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Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestation
Angel® Catheter

Sprak: svenska

Omfattning

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestation (SSCP) enligt férordning (EU) 2017/745 (MDR) artikel 32 och MDCG
2019-9 Rev.1. Detta SSCP (referensnummer SSCP-003) ar avsett att ge allmanheten tillgang till en uppdaterad
sammanfattning av de viktigaste aspekterna av sakerheten och den kliniska prestandan hos Angel® Catheter. Denna SSCP
ar inte avsedd att ersatta Bruksanvisningen (IFU) som huvuddokument for att sakerstalla sdker anvandning av enheten,
och den ar inte heller avsedd att ge diagnostiska eller terapeutiska forslag till avsedda anvandare eller patienter. IFU
innehaller allt som behdvs for att direkt hitta denna SSCP pa EUDAMED:s offentliga webbplats nar det obligatoriska
anvandningsdatumet har intraffat. Den officiella webbadressen fér EUDAMED:s offentliga webbplats ar
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Foljande information ar avsedd for anvandare/vardpersonal. En kompletterande SSCP med information for patienter
etablerades inte eftersom Angel® Catheter inte ar en implanterbar enhet for vilken patienter far implantatkort, och enheten
ar inte heller avsedd att anvandas direkt av patienter.

Denna SSCP har validerats av den anmélda organet och aterspeglar valideringssprdket som engelska enligt
rekommendationerna i MDCG 2019-9 avsnitt 9.

Revisionshistorik
SSCP Rev # Utfardande datum | Foérandringsbeskrivning Revidering validerad av anmailt organ
SSCP-003 Rev.01 | 2 december 2025 Forsta lanseringen av SSCP. Ja

Valideringssprak: Engelska

O Nej (endast tillampligt for klass Ila eller vissa llb
implanterbara enheter dar SSCP annu inte har provtagits
for validering av NB)

1. Enhetsidentifiering och allman information

1.1. Enhetshandelsnamn som omfattas av detta SSCP:
Produktens handelsnamn
Angel® Catheter

Katalognummer
Angel® Catheter erbjuds i en storlek som anges med katalognummer: AC3930A

1.2.Tillverkarens namn och adress:
Tillverkarens namn
Mermaid Medical A/S

Tillverkarens adress
Frydensbergvej 25
DK-3660 Stenlgse
Danmark

Webbplats
https://www.mermaidmedical.com/

1.3. Tillverkarens enskilda registreringsnummer (SRN):
DK-MF-000033308
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1.4. Grundlaggande UDI-DI:
5711055ACPX

1.5. Beskrivning av medicintekniska nomenklaturer / text:

| enlighet med den forklarande noten till MDR-kodernas vagledning, MDCG 2019-14, identifierades féljande MDR-

koder for Angel® Catheter :

o MDN 1203 - Icke-aktiva, icke-implanterbara styrkatetrar, ballongkatetrar, ledare, introducer, filter och relaterade
verktyg
MDS 1005 - Enheter i sterilt tillstand
MDT 2008 - Enheter tillverkade i renrum och tillhérande kontrollerade miljéer

e MDT 2011 - Enheter som kraver forpackning, inklusive markning

Ytterligare medicinteknisk nomenklatur som tilldmpas pa Angel® Catheter finns i tabellen nedan:
Europeiska medicintekniska nomenklaturnumret (EMDN) C01050101: VENA CAVA-FILTER, HAMTABARA
Global Nomenklaturkod fér medicintekniska produkter (GMDN) 41587: Vena cava-filter, tillfalligt/permanent

Universellt nomenklatursystem for medicintekniska produkter

(UMDNS) 11718
FN:s standardkod for produkter och tjanster (UNSPSC) 42203414
Harmoniserad systemkod (HS) 90189099

1.6. Enhetsklass:
Enligt EU:s MDR 2017/745, artikel 51, bilaga VIII, regel 7, klassificeras Angel® Catheter som en klass lll-enhet.

Angel® Catheter ar kirurgiskt invasiv och avsedd for korttidsanvandning (upp till 30 dagar). Enheten ar specifikt
avsedd att forebygga en defekt i det centrala cirkulationssystemet genom direktkontakt inom vena cava for att
forhindra embolisering av betydande lungemboli, ar avsedd att administrera lakemedel vid behov via den centrala
venosa kateterfunktionen och ar avsedd att anvandas i direkt kontakt med det centrala cirkulationssystemet.

1.7. Ar da det férsta certifikatet (CE) utfardades fér enheten:
CE-certifikat nummer 573203 tilldelades av BSI i maj 2012. Certifikatet gick ut maj 2022.

1.8. Auktoriserad representant om tillampligt; namn och SRN:
En auktoriserad representant ar inte relevant eftersom tillverkaren, Mermaid Medical A/S, har en registrerad
verksamhet i Danmark, som ar en del av Europeiska unionen.

1.9.NB:s namn (NB:n som validerar SSCP) och NB:s enda identifikationsnummer:
Anmald myndighet
BSI Group, Nederlanderna B.V.

NB:s enda identifikationsnummer
2797

2. Avsedd anvindning av enheten

2.1. Avsett syfte:
Angel® Catheter ar avsedd att kombinera funktionerna hos ett inferior vena cava-filter (IVC-filter) och en fler-lumen
central venkateter (CVC).

Angel® Kateterns huvudsakliga funktion som filter i vena cava inferior ar att férebygga lungemboli (PE). Enheten
innehaller en central venkateter (CVC) med flera lumen for att ge tillgang till det centrala vendsa systemet.

Angel® Catheter ar avsedd for kortvarig (mindre an 30 dagar) vaskular atkomst via larvenen.
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2.2.Indikation(er) och malpopulation(er):
Indikationer for insattning av IVC-filter med Angel® Katetern:
e Pulmonell tromboembolism nar antikoagulantia ar kontraindicerade;
e Misslyckande av antikoagulantia vid tromboembolisk sjukdom;
¢ Akutbehandling efter massiv lungemboli dar férvantade fordelar med konventionell terapi minskar; och/eller
e Kiritiskt sjuka patienter med hdg risk for lungemboli som inte far medicinsk tromboprofylax pa grund av
antingen dkad blddningsrisk, aktiv blddning eller heparininducerad trombocytopeni.

Indikationer fér anvandning av Angel® Catheter CVC:
e Administrering av naringsvatskor;

¢ Blodprovtagning/infusion;

e Vends trycksovervakning; och/eller

e Infusion av flera vatskor, terapeutiska medel.

Malpopulationer
Vuxna som omfattas av indikationerna.

2.3. Kontraindikationer:

¢ Gravida patienter vid fluoroskopi kan utsatta fostret for fara. Risker och fordelar bér noggrant bedémas.

e Patienter med en kadnd IVC med en diameter pa >30 mm (megacava).

e Patienter med kand IVC med en diameter pa <15 mm.

e Patienter med risk for septisk emboli.

e Denna enhet innehaller en Nitinollegering, bestdende av nickel och titan. Patienter med kanda kansligheter for
dessa metaller kan drabbas av en allergisk reaktion. Patienter boér radgéra med sin vardgivare innan
implantation for eventuell allergi/6verkanslighet mot dessa material.

3. Enhetsbeskrivning

3.1.Beskrivning av enheten:

Angel® Catheter kombinerar funktionerna av ett inferior vena cava (IVC)-filter och en central vends kateter (CVC)
med flera lumen. Enheten ar utformad for att placeras i vena cava inferior, via larvenen (vena femoralis), for att
forebygga lungemboli (PE) och for att fa tillgang till det centrala vendsa systemet. Det koniska, sjalvexpanderande
Nitinolfiltret har breda proximala dppningar som majliggor upptagning av proppar i filterets distala dnde. Filtret ar
50 mm langt vid sin maximala utvidgade/obegréansade diameter pa 30 mm. Filtret ar inte férankrat i vena cava-
vaggen med krokar; i stallet ar filtret permanent fast vid fler-lumen-katetern for att sakerstalla stabil position. Den
distala anden av filtret flyter fritt pa den centrala venkatetern sa att filtret kan expandera till vena cava-diametern.

Kateterelementet i Angel® Catheter bestar av en 30 cm I&ng (anvandbar langd), 9F hdlje. Det ar utformat for att
begransa IVC-filtret i ett oexpanderat tillstand for leverans till IVC och for att fungera som hélje for atertagning av
IVC-filtret. HOljet innehaller spiralforstarkning for 6kad flexibilitet. Den andra komponenten i kateterelementet ar en
central venkateter med flera lumen som levererar filtret till dess avsedda plats och foérblir permanent fast vid IVC-
filtret; Den ger ocksa 3-lumentillgang till det centrala vendsa systemet for att administrera naringsvatskor, ta prover
eller ge blod, infusera flera vatskor och terapeutiska medel samt évervaka venost tryck. Den centrala venkatetern
med flera lumen har en stor central lumen som anvands for placering via en 0,035" ledare. Det finns en mindre
lumen, med en distal 6ppning i den proximala delen av filtret. Dessutom fungerar det ringformade utrymmet mellan
den centrala vendsa katetern med flera lumen och den yttre héljet som den tredje lumen for tillférsel av vatskor
och/eller terapeutiska medel som behdvs for behandling av kritiskt sjuka férsdkspersoner.
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De fler-lumen kateter- och hdljeanslutningarna ar standardanslutningar fér Luer-anslutningar, kompatibla med
nuvarande tryckdvervakningsutrustning och andra tillbehor pa intensivvardsavdelningen. Det yttre holjet pa Angel®
Catheter har 1 cm-djupmarkdrer som visar hur djupt katetern har férts in i patienten. Angel® Catheter ar belagd
med en hydrofil belaggning som appliceras pa ytterdiametern. Angel® Catheter ar avsedd att vara en tillfallig

anordning (som sitter kvar i mindre an 30 dagar).
Foto av Angel® Catheter.
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Angel® Kateterns-filter begridnsat i den yttre skivan for leverans av enheten, liksom den utékade konfigurationen.
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Tvarsnitt av Angel® Catheter inklusive lumeninformation.
Foreslagen anvdndning av lumen

Lumen/Port-beskrivning

Katetertvarsnitt:

3
2

Foreslagen anvindning

Ekvivalent
gauge

Flodeshastighet*
(ml/min)

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

Blodprovtagning/-leverans, administrering av naringsvatskor och
(1) terapeutiska medel, alla situationer som kraver hogre flode, 27 18
Distal spetsport Overvakning av centralventryck (CVP) och som en 0,035" ledare-
lumen.
Medial(fzil)terport CVP-6vervakning, leverans av terapeutiska medel 8 19
3) Blodprovtagning/infusion, administrering av terapeutiska medel,
Proximala hoéljeporten alla situationer som kraver hogre flodeshastighet, CVP- 38 17
dvervakning.
*Lumenfléden méatta enligt ISO 10555-3, med 22°C+2°C dejoniserat vatten och en hojd pa 1 m.
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Detalj av Angel® kateterns pa distal.
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(1) Apning av distal spiss ‘ ~T———— Permanent festet filter
(2) Medial filterapning
(3) Proksimal sheath-apning

Filtertupp

@ (fritt bevegelig)

3.2.En referens till tidigare generation(er)/varianter, samt en beskrivning av skillnaderna:
Den ursprungliga GEN1 Angel® Catheter utvecklades 2009. Den version som finns pa marknaden nu ar andra
generationen av enheten, G1T, utvecklad 2012. De modifieringar som gjordes pa4 GEN1 innefattade foljande
design- och processrelaterade forbattringar:

Ergonomisk kateternavdesign,

minska antalet lumen fran fem till tre,

overgjutna kateterluers,

Minskade den anvandbara langden fran 35 cm till 30 cm,
Overformad katetertipp med positiv stopp,
tojningsavlastningsmaterialet andrades fran polyolefin till silikon; och
Infusionsporthalsarray borttagen.

Forbattringarna av designen drevs av resultat fran designverifiering, testning och klinisk aterkoppling som erhoélls
under GEN1 Angel® Catheter forst-pa-manniska-studien. En sammanfattning av likheterna mellan de tva
generationerna presenteras nedan.

Datum

Version Modell

(MM-YYYY)

Nutid ___‘\—1_»’ - GIT 04-2012
==
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Tidigare = GEN1 09-2009
Tekniska egenskaper Utvardering
Teknik Liknande
Design och dimensioner Liknande
Anvéands under samma anvandningsforhallanden Samma
Funktionsprinciper Samma
Totala tekniska egenskaper Liknande
Material i kontakt med anvandaren Liknande
Kontaktens varaktighet Samma
Kroppsstallen i kontakt med material Samma
Totala biologiska egenskaper Liknande
Kliniska egenskaper
Avsedd anvandning Samma
Medicinsk indikation Samma
Anvands pa samma satt Samma
Malgrupp Samma
Anvandare Samma
Kroppsplats Samma
Totala kliniska egenskaper Samma

Sammanfattnin
Bedémning av tekniska, biologiska och kliniska egenskaper bekraftar att design- och processandringarna inte férandrade det avsedda syftet,
indikationerna eller pastdendena, och inte hade nagon negativ inverkan pa produktens sékerhet eller prestanda.

En visuell jamforelse av generationerna av Angel® Catheter finns nedan.

Fler-lumen tvarsnitt av G1T jamfort med GEN1. Distal sektion av G1T vs. GEN1.
N ’
& S \\ \\\\
/// y (E/) f\§/\| A i 2
| (@ //\\ @) ) |
% |
R € ( 1 /] y J 1
@ Ve 3 y
™ 3_
Gen 1 G1T

3.3.Beskrivning av eventuella tillbeh6ér som ar avsedda att anvandas i kombination med enheten:
Inga tillbehdr ar forpackade och sélijs med Angel® Catheter. Multi-lumen-katetern och hdljeanslutningarna ar
standardluer-kopplingar, kompatibla med nuvarande ICU-tryckdvervakningsutrustning och andra tillbehér som kan
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anvandas med Angel® Catheter . Distala Tip Port och Proximal Sheath Port kan anvandas for kraftinjektion av
kontrastmedel. Padtryck pa luers anger maximala effektinsprutningshastigheter.

Percutaneous Access Kit, AK9035A ar kompatibel med Angel® Catheter. Kitet innehaller tillbehér som behovs for
perkutan placering av en kateter och finns att kdpa separat.

3.4.Beskrivning av andra enheter och produkter avsedda att anviandas i kombination med enheten:

Angel® Catheter ar avsedd att kopplas till andra enheter fér évervakning/service av enheten. Anslutningarna ar
fargkodade och markta med sina respektive funktioner och ar standardanslutningar for hon-Luer som ofta anvands
i medicinska tillampningar.

Ansluten utrustning (av tredje part)
Ansluten utrustning kan inkludera intensivvardsutrustning, ultraljud, effektinjektor, kontrastvena cavagram,
rontgen.

Noédvandiga férnddenheter (av tredje part)
Nodvandiga tillbehér kan inkludera mdssa, mask, steril rock, sterila handskar, helkroppsdraperi, BIOPATCH,
Tegaderm och tillfalligt/permanent IV C-filter.

4. Risker och varningar

41.

Kvarvarande risker och odnskade effekter:

Biverkningarna namns i IFU. Kliniska data fér Angel® Catheter tillhandahalls i den kliniska utvarderingsrapporten
och jamférs med litteraturdata fran metaanalyser och kliniska studier av liknande enheter. De férekomster som
hittats for Angel® Catheter ligger inom intervallet eller annu lagre jamfért med litteraturdata fran metaanalys och
kliniska studier av konkurrerande enheter.

Komplikationer

Riskerna med anvandning av Angel® Catheter identifierades genom en strukturerad riskanalys. De flesta
identifierade risker 6verensstammer med kanda risker for IVC-filter och centrala venkatetrar.

Det ar viktigt att notera att vissa av dessa komplikationer i séllsynta fall kan leda till dédliga utfall, sarskilt med
tanke pa att patientpopulationen ar kritiskt sjuk. Deras kliniska tillstand medfér i sig en 6kad sannolikhet for
biverkningar. Patientsdkerhetsrisker med Angel® Catheter som &r av stbérsta oro inkluderar (men ar inte
begransade till) kateterrelaterad ventrombos, lungembolier och risken for kateterrelaterad blodstromningsinfektion
(CRBSI). Data kopplade till dessa risker samlades in i postmarknadsdata. | tabellerna nedan visas relevanta skador
av restrisker och deras forekomst beskrivs i klagomalsdata och i publicerad litteratur.

Mojliga komplikationer kopplade till anvdndning av IVCF

— _— Frekvenser i Forekomstfrekve Interna AT
Komplikationer Definition . 5 Kateterns
litteraturen ns (TPLC) klagomal ) .
riskstudier
Omedelbar Insattningsproblem Ofullstandig filteroppning, filterlutning mer &n 15 grader fran 5%-23% - 1,7%
IVC-axeln, felplacering av filtret utanfor det avsedda [84]137]
omradet eller prolaps av filterkomponenterna
Filterfelposition Placering av filtret utanfor vena cava eller utanfor ratt och 1%-9% [84] 0,2% - 3,4%
avsedd slutposition
Luftemboli Luftemboli i lungartarerna som utvecklas efter filterinséttning 0,2% [84]
Artarpunktering Artarpunktion utvecklas efter filterinsattning 0,04% [84]
Arteriovends fistel En onormal koppling, antingen spontan eller kirurgiskt 0,02% [84]
skapad, mellan en artar och en ven
Intim rivning Dissektion eller ruptur av endotelvaggen i IVC.
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Forekomstfrekve
ns (TPLC)

Interna
klagomal

Angel®
Kateterns
riskstudier

Misslyckande i Att filtret inte expanderar (6ppnas) efter utrullning
filterexpansion/ofullstandig
expansion
Smarta En obehaglig k&nsla som ofta orsakas av intensiva eller 0,1% - -
skadliga stimuli
Hamatom Blodansamling i mjukvévnader som diagnostiseras kliniskt 0,6% [84] 0,01% - -
eller genom bilddiagnostik
Blodning/ Stérre blédning Dddlig blodning eller blddning som kraver diagnostiska 0,03% - 0,4%
studier, sjukhusvistelse eller behandling av vardpersonal
Tidigt Infektion Invasion av en vérdorganisms kroppsvavnad av - -
sjukdomsframkallande organismer, deras férokning och
vérdvavnadens reaktion pa dessa organismer och de toxiner
de producerar
Sent Filtermigration Filterets rorelse >2 cm fran dess ursprungliga 0-18% 0,1% - 1,7%
placeringsposition [83][84][37]
Oavsiktlig rorelse Kateterns rorelse som ett resultat av férsékspersonens - 0,4% - 0,8%
positionsforandringar
och/eller manipulationer av medicinsk personal
Organskada Trauma eller fel i ett vasentligt system i kroppen - 0,2% - -
Kavalpenetration eller Filterkomponenten strécker sig >3 mm bortom kavalvaggen 0-41% 0,2% - -
perforering eller in i en angrénsande struktur [83][84][85]
Filtertrombos Blodpropp som har fangats eller bildats i vena cava-filtret 2%-30% 0,2% - 0,4%
[83](85](37]
Aterkommande DVT Trombos i proximala nedre extremiteter efter filterinsattning 5%-35% - 114%
[37][82][84]
PE Blockering av lungartéren eller en av dess grenar. PE beror 0,5%-6% 0,03% - 0,4%
oftast pa en DVT [37][82][84]
Posttrombotiskt syndrom Posttrombotiskt syndrom i de proximala karlen i nedre 15%-40% [84] - -
extremiteter som utvecklas efter filterinsattning
Filterbrott Filterbrott (Eventuell forlust av et filters strukturella integritet 2%-10% 0,3% - 1,3%
(dvs. brott eller separation)) [83]184]
Kavalocklusion Narvaro av en ockluderande trombos i IVC efter 2%-30% 0,3% - -
filterinséttning [83](84]
Embolisering Processen dér ett blodkérl eller organ blockeras av en 0,1% [83][84] 0,03% - -
emboli eller annan massa, vilket férhindrar normal blodfldde
Déd Den totala och permanenta upphérandet av alla vitala 0,1% [85][37] 0,01% - -
funktioner
Blockering av blodflédet Blockering av normalt blodfléde - - -
Sidokarlsocclusion Partiell eller fullstandig obstruktion av en kollateralven - 0,3% - -
Fel vid aviagsnande Oférmaga att hamta filtret 0-10%[37] 0,3% 0,09% 0,80%
Ovrigt 0 0,6% - -

Manga potentiella komplikationer kan uppstd vid den periprocedurala placeringen av en central venkateter.
Ultraljudsvéagledning har visat sig minska risken fér komplikationer vid alla centrala venkateterstallen. Mdjliga komplikationer
kopplade till anvandning av CVC inkluderar, men ar inte begransade till, foljande:

Mojliga komplikationer kopplade till anvandning av CVC

Komplikationer Definition Rapporterade frekvenser
Omedelbar Artérpunktering Punktion av larbensartéren 0,5-3,7% [57]
4,2-9,3% [58]
0,5-11,0% [62]
Kateterretention Katetern fastnar eller &r svar att ta bort efter 1,5% [57]
inséttning
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Scen Komplikationer Definition Rapporterade frekvenser
Kateterkolonisering Tillvaxt av mikroorganismer, sasom bakterier eller 14,2% [61]
svampar, pa kateterns yta
Kateterrelaterad trombos Bildande av blodproppar (tromber) 21,5-29,0% [57][61]
25,0% [62]
8,5 % (Angel® Catheter Kliniska studier)
Mekaniska komplikationer Upptacktes perioperativt och var relaterade till en 17,2% [61]
procedur
Stora mekaniska komplikationer Komplikationer som kréver en specifik terapeutisk 1,4% [61]
behandling
Behallen ledare Underlatenhet att ta bort ledareen efter 0,05-0,1% [57]
kateterinsattning, ofta p& grund av procedurfel eller
distraktion.
Forsenad Centrala venkatekatelaterade Uppstar nar bakterier eller andra bakterier kommer 15,3 per 1 000 kateterdagar [57]

blodstrédmsinfektioner (CLABSI/CRBSI)

in i blodomloppet

80-189 per 100 000 patientar [58]
2,0 per 1 000 kateterdagar [59]
1,5% [61]

Kateterskada

Kateterfraktur och embolisation

0,5-3,0% [57]

Forlust av funktionalitet hos portar/lumen

Forlust av funktionalitet hos en eller flera
kateterportar/lumen for tillférsel och/eller uttag av

14,0-36,0% [97]
8,1 % (Angel® Kateterns kliniska studier)

vatska

4.2.Varningar och forsiktighetsatgarder:
Allméanna varningar

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner innan du anvander férpackningen. Underlatenhet att
glra detta kan leda till allvarliga patientskador eller dédsfall.

Angel® Catheter ar ENDAST avsedd for femoral atkomst. Anvand aldrig Angel® Catheter fér superior approach
(t.ex. jugular, subclavia- eller antecubitalven).

Anvand INTE enheten eller tillbehéren efter "Anvandning fore"-datumet.

Innehallet levereras sterilt. Anvand INTE om produktens steriliseringsbarriar eller dess forpackning ar skadad.
Anvand INTE om enheten ar skadad.

Angel® Catheter ar designad fér engangsbruk. Ateranvéndning av Angel® Catheter innebér risk for
korspatientkontaminering eftersom medicintekniska produkter, sarskilt de med lang och liten lumen, leder
och/eller springor mellan komponenter, ar svara eller omgjliga att rengéra nar kroppsvatskor eller vavnader med
potentiell pyrogen eller mikrobiell kontaminering har varit i kontakt med medicintekniken under en obestamd tid.
Rester av biologiskt material kan framja kontaminering av enheten med pyrogener eller mikroorganismer, vilket
kan leda till infektionskomplikationer.

Omorganisera INTE Angel® Catheter. Efter resterilisation ar produktens sterilitet inte garanterad pa grund av en
obestamd grad av potentiell pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan leda till infektionskomplikationer.
Rengoring, aterbearbetning och/eller omféring av den nuvarande medicintekniska apparaten 6kar sannolikheten
att enheten ska ga sonder pa grund av potentiella negativa effekter pad komponenter som paverkas av termiska
och/eller mekaniska férandringar.

Varningar for kateterplacering

This document is a translated version of SSCP-003-EN Rev 01 (English).

Skar inte av eller andra katetern pa nagot satt. Detta kommer att dventyra Angel® Kateterns integritet och
funktionalitet®.
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Dra INTE tillbaka ledareen i nalen eftersom detta kan leda till att ledareen géar isar. Nalen bor tas bort forst.

Se till att filtret har kollapsats innan det tas bort fran férpackningen. Om man inte gor det kan det leda till skador

pa katetern och/eller filtret.

Vardgivaren maste vara medveten om eventuell luftemboli kopplad till att [Amna 6ppna nalar eller katetrar i

centrala vendsa punktionsstallen eller som en féljd av oavsiktliga avkopplingar. For att minska risken for

avkopplingar, anvand endast ordentligt atdragna Luer-anslutningar med denna enhet. Fdlj sjukhusets protokoll
for att skydda mot luftemboli vid all kateterunderhall.

Underlatenhet att vidga atkomststallet kan leda till svarigheter med kateterplacering som kan leda till skador pa

katetern och/eller filtret.

Anvand INTE 6verdriven kraft nar du fér fram dilatatorn.

Anvand INTE Overdriven kraft nar du placerar Angel® Catheter.

Anvand INTE Overdriven kraft nar du anvander filtret.

Vrid INTE &t eller vrid enheten.

e Applicera INTE relativt vridmoment mellan kateterns inre (multi-lumen-enhet) och yttre (hélje-enheten). Att
applicera relativt vridmoment mellan kateterns inre (fler-lumen-enhet) och yttre (hélje-enhet) medan filtret ar
begransat, kan fa filtret att vrida sig om sin centrala axel, vilket kan leda till skador pa katetern och/eller filtret.

¢ Applicera INTE vridmoment pa den inre (multi-lumen-enheten) efter att filtret har aktiverats. Tillampande av
vridmoment pa den inre (multi-lumen-enheten), medan filtret ar utplacerat i vena cava, kan fa filtret att vrida
sig om sin centrala axel, vilket kan leda till skador pa filtret och/eller skada eller irritation pa vena cava-
slemhinna.

Felaktig fastsattning av Angel® Catheter till patienten kan leda till att filtret flyttas inom vena cava.

Efter filterplacering kan varje kateteriseringsprocedur som kraver passage av en enhet genom filtret hindras

och/eller aventyra filterintegriteten.

Underlatenhet att sékerstélla patency i kateterlumen fore kraftinjektion kan leda till kateterfel.

Underlatenhet att varma kontrastmediet till kroppstemperatur fére kraftinjektion kan leda till kateterfel.

Anvandning av lumen som inte &r indicerade for eller Overskrider angivna maximala lumenfléden for

effektinjektion av kontrastmedel kan leda till kateterfel.

Overskridande av maximalt insprutningstryck pa 300 psi kan leda till kateterfel.

Varningar for kateterborttagning

Hamta INTE filtret om betydande mangd tromber (mer an 25 % av filtervolymen) observeras utan att forséka
mildra med Kliniskt acceptabla metoder.

Filterfrakturer ar en kadnd komplikation vid vena cava-filter. Det har rapporterats om allvarliga lung- och
hjartkomplikationer med vena cava-filter som kraver att fragmentet tas ut med endovaskulara och/eller kirurgiska
tekniker.

Uttag av filtret med en filterfraktur narvarande kan leda till komplikationer som kraver kirurgiskt ingrepp for att ta
bort Angel® Catheter.

Anvand INTE 6verdriven kraft nar du faller filtret in i det yttre hdljet.

Ta INTE helt ut Angel® Catheter fran patienten innan filtret kollapsar.

Att halla BADE den inre katetern och den VITA yttre héljehubben &r viktigt for att férhindra eventuell
omanvandning av filtret vid borttagning.

Anvand INTE 6verdriven kraft nar du tar ut Angel® Catheter fran patienten.

Efter anvandning kan Angel® Catheter vara en potentiell biologisk fara. Hantera och avskaffa i enlighet med
erkand medicinsk praxis och tillampliga lagar och foreskrifter.

Allmanna forsiktighetsatgarder

Denna produkt ar avsedd fér anvandning av vardgivare utbildade och erfarna inom diagnostiska och/eller
interventionella tekniker.
Anvand INTE aceton eller alkohol pa Angel® Catheter. Lat alltid alkohol och aceton torka helt innan du applicerar
forbandet.
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Forvara pa en sval, mork och torr plats.

Utsatt INTE Angel® Catheter for organiska I6sningsmedel.

Sékerheten och effektiviteten hos denna enhet har INTE faststallts for gravida patienter.

Sakerheten och effektiviteten hos denna enhet har INTE faststallts for placering av suprarenal.

Procedurer eller aktiviteter som leder till forandringar i intraabdominalt tryck kan paverka filtrets integritet eller

stabilitet.

e Hos patienter med fortsatt risk for lungemboli bor patienterna aterga till antitrombotisk behandling sa snart det
beddms sakert.

e Om starkt motstand mots under nagot skede av ingreppet, avbryt ingreppet och faststall orsaken innan du

fortsatter. Det ar vardgivarens ansvar att anvanda sitt omdome, baserat pa patientsakerhet och Kklinisk

erfarenhet, avseende acceptabiliteten av eventuellt motstdnd och om man ska fortsatta.

Forsiktighetsatgarder vid insattning av kateter

e Anvand maximala sterila barriaratgarder, inklusive mossa, mask, steril rock, sterila handskar och
helkroppsdrapering vid insattning av enheten.

o Var forsiktig nar du hanterar och satter in katetern for att forhindra klamning, krossning eller bojning. Denna typ
av skada kan férhindra att enheten fungerar korrekt.

e Anatomiska variationer vid vanster atkomst och/eller patienter med hégre BMI kan komplicera insattning och
utplacering av filtret, och kan aven krava justeringar efter placering for att vara korrekt placerad i IVC.

o Om ultraljudsvagledning finns tillganglig rekommenderas anvandning eftersom det kan 6ka sannolikheten for
framgang med intravends (1V) atkomst. Ultraljudsvagledning kravs dock inte for insattning av Angel® Catheter.

¢ Om motstand uppstar under en femoral atkomst, tvinga inte ledareen. Ledtraden far aldrig flyttas fram eller dras
tillbaka nar motstand mots. Faststéll orsaken till motstandet och vidta [ampliga atgarder innan du fortsatter.

o Se till att katetern ar torr innan suturvingen placeras for att ge ett sékert grepp mellan katetern och suturvingen.
Suturvingen ska placeras mellan 24 cm-markeringen och téjningsavlastningen. Placering av suturvingen pa den
hydrofila belaggningen, vid eller under 24 cm djupmarkdren, kan leda till kateterglidning.

e Hos oroliga patienter, anvand sjukhusprotokoll fér att férhindra oavsiktlig atertagning eller borttagning av
enheten.

¢ Underhall atkomstplatsen regelbundet med aseptisk teknik enligt sjukhusets protokoll.

o Behall kateterens lumen enligt sjukhusets protokoll. Det rekommenderas att kateterlumen spolas minst var 8—
12:e timme eller att man far en kontinuerlig infusion for att halla venen 6ppen (KVO).

o Se till att slide-kldmman pé kateterférlangningslinjen ar urkopplad innan injicering.

o Avbryt kraftinjektioner om kateterdeformation observeras eller om kateterens lumen har utsatts for maximalt tio
(10) kraftinjektioner.

Forsiktighetsatgarder fér borttagning av kateter
For att minimera risken att av misstag skara av katetern, anvand INTE sax for att ta bort forbandet.

4.3. Andra relevanta sakerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av alla FSCA, inklusive FSN:
Denna anordning har aldrig aterkallats pa nagon marknad, och ingen faltséakerhetsatgard har inletts. Inga CAPA-
atgarder har initierats for Angel® Kateternenheten ® pa grund av enhetens sakerhet eller prestanda. Den allvarliga
incidenten for Angel® Catheter ar 0,09 %, en risknivad som registreras inom den faststallda toleransgransen.

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter marknadsutslapp (PMCF)

5.1. Sammanfattning av kliniska data relaterade till motsvarande enhet:
Den enhet som foreslas likna Angel® Catheter ar OPTEASE ™ Retrievable Vena Cava Filter (Cordis), eftersom den
ar avsedd att anvandas fér samma indikationer och patientpopulation, med samma design, konstruktion och
material. Optease-filtret™ namndes kort vid namn i flera SOTA-artiklar utan att ge nagra vasentliga detaljer eller
ytterligare insikter utéver dess erkdnnande.
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Frekvens av komplikationer rapporterade med potentiellt atertagbara enheter [100]
® Angel® Minskning av komplikation jamfort med

Optease-filter™

Komplikation % Katetern Optree-filter™
%
Fraktur 8,4 1,3 84,5
Migration 24,3 1,7 93,0
Embolisering av lemmar 1,9 0 100,0
Lutning 5,6 0 100,0
IVC-penetration 1,9 0 100,0
VTE/PE 0,9 0,4 55,6
IVC-trombos 6,5 0,4 93,8
Placeringsproblem 30,8 5,9 80,8
Ovrigt 19,6 12,6 35,7

Tabellen ovan ger en detaljerad jamforelse av frekvensen av komplikationer kopplade till det liknande Optease-
filtret™ och Angel® Catheter [100]. | genomsnitt ar Optease-filirets™ komplikationsfrekvens 15,6 ganger hogre
(relativa varden varierar fran 1,6 till 56 ganger hogre) an Angel® Catheter .

Optease-filtret™ kraver noggrann uppfoljning och snabb uttagning foér att férebygga komplikationer [102].Studier
av Angel® Catheter visar dess tillforlitlighet och lagre riskprofil, sarskilt for patienter som behdver langvarig vends
atkomst. Angel® Katetern-IVC-filtret® ar permanent fast vid katetern, sa borttagning av den centrala vendsa
katetern (CVC) kraver att filtret tas bort, vilket minskar sannolikheten att filtret stannar kvar efter utskrivning. |
kontrast saknar vanliga icke-tetherade IVC-filter, sasom Optease-filtret™, yttre synlighet och kan endast upptackas
genom avbildning. Dessa filter placeras vanligtvis medan patienten ar inlagd och tas bort vid ett uppféljningsbestk
pa ett sjukhus eller en dppenvardsklinik, ofta veckor eller manader senare. Vissa patienter kan dock inte atervanda
for sin uppfdljning, vilket gor att filtret stannar kvar langre an den rekommenderade varaktigheten eller till och med
pa obestamd tid. | jamforelse ar det mycket mindre sannolikt att en patient [amnar sjukhuset med en CVC
fortfarande pa plats, eftersom katetern ar synlig utat och potentiellt obekvam pa grund av dess exponerade nav
och luers vid larbensatkomststallet. Dessutom, for att minimera infektionsrisker, kraver de flesta sjukhusprotokoll
att CVC:er, sarskilt larbensinfektioner, tas bort fére utskrivning.

Aven om bada enheterna ar effektiva i sina respektive tillampningar, visar Angel® Catheter en sakrare profil med
farre komplikationer och hdgre tillforlitighet. Optease-filtret™, &ven om det ar effektivt, krdver avancerade tekniker
for atertagning och noggrann dvervakning for att minska langsiktiga risker.

5.2. Sammanfattning av kliniska data fran genomférda undersékningar av enheten fére CE-méarkningen:
En omfattande utvardering genomférdes av 254 Angel® Katetern-enheter, vilket motsvarar 23 % av den totala

forsaljningen (1 087). Dessa kliniska studier strackte sig éver en sjuarsperiod, fran 2012 till 2019, och involverade
41 platser i 5 lander, vilket visade pa ett brett och varierat testomrade. De fem studierna visade att 9 % (23) av
filtren effektivt fangade upp tromber och darmed férhindrade potentiellt livshotande PE. Datan ger betydande st6d
for dess tillférlitlighet i att minska PE-risker, vilket bekraftar dess kliniska varde och bidrag till patientsdkerhet.
Maijoriteten av dessa funktionsfel var kopplade till férlust av funktionalitet hos en eller flera kateterportar/lumen for
leverans och/eller uttag av vatskor. Partiell eller fullstdndig ocklusion av kateterlumen som ett resultat av bildandet
av fibrinskidor eller svans ar ett forvantat fysiologiskt svar pa centrala vendsa katetrar. Det fanns ingen indikation
pa nagon ofdrutsedd negativ effekteffekt (UADE) baserat pa de kliniska data som tillhandahallits.
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Kliniska studiedata fér Angel® Katetern

Liggtid Avvarjd PE | Komplikationer 7

‘ Studietyp

Ar(er)

dlatser(

Lage

Forsokspers
oner

r)

FIM-studie (pilot) | NCT01403090 Prospektiv 2012 2 co 8 ~4(2-6) | 1(13%) 0 87,5%
[Interventionell]
Tidigt .
h . Prospektiv
Genomforbarhetss| NCT01847196 ) 20132014 | 4 USA 5 ~5(1-10) | 1(20%) 2 (40%) 87,5%
. [Interventionell]
udie
Avgorande NCT02186223 Prospektiv 2015 26 USA 163 ~7(122) | 14(9%) 20 (12%) 87,5%
Studier [Interventionell]
Efter DE
marknadsintroduktl 105917135 [OPSENVationsiniktad) 15 5514 | g GB, 60 ~7(114) | 2(3%) 2 (3%) 80,0%
onen [Patientregister] T
Registerstudie
Cedertrad NA Retrospektiv | 5517.2019 | 1 USA 18 ~6(1-19) | 5(28%) 1(6%) 100,0%
Sinai [fallserie]
. . o x ~6 dagar Hog kvalitet
® = 0, 0,
5 studier utférda pa Angel® Katetern 2012-2019 41 5 lander 254 (1-22 dagar) 23 (9%) 25 (10%) (89%)

Férstahandsprévning (pilot) klinisk prévning

En forstahandsprévning (pilot) genomférdes vid tva stora akademiska medicinska centra i Medellin, Colombia.
Rekryteringen startade i december 2011 och avslutades i mars 2012. Atta kritiskt sjuka patienter péa
intensivvardsavdelningen inkluderades i denna studie. Den huvudsakliga diagnosen for inldggning pa
intensivvardsavdelningen var trauma hos 7 patienter (87 %) och subaraknoidalblédning hos en patient (13 %). Sex
av traumapatienterna hade flera benfrakturer och buktrauma och en hade en traumatisk hjarnskada. Vid
insattningen av enheten hade tre patienter pagaende blédningar och en hade en lungemboli. Angel® Catheter
placerades via larvenen med ultraljudsvagledning i 5/8 (62,4 %) och avancerade till infrarenal IVC utan
fluoroskopisk styrning. Denna studie bekraftade hur enkelt det ar att placera Angel® Catheter, med eller utan
ultraljudsstyrning, i IVC via larvenen. Hos en av patienterna fangade filtret en stor vends propp och forhindrade PE.
Den genomsnittliga tiden fore uttag var 4 dagar (+1,6). Hos alla patienter sattes apparaterna in och togs ut utan
komplikationer. Ingen diagnos av ny lungemboli, stérre blédning eller blodkateterrelaterad infektion stalldes hos
nagon av patienterna. Denna pilotstudie stddjer sakerheten for Angel® Catheter.

Tidigt genomférbart kliniskt férs6k

Angel® Catheter Early Feasibility Clinical Study var en enkelarm, multicenter, fas | (tidig genomférbarhet) studie for
att fa initiala insikter om sakerheten med Angel® Catheter. Deltagarna foljdes dagligen under sjukhusvistelsen fram
till en vecka efter borttagning av Angel® Catheter eller fram till sjukhusutskrivning, beroende pa vad som intraffade
forst. Denna tidiga genomférbarhetsstudie genomfoérdes pa fyra (4) amerikanska medicinska center, med potential
for upp till sex (6) platser for att placera en eller flera Angel® Kateterns. Fdrsdkspersonscreening inleddes i
november 2013 och avslutades i juni 2014.

Under denna tidiga genomférbarhetsstudie placerades Angel® Catheter i fem (5) kritiskt sjuka férsdkspersoner
med hdg risk for VTE-sjukdom OCH som inte fick farmakologisk tromboprofylax. Alla deltagare uppvisade en rad
medicinska och kirurgiska tillstdnd, inklusive trauma och/eller aktiv eller hég risk for blédning, tillfalliga
kontraindikationer fér antikoagulation och hade hog risk for lungemboli. Vid tidpunkten fér implantatinsattningen
hade tva (2) forsokspersoner subaraknoidala och subdurala blédningar, tre (3) traumatiska hjarnskador, tre (3)
levertrauma, en (1) ryggmargsskada, fyra (4) muskuloskeletala frakturer, tva (2) hade mjalte- eller njursar och fyra
(4) hade andningssvarigheter. Angel® Catheter placerades framgangsrikt i alla fem (5) individer via larvenen med
ultraljudsguidning. Angel® Catheter sattes in som forsta centrala venkateter hos tre (3) av de fem (5)
forsokspersonerna, och enligt klinisk indikation anvandes inga ytterligare CVC:er fér dessa tre (3)
forsokspersonerpersoner under deras deltagande i studien. De andra tva (2) férsokspersonerna hade en CVC pa
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plats vid insattningen av Angel® Catheter. En togs bort strax efter insattningen av Angel® Catheter men byttes ut
tre dagar senare. Den andra lag kvar tills tre dagar efter avlagsnandet. Kateterns slutposition, verifierad av KUB,
lag mellan L1 och L3-4 for tre (3) av de fem forsdkspersonerna och pa L1 fér de andra tva (2). Ompositionering
kravdes och utférdes framgangsrikt hos tva (2) forsokspersoner. Angel® Catheter uppratthdlls i genomsnitt 4,1
dagar + 3,3 liggtid.

For att bedéma foérekomsten av proppar i filtret och omgivande vendsa strukturer utférdes pre-
borttagningsavbildning pa fyra av de fem forsdkspersonerna fore filteruttag. Fore borttagning utférdes inte
avbildning pa en enda férsOksperson pa grund av oavsiktlig kateterborttagning (ACR). Tre av de fyra filiren var
patenterade (inga tecken pa fastkilad trombos) och hamtades utan incidenter. Den fjarde hade betydande blodpropp
(>25 %) ifiltret. Avbildning bekréaftade korrekt anvandning av filtret i infrarenal IVC och avsaknad av IVC-penetration
i alla fyra (4) forsokspersoner med tillgénglig bilddiagnostik. Borttagning av Angel® Catheter skedde for alla fem (5)
férsdkspersoner utan komplikationer. Tjugoatta (28) biverkningar (AE) rapporterades hos de fem kritiskt sjuka
foérsokspersonerna. Ingen CRBSI, dod, stérre blédning eller perforation av vena cava intraffade. Tva (2)
biverkningar, bada migrationsavstand >2 cm, rapporterades som definitivt relaterade till Angel® Catheter, men
ingen av handelserna orsakade klinisk skada. Inga ovantade negativa effekter av enheten (UADE) rapporterades.
En flytthdndelse ansags oférutsedd av platsen. Det kvalificerade sig dock inte som en UADE eftersom det inte var
allvarligt. Totalt rapporterades sex (6) allvarliga biverkningar (SAE). Tva SAE, bada DVT, rapporterades mgjligen
vara kopplade till Angel® Catheter. Dock bekraftade karnlaboratoriet att en fibrinhdlje fanns vid kateteruttaget.
Fibrinskiddebildning &ar en valdokumenterad fysiologisk reaktion som sker mellan katetern, venvaggen och blodets
element. De aterstaende fyra SAE:erna var kopplade till en annan samtidig sjukdom eller skada, eller en utveckling
darav, for vilken forsokspersonen lades in pa sjukhus.

Sammanfattningsvis placerades Angel® Catheter under den tidiga genomférbarhetsstudien® hos fem (5) kritiskt
sjuka forsokspersoner med hog risk for VTE-sjukdom OCH som inte fick farmakologisk tromboprofylax. Leveransen
och borttagningen av Angel® Catheter var framgangsrik i samtliga fem fall. Underhallet var framgangsrikt i tre av
de fem fallen. Hos en férsGksperson beskrevs inga komplikationer efter den oavsiktliga sjalvborttagningen av
enheten. Det fanns inga biverkningar kopplade till ndgon av leveransen eller borttagningen av Angel® Catheter.
Det observerades inga ovantade negativa effekier av enheten. Rorelsen av Angel® Catheter hos tva
foresOkspersoner ledde inte till nagra negativa effekter. Kateterbelaggningsmodifieringar genomférdes for den
avgoOrande undersokningen, vilket forvantas forhindra framtida kateterrérelser. Den observerade utvecklingen av
trombos i denna kritiskt sjuka individpopulation som inte var antikoagulerade var inte ovantad, och att tromber
fangades av Angel® Catheter antydde att katetern potentiellt kunde forhindra en kliniskt signifikant PE. En mindre
lungemboli uppstod trots att ett kommersiellt filter fanns kvar efter att Angel® Catheter tagits bort. Denna studie
stédde den initiala sédkerheten for Angel® Catheter hos forsdkspersoner med hog risk for VTE-sjukdom OCH som
inte fick farmakologisk tromboprofylax, referens Angel® Catheter Early Feasibility Clinical Study Report.

Avgérande klinisk prévning

En amerikansk avgoérande klinisk prévning genomférdes under en utvidgning av Early Feasibility Investigational
Device Exemption (IDE)-studien. Studien genomférdes for att stédja en planerad FDA 510(k)-ansdkan fér Angel®
Catheter G1T-produkten under olika indikationer féor anvandning och med effektinjektionsklass. En avgdrande
klinisk studie med titeln "The Angel® Catheter Clinical Trial: Prevention of PE in High-Risk Subjects" genomférdes
vid 26 center i USA. Denna prospektiva, multicenterstudie visar att insattning av Angel® Catheter vid sangkanten
ar saker och att denna enhet ar ett effektivt alternativ for att férebygga kliniskt signifikanta lungembolier hos en
hoégriskpopulation av kritiskt sjuka patienter med kontraindikationer mot antikoagulering.
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En enarms, multicenter, prospektiv studie, NCT02186223, genomférdes for att beddma sakerheten och
effektiviteten av Angel® Catheter , en kombinerad central vends kateter och filter for nedre vena cava, for att
férebygga kliniskt signifikant PE hos kritiskt sjuka patienter. Den primara effektpunkten var friheten fran kliniskt
signifikant PE eller dodlig PE vid utskrivningstillfallet eller upp till 72 timmar efter borttagning av enheten, beroende
pa vad som intraffade forst. Frihet fran kliniskt signifikant PE jamférdes formellt mot ett prestationsmal (PG), vilket
baserades pa publicerade rapporter fran kliniska studier som utvarderade anvandningen av farmakologisk
tromboprofylax hos patienter med hog risk for VTE, samt historiska kontrollstudier som utvarderade risken for VTE
och PE hos patienter som inte behandlades med farmakologisk tromboprofylax. Beddmningen av hypoteserna
genomfordes pa alla individer per protokoll genom att jamféra det ensidiga 95 % konfidensintervallet (KI) for primar
slutpunktsfrekvens med PG pa 94 % med en statistisk potens pa 80 % for att upptacka en typ I-felniva (a) pa 0,05
(ensidig). Dessutom utvarderades flera sekundara sakerhetsdndpunkter med hjalp av beskrivande statistik. Dessa
inkluderade akut proximal DVT, kateterrelaterad trombos, kateterrelaterade blodstromsinfektioner (CRBSI), svara
blédningar och avvérjda lungembolier definierade genom att en betydande trombus fangades i IVC-filtret (>25 %
av filtervolymen). Den oberoende kommittén for kliniska handelser bedémde alla priméara och sekundara slutpunkter
samt alla allvarliga biverkningar (SAE). En Kkliniskt signifikant PE definierades som en hogrisk-PE hos
forsokspersoner med systemisk hypotension eller en intermediar risk PE hos férsdkspersoner utan hypotension
men med hdgerkammardysfunktion, bekraftat med eko- eller spiraldatortomografi av brostkorgen, samt med
hjartskada bekraftat av férhdjda nivaer av troponin | eller troponin T. En dédlig lungemboli definierades som ovantad
dod inom 24 timmar efter den akuta handelsens borjan. Behandlingsperioden bérjade med insattning av enheten
och avslutades 72 timmar efter att den tagits ut eller skrivits ut fran sjukhuset, beroende pa vad som intraffade forst.

Totalt 172 forsdkspersoner samtycktes vid 20 kliniska platser i USA. Nio férstkspersoner genomgick ingen
implantatimplantat eftersom deras behorighet dndrades efter screening och fére insattning av Angel® Catheter
(n=6), eller; det fanns en oférmaga att fa larbensatkomst (n=3). Enheten placerades framgangsrikt i 163 berattigade
forsokspersoner [intention-to-treat (ITT)-population], 151 av dessa fors6kspersoner hade enheten pa plats i minst
48 timmar [per protokoll (PP)-population]. Den vanligaste indikationen for placering av apparaten var erkand
kontraindikation mot anvandning av antikoagulation hos 160/163 (98,2 %) av deltagarna.

Indikationer for insattning av Angel® Katetern

Deltagarnas egenskaper

ITT-population
(N=163)

PP-population
(N=151)

Forsdkspersonen har erkdnda kontraindikationer mot standard farmakologisk
tromboprofylax, inklusive

98,2% (160/163)

98,0% (148/151)

Aktiv blodning eller hog risk for blédning

95,6% (153/160)

95,3% (141/148)

Overkanslighet for farmakologisk tromboprofylax

0,0% (0/160)

0,0% (0/148)

Historia av svar heparininducerad trombocytopeni

0,0% (0/160)

0,0% (0/148)

Svar trombocytopeni

0,6% (1/160)

0,7% (1/148)

Ovrigt

6,9% (11/160)

7,4% (11/148)

Forsokspersonen har en bekraftad akut proximal DVT i nedre extremiteten eller en
bekraftad akut lungemboli enligt platsdiagnos med erkand kontraindikation mot
antikoagulation

4,9% (8/163)

5,3% (8/151)

Forsokspersonen behover ett tillfalligt avbrott (>24 timmar fran senaste dosen) av
farmakologisk tromboprofylax for ett kirurgiskt eller medicinskt ingrepp

6,2% (10/162)

6,7% (10/150)

Profylaktisk anvandning av Angel® Katetern*

98,2% (160/163)

98,0% (148/151)

* Definieras som forsokspersoner utan bekraftad pdgaende PE.

Medelaldern (+SD) fér deltagarna var 44119 ar. Den stora majoriteten av studiepopulationen hade héga riskfaktorer
for VTE-handelser och blddningar. Sjuttioatta procent (78 %) av deltagarna behévde mekanisk ventilation, 24,5 %
kravde vasopressorer och 72 % hade ytterligare en central venkateter innan implantatet sattes in. Aktiv blédning
forekom hos 67/163 (41 %), hos de flesta av dessa forsOkspersoner, 56/67 (83,6 %), rapporterades bldédningens
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svarighetsgrad som allvarlig. Totalt lades 151/163 (92,6 %) av deltagarna in pa intensivvardsavdelningen med
trauma och traumats allvarlighetsgrad ansags kritiskt i 92 av 151 (61 %). De 6vriga icke-traumapatienterna som
inskrivits klassificerades som 2/163 (1,2 %) kirurgiska, 6/163 (3,7 %) medicinska och 4/163 (2,5 %) neurologiska.
Medelvardet for skadans svarighetsgrad (ISS) var 27,38.

Intentionens grundldggande egenskaper

Deltagarnas egenskaper

ITT-population
(N=163)

PP-population
(N=151)

Alder (&r) (Mean+SD)

44,07+18,66

44,46+18,56

Manligt kon

74,8% (122/163)

74,2% (112/151)

Kroppsmassindex (BMI) (medel+SD (N))

28,23+5,63 (163)

28,465,56 (151)

Primar IVA-intagningsdiagnos

Trauma 92,6% (151/163) 93,4% (141/151)
Kirurgiskt 1,2% (2/163) 0,7% (1/151)
Medicinskt 3,7% (6/163) 3,3% (5/151)
Neurologisk 2,5% (4/163) 2,6% (4/151)

Sammanfattning av traumadiagnoser

Huvud-/ryggmargstrauma

85,4% (129/151)

85,1% (120/141)

Huvudblodning

67,5% (102/129)

66,7% (94/120)

Brostkorg

41,7% (63/151)

40,4% (57/141)

Bakkroppen

27,2% (41/151)

25,5% (36/141)

Trauma i nedre extremiteter

35,8% (54/151)

34,0% (48/141)

Mer &n ett omrade paverkas

53,0% (80/151)

51,8% (73/141)

Skadans svarighetsgrad (ISS) fér traumaintagning

Mean=SD (N)

27,68+11,94 (151)

27,38+11,85 (141)

Minimal (1-9) 4,6% (7/151) 5,0% (7/141)

Mattlig (10-15 7,3% (11/151) 7.1% (10/141)
Allvarlig (16-24) 27,2% (41/151) 27,7% (39/141)
Kritisk (25+) 60,9% (92/151) 60,3% (85/141)

Enheten sattes in pa intensivvardsavdelningen hos 157/163 (96,3 %) patienter och hos alla férsdkspersoner utan
fluoroskopisk vagledning; medeltiden for insattningen var 14,48 + 12,15 minuter. Ultraljudsvégledning anvéndes
hos 159/163 (97,5 %) av deltagarna och inga allvarliga biverkningar rapporterades som ett resultat av
implantatinsattningen. Ungefar 80 % (130/163) av enheterna placerades i hoger larvenen och de aterstdende 33 i
vanster larven. Det gjordes 36/159 (22,6 %) ompositioneringar for att uppna optimal filterposition (filterets spets upp
till 3 cm ovanfér L1-2 mellankotsutrymmet och upp till 5 cm under). Av dessa ompositioneringar var 28
periprocedurala justeringar och 8 postprocedurala. Ompositioneringsfrekvensen efter procedurur var 8/159 (5,03
%). Det fanns inga kliniska féljder till foljd av kateteromplacering. Den genomsnittliga anvandningstiden for
studieapparatet var 6,79 dagar (intervall 1-22 dagar). Borttagning av enheter gjordes i 143/163 (88 %) av de insatta
enheterna. Tolv (8 %) var sjalvaviagsna forsOkspersoner och de aterstdende 131 (80,4 %) hamtades enligt
protokollet. De aterstaende tjugo enheterna (12,3 %) togs inte bort eftersom férsékspersonerna dog med enheten
pa plats. Inga av dodsfallen var relaterade till enheten. Enheten aterfanns framgangsrikt hos 100 % av patienterna
som lamnade studien i varje protokollgrupp. De vanligaste orsakerna till atertagning av apparaten var: kliniskt behov
saknades eller att medicinsk tromboprofylax initierades. Ett cavogram fore borttagning utfordes pa 98,4 % dar
katetern togs ut enligt protokollet. Den genomsnittliga Iangden pa borttagningsproceduren var 13,7+15,3 minuter.

Frihet fran kliniskt signifikant PE och dodlig PE rapporterades for alla forsokspersoner (dvs. inga kliniskt signifikanta
eller dodliga PE rapporterades hos nagon av forsdkspersonerna enligt CEC). Darmed uppnaddes studiens primara
effektivitetsmal. Av de sekundara sakerhetsandpunkterna fanns 30/163; 18,40 % ITT (30/151; 19,87 % PP) akut
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proximal DVT inklusive 20/163; 12,27 % ITT (20/151; 13,25 % PP) kateterrelaterade DVT:er, 0/163; 0,00 % ITT
(0/151; 0,00 % PP) kateterrelaterad blodomloppsinfektion, och 5/163; 3,07 % ITT (4/151; 2,65 % PP) frekvens av
storre blédningshandelser. Dessutom var den avvarjda PE-satsen 14/163; 8,59 % ITT (14/151; 9,27 % PP).

Studieenheten hade inga rapporterade handelser relaterade till filterbrott, migration eller embolisering.

Priméra slutpunktsanalyser
ITT-population PP-population
Insatta Insatta enheter
enheter Exakt 95%-KI (N=151) Exakt 95%-KI
(N=163)
Frihet fran kliniskt signifikant lungemboli (PE) eller d6dlig 100.00%
lungemboli vid utskrivningstillfallet eller upp till 72 timmar ’ [97,76%,100,00%] | 100,00% (151/151) | [97,59%,100,00%]
. (163/163)
efter borttagning av enheten*, %(n/N)
Frihet fran kliniskt signifikant PE, % (n/N) (11%%’/01%?) [97,76%,100,00%] | 100,00% (151/151) | [97,59%,100,00%]
’ o e 100,00%
Frihet fran dodlig P/E, %(n/N) (163/163) [97,76%,100,00%] | 100,00% (151/151) | [97,59%,100,00%]
* De primara slutpunkterna presenteras for PP-populationen, dvs. férsékspersoner som (1) har den inneboende Angel® Catheter i minst 48 timmar
eller (2) har upplevt kliniskt signifikant PE inom 24-48 timmar efter insattningen av Angel® Catheter.

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

Sekundara slutpunkter*, %(n/N)
ITT-population
(N=163)
18,40% (30/163)
12,27% (20/163)
0,00% (0/163)

PP-population
(N=151)
19,87% (30/151)
13,25% (20/151)
0,00% (0/151)

Akut proximal djupventrombos
Kateterrelaterad trombos

Kateterrelaterade blodomloppsinfektioner
Stora blédningshandelser 3,07% (5/163) 2,65% (4/151)
PE awarjd** 8,59% (14/163) 9,27% (14/151)

* De sekundéra slutpunkterna (férutom om lungemboli undviks) rapporteras under uppféljningsperioden fran
kateterinsattning fram till 72 timmar efter kateterborttagning eller sjukhusutskrivning (beroende pa vad som &r
forst).

** PE avvervad definieras om en trombus med mer an 25 % filtervolym rapporterades av CORE:s
radiologilaboratorium.

5.3. Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor:

Studie efter marknadsregistret

Post Market Registry Study var en europeisk, observationell, retrospektiv multicenterstudie utformad for att samla
information om Angel® Kateterns anvandbarhet och funktion® i allméan klinisk praxis och var avsedd att besvara
specifika fragor om anvandbarhet och prestanda (dvs. residual risker) fér Angel® Catheter vid allman klinisk
anvandning nar den anvands enligt dess godkanda markning.

Under studiens gang samlades retrospektiva data in om klinisk anvandning av Angel® Catheter hos totalt sextio
(60) patienter vid atta (8) center i hela Europeiska unionen under en period av sexton (16) manader, fran 23 mars
2013 till 1 september 2014. Patientdata samlades in fran forsoket till att Iagga in Angel® Catheter till utskrivning
fran sjukhuset (46 patienter), dod (12 patienter) eller minst 30 dagar efter uttag (2 patienter).

Profylaktisk anvandning av Angel® Catheter var vanligast med insattning for att férebygga PE hos (51/85 %)
patienter med hog risk for PE som inte fick medicinsk tromboprofylax. De évriga (9) patienterna hade diagnostiserad
lungemboli vid insattningen av Angel® Cathet, men kunde inte fa medicinsk tromboprofylax och 16pte hog risk for
aterkommande PE. Specifikt inkluderade indikationerna for insattning av Angel® Katetern: (39/65 %) patienter med
hog risk for lungemboli som inte fick medicinsk tromboprofylax, inklusive (3) med diagnostiserad PE, (6/10 %)
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patienter med befintlig lungemboli och kontraindikationer for antikoagulation, (3/5 %) kritiskt sjuka patienter som
behdovde =24 timmars avbrott av medicinsk tromboprofylax, och hos de &vriga (12/20 %) patienterna var
insattningsindikationen kopplad till sjukdomens natur och/eller skador, och inkluderade hjarntrauma, multipelt
trauma, stroke, intracerebralt hematom efter neurokirurgi och djup ventrombos. Aven om dessa (12) patienter inte
passade in i nagon av de specificerade indikationerna, skulle de, enligt forskarens och behandlande lakares
beddmning, anda ha nytta av att Iagga ett IVC-filter in. Innan insattning av Angel® Catheter hade patienter (13/21,7
%) diagnostiserad vends tromboembolism (VTE). (9/15 %) av dessa patienter hade diagnostiserad PE, (7/11,7 %)
patienter hade diagnostiserad djup venrombos, och (3/5 %) patienter hade diagnostiserad PE och DVT. Vid
insattningen av Angel® Catheter hade patienterna (58/96,7 %) antingen fillfalliga eller permanenta
kontraindikationer fér medicinsk tromboprofylax. Baslinjeegenskaper sammanfattas och indikationerna for placering
sammanfattas nedan:

Baslinjeegenskaper hos patientpopulationen.
Kénnetecken IAngel® Katetern
Alder (ar) 44,1+17,9
Manligt kon (%) 39 (65%)
Kroppsmassindext 26,5+5,8
Sjukhusvistelsens langd (dagar) 34,9+43,3
Huvudutredning pa intensivvardsavdelningen fore insattning av Angel® Katetern-- nej (%) (N =60)
Allvarlig trauma 33 (55%)
Intracerebral blodning eller stroke 9 (15%)
Venos tromboemboli 9 (15%)
IAktiv blodning 6 (10%)
Burns 1(1,7%)
Ej rapporterad 2 (3,3%)
Klassificering av svara trauma (N =33)
Huvud- eller hjarnskada 22 (66,7%)
Flera > tva langbensfrakturer 10 (30,3%)
Backenfraktur 12 (36,4%)
En lang benfraktur 6 (18,2%)
Allvarlig trauma med associerad lungemboli 3 (9,1%)
Thorax- eller buktrauma 2 (6,1%)
Ryggmargsskada med eller utan férlamning 2 (6,1%)
Klassificering av vends tromboembolisk (VTE) sjukdom (N=60)
Patienter med VTE-sjukdom fore insattning av Angel® Catheter 13(21,7%)
IAkut lungemboli 9 (15%)
Djup ventrombos 7 (11,7%)
Kénnetecken IAngel® Katetern
Lungemboli och djup ventrombosfl 3 (5%)
IAntikoagulationsanvandning vid insattning av Angel® Katetern (N =60)
Tillfalliga kontraindikationerQ 55 (91,7%)
Permanenta kontraindikationerQ 3 (5%)
Ej kontraindicerat 2 (3,3%)
tKroppsmassindex beraknades som vikt i kilogram dividerat med kvadraten av héjden i meter.
& Det finns 17/33 (51,5 %) forsokspersoner med svar trauma som faller inom minst tva kategorier
1 Avser patienter med bada diagnoserna
Q Inkluderar patienter med kontraindikationer mot antingen profylaktiska eller terapeutiska doser

Indikationer for insattning av Angel® katetern
Indikation for placering Vinkelkateter® (N = 60)
PE nar antikoagulantia ar kontraindicerade 6 (10%)
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Kritiskt sjuk patient med hog risk for PE, som inte far medicinsk tromboprofylax pa grund av

antingen 6kad blodningsrisk, aktiv blodning eller heparininducerad trombocytopeni 39 (65%)
Patienten ar kritiskt sjuk och kraver (224 timmar) avbrott i medicinsk tromboprofylax 3 (5%)
Ovrigt 12 (20%)
Tackning for endovaskular procedur 2 (3,3%)
Trauma 7 (11,7%)
/Aktiv blodning (inkluderar en postoperativ och en strokepatient) 2 (3,3%)
Djup ventrombos 1(1,7%)
Profylaktisk anvandning av Angel® Katetern 51 (85%)

Det rapporterades en PE-handelse, en (1) intraffade efter insattning av Angel® Catheter, som ansags inte kliniskt
signifikant. Denna PE rapporterades som orelaterad till vare sig Angel® Catheter eller ett fel pa enheten. Handelsen
var inte livshotande och ingen ytterligare medicinsk behandling eller uppféljning utférdes fér denna handelse. Det
rapporterades tva komplikationer med Angel® Catheter som involverade filtermigration >2 cm. En incident
orsakades av en gaende patient, och ingen av handelserna var livshotande eller orsakade skada pa patienten. Det
fanns inga rapporter om kateterrelaterade blodstréomsinfektioner, kateterrelaterad trombos eller DVT under de
sammanlagda 381 kateterdagarna, eller andra komplikationer relaterade till apparaten.

Sammanfattningsvis sattes Angel® Catheter in och togs senare ut i varje fall utan nagra allvarliga eller
enhetsrelaterade komplikationer. Denna studie fann inga betydande sakerhetsrisker och tyder pa att tidig insattning
av Angel® Catheter vid sangkanten kan vara ett effektivt alternativ till korttids lungemboli profylax hos
hogriskpatienter med kontraindikationer mot antikoagulering.

Kliniska data fran litteraturen/SOTA

Det medicinska tillstand som identifierats for Angel® Catheter ar hjart-karlsjukdom vends tromboemboli (VTE), som
kliniskt presenterar sig som lungemboli (PE). VTE ar ett medicinskt tillstand som ka&nnetecknas av bildandet av
blodproppar i venerna, vilket kan leda till partiell eller fullstandig blockering av blodflédet. VTE &r en bred term som
omfattar djup ventrombos (DVT) och PE, vilka ar tva sammanlankade men distinkta enheter.

| den utvecklade vastvarlden uppskattas cirka 8 % av manniskorna utveckla VTE under sin livstid [8]. Férekomsten
kan variera beroende pa den studerade populationen, geografisk plats och de kriterier som anvands for att definiera
VTE. En rapport fran American Heart Association frAn 2023 uppskattade att cirka 1 036 000 totala fall av VTE
forekommer i USA arligen [9], med en liknande férekomst i USA och Europa (0,96-3,0 per 1 000 respektive 0,75—
2,69 per 1 000) [28]. Denna uppskattning baserades pa tidigare opublicerade data fran National Inpatient Sample
och visade ~370 000 fall av PE ar 2016. En modellstudie uppskattade att den arliga VTE-incidensen i sex lander i
Europa (total befolkning 310,4 miljoner) var 296 000 fall av lungemboli [8]. Fran och med januari 2025, enligt CDC
[55], drabbas upp till 900 000 personer i USA av vends tromboembolism (VTE, en blodpropp) varje ar. Ungefar 60
000-100 000 amerikaner dér av VTE varje ar (370 000 i Europa [28]) och manga andra far langvariga komplikationer
av VTE. Plotslig déd ar det férsta symtomet hos ungefar en fjardedel (25 %) av personer som har en PE. VTE ar
en ledande orsak till forebyggbara sjukhusdddsfall i USA och ar den tredje vanligaste orsaken till vaskular dédlighet
globalt [24]. | klinisk praxis yttrar sig cirka tva tredjedelar av VTE-episoderna som DVT och en tredjedel som PE
med eller utan DVT [24].

PE ar inte en sjukdom i sig, utan snarare en komplikation av underliggande vends trombos. PE uppstar nar en
blodpropp (trombus) fardas fran de djupa venerna till lungorna, dar den fastnar i en artar i lungan och blockerar
blodflédet i lungartarerna. PE uppstar vanligtvis fran en trombus som har sitt ursprung i det djupa ventsa systemet
i de nedre extremiteterna; Den har dock sallan sitt ursprung i backen-, njurvenerna, venerna i dvre extremiteterna
eller i hoéger hjartkammare. Efter att ha fardats till lungan kan stora tromber fastna vid bifurkationen av
huvudpulsartaren eller lobala grenar och orsaka hemodynamisk kompromettering. Antikoagulation med
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ofraktionerad heparin (UFH), lagmolekylart heparin (LMWH), fondaparinux, vitamin K-antagonister (VKA) eller
direkta orala antikoagulantia (DOAC) utgér forstahandsbehandlingen for VTE. Men nar antikoagulantia ar
kontraindicerad maste alternativa terapeutiska strategier évervagas. | detta sammanhang anses placering av
kavalfilter i nedre vena cava (IVC) vara standardpraxis for att forhindra embolisering fran underextremiteterna till
lungcirkulationen. [53].

IVCF anvands for att férebygga PE hos patienter med VTE som inte kan genomga antikoagulationsbehandling. De
fangar proppar innan de nar lungartarerna [15]. IVCF har anvéants i 50 ar. Det forsta perkutana IVC-filtret, Greenfield-
filtret, skapades 1973 [3]. Sedan dess har insattning av kavalfilter blivit den vanligaste behandlingen for VTE hos
patienter med kontraindikationer mot antikoagulation. Dessa filter placeras i vena cava inferior, som ar den stora
venen som transporterar blod fran underkroppen tillbaka till hjartat. IVC-filter ar designade for sina fysiska
egenskaper, effektivitet i att fanga proppar, formagan att bevara flédet i IVC och enkel placering.

Kritiskt sjuka och traumapatienter betraktas som en hogriskgrupp foér att utveckla PE till féljd av orérlighet och skada.
Antikoagulantia kan vara kontraindicerade om det finns aktiv blédning eller hég risk for blédning fran skadorna. Pa
grund av kontraindikationer eller forseningar i paboérjning av farmakologisk profylax hos traumapatienter med hog
blédningsrisk rekommenderas ett IVC-filter. Dessutom visade tva retrospektiva studier en minskad forekomst av
symtomatisk och dédlig lungemboli hos traumapatienter behandlade med profylaktiska vena cava-filter [49][50].
Komplexiteten i att hantera traumapatienter innebéar att balansera riskerna fér blédning med behovet av att
forebygga eller behandla tromboemboliska handelser.

Alla storre internationella riktlinjer ar verens om att placering av kavalfilter ar indicerat vid fall av VTE som ar
kopplade till en absolut kontraindikation mot antikoagulation. European Society of Cardiology rekommenderar i sina
riktlinjer anvandning av kavalfilter hos patienter med akut PE och ar en absolut kontraindikation mot
antikoagulantiabehandling. En annan foéreslagen indikation ar progression av PE trots lamplig antikoagulerande
behandling [1]. Enligt NICE-riktlinjerna ar caval-filterplacering aven indicerat hos patienter med aterkommande VTE
trots tillracklig antikoagulering eller i samband med kliniska prévningar [71].

Data genererad via PMS

Utvarderingen av den insamlade PMS-informationen sker i enlighet med EU:s férordning om medicintekniska
produkter (MDR), artiklarna 83-86, bilaga lll, bilaga XIV del B. Information som samlas in och granskas inkluderar
allvarliga incidenter, faltsakerhetskorrigerande atgarder (FSCA), korrigerande och férebyggande atgarder (CAPA),
avvikelser och trendrapporter samt aterkoppling och klagomal fran anvandare, distributdrer och importorer. Mellan
2018 och 2024 initierades fyra korrigerande och férebyggande atgarder (CAPA), alla baserade pa revisionsresultat.
Tva av dessa CAPAs atgardade problem med dokumentkontroll, medan de 6vriga tre fokuserade pa ofullstandig
teknisk dokumentation for enheten.

En s6kning i TPLC- och MAUDE-databaserna genomférdes den 21 november 2024 under perioden 2012-2024. |
TPLC:s databas fér enhetsproblem resulterade sékningen i 370 traffar. | MAUDE:s databas resulterade sdkningen
i 251 traffar. Sékningen i TPLC-databasen ger en éversikt dver handelser relaterade till Angel® Catheter, medan
sokningen i MAUDE-databasen ger mer detaljerad information om handelser relaterade till Angel® Catheter. En
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sOkning i FDA:s TPLC (Total Product Life Cycle)-databas pa produktkoden PNS (korttids intravaskulart filterkateter)
och DTK (filter, intravaskular, kardiovaskuldr) ger en representation av de mest frekvent rapporterade
biverkningarna i en produkts livscykel.

Topp 10 enhetsproblem PNS & DTK, TPLC 2012-2024

Produktkod Kumulati
Y Produktkod Total Forekomstfrekvens " umuiativ
PNS Qty DTK Qty méngd forekomstfrekvens

1 Oavsiktlig rorelse 72 72 19% 19%

2 Svért att ta bort 1 58 59 16% 35%

3 Fraktur 4 54 58 16% 51%

4 Misslyckande att justera sig 46 46 12% 64%

5 Svart att satta in 14 14 4% 67%

6 Materialpunktering/hal 14 14 4% 71%

7 TerapeuFlskt ell?r 13 13 4% 75%
diagnostiskt utgangsfel

8 Ocklusion inom enheten 11 11 3% 78%
Behandli till fel

9 ehand |ng°som ges till fe 11 11 3% 81%
kroppsomrade

10 Migration 10 10 3% 83%

Totalt 5 303 308 83% 83%

TPLC-databasen rapporterade (40) enhetsproblem, 6ver (370) incidenter av enhetsfel under perioden 2012-2024.
Genom att berdkna den individuella férekomstfrekvensen for varje fellage (antalet rapporterade handelser dividerat
med det totala antalet handelser) och den kumulativa férekomstfrekvensen for felsatten (summan av de enskilda
frekvenserna sorterade i fallande ordning), kan man latt observera att de (10) storsta felsatten representerar (83
%/308) av de totala rapporterade handelserna.

Maijoriteten av bidraget fran TPLC:s problemrapportdata involverade ett liknande Optease-filter™. Angel® Katetern-
fallen® utgjorde endast (3 %) av de rapporterade problemen, dar enhetens brott var kallan till alla (5) fall relaterade
till Angel® Catheter. Eftersom dessa data rapporteras av slutanvandare, éverlappar enhetsproblemgrupperna.

Inga aterkallelser rapporterades under produktkoden PNS som representerar Angel® Catheter.
Produktaterkallelser fér koden DTK som representerar Optease-filtret™ hamtades fran TPLC-databasen.
Produktinkallelserna fran de senaste 12 aren bestar av totalt (2) aterkallelser, varav ingen rér Angel® Catheter.

Specifika fall visar att Angel® Catheter framgangsrikt fangade upp en betydande mangd propp och darmed
forhindrade potentiella komplikationer. Undersékningar fran vardpersonal visar hog tillfredsstéallelse med enhetens
prestanda, design och sékerhet. Aterkopplingen understryker enhetens tillforlitlighet och effektivitet i kliniska miljer,
utan att nagra incidenter rapporterats under anvandningen. De insamlade uppgifterna visar inga nya eller
framvaxande risker som vasentligt paverkar Angel® Kateterns 6vergripande nytto-riskprofil®. De rapporterade
problemen ar hanterbara och férsamrar inte enhetens dvergripande sakerhet och effektivitet.

Enhetens sakerhet och effektivitet forblir stabil, utan rapporterade nya eller ovantade biverkningar. Prestandadata
stdmmer 6verens med tidigare resultat och visar inga signifikanta avvikelser eller nya problem. PMS-aktiviteter,
inklusive rapportering av biverkningar och trendanalys, har framgangsrikt dvervakat enhetens sakerhet och
prestanda, vilket indikerar inga nya risker. Enheten uppfyller fortfarande alla regulatoriska krav, med laga
klagomals- och vaksamhetsnivaer, vilket visar dess konsekventa prestanda pa marknaden. Den samlade kliniska
evidensen stdder en gynnsam risk-nyttoprofil, vilket sakerstaller en hdg niva av halso- och sakerhetsskydd. Darfoér
motiverar resultaten att enhetens sakerhet och effektivitet inte paverkas.
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Atgirder som vidtagits av tillverkaren, enligt beskrivningen i artikel 83 (3) MDR

Eftersom det inte finns nagra framvaxande risker eller trender relaterade till prestations- eller sakerhetsfragor under
den granskade perioden, behdver inga atgarder vidtas just nu.Baserat pa analysen av de insamlade uppgifterna
dras slutsatsen att nytta-riskprofilen for Angel® Catheter inte har paverkats negativt och forblir oférandrad.

5.4.En 6vergripande sammanfattning av klinisk prestation och sédkerhet:
Sakerhets- och prestandapastaendena, tillsammans med de pavisade kliniska férdelarna med enheten, ger tydliga
bevis pa 6verensstammelse med GSPR 1. Dessa element bekraftar att enheten uppfyller sitt avsedda syfte under
normala anvandningsforhallanden utan att kompromissa med patienters och/eller anvandares halsa eller sakerhet.
De kliniska data som presenteras i denna rapport styrker enhetens gynnsamma nytta-riskprofil och stéder dess
fortsatt sékra och effektiva anvandning i malgruppen.

CEIGUEEENN M Angel® Catheter uppnar en ensidig 95 % lagre konfidensniva for frinet fran storre komplikationer som 6verstiger 94 %,
k baserat pa SOTA-rapporterade komplikationer.

Utvarderingskriterier Resultat Kriterier
uppfyllda

Denensidiga 95 % lagre konfidensgransen for | Det finns 95 % sakerhet for att minst 99,49 % av patienterna inte skulle uppleva
frihet fran storre komplikationer dverstiger 94 | komplikationer med Angel® Catheter . Detta resultat ger kvantitativa bevis for att Ja
%. enheten inte bara uppfyller utan dverskrider den fordefinierade sakerhetstroskeln.

De observerade komplikationsfrekvenserna | Angel® Catheter visar en frekvens pa 99,91 % av storre komplikationer, vilket
for Angel® Catheter ar lagre an eller | Overstiger den representativa gransen pa 89 % fran SOTA-litteraturen med en

jamforbara med de representativa | marginal pa 11 %. ™ a
referensfrekvenser som rapporterats i SOTA-
litteraturen.

Inferentiell statistisk analys genomférdes med hjalp av konfidensintervall for att uppskatta populationsandelen. Det
resulterande sakerhetsresultatet stammer dverens med fynd fran kliniska undersdkningar, litteraturéversikt och
kliniska data efter marknadsutslapp. Denna konsekvens dver flera kallor stéder slutsatsen att Angel® Catheter
uppratthaller en gynnsam sakerhetsprofil. Den observerade frekvensen av storre komplikationer styrker ytterligare
att enheten fungerar minst lika sakert som, och potentiellt sdkrare an, jamférbara apparater eller interventioner som
for nadrvarande anvands kliniskt.

Prestationsansprak
Angel® Catheter forhindrar effektivt kliniskt signifikant PE, vilket uppfyller eller dverstiger den 94 % férebyggande grad

1 som uppnas av SOTA-behandlingar.

Kriterier

Resultat
uppfyllda?

Angel® Catheter visade stark effekt pa att forebygga kliniskt signifikant lungemboli (PE). Inga biverkningar eller klagomal relaterade
till PE rapporterades. | kliniska studier utvecklade endast 0,4 % av patienterna PE efter insattning av IVC-filter, vilket indikerar en
forebyggande grad pd 99,6 %. Dessutom lyckades enheten fdnga upp tromber och férhindra PE hos 9 % av patienterna, vilket

2 a
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forhindrade potentiellt livshotande handelser. Dessa resultat stoder Angel® Catheter effektivitet vid forebyggande av lungemboli,
och Overstiger den 94 % forebyggande grad som observerats med toppmoderna (SOTA) behandlingar med 6 %.

Prestationsansprak
Angel® Catheter visar formagan att tillhandahalla central venos atkomst vid leverans av terapier, vilket uppfyller eller

p overtraffar den observerade 64 % framgangsgraden som uppnatts av SOTA-behandlingar.

Kriterier

Resultat uppfyllda?

Angel® Catheter visade palitlig central vends atkomst utan rapporterade biverkningar eller klagomal relaterade till CVC-

komponenten. | kliniska studier bedomdes CVC-funktionaliteten som 'Acceptabel' till 'Bra’', med endast 8 % funktionsforlust. Detta

motsvarar en framgangsgrad pa 92 %, vilket motsvarar en forbattring pa 28 % jamfort med de referensnivaer som observerats i
toppmoderna (SOTA) behandlingar. Dessutom bekraftade laboratorietester - inklusive aspiration, lackage och flodeshastighet —
enhetens formaga att leverera terapier effektivt. Dessa fynd stéder Angel® Catheter Gverlagsna prestanda nar det galler att ge
central venos atkomst under verkliga kliniska tillstand.

M Ja

WCECLELELIEEEL Angel® Catheter uppnér en framgangsgrad vid uttag som motsvarar eller dverstiger den 90 % frekvens som observerats

av SOTA-behandlingar.

Kriterier
uppfyllda?

Resultat

Angel® Catheter visade en hog framgdngsgrad vid uttag, med en sammanlagd misslyckandefrekvens pa 0,89 % baserat pa kliniska
studier och rapporterade klagomal. Detta motsvarar en framgangsgrad pa 99 % vid uttag, vilket avsevart éverstiger 90 % som
observerats med toppmoderna (SOTA) behandlingar, en forbattring pa 6ver 9 %. Detta resultat stoder Angel® Catheter 6verlagsna
prestanda och dvertraffar de forvantade standarderna for jamférbara enheter.

M Ja

Den observerade kliniska prestandan for Angel® Catheter uppfyller eller dvertraffar de representativa referensnivaer
som rapporteras i SOTA-litteraturen, vilket darmed uppfyller det forutdefinierade prestationsmalet. Detta resultat stods
ytterligare av konsekventa fynd inom kliniska undersdkningar, litteraturéversikt och kliniska data efter marknadsinfusion,
vilket starker slutsatsen att Angel® Catheter uppratthaller en gynnsam och palitlig klinisk funktion.

Baserat pa aktuell klinisk evidens 6vervager de kliniska fordelarna med Angel® Catheter de individuella och kollektiva
riskprofilerna for enheten. Sakerhets- och prestandapastaendena utvecklades inom ramen for publicerad litteratur for
benchmark-/konkurrerande produkter och alternativa behandlingar och utvarderades nar de anvandes som avsett. Den
kliniska evidensen uppfyller dessa mal, och Angel® Catheter presenterar en acceptabel risk-nyttoprofil jamfért med
SOTA. De forvantade kliniska férdelarna beskrivs i IFU, i enlighet med GSPR 23,4(c).

5.5.Pagaende eller planerad klinisk uppféljning efter marknadsbruk:

PMCF-rapporten fran beddmningen som genomférdes 2024 ger kliniska bevis for Angelkateterens sakerhet och
prestanda® nar den anvands for dess avsedda anvandning, darfér ar de kliniska uppgifterna tillfredsstallande och
faststaller att produkten uppfyller de allmanna sakerhetsprestandakraven (GSPR) i Medical Device Regulation (EU)
2017/745 (MDR). Enligt MEDDEV 2.12/2 rev 2 bor beslutet att genomféra PMCF-studier baseras pa identifiering av
mojliga restrisker och/eller oklarhet kring langsiktig klinisk prestation som kan paverka nytta/risk-kvoten. Det har inte
skett nagra betydande forandringar av produkten eller dess avsedda anvandning, och ingen ny information har
presenterats som lett till nya/6kande risker eller skador, sdsom nya klagomal, biverkningar, kliniska studier eller litteratur
som tyder pa ytterligare klinisk uppfdljning. Ingen av de kliniska studier som utférts pa enheten fann betydande
sakerhetsrisker, och alla tyder pa att tidig insattning av Angel® Catheter vid séangkanten kan erbjuda ett effektivt
alternativ till korttids lungemboli profylax hos hégriskpatienter med kontraindikationer mot antikoagulering. Darfor stoder
tidigare kliniska studier pa enheten den avsedda anvandningen pa svart sjuka patienter. Resultaten fran klinisk
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anvandning av Angel® Catheter ar forenliga med de kliniska risker och férdelar som identifierats tidigare, och resultaten
fran litteratursékningen introducerar ingen ny information som paverkar de initiala slutsatserna och som skulle krava
behovet av en ny PMCF vid denna tidpunkt. En sammanfattande tabell éver de olika PMCF-aktiviteter som Mermaid
Medical forutsett finns nedan:

Aktpi‘\m:{en Beskrivning av aktivitet Syftet med aktiviteten Motivering och kdnda begransningar for aktiviteten
1 Screena Syftet med denna aktivitet ar att De matbara sdkerhets- och prestandamélen for enheten
vetenskaplig litteratur hjalpa till att identifiera biverkningar faststélldes baserat pa kravet att enheten skulle fungera i
och andra Kallor till kopplade till enheten som inte enlighet med litteraturrapporterna for liknande enheter och
kliniska data upptécktes i tidigare kliniska alternativa behandlingar till Angel® Catheter. Analysen kommer
prévningar, att férhindra allvarlig att granskas for information om efterlevnad av allmanna
halsoférsamring med hjalp av sakerhets- och prestandakrav, samt att Angel® Catheter har en
enheten samt att utveckla andel biverkningar liknande eller sdmre an den som
jamforelser eller ge kontext for rapporterats fran den senaste teknologin. Beddmningar av
produktens verkliga prestanda. artiklar bedéms kvantitativt for lamplighet och bidrag och kommer
att rangordnas efter vikt av foéreningar och kliniska bevis.
2 Enkat fran Syftet med denna aktivitet ar att Undersokningar ger viktiga verkliga bevis for att bedéma
vardpersonal identifiera eventuella sakerhets- enhetens sakerhet och prestanda i klinisk praxis.
eller prestandaproblem med Undersokningar kan vara ett effektivt satt att samla in
enheten och att sakerstalla att information fran postmarknadsmarknaden pa enheten. Arbetet
enheten  fortfarande  uppfyller som kravs for att samla in dessa bevis samt att utforma
anvandarnas och/eller lampliga fragor ar kanda utmaningar med denna verksamhet.
patienternas behov.
Undersokningen ar vetenskapligt motiverad och sarskilt
utformad for att fylla identifierade luckor i kliniska bevis, med
val definierade slutpunkter och behdrighetskriterier. Dess
fragor ar kliniskt relevanta och riktar sig mot nyckelaspekter
som prestanda, sdkerhet, anvandbarhet och validering av
produktpastaenden.
3 Granskning av Syftet med denna aktivitet ar att Systematiskt missbruk eller off-label-anvandning bor
kundklagomal som identifiera mojlig systematisk identifieras och beddmas om det finns ett verkligt behov inom
kan avsl6ja missbruk missbruk eller off-label- medicinska samfundet av den nyupptackta anvandningen i
eller off-label anvandning av enheten, med relation till det specifika medicinska syftet/indikationen.
anvandning syfte att verifiera att det avsedda
syftet ar korrekt.
4 Samla in data fran Syftet med denna aktivitet ar att Kliniska erfarenhetsdata ger vardefull verklig erfarenhet som
befintliga datakallor O6ka kunskapen om enheten och erhallits i storre, heterogena och mer komplexa populationer,
(sasom register) bidra till att forbattra kvaliteten med ett bredare (och potentiellt mindre erfarna) spektrum av
pa patientvarden som slutanvandare.
kontinuerligt samlar in relevant
data, utvarderar meningsfulla Datainsamling fran befintliga datakallor sasom ett
utfall och tacker populationen pa enhetsregister eller medicinska journaler har kanda
ett heltadckande satt. begransningar och kan vara bendgen for partiskhet och
forvirring. Dock kommer lampliga studiedesigner och
statistiska metoder att beaktas vid dataanalysen.

6. Mogjliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Valet av ett terapeutiskt alternativ beror ofta pa faktorer som effektivitet, sédkerhet, patientens preferenser och
kontraindikationer. Alternativa behandlingar som anvander olika principer an ett IVC-filter erbjuder andra enheter eller
terapier baserat pa patientbehov eller kliniska omstandigheter som kan anvandas for att forebygga PE. Jamforelse av
moéjliga interventioner fér lunga (PE) presenteras i tabellen nedan:

Jamforelse av nyckelfunktioner i behandlingsmetoder.

Behandling Sékerhetsfordelar Skador/risker Jamfoérande analys
Mekanisk - CLOTS-studien visade att intermittent - Hogre efterlevnadsgrad observerades i fall Effektivitet: Bada metoderna ar effektiva for
tromboprofylax pneumatisk kompression (IPC) minskade dar IVA-personal var medveten om att minska frekvensen av DVT och PE, men

(Mekanisk profylaxi)
[88, 90, 91, 94, 96]

det priméra utfallet av proximal DVT fran
12,1 % (ingen profylax) till 8,5 % hos

tromboprofylaxprotokoll, vilket betonade Angel® Catheter erbjuder lagre
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Sakerhetsfordelar

Skador/risker

Behandling

strokepatienter. Justerad odds ratio: 0,65

(95 % KI 0,51-0,84, s<,01)

- En randomiserad kontrollstudie som
ingick i en metaanalys fann att IPC
minskade DVT-frekvensen (3,80 % vs.
19,28 %, p<,01), PE-frekvensen (0 % vs.
9,64 %, s<,01) och icke-plotslig hjartdod
(1,26 % vs. 7,23 %, p<,01) jamfort med
ingen profylax.

- Pa intensivwardsavdelningar (IVA) var
efterlevnadsgraden for mekanisk
tromboprofylaxprotokoll 85 % (n=85).

- Anvandningen av intermittent
pneumatisk kompression (IPC) minskade
DVT fran 28 % i kontrollgruppen (utan
behandling) till 5 % i IPC-gruppen hos
neuroonkologiska patienter.

- Venowave-enheten minskade risken for
DVT med 79 % hos neurokirurgiska
patienter pa sjukhus.

vikten av personalutbildning, ovetande
personal 60 %.

- Dodligheten var signifikant hogre i IPC-
gruppen (50,6 %) jamfort med
farmakologigruppen (34,3 %, s<,01).

- Gaspard et al. fann att patienter som fick
IPC hade signifikant hogre frekvens av DVT
(12 fallvs. 1fall) och PE (1 fallvs. 0 fall)
jamfort med de som fick farmakologisk
profylax (p<.01). Oddskvot for VTE: 9,9 (p
=.028).

- Att anvanda IPC-enheter under langre
perioder (minst 18 timmar per dag) kan leda
till hudirritation eller tryckskador. Felaktig
storlek eller placering av IPC-enheter kan 6ka
trycket pa vissa omraden och orsaka
hudskador, sarskilt runt benutstickande
omraden som smalben, vrister, hil och
halsene. Cirka 34,5 % av trycksaren pa
amerikanska sjukhus ar relaterade till
apparaten.

- Asymtomatiska DVT:er utvecklades hos 20
% av patienterna i bada grupperna med
alternativa sekventiella
kompressionsenheter (ASCD) och simultana
sekventiella kompressionsenheter (SSCD).

- I en studie med 3 060 patienter som
genomgick hoft-/knaartroplastik upplevde
0,75 % DVT och 5 patienter upplevde PE efter
anvandning av mobila kompressionsenheter.

Jamforande analys
komplikationsfrekvens och battre resultat i
kliniska studier.

Sékerhet: Mekaniska
tromboprofylaxapparater som IPC ar
forknippade med hogre risk for hudskador,
tryckskador och dodlighet jamfort med
Angel® Catheter.

Risker: Angel® Catheter minimerar risker som
aterkommande DVT och PE, medan
mekaniska tromboprofylaxenheter innebar
risker for asymtomatiska DVT:er och trycksar
relaterade till apparaten.

Angel® Catheter erbjuder ett sakrare och mer
palitligt alternativ for mekanisk
tromboprofylax, med lagre
komplikationsfrekvens och battre kliniska
resultat. Mekaniska
tromboprofylaxapparater, dven om de &r
effektiva for att minska DVT och PE, ar
forknippade med hogre risk for hudskador,
tryckskador och dodlighet, vilket gor Angel®
Catheter till ett foredraget valivissa kliniska
situationer.

Mekanisk trombektomi
(pulmonell
trombektomi/

Perkutan trombektomi /
aspirationstrombektomi)
[7,18,92]

-Aspirex-katetern (Straub Medical,
Schweiz) &r en 11-French-apparat som
aspirerar tromber genom en flexibel
katetertipp. Kateteraxeln innehaller en
hoghastighetsroterande spole, som skapar
negativt tryck for aspiration och aven

bidrar till att macerera blodpropp som fors
in i katetern.

Tva europeiska fallserier har rapporterats,
med fullstandig trombusrensning
observerad hos 83 % till 88 % av
patienterna med intermediar och hogrisk
lungemboli.

-Den totala procedurmaéssiga
framgangsgraden for mekanisk
trombektomi har rapporterats till87 % i
studier, dven om dessa resultat kan vara
foremal for publiceringsbias.

-Intrakraniell blodning var sallsynt i studier,
men andelen allvarliga och mattliga
blédningskomplikationer var 10 % i en
kohort.

-Komplikationer sdsom skador orsakade av
trad och ballong, intrapulmonell blodning
och reperfusionslungskada ar mojliga.

Effektivitet: Mekanisk trombektomi ar
mycket effektiv vid trombusrensning (83%-
88%) och procedurmassig framgang (87%),
medan Angel® Catheter fokuserar pa att
forebygga DVT och PE snarare &n att ta bort
befintliga tromber.

Sékerhet: Angel® Catheter har lagre
komplikationsfrekvens, inklusive blodning
och procedurrisker, jamfort med
trombektomi.

Risker: Mekanisk trombektomiinnebar hogre
risk for blodningskomplikationer,
procedurrelaterade skador och kraver
specialiserad expertis, medan Angel®
Catheter minimerar risker som
aterkommande DVT och PE.

Mekanisk trombektomi ar en mycket effektiv
behandling for intermedi&r och hogrisk PE,
som erbjuder direkt trombusborttagning men
med hogre risk fér blodning och
procedurkomplikationer. Angel® Catheter, &
andra sidan, erbjuder ett sakrare alternativ
for att forebygga DVT och PE, med lagre
komplikationsfrekvens och bredare
tilldmpning. Valet mellan de tva beror pa det
kliniska scenariot — trombektomi for akut
trombusborttagning och Angel® Catheter for
profylax och forebyggande.
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Behandling
Kateterbaserad
trombolytisk terapi
(Ultraljudsassisterad
kateterstyrd trombolys/
Kateterstyrd trombolys
(CDL)/ Kateterriktad
fibrinolys)

[7, 18,19, 89, 93]

-Risken for storre blédningar hos patienter

som genomgar CDT &r 1,4 % vid medelrisk
PE och 6,7 % vid hogrisk PE.

-Riktad behandling minskar risken for
systemisk blodning.

-En retrospektiv jamforande fallserie med
25 patienter med akut massiv PE jamfort
ultraljudsforstarkt CDT (UE-CDT; n=11)
och CDT ensam (CDT; n=14). Den
rapporterade en signifikant skillnad mellan
de tva grupperna i graden av fullstandig
trombolys (>90 % borttagning) vid
angiografisk bedomning utford 12 till 48
timmar efter behandlingsstart (UE-CDT
100 % [11av 11] och CDT50 % [7 av 14];
p=0,01). Studien rapporterade ocksa att
det fanns en signifikant skillnad i den
genomsnittliga totala infusionstiden
mellan de tvd behandlingsgrupperna (UE-
CDT-grupp 17,4+5,23 timmar, CDT-grupp
26,7+8,64 timmar; p=0,03).

-l en systematisk dversikt av 7 studier
(n=197) bedomde 3 studier hoger-till-
vanster ventrikeldimension (RV/LV) med
hjélp av en lung-CT eller ekokardiografi,
fore och efter UE-CDT. Den sammanlagda
genomsnittliga RV/LV-kvoten minskade
fran 1,36 till 1,03, vilket indikerar en
forbattring av hoger hjartstress efter
behandling.

-Det samlade medeltrycket i
pulmonalartiren minskade fran 31,3+9,0
mmHg till 22,7+6,9 mmHg.

-Det samlade medelhjartindexet 6kade
frén 2,220,7 Umin/m? till 3,1%1,3 Umin/m?.
-En sammanlagd genomsnittlig relativ
minskning av pulmonell ocklusionspoang
var 41 % (intervall: 32 % till 69 %).

-Tva fall av aterkommande lungemboli

rapporterades: ett behandlat med
raddningstrombolys och ett annat som
resulterade i dod pa grund av bristande
efterlevnad av antikoagulantiabehandling.

- Den totala dodligheten efter 3 manader var
4 % (7 av 197 patienter) i en systematisk
6versikt. Orsaker inkluderade
multiorgansvikt, blodning, kardiogen chock
och dterkommande lungemboli.
-Enretrospektiv fallserie rapporterade en
dodlighet pa 14 % (19 av 22 patienter) vid
180-dagars uppfoljning.

-Daodligheten var 9 % i UE-CDT-gruppen och
14 % i CDT-gruppen i en jamférande studie.
-Allvarliga blédningskomplikationer uppstod
hos 4 % (7 av 197 patienter), inklusive
blodning fran ingangsstallet, intraabdominell
blédning och intrapulmonell blédning.
-Mindre blédningskomplikationer intraffade
hos 11 % (21 av 197 patienter), inklusive
hematom pé punktationsstallet och icke-
daodlig hemoptys.

Jamforande analys
Effektivitet: CDT ar mycket effektivt vid
trombolys (100 % med UE-CDT) och minskar
hoger hjartbelastning, medan Angel®
Catheter fokuserar pa att forebygga DVT och
PE snarare an att behandla befintliga
tromber.
Sakerhet: Angel® Catheter har lagre
komplikationsfrekvens, inklusive blodning
och dodlighet, jamfort med CDT, som medfor
risker for stérre och mindre blodningar samt
langvarig dodlighet.
Risker: CDT innebar hogre risk for
blodningskomplikationer och dterkommande
PE, medan Angel® Catheter minimerar risker
som aterkommande DVT och PE.

Kateterbaserad trombolytisk behandling ar
en effektiv behandling for akut trombolys,
sarskilt hos hogriskpatienter med
lungemboli, men den medfor betydande
risker for blodning och langvarig dodlighet.
Angel® Catheter, & andra sidan, erbjuder ett
sékrare alternativ for att forebygga DVT och
PE, med lagre komplikationsfrekvens och
bredare tilldmpning. Valet mellan de tva
beror pa det kliniska scenariot—CDT for akut
trombolys och Angel® Catheter for profylax
och forebyggande.

Trombolytisk terapi
(Systemisk trombolys/
Fibrinolytisk terapi)
[7,18,19, 20, 21, 92]

-Det primara sammansatta utfallet 7-
dagars dodlighet av alla orsaker eller
klinisk forsdmring minskades signifikant av
ST (2,6 % mot 5,6 %, odds ratio 0,44;
P=0,015), men detta utfall drevs framst av
en trefaldig minskning av klinisk
forsdmring (1,6 % mot 5,0 %; P=0,002),
med statistiskt liknande allorsaksdédlighet
under 7 dagar (1,2 % mot 1,8 %; P=0,43).
Anmérkningsvért ar att 4,6 % av
patienterna i placebogruppen, jamfort
med 0,8 % i Tenecteplase-armen, behdvde
O6ppen raddningstrombolys; Detta kan ha
underskattat den observerade nyttan av
trombolys.

-Trombolytisk behandling minskade
dodsfallsfrekvensen jamfort med enbart
heparin (OR 0,57, 95 % KI 0,37 1till 0,87, P =
0,01, lagkvalitativ evidens).

-Trombolytisk behandling minskade
aterfallet av PE jamfort med enbart heparin

-Risken for stérre blédningar hos patienter
som genomgar systemisk trombolytisk
behandling for akut PE &r kopplad till en risk
for kraftig blodning pa upp till 20%.

-En metaanalys av ST-studier, dar PEITHO
bidrog med mer an halften av patienterna,
visade minskad dodlighet vid medelrisk PE
(odds ratio, 0,48; 95% konfidensintervall,
0,25-0,92) men en méttlig absolut
riskreduktion (antalet som kravs for
behandling pa 65 for att férhindra 1
dodlighet).

-Metaanalysdata visade en total intrakraniell
blodningsfrekvens pa 1,46 % med ST jamfort
med 0,19 % med antikoagulation (odds ratio,
4,63; 95 % konfidensintervall, 1,78-12,04),
motsvarande ett tal som behévs for skada pa
79,30. Det finns en trefaldigt 6kad risk for
storre blodningar hos patienter >65 ar.

-40 % av typ-4 eller typ-5 patienter med PE
Severity Index (PESI) har kontraindikationer

Effektivitet: Trombolytisk behandling ar
mycket effektiv for att minska dodlighet och
aterfall av PE, medan Angel® Catheter
fokuserar pd att férebygga DVT och PE
snarare an att behandla befintliga tromber.
Sékerhet: Angel® Catheter har avsevart lagre
risk for stérre och mindre blédningar jamfort
med trombolytisk behandling, som medfor
hog risk for blodningskomplikationer, sarskilt
hos aldre patienter.

Tilldmpning: Trombolytisk behandling ar
kontraindicerad hos en betydande andel
patienter (t.ex. PESI typ 4 eller typ 5), medan
Angel® Catheter &r brett tilldmplig for
profylax.

Trombolytisk behandling &r en effektiv
behandling for akut PE, sarskilt for att minska
dodlighet och aterfall, men den medfor
betydande risker for stora blédningar och
kontraindikationer i vissa patientgrupper.
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(OR0,51,95 %KI0,29till 0,89, P=0,02,

lagkvalitativ evidens).

for bade kirurgisk emboloktomi och
fibrinolytisk behandling;

-Vid exkludering av studier med hog risk for
bias var effekten pa doédlighet inte statistiskt
signifikant (OR 0,66, 95 % K1 0,42 till 1,06, P
=0,08).

-Trombolytisk behandling 6kade
forekomsten av storre blédningar jamfort
med enbart heparin (OR 2,90, 95 % Kl 1,95
till 4,31, P < 0,001, lagkvalitativ evidens)
-Trombolytisk behandling 6kade
forekomsten av mindre blodningar jamfort
med enbart heparin (OR 3,03, 95 % Kl 1,60
till 5,73, P < 0,001, mycket lag kvalitet pa
evidens).

Jamforande analys
Angel® Catheter, & andra sidan, erbjuder ett
sakrare alternativ for att forebygga DVT och
PE, med lagre komplikationsfrekvens och
bredare tilldmpning. Valet mellan de tva
beror pa det kliniska scenariot—trombolytisk
behandling for akut behandling och Angel®
Catheter for profylax och forebyggande.

Kirurgisk trombektomi
(kirurgisk embolektomi/
kirurgisk pulmonell
Embolektomi)
[7,18,28,92]

-l en studie med 174 322 patienter inlagda
med PE visade kirurgisk embolektomi
jamforbar 30-dagars dodlighet med
trombolys (13 % mot 15 %) men hade lagre
risk for stroke och dterintervention efter 30
dagar.

-Ingen skillnad hittades vad galler 5-ars
aktuariedverlevnad, men trombolytisk
behandling var associerad med en hogre
frekvens av aterkommande PE som kravde
aterinlaggning jamfort med operation (7,9
mot 2,8%).

-Proceduren ar komplex och kréver expertis,
vanligtvis utford pa specialiserade center.
-40 % av typ-4- eller typ-5-patienter med
PESI uppvisar kontraindikationer for bade
kirurgisk embolektomi och fibrinolytisk
behandling.

-Historiskt sett hade SPE hoga dodlighetstal
mellan 16 % och 64 %, men nya studier
rapporterar tidig dodlighet pa 6 % till 29 %.
-Takahashi med flera. rapporterade en
dodlighet pa 12,5 % pa sjukhus for 24
patienter som genomgick SPE.

-Leacche et al. rapporterade en perioperativ
dodlighet pa 6 % i en serie av 47 patienter.
-En analys av Society of Thoracic Surgery
Database med multicenterdatainsamling,
inklusive 214 patienter som skickats in for
kirurgisk embolektomi for hog- (n = 38) eller
medelrisk (n = 176) PE, visade en dodlighet
pa 12 % pa sjukhus, med det sdmsta utfallet
(32 %) i gruppen som upplevde preoperativt
hjartstopp.

- Bland patienter som presenterade sig med
lunga i mellanrisk (n = 28), hogrisk
ungemboli utan hjartstillestand (n = 18) och
lungemboli med hjartstillestdnd (n = 9) var
overlevnaden pé sjukhus och ett ars niva 93
respektive 91 %.

-Tva nyligen genomforda studier tyder pa
dodlighet pa sjukhus 6,6 % till 11,7 %
baserat pa hog- och medelrisk PE-kohorter,
dar en tredje rapporterar en total 30-
dagarsdodlighet pé 4,6 %.

- En metaanalys av 56 studier (1965-2015)
med 1 579 patienter som genomgick SPE
visade en total dodlighet pa 26,3 % av alla
orsaker pa sjukhus.Langsiktig dodlighet av
alla orsaker pa 6,5 dédsfall per 100
personer.Bland dessa patienter fick en
tredjedel hjartstillestand fore
operationen, och en tredjedel kréavde
preoperativt ECMO-st6d.

Effektivitet: Kirurgisk trombektomi ar effektiv
vid akut PE-behandling, sarskilt vid
hogriskfall, medan Angel® Catheter fokuserar
péa att forebygga DVT och PE snarare &n att
behandla befintliga tromber.

Sakerhet: Angel® Catheter har avsevart lagre
risk for dodlighet och komplikationer jamfort
med kirurgisk trombektomi, som medfor
risker for sjukhusdadlighet, preoperativt
hjartstopp och ECMO-beroende.
Tilldmpning: Kirurgisk trombektomi ar
begransad till specialiserade centra och
hogrisk-PE-fall, medan Angel® Catheter ar
brett tillamplig for profylax.

Kirurgisk trombektomi ar en livrdddande
procedur fér hogriskpatienter med
lungemboli, sarskilt de med
kontraindikationer for trombolys, men den
medfor betydande risker for dodlighet och
komplikationer. Angel® Catheter, & andra
sidan, erbjuder ett sakrare alternativ for att
forebygga DVT och PE, med lagre
komplikationsfrekvens och bredare
tilldmpning. Valet mellan de tva beror pa det
kliniska scenariot—kirurgisk trombektomi for
akut behandling i specialiserade miljoer och
Angel® Catheter for profylax och
forebyggande.
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Extrakorporeal
membransyresattning
(ECMO) [95]

Studien analyserade resultaten av Veno-

arteriell extrakorporal
membransyresattning (VA-ECMO) hos 18
patienter med hogrisk lungemboli som
behandlades vid Lausanne
universitetssjukhus mellan 2008 och
2020.

-Den totala IVA-6verlevnaden var 22 % (4
av 18 patienter).

-Sjukhusoverlevnad var 42 % for patienter
behandlade med VA-ECMO for refraktar
chock (3 av 7 patienter).

-Massiv blodning var den vanligaste
komplikationen, som férekom hos 72 % av
patienterna (13 av 18), och var den direkta
dodsorsaken hos 3 patienter som fatt
systemisk trombolys.

Effektivitet: ECMO &r en livrdddande
intervention for patienter med refraktar chock
eller hjartstillestdnd pa grund av PE, medan
Angel® Catheter fokuserar pa att forebygga
DVT och PE snarare an att behandla befintliga
tromber.

Sakerhet: Angel® Catheter har betydligt lagre
risk for komplikationer jamfort med ECMO,
som medfor hog risk for massiva blodningar
och dodlighet.

Tilldmplighet: ECMO ar begransad till
avancerade vardcenter och kritiska fall,
medan Angel® Catheter ar brett tillamplig for
profylax hos inlagda patienter.

ECMO éar en kritisk intervention for
hogriskpatienter med lungemboli och
refraktar chock eller hjartstillestand, och ger
livraddande stod men med betydande
blodningsrisk och lag dverlevnadsgrad.
Angel® Catheter, & andra sidan, erbjuder ett
sékrare alternativ for att forebygga DVT och
PE, med lagre komplikationsfrekvens och
bredare tilldmpning. Valet mellan de tva
beror pa det kliniska scenariot—ECMO for
akuta, livshotande fall och Angel® Catheter
for profylax och forebyggande.

Foreslagen profil och utbildning for anvéandare

Angel® Catheter ar inte avsedd for lekman och ar endast tillganglig fér anvandning av en legitimerad ldkare och
medicinskt utbildad vardpersonal. Denna enhet ar avsedd for vardgivare som ar utbildade och erfarna inom diagnostiska
och/eller interventionella tekniker. Bruksanvisningar (IFU) tillhandahalls till anvandarna utéver att tillhandahalla
anvandarutbildning vid behov.

Referens till alla harmoniserade standarder och CS som tillampas

Det finns inga gemensamma specifikationer att félja. Angel® Catheter uppfyller féljande standarder:

Harmoniserade standarder som galler:

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

purposes

e BSENISO 14971:2019+A11:2021 Medical devices - Application of risk management to medical devices

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

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

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

e BSENISO 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

e BSENISO 11737-1:2018+A1:2021 Sterilization of health care products. Microbiological methods —
Determination of a population of microorganisms on products
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e EVSEN ISO 11737-2:2020 Sterilization of health care products. Microbiological methods — Tests of sterility
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization

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

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

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

e DS/EN ISO 10993-17:2023 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter - Del 17: Toxikologisk
riskbedémning av medicintekniska komponenter

Internationella standarder som galler:

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

e |SO 8573-1:2010 Compressed Air Pt 1: Contaminants and purity classes

e |SO 8573-7:2003 Compressed Air Pt 7: Test method for viable microbiological contaminant content

e DS/EN ISO 11138-1:2017 Sterilization of health care products. Biological indicators — General requirements

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

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

e |SO 10555-3:2013 Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters

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

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

e DS/EN ISO 10993-4:2017 Biological evaluation of medical devices — Selection of tests for interactions with blood

e DS/EN ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices — Tests for in vitro cytotoxicity

e 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)

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

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

e 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

e ASTM F3263:2018 Standard Guide for Packaging Test Method Validation

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

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

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

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

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

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

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

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

e ASTM F2052:2021 Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displacement Force on
Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment
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e ASTM F2213:2017 Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Torque on Medical Devices
in the Magnetic Resonance Environment

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

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

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

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

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

e AAMI TIR16:2023 Microbiological aspects of ethylene oxide sterilization
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