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1 Enhetsidentifiering och allman information

1.1 Enhetens kommersiella namn
iVAC 2L

1.2 Tillverkarens namn och adress

PulseCath B.V.

De Corridor 5

3621 ZA

Breukelen

Nederléanderna

1.3 Tillverkarens enskilda registreringsnummer (SRN)

NL-MF-000006626

1.4 Grundlaggande UDI-DI
87179530372iVACEG

1.5 Nomenklatur for medicinteknisk produkt
EMDN-kod: C019001
Beskrivning av begrepp pa engelska: AORTIC COUNTERPULSATION CATHETERS

1.6 Enhetsklass
Klass I

1.7  Ar som det forsta certifikatet (CE) som gillde enheten utfardades

Enhetstypen LV17 CE-marktes for forsta gangen under 2014 enligt direktiv 93/42/EEG om medicintekniska

produkter.

1.8 Auktoriserat ombud om tillampligt

Ej relevant.

1.9 Det anmilda organets namn (det anmélda organet som validerar sammanfattningen av sdkerhet
och klinisk prestanda)

Anmalda organets namn: CE Certiso Orvos- és Kdrhaztechnikai Ellenérzd és Tanusito Kift.

Anmalt organ enskilt identifieringsnummer: 2409.

2 Avsedd anvandning av enheten
21 Avsett syfte

iVAC 2L-enheterna, typerna LV16 och LV17, ar avsedda fér anvandning hos patienter med nedsatt
vansterkammarfunktion, som kraver mekaniskt, cirkulatoriskt vansterkammarstéd i upp till 24 timmar.

iVAC 2L-spetsen bor placeras i vansterkammarkaviteten genom femoralartaren.

Avsedda anvidndaren

iVAC 2L-enheterna ar avsedda att anvandas av halso- och sjukvardspersonal som ar utbildad i interventionella
kardiologiska ingrepp.

2.2 Indikationer och malpopulation(er)

En kardiolog och/eller hjartkirurg kommer att avgdra om stéd med iVAC 2L ar det lampliga alternativet. Detta
baseras pa ett eller flera av foljande kliniska och/eller anatomiska kriterier.

Kliniska kriterier:

e  Akut koronart syndrom (AKS)

e Kronisk njurfunktionsférsdmring

e Diabetes

e Hemodynamisk instabilitet

¢ Vanstra kammarens ejektionsfraktion (LVEF) pa <40 %
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o Tidigare hjartkirurgi
Anatomiska kriterier:

e Kranskarlssjukdom (CAD)

e Senast 6ppna patentkanal

e Flerkarlssjukdom

o Allvarlig total ocklusion av kranskarl

e Svart forkalkade lesioner som behdver rotationsaterektomi

e Oskyddad vanster kranskarlssjukdom i huvudstam med bifurkation

Avsedda populationer och medicinska tillstand som ska behandlas:

Intervallet av patientgrupper som potentiellt kan dra nytta av enheterna ar brett, till exempel patienter med akut
miokardiell infarkt (AMI), kardiogen chock, kandidater for perkutan kranskarlsrevaskularisering med hog risk
(HR-PCI) inklusive hogriskablationer och kartlaggning.

2.3 Kontraindikationer och/eller begréansningar
iVAC 2L-enheterna har féljande kontraindikationer:

Aortasjukdom: aneurysm i aorta ascendens, svara forkalkningar av aortavaggen
Aortaklaffsjukdom: aortaklaffstenos, aortaklaffinsufficiens

Aortaklaffprotes

Stenos i femoralartaren

Aneurysm i aorta

Trombos i vanster kammare

Ejektionsfraktion lagre an 10%

© N o o bk 0=

"Hoégerkammarsvikt"
iVAC 2L har foéljande begransningar:

e iVAC ar godkand fér anvandning i upp till 24 timmar. Det saknas kliniska data till stdd fér anvandning av
iVAC bortom denna tidpunkt.

¢ iVAC-funktionerna ar sub-optimala pa hjartfrekvenser under 60 slag per minut eller éver 120 slag per
minut.

¢ Anvandning av det interna triggningslaget for intra-aortaballongpumpens (IABP) drivrutin minskar iVAC:s
funktion.

e iVAC arinte lamplig for mobil anvandning.

3 Apparatbeskrivning

3.1 Beskrivning av enheten

iVAC 2L-enheterna ar perkutana cirkulationsstédsenheter som stdédjer hjartats pumpfunktion hos patienter
med nedsatt vansterkammarfunktion. iVAC 2L-enheterna bestéar av fyra sterila funktionella delar for
engangsbruk: en kateter (LV16-kateter eller LV17-kateter) med inférandesats, en membranpump med enkel
port, en inre kateterslang av PTFE och ett kateterskydd. Se figur 1 for en schematisk framstallining av
enheten.

iVAC 2L-enheterna ar utformade for anvandning i kombination med en intra-aorta ballongpump (IABP).
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membrane pump

tube tip

connection to IABP console
valve

Bild 1. Schematisk éversikt av iVAC 2L-enheterna: Den bestar av en kateterdel, kopplad till en membranpump.
Under drift placeras iVAC-spetsen i hjértat och iVAC-ventilen i nedatgaende aorta.

Viktiga funktionella delar

iVAC 2L bestar av fyra sterila delar for engangsbruk:
1. LV17- eller LV16-kateter med inféringsset
2. Membranpump
3. Kateterskydd
4. Extra PTFE-innerslang for kateter

LV17 / LV16-kateter med inféringsset

LV17 / LV16-katetern bestar av inloppsspetsen, en integrerad iVAC-tvavagsventil och en koppling i den distala
anden (Bild 2). Skillnaden mellan LV17-katetern och LV16-katetern ar diametern (5,66 mm respektive 5,33 mm).

Inféringssetet beskrivs vidare nedan.

* Tip * Flexible part

5.66 mm/ 5.33 mm

(o Jeeneraassannani| |uuuuuu--.|-quuu|‘upuuuuueou-‘uupnuu'.uuunuuuuuqu \
6cm s I i |
\Mmm
X 100 cm

*Valve « Soft Connector

Bild 2. Bild pa en LV17 / LV16-kateter.

Membranpump

Membranpumpen har ett flexibelt membran som delar upp den i en blodkammare och en gaskammare.
Blodkammaren ar kopplad till kateterdelen, medan gaskammaren ar kopplad till en drivenhet fér en
pneumatisk intra-aorta ballongpump (IABP).

PTFEE-innerslang fér kateter
Inféringssetet bestar av tva delar, en plugg med sidoarm och en innertub.

Innertuben i inféringssetet som ar placerad inuti LV17 / LV16-katetern vid leverans byts ut mot PTFE-
innerslangen for katetern innan inféringsproceduren startar. Hemostasventilen i den proximala anden av
innerslangen gor det mojligt att anvanda en styrtrad.

Kateterskydd
Kateterskyddet skall placeras runt LV17 / LV16-katetern dar suturerna dras at fér att férhindra att katetern
veckas.
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Konstruktionsmaterial

Materialen som anvants for att producera iVAC 2L som kommer i kontakt med patientens blod eller vavnader
ar: akrylnitril-butadien-styren (ABS), cyrolite (akrylbaserade sampolymerisatféreningar), metylakrylat- akrylnitril-
butadien styren (MABS), polyuretan (PU), rostfritt stal, polykarbonat (PC) och polytetrafluoreten (PTFE).

Sterilisering
Membranpumpen och PTFE-innerslangen till katetern steriliseras med etylenoxidgas. Katetern med
inforingssetet och kateterskyddet steriliseras med gammastralning.

3.2 Referens till tidigare generation(er) eller varianter om sadana férekommer, och en beskrivning av
skillnaderna

iVAC 2L ar den andra modellen som PulseCath har slappt ut pa marknaden. Den forsta iVAC-modellen var
iVAC 3L. Den framsta skillnaden ar att iVAC 3L var avsedd for kirurgisk introduktion i héger nyckelbensartar
eller direkt i uppatgaende aorta. Anledningen till forandringen var att inférandet av iVAC 2L genom
l&rbensartaren inte kraver ingripande av en hjartkirurg.

Det finns tva typer av iVAC 2L: en med en 16 Fr-kateter (LV16) och en med en 17 Fr-kateter (LV17).

3.3 Beskrivning av eventuella tillbehor som ar avsedda att anviandas i kombination med enheten
Ej relevant.

3.4 Beskrivning av eventuella andra enheter och produkter som skall anvdndas tillsammans med
enheten

IABP-drivrutin.

Inféringshylsa med en minsta innerdiameter pa 17 Fr for LV16-katetern och minst 18 Fr for LV17-katetern.
Ledare: 0,035 tum eller 0,038 tum, langd 260 cm (Super Stiff) och motsvarande nal.

Hepariniserad saltldsning (2 500 IU heparin i 500 ml saltlésning).

Vid anvandning av en Arrow ACAT1, AutoCAT2Wave, AC3 IABP-drivrutin: Arrow pumpadapter fér 50cc
IAB-er (Datascope, ref. 0684-00-0501-02).

4 Risker och varningar
4.1 Kvarvarande risker och oonskade effekter

Invasiva ingrepp bor endast utforas av lakare som ar fértrogna med de mdjliga komplikationerna.
Komplikationer kan uppsta nar som helst under ingreppet. Mojliga komplikationer som har uppstatt
(forekomstfrekvens) och kan uppsta (inte rapporterat) inkluderar, men ar inte begransade till foljande:

Akut njurskada (<3 %)

Akut hjartinfarkt (<2 %)

Hjartstillestand som kraver hjart- och lungraddning (CPR) (<3 %)
Stroke (CVA) (<3 %)

Dodsfall (<6 %)

Hemolys (ej rapporterat)

Induktion av mitralklaffsinkompetens (ej rapporterat)

Infektion (ej rapporterat)

Skada pa aortaklaff (ej rapporterat)

Ischemi i benet pa grund av obstruktion av larbensartaren (<2 %)
Stdrre blddning (<2 %) Mekanisk skada pa hjartat och inre strukturer (ej rapporterat)
Mekaniskt trauma pa hjartat och dess inre strukturer (inte rapporterat)
Perforering av atkomstplats (<2 %)

Upprepad revaskularisering (ej rapporterat)

Svar hypotoni (<12 %)

Trombos vid inforingsstallet (forutsatt angiografiskt fynd) (<2 %)
Trombos nar enheten stoppas under en langre tid (ej rapporterat).

4.2 Varningar och forsiktighet
e Las dessa instruktioner noggrant fére anvandning.
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e Dessa instruktioner beskriver anvandningen av iVAC i kombination med IABP-drivrutiner (Datascope
98XT, CS100 och CS300 IABP-drivrutin, Cardiosave Hybrid, Arrow ACAT 1, AutoCAT2Wave och AC3).
Denna handbok ersatter inte handboken fér IABP-drivrutinen.

e Sakerstall att all relevant personal har utbildats tilirackligt i anvandning av iVAC och IABP-drivrutinen.

Personal som anvander iVAC 2L behdver specifik utbildning om stegen for proceduren, och

anvandningen av IABP-drivenheten med iVAC 2L. Dessutom ar ett ingrepp som dvervakas och vagleds

av en PulseCath-representant en del av utbildningen.

For inte in inféringssetet eller PTFE-innerslangen igen, nar det val avlagsnats fran katetern.

Foérhindra trombbildning genom att inte ldmna enheten vilande under I&ngre perioder.

Kontakta tillverkaren vid problem.

iVAC &r endast avsedd fér engangsbruk. Far ej ateranvandas eller resteriliseras. Ateranvandning eller

resterilisering aventyrar enhetens mekaniska egenskaper, vilket kan leda till att enheten slutar fungera.

Detta kan leda till att patienten skadas eller dér. Ateranvandning eller resterilisering skapar ocksé en risk

for kontamination av enheten. Kontamination kan leda till patientinfektion, sjukdom eller dédsfall fér

patienten.

e Alla komponenter &r steriliserade med etylenoxid eller gammastralning.

e Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets, administrativa
och/eller lokala myndighetsregler.

e Patienter bor héllas sederade under anvandning.

o Sakerstall att femoralartarens diameter ar tillréckligt stor fore inforande. For femoralartarer med en diameter
pa = 6,8 mm rekommenderas LV17-typen. For femoralartarer pa =2 6,0 mm rekommenderas LV16.

¢ Anvand inte alkohol, som innehaller rengéringsmedel, for att rengéra eller desinficera enheten fore
uttagning, eftersom dessa kan skada enheten, vilket kan leda till lackage av delar av enheten.

e Anvand inte buntband for att fasta kopplingen mellan katetern och membranpumpen, eftersom buntband
kan gora att anslutningen lacker.

e Akta dig for sticka in nalen i katetern: en punktion av katetern orsakar omedelbart en aspiration av luft in i
enheten, vilket leder till att luften strdmmar ut i patientens aorta. IABP-drivrutinen bor stangas av
omedelbart nar ett problem misstanks.

e For Datascope IABP-drivrutinen, bor "IAB" pa hjalpskdrmarna tolkas som iVAC.

¢ Kontrollera att membranpumpsroret (drivlinan) férblir ansluten till IABP-drivrutinen. Kontrollera ocksa att
membranpumpsroéret inte ar bojd eller hoptryckt. En 16s anslutning eller ett veck stoppar pumpfunktionen i
iVAC.

¢ Det rekommenderas att spola bada portarna pa LV17 / LV16-katetern med inféringssetet var femte minut

med hepariniserad saltlésning efter inférande, sa lange inféringssetet inte har tagits ut. Sakerstall att
inforingssetet ar helt avluftat fére spolning.

4.3 Andra relevanta sakerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella korrigerande
sakerhetsatgarder (Field safety corrective action — FSCA)

Enheten har inte genomgatt en FSCA.

5 Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppfoljning efter introduktion
pa marknaden (PMCF)

5.1 Sammanfattning av kliniska data relaterade till likvardig enhet

Overensstammelsen fér typ LV16 beddmdes och godkéndes av det anmalda organet pa grundval av
likvardighet. Likvardighet pavisades med typ LV17 av iVAC 2L. Bada produkterna har samma produktnamn,
grundlaggande UDI-DI och tillverkare. Denna SSCP galler fér bada typerna av produkten och kommer att
finnas tillganglig i Eudamed. Den kliniska evidensen for typ LV16 erhdlls med hjalp av typ LV17.

5.2 Sammanfattning av kliniska data fran genomférda undersékningar av enheten innan CE-mérkning

De forsta kliniska data med iVAC 2L erhélls genom en klinisk utredning. Dessa data anvandes for CE-
markningen av enheten enligt direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (MDD).

Obs!: For CE-markningen av iVAC 2L enligt MDD anvandes kliniska data som erhallits med den féregaende
generationen av enheten, iVAC 3L.
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Studiens identitet:

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

Sponsor: PulseCath B.V.
Publicering av studieresultat: Uil, C. A. D. et al. Eurointervention 12, 1689-1696 (2017)

Enhetens identitet
iVAC 2L, katalognummer (REF) LV17

Avsedd anviandning av enheten i undersékningen
iVAC 2L ar avsedd fér anvandning hos hogrisk-PCl-patienter som behdver hjalp med vanster kammare.

Malséttningar och studieutformning
Att utvardera sakerheten och effektiviteten av iVAC 2L i HR-PCl-patienter som kraver vansterkammarstod i en
presumtiv, icke-jamférande rimlighetsstudie pa ett studiecenter.
Effektmatt for studien
Sakerhetseffektmatt:
1) inga cerebrovaskuldra handelser,
2) inga tromboemboliska handelser,
3) hemolysnivan forblir hanterbar.

Effektmatt for effektivitet:

1) inférande, placering, fixering och borttagande av iVAC 2L har genomforts utan nagon skada pa klaff-
eller karlstrukturer, och enheten har inte lett till perfusionsstérningar i de periferala artarerna.
2) Hijartindex (Cl) > 2,5 L/min/m?; Medelartartryck (MAP) > 60 mmHg kan bibehallas under stdd.

Klinisk framgang uppnas nar patienten framgangsrikt har avvants fran enheten.

Inklusions-/exklusionskriterier for val av patienter
Inklusionskriterier:

= Indikerad for HR-PCI enligt sjukhusets standardprocedur

Indikerad for en IABP under PCI:n, enligt sjukhusets standardprocedur

= Foérvantad varaktighet av iVAC 2L-st6d: max 24 timmar

= Patienten ar aldre an 18 ar

= Patienten eller juridisk foretradare har undertecknat det informerade samtycket

Uteslutningskriterier:

= Aortasjukdom: aneurysm i aorta ascendens, svart forkalkad aorta

= Aortaklaffsjukdom: svar aortaklaffstenos, svar aortaklaffinsufficiens

= Mekanisk aortaklaffprotes

= Trombos i vanster kammare

= Defekt i intraventrikulart septum

= Svar perifer vaskular sjukdom

= Ingen funktion i hger kammare

= Koagulationsrubbningar i anamnesen

= Deltagande i annan klinisk studie som kan paverka denna studie Nyligen intréffad (> 6 man) CVA
och/eller residuell modifierad Rankin-poang > 2 vid baslinjen

Antal rekryterade patienter

Tolv patienter rekryterades till studien. En patient utesléts fran vidare analys. P& denna patient genomférdes
ingen multidetektor datortomografi for att bedéma femoralartarens tillstand. Detta gjordes for att bespara
patienten, som hade njursvikt, den ytterligare bérdan av kontrastmedel.
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Studiepopulation

Totalt antal patienter (n) 11
Man (n, %) 6 (54.5)
Kvinnor (n, %) 5 (45.5)
Genomesnittlig alder (ar, 72 (56 — 83)
intervall)
Genomsnittlig 1angd (cm) 171 (150 — 184)
Genomsnittlig vikt (kg) 83 (60 — 122)
Genomsnittlig BSA (m?) 1.99 (1.58 — 2.40)

Sammanfattning av studiemetoder

Vid baslinjen genomgick patienterna transtorakal ekokardiografi och eko av larbensartaren for att bestamma
kvaliteten pa atkomstkarlet och den minsta erforderliga diametern pa larbensartaren pa (6 mm).

iVAC 2L-proceduren utférdes enligt bruksanvisningen. Dessutom utférdes biokemiarbete vid baslinjen.
Preoperativa, perioperativa och postoperativa data samlades in. Patienterna poangsattes med hjalp av Cl,
Ejektionsfraktion, EuroSCORE (European System for Cardiac Operative Risk Evaluation) (EuroSCORE),
klassificering vid kronisk hjartsvikt (New York Heart Association, NYHA), och karlkramsklassificeringen
(Canadian Cardiovascular Society-klassificering, CCSC).

Sammanfattning av resultat

Det genomsnittliga genomsnittliga artartrycket var langt éver 60 mmHg under stdéd. Hjartindex saval som
hjartminutvolym indikerar klinisk framgang. Det férekom inga CVA eller allvarliga vaskulara
blédningskomplikationer; graden av hemolys var hanterbar; inga livshotande ventrikulara arytmier eller
klaffkomplikationer; inga tranfusioner kravdes. Enheten kunde tas bort fran alla patienterna inom 24 timmar
efter inforsel.

Studiens begransningar

Alla data som erhallits genom denna studie kommer fran en okontrollerad observationsstudie som genomférts
pa ett enda studiecenter med en relativt liten studiepopulation. Eftersom studien genomférdes pa ett center med
hdg expertis, fanns den hantering av accesspunkten med stora katetrar som kravdes tillganglig. Darfér kravs
en viss forsiktighet vid generalisering av den rapporterade franvaron av komplikationer vid accesspunkten och
blédningskomplikationer. Utan en kontrollgrupp kan férandringarna i de hemodynamiska matningarna teoretiskt
sett bero pa andra faktorer an iVAC 2L-stodet.

Eventuella fel pa enheten
Inga fel uppstod pa enheten under studien.

5.3 Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor
Tva andra prospektiva kliniska studier med iVAC 2L har genomférts efter att enheten blivit CE-markt.
Den forsta studien var en prévarinitierad studie publicerad av Samol et al?. Studien var en prospektiv studie

for att undersdka prestandan hos det pulserande iVAC 2L-systemet for att ge cirkulationsstdd hos 20 patienter
som genomgar HR-PCI.

Den andra studien (PULSE Trial) ar en provarinitierad studie som prospektivt rekryterade 29 individer med
hjartteamsindikation for (elektiv) mekaniskt assisterad HR-PCI med hjalp av iVAC 2L3.

Kliniska data fran dessa studier sammanfattas i féljande avsnitt.

5.4 En overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och sidkerhet

PulseCath haller ett PMS-register med insamlade kliniska data fran patienter som genomgar behandling med
stdd av iVAC 2L. PMS-registret inkluderar publicerade rapporter och insamlade rapportformular (CRF) som
fyllts i av operatorerna efter anvandning av enheten. Se tabell 1 for en 6versikt av datakallorna.
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Som en begransning finns 30-dagars kliniska effektmatt sallan tillgangliga eftersom insamlingen av data
forlitar sig pa de lokala arbetslagens vilja att bidra till registret. Av denna anledning inkluderar de kliniska
effektmatten i detta dokument inte alla de 406 patienter som har samlats in hittills.

Tabell 1. Kliniska datakallor

Datakilla Ar papt‘ir::tler Referens
Publicerad studie 2017 14 !
Publicerad studie 2019 20 2
Publicerad studie 2022 29 3

Publicerad rapport over fall 2015 1 4
Publicerad rapport over fall 2017 1 5
Publicerad rapport over fall 2018 1 6
Publicerad rapport over fall 2018 1 7
Publicerad rapport over fall 2020 1 8
Publicerad rapport dver fall 2020 1 9
Publicerad rapport over fall 2020 1 10
Publicerad rapport dver fall 2021 1 "
Publicerad rapport over fall 2022 1 12
Publicerad rapport over fall 2022 1 13
Publicerad rapport over fall 2023 1 14
Publicerad rapport dver fall 2024 1 15
Publicerad retrospektiv kohort | 2024 293 16
PMS-register 2024 406 Ej tillampligt

For narvarande omfattar PMS-registret totalt 406 unika fall fran 148 olika centra i 41 lander varlden over. Efter
exkluderingarna har tva kohorter definierats: HR-PCl-kohorten (n = 367) och akutkohorten (n = 33).

Akutkohorten bestod av patienter vars ingrepp klassificerades som akuta av de ansvariga operatérerna. Detta
omfattar patienter som genomgick primar PCI (PCI i samband med en akut hjartinfarkt), patienter med akut
dekompenserad hjartsvikt eller kardiogen chock samt ett fall av ventrikelseptumdefekt.

En sammanfattning av patientdemografin som ingar i iVAC 2L-kohorterna visas i Tabell 2.
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Tabell 2. Demografiska egenskaper for hela registret.

Variabel Elektiv HR-PCl-kohort Akut kohort
Antal tillgangliga observationer 367 33
Operator 154 25
Plats 140 20
Land 40 15
Alder (ar) 71 (64 till 77) 70 (67 till 77.5)
SYNTAX I-poéng 33 (27 till 39) 40.43+¥11.21
Vikt (kg) 80 (70 till 89) 80.9+16.4
Léngd (cm) 173 (168 till 177) 170 (162.5 till 175)
Vanstra kammarens . .
ejektionsfraktion (%) 30 (25 till 40) 25 (20 till 35)
Kon (Man) (%) 87 781
Ejektionsfraktion < 40 % (%) 69 75.8
Trekérlssjukdom (%) 56 80
Stentad vanster huvudartar (%) 58 65.5
Stentad vanster framre

nedatgaende artar och 75 72.4
férgreningar (%)

Stent_a_ad van_ster cirkumflexartar 54 55.2

och férgreningar (%)

Stentad hoger kranskarlsartar 32 241

och férgreningar (%)
Operatér, anldggning och land beskrivs som antal. Kontinuerliga data exponeras som medianer (interkvartilt
intervall) eller medelvarde + standardavvikelse. Frekvenser exponeras som procent (%) av tillgdngliga
observationer).

De huvudsakliga kliniska resultaten visas i Tabell 3.
Tabell 2. Kliniska resultat

Variabel Elektiv HR-PCl-kohort Akut kohort
n 367 33
Tid med stdd (min) 68 (49 till 102) 60 (37.5 till 92.5)
Maximalt flode (L/min) 1.6 (1.5l 1.8) 1.6 (1.2 till 1.7)
Avbrytande av stod (%) 14 6.1
3/0)dsfall under sjukhusvistelsen 14 3.03 (1/33)

0
:?)/t:)dllghet oavsett orsak (30 dagar) 91 37.5 (3/8)
Stroke (CVA) (%) 1.1 0
AMI (%) 0.8 3.12 (1/32)
Upprepad revaskularisering (%) 0 0
Allvarlig blédning (%) 1.7 0 (0/32)
(ﬁ/lol;larllga vaskulara komplikationer 08 0 (0/32)
Akut njurskada (%) 1.1 6.25 (2/32)
Svar hypotension (%) 11.0 39.39 (13/33)
Hjart-lungraddning 2.8 12.5 (4/32)
Aortainsufficiens (%) Ej rapporterat Ej rapporterat
Angiografiskt misslyckande (%) 0.6 0
MACE (30 dagar) (%)* 17 37.5 (3/8)
3737MACE (under sjukhusvistelsen) (%) 3.0 3.12 (1/32)
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*Stérre negativa hjért-hdndelser (MACE): sammansatt slutpunkt for dédsfall, akut hjartinfarkt, stroke och
upprepad revaskularisering. Kontinuerliga data exponeras som medianer (interkvartilavstand). Frekvenser
exponeras som procent (%) av tillgdngliga observationer).

5.4.1 Utvérdering av kliniska data

Spektrumet av biverkningar som kan utlésas av iVAC 2L motsvarar de biverkningar som observerats med
andra transvalvulara perkutana produkter for mekaniskt cirkulationsstéd (MCS).

5.4.2 Effektmatt i jamforelse med alternativa behandlingar

De framsta kliniska effektmatten for iVAC 2L har jamforts med tillgangliga kliniska data for Impella 2.5/CP, vilken
anses vara det mest lampliga behandlingsalternativet (se kapitel 6).

Bland samtliga individer som fick iVAC 2L med indikationen hogrisk-PCl visar data en MACE-frekvens pa 17 %
efter 30 dagar. Som jamférelse visar poolade data fran tva tidiga studier av hogrisk-PCI'7."® att den forvantade
MACE-frekvensen vid hogrisk-PCl utan MCS kan uppga till 17 %.

Jamfort med fyra storre studier dar transvalvulara enheter anvandes vid hégrisk-PCI'*—22 uppvisar iVAC 2L en
av de lagsta MACE-frekvenserna, och endast tva studier rapporterade lagre frekvenser.

Rapporten fran Europella-registret, som publicerades 2009%, visar en MACE-frekvens pa 12,4 %, dar aven
storre blédning ingick som en komponent. Forfattarna rapporterade en frekvens av storre blédning pa 6,2 %
och en hemolysfrekvens pa 0,7 %. Hittills har inga rapporter publicerats som beskriver forekomsten av kliniskt
relevant hemolys med iVAC 2L.

Det andra registret publicerades tre ar senare av O’ Neill et al?? och rapporterade resultaten av 175 patienter
som genomgick valfri PCI med Impella 2.5. Studien rapporterar en MACE-frekvens pa 8 % men namner
problem med underrapportering. Pa sa vis kan den egentliga frekvensen férvantas vara hdgre an sa.

5.4.3 Sdkerhet i jamforelse med stora borrkatetrar
Séakerhetseffektmatten har ocksa jamforts med publicerade data for studier av stora borrkatetrar. Vad galler

blédningar och vaskulara komplikationer jamfér sig frekvensen for iVAC 2L val med tidigare data for stora
borrkatetrar (> 7Fr).

Frekvensen av allvarliga vaskulara komplikationer och allvarliga blédningar med iVAC 2L ar lagre an tidigare

studier som anvant liknande katetrar under detta decennium, med ett intervall pa respektive 6-17 % och 3-36
%23—31.

Om tranfusion av réda blodceller ses som ett matt for allvarlig blédning blir skillnaden jamfért med frekvensen
som rapporterats for iVAC 2L annu stérre. Ej rapporterat for iVAC 2L jamfért med 1,6-11 % i andra studier?* 2"
28, 30

5.4.4 Slutsatser om kliniska fordelar, sakerhet och fordelar-risker

Foérdelen med iVAC 2L ar att den effektivt ger hemodynamiskt stdd hos patienter med nedsatt
vansterkammarfunktion.

Det finns en inneboende risk fér oonskade biverkningar vid anvandning av MCS, men fordelarna med att ge
hemodynamiskt stéd med iVAC 2L gynnar dessa risker.

Vid jamforelse med andra enheter pa marknaden som kan anvandas for att ge hemodynamiskt stdd har iVAC
2L inte visat sig vara underlagsen nar det galler riskprofil.

Sammanfattningsvis ar nytta-riskprofilen gynnsam.

5.5 Pagaende eller planerad klinisk uppfoljning efter marknadsintroduktion

PulseCath har flera PMCF-aktiviteter pagaende i enlighet med PMCF-planen fér iVAC 2L-enheterna. Hittills
finns det inga obesvarade fragor om anvandningen av enheten, och inga nya risker, komplikationer eller
ovantade enhetsfel har upptéckts.

PulseCath har satt upp ett PMS-register for iVAC 2L. iVAC 2L-registret samlar retroaktivt in kliniska data fran
patienter som genomgar PulseCath iVAC 2L-stdédda interventioner med en mangd olika indikationer.
Uppgifterna harror fran publicerade studier, journaler och fran rapporter fran PulseCath-personal som ar pa
plats under interventionerna eller fran vardpersonalen. Platsdata registreras efter interventionerna pa frivillig
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basis i ett specifikt formular; "PulseCath iVAC 2L Post Market Surveillance Form”. Dessutom samlas kliniska
data in genom ett 6ppet, prospektivt multicenterregister i enlighet med protokollet for iVAC 2L-registret.

For narvarande ar de tillgangliga kliniska uppgifterna om stéd med iVAC 2L mestadels om patienter som
genomgar elektiva och semielektiva fall for behandling av kranskarlssjukdom. Att samla in mer kliniska data om
anvandningen av iVAC 2L hos patienter som lider av kardiogen chock och akut hjartsvikt ar ett ytterligare mal
for PMCF-planen.

PulseCath 6vervakar utvecklingen av nya och aktuella alternativa behandlingar och jamfér kontinuerligt
tillgangliga data med tillgangliga data pa iVAC 2L. PulseCath samlar in synpunkter fran viktiga opinionsledare
som &r involverade i varldsledande akademisk forskning och utredare i flera pagaende internationella
provningar for nya behandlingar inom interventionell kardiologi. Expertinsatser begars fran de kliniska
experterna fran Erasmus Medical Center, Rotterdam, Nederlanderna.

Dessutom genomfdrs en formell litteratursdkning for att identifiera litteratur som ar relevant fér bedémningen av
aktuell state of the art (SOTA) eller behandlingsalternativ enligt radande vardstandard, vilka ar Iampliga for
anvandning vid samma indikationer och i samma patientpopulationer som den produkt som utvarderas.
Sokningen syftar aven till att identifiera om det finns nagra nya kliniska data tillgangliga for liknande produkter.

Genom att 6vervaka utvecklingen av toppmodern teknik och alternativa behandlingar ar malet att sakerstalla
fortsatt acceptans av nytta-riskférhallandet.

Nar PulseCath far kannedom om pagaende provarinitierade studier med iVAC 2L avser PulseCath att samla in
feedback fran provaren for att identifiera mojliga aspekter relaterade till enhetens sakerhet och effektivitet under
studien. Nar uppgifterna publiceras varderas och analyseras de i den kliniska utvarderingen. Syftet med den
har aktiviteten ar att:

* bekrafta den medicintekniska enhetens sékerhet

* bekrafta den medicintekniska enhetens prestanda

* identifiera tidigare okanda biverkningar (relaterade till procedurerna eller till medicintekniska enheter)
* dvervaka identifierade biverkningar och kontraindikationer

* identifiera och analysera framvaxande risker

« sakerstalla fortsatt acceptans av nytta-riskforhallandet

Alla PMCF-data analyseras for kontinuerlig utvardering av nytta-riskfoérhallandet for iVAC 2L.

6 Modjliga behandlingsalternativ
Det finns flera andra terapeutiska alternativ for att ge cirkulationsstod. Detta inbegriper:

Perkutana hjalpmedel fér ventrikular assistans (pLVAD),
Intra-aortaballongpump,

Extrakorporeal membransyresattning (ECMO) och
Farmakologisk terapi.

Enhetsfamiljen Impella (pLVAD) som tillverkas av ABIOMED anses vara det narmaste behandlingsalternativet
33233 Impella-enheterna ar kateterbaserade kontinuerliga axialflédespumpar med en propeller i spetsen av
katetern, som placeras i en retrograd position 6ver aortaklaffen. Positioneringstekniken ar mycket lik den fér
iVAC 2L. Den storsta skillnaden med iVAC 2L ar att Impella-enheterna ger kontinuerligt flode, istallet for
pulserande fléde. Bade Impella CP och iVAC 2L ar lampliga for kortvarig MCS i kateteriseringslaboratorier och
i operationssalar. Utéver anvandning av icke pulsatilt flode medfor Impella ocksa en hogre risk for hemolys,
medan inga rapporter om Kkliniskt relevant hemolys med iVAC 2L har dokumenterats fram till idag. Nar det
féorvantas att en patient kommer att behdva langre stdd an 24 timmar kan Impella CP 6vervagas eftersom den
ar godkand for stod upp till fem dagar 34-36.

IABP ar placerad utanfor vanster kammare dar den tillampar motpulsering for att minska vanster kammares
efterbelastning. Effekten av motpulsering kan 6ka hjartminutvolymen. Det utgangsflode som produceras av
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IABP ar dock cirka 0,5 I/min. Detta ar lagre jamfoért med iVAC 2L (upp till 2,0 I/min). Till skillnad fran iVAC 2L
och andra MCS-enheter dranerar IABP inte vanster kammare nar den ar aktiverad. Eftersom ballongen ar
placerad utanfor vanster kammare resulterar det i begransad hemodynamisk paverkan och ar starkt beroende
av narvaron av tillrackligt med kvarvarande vansterkammarfunktion. IABP ar tekniskt genomforbar for de flesta
interventionella kardiologer, men de senaste riktlinjerna rekommenderar inte rutinmassig anvandning vid akuta
koronarsyndrom eller vid hogrisk-PCl 223739,

De andra tva kortsiktiga MCS-modaliteterna ar Tandem Heart (TH) och ECMO. Var och en av dem har sarskilda
funktioner som goér dem vasentligt annorlunda an iVAC 2L. Skillnaderna stracker sig fran implantationsmetoder
till indikationer. Bade TH och ECMO kraver att en utloppskanyl placeras i den nedatgaende aortan genom
larbensartaren, men nar det galler TH maste en inloppskanyl placeras i vanster férmak via transseptal
punktering. TH kan anvandas i utvalda fall dar det finns behov av en pLVAD, men trans-aortabanan inte ar
tillganglig eftersom den férekommer i narvaro av protesaortaklaffar. Nackdelen ar att TH ar mer benagna att
komplicera postproceduralt 40-42,

Perifert ECMO kraver en inloppskanyl placerad i vena cava eller hdger férmak. Kretsen ar ansluten till en
oxygenator och blod matas ut pa ett tillbakariktat satt. Denna utloppskonfiguration, som liknar TH, far pumpen
att mata ut blod mot det egna hjartat. Den resulterande effekten ar en akut 6kning av efterbelastningen som sa
smaningom kan 6verbelasta vanster kammare och orsaka hjarnhypoxi. Bevis pekar pa att denna odnskade
effekt kan motverkas genom anvéandning av en transaortisk enhet som iVAC 2L som ett avluftningsverktyg
samtidigt med ECMO. ECMO ar inte likvardig med iVAC 2L. Med tanke pa deras manga skillnader bér det inte
betraktas som ett terapeutiskt alternativ, utan snarare som ett tillaggsverktyg.

Sammantaget & ECMO det mest drastiska medlet for kortsiktig MCS som finns tillgangligt i
kateteriseringslaboratorier. Det kan vara livraddande under vissa omstandigheter, men det ar ocksa enligt
uppgift forknippat med 6kad doédlighet och vaskulara komplikationer. Bade ECMO och TH tillampar
hdghastighetscentrifugalpumpar och ar kopplade till hdgre hemolyshastigheter, pa samma sétt som Impella 4°-
43, Aven om TH kan anvandas som en pLVAD p& samma satt som iVAC 2L, s& &r ECMO i allménhet en sista
atgard som ar reserverad for svara fall dar cirkulationskollaps redan ar etablerad och det finns hypoxemi. Hos
stabila patienter som genomgar hdégriskinterventioner har iVAC 2L ett battre nytta-riskférhallande.

Forutom MCS kan aven farmakologisk terapi 6vervagas. Farmakologiska alternativ representeras av inotroper.
| klinisk praxis ar rekommenderad inotrop Dobutamin som har en snabbt insattande verkan och en kort
halveringstid. Den okar hjartats kontraktilitet, medan det som svar pa 6kning av strokevolymen leder till en
minskning av det totala perifera motstandet. De forvantade hemodynamiska effekterna ar en 6kning av
hjartminutvolymen och en minskning av systemiskt vaskulart motstand utan signifikant forandring av arteriellt
tryck eller hjartfrekvens. Detta sker pa bekostnad av att vara arytmogent och 6ka hjartats syreférbrukning.

Trots tillgangen pa farmakologiska behandlingar for akut hjartsvikt finns det fortfarande inga lakemedel som kan
ersatta MCS-enheter. Aktuella bevis visar att de faktiskt kan forvarra kliniska resultat 4. Anvandningen av
vasoaktiva lakemedel har lagre nytta-risk i forhallande till MCS och IABP 45.

7 Foreslagen profil och utbildning for anvandare
iVAC 2L-enheterna ar avsedda att anvandas av sjukvardspersonal som ar utbildad i kardiologiska ingrepp.

Personal som anvander iVAC 2L behdver specifik utbildning om stegen for proceduren, och anvandningen av
IABP-drivenheten med iVAC 2L. Dessutom &r ett ingrepp som Overvakas och vagleds av en PulseCath-
representant en del av utbildningen.

8 Hanvisning till harmoniserade standarder och tillampad gemensam specifikation

EN 556-1:2024 Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav for markning med symbolen "STERILE" — Del
1: Krav for medicintekniska produkter steriliserade i sluten férpackning

EN I1SO 10993-10:2023 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter - Del 10: Test for hudkanslighet
(1SO 10993-10:2021)

EN ISO 10993-12:2021 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 12: Provberedning och
referensmaterial (ISO 10993-12:2021)
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EN ISO 10993-23:2021 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 23: Test for irritation (ISO
10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014/A1:2019 Sterilisering av medicintekniska produkter - Etylenoxid - Krav pa utveckling,
validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter (ISO 11135:2014)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 Sterilisering av sjukvardsprodukter - Stralning Del 1: Krav pa utveckling,
validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter (ISO 11137-1:2006,
inklusive andring 1:2013)

EN ISO 11137-2:2015/A1:2023 Sterilisering av sjukvardsprodukter — Stralning — Del 2: Faststallande av
steriliseringsdos (ISO 11137-2:2013)

EN ISO 11607-1:2020/A1:2023 Forpackningar for medicintekniska produkter som steriliseras i sin slutliga
forpackning — Del 1: Krav pa material, sterilbarriarsystem och férpackningssystem — Tillagg 1: Tillampning av
riskhantering (ISO 11607-1:2019)

EN ISO 11607-2:2020/A1:2023 Foérpackningar for medicintekniska produkter som steriliseras i sin slutliga
forpackning — Del 2: Valideringskrav for formnings-, férseglings- och sammansattningsprocesser — Tillagg 1:
Tillampning av riskhantering (ISO 11607-2:2019)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — Del 1:
Skattning av antalet mikroorganismer pa produkter (ISO 11737-1:2018)

EN ISO 11737-2:2020 Sterilisering av medicintekniska produkter — Mikrobiologiska metoder — Del 2: Tester av
sterilitet som utfors vid definition, validering och underhall av en steriliseringsprocess (ISO 11737-2:2019)

EN ISO 13485:2016/A11:2021 Medicintekniska produkter - Ledningssystem for kvalitet - Krav fér regulatoriska
andamal (ISO 13485:2016)

EN ISO 15223-1:2021 Medicintekniska produkter - Symboler att anvandas vid markning av produkt och
information till anvandare - Del 1: Allmanna krav (ISO 15223-1:2021)

EN ISO 14971:2019/A11:2021 Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system for riskhantering for
medicintekniska produkter (ISO 14971:2019)

Inga tillampliga gemensamma specifikationer enligt den europeiska férordningen om medicintekniska produkter
finns tillgangliga vid denna tidpunkt.
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9 Revisioner

SSCP Datum Beskrivning av andringen Revision validerad av det
revisionsn tfirdats anmalda organet
ummer u
0 2024-02 | Nytt dokument Ja
Valideringssprak:
Engelska
O Nej
1 2024-05 | Tilldagg av LV16-variant till omfang. [ Ja
Byte av PulseCath-adress fran Arnhem till Valideringssprak:
Breukelen. Engelska
Nej
2 2024-10 | Borttagning av LV16-variant fran scope. Ja
Valideringssprak:
Engelska
O Nej
3 2024-10 | Inforlivande av typen LV16 i omfattningen som en Ja
likvardi dukt.
kvardig produ Valideringssprak:
Engelska
O Nej
4 2025-03 | Uppdaterad med nya kliniska data. Listan har Ja
utokats med kvarstaende risker. En varning om o -
steriliseringsmetoder har lagts till. Hanvisningarna Valideringssprak:
till harmoniserade standarder har uppdaterats. Engelska
O Nej
5 2025-06 | Uppdaterad med nya kliniska data och en revidering Ja
av PMCF-planen. Kontraindikationerna har L o L.
uppdaterats: "Ingen kvarvarande funktion i vanster | Yalideringssprak:
kammare” har ersatts med "Ejektionsfraktion lagre | ENgelska
an 10 %”. Forteckningen 6ver komplikationer har O Nej
uppdaterats i enlighet med den reviderade
bruksanvisningen (IFU). Hanvisningarna till
harmoniserade standarder har uppdaterats.
6 2025-10 | Forteckningen dver férkortningar har tagits bort. Ja
Frekvensen for rapporterad allvarlig hypotoni har L -
&ndrats fran <10 % till <12 %. Den saknade Valideringssprak:
datapunkten har lagts till i tabell 3. Engelska
[0 Nej
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