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Resumen de la seguridad y el desempenfio clinico (SSCP) segun el articulo 32 del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) y
MDCG 2019-9 Rev.1. Este SSCP (numero de referencia SSCP-003) tiene como objetivo proporcionar acceso publico a un
resumen actualizado de los principales aspectos de la seguridad y el rendimiento clinico del dispositivo Angel® Catheter .
Este SSCP no pretende sustituir las Instrucciones de Uso (IFU) como documento principal para garantizar el uso seguro
del dispositivo, ni tampoco proporcionar sugerencias diagnosticas o terapéuticas a los usuarios o pacientes previstos. La
IFU contiene todo lo necesario para encontrar directamente este SSCP en la pagina web publica de EUDAMED una vez
que se cumpla la fecha de uso obligatorio. La direccién oficial del sitio web publico de EUDAMED es
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

La siguiente informacion esta destinada a usuarios/profesionales sanitarios. No se establecié un SSCP suplementario con
informacion para los pacientes, ya que el Angel® Catheter no es un dispositivo implantable para el que se proporcione una
tarjeta de implante, ni esta pensado para ser utilizado directamente por ellos.

Este SSCP ha sido validado por el Organismo Notificado y refleja el Lenguaje de Validacion como inglés segun las
recomendaciones de la Seccién 9 de la MDCG 2019-9.

Historial de revisiones
SSCP Rev # Fecha de emisiéon | Descripcion del cambio Revision validada por el organismo notificado
SSCP-003 Rev.01 | 2-diciembre-2025 Lanzamiento inicial de SSCP. X si
Idioma de validacion: inglés
O No (solo aplicable a clase lla o a algunos dispositivos
implantables Ilb para los que el SSCP aun no ha sido
muestreado para validacién por parte del NB)

1. Identificacion del dispositivo e informaciéon general

1.1.Nombre(s) comercial del dispositivo cubierto(s) por este SSCP:
Nombre comercial del producto
Angel® Catheter

Numero de catalogo
El Angel® Catheter se ofrece en un solo tamafio identificado por el nimero de catalogo: AC3930A

1.2. Nombre y direccién del fabricante:
Nombre del fabricante
Mermaid Medical A/S

Direccion del fabricante
Frydensbergvej 25
DK-3660 Stenlase
Dinamarca

Sitio web
https://www.mermaidmedical.com/

1.3.Numero unico de matricula del fabricante (SRN):
DK-MF-000033308

1.4.Basico de UDI-DI:
5711055ACPX
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1.5. Descripcion / texto de la nomenclatura de dispositivos médicos:

De acuerdo con la nota explicativa sobre la guia de cédigos MDR, MDCG 2019-14, se identificaron los siguientes

cédigos MDR para el Angel® Catheter:

e MDN 1203 - Catéteres guia no activos y no implantables, catéteres con balén, guias, introductores, filtros y
herramientas relacionadas

e MDS 1005 - Dispositivos en estado estéril
MDT 2008 - Dispositivos fabricados en salas limpias y entornos controlados asociados
MDT 2011 - Dispositivos que requieren envasado, incluyendo etiquetado

La nomenclatura adicional de dispositivos médicos aplicada al Angel® Catheter se encuentra en la tabla siguiente:

Numero de nomenclatura europea de dispositivos médicos C01050101: FILTROS DE VENA CAVA,

(EMDN) RECUPERABLES

(%)I\cjllg?\l;je Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos 41587 Filtro de vena cava, temporal/permanente
Sistema Universal de Nomenclatura de Dispositivos Médicos 11718

(UMDNS)

Cddigo Estandar de Productos y Servicios de las Naciones

Unidas (UNSPSC) 42203414

Cddigo del Sistema Armonizado (HS) 90189099

1.6.Clase de dispositivo:
Segun la MDR de la UE 2017/745, Articulo 51, Anexo VIII, Regla 7, el Angel® Catheter esta clasificado como
dispositivo de Clase lII.

El Angel® Catheter es quirargicamente invasivo y esta pensado para uso a corto plazo (hasta 30 dias). El
dispositivo esta disefiado especificamente para controlar (interpretado en este contexto como "prevenir") un
defecto del sistema circulatorio central mediante contacto directo dentro de la vena cava para prevenir la
embolizacion de embolias pulmonares significativas, estd destinado a administrar medicamentos cuando sea
necesario mediante la funcionalidad del catéter venoso central y esta pensado para su uso en contacto directo con
el sistema circulatorio central.

1.7. Aho en que se emitidé el primer certificado (CE) que cubre el dispositivo:
El certificado CE numero 573203 fue otorgado por BSI en mayo de 2012. El certificado caducé en mayo de 2022.

1.8. Representante autorizado si corresponde; nombre y el SRN:
No es aplicable un representante autorizado, ya que el fabricante, Mermaid Medical A/S, tiene un centro comercial
registrado en Dinamarca, que forma parte de la Unién Europea.

1.9.El nombre de NB (el NB que validara el SSCP) y el numero unico de identificacion de NB:
Organismo notificado
BSI Group, The Netherlands B.V.

Numero Unico de identificacion de NB
2797

2. Uso previsto del dispositivo

2.1.Propésito previsto:
El Angel® Catheter esta disefado para proporcionar las funciones combinadas de un filtro de vena cava inferior
(VCI) y un catéter venoso central de varios limenes.
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La funcién principal del Angel® Catheter como filtro para la vena cava inferior (VCI) es prevenir la embolia pulmonar
(EP) mediante la colocacion en la vena cava inferior. El dispositivo incorpora un catéter venoso central (CVC) de
varios lumenes para proporcionar acceso al sistema venoso central.

El Angel® Catheter esta pensado para un acceso vascular a corto plazo (menos de 30 dias) a través de la vena
femoral.

2.2.Indicacién(es) y poblacién(es) objetivo(s):

Indicaciones para la colocacién del filtro Angel® Catheter IVC:

e Tromboembolismo pulmonar cuando los anticoagulantes estan contraindicados;

e Fracaso de la terapia anticoagulante en la enfermedad tromboembdlica;

e Tratamiento de emergencia tras una EP masiva donde se reducen los beneficios previstos de la terapia
convencional; y/o

e Pacientes gravemente enfermos con alto riesgo de embolia pulmonar que no reciben tromboprofilaxis médica
debido a un mayor riesgo de hemorragia, sangrado activo o trombocitopenia inducida por heparina.

Indicaciones para el uso del Angel® Catheter CVC:

e Administracion de liquidos nutritivos;

o Muestreo/administracion de sangre;

e monitorizacion de presidon venosa; y/o

e Infusion de multiples liquidos, agentes terapéuticos.

Poblaciones objetivo
Adultos que se encajan en las indicaciones.

2.3. Contraindicaciones:

e Las pacientes embarazadas cuando la fluoroscopia puede poner en peligro al feto. Los riesgos y beneficios
deben evaluarse cuidadosamente.
Pacientes con una VI conocida de diametro de >30 mm (megacava).
Pacientes con una VCI conocida de diametro de <15 mm.
Pacientes con riesgo de embolia séptica.
Este dispositivo contiene una aleacién de nitinol, compuesta de niquel y titanio. Los pacientes con sensibilidad
conocida a estos metales pueden sufrir una reaccion alérgica. Los pacientes deben consultar a su profesional
sanitario antes de la implantacion por posibles alergias o hipersensibilidades a estos materiales.

3. Descripcion del dispositivo

3.1. Descripcion del dispositivo:

El Angel® Catheter combina las funciones de un filtro de vena cava inferior (VCI) y un catéter venoso central
multilimenes (CVC). El dispositivo esta disefiado para colocarse en la vena cava inferior, a través de la vena
femoral, para la prevencion de embolias pulmonares (EP) y para el acceso al sistema venoso central. El filtro conico
y autoexpandible de nitinol tiene amplias aberturas proximales que permiten la captura de coagulos en el extremo
distal del filtro. El filtro mide 50 mm de largo con un diametro maximo expandido/no restringido de 30 mm. El filtro
no esta anclado a la pared de la vena cava con ganchos; en su lugar, esta fijado permanentemente al catéter
multilumen para asegurar una posicion segura. El extremo distal del filtro flota libremente sobre el catéter venoso
central para que el filtro pueda expandirse hasta el diametro de la vena cava.

El elemento catéter del Angel® Catheter consiste en una vaina 9F de 30 cm de longitud (longitud utilizable). Esta
disefado para restringir el filtro IVC en un estado no expandido para su entrega a la IVC y para funcionar como la
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vaina para la extraccion del filtro IVC. La vaina contiene refuerzo de bobina para mejorar la flexibilidad. El segundo
componente del elemento del catéter es un catéter venoso central multiiimenes que lleva el filiro a su ubicacion
prevista y permanece permanentemente unido al filtro IVC; También proporciona acceso de 3 lumenes al sistema
venoso central para administrar liquidos nutritivos, tomar muestras o administrar sangre, infundir multiples liquidos
y agentes terapéuticos, y monitorizar la presién venosa. El catéter venoso central de varios lumenes tiene un gran
lumen central que se utiliza para colocarse mediante un alambre guia de 0,035". Hay un lumen mas pequeno, con
una abertura distal en la parte proximal del filtro. Ademas, el espacio anular entre el catéter venoso central de
varios lumenes y la vaina externa sirve como tercer lumen para la administracion de liquidos y/o agentes
terapéuticos necesarios para el tratamiento de sujetos en estado critico.

Las conexiones de catéter y vaina multilimenes son conexiones estandar de luer, compatibles con los equipos
actuales de monitorizacion de presion de la UCI y otros accesorios. La vaina exterior del Angel® Catheter tiene
marcadores de profundidad de '1 cm' que indican la profundidad a la que se ha insertado el catéter en el paciente.
El Angel® Catheter esta recubierto con un recubrimiento hidrofilico, aplicado en el diametro exterior. EI Angel®
Catheter esta pensado para ser un dispositivo temporal (permanecer en su lugar menos de 30 dias).

Foto del dispositivo de Angel® Catheter.
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Filtro de Angel® Catheter restringido en la vaina exterior para la entrega del dispositivo, asi como para la

configuracion ampliada.

—=e

30cm Usatie Langth

-

Seccion transversal del Angel® Catheter incluyendo informacion sobre el lumen.
Uso(s) sugerido(s) de Lumen

Lumen/Descripcion del
puerto

(1)

Seccion transversal del catéter:

3
2

Uso(s) sugerido(s)

Muestreo/administracion de sangre, administracion de liquidos
nutritivos y agentes terapéuticos, cualquier situacion que requiera

Caudal*®
(ml/min)

Via
equivalente

monitorizacién de CVP.

Puerto de la punta distal mayor caudal, monitorizacién de presion venosa central (CVP) y 27 18
como lumen guia de 0,035".
(2) N - - _—
Puerto del filtro medial Monitorizacién de CVP, administracién de agentes terapéuticos 8 19
(3) Muestreo/administracion de sangre, administracion de agentes
Puerto de vaina proximal terapéuticos, cualquier situacién que requiera mayor caudal, 38 17

*Caudales de lumen medidos conforme a ISO 10555-3, utilizando agua desionizada de 22°C+2°C con altura de altura de 1 m.

This document is a translated version of SSCP-003-EN Rev 01 (English).
In case of discrepancy, the English version shall prevail.
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Detalle distal del Angel® Catheter.

o ®
0, \

(1) Apertura de la punta distal = Conexion fija del filtro

(2) Apertura del filtro medial

(3) Apertura de la vaina proximal

Punta del filtro
(movil)

3.2.Una referencia a las generaciones/variantes anteriores y una descripcion de las diferencias:
El Catéter Angel original GEN1® fue desarrollado en 2009. La version actualmente en el mercado es la segunda
generacion del dispositivo, G1T, desarrollada en 2012. Las modificaciones realizadas a GEN1 implicaron las
siguientes mejoras relacionadas con el disefio y el proceso:

Disefio ergonémico del cubo de catéter,

disminuir el numero de limenes de cinco a tres,

Luers de catéter sobre moldeado,

redujo la longitud util de 35 cm a 30 cm,

Punta del catéter sobremoldeada con un tope positivo,

el material de alivio de la tensién cambi6 de poliolefina a silicona; y
Matriz de orificios de infusion retirada.

Las mejoras en el disefio se impulsaron por los resultados de las pruebas de verificacion del disefio y la
retroalimentacién clinica obtenida durante el estudio GEN1® Angel Catheter first-in-man. A continuacién se
presenta un resumen de las similitudes entre ambas generaciones.

Actualidad

Anterior

Caracteristicas técnicas Evaluacion

Version

04-2012

GEN1 09-2009

Pagina 6 de 34
Referencia SSCP #: SSCP-003-ES

This document is a translated version of SSCP-003-EN Rev 01 (English). Revision #: 01 - Spanish
In case of discrepancy, the English version shall prevail. Fecha de emision: 2-diciembre-2025



W™\

mermaid medicals
Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico

Angel® Catheter

Tecnologia Similar
Disefio y dimensién Similar
Utilizado bajo las mismas condiciones de uso Igual
Principios de funcionamiento Igual
Caracteristicas técnicas totales Similar
Caracteristicas biolégicas

Materiales en contacto con el usuario Similar
Duracion del contacto Igual
Lugares del cuerpo en contacto con material Igual
Caracteristicas biolégicas totales Similar

Caracteristicas clinicas

Uso previsto Igual
Indicacion médica Igual
Usado de la misma manera Igual
Poblacion objetivo Igual
Usuario Igual
Sitio del cuerpo Igual

Caracteristicas clinicas totales

La evaluacion de caracteristicas técnicas, bioldgicas y clinicas confirma que las modificaciones de disefio y proceso no alteraron el propdsito, las
indicaciones ni las afirmaciones previstas, y no tuvieron ninguin impacto negativo en la seguridad o el rendimiento del dispositivo.

Igual

A continuacién se ofrece una comparacion visual de las generaciones del Angel® Catheter.

Seccion eficaz multilumen de G1T frente a GEN1.

Seccion distal de G1T frente a GEN1.

///\\\

/ A ; SO :
(?\ - ) a )
\ / [ 1 Ay

\\//3 y 4 ‘ ) 5
\1t,,? ) EE
Gen 1 G1T

3.3.Descripcidn de cualquier accesorio que esté destinado a usarse en combinacion con el dispositivo:

No se empaquetan ni venden accesorios con el Angel® Catheter. Las conexiones del catéter y la vaina
multilimenes son accesorios estandar de luer, compatibles con los equipos actuales de monitorizacién de presion
de la UCl y otros accesorios que pueden utilizarse con el Angel® Catheter. El puerto de la punta distal y el puerto
de vaina proximal pueden usarse para la inyeccién de potencia de medios de contraste. La impresion por tampon
en los luers indica las tasas maximas de inyeccion de potencia.

El Kit de Acceso Percutdneo, AK9035A es compatible con el Angel® Catheter. El kit proporciona los accesorios
necesarios para la colocacion percutanea de un catéter y esté disponible para su compra por separado.
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3.4.Descripcion de otros dispositivos y productos destinados a usarse en combinacion con el dispositivo:
El Angel® Catheter esta pensado para conectarse a otros dispositivos para el monitoreo y mantenimiento del
dispositivo. Las conexiones estan codificadas por colores y etiquetadas segun sus respectivas funciones y son
conexiones estandar hembras de luer que se usan comunmente en aplicaciones médicas.

Equipos conectados (por terceros)
El equipo conectado puede incluir equipos de monitorizacién de presiéon en UCI, ecografia, inyector de potencia,
cavagrama de vena de contraste, radiografia.

Suministros necesarios (por terceros)
Los suministros necesarios pueden incluir gorra, mascarilla, bata estéril, guantes estériles, drapeado para todo el
cuerpo, BIOPATCH, Tegaderm y filtro IVC temporal/permanente.

4. Riesgos y advertencias

4.1.Riesgos residuales y efectos indeseables:
Los efectos secundarios se mencionan en la Ul. Los datos clinicos del Angel® Catheter se proporcionan en el
Informe de Evaluacion Clinica y se comparan con datos de la literatura de metaanalisis y estudios clinicos de
dispositivos similares. Las incidencias encontradas para el Angel® Catheter estan en el rango o incluso inferiores
en comparacioén con los datos de la literatura de metaanalisis y estudios clinicos de dispositivos competidores.

Complicaciones

Los riesgos asociados al uso del Angel® Catheter para su uso previsto se identificaron mediante la realizacion de
un analisis exhaustivo de riesgos. Muchos de los riesgos identificados (por ejemplo, embolizacion de punta/filtro,
durabilidad/fractura por fatiga, eficiencia de captura, migracion del filtro, capacidad/fuerza de recuperacién del
filtro) pudieron evaluarse adecuadamente mediante estudios no clinicos (es decir, estudios en laboratorio y en
animales) que fueron revisados para la aprobacion previa de certificacion BSI CE y la aprobacion FDA 510(k) para
el Angel® Catheter. Los riesgos clinicos potenciales asociados con el Angel® Catheter son consistentes con los
que se observan tipicamente con el uso de FIV o CVC. Es fundamental reconocer que algunas de estas
complicaciones pueden resultar en consecuencias fatales, dada la gravedad critica de la poblacion de pacientes.
Su condicién clinica conlleva inherentemente una mayor probabilidad de eventos adversos. Los riesgos para la
seguridad del paciente relacionados con el Angel® Catheter de mayor preocupacién incluyen (pero no se limitan
a) trombosis venosa relacionada con el catéter, embolias pulmonares y el riesgo de infeccion del torrente
sanguineo relacionada con el catéter (CRBSI). Los datos asociados a estos riesgos se recopilaron en los datos
post-comercializacion. En las tablas siguientes se muestran los dafios relevantes de los riesgos residuales y su
ocurrencia se describe en las quejas y la literatura.

Posibles complicaciones asociadas al uso de CFVIs
Tasas de Estudios

. s " Tarifas de la Frecuencia de Quejas clinicos con
Escenario Complicaciones Definicion . . :
literatura Ocurrencia internas Angel®
(TPLC) Catheter
Inmediata Problemas de insercion Apertura incompleta del filtro, inclinacion del filtro a mas de 5%-23% 0.1% - 1.7%
15 grados respecto al eje IVC, colocacion incorrecta del (8411371
filtro fuera del area prevista o prolapso de los componentes
del filtro
Malposicion del filtro Colocacion del filtro fuera de la vena cava o fuera de la 1%-9% [84] 0.2% - 3.4%
posicion final adecuada y prevista
Embolia aérea Embolia aérea de las arterias pulmonares que se desarrolla 0.2% [84] - - -
tras la insercion del filtro
Puncién arterial Perforacion de la arteria que se desarrolla tras la insercion 0.04% [84] - - -
del filtro
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Definicion

Tarifas de la

literatura

Frecuencia de

Tasas de
Quejas

Ocurrencia internas

Estudios
clinicos con
Angel®

(TPLC) Catheter
Fistula arteriovenosa Una conexién anormal, ya sea espontanea o creada 0.02% [84] -
quirdrgicamente, entre una arteria y una vena
Desgarro intimo Diseccion o ruptura de la pared endotelial de la VCI. - -
Fallo de la expansion del Fallo del filtro para expandirse (abrirse) tras el despliegue - -
filtro/expansion incompleta
Dolor Una sensacion desagradable que a menudo es causada por 0.1% - -
estimulos intensos o dafiinos
Hematoma Acumulacion de sangre en tejidos blandos diagnosticada 0.6% [84] 0.01% - -
clinicamente o por imagen
Hemorragia/ Evento Sangrado fatal o0 sangrado que requiere estudios 0.03% - 0.4%
sangrado importante diagndsticos, hospitalizacion o tratamiento por parte de un
profesional sanitario
Primeros Infeccion Invasion de los tejidos corporales de un organismo huésped - -
afios por organismos causantes de enfermedades, su
multiplicacion y la reaccion de los tejidos del huésped a
estos organismos y a las toxinas que producen
Tarde Migracion de filtros Movimiento del filtro >2 cm desde su posicion inicial 0-18% 0.1% - 1.7%
[83](84](37]
Movimiento no Movimiento del catéter como resultado de los cambios de - 0.4% - 0.8%
intencionado posicion del sujeto
ylo manipulaciones por parte del personal médico
Lesion de 6rgano Trauma o fallo de un sistema esencial en el cuerpo - 0.2% - -
Penetracion o perforacion El componente filtrante se extiende >3 mm mas alla del 0-41% 0.2% - -
de Caval muro de caballero o hacia una estructura adyacente [83][84][85]
Trombosis de filtro Coagulo de sangre que ha sido capturado o formado en el 2%-30% 0.2% - 0.4%
filtro de la vena cava [83][85][37]
TVP recurrente Trombosis de las extremidades inferiores proximales tras la 5%-35% - 11.4%
insercion del filtro [37][82][84]
Educacion Fisica Obstruccion de la arteria pulmonar o de una de sus ramas. 0.5%-6% 0.03% - 0.4%
La EP suele resultar de una TVP [37][82][84]
Sindrome post-trombatico Sindrome posttrombatico de los vasos proximales de la 15%-40% [84] - -
extremidad inferior que se desarrolla tras la insercion del
filtro
Fractura del filtro Fractura del filtro (Cualquier pérdida de la integridad 2%-10% 0.3% - 1.3%
estructural de un filtro (es decir, rotura o separacion)) [83][84]
Oclusién de Caval Presencia de un trombo ocluidor en la VCl tras la insercién 2%-30% 0.3% - -
del filtro [83][84]
Embolizacién El proceso por el cual un vaso u érgano sanguineo se ve 0.1% [83][84] 0.03% - -
obstruido por un émbolo u otra masa, impidiendo el flujo
sanguineo normal
Fallecimiento La cesacion total y permanente de todas las funciones 0.1% [85][37] 0.01% - -
vitales
Obstruccion del flujo Obstruccion del flujo sanguineo normal - -
sanguineo
Oclusién de vaso ramal Obstruccion parcial o total de una vena colateral - 0.3% - -
Fallo de recuperacion Incapacidad para recuperar el filtro 0-10%[37] 0.3% 0.09% 0.80%
Otro 0 0.6% - -

Pueden surgir numerosas complicaciones potenciales durante la colocacion procedimental de un catéter venoso central en
el fémoral. Se ha demostrado que la guia por ultrasonido reduce el riesgo de complicaciones en todos los puntos de acceso
a la linea central. Las posibles complicaciones asociadas al uso de CVC incluyen, pero no se limitan a, las siguientes:

Posibles complicaciones asociadas al uso de CVC
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Complicaciones

Angel® Catheter

Definicion

Tasas reportadas

Inmediata Puncién arterial Puncién de la arteria femoral 0.5-3.7% [57]
4.2-9.3% [58]
0.5-11.0% [62]
Retencion de catéteres El catéter se queda atascado o se vuelve dificil de 1.5% [57]
quitar tras la insercion
Colonizacién por catéter Crecimiento de microorganismos, como bacterias u 14.2% [61]
hongos, en la superficie del catéter
Trombosis relacionada con catéteres Formacion de coagulos sanguineos (trombos) 21.5-29.0% [57][61]
25.0% [62]
8,5% (Estudios clinicos de Angel® Catheter)
Complicaciones mecanicas Detectados perioperatoriamente y relacionados con 17.2% [61]
un procedimiento
Complicaciones mecanicas importantes Complicaciones que requieren un procedimiento 1.4% [61]
terapéutico especifico
Cable guia retenido Falta de retirar el cable guia tras la colocacion del 0.05-0.1% [57]
catéter, a menudo debido a errores de
procedimiento o distraccion.
Retrasado Infecciones del torrente sanguineo asociadas | Ocurren cuando bacterias u otros gérmenes entran 15,3 por cada 1.000 dias de catéter [57]
a vias centrales (CLABSI/CRBSI) en el torrente sanguineo 80-189 por cada 100.000 afios de paciente [58]
2,0 por cada 1.000 dias de catéter [59]
1.5% [61]
Dario en el catéter Fractura del catéter y embolizacion 0.5-3.0% [57]
Pérdida de funcionalidad de puertos/limenes | Pérdida de funcionalidad de uno o mas puertos de 14.0-36.0% [97]
catéter/lumen para la administracion y/o extraccion 8,1% (Estudios clinicos de Angel® Catheter)
de liquidos

4.2. Advertencias y precauciones:
Advertencias generales

Antes de usar, lee todas las advertencias, precauciones e instrucciones de los folletos. No hacerlo puede
resultar en lesiones graves o la muerte del paciente.

El Angel® Catheter esta disefiado UNICAMENTE para abordajes femorales. Nunca uses el Angel® Catheter
para abordajes superiores (por ejemplo, yugular, subclavia o vena antecubital).

NO uses el dispositivo ni los accesorios después de la fecha de "Utilizar antes de".

El contenido se suministra de forma estéril. NO lo utilices si la barrera de esterilizacion del producto o su envase
estan comprometidos.

NO lo uses si el dispositivo esta dafiado.

El Angel® Catheter ha sido disefiado solo para uso unico. Reutilizar el Angel® Catheter conlleva el riesgo de
contaminacion entre pacientes, ya que los dispositivos médicos, especialmente aquellos con lumen,
articulaciones y/o hendiduras entre componentes largos y pequenos, son dificiles o imposibles de limpiar una
vez que los fluidos corporales o tejidos con potencial contaminacion pirogénica o microbiana han estado en
contacto con el dispositivo médico durante un periodo de tiempo indeterminado. Los residuos de material
biolégico pueden favorecer la contaminacion del dispositivo con pirégenos o microorganismos, lo que puede
provocar complicaciones infecciosas.

NO vuelvas a esterilizar el Angel® Catheter. Tras la reesterilizacion, la esterilidad del producto no esta
garantizada debido a un grado indeterminado de posible contaminacién pirogénica o microbiana que puede
provocar complicaciones infecciosas. La limpieza, reprocesamiento y/o reesterilizacion del dispositivo médico
actual aumenta la probabilidad de que el dispositivo falle debido a posibles efectos adversos en componentes
que se vean influenciados por cambios térmicos y/o mecanicos.

Advertencias sobre la colocacion del catéter

This document is a translated version of SSCP-003-EN Rev 01 (English).
In case of discrepancy, the English version shall prevail.

NO cortes ni modifiques el catéter de ninguna manera. Hacerlo comprometera la integridad y funcionalidad del
Angel® Catheter.
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o NO retires el cable guia de nuevo en la aguja, ya que esto podria provocar la separacién del cable. Primero hay
que quitar la aguja.

e Asegurate de que el filtro haya sido plegado antes de retirarlo del envase. No hacerlo puede causar dafios en
el catéter y/o el filtro.

o El profesional sanitario debe estar atento a la posible embolia atmosférica asociada a dejar agujas o catéteres
abiertos en los puntos centrales de puncion venosa o como consecuencia de desconexiones involuntarias. Para
reducir el riesgo de desconexiones, utiliza Unicamente conexiones luer-lock bien apretadas con este dispositivo.
Sigue el protocolo hospitalario para evitar embolias respiratorias durante todo el mantenimiento del catéter.

¢ No dilatar el sitio de acceso puede provocar dificultades en la colocacién del catéter, lo que puede causar dafos
en el catéter y/o el filtro.

¢ NO uses una fuerza excesiva al avanzar el dilatador.

¢ NO uses fuerza excesiva al colocar el Angel® Catheter.

e NO uses una fuerza excesiva al desplegar el filtro.

e NO aprietes ni gires el dispositivo.
¢ NO aplique el par relativo entre el interior (conjunto multilumen) y el exterior (conjunto de vaina) del catéter.

La aplicacion de par relativo entre el interior (conjunto multilumen) y el exterior (conjunto de vaina) del catéter,
mientras el filtro esta restringido, podria hacer que el filiro se retuerza alrededor de su eje central, lo que
podria causar dafios en el catéter y/o el filtro.
¢ NO aplique par al interior (conjunto multilumen) tras desplegar el filtro. La aplicacion de par en el interior
(conjunto multilumen), mientras el filtro se despliega en la vena cava, podria hacer que el filtro se gire sobre
su eje central, lo que podria causar dafos en el filtro y/o dafos o irritacion en el revestimiento de la vena cava.
¢ Una fijacién incorrecta del Angel® Catheter al paciente puede provocar movimiento del filtro dentro de la vena
cava.

e Tras la colocacioén del filtro, cualquier procedimiento de cateterizacién que requiera el paso de un dispositivo a
través del filtro puede verse obstaculizado y/o comprometer la integridad del filtro.

e No asegurar la pernocencia de la luz del catéter antes de la inyeccion de potencia puede provocar fallo del
catéter.

o No calentar los medios de contraste con la temperatura corporal antes de la inyeccion de potencia puede
provocar un fallo del catéter.

e El uso de lumenes no indicados para o que excedan los caudales maximos indicados para la inyeccion de
potencia de medios de contraste puede provocar fallo del catéter.

e Superar la presion maxima de inyeccion de potencia de 300 psi puede provocar un fallo del catéter.

Advertencias sobre la retirada del catéter

¢ NO recojan el filtro si se observa una cantidad significativa de trombo (mayor al 25% del volumen del filtro) sin
intentar mitigar con medios clinicamente aceptables.

o Las fracturas de filtros son una complicacién conocida de los filtros de la vena cava. Se han reportado algunos
informes de complicaciones pulmonares y cardiacas graves con filtros de vena cava que requieren la extraccién
del fragmento mediante técnicas endovasculares y/o quirurgicas.

e La extraccion del filtro con una fractura del filiro puede dar lugar a complicaciones que requieran intervencion
quirargica para retirar el Angel® Catheter.

NO uses una fuerza excesiva al colapsar el filtro en la funda exterior.
NO retire completamente el Angel® Catheter del paciente antes de colapsar el filtro.

e Sujetar TANTO el catéter interior como el cubo exterior BLANCO es importante para evitar que el filtro se vuelva
a desplegar durante la retirada.

o NO uses fuerza excesiva al retirar el Angel® Catheter del paciente.

o Después de su uso, el Angel® Catheter puede ser un posible riesgo biolégico. Manejar y disponer de ello
conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas aplicables.

Precauciones generales
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Este producto esta destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios formados y con experiencia en técnicas
diagndsticas y/o intervencionistas.

NO uses acetona ni alcohol en el Angel® Catheter. Deja que el alcohol y la acetona aplicados a la piel se sequen
completamente antes de aplicar el vendaje.

Guardalo en un lugar fresco, oscuro y sin reservas.

NO expongas el Angel® Catheter a disolventes organicos.

La seguridad y eficacia de este dispositivo NO se ha establecido en pacientes embarazadas.

La seguridad y eficacia de este dispositivo NO se ha establecido para la colocacion suprarrenal.

Los procedimientos o actividades que provoquen cambios en la presion intraabdominal pueden afectar la
integridad o estabilidad del filtro.

En pacientes con riesgo continuo de embolia pulmonar, los pacientes deben volver a la terapia antitrombaética
tan pronto como se considere segura.

Si se encuentra una fuerte resistencia durante cualquier etapa del procedimiento, interrumpe el procedimiento
y determina la causa antes de continuar. Es responsabilidad del profesional sanitario utilizar su criterio, basado
en la seguridad del paciente y la experiencia clinica, respecto al nivel de aceptabilidad de cualquier resistencia
y si debe continuar.

Precauciones para la colocacion de catéteres

Utiliza las mejores precauciones de barrera estéril, incluyendo un gorro, una mascarilla, una bata estéril, guantes
estériles y un campo quirurgico de todo el cuerpo durante la insercién del dispositivo.

Ten precaucién al manipular e insertar el catéter para evitar pellizcos, aplastamientos o doblamientos. Este tipo
de daio puede impedir el correcto funcionamiento del dispositivo.

Las variaciones anatémicas en el acceso por el lado izquierdo y/o pacientes con IMC mas alto pueden complicar
la insercion y despliegue del filtro, y también pueden requerir ajustes posteriores para posicionarse
correctamente en la CVI.

Si se dispone de guia por ecografia, se recomienda su uso porque puede aumentar la probabilidad de éxito
para obtener acceso intravenoso (V). Sin embargo, no se requiere guia por ultrasonido para la colocacion del
Angel® Catheter.

Si se encuentra resistencia durante un procedimiento de insercion femoral, no fuerces el alambre guia. En
ningun momento se debe adelantar o retirar el cable guia cuando se encuentra la resistencia. Determina la
causa de la resistencia y toma las medidas adecuadas antes de continuar.

Asegurate de que el catéter esté seco antes de colocar el ala de sutura para proporcionar un agarre seguro
entre el catéter y el ala de sutura. El ala de sutura debe colocarse entre la marca de 24 cm y el alivio de la
tension. La colocacion del ala de sutura sobre el recubrimiento hidrofilico, en o por debajo del marcador de
profundidad de 24 cm, puede provocar deslizamiento del catéter.

En pacientes agitados, utiliza las precauciones del protocolo hospitalario para evitar la extracciéon o retirada
accidental del dispositivo.

Mantener el sitio de acceso regularmente utilizando la técnica aséptica segun el protocolo hospitalario.

Mantén la luz del catéter segun el protocolo hospitalario. Se recomienda lavar la luz del catéter al menos cada
8-12 horas o realizar una infusién continua para mantener la vena abierta (KVO).

Asegurese de que la abrazadera de la linea de extension del catéter esté desacoplada antes de la inyeccion.
Suspender las inyecciones de potencia si se observa deformacion del catéter o si los [lUmenes del catéter han
sido sometidos a un maximo de diez (10) inyecciones de potencia.

Precauciones para la retirada del catéter

Para minimizar el riesgo de cortar accidentalmente el catéter, NO uses tijeras para retirar el vendaje.

4.3.Otros aspectos relevantes de la seguridad, incluyendo un resumen de cualquier FSCA, incluida la FSN:
Este dispositivo nunca ha sido retirado del mercado en ningin mercado, ni se ha iniciado ninguna accién correctiva
de seguridad en el campo. No se han iniciado CAPA para el dispositivo de Catéter Angel ® debido a su seguridad
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o funcionamiento. La tasa de incidentes graves para el Angel® Catheter es del 0,09%, un nivel de riesgo que se
registra dentro del umbral de tolerancia establecido.

5. Resumen de la evaluacidn clinica y seguimiento clinico post-comercializacion (PMCF)

5.1.Resumen de datos clinicos relacionados con un dispositivo equivalente:
El dispositivo que se propone considerar similar al Angel® Catheter es el OPTEASE™ Retrievable Vena Cava
Filter (Cordis), ya que esta pensado para ser utilizado con las mismas indicaciones y poblaciéon de pacientes,
empleando el mismo disefio, construccion y materiales. El filtro Optease ™ fue brevemente mencionado por nombre
en varios articulos de SOTA, sin aportar detalles sustanciales ni informacién adicional mas alla de su
reconocimiento.

Frecuencia de complicaciones reportadas con dispositivos potencialmente recuperables [100]

Filtro de Angel® Reduccion de la complicacién en
Complicacién [ CER Catheter comparacion con el filtro Optease™
% % %

Fractura 8.4 1.3 84.5
Migracion 24.3 1.7 93.0
Embolizacién de la

extremidad 1.9 0 100.0
Inclinacién 5.6 0 100.0
Penetracion de la VCI 1.9 0 100.0
VTE/PE 0.9 0.4 55.6
Trombo de la VCI 6.5 0.4 93.8
Problemas de ubicacién 30.8 5.9 80.8
Otro 19.6 12.6 35.7

La tabla anterior ofrece una comparacion detallada de la frecuencia de complicaciones asociadas con el
dispositivo similar filtro Optease™ y el Angel® Catheter [100]. De media, la tasa de complicaciones del filtro
Optease™ es 15,6 veces mayor (los valores relativos varian de 1,6 a 56 veces mas) que la del Angel® Catheter.

El filtro Optease™ requiere un seguimiento cercano y una recuperacion oportuna para evitar complicaciones
[102].Los estudios con Angel® Catheter destacan su fiabilidad y menor perfil de riesgo, especialmente en
pacientes que requieren acceso venoso a largo plazo. El filtro Angel® Catheter IVC esta permanentemente unido
al catéter, por lo que la retirada del catéter venoso central (CVC) requiere retirar el filtro, reduciendo la probabilidad
de que el filtro permanezca en su lugar tras la descarga. En cambio, los filtros IVC normales sin cable, como el
filtro Optease™, carecen de visibilidad externa y solo pueden detectarse mediante imagen. Estos filtros suelen
colocarse durante el ingreso del paciente y se retiran durante una visita de seguimiento en un hospital o clinica
ambulatoria, a menudo semanas o meses después. Sin embargo, algunos pacientes pueden no regresar para su
seguimiento, lo que hace que el filtro permanezca en su lugar mas alla del tiempo recomendado o incluso
indefinidamente. En comparacion, es mucho menos probable que un paciente salga del hospital con el CVC aun
en su sitio, ya que el catéter es visible externamente y puede resultar incémodo debido a su nucleo expuesto y
sus lumenes en el sitio de acceso femoral. Ademas, para minimizar los riesgos de infeccién, la mayoria de los
protocolos hospitalarios exigen la extraccién de CVC, especialmente los femorales, antes de la alta.

Aunque ambos dispositivos son eficaces en sus respectivas aplicaciones, el Angel® Catheter demuestra un perfil
mas seguro con menos complicaciones y mayor fiabilidad. El filtro Optease™, aunque eficaz, requiere técnicas
avanzadas de recuperacion y un seguimiento cuidadoso para mitigar riesgos a largo plazo.

Pagina 13 de 34

Referencia SSCP #: SSCP-003-ES

This document is a translated version of SSCP-003-EN Rev 01 (English). Revision #: 01 - Spanish
In case of discrepancy, the English version shall prevail. Fecha de emision: 2-diciembre-2025



W™\

mermaid medical:

Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico
Angel® Catheter

5.2.Resumen de los datos clinicos de las investigaciones realizadas con el dispositivo antes de la evaluacién
CE:
Se realizé una evaluacion exhaustiva de 254 dispositivos Angel® Catheter, que representan el 23% de las ventas
totales (1.087). Estos estudios clinicos abarcaron un periodo de siete afios, de 2012 a 2019, e involucraron 41
centros en 5 paises, demostrando un alcance de pruebas amplio y diverso. Los cinco estudios demostraron que el
9% (23) de los filtros capturaban eficazmente los trombos, previniendo asi una EP pulmonar potencialmente mortal.
Los datos proporcionan un respaldo sustancial para su fiabilidad en la mitigacién de riesgos de EP, afirmando su
valor clinico y su contribucién a la seguridad del paciente. La mayoria de estos fallos se asociaron a la pérdida de
funcionalidad de uno o mas puertos de catéter/lumen para la administracion y/o extraccion de liquidos. La oclusién
parcial o total del lumen del catéter como resultado de la formacién de vaina o cola de fibrina es una respuesta
fisiolodgica anticipada a los catéteres venosos centrales. No hubo indicios de ningun Efecto Adverso Inesperado del
Dispositivo (UADE) segun los datos clinicos proporcionados.

Datos del estudio clinico del Angel® Catheter

Estudio Numero NCT Tipo de estudio Aio(s) Sitio(s)| Ubicacion A5|gnaturas Dl.as de. 'E'ducac.mn Complicaciones Rangq fje
Nombre Residencia |isica evitad: tasacion

Estudio FIM (piloto] NCT01403090 Prospectiva 2012 co 8 ~4(2-6) | 1(13%) 0 87.5%
[Intervencionista]
Primeros afios Prospectiva
Estudio de NCT01847196 P L 2013-2014 4 EE. UU. 5 ~5(1-10) 1(20%) 2 (40%) 87.5%
L [Intervencionista]
viabilidad
Fundamental |\ +102186223 Prospectiva 2015 26 EE. UU. 163 ~7(122) | 14(9%) | 20(12%) 87.5%
Estudio [Intervencionista]
Después del Observacional DE,
mercado NCT02917135 [Registro de 2013-2014 | 8 GB, 60 ~7 (1-14) 2 (3%) 2 (3%) 80.0%
Estudio del Registrq pacientes] ESO
Cedros NA Retrospectiva | o015 5019 | 1 EE. UU. 18 ~6(1-19) | 5(28%) 1(6%) 100.0%
Sinai [serie de casos]
~6 dias Alta calidad
. . . g . 0 0
5 estudios realizados en el Catéter Angel 2012-2019 41 5 paises 254 (1-22 dias) 23 (9%) 25 (10%) (89%)

Ensayo clinico piloto primero en Illegar

Se llevd a cabo un ensayo clinico piloto (primero en persona) en dos grandes centros médicos académicos de
Medellin, Colombia. El reclutamiento comenzé en diciembre de 2011 y concluyé en marzo de 2012. Ocho pacientes
criticos de la Unidad de Cuidados Intensivos fueron incluidos en este estudio. El diagndstico principal para el
ingreso en UCI fue traumatismo en 7 pacientes (87%) y hemorragia subaracnoidea en un paciente (13%). Seis de
los pacientes con trauma sufrieron multiples fracturas 6seas y traumatismos abdominales, y uno sufrié una lesion
cerebral traumatica. En el momento de la insercion del dispositivo, tres pacientes presentaban sangrado continuo
y uno tenia una embolia pulmonar. El Angel® Catheter se colocé a través de la vena femoral con guia por ecografia
en 5/8 (62,4%) y se avanzé hasta la VCI infrarrenal sin guia fluoroscopica. Este estudio confirmé la facilidad de
colocar el Angel® Catheter junto a la cama, con o sin guia por ecografia, en la VI a través de la vena femoral. En
uno de los pacientes, el filtro atrapd un gran coagulo venoso y evitd la embolia pulmonar. El tiempo medio antes
de la puncién fue de 4 dias (£1,6). En todos los pacientes, los dispositivos se insertaron y extrajeron sin
complicaciones. No se diagnosticé nueva embolia pulmonar, hemorragia grave ni infeccion relacionada con catéter
en ninguno de los pacientes. Este estudio piloto respalda la seguridad del Angel® Catheter.

Ensayo clinico de viabilidad temprana

El Estudio Clinico de Viabilidad Temprana del Angel® Catheter fue un estudio de Fase | (viabilidad temprana) con
un solo brazo, multicéntrico, para obtener informacion inicial sobre la seguridad del Angel® Catheter. Los sujetos
fueron seguidos diariamente durante la hospitalizacion hasta una semana después de la retirada del Angel®
Catheter o hasta el alta hospitalaria, lo que ocurriera primero. Este Estudio de Viabilidad Temprana se llevo a cabo
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en cuatro (4) centros médicos de EE. UU., con potencial para que hasta seis (6) centros colocaran uno o mas
Catéteres Angel®. El cribado de sujetos comenzd en noviembre de 2014 y concluy6 en junio de 2014.

Durante este estudio de viabilidad temprana, el Angel® Catheter se colocé en cinco (5) sujetos criticamente
enfermos con alto riesgo de enfermedad ventroquialdgica y que no recibian tromboprofilaxis farmacolégica. Todos
los sujetos presentaban una variedad de condiciones médicas y quirdrgicas, incluyendo traumatismo y/o riesgo
activo o alto de sangrado, contraindicaciones temporales a anticoagulacién y tenian alto riesgo de embolia
pulmonar. En el momento de la insercion del dispositivo, dos (2) sujetos presentaban sangrado subaracnoideo y
subdural, tres (3) sufrian lesiones cerebrales traumaticas, tres (3) sufrian trauma hepatico, uno (1) tenia una lesion
medular, cuatro (4) sufrian fracturas musculoesqueléticas, dos (2) tenian laceraciones en el bazo o el rifién, y
cuatro (4) estaban en dificultad respiratoria. El Angel® Catheter se colocé con éxito en los cinco (5) sujetos a través
de la vena femoral mediante guiado por ecografia. EI Angel® Catheter se inserté como primera linea central en
tres (3) de los cinco (5) sujetos y, segun la indicacion clinica, no se utilizaron CVC adicionales para estos tres (3)
sujetos durante su participacion en este estudio. Los otros dos (2) sujetos tenian un CVC en el momento de la
insercion del Angel® Catheter. Uno fue retirado poco después de colocar el Angel® Catheter, pero fue reemplazado
tres dias después. El otro permanecié en su lugar hasta tres dias después de su retirada. La posicién final del
catéter, segun lo verificado por KUB, fue entre L1 y L3-4 para tres (3) de los cinco sujetos y en L1 para los otros
dos (2). Se requirio reposicionar y se realizé con éxito en dos (2) sujetos. El Angel® Catheter se mantuvo durante
una media de 4,1 dias * 3,3 dias de permanencia.

Para evaluar la presencia de coagulos en el filtro y en las estructuras venosas circundantes, se realizé imagenes
previas a la extraccion en cuatro de los cinco sujetos antes de la extraccion del filtro. No se realizé la imagen previa
a la extraccion en un solo sujeto debido a la extraccion accidental de catéter (ACR). Tres de los cuatro filtros
estaban patentados (sin evidencia de trombo atrapado) y se recuperaron sin incidentes. El cuarto tenia un coagulo
significativo (>25%) dentro del filtro. Las imagenes confirmaron el correcto despliegue del filtro en la VCI infrarrenal
y la ausencia de penetracién de la VCI en los cuatro (4) sujetos disponibles para la imagen. La extraccion del
Angel® Catheter se realizé en los cinco (5) sujetos sin complicaciones. Se notificaron veintiocho (28) eventos
adversos (EA) en los cinco sujetos en estado critico. No hubo CRBSI, muerte, hemorragia importante ni perforacion
de la vena cava. Se informaron de dos (2) EA, ambas de migracion de >2 cm, como definitivamente relacionadas
con el Angel® Catheter, pero ninguno de los dos eventos resultd en dafio clinico. No se notificaron efectos adversos
inesperados de dispositivos (UADE). Un evento de migracién fue considerado inesperado por el lugar. Sin
embargo, no calificaba como UADE porque no era grave. Se notificaron un total de seis (6) eventos adversos
graves (EAE). Se informaron dos SAE, ambas TVP, posiblemente asociadas con el Angel® Catheter. Sin embargo,
el laboratorio de nucleos confirmé que habia una vaina de fibrina en el momento de la extraccion del catéter. La
formacién de la vaina de fibrina es una reaccion fisiolégica bien documentada que ocurre entre el catéter, la pared
venosa y los elementos sanguineos. Los cuatro SAEs restantes estaban asociados a otra enfermedad o lesion
concurrente, o evolucion de ella, por la cual el sujeto fue ingresado en el hospital.

En conclusion, durante el estudio de viabilidad temprana se coloc6 el Angel® Catheter en cinco (5) sujetos
criticamente enfermos con alto riesgo de enfermedad VTE Y que no recibian tromboprofilaxis farmacoldgica. La
administracion y retirada del Angel® Catheter fue exitosa en los cinco casos. El mantenimiento fue exitoso en tres
de los cinco casos. En un sujeto no se describieron complicaciones tras la auto-extracciéon accidental del
dispositivo. No hubo eventos adversos asociados con la administracién o retirada del Angel® Catheter. No se
observaron efectos adversos inesperados del dispositivo. EI movimiento del Angel® Catheter en 2 sujetos no
provoco efectos adversos. Se implementaron modificaciones en el recubrimiento del catéter para la investigacion
clave, que se espera que eviten futuras ocurrencias de movimientos del catéter. El desarrollo observado de
trombosis en esta poblacién criticamente enferma que no estaba anticoagulada no fue inesperado, y la captura de
trombos por el Angel® Catheter sugeria que el catéter potencialmente evitaba una embolia pulmonar clinicamente
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significativa. Se produjo una pequefia embolia pulmonar a pesar de la presencia de un filtro comercial tras la
retirada del Angel® Catheter. Este estudio apoyé la seguridad inicial del Angel® Catheter en sujetos con alto riesgo
de enfermedad TEV Y que no recibian tromboprofilaxis farmacolégica, referencia al Informe del Estudio Clinico de
Viabilidad Temprana del Catéter Angel.

Ensayo clinico fundamental

Se llevé a cabo un ensayo clinico pivotal en EE. UU. en el marco de una ampliacion del estudio de Exencién de
Dispositivos en Investigacion de Viabilidad Temprana (IDE). El estudio se llevé a cabo para respaldar una solicitud
prevista de la FDA 510(k) para el producto Angel® Catheter G1T bajo diferentes indicaciones de uso y con una
calificacion de inyeccion de potencia. Se llevé a cabo un ensayo clinico fundamental titulado "El ensayo clinico del
Angel® Catheter Prevencion de la EP en sujetos de alto riesgo" en 26 centros de Estados Unidos. Este estudio
prospectivo y multicéntrico demuestra que la insercion junto a la cama del Angel® Catheter es segura y que este
dispositivo es una alternativa eficaz para la prevencion de EE clinicamente significativas en una poblacién de alto
riesgo de pacientes criticos con contraindicaciones a anticoagulacion.

Se realizé un estudio prospectivo, multicéntrico y de un solo brazo, NCT02186223, para evaluar la seguridad y
eficacia del Angel® Catheter, un catéter venoso central combinado y filtro de vena cava inferior, para la prevencién
de la EP clinicamente significativa en pacientes criticos. El criterio principal de eficacia era la ausencia de una EP
clinicamente significativa o fatal en el momento del alta o hasta 72 horas después de la retirada del dispositivo, lo
que ocurriera primero. La ausencia de PE clinicamente significativa se comparé formalmente con un objetivo de
rendimiento (PG), que se derivd a partir de informes publicados de ensayos clinicos que evaluaban el uso de
tromboprofilaxis farmacoldgica en pacientes con alto riesgo de TEV, asi como en estudios de control histéricos que
evaluaban el riesgo de TEV y EP en pacientes no tratados con tromboprofilaxis farmacolégica. La evaluacién de
las hipétesis se llevé a cabo en todos los sujetos por protocolo comparando el intervalo de confianza (IC) unilateral
del 95% de la tasa de punto final primario con el PG del 94%, con un poder estadistico del 80% para detectar un
nivel de error tipo | (a) de 0,05 (unilateral). Ademas, también se evaluaron varios criterios secundarios de seguridad
utilizando estadisticas descriptivas. Estos incluyeron TVP proximal aguda, trombosis relacionada con catéteres,
infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres (CRBSI), hemorragias severas y émbolos
pulmonares evitados definidos por la captura de un trombo significativo en el filtro VI (>25% del volumen del filtro).
El Comité Independiente de Eventos Clinicos evalué todos los criterios primarios y secundarios, asi como todos
los eventos adversos graves (SAE). Una EP clinicamente significativa se defini6 como una embolia pulmonar de
alto riesgo en sujetos con hipotension sistémica o con EP de riesgo intermedio en sujetos sin hipotension pero con
disfuncién ventricular derecha, confirmada por ecocardiograma o tomografia espiral del térax y con lesion
miocardica, confirmada por niveles elevados de troponina | o troponina T. Una embolia pulmonar fatal se definio
como muerte inesperada dentro de las 24 horas posteriores al inicio del evento agudo. El periodo de tratamiento
comenzaba con la insercion del dispositivo y finalizaba 72 horas después de la retirada o alta del hospital, lo que
ocurriera primero.

Un total de 172 sujetos recibieron su consentimiento en 20 centros clinicos en Estados Unidos. Nueve sujetos no
se sometieron a la implantacion del dispositivo ya que su elegibilidad cambié tras el cribado y antes de la insercion
del Angel® Catheter (n=6), o; Habia una incapacidad para obtener acceso femoral (n=3). El dispositivo fue
colocado con éxito en 163 sujetos elegibles [poblacién con intenciéon de tratar (ITT)], 151 de estos sujetos
mantuvieron el dispositivo en su lugar durante al menos 48 horas [poblacién por protocolo (PP)]]. La indicacion
mas comun para la colocacion del dispositivo fue la contraindicacion reconocida para el uso de anticoagulantes en
160/163 (98,2%) de los sujetos.

Pagina 16 de 34

Referencia SSCP #: SSCP-003-ES

This document is a translated version of SSCP-003-EN Rev 01 (English). Revision #: 01 - Spanish
In case of discrepancy, the English version shall prevail. Fecha de emision: 2-diciembre-2025



W™\

mermaid medical:

Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico

Angel® Catheter

Indicaciones para la colocacion de Angel® Catheter

Caracteristicas del tema

Poblacion de la
ITT (N=163)

PP Poblacion
(N=151)

El sujeto ha reconocido contraindicaciones a la tromboprofilaxis farmacolégica estandar,
incluyendo

98.2% (160/163)

98.0% (148/151)

Sangrado activo o con alto riesgo de sangrado

95.6% (153/160)

95.3% (141/148)

Hipersensibilidad a la tromboprofilaxis farmacolégica

0.0% (0/160)

0.0% (0/148)

Antecedentes de trombocitopenia severa inducida por heparina

0.0% (0/160)

0.0% (0/148)

Trombocitopenia grave

0.6% (1/160)

0.7% (1/148)

Otro

6.9% (11/160)

7.4% (11/148)

El sujeto presenta una TVP aguda de la extremidad inferior o una embolia pulmonar aguda
confirmada segun el centro, con contraindicacion reconocida para la anticoagulacién

4.9% (8/163)

5.3% (8/151)

El sujeto requiere una interrupcién temporal (>24 horas desde la tltima dosis) de
tromboprofilaxis farmacolégica para un procedimiento quirtrgico o médico

6.2% (10/162)

6.7% (10/150)

Uso profilactico del Angel® Catheter*

98.2% (160/163)

98.0% (148/151)

* Definidos como sujetos sin un PE confirmado en curso.

La edad media (xtDS) de los sujetos era de 44+19 afos. La gran mayoria de la poblacién del estudio presenté
factores de alto riesgo para eventos de ETV y hemorragias. El setenta y ocho por ciento (78%) de los sujetos
requirié ventilacion mecanica, el 24,5% necesité vasopresores y el 72% tuvo otro catéter venoso central antes de
la insercion del dispositivo. El sangrado activo estuvo presente en el 67/163 (41%), en la mayoria de estos sujetos
en 56/67 (83,6%) la gravedad del sangrado se reporté como grave. Un total de 151/163 (92,6%) de los sujetos
fueron ingresados en la unidad de cuidados criticos con trauma y la gravedad del trauma se considero critica en
92/151 (61%). El resto de los pacientes no traumaticos incluidos fueron clasificados como 2/163 (1,2%) quirurgicos,
6/163 (3,7%) médicos y 4/163 (2,5%) neurologicos. La puntuacion media de gravedad de la lesion (ISS) fue de

27,38.

Caracteristicas basicas de la intencion

Caracteristicas del tema

Poblacion de la
ITT (N=163)

PP Poblacion
(N=151)

Edad (afios) (Media+SD)

44.07+18.66

44.46+18.56

Género masculino

74.8% (122/163)

74.2% (112/151)

indice de masa corporal (IMC) (Medio=DS (N))

28.23+5.63 (163)

28.46+5.56 (151)

Diagndstico de ingreso en UCI primario

Trauma 92.6% (151/163) 93.4% (141/151)
Quirdrgico 1.2% (2/163) 0.7% (1/151)
Médico 3.7% (6/163) 3.3% (5/151)
Neurologia 2.5% (4/163) 2.6% (4/151)

Resumen de Diagndsticos de Trauma

Traumatismo craneal/espinal

85.4% (129/151)

85.1% (120/141)

Sangrado de cabeza

67.5% (102/129)

66.7% (94/120)

Pecho

41.7% (63/151)

40.4% (57/141)

Abdomen

27.2% (41/151)

25.5% (36/141)

Traumatismo en las extremidades inferiores

35.8% (54/151)

34.0% (48/141)

Mas de una zona afectada

53.0% (80/151)

51.8% (73/141)

Puntuacién de Gravedad de Lesiones (ISS) para ingresos por traumatologia

Mean+SD (N)

27.68+11.94 (151)

27.38+11.85 (141)

Minimo (1-9)

4.6% (7/151)

5.0% (7/141)

Moderado (10-15 afios

7.3% (11/151)

7.1% (10/141)

Severo (16-24)

27.2% (41/151)

27.7% (39/141)

Critico (25+)

60.9% (92/151)

60.3% (85/141)

This document is a translated version of SSCP-003-EN Rev 01 (English).
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El dispositivo fue introducido en la unidad de cuidados criticos en 157/163 pacientes (96,3%) y en todos los sujetos
sin guia fluoroscopica; El tiempo medio para la insercion fue de 14,48 + 12,15 minutos. Se utilizé guia por
ultrasonido en 159/163 (97,5%) de los sujetos y no se reportaron eventos adversos graves como resultado de la
insercién del dispositivo. Aproximadamente el 80% (130/163) de los dispositivos se colocaron en la vena femoral
derecha y los 33 restantes en la vena femoral izquierda. Hubo 36/159 (22,6%) reposicionamientos para lograr una
posicion 6ptima del filtro (apice del filtro hasta 3 cm por encima del espacio intervertebral L1-2 y hasta 5 cm por
debajo). De estos reposicionamientos, 28 fueron ajustes peri-procesales y 8 post-procedimentales. La tasa de
reposicionamiento postprocedimental fue de 8/159 (5,03%). No hubo secuelas clinicas como resultado del
reposicionamiento del catéter. La duracién media de uso del dispositivo de estudio fue de 6,79 dias (rango de 1 a
22 dias). Se intento retirar dispositivos en 143/163 (88%) de los dispositivos insertados. Doce (8%) fueron
autoextirpadas de sujetos y los 131 restantes (80,4%) fueron recuperados segun el protocolo. Los veinte
dispositivos restantes (12,3%) no fueron retirados ya que los sujetos murieron con el dispositivo en su lugar.
Ninguna de las muertes estaba relacionada con el dispositivo. El dispositivo fue recuperado con éxito en el 100%
de los pacientes que salieron del estudio por grupo de protocolo. Las razones mas comunes para la extraccion del
dispositivo fueron: ya no habia necesidad clinica o se iniciaba tromboprofilaxis médica. Se realizé un cavograma
previo a la extraccion en el 98,4% de los que se extrajo el catéter segun el protocolo. La duracion media del
procedimiento de retirada fue de 13,7+15,3 minutos.

Se reporté ausencia de EP clinicamente significativa y fatal en todos los sujetos (es decir, no se reportaron EP
clinicamente significativas o fatales en ninguno de los sujetos del estudio, segun lo determinado por la CEC). Asi,
se cumplié el criterio principal de efectividad del estudio. De los puntos de seguridad secundarios hubo 30/163;
18,40% ITT (30/151; 19,87% PP) TVP proximal aguda incluyendo la 20/163; 12,27% ITT (20/151; 13,25% PP) TVP
relacionadas con catéteres, 0/163; 0,00% ITT (0/151; 0,00% PP) infeccién sanguinea relacionada con catéteres, y
5/163; 3,07% tasa ITT (4/151; 2,65% PP) de eventos hemorragicos mayores. Ademas, la tasa PE evitada fue de
14/163; 8,59% ITT (14/151; 9,27% PP). El dispositivo del estudio no reporté eventos relacionados con fractura del
filtro, migracion o embolizacion.

Analisis de Puntos Finales Primarios
Poblacion de ITT Poblacion de PP
Dispositiv
os Dispositivos
insertado IC exacto del 95% insertados IC exacto del 95%
s (N=151)
(N=163)
Ausencia de embolia pulmonar (EP) clinicamente 100.00%
significativa o EPE pulmonar fatal en el momento del alta o (163/163) [97.76%,100.00%] | 100.00% (151/151) | [97.59%,100.00%]
hasta 72 horas después de la retirada del dispositivo*, %(n/N)
Libertad de EP clinicamente significativa, %(n/N) (11%%/2%?) [97.76%,100.00%] | 100.00% (151/151) | [97.59%,100.00%]
. 100.00%
Libertad frente a la EP fatal, %(n/N) (163/163) [97.76%,100.00%] | 100.00% (151/151) | [97.59%,100.00%]
* Los criterios finales principales se presentan para la poblacion con PP, es decir, sujetos que (1) tienen el Angel® Catheter permanente durante al
menos 48 horas o (2) han experimentado EP clinicamente significativa en un plazo de 24-48 horas desde la insercién del Angel® Catheter.

Extremos secundarios*, %(n/N)

Poblacion de ITT
(N=163)

Poblacion de PP
(N=151)

Trombosis venosa profunda proximal aguda

18.40% (30/163)

19.87% (30/151)

Trombosis relacionada con catéteres

12.27% (20/163)

13.25% (20/151)

con catéteres

Infecciones del torrente sanguineo relacionadas

0.00% (0/163)

0.00% (0/151)
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Eventos principales de sangrado 3.07% (5/163) 2.65% (4/151)
PE evitado** 8.59% (14/163) 9.27% (14/151)

* Los extremos secundarios (excepto la EP evitada) se informan durante el periodo de seguimiento desde la
insercion del catéter hasta las 72 horas posteriores a la retirada del catéter o al alta hospitalaria (lo que ocurra
primero).

** El PE evitado se define si el laboratorio de radiologia CORE informé un trombo superior al 25%.

5.3.Resumen de datos clinicos de otras fuentes:
Estudio posterior al Registro de Mercado
El Estudio del Registro Post-Mercado fue un estudio europeo observacional y multicéntrico retrospectivo disefiado
para recopilar informacion sobre la utilidad y el rendimiento del Angel® Catheter en la practica clinica general, y
tenia como objetivo responder preguntas especificas sobre la utilidad y el rendimiento (es decir, riesgos residuales)
del Angel® Catheter en el uso clinico general cuando se utiliza conforme a su etiquetado aprobado.

Durante este estudio, se recopilaron datos retrospectivos sobre el uso clinico del Angel® Catheter en un total de
sesenta (60) pacientes en ocho (8) centros de la Unién Europea a lo largo de dieciséis (16) meses, desde el 23 de
marzo de 2013 hasta el 1 de septiembre de 2014. Los datos de los pacientes se recopilaron desde el intento de
colocacién del Angel® Catheter hasta el alta hospitalaria (46 pacientes), la muerte (12 pacientes) o al menos 30
dias después de la puncién (2 pacientes).

El uso profilactico del Angel® Catheter fue mas comun, siendo colocado para prevenir la EP en (51/85%) pacientes
con alto riesgo de PE que no recibieron tromboprofilaxis médica. Los otros (9) pacientes tenian diagnéstico de EP
en el momento de la colocacion del Angel® Catheter pero no pudieron recibir tromboprofilaxis médica y tenian alto
riesgo de una EP recurrente. Especificamente, las indicaciones reportadas para la colocacion del Angel® Catheter
incluyeron: (39/65%) pacientes con alto riesgo de EP que no recibieron tromboprofilaxis médica, incluyendo (3)
con una EP diagnosticada, (6/10%) pacientes con PE previa y contraindicaciones para anticoagulacion, (3/5%)
pacientes en estado critico que requerian una interrupcidon de =24 horas de tromboprofilaxis médica, y en los
pacientes restantes (12/20%), la indicacion de colocacion se asocié con la naturaleza de su enfermedad y/o
lesiones, e incluyd traumatismo cerebral, traumatismos multiples, ictus, hematoma intracerebral tras neurocirugia
y trombosis venosa profunda. Aunque estos (12) pacientes no encajaban en una de las indicaciones especificadas,
a discrecion del investigador y del médico tratante, aun se beneficiarian de la colocacién de un filtro de la CIV.
Antes de la insercion del Angel® Catheter, (13/21,7%) los pacientes tenian tromboembolia venosa (TEV)
diagnosticada. (9/15%) de estos pacientes tenian una embolia pulmonar diagnosticada, (7/11,7%) trombosis
venosa profunda diagnosticada y (3/5%) tenian una embolia pulmonar y trombosis profunda diagnosticadas. En el
momento de la colocacion del Angel® Catheter, (58/96,7%) los pacientes presentaban contraindicaciones
temporales o permanentes para la tromboprofilaxis médica. Se resumen las caracteristicas de referencia y las
indicaciones para la ubicacion se resumen a continuacion:

Caracteristicas basales de la poblacion de pacientes.
Caracteristica IAngel® Catheter
Edad (afos) 44,1+17,9
Sexo masculino (%) 39 (65%)
indice de masa corporalt 26,5+5,8
Duracion de la estancia hospitalaria (dias) 34,9+43,3
Diagndstico principal en UCI antes de la insercién del Angel® Catheter: no (%) (N =60)
ITrauma severo 33 (55%)
Hemorragia intracerebral o ictus 9 (15%)
ITromboembolismo venoso 9 (15%)
Sangrado activo 6 (10%)
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Burns 1(1.7%)
No reportado 2 (3.3%)
Clasificacion del trauma severo. (N =33)
Lesion craneal o cerebral 22 (66.7%)
Fracturas de hueso largo multiples > 2 10 (30.3%)
Fractura pélvica 12 (36.4%)
Una fractura 6sea larga 6 (18.2%)
ITrauma severo con EP asociado 3 (9.1%)
Traumatismo toracico o abdominal 2 (6.1%)
Lesion espinal con o sin paralisis 2 (6.1%)
Clasificacion de la enfermedad tromboembdlica venosa (TEV) (N=60)
Pacientes con enfermedad TEV antes de la insercion del Angel® Catheter 13 (21.7%)
Embolia pulmonar aguda 9 (15%)
ITrombosis venosa profunda 7 (11.7%)
Caracteristica IAngel® Catheter
Embolia pulmonary trombosis venosa profundafl 3 (5%)
Uso de anticoagulacion en el momento de la insercién del Angel® Catheter (N =60)
Contraindicaciones temporalesQ 55 (91.7%)
Contraindicaciones permanentesQ 3 (5%)
No contraindicado 2 (3.3%)
TElindice de masa corporal se calculaba como peso en kilogramos dividido por el cuadrado de la altura en metros.
& Hay 17/33 (51,5%) sujetos con trauma severo que se agrupan en al menos 2 categorias
1 Se refiere a pacientes con ambos diagndsticos
Q Incluye pacientes con contraindicaciones tanto para dosis profilacticas como terapéuticas

Indicaciones para la colocacién de Angel® Catheter

Indicacion de colocacion Catéter angular® (N = 60)
EP cuando los anticoagulantes estan contraindicados 6 (10%)
Paciente en estado critico con alto riesgo de embolia pulmonar, que no recibe tromboprofilaxis

médica debido a un mayor riesgo de hemorragia, sangrado activo o trombocitopenia inducida 39 (65%)
por heparina

El paciente estéd gravemente enfermo y requiere interrupcion (224 horas) de la tromboprofilaxis 3 (5%)
médica

Otro 12 (20%)
Cobertura para el procedimiento endovascular 2 (3.3%)
Trauma 7 (11.7%)
Sangrado activo (incluye un paciente postoperatorio y otro con ictus) 2 (3.3%)
Trombosis venosa profunda 1(1.7%)
Uso profilactico del Angel® Catheter 51 (85%)

Se reportd un evento de embolia pulmonar, uno (1) tras la colocaciéon de un Angel® Catheter que se considerd no
clinicamente significativo. Esta embolia pulmonar se informé como no relacionada ni con el Angel® Catheter ni con
un fallo del dispositivo. El evento no fue mortal y no se realizé ningun tratamiento médico adicional ni seguimiento.
Se reportaron dos complicaciones del Angel® Catheter que implicaron migracion del filtro >2 cm. Uno de los
incidentes fue causado por un paciente que se desplazaba, y ninguno de los dos fue peligroso para la vida ni causé
dano al paciente. No se reportaron infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres, trombosis
relacionada con catéter ni TVP en los 381 dias acumulados de catéter, ni de otras complicaciones relacionadas
con dispositivos.

En general, el Angel® Catheter fue insertado con éxito y posteriormente recuperado en cada caso sin que se
presentaran complicaciones graves o relacionadas con el dispositivo. Este estudio no encontré preocupaciones
significativas de seguridad y sugiere que la colocacion temprana del Angel® Catheter junto a la cama puede ofrecer
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una alternativa eficaz a la profilaxis a corto plazo de la EP en pacientes de alto riesgo con contraindicaciones para
anticoagulantes.

Datos clinicos de la literatura/SOTA

La condicion médica identificada para el Angel® Catheter es la tromboembolia venosa (TEV), que se presenta
clinicamente como embolia pulmonar (EP). La ETV es una condicion médica caracterizada por la formacion de
coagulos sanguineos en las venas, que pueden provocar una obstruccion parcial o total del flujo sanguineo. ETV
es un término amplio que abarca la trombosis venosa profunda (TVP) y la EP, que son dos entidades
interrelacionadas pero distintas.

En el mundo occidental desarrollado, se estima que el 8% de las personas desarrollaran ETV a lo largo de su vida
[8]. La incidencia puede variar dependiendo de la poblacién estudiada, la ubicacion geogréfica y los criterios
utilizados para definir la EVP. Un informe de la American Heart Association de 2023 estim6 que aproximadamente
1.036.000 casos totales de ETV ocurren en Estados Unidos anualmente [9], con una incidencia similar en EE. UU.
y Europa (0,96-3,0 por cada 1.000 y 0,75-2,69 por cada 1.000, respectivamente) [28]. Esta estimacién se basé
en datos previamente no publicados de la Muestra Nacional de Pacientes Hospitalizados y mostré ~370.000 casos
de EP en 2016. Un estudio de modelizacién estimé que la incidencia anual de EVP en seis paises de Europa
(poblacion total 310,4 millones) fue de 296.000 casos de embolia pulmonar [8]. A enero de 2025, segun los CDC
[55], hasta 900.000 personas en Estados Unidos se ven afectadas por tromboembolismo venoso (TEV, un coagulo
sanguineo) cada afio. Se estima que entre 60.000 y 100.000 estadounidenses mueren de EVTE cada afio (370.000
en Europa [28]) y muchos otros sufren complicaciones a largo plazo por una ETV. La muerte subita es el primer
sintoma en aproximadamente una cuarta parte (25%) de las personas que tienen EP. La ETV es una de las
principales causas de muerte hospitalaria prevenible en Estados Unidos y es la tercera causa principal de
mortalidad vascular a nivel mundial [24]. En la practica clinica, aproximadamente dos tercios de los episodios de
ETV se manifiestan como TVP y un tercio como EP con o sin TVP [24].

La EP no es una enfermedad en si misma, sino una complicacion de la trombosis venosa subyacente. La EP ocurre
cuando un coagulo sanguineo (trombo) viaja desde las venas profundas hasta los pulmones, donde queda alojado
en una arteria del pulmén y obstruye el flujo sanguineo en las arterias pulmonares. La EP suele surgir de un trombo
que se origina en el sistema venoso profundo de las extremidades inferiores; sin embargo, rara vez también se
origina en las venas pélvicas, renales, de las extremidades superiores o en las camaras cardiacas derechas. Tras
viajar al pulmoén, los trombos grandes pueden alojarse en la bifurcacion de la arteria pulmonar principal o de las
ramas lobares y causar compromiso hemodinamico. La anticoagulacion con heparina no fraccionada (UFH),
heparina de bajo peso molecular (LMWH), fondaparinux, antagonistas de la vitamina K (VKA) o anticoagulantes
orales directos (DOACSs) representa el tratamiento de primera linea para la ETV. Sin embargo, cuando la terapia
anticoagulante esta contraindicada, deben considerarse estrategias terapéuticas alternativas. En este contexto, la
colocacién del filtro cabal en la vena cava inferior (VCI) se considera practica estandar para prevenir la
embolizacion de las extremidades inferiores a la circulacion pulmonar. [53].

Las IVCF se utilizan para prevenir la EP en pacientes con TEV que no pueden someterse a terapia anticoagulante.
Atrapan coagulos antes de llegar a las arterias pulmonares [15]. Los IVCF se han utilizado durante 50 anos. El
primer filiro IVC percutaneo, el filtro Greenfield, fue creado en 1973 [3]. Desde entonces, la insercion de filtros de
cabal se ha convertido en el tratamiento mas comudn de ETV en pacientes con contraindicaciones para la
anticoagulacion. Estos filtros se colocan en la vena cava inferior, que es la vena grande que transporta la sangre
desde la parte inferior del cuerpo hasta el corazén. Los filtros IVC estan disefiados por sus propiedades fisicas, su
eficacia para atrapar coagulos, su capacidad para preservar el flujo en la IVC y su facilidad de colocacion.

Tanto los pacientes gravemente enfermos como los con trauma se consideran una poblacién de alto riesgo de
desarrollar EP como resultado de la inmovilidad y las lesiones. Los anticoagulantes pueden estar contraindicados
si hay sangrado activo o un alto riesgo de sangrado por sus lesiones. Debido a contraindicaciones o retrasos en el
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inicio de la profilaxis farmacoldgica en pacientes traumatismos con alto riesgo de sangrado, se recomienda un filtro
de VCI. Ademas, dos estudios retrospectivos mostraron una disminucién en la incidencia de EP sintomatica y fatal
en pacientes traumatizados tratados con filtros profilacticos de vena cava [49][50]. La complejidad de gestionar a
los pacientes con trauma implica equilibrar los riesgos de sangrado con la necesidad de prevenir o tratar eventos
tromboembdlicos.

Todas las principales directrices internacionales coinciden en que la colocacion del filtro de vena cava esta indicada
en casos de TEV asociados a una contraindicacion absoluta para la anticoagulaciéon. La Sociedad Europea de
Cardiologia, en sus directrices, recomienda el uso de filtros Caval en pacientes con embolia pulmonar aguda y una
contraindicacion absoluta a la terapia anticoagulante. Otra indicacién sugerida es la progresion de la EP a pesar
de la terapia anticoagulante adecuada [1]. Segun las directrices NICE, la colocacién del filtro de vena cava también
esta indicada en pacientes con TEV recurrente a pesar de una anticoagulacion adecuada o en el contexto de
ensayos clinicos [71].

Datos generados a través de PMS

La evaluacion de la informacion recopilada sobre el PMS se realiza de acuerdo con el Reglamento de Dispositivos
Médicos de la UE (MDR), Articulos 83-86, Anexo lll, Anexo XIV Parte B. La informacién recopilada y revisada
incluye incidentes graves, acciones correctivas de seguridad en el campo (FSCA), acciones correctivas y
preventivas (CAPA), no conformes, informes de tendencias, asi como comentarios y quejas de usuarios,
distribuidores e importadores. Entre 2018 y 2024, se iniciaron cuatro Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA),
todas derivadas de los hallazgos de auditorias. Dos de estos CAPA abordaron problemas de control documental,
mientras que los tres restantes se centraron en documentacién técnica incompleta del dispositivo.

Se realizé una busqueda en las bases de datos de TPLC y MAUDE el 21 de noviembre de 2024 en el periodo
comprendido entre 2012 y 2024. En la base de datos TPLC para problemas con dispositivos, la busqueda arrojo
370 resultados. En la base de datos MAUDE, la busqueda arroj6 251 resultados. La busqueda en la base de datos
de TPLC ofrece una vision general de los eventos relacionados con el Angel® Catheter, mientras que la busqueda
en la base de datos MAUDE proporciona informacion mas detallada sobre los eventos relacionados con el Angel®
Catheter. Una busqueda en la base de datos TPLC (Total Product Life Cycle) de la FDA sobre el codigo de producto
PNS (catéter de filtro intravascular a corto plazo) y DTK (filtro, intravascular, cardiovascular) ofrece una
representacion de los eventos adversos mas frecuentemente reportados durante el ciclo de vida de un producto.

Los 10 principales problemas de dispositivos PNS & DTK, TPLC 2012-2024

Cédigo de Cédigo de Cantid . Frecuencia
Problemas con el Frecuencia de
. .. producto PNS producto DTK ad R acumulada de
dispositivo ocurrencia (%) .
Qty total ocurrencia (%)
1 Movimiento no intencionado 72 72 19% 19%
2 Dificil de eliminar 1 58 59 16% 35%
3 Fractura 4 54 58 16% 51%
4 Fracaso en la alineacion 46 46 12% 64%
5 Dificilde insertar 14 14 4% 67%
Perf ién/agujero del
6 e oracmn agujero de 14 14 4% 71%
material
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Fall L lidat Buti
7 a'oer} a'sal a terapéutica 13 13 4% 75%
o diagndstica

Oclusién dentro del

8 . . 11 1 3% 78%
dispositivo
Terapia administrada en una
9 . 11 11 3% 81%
zona corporalincorrecta
10 Migracion 10 10 3% 83%
Total 5 303 308 83% 83%

La base de datos de TPLC informé de (40) problemas con dispositivos, en (370) incidentes de fallos en el periodo
entre 2012y 2024. Calculando la frecuencia individual de ocurrencia para cada modo de fallo (el nUmero de eventos
reportados dividido por el nUmero total de eventos) y la frecuencia acumulada de ocurrencia de los modos de fallo
(suma de las frecuencias individuales ordenadas en orden descendente), se puede observar faciimente que los
(10) modos de fallo superiores representan (83%/308) del total de eventos reportados.

La mayor parte de la contribucion realizada por los datos de informes de problemas del TPLC involucré un filtro
Optease™ de dispositivo similar. Los casos de Angel® Catheter fueron solo (3%) de los problemas reportados,
siendo la fractura del dispositivo la fuente de todos los (5) casos relacionados con el Angel® Catheter. Dado que
estos datos son reportados por los usuarios finales, los grupos de problemas de dispositivos se solapan.

No se reportaron retiradas bajo el codigo de producto PNS que representa el Angel® Catheter. Las retiradas de
productos para el cédigo DTK que representa el filtro Optease™ se recuperaron de la base de datos TPLC. Las
retiradas de productos de los ultimos 12 afios consisten en un total de (2) retiradas, ninguna de las cuales se refiere
al Angel® Catheter.

Casos concretos muestran que el Angel® Catheter capturé con éxito una cantidad considerable de coagulo,
evitando posibles complicaciones. Las encuestas recogidas a profesionales sanitarios indican una alta satisfaccion
con el rendimiento, disefo y seguridad del dispositivo. Los comentarios subrayan la fiabilidad y eficacia del
dispositivo en entornos clinicos, sin que se hayan reportado incidentes durante su uso. Los datos recopilados no
indican riesgos nuevos o emergentes que afecten significativamente al perfil de riesgo-beneficio general del Angel®
Catheter. Los problemas reportados son manejables y no restan seguridad ni eficacia general al dispositivo.

La seguridad y eficacia del dispositivo permanecen estables, sin que se hayan reportado nuevos o inesperados
eventos adversos. Los datos de rendimiento coinciden con hallazgos previos, sin mostrar desviaciones
significativas ni nuevos problemas. Las actividades del SPM, incluyendo la notificacion de eventos adversos y el
andlisis de tendencias, han monitorizado con éxito la seguridad y el rendimiento del dispositivo, indicando que no
hay riesgos emergentes. El dispositivo sigue cumpliendo con todos los requisitos regulatorios, con bajas tasas de
quejas y vigilancia, demostrando su rendimiento constante en el mercado. La evidencia clinica combinada respalda
un perfil de riesgo-beneficio favorable, asegurando un alto nivel de proteccion para la salud y la seguridad. Por lo
tanto, los hallazgos justifican que la seguridad y eficacia del dispositivo no se ven afectadas.

Acciones tomadas por el fabricante, segtin se describe en el Articulo 83 (3) MDR

Dado que no existen riesgos emergentes ni tendencias relacionadas con problemas de rendimiento o seguridad
durante el periodo revisado, no es necesario tomar medidas en este momento. A partir del analisis de los datos
recopilados, se concluye que el perfil de riesgo-beneficio del Angel® Catheter no se ha visto afectado
negativamente y permanece sin cambios.

5.4.Resumen general del rendimiento clinico y la seguridad:
Las afirmaciones de seguridad y rendimiento, junto con los beneficios clinicos demostrados del dispositivo,
proporcionan evidencia clara de conformidad con la GSPR 1. Estos elementos confirman que el dispositivo cumple
su proposito previsto en condiciones normales de uso sin comprometer la salud o seguridad de los pacientes y/o

Pagina 23 de 34

Referencia SSCP #: SSCP-003-ES

This document is a translated version of SSCP-003-EN Rev 01 (English). Revision #: 01 - Spanish
In case of discrepancy, the English version shall prevail. Fecha de emision: 2-diciembre-2025



W™\

mermaid medicals
Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico
Angel® Catheter

usuarios. Los datos clinicos presentados en este informe corroboran el perfil favorable de riesgo-beneficio del
dispositivo y respaldan su uso continuo, seguro y eficaz en la poblacién objetivo.

Reclamacion EL Angel® Catheter alcanza un limite de confianza inferior del 95% para la libertad de complicaciones mayores, que supera
de seguridad el 94%, segun las complicaciones reportadas por SOTA.

Criterios de evaluacion Resultados Criterios

cumplidos

El limite unilateral de confianza inferior del | Hay un 95% de confianza en que al menos el 99,49% de los pacientes no
95% para la libertad de complicaciones | experimentarian complicaciones con el dispositivo de Angel® Catheter. Este

mayores supera el 94%. resultado proporciona evidencia cuantitativa de que el dispositivo no solo cumple, Si
sino que supera el umbral de seguridad predefinido.

Las tasas de complicaciones observadas | ELAngel® Catheter demuestra una tasa de libertad de complicaciones mayores del

para el Angel® Catheter son inferiores o | 99,91%, que superaelumbralrepresentativo del 89% derivado de la literatura sobre

comparables a las tasas de referencia | SOTA, por un margen del 11%. Si

representativas reportadas en la literatura

SOTA.

Se realizé un andlisis estadistico inferencial utilizando un enfoque de intervalo de confianza para estimar la
proporcion poblacional. El resultado de seguridad resultante se alinea con los hallazgos de investigaciones clinicas,
revision de la literatura y datos clinicos posteriores al mercado. Esta consistencia entre multiples fuentes respalda
la conclusion de que el Angel® Catheter mantiene un perfil de seguridad favorable. La tasa observada de
complicaciones mayores confirma ademas que el dispositivo funciona al menos tan seguro como, y potencialmente
mas seguro, que dispositivos o intervenciones comparables actualmente en uso clinico.

Reclamacion de

desempeno
EL Angel® Catheter previene eficazmente la embolia pulmonar clinicamente significativa, alcanzando o superando la

1 tasa de prevencion del 94% alcanzada por los tratamientos SOTA.

¢Se cumplen
los criterios?

Resultados

EL Angel® Catheter demostré un fuerte rendimiento en la prevencién de embolias pulmonares (EP) clinicamente significativas. No
se reportaron eventos adversos ni quejas relacionadas con la EP. En los estudios clinicos, solo el 0,4% de los pacientes
desarrollaron EP tras la colocacion del filtro de la VIC, lo que indica una tasa de prevencién del 99,6%. Ademas, el dispositivo
interceptd con éxito trombos y evitd la EP en el 9% de los pacientes, evitando eventos potencialmente mortales. Estos hallazgos
apoyan la eficacia del Angel® Catheter en la prevencion de la EP, superando en un 6% la tasa de prevencién observada con
tratamientos de ultima generacion (SOTA).

4 si

Reclamacion de
desempeno

El Angel® Catheter demuestra la capacidad de proporcionar acceso venoso central para la administracion de terapias,
p alcanzando o superando la tasa de éxito observada del 64% lograda por los tratamientos SOTA.
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Resultados ¢Se cumplen

los criterios?

El Angel® Catheter demostrd un rendimiento fiable en el acceso venoso central sin eventos adversos reportados ni quejas
relacionadas con el componente CVC. En estudios clinicos, la funcionalidad del CVC fue calificada de 'Aceptable' a 'Buena’, con
solo una pérdida de funcionalidad del 8%. Esto corresponde a una tasa de éxito del 92%, lo que representa una mejora del 28%
respecto a las tasas de éxito de referencia observadas en los tratamientos de Ultima generacion (SOTA). Ademas, las pruebas de Si
laboratorio —incluyendo aspiracion, fuga y caudal— confirmaron la capacidad del dispositivo para administrar terapias de forma
eficaz. Estos hallazgos respaldan el rendimiento superior del Angel® Catheter en la proporcionando de acceso venoso central en
condiciones clinicas reales.

Reclamacioén de

desempeiio El Angel® Catheter logra una tasa de éxito en la extraccién que cumple o supera el 90% observado en los tratamientos
SOTA.
3

¢Se cumplen

Resultados -
los criterios?

ELAngel® Catheter demostré una alta tasa de éxito en la puncién, con una tasa combinada de fallo en la extraccién del 0,89% segun
estudios clinicos y quejas reportadas. Esto corresponde a una tasa de éxito en la recuperacion del 99%, que supera
significativamente el umbral del 90% observado con tratamientos de Ultima generacién (SOTA), una mejora de mas del 9%. Este
resultado respalda el rendimiento superior del Angel® Catheter, superando los estandares esperados de dispositivos comparables.

El rendimiento clinico observado del Angel® Catheter cumple o supera las tasas de referencia representativas
reportadas en la literatura SOTA, cumpliendo asi el objetivo de rendimiento predefinido. Este resultado se ve
respaldado ademas por hallazgos consistentes en investigaciones clinicas, revision bibliografica y datos clinicos post-
comercializacion, reforzando la conclusion de que el Angel® Catheter mantiene un rendimiento clinico favorable y
fiable.

Segun la evidencia clinica actual, los beneficios clinicos obtenidos con el Angel® Catheter superan los perfiles de
riesgo individuales y colectivos del dispositivo. Las afirmaciones de seguridad y rendimiento se desarrollaron en el
contexto de la literatura publicada para dispositivos de referencia/competidores y tratamientos alternativos, y se
evaluaron cuando se usaron segun lo previsto. La evidencia clinica cumple estos objetivos, y el Angel® Catheter
presenta un perfil de riesgo-beneficio aceptable frente al SOTA. Los beneficios clinicos previstos se detallan en la IFU,
de acuerdo con el GSPR 23.4(c).

5.5. Seguimiento clinico post-comercializacién continuo o planificado:
El informe PMCF de la evaluacion realizada en 2024 proporciona evidencia clinica sobre la seguridad y el rendimiento
del Angel® Catheter cuando se utiliza para su uso previsto, por lo que los datos clinicos son satisfactorios y establecen
la conformidad del dispositivo con los Requisitos Generales de Rendimiento en Seguridad (GSPR) del Reglamento de
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (MDR). Segun MEDDEYV 2.12/2 rev 2, la decision de realizar estudios PMCF debe
basarse en la identificacion de posibles riesgos residuales y/o falta de claridad sobre el rendimiento clinico a largo
plazo que puedan afectar a la relacién beneficio/riesgo. No ha habido cambios significativos en el dispositivo ni en su
uso previsto, ni se ha presentado nueva informaciéon que haya resultado en nuevos riesgos o dafios crecientes, como
nuevas quejas, eventos adversos, estudios clinicos o literatura que sugiera un seguimiento clinico adicional. Ninguno
de los estudios clinicos realizados en el dispositivo encontré preocupaciones significativas de seguridad, y todos
sugieren que la colocaciéon temprana del Angel® Catheter junto al paciente puede ofrecer una alternativa eficaz a la
profilaxis a corto plazo de la EP en pacientes de alto riesgo con contraindicaciones a la anticoagulacién. Por tanto,
estudios clinicos previos realizados con el dispositivo apoyan el uso previsto en pacientes gravemente enfermos. Los
resultados del uso clinico del Angel® Catheter son coherentes con los riesgos y beneficios clinicos identificados
anteriormente, y los resultados de la busqueda bibliografica no introducen informacién que afecte las conclusiones
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deN:crH\(/ai?a d Deszrcl;‘t)iiligz dde = Objetivo de la actividad Justificacion y limitaciones conocidas de la actividad

1 Examinar literatura El propdsito de esta actividad es Los objetivos medibles de seguridad y rendimiento del
cientifica y otras ayudar a identificar eventos dispositivo se establecieron en funcién del requisito de que el
fuentes de datos adversos asociados al dispositivo dispositivo funcione conforme al contexto de los informes de
clinicos que no se detectaron en ensayos literatura para dispositivos similares y tratamientos

clinicos previos, prevenir cualquier alternativos al Angel® Catheter. El analisis sera examinado para

deterioro grave de la salud al obtener informacién sobre el cumplimiento de los requisitos

utilizar el dispositivo y desarrollar generales de seguridad y rendimiento, asi como sobre la tasa de

comparadores 0  proporcionar eventos adversos del Angel® Catheter similar o inferior a la

contexto para el rendimiento real reportada por el estado del arte. La valoracion de los articulos

del dispositivo. se evalua cuantitativamente en cuanto a idoneidad y contribucion,
y se clasificara por peso compuesto y Evidencia Clinica.

2 Encuesta de El propdsito de esta actividad es Las encuestas proporcionan evidencia real esencial para
profesional(es) identificar posibles problemas de evaluar la seguridad y el rendimiento del dispositivo en la
sanitario(s) seguridad o rendimiento del practica clinica. Las encuestas pueden ser una forma eficaz

dispositivo, y asegurarse de que el de recopilar informacion post-comercializacion en el
dispositivo sigue satisfaciendo las dispositivo. El esfuerzo implicado en la recopilacion de estas
necesidades de los usuarios y/o pruebas, asi como en disefar preguntas apropiadas, son
pacientes. desafios conocidos de esta actividad.
La encuesta esta justificada cientificamente y disefiada
especificamente para cubrir las lagunas identificadas en la
evidencia clinica, incorporando criterios de criterios y criterios
de elegibilidad bien definidos. Sus preguntas son clinicamente
pertinentes y se centran en aspectos clave como el
rendimiento, la seguridad, la usabilidad y la validacién de las
afirmaciones del producto.

3 Revision de quejas El propésito de esta actividad es El uso sistematico indebido o fuera de indicacion debe
de clientes que identificar posibles usos identificarse y determinar si existe una necesidad real en la
puedan revelar un sistematicos indebidos o fuera comunidad médica para el uso recién identificado en relaciéon
uso indebido o un de indicacion del dispositivo, con el propdsito o indicacidon médica especifica.
uso fuera de etiqueta con el fin de verificar que el

propésito previsto es correcto.

4 Recopilar datos de El objetivo de esta actividad es Los datos de experiencia clinica proporcionan una valiosa
fuentes de datos aumentar el conocimiento sobre experiencia real obtenida en poblaciones mas grandes,
existentes (como el dispositivo, contribuyendo a heterogéneas y complejas, con un rango mas amplio (y
registros) mejorar la calidad de la atencion potencialmente menos experimentado) de usuarios finales.

al paciente que recopila

continuamente datos La recopilacion de datos de fuentes existentes como un

relevantes, evalla resultados registro de dispositivos o registros médicos tiene limitaciones

significativos y cubre de forma conocidas y puede ser propensa a sesgos Yy confusién. Sin

integral a la poblacion. embargo, se tendran en cuenta los disefios de estudio y
métodos estadisticos adecuados al analizar los datos.

6. Posibles alternativas diagnésticas o terapéuticas
La eleccion de una alternativa terapéutica suele depender de factores como la eficacia, la seguridad, las preferencias
del paciente y las contraindicaciones. Los tratamientos alternativos que emplean diferentes principios de operacion a
partir de un filtro de VCI ofrecen otros dispositivos o terapias basados en las necesidades del paciente o circunstancias
clinicas que pueden utilizarse para prevenir la EP. La comparacion de posibles intervenciones para la EP se presenta
en la tabla siguiente:

Comparacion de caracteristicas clave de los métodos de tratamiento.
Beneficios de seguridad Danos/riesgos Andlisis comparativo
- Elensayo CLOTS mostro que la - Se observaron tasas de cumplimiento mas Eficacia: Ambos métodos son efectivos para
compresion neumatica intermitente (CPI) altas en casos en los que el personal de la reducir las tasas de TVPy EP, pero el Angel®
redujo el resultado principal de la TVP UCI conocia los protocolos de Catheter ofrece tasas de complicaciones
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[88, 90, 91, 94, 96]

Beneficios de seguridad

proximal del 12,1% (sin profilaxis) al 8,5%

en pacientes con ictus. Ratio de
probabilidades ajustado: 0,65 (IC 95%
0,51-0,84, p<,01)

- Un estudio controlado aleatorizado
incluido en un metaanalisis encontré que
la CPI redujo las tasas de TVP (3,80% vs.
19,28%, p<,01), las tasas de EP (0% vs.
9,64%, p<,01) y la muerte cardiaca no
sUbita (1,26% vs. 7,23%, p<,01) en
comparacion con la ausencia de
profilaxis.

- Enunidades de cuidados intensivos
(UCI), las tasas de cumplimiento del
protocolo de tromboprofilaxis mecanica
fueron del 85% (n=85).

- Eluso de compresion neumatica
intermitente (CPI) redujo la TVP del 28%
en el grupo control (sin tratamiento) al 5%
en el grupo IPC en pacientes
neurooncoldgicos.

- EL dispositivo Venowave redujo el riesgo
de TVP en un 79% en pacientes
hospitalizados en neurocirugia.

Danos/riesgos
tromboprofilaxia, enfatizando la
importancia de la formacién del personal,
mientras que el personal no informado era
un 60%.

- La mortalidad fue significativamente
mayor en el grupo IPC (50,6%) en
comparacion con el grupo farmacolégico
(34,3%, p<,01).

- Gaspard et al. se encontré que los
pacientes que recibieron CPI tenian tasas
significativamente mds altas de TVP (12
casos frente a 1 caso) y EP (1 caso frente a 0
casos) en comparacion con aquellos que
recibian profilaxis farmacoldgica (p<,01).
Ratio de probabilidades para VTE: 9,9 (p =
0,028).

- Llevar dispositivos IPC durante periodos
prolongados (al menos 18 horas al dia)
puede provocar irritacion en la piel o
lesiones por presion. Un tamafio o
colocacién incorrecta de dispositivos IPC
puede aumentar la presion en ciertas zonas,
causando dafos en la piel, especialmente
alrededor de protuberancias 6seas como la
espinilla, los tobillos, el talény el tendén de
Aquiles. Aproximadamente el 34,5% de
las Ulceras por presion en hospitales
estadounidenses estan relacionadas con
dispositivos.

- TVP asintomaticas se desarrollaron en el
20% de los pacientes de ambos grupos
utilizando dispositivos de compresion
secuencial alternos (ASCD) y dispositivos
de compresidn secuencial simultanea
(SSCD).

- Enun estudio con 3.060 pacientes que se
sometieron a una artroplastia de
cadera/rodilla, el 0,75% experimentd TVPy
5 pacientes experimentaron EP tras el uso
de dispositivos méviles de compresion.

Analisis comparativo
mas bajas y mejores resultados en estudios
clinicos.
Seguridad: Los dispositivos mecanicos de
tromboprofilaxis como el IPC se asocian con
mayores riesgos de dafio cuténeo, lesiones
por presiény mortalidad en comparacion
con el Angel® Catheter.
Riesgos: El Angel® Catheter minimiza
riesgos como la TVP recurrente y la embolia
pulmonar, mientras que los dispositivos
mecdnicos de tromboprofilaxis conllevan
riesgos de TVP asintomaticas y Ulceras por
presion relacionadas con el dispositivo.

ELAngel® Catheter ofrece una opciéon més
seguray fiable para la tromboprofilaxis
mecanica, con menores tasas de
complicaciones y mejores resultados
clinicos. Los dispositivos mecanicos de
tromboprofilaxis, aunque efectivos para
reducir la TVPy la EP, se asocian con
mayores riesgos de dafio cutaneo, lesiones
por presién y mortalidad, por lo que el
Angel® Catheter es una opcion preferible en
ciertos escenarios clinicos.

Trombectomia mecanica
(Trombectomia pulmonar/
Trombectomia
percutdnea/Trombectomia
por aspiracion)

[7,18,92]

-El catéter Aspirex (Straub Medical, Suiza)
es un dispositivo 11-francés que aspira el
trombo a través de una punta flexible de
catéter. El eje del catéter contiene una
bobina giratoria de alta velocidad, que
genera presion negativa para la aspiracion
y también sirve para macerar el codgulo
que se introduce en el catéter.

Se han reportado dos series de casos en
Europa, con eliminacién completa de
trombos observada en el 83% al 88% de
los pacientes con EP de riesgo intermedio
y alto.

-Las tasas generales de éxito
procedimental para la trombombectomia
mecanica se han reportado en un 87% en
los estudios, aunque estos resultados

-La hemorragia intracraneal fue rara en los
estudios, pero la tasa de complicaciones
hemorragicas graves y moderadas fue del
10% en una cohorte.

-Son posibles complicaciones como
lesiones inducidas por alambre y balén,
hemorragias intrapulmonares y lesiones
pulmonares por reperfusion.

Eficacia: La trombectomia mecénica es muy
eficaz para la eliminacién de trombos (83%-
88%) y el éxito procedimental (87%),
mientras que el Angel® Catheter se centraen
prevenir la TVPy la embolia pulmonar en
lugar de eliminar trombos existentes.
Seguridad: El Angel® Catheter presenta
tasas de complicaciones mas bajas,
incluyendo sangradoy riesgos de
procedimiento, en comparacién con la
trombotomia.

Riesgos: La trombotomia mecanica conlleva
mayores riesgos de complicaciones
hemorragicas, lesiones relacionadas con
procedimientos y requiere especializacion,
mientras que el Angel® Catheter minimiza
riesgos como la recurrencia de TVPy
embolia pulmonar.
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Beneficios de seguridad
pueden estar sujetos a sesgos de
publicacién.

Danos/riesgos

Analisis comparativo
La trombectomia mecdnica es un
tratamiento muy eficaz para la embolia
pulmonar de riesgo intermedio y alto, que
ofrece la extraccion directa del trombo pero
con mayores riesgos de hemorragiay
complicaciones procedimentales. EL Angel®
Catheter, por otro lado, ofrece una opcion
mas segura para prevenir la TVPy la EP, con
tasas de complicaciones mas bajasy una
aplicabilidad mas amplia. La eleccién entre
ambos depende del escenario clinico:
trombectomia para la extirpacién aguda del
trombo y Angel® Catheter para profilaxis y
prevencion.

Terapia trombolitica
basada en catéter
(tromboélisis dirigida por
catéter asistida por
ecografia/ Trombolisis
dirigida por catéter (CDL)/
Fibrindlisis dirigida por
catéter)

[7, 18,19, 89, 93]

-Elriesgo de hemorragia mayor en
pacientes sometidos a CDT es del 1,4%
en EP de riesgo intermedio y del 6,7% en
EP de alto riesgo.

-La terapia dirigida reduce los riesgos de
hemorragia sistémica.

-Una serie de casos comparativa
retrospectiva de 25 pacientes con
embolia pulmonar masiva aguda compard
la CDT MEJORADA POR ULTRASONIDO
(UE-CDT; n=11)y la CDT sola (CDT; n=14).
Se observo una diferencia significativa
entre los dos grupos en la tasa de
trombolisis completa (>90% de
extirpacién) en la evaluacion de
angiografia realizada entre 12y 48 horas
después del inicio del tratamiento (UE-
CDT 100% [11 de 11]y CDT 50% [7 de 14];
p=0,01). El estudio también informé que
hubo una diferencia significativa en el
tiempo medio total de infusion entre los
dos grupos de tratamiento (grupo UE-CDT
17,4+5,23 horas, grupo CDT 26,7+8,64
horas; p=0,03).

-En una revisién sistemética de 7 estudios
(n=197), 3 estudios evaluaron la relacion
de la dimensién ventricular derecha-
izquierda (VD/VE) mediante una
tomografia computarizada de térax o
ecocardiografia, antes y después de la
UE-CDT. La relacién media combinada
RV/VE disminuyé de 1,36 a 1,03, lo que
indica una mejora en la tension cardiaca
derecha tras el tratamiento.

-La presién media acumulada de la arteria
pulmonar disminuy6 de 31,3+9,0 mmHg a
22,7+6,9 mmHg.

-Elindice cardiaco medio combinado
aumenté de 2,2+0,7 Umin/m? a 3,11,3
Umin/m?,

-Una reduccién relativa media agrupada
en la puntuacion de oclusion pulmonar
fue del 41% (rango: 32% a 69%).

-Se notificaron dos casos de EP recurrente:
uno tratado con trombélisis de rescate y
otro que resulté en muerte por
incumplimiento del tratamiento
anticoagulante.

- La mortalidad global a los 3 meses fue del
4% (7 de 197 pacientes) en una revision
sistematica. Las causas incluyeron
insuficiencia multiorganica, hemorragia,
shock cardiogénico y embolia pulmonar
recurrente.

-Una serie de casos retrospectiva reporté
una mortalidad del 14% (19 de 22
pacientes) a los 180 dias de seguimiento.
-La mortalidad fue del 9% en el grupo UE-
CDTy del 14% en el grupo CDT enun
estudio comparativo.

-Complicaciones graves de sangrado se
produjeron en el 4% (7 de 197 pacientes),
incluyendo sangrado en el lugar de acceso,
hemorragia intraabdominal y sangrado
intrapulmonar.

-Complicaciones leves de sangrado se
produjeron en el 11% (21 de 197 pacientes),
incluyendo hematomas en el sitio de la
puncién y hemoptisis no fatal.

Eficacia: La CDT es muy eficazen la
trombolisis (100% con UE-CDT) yen la
reduccion de la tension cardiaca derecha,
mientras que el Angel® Catheter se centra en
prevenir la TVPy la EP en lugar de tratar los
trombos existentes.

Seguridad: EL Angel® Catheter tiene tasas de
complicaciones mas bajas, incluyendo
hemorragia y mortalidad, en comparacion
con la CDT, que conlleva riesgos de
hemorragias mayoresy levesy mortalidad a
largo plazo.

Riesgos: La CDT presenta mayores riesgos
de complicaciones por hemorragia'y EPE
pulmonar recurrente, mientras que el Angel®
Catheter minimiza riesgos como la TVP
recurrentey la EP.

La terapia trombolitica basada en catéter es
un tratamiento eficaz para la trombolisis
aguda, especialmente en pacientes de alto
riesgo de embolia pulmonar, pero conlleva
riesgos significativos de hemorragiay
mortalidad a largo plazo. EL Angel® Catheter,
por otro lado, ofrece una opcién mas segura
para prevenir laTVPy la EP, con tasas de
complicaciones mas bajasy una
aplicabilidad mas amplia. La eleccién entre
ambos depende del escenario clinico: CDT
para la trombolisis aguda y Angel® Catheter
para profilaxis y prevencion.

Terapia trombolitica
(trombolisis sistémica/

terapia fibrinolitica)

-El resultado compuesto primario de
mortalidad por todas las causas o
deterioro clinico a 7 dias se redujo

- Elriesgo de hemorragia mayor en
pacientes sometidos a terapia trombolitica
sistémica por embolia pulmonar aguda se

Eficacia: La terapia trombolitica es muy
eficaz para reducir la mortalidad y la
recurrencia de la EP, mientras que el Angel®
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[7, 18, 19, 20, 21, 92]

Beneficios de seguridad
significativamente por ST (2,6% frente a
5,6%, razén de probabilidades 0,44;
P=0,015), pero este resultado se debid
principalmente a una reduccion de tres
veces en el deterioro clinico (1,6% frente
a 5,0%; P=0,002), con mortalidad de 7
dias por todas las causas
estadisticamente similar (1,2% frente a
1,8%; P=0,43). Cabe destacar que el 4,6%
de los pacientes en el grupo placebo, en
comparacion con el 0,8% en el grupo de
Tenecteplase, requirieron trombolisis de
rescate en consulta abierta; Esto puede
haber subestimado el beneficio
observado de la trombolisis.

-La terapia trombolitica redujo la
incidencia de muerte en comparacién con
la heparina sola (OR 0,57, 1C 95% 0,37 a
0,87, P =0,01, evidencia de baja calidad).
-La terapia trombolitica redujo la
recurrencia de la EP en comparacion con
la heparina sola (OR 0,51, 1C 95% 0,29 a
0,89, P =0,02, evidencia de baja calidad).

Danos/riesgos
asocia con un riesgo de hemorragia mayor
de hasta el 20%.
-Un metaanalisis de ensayos ST, en los que
PEITHO aport6 con mas de la mitad de los
pacientes, demostré una reduccion de la
mortalidad en la EP de riesgo intermedio
(razén de probabilidades, 0,48; intervalo de
confianza del 95%, 0,25-0,92), pero una
reduccién absoluta del riesgo modesta
(nimero necesario para tratar de 65 para
prevenir 1 fatalidad).
-Los datos de metaandlisis identificaron una
tasa global de hemorragias intracraneales
del 1,46% con ST frente al 0,19% con
anticoagulacion (odds ratio, 4,63; intervalo
de confianza del 95%, 1,78-12,04),
correspondiente a un nimero necesario
para dafar de 79,30. El riesgo de
hemorragia grave en pacientes >65 afios es
3 veces mayor.
-EL40% de los pacientes tipo 4 o tipo 5 con
elindice de Severidad de la EP (PESI)
presentan contraindicaciones tanto para
embolectomia quirdrgica como para terapia
fibrinolitica;
-Excluyendo los estudios con alto riesgo de
sesgo, el efecto sobre la mortalidad no fue
estadisticamente significativo (OR 0,66, IC
95% 0,42 a 1,06, P =0,08).
-La terapia trombolitica aumenté la
incidencia de eventos hemorragicos graves
en comparacién con la heparina sola (OR
2,90, 1C95% 1,95 a4,31,P < 0,001,
evidencia de baja calidad)
-La terapia trombolitica aumenté la
incidencia de eventos hemorragicos leves
en comparacion con la heparina sola (OR
3,03,1C95% 1,60 a 5,73, P < 0,001,
evidencia de muy baja calidad).

Analisis comparativo

Catheter se centra en prevenirlaTVPy la EP

en lugar de tratar trombos existentes.
Seguridad: EL Angel® Catheter tiene riesgos
significativamente menores de hemorragias
mayores y leves en comparacion con la
terapia trombolitica, que conlleva un alto
riesgo de complicaciones hemorragicas,
especialmente en pacientes mayores.
Aplicabilidad: La terapia trombolitica esta
contraindicada en una parte significativa de
los pacientes (por ejemplo, PESI tipo-4 o
tipo-5), mientras que el Angel® Catheter es
ampliamente aplicable para profilaxis.

La terapia trombolitica es un tratamiento
eficaz para la EP aguda, especialmente para
reducir la mortalidad y la recurrencia, pero
conlleva riesgos significativos de
hemorragias graves y contraindicaciones en
ciertas poblaciones de pacientes. ELAngel®
Catheter, por otro lado, ofrece una opcién
mas segura para prevenir la TVP y la EP, con
tasas de complicaciones mas bajasy una
aplicabilidad mas amplia. La eleccién entre
ambos depende del escenario clinico:
terapia trombolitica para tratamiento agudo
y Angel® Catheter para profilaxis y
prevencion.

Trombectomia quirurgica
(embolectomia quirdrgica/
quirargica pulmonar
Embolectomia)

[7, 18, 28,92]

-En un estudio con 174.322 pacientes
hospitalizados con embolia pulmonar, la
embolectomia quirdrgica mostro tasas de
mortalidad comparables a las de 30 dias
con la trombdlisis (13% frente a 15%),
pero tuvo un menor riesgo de ictus y
reintervencion a los 30 dias.

-No se encontraron diferencias en cuanto
a supervivencia actuarial a 5 afios, pero la
terapia trombolitica se asocié con una
mayor tasa de EP recurrente que requirié
reingreso en comparacion con la cirugia
(7,9 frente a 2,8%).

-El procedimiento es complejo y requiere
experiencia, normalmente realizada en
centros especializados.

-EL40% de los pacientes tipo 4 o tipo 5 con
PESI presentan contraindicaciones tanto
para embolectomia quirdrgica como para
terapia fibrinolitica.

-Histdéricamente, la SPE tenia tasas de
mortalidad elevadas que oscilaban entre el
16% y el 64%, sin embargo, estudios
recientes informan tasas de mortalidad
temprana del 6% al 29%.

-Takahashiy compaiiia. se reporté una tasa
de mortalidad hospitalaria del 12,5% para
24 pacientes sometidos a EPS.

-Leacche et al. se reporté una tasa de
mortalidad perioperatoria del 6% en una
serie de 47 pacientes.

-Un analisis de la base de datos de la
Society of Thoracic Surgery con recopilacién
de datos multicéntricas, incluyendo 214

Eficacia: La trombectomia quirdrgica es
eficaz para el tratamiento agudo de la
embolia pulmonar, especialmente en casos
de alto riesgo, mientras que el Angel®
Catheter se centra en prevenirlaTVPy la
embolia pulmonar en lugar de tratar trombos
ya existentes.

Seguridad: El Angel® Catheter presenta
riesgos significativamente menores de
mortalidad y complicaciones en
comparacion con la trombotomia quirurgica,
que conlleva riesgos de mortalidad
hospitalaria, paro cardiaco preoperatorio y
dependencia de la ECMO.

Aplicabilidad: La trombotomia quirdrgica
estd limitada a centros especializados y
casos de embolia pulmonar de alto riesgo,
mientras que el Angel® Catheter es
ampliamente aplicable para profilaxis.
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Beneficios de seguridad

Danos/riesgos
pacientes sometidos a embolectomia
quirdrgica por EP de alto (n = 38) o riesgo
intermedio (n = 176), reveld una tasa de
mortalidad hospitalaria del 12%, con el peor
resultado (32%) en el grupo que
experimento paro cardiaco preoperatorio.
- Entre los pacientes que presentaron EP de
riesgo intermedio (n = 28), EP de alto riesgo
sin paro cardiaco (n = 18) y EP con paro
cardiaco (n =9), las tasas de supervivencia
hospitalariay a 1 afio fueron de 93y 91%,
respectivamente.
-Dos estudios recientes sugieren tasas de
mortalidad hospitalaria del 6,6% al 11,7%
basadas en cohortes de EP de alto e
intermedio riesgo, con un tercero que
reporta una mortalidad global del 4,6% a 30
dias.
- Un metaanalisis de 56 estudios (1965-
2015) que involucraron a 1.579 pacientes
sometidos a SPE mostré una mortalidad
hospitalaria por todas las causas del 26,3%.
Tasa de mortalidad por todas las
causas a largo plazo de 6,5 muertes
por cada 100 personas-afio. Entre
estos pacientes, un tercio sufrié paro
cardiaco antes de la cirugia y un tercio
requirié6 apoyo ECMO preoperatorio.

Analisis comparativo
La trombectomia quirdrgica es un
procedimiento que salva vidas para
pacientes con embolia pulmonar de alto
riesgo, especialmente aquellos con
contraindicaciones para la trombolisis, pero
conlleva riesgos significativos de mortalidad
y complicaciones. ELAngel® Catheter, por
otro lado, ofrece una opcién mas segura
para prevenir laTVPy la EP, con tasas de
complicaciones mas bajasy una
aplicabilidad mas amplia. La eleccién entre
ambos depende del escenario clinico:
trombectomia quirdrgica para tratamiento
agudo en entornos especializados y Angel®
Catheter para profilaxis y prevencion.

Oxigenacion por
membrana extracorpérea
(ECMO) [95]

El estudio analizé los resultados de la
oxigenacién por membrana vena-arterial
extracorpérea (VA-ECMO) en 18
pacientes con embolia pulmonar de alto
riesgo tratados en el Hospital
Universitario de Lausana entre 2008 y
2020.

-La supervivencia global en UCI fue del
22% (4 de 18 pacientes).

- La supervivencia hospitalaria fue del
42% en pacientes tratados con VA-ECMO
por shock refractario (3 de cada 7
pacientes).

-El sangrado masivo fue la complicacion
mas frecuente, ocurriendo en el 72% de los
pacientes (13 de 18), y fue la causa directa
de muerte en 3 pacientes que habian
recibido trombolisis sistémica.

Eficacia: ELECMO es una intervencion que
salva vidas para pacientes con shock
refractario o paro cardiaco debido a EP,
mientras que el Angel® Catheter se centraen
prevenir la TVPy la EP en lugar de tratar
trombos existentes.

Seguridad: EL Angel® Catheter tiene riesgos
significativamente menores de
complicaciones en comparacion con el
ECMO, que conlleva altos riesgos de
hemorragia masiva y mortalidad.
Aplicabilidad: ECMO estd limitado a centros
de atencion avanzaday casos criticos,
mientras que el Angel® Catheter es
ampliamente aplicable para profilaxis en
pacientes hospitalizados.

ELECMO es una intervencién fundamental
para pacientes de alto riesgo con EP con
shock refractario o paro cardiaco,
proporcionando soporte vital pero con
riesgos significativos de hemorragia y bajas
tasas de supervivencia. EL Angel® Catheter,
por otro lado, ofrece una opcion mas segura
para prevenir laTVPy la EP, con tasas de
complicaciones mas bajasy una
aplicabilidad mas amplia. La eleccién entre
ambos depende del escenario clinico:
ECMO para casos agudos y potencialmente
mortales y Angel® Catheter para profilaxis y
prevencion.
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Perfil sugerido y formacion para usuarios

El Angel® Catheter no esta destinado a ser utilizado por personas comunes y solo esta disponible para un médico
titulado y profesionales sanitarios con formacion médica. Este dispositivo esta destinado a ser utilizado por
profesionales sanitarios formados y con experiencia en técnicas diagnosticas y/o intervencionistas. Se proporcionan
instrucciones de uso (IFU) a los usuarios ademas de proporcionar formacioén al usuario, segun corresponda.

Referencia a cualquier norma armonizada y CS aplicada
No existen especificaciones comunes que cumplir. EI Angel® Catheter cumple con los siguientes estandares:

Normas armonizadas que se aplican:

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Medical devices - Application of risk management to medical devices

BS EN ISO 15223-1:2021 Medical devices. Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer — General requirements

EVS EN ISO 11607-1:2020+A11+A1:2023 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1:
Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems

EVS EN ISO 11607-2:2020+A11+A1:2023 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes

BS EN ISO 11135:2014 +A1:2019 Sterilization of health-care products. Ethylene oxide. Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

BS EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 Sterilization of health care products. Microbiological methods —
Determination of a population of microorganisms on products

EVS EN ISO 11737-2:2020 Sterilization of health care products. Microbiological methods — Tests of sterility
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization

BS EN ISO 10993-10:2023 Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and delayed-type
hypersensitivity

DS/EN ISO 10993-15:2019 Biological evaluation of medical devices - Part 15: Identification and quantification of
degradation products from metals and alloys

DS/EN ISO 10993-17:2023 Biological evaluation of medical devices - Part 17: Toxicological risk assessment of
medical device constituents

Normas internacionales que se aplican:

FDA CFR 21 § 820 Code of Federal Regulations for medical devices

ISO 8573-1:2010 Compressed Air Pt 1: Contaminants and purity classes

ISO 8573-7:2003 Compressed Air Pt 7: Test method for viable microbiological contaminant content

DS/EN ISO 11138-1:2017 Sterilization of health care products. Biological indicators — General requirements
DS/EN ISO 11138-2:2017 Sterilization of health care products. Biological indicators — Biological indicators for
ethylene oxide sterilization processes

EVS-ISO 10555-1:2023 Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1: General requirements
ISO 10555-3:2013 Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters

EVS EN ISO 10993-1:2020 Biological evaluation of medical devices — Evaluation and testing within a risk
management process

DS/EN ISO 10993-3:2014 Biological evaluation of medical devices Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity
and reproductive toxicity

DS/EN ISO 10993-4:2017 Biological evaluation of medical devices — Selection of tests for interactions with blood
DS/EN ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices — Tests for in vitro cytotoxicity
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EVS EN ISO 10993-7:2022 Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals
(Amendment 1:2019 and BS AMD 1:2023 N/A as for limits on neonates/infants)

DS/EN ISO 10993-11:2018 Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity

BS EN 62366-1:2015+A1:2020 Medical devices - Application of usability engineering to medical devices

BS EN 868-5:2018 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 5: Sealable pouches and reels for
porous materials and plastic film construction - Requirements and test methods

ASTM F3263:2018 Standard Guide for Packaging Test Method Validation

ASTM D642:2020 Standard Test Method for Determining Compressive Resistance of Shipping Containers,
Components, and Unit Loads

ASTM D999:2023 Standard Test Methods for Vibration Testing of Shipping Containers

ASTM D4169:2023 Standard Practice for Performance Testing of shipping Containers and systems

ASTM D5276:2023 Standard Test Method for Drop Test of Loaded Containers by Free Fall

ASTM F2096-11:2019 Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Packaging by Internal Pressurization
(Bubble Test)

ASTM D4332:2022 Standard Practice for Conditioning Containers, Packages, or Packaging Components for
Testing

ASTM F88/F88M:2023 Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials

ASTM F756:2017 Standard Practice for Assessment of Hemolytic Properties of Materials

ASTM F2052:2021 Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement Force on
Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment

ASTM F2213:2017 Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Torque on Medical Devices
in the Magnetic Resonance Environment

ASTM F2503:2023 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other ltems for Safety in the Magnetic
Resonance Environment

ASTM F2063:2018 Standard Specification for Wrought Nickel-Titanium Shape Memory Alloys for Medical Devices
and Surgical Implants

ASTM F2382:2024 Standard Test Method for Assessment of Circulating Blood-Contacting Medical Device
Materials on Partial Thromboplastin Time (PTT)

ASTM F1886/F1886M-16:2016 Standard Test Method for Determining Integrity of Seals for Flexible Packaging by
Visual Inspection

AAMI TIR28:2024 Product adoption and process equivalence for ethylene oxide sterilization

AAMI TIR16:2023 Microbiological aspects of ethylene oxide sterilization

AAMI TIR17:2017 Compatibility of materials subject to sterilization

AAMI TIR14:2016 Contract sterilization using ethylene oxide

ANSI ST72:2019 Bacterial endotoxins - Test methods, routine monitoring, and alternatives to batch testing
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