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1 Identifikdcia pomocky a vSeobecné informacie
1.1  Obchodny nazov/nazvy poméocky

iVAC 2L

1.2 Meno a adresa vyrobcu

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA

Breukelen

Holandsko

1.3 Jednotné registraéné €islo vyrobcu (SRN)

NL-MF-000006626

1.4 Zakladné UDI-DI

87179530372iVACEG

1.5 Nomenklatura zdravotnickej pomocky

Kéd EMDN: C019001

Popis terminu v anglickom jazyku: AORTIC COUNTERPULSATION CATHETERS

1.6 Trieda pomocky

Trieda lll

1.7 Rok, v ktorom bolo vydané prvé osvedcenie (CE) vzt'ahujice sa na pomécku

Typ LV17 zdravotnickej pomédcky bol prvykrat oznaceny znackou CE v roku 2014 podla smernice 93/42/EHS

o zdravotnickych pomdckach.

1.8 Autorizovany zastupca, ak sa vztahuje

Nevztahuje sa.

1.9 Nazov notifikovaného organu, ktory overi SSCP, a jednotné identifikaéné Eislo notifikovaného
organu

Nazov notifikovaného organu: CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellen6rzé és Tanusito Kit.

Jednotné identifikacné Cislo notifikovaného organu: 2409.

2 Ucel pouzitia pomocky

21 Ugel

Pomécky iVAC 2L, typy LV16 a LV17, su uréené na pouZitie u pacientov s poruchou funkcie lavej komory,
ktori vyZaduju mechanicku podporu obehu lavej komory po€as obdobia az 24 hodin.

Hrot iVAC 2L by mal byt umiestneny v lavej komorovej dutine cez femoralnu tepnu.

Zamyslany pouzivatel

Pomécky iVAC 2L su uréené na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi vyskolenymi v intervenénych
kardiologickych postupoch.

2.2 Indikacia (ie) a cielova populacia(-ie)

Kardiolog alebo kardiochirurg rozhodne, ¢i je podpora pomocou iVAC 2L vhodnou volbou. Je to zalozené na
jednom alebo viacerych nasledujucich klinickych a/alebo anatomickych kritérii.

Klinické kritéria:
e akutne koronarne syndromy (AKS),
e chronické ochorenie obliCiek,
o diabetes mellitus,
e hemodynamicka nestabilita,
e ejekena frakcia favej komory (EFLK) < 40 %,
e predchadzajuca operacia srdca.
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Anatomické kritéria:

e difuzne ochorenie koronarnych artérii (CAD),

e posledna priechodna cieva,

e ochorenie viacerych ciev,

e zavazna totalna okluzia koronarnej artérie,

e zavazne kalcifikované lézie vyzadujuce rotacnu aterektémiu,

e ochorenie nechranenej lavej hlavnej koronarnej artérie zahffajuce bifurkaciu.

Zamyslané populacie a zdravotné stavy, ktoré sa maju lieCit:

Rozsah skupin pacientov, ktoré mézu mat’ potencialny prinos z pomécok, je Siroky, napriklad pacienti trpiaci
akutnym infarktom myokardu (AMI), kardiogénnym Sokom a kandidati na vysoko rizikovu perkutannu koronarnu
intervenciu (HR-PCI) vratane vysokorizikovej ablacie a mapovania.

2.3 Kontraindikacie a/alebo obmedzenia
Pomécka iVAC 2L ma tieto kontraindikacie:

Aortové ochorenie: vzostupna aneuryzma aorty, tazké kalcifikacie aortovej steny
Ochorenie aortélnej chlopne: sten6za aortélnej chlopne, nedostatoénost aortalnej chlopne
Protéza aortalnej chlopne

Stendéza femoralnej artérie

Aneuryzma aorty

Trombus v lavej komore

Ejekcna frakcia nizSia ako 10%

© N o g kb=

"Zlyhanie pravej komory"

Pomdocky iVAC 2L maju tieto obmedzenia:

e  Povolenie pouzivania iVAC je az do 24 hodin. Nad tento ¢asovy bod je nedostatok klinickych udajov pre
podporu aplikacie iVAC.

e  Funkcie iVAC su suboptimalne pri srdcovej frekvencii niz§ej ako 60 uderov/min alebo vy$Sej ako 120
uderov/min.

e Pouzivanie vnutorného rezimu spustenia znizi fungovanie iVAC.

¢ iVAC nie je vhodné pre mobilné pouzivanie.

3 Opis pomdcky

3.1 Opis pomocky

Pomécky iVAC 2L su perkutanne pomécky na podporu obehu, ktoré podporuju Eerpaciu funkciu srdca u
pacientov s poruchou funkcie lavej komory. Pomocky iVAC 2L pozostavaju zo Styroch sterilnych funkénych
Casti urenych na jednorazové pouzitie: katétra LV16 alebo LV17 so zavadzacou supravou, jednovstupového
membranového &erpadla, vnatornej trubice katétra z PTFE a chrani¢a katétra. Schematické znazornenie
pomécky je uvedené na obrazku 1.

Pomadcky iVAC 2L su navrhnuté na pouzitie v kombinacii s ovladacom intraaortalnej balonikovej pumpy
(IABP).
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membrane pump

tube tip

connection to IABP console
valve

Obrazok 1. Schematicky pohlad na pomécky iVAC 2L: pozostavaju z katétrovej ¢asti pripojenej k
membranovej pumpe. Pocas fungovania je hrot iVAC umiestneny v srdci a iVAC ventil v zostupnej aorte.

Klraéové funkéné Easti
Pomadcky iVAC 2L pozostavaju zo Styroch sterilne balenych funkénych ¢asti uréenych na jednorazové pouzitie:
1. Katéter LV16 alebo LV17 so zavadzacou supravou

2. Membranové Cerpadlo
3. Chranic katétra
4. Extra vnutorna trubica katétra PTFE

Katéter LV16/LV17 so zavadzacou supravou
Katéter LV16/LV17 pozostava zo vstupného hrotu, integrovaného dvojcestného ventilu iVAC a konektora na

distalnom konci (obrazok 2). Rozdiel medzi katétrom LV17 a katétrom LV16 spociva v ich priemere (5,66 mm,
resp. 5,33 mm).

Zavadzacia suprava je dalej opisana niZSie.

*Tip + Flexible part

5.66 mm/ 5.33 mm

(o Jesaanssnsansaas] I I N N O O I O O T [T
6cm 1

14 mm

\ 100 cm %

*Valve * Soft Connector

Obrazok 2. Vykres LV17 / LV16 1katétra.

Membranové Cerpadlo

Membranové Cerpadlo ma flexibilni membranu, ktora ho rozdeluje na krvna komoru a plynovd komoru.
Strana krvnej komory je pripojena k Casti katétra, zatial €o strana plynovej komory je pripojena k ovladaéu
pneumatickej intraaortalnej balénikovej pumpy (IABP).

PTEE vnutornd trubica katétra
Zavadzacia suprava pozostava z dvoch €asti: zatky s bo€énym ramenom a vnutornej trubice.

Cast zavadzacej supravy tvorena vnutornou trubicou, ktora je pri dodani umiestnend vo vnutri katétra
LV16/LV17, sa pred zavadzacim postupom nahradza vnutornou trubicou katétra z PTFE. Hemostazovy ventil
na proximalnom konci vnutornej trubice umozriuje pouzitie vodiaceho drétu.
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Chranic katétra

Chrani¢ katétra je ureny na umiestnenie okolo katétra LV16/LV17 v mieste, kde sa utahuju stehy, aby sa
zabranilo zalomeniu katétra.

Stavebné materidly

Materidly pouzivané na vyrobu iVAC 2L, ktoré prichadzaju do kontaktu s krvou alebo tkanivom pacienta, su:
akrylonitrilbutadiénstyrén (ABS), Cyrolite (akrylové kopolymérové zlu€eniny), metakrylat-
akrylonitrilbutadiénstyrén  (MABS), polyuretdan (PU), nehrdzavejuca ocel, polykarbonat (PC) a
polytetrafluéretylén (PTFE).

Sterilizacia
Membranové Cerpadlo a vnutorna trubica katétra z PTFE su sterilizované plynom etylénoxidom. Katéter so
zavadzacou supravou a chrani¢ katétra su sterilizované gama Ziarenim.

3.2 Odkaz na predchadzajucu generaciu (-ie) alebo varianty, ak takéto existuju, a opis rozdielov
iVAC 2L je druhy model, ktory PulseCath uvadza na trh. Prvym modelom iVAC bol model iVAC 3L. Hlavny
rozdiel je v tom, Ze iVAC 3L bol uréeny na chirurgické zavedenie do pravej podklicovej tepny alebo priamo do
vzostupnej aorty. Dévodom zmeny bolo, Ze zavedenie pomébcky iVAC 2L cez femoralnu artériu si nevyzaduje
zasah kardiochirurga.

Existuju dva typy pomécky iVAC 2L, jeden so 16 Fr katétrom (LV16) a druhy so 17 Fr katétrom (LV17).

3.3 Opis akéhokolvek prisluSenstva, ktoré je uréené na pouzitie v kombinacii s poméckou
Neuplatfuje sa.

3.4 Opis akychkolvek inych pomécok a vyrobkov, ktoré su uréené na pouzitie v kombinacii so
zariadenim

= Qvladac IABP.

Zavadzacie puzdro, s minimalnym vnutornym priemerom 17 Fr pre katéter LV16 a 18 Fr pre katéter LV17.
Vodiaci drét: 0,035" alebo 0,038", dizky 260 cm (super tuhy) a prislu$na ihla.

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

Pri pouzivani ovladaca IABP Arrow ACAT1, AutoCat2Wave alebo AC3: adaptér pumpy Arrow pre 50 ml
IAB (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

4 Rizika a upozornenia
41 Rezidualne rizika a neziaduce u€inky

Invazivne postupy by nemali vykonavat lekari, ktori nie su oboznameni s moznymi komplikaciami.
Komplikacie sa mézu vyskytnut kedykolvek pocas postupu. Medzi mozné komplikacie, ktoré sa vyskytli
(miera vyskytu) a mézu sa vyskytnut (neuvedené), patria okrem iného:

Akutne poskodenie obliciek (< 3 %)

Akutny infarkt myokardu (< 2 %)

Zastava srdca vyzadujuca kardiopulmonalnu resuscitaciu (< 3 %)
Cievna mozgova prihoda (< 3 %)

Smrt (<6 %)

Hemolyza (nehlasené)

Navodenie mitralnej insuficiencie (nehlasené)

Infekcia (nehlasené)

Poskodenie aortalnej chlopne (nehlasené)

Ischémia nohy kvéli upchatiu femoralnej artérie (< 2 %)

Zavazné krvacanie (< 2 %)

Mechanické poranenie srdca a vnutornych Struktar (nehlasené)
Perforacia miesta pristupu (< 2 %)

Opakovana revaskularizacia (nehlasené)

Zavazna hypotenzia (< 12 %)

Tromboza v mieste zavedenia pomdcky (s predpokladom angiografického nalezu) (< 2 %)
Trombdza, ak sa pombcka prestane pouzivat na dihSi ¢as (nehlasené)
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4.2 Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

e  Pred pouzitim si starostlivo precitajte tieto pokyny.

e Tieto pokyny opisuju pouzivanie iVAC v kombinacii s ovladacmi IABP (Datascope 98XT, CS100 a
CS300, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT1, AutoCat2Wave a AC3). Tento navod nenahradza navod na
pouzitie ovladaca IABP.

e  Zabezpecte, aby bol vSetok relevantny personal primerane zaskoleny v pouzivani iVAC a ovladaca IABP.

Zamestnanci zapojeni do pouzivania iVAC 2L vyzaduju $pecifické Skolenie o postupnych krokoch a

pouzivani ovladaca IABP s iVAC 2L. Okrem toho je sucastou Skolenia kontrolovany postup vedeny

zastupcom spoloc¢nosti PulseCath.

Po vybrati z katétra znovu nezavadzajte zavadzaciu supravu ani vnutornu hadi¢ku katétra z PTFE.

Nenechavaijte pristroj nevyuzitym poc€as dlhych obdobi, aby sa zamedzilo vytvaraniu trombov.

V pripade problémov, prosim, kontaktujte vyrobcu.

iVAC je len pre jedno pouzitie. Opatovne nepouzivajte ani nesterilizujte. Opatovné pouzivanie alebo

sterilizacia skompromituju mechanické vlastnosti pristroja, €o méze viest k poruche pristroja. Nasledkom

by mohlo byt poranenie alebo smrt’ pacienta. Opatovné pouzivanie alebo sterilizacia vytvoria tiez riziko
kontaminacie pristroja. Kontaminacia méze spbsobit infekciu pacienta, jeho ochorenie alebo smrt.

VSetky komponenty sa sterilizuju etylénoxidom alebo Ziarenim gama.

Po pouziti vyrobok a balenie odstrante v sulade s politikou nemocnice, riadenia a/alebo miestnej viady.

Pacienti maju byt po€as pouzivania udrziavani v sedacii.

Pred vlozenim zabezpedte, aby bol priemer femoralnej artérie dostato€ne velky. Pre femoralne artérie s

priemerom = 6,8 mm sa odporuca typ LV17, pre femoralne artérie s priemerom = 6,0 mm sa odporuca

typ LV16.

e Pred odstranenim nepouzivajte pre Cistenie alebo dezinfekciu pristroja Cistiace prostriedky obsahujuce
alkohol, pretoZe tieto by mohli pristroj poSkodit, o by mohlo viest k presakovaniu €asti pristroja.

e  Pre upevnenie pripojenia medzi katétrom a membranovym €erpadlom nepouzivajte uvazovacie obaly,
pretoze utahovacie obaly m6zu zapricinit presakovanie pripojenia.

e Davaijte pozor na vpichnutia ihly do katétra: prepichnutie katétra okamzite spdsobi aspiraciu vzduchu do
pristroja, ¢o bude mat za nasledok vypudenie vzduchu do aorty pacienta. Ak existuje podozrenie na
problém, okamzite vypnite ovlada¢ IABP.

e V pripade ovladac¢a IABP Datascope sa ma ,IAB“ na obrazovkach pomocnika ¢&itat ako ,iVAC 2L".

e  Zabezpecte, aby hnacia hadica membranovej pumpy zostala pripojena k ovladacu IABP. Zaroven
zabezpecte, aby hnacia hadica membranovej pumpy nebola zalomena ani stlatena. Uvolnené pripojenie
alebo zalomenie narusi ¢erpaciu Cinnost iVAC.

e Odporuca sa preplachovat oba porty katétra LV16/LV17 so zavadzacou supravou heparinizovanym
fyziologickym roztokom kaZdych 5 minut po zavedeni, pokial zavadzacia suprava nebola odstranena.
Pred preplachovanim sa uistite, Ze zavadzacia suprava je Uplne odvzdusnena.

4.3 Dalsie relevantné aspekty bezpeénosti vratane zhrnutia véetkych bezpeénostnych napravnych
opatreni (FSCA)

Pomébcka nebola predmetom FSCA.

5 Zhrnutie klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)
5.1  Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomécky

Zhoda typu LV16 bola posudena a schvalena notifikovanou osobou na zéklade rovnhocennosti. Rovnocennost
bola preukazana vo vztahu k typu LV17 pomécky iVAC 2L. Obe pomécky maju rovnaky nazov pomdcky,
zakladny UDI-DI a rovnakého vyrobcu. Tento SSCP sa vztahuje na oba typy pomdcky a bude dostupny v
databaze Eudamed. Klinické dokazy pre typ LV16 boli ziskané pouzitim typu LV17.

5.2 Suahrn klinickych udajov z vykonanych klinickych skusani pomécky pred oznaéenim CE
Prvé klinické udaje o iVAC 2L boli ziskané pocas klinického skusania. Tieto udaje boli pouzité na CE
oznacenie podfa Smernice o zdravotnickych pomockach 93/42/EHS (MDD).

Poznamka: Na oznacenie CE pomdcky iVAC 2L podla MDD sa vyuzili klinické udaje ziskané s
predchadzajucou generaciou pomdcky, iVAC 3L.
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Identita Stadie

Nazov: Hodnotenie PulseCath® iVAC 2L, pulznej katétrovej pumpy PulseCath®, u vysokorizikovych
pacientov podstupujucich PCI, ktori potrebuju podporu srdca

Zadavatel: PulseCath B.V.
Zverejnenie vysledkov studie: Uil, C. A. D. et al. Eurointervention 12, 1689 —1696 (2017)

Identita pomécky
iVAC 2L, katalogové ¢Cislo (REF) LV17
Zamyslané pouzitie pomocky pri skiimani
Pomécka iVAC 2L je ur€ena na pouzitie u pacientov podstupujucich vysokorizikovi PCI, ktori potrebuju podporu
lavej komory.
Ciele a navrh stuadie
Vyhodnotit bezpeénost a ucinnost pomédcky iVAC 2L u pacientov podstupujucich HR-PCI, ktori vyzaduju
podporu lavej komory, v prospektivnej jednocentrovej jednoramennej Stadii uskutoénitelnosti.
Koncovy(-é) ukazovatel (-e) studie
Bezpecnostné koncové ukazovatele:
1) ziadne CVA poruchy,
2) ziadne trombo-embdlie,
3) stupefl hemolyzy zostava zvladnutefny.
Koncové ukazovatele uc€innosti:
1) zavadzanie, umiestnenie, fixacia a odstranenie iVAC 2L sa vykonalo bez poSkodenia valvularnych
alebo cievnych Struktdr a zariadenie nespdsobilo poruchy perfluzie periférnych tepien.
2) srdcovy Index (Cl) > 2.5 L/min/m?; Priemerny arterialny tlak (MAP) > 60 mmHg je mozné udrziavat
pocas podpory.
Klinicky uspech sa dosiahne, ked bude pacient UspesSne odstaveny od zariadenia.

Inklizne/ exklizne kritéria pre vyber predmetu
Inkluzne kritéria:
= indikované pre HR-PCI, podla nemocniéného Standardného postupu
= indikované mat IABP poc¢as PCI, podla $§tandardného postupu nemocnice
= océakavana dizka podpory iVAC 2L: maximalne 24 hodin
= pacient starSi ako 18 rokov
= pacient alebo pravny zastupca podpisal informovany suhlas
Exklazne kritéria:
= ochorenia aorty: vzostupna aneuryzma aorty, silne kalcifikovana aorta
= Ochorenie aortalnej chlopne: silna stendza aortalnej chlopne, silna nedostatoénost aortalnej chlopne
= protéza aortalnej mechanickej chlopne
= trombus v lavej komore
= chyba intraventrikuldrneho septa
= zavazné periférne vaskularne ochorenie
= nefunk&nost pravej komory
= anamnéza poruch koagulécie
= UcCast na inej klinickej Studii, ktora méze zasahovat do tejto Stidie Nedavna (> 6 m) CVA a/alebo
rezidualne modifikované Rankinovo skére > 2 na zaciatku lieCby

Pocet prihlasenych subjektov

Do Studie sa zapojilo 12 subjektov. Jeden subjekt bol vylu¢eny z daldej analyzy. Z tohto subjektu sa nevykonal
ziadny multi-slice pocitacovy tomograficky sken na posudenie podmienok femoralnej tepny. To sa urobilo pre
bezpecnost subjektu, ktory mal zlyhanie obli¢iek, dodatoéné bremeno kontrastnych médii.
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Studijna populacia

Celkovy pocet pacientov (&) 11

Muz (pocet, %) 6 (54.5)

Zena (podet, %) 5 (45.5)
Priemerny vek (rok, rozsah) 72 (56 — 83)
Priemerna vyska (cm) 171 (150 —184)
Priemerna hmotnost (kg) 83 (60 — 122)
Priemerna plocha povrchu tela 1.99 (1.58 — 2.40)
(BSA) (m?)

Suhrn metéd stadie

Na zaciatku pacienti podstupili transtorakalnu echokardiografiu a echo femorainej artérie na urCenie kvality
pristupovej cievy a minimalneho pozadovaného priemeru femoralnej artérie (6 mm). Pomocka iVAC 2L sa
zaviedla podfa navodu na pouZitie. Okrem toho sa na zaciatku vykonali biochemické testy. Zhromazdili sa
predoperacné, perioperatné a pooperaéné udaje. Pacienti sa hodnotili pomocou ClI, ejekénej frakcie,
eurépskeho systému na hodnotenie rizika operacie srdca (EuroSCORE), klasifikacie kongestivneho srdcového
zlyhavania (New York Heart Association, NYHA), a klasifikacie anginy pectoris (klasifikdcia Canadian
Cardiovascular Society, CCSC).

Suhrn vysledkov

Priemerny stredny arterialny tlak bol po¢as podpory vyrazne nad 60 mmHg. Srdcovy index, ako aj srdcovy vydaj
naznacuju klinicky uspech. Nevyskytli sa Ziadne cievne mozgové prihody (CVA) ani zavazné cievne komplikacie
¢i krvacanie v mieste pristupu; stupef hemolyzy bol zvladnutefny; nevyskytli sa Ziadne Zzivot ohrozujice
komorové arytmie ani chloprfiové komplikacie; nebola potrebna Ziadna transfizia. VSetci pacienti boli UspeSne
odpojeni od pomécky do 24 hodin po jej zavedeni.

Obmedzenia studie

Udaje ziskané prostrednictvom tejto $tudie su Gdaje z jednocentrovej, nekontrolovanej pozorovace;j $tudie s
relativne malou velkostou vzorky. KedZe $tudia bola vykonana v jednom centre s vysokymi odbornymi
znalostami, bola k dispozicii poZadovana sprava pristupovych miest s velkymi kalibrovymi katétrami. Preto by
ste mali byt opatrni pri zovSeobecni hlasenych absencii pristupového miesta a komplikacii krvacania. Bez
kontrolnej skupiny m6zu byt zmeny v hemodynamickych meraniach teoreticky spdsobené inymi faktormi ako je
podpora iVAC 2L.

Akykolvek nedostatok zariadenia
Pocas Studie sa nevyskytli Ziadne nedostatky zariadenia.

5.3 Suahrn klinickych udajov z inych zdrojov

Po oznaceni pomdcky oznacenim CE sa uskutoCnili dve dalSie prospektivne klinické Studie s pomockou iVAC
2L.

Prvou $tadiou bola $tudia iniciovana skasajacim, ktort uverejnili Samol et al. 1Slo o prospektivnu 3tudiu,
ktorej cielom bolo preskumat’ vykon pulzného systému iVAC 2L na zabezpecenie podpory krvného obehu u
20 pacientov podstupujucich HR-PCI.

Druha $tudia (8tudia PULSE) je Studia iniciovana skusajucim, do ktorej bolo prospektivne zaradenych 29
os0b, ktoré boli kardiologickym timom indikované na (elektivnu) mechanicky podporovani HR-PCI s pouzitim
pomocky iVAC 2L3.

Klinické udaje z tychto Studii su zhrnuté v nasledujucich Eastiach.
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5.4 Celkovy suhrn klinického vykonu a bezpeénosti

Spolo¢nost PulseCath vedie register dohladu po uvedeni na trh (PMS) so zhromazdenymi klinickymi tadajmi
od pacientov, ktori podstupili lie€bu s podporou iVAC 2L. Register PMS zahffa publikované spravy a
zozbierané formulare hlaseni pripadov, ktoré vyplnili operatéri po pouziti pomocky. V tabulke ¢. 1 je uvedeny
prehlad zdrojov udajov.

Ako obmedzenie mozno uviest, Zze 30-dfiové klinické koncové ukazovatele su k dispozicii len zriedkavo,
kedZe zber udajov zavisi od ochoty miestnych timov spolupracovat s tym, o €o sa register snazi. Z tohto
dovodu klinické koncové ukazovatele uvedené v tomto dokumente nezahffiaju celt vzorku 406 pacientov,
ktora bola doteraz zhromazdena.

Tabulka ¢. 1: Zdroje klinickych udajov

Zdroj udajov Rok pa'Z‘i’:;tov Referencia
Publikovana studia 2017 14 L
Publikovana studia 2019 20 2
Publikovana studia 2022 29 3

Publikované hlasenie pripadu 2015 1 4
Publikované hlasenie pripadu 2017 1 5
Publikované hlasenie pripadu 2018 1 6
Publikované hlasenie pripadu 2018 1 Y
Publikované hlasenie pripadu 2020 1 8
Publikované hlasenie pripadu 2020 1 9
Publikované hlasenie pripadu 2020 1 10
Publikované hlasenie pripadu 2021 1 "
Publikované hlasenie pripadu 2022 1 12
Publikované hlasenie pripadu 2022 1 13
Publikované hlasenie pripadu 2023 1 14
Publikované hlasenie pripadu 2024 1 15
Publikovana retrospektivna studia 2024 293 16
Register PMS 2024 406 Neuplatfiuje sa

V sucasnosti register PMS zahffia celkovo 406 jedine¢nych pripadov pochadzajicich zo 148 réznych centier v
41 krajinach po celom svete.

Po uplatneni kritérii vylucenia boli definované dve kohorty: kohorta HR-PCI (n = 367) a urgentna kohorta (n = 33).

Urgentna kohortu tvorili pacienti, ktorych zakroky boli operatérmi klasifikované ako urgentné. Zahfnala
pacientov podstupujucich primarnu PCI (PCI v kontexte akutneho infarktu myokardu), pacientov s akutnym
dekompenzovanym srdcovym zlyhanim, kardiogénnym Sokom a jeden pripad defektu komorového septa.

Suhrn demografickych charakteristik pacientov zahrnutych do kohort iVAC 2L je uvedeny v tabulke 2.
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Tabufka 2. Demografické charakteristiky celého registra.

Premenna Kohorta elektivhych Kohorta’ urgentnych
HR-PCI pripadov
Pocet dostupnych pozorovani 367 33
Operatér 154 25
Pracovisko 140 20
Krajina 40 15
Vek (roky) 71 (64 az 77) 70 (67 az 77.5)
Skére SYNTAX | 33 (27 az 39) 40.43+11.21
Hmotnost' (kg) 80 (70 az 89) 80.9+16.4
Vyska (cm) 173 (168 az 177) 170 (162.5 az 175)
Ejekena frakcia lavej komory (%) 30 (25 az 40) 25 (20 az 35)
Pohlavie (muzskeé) (%) 87 78.1
Ejekéna frakcia < 40 % (%) 69 75.8
Ochorenie troch ciev (%) 56 80
Stentovana lavéa hlavna artéria (%) 58 65.5
Stentovana lava predna zostupna artéria a vetvy
(%) 75 724
Stentovany ramus circumflexus lavej koronarnej
artérie a vetvy (%) o4 95.2
(So;sntované prava koronarna artéria a vetvy 32 24.1

Demografické charakteristiky celého registra. Operatér, pracovisko a krajina su opisané ako pocty. Spojité
Udaje su prezentované ako mediany (medzikvartilové rozpétie) alebo priemer + SD. Frekvencie su
prezentované ako percenta (%) dostupnych pozorovani.

V tabulke ¢. 3 su uvedené hlavné klinické vysledky.

Tabulka ¢. 2: Klinické vysledky

Premenna Kohorta elektivnych Kohorta’ urgentnych
HR-PCI pripadov

n 367 33

Cas podpory (min) 68 (49 az 102) 60 (37.5 az 92.5)

Maximalny prietok (I/min) 1.6 (1.5az1.8) 1.6 (1.2az1.7)

Prerusenie podpory (%) 1.4 6.1

Umrtie poéas hospitalizacie (%) 1.4 3.03 (1/33)

Mortalita z akejkol'vek pri€iny (30 dni) (%) 9.1 37.5 (3/8)

Cievna mozgova prihoda (%) 1.1 0

AIM (%) 0.8 3.12 (1/32)

Opakovana revaskularizacia (%) 0 0

Zavazné krvacanie (%) 1.7 0 (0/32)

Zavazné vaskularne komplikacie (%) 0.8 0 (0/32)
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Premenna Kohorta elektivnych Kohorta’ urgentnych
HR-PCI pripadov
Akutne poskodenie oblic¢iek (%) 1.1 6.25 (2/32)
Zavazna hypotenzia (%) 11.0 39.39 (13/33)
Kardiopulmonalna resuscitacia 2.8 12.5 (4/32)
Aortalna insuficiencia (%) Neuvéadza sa Neuvadza sa
Angiografické zlyhanie 0.6 0
MACE (30 dni) (%) * 17 37.5 (3/8)
3737MACE (pocas hospitalizacie) (%) 3.0 3.12 (1/32)

*Zavazné nezZiaduce srdcové prihody (MACE): zloZzeny koncovy ukazovatel umrtia, akutneho infarktu
myokardu, cievnej mozgovej prihody a opakovanej revaskularizacie. Spojité Udaje su prezentované ako
mediany (medzikvartilové rozpétie). Frekvencie su prezentované ako percenta (%) dostupnych pozorovani.

5.4.1 Vyhodnotenie klinickych udajov

Rozsah neziaducich udalosti, ktoré méze vyvolat iVAC 2L, je ekvivalentny rozsahu pozorovanému pri inych
transvalvularnych perkutannych pomockach mechanickej podpory obehu (MCS).

5.4.2 Koncové ukazovatele v porovnani s alternativnou lieCbou

Kragové klinické koncové ukazovatele dostupné na iVAC 2L sa porovnali s dostupnymi klinickymi udajmi na
Impelle 2.5/CP, ktora sa povaZuje za najvhodnejSiu terapeuticku alternativu (pozri kapitolu 6).

Spomedzi vSetkych pacientov, ktorym bol iVAC 2L pouzity pri indikacii vysokorizikovej PCI, udaje preukazuju
17 % mieru MACE po 30 drioch. Naopak, suhrnné udaje z dvoch skorSich studii vykonanych pri vysokorizikovej
PCI'"."8 naznacuju, ze oakavana miera MACE pri vysokorizikovej PCl bez MCS méze dosiahnut az 17 %.

V porovnani so Styrmi vyznamnymi Studiami, v ktorych sa pri vysokorizikovej PCI pouzili transvalvularne
Studiach.

Sprava z registra Europella, publikovana v roku 2009%, uvadza 12,4 % mieru MACE, ktora medzi jednotlivymi
Zlozkami zahffiala aj zavazné krvacanie. Autori uviedli 6,2 % mieru zavazného krvacania a 0,7 % mieru
hemolyzy. K dneSnému dfiu neboli publikované Ziadne spravy opisujuce vyskyt klinicky vyznamnej hemolyzy
pri pouziti iVAC 2L.

O tri roky neskor O"Neill et al.?? publikovali druhy register, pricom uviedli vysledky 175 pacientov, ktori
podstupili elektivnu PCl s pomdckou Impella 2.5. V Studii sa uvadza 8 % miera MACE, ale spominaju sa
problémy s nedostatoénym hlasenim. Preto sa da oakavat, Ze skutoéna miera bola v skuto¢nosti vyssia.

5.4.3 Bezpecnost' v porovnani s velkymi kalibrovymi katétrami

Bezpecfnostné koncové ukazovatele sa tieZ porovnavali s publikovanymi idajmi v Studiach kalibrovych katétrov.
Pokial ide o krvacanie a cievne komplikacie, miery zistené pri iVAC 2L sa priaznivo porovnavaju s
predchadzajucimi udajmi o katétrizaciach velkych kalibrovych katétrov (> 7Fr).

Miera zavaznych vaskularnych komplikacii a zavazného krvacania s iVAC 2L je nizSia ako v predchadzajucich
stadiach, ktoré uplatriovali podobné profily katétra v su¢asnom desatroéi s rozsahom 6-17% a 3- 36%.23

Ak sa transfuzia ¢ervenych krviniek povazuje za nahradu za zavazné krvacanie, rozdiel v porovnani s mierou
pozorovanou pri iVAC 2L sa prehlbuje. Nehlasené pre iVAC 2L oproti 1,6-11 % v inych §tadiach 24 27:28.30
5.4.4 Zavery o klinickych prinosoch, bezpeénosti a prinose a riziku

Prinosom pomécky iVAC 2L je, ze pacientom s poruchou funkcie lavej komory Gcinne poskytuje
hemodynamicku podporu.

Pri pouzivani MCS existuje prirodzené riziko neziaducich vedlajsich Ucinkov, ale prinosy poskytovania
hemodynamickej podpory pomocou iVAC 2L prevazuju nad tymito rizikami.
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Porovnanim s inymi pomdckami na trhu, ktoré sa mozu pouzivat na poskytovanie hemodynamickej podpory,
sa ukazalo, ze pomdcka iVAC 2L je z hladiska profilu rizik non-inferiérna.

Zaverom, profil prinosu a rizika je priaznivy.
5.5 Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni pomécky na trh

Spolo¢nost PulseCath vykonava niekolko prebiehajucich ¢innosti PMCF v sulade s planom PMCF pre pomécky
iVAC 2L. K dneSnému driu nie su ziadne nezodpovedané otazky tykajuce sa pouzivania pomocky ani sa nezistili
ziadne nové rizika, komplikacie ¢i neo¢akavané zlyhania pomécky.

Spolo¢nost PulseCath zriadila register PMS pre pomocku iVAC 2L. V registri iVAC 2L sa retrospektivne
zhromazduju klinické udaje od pacientov, ktori podstupili zakroky s podporou iVAC 2L od spolo¢nosti PulseCath
s rdznymi indikaciami. Udaje pochadzaju z publikovanych $tadii, zdravotnych zéznamov a zo sprav
poskytnutych personalom spolo€nosti PulseCath, ktory bol na pracovisku po€as zakrokov, alebo od
zdravotnickeho pracovnika. Udaje na pracovisku sa po intervenciach dobrovolne zaznamenavaju do
osobitného formulara s nazvom ,Formular dohlfadu po uvedeni pomécky iVAC 2L od spoloénosti PulseCath na
trh®. Okrem toho sa klinické udaje zhromazduju prostrednictvom otvoreného prospektivheho multicentrického
registra v sulade s Protokolom registra iVAC 2L.

V sucasnosti su dostupné klinické udaje o podpore pomocou pomécky iVAC 2L vacésinou od pacientov
podstupuijicich elektivnu a semi-elektivnu liebu ochorenia koronarnych artérii. Dal$im cielom planu PMCF je
zhromazdit' dalSie klinické udaje o pouziti pombcky iVAC 2L u pacientov trpiacich kardiogénnym Sokom a
akutnym srdcovym zlyhavanim.

Spolo¢nost PulseCath monitoruje vyvoj novych a sucasnych alternativnych lie€ob a neustale porovnava
dostupné udaje s dostupnymi udajmi o pomécke iVAC 2L. Spolo¢nost PulseCath zhromazduje informacie od
kfu€ovych mienkotvornych osbb zapojenych do popredného svetového akademického vyskumu a od
vyskumnikov v rdmci viacerych prebiehajucich medzinarodnych Studii novych lieCob v oblasti intervenénej
kardiolégie. Odborné stanovisko poskytuju klinicki odbornici z Erasmus Medical Center, Rotterdam, Holandsko.

Taktiez sa vykonava formalne vyhladavanie v odbornej literature s cielom identifikovat literaturu relevantnu pre
hodnotenie aktualneho stavu techniky (SOTA) alebo moznosti lieCby predstavujucich Standardnu starostlivost,
ktoré su vhodné na pouzitie pri rovnakych indikaciach a populaciach pacientov ako hodnotena pomécka. Ciefom
vyhladavania je tiez zistit, ¢i su k dispozicii nové klinické udaje o podobnych poméckach.

Sledovanim vyvoja sucasného stavu techniky a alternativnych lie€ob sa ma zabezpecit' trvala prijatelnost
pomeru prinosov a rizik.

Ked sa spoloénost PulseCath dozvie o prebiehajucich studiach s iVAC 2L iniciovanych skusajucimi, ma v
umysle ziskat spatnu vazbu od skusajucich, aby identifikovala mozné aspekty suvisiace s bezpecnostou a
ucinnostou pomécky poc€as Studie. Po zverejneni udajov sa tieto udaje v ramci klinického hodnotenia
vyhodnotia a analyzuju. Cielom tejto Cinnosti je:

« potvrdit bezpecnost zdravotnickej pombcky,

« potvrdit vykon zdravotnickej pombcky,

« identifikovat doteraz nezname vedlajSie UuCinky (suvisiace s postupmi alebo so zdravotnickymi pomdckami),
» monitorovat’ zistené vedlajSie ucinky a kontraindikacie,

« identifikovat' a analyzovat nové rizika,

» zabezpedit neustalu prijatelnost’ pomeru prinosov a rizik.

VSetky udaje PMCF sa analyzuju na ucely priebezného hodnotenia pomeru prinosov a rizik iVAC 2L.

6 Mozné terapeutické alternativy
Existuje niekolko dalSich terapeutickych alternativ na podporu krvného obehu. Medzi ne patria:

perkutanne pomocky na podporu favej komory (pLVAD),
intraaortalna balénikova pumpa,

mimotelova membranova oxygenacia (ECMO) a
farmakologicka liecba.
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Za najblizSiu terapeuticku alternativu sa povazuje rad pomébcok Impella (pLVAD), ktory vyraba spolo¢nost’
ABIOMED?*%233, Pomocky Impella su katétrové pumpy s kontinualnym axialnym prietokom s vrtulou na $picke
katétra, ktora sa umiestriuje retrogradne cez aortalnu chlopfiu. Technika umiestnenia je velmi podobna technike
umiestnenia pomécky iVAC 2L. Hlavnym rozdielom oproti iVAC 2L je, Ze pomdcky Impella poskytuju
kontinualny prietok namiesto pulzného prietoku. Impella CP aj iVAC 2L su vhodné na kratkodobu MCS v
katetrizaCnych laboratériach a na operacnych salach. Okrem pouzitia nepulzného prietoku vSak Impella prinasa
aj vySSie riziko hemolyzy, zatial ¢o pri pombdckach iVAC 2L sa doteraz nezdokumentovali Ziadne spravy o
klinicky relevantnej hemolyze. Ak sa o€akava, Ze pacient bude potrebovat dlhSiu podporu ako 24 hodin, mohlo
by sa zvazit pouzitie pomocky Impella CP, kedZe je schvalena na podporu az poc¢as 5 dni34-36,

IABP sa umiestiiuje mimo lavej komory, kde aplikuje kontrapulzaciu na znizenie dodatocného zatazenia (tzv.
afterload) lavej komory. Uginok kontrapulzécie méZe zvysit srdcovy vydaj. Vystupny prietok produkovany IABP
je v8ak priblizne 0,5 I/min. To je menej v porovnani s iVAC 2L (az 2,0 I/min). Pri aktivacii IABP nedochadza k
vyprazdnovaniu lavej komory ako v pripade iVAC 2L a inych pomécok MCS. KedZe balonik je umiestneny mimo
lavej komory, hemodynamicky vplyv je obmedzeny a je silne zavisly od pritomnosti dostato¢nej rezidualnej
funkcie favej komory. IABP je pre vacsinu intervencnych kardiolégov technicky uskutocnitefny, ale v najnovsich
usmerneniach sa neodporuca jeho rutinné pouzivanie pri akutnych koronarnych syndromoch alebo pri
vysokorizikovej PCI2237-39,

Medzi dalSie dve kratkodobé modality MCS patria tandemové srdce (TH) a ECMO. Kazda z nich ma osobitné
vlastnosti, ktoré ich podstatne odliSuju od iVAC 2L. Rozdiely siahaju od metdd implantacie az po indikacie. Pri
TH aj ECMO sa musi vystupna kanyla umiestnit' do zostupnej aorty cez femoralnu artériu, ale v pripade TH sa
musi vstupna kanyla umiestnit' do favej predsiene cez transseptalnu punkciu. TH sa mbzZe pouzit vo vybranych
pripadoch, ked je potrebna pLVAD, ale transaortélna draha nie je pristupna, ako je to v pripade protetickych
aortalnych chlopni. Nevyhodou je, Ze pri TH je vacsia pravdepodobnost komplikacii po zakroku49—2,

Pri periférnej ECMO sa musi vstupna kanyla umiestnit do dutej zily alebo pravej predsiene. Krvny obeh je
napojeny na oxygenator a krv sa vypudzuje retrogradnym spdsobom. Tato vystupna konfiguracia, ktora je
podobna TH, spdsobuje, Ze pumpa vypudzuije krv proti nativnemu srdcu. Vyslednym efektom je akutne zvySenie
afterloadu, €o mdzZe nakoniec pretaZit lavi komoru a spdsobit hypoxiu mozgu. Dékazy poukazuju na to, Ze
tento neziaduci u€inok mozno zmiernit pouzitim transaortalnej pomécky (napr. iVAC 2L) ako ventilaéného
nastroja sucasne s ECMO. ECMO nie je ekvivalentné pomécke iVAC 2L. Vzhladom na ich mnohé rozdiely sa
nema povazovat za terapeuticku alternativu, ale skor za doplinkovy nastroj.

Celkovo je ECMO najdrastickejSim prostriedkom kratkodobej MCS, ktory je k dispozicii v katetrizacnych
laboratoriach. Za urcitych okolnosti méze byt Zivot zachranujuci, ale udajne sa spdja aj so zvySenou mortalitou
a vaskularnymi komplikaciami. Pri ECMO aj TH sa pouzivaju vysokorychlostné odstredivé pumpy a spajaju sa
s vy3Sou mierou hemolyzy, podobne ako pomdcky Impella*®43, Zatial ¢o TH sa moéze pouzivat ako pLVAD
rovnako ako iVAC 2L, ECMO je vo vSeobecnosti poslednym opatrenim, ktoré je vyhradené pre zavazné
pripady, ked uz kolabuje krvny obeh a pritomna je hypoxémia. U stabilnych pacientov podstupujicich
vysokorizikové intervencie ma pomécka iVAC 2L lep&i pomer prinosov a rizik.

Okrem MCS sa méze zvazit aj farmakologicka lieCba. Medzi farmakologické alternativy patria inotropné latky.
V Klinickej praxi je inotropnou latkou prvej volby dobutamin, ktory ma rychly nastup G€inku a kratky polc¢as.
ZvySuje kontraktilitu myokardu, priGom v reakcii na zva¢Senie systolického vyvrhového objemu vedie k znizeniu
celkovej periférnej rezistencie. OCakavanym hemodynamickym u&inkom je zvySenie srdcového vydaja a
znizenie systémovej vaskularnej rezistencie bez vyznamnej zmeny arterialneho tlaku alebo srdcovej frekvencie.
Deje sa tak za cenu arytmogénneho ucinku a zvySenia spotreby kyslika v myokarde.

Napriek dostupnosti farmakologickej lieCby akutneho srdcového zlyhavania stale neexistuju lieky, ktoré by mohli
nahradit pomocky MCS. Sucasné dbékazy ukazuju, Ze v skutocnosti mozu zhor8it klinické vysledky**. Pouzitie
vazoaktivnych liekov ma niz8i pomer prinosov a rizik v porovnani s MCS a IABP*.

7 Navrhovany profil a Skolenie pre pouzivatelov

Pomécky iVAC 2L su urlené na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi vyskolenymi v intervenénych
kardiologickych postupoch.
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Zamestnanci zapojeni do pouzivania iVAC 2L vyzaduju Specifické Skolenie o postupnych krokoch a pouzivani
ovladaca IABP s iVAC 2L. Okrem toho je su€astou Skolenia kontrolovany postup vedeny zastupcom spolo¢nosti
PulseCath.

8 Odkaz na harmonizované normy a uplatriované CS

EN 556-1:2024 Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Poziadavky na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maju
oznacit ako STERILNE. Cast 1: PoZiadavky na zdravotnicke pomdcky sterilizované v spotrebitelskom baleni.

EN ISO 10993-10:2023 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 10: Skasky na citlivost pokozky.
(1SO 10993-10: 2021)

EN ISO 10993-12:2021 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 12: Priprava vzorky a referenéné
materialy (ISO 10993-12: 2021)

EN ISO 10993-23:2021 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 23: Skusky drazdivosti (ISO
10993-23: 2021)

EN ISO 11135:2014/A1:2019 Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid. Poziadavky na vyvoj,
validaciu a rutinnu kontrolu sterilizaéného procesu pri zdravotnickych poméckach (ISO 11135:2014)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 Sterilizacia zdravotnickych pomécok Ziarenim. Cast 1: Poziadavky na vyvoj,
validaciu a rutinnu kontrolu sterilizaéného procesu pre zdravotnicke pomédcky (ISO 11137-1:2006 vratane
zmeny 1:2013)

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

EN ISO 11607-1:2020/A1:2023 Obaly na sterilizované zdravotnicke pomécky. Cast 1: PoZiadavky na materialy,
systémy sterilnych bariér a obalové systémy. Zmena A1: Uplatiiovanie manazérstva rizika (1ISO 11607-1: 2019)

EN ISO 11607-2:2020/A1:2023 Obaly na sterilizované zdravotnicke pomocky. Cast 2: Poziadavky na validaciu
procesov tvarovania, utesnovania a spajania. Zmena A1: Uplatfiovanie manazérstva rizika (ISO 11607-2: 2019)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Mikrobiologické metddy. Cast 1:
Stanovenie populacie mikroorganizmov na vyrobkoch (ISO 11737-1:2018)

EN ISO 11737-2:2020 Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Mikrobiologické metddy. Cast 2: Skusky sterility
vykonavané pri definicii, validacii a dodrziavani procesu sterilizacie (ISO 11737-2:2019)

EN ISO 13485:2016 A11:2021 Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na splnenie
predpisov (ISO 13485:2016)

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnicke pomocky. Znacky na pouZitie s informaciami poskytovanymi vyrobcom.
Cast 1: V8eobecné poziadavky (ISO 15223-1:2021)

EN ISO 14971:2019/A11:2021 Zdravotnicke pomécky. Aplikacia manaZérstva rizika pri zdravotnickych
poméckach (ISO 14971:2019)

V sUcasnosti nie su k dispozicii Ziadne platné spolo¢né $pecifikacie podla eurdpskeho nariadenia o
zdravotnickych pomdckach.

Zoznam literatury

1 Uil, C. A. D. et al. Eurolintervention 12, 1689-1696 (2017)

2 Samol, A. et al. Int J Cardiol 297, 30-35 (2019)

3 Bastos, M. B. et al. Cardiovascular Revascularization Medicine 42, 133—142 (2022)
4 Van Mieghem, N. M. et al. Eurointervention 11, 835-839 (2015)

5 Samol, A. et al. Future Cardiol 13, 117-123 (2017)

6 Samol, A. et al. Eur Heart J Case Rep 2, (2018)

7 Bastos, M. B. et al. Eurolntervention 14, 824—825 (2018)

8 Dedic, A. et al. JACC Case Rep 2, 1882-1883 (2020)

SSCP iVAC 2L - Slovensky jazyk Revizia 6 — 2025-10 Strana 14z 16



(@)
RJ@TH Zhrnutie bezpeénosti a klinického vykonu

9 Alekyan, B. G. et al. Complex Issues of Cardiovascular Diseases 9, 103—109 (2020)
10 Tschoépe, C. et al. Front Cardiovasc Med 7, (2020)

11 Tzikas, S. et al. Hellenic Journal of Cardiology 62, 326—328 (2021)

12 Dragula, M. et al. Intervencni a Akutni Kardiologie 21, 108-111 (2022)

13 lli¢, I. et al. Srce i krvni sudovi 41, 168—-171 (2022)

14 Sacha, J. et al. JACC Cardiovasc Interv 16, 2327-2328 (2023)

15 Felippi De Sa Marchi, M. et al. (2024)

16 Bulum, J. et al. J Clin Med 13, 5357 (2024)

17 Briguori, C. et al. Am Heart J 145, 700-707 (2003)

18 Briguori, C. et al. Am Heart J 152, 565-72 (2006)

19 KOVACIC, J. C. et al. J Interv Cardiol 28, 32—40 (2015)

20 Sjauw, K. D. et al. J Am Coll Cardiol 54, 2430—2434 (2009)

21 Maini, B. et al. Catheterization and Cardiovascular Interventions 80, (2012)
22 O'Neill, W. W. et al. Circulation 126, 1717-27 (2012)

23 Van Mieghem, N. M. et al. Am J Cardiol 110, 1361-1367 (2012)

24 Wiechen, M. P. et al. Catheterization and Cardiovascular Interventions ccd.29506 (2021)

25 Wenaweser, P. et al. Am Heart J 161, 1114-1124 (2011)

26 Stahli, B. E. et al. Journal of Invasive Cardiology 23, (2011)

27 Hayashida, K. et al. JACC Cardiovasc Interv 4, 851-858 (2011)

28 Johannsen, L. et al. Sci Rep 9, 17844 (2019)

29 Abaunza, M. et al. J Vasc Surg 62, 417-423 (2015)

30 Ferreiro, J. L. et al. Int J Cardiol 145, 235-237 (2010)

31 Nuis, R.-J. et al. Catheterization and Cardiovascular Interventions n/a-n/a (2011)
32 Samol, A. et al. Int J Cardiol 360, 7-12 (2022)

33 Valgimigli, M. et al. Catheterization and Cardiovascular Interventions 65, (2005)
34 Undar, A. et al. ASAIO Journal 51, (2005)

35 Thohan, V. et al. Journal of Heart and Lung Transplantation 24, (2005)

36 Zaiser, A. S. et al. J Clin Med 10, (2021)

37 Neumann, F. J. et al. European Heart Journal 40, (2019)

38 Chieffo, A. et al. Int J Cardiol 293, (2019)

39 Chieffo, A. et al. European Heart Journal: Acute Cardiovascular Care 10, (2021)
40 Thiele, H. et al. Eur Heart J 26, (2005)

41 Vranckx, P. et al. Catheterization and Cardiovascular Interventions 74, (2009)
42 Salter, B. S. et al. Nature Reviews Cardiology 20, (2023)

43 Eckman, P. M. et al. Circulation 140, (2019)

44 Samuels, L. E. et al. Echocardiography 2, (1985)

45 den Uil, C. A. et al. Eurolntervention 15, 586-593 (2019)

SSCP iVAC 2L - Slovensky jazyk Revizia 6 — 2025-10

Strana 15z 16



RIS

Zhrnutie bezpeénosti a klinického vykonu

9 Historia revizii

Cislo |Datum |Zmena opisu Reviziu validoval
revizie dani notifikovany organ
sscp | Vydania
0 2024-02 |Novy dokument Ano
Jazyk validacie: anglicky
O Nie
1 2024-05 | Pridanie variantu LV16 k rozsahu. O Ano
Zmena adresy PulseCath z Arnhemu na Breukelen. |Jazyk validacie: anglicky
Nie
2 2024-10 | Odstranenie variantu LV16 z rozsahu pdsobnosti. Ano
Jazyk validacie: anglicky
O Nie
3 2024-10 | Zac&lenenie typu LV16 do rozsahu ako ekvivalentnej Ano
omOocky.
P Y Jazyk validacie: anglicky
O Nie
4 2025-03 | Aktualizované o nové klinické udaje. Zoznam bol Ano
rozSireny o zvysSkové rizika. Bolo pridané e L
upozomenie tykajlice sa metdd sterilizacie. Odkazy |Ja2Yk validacie: anglicky
na harmonizované normy boli aktualizované. O Nie
5 2025-06 | Aktualizovane o nove klinicke Udaje a reviziu planu Ano
PMCF. Aktualizované kontraindikacie: vyraz ,Ziadna e -
rezidualna funkcia 'avej komory*“ bol nahradeny Jazyk validacie: anglicky
vyrazom ,Ejek¢na frakcia nizsia ako 10 %" O Nie
Aktualizovany zoznam komplikacii podla
revidovaného navodu na pouzitie (IFU).
Aktualizované odkazy na harmonizované normy.
6 2025-10 | Odstraneny zoznam skratiek. Miera hlasenej Ano

zavaznej hypotenzie bola zmenena z <10 % na <12
%. Do tabulky 3 bol doplneny chybajuci udaj.

Jazyk validacie: anglicky
O Nie
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