de| GEBRAUCHSANWEISUNG

VASCADE® Vascular Closure System (VCS)
5F und 6/7F (arteriell und venos)

MD

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

Beschreibung

Das VASCADE® Vascular Closure System (VCS) dient zum Verschluss
femoraler Arterien- oder Venenzugangsstellen nach Abschluss eines
endovaskularen Eingriffs. Das System umfasst einen sterilen
GefaBverschluss-Katheter fiir den Einmalgebrauch, der einen
resorbierbaren Kollagen-Patch und einen sterilen Clip enthalt (siehe
Abbildung 1).

Das System ist fiir die extravaskuldre Einflihrung eines resorbierbaren
Kollagen-Patches an der GefalBpunktionsstelle konzipiert, um die
Hamostase zu unterstitzen. Der Patch expandiert infolge der
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
femorale GefalRzugangsstellen vor der Freisetzung des Patches
verifiziert werden. Ein zweites distales Markierungsband zeigt die
distale Spitze der VASCADE-Scheibe an. Dariiber hinaus ist die
Scheibe echogen. Folgende Versionen des VASCADE VCS sind
verflgbar:

e  Fir 5-F-Einfiihrschleusen von 12 cm? Linge
e  Fir 6-F- oder 7-F-Einfiihrschleusen von 12 cm? Linge

Indikationen

Das VASCADE Vascular Closure System (VCS) ist zum Verschluss von
Arterien- oder Venenzugangsstellen indiziert. Im Vergleich zur
manuellen Kompression verringert es die Zeit bis zur Himostase und
ermoglicht eine friihzeitigere Mobilisierung bei Patienten, die einem
diagnostischen oder interventionellen endovaskularen Eingriff unter
Verwendung einer 5-F-, 6-F- oder 7-F-GefdRschleuse unterzogen
wurden. Das VASCADE VCS ist auch indiziert, um die Zeit bis zur
moglichen Entlassung im Vergleich zur manuellen Kompression zu
verkiirzen, wenn es zum Verschluss eines femoralen Arterienzugangs
bei Patienten verwendet wird, die einem diagnostischen
endovaskuldren Eingriff unter Verwendung einer 5-F-, 6-F- oder
7-F-GefaRschleuse unterzogen wurden.
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Abbildung 1. VASCADE VCS

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.

e 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 Gefallzugangsstellen bei Patienten,
die einem kathetergestiitzten Eingriff unterzogen wurden.

Patientenzielgruppe

Das VASCADE VCS ist fuir Patienten bestimmt, bei denen nach einem diagnostischen oder interventionellen endovaskularen Eingriff
unter Verwendung einer 5-F-, 6-F- oder 7-F-GefdfRschleuse ein Verschluss einer femoralen Arterien- oder Venenzugangsstelle
durchgefiihrt werden muss. Das VASCADE VCS ist auRerdem fiir Patienten indiziert, bei denen nach einem diagnostischen
endovaskularen Eingriff unter Verwendung einer 5-F-, 6-F- oder 7-F-Gefal3schleuse ein femoraler Arterienverschluss 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 méglicherweise schneller wieder in der Lage sind, zu gehen.

Technische Daten

GroRe der Max.
Einfiihrschleuse La.ngt.e. Scheiben- Ldnge des | Kollagen- Arbeitslinge Produlft-AD
Produkt Modell der Einfiihr- Kollagen- | Trocken- (mit
Innendurchmesser durchmesser . des Produkts
(ID) schleuse Patch* gewicht gefalteter
Scheibe)
+
VASCADE | 244 5000x SF Biszul2cm| 6,5mm 15mm | S>Med 15 cm 1,80 mm
5F VCS 2mg
VASCADE . 12 mg +
6/7F VCS 700-5801 6-7F Biszu 12 cm 6,5 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.

Packungsinhalt
Jede Kartonverpackung enthalt mindestens Folgendes:
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) Patientenimplantatbroschiire, die Anweisungen zum Ausfillen
des Patientenimplantatausweises enthalt

e einer (1) gedruckten Gebrauchsanweisung
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Sicherheitshinweise

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.

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

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

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 kénnen die Produktfunktion
beeintrachtigen.

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

Sicherstellen, dass eventuelle Gefafschlangelungen und Seitendste einen Mindestabstand von 3—4 cm zur distalen
Schleusenéffnung aufweisen und dass das Schleusenende nicht an der GefiaRwand anliegt. Dies verhindert durch das
Vorschieben des Katheters bedingte GefaRverletzungen. Die Schleuse gegebenenfalls in einen geraden GefdfRabschnitt
zurilickziehen und darauf achten, dass dabei der GefdRzugang nicht verlorengeht.

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.

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

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.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

Nicht in GefaRen mit Verdacht auf intraluminalen Thrombus, Hdmatom, Pseudoaneurysma oder arteriovendser (AV-)Fistel
verwenden. Diese Erkrankungen kdnnen die ordnungsgemalRe Verwendung und Leistung des Produkts beeintrachtigen.
Nicht an folgenden Zugangsstellen verwenden, da ein erhdhtes 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“ Uber dem Ligamentum inguinale liegt (kranial der kaudalen Femurkopfhilfte bzw.
des Abgangs der A. epigastrica inferior aus der A.iliaca externa/ der Miindung der V. epigastrica inferior in die
V. iliaca externa).

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

Nicht verwenden, wenn wahrend des Eingriffs Blutungen im Bereich der Einfiihrschleuse festgestellt werden, einschlieflich
Hamatombildung (Anzeichen mdglicher Durchstiche an mehreren Stellen der GefaBwand). Dies kann auf Probleme an der
Zugangsstelle hinweisen.

Nicht in einer GefaRschleuse einer Lange von > 12 cm (bzw. > 15 cm Gesamtldange) oder mit einem anderen Durchmesser als
5 F fur VASCADE 5F oder 6 F oder 7 F fiur VASCADE 6/7F verwenden. Dies kann zu Komplikationen beim Entfalten der Scheibe
fUhren.

Den VASCADE-Katheter nicht in Kochsalzl6sung einweichen. Dies kann dazu fiihren, dass der Katheter beim Zurlickziehen der
Manschette herausgezogen wird. Nur die Katheterspitze unmittelbar vor der Verwendung kurz in Kochsalzlésung tauchen,
um eine Uberhydratisierung des Patches zu vermeiden.
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Das VASCADE nicht gegen spirbaren Widerstand in den Patienten vorschieben, da ansonsten die Gefahr einer
Gefallverletzung besteht.

NICHT mehr am schwarzen Aktivierungskolben ziehen, nachdem er in situ fixiert wurde, da dies das Produkt beschadigen
konnte.

Kompression an der Zugangsstelle wahrend des Entfernens der Schleuse kann dazu fiihren, dass die Scheibe nicht zuriick 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 Gefals 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 fihren, 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:

jlinger als 18 Jahre

schwangere und/oder stillende Frauen

bestehende Immunschwéache und/oder chronische Verwendung systemischer Steroide

bekannte signifikante Gerinnungs- oder Blutungsstérungen, wie Thrombozytopenie (Thrombozytenzahl < 100 000/mm?3),
Thrombasthenie, Himophilie, Von-Willebrand-Syndrom oder Andmie (Hdmoglobin < 10 g/dl und Hamatokrit < 30 %)
frihere GefaRprothesen oder chirurgische Eingriffe an der Zugangsstelle des ZielgefdRes

symptomatische Ischamie der ipsilateralen unteren Extremitat

unter Fluoroskopie erkennbare Kalkablagerungen oder atherosklerotische GefdRerkrankung innerhalb von 1cm von
der Punktionsstelle

Lumen des Femurgefalles geringer als 6 mm im Durchmesser

Lange des Gewebetrakts (Abstand zwischen der anterioren GefaBRwand und der Haut) auf weniger als 2,5 cm geschatzt

INR > 1,8, wenn der Patient Marcumar einnimmt

Fibrinogenspiegel < 150 mg/dl, wenn der Patient Fibrinolytika einnimmt

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

nicht eingestellte Hypertonie (Blutdruck > 180/110)

Eine

Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Benachrichtigung vom Anwender und/oder Patienten auf ein im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenes

schwerwiegendes Vorkommnis ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Es kon

Unerwiinschte Ereignisse

nen Komplikationen auftreten, die in Zusammenhang mit dem endovaskularen Eingriff oder dem Verschluss des Gefalies

stehen kénnen. Zu diesen zdhlen unter anderem:

o Allergische Reaktion e Hamatom e Lungenembolie

e 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 Ischamie der unteren GliedmaRen e GefalRspasmen (nur arteriell)

e Produktmangel/-fehlfunktion e Nassende Punktionsstelle e Vasovagale Reaktion

e Odem e Perforation der GefaBwand o GefaRverschluss

e Embolisation (Thrombus, Luft, e Verletzung peripherer Nerven o Gefallithrombus
Kalkablagerungen oder Produkt) e Pseudoaneurysma
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Klinische Studien

Die Sicherheit und Wirksamkeit des VASCADE VCS wurden in den folgenden klinischen Studien evaluiert, die die zugelassenen
Indikationen bestatigen: RESPECT-Studie (VASCADE 6/7F) und VASCADE 5F-Bestatigungsstudie (VASCADE 5F). Das Design und die
Ergebnisse beider Studien werden im Folgenden beschrieben.

VASCADE 6/7F VCS — Klinische Studie RESPECT

Studiendesign und Baseline

Tabelle 1: RESPECT-Studiendesign
RESPECT-Studie
Evaluierung der Sicherheit und Wirksamkeit von VASCADE 6/7F VCS zum Verschluss von Zugangsstellen der
Arteria femoralis communis und zur Verkiirzung der Zeit bis zur Hdmostase und zur Mobilisierung im
Vergleich zur manuellen Kompression (MK) nach einem diagnostischen oder interventionellen
endovaskularen Eingriff (Herz- oder periphere GefaRkatheterisierung) unter Verwendung einer 6-F- oder
7-F-EinfUhrschleuse.
Prospektive, randomisierte (2:1), kontrollierte, multizentrische klinische Studie, die an 20 Priifzentren in
den USA und einem Prifzentrum in Australien durchgefiihrt wurde.
e Alter 18 bis 80 Jahre
e Fahigkeit und Bereitschaft, eine Einwilligungserklarung nach Aufklarung zu unterschreiben
e geeignete Kandidaten fir einen elektiven diagnostischen oder interventionellen endovaskularen
Eingriff (iber die Arteria femoralis communis mittels einer 6-F- oder 7-F-Einflihrschleuse, die nach
Ende des Eingriffs auch fiir eine manuelle Kompression in Frage kamen
e Fahigkeit und Bereitschaft, an einer Evaluierung innerhalb eines Nachbeobachtungszeitraums
von 30 + 7 Tagen teilzunehmen
e klinisch signifikante periphere GefaBerkrankung
e Blutungsstorungen oder ipsilaterale femorale Arteriotomie in den vorangegangenen 30 Tagen
e geplanter endovaskularer Eingriff in den ndchsten 30 Tagen; vorliegende GefaRprothesen an
der Zugangsstelle im Zielgefal
e Adipositas permagna (BMI > 45 kg/m?) oder Untergewicht (BMI < 20 kg/m?)
e bekannte Allergie/negative Reaktion auf Rinderderivate
e geplanter langerfristiger Krankenhausaufenthalt
e Verabreichung von niedermolekularem Heparin (LMWH) innerhalb von 8 Stunden vor dem Eingriff
Ausschlusskriterien e Durchmesser der femoralen Arterie an der Zugangsstelle geringer als 6 mm
e Durchstiche an mehreren Stellen der Arterienwand
e Einnahme von unfraktioniertem Heparin mit einer aktivierten Gerinnungszeit (ACT) von mehr
als 300 Sekunden in Abwesenheit eines Glykoprotein(GP)-Ilb/Illa-Inhibitors oder von mehr
als 250 Sekunden in Anwesenheit eines Glykoprotein-llb/Illa-Inhibitors
e Intraoperative Blutungen im Schleusenbereich oder bei Verdacht auf intraluminalen Thrombus,
Hamatom, Pseudoaneurysma oder arteriovendse (AV-)Fistel
e Nicht eingestellte Hypertonie
e Geschatzte Lange des Gewebetrakts weniger als 2,5 cm
Nachbeobachtung** | 30 + 7 Tage.

*In einer Teilstudie wurden bei 100 konsekutiv randomisierten und behandelten VASCADE-Patienten in finf (5) Priifzentren Ultraschallbilder der Zugangsstelle vor der
Krankenhausentlassung aufgezeichnet.

**415 von 420 randomisierten Priifungsteilnehmern (98,8 %) nahmen an einer Nachbeobachtung nach 30 Tagen teil. Von den funf (5) Prifungsteilnehmern, die die
Studie nicht abgeschlossen haben, wurden drei (3) vorzeitig randomisiert und daher wegen fehlender Teilnahmeberechtigung sofort aus der Studie ausgeschlossen,
nahm ein (1) Prifungsteilnehmer nicht an der Nachbeobachtung teil und zog ein (1) Prifungsteilnehmer die Einwilligungserklarung vor der Nachbeobachtung nach
30 Tagen zurtick.

Studienziel

Design*

Einschlusskriterien

Tabelle 2: RESPECT-Studienpopulation Tabelle 3: RESPECT-Baseline-Merkmale

Alle . Alle Priifungsteilnehmer
VASCADE* MK Priifungsteilnehmer Baseline-Merkmale (N =g420)
Gesamt** 278 142 420 Alter (Jahre), Mittelwert 62
Diagnostisch 137 74 211 BMI (kg/m?2), Mittelwert 30
Interventionell 141%** 68 209 Weiblich (%) 29%

*Drei (3) Prifungsteilnehmer wurden vorzeitig randomisiert und aufgrund der finalen Eignungskriterien sofort aus der Studie ausgeschlossen. Alle drei (3) wurden in
die VASCADE-Gruppe randomisiert und es wurde kein VASCADE-Produkt eingefiihrt. Die drei (3) sind in der oben angegebenen Gesamtzahl enthalten. | **Die Studie
umfasste auch 69 mit VASCADE versorgte Patienten in der Anlaufphase, von denen 45 diagnostisch und 24 interventionell behandelt wurden. | ***77 % der
interventionell behandelten Priifungsteilnehmer in der VASCADE-Studie erhielten Bivalirudin, 27 % Heparin, 60 % Clopidogrel und 8 % GP-llb/Illa-Inhibitoren.
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Tabelle 4: RESPECT-Studie — Aktivierte Gerinnungszeit (ACT) fiir Patienten, die unfraktioniertes Heparin erhielten

Diag

znostisch (N = 9)

Interventionell (N = 84)

VASCADE (N = 5)

MK (N = 4)

VASCADE (N = 57)

MK (N = 27)

ACT*

221,0+68,7

171,8+16,8

289,5+136,9

289,0+100,7

*Werte ausgedruickt als Mittelwert + Standardabweichung

Ergebnisse zur Sicherheit

Der primdre und sekunddre Sicherheitsendpunkt waren die Raten schwerwiegender und geringfligiger Komplikationen im
Zusammenhang mit der Zugangsstelle wahrend des Nachbeobachtungszeitraums (Tabelle 5). Die Ergebnisse zeigten keine
Unterlegenheit der Prifungsteilnehmer, die mit VASCADE VCS versorgt wurden, hinsichtlich schwerwiegender Komplikationen im
Zusammenhang mit der Zugangsstelle gegenliber Patienten, die mit MK behandelt wurden.

Tabelle 5: RESPECT-Studie — Berichtete schwerwiegende und geringfiigige Komplikationen

Diagnostisch Interventionell Gesamt
Komplikationen an Zugriffsstelle (N =210) (N =207) (N =417)

innerhalb von 30 Tagen nach Ereignis | VASCADE MK «| VASCADE MK «| VASCADE MK *

N=136) | (n=74) |PWeV| (N=139) | (n=e8) |PWEV| (N=275) | (N=142) [PWer
Alle schwerwiegenden
Komplikationen im Zusammenhang 0[100% |0]| 0,0% 1,00 0[00% | O 0,0% 1,00 0| 00% 0 0,0% 1,00
mit der Zugangsstelle
Blutung an der Zugangsstelle, 0] 00% |o| 00% | 100 |o|oo%|0o]| 00% | 100 |0ofloo0o%]| o |00%]| 1,00
die eine Transfusion erfordert
Revisionspflichtige GefaRverletzung 0] 00% |0] 00% 1,00 0100% | O 0,0% 1,00 0| 00% 0 0,0% 1,00
Neu aufgetretene Ischamie der
Zﬁi"j;f;i'e” unteren Extremitat, 0| 00% |o| 00% | 1,00 |o[00% |0 00% | 1,00 [0]00%| 0o |00%]| 100
Vitalitat gefahrdet
Infektion an der Zugangsstelle,
die die Verabreichung intravendser 0ol o00%|o]| 00% | 1,00 [0 00% |0 00% | 100 |0]00%]| 0o |00%]| 1,00
Antibiotika und/oder einen langeren
Krankenhausaufenthalt erfordert
Neu im Zusammenhang mit
der Zugangsstelle auftretende
Neuropathie in der ipsilateralen 0] 00% |0 0,0% 1,00 0 00% | O 0,0% 1,00 0]100% 0 0,0% 1,00
unteren GliedmaRe, die einen
operativen Eingriff erfordert
Durch die Zugangsstelle bedingte
persistierende Nervenverletzung 0] 00% | O 0,0% 1,00 0|00% | O 0,0% 1,00 0]00% 0 0,0% 1,00
(>30 Tage)
Alle geringfiigigen Komplikationenim | , |\ oo/ | 5 | 570 | 061 | 1] 07% | 8| 12,8% | 0001 | 3| 22% | 10 | 7,0% | 0,002
Zusammenhang mit der Zugangsstelle
Blutung an der Zugangsstelle,
die > 30 Minuten bis zur Himostase 0 0% 2 2,7 % 0,12 1107% | 8 | 11,8% | 0,001 1104% | 10 | 7,0% | 0,0001
erfordert
Hamatom > 6 cm an der Zugangsstelle | 1 | 0,7% | O 0% 1,00 0l 0% 0 0% 1,00 1104% 0 0% 1,00
Sekundarblutung an der Zugangsstelle 0 0% 0 0% 1,00 ol 0% 0 0% 1,00 0 0% 0 0% 1,00
(nach Entlassung aus Krankenhaus)
Arterielle E.mbolle der ipsilateralen 0 0% 0 0% 100 |o| 0% 0 0% 1,00 0 0% 0 0% 1,00
unteren Gliedmalle
Ipsilaterale tiefe Venenthrombose** 3122% |0 0% n.z. 1107% | 0 0% n. z. 4 |15% 0 0% n. z.
Durch d.|.e Zugangsstelle bedingter Riss 0 0% 0 0% 1,00 ol 0% 0 0% 1,00 0 0% 0 0% 1,00
der GefaBwand
Wunddehiszenz an der Zugangsstelle 0 0% 0 0% 1,00 0l 0% 0 0% 1,00 0 0% 0 0% 1,00
Lokale Infektion an der Zugangsstelle,
behandelt mit intramuskularen oder 0 0% 0 0% 1,00 0l 0% 0 0% 1,00 0 0% 0 0% 1,00
oralen Antibiotika
Nicht behandlungspflichtige ol o% (o] 0% | nz [1]|o7%|0o| 0% | nz [1]04%| 0| 0% | nz
arteriovendse Fistel
Pseudoaneurysma, das eine Injektion
von Thrombin oder Fibrinkleber 0 0% 0 0% n.z. 1107% | 0 0% n. z. 1104% 0 0% n. z.
erfordert**
Nicht behandlungspflichtiges 1107% |o| 0% | nz |3[22%|0]| 0% | nz |4a]|15%| 0| 0% | nz
Pseudoaneurysma**
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Neu im Zusammenhang mit

der Zugangsstelle auftretende, aber

nicht operativ behandlungspflichtige 1107% |0 0% 1,00 0l 0% 0 0% 1,00 1104% 0 0% 1,00

Neuropathie der ipsilateralen
unteren Extremitat

Ipsilateraler FuBpuls mit Schwachung

um zwei Stufen oder temporarem
Ausfall

0 0% 0 0% 1,00 (O] 0% 0 0% 1,00 0 0% 0 0% 1,00

*Zweiseitiger exakter Fisher-Test.

**Aufgrund unterschiedlicher Vorgehensweisen zur Erkennung von Komplikationen in den Studienarmen (ausschlieflich bei 100 VASCADE-Patienten der Studie
wurden in einer Teilstudie die FemoralgefaRe mittels Ultraschall untersucht), sind die Haufigkeiten von Pseudoaneurysmen mit und ohne Behandlungspflicht,
arteriovenose Fisteln ohne Behandlungspflicht und ipsilaterale tiefe Venenthrombosen (nachgewiesen durch Ultraschall ) aufgefiihrt, jedoch ohne Vergleich
der Studienarme, und die Haufigkeiten flieRen auch nicht in die Berechnung der Gesamtzahl der geringfuigigen Komplikationen mit VASCADE (erste Zeile) ein.

Ergebnisse zur Wirksamkeit

Tabelle 6: Definitionen des Wirksamkeitsendpunkts

Primarer
Wirksamkeitsendpunkt

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.

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

Sekundare

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

Wirksamkeitsendpunkte

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

Erfolg des Eingriffs: Erzielen endgiltiger Himostase unter Verwendung einer beliebigen Methode und
Ausbleiben von schwerwiegenden GefalRkomplikationen innerhalb von 30 Tagen.

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

Die TTH-, TTA-, TTDE- und TTD-Ergebnisse sind in Tabelle 7 aufgefiihrt. Die Ergebnisse zeigten statistisch signifikant kiirzere Zeiten bis
zur Hamostase und Mobilisierung der mit VASCADE behandelten Patienten, verglichen mit jenen Patienten, die manuell komprimiert

(MK) wurden.

Tabelle 7: RESPECT-Studie — Primare und sekundare Wirksamkeitsendpunkte

Diagnostisch Interventionell Gesamt
(N =211) N = 209) (N = 420)
VASCADE MK p-Wert* VASCADE MK P-Wert* VASCADE MK P-Wert*
(N=137) (N =74) (N =141) (N = 68) (N=278) | (N=142)
TTH (Minuten)
N 136 74 139 68 275 142
Mittelwert 4,0 18,2 <0,0001 5,5 24,9 < 0,0001 4,8 21,4 < 0,0001
Std- 4,2 8,1 6,3 15,1 5,4 12,4
abweichung
Medianwert 2,6 18,5 <0,0001 3,3 20,5 < 0,0001 3,0 20,0 < 0,0001
Min. 0,6 4,3 0,8 0,0 0,6 0,0
Max. 24,7 64,6 31,6 97,0 31,6 97,0
TTA (Stunden)
N 136 74 139 68 275 142
Mittelwert 2,6 4,6 <0,0001 5,0 7,2 0,003 3,8 5,8 <0,0001
Std.- 2,0 1,6 6,7 3,7 5,1 3,1
abweichung
Medianwert 2,2 4,4 <0,0001 4,1 6,4 <0,0001 3,2 5,2 <0,0001
Min. 1,0 1,7 2,2 2,5 1,0 1,7
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Diagnostisch Interventionell Gesamt
(N =211) N =209) (N = 420)
VASCADE MK P-Wert* VASCADE MK p-Wert* VASCADE MK p-Wert*
(N =137) (N =74) (N =141) (N =68) (N=278) | (N=142)
Max. 20,1 11,0 78,0 22,8 78,0 22,8
TTDE (Stunden)
N 136 74 138 68 274 142
Mittelwert 3,1 5,0 6,6 8,2 4,8 6,5
Std- 2,1 1,6 8,4 4,0 6,4 3,3
abweichung
Medianwert 2,6 4,8 4,6 7,0 3,6 5,7
Min. 1,4 2,2 2,6 3,0 1,4 2,2
Max. 20,5 11,3 78,4 23,2 78,4 23,2
TTD (Stunden)
N 136 74 139 68 275 142
Mittelwert 12,0 7,3 24,5 20,8 18,3 13,7
Std-- . 45,4 7,3 16,2 6,7 34,5 9,8
abweichung
Medianwert 3,4 5,3 23,4 19,9 17,2 13,9
Min. 1,7 2,4 3,4 4,9 1,7 2,4
Max. 432,9 55,6 147,6 45,7 432,9 55,6
*P-Wert aus T-Test fur Vergleich der Mittelwerte und Wilcoxon-Test fur Vergleich der Medianwerte.
Tabelle 8 und Tabelle 9 enthalten die kumulativen Daten fir TTH, TTA, TTDE bzw. TTD.
Tabelle 8: RESPECT-Studie — Kumulative TTH- und TTA-Werte — Alle Priifungsteilnehmer
TTH TTA
. VASCADE MK . VASCADE MK
Zeitpunkt (N = 278) (N =142) Zeitpunkt (N = 278) (N =142)
N 275 142 N 275 142
<1 Minute 8 3% 1 1% <1 Stunde 0 0% 0%
< 2 Minuten 51 19 % 1 1% <2 Stunden 22 8 % 1 1%
< 3 Minuten 136 49 % 1 1% < 3 Stunden 122 44 % 12 8%
<4 Minuten 195 71 % 1 1% <4 Stunden 179 65 % 31 22 %
<5 Minuten 221 80 % 5 4% <5 Stunden 255 93 % 68 48 %
<10 Minuten 246 89 % 16 11% <10 Stunden 268 97 % 131 92 %
<20 Minuten 263 96 % 85 60 % <15 Stunden 270 98 % 138 97 %
<30 Minuten 274 100 % 132 93 %
Tabelle 9: RESPECT-Studie — Kumulative TTDE- und TTD-Werte — Alle Priifungsteilnehmer
TTDE TTD
Zeitpunkt VASCADE MK VASCADE MK
(N =278) (N =142) (N =278) (N =142)
N 274 142 275 142
<2 Stunden 10 4% 0 0% 1 0% 0 0%
<4 Stunden 152 55 % 20 14 % 86 31% 12 8 %
< 6 Stunden 247 90 % 79 56 % 123 45 % 50 35%
< 8 Stunden 257 94 % 117 82 % 131 48 % 66 46 %
<12 Stunden 262 96 % 131 92 % 134 49 % 69 49 %
<24 Stunden 270 99 % 142 100 % 207 75 % 129 91 %
<48 Stunden 272 99 % 142 100 % 265 96 % 141 99 %
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Die Erfolgsrate der Eingriffe flir VASCADE und MK betrug 100 % (Tabelle 10).

Tabelle 10: RESPECT-Studie — Sekundadre Wirksamkeitsergebnisse, Erfolg des Eingriffs

Eingriff Zugewiesene Anzahl Anzahl Erfolgsrate 95%-
Behandlung der Patienten der Erfolge Konfidenzintervall*
Diagnostisch VASCADE 136 136 100 % 97 % 100 %
Manuelle Kompression 74 74 100 % 95 % 100 %
Interventionell VASCADE 139 139 100 % 97 % 100 %
Manuelle Kompression 68 68 100 % 95 % 100 %
VASCADE 275 275 100 % 99 % 100 %
Gesamt Manuelle Kompression 142 142 100 % 97 % 100 %
*Exaktes binominales 95%-Konfidenzintervall.
Produkterfolg fiir alle VASCADE-Patienten betrug 96 % (Tabelle 11).
Tabelle 11: RESPECT-Studie — Sekundére Wirksamkeitsergebnisse, Produkterfolg
Eingriff Prii f:nngzsatzlﬂ:z:\mer derpl‘ir:fzzlz Ie** Erfolgsrate 95%-Konfidenzintervall*
Diagnostisch 136 128 94 % 88,7 % 97,4 %
Interventionell 139 135 97 % 92,8 % 99,2 %

*Exaktes binominales 95%-Konfidenzintervall.
**Sechs (6) Félle, bei denen die gedruckte Gebrauchsanweisung nicht befolgt wurde, wurden nicht als Erfolg bewertet. Ausgenommen dieser sechs Falle betrug

der Produkterfolg 96 % (diagnostisch), 99 % (interventionell) und 98 % (gesamt).
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VASCADE 5F VCS - Klinische Studie (Bestatigung)

Studiendesign und Baseline
Tabelle 12: VASCADE 5F VCS — Studiendesign
VASCADE 5F-Bestétigungsstudie

Studienziel Evaluierung der Sicherheit und Wirksamkeit des VASCADE 5F VCS (5 F)*.

Design Prospektive, nicht-randomisierte, unverblindete Studie mit einer einzigen Behandlung an einem (1)
Prifzentrum in Australien.

Einschluss- Die gleichen wie bei der RESPECT-Studie (VASCADE 6/7F VCS), mit dem Unterschied,

/Ausschlusskriterien** dass die Patienten einer Katheterisierung mit einer 5-F-Einfiihrschleuse unterzogen wurden.

Nachbeobachtung 30 + 7 Tage.

Studienpopulation 30 Priifungsteilnehmer, die sich einem diagnostischen Eingriff unterzogen (Herz- oder periphere
GefaRkatheterisierung).

Sicherheits- und Identisch mit denen der RESPECT-Studie (VASCADE 6/7F VCS).

Wirksamkeitsendpunkte

*Das 5F-Produkt ist eine verkleinerte Version des etwas groReren 6/7F VCS-Produkts.
**Die demografischen Ausgangsdaten der Patienten zu Studienbeginn, wie Geschlecht, Alter und BMI, waren mit denen der RESPECT-Studienpopulation vergleichbar.

Ergebnisse zur Sicherheit
Tabelle 13: VASCADE 5F VCS — Berichtete schwerwiegende und geringfiigige Komplikationen

5F
Schwerwiegende Komplikationen im Zusammenhang mit der Zugangsstelle (N = 30)
Alle schwerwiegenden Komplikationen im Zusammenhang mit der Zugangsstelle 1 3,3%
Transfusionspflichtige Rezidivblutung an der Zugangsstelle 1 33%
Revisionspflichtige GefdRverletzung 0 0,0%
Neu aufgetretene Ischdmie der ipsilateralen unteren Extremitat, die deren Vitalitat gefdhrdet 0 0,0 %
Infektion an der Zugangsstelle, die die Verabreichung intravendser Antibiotika und/oder einen 0 0.0%
langeren Krankenhausaufenthalt erfordert !
Neu auftretende, durch die Zugangsstelle bedingte Neuropathie in der ipsilateralen unteren 0 0.0%
GliedmaRe, die einen operativen Eingriff erfordert !
Durch die Zugangsstelle bedingte persistierende Nervenverletzung (> 30 Tage) 0 0,0%
Alle geringfiigigen Komplikationen im Zusammenhang mit der Zugangsstelle 1 33%
Blutung an der Zugangsstelle, die > 30 Minuten bis zur Himostase erfordert 0 0,0%
Hamatom > 6 cm an der Zugangsstelle 0 0,0%
Sekundarblutung an der Zugangsstelle (nach Entlassung aus Krankenhaus) 0 0,0%
Arterielle Embolie der ipsilateralen unteren GliedmaRe 0 0,0%
Ipsilaterale tiefe Venenthrombose 0 0,0%
Durch die Zugangsstelle bedingter Riss der GefaBwand 0 0,0 %
Wunddehiszenz an der Zugangsstelle 0 0,0 %
Lokale Infektion an der Zugangsstelle, behandelt mit intramuskuldren oder oralen Antibiotika 0 0,0%
Nicht behandlungspflichtige arteriovendse Fistel 0 0,0%
Pseudoaneurysma, das eine Injektion von Thrombin oder Fibrinkleber erfordert 0 0,0%
Nicht behandlungspflichtiges Pseudoaneurysma 0 0,0%
Neu im Zusammenhang mit der Zugangsstelle auftretende, aber nicht operativ behandlungspflichtige 1 339
Neuropathie der ipsilateralen unteren Extremitat =0
Ipsilateraler FuRpuls mit Schwachung um zwei Stufen oder temporarem Ausfall 0 0,0 %
Ergebnisse zur Wirksamkeit
Tabelle 14: VASCADE 5F VCS — TTH-, TTA-, TTDE- und TTD-Wirksamkeitsendpunkte
5F (N = 30)

TTH (Minuten) TTA (Stunden) TTDE (Stunden) TTD (Stunden)
N 30 30 30 30
Mittelwert 3,0 4,1 5,6 11,9
Std.-abweichung 2,4 5,9 9,0 16,0
Medianwert 2,3 2,3 3,1 3,5
Min. 0,2 1,5 2,0 2,0
Max. 11,8 25,9 46,9 73,0

TTH: Zeit bis zur Hdmostase; TTA: Zeit bis zur Mobilisierung; TTDE: Zeit bis zur moglichen Entlassung; TTD: Zeit bis zur Entlassung.
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VASCADE 5F — Technische Analyse

Das VASCADE 5F hat einen proportional kleineren Kollagen-Patch als das VASCADE 6/7F VCS. Beide Produkte sind ausreichend in
der Lage, den Gewebetrakt auszufillen. Fir beide Produkte wurden Prifungen zur Verifizierung und Validierung durchgefiihrt.

Schlussfolgerungen aus den klinischen Studien

Die Ergebnisse der RESPECT-Studie belegen, dass Patienten, die einem diagnostischen oder interventionellen Herz- oder peripheren
endovaskularen Eingriff unter Verwendung einer 6-F- oder 7-F-Einfihrschleuse unterzogen wurden, bei der Behandlung mit
VASCADE VCS statistisch und klinisch signifikant verkiirzte Zeiten bis zur Himostase, zur Mobilisierung und zur moglichen Entlassung
hatten, verglichen mit Patienten, die mit MK behandelt wurden. Die Ergebnisse zeigen aullerdem, dass bei mit VASCADE VCS
behandelten Patienten keine Unterlegenheit hinsichtlich der Komplikationen im Zusammenhang mit der Zugangsstelle gegeniiber den
mit MK behandelten Patienten festzustellen war.

Eine klinische Bestatigungsstudie und eine technische Analyse belegten, dass das VASCADE 5F VCS fir seine Zweckbestimmung sicher
und wirksam ist.
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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 GefiaRverschluss trifft, beispielsweise einen Metallclip und/oder eine nicht resorbierbare Naht.
Ansonsten konnten sich die beiden Verschlussprodukte gegenseitig storen.

e Anderselben Zugangsstelle innerhalb von 30 Tagen keinen zweiten Kollagen-Patch entfalten.
Der zuvor implantierte Kollagen-Patch kdnnte 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.

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 tiber die Beachtung
der Gebrauchsanweisung hinausgehende formelle Schulung.

e Nicht in GefaRen mit Verdacht auf intraluminalen Thrombus, Hdmatom, 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” Giber dem Ligamentum inguinale liegt (kranial der kaudalen Femurkopfhalfte
bzw. des Abgangs der A. epigastrica inferior aus der A. iliaca externa / der Mundung der V. epigastrica
inferior in die V. iliaca externa).

e Nicht in einer GefaRschleuse einer Ldnge von > 12 cm (bzw. > 15 cm Gesamtldnge) oder mit einem anderen
Durchmesser als 5 F flir VASCADE 5F oder 6 F oder 7 F fur VASCADE 6/7F verwenden. Dies kann zu
Komplikationen beim Entfalten der Scheibe fiihren.

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 flir die Platzierung der Gefal3schleuse & VORSICHT

gelegt. Es wird empfohlen, den Zugang durch Bildgebung zu begleiten, um Beim Zugang darauf achten, dass der
potenzielle Probleme an der Zugangsstelle zu vermeiden, wie z. B Durchstiche an Gewebetrakt vor dem GefaRzugang nicht
mehreren Stellen der GefdaRwand, Durchstiche der Ruckwand, Durchstiche Gber nach lateral oder medial geschoben wird.
dem Ligamentum inguinale, Durchstiche der Seitenwand, durchgehende Damit wird eine Fehlausrichtung des
Perforationen oder eine unbeabsichtigte Verletzung einer nahegelegenen Vene Gewebetrakts und des Kollagen-Patches
oder Arterie. Falls wiahrend des Zugangs ein Gefall unbeabsichtigt an mehr als einer  relativ zur GefalRpunktionsstelle nach dem
Stelle punktiert wird oder mehr als ein GefaR an einer einzigen Zugangsstelle Entfernen des Produkts aus dem Gefal3
perforiert wird, sollte kein Verschlussprodukt verwendet werden, da dies zu einem vermieden, was ansonsten die Zeit bis zur
Hamatom fithren kann. Bei einer Zugangsstelle, die ,hoch” tiber dem Ligamentum Hamostase verlangern kénnte.

inguinale liegt, kann es zu einer retroperitonealen Blutung kommen.
2. Beurteilen Sie den Korperbau des Patienten oder kontrollieren Sie sonografisch
mit angemessener Sicherheit, dass der Gewebetrakt langer als 2,5 cm ist.

Vor dem Verschluss

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

4., Erstellen Sie eine Kontrastmittel-Schragaufnahme unter Durchleuchtung im
AP-Strahlengang oder Ultraschallaufnahme (fakultativ), damit unmittelbar vor
der Freisetzung des Kollagen-Patches die Lage der GefaRpunktion anschlieRend
mit der Position der rontgendichten Markierung (bzw. der echogenen Scheibe)
verglichen werden kann. Zu den Bildgebungsschritten beim Verschluss siehe
Schritt 1 Teil B.

5. Uberpriifen Sie die Kompatibilitat der Schleuse (z. B. Linge) und ersetzen Sie sie ggf.
durch eine andere Schleuse. Siehe , Technische Daten”.

Vorbereitung B: Entpacken des Produkts

1. Uberpriifen Sie die Verpackung auf Beschadigungen (Briiche, Risse, offene

Versiegelungen, Beschadigung durch Wasser usw.).
2. Vergewissern Sie sich, dass das Verfallsdatum nicht Giberschritten ist. A WARNUNGEN
3. Vergewissern Sie sich, dass das korrekte Produkt in der richtigen GréRe e Nicht wiederverwenden oder erneut
verwendet wird. sterilisieren. VASCADE ist zur einmaligen
4. Entnehmen Sie die Schale unter Einhaltung steriler Kautelen dem Folienbeutel Verwendung bei einem einzigen
(siehe ,Aseptische Ubergabe” unten). Patienten vorgesehen. Eine erneute
5. Nehmen Sie den Katheter und den Clip aus der Schale. Verwendung oder Sterilisation des
Produkts kann zur Ubertragung
Aseptische Ubergabe infektioser oder durch Blut tibertragener
1. Stellen Sie sich neben den Instrumentiertisch. Vergewissern Sie sich, dass Krankheiten und/oder zum Tod fiihren.
die Instrumentierkraft das Produkt ungehindert Gber dem Instrumentiertisch ¢ Nicht verwenden, wenn Komponenten
entgegennehmen kann. oder die Verpackung beschadigt oder
2. Alle sterilen Verpackungen haben eine gekennzeichnete Seite, an der sie defekt scheinen oder wenn ein Teil
zu offnen sind. Lokalisieren Sie diese Seite und ziehen Sie die Verpackung der Verpackung zuvor bereits getffnet
langsam auf. wurde. Beschadigte oder gedffnete
3. Offnen Sie die Packung mit ausgestreckten Armen, um einen Verpackungen kénnen die
versehentlichen Kontakt mit dem Produkt oder Instrumentiertisch zu vermeiden. Produktfunktion beeintrichtigen.
Die AuRRenverpackung ist unsteril und darf die Rander der Innenverpackung e Nicht verwenden, wenn das Produkt
nicht beriihren. Offnen Sie die Verpackung weit genug, um ohne Beriihrung das Verfallsdatum Uberschritten hat.
der unsterilen Flachen die Innenverpackung zu entnehmen. Die Produktleistung nach Ablauf
4. Ubergeben Sie das Produkt an die Instrumentierkraft. der auf dem Etikett angegebenen
5. Entsorgen Sie die Verpackung gemaf} den Vorgaben der Einrichtung. 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.

Priifen 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.

Prufen Sie die Form der Scheibe:

1. Ihr Erscheinungsbild ist kreisrund.

2. lhr 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 zurtick.

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 GefaRR
positioniert ist (durch Uberpriifen der zuvor erstellten Aufnahmen
zur Schleusenposition).

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

3. Spilen Sie die Schleuse mit steriler Kochsalzlésung.

A WARNUNG

Sicherstellen, dass eventuelle
Gefallschlangelungen und Seitendste einen
Mindestabstand von 3—4 cm zur distalen
Schleusen6ffnung 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 zuriickziehen und darauf
achten, dass dabei der Gefallzugang nicht
verlorengeht.

A VORSICHT

Nicht verwenden, wenn wahrend des Eingriffs
Blutungen im Bereich der Einflihrschleuse
festgestellt werden, einschlief3lich
Hamatombildung (Anzeichen mdoglicher
Durchstiche an mehreren Stellen der
GefaBwand). 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
Zurickziehen der Manschette
herausgezogen wird. Tauchen Sie nur
die Katheterspitze unmittelbar vor der
Verwendung kurz in Kochsalzlésung,
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 Einflihrschleuse
ein, bis die Verriegelung nur noch
zur Halfte aus der Einflihroffnung
herausragt. Etwa 13 mm (0,5 Zoll)
der Verriegelung sollten noch
zu sehen sein.

2. Vergewissern Sie sich, dass
die Verriegelung NICHT vollsténdig
in die Schleuse eingefiihrt wurde.

A VORSICHT

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

Schritt 1.3: Scheibe entfalten

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

HINWEIS

Das griine Segment sollte zu sehen sein.
Bei nicht korrekt entfalteter Scheibe gleitet
der schwarze Aktivierungskolben zuriick in
seine urspriungliche Position und das griine
Segment verschwindet (beim VASCADE 5F
bleibt nach Zusammenfaltung der Scheibe
etwa 1 mm des griinen Segments sichtbar).
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 kénnte.
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Schritt 1.4: Schleuse entfernen

1. Entfernen Sie die Schleuse vorsichtig,
ohne Druck auf die Zugangsstelle & VORSICHT

auszuliben und ohne
den eigentlichen VASCADE
Katheter anzufassen.

2. Wahrend die Schleuse tber

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

den VASCADE-Katheter gleitet,

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

entsorgen Sie die Schleuse.

Kompression an der Zugangsstelle wahrend
des Entfernens der Schleuse kann dazu
fuhren, dass die Scheibe nicht zurlick 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.

fehlschlagen und eine manuelle

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

Kompression erfordern, folgen Sie
den Anweisungen unter ,,Wechsel

A WARNUNG

Wenn ein Teil des weiRen
Markierungsstreifens zu sehen ist
(z. B. bei zu kurzem Gewebetrakt),

Sollte das Vorgehen an der Zugangsstelle  den Kollagen-Patch NICHT FREISETZEN,

da dies das Risiko einer Infektion
erhéhen kann, wenn das Kollagen
aus der Haut herausragt.

A VORSICHT

HINWEISE e Bei zu starker Zugspannung auf den

1. Wenn der weiRe schwarzen Aktivierungskolben gleitet
Markierungsstreifen tiber der Haut die Scheibe moglicherweise aus dem
zu sehen ist, ist der Gewebetrakt Gefal heraus. In diesem Fall ist die
moglicherweise nicht lang genug von der Einrichtung festgelegte

fir den Kollagen-Patch.
2. Wenn ein Teil des weilRen

Vorgehensweise zur manuellen
Kompression entsprechend

Markierungsstreifens zu sehen ist, umzusetzen.
wechseln Sie zu MK (siehe unten). e Das Nichterzielen einer temporiren

Hamostase kann ein Hinweis darauf
sein, dass die Scheibe nicht an der
GefaBwand anliegt. Die Freisetzung
des Kollagen-Patches kann dazu
flihren, dass der gesamte Patch
oder ein Teil davon im Gefal3
freigesetzt wird.

Im Bedarfsfall: Wechsel zu manueller Kompression (MK)

MK-Unterstiitzung

Verwenden Sie die VASCADE-Scheibe mit dem Clip zum Erzielen

einer temporarer Hamostase, 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.

3. Falten Sie die Scheibe zusammen und entfernen Sie das VASCADE.

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

Alternative Option (z. B. fiir Patienten,
die keine Antikoagulanzien einnehmen):
1.

Falten Sie die Scheibe zusammen und entfernen
Sie das VASCADE.

Komprimieren Sie manuell entsprechend

der Vorgehensweise in |hrer Einrichtung.
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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 GefaBpunktionsstelle befinden. Die kann verifiziert werden,
indem die Position der Markierung mit dem nach der Platzierung der
EinfUhrschleuse 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.

s % ; —
I?/::trilizsrungsband r‘”h}:‘ Beispiel ein.er
! Fluoroskopieaufnahme
B
Proximales .
Markierungsband ! o
~ %
\ ” 2 ok
/ Patch unmittelbar A N
proximal des -
/ ) - Markierungsbands Y ¢ AN
3 Abbildung der GefaRschleuse Abbildung der richtigen Katheterposition vor der Patch-Féiietzung

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 Gefal} zu vermeiden.
Dies kann zu einer teilweisen oder
vollstandigen Obstruktion des
Blutflusses flihren. Fir 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

—

Lumen der V.. femoralis I

———

-

Produktscheibe
an GefaBwand

IFU 5685 AE, 2024-04

Seite 18 von 24



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. Beivorliegendem Clip den schwarzen
Aktivierungskolben unter leichte A WARNUNG

Zugspannung bringen und den Clip Die schwarze Manschette nur an der
entfernen. Verriegelung zuriickziehen und keinesfalls
2. Umfassen Sie die Verriegelung mit das Produkt distal der Verriegelung greifen.
der anderen Hand, wahrend Sie Ansonsten kann dies zu Verletzungen
weiterhin leichte Zugspannung auf des Anwenders und damit zu einer
den schwarzen Aktivierungskolben Infektion fihren.
ausliben, und ziehen Sie die
Verriegelung sanft nach oben in HINWEISE
Richtung des silbernen Griffs. Die 1. Sollte sich die schwarze Manschette
schwarze Manschette bewegt sich nicht problemlos zuriickziehen, ist darauf
nach einem gewissen anfanglichen zu achten, dass das blaue Klinkenende
. Widerstand frei. Nachdem die vollstandig in der Verriegelung
- N e Manschette etwa 1,6 cm (0,6 Zoll) eingerastet ist.
N bewegt wurde, ist moglicherweise ein 2. Sollte der Kollagen-Patch beim
zweiter Widerstandspunkt zu spiren. Zurickziehen der Manschette mit
3. Ziehen Sie die schwarze Manschette zuriickgleiten, muss auf die manuelle
vollstandig nach proximal zum Kompression umgestiegen werden
silberfarbenen Griff zurtick. Damit (siehe ,,Wechsel zu manueller
wird der Kollagen-Patch exponiert. Kompression (MK)“).

Das griine Segment ist zu sehen.

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 gedrickt 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

1. Entfernen Sie den Clip.
2. 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, Option 2: Produkt wird bewegt, griines
Produkt bleibt stationar Segment bleibt stationér (z. B. wenn das
1. Belassen Sie das Produkt unter leichter grine Segment nicht ausreichend zu
Zugspannung, damit die Scheibe weiterhin sehen ist, um es problemlos zu
lumenseitig gegen die GefaBwand driickt, bewegen, wie etwa bei Patienten
und schieben Sie das griine Segment im mit tieferem Gewebetrakt)
Gewebetrakt vor. Schieben Sie das griine 1. Erfassen Sie das griine Segment und

Segment zwei bis drei Mal vor und zurtick, halten Sie es stationar relativ zum
damit der Kollagen-Patch sicher Korper.

freigesetzt wird. Lassen Sie das griine 2. Falten Sie die Scheibe (siehe unten).
Segment in der Vorwadrtsposition. 3. Ziehen Sie das Produkt zurlick,

2. Losen Sie die Zugspannung am Produkt bis ein Widerstand zu spiiren ist.
und falten Sie die Scheibe zusammen Lassen Sie das griine Segment los.
(siehe unten). 4. Komprimieren Sie die

3. Komprimieren Sie die GefaBpunktionsstelle manuell
GefaBpunktionsstelle manuell und entfernen Sie das Produkt.*
und entfernen Sie das Produkt.* 5. Komprimieren Sie so lange, bis

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

eine sichere Blutstillung vorliegt.

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

Scheibe zusammenfalten:

1. Driicken Sie bei lockerem Katheter die Spitze des schwarzen Aktivierungskolbens
nach unten.

2. 6/7F-Produkt: Das griine Segment sollte nicht zu sehen sein.

3. 5F-Produkt: Moglicherweise ist nur ein kleiner Teil (~1 mm) des griinen
Segments sichtbar.

Schritt 3.3: Endgiiltige Himostase bestitigen

1. Komprimieren Sie gegebenenfalls so lange, bis eine dauerhafte Blutstillung vorliegt.
2. Beobachten Sie die Zugangsstelle auf endgliltige 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 liberprifen 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

Referenznr. der

Symbol Norm/Verordnung* Norm/Symbolbezeichnung Definition
d ISO 15223-1 5.1.1 / Hersteller Hersteller des Medizinprodukts.
ISO 15223-1 5.1.3 / Herstellungsdatum Angabe des Datums, an dem das Medizinprodukt
@ und 5.1.11 / Herstellungsland | hergestellt wurde / Angabe des Herstellungslandes
fir Produkte (MX = Mexiko).
ISO 15223-1 5.1.2 / Bevollmaéchtigter in der | Bevollméchtigter in der Européischen
Europdischen Gemeinschaft Gemeinschaft.
g 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 4 .
es 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 Medizinprodukt, das nicht erneut sterilisiert

sterilisieren werden darf.

ISO 15223-1 5.2.8 / Nicht verwenden, Medizinprodukt, das nicht verwendet werden darf,
wenn die Verpackung wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet
beschadigt ist wurde.

ISO 15223-1 5.2.12 / Doppeltes Angabe, dass zwei Sterilbarrieresysteme

© Sterilbarrieresystem vorhanden sind.
s ,‘/‘ ISO 15223-1 5.3.4 / Vor Néasse schitzen Medizinprodukt, das vor Nasse zu schiitzen ist.
— ISO 15223-1 5.3.7/ Zulassiger Temperaturbereich,
Temperaturbegrenzung dem das Medizinprodukt sicher
m*c-f ausgesetzt werden kann.
ISO 15223-1 5.4.2 / Nicht Flr eine einzige Verwendung bzw. flr die
wiederverwenden Verwendung bei einem einzigen Patienten
wahrend eines einzigen Eingriffs bestimmtes
Medizinprodukt.
ISO 15223-1 5.4.3 / Gebrauchsanweisung Angabe, dass der Anwender
L] beachten bzw. elektronische die Gebrauchsanweisung beachten muss.
1 Gebrauchsanweisung
beachten
ISO 15223-1 5.4.4 [/ Vorsicht Beim Betrieb des Produkts bzw. Bedienelements in

der Ndhe des Symbols ist Vorsicht geboten oder
die aktuelle Situation setzt Aufmerksamkeit

des Anwenders oder ein Eingreifen des Anwenders
voraus, um unerwiinschte Konsequenzen

zu vermeiden.
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Referenznr. der

Symbol Norm/Verordnung* Norm/Symbolbezeichnung Definition
ISO 15223-1 5.4.5 / Enthalt 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.
5.4.8 / Enthalt biologisches Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das biologisches
ISO 15223-1 Material tierischen Ursprungs | Gewebe, Zellen oder deren Derivate tierischen
Ursprungs enthalt.
MD ISO 15223-1 5.7.7 / Medizinprodukt Der Artikel ist ein Medizinprodukt.
n.z Verschreibungspflichtiges Das Produkt darf nur an oder auf Anordnung
I%( Only 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 der Gibt die Konformitat von Produkten an, wobei
Vermarktung von die Benannte Stelle die Konformitdtsbewertung
2797 Produkten/CE-Kennzeichnung | durchgefiihrt hat. Die Kennnummer der Benannten

mit Angabe der Benannten
Stelle ####

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 Gber 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 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 fur
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
missbrauchliche Verwendung, Anderung, unsachgemiRe Aufbewahrung oder unsachgemiRe Handhabung fithren zum Erléschen
dieser beschrankten Gewahrleistung. Die in dieser Gewadhrleistung 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 beschrdankte Gewahrleistung zu andern oder zu erganzen oder Cardiva Medical, Inc. zu einer weitergehenden Haftung oder
Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt zu verpflichten. Fur die hier beschriebenen Produkte von Cardiva Medical, Inc.
besteht keine ausdriickliche oder stillschweigende Garantie, insbesondere keine stillschweigende Garantie der Marktgangigkeit oder
Eignung fur einen bestimmten Zweck.

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

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

IFU 5685 AE, 2024-04 Seite 24 von 24


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

