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1 Identifikace pristroje a obecné informace

1.1 Obchodni nazev/nazvy pristroje
iVAC 2L

1.2 Nazev a adresa vyrobce

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA

Breukelen

Nizozemsko

1.3 Jednotné registraéni €islo vyrobce (SRN)

NL-MF-000006626

1.4 Zakladni UDI-DI
87179530372iVACEG

1.5 Nomenklatura zdravotnickych prostredki

Kéd EMDN: C019001

Popis terminu v éestiné: AORTALNI KONTRAPULZACNI KATETRY

1.6 Trida pristroje

Trida Il

1.7 Rok, kdy byl vydan prvni certifikat (CE) tykajici se tohoto pfristroje

Typ zafizeni LV17 byl poprvé oznacen znackou CE v roce 2014 podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS.

1.8 Opravnény zastupce (je-li k dispozici)
Nevztahuje se.
1.9 Nazev notifikované osoby (notifikovana osoba, ktera ovéri SSCP) a jednotné identifikaéni Cislo
notifikované osoby
Nazev notifikované osoby: CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellenérz6 és Tanusito Kit.
Jednotné identifikacni Cislo notifikované osoby: 2409.
2 Zamyslené pouziti pristroje
21 Zamysleny ucel
Pristroje iVAC 2L, typy LV16 a LV17, jsou uréeny k pouziti u pacientd s oslabenou funkce levé komory, ktefi
vyZaduji mechanickou podporu obé&hu levé komory po dobu az 24 hodin.
Hrot katetru iVAC 2L je tfeba zavést do dutiny levé komory pfes stehenni tepnu.
Zamysleny uzivatel
Pristroje iVAC 2L jsou ureny k pouziti zdravotnikymi pracovniky vyskolenymi v intervencnich kardiologickych
postupech.
2.2 Indikace a cilova populace
Kardiolog nebo kardiochirurg rozhodne, zda je podpora pomoci pfistroje iVAC 2L vhodnou volbou. Toto
rozhodnuti bude zalozeno na jednom nebo vice z nasledujicich klinickych a/nebo anatomickych kritérii.
Klinicka kritéria:
e  Akutni koronarni syndromy (AKS)
e Chronické onemocnéni ledvin

o Diabetes mellitus
e Hemodynamicka nestabilita
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o Ejekéni frakce levé komory (LVEF) s hodnotou < 40 %
e Pfedchozi operace srdce

Anatomicka kritéria:

¢ Difuzni onemocnéni koronarnich tepen (CAD)
e Posledni prichodny konduit

e Onemocnéni vice cév

o TéZka totalni koronarni okluze

o Silné kalcifikované 1éze vyZadujici rotani aterektomii

¢ Nechranéné onemocnéni levé koronarni tepny zahrnujici bifurkaci

Zamyslené populace a zdravotni stavy, které maji byt IéCeny:

Rozpéti skupin pacientd, ktefi mohou potencialné mit uzitek z téchto pfistroju, je Siroké, napfiklad pacienti, ktefi
trpi akutnim infarktem myokardu (AMI), kardiogennim Sokem, kandidati na vysoce rizikovou perkutanni
koronarni intervenci (HR-PCI) v€etné vysoce rizikové ablace a mapovani.

2.3 Kontraindikace a/nebo omezeni
Pouziti katétrt iVAC 2L ma nasledujici kontraindikace:

Onemocnéni aorty: aneurysma vzestupné aorty, zavazné kalcifikace stény aorty
Onemocnéni aortalni chlopné: stendza aortalni chlopné, insuficience aortalni chlopné
Protéza aortélni chlopné

Stendza femoraini tepny

Aneurysma aorty

Trombus v levé komofre

Ejekeni frakce nizSi nez 10 %

© N o gk~ b=

"Selhani pravé komory"

Pouziti pfistroju iVAC 2L ma nasledujici omezeni:

iVAC Ize pouzivat max. 24 hodin. Pouziti po delSi dobu neni klinicky ovéreno.
Funkce iVAC je suboptimalni pfi srde¢ni frekvenci pod 60 a vy$si nez 120/min.
Funkénost iVAC se zhorsi pfi aktivaci interni stimulace.

Systém neni vhodny k mobilni aplikaci.

3 Popis pristroje

3.1 Popis pristroje

Pristroje iVAC 2L jsou perkutanni pfistroje na podporu obéhu, které pomahaiji funkci pumpy srdce u pacientl
s oslabenou funkci levé komory. Pfistroje iVAC 2L se skladaji ze &tyr sterilnich funkénich ¢asti na jedno

pouziti: katétru (LV16 katétru nebo LV17 katétru) se zavadéci sadou, membranovou pumpou s jednim portem,
vnitfni trubice katétru z PTFE a chranice katétru. Viz obrazek 1, kde je schematické znazornéni pfistroje.

Pristroje iVAC 2L jsou uréeny k pouziti v kombinaci s ovladaéem intraaortalni balénkové pumpy (IABP).
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membrane pump

tube tip

connection to IABP console
valve

Obrazek 1. Schematicky nahled na pristroje iIVAC 2L: sklada se z katétrové Casti, ktera je pripojena k
membranové pumpé. Béhem fungovani je hrot katétru iVAC umistén v srdci a ventil iVAC v sestupné aorté.

Klicové funkéni ¢asti
Pristroj iVAC 2L se sklada ze Ctyr sterilné balenych funkénich &asti na jedno pouziti:
1. Katetr LV16 nebo LV17 se zavadéci soupravou
2. Membranové Cerpadlo
3. Chranic katetru
4. Nahradni vnitfni teflonova hadi¢ka do katetru

Katétr LV16 / LV17 se zavadéci soupravou

Katétr LV16 / LV17 se sklada ze vstupniho hrotu, integrovaného dvoucestného ventilu iVAC a konektoru na
distalnim konci (Obrazek 2). Rozdil mezi katétrem LV17 a katétrem LV16 spociva v pruméru (5,66 mm oproti
5,33 mm).

Obrazek 2 Zavadéci sada je podrobnéji popsana nize.

*Tip « Flexible part

\ 5.66 mm / 5.33 mm
(- jesietasnsassans | | Y I R T Besanes l{i1.‘1|ll| ----------- BenigrRInIRanEn [LX
6cm i
\ 14 mm
100 cm

_ \

*Valve * Soft Connector
Obrazek 2. Nakres katétru LV16 / LV17.

Membranova pumpa

Membranova pumpa ma pruznou membranu, ktera ji rozdéluje na krevni komoru a plynovou komoru. Sténa
krevni komory je pfipojena k ¢asti katétru, zatimco sténa plynové komory je pfipojena k pneumatickému
ovladacdi intraaortalni baldnkové pumpy (IABP).

Nahradni vnitfni teflonova hadi¢ka do katetru
Zavadéci sada se sklada ze dvou €asti, zatky s postrannim ramenem a vnitini trubice.

Dil vnitini trubice ze zavadéci sady, jenz je pfi dodani umistén uvnitf katétru LV16 / LV17, se pfed zavadéci
procedurou nahradi vnitini trubici katétru z PTFE. Hemostazovy ventil na proximalnim konci vnitini trubice
umoziuje pouziti zavadéciho dratu.

Chrani€ katétru
Chrani¢ katétru je uréen k umisténi okolo katétru LV16 / LV17, kde jsou utazeny stehy, aby se zabranilo
zkrouceni katétru.
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Materialy konstrukce

Materialy pouzité k vyrobé pfistroje iVAC 2L, které prfichazeji do styku s krvi nebo tkani pacienta, jsou:
akrylonitrilbutadienstyren (ABS), polykarbonat (PC), metakrylat akrylonitrilbutadien styren (MABS), polyuretan
(PU), nerezova ocel a polytetrafluoretylen (PTFE).

Sterilizace

Membranova pumpa a vnitfni trubice katétru z PTFE se sterilizuji pomoci plynu etylenoxidu. Katétr se zavadéci
sadou a chrani¢ katétru se sterilizuji gama zarenim.

3.2 Spojitost s predchozi generaci nebo variantou (predchozimi generacemi nebo variantami), pokud
existuji, a popis rozdilt

Pristroj iVAC 2L je druhym modelem, ktery spole¢nost PulseCath uvedla na trh. Prvni modelem iVAC byl iVAC

3L. Hlavni rozdil spo€iva v tom, Ze iVAC 3L byl uren k chirurgickému zavedeni do pravé podklickové tepny

nebo pfimo do vzestupné aorty. Divodem zmény bylo, Ze zavedeni iVAC 2L pfes femoralni tepnu nevyzaduje

zasah kardiochirurga.

Existuji dva typy pfistroje iVAC 2L: jeden s katétrem 16Fr (LV16) a jeden s katétrem 17Fr (LV17).

3.3 Popis veskerého prislusSenstvi, které je uréeno k pouziti v kombinaci s pristrojem
Nepouzije se.

3.4 Popis jakychkoli dalSich zafizeni a produktt, které jsou uréeny k pouziti v kombinaci s timto
pfFistrojem

= Ridici jendotka IABP.

» Zavadéci pouzdro s minimalnim vnitfnim prdmérem 17 Fr pro katétr LV16 a minimalné 18 Fr pro katétr
LV17.

= Vodici drat: 0,035" nebo 0,038", délka 260 cm (Super Sitiff), a odpovidajici jehla.

=  Heparinizovany fyziologicky roztok (2500 IU heparinu v 500 ml fyziologického roztoku).

= PFi pouziti IABP Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave nebo AC3: Adaptér pumpy Arrow pro 50cc IAB
(Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

4 Rizika a varovani
4.1 Zbytkova rizika a nezadouci ucinky
Invazivni vykony nesmi provadét Iékaf, ktery si neni védom moznych komplikaci. Komplikace se mohou

vyskytnout kdykoli béhem zakroku. Mozné komplikace, které se vyskytly (mira vyskytu) a mohou se
vyskytnout (nejsou hlaseny), zahrnuji mimo jiné nasledujici:

Akutni poranéni ledvin (<3 %)

Akutni infarkt myokardu (<2 %)

Zastava srdce vyzadujici CPR (<3 %)

Cévni mozkova pfihoda (CMP) (<3 %)

Umrti (<6 %)

Hemolyza (nehlasena)

Vyvolani insuficience mitralni chlopné (nehlasena)

Infekce (nehlasena)

Poranéni aortalni chlopné (nehladeno)

Ischemie nohy v disledku obstrukce femoralni tepny (<2 %)
Tézké krvaceni (<2 %)

Mechanické trauma srdce a vnitfnich struktur (nehlaseno)
Perforace mista zavedeni (<2 %)

Opakovand revaskularizace (nehlasena)

Tézka hypotenze (<12 %)

Tromboza v misté zavedeni (za pfedpokladu angiografického nalezu) (<2 %)
Trombdza pfi delSim zastaveni zafizeni (nehlaSena).
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4.2 Varovani a preventivni opatieni
e Pred pouzitim si peclivé prectéte tyto pokyny.

e Tyto pokyny popisuji pouziti iVAC v kombinaci s ovladaci IABP (Datascope 98XT, CS100, CS300
Cardiosave Hybrid IABP driver, Arrow ACAT 1 a AutoCAT2Wave a AC3). Tato pfiruCka nenahrazuje
pFirucku k ovladaci IABP.

o Ujistéte se, ze veSkery pfislusny personal je dostatec¢né proskolen v pouzivani iVAC a ovladace IABP.

Personal zapojeny do pouzivani iVAC 2L vyzaduje specifické Skoleni v postupu a pouzivani ovladace IABP

s iVAC 2L. Soucasti Skoleni je také dohled nad postupem vedenym zastupcem spolecnosti PulseCath.

Zavadéci sadu ani vnitfni trubici PTFE katétru po vyjmuti z katétru znovu nezavadéjte.

Nenechavejte zafizeni delSi dobu necinné, abyste zabranili tvorbé trombu.

V pfipadé problému se obratte na vyrobce.

iVAC je uren pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte jej opakované ani znovu nesterilizujte!

Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace narusi mechanické vlastnosti zafizeni, coz mlze vést k jeho

selhani. V dusledku toho mize dojit ke zranéni pacienta nebo k jeho umrti. Opakované pouziti nebo

opakovana sterilizace také predstavuje riziko kontaminace zafizeni. Kontaminace muze zpUsobit infekci,
onemocnéni nebo umrti pacienta.

o V3echny komponenty jsou sterilizovany ethylenoxidem nebo gama zarenim.

e Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi viadnimi
predpisy.

e Pacienti by méli byt béhem pouzivani udrzovani v sedaci.

e Pred zavedenim iVAC se ujistéte, Ze prilmér femoralni tepny je dostate¢né velky. Pro femoralni tepny s
priimérem = 6,8 mm se doporucuje typ LV17, pro femoralni tepny = 6,0 mm se doporucuje typ LV16.

o NepouZivejte Cistici prostfedky s obsahem alkoholu k €isténi ani dezinfekci zafizeni pfed jeho vyjmutim,
protoZe by mohly zafizeni poskodit a vést k netésnostem v nékterych jeho ¢astech.

e Nepouzivejte stahovaci pasky k upevnéni spojeni mezi katétrem a membranovou pumpou, protoze
stahovaci pasky mohou zpUsobit unik ze spojeni.

e Pozor na vpichnuti jehly do katétru: propichnuti katétru okamzité zpUsobi nasati vzduchu do zafizeni, coz
ma za nasledek jeho vytlaceni do aorty pacienta. Pohon IABP by mél byt pfi podezfeni na problém okamzité
vypnut.

U ovladace Datascope IABP by se mélo ,IAB* na obrazovkach napovédy ¢ist jako ,iVAC*.
Ujistéte se, ze pneumaticka hadice membranové pumpy zlstava pfipojena k ovladadi IABP. Ujistéte se
také, ze hadice neni zalomena ani stlatena. Uvolnény spoj nebo zalomeni hadice narusi ¢erpani iVAC 2L.

e Doporucuje se proplachnout oba porty katétru LV16 / LV17 se zavadéci sadou po zavedeni kazdych 5
minut heparinovanym fyziologickym roztokem, pokud zavadéci sada nebyla vyjmuta. Pfed proplachnutim
se ujistéte, ze je zavadéci sada zcela odvzduSnéna.

Spole¢nost PulseCath proto nenese odpovédnost za zadné pfimé, nahodné ani nasledné Skody ani vydaje
vzniklé v disledku pouziti neproSkolenym personalem nebo opétovného pouziti produktu.

4.3 Dalsi relevantni aspekty bezpecnosti, véetné shrnuti vS8ech bezpe€nostnich napravnych opatieni
v terénu (FSCA)

PFistroj nepodléha FSCA.

5 Shrnuti klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na
trh (PMCF).
5.1 Souhrn klinickych udajua tykajicich se rovhocenného pfistroje

Shoda typu LV16 byla posouzena a potvrzena ozndmenym subjektem na zakladé ekvivalence. Ekvivalence
byla prokazana vuci typu LV17 prfistroje iVAC 2L. Oba pfistroje maji stejny nazev pfistroje, Basic UDI-DI a
vyrobce. Tento SSCP se vztahuje na oba typy pfistroje a bude dostupny v Eudamed. Klinické diikazy pro typ
LV16 byly ziskany s pouZitim typu LV17.

5.2  Shrnuti klinickych udaji z provedenych zkoumani pristroje pred oznaéenim CE

Prvni klinické udaje s pfistrojem iVAC 2L byly ziskany b&hem klinického vyzkumu. Tyto udaje byly pouZity
k oznageni CE pfistroje podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS (MDD).
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Poznamka: k oznaceni CE pfristroje iVAC 2L podle MDD byly vyuzity udaje ziskané s pfedchozi generaci
pristroje, iVAC 3L.
Identita studie

Nazev: Vyhodnoceni PulseCath® iVAC2L, pulzac¢ni katétrové pumpy, PulseCath® u pacientdl s vysokym
rizikem perkutanni koronarni intervence (PCl), ktefi potfebuji srde¢ni asistenci

Sponzor: PulseCath B.V.
Zverejnéni vysledki studie: Uil, C. A. D. et al. Eurolntervention 12, 1689-1696 (2017)

Identita pristroje

iVAC 2L, katalogové ¢islo (REF) LV17

Urcené pouziti pristroje ve vysSetreni

PFistroj iVAC 2L je ur€en pro pouziti u pacientu s vysokym rizikem PCI, ktefi vyZaduji podporu levé komory.

Cile a zamér studie

Zhodnotit bezpec¢nost a ucinnost pristroje iVAC 2L u pacientd s vysokym rizikem perkutanni koronarni
intervence (HR-PCI), ktefi vyzaduji asistenci levé komory, v prospektivni studii proveditelnosti v jednom centru
s jednim ramenem.

Klinicky vysledek (klinické vysledky)
Klinické vysledky bezpecnosti:
1) zadna CMP,
2) Zzadné tromboembolické pfihody,
3) stuper hemolyzy zlstava zvladnutelny.
Klinické vysledky ucinnosti:
1) zavedeni, umisténi, fixace a odstranéni pfistroje iVAC 2L byly provedeny bez poranéni chlopennich
nebo cévnich struktur a pfistroj nezplsobil poruchy promyvani perifernich tepen.
2) Srdeéni index (CI) > 2.5 I/min/m? stfedni arterialni tlak (MAP) > 60 mmHg Ize udrzet béhem podpory.

Klinického uspéchu je dosazeno, kdyZ je pacient Uspé&sné odpojen od pfistroje.

Kritéria zafazenil/vyfazeni pfi vybéru subjektu
Kritéria zarazeni:
= Indikovan k perkutanni koronarni intervenci s vysokym rizikem (HR-PCI) podle standardniho postupu
nemocnice.
= Indikovan k pouziti IABP b&hem PCI podle standardniho postupu nemocnice.
= Predpokladana doba trvani podpory pfistrojem iVAC 2L: maximalné 24 hodin.
= Pacient starSi 18 let.
= Pacient nebo zakonny zastupce podepsal informovany souhlas.
Kritéria vyfazeni:
= Onemocnéni aorty: aneurysma vzestupné aorty, téZce kalcifikovana aorta.
= Onemocnéni aortalni chlopné: tézka stendza aortalni chlopné, t€zka insuficience aortalni chlopné.
= Aortalni mechanicka chlopenni protéza.
= Trombus v levé srdecni komore.
= Defekt mezikomorové prepazky.
= Tézké periferni cévni onemocnéni.
= Nefunkéni prava komora.
=  Poruchy srazlivosti v anamnéze.
= Ugast v jiné klinické studii, kter4 by mohla interferovat s touto studii. Nedavna (> 6 m) CMP a/nebo
rezidualni modifikované Rankinovo skére > 2 na po¢atku

Pocet zafazenych subjektt
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Do studie bylo zafazeno dvanact subjekti. Jeden subjekt byl z dal$i analyzy vylou¢en. U tohoto subjektu nebylo
provedeno vysetfeni pomoci CT snimajici vice fezl k posouzeni stavu stehenni tepny. To bylo provedeno
z dlivodu ochrany subjektu, ktery mél selhani ledvin, pred dal$im zatéZovanim kontrastni latkou.

Studovana populace

Celkovy pocet pacientu (n) 11

Muzi (n, %) 6 (54,5)

Zeny (n, %) 5 (45,5)
Pramérny vék (rok, rozmezi) 72 (56-83)
Pramérna délka (cm) 171 (150-184)
Pramérna hmotnost (kg) 83 (60-122)
Priimérna plocha télesného 1,99 (1,58-2,40)
povrchu (m?)

Shrnuti metod studie

Na zacatku lécby byla pacientim provedena transtorakalni echokardiografie a echo femoralni tepny ke
stanoveni kvality pfistupové cévy a minimalniho pozadovaného priméru femoraini tepny (6 mm). Postup
zavedeni pfistroje iVAC 2L byl proveden podle navodu k pouziti. Také byla provedena zakladni biochemicka
vySetieni. Byly shromazdény pfedoperacni, perioperacni a pooperacni udaje. Pacienti byli posouzeni pomoci
hodnoceni Cl, ejekéni frakce, metody evropského systému pro posouzeni srdecniho perioperacniho rizika,
(EuroSCORE), klasifikace méstnavého selhani srdce (New York Heart Association, NYHA), a klasifikace anginy
pectoris (klasifikace Canadian Cardiovascular Society, CCSC).

Shrnuti vysledkt

Stfedni arterialni tlak byl béhem podpory vyrazné vyssi nez 60 mmHg. Srdecni index i srde¢ni vydej ukazuji na
klinicky uspéch. Nedoslo k zadnym CVA ani k zavaznym cévnim komplikacim nebo krvaceni v misté pfistupu,
stupert hemolyzy byl zvladnutelny, nevyskytly se Zadné Zivot ohroZujici komorové arytmie ani chlopenni
komplikace, nebyla nutna zadna transfuze. VSichni pacienti byli GspéSné odpojeni od pfistroje do 24 hodin po
zavedeni.

Omezeni studie

Udaje ziskané prostfednictvim této studie jsou nekontrolovanou odpozorovanou studii z jednoho centra
s relativné malym vzorkem. Vzhledem k tomu, Ze studie byla provedena v jediném centru s vysokou odbornosti,
bylo k dispozici pozadované Fizeni pfistupového mista pomoci katetra s velkym primeérem. Je proto tfeba byt
opatrny pfi zobecfiovani uvadéné absence komplikaci s mistem pfistupu a krvacenim. Bez kontrolni skupiny
mohou byt zmény v hemodynamickych méfenich teoreticky zplisobeny jinymi faktory nez podporou iVAC 2L.

Jakykoli nedostatek zafizeni

Béhem studie se nevyskytly zadné nedostatky zafizeni.

5.3  Souhrn klinickych udajt z jinych zdroju

Po oznaceni pristroje CE byly provedeny dalSi dvé prospektivni klinické studie s pristrojem iVAC 2L.

Prvni studii byla studie iniciovana zkou$ejicim, kterou publikoval Samol a spol.2. Jednalo se o prospektivni
studii, ktera zkoumala vykonnost pulzniho systému iVAC 2L pfi poskytovani obéhové podpory u 20 pacientl
podstupujicich vysoce rizikovou perkutanni koronarni intervenci.

Druha studie (studie PULSE) je studie iniciovana zkousSejicim, do které bylo prospektivné zafazeno 29 osob s
indikaci k (elektivni) vysoce rizikové perkutanni koronarni intervenci s mechanickou podporou pomoci pfistroje
iVAC 2L3.

Klinické udaje z téchto studii jsou shrnuty v nasledujicich oddilech.
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5.4 Celkovy souhrn udajt o klinické funkci a bezpeénosti

Spole¢nost PulseCath vede registr sledovani po uvedeni na trh (PMS) se shromazdénymi klinickymi udaji od
pacientd podstupujicich [é€bu s podporou iVAC 2L. Registr PMS obsahuje publikované zpravy a shromazdéné
formulare pro hlaseni pfipadu (CRF) vyplnéné operatéry po pouziti pfistroje. Pfehled zdroji udaji zobrazuje
tabulka 1.

Omezenim je, ze 30denni klinické vysledky jsou k dispozici jen zfidka, protoze sbér dat zavisi na ochoté
mistnich tyma spolupracovat s registrem. Z tohoto divodu nezahrnuji klinické vysledky uvedené v tomto
dokumentu cely vzorek 406 pacientu, ktery byl dosud shromazdén.

Tabulka 1. Zdroje klinickych udaju

Zdroj udaj Rok P‘;‘iv’:rt‘t%a' Reference
Publikovana studie 2017 14 !
Publikovana studie 2019 20 2
Publikovana studie 2022 29 3

Publikovana kazuistika 2015 1 4
Publikovana kazuistika 2017 1 5
Publikovana kazuistika 2018 1 6
Publikovana kazuistika 2018 1 7
Publikovana kazuistika 2020 1 8
Publikovana kazuistika 2020 1 9
Publikovana kazuistika 2020 1 10
Publikovana kazuistika 2021 1 "
Publikovana kazuistika 2022 1 12
Publikovana kazuistika 2022 1 3
Publikovana kazuistika | 2023 1 "
Publikovana kazuistika | 2024 1 "

Publikovana 2024 203 16

retrospektivni kohorta.

Registr PMS 2024 406 Nelze pouzit

V soucasné dobé registr PMS zahrnuje celkem 406 jedine€nych pfipadl pochazejicich ze 148 riznych center
ve 41 zemich po celém svété. Po vyfazeni byla definovana dvé kohorty: kohorta HR-PCI (n = 367) a emergentni
kohorta (n = 33).

Emergentni kohorta byla tvofena pacienty, jejichz vykony byly jejich operatéry klasifikovany jako emergentni.
To zahrnuje pacienty podstupujici primarni PCI (PCI provedenou v kontextu akutniho infarktu myokardu), akutni
dekompenzované srdecni selhani, kardiogenni 3ok a jeden pfipad defektu komorového septa.

Shrnuti demografickych udaji pacientd zahrnutych do kohort iVAC 2L uvadi tabulka 2.

SSCP iVAC 2L — gestina Revize 6 2025-10 Strana 9 z 16



RIS

Souhrn udajii o bezpeénosti a klinické funkci

Tabulka 2. Demografické charakteristiky celého registru

2Proménné Kohorta elektivni HR-PCI. Emergentni kohorta
Pocet dostupnych pozorovani 367 33
Operatér 154 25
Misto 140 20
Zemé 40 15
Vek (v letech) 71 (64 az 77) 70 (67 az 77.5)
Skére SYNTAX | 33 (27 az 39) 40.43+11.21
Hmotnost (kg) 80 (70 az 89) 80.9+16.4
Vyska (cm) 173 (168 az 177) 170 (162.5 az 175)
Ejekcni frakce leve komory (%) 30 (25 az 40) 25 (20 az 35)
Pohlavi (muz) (%) 87 78.1
Ejekéeni frakce < 40 % (%) 69 75.8
Onemocneéni tfi tepen (%) 56 80
Stentovana leva hlavni tepna (%) 58 65.5
S}entované leva pfedni sestupna tepna a 75 72.4
vétve (%)
Stentovana leva cirkumflexni tepna a vétve 54 55.2
(%)
Stentovana prava koronarni tepna a vétve (%) 32 241

Operateér, misto a zemé jsou popsany jako pocty. Spojité udaje jsou uvedeny jako mediany (mezikvartilové
rozpéti) nebo jako pramér + smérodatna odchylka (SD). Cetnosti jsou uvedeny jako procenta (%) z dostupnych

pozorovani.

Hlavni klinické vysledky uvadi tabulka 3.

Tabulka 3. Klinické vysledky

Proménna

Kohorta elektivnhi HR-PCI

Emergentni kohorta

n

367

33

Doba podpory (min)

68 (49 az 102)

60 (37.5 az 92.5)

Maximalni pritok (I/min)

16 (1.5az 1.8)

16 (1.2az 1.7)

Preruseni podpory (%) 1.4 6.1
Umrti béhem hospitalizace (%) 1.4 3.03 (1/33)
Umrtnost ze véech pfiéin (30 dni) (%) 9.1 37.5 (3/8)
Cévni mozkova piihoda (CVA) (%) 1.1 0
Akutni infarkt myokardu (%) 0.8 3.12 (1/32)
Opakovana revaskularizace (%) 0 0
Silné krvaceni (%) 1.7 0(0/32)
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Proménna Kohorta elektivni HR-PCI B L L
Zavazné cévni komplikace (%) 0.8 0(0/32)
Akutni poskozeni ledvin (%) 11 6.25 (2/32)
Tézka hypotenze (%) 11.0 39.39 (13/33)
Kardiopulmonalni resuscitace 2.8 12.5 (4/32)
Aortalni insuficience Neuvedeno Neuvedeno
Angiografické selhani 0.6 0

Zavazné nezadouci kardiovaskularni

pfihody (MACE) (30 dnu) (%)* 17 37.5 (3/8)
3737MACE (béhem hospitalizace) (%) 3.0 3.12 (1/32)

*Zavazné nezadouci kardiovaskularni prihody (MACE): souhrnné klinické vysledky umrti, akutniho infarktu
myokardu, cévni mozkove pfihody a opakované revaskularizace. Spojité tdaje jsou uvedeny jako mediany
(mezikvartilové rozpéti) Cetnosti jsou uvedeny jako procenta (%) z dostupnych pozorovani.

5.4.1 Vyhodnoceni klinickych udaju

Rozsah neZadoucich pfihod, které mohou byt vyvolany pfistrojem iVAC 2L, je srovnatelny s témi, které jsou
pozorovany u jinych transvalvularnich perkutannich pfistroju pro mechanickou obéhovou podporu (MCS).

5.4.2 Klinické vysledky ve srovnani s alternativnimi zptasoby lé¢by
Klicové klinické vysledky dostupné u pfistroje iVAC 2L byly porovnany s dostupnymi klinickymi Udaiji o pfistroji
Impella 2.5/CP, ktery je povazovan za nejvhodné&;jsi terapeutickou alternativu (viz kapitola 6).

Mezi v8emi pacienty, ktefi obdrzeli iVAC 2L s indikaci vysoce rizikové PCI, ukazuji data 30denni vyskyt MACE
ve vysi 17 %. Naproti tomu souhrnna data ze dvou Casnych studii provedenych u vysoce rizikové PC|'7:18
naznacuji, ze o¢ekavané miry MACE u vysoce rizikové PCl bez mechanické obéhové podpory (MCS) mohou
dosahovat az 17%. Ve srovnani se ¢tyfmi hlavnimi studiemi hodnoticimi transvalvularni pfistroje u vysoce
hodnoty. Zprava z registru Europella (publikace 2009%°) uvadi 12,4% miru MACE, ktera mezi své soucasti
zahrnovala i silné krvaceni. Autofi uvadeéji 6,2% miru silného krvaceni a 0,7% miru hemolyzy, pficemz do
souCasné doby nebyly publikovany zadné zpravy popisujici vyskyt klinicky vyznamné hemolyzy u iVAC 2L.
Druhy registr publikovali o tfi roky pozdéji O'Neill a kol.?2 a uvedli v ném vysledky u 175 pacientd, ktefi
podstoupili elektivni perkutanni koronarni intervenci pomoci pristroje Impella 2.5. Studie uvadi 8% miru MACE,
ale zmifiuje problémy s nedostatecnym hlasenim. Proto Ize pfedpokladat, Zze skute¢na mira byla vlastné vyssi.

5.4.3 Bezpecnost ve srovnani s katétry s velkym primérem

Klinické vysledky bezpecnosti byly rovnéz porovnany s publikovanymi udaji ze studii s katétry s velkym
pramérem. Pokud jde o krvaceni a cévni komplikace, miry zji§téné u pfistroje iVAC 2L jsou pfiznivé srovnatelné
s predchozimi udaji o katetrizacich s velkym priimérem (> 7 Fr).

Mira zavaznych cévnich komplikaci a silného krvaceni u pfistroje iVAC 2L je niZ$i nez u pfedchozich studii
vyuzivajicich podobné profily katétr(i v sou¢asném desetileti s rozmezim 6-17 %, respektive 3-36 % 2331,

Pokud se transfuze cCervenych krvinek povaZuje za zastupce silného krvaceni, rozdil v souvislosti
s pozorovanou mirou u pfistroje iIVAC 2L se prohlubuje. Pro pfistroj iVAC 2L nebyl zaznamenan oproti 1,6-
11 % v jinych studiich 2427:28.30,

5.4.4 Zavéry tykajici se klinické funkce, bezpeénosti a pfinost a rizik
Vyhodou pfistroje iVAC 2L je, ze G€inné zajiStuje hemodynamickou podporu u pacient se zhorSenou funkci
levé komory.

S pouzitim mechanické obéhové podpory je spojeno riziko nezadoucich vedlejsich ucinkd, ale vyhody
poskytovani hemodynamické podpory pomoci pfistroje iVAC 2L tato rizika prevazuiji.
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Ve srovnani s jinymi pfistroji na trhu, které Ize pouZzit k poskytovani hemodynamické podpory, se pfistroj iVAC
2L z hlediska rizikového profilu ukazal jako neméné vyhodny.

Zavérem lze fici, ze pomér pfinos( a rizik je pFiznivy.

5.5 Probihajici nebo planované klinické sledovani po uvedeni na trh

Spole¢nost PulseCath provadi nékolik aktivit sledovani po uvedeni na trh v souladu s planem PMCF pro
pristroje iVAC 2L. K dneSnimu dni nejsou zadné nezodpovézené otazky tykajici se pouzivani pfistroje, ani
nebyla zjiSténa zadna nova rizika, komplikace nebo neocekavana selhani pfistroje.

Spole¢nost PulseCath vytvofila registr PMS pro pristroj iVAC 2L. Registr pro pfistroj iVAC 2L retrospektivné
shromazduje klinické udaje od pacientd, ktefi podstoupili intervence podporované systémem PulseCath iVAC
2L s rznymi indikacemi. Udaje pochéazeji z publikovanych studii, lékaFskych zaznam( a ze zprav poskytnutych
personalem spolecnosti PulseCath, ktery je pfitomen na mist€ béhem zakrokl, nebo od zdravotnického
pracovnika. Udaje z mista se po zakrocich dobrovoln& zaznamenavaji do zvlastniho formulafe pro sledovani
po uvedeni na trh ,PulseCath iVAC 2L Post Market Surveillance Form®. Kromé toho jsou klinicka data
shromazdovana prostfednictvim otevieného prospektivniho multicentrického registru v souladu s protokolem
registru iVAC 2L.

V soucasné dobé jsou dostupné klinické udaje o podpofe pomaoci pfistroje iVAC 2L, které jsou ziskany vétSinou
od pacientl podstupujicich elektivni a semielektivni pfipady IéEby onemocnéni koronarnich tepen. DalSim cilem
planu sledovani po uvedeni na trh je shromazdéni dalSich klinickych udajl o pouziti pfistroje iVAC 2L u pacient(
trpicich kardiogennim Sokem a akutnim srde¢nim selhanim.

Spole¢nost PulseCath sleduje vyvoj novych a soucasnych alternativnich l1ééebnych postupl a pribézné
porovnava dostupné udaje s dostupnymi udaji o pfistroji iVAC 2L. Spole€nost PulseCath shromazduje
informace od kliGovych nazorovych vidcl zapojenych do pfedniho svétového akademického vyzkumu a
vyzkumnikd v mnoha probihajicich mezinarodnich studiich novych lééebnych postupd v oblasti intervenéni
kardiologie. Spole¢nost si vyzadala odborné prispévky od klinickych odbornikti z Erasmus Medical Center v
Rotterdamu v Nizozemsku.

Dale je provadéno systematické vyhledavani odborné literatury za ucelem identifikace publikaci relevantnich
pro hodnoceni sou¢asného stavu poznani (state of the art, SOTA) nebo Ié€ebnych moznosti pfedstavujicich
standard péce, vhodnych pro pouziti ve stejnych indikacich a u stejnych populaci pacientd jako u
hodnoceného pfistroje. Vyhledavani ma rovnéz za cil zjistit, zda jsou k dispozici nové klinické udaje tykajici se
podobnych pfistroju.

Cilem sledovani vyvoje nejmodernéjSich a alternativnich 1é€ebnych postupl je zaijistit trvalou pfijatelnost
poméru pfinosu a rizik.

Pokud se spoleénost PulseCath dozvi o probihajicich studiich s pfistrojem iVAC 2L iniciovanych zkouSejicim,
hodla od né&j ziskat zpétnou vazbu, aby zjistila mozné aspekty souvisejici s bezpecnosti a u€innosti pfistroje
béhem studie. Po zvefejnéni tdaju je vyhodnoti a analyzuje v ramci klinického hodnoceni. Cilem této ¢innosti
je:

* potvrdit bezpe€nost zdravotnického prostfedku,

* potvrdit funkci zdravotnického prostiedku,

« identifikovat dosud neznamé vedlejsi U€inky (souvisejici s postupy nebo zdravotnickymi prostfedky),

* sledovat zjisténé vedlejSi uc€inky a kontraindikace,

« identifikovat a analyzovat nova rizika,

» zajistit trvalou pfijatelnost poméru pfinosu a rizik.

V$echny udaje sledovani po uvedeni na trh jsou analyzovany pro priibézné hodnoceni poméru pfinosu a rizik
pristroje iVAC 2L.

6 Mozné terapeutické alternativy
Existuje nékolik dalSich terapeutickych alternativ poskytovani podpory ob&hu. Tyto alternativy zahrnuiji:

e perkutanni prostfedky levokomorové srde¢ni podpory (pLVAD),
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e intraaortalni balonkovou kontrapulzaci,
¢ mimotélni membranovou oxygenaci (ECMO) a
e farmakologickou lécbu.

Za nejblizSi terapeutickou alternativu je povazovana fada pfistroja Impella (pLVAD) vyrabéna spolec¢nosti
ABIOMED 33233, Pfistroje Impella jsou katétrové pumpy s kontinualnim axialnim pratokem s vrtulkou na konci
katétru, ktera je umisténa retrogradné pres aortalni chlopen. Technika polohovani je velmi podobna technice
pouzité u pfistroje iVAC 2L. Hlavni rozdil oproti iVAC 2L spociva v tom, Ze zafizeni Impella poskytuji kontinualni
pritok namisto pulzujiciho pratoku. Pfistroje Impella CP i iVAC 2L jsou vhodné pro kratkodobou mechanickou
obé&hovou podporu v katetrizacnich laboratofich a na operacnich salech. Kromé pouziti nepulzujiciho pritoku
vSak pouziti pfistroje Impella znamena také vyssi riziko hemolyzy, zatimco u pfistroje iVAC 2L nebyly doposud
zdokumentovany zadné zpravy o klinicky relevantni hemolyze. Pokud se predpoklada, Zze pacient bude
potfebovat podporu delSi nez 24 hodin, Ize zvazit pouziti pfistroje Impella CP, ktery je schvalen pro podporu na
dobu az 5 dni 3436

Intraaortalni balonkova kontrapulzaéni pumpa je umisténa mimo levou komoru, kde pouziva kontrapulzaci ke
snizeni dotiZzeni levé komory. Ug&inek kontrapulzace maze zvysit srdeéni vydej. Vystupni pritok produkovany
intraaortalni balonkovou kontrapulzaci je vSak pfiblizné 0,5 I/min. To je méné nez u pouziti pfistroje iVAC 2L
(az 2,0 I/min). P¥i aktivaci intraaortalni balonkové kontrapulzace nedochazi k vyprazdnovani levé komory jako
v pfipadé iVAC 2L a jinych pfistroju pro mechanickou obéhovou podporu. Vzhledem k umisténi mimo levou
komoru vede pouZiti balonku k omezenému hemodynamickému dopadu a jeho pouZiti je silné zavislé na
pritomnosti dostatecné rezidualni funkce levé komory. Intraaortalni balonkova kontrapulzace je technicky
pouzitelna pro vétSinu intervenénich kardiologl, ale nejnovéjsi pokyny nedoporuéuji jeji rutinni pouziti u

pacientd s akutnimi koronarnimi syndromy nebo v pfipadé vysoce rizikové perkutanni koronarni intervence??37-
39

Dal$imi dvéma kratkodobymi modalitami mechanické ob&hové podpory jsou pfistroj Tandem Heart (TH) a
mimotéIni membranova oxygenace (ECMO). Kazda z nich ma specifické vlastnosti, kterymi se podstatné Iisi
od pfistroje iVAC 2L. Rozdily se pohybuji od zplUsobu implantace aZ po indikace. Pfistroj Tandem Heart i
mimotélni membranova oxygenace vyZaduji umisténi vystupni kanyly do sestupné aorty pies femoralni tepnu,
ale v pfipadé pfistroje Tandem Heart musi byt vstupni kanyla umisténa do levé pfedsiné prostfednictvim
transseptalni punkce. PFistroj Tandem Heart Ize pouzit ve vybranych pfipadech, kdy je potfeba pouZit
perkutanni prostfedky levokomorové srdecni podpory, ale transaortalni cesta neni pfistupnd, jak tomu byva v
pfipadé protetickych aortalnich chlopni. Nevyhodou pouZiti pfistroje Tandem Heart je vy3Si pravdépodobnost
postproceduralnich komplikaci 4942,

Periferni mimotélni membranova oxygenace vyzaduje umisténi vstupni kanyly do duté zily nebo pravé
predsiné. Okruh je napojen na oxygenator a krev je vypuzovana retrogradné. Toto uspofadani vystupu, které
je podobné pfistroji Tandem Heart, zplsobuje, Ze pumpa vypuzuje krev proti nativnimu srdci. To vede k
akutnimu zvySeni dotizeni, které mize nakonec pretizit levou komoru a zplsobit hypoxii mozku. Dukazy
poukazuji na to, Zze tomuto nezadoucimu ucinku Ize ¢elit pouzitim transaortalniho zafizeni, jako je pfistroj iVAC
2L, jako ventilatniho nastroje soucasné s mimotélni membranovou oxygenaci. Mimotélni membranova
oxygenace neni ekvivalentem pfistroje iVAC 2L. Vzhledem k mnoha rozdilim mezi nimi by neméla byt
povazovana za terapeutickou alternativu, ale spiSe za pomocny nastro;.

obé&hové podpory, ktery je v katetriza¢nich laboratofich k dispozici. Za urcitych okolnosti miize zachrafiovat
Zivot, ale podle hlaeni je také spojena se zvySenou umrtnosti a cévnimi komplikacemi. MimotéIni membranova
oxygenace i pristroj Tandem Heart vyuzivaji vysokorychlostni odstfedivé pumpy a jsou spojeny s vySSi mirou
hemolyzy, podobné jako pfistroj Impella 4%-43. Zatimco pfistroj Tandem Heart Ize pouzit jako perkutanni
prostfedek levokomorové srdecni podpory stejné jako pfistroj iVAC 2L, mimotélni membranova oxygenace je
obecné poslednim opatfenim, které je vyhrazeno pro zavazné pfipady, kdy jiz doSlo k obéhovému kolapsu a
hypoxemii. U stabilnich pacientdl podstupujicich vysoce rizikové intervence ma pristroj iVAC 2L lepSi pomér
pfinosu a rizika.

Kromé mechanické obéhové podpory Ize zvazit i farmakologickou Ié¢bu. Farmakologické alternativy pfedstavu;ji
inotropni latky. V klinické praxi je nejcastéji zvolenou inotropni latkou dobutamin, ktery ma rychly nastup ucinku
a kratky polo¢as. ZvySuje kontraktilitu myokardu, pfi¢emz v reakci na zvySeni systolického objemu vede ke
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snizeni celkové periferni rezistence. O&ekavanym hemodynamickym ucinkem je zvySeni srde€niho vydeje a
snizeni systémové cévni rezistence bez vyznamné zmeény arterialniho tlaku nebo srdec¢ni frekvence. K tomu
dochazi za cenu arytmogenniho U€inku a zvySeni spotifeby kysliku myokardem.

Navzdory dostupnosti farmakologické l1éEby akutniho srde¢niho selhani stale neexistuji 1&€Civa, ktera by mohla
nahradit zafizeni mechanické ob&hové podpory. V sou€asnosti dostupné dikazy ukazuji, Ze lé€iva dokonce
mohou zhorsit klinické vysledky 4. Pouziti vasoaktivnich 1éCiv ma niz§i pomér pfinosl a rizik ve srovnani s
mechanickou ob&hovou podporou a intraaortalni balonkovou kontrapulzaci #°.

7 Navrhovany profil a Skoleni uzivatelt
Pfistroje iVAC 2L jsou ur€eny k pouzivani zdravotniky vySkolenymi v intervenénich kardiologickych postupech.

Personal, ktery se podili na pouzivani pfistroje iVAC 2L, vyzaduje specifické Skoleni o krocich postupu a
pouzivani ovladace IABP s pristrojem iVAC 2L. Soucasti Skoleni je navic postup pod dohledem zastupce
spolecnosti PulseCath.

8 Odkaz na harmonizované normy a pouzité spoleéné specifikace

CSN EN 556-1:2024 Sterilizace zdravotnickych prostfedkt - PoZadavky na zdravotnické prostfedky oznagované jako
LSTERILNI” - Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prostfedky sterilizované v kone&ném obalu

CSN EN ISO 10993-10:2023 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkil - Cast 10: Zkouky senzibilizace kuze (ISO
10993-10:2021)

CSN EN ISO 10993-12:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkil — Cast 12: Priprava vzorkil a referenéni
materialy (ISO 10993-12:2021)

CSN EN ISO 10993-23:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( - Cast 23: Zkousky na drazdivost (ISO 10993-
23:2021)

CSN EN ISO 11135:2014/A1:2019 Sterilizace vyrobku pro zdravotni pé&i — Sterilizace ethylenoxidem — Pozadavky na vyvoj,
validaci a prlibézné fizeni sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostfedky (ISO 11135:2014)

CSN EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 Sterilizace vyrobk( pro zdravotni pééi — Sterilizace zafenim — Cast 1: Pozadavky na
vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostfedky (ISO 11137-1:2006, v¢. dodatku
1:2013)

CSN EN ISO 11137-2:2015/A1:2023 Sterilizacia zdravotnickych pomécok Ziarenim — Cast 2: Stanovenie sterilizadnej davky
(ISO 11137-2: 2013)

CSN EN ISO 11607-1:2020/A1:2023 Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v koneéném obalu - Cast 1: Pozadavky
na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy (ISO 11607-1:2019)

CSN EN ISO 11607-2:2020/A1:2023 Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v koneéném obalu - Cast 2: Pozadavky
na validaci procesu tvareni, utésnéni a sestaveni (ISO 11607-2:2019)

CSN EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 Sterilizace zdravotnickych prostfedkt — Mikrobiologické metody — Cast 1: Stanoveni
populace mikroorganizmu na vyrobcich (ISO 11737-1:2018)

CSN EN ISO 11737-2:2020 Sterilizace zdravotnickych prostfedk — Mikrobiologické metody — Cast 2: Zkousky sterility
provadéné pfi definovani, validaci a udrzovani sterilizacniho procesu (ISO 11737-2:2019)

CSN EN ISO 13485:2016/A11:2021 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — PoZadavky pro Ggely
predpisu (ISO 13485:2016)

CSN EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostfedky — Zna&ky pouzivané s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi
prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky (ISO 15223-1:2021)

CSN EN ISO 14971:2019/A11:2021 Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostfedky
(ISO 14971:2019)

V tuto chvili nejsou k dispozici Zadné platné spole¢né specifikace podle evropského nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich.
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Souhrn udajii o bezpeénosti a klinické funkci

9 Historie revizi

téZké hypotenze z <10 % na <12 %. Doplnén
chybéjici udaj do tabulky 3.

Cislo re- | Datum Popis zmény Revize ovérena oz-
vize namenym subjektem
sscp |vvdal
0 2024-02 | Novy dokument Ano
Jazyk ovéfeni: Angli¢tina
O Ne
1 2024-05 | Pfidani varianty LV16 k rozsahu. 1 Ano
Zmeéna adresy PulseCath z Arnhemu na Breukelen. | Jazyk ovéfeni: Anglictina
Ne
2 2024-10 | Odstranéni varianty LV16 z pusobnosti. Ano
Jazyk ovéfeni: Angli¢tina
O Ne
3 2024-10 | Zafazeni typu LV16 do rozsahu jako ekvivalentniho Ano
Htrole.
prIStroj Jazyk ovéFeni: Anglictina
O Ne
4 2025-03 | Aktualizovano o nové klinické udaje. RozSifen Ano
seznam o rezidualni rizika. Pfidano upozornéni Jazvk ovéFeni- Anglici
tykajici se metod sterilizace. Aktualizovany odkazy | v@2YK overeni: Anglictina
na harmonizované normy. O Ne
5 2025-06 | Aktualizovano o nove klinicke Udaje a revizi planu Ano
PMCF. Aktualizovany kontraindikace: vyraz ,Zadna Jazvk ovéteni: Analit
rezidualni funkce levé komory* byl nahrazen azyk overeni. Anglictina
vyrazem ,Ejek¢ni frakce nizSi nez 10 %" ] Ne
Aktualizovan seznam komplikaci v souladu s
revidovanym navodem k pouziti (IFU). Aktual-
izovany odkazy na harmonizované normy.
6 2025-10 | Odstranén seznam zkratek. Zménéna mira hlasené Ano

Jazyk ovéreni: Angli¢tina
O Ne
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