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Biztonsagossag és klinikai teljesitmeny 6sszefoglalasa
Jelen Biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP) dokumentum célja
a nyilvanos hozzaférés biztositasa a vezetddrotok, beleértve a rozsdamentes acél, PTFE bevonatl
rozsdamentes acél és nitinol vezetddrotokat, biztonsdgossaga és klinikai teljesitménye
legfontosabb aspektusainak frissitett 6sszefoglaldsdhoz 2017. 01. 01-t61 2022. 07. 31-ig (jelentési
intervallum).

Az SSCP-nek nem célja a hasznalati itmutatdé mint f6 dokumentum helyettesitése az eszkoz
biztonsagos hasznalatanak biztositasdhoz, sem diagnosztikai vagy terapias javaslatokat adni
a javallt felhasznaldknak vagy pacienseknek.

Az alabbi informaciokat felhasznaloknak/egészségiigyi szakembereknek szanjak. Kiegészitd
SSCP-t betegeknek sz616 informaciokkal nem hoztak Iétre, mivel a vezetddrotok nem olyan
beiiltethetd eszk6zok, melyekhez implantdtumkartyat adnak, és az eszkdz maga sem hasznalhato
kdzvetlenil a paciensek altal.

1. Jelen Biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP) targya

1.1. Az eszkdz kereskedelmi neve:
e Vezetddrotok
e EMDN kod: C0402: Periférias vaszkularis vezetddrotok; C0401 Koronaria-artéria
vezetodrotok

1.2. A gyartd neve és cime
A vezetddrotok gyartdjanak neve es cime az 1.2.1 tablazatban talalhato,

1.2.1 tdblazat: A gyarto6 adatai

A gyarto neve A gyarto cime

1445 Flat Creek Road

Argon Medical Devices, Inc. Athens, Texas 75751, USA

1.3. Gyarto egyszeri regisztraciés szama (SRN)
A gyarto egyszeri regisztracios szama (SRN) SRN: US-MF-000002324

1.4. Alap UDI-DI
Az alap egyedi eszkdzazonositéd (UDI) kulcs az 1.6.1 tablazatban talalhato.

1.5. Eurdpai orvostechnikai eszk6z6k nomenklataraja
Az ezen eszkozzel kapcsolatos EMDN kodok az alabbiak: C0402: Periférias vaszkularis
vezetddrotok; C0401 Koronaria-artéria vezet6drotok
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1.6. Az eszkdz osztalya
Az EU eszkdzkockazati osztalyozas a vezetddrotok esetében az 1.6.1 tablazatban talalhato.

1.6.1 tablazat: Eszkdzazonositasi informaciok

VEHEL ! Az eszkoz neve és leirasa Termékszam ..EU , Alap UDI-DI
m eszkodzosztaly
388273 | 35/150/FC/SS/3J/CLASSIC 388273 11 08863332700062N
388275 | 38/150/FC/SS/3)ICLASSIC 388275 11 08863332700062N
388282 | 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388282 i 08863332700042J
388284 | 38/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388284 [ 08863332700042J
388300 | 35/150/MC/PTFE/3)J/CLASSIC 388300 [ 08863332700142M
388301  |35/150/MC/PTFE/ST/CLASSIC 388301 [ 08863332700282Y
388768 | 35/175/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388768 i 08863332700042J
388794 | 35/260/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388794 i 08863332700042J
390182 | 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390182 [ 08863332700202G
390186 | 35/175/FC/PTFE/3J/XTB 390186 [ 08863332700202G
390282 | 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390282 [ 08863332700302K
390284 | 38/150/FC/PTFE/3)/XTB 390284 i 08863332700202G
393182 | 35/150/FC/PTFE/3J/EXT 393182 i 08863332700182V
393184 | 38/150/FC/PTFE/3J/EXT 393184 i 08863332700182V
393186 | 35/175/FC/PTFE/3J/EXT 393186 i 08863332700182V
393187 | 38/175/FC/IPTFE/3)/HD/Z 393187 11 08863332700182V
393282 | 35/150/FC/PTFE/3JEXT 393282 11 08863332700212J
393999 | 35/180/FC/PTFE/DE-3]&ST 393999 11 08863332700242Q
395073 | 35/260/FC/PTFE/ST/MULLINS/HD 395073 i 088633327002932
395112 | 35/150/FC/PTFE/DE/3J/ST 395112 i 08863332700242Q
395170 | 35/180/FC/PTFE/BEN 395170 11 08863332700122H
395183 | 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 395183 11 08863332700042J
395205 | 21/125/FC/SS/IST 395205 11 08863332700072Q
395208 | 25/125/FC/SS/IST 395208 11 08863332700072Q
395212 | 32/150/FC/SS/ST 395212 11 08863332700072Q
395224 | 25/125/FC/IPTFE/ST 395224 i 08863332700052L
395225 | 25/150/FC/PTFE/ST 395225 i 08863332700052L
395228 | 32/150/FC/PTFE/ST 395228 11 08863332700052L
395231 | 35/150/FC/PTFE/ST 395231 11 08863332700052L
395234 | 38/150/FC/PTFE/ST 395234 11 08863332700052L
395258 | 35/150/MC/PTFE 395258 i 08863332700282Y
395261 | 38/150/MC/PTFE 395261 i 08863332700282Y
395266 | 38/150/MC/PTFE/3)/HD 395266 11 08863332700272W
395270 | 25/125/FC/SS/3] 395270 11 08863332700062N
395273 | 35/150/FC/SS/3] 395273 11 08863332700062N
395275 | 38/150/FC/SS/3] 395275 i 08863332700062N
395279 | 25/125/FC/PTFE/3) 395279 i 08863332700042J
395280 | 35/150/FC/PTFE/1.5J/HD 395280 11 08863332700132K
395281 | 35/125/FC/IPTFE/3) 395281 11 08863332700042J
395282 | 35/150/FC/PTFE/3) 395282 i 08863332700042J
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395284 | 38/150/FC/PTFE/3] 395284 11 08863332700042J
395289 | 35/150/FC/PTFE/6) 395289 11 08863332700042J
395309 | 32/150/MC/PTFE/3] 395309 11 08863332700142M
395312 | 35/150/MC/PTFE/3] 395312 11 08863332700272W
395315 | 38/150/MC/PTFE/3J 395315 11 08863332700142M
395320 | 35/150/MC/PTFE/3J/SLIP 395320 11 08863332700142M
395330 | 38/260/MC/PTFE/3] 395330 i 08863332700142M
395332 | 32/150/FC/PTFE/3)/HD 395332 i 08863332700132K
395333 | 38/260/MC/PTFE/Straight 395333 [ 08863332700282Y
395337 | 35/125/MC/PTFE/6] 395337 [ 08863332700142M
395345 | 35/150/FC/PTFE/DE/3J/LT 395345 [ 08863332700232N
395350 | 35/180/FC/PTFE/1.5J/HD 395350 i 08863332700132K
395352 | 35/150/FC/PTFE/15J/LT 395352 i 08863332700172T
395367 | 25/260/FC/PTFE/ST 395367 [ 08863332700052L
395368 | 32/260/FC/PTFE/ST 395368 [ 08863332700052L
395369 | 35/260/FC/PTFE/ST 395369 [ 08863332700052L
395370 | 38/260/FC/PTFE/ST 395370 i 08863332700052L
395382 | 35/150/FC/PTFE/LT 395382 11 08863332700152P
395384 | 35/150/FC/PTFE/LLT 395384 i 08863332700252S
395398 | 35/150/MC/PTFE/1.5] 395398 i 08863332700142M
395406 | 21/260/FC/PTFE/3) 395406 11 08863332700042J
395420 | 25/150/FC/PTFE/1.5] 395420 11 08863332700042J
395457 | 18/150/FC/PTFE/ST 395457 11 08863332700052L
395465 | 18/150/FC/PTFE/3] 395465 i 08863332700042J
395469 | 18/260/FC/PTFE/ST 395469 i 08863332700052L
395470 | 18/150/FC/PTFE/1.5] 395470 11 08863332700042J
395501 | 21/150/FC/PTFE/ST 395501 11 08863332700052L
395504 | 21/125/FC/IPTFE/ST 395504 11 08863332700052L
395509 | 21/150/FC/SS/ST 395509 11 08863332700072Q
395522 | 21/260/FC/PTFE/ST 395522 11 08863332700052L
395523 | 21/150/PTFE/3] 395523 i 08863332700042J
395559 | 25/150/FC/PTFE/3) 395559 i 08863332700042J
395585 | 25/260/FC/PTFE/3) 395585 11 08863332700042J
395600 | 32/150/FC/PTFE/3) 395600 11 08863332700042J
395603 | 32/150/FC/SS/3] 395603 11 08863332700062N
395613 | 32/125/FC/PTFE/3) 395613 i 08863332700042J
395622 | 32/260/FC/PTFE/3) 395622 i 08863332700042J
395656 | 35/200/MC/PTFE/3] 395656 11 08863332700142M
395687 | 35/150/FC/PTFE/HD/ST 395687 11 08863332700262U
395703 | 35/200/FC/PTFE/ST 395703 11 08863332700052L
395708 | 35/150/FC/PTFE/3J/LLT 395708 i 08863332700192X
395721 | 35/145/MC/PTFE/LT/3] 395721 i 08863332700162R
395722 | 35/200/FC/PTFE/3) 395722 11 08863332700042J
395768 | 35/175/FC/PTFE/3) 395768 11 08863332700042J
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395780 | 35/150/FC/PTFE/7.5) 395780 11 08863332700042J
395787 | 35/150/FC/PTFE/1.5] 395787 11 08863332700042J
395794 | 35/260/FC/PTFE/3) 395794 11 08863332700042J
395817 | 38/200/FC/PTFE/3) 395817 11 08863332700042J
395839 | 38/260/FC/PTFE/3] 395839 11 08863332700042J
395863 | 38/150/FC/PTFE/1.5] 395863 11 08863332700042J
395884 | 28/150/FC/PTFE/ST 395884 i 08863332700052L
395900 | 32/150/FC/PTFE/1.5] 395900 i 08863332700042J
395919 | 35/150/FC/PTFE/LT/1.5] 395919 [ 08863332700222L
395930E | 35/150/FC/PTFE/BEN 395930E [ 08863332700122H
395931 | 32/150/FC/PTFE/BEN 395931 [ 08863332700122H
395933C | 38/150/FC/PTFE/BEN 395933C i 08863332700122H
395961 | 28/150/FC/PTFE/3) 395961 i 08863332700042J
395979 | 15/150/FC/SS/MULLINS 395979 [ 08863332700012C
395980 | 17/150/FC/SS/MULLINS 395980 [ 08863332700012C
395991 | 30/150/FC/PTFE/3] 395991 [ 08863332700042J
395993 | 35/150/FC/PTFE/3J/HD 395993 i 08863332700132K
A395231 | 35/150/FC/PTFE/CLASSIC A395231 11 08863332700052L
A395282 | 35/150/FC/PTFE/3] A395282 i 08863332700042J
A395284 | 38/150/FC/PTFE/3] A395284 i 08863332700042J
A395312 | 35/150/MC/PTFE/3J/HD A395312 11 08863332700272W
A395369 | 35/260/FC/PTFE/CLASSIC A395369 11 08863332700052L
A395482 | 35/180/FC/PTFE/3] A395482 11 08863332700042J
A395559 | 25/150/FC/PTFE/3] A395559 i 08863332700042J
A395600 | 32/150/FC/PTFE/3] A395600 i 08863332700042J
A395613 | 32/125/FC/PTFE/3] A395613 11 08863332700042J
A395722 | 35/200/FC/PTFE/3] A395722 11 08863332700042J
A395787 | 35/150/FC/PTFE/1.5] A395787 11 08863332700042J
A395900 |32/150/FC/PTFE/1.5] A395900 11 08863332700042J

1.7. Az eszkozre vonatkoz6 elsé tanuisitvany (CE) kiadasanak éve:

TF-0001 -Vezetédrotok:
A 75616DEO02 tervvizsgalati tanusitvanyszamot 2003. aprilis 24-én adtak ki a vezetédrot
termékcsaladra I11. osztalyu orvostechnikai eszkdzdkként, amikor a hidrofil bevonatos
vezetbdrotokat (ArgoGuide) hozzaadtak a tandsitvanyokhoz.
2004. februar 9-én a gyartasi hely neve Maxxim Medicalrél Argon Medical Devices,
Inc.-re valtozott, a 75616 DEOQ2 szdmu tervvizsgalati tandsitvanyt lecserélték az (]
2029292DEOQ2 tervvizsgélati tanusitvanyra, melyet a KEMA adott ki.
2011-ben az Argon a bejelentett testlletét a KEMA-rdl a BSI-re valtoztatta. Az alabbi
tanusitvanyokat a BSI adta ki:

e Teljes korti mindségbiztositasi rendszer tantsitvany: CE 565719

e ISO 13485 tanusitvany: FM 700791
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e Tervvizsgalati tandsitvany CE 565721
2013-ban a PTFE bevonatos vezetddrotokat hozzaadtak a tervvizsgalati tanusitvanyhoz.
A Kkorébbi, AquaTrack és ArgoGuide reprezentativ termékeket kivették
a tanusitvanyokbdl, és tovabb az Argon mér nem gyértja azokat.

1.8. Meghatalmazott képviseld neve és SRN:

Név: Emergo Europe B.V.
Cim: Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollandia
Honlap: WWW.emergogroup.com
Telefon: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299
SRN NL-AR-000000116
1.9. Bejelentett testiilet neve és egyszeri azonositdszama:
Név: BSI Group the Netherlands B.V.
Cim: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amszterdam

Hollandia
Honlap: www.bsigroup.com
Telefon: +31 (0)20 346 07 80
Fax: +31 (0)20 346 07 81

Bejelentett testiilet szama: 2797

2. Az eszkoz javasolt felhasznélasa
2.1. Rendeltetés

A vezet6drotok intravaszkularis eszk6zok, és nem vaszkularis eszk6zok perkutan
elhelyezésének megkdnnyitésére javalltak diagnosztikai és intervencios eljarasok alatt.

2.2. Javallatok és célpopulaciok

A vezetddrotok hasznélata angiografias beavatkozas esetén javasolt katéterek és miitéti
eszk0zOk bevezetésehez és a megfeleld helyre valo eljuttatasahoz a koszoruerekben és
a periférias érrendszerben. A vezetddrotok periférids intravaszkuldris és nem vaszkularis
eszkozok perkutan elhelyezésének megkdonnyitésére is javalltak diagnosztikai és
intervencios eljarasok alatt. A vezetddrotok kozvetlen hatast jelentenek a beteg szamara,
mivel lehet6vé teszik a szivet és a kdzponti keringesi rendszert célzé diagnozist vagy
eljarasokat, a periférias vaszkularis vagy nem vaszkularis eljarasokat, melyek
epehdlyaggal vagy biliaris elzarddassal és perkutan drenazzsal kapcsolatosak. A
vezetddrot kivalasztasa az orvos megitélése €s az elvégzendd eljaras tipusa alapjan
torténik.
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2.3. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

3. Eszkozleiras
3.1. A eszk0z leirasa

A vezetddrotok egyszer hasznalatos sebészeti miiszerek vaszkularis hozzaféréshez. A
termék hasznalata angiografias eljarasok esetén javasolt katéterek és miitéti eszkozok
bevezetéséhez és a megfelel6 helyre valo eljuttatasahoz a koszorUerekben és a periférias
érrendszerben.

A vezetddrotokat tigy tervezték, hogy megkonnyitsék a katéterek és a hiivelybevezetok
Utjat az errendszerbe Seldinger vagy mddositott Seldinger technikak hasznalataval. Ezek
a technikdk rutinszertien alkalmazottak, de nem korlatozodnak a hiivelybeveztok,
kardiovaszkularis katéterek, radioldgiai katéterek, centralis vénas katéterek, artérias
katéterek és termodilucids katéterek elhelyezésére.

A magdrot csak a vezet6drot proximalis végére van hegesztve, és véget ér, miel6tt eléri
a vezetodrot disztalis végét. A biztonsagi szalag a vezetddrot mindkét végére van
hegesztve. A tekercs a teljes szerelvényt zarja.

A vezetddrotok eszkozei és komponensei steril, egyszer hasznalatos eszkozként vannak
csomagolva. A drotok Tyvek tasakokba vannak becsomagolva, és hasznélati Utmutatd
(IFU) tartozik hozzajuk. Az eszkdzoket etilén-oxiddal (EtO) sterilizaljak.

A vezetddrotok biokompatibilitasi értékeléseét elveégezték, €s biokompatibilitasi
teszteket végeztek az 1ISO 10993 Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése sorozatu
szabvanyokban talalhat6 ajanlasok szerint. A Worker és Amplatz vezetddrotok
szovettel vald érintkezésre vonatkozo kategorizacidja kiils6leg kommunikald, keringd
vér és korlatozott ideig tarto érintkezés (<24 o6ra).
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Biztonsagossag es klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP)
SSCP-0003: A vezetédrotok
Atdolgozas: D

Argon helyszin: Osszes telephely

1. abra: Rozsdamentes acél vezetodrotok

2. abra: PTFE bevonatos rozsdamentes acél vezetodrotok

3.1.-1 tablazat:

Vezetodrot-valtozatok

Kereskedelmi

rozsdamentes acél

rozsdamentes acél, PTFE

nitinol, platina tekercs

nevek bevonatos

Bevonat rozsdamentes acél PTFE bevonatos nitinol

Altalnos culéri Altalanos intravaszkularis hasznalat Altal&nos i culéri
) ’ talénos intravaszkularis | o\ arater elhelyezésének segitésére talanos intravaszkularis

Els6dleges cél hasznélat a katéter APTFE b KBnnviti a katé hasznalat a katéter

elhelyezésének segitésére |70 "~ evonaE meg onnyl a kateter elhelyezésének segitésére
atjutasat a vezetddréton

Atmérd 0,015°7-0,038”’ 0,018°°-0,038” 0,018”

Hossz 40 cm - 150 cm 50 cm - 260 cm 45 cm

Tengely merevsége Normal Normal Normal

Mag

Rogzitett vagy mozgathatd

Rogzitett vagy mozgathato, HD

nitinol tiske platina tekerccsel

Mag kap

1,5cm-9,0cm

3,5¢cm-16cm

4,8 cm
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Kereskedelmi

rozsdamentes acél

rozsdamentes acél, PTFE

nitinol, platina tekercs

Dupla végii, Mullins

LT, LLT

Egyenes (ST), Bentson tipust (BEN),
dupla végii (DE), Mullins

nevek bevonatos
Bevonat rozsdamentes acél PTFE bevonatos nitinol
1,5mmJ,3mmJ, 6 mmJ,
1,5 mmJ, 3 mm J, Egyenes 7’_5 r’nm J’,15 mm J .
Hegystilusok (ST), Klasszikus Kihuzhat6 (EXT), Z, XTB, Klasszikus, Egyenes

3.2. Korébbi variansok és kulonbségeik

Nincsenek

3.3. Tartozékok, kompatibilis eszkézok és a kombinaciéban hasznalt més termékek
A vezet6drotok olyan orvostechnikai eszkdzokkel kompatibilisek, melyek lumenje
nagyobb a cimkén felsorolt atméréméreteknél és rovidebb a cimkézett hossznal. Az orvos
itéloképességét kell alkalmazni az egyéb orvostechnikai eszkozokkel kompatibilis
megfeleld vezetddrot kivalasztasahoz.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

4.1. Rezidudlis kockazatok és nemkivanatos mellékhatasok
Az Argon kockazatkezelési folyamatot az EN 1SO 14971:2019 szerint folytatjak. Egyedi
rezidualis kockazati 6sszefoglalot és értékelést végeztek az adott eszkdz klinikai
irodalmanak és a legkorszertibb modszereknek (SOA) az attekintésével a CER-001 E
atdolgozasban. A keresési id6szak 2017. januar 01. és 2022. julius 31. kozotti volt. Az
irodalomban azonositott nemkivanatos eseményeket az alabbi tablazat mutatja be.

4.1.-1. tablazat: Lehetséges nemkivanatos események a vezetodrotok esetében, az irodalom

szerint

Lehetséges nemkivanatos események

kizarolagosan, a kovetkezok lehetnek:

. Véredény perforacio

. Erdisszekcid

. Thrombus/elzarodas

. Miokardialis infarktus

. Nem célzott szervek perforacidja
. Szovetkéarosodas

. Fert0zés

A vezetddrotok hasznalatdval kapcsolatos lehetséges szovodmények tobbek kozott, de nem
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4.1.-2. tablazat: Az irodalomban jelentett nemkivanatos események

Nemkivanatos esemény Vezetédrétok ebben a targyban | Vezetédrétok
n/N (%) n/N (%)
Periférias vaszkularis
Véredény perforacio 0/24 (0%) 17/3069 (0,6%)
Erdisszekcid 0/24 (0%) 85/3265 (2,6%)
Thrombus/elzarddas 0/24 (0%) 2/289 (0,7%)
Osszes 0/24 (0%) 104/3561 (2,9%)
Nem vaszkularis
Nem célzott szervek perforacidja 0/59 (0%) 42/3203 (1,3%)
Sz06vetkarosodas 0/59 (0%) -
Fert6zés 1/59 (1,7%) 93/3203 (2,9%)
Osszes 1/59 (1,7%) 135/3203 (4,2%)
Koronaria
Véredény perforacio - 861/20682 (4,2%)
Erdisszekcid - 39/5054 (0,8%)
Thrombus/elzérédas - 59/15794 (0,4%)
Miokardidlis infarktus - 236/17435 (1,4%)
Osszes - 1195/24861 (4,8%)

*Megjegyzés: Az Osszes idopont periproceduralis
**Megjegyzés: n= eléfordulasok szdma, N= teljes mintaméret az Gsszes vizsgalatnal, ahol az “n”-t megfigyelték

Az informéaciodk az intravaszkularis és nem vaszkularis eszk6zok perkutan elhelyezésében
diagnosztikai és intervencios eljarasok soran alkalmazott kiegészit6 és szokasos vezet6drot-
eszkdzokre vonatkozd aktualis és a legfrissebb tudason alapulnak. Az irodalom értékelte

a célpopulécidval kapcsolatos informaciokat, a rendelkezésre allé alternativékat,

a teljesitményértékelést és a versenytarsak eszkdzeit, hogy a legfrissebb atfogd elemzést
bemutassak. A jelenleg elérheté eszkozok teljesitmény- és biztonsagi kimeneteleit a teriilet
aktualis/legfrissebb tudasabdl és a versenytarsak eszkozeinek publikalt irodalom attekintésébol
hataroztdk meg, hogy az elfogadhatosagi kritériumokat definialjak. Az vizsgélatba bevont
eszkozok elfogadhatosagi kritériumainak és kimeneteleinek 6sszehasonlitdsa megmutatta, hogy
a vezetddrotesaladok a javallatok szerinti hasznalat esetében az aktualisan legmodernebbeknek
tekinthetok.

4.2. Figyelmeztetések és dvintézkedések
Vezetodrotok IFU PMT-35-2000-99AM:
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Figyelmeztetések

o Az eszkozt kizéarblag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és gyartottak.
Az ujrafelhasznalést és a regenerélast nem ertékelték, és ez az eszkoz
meghibasodasahoz, emiatt a paciens megbetegedéséhez, fertéz6déséhez és/vagy
mas sériiléséhez vezethet. Ne hasznalja fel Ujra, ne regeneralja, illetve ne
sterilizalja Gjra az eszkozt.

e Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épsegét.

¢ Ne hasznalja, ha a csomagolas lathatéan nyitva van, vagy ha elmult a lejarati
datum.

e Ne tolja eldre a drotot ellendllas esetén, amig fluoroszkopiaval meg nem
hatarozta az ellenallas okat. Az ellenallassal szemben alkalmazott til nagy erd

e Ne forgassa tulzottan a vezet6drotot.

e Ne zarja be, illetve ne forgassa tul a vezetddrot disztalis hegyét, mivel az a drot
szakadaséhoz vezethet.

e Ne hajlitsa meg tulzottan a vezet6drotot, mivel az a drot torését eredményezheti.

e A vezetédrot behelyezését a behelyezés és mozgatas alatt fluoroszkopias vagy
megfeleld képalkoté mddszerrel monitorozni kell.

e Ne hizza vissza a vezetddrotot tiin keresztiil. Egyenesitse ki a vezetddrotot,
hogy visszahlzza a tiit.

Ovintézkedések

e A vezetddrotok dsszecsavarodhatnak vagy 6sszegabalyodhatnak, amikor egynél
tobb drétot hasznalnak egyidejlileg. Ha alaposan izolalja és megjeloli a drotok
proximalis végét, azzal ez megeldzhetd.

4.3. A biztonsag egyéb relevans aspektusai, beleértve minden helyszini helyesbité
tevekenyseg (FSCA, mely az FSN-t is tartalmazza) dsszefoglalasat
A vezetddrotok esetében nem voltak helyszini biztonsagi helyesbitd tevékenységek
vagy helyszini értesitések

5. AKklinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani utankdévetés (PMCF) 6sszefoglalasa

5.1. Ekvivalens eszkozzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha vannak
Nem alkalmazhat6, mivel nem allitanak ekvivalenciat a vezetddrotok esetében.

5.2. A CE-jelolés elott folytatott eszkdzvizsgalatok klinikai adatai 6sszefoglalasa, ha
voltak
Nem alkalmazhato. A CE-jelolés elétt a vezetdédrotoknak nem voltak klinikai
vizsgalatai.
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5.3. Més forrasokbol szarmazo klinikai adatok dsszefoglalasa, ha vannak

A vezetddrotok biztonsagat €s teljesitményét alatamaszto klinikai adatok az alabbi

forrdsokbdl szarmaznak:

e A vezetddrotcsaladok PMCF tevékenységek, beleértve a vevofelméréseket
o Felméreés jelentése - Worker vezetédrot termékcsalad (2018 januarja - 2019

szeptember)

o Felmérés jelentése - Vezet6drotok (2017. szeptember 01. - 2020. szeptember

01.)

e A Medline és EMBASE adatbazisokat hasznaltak az irodalmi kereséshez a 2017.
januar 01. és 2022. julius 31. kozotti iddszak esetében. Atfogd adatkészleteket
tartalmaz folyamatban 1év0 klinikai vizsgalatokrol, recenzalt tudomanyos
publikaciokrol, aktualis irdnyvonalakrol és ajanlasokrol, melyeket orvosi tarsasagok
adtak ki, illetve szisztematikus irodalmi attekintésekrél, melyeket ezen ajanlasok
megalkotasasa érdekében folytattak.

A PMCF tevékenységeket a PMCFP-0027 C atdolg.-ban dokumentaljak.

5.3.-1. tablazat: PMCEF vizsgalati dsszefoglald

A tevékenység
neve

A tevékenység leirasa

A tevékenység célja

A tevékenység
indoklasa és ismert
korlatai

Befejezés datuma/
Becsiilt idovonal

Forgalomba hozatal
utani utdnkovetés
felmérési jelentése -

Vevdi visszajelzés
felmérések

Egy adott termék
teljesitményére vonatkozd
végfelhasznalok
elégedettségérol, egy adott
termeék biztonsagaval és
potencialis kockazataval
kapcsolatos végfelhasznaloi

A mintaméret
viszonylag kicsi az

2020. november 18.

az Argon aggalyokrol, értékelt harom
vezetddrotok Felmérés eaészséaiiqyi | @ termekkategoriara és termékcsalad esetében:
(N=36) STMEres egusestgray! felhasznaloi profilra
szakemberekt6l/ P
felhasznaloktol vonatkozo teljes felhasznal6i
elégedettségrol és a hasonld
termékek vélasztasairol
a visszajelzések vétele.
WORKER Vevéi visszajelzés A Worker
VEZETODROT  |felmérések vezetddroteszkdzok klinikai | A cél minimum 85%
TERMEKCSALAD | Felmérés egészséqiigyi | Diztonsagossag és elfogadhat6sag/pozitiv
VEVOI Szakembergktél/fglh?slzn teljesitmény célkitlizéseivel | visszajelzés elérése 2019. szeptember
FELMERES aloktol kapcsolatos klinikusi a végfelhasznaloktol.
(N=53) visszajelzés beszerzésére.
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Felmérés jelentése - Worker vezetodrot termékcesalad

A felmérés célkitlizése a Worker vezetddroteszkozok klinikai biztonsdgossag és teljesitmény
célkitiizéseivel kapcsolatos klinikusi visszajelzés beszerzése.

A felmérést papir formatumban és online kildték el a terméksor végfelhasznal6inak (orvosok/klinikusok).
A kutatési megkdzelités kvalitativ volt inkdbb (igen/nem vélaszok), és nem kvantitativ (pl. laboratériumi
mérés elvégzése az érdekelt paramétereken). Az Igen/Nem stilusu kérdések relevanciaja az adott
celkitiizés egyszerli természetén alapul. 10 kérdés volt a felmérésben, mely az 6sszes Worker vezet6drot-
variansra vonatkozott. Az Argon Medical a felmérés adatait szandékozta elemezni legalabb 35 felmérés
elvégzése utan; tobb felmérést kapott azonban, és azokat az adatokat is bevette. A kvalitativ elemzésekhez
kisebb mintaméret sziikséges, mint a kvantitativ elemzésekhez.

Osszesen 53 valaszado toltétte ki a felmérést. Legalabb 85%-os elfogadhatdsagot/pozitiv visszajelzést
kaptak a végfelhasznaloktol, a 3. sz. kérdés kivételével, amely 81% volt, mivel a 33 valaszbol 6 azt
jelezte, hogy az Amplatz vezetddrot flexibilis hegye nem biztositott atraumas navigaciot a véredényeken
belil. Mind a 6 valaszadot a klinikusok ugyanazon kérhazbdl biztositottak, egy panaszra hivatkozva,
mely épp akkor fordult el6 ott. Nem azonositottak j kockazatoktat vagy aggodalmakat.

A vezetédrotok felmérés jelentése

A felmérend6 termékspecifikus variansok, a vezetddrotok a Bentson, dupla végli, mozgathaté magu,
rozsdamentes acél rogzitett mag (SS rogzitett mag) és PTFE rogzitett mag.

A felmérés egy a végfeléhasznal6 altal 6nalloan kitoltott felmérés papir vagy online formatumban, amely
Igen/Nem kérdésekbdl és nyitott végli kérdésekbdl all a betegbiztonsagra, termékmindségre, illetve

a felhasznalo profiljara vonatkozéan mas gyartok egyéb vezetddrotjai hasznalataval kapcsolatban.
Zarasként a valaszadokat megkérték, hogy minden mas visszajelzést adjanak meg az értékelt termékrol.

A vevoi visszajelzés felmérés ot targykorbdl allt és harom részre osztottak:

o Termékspecifikus biztonsag és teljesitmény
o Altalanos elégedettség és felhasznaléi profil
e Valaszol6 informacioi

A felmérés targykorei a kovetkezok:

o Termékspecifikus biztonsag és teljesitmény Ebben a targykorbe tartozik

a termékspecifikus metrika és kérdések, példaul a nyomon kovethetdség,
nyomatékosithatésag, rugalmassag, keresztezhetoség, tamogathatosag és taktilis
visszajelzés.

Tovabbi betegbiztonsagi aggodalmak az eszk6z hasznalataval kapcsolatban
Altalanos elégedettség a vezetddrotok minéségével kapesolatban

Altalanos termékteljesitmény

Felhasznal6i profil
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A cél felmérési populacio a vezetddrotok végfelhasznaloi koziil keriilt ki, akik vaszkularis eljarasokat
végz0 klinikusok a vezetddrot terméksoron beliil valamelyik termékcsaladot alkalmazasaval a javasolt
felhasznalasuk céljara.

A vevoi felmérést az 0sszes globalis végfelhasznalonak elkiildték kiilonféle orvosi intézményekben
a forgalmazok és kozvetlen kereskedelmi képviselok vallalati kereskedelmi halozatan keresztiil.

Osszesen 36 felmérést toltéttek ki a végfelhasznaldk, akik a vezetddrottermékek legalabb egy csaladjat
hasznaltak 2020. szeptember 10. és 2020. november 13. kz6tt. A végfelhasznalok radioldgiai
technikusok (n=6) és orvosok (n=30) voltak.

A vélaszadok vezetdrot hasznalatuk alabb lathato az 5.3-2. tablazatban. Osszesen 30/36 (83,3%)
valaszado6 hasznalt egy tipusu vezetddrotot, 5/36 (13,9%) 2 tipusut, és 1/36 (2,8%) az Osszes

vezetddrottipust hasznalta.

5.3.-2. tablazat: A hasznalt Argon termékek szdma és tipusa

Gyartd Valaszadok szama (n=36) Szazalék (%)
Egyetlen termék 30 83,3
Bentson 13 36,1
PTFE rogzitett mag —J-hegy 11 30,6
PTFE rdgzitett mag —Egyenes hegyl 5 13,9
Dupla végi 1 2,8
Két termék 5 13,9
Bentson, mozgathaté mag 1 2,8
Bentson, PTFE rogzitett mag _J hegy 2 5,6
Bentson, SS rogzitett mag —J-hegy 1 2,8
PTFE rogzitett mag —J-hegy, SS rogzitett | 1 2,8
mag —J-hegy

Mind a hét termék 1 2,8

A vélaszarany 100% volt az 6sszes metrika esetében az dsszes csaladban, kivéve a nyomon
kovethetéséget (89%) a Bentson csaladban. A vevéi visszajelzés felmérés eredményei termékenként az
5.3-3. tablazatban lathatok.
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5.3.-3. tablazat: A vevoi visszajelzés felmérés eredményei termékenként

Vezetédrottipus | Felhasznalok | Rugalmassag | Nyomon Nyomatékosithatdsag | Merevség/ Taktilis Keresztezhetdség

szama kovethetéség rugalmassag | visszajelzés

ellendrzése

Bentson 18 18 (100%) 16 (89%) N/A N/A N/A N/A
Dupla végii 2 (100%) 2 (100%) 2 (1009%) N/A N/A N/A
Mozgathaté 2 N/A N/A 2 (100%) 2 (100%) N/A N/A
magos
PTFE rogzitett |20 2 (100%) 2 (100%) 2 (100%) N/A N/A N/A
mag 1
SS rogzitett 3 3 (100%) 3 (100%) 3 (100%) N/A 3 (100%) 2 (100%)
mag 2

Megjegyzés: 1. 14 PTFE J-hegy felhasznalo, 5 egyenes hegyet hasznald van, és 1 mindkettd hasznalta. 2. 2 SS J-hegy felhasznéld
volt, és 1 SS J-hegyi és egyenes hegyii terméket is hasznalt. 3. Egy felhasznal6 nem valaszolt erre a tételre.

A vezetédrotokkal kapesolatos atfogo klinikai tapasztalatot az 5.3-4. tablazat mutatja be

5.3.-4. tablazat: Altalanos termékelégedettség

Tétel Valaszadok szama Igen Nem
Tovabbi biztonsagi aggalyok |35 1 (3%) 34 (97%)
Termékcsomag elfogadhatd | 36 36 (100%) 0
Teljes min6ség elfogadhato 36 36 (100%) 0
Teljes teljesitmény 36 35 (97%) 1 (3%)
elfogadhat6!

A terméket a beteg tolerélta 28 28 (100%)

Terméktamogatés az 35 34 (97%) 1 (3%)
intervencids eszkdzok

bevezetése és elhelyezése az

érrendszerben !

Masik gyartot vezetédrotjait | 36 33 (92%) 3 (8%)
hasznalja

L Egy felhasznald (001. sz.) azt jelezte, hogy a teljes termékteljesitmény nem volt elfogadhatd, és azt valaszolta, hogy a termék
nem tdmogatja az intervencids eszk9zok bevezetését és elhelyezését az érrendszeren beliil. Mindkét felmérési kérdés
megjegyzése, hogy a ’tengely tal rugalmas az elégséges kovethetbséghez.

Osszesen 35 valaszado jelezte, hogy nincs tovabbi, a beteg biztonsagaval kapcsolatos aggélya

a vezetddrotok hasznalataval kapcsolatban, mikdzben 1 valaszado jelezte, hogy a Bentson vezetodrot
hegye nagyon merev, és figyelmetlentl atlyukaszthat egy eret, ha erésen helyezik be. Osszesen 28
(100%) valaszadod jelezte, hogy a termékeket az Gsszes beteg toleralta. A teljes termékmindség mind a 36
(100%) valaszaddnak elfogadhat6 volt, mikdzben a termékteljesitmény 35 (97%) szamara volt
elfogadhat6 a 36 valaszadobol. A vezet6drotok tamogatjak az intervencios eszkozok bevezetését és
behelyezését az érrendszeren beliil, melyet 34/36 (97%) vélaszadd tamasztott ala. Osszesen 33 (91,7%)
valaszado jelezte Terumo (16/33, 48,5%), Boston Scientific (15/33, 45,5%), Merit (7/33, 21,2%),
Cook/Cook Medical (6/33, 18,2%) és Abbott (3/33, 9,1%) vezetddrotok hasznalatat.
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Osszesen 36 valaszado (100%) elégedett a vezetddrotokkal a teljes termékmindségre, a beteg
toleralhat6sagra és a termék csomagolasara vonatkozoan; és mindenki, kivéve egy (97%) koziluk
elégedett a teljes termékteljesitménnyel, biztonsaggal és terméktdmogatéssal az érrendszeren belili
intervencids eszkdzok bevezetésének és behelyezésének. Nem azonositottak Uj kockézatoktat vagy

aggodalmakat.

Relevans klinikai irodalom értékelése és adatkivonatolasa

Osszesen 147 vizsgalt eszkozzel kapcsolatos cikket azonositottak a szisztematikus irodalmi keresés soran
ezen els6 MDR CER-001 E atdolg. esetén, és 3 cikk felelt meg a bevonasi kritériumoknak. A 3 bevont
cikkbdl szarmazo6 klinikai adatok 6sszefoglalasat alabb mutatjuk be.

1. cikk Teoh AYB, Serna C, Penas I, et al. Endoscopic ultrasound-guided gallbladder drainage
reduces adverse events compared with percutaneous cholecystostomy in patients who are unfit for
cholecystectomy. Endoscopy. 2017;49(2):130-138.1%

Eszkdz/Konfiguracio

0,035” Amplatz vezet6drot (Argon Medical Devices, Inc.)

Alkalmazas/Javallat ACC, a cimkén

Anatomiai hely Epehdlyag

Ertékelés D1A1P1R1T101F1S1C1
Cikk szintje 1

Vizsgalt eszkdz/Vizsgalt eszkdz
konfiguréaciéja (n)

0,035” Amplatz vezet6édrot (Argon Medical Devices, Inc.) (n=59)

Versenytars/egyéb eszkdz (n)

NR

CER célkitiizés utankovetésének
idotartama

Periproceduralis

CER célkitiizések Biztonsag

Szovetkarosodas

0/59 (0%)

(Nem célzott szervek) perforécidja/atszirasa

0/59 (0%)

Fert6zés

Sepsis: 1/59 (1,69%)
Hugyuti fert6zés: 0/59 (0%)

CER célkitiizések Teljesitmény

Technikai siker 59/59 (100%)
Proceduralis siker 56/59 (94,9%)*
Uj AE vagy eszkdzprobléma azonositva Nem

A Kklinikai siker alapjan megfontolva. A komplikaciok azonban az eljaras elvégzése utani napon torténtek.

NR -Nincs jelentve

Célkitiizés: Az endoszkopos ultrahanggal vezetett epehdlyag drendzs (EGBD) dsszehasonlitasa perkutan
kolecitosztdmiaval az akut kolecisztitisz definitiv irdnyitasi megkdzelitéseként a miitétre nem megfeleld

betegek esetében.
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Betegek és modszerek: 2011 novembere és 2014 augusztusa kozott egy multicentrikus, retrospektiv, 118
beteges 1:1 illeszkedéses kohorszvizsgalatban, 59 akut kolecisztitiszes beteg (férfiak, n=30; ndk, n=29),
81,2+10,4 étlagéletkorral, akik perkutan kolecisztisztdmian estek at. A kimenetelek illeszkedtek a korhoz,
nemhez és az Amerikai Anesztezioldgiai Tarsasag besorolaséhoz.

Egy 0,035 hiivelykes Amplatz vezetddrotot (Argon Medical Devices Inc., USA) helyeztek be a tiin
keresztll, és biztonsagosan feltekerték az epehodlyagon belll, melyet sorozatos higitas kovetett. Amint

a traktust megfelelden dilataltak egy megfeleldo méreti pigtail drendzskatétert helyeztek be az epeholyag
lumenébe a vezet6drot segitségével.

A kimeneteli mérések technikai és klinikai sikeraranyokat, nemkivanatos események aranyait, korhazi
tartézkodast, nem tervezett kérhazi megjelenések szamat és a mortalitast vizsgaltak. A technikai siker
meghatarozasa a drenazscs6 vagy stent bevezetésével torténd hozzaférési és leeresztési képesség az epe
azonnal leeresztésével. A klinikai siker meghatarozasa a klinikai tlinetek javulasa és a fehérvérsejtszam
csOkkenése az eljaras utani 5 napon belil.

Eredmények: Technikai sikert az dsszes beteg elért, klinikai sikert pedig 56/59 (94,9%) beteg. Nem volt

crcr

betegnél (1,69%) jelentkezett stlyos szepszis, amely akut veseelégtelenséghez és halalhoz vezetett.

A nemkivénatos események teljes aranya 44/59 (74,6%) volt. A 30 napos nemkivanatos események 10/59
(16,9%) betegnél fordultak eld, stilyos nemkivanatos eseményeket pedig 44/59 (74,6%) betegnél figyeltek
meg. A beavatkozassal kapcsolatos nem tervezett korhazi megjelenéseket 42/59 (71,2%) betegnél
figyelték meg, és az akut kolecisztitisz 4/59 (6,8%) betegnél Gjult ki, nem merult fel intraproceduralis
nemkivanatos esemény.

Kovetkeztetés: A szerzok azt a kdvetkeztetést vontak le, hogy a perkutan kolecisztosztomias technika

hatékony formaja volt az epehlyag drenazs elérésének olyan akut kolecisztitiszes betegeknél, akik miitétre
nem alkalmasak.
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2. cikk Yip HK, Youssef AA, Chang WN, et al. Feasibility and safety of transradial arterial
approach for simultaneous right and left vertebral artery angiographic studies and stenting.
Cardiovasc Intervent Radiol. 2007;30(5):840-846'%

Eszkdz/Konfiguracio

J-hegyli teflon vezetddrot (Argon Medical Devices, Inc.)

Alkalmazéas/Javallat

Vertebralis angiogarfia és stentelés/karotid artérias angiogréfia vertebralis
artériastenosisos/karotid artériastenosisos betegeknél; a cimkén

Anatomiai hely

Keringd vaszkulatura/periférias artérias vaszkulatiira

Ertékelés

D1A1P1R1IT1I01F1S1C1

Cikk szintje

1

Vizsgalt eszkodz/Vizsgalt eszkdz
konfiguréaciéja (n)

J-hegyti teflon vezetddrot (N=24 beteg)

Versenytars/egyéb eszkdz (n)

NR

CER célkitiizés utankovetésének
idétartama

Periproceduralis

CER célkitiizések Biztonsag

Véredény perforacio 0/24 (0%)
Erdisszekcio 0/24 (0%)
Thrombus/elzarodas 0/24 (0%)
CER célkitiizések Teljesitmény

Technikai siker 24/24 (100%)
Proceduralis siker 24/24 (100%)*
Uj AE vagy eszkdzprobléma azonositva Nem

A technikai siker alapjan megfontolva. A komplikéaciok azonban az eljaras elvégzése utani napon torténtek.

NR; Nincs jelentve

Célkitiizés: A transzradidlis artérias (TRA) megkozelités biztonsagossaganak és hatékonysaganak
vizsgalata 6 French (F) Kimny vezetékatéterrel jobb kamrai arhytmia (VA) angiografias vizsgalat és

stentelés esetében.

Betegek és modszerek: Ennek a 24 egymast kovetd, VA gerincmenti veréér stenosisos/karotid artérias
stenosisos betegnek a prospektiv vizsgalatat, akik vertebralis és karotid artérias angiografian estek at,
melyet VA stentelés kdvetett 2004 novembere és 2006 decembere kozott. A kiindulasi jellemzok és
komorbiditasok az aldbbiak voltak: atlagos életkor: 68,7+9,5 év, férfiak: 22/24 (91,7%), hipertenzio:
21/24 (87,5%), diabetes mellitus: 11/24 (45,8%), jelenleg dohanyzik: 11/24 (45,8%), korabbi MI: 3/24
(8,3%) és korabbi TIA: 10/24 (41,7%). Jelen VA angiogréfiés vizsgalat esetében az ipsilateralis és
retrogard technika kombinaciojat hasznaltak, mely egy hurkolasos 6-F Kimni vezetdkatétert tartalmazott
a 0,035 hivelykes J-hegyii teflon vezetokatéterrel (Argon Medical Devices). VA stentelés esetén egy
ipsalateralis TRA megkozelitést Kimny vezetokatéterrel vagy bal oldali belsé emldartérias
vezetOkatéterrel hasznaltak 22 betegnél, és retrograd technikat 2 betegnél. >50% stenosis a karotid
artériaban, a vertebralis artéridban vagy a f6 intrakranalis artéridban jelentette ezen véredények jelentGs
elzar6dasat a meghatarozas szerint. A sulyos elzar6das meghatarozasa >70% stenosis.
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Eredmények: A bal oldali TRA megkdzelitést hasznaltak a legtobb esetben. Jelent6s koronaria artéria
elzarodast talaltak 83,3%-nal, és az extrakranialis karotid artériak jelentGs stenosisat talaltak a vizsgalati
betegek 33,3%-nal. Az eljaras technikai sikerét jelentették az 0sszes beteg 100%-anél, beleértve a bal
oldali VA stentelést 15 betegnél és a jobb odali VA stentelést 9 betegnél. 1 betegnél (4,2%) eljaréssal
kapcsolatos neuroldgiai komplikaciokat jelentettek. Nem jelentettek vaszkularis vagy sebbel kapcsolatos
komplikaciot és eljarassal kapcsolatos halalesetet.

Kovetkeztetés: A szerzOk arra a kOvetkeztetésre jutottak, hogy mind a cerebrélis, mind a koronaria
angiogarfias vizsgalatok, mind a VA stentelés esetében TRA megkdzelités biztonsagos és hatékony. A
femoralis artérids megkozelitésre nem alkalmas betegeknél ez egyszerii €s hasznos klinikai eszkéznek
tekinthetd.

3. cikk Algahtani S, Kandeel AY, Rolf T, Frederic G, Qanadli SD. Case report: an unusual
combined retrograde and antegrade transpedal subintimal recanalization of the infrainguinal
arteries. J Vasc Interv Radiol. 2012;23(10):1325-1329.1%°

Eszkdz/Konfiguracio POINTER nitinol vezet6drot (Angiotech Medical Device Technologies, Inc.)
Atméré:
Alkalmazéas/Javallat Infrainguinalis véredények kombinalt retrograd és antegrad transzpedalis

szubintimalis rekanalizacidja [SFA, poplitealis artéria, tibioperonealis csonk,
peronealis artéria]/CLI, a cimkén

Anatomiai hely Infrainguinalis véredények (SFA, poplitealis artéria, tibioperonealis csonk,
peronealis artéria)

Ertékelés D1A1P1R1IT201F1S2C1

Cikk szintje 1

Vizsgélt eszkdz/Vizsgalt eszkdz POINTER nitinol vezetédrot (N=1 beteg)

konfiguréaciéja (n)

Versenytars/egyéb eszkdz (n) NR

CER célkitiizés utankovetésének Periproceduralis

idotartama

CER célkitiizések Biztonsag

Véredény perforacié NR
Erdisszekcid NR
Thrombus/elzar6das NR

CER célkitiizések Teljesitmény

Technikai siker 1/1*
Proceduralis siker 11
Uj AE vagy eszkdzprobléma azonositva Nem

NR; Nincs jelentve

*A vezetdrot tolasakor a nehézség a talzott kalcifikacidnak volt koszonhetd, azonban a ballon angioplasztia és stentelés
elvégzésre kertilt, és a véraramot helyreallitottak.
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Célkitiizés: Uj technika leirasa infrainguinalis artériak retrograd rekanalizalasahoz, még amikor
semmilyen betegartéria nem azonosithato a térdiziilet szinténél vagy alatt.

Betegek és modszerek: A szerzé leirta egy 66 éves férfi beteg esetét, akinek a korel6zményében
diabetes, iszkémias kardiomiopatia és jobb hemiplegia szerepelt. Bemutatott egy 3 honapos, nem
gyogyuld, pihenéskor az utébbi 1 honapban bal labfajdalommal jar6 bal labfej dorsum fekélyt. A CT
angiogréfia felszines, femoralis, poplitealis, infrapoplitealis artériak elzarodasat és kalcifikalt stenosist
mutatott a bal oldali kozos femoralis artéridban (CFA), mely Kiterjedt a profunda femoris artéridba. A bal
CFA és a profunda femoris endarterektémidja tapasz angioplasztiaval nem volt sikeres, melyhez antegrad
rekanaliz&ciot végeztek és az sikertelen volt. Végul retrogradmegkozelitést végeztek a bal dorsalis pedis
artérian at, melynek eredménye a teljesen elzart anterior tibialis, poplitealis és felszini femoralis artériak
szubintimalis rekanalizaciéjanak elérése a CFA-ig.

A 0,014 hiivelykes vezetédrotot kicserélték egy 0,018 hiivelykes, 300 cm-es POINTER nitinol
vezetddrotra (Angiotech Medical Device Technologies), amelyet nehezen toltak a proximalis
tibioperonealis csonk valés lumenjébe az artéridban fennall6 talzott kalcifikacio miatt. A peronealis és
tibioperonealis artéridk antegrad ballon angioplasztikajat végezték el, melyet a poplitealis és SFA
ballonos tagitasa kovetett. Tulzott kalcifikaciot jegyeztek fel, amely miatt két 6nhosszabbod6 stentet
helyeztek be a proxiomalis SFA-ba a poplitealis artéria felsé részébe.

Eredmények: A kontroll angiografia az SFA, poplitealis, tibioperonealis csonk és peonealis artériak
rekanalizacigjat fedte fel az aramlas helyreallitdsaval a labfejig a talpiven at. A pihenéskor fajdalom
megszlint az eljaras utan azonnal. A disztalis aramlas javulasat dokumentaltak az utankovetd ultrahangos
vizsgalatokon, melyeket ugyanazon a napon és az eljaras utani napon végeztek. A 10. napon a beteget
kiengedték a kérhazbol aspirinnel és clopidogrel gydgyszerrel. A fekély teljes gyogyulasat jegyezték fel
az eljaras utan hét héttel. A 6 honapos utankovetd viziten a beteg még mindig jol volt, pihenéskor nem
volt jele fajdalomna, és Uj labfejfekély sem alakult ki.

Kovetkeztetés: A szerz6k azt a kdvetkeztetést vontak le, hogy a kivalasztott CLI-s betegek, akik
0sszes infrapopléitealis artériaja elzarédott és akiknél nagy a sebészeti kockazat vagy akiknél
kordbban nem sikeriilt az antegrad megkozelités, az elzart infrainguinalis véredények retrograd
sztubintimalis rekanalizaciojan egy elzart dorsalis pedis artérids megkdzelitéssel
megvalosithatd és hasznos megkdzelités.

CAQ-QA-025-F1 F atdolg.: Biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP) 21/31. oldal



A

ARGON

MEDICAL DEVICES

5.3.-5. tablazat: A vizsgalt eszk6z irodalmanak osztalyozasa, felmérése és értékelése - Periférias vaszkularis

Biztonsagossag es klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP)

$SCP-0003: A vezet6drotok
Atdolgozas: D
Argon helyszin: Osszes telephely

Hivatkozas |Eszkoéz 'giéﬁg%ggg Az alkalmassagi kritériumok értékelése | Az adathozzajarulasi kritériumok értékelése LOE
Yipetal, J-tip teflon . D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1 1
128 Py Prospektiv
2007 vezetddrot (Argon vizsqalat
Medical Devices, g
Inc.) 2004.
Atméré; 0,035 | november -
" 2006.
huvelyk december
Hossz: 260 cm
Algahtani et | POINTER nitinol D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S2 C1 1
al., 201212 vezetdrot
(Angiotech
Medical Device
Technologies) Esetjelentés
Atmérs: 0,018
hiivelyk
Hossz: 300 cm
Megjegyzés: Az dsszes idopont periproceduralis
5.3.-6 tdblazat: A vizsgalt eszkdz irodalmanak osztalyozéasa, felmérése és értékelése - Nem vaszkularis
. i ) A vizsgalat A oAt R AL i A e ilAl 2
Hivatkozés |Eszkdz Al Az alkalmassagi kritériumok értékelése | Az adathozzajarulasi kritériumok értékelese LOE
Amplfltz’ Multicentrikus, D1 Al P1 R1 T2 01 F1 S1 C1l 1
vezetodrot .
retrospektiv,
(Argon kohorszos
Teohetal,, Medical vizsaalat
201677 Devices) 9
Atmers: 2011. november -
0,035 inches 2014. augusztus

Megjegyzés: Az dsszes idopont periproceduralis
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5.3.-7. tablazat: A vizsgalt eszkozok elemzésébol jelentett biztonsagi és teljesitmény kimeneteli mérések aranyai — Periférias vaszkularis

Biztonsag

Teljesitmény

Hivatkozas Véredény perforacié |Erdisszekcio Thrombus/elzarédas Technikai siker Proceduralis siker
n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)

Yip et al., 2007128 0/24 (0%) 0/24 (0%) 0/24 (0%) 24/24 (100%) 24/24 (100%)

Algahtani et al., 201212° 2 NR NR NR 1/1 1/1

Teljes tartomany 0% 0% 0% 100% 100%

Elfogadhato6sagi kritériumok

Kevesebb mint 2,4%

Kevesebb mint 2,9%

Kevesebb mint 1,9%

Tobb mint 81,8%

Tobb mint 83,3%

Az bdsszes adatkészlet megfelel az
elfogadhat6sagi kritériumoknak (Igen/Nem)

lgen

lgen

Igen

Igen

Igen

2 Mivel ez egy esetjelentés, a cikket nem vettiik figyelembe az atfogo vizsgalatnal, mivel nem elemezziik az esetjelentéseket az atfogo biztonsagossag és teljesitmény elemzés

keretében.

Megjegyzés: Az 6sszes idopont periproceduralis

NR: Nem jelentett.

5.3.-8 tablazat: A vizsgalt eszkozok elemzésébol jelentett biztonsagi és teljesitmény kimeneteli mérések aranyai — Nem vaszkularis

Biztonsag Teljesitmény
Nem célzott szervek
Hivatkozas Szbvetkarosodas perforacidja vagy Fertozés Technikai siker Proceduralis siker
n/N (%) atszlrasa n/N (%) n/N (%) n/N (%)
n/N (%)
Teoh et al., 20167 0/59 (0%) 0/59 (0%) 1/59 (1,7%) 59/59 (100%) 59/59 (100%)
Teljes tartomany 0% 0% 1, 7% 100% 100%

Elfogadhat6ségi kritériumok

Kevesebb mint 3,12%

Kevesebb mint 3,2%

Kevesebb mint 9,1%

Toébb mint 77,1%

Toébb mint 87,1%

Az dsszes adatkészlet megfelel az
elfogadhatosagi kritériumoknak (Igen/Nem)

Igen

lgen

Igen

Igen

Igen

Megjegyzés: Az 6sszes idopont periproceduralis
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A klinikai irodalmi attekintés kovetkeztetései

Osszesen 147 cikket azonositottak a vizsgalt eszkéz irodalmi keresése soran, melyet minden évre végeztek el 2022.
julius 31-ig, és az irodalmi attekintés utan 3 cikket vontak be. A 3 vizsgélatbdl 2 periférias vaszkulatumra
vonatkozott'?812° egy pedig nem vaszkularis javallaton belli.*?” A periférias vaszkulatumra vonatkoz6 egyik
vizsgalatot azonban!® nem tekintették teljes tartomanyra, mivel az esetjelentéseket nem elemzik a teljes
biztonsagossag és teljesitmény elemzeés esetében. Nem vontak be olyan cikket, amely a koronaria vaszkulatum,
alkalmazésat képviseli. J-hegyl teflon vezetddrotot, POINTER nitinol vezetédrotot és Amplatz vezetdrotit
jelentettek. Osszességében az irodalmi biztonsagossag és teljesitmény elemzés 24 beteget tartalmazott a vertebralis
angiografiahoz és stenteléshez/karotid artérias angiografidhoz javallott J-hegy(i teflon vezetddrottal, és 59 beteget
a heveny kdves epehdlyag-gyulladashoz (ACC) javallott Amplatz vezetddrottal. A jelenleg elérhetd eszk6zoknek

a tertletre vonatkoz6 legfrissebb tudasra/eredményekre és a versenytarsak eszkozeirdl publikalt szakirodalom
attekintésére alapozott elfogadhat6sagi kritériumok szerint megallapitottdk teljesitmény- és biztonsagossagi
kimeneteleit, és 6sszehasonlitottak az irodalomban jelentett aranyokkal. A biztonsagi célkitlizések elemzése
konzisztens klinikai kimenetelt mutatott a jelenlegi elfogadési kritériumok aranyaival 100%-os technikai és
proceduralis sikerarannyal, és nem bejosolt nemkivanatos eseményeket nem figyeltek meg. A vizsgalt eszkdz
szakirodalmi keresési elemzésérdl jelentett biztonsagi és teljesitmény célkitlizések megfeleltek az elére
meghatéarozott elfogadhatdséagi kritériumokkal, ezért arra utal, hogy a vizsgalt eszkdz tovabbra is szokés ellatéast
biztosito eszkoz.
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5.4. A klinikai teljesitmény és a biztonsagossag teljes dsszefoglaldja

A vezetédrotesalad jol ismert biztonsagossagot és klinikai teljesitményt mutatott a tertilet legtjabb
eredményeinek széles korii alkalmazasaval és 6sszhangban a legmodernebb klinikai
iranyvonalakkal, melyek az eszkdzoket ellatasi normanak nevezik laboratériumi vizsgalatokban és
biokompatibilitds vizsgalatokban, melyek bizonyitékkal szolgalnak, hogy a vezet6drotcesalad
standard eszkdznek szdmit a betegellatasban. A vezetédrotesalad kiegészité eszkozként hasznalatos
j6l megalapozott eljarasokban a vaszkulatumban (centralis/periférias) és nem vaszkularis
alkalmazasokban. A vezetddrot hasznalata ezekben az eljarasokban az aktudlis szokésos ellatast
jelenti. A vezetddrotesalad olyan technikai jellemzdket egyesit, melyek altalanosak a vezetddrotok
esetében, és jol megalapozott klinikai teljesitmény- és biztonsagossagi jellemzdékkel rendelkeznek
vaszkularis és nem vaszkularis hasznalat soran. Tobb konfiguracio és kiilonboz6 anyagok allnak
rendelkezésre, hogy az ilyen eljarasokban sziikséges specifikus jellemzoket biztositsak. A
vezetddrotok altalanos kivitelének megorzése és a kivitel egyszertisége, valamint

a teljesitménykdvetelmények hasonlé klinikai alkalmazasokban fennall6 hasonlosaga alapjan
azonos laboratoriumi tesztelési standardok alkalmazhatok a korhoz tartozo tobb vezetddrotra. A
laborvizsgalatokat arra tervezik, hogy kizarjak az orvostechnikai eszkdz teljesitményével
kapcsolatos mechanikai vagy tervezési hibakat. Az orvostechnikai eszk6z laboratériumi
teljesitményvizsgalata sordn emellett értékelik annak tartossagat és kiilonb6z6 formaban
megnyilvanulé terhelés melletti teljesit6képességét is. Ezért a laboratoriumi vizsgélat kimenetelei
alatdmaszthatjak a csoporton beliil azon vezetddrotok teljesitményjellemzéit, amelyekkel szemben
azonos miszaki és teljesitménykovetelményeket tamasztanak. Hasonloképpen a biokompatibilitasi
értékelések alatdmaszthatjdk az azonos anyagokbdl késziilt vezetddrotok értékelését, amelyeket
hasonlo, pl. vaszkularis alkalmazéasokban hasznalnak.

Kovetkezésképp kimutattak, hogy a vezetédrotok a betegellatas bevalt standard eszkozei kdzé
tartoznak, amelyek hasonlosagai nem befolyasoljak az eszkdzok biztonsagossagat és teljesitményet.

Elény-/kockazatertekelés

A vezet6drot elnyeit és kockazatait a CER-001 D atdolgozasban mutatjék be. Mivel objektiven
mutatja be, hogy a vizsgalt eszkdz klinikai adatai szerint az eszk6z biztonsagos €s a célnak
megfelelden teljesit, ha a hasznalati itmutatonak megfeleléen alkalmazzak, ezért tovabbra is
standard ellatasi eszkoz, amely alapvetd segitséget nyujt a katétereszkdzok diagnosztikai és
intervencios eljarasokban torténd haszndlatahoz.

A jelenlegi tudéas és szakmai tapasztalat attekintése alapjan a vezet6drotcsalad klinikai biztonsaga és

teljesitménye vizsgalatara vonatkozé klinikai kimeneteli paramétereket az alabbi, 5.4.-1 és 5.4.-2
tablazatban azonositottak.
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5.4.-1 tablazat: A vezetodrotcsalad klinikai adatforrasokbdl azonositott biztonsagi és
teljesitmény célkitiizései — Periférias vaszkularis

Vizsgalt eszkoz klinikai irodalom

Biztonsagossagi és teljesitmény

Az dsszes adatkészlet

Kimenetel % elfogadhat6sagi kritériumok % rkr;?%ﬁlljer:]gzkﬁi%gadhatosag|
Biztonsag
Véredény perforacio 0% Kevesebb mint 2,4% Igen
Erdisszekcio 0% Kevesebb mint 2,9% Igen
Thrombus/elzarédéas 0% Kevesebb mint 1,9% Igen
Teljesitmény
Technikai siker 100% Toébb mint 81,8% Igen
Procedurdlis siker 100% Toébb mint 83,3% Igen

Megjegyzés: Az dsszes idopont periproceduralis

5.4.-2 tablazat: A vezetodrotcsalad biztonsagi és teljesitmény célkitiizései klinikai adatforrasokbdl azonositva —
Nem vaszkularis

S e . . e Az 0sszes adatkészlet megfelel
: Vizsgalt eszkdz klinikai Biztonsagossagi és teljesitmén oA
Kimenetel irodeﬁom % elfogadhgtéségi kritérfumok %y ﬁ?ifg?ugrﬁgﬁitff?g'
Biztonsag
Szovetkrosodéas 0% Kevesebb mint 3,12% Igen
Nem célzott szervek Kevesebb mint 3,2%
perforéaciéja vagy 0% Igen
atszurdsa
Fertozés 1,7% Kevesebb mint 9,1% Igen
Teljesitmény
Technikai siker 100% Tobb mint 77,1% Igen
Proceduralis siker 100% Tobb mint 87,1% lgen

Megjegyzés: Az dsszes idopont periproceduralis

Szokasos ellatas szerinti eszkdzként a vezetédrotesaladnal a klinikai bizonyiték alacsonyabb szintje
igazolhat6an elégséges a megfelel6ség megerdsitésére a relevans GSPR-ekkel. A klinikai adatokat tovabb
értékelték, hogy bemutassak az elégséges klinikai bizonyitékot a GSPR-eknek valo megfeleldség
alatdmasztasara az MDCG 2020-6 szerinti értékeléssel. Az 5.4.-3 tablazat 6sszefoglalja az adott adatkészlet

besorolasat.

A III. osztalyu eszkdzok (vezetddrotesaladok) biztonsagat €s teljesitményét bemutato klinikai bizonyiték
tudomanyos irodalombol (4. és 6. rang), proaktiv PMS adatokbdl — vevéi felmérési adatokbol (8. rang),
panaszadatokbol (7. rang) és laboratériumi vizsgalatokbol (12. rang) all. Ez megfelel a I11. osztalyd
eszkdzoknél az elégséges klinikai bizonyiték bemutatas ajanlasainak.

Ezért elégséges adatkészlet van a vezetddrotcesalad biztonsagossaganak és teljesitményének alatamasztasara
szoké&sos ellatés szerinti eszkozként.
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5.4.-3 tablazat: A vezetddrotcsaladokat tAmogaté klinikai bizonyiték

Adatforras Eszkdz/ Mennyiség Rang a MDCG 2020-6 szerint
Legmodernebb A legmodernebb értékelés, beleértve
a versenytarsak eszkozeibdl szarmaz6 klinikai 6
adatok értékelését
Proaktiv PMS adatok vevéi Worker vezetédrét termékcesalad- 33 felmérés 8
felmérések adatai Worker vezetédrot-53 felmérés
Irodalmi cikkek (n=2) 4
Potencialis modszertani téréses
vizsgalatokbol szarmazo kimenetlek, J-hegyii teflon vezetddrot, 24 beteg
de ahol az adatok még mennyisegileg Amplatz vezetddroét, 59 beteg

meghatarozhatok és az
elfogadhatosag megerdsitheto

Irodalmi cikkek (n=1) egyedi POINTER nitinol vezetédrét, 1 beteg 9
esetjelentések a vizsgalt eszkozrol

Vezetédrotok - 1 406 760 panasz 7
Worker vezetodrétok - 142 514 panasz
o 7
Panaszadatok és vigilancia adatok Lunderquist rozsdamentes acél vezetddrétok,
WORKER vezetodrétok, POINTER nitinol
vezetddrotok, Access vezetodrotok - 46 108 panasz
12

Eros és szivossag, biolégiai biztonsag,

Laboratériumi vizsgalat . L I 7
9 felhasznalhatdsag mechanikai tesztelése

Klinikai elonyok/Teljesitményelemzés

A Kklinikai el6nyok feliilirnak minden igényt a klinikai biztonsagossagi és teljesitmény kimenetelekkel
kapcsolatban, és tartalmazzak a vezet6drotesaladok képességét, hogy elérje a javasolt céljat az igények
szerint. Klinikai eldnyként a vizsgalt eszkdz biztosithat perkutén intravaszkularis vagy nem vaszkularis
eszkoz elhelyezését diagnosztikai és intervencios eljarasok alatt. Ezért a vezetddrotesalad klinikai eldnyeit
bebizonyitottak a értékelt adatokbdl - akar klinikai, nem klinikai vagy mindkett6 - szarmazd objektiv
bizonyitékok alapjan.

Klinikai kockéazat- és biztonsagelemzés

A kockazatkezelési folyamatot a CAQ-QA-013-ban meghatarozott eljarasok szerint végzik. Kockazatkezelés
az 1SO14971: 2019 Orvostechnikai eszkdzok -. Orvostechnikai eszkdzok kockazatkezelése alkalmazasa
szerint

A vezetddrotesaladot a kockdzatok vonatkozasaban atnézik, és hibamod- és hataselemzésen (FMEA) esik at

¢és/vagy veszélyelemzésen. A kockazatértékelési jelentéseket atnézik meghatarozott idéintevallumokban, és
frissitik az irodalombdl és kereskedelmi panaszokbdl szd&rmazo adatok alapjan.
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5.5. Folyamatban 1évo vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai utankovetés

A PMS tervben (PMSP-0008) dokumentéaltak szerint, a PMCF a PMS fontos alkészlete, és sajat
iranyitotervvel kell rendelkeznie (PMCFP-0027). Ezen PMCEF tervek elsédleges célja a mddszerek
és eljarasok meghatarozasa a klinikai adatok proaktiv Osszegyiijtéséhez és értékeléséhez, hogy
a vezetddrotesalad biztonsagossagat ¢és teljesitményét alatdmasszak ¢és folyamatosan tudast
szerezzenek az alabbiakkal kapcsolatos hasznélathoz:

. A biztonsag ¢€s teljesitmény megerdsitése a vezetddrotesalad varhato €lettartaman at az
eszk6z GSPR.-eknek valo megfeleldssége biztositasahoz.

. Korabban ismeretlen mellékhatasok

. Mellékhatasok és ellenjavallatok

. Uj és felmeriild kockéazatok tényszerii bizonyiték alapjan

Az Argon az alabbi tevékenységeket folytatja majd le a forgalomba hozatal utan, beleértve altalanos és
specifikus modszereket/eljarasokat a II1. osztalyu vezetddrotok esetében. A gyarto altal elére lathato kiilonféle
PMCEF tevékenységek egy osszefoglald tablazatat alabb adjuk meg:

attekintése

biztositasa

Lehetséges szisztematikus
rossz hasznélat vagy
cimkének nem megfeleld
hasznalat azonositasa

szarmazo publikalt adatokra
korlatozott klinikai adatok

Tevekenys,eg A tevgkfanyseg A tevékenység célja A teve_kenyseg mo!ok_lasa és Hataridék
azonosito leirdsa ismert korlatai
A vizsgalt eszkoz
biztonsagossaganak és
teljesitményének
) megefosnese . ) Hagyja az informaciok
Altalanos: Az el6ny-kockazat arany értékelését az aktudlis és Napiari éven
Tudomanyos folyamatos legmodernebb tudasrol pLar
1 . . PRI - .. | bellili éves
irodalom elfogadhatdsaganak Korlatozasok: Az irodalombal sttekintés

Altalanos: Panasz
trendezés és
elemzés

Az orvostechnikai eszkdz
biztonsagossaganak
megerdsitése

Korabban nem ismert
mellékhat&sok (az eljarasra
vagy az orvostechnikai
eszkozre vonatkozo)
azonositasa.

Az azonositott mellékhatasok
és ellenjavallatok
monitorozasa

A forgalomba hozott
termékekre vonatkozo,

a vizsgalt eszkoz Kklinikai
felhasznaloitol és/vagy
forgalmazoitol szarmazé
0sszes panaszt az QMS-ben
felfogjak

Korlatozasok: AS hasonlo
eszkdzok eladasi
volumenének ismerete nelkil
nehéz lehet dsszehasonlitani
a nemkivanatos események
el6fordulasi aranyait, de az
események teljes szdma és az
esemeények tipusai
Osszehasonilthatok.

Naptéri éven
bellli éves
attekintés
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Tevekenys,eg A tevgkf:nyseg A tevékenység célja A teve_kenyseg mdpk_lasa és Hatéridok
azonosito leirdsa ismert korlatai
Specifikus: e Biztonsag és teljesitmény Megfigyeléses vizsgalat, A vizsgalatot az
PM,CF _vi’zs_gélat megerdsitése. melynek céljg kvan_titatiy eszkc',j_z,b’k _
valds vilagi e Korabban nem ismert adatqk gylijtése a w;sgalt meglgjlt,a3|g
adatok ) . s eszkoz teljesitményére fennallo
beszerzésére r,nellekhatasczk 8zonosItasa, |\ onatkozéan minden tanusitasi
a vezetédrotok €s az azonositott javallatnal. id8szakan beliil
koronaria mellékhatasok es Korlatozasok: Adatminéség | kell elvégezni
3 vaszkulatumban, ellenjavallatok monitorozésa |és elérhetdség (2023-2028).

periférias
vaszkulatumban
és nem
vaszkularis
alkalmazésokban
a vezetbdrot
hasznélatérol.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapiéas alternativak
A vezetddrotok hasznalatanak alternativaja a hagyomanyos nyitott miitét és a katéterek vak
behelyezése. Bar az orvosi vezetédrotok felbukkanasa lehetévé tette a terapids eszkdzok pontos
elhelyezését vagy a céllézidkhoz vald hozzaférést csokkent orvosi kdltségterheléssel és javitott
kezelési hatasossaggal. A vezetddrotok behelyezhetdk fluoroszkopiaval kovetve.

7. Javasolt profil és képzeés a felhasznaloknak
Ezek az eszkozok képzett orvosi személyzet altali hasznélatra javalltak klinikai beallitasban.

8. Harmonizalt szabvanyok / Gyakori specifikaciok

Argon-kompatibilis
datum/verzid

Standardcimek

Cimkézés

BS EN 1SO 15223-
1:2021

Orvostechnikai eszkdzok - Az orvostechnikai eszkdzok cimkéin, cimkézésén és megadandd
adatain hasznalandd szimb6lumok - 1. rész: Altaldnos kdvetelmények

EN I1SO 20417:2021

Terminology, Symbols and Information Provided with Medical Devices: Information
Supplied by the Manufacturer with Medical Devices

Altalanos szabvanyok — Sterilizalas

BS EN ISO
11070:2014/A1:2018

Steril, egyszer hasznalatos, intravaszkularis katéterbevezetok, vezetddrotok és tagitok

ISO 10555-1:2013

Intravascular catheters -- Sterile and single-use catheters -- Part 1: Altalanos kévetelmények

BS EN 556-1:2001

Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to be designated
STERILE. Requirements for terminally sterilized medical devices

BS EN 1422:2014

Egészségugyi celu sterilizatorok. Etilén-oxid-sterilizatorok. Kévetelmények és vizsgalati
modszerek

EN I1SO 11135:2019

Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1: Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

AAMI TIR28:2016

Product Adoption and Process Equivalence for Ethylene Oxide Sterilization

EN I1SO 14644-
1:2015

Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated Controlled Environments. Part
1: Classification of air cleanliness
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Argon-kompatibilis
datum/verzié

Standardcimek

EN ISO 14644-
2:2015

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Monitoring to provide evidence
of cleanroom performance related to air cleanliness by particle concentration

BS EN I1SO 11737-
1:2018

Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Mikrobiologiai modszerek. 1. rész: A termékeken 1évo
mikroorganizmus-populéciok meghatarozasa.

BS EN 1SO 10993-
7:2022

Biological evaluation of medical devices. Ethylene oxide sterilization residuals

NSI/AAMI
ST72:2019

Bacterial Endotoxins Test

Altalanos szabvanyok — Minéségiigyi rendszer

EN 1SO 13485:2016 |Orvostechnikai eszk6zok. MinOségiranyitasi rendszerek. Szabalyozasi céli kovetelmények

Kockéazatkezelés

EN ISO 14971:2019 | Orvosi eszkézok — Kockézatkezelés alkalmazasa az orvosi eszkdzokre

Bioldgiai biztonsag

BS EN 1SO 10993-
1:2020 + LC:2021

Orvostechnikai eszk9zok biologiai értékelése — 1- rész:
Ertékelés és vizsgalat

BS EN ISO 10993-
3:2014

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 3. rész: Vizsgalatok genotoxicitésra,
karcinogenitasra és reprodukcios toxicitasra

BS EN 1SO 10993-
4:2017

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése — 4. rész: A vérrel vald kdlcsonhatés
vizsgalatainak kivalasztasa

BS EN 1SO 10993-
5:2009

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése — 5. rész: In vitro vizsgélatok citotoxicitasra

BS EN 1SO 10993-
10:2013

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 10. rész: Vizsgalatok irritald hatasra és
késleltetett tipusy tulérzékenységre

BS EN I1SO 10993-
11:2018

Orvostechnikai eszkzok biologiai értékelése — 11. rész: Vizsgalatok szisztémas toxicitasra

BS EN 1SO 10993-
12:2021

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 12. rész: Minta-elékészités és
referenciaanyagok

BS EN I1SO 10993-
18:2020

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 19. rész: Physico-chemical, morphological
and topographical characterization of materials (Az orvostechnikai eszk6z6k anyagainak
fizikai-kémiai, morfoldgiai és topografiai jellemzése)

BS EN I1SO 10993-
19:2020

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device Packaging Materials (Standard
Utmutaté az orvostechnikai eszkdzdk csomagoldanyagainak biokompatibilitasdhoz)

Klinikai értékelés

MEDDEYV 2.7/1 4. Klinikai értékelés: Utmutatd gyartoknak és bejelentett szervezeteknek
atdolg.
Tervezés ellenorzése
EN I1SO 14971 Orvostechnikai eszkdzok- Kockazatkezelés alkalmazasa az orvostechnikai eszkdzokre

Hasznélhatdsag

IEC 62366-1:2015 és
IEC 62366-
1:2015/COR1:2016

Orvostechnikai eszkdzok- Felhasznalhatdsagi technoldgia alkalmazasa az orvostechnikai
eszkozokre

Csomagoléas

EN ISO 11607-
1:2020

Végtermékkent sterilizalt orvostechnikai eszkézdk csomagolasa. 1. rész: Az anyagok,
a sterilgat-rendszerek és a csomagolérendszerek kdvetelményei
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MEDICAL DEVICES

Biztonsagossag es klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP)
SSCP-0003: A vezetédrotok

Atdolgozas: D

Argon helyszin: Osszes telephely

Argon-kompatibilis
datum/verzié

Standardcimek

EN ISO 11607-
2:2020

Végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszkdzok csomagolésa. 2. rész: A forméazasi,
lezérasi és Osszedllitasi folyamatok validalasi kovetelményei

EN ISO 2233:2001

Packaging -- Complete, filled transport packages and unit loads -- Conditioning for testing

ASTM D4169 :2022

Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems -

ASTM F2096 — 2011
(R2019)

Standard tesztmddszer a brutto szivargasok észlelésére az orvosi csomagolasokban belsé
nyomas ala helyezéssel (buborékteszt)
- ASTM F 2096-11 (2019)

ASTM F1929 - 15

Standard tesztmddszer a tomitésszivargasok észlelésére pordzus orvosi csomagolasokban
festékpenetracioval - ASTM F 1929

ASTM F88 / F88M -
2021

Standard tesztmodszer a rugalmas gatanyagok tomitéserdsségéhez - ASTM F88

ASTM F1980 - 2021

Standard Utmutatd a steril gatrendszerek gyorsitott 6regedéséhez az orvostechnikai eszk6zok
esetében - ASTM F1980

Forgalomba hozatal utani klinikai utankdvetés

MEDDEYV 2.12/2 2.

Forgalomba hozatal utani klinikai utankdvetési vizsgalatok

atdolg.
Vigilancia
MEDDEYV 2.12/1 8 |Orvostechnikai eszkdzok vigilanciarendszerének Gtmutatdja:
atdolg.
9. Atdolgozasi elozmények
Atdolgozas |A kiadas A mddosités leirasa A bejelentett szervezet altal
datuma validalt felulvizsgalat?
A 2022. augusztus | Els6 kiadas O Igen
22. Validalas nyelve:
O Nem (csak a lla vagy néhany
I1b osztalyu implantalhat6 eszkoz,
melyeket az SSCP-t még nem
validalta az NB)
B 2023. julius 27. | Worker II1. osztaly( vezet6drot eltavolitasa a BSI [(Jigen
valasza szerint. Az SSCP-0003 kizarolag az Argon | Validalas nyelve: Angol
GW II. osztélyd esz_kt)zbket tartalmazza majd az EU | 4 Nem (csak a l1a vagy néhany
MDR 2017/746 szerint. I1b osztaly( implantalhat6 eszkéz,
melyeket az SSCP-t még nem
validalta az NB)
C 2024. februar 19. |Harmonizalja az eszkdz nevét és rendeltetését Igen
a megfelel6ségi nyilatkozat szerint Validalas nyelve: Angol
D 2024. november | A BSI altal jovahagyott IFU-szamok és Nem sziikséges, mivel az SSCP
01. fellilvizsgalati szamok frissitése, nincs tartalma nem frisstil.
tartalomfrissités.
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