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1 Identificacion e informacién general del dispositivo
1.1 Nombre(s) comercial(es) del dispositivo

iVAC 2L

1.2 Nombre y domicilio social del fabricante

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA

Breukelen

Paises Bajos

1.3 Numero de registro unico (SRN) del fabricante

NL-MF-000006626

1.4 UDI-DI basico
87179530372iVACEG

1.5 Nomenclatura de dispositivos médicos
Cdédigo EMDN: C019001
Descripcién del término en espafiol: CATETERES DE CONTRAPULSACION AORTICA

1.6 Clase de dispositivo
Clase lll

1.7 Ao de emision del primer certificado (CE) que cubre al dispositivo

El tipo LV17 del dispositivo recibié el marcado CE por primera vez en 2014 en virtud de la Directiva de Productos
Sanitarios 93/42/EEC.

1.8 Representante autorizado, si fuera aplicable

No aplicable.

1.9 Nombre del organismo notificado (el organismo notificado que vaya a validar el SSCP)
Nombre del organismo notificado: CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellenérzé és Tanusito Kift.
Numero de identificacion unico del organismo notificado: 2409.

2 Uso previsto del dispositivo
2.1 Finalidad prevista

Los dispositivos iVAC 2L, tipos LV16 y LV17, estan disefiados para usarse en pacientes que presenten un
deterioro de la funcion ventricular izquierda y necesiten soporte circulatorio mecanico en el ventriculo izquierdo
durante un periodo de hasta 24 horas.

La punta del iVAC 2L debe colocarse en la cavidad ventricular izquierda a través de la arteria femoral.

Usuario previsto

Los dispositivos iVAC 2L estan pensados para ser utilizados por profesionales de la salud que hayan recibido
formacién para llevar a cabo procedimientos de cardiologia intervencionista.

2.2 Indicacién(es) y poblacion(es) objetivo

Un cardidlogo o cirujano cardiaco determinara si el soporte con el iVAC 2L es la opcién adecuada. Esto se
basa en uno o mas de los criterios clinicos y/o anatdmicos siguientes.

Criterios clinicos:

e Sindromes coronarios agudos (SCA)

e Enfermedad renal crénica

e Diabetes mellitus

e Inestabilidad hemodinamica

¢ Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (LVEF) <40%
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e Cirugia cardiaca previa
Criterios anatomicos:

e Enfermedad arterial coronaria difusa (EAC)

e Conducto arterial persistente

¢ Enfermedad multivaso

e Oclusion total coronaria grave

e Lesiones gravemente calcificadas que requieren una aterectomia rotacional

¢ Enfermedad coronaria principal izquierda no protegida que afecta a la bifurcacion

Poblaciones previstas y condiciones médicas a tratar:

La gama de grupos de pacientes que podrian beneficiarse de los dispositivos es amplio: por ejemplo, pacientes
con infarto agudo de miocardio (IAM), shock cardiogénico, candidatos para una intervencion coronaria
percutanea de alto riesgo (HR-PCI), incluyendo ablacién y mapeo de alto riesgo.

2.3 Contraindicaciones y/o limitaciones
Los dispositivos iVAC 2L tienen las siguientes contraindicaciones:

. Dolencia adrtica: aneurisma aértico ascendente, calcificaciones graves en la pared aértica

. Dolencia de la valvula adrtica: estenosis de la valvula adrtica, insuficiencia de la valvula aértica
. Prétesis de la valvula aértica

. Estenosis de la arteria femoral

. Aneurisma de la aorta

. Trombo en el ventriculo izquierdo

. Fraccion de eyeccion inferior al 10%.

0 N OO b~ W N -

. “Fallo ventricular derecho”

Los dispositivos iVAC 2L tienen las siguientes limitaciones:

e EIiVAC permite un uso maximo de 24 horas. No existen datos clinicos que respalden la aplicacién del
iVAC mas alla de este periodo de tiempo.

e Las funciones del iVAC no son 6ptimas con ritmos cardiacos inferiores a 60 pulsaciones por minuto o
superiores a 120 pulsaciones por minuto.

¢ El uso del modo de activacion interna reducira el funcionamiento del iVAC.

e EIiVAC no es adecuado para uso portatil.

3 Descripcion del dispositivo

3.1  Descripcion del dispositivo

Los dispositivos iVAC 2L son dispositivos de soporte circulatorio percutaneo que asiste la funcién de bombeo
del corazén en pacientes con insuficiencia ventricular izquierda. Los dispositivos iVAC 2L estan compuestos
por cuatro piezas funcionales estériles de un solo uso: un catéter (catéter LV16 o catéter LV17) con kit de
insercién, una bomba de membrana de un solo puerto, un tubo interior del catéter de PTFE y un protector del
catéter. En la figura 1 se muestra una representacion esquematica del dispositivo.

Los dispositivos iVAC 2L estan disefiados para ser utilizado junto con una consola de balén de contrapulsacion
intraadrtico (BCIA).
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membrane pump

tube tip

connection to JABP console
valve

Figura 1. Vista esquematica de los dispositivos iVAC 2L: consta de un catéter conectado a una bomba de
membrana. Durante el funcionamiento, la punta del IVAC se coloca en el corazén y la
valvula del iVAC en la aorta descendente.
Principales partes funcionales
El iVAC 2L esta compuesto por cuatro piezas funcionales estériles de un solo uso:

1. Catéter LV16 0 LV17 con kit de insercién

2. Bomba de membrana

3. Protector del catéter

4. Tubo interior del catéter de PTFE extra

Catéter LV17 / LV16 con kit de insercion

El catéter LV17 / LV16 esta compuesto por la punta de entrada, una valvula iVAC de dos vias integrada y un
conector en el extremo distal (figura 2). La diferencia entre el catéter LV17 y el catéter LV16 es el diametro
(5,66 mm frente a 5,33 mm, respectivamente).

El kit de insercidon se describe con mas detalle a continuacion.

*Tip « Flexible part

5.66 mm/ 5.33 mm

(o jesidtnsnsassnnd] |uu-nuunﬂuuuuuuununn|a|c't;|||||uaa|un-nunununuﬁu
6cm 1
14mm

100 cm

*Valve * Soft Connector

Figura 2. llustracion de un catéter LV17 / LV16.

Bomba de membrana

La bomba de membrana tiene una membrana flexible que la divide en una camara de sangre y una camara de
gas. El lado de la camara de sangre esta conectado al catéter, mientras que el lado de la camara de gas esta
conectado a una consola de baldn de contrapulsacioén intraadrtico (BCIA) neumatica.

Tubo interior del catéter de PTFE

El kit de insercidn consta de dos partes: un tapén con brazo lateral y un tubo interior.

El tubo interior del kit de insercidon que viene dentro del catéter LV16 / LV17 se sustituye con el tubo interior del
catéter de PTFE antes del procedimiento de insercién. La valvula de hemostasia del extremo proximal del tubo
interior permite el uso de un cable guia.
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Protector del catéter

El protector de catéter debe colocarse alrededor del catéter LV16 / LV17 en el punto en el que se aprieten las
suturas para evitar que este se pliegue.

Materiales de fabricacion

Los materiales utilizados para la fabricacion del iVAC 2L que entran en contacto con la sangre o los tejidos del
paciente son: acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), cirolita (compuestos de copolimeros de base acrilica),
metacrilato acrilonitrilo butadieno estireno (MABS), poliuretano (PU), acero inoxidable, policarbonato (PC) y
politetrafluoroetileno (PTFE).

Esterilizacion

La bomba de membranay el tubo interior del catéter de PTFE estan esterilizados con 6xido de etileno gaseoso.
El catéter con kit de insercion y el protector del catéter estan esterilizados con radiacion gamma.

3.2 Referencia a generaciones anteriores o variantes, si existen, y descripcién de las diferencias
EliVAC 2L es el segundo modelo que PulseCath ha lanzado al mercado. El primer modelo de iVAC fue el iVAC
3L. La principal diferencia es que the iVAC 3L estaba disefado para la implantaciéon quirurgica en la arteria
subclavia derecha o directamente en la aorta ascendente. El motivo del cambio fue que la introduccién del
iVAC 2L a través de la arteria femoral no requiere la intervencion de un cirujano cardiaco.

Hay dos tipos de iVAC 2L, uno con catéter de 16 Fr (LV16) y otro con catéter de 17 Fr (LV17).

3.3 Descripcion de los accesorios destinados a ser utilizados en combinacién con el dispositivo
No aplicable.

3.4 Descripcion de otros dispositivos y productos que deban utilizarse en combinacién con el
producto
e Consola de BCIA.
e Vaina introductora con un didmetro interno minimo de 17 Fr para el catéter LV16 y de 18 Fr minimo
para el catéter LV17.
e Cable guia: 0,035” 0 0,038”, longitud 260 cm (Super Rigido) y la aguja correspondiente.
e Solucidn salina heparinizada (2,500 Ul de heparina en 500 mL de solucién salina).

e Cuando se use un controlador del BCIA Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3: Adaptador de
contrapulsador Arrow para catéteres BIA de 50ml (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

4 Riesgos y advertencias
41 Riesgos residuales y efectos no deseados

Los facultativos no familiarizados con las posibles complicaciones no deben intentar llevar a cabo
procedimientos invasivos.

Pueden surgir complicaciones en cualquier momento del procedimiento. Las posibles complicaciones que se
han producido (tasa de aparicion) y que se pueden producir (no notificadas) incluyen, entre otras, las siguientes:

Lesion renal aguda (<3 %)

Infarto de miocardio agudo (<2 %)

Paro cardiaco que requiere RCP (<3 %)

Accidente cerebro-vascular (<3 %)

Muerte (<6 %)

Hemodlisis (no notificada)

Induccién de incompetencia de valvula mitral (no notificada)
Infeccion (no notificada)

Lesién de la valvula adrtica (no notificada)

Isquemia de la pierna debido a obstruccién de la arteria femoral (<2 %)
Hemorragia grave (<2%)

Trauma mecanico en el corazén y estructuras internas (no notificado)
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4.2

Perforacién del lugar de acceso (<2 %)

Revascularizacién repetida (no notificada)

Hipotension severa (<12 %)

Trombosis en el lugar de insercién (suponiendo hallazgo angiografico) (<2 %)

Trombosis cuando el dispositivo se detiene durante un periodo prolongado de tiempo (no notificado).

Advertencias y precauciones

Lea estas instrucciones con atencién antes de usarlo.

Estas instrucciones describen el uso del iVAC en combinaciéon con controladores de BCIA (controlador
BCIA Datascope 98XT, CS100 y CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave y AC3). Este
manual no sustituye al manual del controlador del BCIA.

Asegurese de que todo el personal pertinente esta adecuadamente formado en el uso del controlador del
BCIA y el iVAC. El personal involucrado en el uso del iVAC 2L requiere formacion especifica sobre los
pasos del procedimiento y el uso de la consola de BCIA con el iVAC 2L. Esta formacién incluye ademas
un procedimiento supervisado guiado por un representante de PulseCath.

No vuelva a introducir el equipo de insercion una vez se haya extraido del catéter.

Para evitar la formacién de trombos, no deje el dispositivo inactivo durante periodos de tiempo largos.

En caso de que haya algun problema, pongase en contacto con el fabricante.

El iVAC es de un solo uso. No lo reutilice ni lo vuelva a esterilizar. Su reutilizaciéon o re-esterilizacion
comprometeran las propiedades mecanicas del dispositivo y podrian provocar el fallo del dispositivo.
Como resultado, el paciente podria resultar herido o fallecer. La reutilizaciéon o re-esterilizacién también
supondran un riesgo de contaminacion del dispositivo. La contaminacién podria causar una infecciéon o
enfermedad al paciente, o la muerte.

Todos los componentes estan esterilizados con éxido de etileno o radiacion gamma.

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje segun la politica gubernamental local,
administrativa y/u hospitalaria.

Los pacientes deben permanecer sedados durante su uso.

Asegurese de que el diametro de la arteria femoral es lo bastante grande antes de insertar el iVAC. Para
arterias femorales con un diametro = 6,8 mm, se recomienda el tipo LV17, para arterias femorales de
26,0 mm, se recomienda el LV16.

No use detergentes que contengan alcohol para limpiar o desinfectar el dispositivo antes de la extraccion,
ya que podria dafar el dispositivo y provocar fugas en algunas partes del mismo.

No use bridas para sujetar la conexion entre el catéter y la bomba de membrana, ya que las bridas podrian
provocar una fuga en la conexion.

Cuidado con las agujas dentro del catéter: una puncién del catéter provocaria la aspiracion inmediata de
aire dentro del dispositivo y, como consecuencia, se eyectaria aire en la aorta del paciente. En cuanto se
sospeche que hay problemas, debe apagarse el controlador del BCIA.

Para el controlador del BCIA Datascope, “IAB” debe interpretarse como iVAC en las pantallas de ayuda.
Asegurese de que el tubo de la bomba (linea motriz) continda conectado al controlador del BCIA.
Asegurese también de que el tubo de la bomba no esta retorcido ni comprimido. Una conexién suelta o
retorcida detendra el bombeo del iVAC.

Tras la insercion, se recomienda limpiar los dos puertos del catéter LV16 / LV17 con el conjunto de
insercion cada 5 minutos con solucion salina heparinizada hasta que se extraiga el conjunto de insercion.
Asegurese de que el conjunto de insercion esta totalmente libre de aire antes de limpiarlo.

En consecuencia, PulseCath no se responsabilizara de ningun gasto o dafio resultante, incidental o directo que
resulte del uso por parte de personal no preparado del producto, o su reutilizacion.

4.3

Otros aspectos relevantes acerca de la seguridad, incluyendo un resumen de cualquier accion
correctiva de seguridad en campo (FSCA)

El dispositivo no ha sido objeto de ninguna FSCA.
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5 Resumen de la evaluacion clinica y el seguimiento clinico poscomercializacién
(PMCF)

5.1 Resumen de los datos clinicos relacionados con el dispositivo equivalente

La conformidad del tipo LV16 fue evaluada y respaldada por el Organismo Notificado sobre la base de la
equivalencia. La equivalencia se demostré con respecto al tipo LV17 del iVAC 2L. Ambos dispositivos tienen
el mismo nombre comercial, el mismo UDI-DI basico y el mismo fabricante. Este SSCP se aplica a ambos tipos
del dispositivo y estara disponible en Eudamed. La evidencia clinica para el tipo LV16 se obtuvo utilizando el
tipo LV17.

5.2 Resumen de los datos clinicos obtenidos de las investigaciones sobre el producto llevadas a
cabo antes del marcado CE

Los primeros datos clinicos con el iVAC 2L se obtuvieron durante una investigacion clinica. Estos datos se
utilizaron para recibir el marcado CE del dispositivo en virtud de la Directiva de Productos Sanitarios 93/42/EEC
(MDD).

Nota: para obtener el marcado CE del iVAC 2L en virtud de la MDD se utilizaron datos clinicos recabados con
la generacion anterior del dispositivo, el iVAC 3L.

Identidad del estudio

Titulo: Evaluation of the PulseCath® iVAC2L, a Pulsatile Catheter Pump, PulseCath® in high-risk PCI patients
who need cardiac assist

Patrocinador: PulseCath B.V.
Publicacién de los resultados de los estudios: Uil, C. A. D. et al. Eurolintervention 12, 1689-1696 (2017)

Identidad del dispositivo
iVAC 2L, numero de catalogo (REF) LV17

Uso previsto del dispositivo en la investigacién
El iVAC 2L esta disefiado para ser utilizado en pacientes de una PCI de alto riesgo que requieren asistencia
ventricular izquierda.
Objetivos y diseino del estudio
Evaluar la seguridad y eficacia del iVAC2L en pacientes sometidos a una intervenciéon coronaria percutanea
que requieran asistencia ventricular izquierda en un estudio prospectivo de viabilidad unicéntrico de un solo
brazo.
Criterio(s) de valoracion del estudio
Criterios de valoracion de seguridad:

1) ausencia de ACV,

2) ausencia de eventos tromboembdlicos,

3) el grado de hemdlisis sigue siendo manejable.

Criterios de valoracién de la eficacia:

1) lainsercion, posicionamiento, fijacién y retirada del iVAC 2L se ha realizado sin producir ninguna lesion
en las estructuras valvulares o vasculares, y el dispositivo no ha causado trastornos de perfusion de
las arterias periféricas.

2) Indice cardiaco (IC) > 2,5 I/min/m?, se puede mantener una presion arterial media (PAM) > 60 mmHg
durante el soporte.

El éxito clinico se considera alcanzado cuando el paciente ha sido desconectado con éxito del dispositivo.

Criterios de inclusién/exclusién en la seleccion de los sujetos
Criterios de inclusion:

= Indicado para intervencién coronaria percutanea de alto riesgo de acuerdo con el procedimiento
estandar del hospital

= Indicado para el uso de un BCIA durante la intervenciéon coronaria percutanea de acuerdo con el
procedimiento estandar del hospital

= Duracion prevista del apoyo con el iVAC2L: maximo 24 horas
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= Paciente mayor de 18 afios
= El paciente, o su representante legal, ha firmado el consentimiento informado

Criterios de exclusion:

= Enfermedad adrtica: aneurisma de aorta ascendente, calcificaciones graves de la pared adrtica

= Enfermedad de la valvula adrtica: estenosis grave de la valvula adrtica, insuficiencia grave de la valvula
aodrtica

= Protesis valvular adrtica

= Trombo en el ventriculo izquierdo

= Defecto septal intraventricular

= Enfermedad vascular periférica grave

= Mal funcionamiento del ventriculo derecho

= Historial de problemas de coagulacion

= Participacion en otro estudio clinico que pueda interferir con este estudio ACV reciente (menos de 6
meses) y/o una puntuacion de Rankin modificada residual > 2 al inicio del studio

Numero de sujetos incluidos

Se incluyeron doce sujetos en el estudio. Un sujeto fue excluido de analisis posteriores. Este sujeto no fue
sometido a una tomografia computerizada de multiples cortes para evaluar las condiciones de la arteria
femoral. La razon fue ahorrarle la aplicacion de los medios de contraste, ya que padecia de insuficiencia renal.

Poblacion de estudio

Total de pacientes (n) 11
Hombres (n, %) 6 (54.5)
Mujeres (n, %) 5 (45.5)

Edad media (afo, rango) 72 (56 — 83)

Altura media (cm) 171 (150 — 184)

Peso medio (kg) 83 (60 — 122)

ASC media (m?) 1.99 (1.58 — 2.40)

Resumen de los métodos de estudio

Al inicio del estudio, los pacientes fueron sometidos a un ecocardiograma transtoracico y una ecografia de las
arterias femorales para determinar la calidad del vaso de acceso y la existencia de un diametro minimo
necesario de la arteria femoral de (6 mm). El procedimiento con el iVAC 2L se llevé a cabo de acuerdo con las
instrucciones de uso. Ademas, se realizaron estudios bioquimicos previos. Se recopilaron datos preoperatorios,
perioperatorios y postoperatorios. A los pacientes se les asigné una puntuacién utilizando el Cl, la fraccién de
eyeccion, el Sistema europeo para la evaluacién de riesgo quirurgico cardiaco (EuroSCORE), la clasificacién
de la insuficiencia cardiaca congestiva (New York Heart Association, NYHA), y la clasificacion de la angina
(clasificacion de la Canadian Cardiovascular Society, CCSC).

Resumen de los resultados

El promedio de presién arterial media fue muy superior a 60 mmHg durante el soporte. Tanto el indice cardiaco
como el gasto cardiaco indican un éxito clinico. No hubo complicaciones vasculares de importancia ni
relacionadas con casos de CVA o hemorragias en el punto de acceso; el grado de hemdlisis fue manejable; no
hubo arritmias ventriculares ni complicaciones valvulares potencialmente mortales; no fue necesario llevar a
cabo ninguna transfusion. Todos los pacientes fueron desconectados con éxito del dispositivo dentro de las 24
horas posteriores a su insercion.

Limitaciones del estudio

Los datos obtenidos a través de este estudio son un estudio observacional no controlado unicéntrico con un
tamafio de muestra relativamente pequefio. Debido a que el estudio se llevd a cabo en un solo centro con un
alto nivel de experiencia, se disponia del tratamiento necesario en el punto de acceso con catéteres de gran
calibre. Por lo tanto, se debe ser cauteloso a la hora de generalizar la ausencia de complicaciones en el punto
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de acceso y hemorragias. Sin un grupo de control, los cambios en las mediciones hemodinamicas pueden
deberse, en teoria, a otros factores distintos del soporte con el iVAC 2L.

Deficiencias del dispositivo
El dispositivo no presentoé deficiencias durante el estudio.

5.3 Resumen de datos clinicos de otras fuentes

Se han realizado otros dos estudios clinicos prospectivos con el iVAC 2L después de que el dispositivo
obtuviera el marcado CE.

El primer estudio fue un estudio iniciado por un investigador y publicado por Samol et al’. El estudio fue un
ensayo prospectivo para investigar el rendimiento del sistema iVAC 2L pulsatil para proporcionar soporte
circulatorio en 20 pacientes sometidos a HR-PCI.

El segundo estudio (PULSE Trial) es un estudio iniciado por un investigador, que reclutd prospectivamente a
29 personas con indicacion del equipo cardiaco para una HR-PCI (electiva) asistida mecanicamente utilizando
iVAC 2L3.

Los datos clinicos de estos estudios se resumen en las secciones siguientes.

5.4 Unresumen general sobre seguridad y funcionamiento clinico

PulseCath mantiene un registro de vigilancia poscomercializacién (PMS) con datos clinicos obtenidos de
pacientes sometidos a tratamiento con soporte del iVAC 2L. El registro de la PMS incluye informes publicados
y formularios de informe de casos recopilados que son cumplimentados por los operadores después de utilizar
el dispositivo. En la tabla 1 puede verse un resumen de las fuentes de los datos.

Como limitacién, los criterios de valoracion clinicos de 30 dias rara vez estan disponibles, ya que la recopilacién
de los datos depende de la disposicidn de los equipos locales a colaborar con las labores de registro. Por esta
razén, los criterios de valoracion clinicos aportados en este documento no incluyen la muestra completa de
406 pacientes que se ha recogido hasta el momento.

Tabla 1. Fuentes de datos clinicos

0 Ref i
Fuente de datos Ano Num.ero i eterencia
pacientes
Estudio publicado 2017 14 1
Estudio publicado 2019 20 2
Estudio publicado 2022 29 8
Caso _cll'nico 2015 1 4
publicado
Caso clinico 2017 y 5
publicado
Caso clinico 2018 y 6
publicado
Caso .cI inico 2018 1 -
publicado
Caso .C|InICO 2020 y 8
publicado
Caso .C|InICO 2020 1 N
publicado
Caso clinico 2020 1 10
publicado
Caso clinico 2021 y 1"
publicado
Caso clinico publicado 2022 1 12
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. Ref =
Fuente de datos Afio Num_ero de eferencia
pacientes
Caso _cllnlco 2022 ] s
publicado
Caso clinico publicado 2023 1 14
Caso clinico publicado 2024 1 15
Cohorte retrospectiva 2024 293 .
publicada
Registro de la PMS 2024 406 No aplicable

Actualmente, el registro de la PMS incluye un total de 406 casos Unicos procedentes de 148 centros distintos

en 41 paises de todo el mundo.

Tras las exclusiones, se han definido dos cohortes: la cohorte HR-PCI (n = 367) y la cohorte emergente (n =

33).

La cohorte emergente esta compuesta por pacientes cuyas intervenciones fueron calificadas como emergentes
por sus operadores. Esto incluye pacientes sometidos a PCI primaria (una PCI en el contexto de un infarto
agudo de miocardio), insuficiencia cardiaca aguda descompensada, shock cardiogénico y un caso de defecto

del tabique ventricular.

En la fabla 2 se ofrece un resumen de la demografia de los pacientes incluidos en el conjunto de datos del

iVAC 2L.

Tabla 2. Caracteristicas demograficas de todo el registro.

Cohorte
Variable Cohorte de HR-PCI Electivo Emergente
Numero de observaciones disponibles 367 33
Operador 154 25
Ubicacién 140 20
Pais 40 15
Edad (afos) 71 (64 a 77) 70 (67 a 77.5)
Puntuacién de SYNTAX | 33 (27 a 39) 40.43+11.21
Peso (Kg) 80 (70 a 89) 80.9+16.4
Altura (cm) 173 (168 a 177) 170 (162.5 a 175)

Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo

(%) 30 (25 a 40) 25 (20 a 35)
Sexo (hombre) (%) 87 78.1
Fraccién de eyeccion < 40% (%) 69 75.8
Enfermedad de tres vasos (%) 56 80
Arteria principal izquierda con stent (%) 58 65.5
Arteria descendente anterior izquierda y ramas

75 724
con stent (%)
?;Art)erla circunfleja izquierda y ramas con stent 54 55.2
a/ort)erla coronaria derecha y ramas con stent 32 24.1
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El operador, el centro y el pais se describen como recuentos. Los datos continuos se exponen como medianas
(rango intercuartilico) o como media +SD. Las frecuencias se muestran como porcentajes (%) de
observaciones disponibles.

Los principales resultados clinicos se muestran en la tabla 3.

Tabla 3. Resultados clinicos

Variable Cohorte de HR-PCI Electivo Cohorte Emergente
n 367 33
Tiempo de soporte (min) 68 (49 a 102) 60 (37.5a92.5)
Caudal maximo (I/min) 1.6 (1.5a1.8) 1.6 (1.2a1.7)
Interrupcion del soporte (%) 14 6.1
Fallecimiento intrahospitalario
(%) 1.4 3.03 (1/33)
Mortalidad por todas las causas
(30 dias) (%) 9.1 37.5 (3/8)
CVA (%) 1.1 0
AMI (%) 0.8 3.12 (1/32)
Revascularizacién repetida (%) 0 0
Hemorragia importante (%) 1.7 0 (0/32)
Complicaciones vasculares
importantes (%) 0.8 0 (0/32)
Lesidn renal aguda (%) 1.1 6.25 (2/32)
Hipotensién grave (%) 11.0 39.39 (13/33)
Reanimacidn cardiopulmonar 2.8 12.5 (4/32)
Insuficiencia aértica (%) No comunicado No comunicado
Fracaso angiografico (%) 0.6 0
MACE (30 dias) (%)*

17 37.5 (3/8)
3737MACE (intrahospitalario) (%) 3.0 3.12 (1/32)

*Principales acontecimientos adversos cardiacos (MACE): criterio de valoracién compuesto de muerte, infarto
agudo de miocardio, ictus y nueva revascularizacién. Los datos continuos se exponen como mediana (rango
intercuartilico). Las frecuencias se muestran como porcentajes (%) de observaciones disponibles.

5.4.1 Evaluacion de los datos clinicos

La gama de acontecimientos adversos que pueden desencadenarse con iVAC 2L es equivalente a la
observada con otros dispositivos percutaneos transvalvulares de soporte circulatorio mecanico (MCS).

5.4.2 Criterios de valoracién en comparaciéon con otros tratamientos alternativos

Los principales criterios de valoracion clinicos disponibles acerca del iVAC 2L se han comparado con los datos
clinicos disponibles sobre el Impella 2.5/CP, el cual se considera la alternativa terapéutica mas adecuada
(véase el capitulo 6).

Entre todos los individuos que recibieron iVAC 2L con la indicacion de ICP de alto riesgo, los datos muestran
una tasa de MACE del 17 % a los 30 dias. En contraste, los datos agrupados de dos estudios tempranos
realizados en HR-PCI '8 indican que las tasas esperadas de MACE en ICP de alto riesgo sin soporte
circulatorio mecanico (MCS) pueden alcanzar hasta el 17 %. En comparacién con cuatro estudios principales
que aplicaron dispositivos transvalvulares en HR- PCI %22 iVAC 2L presenta una de las tasas mas bajas de
MACE, con solo dos estudios que notifican tasas inferiores. El informe del registro Europella, publicado en
2009%°, muestra una tasa de MACE del 12,4 % que también incluia casos de hemorragia importante entre sus
componentes. Los autores informaron de una tasa del 6,2 % de hemorragia importante y una tasa de hemdlisis
del 0,7 %, mientras que hasta la fecha no se han publicado informes que describan la aparicion de hemodlisis
clinicamente relevante con iVAC 2L. El segundo registro fue publicado tres afios mas tarde por O’Neill et al?? y
recogia los resultados de 175 pacientes sometidos a una intervencidén coronaria percutanea electiva con
Impella 2.5. El estudio recoge una tasa del 8 % de MACE, pero menciona problemas a la hora de obtener
datos. En este sentido, es razonable esperar que las tasas reales fueran en realidad mas altas.
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5.4.3 Seguridad en comparacioén con los catéteres de gran calibre

También se han comparado los criterios de valoracion de seguridad con datos publicados sobre estudios de
catéteres de gran calibre. Con respecto a las hemorragias y las complicaciones vasculares, las tasas obtenidas
con el iVAC 2L son mas favorables que los datos existentes sobre cateterismos de gran calibre (> 7 Fr).

Las tasas de complicacién vascular importante y hemorragia importante con el iVAC 2L son mas bajos que los
estudios anteriores en los que se aplican perfiles de catéter similares durante la década actual con un rango
del 6-17 % y el 3-36 % respectivamente?®-3",

Si una transfusién de glébulos rojos se considera un indicador de hemorragia importante, la diferencia relativa
con la tasa observada con el iVAC 2L se amplia: ningin caso mencionado con el iVAC 2L frente a un 1,6-11
% en otros estudiog?* 27- 2830,

5.4.4 Conclusiones sobre los beneficios clinicos, la seguridad y la relacién beneficio-riesgo

La ventaja del iVAC 2L es que proporciona eficazmente soporte hemodinamico en pacientes con la funcion
ventricular izquierda deteriorada.

Existe un riesgo inherente al uso de MCS de efectos secundarios no deseados, pero los beneficios de
proporcionar soporte hemodinamico con el iVAC 2L compensan esos riesgos.

En comparacién con otros dispositivos del mercado que pueden utilizarse para proporcionar soporte
hemodinamico, el iVAC 2L ha demostrado no ser inferior por lo que respecta al perfil de riesgo.

En conclusién, el perfil beneficio-riesgo es favorable.

5.5 Seguimiento clinico poscomercializacién en curso o previsto

PulseCath tiene varias actividades de PMCF en curso de acuerdo con el plan PMCF para los dispositivos iVAC
2L. Hasta la fecha, no hay preguntas sin resolver en relacion con el uso del dispositivo, ni se han detectado
riesgos emergentes, complicaciones o fallos inesperados del dispositivo.

PulseCath ha creado un registro de la PMS del iVAC 2L. El registro iVAC 2L recopila retrospectivamente datos
clinicos de pacientes sometidos a intervenciones con soporte del PulseCath iVAC 2L con diversas indicaciones.
Los datos proceden de estudios publicados, de historias clinicas y de informes facilitados por el personal de
PulseCath que asiste a las intervenciones o por el profesional sanitario. Los datos in situ se registran después
de las intervenciones, de forma voluntaria, en un formulario especifico titulado «PulseCath iVAC 2L Post Market
Surveillance Form» (Formulario de vigilancia poscomercializacion de PulseCath iVAC 2L). Ademas, los datos
clinicos se recopilan a través de un registro multicéntrico prospectivo abierto, de acuerdo con el Protocolo del
Registro iVAC 2L.

En la actualidad, los datos clinicos disponibles sobre el soporte con iVAC 2L se refieren principalmente a
pacientes sometidos a casos electivos y semielectivos para el tratamiento de una enfermedad arterial coronaria.
Reunir mas datos clinicos sobre el uso del iVAC 2L en pacientes que sufren un choque cardiogénico e
insuficiencia cardiaca aguda es un objetivo adicional del plan de PMCF.

PulseCath supervisa la evolucion de los tratamientos alternativos nuevos y actuales, y compara
constantemente los datos disponibles con los del iVAC 2L. PulseCath recoge las aportaciones de los principales
lideres de opinidbn que participan en los estudios académicos mas importantes del mundo y de los
investigadores de multiples ensayos internacionales en curso sobre nuevos tratamientos en el campo de la
cardiologia intervencionista.

Se pide la opinion de expertos clinicos del Erasmus Medical Center, Rotterdam, Paises
Bajos.

Ademas, se realiza una busqueda bibliografica formal para identificar la literatura relevante para la evaluacion
del «state of the art» (SOTA) o de las opciones de tratamiento estandar de atencién adecuadas para su uso
en las mismas indicaciones y poblaciones de pacientes que el dispositivo objeto de evaluacién. La busqueda
también tiene como objetivo identificar si existe algun dato clinico nuevo disponible sobre dispositivos
similares.

Mediante el seguimiento de la evolucién del estado de la técnica y de los tratamientos alternativos, se pretende
garantizar la constante aceptabilidad de la ratio de beneficio/riesgo.
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Cuando tiene conocimiento de estudios en curso iniciados por investigadores con el iVAC 2L, PulseCath
pretende recabar informacion del investigador para identificar posibles aspectos relacionados con la seguridad
y eficacia del dispositivo durante el estudio. Cuando se publican los datos, se valoran y analizan en la
evaluacién clinica. El objetivo de esta actividad es:

- Confirmacion de la seguridad del producto sanitario
- Confirmacion del funcionamiento del producto sanitario

- Identificacion de efectos secundarios desconocidos hasta la fecha (relacionados con los procedimientos o
con los productos sanitarios).

- Seguimiento de los efectos secundarios y contraindicaciones identificados
- Identificacion y analisis de riesgos emergentes
- Garantia de la constante aceptabilidad de la ratio de beneficio/riesgo.

Todos los datos de PMCF se analizan para la evaluacion continua de la ratio beneficio/riesgo del iVAC 2L.

6 Posibles alternativas terapéuticas

Hay muchas otras alternativas terapéuticas para proporcionar soporte circulatorio mecanico. Entre ellas se
incluyen:

o Dispositivos percutdneos de asistencia ventricular izquierda (pLVAD),
e Bombas de balén intraadrtico,

e Oxigenacion por membrana extracorpérea (ECMO), y

e Terapia farmacologica.

La familia de dispositivos Impella (pLVADs), fabricada por ABIOMED, se considera la alternativa terapéutica
mas proxima 33233, os dispositivos Impella son bombas de flujo axial continuo basadas en catéteres con una
hélice en la punta del catéter, que se coloca retrogradamente a lo largo de la valvula adrtica. La técnica de
posicionamiento es muy similar a la del iVAC 2L. La principal diferencia con el iVAC 2L es que los dispositivos
Impella proporcionan un flujo continuo, en lugar de un flujo pulsétil. Tanto el Impella CP como el iVAC 2L son
adecuados para el MCS a corto plazo en laboratorios de cateterismo y en quir6fanos. Sin embargo, ademas
del uso de flujo no pulsatil, Impella también conlleva un mayor riesgo de hemdlisis, mientras que hasta la fecha
no se han documentado informes de hemdlisis clinicamente relevante con iVAC 2L. Cuando se prevea que un
paciente va a necesitar un soporte durante mas de 24 horas, se podria considerar el uso del Impella CP, ya
que esta aprobado para un soporte de hasta 5 dias 3+,

La IABP se coloca fuera del ventriculo izquierdo, donde aplica una contrapulsacion para reducir la poscarga
ventricular izquierda. El efecto de la contrapulsacién puede aumentar el gasto cardiaco. Sin embargo, el flujo
de salida producido por la IABP es de aproximadamente 0,5 I/min. Este flujo es menor en comparacion con el
iVAC 2L (hasta 2,0 I/min). Cuando se activa, la IABP no drena el ventriculo izquierdo, a diferencia del iVAC 2L
y otros dispositivos de MCS. Dado que el baléon se coloca fuera del ventriculo izquierdo, su impacto
hemodinamico es limitado y depende en gran medida de la presencia de una funcién ventricular izquierda
residual suficiente. La IABP es técnicamente factible para la mayoria de los cardidlogos intervencionistas, pero
las directrices mas recientes no recomiendan su uso rutinario en los sindromes coronarios agudos ni en la PCI
de alto riesgo 22 3739,

Las otras dos modalidades de MCS a corto plazo son el bypass percutaneo de auricula izquierda (tandem heart
o TH) y la ECMO. Cada uno de ellos tiene caracteristicas particulares que los diferencian sustancialmente del
iVAC 2L. Las diferencias van desde los métodos de implantacion hasta las indicaciones. Tanto el TH como la
ECMO requieren la colocacién de una canula de salida en la aorta descendente a través de la arteria femoral,
pero en el caso del TH, debe colocarse una canula de entrada en la auricula izquierda a través de una puncion
transeptal. EI TH se puede utilizar en casos seleccionados en los que se necesita un pLVAD pero la via
transadrtica no resulta accesible, como ocurre en presencia de valvulas adrticas protésicas. La desventaja es
que el TH tiene mas probabilidades de complicaciones después del procedimiento 4042,

La ECMO periférica requiere la colocacion de una canula de entrada en la vena cava o la auricula derecha. El
circuito esta conectado a un oxigenador y la sangre se expulsa de forma retrograda. Esta configuracion de
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salida, similar a la del TH, hace que la bomba expulse la sangre contra el corazén nativo. El efecto resultante
es un aumento agudo de la poscarga que puede finalmente sobrecargar el ventriculo izquierdo y causar una
hipoxia cerebral. Las pruebas apuntan a que este efecto no deseado se puede contrarrestar utilizando un
dispositivo transaértico como el iVAC 2L, como herramienta de ventilacién simultanea a la ECMO. La ECMO
no es equivalente al iVAC 2L. Dadas sus muchas diferencias, no debe considerarse una alternativa terapéutica,
sino mas bien una herramienta complementaria.

En general, la ECMO es el medio mas drastico de MCS a corto plazo del que disponen los laboratorios de
cateterismo. Puede salvar vidas en determinadas circunstancias, pero también se asocia a un aumento de la
mortalidad y de las complicaciones vasculares. Tanto la ECMO como el TH aplican bombas centrifugas de alta
velocidad y se relacionan con mayores tasas de hemodlisis, de forma similar a Impella 3. Aunque el TH se
puede utilizarse como pLVAD del mismo modo que el iVAC 2L, la ECMO es generalmente una medida de
ultimo recurso, que se reserva para casos graves en los que el colapso circulatorio ya se ha producido y se
observa hipoxemia. En pacientes estables sometidos a intervenciones de alto riesgo, el iVAC 2L presenta una
mejor relacion beneficio/riesgo.

Ademas de un MCS, también se puede considerar la terapia farmacoldgica. Las alternativas farmacoldgicas
estan representadas por los inétropos. En la practica clinica, el indtropo de eleccion es la dobutamina, que
tiene un inicio de accion rapido y una vida media corta. Aumenta la contractilidad miocérdica, mientras que, en
respuesta al aumento del volumen sistdélico, provoca una disminucion de la resistencia periférica total. Los
efectos hemodinamicos esperados son un aumento del gasto cardiaco y una disminucion de la resistencia
vascular sistémica, sin cambios significativos en la presion arterial o la frecuencia cardiaca. Esto ocurre a costa
de ser arritmogénico y aumentar el consumo de oxigeno del miocardio.

A pesar de la disponibilidad de tratamientos farmacolégicos para la insuficiencia cardiaca aguda, aun no existen
farmacos que puedan sustituir a los MCS. Las pruebas actuales demuestran que, de hecho, pueden empeorar
los resultados clinicos*. El uso de farmacos vasoactivos tiene una ratio beneficio/riesgo inferior en
comparacion con el MCS y la IABP*.

7 Perfil y formacion sugeridos para los usuarios

Los dispositivos iVAC 2L estan disefiados para ser utilizados por profesionales de la salud que hayan recibido
formacion para llevar a cabo procedimientos de cardiologia intervencionista.

El personal involucrado en el uso del iVAC 2L requiere formacion especifica sobre los pasos del procedimiento
y el uso de la consola de BCIA con el iVAC 2L. Esta formacion incluye ademas un procedimiento supervisado
guiado por un representante de PulseCath.

8 Referencia a las normas armonizadas y las especificaciones comunes aplicadas

EN 556-1:2024 Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser
designados "ESTERIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal.
EN ISO 10993-10:2023 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de sensibilizacion
cutanea. (ISO 10993-10:2021).

EN ISO 10993-12:2021 Evaluacion biologica de productos sanitarios. Parte 12: Preparacion de muestras y
materiales de referencia (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 10993-23:2021 Evaluacién biologica de productos sanitarios. Parte 23: Ensayos de irritacion. (ISO
10993-23:2021).

EN I1SO 11135:2014/A1:2019 Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios (ISO
11135:2014)

EN I1SO 11137-1:2015/A2:2019 Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiaciéon. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos
sanitarios. (ISO 11137-1:2006, incluyendo Amd 1:2013)

EN I1ISO 11137-2:2015/A1:2023 Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 2:
Establecimiento de la dosis de esterilizacion. (ISO 11137-2:2013).

EN ISO 11607-1:2020/A1:2023 Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1:
Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado. (ISO 11607-
1:2019/Amd 1:2023).
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EN ISO 11607-2:2020/A1:2023 Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2:
Requisitos de validacion para procesos de conformacién, sellado y ensamblado. (ISO 11607-2:2019/Amd
1:2023).

EN ISO 11737-1:2018/A1/2021 Esterilizacién de productos para la salud. Métodos microbiolégicos. Parte 1:
Determinacion de la poblaciéon de microorganismos en los productos (ISO 11737-1:2018)

EN ISO 11737-2:2020 Esterilizacién de productos para la salud. Métodos microbioldgicos. Parte 2: Ensayos
de esterilidad efectuados para la definicion, validacion y mantenimiento de un proceso de esterilizacion (ISO
11737-2:2019)

EN ISO 13485:2016/A11:2021 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios (ISO 13485:2016)

EN ISO 15223-1:2021 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacion a suministrar por el
fabricante. Parte 1: Requisitos generales (ISO 15223-1:2021)

EN ISO 14971:2019/A11:2021 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacion de la gestion de
riesgos a los MD (ISO 14971:2019)

En este momento no se dispone de especificaciones comunes aplicables en virtud del Reglamento europeo
sobre productos sanitarios.
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residual del ventriculo izquierdo» por «Fraccion ngles
de eyeccion inferior al 10 %». Lista de O No
complicaciones actualizada conforme a la IFU
revisada. Referencias a normas armonizadas
actualizadas.
6 2025-10 |Se elimino la lista de abreviaturas. Se modificé la Si
tasa de hipotension grave notificada de <10 % a Idi q lidacion:
<12 %. Se anadio el dato faltante en la Tabla 3. Inlg;)lrénsa € validacion.
O No
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