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Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei prieigg
prie atnaujintos pagrindiniy priemoniy saugos ir klinikinio veiksmingumo aspekty santraukos.

SSCP néra skirta pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento, uZtikrinancéio saugy
priemones naudojima, taip pat néra skirta teikti diagnostinius ar terapinius pasiilymus numatytiems
naudotojams ar pacientams.

Toliau nurodyta informacija yra skirta naudotojams ir (arba) sveikatos priezidros specialistams.
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1 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija
1.1 Priemonés prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai)
iVAC 2L

1.2 Gamintojo pavadinimas ir adresas

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA

Breukelen

Nyderlandai

1.3 Gamintojo unikalus registracijos numeris (SRN)

NL-MF-000006626

1.4 Bazinis UDI-DI
87179530372iVACEG

1.5 Medicinos priemonés nomenklatira
EMDN kodas: C019001
Termino aprasymas lietuviy kalba: AORTIC COUNTERPULSATION CATHETERS

1.6 Priemonés klasé
Il klasé

1.7 Metai, kai iSduotas pirmasis sertifikatas (CE), apimantis priemone

Priemonés LV17 tipas pirma kartg buvo pazymétas CE Zenklu 2014 metais pagal Medicinos priemoniy
direktyvg 93/42/EEB.

1.8 |galiotasis atstovas, jei taikoma

Netaikoma.

1.9 Notifikuotosios jstaigos pavadinimas (notifikuotoji jstaiga, kuri patvirtins SSCP) ir
notifikuotosios jstaigos unikalus identifikavimo numeris

Notifikuotosios jstaigos pavadinimas: CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellenérzé és Tanusito Kit.

Notifikuotosios jstaigos unikalus identifikavimo numeris: 2409.

2 Numatytas priemonés naudojimas

2.1 Numatyta paskirtis

iVAC 2L prietaisai, LV16 ir LV17 tipai, yra skirti pacientams, kuriy kairiojo skilvelio funkcija sutrikusi ir kuriems
reikalingas mechaninis kairiojo skilvelio kraujotakos palaikymas iki 24 valandy.

iVAC 2L galiukas turi biti dedamas kairiojo skilvelio ertméje per Slaunies arterija.

Numatyti naudotojai

iVAC 2L priemonés skirtos jrenginiai yra skirti naudoti sveikatos prieziGros specialistams, iSmokytiems atlikti
intervencines kardiologijos proceduiras.

2.2 Indikacijos ir tiksliné populiacija
Kardiologas ir (arba) kardiochirurgas nustatys, ar palaikymas su ,iVAC 2L yra tinkama parinktis. Remiamasi

Klinikiniai kriterijai:
e Uminis koronarinis sindromas (UKS)
e Létinis inksty nepakankamumas
e  Cukrinis diabetas
e Hemodinaminis nestabilumas
o Kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija (KSIF) <40 %
e Ankstesné Sirdies operacija

SSCP iVAC 2L - lietuviy 6 perzitra — 2025-10 2 psl. 815
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Anatominiai kriterijai:
e Difuziné iseminé $irdies liga (ISL)
o Paskutinis atviras latakas
e Daugybiniai arterijy pazeidimai
e  Stiprus visiSkas vainikiniy arterijy uzakimas
e Stiprios kalcifikacijos, kurioms reikia atlikti rotacine aterektomijg
o Kai neatliktas vainikiniy arterijy Suntavimas, apimantis bifurkacijg

Numatyta populiacija ir gydomos medicininés buklés:

Pacienty grupiy, kurioms Sios priemones gali bati naudingos, spektras yra platus, pavyzdziui, pacientai,
sergantys Ominiu miokardo infarktu (UMI), kardiogeniniu Soku, pacientai, kuriems gali bati atliekama aukstos
rizikos perkutaniné koronariné intervencija (AR-PKI), taip pat — auks$tos rizikos abliacija ir vizualizavimas.

2.3 Kontraindikacijos ir apribojimai
iVAC 2L priemoneés turi Sias kontraindikacijas:

Aortos liga: kylanCiosios aortos aneurizma, stiprios aortos sienelés kalcifikacijos
Aortos voZtuvo liga: aortos voZtuvo stenoze, aortos voZtuvo nepakankamumas
Aortos voztuvo protezas

Slaunies arterijos stenozé

Aortos aneurizma

Trombas kairiajame skilvelyje

ISstimimo frakcija mazesné nei 10 %

® N o o A~ w DN =

Desiniojo skilvelio nepakankamumas

iVAC 2L priemoneés turi Siuos apribojimus:

e iVAC saugu naudoti iki 24 valandy. Trioksta klinikiniy duomeny, patvirtinan¢iy saugy iVAC naudojimag
po Sio laikotarpio.

¢ iVAC funkcijos yra neoptimalios, kai Sirdies susitraukimy daZnis yra mazesnis nei 60 diziy per minute
arba didesnis nei 120 duZiy per minute.

e Intraaortinés balioninés kontrapulsacijos (IABK) valdytuvo vidinio paleidimo rezimo naudojimas
sumazins iVAC veikima.

iVAC néra tinkamas mobiliam naudojimui.

3 Priemonés aprasas

3.1 Priemonés aprasymas

iVAC 2L prietaisai yra perkutaniniai kraujotakos palaikymo prietaisai, kurie padeda palaikyti Sirdies pumpavimo
funkcijg pacientams, kuriy kairiojo skilvelio funkcija yra sutrikusi. iVAC 2L prietaisus sudaro keturios sterilios,
vienkartinio naudojimo funkcinés dalys: kateteris (LV16 kateteris arba LV17 kateteris) su jvedimo rinkiniu, vieno
prievado membraniné pompa, PTFE kateterio vidinis vamzdelis ir kateterio apsauginis jtaisas. Zr. 1 paveiksla,
kuriame pateiktas scheminis prietaiso vaizdas.

iVAC 2L prietaisai yra skirti naudoti kartu su IABK valdytuvu.

SSCP iVAC 2L - lietuviy 6 perzitra — 2025-10 3 psl. i 15
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membrane pump

tube tip

connection to IABP console
wvalve

1 paveikslélis. iVAC 2L prietaisy scheminis vaizdas: jj sudaro kateterio dalis, prijungta prie membraninés
pompos. Veikimo metu iVAC galiukas nustatomas Sirdyje, o iVAC voZtuvas — nusileidZiancioje aortoje.

Pagrindinés funkcinés dalys:

iVAC 2L sudaro keturios steriliai supakuotos, vienkartinio naudojimo funkcinés dalys:
1. LV17 arba LV 16 kateteris su jvedimo rinkiniu
2. Membraniné pompa
3. Kateterio apsauginis jtaisas
4. Papildomas PTFE kateterio vidinis vamzdelis

LV17 / LV16 kateteris su jvedimo rinkiniu

LV17 / LV16 kateterj sudaro jleidimo antgalis, integruotas dvikryptis iVAC voZtuvas ir jungtis distaliniame gale
(2 pav.). LV17 kateteris nuo LV 16 kateterio skiriasi skersmeniu (atitinkamai 5,66 mm ir 5,33 mm).

Jvedimo rinkinys i8samiau aprasytas toliau.

. Tip « Flexible part

5.66 mm/ 5.33 mm

- —
(O] T D | | I O o o e D o e £ |
6cm T
14 mm

* 100 cm

*Valve * Soft Connector

2 pav. LV17 /LV16 kateterio bréZinys.

Membraniné pompa

Membraniné pompa turi lanks€ig membrana, kuri padalija jg j kraujo kamerg ir dujy kamera. Kraujo kameros
dalis prijungta prie kateterio dalies, o dujy kameros dalis prijungta prie pneumatinio IABK valdytuvo.

PTFEE kateterio vidinis vamzdelis

Jvedimo rinkinj sudaro dvi dalys, kaistis su Sonine svirtimi ir vidinis vamzdelis.

Jvedimo rinkinio vidinio vamzdelio dalis, kuri jdéta | pristatomg LV17 / LV16 kateterj, prie$ jvedimo procedirg
pakei¢iama PTFE kateterio vidiniu vamzdeliu. Vidinio vamzdelio proksimaliniame gale esantis hemostazés
voztuvas leidZia naudoti kreipiamajg viela.

Kateterio apsauginis jtaisas

Kateterio apsauginis jtaisas, skirtas uzdéti aplink LV17 / LV16 kateterj, kur jtempiami sidlai, kad kateteris
nesulinkty.

Konstrukcijos medZiagos

iVAC 2L gamybai naudojamos medZiagos, kurios lie€iasi su paciento krauju ar audiniais:
akrilnitrilbutadienstirenas (ABS), cirolitas (akrilo pagrindu pagaminti kopolimero junginiai), metakrilato
akrilnitrilbutadienstirenas (MABS), poliuretanas (PU), nertdijantysis plienas, polikarbonatas (PC) ir
politetrafluoretilenas (PTFE).
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Sterilizavimas

Membraniné pompa ir PTFE kateterio vidinis vamzdelis sterilizuojami etileno oksido dujomis. Kateteris su
jvedimo rinkiniu ir kateterio apsauginiu jtaisu sterilizuojami gama spinduliais.

3.2 Nuoroda j ankstesne (-es) kartg (-as) arba variantus, jei tokiy yra, ir skirtumy aprasymas

iVAC 2L yra antrasis ,PulseCath” modelis, pateiktas rinkoje. Pirmasis iVAC modelis buvo iVAC 3L. Pagrindinis
skirtumas yra tai, kad iVAC 3L buvo skirtas chirurginiam jvedimui j deSinigjg poraktine arterijg arba tiesiogiai |
kylanCiajg aorta. Pakeitimo priezastis buvo ta, kad iVAC 2L jvedimas per Slaunies arterijg nereikalauja
kardiochirurgo jsiki§imo.

Yra dviejy tipy iVAC 2L: vienas su 16 Fr kateteriu (LV16), o kitas — su 17 Fr kateteriu (LV17).

3.3 Visy priedy, skirty naudoti kartu su priemone, apraSymas
Netaikoma.

3.4 Visy kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su priemone, apraSymas

e |ABK valdytuvas.

¢ Jvedamojo jtaiso apvalkalas, kurio maziausias vidinis skersmuo — 17 Fr kateteriui LV16 ir ne maZesnis
kaip 18 Fr kateteriui LV17.

e Kreipiamoji viela: 0,035 col. arba 0,038 col., 260 cm ilgio (,Super Stiff*), ir atitinkama adata.

e Heparinizuotas fiziologinis tirpalas (2500 TV heparino 500 ml fiziologiniame tirpale).

e Naudojant ,Arrow ACAT 1%, ,AutoCat2Wave* arba AC3 IABK valdytuvg: ,Arrow pompos adapteris 50 cc
IAB (Datascope, nuor. 0684-00-0501-02).

4 Rizika ir jspéjimai
4.1 Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis

Invaziniy procediry neturéty bandyti atlikti gydytojai, kurie néra susipazine su galimomis komplikacijomis.
Komplikacijos gali atsirasti bet kuriuo procediros metu.

Galimos komplikacijos, kurios atsirado (pasireiSkimo daznis) ir gali atsirasti (nepraneSama), apima,
neapsiribojant:

Uminis inksty paZeidimas (<3 %)

Uminis miokardo infarktas (<2 %)

Sirdies sustojimas, reikalingas kardiopulmoninis gaivinimas (KPR) (<3 %)
Cerebrovaskulinis jvykis (insultas, CVA) (<3 %)

Mirtis (<6 %)

Hemolizé (neprane$ama)

Mitralinio voztuvo nepakankamumo sukélimas (nepranesama)

Infekcija (nepraneSama)

Aortos voztuvo pazeidimas (nepraneSama)

Kojos iSemija dél Slaunies arterijos obstrukcijos (<2 %)

Didysis kraujavimas (<2 %)

Mechaniné Sirdies ir vidiniy struktdiry trauma (neprane$ama)

Prieigos (punkcijos) vietos perforacija (< 2 %)

Pakartotiné revaskuliarizacija (nepraneSama)

Sunki hipotenzija (< 12 %)

Trombozé jvedimo vietoje (pagal angiografinj radinj) (< 2 %)

e Trombozé, kai prietaisas sustabdomas ilgesniam laikui (nepraneSama).

4.2 |spéjimai ir atsargumo priemonés
o Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite Sias instrukcijas.
e Siose instrukcijose aprasomas iVAC naudojimas kartu su IABK valdytuvais (,Datascope 98XT*“, CS100 ir

CS300 ir ,Cardiosave Hybrid“ IABK valdytuvu, ,Arrow ACAT 1“ ir ,AutoCAT2wave"“ ir AC3). Si instrukcija
nepakeicia IABK valdytuvo instrukcijos.
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o |sitikinkite, kad visi atitinkami darbuotojai yra iSmokyti naudoti iVAC ir IABK valdytuva. Darbuotojams,
kurie naudos iVAC 2L, reikia specialaus mokymo apie procediros veiksmus ir IABK valdytuvo naudojimag
Vél nejveskite jvedimo rinkinio, kai jis iSimtas i$ kateterio.

Nepalikite priemonés ramybés basenoje ilgg laikg, kad nesusidaryty trombai.

Kilus problemoms, susisiekite su gamintoju.

iVAC yra tik vienkartinio naudojimo. Nenaudoti ir nesterilizuoti pakartotinai! Naudojant arba sterilizuojant

pakartotinai, bus pazeistos mechaninés priemonés savybés, o tai gali lemti priemonés gedima. Todél

pacientas gali bati suZeistas arba mirti. Pakartotinis naudojimas arba sterilizavimas taip pat kelia
priemonés uzterSimo pavojy. UzterSimas gali sukelti paciento infekcijg, ligg arba mirt;.

¢ Visi komponentai sterilizuojami etileno oksidu arba gama spinduliuote.

¢ Panaudoje iSmeskite produktg ir pakuote laikydamiesi ligoninés, administracinés ir (arba) vietos valdzios
taisykliy.

e Naudojimo metu pacientams turi bati taikoma sedacija.

e Prie$ jvesdami iVAC 2L jsitikinkite, kad Slaunies arterijos skersmuo yra pakankamai didelis. Kai Slaunies
arterijos skersmuo yra 26,8 mm, rekomenduojamas LV17 tipas; kai 26,0 mm, rekomenduojamas LV16.

¢ Nenaudokite alkoholio turin€iy valikliy priemonei valyti arba dezinfekuoti pries jos iS¢émima, nes jie gali
sugadinti priemone ir dél to gali atsirasti nuotékis jos dalyse.

¢ Nenaudokite dirZeliy jung€iai tarp kateterio ir membraninés pompos tvirtinti, nes jie gali lemti nuotékj
jungtyje.

e Saugokités adaty jsmeigimo j kateterj: pradirus kateterj oras i$ karto pateks j priemone ir bus iSstumtas |
paciento aortg. ISjunkite IABK valdytuvg iSkart, kai jtariama problema.

o ,Datascope” IABK valdytuvo atveju ,|AB* pagalbos ekrane turi bati skaitoma kaip ,iVAC®.

e |sitikinkite, kad membraninés pompos valdymo linija lieka prijungta prie IABK valdytuvo. Taip pat
jsitikinkite, kad membraninés pompos valdymo linija néra susisukusi arba suspausta. Laisva jungtis arba
susisukimas trukdys iVAC pompavimui.

e Po jvedimo rekomenduojama kas 5 minutes praplauti abu LV17 / LV16 kateterio su jvedimo rinkiniu
prievadus heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kol jvedimo rinkinys neiSimtas. Prie$ praplovima jsitikinkite,
kad jvedimo rinkinys yra visiSkai nuorintas.

4.3 Kiti svarbis saugos aspektai, jskaitant bet kokiy vietos saugos taisomyjy veiksmy (VSTV)
santrauka

Priemonei nebuvo taikomi VSTV.

5 Kilinikinio jvertinimo santrauka ir klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (PMCF)

5.1 Kiinikiniy duomenuy, susijusiy su lygiaverte priemone, santrauka

LV16 tipo atitiktj jvertino ir patvirtino notifikuotoji jstaiga, remdamasi lygiavertiSkumu. Buvo jrodytas jo
lygiavertiSkumas iVAC 2L LV17 tipui. Abu medicinos prietaisai turi tg patj prietaiso pavadinimag, pagrindinj
UDI-DI ir gamintojg. Si SSCP taikoma abiem prietaiso tipams ir bus prieinama sistemoje ,Eudamed*. LV16
tipo klinikiniai jrodymai buvo gauti naudojant LV17 tipa.

5.2 Kilinikiniy duomeny, gauty i$ atlikty priemonés tyrimy pries zenklinant CE zenklu, santrauka

Pirmieji klinikiniai duomenys apie iVAC 2L buvo gauti klinikinio tyrimo metu. Sie duomenys buvo naudojami
Zenklinant priemone CE Zenklu pagal Medicinos priemoniy direktyvg 93/42/EEB (MPD).

Pastaba: iVAC 2L Zenklinimui CE Zenklu pagal MPD buvo naudojami klinikiniai duomenys, gauti naudojant
ankstesnés kartos priemone, iVAC 3L.

Tyrimo tapatybé

Pavadinimas: ,PulseCath® iVAC 2L pulsuojancdios kateterio pompos, ,PulseCath®" jvertinimas pacientams,
kuriems atliekama aukstos rizikos PKI ir kuriems reikalingi Sirdies veiklg palaikantys prietaisai.

UzZsakovas: ,PulseCath B.V.“.
Tyrimo rezultaty publikavimas: Uil, C. A. D. et al. Eurolntervention 12, 1689—-1696 (2017)"

Priemonés tapatybé
iVAC 2L, katalogo numeris (NUOR.) LV17
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Numatytas priemonés naudojimas tyrime

iVAC 2L skirtas naudoti pacientams, kuriems atliekama aukstos rizikos PKI ir kuriems reikalingi kairiojo skilvelio
veiklg palaikantys prietaisai.

Tyrimo tikslai
Jvertinti iVAC 2L saugg ir veiksminguma pacientams, kuriems atliekama AR-PKI ir kuriems reikalingi kairiojo
skilvelio veiklg palaikantys prietaisai, perspektyviajame vieno centro vienos grupés galimybiy tyrime.

Tyrimo planas

Perspektyvusis vieno centro vienos grupés galimybiy tyrimas.
Tyrimo vertinamoji (-osios) baigtis (-ys)

Saugumo vertinamosios baigtys:

1) Jokiy cerebrovaskuliniy jvykiy (CVA),
2) Jokiy tromboemboliniy apraisky,

3) Hemolizés laipsnis iSlieka valdomas.
Veiksmingumo vertinamosios baigtys:

1) iIVAC 2L jvedimas, padeties nustatymas, fiksavimas ir paSalinimas atliktas nepazeidziant voztuvy ar
kraujagysliy struktdry, o priemoné nesukélé periferiniy arterijy perfuzijos sutrikimy.

2) Sirdies indeksas (Sl) > 2,5 I/min./m? vidutinis arterinis spaudimas > 60 mmHg gali bdti i$laikomas
palaikymo metu.

Klinikiné sékmé pasiekiama, kai pacientas sékmingai atpratinamas nuo priemonés.

|traukimo ir (arba) nejtraukimo kriterijai tiriamujy atrankai
Jtraukimo Kriterijai:

= Nurodyta atlikti AR-PKI vadovaujantis standartine ligoninés proceddra.

= Nurodyta atlikti IABK PKI metu vadovaujantis standartine ligoninés proceddra.
= Numatyta iVAC 2L palaikymo trukmé: daugiausia 24 valandos.

= Vyresni nei 18 mety amziaus pacientai.

= Pacientas arba teisinis atstovas pasirasé informuoto asmens sutikima.

Nejtraukimo kriterijai:

= Aortos liga: kylangiosios aortos aneurizma, stiprios aortos sienelés kalcifikacijos.
= Aortos voztuvo liga: sunki aortos voZtuvo stenozé, stiprus aortos voztuvo nepakankamumas.
= Mechaninis aortos voztuvo protezas.
= Trombas kairiajame skilvelyje.
= Skilveliy pertvaros defektas.
= Sunki periferiniy kraujagysliy liga.
= Nefunkcionuojantis deSinysis skilvelis.
= KreS$éjimo sutrikimy istorija.
= Dalyvavimas kitame klinikiniame tyrime, kuris gali trukdyti Siam tyrimui, neseniai jvykusi (> 6 mén.) CVA
ir (arba) likutinis modifikuotos Rankino skalés balas > 2 pradzioje.
Jtraukty tiriamyjy skaicius
] tyrima buvo jtraukti dvylika tiriamyjy. Vienas tiriamasis buvo nejtrauktas j tolesne analize. Siam tiriamajam

nebuvo atlikta daugiapjivé kompiuteriné tomografija Slaunies arterijos baklei jvertinti. Tai buvo padaryta siekiant
apsaugoti tiriamajj, sergantj inksty nepakankamumu, nuo papildomos kontrastiniy medziagy nastos.

Tyrimo populiacija

IS viso pacienty (n) 11
Vyrai (n, %) 6 (54.5)
Moterys (n, %) 5 (45.5)
Vidutinis amzius (metai, intervalas) 72 (56 — 83)
Vidutinis tgis (cm) 171 (150 — 184)
Vidutinis svoris (kg) 83 (60 — 122)
Vidutinis kiino pavirsiaus plotas (m?) 1.99 (1.58 — 2.40)
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Tyrimo metody santrauka

IS pradziy pacientams buvo atlikta transtorakaliné echokardiografija ir Slaunies arterijos ultragarsinis tyrimas,
siekiant nustatyti prieigos kraujagyslés kokybe ir minimaly reikalinga Slaunies arterijos skersmenj (6 mm). iVAC
2L procedira buvo atlikta pagal naudojimo instrukcijg. Be to, buvo atlikti pradiniai biocheminiai tyrimai. Buvo
renkami prieSoperaciniai, perioperaciniai ir pooperaciniai duomenys. Pacientai buvo vertinami naudojant SI,
iSstimimo frakcijg, Europos Sirdies operacijy rizikos vertinimo sistemg, (EuroSCORE), stazinio Sirdies
nepakankamumo klasifikacijg (New York Heart Association, NYHA), ir anginos klasifikacija (Canadian
Cardiovascular Society klasifikacija, CCSC).

Rezultaty santrauka
Vidutinis arterinis kraujospudis palaikymo metu buvo gerokai didesnis nei 60 mmHg. Tiek Sirdies indeksas, tiek
Sirdies minutinis tdris rodo klinikine sékme. Nebuvo jokiy CVA ar dideliy kraujagysliy ar prieigos vietos
kraujavimo komplikacijy; hemolizés laipsnis buvo valdomas; gyvybei pavojingy skilveliy aritmijy ar voztuvy
komplikacijy nebuvo; perpylimo nereikéjo. Visi pacientai buvo sékmingai atpratinti nuo priemonés per 24
valandas po jvedimo.

Tyrimo apribojimai

Duomenys gauti i§ vieno centro nekontroliuojamo stebéjimo tyrimo, kurio imties dydis yra palyginti mazas.
Kadangi tyrimas buvo atliktas viename centre, turin€iame daug patirties, buvo pasiekiamas reikalingas prieigos
vietos valdymas naudojant didelio skersmens kateterius. Todél reikéty bati atsargiems apibendrinant
praneSimus apie prieigos vietos ir kraujavimo komplikacijy nebuvimg. Be kontrolinés grupés hemodinamikos
matavimy pokycius teoriSkai gali lemti kiti veiksniai nei iVAC 2L palaikymas.

Priemonés trikumai
Tyrimo metu priemonés trikumy nenustatyta.

5.3 Kilinikiniy duomeny is$ kity Saltiniy santrauka
Kiti du perspektyvieji klinikiniai tyrimai su iVAC 2L buvo atlikti po to, kai priemoné buvo pazenklinta CE Zenklu.

Pirmasis tyrimas buvo tyréjo inicijuotas tyrimas, kurj paskelbé Samol et al2. Sis tyrimas buvo perspektyvusis
tyrimas, kurio metu buvo tiriamas pulsuojancios iVAC 2L sistemos veikimas, siekiant palaikyti kraujotakg 20
pacienty, kuriems buvo atliekama AR-PKI.

Antrasis tyrimas (PULSE tyrimas) yra tyréjo inicijuotas tyrimas, j kurj perspektyviai jtraukti 29 asmenys,
turintys Sirdies komandos indikacijg (planinei) mechaninémis pagalbinémis priemonémis atliekamai AR-PKI
naudojant iVAC 2L3.

Siy tyrimy klinikiniai duomenys yra apibendrinti kituose skyriuose.

5.4 Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugos santrauka

.PulseCath* tvarko prieziiros po pateikimo rinkai (PPR) registrg su surinktais klinikiniais duomenimis i$§
pacienty, kuriems taikomas gydymas naudojant iVAC 2L palaikymg.. PPR registre yra paskelbtos ataskaitos ir
surinktos atvejy ataskaity formos, kurias operatoriai uzpildo po priemonés naudojimo. Duomeny Saltiniy
apzvalgg zitrékite 1 lenteléje.

Kaip apribojimas, 30 dieny klinikinés vertinamosios baigtys retai pasiekiamos, nes duomeny rinkimas priklauso
nuo vietiniy komandy noro bendradarbiauti su registru. Dél Sios priezasties Siame dokumente nurodytos
klinikinés vertinamosios baigtys neapima visos 406 pacienty imties, kuri buvo surinkta iki Siol.

1 lentelé. Klinikiniy duomeny $altiniai

Duomeny Saltinis Metai Pac!g_ntq Nuoroda
skai€ius

Publikuotas tyrimas 2017 14 1

Publikuotas tyrimas 2019 20 2

Publikuotas tyrimas 2022 29 3
Publikuota atvejo ataskaita 2015 1 4
Publikuota atvejo ataskaita 2017 1 5
Publikuota atvejo ataskaita 2018 1 6
Publikuota atvejo ataskaita 2018 1 7
Publikuota atvejo ataskaita 2020 1 8
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Duomeny Saltinis Metai Pac!tva_ntq Nuoroda
skaicius

Publikuota atvejo ataskaita 2020 1 9
Publikuota atvejo ataskaita 2020 1 10
Publikuota atvejo ataskaita 2021 1 1"
Publikuota atvejo ataskaita 2022 1 12
Publikuota atvejo ataskaita 2022 1 13
Publikuota atvejo ataskaita 2023 1 14
Publikuota atvejo ataskaita 2024 1 15

Paskelbta retrospektyviné kohorta | 2024 293 16

PPR registras 2024 406 Netaikoma

Siuo metu PMS registre i$ viso yra 406 unikalds atvejai i$ 148 skirtingy centry 41 pasaulio $alyje. Pritaikius
atmetimo kriterijus, buvo apibréztos dvi kohortos: didelés rizikos PCI kohorta (HR-PCI kohorta, n = 367) ir skubiy
atvejy kohorta (n = 33).

Skubiy atvejy kohortg sudaré pacientai, kuriy intervencijas procediras atlike operatoriai priskyré skubioms. |
Sig kohortg buvo jtraukti pacientai, kuriems atlikta pirminé PCI (PCI Gminio miokardo infarkto atveju), taip pat
pacientai, kuriems pasireiské Gminis dekompensuotas Sirdies nepakankamumas ar kardiogeninis Sokas, ir
vienas pacientas, kuriam nustatytas skilveliy pertvaros defektas.

Pacienty demografiniy duomeny, jtraukty j iVAC 2L kohortas, santrauka pateikta 2 lenteléje.

2 lentelé. Viso registro demografinés charakteristikos

Kintamasis Planiné HR-PCI kohorta Skubiy atvejy kohorta
Stebéjimy skaicius 367 33
Operatorius 154 25
Vieta 140 20
Salis 40 15
Amzius (metai) 71 (64 - 77) 70 (67 - 77.5)
SYNTAX | balas 33 (27 - 39) 40.43+11.21
Svoris (kg) 80 (70 - 89) 80.9116.4
Ugis (cm) 173 (168 - 177) 170 (162.5 - 175)
Kairiojo skilvelio iSstimimo

frakcijja (%) 30 (25 - 40) 25 (20 - 35)
Lytis (vyras) (%) 87 78.1
ISstiimimo frakcija < 40 % (%) 69 75.8
Trijy kraujagysliy liga (%) 56 80
as:teer::jyao(t;);(alrlop pagrindiné 58 655
Stentuota kairioji priekiné

nusileidzianéioji arterija ir Sakos 75 724

(%)

Sten!_uo_ta kairioji cirkumfleksiné 54 552
arterija ir Sakos (%)

Stentuota desinioji koronariné 32 241

arterija ir Sakos (%)
Operatorius, vieta ir Salis apibadinti kaip skaiCiai. Tolydieji duomenys pateikiami kaip medianos (tarpkvartilinis
intervalas) arba vidurkis + standartinis nuokrypis. DaZniai iSreiksti stebéjimy procentais (%).
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Kintamasis Planiné HR-PCI kohorta Skubiy atvejy kohorta
n 367 33
Palaikymo trukmé (min.) 68 (49 - 102) 60 (37.5-92.5)
Didziausias srautas (I/min.) 1.6 (1.5-1.8) 1.6 (1.2-1.7)
Palaikymo nutraukimas (%) 1.4 6.1
Mirtis stacionarinio gydymo metu (%) 1.4 3.03 (1/33)
Mirtingumas dél bet kokios priezasties (30

dieny) (%) 9.1 37.5 (3/8)
Cerebrovaskulinis jvykis (insultas, CVA) (%) 1.1 0

UMI (%) 0.8 3.12 (1/32)
Pakartotiné revaskuliarizacija (%) 0 0
Didelis kraujavimas (%) 1.7 0 (0/32)
Didelés kraujagysliy komplikacijos (%) 0.8 0 (0/32)
Uminis inksty pazeidimas (%) 1.1 6.25 (2/32)
Sunki hipotenzija (%) 11.0 39.39 (13/33)
Kardiopulmoninis gaivinimas 2.8 12.5 (4/32)
Aortos voztuvo nesandarumas (%) Nepranesta Nepranesta
Angiografiné nesékmé (%) 0.6 0
MACE (30 dieny) (%)* 17 37.5 (3/8)
3737MACE (stacionarinio gydymo metu)

(%) 3.0 3.12 (1/32)

* DidZiosios Sirdies, smegeny komplikacijos (MACE): jungtiné vertinamoji baigtis — mirtis, dminis miokardo
infarktas, Sirdies smagis ir pakartotiné revaskuliarizacija. Tolydieji duomenys iSreiksti mediana (interkvartilinis
intervalas). DaZniai iSreik$ti stebéjimy procentais (%).

5.4.1 Klinikiniy duomeny vertinimas

Nepageidaujamy reiskiniy, kuriuos gali sukelti ,iVAC 2L“, spektras yra lygiavertis tam, kuris stebimas
naudojant kitus transvalvulinius perkutaninius mechaninés kraujotakos palaikymo (MCS) prietaisus.

5.4.2 Vertinamosios baigtys, palyginti su alternatyviais gydymo budais
Pagrindinés iVAC 2L Klinikinés vertinamosios baigtys buvo lyginamos su turimais ,Impella 2.5/CP*, kuri yra

Tarp visy asmeny, kuriems iVAC 2L buvo naudojamas dél didelés rizikos PCI indikacijos, duomenys rodo 17 %
MACE daznj praéjus 30 dieny. Tuo tarpu apibendrinti dviejy ankstyvyjy tyrimy, atlikty didelés rizikos PCI
srityje’” '8, duomenys rodo, kad tikétinas MACE daznis atliekant didelés rizikos PCl be MCS gali siekti iki 17 %.

Palyginti su keturiais pagrindiniais tyrimais, kuriuose didelés rizikos PCI metu buvo naudojami transvalvuliniai
prietaisai'®??, iVAC 2L pasizymi vienu maziausiy MACE daZniy; mazesni dazniai buvo nurodyti tik dviejuose
tyrimuose.

2009 m. paskelbtoje Europella registro ataskaitoje® nurodytas 12,4 % MACE daznis, | kurio sudétinius
vertinamuosius kriterijus taip pat buvo jtrauktas didelis kraujavimas. Autoriai nurodé 6,2 % didelio kraujavimo
daznj ir 0,7 % hemolizés daznj. lki Siol nebuvo paskelbta praneSimy, kuriuose buty apraSytas kliniSkai
reikSmingos hemolizés pasireiskimas naudojant iVAC 2L.

Antrajj registrg po trejy mety paskelbé O’Neill et al??, praneddami apie 175 pacienty, kuriems buvo atlikta
planiné PKI su ,Impella 2.5% rezultatus. Tyrime praneSama apie 8 % MACE rodiklj, taiau minimos problemos,
susijusios su nepakankamu praneSimu. Todél galima pagrjstai tikétis, kad tikrieji rodikliai i tikryjy buvo didesni.

5.4.3 Sauga, palyginti su didelio skersmens kateteriais

Saugos vertinamosios baigtys taip pat buvo lyginamos su paskelbtais didelio skersmens kateterio tyrimy
duomenimis. Kalbant apie kraujavima ir kraujagysliy komplikacijas, naudojant iVAC 2L nustatytas daznis yra
palankesnis, palyginti su ankstesniais didelio skersmens kateterizavimo (>7 Fr) duomenimis.

Dideliy kraujagysliy komplikacijy ir didelio kraujavimo daznis naudojant iVAC 2L yra maZesnis nei
ankstesniuose tyrimuose, kuriuose Siame deSimtmetyje taikyti panaSaus profilio kateteriai, atitinkamai 6-17 %
ir 3-36 %231,
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Jei raudonujy kraujo kineliy perpylimas vertinamas kaip didelio kraujavimo rodiklis, skirtumas, palyginti su
daZniu, stebimu naudojant iVAC 2L, didéja. Nebuvo pranesta apie iVAC 2L, palyginti su 1,6-11 % kituose
tyrimuose?#27:28.30,

5.4.4 Klinikinio veiksmingumo, saugos ir naudos bei rizikos iSvados

iVAC 2L nauda yra ta, kad jis veiksmingai uztikrina hemodinamikos palaikymg pacientams, kuriy kairiojo
skilvelio funkcija yra sutrikusi.

Naudojant MKP, kyla nepageidaujamo Salutinio poveikio rizika, tatiau hemodinamikos palaikymo su iVAC 2L
nauda yra palanki Siai rizikai.

Palyginti su kitomis rinkoje esanc¢iomis priemonémis, kurios gali bati naudojamos hemodinamikos palaikymui,
iVAC 2L rizikos atzvilgiu yra ne prastesné.

Apibendrinant, naudos bei rizikos santykis yra palankus.

5.5 Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

.PulseCath” vykdo keletg KSPR veikly pagal iVAC 2L prietaisy KSPR planag. lki Siol néra neatsakyty klausimy,
susijusiy su priemonés naudojimu, taip pat nebuvo aptikta naujy pavojy, komplikacijy ar netikéty priemonés
gedimy.

.PulseCath® jsteigé iVAC 2L PPR registrg. iVAC 2L registras retrospektyviai renka klinikinius duomenis i$
pacienty, kuriems atliekamos ,PulseCath® iVAC 2L palaikomos intervencijos su jvairiomis indikacijomis.
Duomenys gaunami i$ publikuoty tyrimy, medicininiy jrasy ir ataskaity, kurias pateiké ,PulseCath® darbuotojai,
kurie yra vietoje intervencijy metu, arba sveikatos priezilros specialistas. Vietoje surinkti duomenys po
intervencijy registruojami savanorisSkai specialioje formoje ,PulseCath iVAC 2L Post Market Surveillance Form*

perspektyvyjj daugiacentrj registrg pagal iVAC 2L registro protokola.

Siuo metu turimi klinikiniai duomenys apie iVAC 2L palaikymg daugiausia susije su pacientais, kuriems
atliekamas planinis ir pusiau planinis iSeminés Sirdies ligos gydymas. Papildomas KSPR plano tikslas yra
surinkti daugiau klinikiniy duomeny apie iVAC 2L naudojimg pacientams, sergantiems kardiogeniniu Soku ir
Uminiu Sirdies nepakankamumu.

.PulseCath” stebi naujy ir esamy alternatyviy gydymo bady raidg ir nuolat lygina turimus duomenis su turimais
duomenimis apie iVAC 2L. ,PulseCath” renka informacijg i§ pagrindiniy nuomonés formuotojy, dalyvaujanciy
pasaulyje pirmaujan€iuose akademiniuose tyrimuose, ir tyréjy, dalyvaujanciy daugelyje vykdomy tarptautiniy
tyrimy, apie naujus gydymo badus intervencinés kardiologijos srityje. Eksperty nuomonés praSoma i§ Erasmus
medicinos centro Roterdame, Nyderlanduose, klinikiniy eksperty.

Taip pat atliekama oficiali literatliros paieska, siekiant nustatyti literatliros Saltinius, susijusius su dabartinio
technikos lygio (SOTA) arba standartinés prieziGros gydymo galimybiy, tinkamy taikyti toms pacioms
indikacijoms ir toms pacioms pacienty populiacijoms kaip vertinamasis prietaisas, vertinimu. PaieSkos metu taip
pat siekiama nustatyti, ar yra naujy klinikiniy duomeny apie panasius prietaisus.

Stebint naujausiy ir alternatyviy gydymo bidy raidg, siekiama uZztikrinti, kad naudos bei rizikos santykis bty ir
toliau priimtinas.

Kai ,PulseCath® suzinos apie vykdomus tyréjo inicijuotus tyrimus su iVAC 2L, ,PulseCath* ketina surinkti tyréjo
atsiliepimus, kad nustatyty galimus aspektus, susijusius su priemones sauga ir veiksmingumu tyrimo metu.
Publikavus duomenis, jie vertinami ir analizuojami klinikiniame vertinime. Sios veiklos tikslas yra:

« Patvirtinti medicinos priemonés sauguma.

« Patvirtinti medicinos priemonés veiksminguma.

* Nustatyti prie$ tai nezinoma Salutinj poveikj (susijusj su procediromis arba medicinos priemonémis).
« Stebéti nustatytg Salutinj poveikj ir kontraindikacijas.

* Nustatyti ir analizuoti kylancig rizika.

« Uztikrinti tolesnj naudos bei rizikos santykio priimtinuma.

Visi KSPR duomenys yra analizuojami siekiant nuolat vertinti iVAC 2L naudos ir rizikos santykj.

SSCP iVAC 2L - lietuviy 6 perzitra — 2025-10 11 psl. i$ 15



O
Pu@TH Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

6 Galimos gydymo alternatyvos
Yra keletas kity gydymo alternatyvy kraujotakai palaikyti. Tarp ju:

e Perkutaniniai kairjjj skilvelj pavaduojantys prietaisai (pKSPP),
Intraaortiné balioniné kontrapulsacija,

Ekstrakorporiné membraniné oksigenacija (ECMO) ir
Farmakoterapija.

Jmpella“ prietaisy grupé (pKSPP), gaminama ABIOMED, yra laikoma artimiausia gydymo alternatyva33233,
.Impella“ prietaisai yra nepertraukiamojo aSinio srauto pompos su katateriu ir sraigtu kateterio antgalyje, kuris
yra nukreiptas retrogradiSkai aortos voZtuve. Padéties nustatymo technika yra labai panasi j iVAC 2L.
Pagrindinis skirtumas nuo iVAC 2L yra tas, kad ,Impella“ prietaisai uZtikrina nepertraukiamg srautg, o ne
impulsinj srauta. Tiek ,Impella CP*, tiek iVAC 2L tinka naudoti kaip trumpalaikio MKP priemoné kateterizavimo
laboratorijose ir operacinése. Taciau, neskaitant neimpulsinio srauto naudojimo, ,Impella“ taip pat kelia didesne
hemolizés rizikg, o naudojant iVAC 2L iki Siol nebuvo uZzfiksuota jokiy praneSimy apie kliniSkai reikSmingg
hemolize. Kai tikimasi, kad pacientui prireiks ilgesnio nei 24 valandy palaikymo, galima apsvarstyti ,Impella CP*
naudojimg, kadangi jis yra patvirtintas palaikymui iki 5 dieny34-36.

IABK priemoné yra nustatoma kairiojo skilvelio iSoréje ir taiko kontrapulsacijg, kad sumazinty kairiojo skilvelio
apkrova. Dél kontrapulsacijos gali padidéti Sirdies darbas. Taciau IABK priemonés iSstumiamas srautas yra
mazdaug 0,5 I/min. Jis yra mazesnis, palyginti su iVAC 2L (iki 2,0 I/min.). Jjungus IABK priemone, ji neiSleidZia
kraujo i$ kairiojo skilvelio taip, kaip tai padaro iVAC 2L ir kitos MKP priemonés. Kadangi balionas yra nustatomas
kairiojo skilvelio iSoréje, jis turi ribotg hemodinaminj poveik; ir labai priklauso nuo to, ar yra pakankamai likusios
kairiojo skilvelio funkcijos. IABK yra techniSkai jmanoma daugeliui intervenciniy kardiology, taiau naujausiose
gairése nerekomenduojama jos reguliariai naudoti esant miniams koronariniams sindromams arba atliekant
aukstos rizikos PKI?2:37-39,

Kitos dvi trumpalaikés MKP priemonés yra ,Tandem Heart“ (TH) ir ECMO. Kiekviena i$ iy priemoniy turi tam
tikry savybiy, dél kuriy jos iS5 esmés skiriasi nuo iVAC 2L. Skirtumai yra jvairis — nuo implantavimo bady iki
indikacijy. Tiek TH, tiek ECMO atveju reikia, kad iSleidZiamoji kaniulé baty nustatyta nusileidZiancioje aortoje
per Slaunies arterijg, taciau TH atveju jleidZziamoji kaniulé turi bati nustatyta kairiajame prieSirdyje, atliekant
transseptaline punkcijg. TH gali bati naudojama tam tikrais atvejais, kai reikalingi pKSPP, bet nepasiekiamas
transaortinis kelias, nes jis atsiranda esant aortos voztuvy protezams. Trikumas yra tas, kad TH labiau
apsunkins poproceddirinj etapg*®2.

Periferinei ECMO reikalinga jleidziamoiji kaniulé, kuri nustatoma tusciojoje venoje arba desiniajame prieSirdyje.
Grandiné prijungiama prie oksigenatoriaus ir kraujas iSstumiamas retrogradiniu bddu. Dél Sios iSleidimo
konfiglracijos, panasSios | TH, pompa iSstumia kraujg prieSais Sirdj. To rezultatas yra staigus pokravio
padidéjimas, kuris ilgainiui gali apkrauti kairjjj skilvelj ir sukelti smegeny hipoksijg. Yra jrodymy, kad Sio
nepageidaujamo poveikio galima iSvengti naudojant transaortinj prietaisa, pvz., iVAC 2L, kaip ventiliacijos jrankj
kartu su ECMO. ECMO néra tolygi iVAC 2L. Atsizvelgiant j daugybe jy skirtumuy, ji neturéty bati vertinama kaip
gydymo alternatyva, o kaip pagalbiné priemoné.

Apskritai, ECMO yra pati drastiSkiausia trumpalaikio MKP priemoné, pasiekiama kateterizavimo laboratorijose.
Tam tikromis aplinkybémis ji gali iSgelbéti gyvybe, tadiau praneSama, kad ji taip pat yra susijusi su padidéjusiu
mirtingumu ir kraujagysliy komplikacijomis. Tiek ECMO, tiek TH naudoja didelio grei€io iScentrinius siurblius ir
yra susije su didesniu hemolizés dazniu, panasiai kaip ,Impella“®43. Nors TH gali bati naudojama kaip pKSPP,
taip pat kaip iVAC 2L, ECMO paprastai yra paskutiné priemoné, naudojama sunkiais atvejais, kai jau nustatytas
kraujotakos kolapsas ir yra hipoksemija. Stabilios buklés pacientams, kuriems atliekamos auks$tos rizikos
intervencijos, iVAC 2L pasizymi geresniu naudos ir rizikos santykiu.

Be MKP priemoniy, taip pat galima svarstyti farmakoterapijg. Farmakologinés alternatyvos yra inotropai.
Klinikinéje praktikoje pasirenkamas inotropas yra dobutaminas, kuris veikia greitai ir kurio pusinés eliminacijos
laikas yra trumpas. Jis didina miokardo kontraktiliSkuma, o reaguodamas j smaginio tario padidéjima, sumazina
bendrg periferinj pasiprieSinimg. Tikétinas hemodinaminis poveikis yra Sirdies darbo padidéjimas ir sisteminio
kraujagysliy pasiprieSinimo sumazéjimas be reikdmingy arterinio kraujosptdzio ar Sirdies ritmo poky¢iy. Taciau
to kaina yra aritmogeninis poveikis ir didéjantis miokardo deguonies suvartojimas.

Nepaisant farmakologiniy dminio Sirdies nepakankamumo gydymo buduy, vis dar néra vaisty, kurie galéty
pakeisti MKP priemones. Dabartiniai duomenys rodo, kad jie i$ tikryjy gali pabloginti klinikinius rezultatus*.
Vazoaktyviy vaisty vartojimas turi mazesnj naudos ir rizikos santykj, palyginti su MKP ir IABK*S.
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7 Siulomas naudotojy profilis ir parengimas

iVAC 2L priemonés yra skirtos naudoti sveikatos priezilros specialistams, iSmokytiems atlikti intervencines
kardiologijos proceddras.
Darbuotojams, kurie naudos iVAC 2L, reikia specialaus mokymo apie proceduros veiksmus ir IABK valdytuvo

8 Nuorodos j darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas

EN 556-1:2024 Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms,
zenklinamoms uzrasu ,STERILU". 1 dalis. Reikalavimai, keliami sterilizuotoms medicinos priemonéms

EN ISO 10993-10:2023 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 10 dalis. Odos jautrinimo tyrimai (ISO
10993-10:2021)

EN ISO 10993-12:2021 iologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 12 dalis. Méginiy paruoSimas ir pamatinés
medziagos (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 10993-23:2021 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 23 dalis. Tyrimai dirginimui nustatyti (ISO
10993-23:2021)

ENISO 11135:2014/A1:2019 Sveikatos prieziuros gaminiy sterilizavimas. Etileno oksidas. Medicinos priemoniy
sterilizavimo proceso kdrimo, validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (1SO 11135:2014)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 Sveikatos prieziGros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso kdrimo,validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006,
jskaitant pakeitimg Amd 1:2013)

EN ISO 11137-2:2015/A1:2023 Sveikatos priezilros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 2 dalis. Sterilizavimo
dozés nustatymas. 1 keitinys (ISO 11137-2:2013)

EN ISO 11607-1:2020/A1:2023 Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai
medziagoms, sterilaus barjero sistemoms ir pakuotés sistemoms. 1 keitinys. Rizikos valdymo taikymas (ISO
11607-1:2019)

EN ISO 11607-2:2020/A1:2023 Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Formavimo,
sandarinimo ir surinkimo procesy validavimo reikalavimai. 1 keitinys. Rizikos valdymo taikymas (ISO 11607-
2:2019)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 Sveikatos priezitGros gaminiy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis.
Ant gaminiy esanciy mikroorganizmypopuliacijos nustatymas (ISO 11737-1:2018)

EN ISO 11737-2:2020 Sveikatos priezidros gaminiy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 2 dalis. Sterilumo
EN ISO 13485:2016/A11:2021 Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys
reikalavimai (ISO 13485:2016)

EN ISO 15223-1:2021 Medicinos priemonés. Gamintojo pateikiamoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis.
Bendrieji reikalavimai (ISO 15223-1:2021)

EN ISO 14971:2019/A11:2021 Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms (ISO
14971:2019)

Siuo metu néra jokiy bendrujy specifikacijy, taikomy pagal Europos medicinos priemoniy reglamenta.
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9 Perziury istorija

SSCP ISleidimo |Pakeitimo aprasymas Perzilirg patvirtino
periil'"'os data notifikuotoji jstaiga
numeris
0 2024-02 |Naujas dokumentas Taip
Patvirtinimo kalba: angly
0 Ne
1 2024-05 |LV16 varianto jtraukimas j taikymo sritj. O Taip
,PulseCath” adreso pakeitimas i5 Arnhemo | Patvirtinimo kalba: angly
Breukelena. Ne
2 2024-10 |LV16 varianto paSalinimas i$ taikymo srities. Taip
Patvirtinimo kalba: angly
1 Ne
3 2024-10 |[LV16 tipo jtraukimas j taikymo sritj kaip Taip
lygiavertés medicinos priemonés. Patvirtinimo kalba: angly
0 Ne
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4 2025-03 |Atnaujinta jtraukiant naujus klinikinius duomenis. Taip
Saradas papildytas liekamosiomis rizikomis. Pridétas Patvirtinimo kalba: angly
jspéjimas dél sterilizavimo metody. Atnaujintos ’
nuorodos j darniuosius standartus. U Ne

5 2025-06 |Atnaujinta jtraukiant naujus klinikinius duomenis ir Taip
perziarint PMCF plang. Atnaujintos kontraindikacijos: Patvirtinimo kalba: angly
frazé ,Néra likutinés kairiojo skilvelio funkcijos* '
pakeista fraze ,|18stimimo frakcija mazesné nei 10 %". [ Ne
Komplikacijy sgradas atnaujintas pagal perzitrétas
naudojimo instrukcijas (IFU). Atnaujintos nuorodos |
darniuosius standartus.

6 2025-10 |Pas3alintas santrumpy sgrasas. Nurodytas sunkios Taip
hipotenzijos daznis pakeistas i <10 % j <12 %. ] 3 Patvirtinimo kalba: angly
lentele jtrauktas trikstamas duomeny taskas. O Ne )
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