de| GEBRAUCHSANWEISUNG
VASCADE MVP® Venous Vascular Closure System (VVCS)

6—12F (vends) MD

VORSICHT - Das Produkt darf nur an oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Beschreibung

Das VASCADE MVP® Venous Vascular Closure System (VVCS) dient GRUNES
zum Verschluss femoraler Venenzugangsstellen nach Abschluss eines (g:chH'\_’l'%'iL SCHWARZER
endovaskuldren Eingriffs. Das System umfasst einen sterilen BEI L AKTIVIERUNGSKOLBEN
GefiBverschluss-Katheter fiir den Einmalgebrauch, der einen ENTFALTETE -

. . . . - . R SCHEIBE)
resorbierbaren Kollagen-Patch und einen sterilen Clip enthélt (siehe SILBERFARBENER
Abbildung 1). B GRIFF

Das System ist flir die extravaskulare Einfiihrung eines resorbierbaren |
Kollagen-Patches an der GefiBpunktionsstelle konzipiert, um die ORANGE-BLAUER
Hamostase zu unterstiitzen. Der Patch expandiert infolge der r SCHLUSSEL

Rehydratisierung durch den Kontakt mit Blut im Gewebetrakt und
bildet so einen extravaskuldren Verschluss. Anhand eines
rontgendichten proximalen Markierungsbands auf dem Katheter
kann die Platzierung des Patches im Gewebetrakt angrenzend an die EINFUHRPUNKT
femorale GefaRzugangsstellen vor der Freisetzung des Patches VERRIEGELUNG
verifiziert werden. Ein zweites distales Markierungsband zeigt die
distale Spitze der VASCADE-Scheibe an. Dariber hinaus ist die
Scheibe echogen. Folgende Version des VASCADE MVP VVCS ist

verflgbar: /‘\ SCHWARZE
i - MANSCHETTE
e  Zur Verwendung mit Einfihrschleusen mit ID von 6 F bis /’,ﬁ

12 F (maximaler AD von 15 F) und 12 cm?! Linge

o WEISSER
Indikationen PROXIMALES MARKIERUNGSSTREIFEN
MARKIERUNGSBAND 5 KOLLAGEN-PATCH
Das VASCADE MVP Venous Vascular Closure System (VVCS) e~ (BEFINDET SICH
) UNTER SCHWARZER
Modell 800-612C dient zum perkutanen Verschluss femoraler DISTALES N MANSCHETTE)
Venenzugangsstellen und verkirzt die Zeit bis zur Mobilisierung, MARKIERUNGSBAND ENTFALTETE SCHEIBE

die Gesamtzeit nach dem Eingriff, die Zeit bis zur Hdimostase und

die Zeit bis zur moglichen Entlassung im Vergleich zur manuellen

Kompression. Es ermoglicht bei Patienten, die kathetergestiitzten
Eingriffen unter Verwendung von GefaRschleusen mit einem Abbildung 1. VASCADE MVP VVCS
Innendurchmesser von 6-12 F (maximaler AuRendurchmesser von

15 F) mit einer oder mehreren Zugangsstellen in einer oder beiden

GliedmaRen unterzogen wurden, die Entlassung am gleichen Tag.

Kontraindikationen
Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Rinderderivate verwendet werden.

Hinweis:
e Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, Patienten vor dem Eingriff darliber zu informieren, dass das Kollagen im
Implantat ein Derivat aus Tiergewebe ist.

® Die in diesem Produkt verwendeten Materialien enthalten weder karzinogene, mutagene oder reproduktionstoxische
(CMR) Stoffe noch Stoffe mit endokrinschadigenden Eigenschaften.

Die Gesamtldnge der Schleuse (einschlieRlich Einfihréffnung) muss weniger als 15 cm betragen.
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Zweckbestimmung

Die Produkte der VASCADE-Produktreihe dienen dem perkutanen Verschluss von femoralen GefaRzugangsstellen bei Patienten,
die einem kathetergestitzten Eingriff unterzogen wurden.

Patientenzielgruppe

Das VASCADE MVP Venous Vascular Closure System (VVCS) ist fiir Patienten indiziert, bei denen nach kathetergestiitzten
Eingriffen unter Verwendung von Gefal3schleusen mit einem Innendurchmesser von 6—12 F mit einer oder mehreren
Zugangsstellen in einer oder beiden GliedmaRen ein perkutaner Verschluss femoraler Venenzugangsstellen erforderlich ist.

Vorgesehene Anwender

Arzte mit Erfahrung beim Legen von femoralen GefdRzugédngen uber Einfiihrschleusen.

Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen ist der schnelle Verschluss von GefaRzugangsstellen, wodurch das Wohlbefinden der Patienten nach
dem Eingriff verbessert werden kann und sie moglicherweise schneller wieder in der Lage sind, zu gehen.

Technische Daten

GroRe der Einfiihrschleuse Linge Max.
Max. AuRen-|  der Scheiben- Ldnge des | Kollagen- él’bEItS- Produk't-
Produkt | Modell | Innendurchmesser . Kollagen- | Trocken- | linge des | AD (mit
durchmesser | Einfiihr- | durchmesser * R
(ID) Patch gewicht | Produkts | gefalteter
(AD) schleuse .
Scheibe)
VASCADE 800- Bis zu 12mgt
MvPwes | s12¢ 6—-12F 15F 12 em 7,7 mm 15 mm 3 mg 15cm 2,1 mm

*Der Kollagen-Patch besteht aus Typ-I-Rinderkollagen und wird in komprimierter Form geliefert. Das Kollagenimplantat ist ein biologisches Material,
das fur die Magnetresonanztomografie (MRT) geeignet ist.

Jede Kartonverpackung enthalt mindestens Folgendes:

Packungsinhalt

e Mehrere Produkte fiir den Einmalgebrauch (Menge siehe Etikett)

e Jedes sterile Einmalprodukt wird mit folgenden Komponenten geliefert:

o einem (1) sterilen Clip

o einem (1) Patientenimplantatausweis, der dem Patienten zu Gbergeben ist

o einer (1) Patientenimplantatbroschire, die Anweisungen zum Ausfiillen des Patientenimplantatausweises
enthélt

e einer (1) gedruckten Gebrauchsanweisung
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Sicherheitshinweise
A WARNUNGEN

VASCADE nicht verwenden, wenn der Zugang auf ein bereits friiher eingebrachtes, nicht resorbierbares Produkt zum
GefaRverschluss trifft, beispielsweise einen Metallclip und/oder eine nicht resorbierbare Naht. Ansonsten kénnten sich die beiden
Verschlussprodukte gegenseitig storen.

e An derselben Zugangsstelle innerhalb von 30 Tagen keinen zweiten Kollagen-Patch entfalten. Der zuvor implantierte Kollagen-
Patch kénnte versehentlich in das Femurgefall vorgeschoben werden.

e Die VASCADE-Scheibe nicht in einem Stent entfalten. Die entfaltete VASCADE-Scheibe nicht durch einen Stent herausziehen. Dies
kann zu einer Beschadigung des Produkts fiihren.

e Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. VASCADE ist zur einmaligen Verwendung bei einem einzigen Patienten
vorgesehen. Eine erneute Verwendung oder Sterilisation des Produkts kann zur Ubertragung infektidser oder durch Blut
Ubertragener Krankheiten und/oder zum Tod fuhren.

e Nicht verwenden, wenn Komponenten oder die Verpackung beschadigt oder defekt scheinen oder wenn ein Teil der Verpackung
zuvor bereits gedffnet wurde. Beschadigte oder ge6ffnete Verpackungen kénnen die Produktfunktion beeintrachtigen.

e Nicht verwenden, wenn das Produkt das Verfallsdatum (iberschritten hat. Die Produktleistung nach Ablauf der auf dem Etikett
angegebenen Haltbarkeitsdauer wurde nicht nachgewiesen.

e Sicherstellen, dass eventuelle GefdRschlangelungen und Seitendste einen Mindestabstand von 3-4 cm zur distalen
Schleusenéffnung aufweisen und dass das Schleusenende nicht an der GefaBwand anliegt. Dies verhindert durch das Vorschieben
des Katheters bedingte GefalRverletzungen. Die Schleuse gegebenenfalls in einen geraden GefaRabschnitt zurlickziehen und
darauf achten, dass dabei der GefaBzugang nicht verlorengeht.

e Wenn ein Teil des weilen Markierungsstreifens zu sehen ist (z. B. bei zu kurzem Gewebetrakt), den Kollagen-Patch NICHT
FREISETZEN, da dies das Risiko einer Infektion erhéhen kann, wenn das Kollagen aus der Haut herausragt.

e Den extravaskuldren Kollagen-Patch nicht entfalten, wenn der Verdacht besteht, dass die Scheibe nicht an der Punktionsstelle
der Gefadllintima anliegt, um eine Freisetzung des Patches im Gefald zu vermeiden. Dies kann zu einer teilweisen oder vollstandigen
Obstruktion des Blutflusses flihren. Fir diesen Schritt ist Bildgebung erforderlich.

e Die schwarze Manschette nur an der Verriegelung zuriickziehen und keinesfalls das Produkt distal der Verriegelung greifen.
Ansonsten kann dies zu Verletzungen des Anwenders und damit zu einer Infektion fihren.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

e Das VASCADE darf nur von einem geschulten approbierten Arzt verwendet werden.

o Hinweis: Die erforderliche Schulung umfasst die vorherige Schulung zum Herstellen eines GefaBzugangs und zur
Positionierung und Verwendung von Kathetern. Das VASCADE erfordert keine Uber die Beachtung der
Gebrauchsanweisung hinausgehende formelle Schulung.

e Nicht in GefaRen mit Verdacht auf intraluminalen Thrombus, Himatom, Pseudoaneurysma oder arteriovendser (AV-)Fistel
verwenden. Diese Erkrankungen kdnnen die ordnungsgemalRe Verwendung und Leistung des Produkts beeintrachtigen.

e Nicht an folgenden Zugangsstellen verwenden, da ein erhéhtes Risiko von Blutungen besteht:

o Zugangsstellen mit vermuteten Durchstichen der GefaRriickwand.

o Zugangsstelle, bei der ein Durchstich der Seitenwand bekannt ist.

o Zugangsstelle, die ,hoch” (iber dem Ligamentum inguinale liegt (kranial der kaudalen Femurkopfhalfte bzw. des Abgangs
der A. epigastrica inferior aus der A. iliaca externa / der Miindung der V. epigastrica inferior in die V. iliaca externa).

e Beim Zugang darauf achten, dass der Gewebetrakt vor dem GefaRzugang nicht nach lateral oder medial geschoben wird. Damit
wird eine Fehlausrichtung des Gewebetrakts und des Kollagen-Patches relativ zur GefaRpunktionsstelle nach dem Entfernen des
Produkts aus dem Gefall vermieden, was ansonsten die Zeit bis zur Himostase verlangern kdnnte.

e Wenn mehr als ein Zugang zu dem GefaR gelegt wird, miissen mindestens 6 mm Abstand zwischen den einzelnen Zugangsstellen
eingehalten werden. Dies ermdoglicht, dass die Scheibe an die GefaBwand zuriickgezogen werden kann. Wenn die Venotomien zu
nahe aneinander liegen, kann moglicherweise keine temporédre Hamostase erzielt werden.

e Nicht verwenden, wenn wahrend des Eingriffs Blutungen im Bereich der Einfilihrschleuse festgestellt werden, einschlieRlich
Hamatombildung (Anzeichen moglicher Durchstiche an mehreren Stellen der GefdRwand). Dies kann auf Probleme an der
Zugangsstelle hinweisen.

e Nicht in einer Gefdschleuse einer Lange von > 12 cm (bzw. > 15 cm Gesamtldange) oder mit einem anderen Durchmesser als 6 F
bis 12 F verwenden. Dies kann zu Komplikationen beim Entfalten der Scheibe fiihren.

e Das VASCADE nicht gegen splirbaren Widerstand in den Patienten vorschieben, da ansonsten die Gefahr einer GefaRverletzung
besteht.

e Den VASCADE-Katheter nicht in Kochsalzlosung einweichen. Dies kann dazu fiihren, dass der Katheter beim Zuriickziehen
der Manschette herausgezogen wird. Nur die Katheterspitze unmittelbar vor der Verwendung kurz in Kochsalzlésung tauchen,
um eine Uberhydratisierung des Patches zu vermeiden.

e NICHT mehr am schwarzen Aktivierungskolben ziehen, nachdem er in situ fixiert wurde, da dies das Produkt beschadigen kdénnte.
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Kompression an der Zugangsstelle wahrend des Entfernens der Schleuse kann dazu fiihren, dass die Scheibe nicht zurlick zur
GefalBpunktionsstelle gelangen kann, und kann eine Deformation der Scheibe verursachen. Dies kann das Erzielen einer
temporaren Hamostase beeintrachtigen.

Bei zu starker Zugspannung auf den schwarzen Aktivierungskolben gleitet die Scheibe moglicherweise aus dem Gefall heraus.
In diesem Fall ist die von der Einrichtung festgelegte Vorgehensweise zur manuellen Kompression entsprechend umzusetzen.
Das Nichterzielen einer tempordren Hiamostase kann ein Hinweis darauf sein, dass die Scheibe nicht an der GefaBwand anliegt.
Die Freisetzung des Kollagen-Patches kann dazu fiihren, dass der gesamte Patch oder ein Teil davon im GefaR freigesetzt wird.
Das VASCADE muss bei Raumtemperatur (15 °C bis 25 °C) gelagert werden; andernfalls kann die ordnungsgemaRe Produktleistung
beeintrachtigt werden.

Besondere Patientenpopulationen

HINWEIS: Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts bei folgenden Patientenpopulationen wurde nicht untersucht:
e jlinger als 18 Jahre
e schwangere und/oder stillende Frauen
e bestehende Immunschwéche und/oder chronische Verwendung systemischer Steroide
e bekannte signifikante Gerinnungs- oder Blutungsstérungen, wie Thrombozytopenie (Thrombozytenzahl < 100 000/mm?),
Thrombasthenie, Himophilie, Von-Willebrand-Syndrom oder Andmie (Hdmoglobin < 10 g/dl und Hamatokrit < 30 %)
o frihere GefdaRprothesen oder chirurgische Eingriffe an der Zugangsstelle des ZielgefaRes
e symptomatische Ischamie der ipsilateralen unteren Extremitat
e Lumen des FemurgefaRRes geringer als 6 mm im Durchmesser
e Liange des Gewebetrakts (Abstand zwischen der anterioren GefaBwand und der Haut) auf weniger als 2,5 cm geschatzt
e Fibrinogenspiegel < 150 mg/dl, wenn der Patient Fibrinolytika einnimmt
e Adipositas permagna (BMI > 45 kg/m?) oder Untergewicht (BMI < 20 kg/m?)

Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Eine Benachrichtigung vom Anwender und/oder Patienten auf ein im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenes
schwerwiegendes Vorkommnis ist dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Unerwiinschte Ereignisse

Es konnen Komplikationen auftreten, die in Zusammenhang mit dem endovaskularen Eingriff oder dem Verschluss des GefalRes
stehen kdnnen. Zu diesen zdhlen unter anderem:

o Allergische Reaktion e Hamatom e Lungenembolie
o Arteriovendse Fistel o Infektion e Schmerzen an der Punktionsstelle
e Blutung an der Punktionsstelle e Entzlindungsreaktion e Retroperitoneale Blutung
e Bluterguss an der Punktionsstelle e Riss/Dissektion der Intima e Oberflachliche Venenthrombose
e Tod e Riss der Gefallwand o GefaBverletzung
o Tiefe Venenthrombose e |schdamie der unteren GliedmaRen e Vasovagale Reaktion
¢ Produktméngel/-fehlfunktion o Nissende Punktionsstelle o GefiRverschluss
e Odem o Perforation der GefaBwand o Gefallithrombus
e Embolisation (Thrombus, Luft, e Verletzung peripherer Nerven
Kalkablagerungen oder Produkt) e Pseudoaneurysma
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Klinische Studien

Die Sicherheit und Wirksamkeit des VASCADE MVP wurden in folgenden klinischen Studien evaluiert, die die zugelassenen
Indikationen bestatigen: AMBULATE-Studie und AMBULATE-Studienserie zur Entlassung am gleichen Tag. Das Design und die
Ergebnisse beider Studien werden im Folgenden beschrieben.

VASCADE MVP 6-12F VVCS — Klinische Studie AMBULATE

Studiendesign und Baseline
Tabelle 1: AMBULATE-Studiendesign

AMBULATE-Studie

Studienziel

Evaluierung der Sicherheit und Wirksamkeit von VASCADE 6-12F VVCS zum Verschluss mehrerer
femoraler Venenzugidnge und zur Reduzierung der Zeiten bis zur Himostase und zur Mobilisierung im
Vergleich zur Verwendung manueller Kompression (MK) nach kathetergestltzten Eingriffen
(interventionelle elektrophysiologische Eingriffe zur Ablation von Herzrhythmusstérungen, die
Vorhofflimmern, Vorhofflattern, supraventrikulare Tachykardie und ventrikuldre Tachykardie umfassten),
die Gber Einfiihrschleusen von 6—-12 F durchgefiihrt werden.

Design*

Prospektive, randomisierte (1:1), kontrollierte, multizentrische klinische Studie, die an 13 Priifzentren in
den USA durchgefiihrt wurde. Die Randomisierung war stratifiziert, um Patienten mit einer
unterschiedlichen Anzahl von Zugangsstellen zu bericksichtigen. Dazu wurden 3 Zugangsstellen/Patient
und 4 Zugangsstellen/Patient in einem 1:1-Verhiltnis zwischen Behandlungsprodukt und Kontrollarm
randomisiert, um sicherzustellen, dass Behandlungs- und Kontrollarm dieselbe durchschnittliche Anzahl
von Zugangsstellen/Patient hatten. Fiur alle Patienten wurden Nachuntersuchungen in einem
Nachbeobachtungszeitraum von 30 + 7 Tagen eingeplant. Die Patienten wurden nach dem Eingriff auf
schwerwiegende und geringfiigige Komplikationen sowie unerwiinschte Ereignisse, einschlieflich
Blutungen sowie neurologische und andere potenzielle produkt- oder eingriffsbezogene unerwiinschte
Ereignisse, untersucht.

Einschlusskriterien

e Alter > 18 Jahre

e Fahigkeit und Bereitschaft, eine Einwilligungserklarung nach Aufklarung zu unterschreiben

e Geeignete Kandidaten fiir einen elektiven kathetergestitzten Eingriff Gber die Vena femoralis
communis mittels einer 6-F- bis 12-F-Einfihrschleuse, die nach Ende des Eingriffs auch fiir eine
manuelle Kompression in Frage kamen

e Mindestens 3 und maximal 4 femorale Venenzugangsstellen

e Mindestens 2 Zugangsstellen pro Bein

e Fahigkeit und Bereitschaft, an einer Evaluierung innerhalb eines Nachbeobachtungszeitraums von
30 + 7 Tagen teilzunehmen

Ausschlusskriterien

e aktive systemische oder kutane Infektion oder Entziindung in der Leistengegend

e bestehende Immunschwéche

e chronische Verwendung einer hohen Dosis von systemischen Steroiden

e Vorgeschichte von Blutungsneigung, Gerinnungsstorung oder Hyperkoagulabilitat

e Thrombozytenzahl < 100 000 Zellen/mm?3

e schwere Komorbiditdten mit einer Lebenserwartung von weniger als 12 Monaten, nach Einschatzung
des Priifarztes des Zentrums

e Vorgeschichte einer femoralen Arteriotomie oder Venotomie innerhalb der vorangegangenen
10 Tage

e Vorgeschichte von GefdaBkomplikationen oder residualem Hamatom

e Behandlung mit einem intravaskuldren Verschlussprodukt in den vorangegangenen 30 Tagen oder
geplanter femoraler Venen- oder Arterienzugang in den nachsten 30 Tagen

e Vorgeschichte von TVT, Lungenembolie, Thrombophlebitis, signifikante Anamie oder
Niereninsuffizienz

e Adipositas permagna (BMI > 45 kg/m?) oder Untergewicht (BMI < 20 kg/m?)

e Unfahigkeit, mindestens 6,1 Meter ohne Unterstiitzung zu gehen

e Verabreichung von niedermolekularem Heparin (LMWH) innerhalb von 8 Stunden vor oder nach
dem Eingriff

e Gleichzeitige Eingriffe oder Erkrankungen, die einen Mobilisierungsversuch 2—3 Stunden nach
dem Eingriff beeintrachtigen wirden
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e jeder Versuch eines femoralen arteriellen Zugangs

e Eingriffskomplikationen, die die normale Zeit bis zur Erholung, Mobilisierung oder Entlassung
beeintrachtigen wiirden

e Probleme bei der Nadelpunktion oder Einfiihrung der Einflihrschleuse

e Schleusenplatzierung kranial des Abgangs der Vena epigastrica inferior aus der Vena iliaca externa
in Hohe der kaudalen Femurkopfhalfte

e Offensichtliche intraoperative Blutung oder thrombotische Komplikationen

e Verwendung einer Schleuse mit einem Innendurchmesser von < 6 F oder > 12 F oder einem
Gewebetrakt einer Tiefe < 2,5 cm

Intraoperative
Ausschlusskriterien

*49 Patienten wurden in eine Teilstudie einbezogen, in der sie beim Nachbeobachtungstermin nach 30 + 7 Tagen Ultraschalluntersuchungen unterzogen wurden.
**202 von 204 randomisierten Prifungsteilnehmern (99 %) nahmen den 30-Tage-Nachbeobachtungstermin wahr, wobei 175 Patienten (85,8 %) den
Nachbeobachtungstermin nach 30 Tagen (+ 7 Tage) gemaR Protokoll wahrnahmen. Zwei (2) Prifungsteilnehmer beendeten die Studie nicht (d. h. nahmen
den Termin nach 30 Tagen nicht wahr/riefen nicht an).

Die demografischen und klinischen Merkmale der zwei Behandlungsgruppen zu Studienbeginn waren ahnlich (Tabelle 2).

Tabelle 2: AMBULATE - Studienpopulation, Baseline und Eingriffsmerkmale

VASCADE MVP MK
Anzahl der Priifungsteilnehmer (gesamt 204) 100 104
Alter (Jahre), Mittelwert 61,5+11,6 63,4+11,1
BMI (kg/m?), Mittelwert 29,5 29,7
Weiblich (%) 33% 38 %
Verabreichung von Antikoagulanzien/Thrombozytenaggregationshemmern innerhalb 84 % 85 %
von 24 Stunden vor dem Eingriff
Intraoperative Verabreichung von Heparin 85 % 90 %
Verabreichung von Protamin (heparinisierte Patienten) 92 % 91 %
Aktivierte Gerinnungszeit (ACT) (Sekunden) am Ende des
. o L . . 298,6 285,9
Katheterisierungseingriffs (heparinisierte Patienten), Mittelwert

Ergebnisse zur Sicherheit

Der primare und sekundare Sicherheitsendpunkt waren die Raten schwerwiegender und geringfiigiger Komplikationen im
Zusammenhang mit der Zugangsstelle wahrend des Nachbeobachtungszeitraums (Tabelle 3). Die Rate der schwerwiegenden
Komplikationen war bei VASCADE MVP und manueller Kompression (MK) klinisch dieselbe (0 %). Die Rate geringfligiger
Komplikationen lag bei VASCADE MVP numerisch unter der von MK und war klinisch dhnlich.

Tabelle 3: AMBULATE - Berichtete schwerwiegende und geringfiigige Verschluss-bezogene Komplikationen,
Anzahl der Gliedmale bei jedem Ereignis

Verschluss-bezogene Komplikationen an Zugriffsstelle nach Ereignis innerhalb VASCADE MVP MK

von 30 Tagen (N =199) (N =209)
Alle schwerwiegenden Komplikationen im Zusammenhang mit dem Verschluss 0 0,0% 0 0,0%
der Zugangsstelle

Blutung an der Zugangsstelle, die eine Transfusion erfordert 0 0,0% 0 0,0%
GefaRverletzung, die eine chirurgisch Reparatur erfordert 0 0,0% 0 0,0%
Bestatigte Infektion an der Zugangsstelle, die die Verabreichung intravendser 0 00% 0 00%
Antibiotika und/oder einen ldngeren Krankenhausaufenthalt erfordert e =R
Neu auftretende, durch die Zugangsstelle bedingte persistierende Nervenverletzung 0 0,0% 0 0,0%
(> 30 Tage)

Neu auftretende, durch die Zugangsstelle bedingte Nervenverletzung in der

. . . . o 0 0,0 % 0 0,0%
ipsilateralen unteren Gliedmalie, die einen operativen Eingriff erfordert

Lungenemtioll.e, die e-lnen chirurgischen oder endovaskularen Eingriff erfordert 0 0,0% 0 0,0%
und/oder tédlich verlief

Lungenembolie, die KEINEN chirurgischen oder endovaskuldren Eingriff erfordert 0 o
und/oder NICHT todlich verlief 0 0,0% 0 0,0%
Alle geringfiligigen Komplikationen im Zusammenhang mit Verschluss ) 10% 5 24%
der Zugangsstelle

Blutung an der 'Zug'an'g'sstelle, <.:.l|e > %0 Minuten kont'lnmerllche manuelle Kompression 0 0,0% 0 0,0%
erfordert, um eine initiale ventse Hamostase zu erzielen

Durch die Zugangsstelle bedingtes Himatom > 6 cm, dokumentiert durch Ultraschall 0 0,0 % 2 1,0%
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Sekundarblutung an der Zugangsstelle (nach Entlassung aus Krankenhaus) 0 0,0 % 0 0,0%
Ipsilaterale tiefe Venenthrombose, durch Ultraschall/Bildgebung dokumentiert 0 0,0% 0 0,0%
Bestatigte IokaI|.5|fzrt.e Infektion an der Zugangsstelle, behandelt mit intramuskularen 1 0,5% 1 0,5%
oder oralen Antibiotika

Behandlungspflichtige arteriovendse Fistel 0 0,0 % 0 0,0%
Nicht behandlungspflichtige arteriovendse Fistel 0 0,0% 1 0,5%
Pse.L'Jdoaneurysma,'das eine Injektion von Thrombin/Fibrinkleber oder Ultraschall- 1 0,5% 0 0,0%
geflihrte Kompression erfordert

Nicht behandlungspflichtiges Pseudoaneurysma 0 0,0 % 0 0,0%
Durch die Zugangsstelle bedingter Riss der GefaBwand 0 0,0% 0 0,0%
Wunddehiszenz an der Zugangsstelle 0 0,0% 0 0,0%
Transiente im Zusammenhang mit der Zugangsstelle auftretende Nervenverletzung 0 0,0% 1 0,5%

Ergebnisse zur Wirksamkeit

Insgesamt konnte die Wirksamkeit bei 204 der 204 in die AMBULATE-Studie aufgenommenen Patienten evaluiert werden.
In Tabelle 4 sind die Definitionen der primaren und sekundaren Endpunkte aufgefiihrt.

Tabelle 4: Definitionen des Wirksamkeitsendpunkts

Zeit bis zur Mobilisierung (Time to Ambulation, TTA): Verstrichene Zeit zwischen dem Entfernen
Primarer des Produkts (d. h. Entfernen des Produkts bei VASCADE und Entfernen der Schleuse bei MK) und dem
Wirksamkeitsendpunkt | Erreichen der Mobilisierung (Patient kann stehen und mindestens 6,1 Meter gehen, ohne Anzeichen
erneuter Blutung an der femoralen Zugangsstelle). Analyse pro Patient.

Zeit bis zur Himostase (Time to Haemostasis, TTH): Verstrichene Zeit zwischen dem Entfernen
des Produkts (d. h. Entfernen des Produkts bei VASCADE und Entfernen der Schleuse bei MK) und
der ersten beobachteten und bestatigten Himostase. Analyse pro Zugangsstelle.

Gesamtzeit nach dem Eingriff (Total Post Procedure Time, TPPT): Verstrichene Zeit zwischen
dem Entfernen des letzten GefaBprodukts/Katheters fir den Index-Eingriff und der Fahigkeit
des Prifungsteilnehmers, zu gehen. Analyse pro Patient.

Zeit bis zur moglichen Entlassung (Time to Discharge Eligibility, TTDE): Verstrichene Zeit zwischen
dem endgiiltigen Entfernen des Produkts (d. h. Entfernen des Produkts bei VASCADE und Entfernen
der Schleuse bei MK) und dem Zeitpunkt der méglichen Entlassung des Patienten aus dem
Krankenhaus, basierend ausschlieRlich auf der Beurteilung der Zugangsstelle. Analyse pro Patient.

Sekundare Zeit bis zur Entlassung (Time to Discharge, TTD): Verstrichene Zeit zwischen dem Entfernen
Wirksamkeitsendpunkte | des Produkts (d. h. Entfernen des Produkts bei VASCADE und Entfernen der Schleuse bei MK) und
der Entlassung aus dem Krankenhaus. Analyse pro Patient.

Zeit bis zum moglichen Verschluss (Total Time to Closure Eligibility, TTCE): Verstrichene Zeit zwischen
dem Entfernen des letzten GefaBprodukts/Katheters fiir den Index-Eingriff und dem Entfernen des
ersten VASCADE-Produkts (Behandlungsarm) oder dem Entfernen der ersten Schleuse (Kontrollarm).
Analyse pro Patient.

Erfolg des Eingriffs: Erzielen endglltiger Himostase unter Verwendung einer beliebigen Methode und
Ausbleiben von schwerwiegenden GefaBkomplikationen innerhalb von 30 Tagen. Analyse pro Patient.

Produkterfolg (Device Success, DS): Erfolgreiche Platzierung des Einflihrsystems, Entfaltung des
Kollagen-Patches und Erzielen der Himostase mit VASCADE alleine oder mit begleitender Kompression.
Analyse pro versuchter Zugangsstelle (nur Behandlungsarm).

Primare und sekundare Wirksamkeitsendpunkte sind in Tabelle 5 aufgefiihrt. Die Ergebnisse lauteten wie folgt:

e  Fir die primare ANCOVA-Modellanpassung anhand des Stratifizierungsfaktors, d. h. der Anzahl der Zugangsstellen, betrug
die Wirksamkeit der Behandlung mit VASCADE MVP fiir TTA im Vergleich zu MK —3,32 Stunden (2,8 + 1,3 Stunden fir
VASCADE MVP gegeniiber 6,1 + 1,6 Stunden fiir die manuelle Kompression; p < 0,0001), was auf eine Uberlegenheit
von VASCADE MVP hinweist.

e TPPT und TTDE zeigten Uberlegenheit gegeniiber manueller Kompression.

e TTH war gemal der vorab festgelegten Analyse der manuellen Kompression nicht unterlegen. Die TTH-Ergebnisse wiesen
auf eine Uberlegenheit gegeniiber manueller Kompression hin.
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Tabelle 5: Primare und sekundadre Wirksamkeitsendpunkte

. ANCOVA
VASCADE MVP Manuelle Kompression
Ergebnis Parameter-
Z -1 4z - Z - 4z - schdtzun P-Wert
Gesamt 3 Zugangs ugangs Gesamt 3 Zugangs ugangs ! g
stellen stellen stellen stellen (95%-Kl)
TTA (Stunden)
N N =100 N=31 N =69 N =104 N =34 N=70
Mittelwert 28+13 | 25+08 | 29+15 | 6116 59+1,2 62+1,7 ~3,32 <0,0001
+SD Q=4 12 =Y 1 =4 =4 =4 & =4 (_3[71'_2'92) ’
Medianwert 2,2 2,2 2,3 6,1 5,3 6,2
(min, max.) | (2,0,11,5) | (2,0,5,6) | (2,0,11,5) | (3,4,15,7) (4,2,9,1) (3,4,15,7)
TPPT (Stunden)
N N =100 N=31 N =69 N =104 N=34 N=70
Mittelwert —3,69
45D 3,113 | 2,7:08 | 3,3£15 6817 64113 6,9%1,9 (-4,10,-3,27) | <0001
Medianwert 2,6 2,4 2,7 6,4 6,2 6,6
(min., max.) | (2,2,11,8) | (2,2,59) | (2,2,11,8) | (4,2, 15,9) (4,5, 9,8) (4,2, 15,9)
TTH (Minuten)
N N =369 N =93 N =276 N =382 N =102 N =280 GEE-Modell
Mittelwert | 61:37 | 5420 | 6341 | 13765 | 114164 | 14564 75 <0,0001
+SD (-8,7,-6,3)
Medianwert 5,1 5,1 5,1 11,7 10,0 12,5
(min., max.) | (0,4,33,3) | (1,3,23,3) | (0,4,33,3) | (0,6,37,1) | (2,9 32,7) (0,6,37,1)
TTDE (Stunden)
N N =100 N=31 N =69 N =104 N=34 N=70
Mittelwert —3,41
LD 3,113 | 2,7:08 | 3,215 6,519 62%1,3 6,612, (-3,87,-2,96) | <0001
Medianwert 2,5 2,5 2,6 6,3 5,7 6,5
(min., max.) | (2,3,11,7) | (2,3,59) | (2,3,11,7) | (4,3,21,3) (4,6, 9,4) (4,3, 21,3)
TTD (Stunden)
N N =100 N=31 N =69 N =104 N=34 N=70
: —0,04
E/'S'téelwert 21,8+13,4 (20,5108 [ 22,3145 | 21,8%9,5 | 227106 | 2L4:90 | (325317 | O
Medianwert 22,3 22,9 22,3 22,1 22,8 21,6
(min., max.) | (2,3,96,1) | (2,3,48,2) | (3,5,96,1) | (57,729 | (57, 71,5) (5,8, 72,9)
TTCE (Minuten)*
N N =100 N=31 N =69 N =104 N =34 N=70
E/'S'téelwert 10,5+6,0 | 9,0+4,1 | 11,1466 | 37,6+33,2 | 32,2+27,6 | 40,3+355 - -
Medianwert 10,1 9,8 10,2 25,2 21,1 27,8
(min., max.) | (1,7,47,5) | (1,7,17,5) | (2,0,47,5) | (1,8, 132,3) | (2,0,108,9) | (1,8, 132,3)

*gemaR Protokoll, TTCE ist nur beschreibend zusammengefasst, ohne Hypothesenpriifung

Anteil der Prifungsteilnehmer, die TTA zu verschiedenen festgelegten Zeitpunkten wahrend der AMBULATE-Studie erreichen,
ist in Tabelle 6 aufgelistet.

Tabelle 6: Anteil der Patienten, die Mobilisierung zu festgelegten Zeitpunkten erreichen (Analyse pro Patient)

Zeitpunkt VASCADE MVP (N = 100) MK (N = 104)
<1 Stunden 0 0% 0 0%
<2 Stunden 1 1% 0 0%
< 3 Stunden 78 78 % 0 0%
<4 Stunden 84 84 % 1 1%
< 5 Stunden 93 93% 18 17 %
< 6 Stunden 98 98 % 48 46 %
< 7 Stunden 99 9% 87 84 %
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Zeitpunkt VASCADE MVP (N =100) MK (N = 104)
< 8 Stunden 99 99 % 93 89 %
<9 Stunden 99 99 % 100 96 %
<10 Stunden 99 99 % 103 99 %
<12 Stunden 100 100 % 103 99 %
< 24 Stunden 100 100 % 104 100 %

Tabelle 7 zeigt den Anteil der Priifungsteilnehmer mit Produkterfolg. Produktprobleme waren auf bekannte Produktleistungsprobleme
basierend auf der VASCADE MVP-Produktreihe beschrdnkt, wie Herausziehen des Produkts, Unfahigkeit, die Scheibe zu entfalten,
Unfahigkeit, eine temporare Himostase zu erzielen, sowie Verwendungsfehler.

Tabelle 7: VASCADE MVP - Produkterfolg (nur Produktarm) pro Zugangsstelle

Produkterfolg Anzahl der Zugangsstellen Erfolge Prozent
Pro Intent-to-Treat* 369 351 95 %
Tatsachliche Produktversuche 363 351 97 %

*Hinweis: Bei 6 Produktzugangsstellen wurde zur manuellen Kompression gewechselt.

Tabelle 8 zeigt den Anteil der Priifungsteilnehmer mit Erfolg des Eingriffs.

Tabelle 8: Anteil mit Erfolg des Eingriffs

Erfolg des Eingriffs VASCADE MVP (N = 100) Manuelle Kompression (N = 104)
Ja 98 98 % 103 99 %
Unbekannt* 2 2% 1 1%

*VASCADE MVP: Ein Priifungsteilnehmer hatte die Nachbeobachtung 20 Tage zu friih (3 Tage nach Eingriff), und ein Prifungsteilnehmer nahm nicht
an Nachbeobachtung teil. | MK: Ein Prifungsteilnehmer nahm nicht an Nachbeobachtung teil.

Ergebnisse der Befragung zur Patientenerfahrung

Bei allen Priifungsteilnehmern wurde die Patientenzufriedenheit evaluiert. Die Patienten wurden nach erfolgreicher TTA zum
Zeitpunkt von TTDE aufgefordert, einen Fragebogen zur Patientenerfahrung auszufillen, Wohlbefinden wahrend der Bettruhe nach
dem Eingriff zu beschreiben. Die Fragebdgen wurden sofort nach dem Ausfiillen eingesammelt. Die Fragebdgen enthielten
vergleichende Fragen zur Studie hinsichtlich der tatsachlichen Patientenerfahrung (Tabelle 9) sowie Fragen zu Szenarien mit
hypothetisch langeren (Produktpatienten) oder kiirzeren (MK-Patienten) Bettruhezeiten (Tabelle 10). In allen Fillen zeigten die
Zufriedenheitsbewertungen der Patienten eine Bevorzugung des Produkts gegeniiber der manuellen Kompression.

Tabelle 9: Befragung zur Patientenerfahrung — Erfahrungsvergleich

Bettruheerfahrung YASCADE MvP K:nma:rl:!iin % Unterschied
(Mittelwert +/- SA) (Mittelwert +/— SA) (MVP-MK)/MK
Alle Patienten, Bettruheerfahrung bei aktuellem Eingriff
) ) N 100 102
Zufrledenheltsbewertung Dauer 83+24 51+34 63 %
durch Patienten Unwohlsein 7,231 53+3,1 36 %
Skala 0-10, wobei 0 SCh_merzen — : 715.1' 312 : 6,0 * 34 25 %
. “ Patienten mit friherem Ablationseingriff, Vergleich zu vorheriger Erfahrung
,sehr unzufrieden” und
10 ,,sehr zufrieden” N 30 39
entspricht Dauer 7,923 5613,0 41%
Unwohlsein 75+2,1 54+2,8 39%
Schmerzen 7,7+2,8 5,5+2,9 (N =38) 40 %

Tabelle 10: Zusammenfassung der Befragung zur Patientenerfahrung — Patientenpraferenz fiir hypothetisch langere oder kiirzere
Bettruhezeiten

Bettruheerfahrung VASCADE MVP Manuelle Kompression
Mittelwert +/- SD (N) Mittelwert +/- SD (N)
Zufriedenheitsbewertung | In VASCADE MVP-Gruppe randomisierte Patienten, Bewertung einer hypothetisch 2-3 Stunden
durch Patienten langeren Bettruhe
Dauer 2,6 +3,1(98) | -
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Bettruheerfahrung

Mittelwert +/— SD (N)

VASCADE MVP

Manuelle Kompression
Mittelwert +/— SD (N)

entspricht

10 ,,sehr zufrieden”

Skala 0-10, wobei O Unwohlsein

2,7+2,9 (98)

,sehr unzufrieden” und Schmerzen

3,2+ 3,4 (98)

In Gruppe der manuellen Kompression randomisierte Patienten, Bewertung einer hypothetisch 2—
3 Stunden kiirzeren Bettruhe

Dauer 9,1+1,7(102)
Unwohlsein 8,4 +2,2(101)
Schmerzen 8,2 £2,5(100)

SD = Standardabweichung

Ergebnisse zur Schmerzmedikation

Die Verabreichung von Schmerzmedikamenten wahrend der Bettruhe wurde als sekundarer Faktor der Patientenzufriedenheit
gemessen. Die fur Schmerzen oder Angstzustiande verabreichten Medikamente wahrend der initialen Bettruhe (d. h. nach dem Eingriff
bis zur erfolgreichen TTA) wurden fiir alle Prifungsteilnehmer aufgezeichnet. In einer Ad-hoc-Analyse wurde ermittelt, dass beim
Behandlungsarm eine Verringerung der verabreichten Schmerzmedikamente vorlag (siehe Tabelle 11).

Tabelle 11: Verwendung von Schmerzmedikamenten

Verwendung von

Schmerzmedikamenten

VASCADE MVP

(N = 100)

Manuelle Kompression

(N = 104)

% Verbesserung

Ja

24

24 %

51

49 %

51%

Nein

76

76 %

53

51 %

AuRRerdem wurden Beruhigungsmedikamente an 4,0 % der VVCS-Prifungsteilnehmer und an 1,9 % der Priifungsteilnehmer mit
manueller Kompression verabreicht.
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VASCADE MVP 6-12F VVCS — AMBULATE-Studien zur Entlassung am gleichen Tag

Das Ziel der Registerstudien war die Erfassung von Daten zum Eingriffsoutcome bei der Verwendung des Cardiva VASCADE MVP VVCS
fir den Verschluss femoraler Venenzugangsstellen nach Abschluss von kathetergestiitzten Ablationseingriffen zur Behandlung von
Vorhofflimmern mit oder ohne einer weiteren Arrhythmie, durchgefiihrt Gber Einfiihrschleusen mit einem Innendurchmesser von
6-12 F (maximal 15 F AD) bei Patienten, die noch am Tag des Eingriffs entlassen wurden (retrospektive Studie) oder fiir die Entlassung
am gleichen Tag in Frage kamen (prospektive Studien). Diese Studien ergdnzen das vorhandene Wissen zu Patientenprofilen, die fir
die sichere Entlassung am gleichen Tag geeignet sind, durch die Beobachtung von Patienten, die: 1) VASCADE MVP VVCS zum
Verschluss mehrerer Zugangsstellen in einer oder mehreren GliedmaRen erhielten; und 2) auf Vorhofflimmern (VHF) mit oder ohne
einer weiteren Arrhythmie behandelt wurden. Die Ablation zur Behandlung von Vorhofflimmern, die allgemein langer und/oder
komplexer als bei anderen Arrhythmien ist, stellt groRere Herausforderungen bei der Festlegung des Sicherheitsprofils fur die

Entlassung am gleichen Tag dar, als die Ablation bei anderen Arrhythmien.

Tabelle 12: Studien zur Entlassung am gleichen Tag — Sicherheits- und Wirksamkeitsergebnisse

Leistung

Sicherheit

VASCADE MVP-Erfolg
(Ausbleiben von

Erfolg des Eingriffs
(Ausbleiben von

Komplikationen im

Studie Population I .. Zusammenhang mit dem
Komplikationen an eingriffsbezogenen Verschluss der Zugangsstelle
der Zugriffsstelle) Komplikationen am ang

Folgetag | Nachbeobachtung Folgetag) Schwerwiegend | Geringfiigig
Retrospektiv
(VHF - alle)
Eingriffe: 2018-12 —
Entlassungam | 99,8 % 0 0 o 0,1%
497222(;::&!” | gleichen Tag | (496/497) 99,8 % (496/497) 99,6 % (495/497) 0,0 % (0/827) (1/827)
4 Prufzentren | NB nach
Behandlungsstandard
. Entlassungam | 99,3 % 0 0
Prospektive SDD Nr. 1 gleichen Tag | (137/138) 99,3 % (137/138) 99,3 % (137/138)
(paroxysmales VHF) Entlassung am
2020-06 — 2020-11 | . 90,7 % 0 0 o 1,0%
151 Patienten | glelchelr_:—;'ag (137/151) 90,7 % (137/151) 90,7 % (137/151) 0,0 % (0/193) (2/193)
8 Prifzentren | aus 993 %
NB nach 15 Tagen ITT (150'/1501) 99,3 % (150/151) 99,3 % (150/151)
Entlassung 100.0 %
Prospektive SDD Nr. 2 am gleichen (185}18;) 100,0 % (185/185) | 99,5 % (184/185)
(persistierendes VHF) Tag
2021-02 - 2021-06 | Entlassung o o 0,7%
203 Patienten | am gleichen (122'/12(/;3) 91,1 % (185/203) 90,6 % (184/203) 0,0%(0/272) (2/272)
13 Prifzentren | Tagaus ITT
NB nach 15 Tagen 9
8 ITT 100,0 % 100,0 % (203/203) | 99,0 % (201/203)
(203/203)
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Schlussfolgerungen aus den klinischen Studien

Die Ergebnisse der AMBULATE-Studie belegen, dass Patienten, die kathetergestiitzten Eingriffe unter Verwendung von
GefaRschleusen mit einem Innendurchmesser von 6—12 F (maximaler AuRendurchmesser von 15 F) mit einer einzigen oder mehreren
Zugangsstellen in einer oder beiden GliedmalRen unterzogen und mit dem Cardiva VASCADE MVP VVCS behandelt wurden, eine
statistisch oder klinisch signifikant kiirzere Zeit bis zur Mobilisierung, Gesamtzeit nach dem Eingriff und Zeit bis zur moglichen
Entlassung aufwiesen als Patienten, die mit manueller Kompression behandelt wurden. AulRerdem wies das VASCADE MVP hinsichtlich
der Zeit bis zur Himostase keine Unterlegenheit gegeniiber der manuellen Kompression auf, wobei die Ergebnisse eine statistische
Uberlegenheit nahelegen.

AuRerdem belegte die Studie, dass die Raten der gesamten kombinierten schwerwiegenden Komplikationen bei Patienten mit
VASCADE MVP VVCS und mit manueller Kompression klinisch gleich waren (0 %) und die Raten der gesamten kombinierten
geringfigigen Komplikationen bei Patienten mit VASCADE MVP VVCS und mit manueller Kompression klinisch dhnlich waren (1,0 %
mit VVCS ggl. 2,4 % bei manueller Kompression).

SchliefRlich war die Erfolgsrate des Eingriffs bei Patienten mit VASCADE MVP VVCS ahnlich wie bei Patienten mit standardmaRiger
manueller Kompression (98 % mit VVCS ggii. 99 % bei manueller Kompression). Die Zufriedenheitsbewertungen der Patienten zeigten
eine Bevorzugung des Produkts, und der Einsatz von Schmerzmedikamenten lag in der Produktgruppe unterhalb jener in der Gruppe
mit manueller Kompression.

Die Ergebnisse der retrospektiven und prospektiven AMBULATE VASCADE MVP-Registerstudien zur Entlassung am gleichen Tag
belegten bei Patienten, die kathetergestutzten Eingriffe unter Verwendung von GefaRschleusen mit einem Innendurchmesser von
6-12 F und einer oder mehreren Zugangsstellen in einer oder beiden Gliedmallen unterzogen und mit dem VASCADE MVP VVCS
behandelt wurden, die Korrelation des VASCADE MVP mit der Entlassung am gleichen Tag. Dies wird durch die hohe Erfolgsrate aller
Eingriffsoutcomes und das Ausbleiben schwerwiegender Komplikationen sowie die niedrige Rate geringfiigiger Komplikationen im
Zusammenhang mit dem Verschluss der Zugangsstelle belegt. AuRerdem zeigen die hohen Erfolgsraten der Eingriffsoutcomes, dass
die Arzte in der Lage waren, die Eignung der Patienten fiir die Entlassung am gleichen Tag korrekt zu bewerten.
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Gebrauchsanweisung
Produktvorbereitung und Eingriff

Allgemeine Anweisungen zur Verwendung

& WARNUNGEN

e  VASCADE nicht verwenden, wenn der Zugang auf ein bereits friiher eingebrachtes, nicht resorbierbares Produkt
zum GefaRverschluss trifft, beispielsweise einen Metallclip und/oder eine nicht resorbierbare Naht. Ansonsten
koénnten sich die beiden Verschlussprodukte gegenseitig storen.

e An derselben Zugangsstelle innerhalb von 30 Tagen keinen zweiten Kollagen-Patch entfalten. Der zuvor
implantierte Kollagen-Patch kénnte versehentlich in das FemurgefaR vorgeschoben werden.

e Die VASCADE-Scheibe nicht in einem Stent entfalten. Die entfaltete VASCADE-Scheibe nicht durch einen Stent
herausziehen. Dies kann zu einer Beschadigung des Produkts fiihren.

A VORSICHT

e Das VASCADE darf nur von einem geschulten approbierten Arzt verwendet werden.

o Hinweis: Die erforderliche Schulung umfasst die vorherige Schulung zum Herstellen eines GefaRzugangs
und zur Positionierung und Verwendung von Kathetern. Das VASCADE erfordert keine Giber die Beachtung
der Gebrauchsanweisung hinausgehende formelle Schulung.

e Nicht in GefaRen mit Verdacht auf intraluminalen Thrombus, Himatom, Pseudoaneurysma oder arteriovendser
(AV-)Fistel verwenden. Diese Erkrankungen kdnnen die ordnungsgemaRe Verwendung und Leistung des Produkts
beeintrachtigen.

e Nicht an folgenden Zugangsstellen verwenden, da ein erhéhtes Risiko von Blutungen besteht:

o  Zugangsstellen mit vermuteten Durchstichen der Gefal3riickwand.

o Zugangsstelle, bei der ein Durchstich der Seitenwand bekannt ist.

o Zugangsstelle, die ,,hoch” (iber dem Ligamentum inguinale liegt (kranial der kaudalen Femurkopfhalfte
bzw. des Abgangs der A. epigastrica inferior aus der A. iliaca externa / der Mindung der V. epigastrica
inferior in die V. iliaca externa).

e Nichtin einer GefaRschleuse einer Lange von > 12 cm (bzw. > 15 cm Gesamtldnge) oder mit einem anderen
Durchmesser als 6 F bis 12 F verwenden. Dies kann zu Komplikationen beim Entfalten der Scheibe fihren.

e Das VASCADE muss bei Raumtemperatur (15 °C bis 25 °C) gelagert werden; andernfalls kann die ordnungsgemaRe
Produktleistung beeintrachtigt werden.

HINWEISE
e Das Produkt ist in Abbildung 1 dargestellt.
e  Das Produkt darf nur wie in den technischen Daten (siehe Seite 2) beschrieben verwendet werden.
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SCHRITTE ZUR VORBEREITUNG: Uberlegungen zum Patientenzugang und Produktvorbereitung

Vorbereitung A: Uberlegungen zum Patientenzugang und Vorbereitung fiir den Verschluss

Zugang

1. Der Zugang wird zu Beginn des Index-Eingriffs fur die Platzierung der GefaRschleuse gelegt. Es wird A VORSICHT
empfohlen, den Zugang durch Bildgebung zu begleiten, um potenzielle Probleme an der e Beim Zugang darauf achten,
Zugangsstelle zu vermeiden, wie z. B Durchstiche an mehreren Stellen der GefaBwand, Durchstiche dass der Gewebetrakt vor
der Ruckwand, Durchstiche Giber dem Ligamentum inguinale, Durchstiche der Seitenwand, dem GefdlRzugang nicht
durchgehende Perforationen oder eine unbeabsichtigte Verletzung einer nahegelegenen Vene nach lateral oder medial
oder Arterie. Falls wahrend des Zugangs ein Gefal} unbeabsichtigt an mehr als einer Stelle punktiert geschoben wird. Damit wird
wird oder mehr als ein GefdR an einer einzigen Zugangsstelle perforiert wird, sollte kein eine Fehlausrichtung des
Verschlussprodukt verwendet werden, da dies zu einem Hamatom fihren kann. Bei einer Gewebetrakts und des
Zugangsstelle, die ,,hoch” (iber dem Ligamentum inguinale liegt, kann es zu einer retroperitonealen Kollagen-Patches relativ zur

Blutung kommen.

GefaRpunktionsstelle nach

2. Beurteilen Sie den Kérperbau des Patienten oder kontrollieren Sie sonografisch mit angemessener dem Entfernen des

Sicherheit, dass der Gewebetrakt langer als 2,5 cm ist.

Vor dem Verschluss

Produkts aus dem Gefal}
vermieden, was ansonsten
die Zeit bis zur Hdmostase

3. Stellen Sie sicher, dass die Wand der A. femoralis communis nur einmal punktiert wurde. verlangern konnte.

4. Erstellen Sie eine Kontrastmittel-Schragaufnahme unter Durchleuchtung im AP-Strahlengang oder e Wenn mehr als ein Zugang
Ultraschallaufnahme (fakultativ), damit unmittelbar vor der Freisetzung des Kollagen-Patches die zu dem GefiR gelegt wird,
Lage der GefaRpunktion anschlieBend mit der Position der rontgendichten Markierung (bzw. der miissen mindestens 6 mm
echogenen Scheibe) verglichen werden kann. Zu den Bildgebungsschritten beim Verschluss siehe Abstand zwischen den

Schritt 1 Teil B.

einzelnen Zugangsstellen

5. Uberpriifen Sie die Kompatibilitat der Schleuse (z. B. Linge) und ersetzen Sie sie ggf. durch eine eingehalten werden.

andere Schleuse. Siehe , Technische Daten”.

Mehrere Zugangsstellen und Verschluss

Dies ermdglicht, dass die
Scheibe an die GefdRwand
zuriickgezogen werden

6. Zwischen den einzelnen Zugangsstellen muss ein Mindestabstand von 6 mm eingehalten werden. kann. Wenn die
Halten Sie die Einstiche auf Hautebene in einem Abstand von mindestens 6 mm und fiihren Sie die Venotomien zu nahe
Nadeln im gleichen Winkel in die Vene ein, um den Abstand zwischen angrenzenden Venotomien aneinander liegen, kann
bei mindestens 6 mm zu halten. Bildgebungstechniken wie Ultraschall kbnnen verwendet werden, moglicherweise keine

um die Einhaltung des empfohlenen Abstands zu bestatigen.

temporare Hdmostase

7. Wenn mehr als eine Schleuse in derselben Vene verwendet wird, wird empfohlen, die proximale erzielt werden.
Venotomie zuerst zu schliefen, um Produktplatzierung und Bildgebung vor der Freisetzung des

Kollagen-Patches zu erleichtern.

Vorbereitung B: Entpacken des Produkts

1. Uberpriifen Sie die Verpackung auf Beschidigungen (Briiche, Risse,
offene Versiegelungen, Beschadigung durch Wasser usw.).

2. Vergewissern Sie sich, dass das Verfallsdatum nicht Gberschritten ist.

3. Vergewissern Sie sich, dass das korrekte Produkt in der richtigen GréRe
verwendet wird.

4. Entnehmen Sie die Schale unter Einhaltung steriler Kautelen dem Folienbeutel
(siehe ,Aseptische Ubergabe” unten).

5. Nehmen Sie den Katheter und den Clip aus der Schale.

Aseptische Ubergabe

1. Stellen Sie sich neben den Instrumentiertisch. Vergewissern Sie sich,
dass die Instrumentierkraft das Produkt ungehindert iber dem
Instrumentiertisch entgegennehmen kann.

2. Alle sterilen Verpackungen haben eine gekennzeichnete Seite, an der sie
zu 6ffnen sind. Lokalisieren Sie diese Seite und ziehen Sie die Verpackung
langsam auf.

3. Offnen Sie die Packung mit ausgestreckten Armen, um einen
versehentlichen Kontakt mit dem Produkt oder Instrumentiertisch zu vermeiden.
Die AufRenverpackung ist unsteril und darf die Rander der Innenverpackung
nicht beriihren. Offnen Sie die Verpackung weit genug, um ohne Beriihrung
der unsterilen Flachen die Innenverpackung zu entnehmen.

4. Ubergeben Sie das Produkt an die Instrumentierkraft.

5. Entsorgen Sie die Verpackung gemal} den Vorgaben der Einrichtung.

WARNUNGEN

e Nicht wiederverwenden oder erneut
sterilisieren. VASCADE ist zur einmaligen
Verwendung bei einem einzigen Patienten
vorgesehen. Eine erneute Verwendung oder
Sterilisation des Produkts kann zur
Ubertragung infektiéser oder durch Blut
Ubertragener Krankheiten und/oder zum Tod
fUhren.

¢ Nicht verwenden, wenn Komponenten oder

die Verpackung beschadigt oder defekt
scheinen oder wenn ein Teil der Verpackung
zuvor bereits gedffnet wurde. Beschadigte
oder gedffnete Verpackungen kdnnen die
Produktfunktion beeintrachtigen.

e Nicht verwenden, wenn das Produkt

das Verfallsdatum liberschritten hat.

Die Produktleistung nach Ablauf der auf dem
Etikett angegebenen Haltbarkeitsdauer
wurde nicht nachgewiesen.
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Vorbereitung C: Uberpriifen des Produkts

Stellen Sie Folgendes sicher, um eine vorzeitige Kollagenexposition zu vermeiden:

1. Die schwarze Manschette ist in ihrer Position arretiert.

2. Der Kollagen-Patch ist nicht exponiert.

3. Die Verriegelung ist nicht eingerastet und befindet sich am proximalen Ende
des Produkts.

Prifen Sie die Funktion der Scheibe:

1. Halten Sie den silberfarbenen Griff fest.

2. Ziehen Sie den schwarzen Aktivierungskolben zurlick, bis er einrastet.
3. Das griine Segment ist zu sehen.

Prifen Sie die Form der Scheibe:

1. lhr Erscheinungsbild ist kreisrund.

2. |hr Erscheinungsbild ist symmetrisch.
3. Die Membran ist intakt.

Falls irgendwelche Produktdefekte vorliegen, darf das Produkt nicht verwendet werden.
Melden Sie dem Hersteller die Defekte und senden Sie das Produkt an ihn zuriick.

Falten Sie die Scheibe durch Druck auf die Spitze des schwarzen Aktivierungskolbens
zusammen. Das Produkt ist zur Verwendung bereit.
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Vorbereitung D: Vorbereiten der Schleuse

1. Vergewissern Sie sich, dass die Schleuse nicht in einem geschlangelten GefaR
positioniert ist (durch Uberpriifen der zuvor erstellten Aufnahmen zur
Schleusenposition).

2. Falls erforderlich, ziehen Sie die Schleuse ein wenig in einen geraden
GefaRabschnitt zuriick und vergewissern Sie sich, dass die Schleuse weiterhin
in dem Gefal} positioniert ist.

3. Spiilen Sie die Schleuse mit steriler Kochsalzlésung.

Hinweis: Wenn sich mehr als eine Schleusen in der Vene befindet, ziehen Sie die am
weitesten proximal gelegene Schleuse (oberste Schleuse) zuriick, sodass die distale
Offnung dieser Schleuse 3—4 cm proximal zur distalen Offnung der anderen
Schleusen liegt. Damit wird vermieden, dass eine entfaltete Scheibe und andere
verweilende Schleusen sich wahrend der Produktfreisetzung gegenseitig

storen. Achten Sie darauf, den GefdaBzugang nicht zu verlieren. Entfalten Sie

das Produkt in der am weitesten proximal gelegenen Schleuse zuerst, um dort
Hamostase zu erzielen (unter Befolgung der im Folgenden beschriebenen Schritte).
Wiederholen Sie diese Schritte dann weiter distal, um den Verschluss fiir

die anderen Schleusen zu erzielen.

& WARNUNG

Sicherstellen, dass eventuelle
GefaRschlangelungen und Seitenaste einen
Mindestabstand von 3—-4 cm zur distalen
Schleusenéffnung aufweisen und dass das
Schleusenende nicht an der GefaRwand anliegt.
Dies verhindert durch das Vorschieben des
Katheters bedingte GefaRverletzungen.

Die Schleuse gegebenenfalls in einen geraden
GefaRabschnitt zurlickziehen und darauf achten,
dass dabei der Gefallzugang nicht verlorengeht.

A VORSICHT

Nicht verwenden, wenn wahrend des Eingriffs
Blutungen im Bereich der Einflihrschleuse
festgestellt werden, einschlieBlich
Hamatombildung (Anzeichen moglicher
Durchstiche an mehreren Stellen der GefaBRwand).
Dies kann auf Probleme an der

Zugangsstelle hinweisen.
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SCHRITT 1 TEIL A: Schleuse durch VASCADE ersetzen und temporare Himostase erzielen

Schritt 1.1: Produktspitze in Kochsalzlosung eintauchen

Tauchen Sie die Produktspitze bis zum weilen Markierungsstreifen nur kurz
in Kochsalzlosung ein und entfernen Sie sie sofort wieder.

A VORSICHT

Den VASCADE-Katheter nicht in
Kochsalzlésung einweichen. Dies
kann dazu fihren, dass der Katheter
beim Zuriickziehen der Manschette
herausgezogen wird. Nur

die Katheterspitze unmittelbar

vor der Verwendung kurz in
Kochsalzlésung tauchen, um eine
Uberhydratisierung des Patches

zu vermeiden.

Schritt 1.2: VASCADE einfiihren

1. Fuhren Sie VASCADE mit gefalteter

Scheibe und mit kurzstreckigen
Bewegungen vorsichtig in die
Einfuhroffnung der Einfihrschleuse
ein, bis die Verriegelung nur noch
zur Halfte aus der EinfUhroffnung
herausragt. Etwa 13 mm (0,5 Zoll)
der Verriegelung sollten noch zu
sehen sein.

2. Vergewissern Sie sich, dass die

Verriegelung NICHT vollstandig in
die Schleuse eingefiihrt wurde.

A VORSICHT

Das VASCADE nicht gegen spirbaren
Widerstand in den Patienten
vorschieben, da ansonsten die Gefahr
einer GefdRverletzung besteht.

Schritt 1.3: Scheibe entfalten

Entfalten Sie die Scheibe, indem Sie
den silberfarbenen Griff festhalten
und den schwarzen Aktivierungskolben
zurlickziehen, bis er einrastet.

HINWEIS

Das griine Segment ist zu sehen.
Wenn die Scheibe nicht korrekt
entfaltet wurde, gleitet der schwarze
Aktivierungskolben zuriick in seine
urspriingliche Position und das griine
Segment ist nicht mehr zu sehen.
Wiederholen Sie den Schritt, um die
Scheibe wie erforderlich zu entfalten.

A VORSICHT

NICHT mehr am schwarzen
Aktivierungskolben ziehen, nachdem er
in situ fixiert wurde, da dies das Produkt
beschadigen kdnnte.
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Schritt 1.4: Schleuse entfernen

. Entfernen Sie die Schleuse

vorsichtig, ohne Druck auf die
Zugangsstelle auszuliben und
ohne den eigentlichen VASCADE
Katheter anzufassen.

. Waéhrend die Schleuse tber

den VASCADE-Katheter gleitet,
halten Sie den Katheter nahe
der Verriegelung fest, sobald
er aus der Schleuse austritt.

3. Ziehen Sie die Schleuse weiter
zurlick tiber das VASCADE und

entsorgen Sie die Schleuse.

A VORSICHT

Kompression an der Zugangsstelle wahrend
des Entfernens der Schleuse kann dazu
fuhren, dass die Scheibe nicht zurilick zur
GefaRpunktionsstelle gelangen kann,

und kann eine Deformation der Scheibe
verursachen. Dies kann das Erzielen einer
temporaren Hamostase beeintrachtigen.

Schritt 1.5: Temporare Himostase erzielen

Uben Sie auf den schwarzen
Aktivierungskolben eine leichte
Zugspannung aus, bis eine
temporare Blutstillung vorliegt.

Sollte das Vorgehen an der
Zugangsstelle fehlschlagen und
eine manuelle Kompression
erfordern, folgen Sie den
Anweisungen unter ,Wechsel

zu manueller Kompression (MK)“
(siehe unten).

HINWEISE

1. Wenn der weiRe
Markierungsstreifen tiber
der Haut zu sehen ist, ist der
Gewebetrakt moglicherweise
nicht lang genug fir den
Kollagen-Patch.

2. Wenn ein Teil des weilen
Markierungsstreifens zu
sehen ist, wechseln Sie zu MK
(siehe unten).

A WARNUNG

Wenn ein Teil des weilRen
Markierungsstreifens zu sehen ist

(z. B. bei zu kurzem Gewebetrakt),

den Kollagen-Patch NICHT FREISETZEN,
da dies das Risiko einer Infektion erhéhen
kann, wenn das Kollagen aus der Haut
herausragt.

A VORSICHT

Bei zu starker Zugspannung auf

den schwarzen Aktivierungskolben
gleitet die Scheibe moglicherweise aus
dem GefalR heraus. In diesem Fall ist
die von der Einrichtung festgelegte
Vorgehensweise zur manuellen
Kompression entsprechend
umzusetzen.

Das Nichterzielen einer temporaren
Hamostase kann ein Hinweis darauf
sein, dass die Scheibe nicht an der
GefaBwand anliegt. Die Freisetzung des
Kollagen-Patches kann dazu fiihren,
dass der gesamte Patch oder ein Teil
davon im GefaR freigesetzt wird.

Im Bedarfsfall: Wechsel zu manueller Kompression (MK)

MK-Unterstiitzung

Verwenden Sie die VASCADE-Scheibe mit dem Clip zum Erzielen
einer temporarer Himostase, wahrend sich die ACT normalisiert

(z. B. bei Patienten, die Antikoagulanzien einnehmen):

1. Bringen Sie den Clip (siehe Schritt 3.1) am VASCADE-Katheter an,

um tempordre Hamostase zu erzielen.

2. Lassen Sie das Produkt in situ, bis sich der Wert fur die aktivierte

Gerinnungszeit (ACT) normalisiert.
Falten Sie die Scheibe zusammen und entfernen Sie das VASCADE.

w

4. Sorgen Sie durch manuelle Kompression entsprechend der
Vorgehensweise in lhrer Einrichtung fiir eine dauerhafte Blutstillung.

Alternative Option (z. B. fiir Patienten,

die keine Antikoagulanzien einnehmen):
Falten Sie die Scheibe zusammen und
entfernen Sie das VASCADE.
Komprimieren Sie manuell entsprechend
der Vorgehensweise in |hrer Einrichtung.

1.
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SCHRITT 1 TEIL B: Position der Scheibe mittels Bildgebung liberpriifen

Schritt 1.6: Den Katheter weiter unter Zugspannung setzen

Aktivierungskolben ziehen.

Halten Sie die leichte Zugspannung weiter aufrecht, indem Sie den Clip auf Hautniveau
an der schwarzen Manschette befestigen oder weiter leicht am schwarzen

Schritt 1.7: Position der entfalteten Scheibe vor Kollagenfreisetzung mittels Bildgebung verifizieren

1. Verifizieren Sie die Position der Scheibe mittels Bildgebung, um eine

INTRAVASKULARE KOLLAGENFREISETZUNG ZU VERMEIDEN.

2. Kontrollieren Sie die Position der Scheibe (proximale rontgendichte Markierung
bei Durchleuchtung, echogene Scheibe bei Ultraschall).
3. Diese Scheibe sollte an der lumenseitigen Intima der GefaBwand anliegen.

Bestatigen Sie dies mittels Bildgebung:

e Nachstehend ist ein Beispiel einer Fluoroskopieaufnahme abgebildet, die die
richtige Position der Scheibe zeigt. Die proximale rontgendichte Markierung
sollte sich an der GefalRpunktionsstelle befinden. Die kann verifiziert werden,
indem die Position der Markierung mit dem nach der Platzierung der
Einfihrschleuse erstellten fluoroskopischen Bild der GefaBpunktionsstelle
verglichen wird. Der Kollagen-Patch befindet sich unmittelbar proximal dieses
Markierungsbands. Das distale Markierungsband zeigt das distale Ende
der Scheibe an.

e Nachstehend ist ein Beispiel einer Ultraschallaufnahme abgebildet,
die die richtige Position der echogenen Scheibe zeigt.

Distales

. ~ | Beispiel einer
Markierungsband

Fluoroskopieaufnahme

N7 5‘.

Proximales
Markierungsband

Patch unmittelbar

proximal des
/' ’ Markierungsbands

* Abbildung der G efiRschleuse Abbildung der richtigen (atheterpositioq vor der Patch-Freii ung

A WARNUNG

Den extravaskularen Kollagen-Patch
nicht entfalten, wenn der Verdacht
besteht, dass die Scheibe nicht an
der Punktionsstelle der GefaRintima
anliegt, um eine Freisetzung des
Patches im Gefall zu vermeiden.
Dies kann zu einer teilweisen oder
vollstandigen Obstruktion des
Blutflusses flihren. Fiir diesen Schritt
ist Bildgebung erforderlich.

A VORSICHT

Bei zu starker Zugspannung auf den
schwarzen Aktivierungskolben
gleitet die Scheibe moglicherweise
aus dem Gefal heraus. In diesem
Fall ist die von der Einrichtung
festgelegte Vorgehensweise zur
manuellen Kompression
entsprechend umzusetzen.

Beispiel einer
Ultraschallaufnahme

Produktscheibe
an GefaBwand
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SCHRITT 2: Kollagen entfalten

Schritt 2.1: Schwarze Manschette entsperren

4 Schieben Sie unter weiterhin leichter Zugspannung (durch den Clip bzw.
durch Aufrechterhaltung der Zugspannung am schwarzen Aktivierungskolben)
die Klinke in die Verriegelung. Das blaue Segment sollte nicht mehr zu sehen sein.

=

Schritt 2.2: Schwarze Manschette zuriickziehen, um das Kollagen freizulegen

1.

Wenn der Clip angebracht ist, wenden
Sie leichte Aufwartsspannung auf

den schwarzen Aktivierungskolben

an und entfernen Sie den Clip.
Umfassen Sie die Verriegelung mit
der anderen Hand, wahrend Sie
weiterhin leichte Zugspannung auf

A WARNUNG

Die schwarze Manschette nur an der
Verriegelung zurlckziehen und keinesfalls
das Produkt distal der Verriegelung greifen.
Ansonsten kann dies zu Verletzungen

des Anwenders und damit zu einer

den schwarzen Aktivierungskolben
ausiben, und ziehen Sie die
Verriegelung sanft nach oben in
Richtung des silbernen Griffs.

Die schwarze Manschette bewegt
sich nach einem gewissen
anfanglichen Widerstand frei.
Nachdem die Manschette etwa
1,6 cm (0,6 Zoll) bewegt wurde,

ist moglicherweise ein zweiter
Widerstandspunkt zu spiren.
Ziehen Sie die schwarze Manschette
vollstandig nach proximal zum
silberfarbenen Griff zurtick. Damit
wird der Kollagen-Patch exponiert.
Das griine Segment ist zu sehen.

Infektion flihren.

HINWEISE

1.

Sollte sich die schwarze Manschette
nicht problemlos zuriickziehen, ist darauf
zu achten, dass das blaue Klinkenende
vollstandig in der Verriegelung
eingerastet ist.

Sollte der Kollagen-Patch beim
Zurickziehen der Manschette mit
zuriickgleiten, muss auf die manuelle
Kompression umgestiegen werden
(siehe ,,Wechsel zu manueller
Kompression (MK)“).

Schritt 2.3: Kollagenhydratisierung abwarten

1. Uben Sie leichten Zug auf den Katheter aus und sichern Sie ihn mit dem Clip bzw.

halten Sie den schwarzen Aktivierungskolben unter leichter Zugspannung, damit

die Scheibe gegen die Intima gedriickt wird.
2. Warten Sie etwa 30 Sekunden ab, bis das Kollagen hydratisiert wurde

(Anschwellzeitraum des Patches), und setzen Sie das Kollagen dann frei.
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SCHRITT 3: Endgiiltige Hamostase erzielen

Schritt 3.1: Kollagenfreisetzung vorbereiten

Entfernen Sie den Clip.

Erfassen Sie das griine Segment mit Daumen und Zeigefinger.

Schritt 3.2: Kollagen mittels griinem Segment freisetzen und Produkt entfernen

Option 1: Griines Segment wird bewegt,

Produkt bleibt stationar

Belassen Sie das Produkt unter leichter
Zugspannung, damit die Scheibe
weiterhin lumenseitig gegen die
GefaBwand drickt, und schieben Sie das
griine Segment im Gewebetrakt vor.
Schieben Sie das griine Segment zwei bis
drei Mal vor und zurlick, damit der
Kollagen-Patch sicher freigesetzt wird.
Lassen Sie das griine Segment in der
Vorwadrtsposition.

Losen Sie die Zugspannung am Produkt
und falten Sie die Scheibe zusammen
(siehe unten).

Komprimieren Sie die
GefaBpunktionsstelle manuell

und entfernen Sie das Produkt.*
Komprimieren Sie so lange, bis eine
sichere Blutstillung vorliegt.

Option 2: Produkt wird bewegt, griines
Segment bleibt stationér (z. B. wenn
das griine Segment nicht ausreichend
zu sehen ist, um es problemlos zu
bewegen, wie etwa bei Patienten

mit tieferem Gewebetrakt)

1. Erfassen Sie das griine Segment
und halten Sie es stationar relativ
zum Koérper.

2. Falten Sie die Scheibe
(siehe unten).

3. Ziehen Sie das Produkt zurtick,
bis ein Widerstand zu spiiren ist.
Lassen Sie das griine Segment los.

4. Komprimieren Sie die
GefaBpunktionsstelle manuell und
entfernen Sie das Produkt.*

5. Komprimieren Sie so lange, bis
eine sichere Blutstillung vorliegt.

*Bei diesem Schritt gleitet die zusammengefaltete Scheibe zuriick durch
den hydratisierten Kollagen-Patch, ohne diesen dabei zu verschieben.

Scheibe zusammenfalten:

Driicken Sie bei lockerem Katheter die Spitze des schwarzen Aktivierungskolbens

nach unten.

Das griine Segment sollte nicht zu sehen sein.

Schritt 3.3: Endgiiltige Himostase bestitigen

1. Komprimieren Sie gegebenenfalls so lange, bis eine dauerhafte Blutstillung vorliegt.
2. Beobachten Sie die Zugangsstelle auf endglltige Himostase entsprechend dem Protokoll der Einrichtung.
3. Bringen Sie einen sterilen Verband entsprechend dem Protokoll der Einrichtung an.

Schritt 3.4: Aufwachraum und Entlassung

1. Stellen Sie Bettruhe sicher und lberprifen Sie die Stelle vor und nach der Mobilisierung regelmaRig entsprechend

dem Protokoll der Einrichtung.

2. Wenden Sie bei Sickerblutung aus dem Gewebetrakt Kompression an.
3. Uberreichen Sie dem Patienten vor der Entlassung den ausgefiillten Patientenimplantatausweis.

Schritt 3.5: Produkt entsorgen

Entsorgen Sie das kontaminierte Produkt und/oder das Verpackungsmaterial entsprechend Standard-Krankenhausverfahren und
allgemein akzeptierten Praktiken fiir biologisch kontaminierten Abfall.
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Grafische Symbole auf der Verpackung

in der Nahe des Symbols ist Vorsicht geboten
oder die aktuelle Situation setzt Aufmerksamkeit
des Anwenders oder ein Eingreifen des

Referenznr.
Symbol Norm/Verordnung Der Norm/Symbolbezeichnung Definition
I ISO 15223-1 5.1.1 / Hersteller Hersteller des Medizinprodukts.
ISO 15223-1 5.1.3 / Herstellungsdatum und Angabe des Datums, an dem das Medizinprodukt
5.1.11 / Herstellungsland hergestellt wurde / Angabe des
Herstellungslandes fur Produkte (MX = Mexiko).
REP ISO 15223-1 5.1.2 / Bevollméchtigter in der Bevollmachtigter in der Europaischen
Europdischen Gemeinschaft Gemeinschaft.
E ISO 15223-1 5.1.4 / Verfallsdatum Datum, nach dem das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf.
ISO 15223-1 5.1.5 / Chargenbezeichnung Chargenbezeichnung des Herstellers zur
LOT P
Identifikation der Charge bzw. des Loses.
ISO 15223-1 5.1.6 / Artikelnummer Artikelnummer des Herstellers zur Identifikation
REF .
des Medizinprodukts.
ISO 15223-1 5.1.8 / Importeur Organisation, die das Medizinprodukt in
die Region importiert.
# ISO 15223-1 5.1.10 / Modellnummer Modell- oder Typnummer eines Produkts.
STEH”.E H ISO 15223-1 5.2.4 / Sterilisiert durch Durch Bestrahlung sterilisiertes Medizinprodukt.
Bestrahlung
ISO 15223-1 5.2.6 / Nicht erneut sterilisieren | Medizinprodukt, das nicht erneut sterilisiert
werden darf.
ISO 15223-1 5.2.8 / Nicht verwenden, wenn Medizinprodukt, das nicht verwendet werden
die Verpackung beschadigt ist darf, wenn die Verpackung beschadigt oder
geoffnet wurde.
ISO 15223-1 5.2.12 / Doppeltes Angabe, dass zwei Sterilbarrieresysteme
© Sterilbarrieresystem vorhanden sind.
A ,"11 ISO 15223-1 5.3.4 / Vor Néasse schitzen Medizinprodukt, das vor Nasse zu schiitzen ist.
P ISO 15223-1 5.3.7 / Temperaturbegrenzung Zulassiger Temperaturbereich, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.
15°C
ISO 15223-1 5.4.2 / Nicht wiederverwenden | Fur eine einzige Verwendung bzw. flr die
Verwendung bei einem einzigen Patienten
wahrend eines einzigen Eingriffs bestimmtes
Medizinprodukt.
ISO 15223-1 5.4.3 / Gebrauchsanweisung Angabe, dass der Anwender die
i beachten bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten muss.
Gebrauchsanweisung beachten
ISO 15223-1 5.4.4 / Vorsicht Beim Betrieb des Produkts bzw. Bedienelements

Anwenders voraus, um unerwinschte
Konsequenzen zu vermeiden.
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Referenznr.

Symbol Norm/Verordnung* Der Norm/Symbolbezeichnung Definition
ISO 15223-1 5.4.5 / Enthélt Latex aus Bedeutet, dass kein Naturkautschuk
Naturkautschuk und B.2 / oder Trockenlatex aus Naturkautschuk als
Verneinungssymbol Konstruktionsmaterial im Medizinprodukt oder
in der Verpackung des Medizinprodukts
enthalten ist.
ISO 15223-1 5.4.8 / Enthalt biologisches Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
@ Material tierischen Ursprungs das biologisches Gewebe, Zellen oder
deren Derivate tierischen Ursprungs enthalt.
MD ISO 15223-1 5.7.7 / Medizinprodukt Der Artikel ist ein Medizinprodukt.
%( Only n.z Verschreibungspflichtiges Das Produkt darf nur an oder auf Anordnung
Produkt eines Arztes verkauft werden.
n.z Menge in der Verpackung Anzahl der Systeme in der Verpackung.
EU MDR Vorschriften fiir die Zulassung CE-Kennzeichnung.
und Marktliberwachung
im Zusammenhang mit Gibt die Konformitat von Produkten an,
der Vermarktung von wobei die Benannte Stelle die
2797 Produkten/CE-Kennzeichnung Konformitatsbewertung durchgefiihrt hat.

mit Angabe der Benannten
Stelle ####

Die Kennnummer der Benannten Stelle ist
angegeben.

*Normen und Verordnungen:
1SO 15223-1: Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden Informationen.
EU MDR: Verordnung (EU) 2017/745 Giber Medizinprodukte

Die Symbole im Patientenausweis und in der Broschiire sind in der Broschiire definiert.
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Beschrinkte Gewahrleistung

Cardiva Medical, Inc. sichert zu, dass jedes VASCADE MVP Venous Vascular Closure System bei normalem Gebrauch und Einsatz frei
von Fertigungs- und Materialmangeln ist, vorausgesetzt es wird vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet. Cardiva Medical, Inc.
haftet nicht fir jegliche Begleit-, Sonder- oder Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich unmittelbar oder mittelbar aus der
Verwendung dieses Produkts ergeben. Die Haftung im Rahmen dieser Gewahrleistung beschrankt sich auf die Kostenerstattung oder
den Ersatz eines jeglichen Produkts, das nach dem Urteil von Cardiva Medical, Inc. zum Versandzeitpunkt Mangel aufwies. Schaden
am Produkt durch missbriuchliche Verwendung, Anderung, unsachgemiaRe Aufbewahrung oder unsachgemiRe Handhabung fithren
zum Erldschen dieser beschrankten Gewdhrleistung. Die in dieser Gewahrleistung mit Beschrankung festgelegten Rechtsbehelfe sind
die einzigen Abhilfen, die den Betroffenen zustehen. Kein Mitarbeiter, Vertreter oder Vertriebspartner von Cardiva Medical, Inc. ist
dazu befugt, diese beschrankte Gewahrleistung zu dndern oder zu ergdanzen oder Cardiva Medical, Inc. zu einer weitergehenden
Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt zu verpflichten. Fir die hier beschriebenen Produkte von Cardiva
Medical, Inc. besteht keine ausdriickliche oder stillschweigende Garantie, insbesondere keine stillschweigende Garantie der
Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Kurzbericht iiber Sicherheit und Klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)

Der SSCP steht in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zur Verfiigung.

IFU 5686 AF, 2024-10 Seite 24 von 24


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

	Tabelle 3: AMBULATE – Berichtete schwerwiegende und geringfügige Verschluss-bezogene Komplikationen, Anzahl der Gliedmaße bei jedem Ereignis 

