Klinische Studie AMBULATE'

Prospektive, multizentrische, 1:1 randomisierte klinische Studie

Des VASCADE MVP® Verschlussprodukt wurde in der klinischen Pivot-Studie AMBULATE bewertet, einer
multizentrischen, randomisierten klinischen Studie mit 204 Patienten, die im Verhaltnis 1:1 entweder zum
VASCADE MVP® Venenverschlusssystem oder zur manuellen Kompression randomisiert wurden.
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* Befragung zur Patientenzufriedenheit vor der Entlassung. Einstufung auf einer Skala von 0 bis 10, wobei 10 ,sehr zufrieden® bedeutet.

Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschte Ereignisse bitte der Produktkennzeichnung
und der Gebrauchsanweisung entnehmen. Siehe Gebrauchsanweisung VASCADE MVP® EU IFU 5686.
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2. VASCADE MVP® IFU 5686-AC (EU-MDR).

3. Nominaler p-Wert gemé&B 2-seitigem exaktem Fisher-Test.

4. p-Werte gemaB 2-seitigem t-Test fiir Mittelwerte und 2-seitigem, mit Medianwerten assoziiertem Wilcoxon-Rangsummentest,
ohne Korrektur nach Stratifikationsfaktor.
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