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1 Identificagao do dispositivo e informagoes gerais

1.1 Nome(s) comercial(is) do dispositivo
iVAC 2L

1.2 Nome e endereco do fabricante

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA

Breukelen

Paises Baixos

1.3 Numero de registo unico do fabricante (SRN)

NL-MF-000006626

1.4 UDI-DI basico
87179530372iVACEG

1.5 Nomenclatura dos dispositivos médicos
Cdédigo EMDN: C019001
Descri¢do do termo em inglés: CATETERES DE CONTRAPULSACAO DA AORTA

1.6 Classe do dispositivo
Classe lll

1.7 Ano em que o primeiro certificado (CE) foi emitido cobrindo o dispositivo

O tipo LV17 do dispositivo foi marcado pela primeira vez com a marca CE em 2014, nos termos da Diretiva
93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.

1.8 Representante autorizado, se aplicavel

Nao aplicavel.

1.9 Nome do NB (o NB que ira validar o SSCP)

Nome do Organismo Notificado: CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellenérzé és Tanusité Kift.

Numero unico de identificagdo do organismo notificado: 2409.

2 Utilizagao prevista do dispositivo
2.1 Finalidade prevista

Os dispositivos iVAC 2L, tipos LV16 e LV17, sdo destinados a utilizagdo em pacientes com fungao ventricular
esquerda comprometida que necessitam de suporte circulatério mecanico ventricular esquerdo durante até 24
horas.

A ponta do iVAC 2L deve ser posicionada na cavidade ventricular esquerda através da artéria femoral.

Utilizador previsto

Os dispositivos iVAC 2L destinam-se a ser utilizado por profissionais de saude formados em procedimentos
de cardiologia interventiva.

2.2 Indicagao(6es) e populagao(des) visada(s)

Um cardiologista e/ou cirurgido cardiaco determinara se o suporte com o iVAC 2L é a opg¢ao adequada. Esta
baseia-se em um ou mais dos seguintes critérios clinicos e/ou anatémicos.

Critérios clinicos:

e Sindromes coronarias agudas (SCA)

o Doenga renal crénica

e Diabetes mellitus

¢ Instabilidade Hemodindmica

e Fracgéo de ejecéo do ventriculo esquerdo (LVEF) de <40%
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e Cirurgia cardiaca anterior
Critérios anatémicos:

e Doenga arterial coronaria difusa (DAC)

e Ultimo enxerto pérvio

o Doenga multiarterial

e Ocluséo total corondria grave

e Lesbes gravemente calcificadas que necessitam de aterectomia rotacional

¢ Doenga da coronaria principal esquerda nao protegida envolvendo a bifurcagéo

Populagao de pacientes pretendida e condi¢des médicas a serem tratadas:

O intervalo de grupos de pacientes que potencialmente podem beneficiar dos dispositivos € amplo, por
exemplo, pacientes que sofrem de Enfarte Agudo do Miocardio (EAM), choque cardiogénico, candidatos a
Intervengéo Coronaria Percutanea de alto risco (HR-PCI), incluindo ablagao de alto risco e mapeamento.

2.3 Contraindicagoes e/ou limitagoes
Os dispositivos iVAC 2L tem as seguintes contraindicagdes:

Doenga da aorta: aneurisma da aorta ascendente, calcificagdes graves da parede adrtica
Doenca da valvula adrtica: estenose da valvula adrtica, insuficiéncia da valvula adrtica
Proétese da valvula adrtica

Estenose da artéria femoral

Aneurisma da aorta

Trombo no ventriculo esquerdo

Fracao de ejecao inferior a 10%

© N o o bk 0=

Falha do ventriculo direito

Os dispositivos iVAC 2L tem as seguintes limitagdes:

e O iVAC pode ser utilizado por até 24 horas. Existem poucos dados clinicos que corroborem a utilizagao
do iVAC além deste periodo.

e O desempenho das funcgdes do iVAC a frequéncias cardiacas inferiores a 60 bpm ou superiores a
120 bpm é insatisfatério.

e A utilizagdo do modo de acionamento interno da unidade BIA diminuira o funcionamento do iVAC.

e O iVAC nao é adequado para utilizagdo movel.

3 Descricao do dispositivo

3.1 Descrigao do dispositivo

Os dispositivos iVAC 2L sao dispositivos de suporte circulatério percutaneo, que auxiliam a fungao de
bombeamento do coragdo em pacientes com fungao ventricular esquerda comprometida. Os dispositivos
iVAC 2L sdo compostos por quatro partes funcionais estéreis de utilizagao unica: um cateter (Cateter LV16
ou Cateter LV17) com conjunto de inser¢do, uma bomba de membrana de porta Unica, um tubo interno de
cateter em PTFE e um protetor de cateter. Consulte a Figura 1 para uma representagéo esquematica do
dispositivo.

Os dispositivos iVAC 2L foram concebidos para serem utilizados em combinagdo com uma unidade BIA.
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membrane pump

tube tip

connection to IABP console
valve

Figura 1. Vista esquematica dos dispositivos iVAC 2L: consiste de uma parte de cateter, ligada a uma Bomba
de Membrana. Durante o funcionamento, a ponta do (VAC ¢é posicionada no coragdo e a
valvula iVAC na aorta descendente.

Pecas funcionais chave
O iVAC 2L é composto por quatro pegas funcionais estéreis e de utilizagéo unica:
1. Cateter LV17 ou LV16 com Conjunto de Insergao
2. Bomba de Membrana
3. Protetor de Cateter
4. Tubo interior extra de PTFE para o cateter

Cateter LV17 / LV16 com Conjunto de insercéo

O cateter LV17 / LV16 é composto pela ponta de entrada, uma valvula iVAC de duas vias integrada e um
conector na extremidade distal (Figura 2). A diferenga entre o Cateter LV17 e o Cateter LV16 é o didmetro
(5,66 mm e 5,33 mm, respetivamente).

O conjunto de insergéo é descrito mais adiante.

. Tip + Flexible part

5.66 mm/ 5.33 mm

Ol I . O I N e T L1
6cm 1
14 mm

k 100 cm

*Valve = Soft Connector

Figura 2. Desenho de um Cateter LV17 / LV16.

Bomba de membrana

A bomba de membrana tem uma membrana flexivel que a divide numa cadmara de sangue e uma camara de
gas. O lado da cAmara de sangue ¢ ligado a parte do cateter, enquanto o lado da caAmara de gas é ligado a
uma unidade BIA pneumatica.

Tubo interior de PTFE para o cateter
O conjunto de insergéo consiste em duas partes, uma ficha com brago lateral e um tubo interior.

A parte interna do conjunto de insergéo, que é colocada no interior do cateter LV17 / LV16 no momento da
entrega, é substituida pelo tubo interno do cateter PTFE antes do procedimento de inser¢cdo. A valvula de
hemostasia na extremidade proximal do tubo Interno permite a utilizagao de um fio-guia.
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Protetor de cateter

O Protetor de Cateter destina-se a ser colocado em torno do cateter LV17 / LV16, onde as suturas sao
apertadas para evitar que o cateter se torca.

Materiais de construcao

Os materiais utilizados para a produc¢do do iVAC 2L que entram em contacto com o sangue ou tecido do
paciente sao: Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS), Cyrolite (compostos de copolimero de base acrilica),
Metacrilato Acrilonitrilo Butadieno Estireno (MABS), Poliuretano (PU), Ago Inoxidavel, Policarbonato (PC) e
Politetrafluoroetileno (PTFE).

Esterilizacdo

A Bomba de Membrana e o Tubo Interno do Cateter de PTFE s&o esterilizados por gas de Oxido de Etileno. O
Cateter com Conjunto de Inser¢do e o Protetor de Cateter sdo esterilizados por esterilizagdo por radiagéo
gama.

3.2 Uma referéncia a(s) geracido(d6es) ou variantes anteriores, caso existam, e uma descrigido das
diferencas

O iVAC 2L ¢é o segundo modelo que a PulseCath colocou no mercado. O primeiro modelo iVAC foi 0 iVAC 3L.
A principal diferenca é que o iVAC 3L se destinava a introdugdo cirdrgica na artéria subclavia direita ou
diretamente na aorta ascendente. A razdo para a mudanca foi o facto de a introdugao do iVAC 2L através da
artéria femoral ndo exigir a intervengéo de um cirurgiao cardiaco.

Existem dois tipos de iVAC 2L: um com um cateter de 16 Fr (LV16) e outro com um cateter de 17 Fr (LV17).

3.3 Descrigcdo de quaisquer acessorios que se destinem a ser utilizados em combinagdao com o
dispositivo
Nao se aplica.

3.4 Descricao de quaisquer outros dispositivos e produtos que se destinam a ser utilizados em
combinagao com o dispositivo

= Unidade BIA.

= Bainha introdutora, com didmetro interior minimo de 17Fr para o cateter LV16 e minimo de 18 Fr para o
cateter LV17.

= Fio-guia: 0,035" ou 0,038", comprimento 260 cm (Super Stiff) e agulha correspondente.

= Salina heparinizada (2500 Ul de heparina em 500 ml de soro fisioldgico).

»= Quando se utiliza uma unidade BIA ACAT1, AutoCAT2Wave ou AC3: Adaptador para Bomba Arrow
baldes intra-aorticos de 50 cc (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

4 Riscos e avisos

4.1 Riscos residuais e efeitos indesejaveis
Os procedimentos invasivos nao devem ser realizados por médicos que nao estejam familiarizados com as
possiveis complicagdes. Podem ocorrer complicagdes a qualquer momento durante o procedimento. As

possiveis complicagdes que ocorreram (taxa de ocorréncia) e podem ocorrer (ndo comunicadas) incluem,
mas nao se limitam as seguintes:

Lesao renal aguda (<3%)

Enfarte agudo do miocardio (<2%)

Paragem cardiaca com necessidade de RCP (<3%)
Acidente vascular cerebral (AVC) (<3%)

Obito (<6%)

Hemdlise (n&o reportado)

Indugéo de insuficiéncia da valvula mitral (ndo reportado)
Infe¢do (nao reportado)

Lesao da valvula adrtica (ndo reportado)
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Isquemia da perna devido a obstru¢ao da artéria femoral (<2%)

Hemorragia grave (<2%)

Trauma mecanico ao coragao e as estruturas internas (ndo reportado)

Perfuracdo do local de acesso (<2%)

Revascularizagao repetida (n&o reportado)

Hipotenséo grave (<12%)

Trombose no local de insergéo do iVAC 2L (assumindo achado angiografico) (<2%)

Trombose quando o dispositivo € interrompido por um periodo mais prolongado (n&o reportado)..

P
)

Avisos e precaugoes

Leia estas instrugdes atentamente antes de utilizar o produto.

Estas instrugdes descrevem o modo de utilizagdo do iVAC em combinagdo com unidades BIA
(Datascope 98XT, CS100 e CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave e AC3). Este
manual ndo substitui o manual da unidade BIA.

e Certifique-se de que todo o pessoal relevante tem a devida formagao e conhecimentos sobre a
utilizagédo do iVAC e da unidade BIA. O pessoal envolvido na utilizagdo do iVAC 2L requer formagao
especifica sobre as etapas do procedimento e a utilizagdo da unidade BIA com o iVAC 2L. Além disso,
um procedimento supervisionado guiado por um representante da PulseCath faz parte da formagéo.

¢ Nao reintroduza o conjunto de insergao ou tubo interior de PTFE uma vez retirado do cateter.

N&o deixe o dispositivo inativo durante longos periodos de tempo para evitar a formagéao de trombos.
Caso ocorra algum problema, contacte o fabricante.

e O iVAC destina-se apenas a utilizagdo unica. Nao reutilizar nem reesterilizar! A reutilizagcao ou
reesterilizagao do dispositivo ira comprometer as suas propriedades mecanicas, o que pode levar a
ocorréncia de avarias do dispositivo. Isto pode ocasionar lesdes ou mesmo a morte do paciente. A
reutilizagao ou reesterilizagdo também ira criar um risco de contaminagao do dispositivo. A
contaminagéo pode causar infegbes, doengas ou mesmo a morte do paciente.

e Todos os componentes sao esterilizados por 6xido de etileno ou radiagdo gama.

e Ap0s a utilizagdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com as politicas hospitalares,
administrativas e/ou do governo local.

e Os pacientes devem estar sedados durante a utilizagao.

e Certifique-se de que o didmetro da artéria femoral é suficientemente grande antes da insergao do iVAC
2L. Para artérias femorais com didmetro = 6,8 mm recomenda-se o tipo LV17; para artérias femorais
com didmetro = 6,0 mm, recomenda-se o tipo LV16.

¢ Nao utilize detergentes que contenham alcool para limpar ou desinfetar o dispositivo antes da remogao,
pois estes podem danificar o dispositivo, o que pode causar fugas nas pecas do dispositivo.

o Nao utilize abragadeiras para prender a ligagao entre o cateter e a bomba de membrana, pois estas
podem causar fugas.

e Tenha cuidado para nao furar o cateter com uma agulha: a pungéo do cateter ira provocar
imediatamente a aspiracéo de ar para dentro do dispositivo, resultando na expulsao do ar para dentro
da aorta do paciente. A unidade BIA deve ser desligada imediatamente se houver suspeita de que
ocorreu algum problema.

¢ No caso da unidade BIA da Datascope, a mensagem "IAB" (BIA) que aparece nos ecras de ajuda deve
ser lida como "iVAC".

e Certifique-se de que o tubo da bomba(linha de transmissao) permanece ligado a unidade BIA e a
bomba de membrana. Certifique-se também de que o tubo da bomba nao esta dobrado nem
comprimido. A existéncia de uma ligagédo solta ou de uma dobra fara com que o bombeamento do iVAC
seja interrompido.

e Recomenda-se lavar ambas as portas do cateter LV17 / LV16 com o conjunto de inser¢do a cada 5
minutos com soro fisioldgico heparinizado apés a inser¢ao, desde que o conjunto de inser¢ao ndo tenha
sido retirado. Certifique-se de que todo o ar do conjunto de inser¢ado foi removido antes da lavagem.

4.3 Outros aspetos relevantes da seguranga, incluindo um resumo de qualquer agido corretiva de
seguranca no terreno (FSCA)

O dispositivo nao foi sujeito a uma FSCA.
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5 Resumo da avaliagao clinica e do acompanhamento clinico pés-comercializagao
(PMCF)

5.1 Resumo dos dados clinicos relacionados com dispositivo equivalente

A conformidade do tipo LV16 foi avaliada e confirmada pelo Organismo Notificado com base na equivaléncia.
A equivaléncia foi demonstrada em relagéo ao tipo LV17 do iVAC 2L. Ambos os dispositivos tém a mesma
designacgao do dispositivo, 0o mesmo UDI-DI basico e 0 mesmo fabricante. Este SSCP aplica-se a ambos os
tipos do dispositivo e sera disponibilizado na Eudamed. A evidéncia clinica relativa ao tipo LV16 foi obtida
utilizando o tipo LV17.

5.2 Resumo dos dados clinicos das investigag6es realizadas sobre o dispositivo antes da marcacao
CE

Os primeiros dados clinicos com o iVAC 2L foram obtidos durante uma investigacao clinica. Estes dados
foram utilizados para a marcagao CE do dispositivo, nos termos da Diretiva 93/42/CEE (MDD) relativa a
dispositivos médicos.

Nota: para a marcagéo CE do iVAC 2L ao abrigo da MDD, foram utilizados dados clinicos obtidos com a
geracgao anterior do dispositivo, o iVAC 3L.
Identidade do estudo

Titulo: Avaliagcao do PulseCath® iVAC 2L, uma bomba de cateter pulsatil PulseCath®, em pacientes
submetidos a HR-PCI que necessitam de assisténcia cardiaca

Promotor: PulseCath B.V.

Publicacdo dos resultados do estudo: Uil, C. A. D. et al. Eurointervention 12, 1689-1696 (2017)
Identidade do dispositivo

iVAC 2L, ndmero de catalogo (REF) LV17

Utilizagao prevista do dispositivo no inquérito

O iVAC 2L destina-se a utilizagdo em pacientes submetidos a HR-PCI que necessitam de assisténcia
ventricular esquerda.

Objetivos e desenho do estudo

Avaliar a segurancga e eficacia do iVAC 2L em pacientes submetidos a HR-PCI que necessitam de assisténcia
ventricular esquerda num estudo prospetivo de viabilidade, monobrago, de centro Unico.

Parametro(s) de avaliagdo do estudo
Parémetros de avaliagdo de seguranca:
1) sem AVC,
2) sem eventos tromboembodlicos,
3) o grau de hemdlise continua a ser controlavel.

Os parametros de avaliagao de eficacia:

1) a insergdo, posicionamento, fixacdo e remocao do iVAC 2L foi realizada sem qualquer lesdo das
estruturas valvulares ou vasculares, e o dispositivo ndo causou disturbios de perfusdo das artérias
periféricas.

2) Indice Cardiaco (IC) > 2,5 L/min/m? Press&o Arterial Média (PAM) > 60 mmHg pode ser mantida
durante o suporte.

O sucesso clinico é alcangado quando o paciente foi retirado com sucesso do dispositivo.

Critérios de inclusaol/exclusdo para a sele¢ao de individuo
Critérios de Incluséo:
= Indicado para HR-PCI, de acordo com o procedimento padrao hospitalar

= Indicado para utilizagdo de uma unidade BIA durante a PCI, de acordo com o procedimento padrao
hospitalar
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= Duragéo prevista do suporte de iVAC 2L: maximo de 24 horas
= Paciente com mais de 18 anos de idade
= Paciente ou representante legal assinou o Termo de Consentimento Esclarecido

Critérios de Excluséo:

= Doenca da aorta: aneurisma da aorta ascendente, aorta calcificada grave

= Doenga valvular adrtica: estenose valvular aértica grave, insuficiéncia valvular aértica grave

= Prétese de valvula mecanica adrtica

= Trombo no ventriculo esquerdo

= Defeito do septo intraventricular

= Doenga vascular periférica grave

= Sem ventriculo direito a funcionar

= Histéria dos disturbios de coagulacao

= Participagdo em outro estudo clinico que possa interferir com este estudo. AVC recente (> 6 m) e/ou
um Rankin Score residual modificado > 2 na linha de base

Numero de individuos inscritos

Doze individuos foram inscritos no estudo. Um individuo foi excluido de andlise posterior. A partir deste
assunto, nao foi realizada uma Tomografia Computorizada Multi Corte para avaliar as condi¢gdes da artéria
femoral. Isto foi feito para proteger o individuo, que tinha insuficiéncia renal, da carga adicional de meios de
contraste.

Populagéao do estudo

Total de pacientes (n) 11
Masculino (n, %) 6 (54.5)
Feminino (n, %) 5 (45.5)

Idade média (ano, intervalo) 72 (56 — 83)

Comprimento médio (cm) 171 (150 — 184)

Peso médio (kg) 83 (60 — 122)

BSA médio (m?) 1.99 (1.58 — 2.40)

Resumo dos métodos de estudo

Na linha de base, os pacientes foram submetidos a ecocardiografia transtoracica e eco da artéria femoral para
determinar a qualidade do vaso de acesso e o didmetro minimo requerido da artéria femoral de (6 mm). O
procedimento do iVAC 2L foi realizado de acordo com a IFU. Além disso, foi efetuada uma analise bioquimica
de base. Os dados pré-operatérios, perioperatérios e pds-operatérios foram recolhidos. Os doentes foram
pontuados utilizando o IC, a Fragéo de Ejegéo, o Sistema Europeu de Avaliagao do Risco Operatorio Cardiaco
(EuroSCORE), a classificagéo da insuficiéncia cardiaca congestiva (New York Heart Association, NYHA), e a
classificagéo da angina (classificagdo da Canadian Cardiovascular Society, CCSC).

Resumo dos resultados

A pressao arterial média foi muito superior a 60 mmHg durante o suporte. O indice cardiaco, bem como o
débito cardiaco, indicam o sucesso clinico. Nao houve AVC ou complicagdes hemorragicas vasculares ou do
local de acesso; o grau de hemdlise foi controlavel; ndo houve arritmias ventriculares com risco de vida ou
complicagbes valvulares; nao foi necessaria transfusdo. Todos os pacientes foram retirados com sucesso do
dispositivo no prazo de 24 horas apds a insergao.

Limitag6es do estudo

Os dados obtidos através deste estudo sao um estudo observacional monocéntrico, ndo controlado, com um
tamanho de amostra relativamente pequeno. Como o estudo foi realizado num Unico centro com grande
competéncia, a gestdo do local de acesso necessario com cateteres de grande didmetro estava disponivel.
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Deve-se, portanto, ser cauteloso ao generalizar a relatada auséncia de complica¢des de acesso e hemorragia
no local. Sem um grupo de controlo, as alteragdes nas medidas hemodinamicas podem teoricamente dever-
se a outros fatores que nao o suporte do iVAC 2L.

Qualquer deficiéncia do dispositivo
Nao ocorreram deficiéncias de dispositivos durante o estudo.

5.3 Resumo dos dados clinicos de outras fontes

Foram realizados dois outros estudos clinicos prospetivos com o iVAC 2L depois de o dispositivo ter recebido
a marcacgao CE.

O primeiro estudo foi um estudo iniciado por um investigador, publicado por Samol et al2. O estudo foi um
ensaio prospetivo para investigar o desempenho do sistema pulsatil iVAC 2L no fornecimento de suporte
circulatorio em 20 pacientes submetidos a HR-PCI.

O segundo estudo (PULSE Trial) € um estudo iniciado pelo investigador que inscreveu prospetivamente 29
individuos com indicagéo da equipa cardiaca para HR-PCI eletiva assistida mecanicamente utilizando o iVAC
2L3.

Os dados clinicos destes estudos sao resumidos nas secgdes seguintes.

5.4 Um resumo geral do desempenho clinico e da seguranca

PulseCath mantém um registo de PMS com dados clinicos recolhidos de pacientes submetidos tratamento
com suporte do iVAC 2L. O registo do PMS inclui relatérios publicados e formularios de notificagdo de casos
(CRF) recolhidos preenchidos pelos operadores ap6ds a utilizagao do dispositivo. Consultar Tabela 1 para
obter uma visao geral das fontes de dados.

Como limitagao, parametros de avaliagao clinicos de 30 dias raramente estao disponiveis, pois a recolha de
dados depende da disponibilidade das equipas locais em colaborar com o esforgo de registo. Por este
motivo, os parametros de avaliagao clinicos relatados neste documento n&o incluem toda a amostra de 406
pacientes que foi recolhida até agora

Tabela 1. Fontes de dados clinicos

Fonte de dados Ano Num_ero i Referéncia
pacientes

Estudo publicado 2017 14 1
Estudo publicado 2019 20 2
Estudo publicado 2022 29 3
Relatério de caso publicado 2015 1 4
Relatério de caso publicado 2017 1 5
Relatério de caso publicado 2018 1 6
Relatério de caso publicado 2018 1 7
Relatério de caso publicado 2020 1 8
Relatério de caso publicado 2020 1 9
Relatério de caso publicado 2020 1 10
Relatério de caso publicado 2021 1 1
Relatério de caso publicado 2022 1 12
Relatério de caso publicado 2022 1 3
Relatério de caso publicado 2023 1 14
Relatério de caso publicado 2024 1 1
Coorte retrospetiva publicada 2024 293 16

Registo de PMS 2024 406 Nao aplicavel
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Atualmente, o registo de PMS inclui um total de 406 casos unicos, provenientes de 148 centros diferentes em
41 paises em todo o mundo. Apéds as exclusdes, foram definidas duas coortes: a Coorte HR-PCI (n = 367) e
a Coorte de Emergéncia (n = 33).

A coorte de emergéncia foi constituida por pacientes cujas interven¢des foram classificadas como
emergentes pelos respetivos operadores. Esta coorte inclui pacientes submetidos a PCI primaria (uma PCI
no contexto de enfarte agudo do miocardio), pacientes com insuficiéncia cardiaca aguda descompensada,
choque cardiogénico € um caso de comunicagao interventricular

Um resumo dos dados demograficos dos pacientes incluidos nas coortes do iVAC 2L, o conjunto de dados é
exposto na Tabela 2.

Tabela 2. Caracteristicas demograficas de todo o registo.

Coorte eletiva de ICP de

Variavel . Coorte de emergéncia
alto risco

Numero de observagdes disponiveis 367 33

Operador 154 25

Local 140 20

Pais 40 15

Idade (anos) 71 (64 a 77) 70 (67 a 77.5)

SYNTAX | pontuagao 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)

an;gao de Ejecdo Ventricular Esquerda 30 (25 a 40) 25 (20 a 35)

Sexo (Masculino) (%) 87 781

Fragao de ejecao <40% (%) 69 75.8

Doenca de trés vasos (%) 56 80

(A%rt)éria principal esquerda com stent 58 65.5

Ramos e ar(t)erla descendente anterior 75 72.4

com stent (%)

Artéria cwc:mflexa esquerda e ramos 54 55.2

com stent (%)

Artéria coronaria direita e ramos com 32 24.1

stent (%)
O operador, o local e o pais sdo descritos como contagens. Os dados continuos sdo apresentados como
medianas (intervalo interquartil) ou média + desvio-padrdo. As frequéncias sdo expostas em % (numero de
observacgbes disponiveis).

Os principais resultados clinicos sdo mostrados na Tabela 3.

Tabela 2. Resultados Clinicos

.. Coorte eletiva de ICP de L

Variavel . Coorte de emergéncia
alto risco

n 367 33
Tempo de suporte (min) 68 (49 4 102) 60 (37.5a92.5)
Fluxo maximo (L/min) 1.6 (1.521.8) 1.6 (1.2a1.7)
Interrupgao do suporte (%) 1.4 6.1
Obito hospitalar (%) 1.4 3.03 (1/33)
Mortalidade geral (30 dias) (%) 9.1 37.5 (3/8)
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.. Coorte eletiva de ICP de L

Variavel . Coorte de emergéncia
alto risco

Acidente vascular cerebral (AVC) (%) 1.1 0
AMI (%) 0.8 3.12 (1/32)
Revascularizagao por repeticao (%) 0 0
Hemorragia grave (%) 1.7 0 (0/32)
Complicagoes vasculares graves (%) 0.8 0 (0/32)
Lesao renal aguda (%) 1.1 6.25 (2/32)
Hipotenséo grave (%) 11.0 39.39 (13/33)
Reanimagao cardiopulmonar 2.8 12.5 (4/32)
Insuficiéncia aértica (%) No reportado N&o reportado
Falha angiografica (%) 0.6 0
MACE (30 dias) (%)* 17 37.5 (3/8)
3737MACE (intra-hospitalar) (%) 3.0 3.12 (1/32)

*Eventos cardiacos adversos graves (MACE): critério de avaliagdo composto de morte, enfarte agudo do
miocardio, acidente vascular cerebral e revascularizagdo repetida. Os dados continuos sdo expostos como
mediana (intervalo interquartil). As frequéncias sdo expostas em % (numero de observagdes disponiveis).

5.41 Avaliagao dos dados clinicos

A gama de eventos adversos que podem ser desencadeados pelo iVAC 2L é equivalente a observada com
outros dispositivos percutaneos transvalvulares de Suporte Circulatério Mecanico (MCS).

5.4.2 Parametros de avaliagdo em comparagao com tratamentos alternativos

Os principais parametros de avaliacao clinicos disponiveis no iVAC 2L foram comparados com os dados
clinicos disponiveis sobre o Impella 2.5/CP, que é considerado a alternativa terapéutica mais apropriada (ver
capitulo 6).

Entre todos os individuos que receberam o iVAC 2L com indicagdo para PCI de alto risco, os dados
demonstram uma taxa de MACE de 17% ap6s 30 dias. Em contrapartida, os dados agrupados de dois estudos
iniciais realizados em PCI de alto risco”."® indicam que as taxas esperadas de MACE em PCI de alto risco sem
MCS podem atingir até 17%.

Em comparagdo com quatro estudos principais que utilizaram dispositivos transvalvulares em PCI de alto
risco’-?2, 0 iVAC 2L apresenta uma das taxas mais baixas de MACE, tendo apenas dois estudos relatado
taxas inferiores.

O relatdrio do registo Europella, publicado em 2009%, apresenta uma taxa de MACE de 12,4%, que também
incluiu hemorragia major entre os seus componentes. Os autores relataram uma taxa de hemorragia major de
6,2% e uma taxa de hemdlise de 0,7%, enquanto, até a presente data, ndo foram publicados relatos que
descrevam a ocorréncia de hemdlise clinicamente relevante com a utilizagdo do iVAC 2L.

O segundo registo foi publicado trés anos depois por O Neill et al??, indicando os resultados de 175 pacientes
submetidos a PCI eletiva com Impella 2,5. O estudo indica uma taxa de 8% de MACE, mas menciona
problemas de subnotificagcdo. Desta forma, é razoavel esperar que as taxas reais sejam realmente mais
elevadas do que isso.

5.4.3 Seguranga em comparagao com cateteres de grande diametro

Os parémetros de avaliagdo de seguranga também foram comparados com dados publicados sobre estudos
com cateteres de grande didmetro. Em relacdo a hemorragia e complica¢des vasculares, as taxas encontradas
com o iVAC 2L comparam-se favoravelmente com dados anteriores de cateterismos de grande diametro (>
7Fr).

As taxas de complicacdo vascular grave e hemorragia grave com o iVAC 2L sdo menores do que estudos
anteriores, aplicando perfis de cateteres semelhantes na década atual, com intervalo de 6-17% e 3-36%,
respetivamente?-31,

Se a transfusao de glébulos vermelhos for considerada como um proxy para hemorragia grave, a diferenga em
relagao a taxa observada com o0 iVAC 2L aprofunda-se. Nao indicado para o iVAC 2L contra 1,6-11% em outros
estudos24’ 27,28,30_
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5.4.4 Conclusodes sobre beneficios clinicos, seguranga e risco-beneficio

A vantagem do iVAC 2L é o facto de proporcionar um suporte hemodinamico eficaz em doentes com fungéo
ventricular esquerda comprometida.

Existe um risco inerente a utilizagdo de MCS para efeitos secundarios indesejaveis, mas os beneficios de
fornecer suporte hemodinamico com o iVAC 2L favorecem esses riscos.

Em comparagéo com outros dispositivos no mercado que podem ser utilizados para fornecer suporte
hemodinamico, o iVAC 2L demonstrou nao ser inferior em termos de perfil de risco.

Em concluséo, o perfil beneficio-risco é favoravel.

5.5 Seguimento clinico pés-comercializagido em curso ou planeado

A PulseCath tem varias atividades PMCF em curso, de acordo com o plano PMCF para os dispositivos iVAC
2L. Até a data, ndo existem perguntas sem resposta relacionadas com a utilizagdo do dispositivo, nem foram
detetados quaisquer riscos emergentes, complicagdes ou falhas inesperadas do dispositivo.

A PulseCath criou um registo PMS do iVAC 2L. O registo do iVAC 2L recolhe retrospetivamente dados clinicos
de pacientes submetidos a intervengdes apoiadas pelo PulseCath iVAC 2L com uma série de indicagdes. Os
dados provém de estudos publicados, de registos médicos e de relatérios fornecidos pelo pessoal do PulseCath
que esta no local durante as intervengdes ou pelo profissional de saude. Os dados no local sdo registados
apos as intervengbes, numa base voluntaria, num formulario especifico "Formulario de vigilancia pos-
comercializagdo do PulseCath iVAC 2L". Além disso, os dados clinicos sdo recolhidos através de um registo
prospetivo, aberto e multicéntrico, de acordo com o Protocolo do Registo iVAC 2L.

Atualmente, os dados clinicos disponiveis sobre o suporte com o iVAC 2L referem-se sobretudo a pacientes
submetidos a casos eletivos e semieletivos para tratamento da doencga arterial coronaria. A recolha de mais
dados clinicos sobre a utilizagdo do iVAC 2L em doentes que sofrem de choque cardiogénico e insuficiéncia
cardiaca aguda & um objetivo adicional do plano PMCF.

O PulseCath monitoriza a evolugdo de tratamentos alternativos novos e atuais e compara
continuamente os dados disponiveis com os dados disponiveis sobre o iVAC 2L. O
PulseCath recolhe informagdes dos principais lideres de opinido envolvidos na investigagéo
académica lider mundial e dos investigadores em varios ensaios internacionais em curso
para novos tratamentos no campo da cardiologia de intervencdo. Solicita-se o contributo dos
peritos clinicos do Erasmus Medical Center, Roterdao, Paises Baixos.

Além disso, é realizada uma pesquisa bibliografica formal para identificar literatura relevante para a avaliagao
do estado da arte atual (SOTA) ou das opgdes de tratamento consideradas padréo de cuidados, adequadas
para utilizagdo nas mesmas indicacdes e populagdes de doentes que o dispositivo em avaliagdo. A pesquisa

visa também identificar a existéncia de quaisquer novos dados clinicos disponiveis sobre dispositivos
semelhantes

Ao acompanhar a evolugéo do estado da arte e dos tratamentos alternativos, o objetivo é garantir a continuagao
da aceitabilidade da relagdo beneficio-risco.

Quando a PulseCath toma conhecimento de estudos iniciados pelo investigador em curso com o iVAC 2L, a
PulseCath tenciona recolher feedback do investigador para identificar possiveis aspetos relacionados com a
segurancga e eficacia do dispositivo durante o estudo. Quando os dados s&o publicados, sdo apreciados e
analisados na avaliagao clinica. O objetivo desta atividade é:

* Confirmar a seguranca do dispositivo médico
* Confirmar o desempenho do dispositivo médico

* |dentificar efeitos secundarios previamente desconhecidos (relacionados com os procedimentos ou com os
dispositivos médicos).

* Controlar os efeitos secundarios e as contraindicacdes identificadas

« Identificar e analisar riscos emergentes
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» Assegurar a continuagéo da aceitabilidade da relagcao beneficio-risco

Todos os dados do PMCF séao analisados para a avaliagao continua da relagédo beneficio-risco do iVAC 2L.

6 Possiveis alternativas terapéuticas
Existem varias outras alternativas terapéuticas para fornecer suporte circulatério mecéanico. Isto inclui:

Dispositivos de assisténcia ventricular esquerda percutanea (pLVADs),
Bomba de balao intra-adrtico,

Oxigenagao extracorporal por membrana (ECMO) e

Terapia farmacoldgica.

A familia de aparelhos Impella, fabricados pela ABIOMED, é considerada a alternativa terapéutica mais
proxima 33233, Os dispositivos Impella sdo bombas de fluxo axial continuo a base de cateteres, com uma hélice
na ponta do cateter, que é posicionada de forma retrégrada através da valvula adrtica. A técnica de
posicionamento € muito semelhante a do iVAC 2L. A principal diferenga em relacdo ao iVAC 2L é que os
dispositivos Impella fornecem um fluxo continuo, em vez de um fluxo pulsatil. Tanto o Impella CP como o iVAC
2L sdo adequados para MCS de curta duragdo em laboratérios de cateterismo e em salas de operagdes. No
entanto, para além da utilizagdo de fluxo ndo pulsatil, o Impella também acarreta um risco mais elevado de
hemodlise, ao passo que, até a data, ndo foram documentados quaisquer relatos de hemdlise clinicamente
relevante com o iVAC 2L. Quando se prevé que um doente necessite de um suporte mais prolongado do que
24 horas, o Impella CP pode ser considerado, uma vez que esta aprovado para um suporte até 5 dias 346,

O IABP ¢ posicionado fora do ventriculo esquerdo, onde aplica contrapulsagédo para reduzir a pés-carga do
ventriculo esquerdo. O efeito da contrapulsagao pode aumentar o débito cardiaco. No entanto, o fluxo de saida
produzido pelo IABP é de aproximadamente 0,5 L/min. Este valor é inferior ao do iVAC 2L (até 2,0 L/min).
Quando ativado, o IABP n&o drena o ventriculo esquerdo, como acontece com o iVAC 2L e outros dispositivos
MCS. Uma vez que o balado é posicionado fora do ventriculo esquerdo, resulta num impacto hemodinamico
limitado e esta fortemente dependente da presencga de fungao residual suficiente do ventriculo esquerdo . O
IABP é tecnicamente viavel para a maioria dos Cardiologistas Interventivos, mas as ultimas diretrizes néo
recomendam a sua utilizag&o de rotina em sindromes coronarias agudas ou em PCI de alto risco 223739,

As outras duas modalidades de MCS de curta dura¢do séo o Tandem Heart (TH) e a ECMO. Cada uma delas
tem caracteristicas especificas que as tornam substancialmente diferentes do iVAC 2L. As diferengas vao
desde os métodos de implantagao até as indicagbes. Tanto o TH como a ECMO requerem que uma canula de
saida seja posicionada na aorta descendente através da artéria femoral, mas no caso da TH, uma canula de
entrada tem de ser posicionada na auricula esquerda através de puncgao trans-septal. O TH pode ser utilizado
em casos selecionados em que ha necessidade de um pLVAD mas a via transadrtica ndo esta acessivel, como
acontece na presenga de valvulas aorticas protésicas. A desvantagem é que o TH é mais suscetivel de
complicar o pds-procedimento 4042,

O ECMO periférico requer uma canula de entrada colocada na veia cava ou na auricula direita. O circuito esta
ligado a um oxigenador e o0 sangue é ejetado de forma retrograda. Esta configuragdo de saida, que é
semelhante ao TH, faz com que a bomba ejete o sangue contra o coragao nativo. O efeito resultante € um
aumento agudo da pos-carga que pode eventualmente sobrecarregar o ventriculo esquerdo e causar hipoxia
cerebral. As evidéncias indicam que este efeito indesejavel pode ser contrariado pela utilizagdo de um
dispositivo transaortico, como 0 iVAC 2L, como ferramenta de ventilagdo em simultdneo com a ECMO. A ECMO
ndo é equivalente ao iVAC 2L. Dadas as suas muitas diferencas, ndo deve ser considerada como uma
alternativa terapéutica, mas sim como uma ferramenta adjuvante.

Em geral, a ECMO é o meio mais drastico de MCS a curto prazo disponivel nos laboratérios de cateterismo.
Pode salvar a vida em determinadas circunstancias, mas também esta associada a um aumento da mortalidade
e a complicagbes vasculares. Tanto a ECMO como o TH utilizam bombas centrifugas de alta velocidade e
estdo associadas a taxas mais elevadas de hemodlise, & semelhanga do que acontece com a Impella 4043,
Embora o TH possa ser utilizado como um pLVAD da mesma forma que o iVAC 2L, a ECMO é, em geral, uma
ultima medida reservada a casos graves em que o colapso circulatério ja esta estabelecido e existe hipoxemia.
Em doentes estaveis submetidos a intervengbes de alto risco, o iVAC 2L apresenta uma melhor relagao
beneficio-risco.

SSCP iVAC 2L — Portugués Reviséo 6 — 2025-10 Pagina 13 de 17



(6]
Pu@ﬂ—l Resumo da Seguran¢a e Desempenho Clinico

Para além dos MCS, pode também considerar-se a terapia farmacoldgica. As alternativas farmacoldgicas sao
representadas pelos inotropicos. Na pratica clinica, o inotrépico de eleigdo € a dobutamina, que tem um inicio
de acao rapido e uma semivida curta. Aumenta a contratilidade do miocardio e, em resposta ao aumento do
volume sistélico, leva a uma diminuigao da resisténcia periférica total. Os efeitos hemodinamicos esperados
sao um aumento do débito cardiaco e uma diminuicdo da resisténcia vascular sistémica sem alteragao
significativa da presséo arterial ou da frequéncia cardiaca. Isto ocorre as custas de ser arritmogénico e de
aumentar o consumo de oxigénio do miocardio.

Apesar da disponibilidade de tratamentos farmacoldgicos para a insuficiéncia cardiaca aguda, ainda nao
existem medicamentos que possam substituir os dispositivos de MCS. As provas atuais mostram que podem,
de facto, piorar os resultados clinicos #4. A utilizagéo de farmacos vasoativos tem um risco-beneficio inferior ao
dos MCS e do IABP .

7 Perfil sugerido e formagao para os utilizadores

Os dispositivos iVAC 2L destinam-se a ser utilizado por profissionais de salde formados em procedimentos de
cardiologia interventiva.

O pessoal envolvido na utilizagdo do iVAC 2L requer formacéao especifica sobre as etapas do procedimento e
a utilizacao do condutor do IABP com o iVAC 2L. Além disso, um procedimento supervisionado guiado por um
representante da PulseCath faz parte da formacgao.

8 Referéncia as normas harmonizadas e a especificagdo comum aplicada

EN 556-1:2024 Esterilizagc@o de dispositivos médicos - Requisitos para os dispositivos serem designados como
"ESTERIL" - Parte 1: Requisitos para dispositivos médicos submetidos a uma esterilizagdo terminal

EN ISO 10993-10:2023 Avaliacao biolégica de dispositivos médicos — Parte 10: Ensaios de sensibilizagao
cutanea (ISO 10993-10:2021)

EN ISO 10993-12:2021 Avaliagédo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 12: Preparagdo de amostras e
materiais de referéncia (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 10993-23:2021 Avaliagao bioldgica de dispositivos médicos — Parte 23: Ensaios de irritagao (ISO
10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014/A1:2019 Esterilizagdo de produtos de cuidados de saude - Oxido de etileno - Requisitos
para o desenvolvimento, validacdo e controlo de rotina de um processo de esterilizagado para dispositivos
médicos (ISO 11135:2014)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 Esterilizacdo de produtos de cuidados de saude - Radiagdo - Parte 1:
Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controlo de rotina de um processo de esterilizacado para
dispositivos médicos (ISO 11137-1:2006, incluindo Amd 1:2013)

EN ISO 11137-2:2015/A1:2023 Esterilizagao dos produtos de saude — Radiagdo — Parte 2: Determinagéo da
dose de esterilizagéo (ISO 11137-2:2013)

EN ISO 11607-1:2020/A1:2023 Embalagens para dispositivos médicos para esterilizagdo terminal — Parte 1:
Requisitos para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem (1ISO 11607-1:2019)

EN ISO 11607-2:2020/A1:2023 Embalagens para dispositivos médicos para esterilizagao terminal — Parte 2:
Requisitos de validag&o para os processos de formagao, selagem e montagem (ISO 11607-2:2019)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 Esterilizagédo de produtos de cuidados de saude - Métodos microbioldgicos -
Parte 1: Determinagéo de uma populagao de microrganismos nos produtos (ISO 11737-1:2018)

EN ISO 11737-2:2020 Esterilizagao de produtos de cuidados de saude - Métodos microbioldgicos - Parte 2:
Testes de esterilidade realizados na defini¢cdo, validagdo e manutengéo de um processo de esterilizagao (ISO
11737-2:2019)

EN ISO 13485:2016/A11:2021 Dispositivos médicos - Sistemas de gestao da qualidade - Requisitos para fins
regulamentares (ISO 13485:2016)

EN ISO 15223-1:2021 Dispositivos médicos - Simbolos a usar com informagdes a fornecer pelo fabricante -
Parte 1: Requisitos gerais (ISO 15223-1:2021)
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EN ISO 14971:2019/A11:2021 Dispositivos médicos - Aplicacao da gestédo de riscos aos dispositivos médicos
(ISO 14971:2019)

De momento, ndo estao disponiveis especificagdes comuns aplicaveis ao abrigo do Regulamento Europeu dos
Dispositivos Médicos.
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9 Histdrico de revisoes

Numero de |Data Alterar descrigao Revisao validada pelo
revisio do |emitido organismo notificado
SSCP

0 2024-02 | Novo documento Sim
Lingua de validagao:

inglés

0 Nao

1 2024-05 | Adicao da variante LV16 ao escopo. O Sim
Mudanga de morada PulseCath de Arnhem Lingua de validag&o:

para Breukelen. Inglés

Nao

2 2024-10 | Remocéo da variante LV16 do ambito. Sim
Lingua de validagéo:

Inglés

0 Nao

3 2024-10 | Integracdo do tipo LV16 no ambito de aplicagao Sim
como dispositivo equivalente. Lingua de validag&o:

Inglés

01 Nao

4 2025-03 | Atualizado com novos dados clinicos. A lista foi Sim
ampliada para incluir os riscos residuais. Foi Lingua de validag&o:

adicionada uma adverténcia relativa aos Inglés

métodos de esterilizagado. Foram atualizadas as | 7 N30

referéncias as normas harmonizadas.
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5 2025-06 | Atualizado com novos dados clinicos e com a Sim
revisdo do Plano de PMCF. Contraindicagdes | Lingua de validagdo:
atualizadas: “Auséncia de fungao residual do Inglés
ventriculo esquerdo” foi substituido por “Fragdo | N3o
de ejecao inferior a 10%”. A lista de
complicacbes foi atualizada de acordo com as
Instrucdes de Utilizacao (IFU) revistas. As
referéncias as normas harmonizadas foram
atualizadas.
6 2025-10 | Foi removida a lista de abreviaturas. A taxa Sim
comunicada de hipotens&o grave foi alterada de | Lingua de validagao:
<10% para <12%. Foi adicionado o ponto de Inglés
dados em falta na Tabela 3. [0 N3o
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