWPA.

Omwg pe KEBe vEO TTPOIGY, PTTOPET va EPPAVIOTOUV
TIPONYOUUEVWG KN YVWOTEG/UN avagepBeioeg avemOUpnTeg
EVEPYEIEG PE TN XPHON TOU GUOTAHATOG TEXVOAOYIKOU
TpoidvTog oUykAeiong PerQseal Elite otn @AéBa. O1
QAVETTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU TTOPATIOEVTAI TTAPAKATW UTTOPE(
va EPPavIOTOUV PE TN OUYKAEION TWV JEYGAWVY OTTWV
TpoaTréAaong aAAG Sev €xouv avagepBei oe axéan PE TO
ouoTnua Tou TeExvoAoyikoU TTpoidvTog oUykAeiong PerQseal.
2€ auTéG PTTOPET va TTEpIAapBavovTal:

. avaiyia,

. OmoBoTrepiTovaiki aigoppayia

. aTtévwon ) améepagn,

. TTaPOdIKA aTTéPPaAgn ayyeiou.

. (MIKpPO- 1y HaKPO-) EPBONIOPEG e TTAPOBIKN 1) éviun
Ioxaipia,

. Noipwen

. aAAepyikn atrékpion A avemOUPNTN evEpyeia o€ éva
owWHaTA UAIKWYV,

. TPOAUMOTIOPOG VEUPOU TTOU OXETICETAI JE TO ONUEIO
TTPOCTTEAOONG,

. QAYYEIOTIVEUOVOYQOTPIKI avTidpaon/cuyKoTrr,

. ZXNUATIONOG KOIAOTATWY

. 160 TTO0N TOU TPAUUATOG,

. WYeudoavelpuopa

. €V Tw BaBel @AePIkn BpouBwaon,

. TIVEUMOVIKN EMPBOAR,

. TPAUNOTIONOG VEUPOU (TTAPOBIKAG i HOVIPOG),

. Aepgoidnpa,

. oUAwon r ivwon,

. PAeBITSa/BpouBoPAeBiTIOq,

. Bavarog.
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NAVOD K POUZITI

Poznamka: Uzaviraci prostfedek PerQseal® Elite smi pouzivat

pouze lékari, ktefi tspésné absolvovali Skoleni schvalené
spolecnosti Vivasure

Za ucelem zajisténi radného zavedeni a pouziti tohoto prostiedku a
prevence zranéni pacientl si prectéte veskeré informace obsazené
v tomto navodu

Potfebujete-li pomoc, obratte se na:
Zakaznicky servis Vivasure Medical:

Telefonni ¢&islo (9:00 — | +353 91 395 440
17:00 GMT Po — P3)

E-mail info@vsuremed.com
Zakladni UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7

Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci uzaviraciho prostifedku
PerQseal Elite je kdispozici v Evropské databazi zdravotnickych
prostfedku (Eudamed) a najdete jej na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed po vyhledani podle zakladniho UDI-
DI (uvedeného vySe) nebo jej obdrzite na pozadani od spolecnosti
Vivasure Medical Ltd. (viz kontaktni Gdaje vySe).

Zaruka

Spole¢nost VIVASURE zaruduje, Ze vyvoji a vyrobé tohoto prostfedku byla
vénovana pfiméfena péce. Tato zaruka vylucuje a nahrazuje vSechny
ostatni zaruky zde vyslovné neuvedené, at’ vyslovné nebo
predpokladané pusobnosti prava nebo jinak, véetné zejména
jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k
danému ucelu. Manipulace, uchovavani, ¢isténi a sterilizace tohoto
prostfedku, jakoz i jiné faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, Ié¢bou,
chirurgickymi zakroky a jinymi zalezitostmi, které spole¢nost VIVASURE
nema pfimo pod kontrolou, maji pfimy dopad na prostfedek a vysledky
ziskané jeho pouzitim. Spole¢nost VIVASURE nenese odpovédnost za
zadné vedlejSi ani nasledné ztraty, Skody ani naklady pfimo nebo nepfimo
vzniklé v dusledku pouziti tohoto prostfedku. Spole¢nost VIVASURE
nepfijima v souvislosti s timto prostfedkem zZadné dodate¢né zavazky ani
odpovédnost, ani neopravriuje zadnou jinou osobu, aby jejim jménem
takové zavazky ¢i odpovédnost pfijala. Spoleénost VIVASURE nenese
zadnou odpovédnost za prostiedky opakované pouzité, zpracované
k opakovanému pouziti nebo opakované sterilizované, a s ohledem
na takové prostiedky nenabizi zadné zaruky, at vyslovné ¢i
predpokladané, zejména co do prodejnosti nebo vhodnosti k
danému ucelu.

q3
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Popis prostredku

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite je vaskularni uzaviraci prostfedek
(Vascular Closure Device, VCD), navrzeny pro perkutanni zavedeni
biologicky vstfebatelného cévniho implantatu (opatfeného abluminalni
povrchovou matrici) k uzavieni mista pfistupu k femoralnim cévam po
endovaskularnich zakrocich.

Implantat ma intravaskularni a extravaskularni komponenty. Implantat se
zavadi do femoralni cévy skrz zavadéci pouzdro a pfes vodici drat.
Implantat je navrZzen tak, aby byl polohovan vzhledem k pFistupovému
mistu a vytvofil uzavér. Implantat byl podroben validaénimu testovanim
navrhu v predklinickych a klinickych studiich za pfitomnosti
proceduralnich tekutin pouzivanych pfi manipulaci s implantatem a jeho
pripravé, aniz by byla prokazana interakce se vstrfebatelnym materialem.

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite je vybaven zavadécim systémem pro
perkutanni zavedeni implantatu do pfistupového mista. Zavadéci systém
ma na proximalnim konci rukojet a ohebny dfik, k némuz je na distalnim
konci pfipevnén implantat.

Na obrazku 1a je zobrazen zavadéci systém a implantat s oznacenim
hlavnich prvkl uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite. Zavadéci systém je
navrzen tak, aby bylo zajisténo jednorazové pouziti prostredku.

Na obrazku 1b je zobrazen zvétSeny implantat v rozvinuté konfiguraci s
oznacenim kazdé komponenty.

Obrazek 1a. Uzaviraci prostiedek PerQseal® Elite

1. Rukojet 6. Uvolnovaci vacka (Zadni
vacka)

2. Drik 7. Plnici kanyla

3. Implantat 8. Fixacni vacka

4. Pouzdrova vacka
5. Zamek vacky

9. Trychtyfova packa
10. Snimatelné viko podnosu

Obrazek 1b. Implantat (rozvinuta konfigurace)

[ 3. Podptirna struktura |
| 4. Kolik vodiciho dratu |

[ 1. zaplata
| 2. Externi fixace

1 Tyvek® je ochranna znamka spole&nosti DuPont.

Uzaviraci prostiedek PerQseal Elite bude pouzivan spolu s nasledujicimi
predméty:
. Zavadé¢ PerQseal® Elite - 18Fr (zavadéci pouzdro a
dilatator)
. Vodici drat 0,035” (0,89 mm) v délce minimalné 150 cm
—neni soucasti baleni
. 20ml injekéni stfikacka — neni soucasti baleni

Poznamka: Pojem ,prostfedek” je definovan jako cely systém VCD vcetné
zavéadéciho systému a implantatu. Pojem ,produkt” je definovan jako cely
systém VCD vcetné zavadéciho systému, implantatu, nadvodu k pouZiti,
oznaceni na obalu a baleni.

Slozeni implantatu: <223 mg polydioxanonu. Polydioxanon je
synteticky, vstfebatelny, malo reaktivni polymer, k jehoZ degradaci
dochazi hydrolyzou esterovych vazeb podél hlavniho fetézce polymeru.
K tomu dochazi nahodnym pferuSenim vazeb podél dlouhého
polymerového fetézce, ktery se tak méni na (krat$i fragmenty)
prirozenych monomernich kyselin, které se nachazeji v lidském téle.
Polymer je takto degradovan na netoxické zbytky s nizkou molekularni
hmotnosti, které Ize odstranit z t€la normalnimi metabolickymi drahami.
Predpokladana Zivotnost tohoto prostfedku je ~30 dnu a v této dobé
implantat zaéne pozbyvat mechanickou funk&nost. Uplné vstfebani
implantatu se predpoklada do ~180 dnu.

Maximalné jeden implantat na jednoho pacienta.

Tento implantat byl zhodnocen a bylo zjiténo, Ze je bezpeény pfi
vySetfeni MR. Pacienti, ktefi maji tento prostfedek implantovany, mohou
bezpecné absolvovat postupy zobrazovani magnetickou rezonanci (MR).

Slozeni zavadéciho systému: Materidly zavadéciho systému, jimz
pacient muZe byt vystaven, zahrnuji nerezovou ocel (obsahuje nikl), nylon,
akrylonitril butadien styren (ABS), polyetheretherketon (PEEK).

Zpusob dodavani

Zabaleny prostfedek je dodavan v baleni ,PerQseal Elite“ pro zakrok.
Kazdé baleni pro zakrok obsahuje ,uzaviraci prostfedek PerQseal Elite “
ve foliovém sacku, ,zavadéé PerQseal Elite” v sacku z materialu Tyvek®,!
dva samostatné navody k pouZiti, jeden pro kazdy pfislusny prostfedek
(uzaviraci prostfedek PerQseal Elite a zavadé¢ PerQseal Elite), kartu o
implantatu pacienta a struény navod. Foliovy sacek obsahuje sacek z
materidlu Tyvek, ktery dale obsahuje uzaviraci prostfedek PerQseal Elite
uloZeny v tepelné tvarovaném podnosu. Fdliovy sacek je nesterilni
bariérou proti vlhkosti. Sacek se zavadéem PerQseal Elite obsahuje
zavadéci pouzdro a dilatdtor upevnéné na podpurné karté. Sacky z
materialu Tyvek predstavuji systém sterilni bariéry pro pfislusny
obsah. Obsah je apyrogenni a je dodavan STERILNI. V8echny zabalené
predméty, které nejsou v saccich z materidlu Tyvek, jsou nesterilni.
Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite je sterilizovan postupem s pouzitim
ethylenoxidu (EO).

Grafické symboly pro oznacéeni na obalu zdravotnickych prostiedku
najdete na konci této brozZury.

Uchovavejte na chladném, suchém a tmavém misté.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Urcéené pouziti
Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite je uren pro perkutanni uzavieni

spole¢ného femoralniho pfistupového mista po endovaskularnich
intervenénich 1é€ebnych zakrocich.

Indikace pro pouziti

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite je indikovan pro perkutanni uzavieni
arteriotomie arteria femoralis communis u pacientt po endovaskularnich
intervenénich 1é€ebnych zakrocich, ktera byla vytvorena pouzdrem

o velikosti 14—22 F (arteriotomie do velikosti 26 F).
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Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite je indikovan pro perkutanni uzavieni Populace N subjektu Muz, N (%) Vék, roky
spole¢né femoralni venotomie u pacienti po endovaskularnich studie (uzavéra)
intervencénich Ié€ebnych zakrocich, ktera byla vytvofena pouzdrem (7 pracovist v | 91 (103) 63 (69 %) 78,2 (£8,1)
o velikosti 14—22 F (arteriotomie do velikosti 26 F). EU)
Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite je indikovan pro pouziti pouze Primarni TAVR EVAR
s vodicim dratem 0,035” (0,89 mm) v délce minimalné 150 cm. zakrok 56 35
Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite je indikovan pro pouZiti se Kontrola 1 mésic 3 mésice
zavadétem PerQseal Elite. 87 84
Vysledky Mira vyskytu Mira Doba do

Urcena populace pacientt zavaznych technické hemostazy

. Osoby ve véku nad 18 let. komelikfc’i uspésnosti (mi?Uth)

. Zeny které nejsou té€hotné ani nekoji souvisejicich s [Pramér

Iy B TERY e : prostfedkem 1SD;
. Pacienti, ktefi nejsou zranitelni. PerQseal+, N median]
(%)

Uréeny uzivatel 1(1%) 95 % 4,0+5,0; 1,0

Mezi urené uzivatele prostfedku PerQseal Elite patfi zejména cévni
chirurgové, intervencni radiologové, intervenéni kardiologové, specialisté
v oboru kardiotorakalni chirurgie a angiologové. Pfedpoklada se, ze
v8ichni uzivatelé maiji Iékarské vzdélani, patfinou kvalifikaci a praxi.

Kontraindikace

Pro pouziti tohoto prostfedku nejsou Zadné kontraindikace. Je treba
vénovat pozornost varovanim, bezpecnostnim opatfenim a zvlastnim
skupindm pacientt pro kazdou indikaci. Pfi pouziti v souladu s timto
navodem nejsou navic znamy Zzadné interakce mezi materidlem
implantatu a/nebo jeho metabolity a jinymi zdravotnickymi prostredky,
IéCivymi pfipravky a/nebo jinymi latkami, jejichz pouZiti se pfedpoklada ve
spojitosti s uzaviracim prostfedkem PerQseal Elite.

Arterialni indikace

Klinické prinosy

. Méné invazivni perkutanni uzavfeni arteriotomie v porovnani
s otevienou operaci.

. Implantat je zcela biologicky vstfeban béhem 180 dnu bez
permanentnich zbytk(

. Minimalni bolest a nepohodli souvisejici s pouzitim VCD

. Dosazeni hemostazy bé&hem zakroku vyzaduje minimalni
kroky
. Perkutanni uzavieni vede k celkové krat$i dobé zakroku.

. VCD vykazuje v indikované oblasti niz§i miru vyskytu
zavaznych komplikaci nez alternativni terapie otevienou
operaci s uzavienim mista pfistupu k femoralni tepné suturou

. Bezpecné a uc¢inné uzavieni mista pfistupu u subjektd
|é¢enych antikoagulaéni terapii, antiagregancii, nitroZilnimi
inhibitory glykoproteinovych receptoru IIb/llla nebo
trombolytiky

. Mensi zjizveni v porovnani s otevienou operaci (protoze VCD
se provadi perkutanné)

Souhrn klinickych udajt

Byla provedena Kklinicka studie FrontierV za ac€elem potvrzeni
bezpecCnosti a funkce ekvivalentniho uzaviraciho prostfedku
PerQseal+ a zavadéte PerQseal L pfi perkutannim uzavieni
pfistupovych mist femoralni tepny a dosazeni arteriaini hemostazy
u pacientd s endovaskularnimi zakroky, které vyzaduiji arteriotomii
do velikosti 26 F. Studie Frontier V byla prospektivni, multicentricka,
nerandomizovana studie zkoumajici bezpec¢nost a funkci prostfedku
PerQseal+. Tato studie nebyla zaslepena pfed zakrokem, béhem
né&j ani po ném. Pacienti nebyli vylou¢eni na zakladé véku, etnické
pfisluSnosti, soub&zné IéCby ani souCasné probihajicich
onemocnéni.

Primarni cilovy parametr (bezpecnost): Vyskyt zavaznych
komplikaci v misté cévniho vstupu, které souviseji s prostfedkem
PerQseal+ do 1 mésice po implantaci, neni hor$i nez funkéni cil
bezpecnosti u perkutanniho uzavieni cévy odhadnuty z literatury (u
ekvivalentni populace pacientt).

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 otvor(i u ekvivalentni populace pacientu.
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Zavér: Vysledky studie Frontier V prokazaly bezpe€nost a ucinnost
uzaviraciho prostfedku PerQseal+ u perkutanniho uzavieni
femoralnich arteriotomii velkého praméru.

Mezi néktera z omezeni klinické studie Frontier V patfi:

- Populace pacientt byla vybrana na zakladé kritérii pro
zarazeni/vylouceni. 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 pocet subjektd s BMI
véts§im nez 30

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

Po uvedeni na trh budou pokracovat nasledné klinické studie za
Ucelem potvrzeni bezpecnosti a U¢innosti uzaviraciho prostfedku
PerQseal Elite Closure Device u vétsi populace pacient(.

Varovani

. Obsah je dodavan STERILNI. Je-li systém sterilni bariéry
poskozen, prostfedek nepouzivejte.

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

. Po pouziti zlikvidujte produkt a obaly v souladu s pfedpisy
nemochnice a/nebo statnimi ¢i mistnimi pfedpisy.

. Produkt nepouzivejte, pokud bylo baleni dfive otevieno nebo
je poskozené, nebo pokud kterékoli komponenty vypadaji
poskozené nebo vadné. V opacném pfipadé muze dojit ke
zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

. Produkt zlikvidujte, pokud ,datum konce spotfeby* jiz uplynulo
nebo je necitelné, anebo je oznaceni na obalu nelpiné.

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud je
(IEA) a/nebo nad tfiselnym vazem na zakladé kostnich
orientacnich bodu, protoze by mohlo dojit
k retroperitonealnimu krvaceni nebo hematomu. Umisténi
mista vpichu ovérte femoralni angiografii nebo ultrazvukem.

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud byl
vpich proveden do arteria profunda femoris (PFA), arteria
femoralis superficialis (SFA), nebo se nachazi méné nez
15 mm proximalné od rozvétveni arteria profunda femoris a
arteria femoralis superficialis, protoze takovato mista vpichu
mohou mit za nasledek nespravnou polohu implantatu
vedouci k pseudoaneurysmatu, disekci intimy nebo okluzi
cévy. Rozvétveni identifikujfe na Sikmém femoralnim
angiogramu nebo ultrazvukem a ovéfte, Ze je misto vpichu v
arteria femoralis communis.

. Uzaviraci systém PerQseal Elite nepouzivejte, pokud
predpokladana délka perkutanniho tkanového traktu
pfesahuje 10 cm.
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Preventivni opatieni

. Tento produkt je uréen pro lékafe se zkuSenostmi v oboru
terapeutickych endovaskularnich technik.

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite neposouvejte, neotacejte
jim ani jej nevytahujte oproti nadmérnému odporu. Pfi
posouvani, otaCeni a vytahovani uzaviraciho prostfedku
PerQseal Elite je tfeba se vyvarovat pouziti nadmérné sily,
protoZe by mohlo dojit k vyznamnému poskozeni cévy a/nebo
ke zlomeni prostredku.

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite vyjméte z téla pacienta,
pokud je obtizné dosahnout polohy arteriotomie.

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite vyjméte z téla pacienta,
pokud je obtizné jej rozvinout.

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud

mohlo dojit k bakterialni kontaminaci pouzdra pouzitého
k zakroku nebo okolnich tkani, protoZze by to mohlo vést
k infekci.

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud
vpich vede zadni sténou nebo je pfitomno vice vpichd, protoze
u takovych vpichti mlze dojit k retroperitonedlnimu krvaceni.

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud se
blize nez 20 mm od mista vstupu nachazi cévni $tép nebo
stent.

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud je
otvor lumina pracovni cévy mensi nez 7 mm.

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud je
cilova zila velmi povrchni (< 15 mm pod Grovni kize).

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite neupravujte.

. Stejné jako u vSech perkutannich zakrok(i je mozny vyskyt
infekce. PFi pouzivani uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite
vzdy dodrzujte sterilni techniky. Za G€elem prevence infekce
pouzivejte vhodnou péci v oblasti tfisla po zakroku ipo
propusténi z nemocnice.

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

. Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte nasledné po
nebo ve spojitosti s jakymkoli jinym uzaviracim prostfedkem
nebo technikami, napf. suturou (v ipsilateralni konceting).

. Po implantaci uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite
neprovadéjte cévni vstup ve stejném misté po dobu 90 dnu.

. Za UGelem zajisténi uspéSného uzavieni a minimalizace
cévnich komplikaci je tfeba posoudit stav mista vstupu: jeho
kfivolakost, chorobny stav (v€etné kalcifikace, plaku a
trombu) a prmér tepny vzhledem k vnéjSimu praméru
nejvétsiho pouzdra.

. Nadmérna komprese muze poskodit implantat a neimysiné
zpUsobit krvaceni.

2Zvlastni populace pacientu

Bezpecnost uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite nebyla

stanovena u nasledujicich populaci pacientu:

. Pacienti s prokazanou systémovou bakterialni nebo kozni
infekci véetné infekce v tfislech.

. Pacienti se znamou hemoragickou diatézou (vCetné
zavazného onemocnéni jater), definitivni nebo potencialni
koagulopatii, poctem trombocyti <100 000/ul nebo pacienti na
dlouhodobé antikoagulaéni Ié¢bé s INR vétSim nez 2 v dobé
zakroku, nebo se znamou heparinem indukovanou
trombocytopenii typu Il.

. Pacienti s doloZenou predchozi operaci tfisel v oblasti tfisel
ipsilateralni se vstupem.

. Pacienti se zavaznou klaudikaci nebo perifernim cévnim
onemocnénim (napf. klasifikace dle Rutherforda kategorie 3
nebo vy$Si nebo ABI <0,5), doloZena nelécena stendza arteria
iliaca >50 % nebo pfedchozi bypass / umisténi stentu v arteria
femoralis communis ipsilateralni koncetiny.

. Pacienti se znamou alergii na kterykoli z materialt pouzitych v
prostfedku PerQseal Elite nebo v zavadéci PerQseal.

. Pacienti, ktefi podstoupili perkutanni zakrok s pouzitim
nevstiebatelného cévniho uzaviraciho prostfedku (s vyjimkou
sutury) k hemostaze v ipsilateralni cilové noze.

. Pacienti, ktefi podstoupili perkutanni zakrok v ipsilateralni
noze béhem predchozich 30 dnu.

. Pacienti, ktefi podstoupili perkutanni zakrok s pouzitim
vstiebatelného intravaskularniho uzaviraciho prostfedku
k hemostaze v ipsilateralni noze b&éhem predchozich 90 dnu.

. Pacienti s dolozenou stenézou priméru tepny >20 % nebo
anteriorni ¢i obvodovou kalcifikaci do 20 mm proximalné &i
distalné od cilového mista arteriotomie.

. Zeny, které jsou t&hotné nebo koji nebo nepouZivaji vhodnou
antikoncepci.
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. Pacienti s amputaci ipsilateralni nebo kontralateralni dolni
koncetiny.

. Pacienti s vyznamnou ztratou krve / transfuzi (definovano jako
potfeba transfuze 4 nebo vice jednotek krevnich produkt()
béhem indexového zakroku nebo do 30 dnu pfed indexovym
zakrokem.

. Pacienti s nestabilnim krevnim tlakem nebo srdec¢ni frekvenci,
pfiznaky Soku nebo systolickym krevnim tlakem vét$im nez
160 mmHg v dobé uzavfeni.

. Pacienti s aktivovanym koagulaénim ¢asem (activated clotting
time, ACT) >350 sekund tésné pfed vyjmutim pouzdra, nebo
pacienti, ukterych se predpokladaji hodnoty ACT
>350 sekund po dobu del$i nez 24 hodin po zakroku uzavfeni.

. Pacienti s akutnim hematomem  jakékoli  velikosti,
arteriovendzni fistulou nebo pseudoaneurysmatem v cilovém
misté vstupu; nebo jakykoli prikaz arterialni lacerace nebo
disekce arteria iliaca externa nebo arteria femoralis pred
pouzitim uzaviraciho prostiedku PerQseal Elite.

. Pacienti sléébou trombolytky do 24 hodin pfed
endovaskularnim zakrokem nebo béhem néj, ktera zpusobila
hladinu fibrinogenu <100 mg/dI.

. Pacienti mladsi 18 let.

Venézni indikace

Klinické prinosy

. Méné invazivni perkutanni uzavfeni venotomie v porovnani s
otevienou operaci a uzavienim.
. Implantat je zcela biologicky vstfeban béhem 180 dnd bez

permanentnich zbytk(
. SniZzena bolest a nepohodli ve srovnani s manualni kompresi
nebo chirurgickym pfistupem a uzavienim

. Minimalizace sekundarnich intervenci pro zamezeni
hemostazy

. Perkutanni uzavieni vede k celkové kratsi dobé zakroku ve
srovnani s manualni kompresi nebo chirurgickym uzavienim.

. Schopnost uzaviit misto pfistupu u subjektd |éCenych

antikoagula¢ni |é¢bou, antiagregancii, nitroZilnimi inhibitory
glykoproteinovych receptoru Ilb/llla nebo trombolytiky.

. Dodano a nasazeno po dokon&eni primarniho postupu bez
pfedbéznych kroku

. PFistup k vodicimu dratu zachovan po celou dobu zavadéni
zafizeni

. Minimalizace do¢asného naruseni cévniho pritoku krve, ke
kterému dochazi pfi manuaini kompresi nebo Zilnim
podvazani béhem chirurgického uzavreni.

. Zkracena doba do hemostdzy ve srovnani s manualni
kompresi nebo chirurgickym pfistupem

. Zkracena doba do prvni chlize a propusténi ve srovnani s
manualni kompresi.

. Snizené riziko poskozeni neurovaskularnich struktur ve
srovnani s manualni kompresi (kterd muze vést k tlakovému
traumatu nervd a arterialni okluzi).

Souhrn klinickych udajt

Klinicka studie Elite byla provedena za ucelem potvrzeni
bezpec€nosti a funkce uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite a
zavadéce PerQseal Elite pfi perkutannim uzavieni mista pfistupu k
femoralni zile a dosazeni hemostazy u pacientt s endovaskularnimi
zakroky, které vyzaduji venotomii do velikosti 26 F. Studie Elite byla
prospektivni, multicentricka, nerandomizovana studie zkoumajici
bezpecnost a funkci prostfedku PerQseal Elite. Tato studie nebyla
zaslepena pred zakrokem, béhem néj ani po ném. Pacienti nebyli
vylou€eni na zakladé véku, etnické pfisluSnosti, soub&zné 1é€by ani
soucéasné probihajicich onemocnéni.

Primarni cilovy parametr (bezpecnost): Vyskyt kombinace
zavaznych i drobnych komplikaci v misté Zilniho vstupu, které Ize
pfipsat uzaviracimu prostiedku PerQseal Elite, béhem 30 dn0.

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.

Sekundarni cilové parametry ucinnosti: Mira technické uspésnosti
PerQseal Elite, mira Uspésnosti |écby PerQseal Elite, doba do
nasazeni prostfedku (TTDD), doba do prvni chuze a celkova doba
uzavfeni (TCT).
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Byl prokazan uspéch s ohledem na primarni

bezpecnosti a uinnosti.

cilovy parametr

Populace N subjektt s 5 "
studie (uzévéri) e b ) Vek, roky
Centra
(Némecko a 46 (47) 30 (65 %) 77,4 8,1
Nizozemsko)
1 mésic
Kontrola
44
Mira vyskytu Mira technické Doba do
zavaznych uspésnosti hemostazy
komplikaci N (%) (minuty)
Vysledky [Pramér (SD),
median (min; max)]
0 o 0,15 (0,55), 0 (0;
1(2,3 %) 100 % 3.00)
Sekundarni vysledky cilovych parametru:
Parametr Hodnota 95 % ClI
Mira technické Uspésnosti (%, n/N) | 100 (47/47) 0.93-1.00
Mira IéGebné Uspésnosti (%, n/N) 98 (45/46) 0.89 - 1.00
TTDD v minutach [primér +SD; (N)) [ 1,7 £1,1; (47) 1,34 - 2,02
Doba do prvni chize [pramér +SD; | 14,2 +12,3; | 10,4-18
(N) (43)
Celkova doba uzavieni [pramér . 1,47 -2,19
£SD; (N)) 1,8 £1,2; (47)

Zavér: Vysledky ze studie PerQseal Uspésné splnily pfedem
stanovena kritéria Uspésnosti studie jak pro primarni parametry
bezpecnosti, tak pro parametry Gcinnosti. Toto potvrzeni se
vztahuje na celé demografické spektrum predpokladané
populace pacientu a zahrnuje cely indikovany rozsah venotomii.
Studie obsahuje nékolik omezeni. Studie byla jednoramenna,
coz vyluCovalo jakékoli pfimé porovnani s jinymi VCD na trhu.
Populace pacientd byla vybrdna na zakladé kritérii pro
zafazeni/vylouceni odsouhlasenych regulaénim organem, ktery
studii schvalil. V dasledku toho vybrana populace pacientd

nemusi

uplné reprezentovat diverzitu a klinické slozitosti

populace pacientu, ktefi potfebuji uzavieni cév v redlném svété.
Bezpecnostni profil byl robustni a vysledky ucinnosti byly
obzvlasté pfesvédcivé, coz dokazuje, Ze prostfedek PerQseal

Elite funguje podle ocekavani pfi

pouziti

k perkutannimu

uzavfeni mist vstupu vytvofenych na arteria femoralis communis

pomoci pouzder o velikosti 1

4-22 F.

Po uvedeni na trh budou pokracovat nasledné klinické studie za
ucelem potvrzeni bezpecnosti a G¢innosti uzaviraciho prostredku
PerQseal Elite u vétsi populace pacientu.

Varovani

. Obsah je dodavan STERILNI. Je-li sterilni bariéra pokozena,

produkt nepouzivejte.
. Pouze pro jedno

pouZziti.

Nepouzivejte

opakované,

nezpracovavejte k opakovanému pouziti ani nesterilizujte
opakované. Opakované pouziti, zpracovani k opakovanému
pouziti nebo opakovana sterilizace muze narusit strukturalni
celistvost prostfedku a/nebo zpusobit jeho selhani, coz muze
v dusledku vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani k opakovanému pouziti nebo
opakovana sterilizace mlze téz znamenat riziko kontaminace
prostfedku a/nebo zpuUsobit 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 predpisy
nemochnice a/nebo statnimi ¢i mistnimi pfedpisy.

Produkt nepouzivejte, pokud bylo baleni dfive otevieno nebo
je poskozené, nebo pokud kterékoli komponenty vypadaji
poskozené nebo vadné. V opa¢ném piipadé muze dojit ke
zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

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

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud je
Zilni vstup veden tepnou. To mGze vést k arterialni okluzi, ktera
muZe nasledné zpUsobit zranéni, onemocnéni nebo umrti
pacienta.

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud je
misto vpichu pod nebo nad (kranialné) tfiselnymi vazy na
zékladé kostnich orientacnich bodu, protoze by mohlo dojit k
retroperitonealnimu krvaceni nebo hematomu. Umisténi mista
vpichu ovéfte femoralni angiografii.
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Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud byl
vpich proveden do povrchové stehenni zZily, hluboké stehenni
zily (profunda femoris), velké safénové zily nebo Zily umisténé
méné nez 15 mm distalné (kranialné) od rozvétveni hluboké
stehenni Zily nebo velké safénové Zily a spole¢né stehenni
zily, protoZe takovato mista vpichu mohou mit za nasledek
nespravnou polohu implantatu vedouci k tomu, Zze nedojde k
ucinnému uzavfeni nebo okluzi cévy. PouZijte pfistup vedeny
ultrazvukem nebo identifikujte rozvétveni na Sikmém
femoralnim angiogramu a ovéite, Ze misto vpichu se nachazi
ve spole¢né femoralni zile.

Preventivni opatieni

Tento produkt je uréen pro lékafe se zkuSenostmi v oboru
terapeutickych endovaskularnich technik.

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nezavadéjte, neotacejte
jim ani jej nevytahujte oproti nadmérnému odporu. Pfi
zavadéni, otaceni a vytahovani uzaviraciho prostfedku
PerQseal Elite je tfeba zamezit pouziti nadmeérné sily, protoze
by mohlo dojit k vyznamnému poskozeni cévy a/nebo ke
zlomeni prostifedku.

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite vyjméte z téla pacienta,
pokud je obtizné dosahnout polohy venotomie.

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite vyjméte z téla pacienta,
pokud je obtizné jej rozvinout.

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud
mohlo dojit k bakterialni kontaminaci pouzdra pouzitého
k zakroku nebo okolnich tkani, protoZze by to mohlo vést
k infekci.

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud
vpich vede zadni sténou nebo je pfitomno vice vpichd, protoZe
u takovych vpichll mize dojit k retroperitonealnimu krvaceni
nebo arteriovenézni fistule. Uzaviraci prostfedek PerQseal
Elite nepouzivejte, pokud se do 20 mm od mista vstupu
nachazi cévni §tép nebo stent.

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte, pokud je
cilova zila velmi povrchni (< 15 mm pod drovni kiize).
Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite neupravuijte.

Stejné jako u vSech perkutannich zakrok(i je mozny vyskyt
infekce. PFi pouzivani uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite
vzdy dodrzujte sterilni techniky. Za G€elem prevence infekce
pouzivejte vhodnou péci v oblasti tfisla po zakroku ipo
propusténi z nemocnice.

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

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouzivejte nasledné po
nebo ve spojitosti s jakymkoli jinym uzaviracim prostfedkem
nebo technikami, napf. suturou (v ipsilateralni koncetiné).

Po implantaci uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite
neprovadéjte cévni vstup ve stejném misté po dobu 90 dnu.
Je tfeba posoudit stav mista vstupu: jeho kfivolakost,
chorobny stav (napf. trombus) anatomickou polohu spole¢né
femoralni Zily vzhledem k femoralni tepné; a prameér zily
vzhledem k nejvétsimu vnéjSimu praméru pouzdra, aby bylo
zajisténo Uspésné uzavieni a minimalizovany vaskularni
komplikace.

Nadmérna komprese muze poskodit implantat a neimysiné
zpusobit krvaceni.

2Zvlastni populace pacientt

Bezpecnost PerQseal

Elite nebyla stanovena u nasledujicich

populaci pacientu:

Pacienti s prokazanou systémovou bakterialni nebo kozni
infekci véetné infekce v tfislech

Pacienti trpici znamou krvacivou diatézou, nestabilnim INR,
definitivni nebo potencialni koagulopatii, poétem krevnich
destiCek < 100 000/ul nebo pacienti dlouhodobé uzivajici
antikoagulancia s INR > 2,2 béhem 12 hodin pfed indexovym
zakrokem.

Pacienti s vyznamnou anémii (napfiklad: hemoglobin < 8 g/dl
nebo hematokrit < 22 %) béhem 24 hodin pfed indexovym
zakrokem.

Pacienti se znamou heparinem indukovanou trombocytopenii
typu Il

Pacienti s dokumentovanou dysfunkci pravé komory < 13 %
Pacienti s ipsilateralni nebo kontralateralni amputaci dolni
koncgetiny

Pacienti, ktefi podstoupili pfedchozi operaci tfisel v oblasti
ipsilateralniho pfistupu k céve,
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. Pacienti se sten6zou spole¢né femoralni zily > 50 % nebo s
predchozi bypassovou operaci/implantaci stentu do spoleéné
femoralni zily cilové doIni konéetiny,

. Pacienti se zndamym po$kozenim nervu v cilové konceting,

. Pacienti s nefrotickym syndromem nebo rendlni insuficienci
(glomerularni filtrace < 30 ml/min nebo vychozi sérovy
kreatinin > 2,5 mg/dl) nebo pacienti podstupujici rendini
substitu¢ni terapii nebo pacienti s hladinou albuminu < 3,5 g/dI
nebo s pfiznaky edému,

. Pacienti se systolickym tlakem v plicni tepné > 60 mmHg

. Pacienti se znamou alergii na kterykoli z materialt pouzitych v
prostfedku PerQseal Elite

. Pacient neni vhodny pro chirurgickou reparaci mista pfistupu
k cilové koncetiné.

. Pacienti, ktefi podstoupili perkutanni zakrok vétsi nez 8F plast
v cilové cévé, béhem predchozich 90 dnu

. Pacienti, ktefi podstoupili perkutanni zakrok s pouzdrem 8F

nebo méné pomoci vstfebatelného intravaskularniho uzavéru
pro hemostazu v cilové cévé, béhem predchozich 90 dnli

. Pacienti, ktefi podstoupili perkutanni zakrok s pouzdrem 8F
nebo méné, s pouziti uzaviraciho prostfedku pomoci stehu
nebo manualniho/mechanického tlaku k zastaveni krvaceni v
cilové cévé, a to béhem 30 dnu pfed indexovym zakrokem.

. Pacienti s anamnézou hluboké Zilni trombdzy, plicni embolie
nebo Zilni trombotické pfihody

. Pacienti po splenektomii nebo trpici psoriazou nebo parestézii
ipsilateralni koncetiny

. Pacienti s planovanym dal$im endovaskularnim/katetrizaénim
zakrokem na cilové koncetiné v pribéhu 30 dnu po indexovém
zakroku,

. Pacient, ktery neni schopen udrzet ipsilateralni nohu v klidu
béhem indexového zakroku (syndrom neklidnych nohou)

. Pacienti s aktualni infekci COVID-19 (s pfiznaky nebo bez
pfiznakll), nedavnym pozitivnim testem na COVID-19 v
poslednich dvou tydnech nebo nedavnym kontaktem s osobou
infikovanou COVID-19 v poslednich dvou tydnech.

. Pacienti s béZnou femoralni Zilou, ktera je podstatné zadni od
femoralni tepny, potvrzeno duplexnim ultrazvukem.

. Pacient s poc¢atecnim pfistupem do spolecné femoralni Zily
dosazenym jinym zpUsobem neZ pomoci pfistupu pod
ultrazvukovou kontrolou.

. Pokud je Zilni vstup veden tepnou, nebo existuje podezfeni,
Ze je veden tepnou

. Pacient s obtiznou dilataci béhem pocatecniho pfistupu k
cilové femoralni zile (napf. poSkozeni nebo zalomeni
dilatatorl) pfi postupné dilataci az k prostfedku s velkym
pramérem.

. Béhem venozni punkce byla u cilové femoralni zily podezfeni
na punkci zadni zilni stény nebo na vice nez jednu punkci
béhem primarniho zakroku jehlou vétSi nez jehla pro
mikropunkci (> 21 tloustka nebo > & 0,819 mm)

. Pacienti s tkarovym traktem (tj. odhadovana vzdalenost od
vstupniho bodu do kuze k predni Zilni plo$e pfi venotomii),
ktery by mél byt vétSi nez 8 cm.

. Pacienti s vyznamnou ztratou krve vyzadujici transfuzi
krevnich produktt béhem primarniho zakroku nebo béhem 30
dnt pfed indexovym zakrokem.

. Pacienti s aktivovanym koagulaénim ¢asem (ACT) >250
sekund tésné pred vyjmutim pouzdra, nebo pokud se
predpokladaji hodnoty ACT >250 sekund po dobu delSi nez 24
hodin po indexovém zakroku.

. Pacienti s cilovym mistem vpichu v cévnim §tépu.

. Pacienti s cilovou venotomii vétsi nez 26F

. Pacienti s primérem cilové femoralni Zily mensi nez 7 mm, na
zakladé duplexniho ultrazvuku nebo angiografie

. Pacienti s doloZenou stenézou Zzilniho o priméru > 20 %, v
rozsahu 15 mm proximalné nebo distalné od mista venotomie
na zakladé duplexniho ultrazvuku nebo angiografie

. Pacienti s cilovou venotomii, kterd byla provedena do
povrchové stehenni zily, hluboké stehenni Zily (profunda
femoris), velké safénové zily nebo Zily umisténé méné nez 15
mm distalné (kranialné) od rozvétveni hluboké stehenni Zily
nebo velké safénové Zily a spole¢né stehenni Zily,

. Pacienti s cilovou venotomii umisténou za (posteriorné) nebo
nad (kranialn€) inguindinim vazem na zakladé kostnich
orienta¢nich bod( (nad hlavici stehenni kosti na A-P projekci)

. Pacienti s akutnim hematomem o priméru > 4 cm,
arteriovendzni fistuli, pseudoaneuryzmou nebo intraluminalni
tromboézou v misté cilového pfistupu identifikovani béhem
zakroku.

. Pacienti s pfiznaky krvaceni v okoli pouzdra primarniho
zakroku (VARC typ 1/BARC typ 2 nebo vyssi)

. Pacienti s intraproceduralnimi  (angiografickymi  nebo
duplexnimi ultrazvukovymi) znamkami Zilni lacerace, disekce

nebo stendzy ve femoralni Zile, které by vylu€ovaly pouziti
prostfedku PerQseal Elite.

. Veék pacientl < 19 let

. Zeny, které jsou t&hotné nebo koji

ZAKROK

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite smi pouzivat pouze lékaf s atestaci,
ktery ma doloZzenou instruktdz a S$koleni v pouzivani uzaviraciho
prostfedku PerQseal Elite od spole¢nosti Vivasure Medical. S uzaviracim
prosttedkem PerQseal Elite zachazejte opatrné, snizite tim
pravdépodobnost nahodného zlomeni prostredku.

Pro arterialni pfistup se doporucuje provést angiografii v pfedozadni a
Sikmé projekci (prava predni Sikma — 30 stupfid od pravé koncetiny, leva
pfedni Sikma — 30 stuprit od levé koncetiny) za ucelem identifikace
rozvétveni a ujisténi, Ze misto vpichu bude v arteria femoralis communis
v poloze ,12 hodin®.

Pro arteridlni pfistup se doporuc¢uje provést vpich/mikrovpich pod
ultrazvukovym nebo angiografickym navadénim v ipsilateralni koncetiné,
aby byl zajistén centralni vpich, mimo anteriorni kalcifikaci, nejméné
15 mm od rozvétveni arteria femoralis superficialis a arteria profunda
femoris, se vstupem v arteria femoralis communis. Pfi provadéni
KROKU 2 zakroku Ize dopplerovskym ultrazvukem ovéfit spravné
umisténi implantatu v juxtapozici k arteriotomii pfed rozvinutim prostfedku.

Pro venézni pfistup pouzijte vpich pod ultrazvukovou navigaci do
ipsilateralni koncetiny, aby byl zajistén centraini vpich (v poloze 12 hodin)
do spole¢né femoralni zily pod urovni inguinalniho vazu. Vpich by mél byt
alespon 15 mm kranialné od zily profunda femoris nebo velké safény a
bifurkace femoralni Zily.

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite je tfeba pouzit do &tyf hodin po
otevreni foliového sacku.

Pokud uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nelze umistit v juxtapozici k
pfistupovému mistu z divodu nespravné orientace nebo pacientovy
anatomie, je tfeba implantat a zavadéci systém z téla pacienta vyjmout.
Hemostaze pak Ize dosahnout na zakladé spravného klinického tsudku.

Pred pouzitim uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite se ujistéte, ze Zadny
vodici drat nebo pouzdro/katétr nekfizi pfistupové misto, a ani se
nenachazi blize nez 20 mm distalné nebo proximalné od pristupového
mista.

Prohlédnuti baleni a oznaceni na obalu

1. Vizualné zkontrolujte systém sterilni bariéry (sacek z materialu
Tyvek) a ujistéte se, Ze nedoSlo k poskozeni nebo poruseni
celistvosti baleni.

2. Zkontrolujte veSkera oznaceni na obalu a ujistéte se, Ze produkt
neprekrogil datum konce spotfeby.

Otevieni baleni
1. Vyjméte foliovy sacek z baleni pro zakrok.

Prohlédnéte foliovy sacek a ujistéte se, ze nedoslo k jeho poruseni.
Ponechte si kartu o implantatu pro pfedani pacientovi po zakroku.
Odtrhnéte horni ¢ast foliového sacku ze strany v misté zarezu.

Otevrete konec féliového sacku a vyjméte sacek z materialu Tyvek.

IR

Vizualné zkontrolujte systém sterilni bariéry (sacek z materialu
Tyvek) a ujistéte se, ze nedoslo k porudeni celistvosti baleni.

7. S pouzitim aseptickych technik oteviete sacek z materialu Tyvek
tak, Ze jej rozlepite na konci s uzavérem ve tvaru ,v*.

8. Prostfedek je nutno pouzit do 4 hodin po otevfeni féliového sacku.

9. Predlozte odhaleny podnos k aseptickému pfemisténi do sterilniho
pole.

10. Osoba ve sterilnim poli vyjme podnos obsahujici uzaviraci
prostfedek PerQseal Elite ze sacku z materialu Tyvek.

Priprava

1. Zavedte zavadéci pouzdro PerQseal Elite pfes 0,035 vodici drat
in-situ podle navodu k pouziti zavadéce PerQseal Elite. Nechte
nejméné 50 cm vodiciho dratu vy¢nivat ze zavadéciho pouzdra.

2. Ujistéte se, Ze zavadéci pouzdro zasahuje nejméné 4 dilky do
nadoby podle navodu k pouZiti zavadéce PerQseal Elite. Zavadéci
pouzdro ma byt pod malym uhlem, méné nez 40°, vzhledem k
podélné ose pfistupového mista (idealné <30°).

3. Arterialni indikace Provedte stanoveni ACT a ujistéte se, ze ACT
je mensi nez 350 sekund.
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Venozni indikace Provedte stanoveni ACT a ujistéte se, Zze ACT
je mensi nez 250 sekund.

Doporucuje se provést angiografii na ipsilateralni strané k
potvrzeni, Ze vpich do cévy se naléza ve spole¢né femoralni cévé
a k vyhodnoceni pfitomnosti:

«  Disekce

«  Stendza (vétsi nez 20 % v okruhu 20 mm od mista vpichu)

«  Perforace jinde nez v misté pfistupu.

« Intraluminalni trombus

Poznamka: Pokud angiogram potvrdi cokoliv z vySe uvedeného,
uzaviraci prostfedek PerQseal Elite nepouZivejte.

Naplnéni podnosu

A.

Zatimco podnos lezi vodorovné na sterilni pfipravné plose, napliite
prohlubefi na konci podnosu (ozna¢eno na podnosu pismenem ,A*)
steriinim neheparinizovanym fyziologickym roztokem (pfiblizné
20 ml) tak, aby byl implantat ponofen, obrazek 2.

Obrazek 2. Napliite prohluben podnosu neheparinizovanym
fyziologickym roztokem.

Stahnéte malé snimatelné viko podnosu oznacené na podnosu
pismenem ,,B“ tak, Ze uchopite jazycek, jak je znazornéno na
obrazku 3, a viko zcela odstranite.

Poznamka: nesnimejte Zadna jina vika.

Obrazek 3. Sejméte snimatelné viko podnosu.

Pridrzte pevné podnos, uchopte zadni ¢ast rukojeti (uvolfiovaci
vacku) a tahnéte, dokud nenarazite na pevnou zarazku (oznaéeno
na podnosu pismenem ,C“), obrazek 4. Implantat je nyni
poskladan v trubici plnici kanyly.

Obrazek 4. Zatahnéte za rukojet’ prostredku zpét az k pevné
zarazce.

Otocenim trychtyfové packy do svislé polohy uvolnite zavadéci
prostfedek z plniciho trychtyfe (oznaceno na podnosu pismenem
,,D%), obrazek 5
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Obrazek 5. Otoc¢enim trychtyifové packy uvolnite prostiedek z
podnosu.

Zvednéte konec rukojeti nad zarazku a dalSim tahem smérem zpét
vytahnéte uzaviraci prostfedek PerQseal Elite z podnosu.

Vizualné zkontrolujte celistvost implantatu (v plnici kanyle); nemaji
byt pfitomny zadné ryhy, zahyby ani trhliny, viz obrazek 6.

Obrazek 6. Kontrola implantatu (v' plnici kanyle).

Uzaviraci prostfedek PerQseal Elite je nyni pfipraven k pouZiti.

Poznamka: Uzaviraci prostredek PerQseal Elite pouzijte do 30 minut
od provedeni tohoto kroku.

Kroky pf¥i zakroku:

Zavedeni prostredku:

a.

Béhem zavadéni lubrikujte vodici drat neheparinizovanym
fyziologickym roztokem. Zasurite in situ vodici drat jeho zadnim
koncem do prostfedku pfes implantat v plnici kanyle, obrazek 7, a
pokracujte v jeho zasouvani, dokud se nevynofi ze zadni strany
rukojeti uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite. Drzte zavadéci
pouzdro PerQseal pod malym thlem vzhledem k dlouhé ose cévy
(napf. 20°) a udrzujte zavadéci pouzdro v co nejpfiméjsi prakticky
mozné linii, aby nedoslo k zalomeni.

Obrazek 7. Zasunuti vodiciho dratu do kanyly prostredku.

Prvni uzaméeni:

b.

Posunite plnici kanylu po vodicim dratu smérem ke kénusu
zavadéciho pouzdra. Zasurite plnici kanylu do kénusu zavadéciho
pouzdra az nadoraz. Pokud budete mit potize s posouvanim po
vodicim dratu, ujistéte se, Ze vodici drat neni zalomeny a Ze na ném
neulpiva koagulovana krev a trombus. Patka plnici kanyly se ma
zcela usadit a s cvaknutim uzamknout do kénusu zavadéciho
pouzdra. Zarovnani zelenych znaéek potvrzuje Uspésné provedeni
tohoto kroku, obrazek 8.
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Poznamka 1: BEhem zasouvani drzte vodici drat na zadnim konci
rukojeti, abyste zajistili, Ze prostfedek putuje po draté a pfi
zasunuti/posouvani  prostfedku  nedojde  k  nechténému
dodatecnému zavedeni dratu do téla pacienta. s

Poznamka 2: Zadni ¢ast plnici kanyly drZte pouze pfi zavadéni, jak
znéazorriuje obrazek 8.

Obrazek 10. KROK 1 aktivace uzaviraciho prostiedku
PerQseal Elite (Vysunuti implantdtu z pouzdra).

Zelena znacka na patce plnici kanyly a na kénusu zavadéciho
pouzdra se objevi v okénku na pfedni strané rukojeti, obrazek 11.

7

Obrazek 8. Posuiite uzaviraci prostiedek PerQseal Elite k
zavadécimu pouzdru.

c. Udrzujete polohu zavadéciho pouzdra a vodiciho dratu a sou¢asné
posunte rukojet prostfedku tak, aby se zasunula do patky plnici
kanyly; tim se patka plnici kanyly s cvaknutim uzamkne k rukojeti a
zavadéci systém a zavadéci pouzdro ted tvofi jednu jednotku,
obrazek 9. Implantat se nyni nachazi uvnitf konce zavadéciho
pouzdra.

Obrazek 11. Zavadéci pouzdro zcela zatazené do rukojeti se
zelenou znac¢kou v okénku rukojeti.

KROK 2 Tamponédda

a.  Drzte rukojet prostfedku pod nejmen$im moznym uhlem (< 30
stuprill) a sou€asné vytahujte zavadéci systém a pouzdro v
souosé orientaci vzhledem k cévé (za pouziti mirného tlaku na
télo zvenku nad mistem vstupu), dokud implantat nepfilehne k
pfistupovému mistu v poloze tamponady. V tomto bodé by mél
byt vniman mirny taktilni odpor v dusledku zakotveni implantatu
oproti vnitfnimu luminu cévni stény. To je poloha tamponady a
implantat nyni zamezuje krvaceni z pfistupového mista,
obrazek 12.

Obrazek 9. Posunte rukojet’ uzaviraciho prostfedku PerQseal
Elite tak, aby se zasunula do patky plnici kanyly.

Aktivace prostredku:

KROK 1 Vysunuti implantatu z pouzdra

a. Otocenim pouzdrové vacky o 360° ve sméru hodinovych rucicek obréze 12. KROK 2 aktivace uzaviraciho prostredku
(az s cvaknutim dosahne nevratné polohy) zatahnete pouzdro a PerQseal Elite (Tampondda), zobrazeni polohy implantatu v
odhalite implantat v cévé, obrazek 10. juxtapozici k pfistupovému mistu.
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Poznamka 1: Je dulezité oveérit umisténi mirnym odporem implantatu
VUCi sténé cévy, aby nedoslo k rozvinuti implantatu v tkariovém traktu.

Poznamka 2: Zamezte nadmérnému napnuti prostfedku. Nadmérné
napnuti prostfedku snizi tc¢innost prostredku pfi dosaZzeni hemostazy
nebo by mohlo vést k vytazeni implantatu z cévy.

b. K dosazeni tamponady miize byt nezbytnd mirna Uprava polohy
uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite. Nez pfikroGite k rozvinuti,
ujistéte se, ze byla dosaZena pfijatelna tamponada.

c. Tamponadu potvrdte otevienim trojcestného kohoutu na boéni
vétvi (pfi dosazeni pfijatelné tamponady by z bo¢ni vétve mélo
vytékat minimalni mnozstvi krve).

Obrazek 14: KROK 4 aktivace uzaviraciho prostiredku PerQseal
POZNAMKA: Pokud dosazeni podateéni tamponady vyZaduje Elite (Fixace).

napnuti, mélo by byt provazeno protichidnym napnutim na Urovni

kize. Pokud je implantat ve spravné poloze vzhledem k luminu, KROK 5 Vyjmuti vodiciho dratu

tamponada by méla byt dosazena s minimalnim napnutim prostredku.
Polohu implantatu vzhledem ke sténé cévy / pfistupovému mistu Ize
potvrdit vizualizaci ultrazvukem.

Poznamka: Nez pfistoupite k vyjmuti vodiciho dréatu, ujistéte se,
Ze je hemostéaza prijatelna.

POZNAMKA: Jakmile je dosaZeno pfijatelné tamponédy, zabrarite Vodici drat zcela vyjméte z téla pacienta a z uzaviraciho prostfedku
pohybu implantatu/pouzdra, dokud neni prostiedek zcela rozvinut. PerQseal Elite. Vodici drat muze vyjmout asistent, obrazek 15.

KROK 3 Stisknéte zamek vacky

Stisknutim zamku vacéky uvolnéte fixaéni vacku, obrazek 13.

Obrazek 13. KROK 3 Stisknéte zamek vacky
KROK 4 Fixace

a.  Ujistéte se, Ze uhel prostfedku (vzhledem k parasagitalni roviné)
sleduje pfirozeny priibéh cévy nebo pouzdra.

b. S minimalnim napnutim prostfedku otocte fixacni vacku o 360°
ve sméru hodinovych ruci¢ek (az s cvaknutim dosahne nevratné
polohy), &imz rozvinete externi fixaci, obrazek 14. Neotacejte
rukojeti distalnim uchopem.
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Obrazek 15. Krok 5 Vyjmuti vodiciho dratu.

KROK 6 Rozvinuti a uvolnéni implantatu

Bezprostfedné po vyjmuti vodiciho dratu otocte uvolfiovaci vacku
0 180° ve sméru hodinovych ruci¢ek, ¢imz zastréite kolik vodiciho
dratu a uvolnite implantat ze zavadéciho systému, obrazek 16.
Neotacejte rukojeti distalnim uchopem.

Opatrné vytahnéte zavadéci systém uzaviraciho prostfedku
PerQseal Elite a zavadéci pouzdro z tkanového traktu,
obrazek 17.

Poznémka: Béhem KROKU 4, 5 a 6 se ujistéte, Ze ruka drzici

distalni konec rukojeti je nehybna a rukojet ziistane nehybna, bez
rotace.

Obrazek 16. Krok 6 Otocte uvoliiovaci vacku.
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. K zamezeni krvaceni Ize pouzit mirnou manualni kompresi
proximalné od implantatu (arteridlni indikace) nebo nad
- implantatem (venozni indikace) k zastaveni krvaceni az do

9 dosaZeni hemostazy.
o L /4 . Poznamka: Nedoporu€uje se pouzit manualni tlak pfimo v

: o misté, kde se nachazi implantat. Nadmérna komprese mlze
£ poskodit implantat a nepfiznivé ovlivnit krvaceni.

R . Zajistéte, aby Urovert ACT byla niz$i nez 350 sekund pro
arterialni pouziti a 250 sekund pro vendzni pouziti. Pouzijte
klinicky Usudek a snizte Ucinky heparinu pfipravky, jako je
protamin sulfat.

. Lze pouzit extravaskularni koagulaéni pfipravky.

. Lze do¢asné pouzit endovaskularni balének naplnény tésné
pod implantatem.

. Ponecheijte si pacienta na pozorovani, dokud nebude stabilni.

Obrazek 17. Vyjmuti rozvinutého prostredku.

. Je-li dostupny vhodny pfistup, uzavreni Ize ovéfit angiograficky
nebo barevnou duplexovou dopplerovskou ultrasonografii ihned . o B L .
po rozvinuti uzaviraciho prostiedku PerQseal Elite. 7. Vytahovani zavddéciho prostfedku po rozvinuti je obtizné:

Hrot prostfedku mize byt zachycen v subkutikularni mékké tkani.

. « . o . Pootocte prostfedkem kterymkoliv smérem a zkuste jej vytahnout.
Poznamka: Pokud nedoS$lo k hemostaze, Ize proximainé od mista

pristupu pouZit jemnou manualni kompresi dostatecnou k zamezeni 8. Vodici drét in situ po rozvinuti:
krvaceni. Prectéte si kapitolu feSeni problémd. Pokud je vodici drat stéle in situ po rozvinuti, provedte kroky uvedené v

Casti 5 kapitoly Doporu¢ené moznosti napravy.
. PFipadné incize v kizi oSetfete standardnimi klinickymi postupy. I piicly Boporu “ | napravy

Péce po zakroku
Doporu¢ené moznosti naprav
Predejte pacientovi kartu o implantatu pro pacienta obsahujici vSechny P pravy

pozadované informace. 1. Pokud je nezbytné vyjmout implantat z cévy v dobé, kdy je jesté
Predtim, nez zvazite propusténi pacienta, vySetfete jej s ohledem na pfipojen k zavadécimu systému a pred rozvinutim externi fixace
nasledujici: (krok 4 vyse), provedte tyto doporu¢ené napravné kroky:

. Krvaceni z mista vstupu i) Zamezte krvaceni manualni kompresi nebo naplnénim

. Antikoagulaéni, trombolyticka nebo antiagregaéni terapie endovaskularniho balonku proximalné od mista vstupu.

. Hematom v mist& vstupu ii) Ujistéte se, Ze zavadéci pouzdro je vytazeno z cévy (uvedte

. Hypotenze prostfedek do stavu v kroku 2 —dosazeni tamponady).

. Jakykoliv stav vyZadujici klinické pozorovani iii)) z’osu’ﬁte uzaviraci prostfedek PerQseal Elite pfiblizné 10 mm

. ™ - < . Lx X1 [o] Cevy_
* Sc;lgﬁgtr;er?]?:t%dgf;wsttasgu?rechodne lokdlini podrazdéni iv) Otovéte ruk_oje’t_l' o 189" pr9ti 5!“é"{ hodinoy;’(ch ryéiéek,
. Lokalni a distalni deficity pulzu, ischemie nebo edém. takZe rukojet je nyni obracena smérem dolli k pacientovi.

Navod k feSeni problému

Plnici kanylu nelze zasunout do kénusu zavdadéciho pouzdra:
Ujistéte se, Ze pouzivate dodané zavadéci pouzdro PerQseal Elite, a Ze
plnici kanyla neni poSkozena.

Posouvani uzaviraciho prostredku PerQseal Elite k zavadécimu
pouzdru je obtizné:

Ujistéte se, Ze plnici kanyla je zasunuta do kénusu zavadéciho pouzdra
az nadoraz; pokud neni, zlikvidujte uzaviraci prostfedek PerQseal Elite
a nahradte jej novym uzaviracim prostfedkem PerQseal Elite.

Implant&t uzaviraciho prostredku PerQseal Elite je pri upravé
polohy vytazen z cévy:

Zamezte krvaceni pouzitim manualni komprese nebo naplite
endovaskularni balének, pokud je in situ. Vyjméte uzaviraci prostfedek
PerQseal Elite a zavadéci pouzdro z téla pacienta podle ¢asti 1 nize
(Doporu¢ené moznosti napravy), pfi¢emz vodici drat ponechejte in situ.
Zlikvidujte uzaviraci prostfedek PerQseal Elite a zavadéci pouzdro a
nahradte je novym uzaviracim prostfedkem PerQseal Elite.

Upravou polohy implantatu pred rozvinutim nelze dosdhnout
prijatelné tamponady:

. Zamezte nadmérnému napnuti uzaviraciho prostfedku
PerQseal Elite, protoZze nadmérné napnuti snizi uc¢innost
prostfedku pfi dosazeni hemostazy a zamezeni krvaceni.

. Zmeéiite Uhel a/nebo orientaci uzaviraciho prostfedku PerQseal
Elite (vzhledem ke dlouhé ose tepny) provadénim velmi malych
Uprav (pfiblizné 5°).

. Pokud nelze dosahnout pfijatelné tamponady, nerozvinujte
uzaviraci prostfedek PerQseal Elite. Ridte se navrhem napravy
uvedenym v &asti 1 nebo 2 (Doporu¢ené moznosti napravy).

Vytahovani vodiciho dratu z uzaviraciho prostfedku PerQseal
Elite je obtizné:
. Nepouzivejte silu.
. Ujistéte se, Ze vodici drat neni zachycen uvnitf cévy.
. Zmensete Uhel uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite
(vzhledem k dlouhé ose cévy).
. Pokud nelze vodici drat vytahnout, nerozvinujte uzaviraci
prostfedek PerQseal Elite a provedte kroky uvedené v ¢asti 1
nebo 2 kapitoly Doporu¢ené moznosti napravy nize.

Po rozvinuti uzaviraciho prostredku PerQseal Elite neni dosazena
hemostaza:

V) Snizte Uhel prostfedku na <20° vzhledem k pacientovi (nebo
tak nizko, jak je to mozné), vytaZzenim rukojeti vyjméte
uzaviraci prostfedek PerQseal Elite a implantat z cévy.
Ujistéte se, Ze 0,035” vodici drat zlistane béhem vytahovani
prosttedku in situ.

vi) Prohlédnéte implantat PerQseal Elite a ujistéte se, ze
podpurna struktura a zaplata byly vynaty z téla pacienta.

vii)  Otevfete nové baleni uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite
pro zakrok.

viii)  Zasurite nové zavadéci pouzdro podle navodu k pouziti
zavadéce PerQseal Elite.

ix) Provedte vySe uvedené kroky rozvinuti uzaviraciho
prostfedku PerQseal Elite.

Pokud je nezbytné vyjmout implantat z cévy v dobé, kdy je jesté
pfipojen k zavadécimu systému po rozvinuti externi fixace (krok 4
vyse), provedte tyto doporucené napravné kroky:

i) Zamezte krvaceni manualni kompresi nebo naplnénim
endovaskularniho balénku proximalné od mista vstupu.

ii) Ujistéte se, Zze zavadéci pouzdro je vytazeno z cévy (uvedte
prostfedek do stavu v kroku 2 —dosazeni tamponady).

iiii) Posurite uzaviraci prostfedek PerQseal Elite pfiblizné 10—
15 mm smérem k cévé a co nejdale kranialnim smérem
vzhledem k pfistupovému mistu.

iv) UdrzZuijte tlak na prostfedek kranialnim smérem a souc¢asné
vytvorte tlak prstem proximalné od relativni polohy implantatu
(arterialni indikace) nebo nad relativni polohou implantatu
(vendzni indikace), aby doslo ke kolapsu proximalni cévy, a
zvednéte rukojet a dfik prostfedku do svislé polohy.

V) Udrzuijte kranialni tlak na prostfedek a zmensete uhel
prostfedku na ~30° vzhledem k pacientovi, vytazenim rukojeti
vyjméte uzaviraci prostfedek PerQseal Elite a implantat z
cévy. Ujistéte se, ze 0,035 vodici drat zlistane béhem
vytahovani prostredku in situ.

vi) Prohlédnéte implantat PerQseal Elite a ujistéte se, ze
podpurna struktura a zaplata byly vyfaty z téla pacienta.

vii)  Otevfete nové baleni uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite
pro zakrok.

viii)  Zasurite nové zavadéci pouzdro podle navodu k pouziti
zavadéce PerQseal Elite.

ix) Provedte vy$e uvedené kroky rozvinuti uzaviraciho
prostfedku PerQseal Elite.

Pokud se implantat odpoji od zavadéciho systému v cévé, zatimco
zavadéci pouzdro a vodici drat jsou in situ, vytahnéte implantat
pomoci nasledujicich kroku:
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i) Vytahnéte zavadéci systém a zavadéci pouzdro a ujistéte se,
Ze vodici drat zUstane in situ.

ii)) Znovu kanylujte cévu pfes 0,035 vodici drat

iii)) Otevfete nové baleni uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite
pro zékrok a zasufite zavadé¢ podle navodu k pouziti
zavadéce PerQseal Elite.

iv) Vyjméte dilatator.

V) Zavedte dal$i 0,035” vodici drat za G€elem zachovani
pristupu.

vi) Na putvodnim 0,035” vodicim dratu vytvoite oko za
implantatem.

vii)  Vtahnéte oko, ptivodni 0,035” vodici drat a zachyceny
implantat do zavadéciho pouzdra.

vii)  Ujistéte se, Ze implantat je v zavadécim pouzdru a vyjméte
oko, plvodni vodici drat, zachyceny implantat a zavadéci
pouzdro z téla pacienta, a pfitom zachovejte polohu druhého
0,035” vodiciho dratu in situ.

ix) Zavedte zavadé¢ PerQseal Elite a rozvirite novy uzaviraci
prostfedek PerQseal Elite podle pokynl vyse.

Pro vyjmuti biologicky vstfebatelného implantatu z cévy po vytazeni
zavadéciho pouzdra a vodiciho dratu se doporuduje lokalizovat
implantat angiograficky. K rozhodnuti o vhodné strategii pro vyjmuti
implantatu pouzijte klinicky usudek na zakladé umisténi implantatu a
urovné perfuze za implantatem (ve sméru proudéni krve).

Pokud je prostfedek zcela rozvinuty a souc¢asné je 0,035” vodici drat

stale in situ, vytahnéte vodici drat pomoci nasledujicich kroku:

i) Odstrarite pouzdro a zavadéci systém z vodiciho dratu.

i) Velmi pomalu zvySujte napnuti vodiciho dratu pod stejnym
uhlem jako pfi rozvinuti, neboli pfiblizné 30° vzhledem k cévé,
dokud se vodici drat neza¢ne pohybovat. Sou¢asné vytvorte
mirny tlak na télo zvenku. Vyhnéte se pfimému tlaku na
misto implantatu.

iiii) Pokracujte ve vytahovani vodiciho dratu a udrzujte mirny tlak
na télo zvenku, dokud drat nebude UpIné vytazen.

iv) Prohlédnéte vodici drat a ujistéte se, Ze z téla pacienta byl
vyjmut cely vodici drat.

V) Predpoklada se urcité krvaceni z portu vodiciho dratu v
implantatu. Lze jej oSetfit vytvofenim manualni komprese
dostate¢né k zamezeni krvaceni. Poznamka: nadmérna
komprese poskodi implantat a nepfiznivé ovlivni krvaceni.

vi) Ponecheijte si pacienta na pozorovani, dokud nebude stabilni.

Nepfriznivé udalosti a rizika

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

Arterialni indikace

Nasledujici pfedpokladané komplikace souviseji s arterialnim
pouzivanim uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite:

. Podlitina, prosakovani v misté pfistupu

. Pfechodna extravazace

. Pozdni krvaceni

. Retroperitonedlni krvaceni

. Hematom

. Bolest, nepohodli nebo prechodné lokalni podrazdéni
a zanét v misté pfistupu.

. Mirna lokalni zanétliva reakce na material implantatu

(souvisejici s probihajicim procesem biodegradace)
bé&hem prvnich 90 dna. Produkty rozkladu materialtl
implantatu jsou glyoxylat nebo glycin, ktery je
vyluGovan moci, respektive jako oxid uhlicity

. Poranéni nervu, vaskularni spasmus souvisejici s
mistem vstupu

. Lokalni a/nebo distalni deficity pulzu, ischemie

. Stenéza v misté uzavreni

. Infekce

. Tepenna nebo hluboka Zilni trombdza

. Pseudoaneurysma

. Arteriovendzni fistula

. Vazovagalni odpovéd

Mezi jiné pfihody, které by se pfipadné mohly vyskytnout,

patfi:

. Tvorba okluzivniho intraluminalniho trombu a/nebo
embolu v misté implantatu

. VytvorFeni sinu

. Kompartmentovy syndrom

. Disekce arteria iliaca nebo arteria femoralis

. Casteéna nebo uplna okluze prislugné tepny nebo
perifernich tepen

. Embolizace intraarterialnich komponent implantatu
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. Poskozeni stény tepny (perforace nebo ruptura)

. Alergicka reakce nebo reakce na cizi téleso

° Korektivni intervence v dusledku kterékoli z vySe
uvedenych komplikaci, napf. operace a/nebo
transfuze

Venézni indikace

Identifikovana rizika souvisejici s vendznim pouzitim
prostfedku PerQseal Elite jsou uvedena nize.

. Ztrata krve, krvaceni opakované krvaceni, modfiny
nebo hematom

. Vaskularni trauma (napf. disekce, ruptura, perforace,
lacerace nebo arteriovendzni fistula)

. Trombdza (véetné tromboembolie)

. Bolest, nepohodli modfiny/ekchymoéza, nebo
pfechodné lokalni podrazdéni a zanét v misté
pristupu.

. K lé¢bé vyse uvedenych nezadoucich ucink( mize

byt nutné dalSi sledovani, krevni transfuze,
prodlouzena manualni komprese, zavedeni venézniho
stentu nebo chirurgicky zakrok na noze nebo v ffisle.

Stejné jako u kazdého nového produktu se pfi pouzivani
systému uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite v Zile mohou
objevit dosud neznamé/nehlasené vedlejsi ucinky. Nize
uvedené nezadouci UCinky se mohou vyskytnout pfi uzavieni
velkych pfistupovych otvort, ale nebyly hla$eny v souvislosti
se systémem uzaviraciho prostfedku PerQseal Elite. Mohou
mezi né patfit:

. Anémie

. Retroperitonealni krvaceni

. Stendza nebo okluze

. Pfrechodna okluze cévy

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

. Infekce

. Alergicka reakce nebo nepfizniva reakce na cizi
materialy

. Poskozeni nervl v misté pfistupu

. Vazovagalni odpovéd/synkopa

. Vytvofeni sinu

. Dehiscence rany

. Pseudoaneurysma

. Hluboka Zilni trombdza

. Plicni embolie

. Poskozeni nervli (do¢asné nebo trvalé)

. Lymfedém

. Jizveni nebo fibréza

. Flebitida/tromboflebitida

. Smrt
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INSTRUKCJA UZYWANIA

Uwaga: urzadzenia zamykajacego PerQseal® Elite powinni

uzywac wylacznie lekarze, ktorzy pomysinie ukonczyli
szkolenie zatwierdzone przez firme Vivasure.

Aby zapewni¢ prawidlowe umieszczenie i uzytkowanie tego
urzadzenia oraz zapobiec obrazeniom u pacjentéw, nalezy
przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji

W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z:
Dziat obstugi klienta firmy Vivasure Medical:

Numer telefonu (9:00— | +353 91 395 440
17:00 GMT, od
poniedziatku do piatku)

E-mail info@vsuremed.com
Kod Basic UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite dostepne jest w europejskiej
bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed), nalezy wej$¢ na strone
https://ec.europa.eu/tools/eudamed i wyszuka¢ wedtug Basic UDI-DI
(powyzej), lub na prosbe z firmy Vivasure Medical Ltd. (dane kontaktowe
powyzej).

Gwarancja

Firma VIVASURE gwarantuje, ze przy opracowywaniu i produkcji tego
urzadzenia dotozono nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktore nie zostaly
wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie, wyrazne lub
dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy innymi
wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do okreslonego celu. Obstuga, przechowywanie,
czyszczenie i sterylizacja tego urzadzenia, a takze inne czynniki zwigzane
z pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i innymi
kwestiami pozostajgcymi poza kontrolg firmy VIVASURE majg
bezposredni wptyw na urzadzenie 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 urzadzenia.
Firma VIVASURE nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do
przyjmowania za nig jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci
w zwigzku z tym urzadzeniem. Firma VIVASURE nie ponosi
odpowiedzialnosci za urzadzenia ponownie uzyte, przetworzone lub
poddane ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych gwarancji,
wyraznych ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarancji
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu, w
odniesieniu do takich urzadzen.
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Opis wyrobu

Urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite to urzadzenie do zamykania
naczyn (ang. Vascular Closure Device, VCD), zaprojektowane do
przezskérnego wprowadzania biowchfanialnego implantu naczyniowego
(zawierajgcego abluminalng matryce powierzchniowg) w celu zamkniecia
miejsc dostepu w naczyniu udowym po zabiegach
wewnatrznaczyniowych.

Implant obejmuje zaréwno elementy wewnatrznaczyniowe, jak i
pozanaczyniowe. Implant wprowadza sie do naczynia udowego przez
koszulke introduktora za pomocag prowadnika. Implant zaprojektowano
tak, aby mozna go byto umiesci¢ w odniesieniu do miejsca dostgpu i
wykonaé zamkniecie. Implant pomysinie przeszedt testy walidacji projektu
w badaniach przedklinicznych i klinicznych w obecnosci pltynéw
zabiegowych stosowanych podczas obstugi i przygotowania implantu bez
dowodow na interakcje z materiatem wchtanialnym.

Urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite obejmuje system dostarczania do
przezskérnego wprowadzania implantu do miejsca dostgpu. System
dostarczania ma uchwyt na blizszym koncu i elastyczny trzon, ktéry
mocuje sig do implantu na korncu dystalnym.

Rysunek 1a przedstawia system dostarczania oraz implant, wskazujac
kluczowe cechy urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite. System
dostarczania zaprojektowano w taki sposoéb, aby zapewni¢ jednorazowe
uzycie urzadzenia.

Rysunek 1b przedstawia powigkszony obraz implantu w konfiguracji
umieszczania oraz identyfikuje poszczegodlne elementy.

Rysunek 1a. Urzadzenie zamykajace PerQseal® Elite

1. Uchwyt 6. Pierscien zwalniajacy
(pierscien tylny)

2. Trzon 7. Kaniula tadujgca

3. Implant 8. Pierscien mocujgcy

4. Pierscien koszulki
5. Blokada pokretta

9. Dzwignia lejka
10. Zdejmowana pokrywa tacy

Rysunek 1b. Implant (konfiguracja umieszczania)

[ 1. tatka [ 3. Rusztowanie |
| 2. Mocowanie zewnetrzne | 4. Bolec prowadnika |

1 Tyvek® jest znakiem towarowym firmy DuPont.

Urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite bgdzie uzywane w potgczeniu z
nastepujacymi urzgdzeniami:

. Introduktor PerQseal® Elite — 18 F (koszulka introduktora
i rozszerzacz)
. Prowadnik o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala) i minimalnej

dtugosci 150 cm — nie dostarczany
. Strzykawka 20 ml — nie dostarczana

Uwaga: termin ,urzgdzenie” oznacza cafty system VCD, w tym system
dostarczania oraz implant. Termin ,produkt” oznacza caty system VCD, w
tym system dostarczania, implant, instrukcje uzywania, etykiete i
opakowanie.

Skiad implantu: <223 mg polidioksanonu. Polidioksanon jest
syntetycznym, wchtanialnym polimerem o niskiej reaktywnosci, ktérego
degradacja zachodzi wzdtuz szkieletu polimeru poprzez hydrolize wigzan
estrowych. Zachodzi to losowo wzdtuz taricucha polimerowego,
przecinajac wigzania i przeksztatcajgc dtugie tancuchy polimerowe w
(krétsze fragmenty) naturalnych kwaséw monomerycznych
wystepujgcych w organizmie. W ten sposob polimer jest degradowany
do nietoksycznych pozostatosci o niskiej masie czasteczkowej, ktére
moga by¢ eliminowane z organizmu przez normalne szlaki metaboliczne.
Oczekiwany okres trwatosci urzadzenia wynosi okoto 30 dni, po czym
implant zaczyna traci¢ swoje wtasciwosci mechaniczne. Oczekuje sig,
ze catkowite wchtonigcie implantu nastapi po okoto 180 dniach.

Maksymalnie jeden implant na pacjenta.

Implant zostat oceniony i uznany za bezpieczny w $rodowisku RM.
Pacjenci, ktérym wszczepiono to urzgdzenie, moga by¢ bezpiecznie
poddawani obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego (RM).

Sklad systemu dostarczania: Materialy systemu dostarczania, na ktére
moze by¢ narazony pacjent, obejmujg stal nierdzewng (zawiera nikiel),
nylon, terpolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (ABS) i
polieteroeteroketon (PEEK).

Sposob dostarczania

Zapakowane urzgdzenie dostarczane jest w zestawie zabiegowym
,PerQseal Elite”. Kazdy zestaw zabiegowy zawiera ,urzgdzenie
zamykajgce PerQseal Elite” w torebce foliowej, ,introduktor PerQseal
Elite” w torebce z materiatu Tyvek®', dwie oddzielne instrukcje uzywania
dla kazdego urzadzenia (urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite oraz
introduktor PerQseal Elite), karte implantu pacjenta i skrécong instrukcje
obstugi. Torebka foliowa zawiera torebke z materiatu Tyvek, ktéra z kolei
zawiera urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite umieszczone na tacy
formowanej termicznie. Nalezy pamieta¢, Zze torebka foliowa stanowi
niesterylng bariere chronigcg przed wilgocig. Torebka introduktora
PerQseal Elite zawiera koszulke introduktora i rozszerzacz umieszczone
na karcie nosnej. Torebki z materiatu Tyvek stanowig system bariery
sterylnej dla ich zawartosci. Zawartos¢ jest niepirogenna i dostarczana
w stanie STERYLNYM. Wszystkie opakowania nieznajdujgce sie w
torebkach z materiatlu Tyvek sg niesterylne. Urzgadzenie zamykajgce
PerQseal Elite jest sterylizowane tlenkiem etylenu (EO).

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

Przechowywaé¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Przeznaczenie

Urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite jest przeznaczone do
przezskornego zamykania miejsca dostepu do udowego naczynia
wspdlnego po interwencyjnych terapeutycznych zabiegach
wewnatrznaczyniowych.
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Wskazania do stosowania

Urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite jest wskazane do przezskérnego
zamykania miejsca naktucia tetnicy udowej wspolnej u pacjentéw po
interwencyjnych terapeutycznych zabiegach wewngtrznaczyniowych z
uzyciem koszulek o rozmiarze 14—-22 F (nakiucie tetnicy do 26 F).
Urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite jest wskazane do przezskérnego
zamykania naktucia zyty udowej wspdlnej u pacjentéw po
interwencyjnych terapeutycznych zabiegach wewnatrznaczyniowych z
uzyciem koszulek o rozmiarze 14-22 F (naktucie zyly do 26 F).
Urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite jest przeznaczone do stosowania
wytgcznie z prowadnikami 0,89 mm (0,035 cala) o minimalnej dtugosci
150 cm.

Urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite jest przeznaczone do uzytku z
introduktorem PerQseal Elite.

Docelowa populacja pacjentéw

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

Docelowy uzytkownik

Docelowymi uzytkownikami urzadzenia PerQseal Elite s migdzy innymi
chirurdzy naczyniowi, radiolodzy interwencyjni, kardiolodzy interwencyjni,
kardiochirurdzy i angiolodzy. Oczekuje sie, ze wszyscy uzytkownicy bedg
przeszkolonymi i wykwalifikowanymi lekarzami.

Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan do stosowania tego urzgdzenia. Nalezy zwrécic¢
uwage na ostrzezenia, $rodki ostroznosci i specjalne populacje pacjentow
dla kazdego wskazania. Ponadto w przypadku stosowania zgodnie z
niniejszymi instrukcjami, nie sg znane zadne interakcje miedzy materiatem
implantu i/lub produktami jego metabolizmu a innymi wyrobami
medycznymi, produktami leczniczymi i/lub innymi substancjami, ktérych
stosowanie jest oczekiwane w potgczeniu z urzgdzeniem zamykajgcym
PerQseal Elite.

Wskazania tetnicze

Korzysci kliniczne

. Mniej inwazyjne przezskérne zamkniecie naktucia tetnicy w
poréwnaniu z arteriosekcjg chirurgiczng.
. Implant ulega catkowitemu wchtonieciu w ciggu 180 dni, nie

pozostawiajgc zadnych trwatych elementéw.

. Minimalny bol i dyskomfort zwigzany ze stosowaniem VCD.

. Minimalne kroki procedury wymagane do osiggniecia
hemostazy.

. Zamkniecie przezskoérne prowadzi do skrécenia catkowitego
czasu zabiegu.

. VCD ma nizszy wskaznik powaznych powiktan niz
alternatywna terapia polegajgca na przecigciu i zszyciu miejsc
dostepu do tetnicy udowej we wskazanym zakresie.

. Bezpieczne i skuteczne zamknigcie miejsca dostepu u
pacjentéw leczonych przeciwzakrzepowo, lekami
przeciwptytkowymi, dozylnymi inhibitorami glikoproteiny
lIb/Illa lub lekami trombolitycznymi

. Ograniczenie blizn w poréwnaniu do arteriosekcji chirurgicznej
(poniewaz uzycie VCD odbywa sig przezskoérnie).

Podsumowanie danych klinicznych

Przeprowadzono badanie kliniczne Frontier V w celu potwierdzenia
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci réwnowaznego
urzadzenia, urzadzenia  zamykajgcego PerQseal+ oraz
introduktoréow PerQseal L do przezskérnego zamykania miejsc
dostepu do tetnicy udowej i wywotywania hemostazy tetniczej u
pacjentdw poddawanych zabiegom  wewnagtrznaczyniowym
wymagajgcym nakiucia tetnicy do 26 F. Badanie Frontier V byto
prospektywnym, wieloosrodkowym, nierandomizowanym badaniem
majgcym 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, rase, jednoczes$nie stosowane leczenie ani choroby
wspotistniejgce.

Pierwszorzedowy punkt koncowy (bezpieczenstwo): Czestosc
wystepowania powaznych powiklan w miejscu dostepu
naczyniowego zwigzanych z PerQseal+ do 1 miesigca od
implantacji nie jest gorsza niz cel skutecznosci w zakresie
bezpieczenstwa oszacowany na podstawie piSmiennictwa (w
rébwnowaznej populacji pacjentéw) dla przezskérnego zamykania
naczyn krwiono$nych.

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

Badana Liczba Mezczyzni, N Wiek, lata

populacja pacjentéw, N (%)

(7 os$rodkow (zamkniecia)

w UE) 91 (103) 63 (69%) 78,2 (£8,1)

Procedura TAVR EVAR

zasadnicza 56 35

Kontrola 1 miesiac 3 miesiace
87 84

Wyniki Wskaznik Wskaznik Czas do
powaznych sukcesu hemostazy
powikian dla technicznego (minuty)
PerQseal+, N [Srednia +
(%) SD,

Mediana]

1(1%) 95% 4,0+5,0,1,0

Whioski:  wyniki badania klinicznego Frontier V. wykazaty
bezpieczenstwo  stosowania i skuteczno$¢  urzadzenia
zamykajgcego PerQseal+ w przezskérnym zamykaniu duzych
naktu¢ tetnic udowych.

Niektoére z ograniczen badania klinicznego Frontier V obejmuja:

- Populacja pacjentéw zostata wybrana na podstawie kryteriow
wiaczenia/wylgczenia. Wylaczenia te obejmowaty
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 liczbe
0s6b z BMI powyzej 30.

- Do badania wigczono stosunkowo niewielkg liczbe oséb z
pierwotnym rozmiarem koszulki wigkszym niz 19 F.

Po wprowadzeniu wyrobu na rynek prowadzone bedag
kontynuacyjne badania  kliniczne w celu potwierdzenia
bezpieczenstwa i skutecznosci urzadzenia zamykajgcego PerQseal
Elite w wigkszej populacji pacjentéw.

Ostrzezenia

. Zawarto$¢é dostarczana jest w stanie STERYLNYM. Nie
uzywad, jesli system bariery sterylnej jest uszkodzony.

. Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé¢ ponownie, nie
regenerowac ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszyé
integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do
awarii urzadzenia, co z kolei moze skutkowa¢ uszczerbkiem
na zdrowiu, chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie,
regeneracja lub ponowna sterylizacja mogg réwniez stwarza¢
ryzyko skazenia urzadzenia i/lub spowodowaé zakazenie u
pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi
przeniesienie choroby zakaznej (choréb zakaznych) z jednego
pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzgdzenia 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.

. Nie uzywaé produktu, jesli opakowanie zostalo wczesniej
otwarte lub jest uszkodzone, lub jesli ktérykolwiek z
elementéw wydaje sie by¢ uszkodzony lub wadliwy. Moze to
spowodowa¢ uszczerbek na zdrowiu, chorobe lub zgon
pacjenta.

. Zutylizowa¢ produkt, jesli termin waznosci uptynat, termin
waznosci jest nieczytelny albo etykieta jest niekompletna.
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Nie uzywaé¢ urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite, jesli
miejsce naktucia zostato wykonane powyzej najnizszej granicy
tetnicy nadbrzusznej dolnej (IEA) i/lub powyzej wigzadta
pachwinowego w oparciu o kostne punkty orientacyjne,
poniewaz moze to spowodowacé krwawienie zaotrzewnowe lub
powstanie krwiaka. Wykona¢ angiogram lub badanie
ultrasonograficzne tetnicy udowej, aby zweryfikowaé
lokalizacje miejsca naktucia.

Nie uzywac urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite, jesli
miejsce naktucia zostato wykonane w tetnicy udowej gtebokiej
(PFA), tetnicy udowej powierzchownej (SFA) lub znajduje sie
mniej niz 15 mm proksymalnie od rozwidlenia tetnicy udowej
gtebokiej i tetnicy udowej powierzchownej, poniewaz takie
miejsca naklucia mogg skutkowaé nieprawidtowym
potozeniem implantu, powodujac tetniaka rzekomego,
rozwarstwienie btony wewnetrznej lub niedrozno$é naczynia.
Wykona¢ angiografie tetnicy udowej w rzucie skosnym lub
badanie ultrasonograficzne w celu identyfikacji rozwidlenia i
sprawdzenia, czy miejsce naktucia znajduje si¢ w obrebie
tetnicy udowej wspdine;j.

Nie nalezy uzywa¢ systemu zamykajgcego PerQseal Elite,
jesli spodziewany przezskorny kanat tkankowy jest wigkszy niz
10 cm.

Srodki ostroznosci

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy
doswiadczonych w terapeutycznych technikach
wewnatrznaczyniowych.

Nie wprowadza¢, nie obraca¢ ani nie wycofywa¢ urzadzenia
zamykajgcego PerQseal Elite przy nadmiernym oporze.
Nalezy unika¢ stosowania nadmiernej sity podczas
wprowadzania, obracania lub wycofywania urzadzenia
zamykajgcego PerQseal Elite, poniewaz jej uzycie moze
doprowadzi¢ do znacznego uszkodzenia naczynia i/lub
zniszczenia urzadzenia.

Usung¢ urzgdzenie zamykajgce PerQseal Elite z ciata
pacjenta, jesli trudno jest przemiesci¢ je do miejsca naktucia
tetnicy.

W przypadku trudnosci z umieszczeniem usungé urzadzenie
zamykajgce PerQseal Elite z ciata pacjenta.

Nie uzywac urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite w
miejscach, w ktérych mogto doj$¢ do bakteryjnego
zanieczyszczenia koszulki zabiegowej lub otaczajacych
tkanek, poniewaz moze to spowodowac zakazenie.

Nie uzywac urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite, jesli
naktucie wykonane jest przez $ciane tylng lub jesli obecnych
jest wiele nakiu¢, poniewaz takie naktucia mogg spowodowaé
krwawienie zaotrzewnowe.

Nie uzywac¢ urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite, jesli w
promieniu 20 mm od miejsca dostgpu znajduje si¢ przeszczep
naczyniowy lub stent.

Nie uzywa¢ urzadzenia zamykajacego PerQseal Elite, jesli
$wiatto naczynia roboczego jest mniejsze niz 7 mm.

Nie uzywa¢ urzadzenia zamykajacego PerQseal Elite, jesli
naczynie docelowe jest bardzo powierzchowne (<15 mm
ponizej poziomu skory).

Nie modyfikowaé¢ urzgdzenia zamykajacego PerQseal Elite.
Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegow
przezskérnych, mozliwe jest zakazenie. Podczas korzystania
z urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite nalezy zawsze
stosowac techniki sterylne. Po zabiegu i po wypisaniu ze
szpitala nalezy zastosowaé odpowiednie postepowanie w
pachwinie, aby zapobiec zakazeniu.

Jesli u pacjenta pozostawiono koszulke zabiegowg na diuzej
niz 8 godzin, nalezy rozwazy¢ profilaktyczne zastosowanie
antybiotykéw przed wprowadzeniem urzgdzenia
zamykajgcego PerQseal Elite.

Nie uzywa¢ urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite po
zastosowaniu lub w potgczeniu (w konczynie po tej samej
stronie) z jakimkolwiek innym urzadzeniem zamykajgcym lub
technikami, np. szyciem.

Po wszczepieniu urzgdzenia zamykajgcego PerQseal Elite
nalezy unika¢ dostepu naczyniowego w tym samym miejscu w
ciggu 90 dni.

Przy wyborze miejsca dostepu nalezy wzig¢ pod uwage:
kreto$¢, stan chorobowy (w tym zwapnienia, blaszki
miazdzycowe i skrzepliny) oraz $rednice tetnicy w stosunku
do najwigkszej $rednicy zewnetrznej koszulki, aby zapewni¢
skuteczne zamknigcie i zminimalizowa¢ powiktania
naczyniowe.

Nadmierny ucisk moze uszkodzi¢ implant i nieumysinie
spowodowac krwawienie.

Szczegolne populacje pacjentow

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania urzgdzenia
zamykajgcego PerQseal Elite w nastgpujacych populacjach
pacjentéw:

Pacjenci z cechami zakazenia bakteryjnego
ogélnoustrojowego lub skérnego, w tym zakazenia pachwiny.
Pacjenci z rozpoznang skazg krwotoczng (w tym ciezka
chorobg watroby), stwierdzong lub potencjalng koagulopatia,
liczbg ptytek krwi <100 000/pl lub pacjenci przyjmujacy
dtugotrwale leki przeciwzakrzepowe z INR wiekszym niz 2 w
czasie zabiegu lub znang trombocytopenig indukowang
heparynag typu Il.

Pacjenci z dowodami wykonania wczesniejszej operacji
pachwiny w okolicy dostgpu po tej samej stronie.

Pacjenci z cigzkim chromaniem Ilub chorobg naczyn
obwodowych (np. kategoria 3 lub wyzsza wg Rutherforda badz
ABl <0,5), udokumentowanym nieleczonym zwezeniem
$rednicy tetnicy biodrowej >50% lub wczes$niejszg operacjg
wszczepienia bypasséw/stentu w tetnicy udowej wspdinej
konczyny po tej samej stronie.

Pacjenci z rozpoznang alergig na ktérykolwiek z materiatow
zastosowanych w wyrobach PerQseal Elite lub introduktor
PerQseal.

Pacjenci, ktorzy przeszli zabieg przezskérny z uzyciem
niewchtanialnego  urzadzenia do zamykania naczyn
krwiono$nych (z wylgczeniem szwoéw) w celu uzyskania
hemostazy w konczynie docelowej po tej samej stronie.
Pacjenci, ktérzy przeszli zabieg przezskérny w nodze po tej
samej stronie w ciggu ostatnich 30 dni.

Pacjenci, ktorzy przeszli zabieg przezskérny z uzyciem
wchtanialnego  urzgdzenia do  wewnagtrznaczyniowego
zamknigcia naczynia w nodze po tej samej stronie w ciagu
ostatnich 90 dni.

Pacjenci ze zwezeniem $rednicy tetnicy >20% Iub
zwapnieniem przednim badz obwodowym w promieniu 20 mm
proksymalnie lub dystalnie od miejsca docelowego naktucia
tetnicy.

Kobiety w cigzy, karmigce piersia lub niestosujace
odpowiednich $rodkéw antykoncepcyjnych.

Pacjenci z amputacjg konczyny dolnej po tej samej lub
przeciwnej stronie.

Pacjenci ze znaczng utratg krwi/transfuzjg (zdefiniowang jako
wymagajgca transfuzji 4 lub wiecej jednostek produktow
krwiopochodnych) podczas zabiegu zasadniczego lub w ciggu
30 dni przed zabiegiem zasadniczym.

Pacjenci z niestabilnym ci$nieniem krwi lub tetnem, objawami
wstrzasu lub skurczowym cisnieniem krwi powyzej 160 mmHg
w momencie zamykania naczynia.

Pacjenci z aktywowanym czasem krzepnigcia (ACT)
>350 sekund bezposrednio przed usunieciem koszulki lub
pacjenci, u ktérych oczekuje sie, ze pomiary ACT wyniosg
>350 sekund przez ponad 24 godziny po zabiegu zamknigcia.
Pacjenci z ostrym krwiakiem dowolnej wielkosci, przetokg
tetniczo-zyIng lub tetniakiem rzekomym w docelowym miejscu
dostepu; lub z dowolnymi dowodami na uszkodzenie tetnicy
badz rozwarstwienie w obrebie tgtnicy biodrowej zewngtrznej
lub udowej przed uzyciem urzadzenia zamykajacego
PerQseal Elite.

Pacjenci przyjmujacy leki trombolityczne w ciggu 24 godzin
przed zabiegiem wewnatrznaczyniowym lub w jego trakcie, co
spowodowato, ze poziom fibrynogenu wynosit <100 mg/dl.
Pacjenci w wieku ponizej 18 lat.

Wskazania zylne

Korzysci kliniczne
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Mniej inwazyjne przezskdérne zamkniecie naktucia zyty w
poréwnaniu z chirurgicznym rozcigciem i zamknigciem zyty.
Implant ulega catkowitemu wchtonieciu w ciggu 180 dni, nie
pozostawiajgc zadnych trwatych elementéw.

Zmniejszony bdl i dyskomfort w poréwnaniu z recznym
uciskiem lub chirurgicznym dostepem i zamknigciem.
Minimalizacja interwencji wtérnych w celu kontroli hemostazy.
Zamkniecie przezskorne prowadzi do skrocenia catkowitego
czasu zabiegu w poréwnaniu z uciskiem recznym lub
zamknigciem chirurgicznym.

Mozliwo$¢ zamknigcia miejsca dostgpu u pacjentow
leczonych przeciwzakrzepowo, lekami przeciwptytkowymi,
dozylnymi inhibitorami glikoproteiny llb/llla lub lekami
trombolitycznymi.

Urzgdzenie jest wprowadzane i umieszczane po zakonczeniu
procedury zasadniczej, bez koniecznosci wykonywania
czynnosci przed zabiegiem.
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. Przez caly czas umieszczania urzgdzenia utrzymywany jest
dostep przez prowadnik.

. Minimalizacja tymczasowego zaktécenia przeptywu krwi w
naczyniach krwionosnych, wystepujgcego w przypadku
recznego ucisku lub zaci$niecia zyly podczas zamykania
chirurgicznego.

. Skrécony czas hemostazy w poréwnaniu z uciskiem recznym
lub zamknigciem chirurgicznym.

. Skrécenie czasu rehabilitacji i kwalifikacji do wypisu w
poréwnaniu z uciskiem recznym.

. Zmniejszone ryzyko uszkodzenia struktur nerwowo-
naczyniowych w poréwnaniu z uciskiem rgcznym (ktéry moze
skutkowa¢ urazem cisnieniowym nerwdéw i niedroznoscig
tetnic).

Podsumowanie danych klinicznych

Przeprowadzono badanie kliniczne Elite celu potwierdzenia
bezpieczenstwa  stosowania i  skutecznosci  urzadzenia
zamykajgcego PerQseal Elite oraz introduktora PerQseal Elite do
przezskérnego zamykania miejsc dostgpu do zyly udowej i
wywotywania hemostazy u pacjentow poddawanych zabiegom
wewnatrznaczyniowym wymagajgcym naklucia zyly do 26 F.
Badanie Elite  byto  prospektywnym,  wieloosrodkowym,
nierandomizowanym badaniem klinicznym majgcym na celu
zbadanie bezpieczenstwa i skutecznos$ci urzagdzenia 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 wspdétistniejace.

Pierwszorzedowy punkt koncowy (bezpieczenstwo): Czestos¢
wystepowania tgcznie powaznych i tagodnych powiktan w miejscu
dostepu naczyniowego zwigzanych z urzgdzeniem zamykajgcym
PerQseal Elite w ciggu 30 dni.

Pierwszorzgdowy punkt koncowy (skuteczno$¢): Czas do
hemostazy (ang. Time to Haemostasis, TTH) zdefiniowany jako
czas w minutach od usunigcia PerQseal Elite (koszulka introduktora
i urzadzenie wprowadzajace) do pierwszego zaobserwowanego
ustania krwawienia z zyly udowej wspolnej (CFV) (klinicznie
akceptowalne ustanie krwawienia zylnego), z wytgczeniem saczenia
skornego lub podskérnego, i przy braku rozwijajacego sig krwiaka.

Drugorzedowe punkty koncowe skutecznosci: Wskaznik sukcesu
technicznego PerQseal Elite, wskaznik sukcesu leczenia PerQseal
Elite, czas do umieszczenia urzadzenia (ang. Time to Device
Deployment, TTDD), czas do uruchomienia pacjenta i catkowity
czas zamknigcia (ang. Total Closure Time, TCT).

Stwierdzono sukces w odniesieniu do pierwszorzgdowego punktu
kohncowego bezpieczenstwa i skutecznosci.

Badana |Liczba pacjentéw,| Mezczyzni, N .
populacja | N (zamkniecia) (%) vl
Osrodki
(Niemcy i 46 (47) 30 (65%) 77,4 (£8,1)
Holandia)
1 miesigc
Kontrola
44
Wskaznik Wskaznik Czas do hemostazy
powaznych sukcesu (minuty)
powiktan, N (%) | technicznego [Srednia (SD),
Wyniki Mediana (Min,
Maks)]
1(2,3%) 100% 0.15(0,55), 00,

Wyniki drugorzedowego punktu koncowego:

minutach ($rednia + SD (N))

Parametr Wartos¢ 95% ClI
Wskaznik sukcesu technicznego | 100 (47/47) 0,93-1,00
(%, n/N)

Wskaznik sukcesu leczenia (%, | 98 (45/46) 0,89-1,00
n/N)

TTDD w min ($rednia + SD (N)) 1,7+1,1(47) 1,34-2,02
Czas do uruchomienia pacijenta w | 14,2 + 12,3 | 10,4-18
godz. ($rednia + SD (N)) (43)

Catkowity czas zamknigcia w 18+ 1.2 (47) 1,47-2,19

Whioski: Badanie pomysinie spetnito wstepnie zdefiniowane
kryteria powodzenia badania zaréwno dla pierwszorzedowych
punktéw koncowych bezpieczenstwa, jak i skutecznosci.
Potwierdzenie to obejmuje cale spektrum demograficzne
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przewidywanej populacji pacjentéw oraz petny zakres wskazan
nakilucia zyty. Badanie zawiera kilka ograniczen. Bylo ono
badaniem jednoramiennym, co wyklucza bezposrednie
poréwnanie z innymi VCD dostepnymi na rynku. Populacja
pacjentdbw zostata wybrana na podstawie  kryteriow
wigczenia/wylaczenia okreslonych przez organ regulacyjny
zatwierdzajgcy badanie. W wyniku tego wybrana populacja
pacjentdbw moze nie w petni reprezentowa¢ réznorodnosc i
ztozono$¢ kliniczng rzeczywistej populacji pacjentéw, ktérzy
wymagajg  zamknigcia  naczyn  krwiono$nych.  Profil
bezpieczenstwa byt solidny, a wyniki dotyczace skutecznosci
szczegdlnie przekonujgce wykazujac, ze urzadzenie PerQseal
Elite dziata zgodnie z oczekiwaniami, gdy jest uzywane do
przezskérnego zamykania miejsc dostgpu do wspolnej zyty
udowej utworzonych za pomoca koszulek z zakresu 14-22 F.
Po wprowadzeniu wyrobu na rynek prowadzone bedag
kontynuacyjne badania kliniczne w celu potwierdzenia
bezpieczenstwa i skutecznosci urzadzenia PerQseal Elite w
wigkszej populacji pacjentéw.

Ostrzezenia

. Zawarto$¢ dostarczana jest w stanie STERYLNYM. Nie
uzywad, jesli bariera sterylna jest uszkodzona.

. Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie, nie
regenerowac ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
regeneracja lub ponowna sterylizacjia mogg 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 réwniez stwarza¢
ryzyko skazenia urzadzenia i/lub spowodowa¢ zakazenie u
pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi
przeniesienie choroby zakaznej (choréb zakaznych) z jednego
pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzgdzenia 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.

. Nie uzywaé¢ produktu, jesli opakowanie zostato wczesniej
otwarte lub jest uszkodzone, lub jesli ktérykolwiek z elementow
wydaje sig by¢ uszkodzony lub wadliwy. Moze to spowodowac¢
uszczerbek na zdrowiu, chorobe lub zgon pacjenta.

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

. Nie uzywac¢ urzadzenia zamykajacego PerQseal Elite, jesli
dostep zylny odbywa sig przez tetnicg. Moze to prowadzi¢ do
niedroznosci tetnic, co z kolei moze skutkowa¢ uszczerbkiem
na zdrowiu, chorobg lub zgonem pacjenta.

. Nie uzywac¢ urzadzenia zamykajacego PerQseal Elite, jesli
miejsce naktucia zostato wykonane ponizej lub powyzej
(dogtowowo) wiezadta pachwinowego w oparciu o kostne
punkty orientacyjne, poniewaz moze to spowodowaé
krwawienie zaotrzewnowe lub powstanie krwiaka. Wykonaé
angiogram naczynia udowego, aby zweryfikowac¢ lokalizacje
miejsca naktucia.

. Nie nalezy uzywac¢ urzgdzenia zamykajgcego PerQseal Elite,
jesli miejsce nakilucia zostato wykonane w zyle udowej
powierzchownej, zyle udowej gtebokiej, zyle odpiszczelowej
wielkiej lub znajduje sie mniej niz 15 mm dystalnie
(dogtowowo) od rozwidlenia zyty udowej gtebokiej lub zyty
odpiszczelowej wielkiej i zyty udowej wspodlnej, poniewaz takie
miejsca naklucia mogg skutkowaé¢ nieprawidtowym
potozeniem implantu, co moze prowadzi¢ do nieosiagnigcia
skutecznego zamknigcia lub niedroznosci naczynia. Uzy¢
dostepu pod kontrolg USG lub wykonac¢ angiografie naczynia
udowego w rzucie skosnym w celu identyfikacji rozwidlenia i
sprawdzenia, czy miejsce naktucia znajduje sie w obrgbie zyty
udowej wspdlne;j.

Srodki ostroznosci

. Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy
doswiadczonych w terapeutycznych technikach
wewnatrznaczyniowych.

. Nie wprowadzaé¢, nie obraca¢ ani nie wycofywa¢ urzagdzenia
zamykajgcego PerQseal Elite przy nadmiernym oporze.
Nalezy unika¢ stosowania nadmiernej sity podczas
wprowadzania, obracania lub wycofywania urzadzenia
zamykajgcego PerQseal Elite, poniewaz jej uzycie moze
doprowadzi¢ do znacznego uszkodzenia naczynia i/lub
zniszczenia urzadzenia.

. Usung¢ urzgdzenie zamykajgce PerQseal Elite z ciata
pacjenta, jesli trudno jest przemiesci¢ je do naktucia zyty.

. W przypadku trudnosci z umieszczeniem usungé urzadzenie
zamykajgce PerQseal Elite z ciata pacjenta.
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. Nie uzywa¢ urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite w
miejscach, w ktérych mogto dojs¢ do bakteryjnego
zanieczyszczenia koszulki zabiegowej lub otaczajacych
tkanek, poniewaz moze to spowodowac zakazenie.

. Nie uzywa¢ urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite, jesli
naktucie wykonane jest przez $ciang tylng lub jesli obecnych
jest wiele nakiu¢, poniewaz takie naktucia mogg spowodowaé
krwawienie zaotrzewnowe lub przetoke tetniczo-zylng. Nie
uzywaé urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite, jesli w
promieniu 20 mm od miejsca dostgpu znajduje sie przeszczep
naczyniowy lub stent.

. Nie uzywa¢ urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite, jesli
naczynie docelowe jest bardzo powierzchowne (<15 mm
ponizej poziomu skory).

. Nie modyfikowaé urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite.

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

. Jesli u pacjenta pozostawiono koszulke zabiegowg na dtuzej
niz 8 godzin, nalezy rozwazy¢ profilaktyczne zastosowanie
antybiotykéw przed wprowadzeniem urzadzenia
zamykajacego PerQseal Elite.

. Nie uzywa¢ urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite po
zastosowaniu lub w potaczeniu (w konczynie po tej samej
stronie) z jakimkolwiek innym urzgdzeniem zamykajgcym lub
technikami, np. szyciem.

. Po wszczepieniu urzgdzenia zamykajgcego PerQseal Elite
nalezy unika¢ dostepu naczyniowego w tym samym miejscu w
ciggu 90 dni.

. Przy wyborze miejsca dostepu nalezy wzigé pod uwage:
kretos¢; stan chorobowy (np. skrzepliny); anatomiczne
potozenie zyty udowej wspdinej wzgledem tetnicy udowej;
oraz $rednice zyly w stosunku do najwiekszej S$rednicy
zewnetrznej koszulki, aby zapewni¢ skuteczne zamknigcie i
zminimalizowa¢ powiktania naczyniowe.

. Nadmierny ucisk moze uszkodzi¢ implant i nieumysinie
spowodowac krwawienie.

Szczegolne populacje pacjentéw

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania urzadzenia PerQseal

Elite w nastepujgcych populacjach pacjentow:

. Pacjenci z cechami zakazenia bakteryjnego
ogdlnoustrojowego lub skérnego, w tym zakazenia pachwiny.

. Pacjenci z rozpoznang skazg krwotoczng, niestabilnym INR,
okreslong lub potencjalng koagulopatig, liczbg ptytek krwi
<100,000/pl lub osoby przyjmujgce dtugoterminowe leki
przeciwzakrzepowe z INR >2,2 w ciggu 12 godzin przed
zabiegiem zasadniczym.

. Pacjenci ze znaczng niedokrwisto$cia (na przyktad:
hemoglobina <8 g/dl lub hematokryt <22%) w ciagu 24 godzin
przed zabiegiem zasadniczym.

. Pacjenci z rozpoznang matoptytkowoscig indukowang
heparyna typu Il.

. Pacjenci z udokumentowang niewydolnoscig prawej komory
serca <13%.

. Pacjenci po amputacji konczyny dolnej po tej samej lub
przeciwnej stronie.

. Pacjenci, ktérzy przeszli wczesniej operacje pachwiny w
obszarze dostepu naczyniowego po tej samej stronie.

. Pacjenci ze zwezeniem $rednicy zyty udowej wspolnej >50%
lub wczesniejsza operacjg wszczepienia bypasséw/stentu w
zyle udowej wspdlnej nogi docelowe;.

. Pacjenci ze stwierdzonym uszkodzeniem nerwu w nodze
docelowej.
. Pacjenci z zespotem nerczycowym lub niewydolno$cig nerek

(wspotczynnik przesaczania kigbuszkowego <30 ml/min lub
wyjéciowe stezenie kreatyniny w surowicy >2,5 mg/dl) lub
leczeni nerkozastepczo lub stezenie albumin <3,5 g/dl lub
objawy obrzeku wzerowego.

. Pacjenci ze skurczowym ci$nieniem w tetnicy ptucnej
>60 mmHg

. Pacjenci z rozpoznang alergig na ktérykolwiek z materiatow
zastosowanych w urzadzeniu PerQseal Elite.

. Pacjent nie kwalifikuje sie do chirurgicznej naprawy
docelowego miejsca dostepu w nodze.

. Pacjenci, ktorzy przeszli zabieg przezskérny z uzyciem
koszulki wigkszej niz 8 F w naczyniu docelowym w ciagu
90 dni przed zabiegiem zasadniczym.

. Pacjenci, ktérzy przeszli zabieg przezskérny z uzyciem
koszulki 8 F Iub mniejszej z uzyciem wchtanialnego
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wewnatrznaczyniowego urzgdzenia zamykajgcego do
hemostazy w naczyniu docelowym w ciggu 90 dni przed
zabiegiem zasadniczym.

Pacjenci, ktérzy przeszli zabieg przezskérny z uzyciem
koszulki 8 F lub mniejszej z uzyciem mocowanego szwami
urzadzenia zamykajacego lub recznego/mechanicznego
ucisku w celu hemostazy w naczyniu docelowym w ciggu
30 dni przed zabiegiem zasadniczym.

Pacjenci z zakrzepicg zyt gtebokich, zatorowoscig ptucng lub
zylnym incydentem zakrzepowo-zatorowym w wywiadzie.
Pacjenci po splenektomii lub z tuszczycg lub parestezjami nogi
po tej samej stronie.

Pacjenci z kolejnym planowanym zabiegiem
wewnatrznaczyniowym/cewnikowym w nodze docelowej w
ciggu 30 dni po zabiegu zasadniczym.

Pacjent, ktory nie jest w stanie utrzymaé nieruchomo nogi po
tej samej stronie podczas procedury zasadniczej (zespoét
niespokojnych nég).

Pacjenci z aktualnym zakazeniem COVID-19 (z objawami lub
bez), niedawnym pozytywnym wynikiem testu na obecnos$¢
COVID-19 w ciggu dwoch tygodni lub niedawnym narazeniem
na kontakt z osobg zakazong COVID-19 w ciggu dwdch
tygodni.

Pacjenci, u ktérych zyta udowa wspélna znajduje sig znacznie
z tytu w stosunku do tetnicy udowej, co zostato potwierdzone
w badaniu Duplex USG.

Pacjent z poczatkowym dostepem do zyly udowej wspdlinej
uzyskanym w inny sposob niz za pomocg dostepu pod
kontrolg USG.

Jesli dostep zylny jest lub podejrzewa sie, ze jest, przez
tetnice.

Pacjent z utrudnionym rozszerzaniem podczas poczatkowego
dostepu do docelowej zyty udowej (np. uszkadzajgcym lub
wyginajgcym rozszerzacz) podczas stopniowego rozszerzania
dla urzgdzenia o duzej $rednicy.

Podczas naktucia zyly, docelowa zyta udowa, co do ktorej
istnieje podejrzenie, ze doszlo w niej do naktucia igtg tylnej
Sciany zyly lub ktora zostata poddana wigcej niz jednemu
naktuciu igtg podczas zabiegu zasadniczego igtg wieksza niz
igta do mikronakiué (>21 G lub > 0,819 mm).

Pacjenci, u ktérych spodziewany przewdd tkankowy (tj.
szacunkowa odlegtos¢ od punktu wejscia do skoéry do
przedniej powierzchni zyty podczas naktucia zyly) jest dtuzszy
niz 8 cm.

Pacjenci ze znaczng utratg krwi wymagajgcg przetoczenia
produktéw krwiopochodnych podczas zabiegu pierwotnego
lub w ciggu 30 dni przed zabiegiem zasadniczym.

Pacjenci z aktywowanym czasem krzepniecia (ACT)
>250 sekund bezposrednio przed usunigciem koszulki lub jesli
oczekuje sie, ze pomiary ACT wyniosg >250 sekund przez
ponad 24 godziny po zabiegu zasadniczym.

Pacjenci z docelowym miejscem nakiucia w przeszczepie
naczyniowym.

Pacjenci z docelowym naktuciem zyly wiekszym niz 26 F.
Pacjenci ze $rednicg docelowej zylty udowej mniejszg niz
7 mm, na podstawie badania USG Duplex lub angiografii.
Pacjenci ze zwezeniem $rednicy zyty >20% w promieniu
15 mm proksymalnie lub dystalnie od miejsca naktucia zyty na
podstawie USG Duplex lub angiografii.

Pacjenci z docelowym miejscem naktucia wykonanym w zyle
udowej powierzchownej, zyle udowej gtebokiej, zyle
odpiszczelowej wielkiej lub jesdli znajduje sie ono mniej niz
15 mm dystalnie (dogtowowo) od rozwidlenia zyty udowej
gtebokiej lub zyly odpiszczelowej wielkiej i zyty udowej
wspolnej.

Pacjenci z docelowym nakituciem zyty zlokalizowanym za
(tylnie) lub powyzej (dogtowowo) wigzadta pachwinowego w
oparciu o kostne punkty orientacyjne (powyzej gtowy kosci
udowej w projekcji A-P).

Pacjenci z ostrym krwiakiem o $rednicy >4 cm, przetoka
tetniczo-zylng, tetniakiem rzekomym Ilub zidentyfikowang
podczas zabiegu zakrzepicg wewnatrz $wiatta naczynia w
docelowym miejscu dostepu.

Pacjenci z objawami krwawienia wokot koszulki zabiegu
zasadniczego (VARC typu 1/ BARC typu 2 lub wyzszego).
Pacjenci ze $rédzabiegowymi (angiografia lub USG Duplex)
dowodami uszkodzenia zyly, rozwarstwienia lub zwezenia w
obrebie zyty udowej, ktére wykluczatyby uzycie urzadzenia
PerQseal Elite.

Pacjenci w wieku <19 lat.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersia.
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PROCEDURA

Urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite moze by¢ uzywane wytgcznie
przez licencjonowanego lekarza posiadajacego udokumentowane
instrukcje i szkolenie firmy Vivasure Medical w zakresie korzystania z
urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
podczas obstugi urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite, aby
zmniejszyé mozliwo$é przypadkowego ztamania urzadzenia.

W przypadku dostepu tetniczego zaleca sig wykonanie angiografii
zaréwno w projekcji przednio-tylnej, jak i sko$nej (prawa przednia skosna
— 30 stopni od prawej konczyny, lewa przednia skosna — 30 stopni od lewej
konczyny) przed dostepem po tej samej stronie w celu zidentyfikowania
rozwidlenia i upewnienia sie, ze miejsce naktucia bedzie znajdowac sie w
tetnicy udowej wspdlnej, w pozycji na godzinie 12.

W  przypadku dostgepu tetniczego zaleca si¢  stosowanie
naktucia/mikronaktucia pod kontrolg ultrasonograficzng lub angiograficzng
w celu uzyskania dostgpu przez konczyne po tej samej stronie, aby
zapewni¢ centralne naktucie, z dala od zwapnien przednich, co najmniej
15 mm proksymalnie od rozwidlenia SFA/PFA, upewniajgc sig, ze dostep
znajduje sig w tetnicy udowej wspdlnej. Po zakonczeniu KROKU 2
procedury mozna wykorzystaé badanie USG Doppler, aby upewnic¢ sie, ze
implant jest prawidtowo umieszczony obok naktucia tetnicy przed
zakonczeniem umieszczania urzgdzenia.

W przypadku dostepu zylnego nalezy zastosowaé¢ naktucie pod kontrolg
USG w celu uzyskania dostepu przez konczyne po tej samej stronie, aby
zapewni¢ naktucie centralne (godzina 12) w obrebie zyly udowej wspoélnej
i ponizej poziomu wiezadta pachwinowego. Naktucie powinno znajdowac
sie co najmniej 15 mm dogtowowo od zyly udowej gtebokiej lub zyly
odpiszczelowej wielkiej i rozwidlenia zyty udowej.

Urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite powinno zosta¢ uzyte w ciggu
czterech godzin od otwarcia torebki foliowej.

Jesli urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite nie mozna umiesci¢ w
obrebie miejsca dostepu z powodu niewtasciwej orientacji lub uktadu
anatomii naczyniowej pacjenta, implant i system dostarczania powinny
zostac¢ usuniete z pacjenta. W takiej sytuacji hemostaze mozna osiggnaé
postepujac zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej.

Przed uzyciem urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite nalezy upewni¢
sie, ze przez miejsce dostepu oraz w odlegtosci 20 mm dystalnie lub
proksymalnie od niego nie przebiega prowadnik lub koszulka/cewnik.

Kontrola opakowan i etykiety

1. Skontrolowa¢ wzrokowo system bariery sterylnej (torebka Tyvek),
aby upewnié sig, ze nie ma zadnych uszkodzen ani naruszen
integralno$ci opakowania.

2. Nalezy skontrolowa¢ oznakowanie w celu upewnienia sig, ze nie
uplyneta data waznosci produktu.

Otwarcie opakowania

1. Wyja¢ torebke foliowg z zestawu zabiegowego.

2. Skontrolowa¢ torebke foliowg w celu upewnienia sie, Ze nie zostata
naruszona.

3. Zachowa¢ karte implantu w celu przekazania jej pacjentowi po
zabiegu.

4. Rozerwa¢ gorng czesc¢ torebki foliowej z boku, w miejscu naciecia.

5. Otworzy¢ koniec torebki foliowej i wyja¢ torebke Tyvek.

6. Skontrolowa¢ wzrokowo system bariery sterylnej (torebka Tyvek),
aby upewni¢ sie, ze nie doszto do naruszenia integralnosci
opakowania.

7. Przestrzegajgc zasad aseptyki, otworzy¢ torebke Tyvek, odrywajac
koniec uszczelnienia typu szewron (koniec z zamknieciem w
ksztatcie litery ,V”).

8. Urzgdzenie musi zostaé wykorzystane w ciggu 4 godzin od
otwarcia torebki foliowej.

9. Poda¢ odstonieta tacke do aseptycznego przeniesienia w pole
sterylne.

10. Osoba znajdujgca sie w polu sterylnym powinna wyja¢ tacke
zawierajgcg urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite z woreczka
Tyvek.

Przygotowanie

1. Woprowadzi¢ i umiesci¢ koszulke introduktora PerQseal Elite na
prowadniku 0,89 mm (0,035 cala) zgodnie z instrukcjg uzywania
introduktora PerQseal Elite. Dopilnowaé, by z koszulki introduktora
wystawato co najmniej 50 cm dostgpnego prowadnika.

2. Dopilnowa¢, by koszulka introduktora byta wprowadzona do
naczynia na przynajmniej 4 podziatki, zgodnie z instrukcjg
uzywania introduktora PerQseal Elite. Koszulka introduktora
powinna by¢ ustawiona pod matym katem, mniejszym niz 40°
wzgledem osi podtuznej miejsca dostepu (najlepiej <30°).

3. Wskazanie tetnicze: Przeprowadzi¢ pomiar ACT w celu
upewnienia sig, ze ACT wynosi ponizej 350 sekund.

Wskazanie zylne: Przeprowadzi¢ pomiar ACT w celu upewnienia
sie, ze ACT wynosi ponizej 250 sekund.

4. Zaleca sig wykonanie angiogramu po tej samej stronie w celu
potwierdzenia, ze nakilucie naczynia znajduje si¢ w obrebie
naczynia udowego wspdlnego i oceni¢ obecnosc:

. rozwarstwienia;

*  zwezenia (wieksze niz 20% w promieniu 20 mm od miejsca

naktucia);

+  perforacji innej niz miejsce dostegpu;

+  skrzepu w $wietle naczynia.
Uwaga: Jesli ktorekolwiek z powyzszych zostanie potwierdzone w
badaniu angiograficznym, nie uzywac urzgdzenia zamykajgcego
PerQseal Elite.

Zalewanie tacy

A. Potozy¢ tacke ptasko w sterylnym obszarze przygotowawczym i
wypetni¢ wgtebienie na koncu tacy (oznaczone na tacce literg ,A”)
sterylnym roztworem soli fizjologicznej bez heparyny (okoto
20 cm3), aby zanurzy¢ implant (rys. 2).
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Rysunek 2. Wypetni¢ wgtebienie tacki nieheparynizowanga solg
fizjologiczng

B. Zdja¢ matg zdejmowang pokrywe tacy, oznaczong literg ,,B” na
tacy, podnoszac wypustke, jak pokazano na rysunku 3, az do
catkowitego zdjecia.

Uwaga: nie zdejmowac zadnych innych pokryw.

Rysunek 3. Zdja¢ zdejmowang pokrywe tacy

C. Trzymajac tace stabilnie, chwyci¢ tylng cze$¢ uchwytu (pierscien
zwalniajacy) i pociagna¢ az do osiggnigcia wyraznego zatrzymania
(oznaczonego na tacy literg ,,C”) (rys. 4). Implant zostat teraz
ztozony w rurce kaniuli fadujace;j.

Rysunek 4. Odciaggna¢ uchwyt urzadzenia do oporu
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D. Odchyli¢ dzwignie lejka do pozycji pionowej, aby zwolni¢
urzadzenie dostarczajgce z lejka tadowania (oznaczonego na tacy
literg ,,D”) (rys. 5).

e riy
Rysunek 5. Odchyli¢ dzwigni¢ lejka w celu zwolnienia
urzadzenia z tacy

E. Podnoszac koniec uchwytu do géry, aby przetamaé¢ ogranicznik,
kontynuowaé odcigganie i wyciagnaé urzadzenie zamykajgce
PerQseal Elite z tacy.

F. Sprawdzi¢ wzrokowo integralno$¢ implantu (w obrebie kaniuli
tadujgcej); nie powinno by¢ zadnych zagniecen, fatd ani rozdar¢,
patrz rys. 6.

Rysunek 6. Ocena implantu (w obrebie kaniuli fadujacej)

G. Urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite jest teraz gotowe do uzycia.

Uwaga: urzgdzenie zamykajgce PerQseal Elite nalezy wykorzystac w
ciggu 30 minut od zakonczenia tego kroku.

Kroki procedury:

Wprowadzanie urzgdzenia:

a. Do nawilzania prowadnika podczas wprowadzania uzywaé
nieheparynizowanej soli fizjologicznej. Wprowadzi¢ wstecznie
prowadnik in situ do urzgdzenia przez implant w kaniuli tadujacej,
rys. 7, kontynuowac¢ wprowadzanie prowadnika, az wyjdzie z tylnej
czes$ci uchwytu urzadzenia zamykajacego PerQseal Elite. Trzymac¢
koszulke introduktora PerQseal Elite pod niewielkim katem w
stosunku do osi podtuznej naczynia (np. 20°) i utrzymywac koszule
introduktora mozliwie prosto, aby unikng¢ zataman.

Rysunek 7. Ladowanie prowadnika do kaniuli urzadzenia.
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Pierwsza blokada:

b.

Przesung¢ kaniule tadujgcg po prowadniku w kierunku trzonu
koszulki introduktora. Wprowadzi¢ kaniule tadujgca do trzonu
koszulki introduktora, az do catkowitego zatrzasnigcia. W razie
trudnosci z przesuwaniem po prowadniku sprawdzi¢, czy
prowadnik nie jest zagiety i pokryty skoagulowang krwig i
skrzeplinami. Nasadka kaniuli tadujgcej powinna byé¢ catkowicie
osadzona i zablokowana w trzonie koszulki introduktora (z
Jkliknieciem”). Pomyslne wykonanie tego kroku potwierdza
dopasowanie zielonego znacznika (rys. 8).

Uwaga 1: podczas wprowadzania trzyma¢ prowadnik z tytu
uchwytu, aby dopilnowa¢, ze urzgdzenie przesuwa sie po
prowadniku i nie wsuwac nieumyslinie dodatkowego prowadnika do
pacjenta w trakcie wprowadzania/przesuwania urzgdzenia.

Uwaga 2: podczas wprowadzania nalezy chwytac¢ tylko za tylng
czes$¢ kaniuli tadujgcej, jak pokazano na rysunku 8.

Rysunek 8. Wprowadzi¢ urzadzenie zamykajace
PerQseal Elite do koszulki introduktora

Utrzymujgc pozycje koszulki introduktora i prowadnika, wsung¢ do
przodu uchwyt urzadzenia, aby zaczepi¢ o nasadke kaniuli
fadujacej, co spowoduje zablokowanie nasadki kaniuli tadujgcej na
uchwycie (z kliknieciem”). System dostarczania i koszulka
introduktora stanowig teraz jedng catos¢ (rys. 9). Implant jest teraz
umieszczony na koncéwce w koszulce introduktora.

Rysunek 9. Wprowadzi¢ uchwyt urzadzenia zamykajacego
PerQseal Elite, do potaczenia z nasadka kaniuli fadujacej
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Uruchamianie urzgdzenia:

KROK 1 Wysuniecie implantu z koszulki

a.

Obrdci¢ pierscien koszulki o0 360° w prawo (do zatrzymania bez
mozliwosci powrotu, z ,kliknieciem”), aby wycofa¢ koszulke i
odstoni¢ implant w naczyniu (rys. 10).

Rysunek 10. KROK 1 uruchomienia urzadzenia zamykajacego
PerQseal Elite (odstoniecie implantu)

W okienku z przodu uchwytu pojawi sig¢ zielony znacznik na
nasadce kaniuli tadujgce;j i trzonie koszulki introduktora (rys. 11).

y

Rysunek 11. Koszulka introduktora catkowicie schowana w
uchwycie z zielonym znacznikiem w okienku uchwytu

KROK 2 Tamponada

a.

Trzymajgc uchwyt urzadzenia pod najmniejszym mozliwym
katem (<30 stopni), wycofa¢ system dostarczania i koszulke w
orientacji wspotosiowej wzgledem naczynia (jednoczes$nie
stosujac lekki nacisk zewnetrzny powyzej miejsca dostgpu), az
implant znajdzie sig¢ obok miejsca dostepu w pozycji tamponady.
Na tym etapie powinien by¢ wyczuwalny delikatny opér w wyniku
zakotwiczenia implantu w Swietle wewnetrznej $ciany naczynia.
Jest to pozycja tamponady, a implant kontroluje teraz krwawienie
z miejsca dostepu (rys. 12).

Rysunek 12. KROK 2 uruchomienia urzadzenia
zamykajacego PerQseal Elite (tamponada), pokazujacy
potozenie implantu wzgledem miejsca dostepu

Uwaga 1: wazne jest, aby potwierdzi¢ lokalizacje poprzez delikatny
oporimplantu o $ciane naczynia, aby unikng¢ umieszczania implantu
w przewodzie tkankowym.

Uwaga 2: unika¢ nadmiernego naprezenia urzgdzenia. Nadmierne
naprezenie urzgdzenia zmniejszy skuteczno$¢ implantu w osigganiu
hemostazy lub moze spowodowac wyciggniecie implantu z naczynia.

b. W celu osiggniecia tamponady konieczne moze by¢ nieznaczne

dostosowanie pozycji urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite.
Przed przystgpieniem do umieszczania nalezy upewnic sie, ze
osiggnieto akceptowalng tamponade.

[ Otworzy¢ kranik tréjdrozny ramienia bocznego w celu

potwierdzenia tamponady (po osiggnigciu akceptowalnej
tamponady z ramienia bocznego powinna wyptywaé minimalna
ilo$¢ krwi).

UWAGA: jesli do osiggniecia poczatkowej tamponady konieczne jest
naprezenie, powinno mu towarzyszy¢ przeciwne naprezenie na
poziomie skory. Jesli implant jest prawidtowo umieszczony wzgledem
$wiatta, tamponada powinna zosta¢ osiggnieta przy minimalnym
naprezeniu na urzgdzeniu. Potozenie implantu wzgledem Sciany
naczynia/miejsca  dostepu mozna potwierdzic za pomocg
obrazowania ultrasonograficznego.

UWAGA: po osiggnieciu akceptowalnej tamponady nalezy unikac¢
ruchéw implantu/koszulki do czasu petnego umieszczenia
urzgdzenia.

KROK 3 Nacisng¢ blokade pokretta

Nacisng¢ blokade pokretta, aby zwolni¢ blokade pokretta (rys. 13).

Rysunek 13. Krok 3 Nacisna¢ blokade pokretta

KROK 4 Mocowanie
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a. Dopilnowaé¢, by kat urzadzenia (wzgledem ptaszczyzny
réwnolegtej do strzatkowej) podazat za naczyniem lub koszulkg
w jej naturalnym potozeniu.

b. Przy minimalnym naprezeniu urzgdzenia obréci¢ pierécien
mocujacy o 360° w prawo (do zatrzymania bez mozliwosci
powrotu, z ,kliknieciem”), aby umiesci¢é mocowanie zewnetrzne
(rys. 14). Unika¢ obracania uchwytu dionig trzymajacg dystalnie.

i ga M ok .;
Rysunek 14: KROK 4 uruchomienia urzadzenia zamykajacego
PerQseal Elite (mocowanie)

KROK 5 Usunigcie prowadnika

Uwaga: przed przystgpieniem do usuwania prowadnika upewni¢
sie, ze uzyskano akceptowalng hemostaze.

Catkowicie wysung¢ prowadnik z pacjenta i urzgdzenia zamykajgcego
PerQseal Elite. Usunigcie prowadnika moze zosta¢ wykonane przez

osobe asystujaca (rys. 15).

Rysunek 15. Krok 5 Usunigcie prowadnika

KROK 6 Umieszczenie i zwolnienie implantu

. Niezwlocznie po usunieciu prowadnika obréci¢ pierscien
zwalniajgcy o 180° w prawo, aby wsung¢ bolec prowadnika i
zwolni¢ implant z systemu dostarczania (rys. 16). Unikaé
obracania uchwytu dtonig trzymajgcg dystalnie.

. Delikatnie wyja¢ system dostarczania urzgdzenia zamykajgcego
PerQseal Elite i koszulke introduktora z kanatu tkankowego
(rys. 17).

Uwaga: dopilnowaé, by podczas wykonywania KROKOW 4, 5 6
dfon trzymajgca dystalny koniec uchwytu pozostata nieruchoma,
a sam uchwyt trzymany byt stacjonarnie, bez obracania.

Rysunek 16. Krok 6 Obracanie pierscienia zwalniajacego

Rysunek 17. Usunigcie umieszczonego urzadzenia

. Jesli mozliwy jest odpowiedni dostep, w celu potwierdzenia
zamknigcia mozna wykonaé angiogram lub  badanie
ultrasonograficzne z kolorowym Dopplerem duplex natychmiast
po umieszczeniu urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite.

Uwaga: jesli nie doszto do hemostazy, mozna zastosowac delikatny
ucisk reczny w poblizu miejsca dostepu, wystarczajgcy do
opanowania krwawienia. Zapozna¢ sie z czeScig dotyczacq
rozwigzywania problemoéw.

. Nalezy stosowa¢ standardowe procedury kliniczne do leczenia
wszelkich nacie¢ skory.

Postepowanie po zabiegu

Przekazaé pacjentowi karte implantu zawierajacg wszystkie wymagane
informacje.
Przed rozwazeniem wypisania pacjenta nalezy oceni¢ nastgpujace
kwestie:

. krwawienie z miejsca dostepu;

. trombolityczne lub przeciwptytkowe leczenie
przeciwzakrzepowe;
krwiak w miejscu dostepu;
obnizone cisnienie krwi;
wszelkie stany wymagajgce obserwacji klinicznej;
bél, dyskomfort lub przej$ciowe miejscowe podraznienie
i stan zapalny w miejscu dostepu;
. miejscowy i dystalny brak tetna, niedokrwienie lub

obrzek.

Przewodnik rozwigzywania problemow

Nie mozna wiozy¢ kaniuli fadujacej do piasty trzonu koszulki
introduktora:

Upewni¢ sig, ze uzywana jest dostarczona koszulka introduktora
PerQseal Elite, a kaniula tadujgca nie jest uszkodzona.

Trudnosci z wprowadzeniem urzadzenia zamykajacego PerQseal
Elite do koszulki introduktora:

Upewni¢ sie, ze kaniula fadujgca jest w petni potgczona z trzonem
koszulki introduktora, a jesli nie, wyrzuci¢ urzadzenie zamykajgce
PerQseal Elite i zastgpi¢ je nowym urzadzeniem zamykajgcym
PerQseal Elite.

Implant urzgdzenia zamykajacego PerQseal Elite zostat wyjety z
naczynia podczas pozycjonowania:
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Opanowa¢ krwawienie przez zastosowanie recznego ucisku lub
napetnienie balonu wewnatrznaczyniowego, jesli jest zatozony in situ.
Wyja¢ urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite i koszulke introduktora z
pacjenta, zgodnie z sekcjg 1 ponizej (Zalecane opcje odzyskiwania),
pozostawiajgc prowadnik na miejscu. Wyrzuci¢ urzgdzenie zamykajace
PerQseal Elite oraz koszulkg introduktora i zastgpi¢ je nowym
urzgdzeniem zamykajgcym PerQseal Elite.

Nie mozna uzyskac akceptowalnej tamponady podczas
pozycjonowania implantu przed umieszczeniem:

. Nalezy unika¢ nadmiernego naprezania urzadzenia
zamykajgcego PerQseal Elite, poniewaz nadmierne naprezenie
zmniejszy skuteczno$¢ implantu w osigganiu hemostazy i
kontrolowaniu krwawienia.

. Zmieni¢ kat i/lub orientacje urzagdzenia zamykajacego PerQseal
Elite (wzgledem osi podtuznej tetnicy), stosujgc bardzo mate
korekty (okoto 5°).

. Jesli nie mozna uzyska¢ akceptowalnej tamponady, nie nalezy
umieszczac¢ urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite. Nalezy
postgpowac zgodnie z sugestiami dotyczgcymi odzyskiwania
przedstawionymi w sekcji 1 lub 2 ponizej (Zalecane opcje
odzyskiwania).

Trudnosci z wyciagnigciem prowadnika z urzadzenia
zamykajgcego PerQseal Elite:
. Nie uzywac sity.
. Upewni¢ sig, ze prowadnik nie jest zaczepiony wewnatrz
naczynia.
. Zmniejszy¢ kat urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite
(wzgledem osi podtuznej naczynia).
. Jesli wycofanie prowadnika nie jest mozliwe, nie umieszczac
urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite i postepowac¢ zgodnie
z krokami opisanymi w sekgji 1 lub 2 ,Zalecane opcje
odzyskiwania” ponizej.

Nie osiagnigeto hemostazy po umieszczeniu urzgdzenia
zamykajacego PerQseal Elite:

. Mozna zastosowac lekki ucisk reczny proksymalnie do implantu
(wskazanie tetnicze) lub powyzej implantu (wskazanie zylne) w
celu opanowania krwawienia do czasu uzyskania hemostazy.

. Uwaga: nie zaleca si¢ stosowania rgcznego nacisku
bezposrednio na miejsce, w ktérym znajduje sie implant.
Nadmierny ucisk moze uszkodzi¢ implant i spowodowaé
krwawienie.

. Upewni¢ sig, ze poziom ACT wynosi ponizej 350 sekund w
przypadku stosowania tetniczego i 250 sekund w przypadku
stosowania zylnego. Nalezy kierowa¢ sie oceng kliniczng i
ograniczy¢ dziatanie heparyny za pomocg $rodkéw takich jak
siarczan protaminy.

. Mozna stosowaé pozanaczyniowe $rodki koagulujace.

. Mozliwe jest tymczasowe zastosowanie balonu
wewnatrznaczyniowego rozprgzonego bezposrednio pod
implantem.

. Pacjenta nalezy obserwowac do ustabilizowania jego stanu.

Trudnosci w wycofaniu urzadzenia dostarczajacego po
umieszczeniu implantu:

Koncéwka urzadzenia mogta zahaczy¢ o podskoérng tkanke migkka.
Obroéci¢ urzgdzenie w dowolng strone i sprébowac wycofac.

Prowadnik in situ po umieszczeniu implantu:

Jesli prowadnik nadal znajduje sie na miejscu po umieszczeniu
implantu, nalezy postepowa¢ zgodnie z krokami odzyskiwania
opisanymi w sekcji 5 ,Zalecane opcje odzyskiwania”.

Zalecane opcje odzyskiwania

Jesli konieczne okaze sie usunigcie implantu z naczynia, gdy jest on
nadal potgczony z systemem dostarczania i przed umieszczeniem
mocowania zewnetrznego (krok 4 powyzej), nalezy postepowac
zgodnie z ponizszymi zalecanymi krokami odzyskiwania:

i) Opanowac krwawienie poprzez reczny ucisk lub
wewnatrznaczyniowe napetnienie balonu proksymailnie do
miejsca dostepu.

i) Upewnic¢ sie, ze koszulka introduktora zostata wyjeta z
naczynia (doprowadzi¢ urzgdzenie do kroku 2 Osiagnigcie
tamponady).

iiii) Wprowadzi¢ urzgdzenie zamykajace PerQseal Elite do
naczynia na okoto 10 mm.

iv) Obroéci¢ uchwyt o 180° w lewo tak, aby uchwyt byt teraz
skierowany w strone pacjenta, w dét.

V) Zmniejszy¢ kat urzgdzenia do <20° (lub tak nisko, jak to
mozliwe) wzgledem pacjenta, wycofa¢ uchwyt, aby usunaé
urzgdzenie zamykajace PerQseal Elite i implant z naczynia.
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Dopilnowa¢, zeby prowadnik o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala)
pozostat na miejscu podczas wycofywania.

vi) Skontrolowa¢ implant PerQseal Elite, aby upewnic sie, ze
rusztowanie i tatka zostaty usunigte z pacjenta.

vii)  Otworzy¢ nowy zestaw zabiegowy urzadzenia zamykajgcego
PerQseal Elite.

viii)  Wprowadzi¢ nowg koszulke introduktora zgodnie z instrukcjg
uzywania introduktora PerQseal Elite.

ix) Postgpowac¢ zgodnie z krokami umieszczania urzadzenia
zamykajacego PerQseal Elite opisanymi powyzej.

Jesli konieczne okaze sie usunigcie implantu z naczynia, gdy jest on
nadal potgczony z systemem dostarczania po umieszczeniu
mocowania zewnetrznego (krok 4 powyzej), nalezy postepowac
zgodnie z ponizszymi zalecanymi krokami odzyskiwania:

i) Opanowac krwawienie poprzez reczny ucisk lub
wewnatrznaczyniowe napetnienie balonu proksymalnie do
miejsca dostepu.

ii) Upewni¢ sig, ze koszulka introduktora zostata wyjeta z
naczynia (doprowadzi¢ urzgdzenie do kroku 2 Osiggniecie
tamponady).

iiii) Wprowadzi¢ urzgdzenie zamykajgce PerQseal Elite w
kierunku naczynia i w kierunku dogtowowym wzgledem
miejsca dostepu tak daleko, jak to mozliwe, okoto 10-15 mm.

iv) Utrzymujac nacisk na urzadzenie w kierunku dogtowowym,
zastosowac ucisk palcem proksymalnie do wzglednego
potozenia implantu (wskazanie tetnicze) lub powyzej
wzglgdnego potozenia implantu (wskazanie zylne), aby
zamkna¢ naczynie, a nastepnie podnie$¢ uchwyt i trzon
urzgdzenia do pozycji pionowe;.

V) Utrzymac dogtowowy nacisk na urzadzenie i zmniejszy¢ kat
urzadzenia do okoto 30° wzgledem pacjenta, wycofa¢
uchwyt, aby usung¢ urzadzenie zamykajgce PerQseal Elite i
implant z naczynia. Dopilnowaé, zeby prowadnik o $rednicy
0,89 mm (0,035 cala) pozostat na miejscu podczas
wycofywania.

vi) Skontrolowa¢ implant PerQseal Elite, aby upewnic sie, ze
rusztowanie i tatka zostaty usunigte z pacjenta.

vii)  Otworzy¢ nowy zestaw zabiegowy urzadzenia zamykajgcego
PerQseal Elite.

viii)  Wprowadzi¢ nowg koszulke introduktora zgodnie z instrukcjg
uzywania introduktora PerQseal Elite.

ix) Postepowac¢ zgodnie z krokami umieszczania urzgdzenia
zamykajgcego PerQseal Elite opisanymi powyzej.

Jesli implant odtgczy sie od systemu dostarczania w naczyniu,
podczas gdy koszulka introduktora i prowadnik znajdujg sie na
miejscu, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci w celu odzyskania
implantu:

i) Woycofa¢ system dostarczania i koszulke introduktora i
pilnujac, by prowadnik pozostat na miejscu.

i) Ponownie wykonac¢ kaniulacje z prowadnikiem o $rednicy
0,89 mm (0,035 cala).

iii)) Otworzy¢ nowy zestaw zabiegowy urzadzenia zamykajgcego
PerQseal Elite i wprowadzi¢ introduktor zgodnie z instrukcjg
uzywania introduktora PerQseal Elite.

iv) Usungc rozszerzacz.

V) Wprowadzi¢ dodatkowy prowadnik o $rednicy 0,89 mm
(0,035 cala), aby zachowa¢ dostep.

vi) Zatozy¢ petle na oryginalny prowadnik o $rednicy 0,89 mm
(0,035 cala) poza implantem.

vii)  Wycofa¢ petle, oryginalny prowadnik o $rednicy 0,89 mm
(0,035 cala) oraz uwieziony implant do koszulki introduktora.

viii)  Dopilnowaé by implant pozostat w koszulce introduktora i
usuna¢ z pacjenta petle, oryginalny prowadnik, uwieziony
implant oraz koszulke introduktora, zachowujac potozenie
drugiego prowadnika o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala) na
miejscu.

ix) Wprowadzi¢ introduktor PerQseal Elite i umiesci¢ nowe
urzgdzenie zamykajace PerQseal Elite zgodnie z instrukcjami
powyzej.

W celu odzyskania implantu biowchtanialnego z naczynia po
usunigciu koszulki introduktora i prowadnika zaleca sig
zlokalizowanie implantu za pomoca angiografii. Zastosowac¢ ocene
kliniczng w oparciu o lokalizacje implantu i poziom perfuzji za
implantem do wybrania odpowiedniej strategii odzyskania.

Jesli urzadzenie zostato w petni umieszczone, a prowadnik o
$rednicy 0,89 mm (0,035 cala) nadal znajduje si¢ na miejscu, nalezy
wykonaé nastepujgce czynnosci w celu odzyskania prowadnika.

i) Usung¢ z prowadnika koszulke i system dostarczania.

ii) Bardzo powoli zwieksza¢ naprezenie prowadnika, pod takim
samym katem jak podczas umieszczania lub pod katem ok.
30° w stosunku do naczynia, az do wystgpienia ruchu
prowadnika. Jednoczesnie zastosowac lekki ucisk
zewnetrzny. Unika¢ wywierania ucisku bezposrednio na
miejsce umieszczenia implantu.
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iii)) Utrzymujac lekki ucisk zewnetrzny kontynuowaé¢ wycofywanie
prowadnika, az do catkowitego usunigcia.

iv) Skontrolowa¢ prowadnik, aby upewni¢ sie, ze z pacjenta
usunieto caty prowadnik.

V) Nalezy spodziewac¢ sie krwawienia z portu prowadnika w
implancie. Mozna je kontrolowa¢ stosujgc odpowiedni ucisk
reczny w celu opanowania krwawienia. Uwaga: nadmierny
ucisk spowoduje uszkodzenie implantu i nasili krwawienie.

vi) Pacjenta nalezy obserwowac do ustabilizowania jego stanu.

Zdarzenia niepozadane i zagrozenia

Uwaga: kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
przeprowadzono zabieg.

Wskazania tetnicze

Ponizej przedstawiono przewidywane powiktania zwigzane
ze stosowaniem urzadzenia zamykajgcego PerQseal Elite w

tetnlcach
zasinienie, saczenie w miejscu dostepu;

. przemijajgce wynaczynienie;

. opdznione krwawienie;

. krwawienie zaotrzewnowe;

. krwiak;

. bél, dyskomfort lub przemijajgce miejscowe
podraznienie i stan zapalny w miejscu dostepu;

. fagodna miejscowa reakcja zapalna na materiat

implantu (zwigzana z trwajgcym procesem
biodegradacji) w ciggu pierwszych 90 dni. Produktami
rozpadu materiatu implantu sg glioksylan lub glicyna,
ktére sg wydalane odpowiednio z moczem lub w
postaci dwutlenku wegla;

. uszkodzenie nerwow zwigzane z miejscem dostepu,
skurcz naczyn krwionosnych;

. miejscowe i/lub dystalne deficyty tetna, niedokrwienie;

. zwezenie w miejscu zamknigcia;

. zakazenie;

. zakrzepica tetnic lub zyt gtebokich;

. tetniak rzekomy;

. przetoka tetniczo-zylna;

. reakcja wazowagalna.

Inne mogace potencjalnie wystgpi¢ zdarzenia obejmuja:
okluzyjny zakrzep wewnatrz $wiatta i/lub tworzenie sie
zatoréw w miejscu wszczepienia implantu;

. powstawanie zatok;

. zespot ciasnoty przedziatdw powieziowych;

. rozwarstwienie tetnicy biodrowej lub udowej;

. czesciowe lub catkowite zamknigcie tetnicy lub tetnic
obwodowych;

. embolizacja wewnatrztetniczych elementéw implantu;

. uszkodzenie $ciany tetnicy (perforacja lub peknigcie);

. reakcja alergiczna lub niepozadana reakcja na ciato
obce;

° interwencja naprawcza z powodu ktéregokolwiek z
powyzszych powikian, taka jak operacja i/lub
transfuzja.

Wskazania zylne

Ponizej wymieniono zidentyfikowane zagrozenia kliniczne
zwigzane ze stosowaniem urzadzenia PerQseal Elite w

zytach:

. utrata krwi, krwawienie, ponowne krwawienie,
zasinienie lub krwiak;

. uraz naczyniowy (np. rozwarstwienie, peknigcie,
perforacja, rozerwanie lub przetoka tetniczo-zylna);

. zakrzepica (w tym choroba zakrzepowo-zatorowa);

. bdl, dyskomfort, zasinienie/wybroczyny lub

przemijajgce miejscowe podraznienie i stan zapalny w
miejscu dostepu;

. w celu leczenia wyzej wymienionych zdarzen
niepozgdanych moze by¢ konieczna dodatkowa
obserwacja, transfuzja krwi, wydtuzony ucisk reczny,
zatozenie stentu zylnego lub operacja nogi lub
pachwiny.

Podobnie jak w przypadku kazdego nowego produktu,
podczas stosowania systemu urzadzenia zamykajgcego
PerQseal Elite w zyle moga wystapi¢ wczesniej
nieznane/niezgtaszane dziatania niepozgdane. Wymienione
ponizej dziatania niepozgdane mogg wystgpi¢ podczas
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zamykania duzych otworéw dostepowych, ale nie zostaty
zgtoszone w zwigzku z systemem urzgdzenia zamykajgcego
PerQseal. Moga one obejmowac:

. niedokrwistos$¢;

krwawienie zaotrzewnowe;

zwezenie lub niedroznosc;

przejsciowa okluzje naczynia;

embolizacje (mikro lub makro) z przemijajacym lub
trwatym niedokrwieniem;

. zakazenie;

. reakcje alergiczng lub reakcje niepozadang na ciato
obce zwigzang z materiatami;

. uszkodzenie nerwoéw zwigzane z miejscem dostepu;

. reakcje wazowagalng / omdlenie;

. powstawanie zatok;

. rozejscie sie rany;

. tetniaka rzekomego;

. zakrzepice zyt gtebokich;

. zatorowos$¢ ptucng;

. uszkodzenie nerwu (przemijajace lub trwate);

. obrzek limfatyczny;

. bliznowacenie lub zwtdknienie;

. zapalenie zyl/zakrzepowe zapalenie zyh;

. zgon.
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KULLANIM TALIMATLARI

Bilgi: PerQseal® Elite Kapatma Cihazinin kullanimi yalnizca
Vivasure onayl egitimi basariyla tamamlamis hekimler

tarafindan yapiimahdir

Bu cihazin uygun sekilde kurulmasini ve kullaniimasini saglamak ve
hastalarin yaralanmasini 6nlemek igin bu talimatlarda yer alan tiim
bilgileri okuyun

Asistans igin:
Vivasure Medical Musteri Hizmetleri:

Telefon numarasi (9:00 | +353 91 395 440
—17:00 GMT Pazartesi-

Cuma arasl)
E-posta info@vsuremed.com
Basic UDI-DI 539153318DP4FA1VCDV7

PerQseal Elite kapatma cihazinin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti,
Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda (Eudamed) mevcuttur.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresine giderek Basic UDI-DI
(yukarida) ile arayabilir veya Vivasure Medical Ltd.'den talep edebilirsiniz
(lletisim bilgilerini yukarida bulabilirsiniz).

Garanti

VIVASURE, bu cihazin tasariminda ve (Uretiminde gereken &zenin
go6sterildigini garanti eder. Bu garanti; pazarlanabilirlik veya belirli bir
amaca uygunlukla ilgili zimni garantiler de dahil olmak ancak
bunlarla sinirh olmamak iizere, yasa geregi veya baska bir sekilde
acikca ya da ima yoluyla belirtiimis diger tim garantilerin yerine
gecer ve bunlan hari¢ tutar. Bu cihazin kullanimi, muhafazasi,
temizlenmesi ve sterilizasyonu ile hasta, tani, tedavi, cerrahi prosedurler
ve VIVASURE'un kontroli disindaki diger konularla ilgili diger faktorler,
cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler.
VIVASURE, bu cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayll olarak
kaynaklanan herhangi bir arizi veya sonugsal kayip, hasar veya masraftan
sorumlu tutulamaz. VIVASURE, bu cihazla iligkili olarak baska veya ek bir
yukUmlllik veya sorumluluk Ustlenmez veya bagska bir kisinin Gstlenmesi
icin yetki vermez. VIVASURE, yeniden kullanilan, yeniden iglenen veya
yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili higbir sorumluluk kabul etmez
ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca
uygunluk dahil olmak, ancak bunlarla sinirli olmamak, lizere agik
veya zimni higbir garanti vermez.
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Cihaz Tanimi

PerQseal Elite kapatma cihazi, endovaskiiler prosedirleri takiben femoral
damar giris yerlerini kapatmak amaciyla abluminal ylizey matrisi bulunan
biyolojik olarak emilebilir bir vaskiler implanti perkitan olarak takmak
Uizere tasarlanmis bir Vaskiler Kapatma Cihazidir (VCD).

Implant hem intravaskiiler hem de ekstravaskiiler bilesenlere sahiptir.
implant, bir introdiiser Kilifi icinden ve bir kilavuz tel {izerinden femoral
damara yerlestirilir. Implant sizdirmazlik saglayacak sekilde tasarlanmistir
ve giris yerine goére konumlandirilir. implant, klinik &ncesi ve Klinik
calismalarda implantin islenmesinde ve hazirlanmasinda kullanilan
sivilann varliginda tasarim dogrulama testlerinden ge¢mistir ve emilebilir
malzemeyle etkilesime dair herhangi bir bulgu saptanmamistir.

PerQseal Elite kapatma cihazi, giris yerine implantin perkitan olarak
uygulanmasini saglayan bir uygulama sistemine sahiptir. Uygulama
sisteminin proksimal ucunda bir sap ve distal ucunda implanta baglanan
esnek bir saft vardir.

Sekil 1a'da uygulama sistemi ve implant gosterilmekte ve PerQseal Elite
kapatma cihazinin temel 6zellikleri belirtimektedir. Uygulama sistemi,
cihazin sadece tek kullanimlik olmasini saglayacak sekilde tasarlanmistir.

Sekil 1b’de yerlestiriimis implantin biyutilmus gérintist bulunur ve her
bir bilegeni tanimlanmistir.

Sekil 1a. PerQseal®Elite Kapatma Cihazi

1. Sap 6. Serbest birakma kami (Arka
kam)

2. Saft 7. Yikleme kanli

3. Implant 8. Fiksasyon kami

4. Kilif kami 9. Huni kaldirag

5. Kam kilidi 10. Cikarilabilir tepsi kapagi

Sekil 1b. implant (Yerlestirilmis goériiniim)

[ 1.Bant [ 3. Destek |
| 2. Eksternal Fiksasyon | 4. Kilavuz Teli Pini |

PerQseal Elite Kapatma Cihazi asagidakilerle birlikte kullanihr:
o PerQseal® Elite introdiiser - 18Fr (introdiiser Kilifi ve
Dilatatér)
. En az 150 cm uzunlukta 0,035 in¢ (0,89 mm) kilavuz tel -
tedarik edilmez
. 20 mL enjektor - tedarik edilmez

1 Tyvek® bir DuPont ticari markasidir.

Not: “Cihaz” terimi, uygulama sistemi ve implant dahil olmak (lzere tiim
VCD sistemini ifade eder. “Uriin” terimi, uygulama sistemi ve implant,
Kullanim Talimatlan (IFU), etiketleme ve ambalaj dahil olmak lzere tiim
VCD sistemini ifade eder.

implant Bilesimi: 223 mg Polidioksanon. Polidioksanon; ester
baglarinin hidrolizi yoluyla polimer ana zinciri boyunca pargalanan,
sentetik, emilebilir, dUsuk reaktiviteli bir polimerdir. Bu, polimer zinciri
boyunca rastgele meydana gelir, baglari keser ve uzun polimer
zincirlerini vlicutta bulunan dogal monomerik asitlerin daha kisa
parcalarina dénusturir. Polimer pargalanarak, normal metabolik yollarla
vicuttan atilabilen, toksik olmayan, diistik molekiler agirlikh artiklara
donusir. Cihazin beklenen émri yaklasik 30 giindiir ve bu siire sonunda
implant mekanik islevselligini kaybetmeye baglar. implantin toplam
emiliminin 180 gun civarinda olmasi beklenir.

Hasta basina en fazla bir implant.

Bu implant degerlendiriimis ve MR Guvenli olarak belirlenmistir. Bu cihazla
implant uygulanan hastalar givenli bir sekilde Manyetik Rezonans
Goriintileme (MRI) prosedirlerinden gegebilirler.

Uygulama sistemi Bilegimi: Hastanin maruz kalabilecegi uygulama
sistemi malzemeleri arasinda paslanmaz celik (Nikel igerir), naylon,
akrilonitril batadien stiren (ABS), polieter eter keton (PEEK) bulunur.

Tedarik Sekli

Paketlenmis cihaz “PerQseal Elite” islem paketi icerisinde tedarik edilir.
Her prosedir paketi, folyo bir poset icinde “PerQseal Elite Kapatma
Cihaz”, Tyvek®! poset icinde “PerQseal Elite introdiiser”, her bir cihaz igin
iki ayri IFU (Kullanim Talimatlari) (PerQseal Elite Kapatma Cihazi ve
PerQseal Elite introdiiser), bir Hasta Implant Karti ve Hizli referans
kilavuzu igerir. Folyo poset, termoformlu bir tepside muhafaza edilen
PerQseal Elite Kapatma Cihazi igeren bir Tyvek posetiigerir. Folyo posetin
steril olmayan bir nem bariyeri oldugunu dikkate alin. PerQseal Elite
introdiiser poseti, bir destek kartina monte edilmis introdiiser Kilifi ve
Dilatator icerir. Tyvek posetler, iginde bulundurduklan igin steril bir
bariyer sistemi saglar. igindekiler pirojenik degildir ve STERIL olarak
saglanir. Tyvek poseti icinde olmayan ambalajlarin hicbiri steril degildir.
PerQseal Elite Kapatma Cihazi etilen oksit (EO) islemiyle sterilize
edilmistir.

Tibbi cihazin etiketlemesinde kullanilan grafiksel semboller igin litfen bu
kitapgigin sonuna bakin.

Serin, kuru ve karanlik bir yerde muhafaza edin.

Vivasure Medical Limited
Parkmore Business Park West
Galway

Ireland

H91 V3KP.
www.vivasuremedical.com

Kullanim Amaci

PerQseal Elite Kapatma Cihazi, girisimsel terapotik endovaskiiler
prosedurleri takiben ana femoral giris yerinin perkitan olarak kapatiimasi
icin tasarlanmustir.

Kullanim Endikasyonlari

PerQseal Elite Kapatma Cihazi, 14 - 22 F kilif boyutlariyla olusturulan
girisimsel terapdtik endovaskiler prosedirleri takiben ana femoral
arteriotominin (26 F'ye kadar arteriotomi) perkitan olarak kapatiimasinda
endikedir.

PerQseal Elite Kapatma Cihazi, 14 - 22 F kilif boyutlariyla olusturulan
girisimsel terapétik endovaskiler prosedirleri takiben ana femoral
venotominin (26 F'ye kadar venotomi) perkitan olarak kapatilmasinda
endikedir.

PerQseal Elite Kapatma Cihazi, yalnizca en az 150 cm uzunlukta 0,035
ing (0,89 mm) kilavuz telle kullanilr.

PerQseal Elite Kapatma Cihazi, PerQSeal Elite introdiiser ile
kullaniimahdir.
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Hedef Hasta Popiilasyonu Calisma Kisi Sayisi Erkek, Yas, yil
P Popiilasyonu (Kapatmalar) Sayi (%)
18 yas Ustl bireyler. . .
* yas y . (7 AB bolgesi) 91 (103) 63 (%69) | 78,2 (+8,1)
. Gebe olmayan veya emzirmeyen kadinlar. -
. Primer TAVR EVAR
. Risk altinda olmayan hastalar. "
Prosediir 56 35
Takip 1ay 3 ay
Hedef Kullanici 87 84
PerQseal Elite'in hedeflenen kullanicilari arasinda vaskiler cerrahlar, Sonuglar PerQseal+ ile Teknik Hemostaz
girisimsel radyologlar, girisimsel kardiyologlar, kardiyotorasik cerrahlar ve iligkili Major Basan olusum
anjiyologlar bulunmakla beraber bunlarla sinirli degildir. Tim kullanicilarin Komplikasyon Orani siiresi
tibbi olarak egitim almis nitelikli hekimler olmasi beklenir. Orani, Sayi (%) (dakika)
[Ortalama *
Kontrendikasyonlar SD,
. I . . . Medyan]
Bu cihazin kullanimina iliskin  herhangi bir kontrendikasyon 1(%1) %95 40£50 1.0

bulunmamaktadir. Uyarilara, énlemlere ve her endikasyona gére 6zel
hasta populasyonlarina dikkat gekilmektedir. Ayrica, bu talimatlara uygun
sekilde kullanildiginda, implant malzemesi ve/veya metabolitik Grinlerinin,
PerQseal Elite kapatma cihazi ile birlikte kullanilmasi beklenen diger tibbi
cihazlar, tibbi Grlinler ve/veya diger maddeler arasinda bilinen bir etkilesim
yoktur.

Arteriyel Endikasyon
Klinik Faydalari

. Cerrahi cut-down prosediriine kiyasla arteriotominin daha az
invaziv sekilde perkitan olarak kapatiimasi.

. implant 180 giin iginde tamamen biyolojik olarak emilir ve
geride kalici higbir sey birakmaz

. VCD kullanimina bagli minimal agri ve rahatsizlik

. Hemostaz saglamak icin gerekli prosedir adimlari minimum
dizeydedir

. Perkutan kapatmada genel igslem suresi daha kisadir

. VCD ile majér komplikasyon oranlari, belirtilen araliktaki
femoral arter giris yerlerinin kesilip sitire edilerek
kapatiimasina dayanan alternatif tedaviye gore daha dustktir

. Antikoagulan  tedavi, antiplatelet ajanlar, intravenéz
glikoprotein lIb/llla inhibitorleri veya trombolitik ajanlarla tedavi
edilen hastalarda giris yerinin glvenli ve Etkili bir sekilde
kapatiimasi

. Cerrahi cut-down kesiye kiyasla yara izinde azalma (VCD
perkutan yapildigindan)

Klinik Veri Ozeti

Frontier V klinik galismasi, 26 F’e kadar arteriyotomi gerektiren
endovaskiiler prosedir altindaki hastalarda femoral arter giris
yerlerini perkiitan olarak kapatmada ve arteriyel hemostazi
indliklemede esdeger cihazlar olan PerQseal+ Kapatma Cihazi ve
PerQseal L Introdiiserlerinin  giivenligini ve performansini
dogrulamak igin gergeklestirildi. Frontier V calismasi; PerQseal+'in
glvenligini ve performansini arastirmak icin yapilmis olan,
prospektif, cok merkezli, randomize olmayan bir calismaydi.
Calisma, prosedir 6ncesinde, prosedir sirasinda veya sonrasinda
korlestirimedi. Yas, 1irk, eszamanli tedavi veya koekzistan
hastaliklar agisindan ¢alisma digi birakilan hasta olmadi.

Primer Son Nokta (Giivenlik): implantasyondan itibaren 1 aya kadar
olan PerQseal+ ile iligkili vaskiiler erisim yeriyle ilgili komplikasyon
insidansi, perkitan vaskiler kapatma igin literatiire goére (esdeger
bir hasta populasyonunda) tahmin edilen guvenlik performans
hedefinden daha k6t degildir.

Performans: Taburcu olurkenki PerQseal+ teknik basari oranina
gbre degerlendirildiginde, alternatif buyik delik kapatma cihazlan
icin literatlire gore esdeger bir hasta poplilasyonunda tahmin edilen
basari oranindan daha kétu degildir.
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Kani: Frontier V Kklinik c¢alismasindan elde edilen sonuglar,
PerQseal+ kapatma cihazinin buyiik ¢apl femoral arteriyotomilerin
perkutan olarak kapatilmasinda glvenli ve etkili oldugunu
g6stermistir.

Frontier V klinik galismasindaki bazi sinirlamalar sunlardir:

- Hasta popllasyonu dahil etme/harig tutma kriterlerine gére
segilmigtir. Harig tutma kriterleri arasinda Kilif/Femoral Arter
Orani'nin 1,05'ten biyiik olmasi ve erisim bodlgesinde veya
yakininda 6n veya gevresel kalsifikasyon bulunmasi yer
aliyordu.

- Calisma poplilasyonunda VKI'si 30'dan biiyiik olan hasta
sayisl nispeten az sayida idi

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

PerQseal Elite Kapatma Cihazinin daha bilyik bir hasta
popllasyonunda givenli ve etkili oldugunu dogrulamak amaciyla
Pazar Sonrasi Klinik Takip galismalari devam edecektir.

Uyanlar
. icerikler STERIL olarak saglanir. Steril bariyeri hasarliysa
kullanmayin.

. Sadece tek kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanma,
yeniden igleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal
butinligunu tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol
acabilir ve bu da hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya Olimine neden olabilir. Yeniden kullanma, yeniden
isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyona
ya da hastalar arasinda birbirine bulagsma da dahil olmak
(ancak bununla sinirli olmamak) lzere capraz enfeksiyona
neden olabilir.  Cihazin  kontaminasyonu  hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

. Kullanimdan sonra Uriini ve ambalaji hastane, idari ve/veya
yerel hikiimet politikalarina uygun sekilde bertaraf edin.

. Uriinii, ambalaji daha énce aciimis veya hasar gérmiisse veya
bilesenlerden herhangi biri hasarli veya arizali gériinliyorsa
kullanmayin. Bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6limiine neden olabilir.

. Son Kullanma Tarihi gegmisse veya Son Kullanma Tarihi
okunamiyorsa ya da etiketi tam degilse Urlini atin.

. Ponksiyon vyeri, kemik cikintilar referans alinarak inferior
epigastrik arterin (IEA) en alt sininnin Ustiinde velveya
inguinal ligamanin Gstiinde yapilmigsa PerQseal Elite
kapatma cihazini kullanmayin; aksi halde retroperitoneal
kanama veya hematom olusabilir. Ponksiyon bdélgesinin yerini
teyit etmek igin femoral anjiogram veya ultrason gérintileme
yapin.

. Ponksiyon noktasi derin femoral arterde (PFA), ylzeyel
femoral arterde (SFA) yapiimigsa veya derin femoral arter ve
yuzeyel femoral arterin bifurkasyon noktasina 15 mm'den
daha yakin bir mesafede bulunuyorsa PerQseal Elite kapatma
cihazini kullanmayin; aksi halde bu tir ponksiyon noktalari
implantin yanlis pozisyona yerlestirimesine yol acarak
psddoanevrizma, intimal diseksiyon veya damar tikanikligina
neden olabilir. Bifurkasyonu belirlemek ve ponksiyon yerinin
ana femoral arter igerisinde oldugundan emin olmak igin oblik
femoral anjiyogram veya ultrason yapin.

. Perkutan doku yolunun 10 cm’den biyuk olmasi bekleniyorsa
PerQseal Elite kapatma sistemini kullanmayin.
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Onlemler

. Bu uruin, terapdtik endovaskuler tekniklerde deneyimi olan
hekimler tarafindan kullaniimak lzere tasarlanmistir.

. PerQseal Elite Kapatma Cihazini asiri dirence karsi
ilerletmeyin, déndiirmeyin veya geri gekmeyin. PerQseal Elite
kapatma cihazini ilerletmek, sikmak veya geri ¢cekmek igin
asin kuvvet kullaniimamalidir; aksi halde 6nemli damar hasari
olusabilir ve/veya cihaz kirilabilir.

. Arteriotominin repozisyonunda zorlaniliyorsa PerQseal Elite
Kapatma Cihazini hastadan ¢ikarin.

. PerQseal Elite kapatma cihazini yerlestirmekte zorlaniliyorsa
cihazi hastadan ¢ikarin.

. introdiiser Kilifinda veya ¢evre dokularda bakteriyel
kontaminasyon olma ihtimali durumunda, enfeksiyon
meydana gelebilecedinden dolayr PerQseal Elite kapatma
cihazini kullanmayin.

. Ponksiyon arka duvardan yapilmigsa veya birden fazla
ponksiyon varsa PerQseal Elite kapatma cihazini kullanmayin,
zira bu tir ponksiyonlar retroperitoneal kanamayla
sonuglanabilir.

. Giris yerinin 20 mm mesafesi icinde vaskuler greft veya stent
varsa PerQseal Elite kapatma cihazini kullanmayin.

. Acik calisan damar lumeninin ¢apr 7 mm'den kiglikse
PerQseal Elite kapatma cihazini kullanmayin.

. Hedef damar cok ylzeyel ise (cilt ylizeyinin 15 mm’den daha
altinda) PerQseal Elite Kapatma Cihazini kullanmayin.

. PerQseal Elite Kapatma Cihazi Uzerinde modifikasyon
yapmayin.

. Tum perkitan bazli prosedirlerde oldugu gibi, enfeksiyon
olasiligr bulunur. PerQSeal Elite kapatma cihazini kullanirken
her zaman steril tekniklere uyun. Enfeksiyonu 6nlemek igin
prosedir sonrasinda ve hastaneden taburcu olduktan sonra
uygun kasik tedavisini uygulayin.

. Bir hastada prosedir sirasinda kilif 8 saatten uzun siire
yerinde kalmigsa, PerQseal Elite kapatma cihazini
kullanmadan énce profilaktik antibiyotik kullanimini g6z éniine
alin.

. PerQseal Elite kapatma cihazini, ayni bacakta baska bir
kapatma cihazi veya teknigiyle (6rnegin dikis) birlikte veya
sonrasinda kullanmayin.

. PerQseal Elite kapatma cihazi implantasyonunu takip eden 90
gun iginde ayni yere vaskdiler girisimden kaginin.

. Basarili bir kapatma yapmak ve vaskiler komplikasyonlari en
aza indirmek igin kivrimhilk, hastalik durumu (kalsifikasyon,
plak ve trombis gibi) ve en buyuk kilif boyutunun dis ¢gapinin
arter gapina orani bakimindan giris yerine dikkat edilmelidir.

. Asiri sikistirma implanta zarar verebilir ve kanamaya neden
olabilir.

Ozel Hasta Popiilasyonlar

Asagidaki hasta popilasyonlarinda PerQseal Elite kapatma

cihazinin guvenliligi belilenmemistir:

. Kasik enfeksiyonu dahil olmak tizere kutan6z enfeksiyon veya
sistemik bakteriyel enfeksiyon bulgulari olan hastalar.

. Bilinen kanama diatezi (siddetli karaciger hastaligi dahil),
kesin veya potansiyel koagllopati, trombosit sayisi
<100.000/pl olan hastalar, islem sirasinda INR'si 2'den yliksek
olan uzun siredir antikoagilan kullanan hastalar, bilinen tip Il
heparin kaynakli trombositopenisi olan hastalar.

. ipsilateral giris bolgesinde daha ©nce kasik ameliyati
gegirdigine dair bulgusu olan hastalar.

. Siddetli klodikasyon veya periferik vaskiler hastahg (6rn. 3.
kategori veya Uzeri Rutherford veya ABI <0,5) olan hastalar,
belgelenmis tedavi edilmemis iliak arter capi stenozu > %50
olan hastalar, ipsilateral bacagin ana femoral arterine daha
once baypas ameliyati yapilmis ya da stent yerlestirilmis
hastalar.

. PerQseal Elite veya PerQseal Introdiserde kullanilan
herhangi bir malzemeye karsi bilinen alerjisi olan hastalar.

. ipsilateral hedef bacakta hemostaz igin emilmeyen bir vaskiiler
kapatma cihazi (sutlrlG olanlar haric) kullanilarak perkitan bir
prosedir uygulanmis hastalar.

. Son 30 gun iginde ipsilateral bacadina perkitan bir prosedur
uygulanmis hastalar.

. Son 90 giin iginde ipsilateral bacakta hemostaz igin emilebilir
bir intravaskiler kapatma cihazi kullanilarak perkltan bir
prosedur uygulanmis hastalar.

. Hedef arteriyotomi bélgesinin 20 mm proksimalinde veya
distalinde arter gapi stenozu > %20 olan veya ©n veya
cevresel kalsifikasyon kaniti olan hastalar.

. Gebe, emziren veya yeterli kontraseptif almayan kadinlar.

. Ipsilateral veya kontralateral alt ekstremite amputasyonu olan
hastalar.
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. indeks prosediirii sirasinda veya indeks prosediiriinden
6nceki 30 gin icinde énemli kan kaybi olan veya transfiizyon
yapilmis (4 veya daha fazla Unite kan urinu transflizyonu
gerektiren) hastalar.

. Kan basinci veya kalp hizi stabil olmayan, sok semptomlari
gOsteren veya kapatma sirasinda sistolik kan basinci 160
mmHg'den ylksek olan hastalar.

. Kilifin gikariimasindan hemen 6nce aktive edilmis pihtilagsma
suresi (ACT) > 350 saniye olan hastalar veya ACT oélgumlerinin
kapatma prosedirini takiben 24 saatten uzun sire 350
saniye Uzerinde olmasi beklenen hastalar.

. Hedef giris bolgesinde herhangi biyUklikte akut hematom,
arteriovendz fistll veya psddoanevrizma olan hastalar; veya
PerQseal Elite Kapatma Cihazinin kullanimindan énce dis iliak
veya femoral arterde herhangi bir arteriyel laserasyon veya
diseksiyon bulgusu olan hastalar.

. Endovaskller prosedirden o6nceki 24 saat icinde veya
prosedir sirasinda trombolitik ajan kullandigindan fibrinojen
seviyesi 100 mg/dI'nin altinda olan hastalar.

. 18 yas alti hastalar.

Venoz Endikasyon

Klinik Faydalari

. Cerrahi cut-down ve kapatma prosedirine kiyasla
venotominin daha az invaziv sekilde perkitan olarak
kapatiimasi

. implant 180 giin iginde tamamen biyolojik olarak emilir ve
geride kalici higbir sey birakmaz

. Manuel kompresyona veya cerrahi erisim ve kapatmaya
kiyasla daha az agr ve rahatsizlik hissi

. Hemostazi kontrol etmeye yonelik sekonder miidahalelerin en
aza indirilmesi

. Perkutan kapatmada manuel kompresyona veya cerrahi
kapatmaya kiyasla genel islem siresi daha kisadir,

. Antikoagulan  tedavi, antiplatelet ajanlar, intraventz
glikoprotein llb/lllainhibitérleri veya trombolitik ajanlarla tedavi
edilen hastalarda girig yerini kapatabilmesi,

. Primer prosedirin sonunda herhangi bir 6n prosedir adimi
olmadan uygulanir

. Cihazin uygulanmasi suresince kilavuz tel erisimi korunur

. Cerrahi kapatma sirasinda manuel kompresyon veya ven6z
klemplemeye bagli gegici vaskdler kan akimi bozulmasi en az
dizeye indirilir.

. Manuel kompresyona veya cerrahi kesiye kiyasla azalmis
hemostaz zamani.
. Manuel kompresyona kiyasla ayaga kalkma ve taburcu olma

slresi daha kisadir.

. Manuel kompresyona kiyasla nérovaskiiler yapilarin hasar
g6rme riski daha azdir; ki bu, sinirlerde basing travmasina ve
arter tikanikligina neden olabilir.

Klinik Veri Ozeti

Elite klinik galismasi, 26 F’e kadar venotomi gerektiren endovaskiler
prosedir altindaki hastalarda femoral ven giris yerlerini perkitan
olarak kapatmada PerQseal Elite Kapatma Cihazi ve PerQseal Elite
Introdiiserin  giivenligini ve performansini  dogrulamak igin
gerceklestirildi. Elite klinik calismasi; PerQseal Elite’in glivenligini ve
performansini arastirmak icin yapilmis olan, prospektif, ¢ok
merkezli, randomize olmayan bir ¢alismaydi. Calisma, prosedir
oncesinde, prosediir sirasinda veya sonrasinda kérlestiriimedi. Yas,
Irk, eszamanl tedavi veya koekzistan hastaliklar agisindan ¢alisma
disi birakilan hasta olmadi.

Primer Son Nokta (Givenlik): 30 giin boyunca PerQseal Elite
Kapatma Cihazina bagli kombine major ve mindr vaskiler giris yeri
komplikasyonlarinin sikhg.

Primer Son Nokta (Efektivite): Hemostaz Siiresi (TTH); PerQseal
Elite'in (introdiiser Kilifi ve Uygulama Cihazi) gikariimasindan
itbaren ana femoral ven (CFV) kanamasinin gézle gorilir sekilde
durdugu ana kadar (vendz kanamanin klinik olarak kabul edilebilir
durmasi) gegen dakika cinsinden siire olarak tanimlanir; kutanéz
veya subkutan sizintilar bundan hari¢ tutulur ve gelismekte olan
hematom olmamaldir.

Sekonder Efektivite Son Noktalari: PerQseal Elite Teknik Basari
Orani, PerQseal Elite Tedavi Basari Orani, Cihazin Yerlestiriimesine
Kadar Gegen Sure (TTDD), Ayada Kalkma Sdiresi ve Toplam
Kapatma Siresi (TCT).
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Primer guvenlik ve efektivite son noktasi

belirlenmisgtir.

acisindan basari

Calisma Kisi Sayisi 0
Popiilasyonu| (Kapatmalar) Erkek, Say1 (%) Yas, yil
Merkezler
(Almanya ve 46 (47) 30 (%65) 77,4 (8,1)
Hollanda)
1ay
Taki
g 44
Major Teknik Basan | Hemostaz olugum
Komplikasyon Orani siiresi (dakika)
Orani, Sayl (%) [Ortalama(SD),
Sonuglar Medyan (min,
maks)]
0,15 (0,55), 0 (O,
1(%2,3) %100 3.00)
Sekonder Son Nokta Sonuclari:
Parametre Deger %95 CI
Teknik Bagari Orani (%, s/S) 100 (47/47) 0,93-1,00
Tedavi Basari Orani (%, s/S) 98 (45/46) 0,89 - 1,00
;I'S'I')I;)D dakika olarak (Medyan + SD 17+ 11 (47) 1,34 - 2,02
Ayaga kalkma Siresi saat olarak | 14,2 + 12,3 | 10,4-18
(Ortalama * SD (S)) (43)
Total Kapatma Siresi dakika olarak 1,47 -2,19
(Ortalama + SD (S)) e 2 )

Kani: PerQseal Calismasindan Elde Edilen Sonuglar Calisma,

hem primer giivenlik hem de efektivite son noktalari igin 6nceden
tanimlanmis cgalisma basarisi kriterlerini basariyla karsiladi. Bu
ongoértlen hasta
spektrumunun G&tesine gecmekte ve tim endike venotomi

teyit,

popllasyonunun

araligini kapsamaktadir. Calismada bazi sinirlamalar yapilmistir.

Calismanin tek kollu bir galisma olmasi, piyasadaki diger
VCD'lerle dogrudan bir karsilastirma yapilmasini olanaksiz

kilmaktadir.  Hasta

gergek

populasyonu,
dlzenleyici kurumun onayi dogrultusundaki dahil etme/haric
tutma kriterlerine gore secilmistir. Sonug olarak, segilen hasta
popllasyonu, dinya capinda vaskiler kapatma gerektiren
hasta  popllasyonunun
karmasikliklarini tam olarak temsil etmeyebilir. Glvenlik profili
saglamd ve efektivite sonuglari 6zellikle ikna ediciydi; PerQseal

calismay!i

onaylayan

cesitliligini  ve  Klinik

Elite cihazinin 14-22F kiliflarla olusturulmus ana femoral ven

giris yerlerini perkitan olarak kapatmak igin kullanildiginda

beklendigi gibi performans gdésterdidini ortaya koydu.

PerQseal Elite Kapatma Cihazinin daha bulyik bir hasta
populasyonunda giivenli ve etkili oldugunu dogrulamak amaciyla

Pazar Sonrasi Klinik Takip ¢alismalari devam edecektir.

Uyanlar
. icerikler STERIL olarak saglanir. Steril bariyeri hasarliysa
kullanmayin.

. Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden iglemeyin

veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanma, yeniden

isleme veya
bitinligunu tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol
acabilir ve bu da hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya Olimine neden olabilir. Yeniden kullanma, yeniden
isleme  veya
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyona
ya da hastalar arasinda birbirine bulagsma da dahil olmak
(ancak bununla sinirli olmamak) lzere capraz enfeksiyona

neden kontaminasyonu

olabilir.

yeniden

yeniden

Cihazin

sterilizasyon,

sterilizasyon

cihazin

ayrica

yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine neden olabilir.

. Kullanimdan sonra uriinii ve ambalaji hastane, idari ve/veya

yerel hikkiimet politikalarina uygun sekilde bertaraf edin.

. Uriin{i, ambalaji daha 6nce agilmis veya hasar gérmiisse veya
bilesenlerden herhangi biri hasarli veya arizali goriiniiyorsa
kullanmayin. Bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina

veya 6limine neden olabilir.

. “Son Kullanma Tarihi” gegmisse veya “Son Kullanma Tarihi”

okunamiyorsa Urlind atin.

. Vene erisim bir arter yoluyla yapiimigsa PerQseal Elite
Kapatma Cihazini kullanmayin. Bu, hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya o6limiine neden olabilecek arteriyel
okllizyona yol agabilir.

. Ponksiyon yeri, kemik cikintilar referans alinarak inguinal
ligamanin altinda veya Ustiinde

(kraniyal) yapilmigsa
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demografik

yapisal

cihazda

hastanin

PerQseal Elite Kapatma Cihazini kullanmayin; aksi halde
retroperitoneal kanama veya hematom olusabilir. Ponksiyon
yerini teyit etmek igin femoral anjiogram yapin.

Ponksiyon yeri derin femoral vende (profunda femoris veni),
yuzeyel femoral arterde, blyik safen vende yapiimigsa veya
derin femoral veya biylk safen ven ile ana femoral ven
bifurkasyon noktasina 15 mm'den daha yakin bir mesafede
(kraniyal) bulunuyorsa PerQseal Elite Kapatma Cihazini
kullanmayin; aksi halde bu tir ponksiyon yerleri implantin
yanlis pozisyona vyerlestiriimesine yol agarak damar
kapatiimasinin basarisiz olmasina veya damar tikanikhigina
neden olabilir. Bifurkasyonu belirlemek ve ponksiyon yerinin
ana femoral ven igerisinde oldugundan emin olmak igin oblik
femoral anjiyogram veya ultrason esliginde girisim yapin.

Onlemler

Bu uriuin, terapétik endovaskuler tekniklerde deneyimi olan
hekimler tarafindan kullaniimak lzere tasarlanmistir.
PerQseal Elite Kapatma Cihazini asiri dirence karsi
ilerletmeyin, dondlrmeyin veya geri gekmeyin. PerQseal Elite
Kapatma Cihazini ilerletmek, sikmak veya geri gekmek igin
asin kuvvet kullaniimamalidir; aksi halde 6nemli damar hasari
olusabilir ve/veya cihaz kirilabilir.

Venotomi repozisyonunda zorlaniliyorsa PerQseal Elite
Kapatma Cihazini hastadan gikarin.

PerQseal Elite Kapatma Cihazini yerlestirmekte zorlaniliyorsa
cihazi hastadan ¢ikarin.

introdiiser Kilifinda veya ¢evre dokularda bakteriyel
kontaminasyon olma ihtimali durumunda, enfeksiyon
meydana gelebileceginden dolayr PerQseal Elite Kapatma
Cihazini kullanmayin.

Ponksiyon arka duvardan yapilmigsa veya birden fazla
ponksiyon varsa PerQseal Elite Kapatma Cihazini
kullanmayin, zira bu tir ponksiyonlar retroperitoneal
kanamayla veya arteriyovendz fistille sonuglanabilir. Girig
yerinin 20 mm mesafesi iginde vaskuler greft veya stent varsa
PerQseal Elite Kapatma Cihazini kullanmayin.

Hedef damar cok ylzeyel ise (cilt ylizeyinin 15 mm’den daha
altinda) PerQseal Elite Kapatma Cihazini kullanmayin.
PerQseal Elite Kapatma Cihazi Uzerinde modifikasyon
yapmayin.

TUm perkitan bazli prosedirlerde oldugu gibi, enfeksiyon
olasihgi bulunur. PerQSeal Elite Kapatma Cihazini kullanirken
her zaman steril tekniklere uyun. Enfeksiyonu 6nlemek igin
prosedir sonrasinda ve hastaneden taburcu olduktan sonra
uygun kasik tedavisini uygulayin.

Bir hastada prosedir sirasinda kilif 8 saatten uzun siire
yerinde kalmigsa, PerQseal Elite Kapatma Cihazini
kullanmadan énce profilaktik antibiyotik kullanimini g6z éniine
alin.

PerQseal Elite Kapatma Cihazini, ayni bacakta baska bir
kapatma cihazi veya teknigiyle (6rnegin dikis) birlikte veya
sonrasinda kullanmayin.

PerQseal Elite Kapatma Cihazi implantasyonunu takip eden
90 giin icinde ayni yere vaskuler girisimden kaginin.

Basarili bir kapatma yapmak ve vaskiler komplikasyonlari en
aza indirmek igin giris yerine su agilardan dikkat edilmelidir:
Kivrimlilik, hastalik durumu (trombus gibi), ana femoral venin
femoral artere gére anatomik pozisyonu ve en buyik kilif
boyutunun dis ¢gapinin ven ¢apina orani.

Asiri sikigtirma implanta zarar verebilir ve kanamaya neden
olabilir.

Ozel Hasta Popiilasyonlari

Asagidaki hasta popilasyonlarinda PerQseal Elite Kapatma
Cihazinin guvenliligi belirenmemistir:

Kasik enfeksiyonu dahil olmak lizere kutan6z enfeksiyon veya
sistemik bakteriyel enfeksiyon bulgulari olan hastalar

Bilinen kanama diatezi, stabil olmayan INR, kesin veya
potansiyel koagilopati, trombosit sayisi <100.000/pl olan
hastalar, indeks prosediirden dnceki 12 saat icinde INR'si
2,2'den ylksek olan uzun slredir antikoagulan kullanan
hastalar

indeks prosediirden énceki 24 saat iginde belirgin anemisi
olan hastalar (6rn. Hemoglobin 8 g/dL Ustinde veya
hematokrit %22’nin Gstiinde)

Bilinen tip 1l heparin kaynakli trombositopenisi olan hastalar
Sag ventrikil disfonksiyonu <%13 oldugu belirlenmis hastalar
ipsilateral veya kontralateral alt ekstremite amputasyonu olan
hastalar
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. Ipsilateral damar giris bélgesinde daha énce kasik ameliyati
gegirmis olan hastalar,
. Hedef bacagin ana femoral veninde capin %50’sinden

fazlasinda stenoz bulunan ya da bu vene daha énce baypas
ameliyati yapilmis veya stent yerlestirilmis olan hastalar,

. Hedef bacakta bilinen mevcut sinir hasari olan hastalar,

. Nefrotik sendromu veya bdbrek yetmezligi olan (Glomeriler
Filtrasyon Hizi <30 ml/dak veya bazal serum kreatinin >2,5
mg/dL) veya renal replasman tedavisi géren veya albimin
diizeyi <3,5 g/dL olan veya pitting 6dem semptomlari gésteren

hastalar,

. Sistolik pulmoner arter basinci >60 mmHg olan hastalar

. PerQseal Elite cihazinda kullanilan herhangi bir malzemeye
kars! bilinen alerjisi olan hastalar

. Hastanin hedef bacak giris bdlgesinin cerrahi onarim igin
uygun olmamasi

. indeks prosediirden 6énceki 90 giin iginde hedef damarda
8F’ten daha fazla kilifla bir perkitan prosediir uygulanmig
hastalar

. indeks prosediirden énceki 90 giin iginde hedef damarda

hemostaz igin emilebilir bir intravaskiler kapatma cihazi
kullanilarak 8F veya daha dusuk kilifla bir perkiitan prosedir
uygulanmig hastalar

. indeks prosediirden énceki 30 giin icinde, hedef damarda
hemostaz i¢in manuel veya mekanik basing uygulanmis veya
emilebilir bir sttarll intravaskiler kapatma cihazi kullanilarak
8F veya daha distk kilifla bir perkitan prosedir uygulanmis
hastalar

. DVT veya pulmoner emboli veya vendz trombotik olay dykisi
olan hastalar

. Splenektomi gegirmis veya ipsilateral bacakta sedef hastaligi
veya parestezisi olan hastalar

. indeks prosediirden sonraki 30 giin iginde hedef bacakta daha
ileri endovaskiler/kateter bazli prosedur planlanan hastalar,
. indeks prosediirii sirasinda ipsilateral bacadini sabit

tutamayan hasta (huzursuz bacak sendromu)

. Belirtili veya belirtisiz aktif COVID-19 enfeksiyonu olan, son iki
hafta icinde COVID-19 testi pozitif olan veya son iki hafta
icinde COVID-19 enfeksiyonu olan biriyle temas etmis hastalar

. Duplex ultrason ile ana femoral veninin femoral arterinin
oldukga arkasinda bulundugu dogrulanmis olan hastalar

. Ultrason rehberligindeki girisim haricinde bir yaklagsimla ana
femoral venden girisi yapilmis olan hasta

. Vene erigsim bir arter yoluyla yapilmigsa veya bundan
supheleniliyorsa

. Hedef femoral vene ilk giris sirasinda gapi biylk cihaza
kademeli dilatasyon sirasinda dilatasyonda zorluk yasanan
(6rnegin, dilatatorlerin zarar gérdiigii veya blkuldigl) hasta,

. Vendz ponksiyon sirasinda, hedef femoral ven posterior
duvarinin igneyle delindiginden slipheleniliyorsa veya birincil
prosedur sirasinda, mikroponksiyon ignesinden daha buylk
bir igne (>21 gauge veya >& 0,819 mm) kullanilarak birden
fazla kez igne ponksiyonu yapilmigsa.

. Doku yolunun (yani, venotomi sirasinda cilt giris noktasindan
vendz 6n ylizeye olan tahmini mesafe) 8 cm'den blyiik olmasi
beklenen hastalar

. indeks prosediiriinden 6nceki 30 giin iginde veya primer
prosedur sirasinda kan Uriind transflizyonu gerektirecek kadar
onemli kan kaybi olan hastalar

. Kilifin ¢ikariimasindan hemen énce aktive edilmis pihtilasma
slresi (ACT) > 250 saniye olan hastalar veya ACT 6lglimlerinin
indeks prosedirl takiben 24 saatten uzun sire 250 saniye
lizerinde olmasi beklenen hastalar

. Vaskiiler bir greftte hedef ponksiyon yeri olan hastalar

. Hedef venotomisi 26F'den buylk olan hastalar

. Dupleks ultrasonografi veya anjiyografiye gére hedef femoral
ven ¢apl 7 mm'den az olan hastalar

. Duplex ultrason veya anjiyografiye gére venotomi bélgesinin
proksimal veya distalindeki 15 mm mesafe iginde vendz ¢apin
%20’den fazlasinda stenoz oldugu kanitlanmis hastalar

. Derin femoral vende (profunda femoris veni), ylizeysel femoral
vende, biyik safen vende yapilmissa veya derin femoral veya
buyUlk safen ven ile ana femoral ven bifurkasyon noktasinin 15
mm'den az distalinde (kraniyal) yer alan hedef venotomi
yapilmig hastalar,

. Kemik gikintilar (A-P projeksiyonunda femoral bagin Ustlinde)
referans alinarak inguinal ligamanin arkasinda (posterior)
veya Ustlinde (kranial) hedef venotomisi olan hastalar

. Hedef erisim bolgesinde prosedir sirasinda belirlenen >4 cm
capinda akut hematom, arteriovendz fistil, psédoanevrizma
veya intraluminal trombozu olan hastalar

. Birincil prosedir kilifinin etrafinda kanama bulgusu olan
hastalar (VARC tip 1/BARC tip 2 veya Uzeri)
. PerQseal Elite cihazinin kullanimini engelleyebilecek olan,

prosedir sirasinda femoral ven iginde vendz laserasyon,

diseksiyon veya stenoz oldudu kanitlanmig olan (anjiyografik
veya Dupleks ultrason ile) hastalar

. 19 yas Uzeri hastalar

. Gebe veya emziren kadinlar

PROSEDUR

PerQSeal Elite kapatma cihazi, yalnizca PerQseal Elite kapatma cihazi
kullanimi konusunda Vivasure Medical tarafindan belgelendirilmis bilgi ve
egitime sahip diplomali bir tip doktoru tarafindan kullaniimalidir. PerQseal
Elite kapatma cihazini kullanirken cihazin kazara kiriima olasiligini
azaltmak icin dikkatli olun.

Arteriyel erisimde, ipsilateral girisimden ©6nce bifurkasyon yerinin
belirlenmesi ve ponksiyon yerinin ana femoral arterde saat 12
pozisyonunda olmasindan emin olmak igin, hem Anterior Posterior
projeksiyonda hem de Oblik projeksiyonda (Sag Anterior Oblik — sag
bacaktan 30 derece, Sol Anterior Oblik — sol bacaktan 30 derece)
anjiyografi yapilmasi nerilir.

Arteriyel erisimde, ipsilateral bacaktan girisimde ultrason veya anjiyografi
kilavuzlugunda ponksiyon/mikroponksiyon yapilarak, én kalsifikasyondan
uzakta, SFA/PFA bifurkasyonunun en az 15 mm proksimalinde merkeze
yerlestirildiginden emin olunmasi ve girisin ana femoral arterden yapilmasi
onerilir.  Cihazin  kurulumunu tamamlamadan 6nce, implantin
arteriyotomiye bitisik olarak dogru sekilde konumlandiriidigindan emin
olmak igin islem 2. ADIMININ tamamlanmasi igin Doppler ultrason
kullanilabilir.

Vendz erisimde, ana femoral ven igerisinde ve inguinal ligaman
seviyesinin altinda merkezi bir ponksiyon (saat 12'de) saglamak igin
ipsilateral ekstremite yoluyla girig icin ultrason rehberliginde ponksiyon
kullanin. Ponksiyon, profunda femoris ven veya blylk safen ven ile
femoral ven bifurkasyonunun en az 15 mm kranialinde olmahdir.

PerQseal Elite kapatma cihazi, folyo poset agildiktan sonraki dort saat
icinde kullaniimahdir.

PerQseal Elite kapatma cihazi, yanlis oryantasyon veya hastanin vaskiiler
anatomisi nedeniyle giris yerine bitisik olarak konumlandirilamazsa,
implant ve uygulama sistemi hastadan ¢ekilmelidir. Daha sonra klinik yargi
kullanarak hemostaz saglanabilir.

PerQseal Elite Kapatma Cihazini kullanmadan &nce giris yerini ¢apraz
gegen veya erisim yerinin 20 mm distalinde veya proksimalinde herhangi
bir kilavuz tel veya kilif/kateter olmadigindan emin olun.

Ambalaj ve Etiketlemenin incelenmesi

1. Ambalaj bltunliglinde herhangi bir hasar veya yirtik olmadigindan
emin olmak icin steril bariyer sistemini (Tyvek Poseti) inceleyin.
2. Urlinlin son kullanma tarihinin gegmediginden emin olmak igin tim

etiketleri kontrol edin.

Ambalajin aciimasi
1. Folyo poseti prosedir paketinden gikarin.

Folyo poseti inceleyerek delik olmadigindan emin olun.
implant kartini islem sonrasi hastaya vermek iizere saklayin.

2
3
4. Folyo posetin st kismini gentikli yerinden yandan yirtarak agin.
5 Folyo posetin ucunu agin ve Tyvek poseti cikarin.

6

Ambalajda herhangi bir yirtik olmadigindan emin olmak igin steril
bariyer sistemini (Tyvek Poseti) inceleyin.

7. Aseptisiteye dikkat ederek Tyvek posetini, sevron Kkilitli ucunu ("V
seklinde” kilitli kenar) ayirarak agin.
8. Cihaz, folyo poset acildiktan sonraki 4 saat iginde kullaniimalidir.

9. Steril alana aseptik sekilde koymak igin tepsiyi acik sekilde tutun.

10.  Steril alandaki bir kisiden PerQseal Elite kapatma cihazini igceren
tepsiyi Tyvek posetten gikarmasini isteyin.

Hazirhik

1. PerQseal Elite introdiser Kilifini igeri sokun ve PerQseal Elite
Introdiiser kullanim kilavuzunda agiklandigi gibi in-situ 0,035 inglik
kilavuz telin Gizerine konumlandirin. Kilavuz telin en az 50 cm’sinin
Introdiiser Kilifindan digariya sarktigindan emin olun.

Page 176 of 196



PerQsealEiite

2. introdiiser Kilifinin PerQSeal Elite Introdiser kullanim kilavuzuna
gore damara en az 4 kademeyle yerlestirildiginden emin olun.
Introdiiser Kilifi giris yerinin longitudinal eksenine 40 dereceden
daha dlstk (ideal olarak <30°) bir agida olmalidir.

3. Arteriyel Endikasyon: Aktive edilmis pihtilasma zamaninin 350
saniyeden az oldugundan emin olmak icin bir ACT okumasi yapin.

Venéz Endikasyon: Aktive edilmis pihtilasma zamaninin 250
saniyeden az oldugundan emin olmak icin bir ACT okumasi yapin.

4. Damar ponksiyonunun ana femoral damar icinde oldugunu
dogrulamak ve asagidakilerin varhgini degerlendirmek igin
ipsilateral bélge anjiyogrami yapilmasi onerilir:

«  Diseksiyon
«  Stenoz (Ponksiyon yerinin 20 mm’lik sahasi iginde ve
%20'den fazla)
«  Giris yeri haricinde perforasyon.
«  LUmen igi tromboz
Not: Yukaridakilerden herhangi biri anjiyogramla dogrulanirsa,
PerQseal Elite Kapatma Cihazini kullanmayin.

Tepsinin Yiiklenmesi

A. Tepsiyi steril hazirlama alanina diiz bir sekilde koyduktan sonra
tepsinin kenarindaki boslugu (tepsi tizerinde “A” ile gosterilmistir),
icine implanti batirmak Uzere steril heparinize ediimemis tuzlu su
sollisyonuyla (yaklasik 20 cc) doldurun. Sekil 2.

Sekil 2. Tepsi boslugunu heparinize edilmemis tuzlu su ile
doldurun.

B. Tepsi Uzerinde “B” ile gosterilen kiiglk Cikarilabilir tepsi kapagini
Sekil 3'te gosterildigi gibi tirnagini kaldirarak tamamen c¢ikana
kadar cekin.

Not: Diger kapaklari yerinden gikarmayin.

Sekil 3. Cikarilabilir Tepsi Kapagini gikarin.

C. Tepsiyi sabit tutarak, sapin arkasindan tutun (serbest birakma
kami) ve sikica durdugu yere kadar gekin (tepsi tzerinde “C” ile
gosterilir). Sekil 4. implant artik yiikleme kandilii tipiniin icinde
katlanmis durumdadir.
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Sekil 4. Cihaz kolunu sikica durana kadar geri gekin.

Uygulama cihazini yikleme hunisinden (tepsi lzerinde “D” ile
gosterilmistir) ayirmak igin huni kaldiraci dikey konuma getirin.
Sekil 5

“

[ % i ' el i s -
Sekil 5. Cihazi tepsiden ayirmak i¢in huni kaldiraci gevirin.

Durmasini engellemek icin Sap Ucunu yukari dogru kaldirin, geri
cekmeye devam edin ve PerQseal Elite Kapatma Cihazini tepsiden
cikarin.

Implantin bitinligini (Yikleme kandili igindeyken) gérsel olarak
kontrol edin; herhangi bir kirisiklik, katlanma veya yirtik
olmamalidir. $ekil 6'ya bakin.

Sekil 6. implantl inspeksiybnu

igindeyken).

(yiikleme kaniiliiniin

PerQseal Elite Kapatma Cihazi artik kullanima hazirdir.

Not: PerQseal Elite Kapatma Cihazini bu adimi tamamladiktan sonra
30 dakika iginde kullanin.

Prosediir Adimlari:

Cihazi yerlestirme:

a.

Yerlestirme sirasinda kilavuz teli kayganlastirmak igin heparinize
edilmemis tuzlu su kullanin. In situ kilavuz telini Yikleme kandlu
icindeki implant aracihigiyla cihaza geri sokun, Sekil 7, kilavuz teli
PerQseal Elite Kapatma Cihazi sapinin arkasindan ¢ikana kadar
ilerletin. PerQseal Elite introdiiser Kilifini damarin longitudinal
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eksenine dulslk bir agiyla (6rn. 20 derece) tutun ve kivrilmasini
dnlemek igin introdiiser Kilifini miimkiin oldugunca diiz tutun.

Sekil 7. Kilavuz teli cihaz kaniiliine yiikleme.

ik Kilit:

b.

Yiikleme kaniilinii kilavuz tel (izerinden Introdiiser Kilifi gébegine
dogru ilerletin. Yiikleme kaniiliinii Introdiiser Kilifi gébegine sokun
ve tamamen oturana kadar ilerletin. Kilavuz telin Uzerinden
gitmekte zorluk yasaniyorsa, kilavuz telin kivrilmadigindan ve
pihtilasmis kan ve trombus icermediginden emin olun. Yukleme
kaniili kapag, Introdiiser Kilifi gdbegine tam olarak oturmali ve
kilittenmelidir (bir "tik" sesiyle). Yesil isaretin hizalanmis olmasi bu
adimin basariyla tamamlandigini gosterir. Sekil 8.

Not 1: Igeriye sokarken kilavuz teli sapin arkasindan tutarak cihazin
telin lzerinden gitmesini saglayin ve cihazi sokarken ya da
ilerletirken hastaya yanliglikla ek bir tel sokmayin.

Not 2: Cihazi sokarken Sekil 8'de gdsterildigi gibi yikleme
kandiliiniin yalnizca arka kismini tutun.

Sekil 8. PerQseal Elite Kapatma Cihazini introdiiser Kilifinda
ilerletin.

introdiiser Kilifi ve kilavuz telin pozisyonunu koruyarak cihaz sapini
Yikleme kanilli kapagina gegecek sekilde ilerletin; bdylece
Yikleme kanll kapagdi sapa kilitlenir (bir "tik" sesiyle) ve uygulama
sistemi ve introdiiser kilifi tek bir {inite haline gelir. Sekil 9. implant
artik introdiiser Kilifina ucundan yerlestirilmistir.

Sekil 9. PerQseal Elite Kapatma Cihazinin sapini Yiikleme kaniilii
kapagina oturmasi igin ilerletin.

Cihazin Caligtirilmasi:

1. ADIM implantin kilifinin ¢ikariimasi

a. Kilifi geri gekmek ve implanti damarin iginde agiga ¢ikarmak igin
Kilif kamini 360° saat yoniinde déndurin (bir "tik" sesiyle geri
doéniusl olmayan sekilde durdugu yere). Sekil 10.

Sekil 10. PerQseal Elite Kapatma Cihazinin Calistirimasinin 1.
ADIMI (implantin kilfinin gikariimas).

Yiikleme kaniilii kapag! ve introdiiser Kilifi gébegindeki yesil
isaret, sapin on tarafindaki pencerede goriinecektir. Sekil 11.

Sekil 11. introdiiser Kilifi, saptaki pencere iginde yesil isaret
gorinecek sekilde sapin igine tamamen geri gekilmistir.
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2. ADIM Tamponad

a.  Cihaz sapini miimkiin olan en diisiik agida (< 30 derece)
tutarken, uygulama sistemini ve kilifi damara gére koaksiyel
yonde geri ¢ekin (bir yandan giris noktasinin Gzerine hafif
ekstrakorporeal basing uygulayin) ve implant tamponad
pozisyonunda giris yerinin yanina gelene kadar gekin. Bu
noktada implantin damar duvarinin i¢ limenine yerlesmesi
sonucu hafif bir dokunma direnci hissedilmelidir. Bu tamponad
pozisyonudur ve implant artik giris yerinden kaynakli kanamayi
kontrol etmektedir. Sekil 12.

Sekil 12. PerQseal Elite Kapatma Cihazini Galigtirma 2.
ADIMI (Tamponad), implantin girig yerine bitisik konumunu
gostermektedir.

Not 1: Implantin doku yolu igerisinde yerlesmesini énlemek igin,
implantin damar duvarina hafifge direng gdsterdigini hissederek
yerinin dogrulanmasi énemlidir.

Not 2: Cihaza asir baski uygulamamaya dikkat edin. Cihaz lizerinde
asiri gerginlik implantin hemostaz saglama etkinligini azaltacaktir,
hatta implantin damardan ¢ikmasiyla da sonuglanabilir.

b.  Tamponad saglamak icin PerQseal Elite Kapatma Cihazi
pozisyonunda hafif bir ayarlama gerekebilir. Yerlestirmeye
baslamadan 6nce kabul edilebilir bir tamponad saglandigindan
emin olun.

c. Tamponadi teyit etmek icin yan koldaki G¢ yollu muslugu agin
(kabul edilebilir bir tamponad saglandiginda yan koldan akan kan
minimum diizeyde olmalidir).

NOT: llk tamponadi saglamak igin basi yapmak gerekirse, buna deri
iizerinde karsi basi da eslik etmelidir. Implant liimene dogru sekilde
yerlestiriimisse, tamponad yaparken cihaz (izerinde minimum
gerginlik yaratilimalidir. Implantin damar duvarina/giris yerine gére
pozisyonu ultrason gériintiileme ile dogrulanabilir.

NOT: Kabul edilebilir bir tamponad elde edildikten sonra, cihaz
tamamen yerlesene kadar implanti/kilifi hareket ettirmekten kaginin.

3. ADIM Kam kilidine basin

Fiksasyon kamini serbest birakmak igin Kam Kilidine basin. Sekil 13.

Sekil 13. 3. Adim Kam kilidine basin

4. ADIM Fiksasyon

a.  Cihazin agisinin (parasagital diizleme gore) damar veya kilifla
dogal pozisyonunda hizalandigindan emin olun.

b.  Cihaz lizerinde minimum gerginlik yaratarak, Harici Fiksasyonu
yerlestirmek igin Fiksasyon Kamini 360° saat yoniinde déndiiriin
(bir "tik" sesiyle geri dénlsl olmayan sekilde durdugu yere).
Sekil 14. Sapi distalinden tutarak dénmesini 6nleyin.

Sekil 14: PerQseal Elite Kapatma Cihazinin Galistinimasinin
4. ADIMI (Fiksasyon).

5. ADIM Kilavuz Telin Cikarilmasi

Not: Kilavuz teli ¢ikarma islemine gecmeden énce hemostazin
yeterli oldugundan emin olun.

Kilavuz teli PerQseal Elite Kapatma Cihazindan ve hastadan tamamen
cekin. Kilavuz teli bir asistan tarafindan cekilebilir. Sekil 15.
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Sekil 15. 5. Adim Kilavuz telin gikariimasi.

6. ADIM implantin Yerlestirilmesi ve Serbest Birakilmasi

. Kilavuz tel ¢ikarildiktan sonra gecikmeden kilavuz tel pinini yerine
itmek ve Implanti Uygulama Sisteminden gikarmak igin Serbest
Birakma Kamini 180° saat yoniinde dondurin. Sekil 16. Sapi
distalinden tutarak dénmesini énleyin.

. PerQseal Elite Kapatma Cihazi Uygulama Sistemini ve introdiser
Kilifini nazikge doku yolundan gekin. Sekil 17.

Not: Sapin distal ucunu kavrayan elin sabit kaldigindan ve 4, 5 ve
6. ADIMLAR sirasinda sapin dénmeden hareketsiz kaldigindan
emin olun.

Sekil 16. 6. Adim Serbest Birakma Kamini gevirin.

Sekil 17. Yerlestirilmis cihazin gikariimasi.

. Uygun bir girig yeri varsa, sizdirmadigini teyit etmek igin PerQseal
Elite Kapatma Cihazinin yerlestiriimesinden hemen sonra
anjiyogram veya renkli Doppler dupleks ultrason yapilabilir.

Not: Hemostaz olmadiysa, giris yerinin proksimaline kanamay:1 kontrol
edecek miktarda hafif manuel kompresyon uygulanabilir. Sorun
giderme béliimiine bakin.

. Cilt insizyonlarinin tedavisinde standart klinik prosedurleri
kullanin.

Prosediir Sonrasi Yonetim

Hastaya gerekli tim bilgileri iceren Hasta implant Kartini verin.
Hastay! taburcu etmeden énce asagdidakileri degerlendirin:

. Giris yerinden kanama
Antikoagiilasyon trombolitik veya antiplatelet tedavi
Giris yerinde hematom
Hipotansiyon
Klinik gézlem gerektiren durumlar
Giris yerinde agri, rahatsizlik hissi veya gegici lokal
irritasyon.
. Lokal ve distal nabiz bozukluklari, iskemi veya édem.

Sorun Giderme Kilavuzu

1. Yiikleme kaniilii introdiiser Kilifi gébegine yerlestirilemiyor:
Tedarik edilen PerQseal Elite Introdiiser Kilifinin kullanildigindan ve
yukleme kanilinin hasarli olmadigindan emin olun.

2. PerQseal Elite Kapatma Cihazini Introdiiser Kilifinda ilerletmede
zorluk:
Yiikleme kaniiliiniin Introdiiser Kilifi gébegdine tam olarak oturdugundan
emin olun; degilse PerQseal Elite Kapatma Cihazini yeni bir PerQseal
Elite Kapatma Cihazi ile degistirin.

3. PerQseal Elite Kapatma Cihazi implanti konumlandirma sirasinda
damardan gikti:
Manuel kompresyonla kanamayi kontrol altina alin, in situ durumdaysa
endovaskiiler bir balon sisirin. PerQseal Elite Kapatma Cihazini ve
introdiiser Kilifini  asagidaki Bolim 1'de (Onerilen Kurtarma
Secenekleri) anlatildigi gibi hastadan gikarin, bu arada kilavuz teli in situ
biraktiginizdan emin olun. PerQseal Elite Kapatma Cihazini ve
introdiiser Kilifini atin ve yeni bir PerQseal Elite Kapatma Cihazi ile
degistirin.

4. Yerlestirmeden énce implanti konumlandirirken kabul edilebilir
tamponlama saglanamiyor:

. PerQseal Elite Kapatma Cihazinin asiri gerilmesinden kaginin
zira agir1 gerginlik implantin hemostaz saglamada ve kanamayi
kontrol etmedeki etkinligini azaltacaktir.

. PerQseal Elite Kapatma Cihazinin agisini ve/veya yénini
(arterin longitudinal eksenine gore) yaklasik 5 derecelik cok
klglk ayarlamalar yaparak degistirin.

. Kabul edilebilir bir tamponad saglanamiyorsa PerQseal Elite
Kapatma Cihazini yerlestirmeyin. Asagidaki Bolim 1 veya 2'de
(Onerilen Kurtarma Segenekleri) belirtilen kurtarma énerisini
uygulayin.

5. PerQseal Elite Kapatma Cihazindan kilavuz teli cekmekte zorluk:

. Zorlamayin.

. Kilavuz telin damar iginde bir yere takili kalmadigindan emin
olun.

. PerQseal Elite Kapatma Cihazinin agisini (damarin longitudinal
eksenine gore) azaltin.

. Kilavuz teli geri gekmek mimkiin degilse PerQseal Elite
Kapatma Cihazini yerlestirmeyin ve asagidaki Bolim 1 veya
2'de belirtilen Onerilen Kurtarma Segenekleri adimlarini
uygulayin.

6. PerQseal Elite Kapatma Cihazinin yerlestiriimesinden sonra
hemostaz saglanamiyor:

. Hemostaz saglanana kadar kanamayi kontrol etmek igin
implantin proksimaline (arteriyel endikasyon) veya implantin Ust
tarafina (venéz endikasyon) hafif manuel kompresyon
uygulanabilir.

. Not: implantin yerlestirildigi yere dogrudan manuel basing
uygulanmasi 6nerilmez. Asiri kompresyon implanta zarar
verebilir ve kanamaya neden olabilir.

. ACT seviyesinin arteriyel kullanimda 350 saniyenin, ven6z
kullanimda ise 250 saniyenin altinda oldugundan emin olun.
Klinik yarginizi kullanarak protamin siilfat gibi ajanlarla
heparinin etkilerini azaltin.

. Pihtilastirici ekstravaskiiler ajanlar kullanilabilir.

. implantin hemen altinda endovaskiiler balon sisirilip gegici
olarak kullanilabilir.

. Hastay! stabil hale gelene kadar gézlem altinda tutun.
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Yerlestirmeden sonra uygulama cihazinin geri ¢gekilmesinde
zorluk:

Cihazin ucu subkutikiler yumusak dokuya takilmis olabilir. Cihazi her
iki yénde donddriin ve geri gekmeyi deneyin.

Yerlestirmeden sonra in situ kilavuz tel: .
Yerlestirmeden sonra kilavuz tel hala in situ haldeyse, Bélim 5 Onerilen
Kurtarma Segenekleri'nde belirtilen kurtarma nerisini uygulayin.

Onerilen Kurtarma Secgenekleri

Implanti harici fiksasyonu yerlestirmeden énce ve implant halen
uygulama sistemine bagh haldeyken damardan gikarmak gerekirse
(yukaridaki 4. Adim) 6nerilen su kurtarma adimlarini izleyin:

i) Kanamay! manuel kompresyonla veya girig noktasinin
proksimalinde endovaskiiler balon sisirerek kontrol altina alin.

i) Introdiiser kilifinin damardan gikarildigindan emin olun
(cihazi 2. Adim Tamponad saglama asamasina getirin).

iii) PerQseal Elite Kapatma Cihazini damar iginde yaklasik 10
mm ilerletin.

iv) Sapl, sonugta asagi ve hastaya dogru bakacak sekilde saat
yoniiniin tersine 180° déndurin.

V) Cihazla hasta arasindaki aciy! 20 derecenin altina (veya
mimkiin oldugunca asagiya) disirin. PerQseal Elite
Kapatma Cihazini ve implanti damardan ¢ikarmak igin sapi
geri ¢ekin. 0,035 inglik kilavuz telin geri gekme sirasinda in
situ kaldigindan emin olun.

vi) Destek ve bantin hastadan ¢ikarildigindan emin olmak igin
PerQseal Elite implantini gorsel olarak inceleyin.

vii)  Yeni bir PerQseal Elite Kapatma Cihazi prosedur paketi agin.

viii)  PerQSeal Elite introdiiser Kullanim Talimatina gére yeni bir
introdiiser Kilifi takin.

ix) Yukarida belirtilen PerQseal Elite Kapatma Cihazi yerlestirme
adimlarini izleyin.

implanti harici fiksasyonu yerlestirdikten sonra ve implant halen

uygulama sistemine bagl haldeyken damardan ¢ikarmak gerekirse

(yukaridaki 4. Adim) 6nerilen su kurtarma adimlarini izleyin:

i) Kanamay! manuel kompresyonla veya giris noktasinin
proksimalinde endovaskiiler balon sisirerek kontrol altina alin.

ii)) introdiiser kilifinin damardan gikarildigindan emin olun
(cihazi 2. Adim Tamponad sadlama asamasina getirin).

iii)) PerQseal Elite Kapatma Cihazini giris yerinin kranial
direksiyonunda olabildigince damara dogru ilerletin, yaklasik
10-15 mm olmalidir.

iv) Kranial yénde cihaz tizerindeki basinci korurken, implantin
gbreceli pozisyonunun proksimaline (arteriyel endikasyon)
veya Ust tarafina (venéz endikasyon) dijital basing
uygulayarak damarin kapanmasini saglayin, cihaz kolunu ve
saftini dikey pozisyona ylkseltin.

V) Cihaz uzerindeki kranial basinci koruyun ve cihazla hasta
arasindaki aciyi yaklasik 30 dereceye dusurin, kolu geri
cekerek PerQseal Elite Kapatma Cihazini ve implanti
damardan c¢ikarin. 0,035 inglik kilavuz telin geri cekme
sirasinda in situ kaldigindan emin olun.

Vi) Destek ve bantin hastadan ¢ikarildigindan emin olmak igin
PerQseal Elite implantini gérsel olarak inceleyin.

vii)  Yeni bir PerQseal Elite Kapatma Cihazi prosedur paketi agin.

viii)  PerQSeal Elite introdiiser Kullanim Talimatina gére yeni bir
introdiiser Kilifi takin.

ix) Yukarida belirtilen PerQseal Elite Kapatma Cihazi yerlestirme
adimlarini izleyin.

introdiiser Kilifi ve kilavuz tel in situ iken implant damar igindeki

uygulama sisteminden ayrilirsa, implanti geri almak igin asagidaki

kurtarma adimlarini izleyin:

i) Uygulama sistemini ve introdiiser Kilifini geri gekin ve kilavuz
telin in situ kaldigindan emin olun.

i) Damara 0,035 inglik kilavuz tel tizerinden tekrar kanul takin

iii}) Yeni bir PerQseal Elite Kapatma Cihazi prosedir paketi agin
ve PerQSeal Elite Introdiiser Kullanim Talimatina gére yeni
bir Introdiiser takin.

iv) Dilatatori ¢ikarin.

V) Giris yerini korumak igin ek bir 0,035 inglik kilavuz teli
yerlestirin.

vi) Orijinal 0,035 inclik kilavuz teli implantin ilerisinde sikistirin.

vii)  Tuzak teli, orijinal 0,035 inglik kilavuz teli ve sikismig implanti
introdiiser Kilifina geri gekin.

viii)  Implantin Introdiser kilifinin iginde oldugundan emin olun ve
tuzak teli, orijinal kilavuz teli, sikismis implanti ve introdiiser
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Kilifini hastadan gikarin, bu arada ikinci 0,035 inglik kilavuz
teli yerinden oynatmayin.

ix) PerQseal Elite introdiiseri yerlestirin ve yukaridaki talimatlara
gore yeni PerQseal Elite Kapatma Cihazini yerlestirin.

introdiiser Kilifi ve kilavuz teli gikarildiktan sonra biyoemilebilir
implantin damardan gikariimasi igin, implantin anjiyografi yoluyla
yerinin belirlenmesi 6nerilir. implantin konumuna ve implantin asag
akisindaki perfiizyon seviyesine bagli olarak, uygun bir kurtarma
stratejisine karar vermek igin klinik yarginizi kullanin.

Cihaz 0,035 inglik kilavuz tel hala in situ iken tamamen
yerlestiriimisse, kilavuz teli geri almak igin agagidaki kurtarma
adimlarini kullanin.

i) Kilifi ve uygulama sistemini kilavuz telden ¢ikarin.

i) Kilavuz tele, yerlestirme ile ayni agida veya damara yaklasik
30 derece aglyla bir basing uygulayin ve kilavuz tel hareket
edene kadar basinci yavasga artirin. Ayni anda hafif
ekstrakorporeal basing uygulayin. implant bélgesine
dogrudan baski uygulamaktan kaginin.

iii) Tamamen gikana kadar hafif ekstrakorporeal basinci devam
ettirerek kilavuz teli gekmeye devam edin.

iv) Kilavuz telin tamaminin hastadan gikarildigindan emin olmak
icin kilavuz teli inceleyin.

V) Implanttaki kilavuz tel portundan biraz kanama olabilir.
Kanama, yeterli manuel kompresyon uygulanarak
yonetilebilir. Not: Asiri baski implanta zarar verebilir ve
kanamaya neden olabilir.

vi) Hastayi stabil hale gelene kadar gézlem altinda tutun.

Advers Olaylar ve Riskler

Not: Cihazdan kaynaklanan herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve islemin
gerceklestirildigi Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Arteriyel Endikasyon

PerQseal Elite kapatma cihazinin arterlerde kullanimiyla
iliskili beklenen komplikasyonlar asagida yer almaktadir:

. Giris yerinde morarma, sizinti

. Gegici ekstravazasyon

. Geg donem kanama

. Retroperitoneal kanama

. Hematom

. Girig yerinde agri, rahatsizlik hissi veya gegici lokal
irritasyon ve inflamasyon

. ik 90 giin iginde implant materyaline karsi gelisen

hafif lokal inflamatuar reaksiyon (devam eden biyolojik
bozunma siireci ile iligkilidir). implant malzemesinin
yikim Granleri, sirasiyla idrar yoluyla veya
karbondioksit olarak atilan glioksilat veya glisindir

. Girig yerinde sinir hasari, damar spazmi

. Lokal ve/veya distal nabiz bozukluklari, iskemi

. Kapatma yerinde stenoz

. Enfeksiyon

. Arteriyel veya derin ven trombozu

. Ps6doanevrizma

. Arteriovendz fistil

. Vazovagal reaksiyon

Olas! diger durumlar:

. Implant yerinde okluziv intraluminal tromboz ve/veya
emboli olusumu

. Sinuls olusumu

. Kompartman sendromu

. lliak veya femoral arter diseksiyonu

. Arterde ya da periferal arterlerde kismi ya da tam
tikaniklik

. Arter igi implant parcalarinin embolizasyonu

. Arter duvarinda hasar (perforasyon veya ruptir)

. Alerjik reaksiyon veya yabanci cisim reaksiyonu

° Yukaridaki komplikasyonlardan herhangi birine bagli
olarak cerrahi miidahale ve/veya transflizyon gibi
diizeltici miidahaleler

Veno6z Endikasyon

PerQseal Elite'in Vendz kullanimina bagli olarak belirlenen

klinik riskler asagida listelenmistir:

. Kan kaybi, kanama, tekrar kanama, morarma veya
hematom
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. Vaskdiler travma (6rn. diseksiyon, riiptlr, perforasyon,
yirtik veya arteriyovenoz fistll)

. Trombozis (Tromboemboli dahil)

. Giris yerinde agdri, rahatsizlik hissi, morarma/ekimoz
veya gegici lokal irritasyon ve inflamasyon.

. Yukarida belirtilen yan etkilerin tedavisi igin ek gézlem,

kan transflizyonu, uzun sireli manuel kompresyon,
venoz stent yerlestiriimesi veya bacak veya kasikta
cerrahi miidahale gerekebilir.

Her yeni Urlinde oldugu gibi, PerQseal Elite Kapatma Cihazi
sisteminin damarda kullanimi sirasinda daha 6nce
bilinmeyen ya da bildiriimemis yan etkiler ortaya gikabilir.
Asagdida listelenen yan etkiler blyuk giris deliklerinin
kapatiimasiyla ortaya gikabilir ancak PerQseal Kapatma
Cihaz sistemiyle iliskili oldugu bildirilmemistir. Bunlar

arasinda:

. Anemi

. Retroperitoneal kanama

. Stenoz veya okllizyon

. Gegici damar tikanmasi

. Gegici veya kalicl iskemiye yol agan emboli (mikro
veya makro)

. Enfeksiyon

. Malzemelere karsi alerjik reaksiyon veya yabanci
cisim reaksiyonu

. Giris yerinde sinir hasari

. Vazovagal reaksiyon/senkop

. Sinls olusumu

. Yara yerinde agilma

. Ps6doanevrizma

. Derin Ven Trombozu

. Pulmoner emboli

. Sinir hasari (Gegici veya kalicr)

. Lenfédem

. Skarlagma veya fibrozis

. Flebit veya tromboflebit

. Olim
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Graphical symbols for medical device labelling

Grafiksymbole fiir die Kennzeichnung medizinischer Produkte

Symboles graphiques utilisés sur I'étiquetage médical

Simboli grafici usati per I'etichettatura del dispositivo medico

Grafische symbolen voor de etikettering van medische hulpmiddelen

Grafiska symboler for markning av medicintekniska produkter

Grafiske symboler for etikettering af medicinsk udstyr

Grafiske symboler for merking av medisinsk utstyr

Laakinnallisten laitteiden merkintoja koskevia graafisia symboleja

Simbolos graficos para el etiquetado de productos sanitarios

Simbolos graficos utilizados para a rotulagem de dispositivos
médicos

Grafické symboly pro oznaceni zdravotnickych prostredki na obalu
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Symbole graficzne do oznakowania wyrobéw medycznych

Tibbi Cihaz Etiketlemesi igin Grafik Semboller
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