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Biztonsagossag és klinikai teljesitmeény tsszefoglalasa
Ez a biztonsag és klinikai teljesitmény dsszefoglal6ja (SSCP) nyilvanos hozzaférés céljat
szolgalja az eszkodz biztonsaganak ¢és klinikai teljesitményének 6 szempontjai frissitett
Osszefoglalojahoz 2017. 01. 01. és 2022. 07. 31. kozotti idészakbol (jelentési intervallum).

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

Az alabbi informaciokat felhasznaloknak/egészségiigyi szakembereknek szénjak. Kiegészitd
SSCP-t betegeknek sz416 informéacidkkal nem hoztak Iétre, mivel a Worker vezet6drotok nem
olyan beiiltethetd eszk6zok, melyekhez implantdtumkartyat adnak, és az eszkdz maga sem
hasznalhatd kdzvetlenil a paciensek altal.

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

1.1. Az eszkdz kereskedelmi neve:
o WORKER™ vezetddrot (Standard, Amplatz és Bentson)
e Amplatz vezetddrot
e EMDN kod: C0402: Periférias vaszkularis vezetddrotok; C0401 Koronaria-artéria
vezetodrotok

1.2. A gyartd neve és cime
A Worker vezetddrot és az Amplatz vezetodrot (Mermaid Medical) gyartojanak neve €s cime az
1.2.1 tablazatban talalhato,

1.2.1 tdblazat: A gyarto6 adatai

A gyarto neve A gyérto cime

1445 Flat Creek Road

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

1.3. Gyarto egyszeri regisztracios szama (SRN)
A gyarto6 egyszeri regisztracios szama (SRN) SRN: US-MF-000002324

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

1.5. Eurdpai orvostechnikai eszk6zok némenklataraja
Az ezen eszkozzel kapcsolatos EMDN kodok az alabbiak: C0402: Periférias vaszkularis
vezetddrotok; C0401 Koronaria-artéria vezet6drotok

1.6. Az eszkdz osztalya
Az EU eszkozkockézati osztalyozas a Worker és az Amplatz vezet6drotok esetében az 1.6.1
tablazatban talalhato.
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1.6.1 tAblazat: Eszkdzazonositasi informéciok

; Bon [P e EU
Az eszk6z neve és leirasa Termékszam . . Alap UDI-DI
eszkodzosztaly

WORKER™ vyezet6drot Standard egyenes

110135080 1l 08863332700352V
0,035"/80 cm/3,5 cm
WORKER™ vezet6drot standard egyenes

110135150 1l 08863332700352V
0,035"/150 cm/3,5 cm
WORKER™ vyezet6drot standard egyenes

110135180 1 08863332700352V
0,035"/180 cm/3,5 cm
WORKER™ vyezet6drot standard egyenes

110138150 1 08863332700352V
0,038"/150 cm/3,5 cm
WORKER™ vezet6drot standard J gorbe

110535080 1 08863332700342T
0,035"/80 cm/3,5 cm
WORKER™ vezet6drot standard J gorbe

110535150 1 08863332700342T
0,035"/150 cm/3,5 cm
WORKER™ vezet6drot standard J gorbe

110535180 1 08863332700342T
0,035"/180 cm/3,5 cm
WORKER™ vezetddrot standard J gorbe

110535260 i 08863332700342T
0,035"/260 cm/3,5 cm
WORKER™ vezetddrot standard J gorbe

110538150 i 08863332700342T
0,038"/150 cm/3,5 cm
WORKER™ vezet6drot Amplatz standard egyenes

114035090 i 08863332700332R
0,035"/90 cm/7,5 cm
WORKER™ vezetddrét Amplatz egyenes

114035150 i 08863332700322R
0,035"/150 cm/7,5 cm
WORKER™ vezetddrot Amplatz egyenes

114035180 i 08863332700332R
0,035"/180 cm/7,5 cm
WORKER™ vezetddrot Amplatz egyenes

114035260 i 08863332700332R
0,035"/260 cm/7,5 cm
WORKER™ vezetddrot Amplatz egyenes

114135080 i 08863332700332R
0,035"/80 cm/3,5 cm
WORKER™ vezetddrot Amplatz egyenes

114135150 1 08863332700332R
0,035"/150 cm/3,5 cm
WORKER™ vezetddrot Amplatz egyenes

114135180 1 08863332700332R
0,035"/180 cm/3,5 cm
WORKER™ vezetddrot Amplatz egyenes

114135260 1 08863332700332R
0,035"/260 cm/7,5 cm
WORKER™ vezet6drot Amplatz standard J gorbe

114235090 1 08863332700322P
0,035"/90 cm/7,5 cm
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Az eszkoz neve és leirasa Termékszam . = % Alap UDI-DI
eszkodzosztaly
WORKER™ vezet6drot Amplatz J gorbe
114235150 1l 08863332700322P
0,035"/150 cm/7,5 cm
WORKER™ vezet6drot Bentson tipus
116035180 1l 08863332700362X
0,035"/180 cm/15 cm
Vezet6drot Amplatz Guidewire egyenes
. . G61235080 1l 08863332700332R
0,035"/80 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Vezetddrot Amplatz Guidewire egyenes
. . G61235150 1 08863332700332R
0,035"/150 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Vezetddrot Amplatz Guidewire egyenes
. . G61235180 1 08863332700332R
0,035"/180 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Vezetddrot Amplatz Guidewire egyenes
. . G61235260 1 08863332700332R
0,035"/260 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Vezetddrot Amplatz Guidewire egyenes
. . G61135090 1 08863332700332R
0,035"/90 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Vezetddrot Amplatz Guidewire egyenes
. . G61135150 1 08863332700332R
0,035"/150 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Vezetddrot Amplatz Guidewire egyenes
. . G61135180 i 08863332700332R
0,035"/180 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Vezetddrot Amplatz Guidewire egyenes
. . G61135260 i 08863332700332R
0,035"/260 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Vezetddrot Amplatz Guidewire J-hegyii
. . 561335090 i 08863332700322P
0,035"/90 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)

1.7. Az eszkbzre vonatkozé elsé tanisitvany (CE) kiadasanak éve:
DD-83013/TD-27 - WORKER™ vezet6drot

A Worker vezetddrot Europaban 1996 o6ra van forgalomban. Ezeket a vezetddrotokat
aPBN Medicals hozta el6szor forgalomba, késébb pedig a Medical Devices
Technologies, Inc. a 0120 CE-jellel. Az Argon 2013-ban szerezte meg a terméksort. A CE
608299 tervvizsgalati tantsitvanyszamot el6szor 2014. marcius 31-én adtak ki a Worker
vezetddrotra II1. osztaly( orvostechnikai eszkozként. Ezt atanUsitvanyt az Argon
bejelentett szervezete, a BSI adta ki. A tovabbi tanusitvanyokat a BSI adta ki:

e Teljes korli mindségbiztositasi rendszer tantsitvany: CE 565719

e [SO 13485 tanusitvany: FM 700791

e Tervvizsgalati tanusitvany CE 608299

WORKER vezetddrot forgalomba hozatali engedélye az US FDA-t6l 2016. december 8-
an, 510(k) K160785 szamon.
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1.8. Meghatalmazott képvisel6 neve és SRN:
EMERGO EUROPE, B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Hollandia
SRN: NL-AR-000000116

1.9. Bejelentett szervezet neve és egyszeri azonositdoszama:
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amszterdam
Bejelentett szervezet szama: 2797

2. Az eszkoz javasolt felhasznalasa

2.1. Rendeltetés .

A Worker és Amplatz vezetddrotok intravaszkularis eszk6zok, és nem vaszkularis
eszkdzok perkutan elhelyezésének megkdnnyitésére javalltak diagnosztikai és
intervencios eljarasok alatt.

2.2. Javallatok és célpopulaciok

A Worker vezetddrot és Amplatz vezetddrot haszndlata angiografias beavatkozasok
esetén javasolt katéterek és miitéti eszk6zok bevezetésehez €s a megfeleld helyre valod
eljuttatadsahoz a periférias érrendszerben. A vezetddrotok periférids intravaszkularis és
nem vaszkularis eszk6zok perkutan elhelyezésének megkonnyitésére is javalltak
diagnosztikai és intervencios eljarasok alatt. A vezetddrotok kdzvetlen hatast jelentenek
a beteg szamara, mivel lehetdvé teszik a szivet és a kozponti keringési rendszert celzo
diagnozist vagy eljarasokat, a periférias vaszkularis vagy nem vaszkularis eljarasokat,
melyek epehdlyaggal vagy biliaris elzarodassal és perkutan drenazzsal kapcsolatosak.
A vezetddrot kivalasztasa az orvos megitélése és az elvégzendd eljaras tipusa alapjan
torténik.

2.3. Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.
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3.1. A eszk0z leirasa

A Worker vezetddrot és Amplatz vezetddrot rozsdamentes acél magbol késziiltek
politetrafluor-etilénnel (PTFE) bevont rozsdamentes acél rugds drottal, amely segit
csokkenteni a surlddast az eljaras alatt. A vezetédrotok olyan orvostechnikai
eszkozokkel kompatibilisek, melyek lumenje nagyobb a cimkén felsorolt
atméromeéreteknél és rovidebb a cimkézett hossznal. Az orvos itéloképességét kell
alkalmazni az egyéb orvostechnikai eszkozokkel kompatibilis megfeleld vezetddrot
kivalasztasahoz.

A Worker vezetddrot és Amplatz vezetddrot eszkozei és komponensei steril, egyszer
hasznalatos eszkdzkeént vannak csomagolva. A drotok Tyvek tasakokba vannak
becsomagolva, és hasznalati utmutatd (IFU) tartozik hozzajuk. Az eszkdzoket etilén-
oxiddal (EtO) sterilizaljak.

A Worker vezetddrot és Amplatz vezetddrot biokompatibilitasi értékelését elvégezték,
és biokompatibilitasi teszteket végeztek az ISO 10993 Orvostechnikai eszkdzok
bioldgiai értékelése sorozatu szabvanyokban talalhaté ajanlasok szerint. A Worker és
Amplatz vezetddrotok szovettel valo érintkezésre vonatkozo kategorizacioja kiilséleg

kommunikald, keringd vér és korlatozott ideig tart6 érintkezés (<24 6ra).

3.1-1. tdblazat: Worker vezetédrotok variacioi

Kereskedelmi nevek

WORKER Standard

WORKER Amplatz

WORKER Bentson

Rozsdamentes acél PTFE-vel
bevonva

Rozsdamentes acél PTFE-vel
bevonva

Rozsdamentes acél PTFE-vel
bevonva

Katéterek behelyezésének
megkonnyitésére
hasznalatosak a koszorGéren

Katéterek behelyezésének
megkonnyitésére
hasznalatosak a koszorGéren

Katéterek behelyezésének
megkonnyitésére hasznélatosak
a koszoruéren és a periférias

Elsédleges cél és a periférias érrendszeren és a periférias érrendszeren . .
N - y P érrendszeren belil. A nem
belul. A nem vaszkuléris belul. A nem vaszkularis . A
. A ) A vaszkularis katéterek
katéterek behelyezésében is katéterek behelyezésében is o - .
. . behelyezésében is hasznéalatosak.

hasznélatosak. hasznélatosak.
Atmérd 0,035°°-0,038”’ 0,018°°-0,038” 0,018”
Hossz 80 cm - 260 cm 80 cm - 260 cm 180 cm

Hegystilusok

3,5 cm-es puha hegy,
3 mm-es J és 3,5 cm-es puha

hegy

3,5 vagy 7,5 cm-es puha hegy,
3,5 cm-es J vagy 7,5 cm-es
puha hegy,

15 cm-es puha hegy
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1. Abra: Vezetodrotok, egyenes és J-hegyi

2. abra: Egyenes és J-hegyii standard és Bentson vezetddrétok rajza

Ribbon Wire

L=Length — in straight position. |

ok ek o Rk el el

.

1t 1t .
hadadbadabadolalolakalaks

J Raodius
\'\\_\_ 3+0.5mm

o
Only Ribbon
S
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3. abra: Egyenes és J-hegyii Amplatz vezetédrotok rajza
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3.2. Korébbi variansok és kiilonbsegeik
Nincsenek

3.3. Tartozékok, kompatibilis eszkdzok és a kombinacidoban hasznalt méas termékek
A Worker vezetddrot és Amplatz vezetddrot olyan orvostechnikai eszkdzokkel
kompatibilisek, melyek lumenje nagyobb a cimkén felsorolt atméréméreteknél és
rovidebb a cimkézett hossznal. Az orvos itéloképességét kell alkalmazni az egyéb
orvostechnikai eszk6zokkel kompatibilis megfeleld vezetddrot kivalasztasahoz.

4. Kockazatok és figyelmeztetések
4.1. Rezidualis kockéazatok es nemkivanatos mellékhatasok
Az Argon kockézatkezelési folyamatot az EN ISO 14971:2019 szerint folytatjak. Egyedi
rezidudlis kockazati 6sszefoglalot és értékelést végeztek az adott eszk6z klinikali
irodalmanak és a legkorszertibb modszereknek (SOA) az attekintésével a CER-001 E
atdolgozasban. A keresési idszak 2017. januar 01. és 2022. julius 31. kdzotti volt. Az
irodalomban azonositott nemkivanatos eseményeket az alabbi tablazat mutatja be.

4.1.-1. tablazat: Lehetséges nemkivanatos események a Worker vezetédrotok esetében, az
irodalom szerint

Lehetséges nemkivanatos események

A WORKER vezetddrot vagy Amplatz vezetddrot hasznalataval kapcsolatos lehetséges
szovodmények tobbek kozott, de nem kizarolagosan, a kdvetkezdk lehetnek:

. Véredény perforacio

. Erdisszekcio

. Thrombus/elzarodas

. Miokardialis infarktus

. Nem célzott szervek perforacioja
. SzoOvetkarosodas

. Fert6zés
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Atdolgozas: C

Argon helyszin: Osszes telephely

4.1.-2. tblazat: Az irodalomban jelentett nemkivanatos események

Nemkivanatos esemény Worker vezetédrot és Amplatz | Vezetédrétok
vezet6drot n/N (%)
n/N (%)
Periférias vaszkularis
Véredény perforacio 0/24 (0%) 17/3069 (0,6%)
Erdisszekcio 0/24 (0%) 85/3265 (2,6%)
Thrombus/elzarodas 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%)
Szovetkarosodas 0/59 (0%) -
Fert6zés 1/59 (1,7%) 93/3203 (2,9%)
Osszes 1/59 (1,7%) 135/3203 (4,2%)
Koronaria
Véredény perforécio - 861/20682 (4,2%)
Erdisszekcio - 39/5054 (0,8%)
Thrombus/elzarédas - 59/15794 (0,4%)
Miokardidlis infarktus - 236/17435 (1,4%)
Osszes - 1195/24861 (4,8%)

*Megjegyzés: Az osszes idépont periproceduralis
**Megjegyzés: n= eléfordulasok szama, N= teljes mintaméret az Gsszes vizsgalatnal, ahol az “n”-t megfigyelték

Az informéaciok az intravaszkularis és nem vaszkularis eszk6zok perkutan
elhelyezésében diagnosztikai és intervencios eljarasok soran alkalmazott kiegészitd és
szokasos vezet6drot-eszkdzokre vonatkozo aktualis és a legfrissebb tudason alapulnak.
Az irodalom értékelte a célpopuléacioval kapcsolatos informaciokat, a rendelkezésre allo
alternativékat, a teljesitményértékelést és a versenytarsak eszkozeit, hogy a legfrissebb
fekvo elemzést bemutassak. A jelenleg elérhetd eszkozok teljesitmény- €s biztonsagi
kimeneteleit a tertilet aktualis/legfrissebb tudasabol és a versenytarsak eszkdzeinek
publikalt irodalom attekintésébdl meghataroztak, hogy az elfogadhatosagi kritériumokat
definialjak. Az vizsgalatba bevont eszkdzok elfogadhatdsagi kritériumainak és
kimeneteleinek 6sszehasonlitdsa megmutatta, hogy a vezetédrotcesaladok a javallatok
szerinti hasznalat esetében az aktualisan legmodernebbeknek tekinthetdk.

4.2. Figyelmeztetesek és ovintézkedések
WORKER™ vezetddrot (Standard, Amplatz és Bentson) (IFU1100M) és Amplatz
vezetddrot (IFU1300M):
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Figyelmeztetések

e Az eszkdzt kizarolag egyszeri hasznélatra tervezték, vizsgaltak be és gyéartottak.
Az Ujrafelhasznalast és Ujrafeldolgozast nem értékelték, és ez az eszkoz
meghibasodaséhoz, ennek kovetkeztében a paciens megbetegedéséhez,
fertézéséhez és/vagy mas sériiléséhez vezethet. Ne hasznalja fel Gjra, ne
regenerdlja, illetve ne sterilizalja Ujra az eszkozt.

e Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag epségét.

e Ne hasznélja, ha a csomagolés lathatdéan nyitva van, vagy ha elmult a lejarati
datum.

e Ne tolja el6re a drotot ellendllas esetén, amig fluoroszkopiaval meg nem hatarozta
az ellenallas okat. Az ellenallassal szemben alkalmazott til nagy erd a vezetddrot

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 vezetédrotot, mivel az a drét eltorését eredményezheti.

e A vezetddrot behelyezését a behelyezés és mozgatas alatt fluoroszkopias vagy
megfelel6 képalkotdé mddszerrel monitorozni kell.

e Ne hlzza vissza a vezetddrotot egy tiin keresztiil. Egyenesitse ki a vezetddrotot,
hogy visszahuzza a tit.

Ovintézkedés
e A vezetddrotok Osszecsavarodhatnak vagy 6sszegabalyodhatnak, amikor egynél

tobb drétot hasznalnak egyidejlileg. Ha alaposan izoldlja és megjeloli a drétok
proximalis végét, azzal ez megeldzhetd.

4.3. A biztonsag egyéb relevans aspektusai, beleértve minden helyszini helyesbit6
tevékenység (FSCA, mely az FSN-t is tartalmazza) 6sszefoglalasat
Egy visszahivas volt a WORKER™ vyezetddrot, Amplatz, egyenes esetében a jelentési
intervallum alatt. CAPA C-2019-005 kerult végrehajtasra az incidens miatt (PMSR-0008
D atdolg.).
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Biztonsagossag es klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP)

$SCP-0008: Worker vezetodrot
Atdolgozas: C
Argon helyszin: Osszes telephely

vezetddrot. 114135150-as
modell 3,5 cm-es puha hegy
REF/UDI:
114135150/(01)2088633300807
4. RxOnly.STERILE EO

Amplatz, egyenes

. .. . . CoL Kdzponti Gyarté
V|§szah|va5| Termékleiras K,e JieSHErElll Vlssgahlva5| besorolas visszahiva-
szam nev osztaly z 2
datuma sanak oka

-0,035"(0,89 mm) x 80 cm

vezetddrot. 114135080-as

modell 3,5 cm-es puha hegy

REF/UDL: A vezetddrot puha

114135080/(01)2088633330080 WORKER™ hegyének
z-1791-2000 | 87- RXOnly STERILE EO vezetdrot 1 07.2020. | merevsge

-0,035"(0,89 mm) x 150 cm > 05.

szdvetperforéaciot
okozott.

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

5.1. Ekvivalens eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha vannak
Nem alkalmazhatd, mivel nem allitanak ekvivalenciat a Worker vezetddrot esetében.

5.2. A CE-jelolés elott folytatott eszkozvizsgalatok klinikai adatai 6sszefoglalasa, ha
voltak
Nem alkalmazhato. A CE-jeldlés elott a Worker vezetédrotnak nem voltak klinikai
vizsgélatai.

5.3. Més forrasokbol szdrmazo klinikai adatok dsszefoglalasa, ha vannak

A Worker vezetodrot biztonsagat és teljesitményét aldtdmasztd klinikai adatok az alabbi
forrasokbol szarmaznak:

A Worker vezetdrotcsaladok PMCF tevékenységei, beleértve a vevéfelmeéréseket

. Felmérés jelentése - Worker vezetddrot termékcesalad (2018 januarja - 2019
szeptember)

. Felmérés jelentése - Vezetddrotok (2017. szeptember 01. - 2020. szeptember
01)

A Medline és EMBASE adatbazisokat hasznaltak az irodalmi kereséshez a 2017. januar
01. és 2022. julius 31. kozotti idészak esetében. Atfogd adatkészleteket tartalmaz
folyamatban 1év6 klinikai vizsgélatokrol, recenzalt tudomanyos publikaciokrol, aktualis
iranyvonalakrol és ajanlasokrdl, melyeket orvosi tarsasagok adtak ki, illetve szisztematikus
irodalmi attekintésekrdl, melyeket ezen ajanlasok megalkotasasa érdekében folytattak.
A PMCEF tevékenységeket a PMCFP-0027 D &tdolg.-ban dokumentéljak.
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Biztonsagossag es klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP)
SSCP-0008: Worker vezetédrot

Atdolgozas: C

Argon helyszin: Osszes telephely

5.3.-1. tablazat: PMCF vizsgalati dsszefoglald

Argon vezet6drotok
(N=36)

aggalyokrol,

a termékkategoriara
és felhasznaloi
profilra vonatkozd
teljes felhasznal6i
elégedettségrol és

a hasonlé termékek
valasztésairol

a visszajelzések
vétele.

termékcsalad
esetében:

) } . . A tevékenység Befejezés
A tevekenyseg A tevékenység leirdsa A tevekenység indoklasa és ismert | datuma/Becsult
neve celja e gy
korlatai idévonal
Egy adott termék
teljesitményére
vonatkoz6
Vevéi visszajelzés felmérések | végfelhasznalok
elégedettségérol,
egy adott termék
biztonsagaval és
Felmérés egészségigyi | Potencialis .
Forgalomba hozatal KemberektsL/f 1}? lgkgyl kockézataval A mintaméret
utani utankovetés szakemberektol/telhasznalokto N ..
utant ; kapcsolatos viszonylag kicsi az 2020, november
felmérési jelentese - végfelhasznaloi értékelt harom | 7o

WORKER
VEZETODROT
TERMEKCSALAD
VEVOI
FELMERES
(N=53)

Vevéi visszajelzés felmérések
Felmérés egészségugyi
szakemberektdl/felhasznaloktol

A Worker
vezetddroteszkozok
klinikai
biztonsagossag és
teljesitmény
célkitiizéseivel
kapcsolatos
klinikusi
visszajelzés
beszerzésére.

A cél minimum 85%
elfogadhat6sag/pozitiv
visszajelzés  elérése
a végfelhasznaloktol.

2019. szeptember

Felmérés jelentése - Worker vezetddrét termékcsalad

A felmérés célkitlizése a Worker vezetddroteszkozok klinikai biztonsagossag és teljesitmény
celkitiizéseivel kapcsolatos klinikusi visszajelzés beszerzése.

A felmérést papir formatumban és online kildték el a terméksor végfelhasznaldinak (orvosok/klinikusok).
A kutatasi megkdzelités kvalitativ volt inkabb (igen/nem valaszok), és nem kvantitativ (pl. laboratériumi
mérés elvégzése az érdekelt paramétereken). Az Igen/Nem stilusu kérdések relevanciaja az adott
célkitiizés egyszer(i 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
elvégzese utan; tobb felmérést kapott azonban, €s azokat az adatokat is bevette. A kvalitativ elemzésekhez
kisebb mintaméret sziikséges, mint a kvantitativ elemzésekhez.
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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
belll. Mind a 6 valaszadot a klinikusok ugyanazon korhdzbdl biztositottak, egy panaszra hivatkozva,
mely épp akkor fordult el6 ott. Nem azonositottak 11j kockazatoktat vagy aggodalmakat.

Felmérés jelentése - A vezetédrotok

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

A felmérés egy a végfeléhasznalo altal onalloan kitoltott felmérés papir vagy online formatumban, amely
Igen/Nem kérdésekbdl és nyitott végii kérdésekbdl all a betegbiztonsagra, termékmindségre, illetve

a felhasznal¢ 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,
nyomatékosithatdsag, rugalmassag, keresztezhetéség, timogathatosag és taktilis
visszajelzés.

Tovabbi betegbiztonsagi aggodalmak az eszkdz hasznalataval kapcsolatban
Altalanos elégedettség a vezetédrotok mindségével kapcesolatban

Altalanos termékteljesitmény

Felhasznal6i profil

A cél felmérési populacio a vezet6drotok végfelhasznaloi koziil keriilt ki, akik vaszkularis eljarasokat
végz6 klinikusok a vezetddrot terméksoron beliil valamelyik termékcsaladot alkalmazasaval a javasolt
felhasznélasuk céljéra.

A vevdi felmérést az Osszes globalis végfelhasznalonak elkiildték kiilonféle orvosi intézményekben
a forgalmazok ¢és kozvetlen kereskedelmi képvisel6k vallalati kereskedelmi halozatan keresztiil.

Osszesen 36 felmérést toltéttek ki a végfelhasznalok, akik a vezetédrottermékek legalabb egy csaladjat
hasznaltdk 2020. szeptember 10. és 2020. november 13. kdzott. A végfelhaszndlok radioldgiai
technikusok (n=6) és orvosok (n=30) voltak.

A valaszadok vezetddrot hasznalatuk alabb lathatd az 5.3-2. tablazatbanError! Reference source not

found.. Osszesen 30/36 (83,3%) valaszado hasznalt egy tipusti vezetddrotot, 5/36 (13,9%) 2 tipusit, és
1/36 (2,8%) az Gsszes tipust vezetddrotot hasznalta.

CAQ-QA-025-F1 F atdolg.: Biztonsagossag és klinikai teljesitmény &sszefoglalasa (SSCP) 15/33. oldal



/A Biztonsagossag es klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP)
SSCP-0008: Worker vezetédrot

A R G o N Atdolgozas: C

Argon helyszin: Osszes telephely
MEDICAL DEVICES

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

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

Mind a hét termék 1 2,8

A vélaszarany 100% volt az 6sszes metrika esetében az 6sszes csaladban, kivéve a nyomon
kovethetdséget (89%) a Bentson csaladban. A vevéi visszajelzés felmérés eredményei termékenként az
5.3-3. t&bl&zatban lathatdk.

5.3.-3. tablazat: A vevoi visszajelzés felmérés eredményei termékenként

Vezetédrétt | Felhaszna | Rugalmas | Nyomon Nyomatékositha | Merevség/rugalm | Taktilis | Keresztezhet
ipus I6k szama | sag kovethetd | tosag assag ellendrzése | visszajel | Gség

ség z6és
Bentson 18 18 (100%) | 16 (89%) | N/A N/A N/A N/A
Dupla végi | 2 2(100%) | 2(100%) | 2 (100%) N/A N/A N/A
Mozgathaté | 2 N/A N/A 2 (100%) 2 (100%) N/A N/A
magos
PTFE 20 2(100%) | 2(100%) | 2 (100%) N/A N/A N/A
rogzitett 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 haszndld van, és 1 mindkett hasznalta. 2. 2 SS J-hegy felhasznéld
volt, és 1 SS J-hegyii és egyenes hegyli terméket is hasznalt. 3. Egy felhasznal6 nem valaszolt erre a tételre.

A vezetddrotokkal kapcsolatos atfogo klinikai tapasztalatot az 5.3-4. tdblazat mutatja be
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5.3.-4. tablazat: Altalanos termékelégedettség

Tétel Vélaszadok szdma Igen Nem
Tovabbi biztonsagi aggalyok | 35 1 (3%) 34 (97%)
Termékcsomag elfogadhatd 36 36 (100%) 0
Teljes mindség elfogadhatd 36 36 (100%) 0
Teljes teljesitmény 36 35 (97%) 1 (3%)
elfogadhat6!

A terméket a beteg tolerlta | 28 28 (100%)

Terméktamogatas az 35 34 (97%) 1 (3%)
intervencios eszk9zok

bevezetése és elhelyezése az

érrendszerben *

Masik gyartot vezetddrotjait | 36 33 (92%) 3 (8%)
hasznélja

L Egy felhasznalé (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 belul. Mindkét felmérési kérdés
megjegyzése, hogy a ’tengely til rugalmas az elégséges kovethetGséghez.

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

a vezetddrotok hasznalataval kapcsolatban, mikdzben 1 valaszado jelezte, hogy a Bentson vezetodrot
hegye nagyon merev, és figyelmetleniil 4tlyukaszthat egy eret, ha erésen helyezik be. Osszesen 28
(100%) valaszado 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 vezetodrotok tamogatjak az intervencios eszk6zok 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.

Osszesen 36 valaszado (100%) elégedett a vezetddrotokkal a teljes termékmindségre, a beteg
toleralhat6sagara és a termék csomagolésara vonatkozoan; és mindenki, kivéve egy (97%) kdzuluk
elégedett a teljes termékteljesitménnyel, biztonsaggal és terméktamogatassal az érrendszeren beldili
intervencids eszkdzok bevezetésének és behelyezésének. Nem azonositottak j kocké&zatoktat vagy
aggodalmakat.

Relevans klinikai irodalom értékelése és adatkivonatolasa

Osszesen 147 vizsgalt eszkdzzel 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
cikkbél szdrmazd Klinikai adatok dsszefoglalasat alabb mutatjuk be.
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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/Konfiguréacio

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

Alkalmazas/Javallat

ACC, a cimkén

Anatémiai hely

Epeholyag

Ertékelés

D1A1P1R1IT1I01F1S1C1

Cikk szintje

1

Vizsgalt eszkdz/Vizsgalt eszkdz
konfigurécidja (n)

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

Versenytars/egyéb eszkoz (n)

NR

CER célkitiizés utankovetésének
idotartama

Periproceduralis

CER célkitiizések Biztonsag

Szovetkarosodas

0/59 (0%)

(Nem célzott szervek) perforacidja/atszirasa

0/59 (0%)

Fertozés

Sepsis: 1/59 (1,69%)
Higyiti fertdzés: 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 komplikéaciok azonban az eljaras elvégzése utani napon torténtek.

NR -Nincs jelentve

Célkitiizés: Az endoszkopos ultrahanggal vezetett epehdlyag drenazs (EGBD) 6sszehasonlitasa perkutan
kolecitosztomiaval az akut kolecisztitisz definitiv iranyitasi megkozelitéseként a miitétre nem megfeleld
betegek esetében.

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 éatlagéletkorral, akik perkutan kolecisztisztomian estek at. A kimenetelek illeszkedtek a korhoz,
nemhez és az Amerikai Anesztezioldgiai Tarsasag besorolasahoz.

Egy 0,035 hiivelykes Amplatz vezetédrotot (Argon Medical Devices Inc., USA) helyeztek be a tiin
keresztil, és biztonsagosan feltekerték az epeholyagon bell, melyet sorozatos higitas kbvetett. Amint
a vezetéket megfelelden higitottak egy megfelelé méretii pigtail drenazskatétert helyeztek be az
epehdlyag lumenébe a vezetodrot segitségével.
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A kimeneteli mérések technikai és klinikai sikeraranyokat, nemkivanatos esemeények aranyait, korhazi
tartozkodast, nem tervezett korhazi megjelenések szdmat és a mortalitast vizsgaltak. A technikai siker
meghatérozasa a drenazscsd vagy stent bevezetésével torténd hozzaférési és leeresztési képesség az epe
azonnal leeresztésével. A Kklinikai siker meghatarozasa a klinikai tiinetek javulésa és a fehérvérsejtszdm
csokkenése az eljaras utani 5 napon beldl.

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

s

beteg (1,69%) tapasztalt stlyos szepszist, amely akut veseelégtelenséghez vezetett és halalhoz.

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

Kovetkeztetés: A szerzok azt a kbvetkeztetést vontak le, hogy a perkutan kolecisztosztémias technika
hatékony formaja volt az epehodlyag drendzs elérésének 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-hegyt teflon vezet6drot (Argon Medical Devices)

Alkalmazéas/Javallat

Vertebralis angiogarfia és stentelés/karotid artérids angiografia vertebralis
artériastenosisos/karotid artériastenosisos betegeknél; a cimkén

Anatémiai hely

Keringd vaszkulattra/periférias artérids vaszkulatira

Ertékelés

D1A1P1R1IT1I0O1F1S1C1

Cikk szintje

1

Vizsgalt eszkdz/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 komplikaciék azonban az eljaras elvégzése utani napon térténtek.

NR; Nincs jelentve

Célkitiizés: A transzradidlis artérids (TRA) megkozelités biztonsagossaganak és hatékonysaganak
vizsgalata 6 French (F) Kimny vezetOkatéterrel 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 artérids angiografian estek at,
melyet VA stentelés kovetett 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%), kordbbi MI: 3/24
(8,3%) és korabbi TIA: 10/24 (41,7%). Jelen VA angiografias vizsgalat esetében az ipsilateralis és
retrogard technika kombinaciojat hasznaltak, mely egy hurkolasos 6-F Kimni vezet6katétert tartalmazott
a 0,035 hiivelykes J-hegyti teflon vezet6katéterrel (Argon Medical Devices). VA stentelés esetén egy
ipsilateralis TRA megkdzelitést Kimny vezetokatéterrel vagy bal oldali belsé emldartérias
vezetkatéterrel hasznaltak 22 betegnél, és retrograd technikat 2 betegnél. >50% stenosis a karotid
artéridban, a vertebralis artéridban vagy a f6 intrakranialis artériaban jelentette ezen véredények jelentds
elzarodasat a meghatarozas szerint. A stilyos elzarodas meghatarozasa >70% stenosis.
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Eredmények: A bal oldali TRA megkdzelitést hasznaltak a legtobb esetben. Jelentds 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 oldali VA stentelést 9 betegnél. 1 betegnél (4,2%) eljarassal
kapcsolatos neurologiai komplikéciokat 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
angiogréafias vizsgalatok, mind a VA stentelés esetében TRA megkozelités biztonsagos és hatékony. A
femoralis artérids megkozelitésre nem alkalmas betegeknél ez egyszerii €s hasznos klinikai eszkéznek
tekintheto.

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.

Eszkdz/Konfiguracio

POINTER nitinol vezetédrot (Angiotech Medical Device Technologies)

Alkalmazas/Javallat

Infrainguinalis véredények kombindlt retrograd és antegrad transzpedalis
szubintimalis rekanalizacioja [SFA, poplitealis artéria, tibioperonealis csonk,
peronealis artéria]/CLI, a cimkén

Anatdmiai hely

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

Ertékelés

D1A1P1R1T201F1S2C1

Cikk szintje

1

Vizsgalt eszkoz/Vizsgalt eszkdz
konfiguréaciéja (n)

POINTER nitinol vezet6drot (N=1 beteg)

Versenytars/egyéb eszkdz (n)

NR

CER célkitiizés utankovetésének
idétartama

Periproceduralis

CER célkitiizések Biztonsag

Véredény perforacié NR
Erdisszekcio NR
Thrombus/elzarddas 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 tilzott kalcifikacionak volt kdszonhetd, azonban a ballon angioplasztia és sztentelés

elvégzésre kerdilt, 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 kardiomiopétia 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 endarterektomiaja tapasz angioplasztiaval nem volt sikeres, melyhez antegrad
rekanalizaciot végeztek és az sikertelen volt. VVégul retrograd megkdzelitést végeztek a bal dorsalis pedig
artérian at, melynek eredménye a teljesen elzart anterior tibialis, poplitealis és felszini femoralis artériak
szubintimalis rekanalizacidjanak 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 val6s lumenjébe az artéridban fennallé talzott kalcifikacié 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 peronealis 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 utankovet6 ultrahangos
vizsgélatokon, 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 fajdalomnak, és 0] labfejfekély sem alakult ki.

Kovetkeztetés: A szerzOk azt a kovetkeztetest vontak le, hogy a kivalasztott CLI-s betegek, akik
osszes infrapopléitealis artéridja elzarddott és akiknél nagy a sebészeti kockazat vagy akiknél
korébban nem sikerult az antegrad megkdzelités, az elzart infrainguinalis veredények retrograd
sztubintimalis rekanalizacidjan egy elzart dorsalis pedig artérias megkozelitéssel megvalésithatd
és hasznos megkozeliteés.
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5.3.-5. tdblazat: A vizsgalt eszk6z irodalmanak osztalyozasa, felmérése és értékelése - Periférias vaszkularis

Hivatkozéas | Eszkdz Qr‘g'rfgge‘;"eig Az alkalmassagi kritériumok értékelése | Az adathozzajarulasi kritériumok értékelése LOE
Yipetal., J-tip teflon D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1l 1
200728 vezet6drot (Argon | Prospektiv
Medical Devices, vizsgalat
Inc.)
2004. november
Atmérs: 0,035 - 2006.
hivelyk december
Hossz: 260 cm
Algahtani et POINTER nitinol D1 Al P1 R1 T2 01 F1 S2 C1 1
al., 2012 vezetddrot
(Angiotech
Medical Device
Technologies) Esetjelentés
Atmérs: 0,018
hivelyk
Hossz: 300 cm
Megjegyzés: Az 6sszes idopont periproceduralis
5.3.-6 tablazat: A vizsgalt eszkdz irodalmanak osztalyozasa, felmérése és értékelése - Nem vaszkularis
. . " A vizsgalat A ALl A i)t
Hivatkozas | Eszkoz elrendezése Az alkalmassagi kritériumok értékelése | Az adathozzajarulési kritériumok értékelése LOE
Amplatz
vezet6drot Multicentrikus,
(Argon retrospektiv,
Medical kohorszos
;g;’gf} al., Devices, Inc.) | vizsgalat D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 s1 c1 1
Atméré: 2011. november -
0,035 2014. augusztus
hiivelyk

Megjegyzés: Az 6sszes iddpont 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 ?)/eérrfeo dr%r?i/é Erdisszekci6 Thrombus/elzarédas Technikai siker Proceduralis siker
nIN (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Yip et al., 2007128 0/24 (0%) 0/24 (0%) 0/24 (0%) 24124 (100%) 24124 (100%)
Algahtani et al., 2012129 2 NR NR NR 1/1 1/1
Teljes tartoméany 0% 0% 0% 100% 100%

Elfogadhatosagi kritériumok

Kevesebb mint 2,4%

Kevesebb mint 2,9%

Kevesebb mint 1,9%

T6ébb mint 81,8%

T6bb mint 83,3%

Az 6sszes adatkészlet megfelel az
elfogadhatosagi kritériumoknak
(1gen/Nem)

Igen

Igen

Igen

Igen

Igen

2 Mivel ez egy esetjelentés, a cikket nem vettiik figyelembe az atfogo vizsgalatnal, mivel nem elemezziik az esetjelentéseket az atfogd 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 ardnyai — Nem vaszkularis

Biztonsag Teljesitmény

Hivatkoz Nem célzott szervek
Ivatkozas Szdvetkéarosodéas perforacioja vagy Fert6zés Technikai siker Proceduralis siker
n/N (%) atszdréasa n/N (%) n/N (%) n/N (%)
n/N (%)

Teoh et al., 2016 0/59 (0%) 0/59 (0%) 1/59 (1,7%) 59/59 (100%) 59/59 (100%)
Teljes tartomany 0% 0% 1,7% 100% 100%
Elfogadhatosagi kritériumok 3Ki\2/§j)ebb mint Kevesebb mint 3,2% | Kevesebb mint9,1% | Tébb mint 77,1% T6bb mint 87,1%
Az dsszes adatkészlet megfelel az

Igen Igen Igen Igen Igen

elfogadhat6sagi kritériumoknak (Igen/Nem)

Megjegyzés: Az 6sszes iddpont periproceduralis

CAQ-QA-025-F1 F atdolg.: Biztonsagossag és klinikai teljesitmény ésszefoglalasa (SSCP) 24/33. oldal




/-\ Biztonsagossag es klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP)
SSCP-0008: Worker vezetédrot

Atdolgozés: C
A R G o N ﬁtrggr?ﬁz?;szin: Osszes telephely

MEDICAL DEVICES

A klinikai irodalmi attekintés kovetkeztetései

Osszesen 147 cikket azonositottak a vizsgalt eszkoz irodalmi keresése soran, melyet minden évre
végeztek el 2022. jalius 31-ig, és az irodalmi attekintés utan 3 cikket vontak be. A 3 vizsgalatbdl 2
periférids vaszkuldtumra vonatkozott, 1 pedig nem vaszkuléris javallaton belili. A periférias
vaszkulatumra vonatkozé egyik vizsgalatot azonban nem tekintették teljes tartomanyra, mivel az
esetjelentéseket nem elemzik a teljes biztonsadgossag és teljesitmény elemzés esetében. Nem vontak
be olyan cikket, amely a koronaria vaszkulatum, alkalmazasat képviseli. J-hegyti teflon
vezetddrotot, POINTER nitinol vezetédrotot és Amplatz vezetddrotot jelentettek. Osszességében az
irodalmi biztonsagossag és teljesitmény elemzés 24 beteget tartalmazott a vertebralis
angiografiahoz és stenteléshez/karotid artérias angiografiahoz javallott J-hegyti teflon vezet6drottal,
és 59 beteget a heveny kdves epeholyag-gyulladashoz (ACC) javallott Amplatz vezetédrottal. A
jelenleg elérhet6 eszkdzoknek a teruletre vonatkozo legfrissebb tudasra/eredményekre és

a versenytarsak eszkozeirdl publikalt szakirodalom attekintésére alapozott elfogadhatosagi
kritériumok szerint megallapitottak teljesitmény- és biztonsagossagi kimeneteleit, és
6sszehasonlitottak az irodalomban jelentett aranyokkal. A biztonsagi célkitlizések elemzése
konzisztens klinikai kimenetelt mutatott a jelenlegi elfogadasi kritériumok aranyaival 100%-0s
technikai és proceduralis sikerarannyal, és nem bejosolt nemkivanatos eseményeket nem figyeltek
meg. A vizsgalt eszkoz szakirodalmi keresési elemzésérdl jelentett biztonsagi €s teljesitmény
célkitlizések megfeleltek az elére meghatarozott elfogadhatosagi kritériumokkal, ezert arra utal,
hogy a vizsgalt eszkdz tovabbra is szokas ellatast biztosito eszkoz.

5.4. A Klinikai teljesitmény és a biztonsagossag teljes 6sszefoglaldja

A vezet6drotesalad jol ismert biztonsagossagot és klinikai teljesitményt mutatott a teriilet legujabb
eredményeinek széles korii alkalmazasaval és 6sszhangban a legmodernebb klinikai
iranyvonalakkal, melyek az eszkdzoket ellatasi norménak nevezik laboratoriumi vizsgélatokban és
biokompatibilitas vizsgalatokban, melyek bizonyitékkal szolgalnak, hogy a vezetddrotcsalad
standard eszkdznek szamit a betegellatasban. A vezetddrotesalad kiegészitd eszkozként hasznalatos
j6l megalapozott eljarasokban a vaszkulatumban (centralis/periférias) és nem vaszkularis
alkalmazasokban. A vezetddrot hasznélata ezekben az eljarasokban az aktualis szabvany 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 kiilonbozd anyagok allnak
rendelkezésre, hogy az ilyen eljardsokban sziikséges specifikus jellemzoket biztositsak. A
vezetddrotok altalanos kivitelének megdrzése és a kivitel egyszerlisége, valamint
a teljesitménykovetelmények hasonlé klinikai alkalmazéasokban fennall6 hasonldsaga alapjan
azonos laboratoriumi tesztelési standardok alkalmazhatdk a korhoz tartozo tobb vezetddrotra. A
laborvizsgalatokat arra tervezik, hogy kizarjak az orvostechnikai eszkoz teljesitményével
kapcsolatos mechanikai vagy tervezési hibakat. Az orvostechnikai eszkdz laboratoriumi
teljesitményvizsgalata soran emellett értékelik annak tartossagat és kiilonb6z6 formaban
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megnyilvanulo terhelés melletti teljesitOképességét is. Ezért a laboratoriumi vizsgalat kimenetelei
alatamaszthatjak a csoporton beliil azon vezetddrotok teljesitményjellemzobit, amelyekkel szemben
azonos miiszaki ¢és teljesitménykovetelményeket tamasztanak. Hasonloképpen a biokompatibilitasi
értékelések alatimaszthatjak az azonos anyagokbol késziilt vezetddrotok értékelését, amelyeket
hasonlo, pl. vaszkularis alkalmazéasokban hasznalnak.

Kovetkezésképp kimutattak, hogy a vezetédrotcsalad a betegellatas bevalt standard eszkdzei kozé
tartozik, amelyek hasonlosagai nem befolyasoljak az eszkdzok biztonsdgossagat és teljesitményet.

Elény-/kockéazat értekelés

A vezetddrotesaladok elényeit és kockazatait a CER-001 D atdolgozasban mutatjék be. Mivel
objektiven mutatja be, hogy a vizsgalt eszk6z klinikai adatai szerint az eszkz biztonsagos és

a célnak megfelelden teljesit, ha a hasznalati utmutatonak megfeleléen alkalmazzak, ezért tovabbra
is standard ellatasi eszkoz, amely alapvet6 segitséget nyujt a katétereszkdzok diagnosztikai és
intervencios eljarasokban torténd hasznalatahoz.

A jelenlegi tudas és szakmai tapasztalat attekintése alapjan a vezetédrotesalad klinikai biztonsaga és
teljesitménye vizsgalatara vonatkozd klinikai kimeneteli paramétereket az alabbi, 5.4.-1 és 5.4.-2
tablazatban azonositottak.

5.4.-1 tdblazat: A vezetédroétcsalad klinikai adatforrasokbol azonositott biztonsagi és
teljesitmény célkitiizései — Periférias vaszkularis

. . L Az dsszes adatkészlet
0 kritériumoknak?

Biztonsag

Véredény perforacio 0% Kevesebb mint 2,4% Igen

Erdisszekcid 0% Kevesebb mint 2,9% Igen
Thrombus/elzar6das 0% Kevesebb mint 1,9% Igen

Teljesitmény

Technikai siker 100% Tobb mint 81,8% Igen

Proceduralis siker 100% Tobb mint 83,3% Igen

Megjegyzés: Az dsszes idopont periproceduralis
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5.4.-2 tablazat: A vezetddrétcsalad biztonsagi és teljesitmény célkitiizései klinikai adatforrasokbdl azonositva —
Nem vaszkularis

A e (APl Biztonsagossagi és Az 0sszes adatkészlet
Kimenetel xgggfg%egzkoz Klinikai teljesitmény elfogadhatésagi megfelel az elfogadhatésagi
kritériumok % kritériumoknak?
Biztonsag
Szdvetkarosodas 0% Kevesebb mint 3,12% Igen
Nem célzott szervek Kevesebb mint 3,2%
perforacidja vagy 0% Igen
atszUrasa
Fert6zés 1,7% Kevesebb mint 9,1% Igen
Teljesitmény
Technikai siker 100% Toébb mint 77,1% Igen
Proceduralis siker 100% Tobb mint 87,1% Igen

Megjegyzés: Az dsszes idopont periproceduralis

Szokasos ellatas szerinti eszkozként avezetddrotesaladnal a Klinikai bizonyiték alacsonyabb szintje igazolhatdan
elégseges a megfeleldség megerdsitésére a relevans GSPR-ekkel. A klinikai adatokat tovabb értékelték, hogy
bemutassék az elégséges klinikai bizonyitékot a GSPR-eknek valdo megfeleldség alatamasztasara az MDCG 2020-6
szerinti értékeléssel. Az 5.4.-3 tablazat dsszefoglalja az adott adatkészlet besorolasat.

A 1II. osztalyt eszk6zok (vezetddrotesaladok) biztonsagat és teljesimtényét bemutato klinikai bizonyiték tudoméanyos
irodalombol (4. és 6. rang), proaktiv PMS adatokbol — vevéi felmérési adatokbol (8. rang), panaszadatokbol (7. rang)
és laboratoriumi vizsgalatokbdl (12. rang) all. Ez megfelel a I11. osztaly( eszkdzoknél az elégséges klinikai bizonyiték
bemutatas ajanlasainak.

Ezért elégséges adatkészlet van a vezetédrotesalad biztonsagossaganak és teljesitményének alatimasztasara szokasos
ellatas szerinti eszkdzkent.

5.4.-3 tablazat: A vezetddrotcsaladokat tamogaté klinikai bizonyiték

Rang a MDCG 2020-6

Adatforras Eszk6z/ Mennyiség ST
Legmodernebb A legmodernebb értékelés, beleértve
a versenytarsak eszkozeibdl szarmazo klinikai 6
adatok értékelését
Proaktiv PMS adatok vevéi Worker vezetddrot termékcesalad- 33 felmérés 8
felmérések adatai Worker vezet6drot-53 felmérés

J-hegy teflon vezet6drot, 24 beteg 4

Irodalmi cikkek (n=2
Hel (n=2) Amplatz vezetddrét, 59 beteg
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. . _ Rang a MDCG 2020-6
Adatforras Eszkdz/ Mennyiseg ST
Potencialis modszertani téréses
vizsgalatokbol szarmazé kimenetek,
de ahol az adatok még mennyiségileg
meghatarozhatdk és az elfogadhatosag
megerdsithetd
IrOd.aIml (flkkek ('.’:1), egyedl.. ,, POINTER nitinol vezetddroét, 1 beteg ?
esetjelentések a vizsgalt eszkozrol

Vezetédrotok - 1 406 760 panasz 7
Worker vezetodrotok - 142 514 panasz
Panaszadatok €s vigilancia adatok Lunderquist rozsdamentes acél vezetddrotok, !
WORKER vezetédrotok, POINTER nitinol
vezetddrotok, Access vezetddrotok - 46 108 panasz
12
P Erds és szivossag, bioldgiai biztonsag,
Laboratoriumi vizsgalat felhasznalhatdsag mechanikai tesztelése

Klinikai elonyok/Teljesitményelemzés

A Kklinikai el6nyok feliilirnak minden igényt a klinikai biztonsagossagi és teljesitmény kimenetelekkel kapcsolatban,
és tartalmazzak a vezetédrotesaladok képességét, hogy elérje a javasolt céljat az igények szerint. Klinikai elényként
a vizsgalt eszkoz biztosithat perkutan intravaszkularis vagy nem vaszkularis eszkoz elhelyezését diagnosztikai és
intervencios eljarasok alatt. Ezért a vezetédrotesalad klinikai elényeit bebizonyitottak a ertékelt adatokbdl - akéar
klinikai, nem klinikai vagy mindkett6 - szarmazo objektiv bizonyitékok alapjan.

Klinikai kockazat- és biztonsagelemzés

A kockazatkezelési folyamatot a CAQ-QA-013-ban meghatarozott eljarasok szerint végzik. Kockazatkezelés az
1ISO14971: 2019 Orvostechnikai eszk6zok -. Orvostechnikai eszkdzok kockazatkezelése alkalmazasa szerint

A vezetédrotesaladot a kockazatok vonatkozasaban atnézik, és hibamdd- és hataselemzésen (FMEA) esik at és/vagy
veszélyelemzésen. A kockazatértékelési jelentéseket atnézik meghatarozott idéintevallumokban, és frissitik az
irodalombol és kereskedelmi panaszokbdl szarmaz6 adatok alapjan.

5.5. Folyamatban 1évo vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai utankovetés

A PMS tervben (PMSP-0008) dokumentaltak szerint, a PMCF a PMS fontos alkészlete, és sajat
iranyitotervvel kell rendelkeznie (PMCFP-0027). Ezen PMCEF tervek els6dleges célja a mddszerek
és eljarasok meghatarozasa aklinikai adatok proaktiv Osszegyijtéséhez és értékeléséhez, hogy
a vezetddrotesalad biztonsagossagat ¢és teljesitményét alatdmasszak ¢és folyamatosan tudast
szerezzenek az aldbbiakkal kapcsolatos hasznalathoz:
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. 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 felmeriil kockazatok tényszerti bizonyiték alapjan

Az Argon az aldbbi tevékenységeket folytatja majd le a forgalomba hozatal utan, beleértve altalanos és
specifikus modszereket/eljarasokat a II1. osztalyt vezetédrotok esetében. A gyarto altal elére lathato kiillonféle
PMCF tevékenységek egy dsszefoglal6 tablazatat alabb adjuk meg:

Tevékenység | A tevékenység , s A teyekgnyseg
g . A tevékenység célja indoklasa es ismert Hataridék
azonositod lefrasa o
korlatai
A vizsgalt eszkdz ) ] L
biztonsagossaganak és |,—|algyjalag |nforma(’:|_ok
L, Y értékelését az aktualis
Attalénos: teljest[mer;yer;k meg,erosr[ese &s I(’egn)odernebb .
Tudoményos Az el6ny-kockazat arar,1y, ] tudaslrol , Nagtqr,l éven
1 irodalom folyamatos elfogadhatdsaganak !(orlatozasok: Az belul i eves
SO biztositasa irodalombol szarmaz6 | attekintés
attekintése i
Lehetséges szisztematikus rossz | Publikalt adatokra
hasznalat vagy cimkének nem :g;![?)tlg zott klinikai
megfeleld hasznalat azonositasa
A forgalomba hozott
termékre vonatkozo,
a vizsgalt eszkdz
o ) klinikai felhasznalditol
Az orvostechnikai eszkéz és/vagy forgalmaz6itdl
biztonsagossaganak szarmazd 6sszes
megerdsitése panaszt az QMS-ben
o Korabban nem ismert felfogjak o
Altalan(,)s:,Panasz mellékhatasok (az eljarésra Korlatqzasolg; A.\S Nagtqr,l éven
2 trendezés és L hasonl6 eszk6zok belili éves
elemzés vagy"az OrVOStEChn,'ka' eladasi volumenének attekintés
eszkozre vonatkozo) ismerete nélkiil nehéz
azonositasa. lehet Bsszehasonlitani
Az azonositott mellékhatasok a nemkivanatos
és ellenjavallatok monitorozasa | események eléfordulasi
arényait, de az
események teljes szama
és az események tipusai
0sszehasonilthatok.
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$SCP-0008: Worker vezetodrot
Atdolgozas: C
Argon helyszin: Osszes telephely

Tevékenyseég | A tevékenység . s . Ate\,/6ke,n)_/seg
g o A tevékenység célja indoklasa és ismert Hataridék
azonosito leirasa .
korlatai
Specifikus: PMCF | o  Biztonsag és teljesitmény Megfigyeléses A vizsgalatot
v@z’sg-éllat valos megerdsitése. vizsgélatl melynek célja | az es,z_lfij,z@)k
vilagi agagok e Korabban nem ismert kvgnt!tatlv qdatqk meggjltla5|g
beszerzésére ) . P gyijtése a vizsgalt fennallo
a vezetddrotok mellekhatialsok azor103|ta§a, 65, eszkoz teljesitményére | tanusitasi
koronaria az azonositott mellékhatasok €s | yonatkozoan minden id8szakén
3 vaszkulatumban, ellenjavallatok monitorozasa javallatnal. beliil kell
periférias Korlatozasok: elvégezni
vaszkulatumban Adatmindség és (2023-2028).
és nem elérhetéség
vaszkularis

alkalmazasokban
a vezetddrot
hasznalatarol.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapiéas alternativak
A vezetddrotok hasznalatanak alternativaja a hagyomanyos nyitott miitét és a katéterek vak behelyezése.
Bar az orvosi vezetddrotok felbukkanasa lehetdvé tette a terapias eszk6zok pontos elhelyezését vagy
a célléziokhoz val6 hozzaférést csokkent orvosi koltségterheléssel és javitott kezelési hatasossaggal. A
vezetddrotok behelyezhetdk fluoroszkopiaval kdvetve.

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

8. Harmonizalt szabvanyok / Gyakori specifikaciok

Argon-kompatibilis
datum/verzié

Standardcimek

Cimkézés

BS EN ISO 15223-
1:2021

Orvostechnikai eszkdzok - Az orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és
megadando adatain hasznaland6 szimbdlumok - 1. rész: Altaldnos kovetelmények

EN 1SO 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
kovetelmények

BS EN 556-1:2001

Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to be designated
STERILE. Requirements for terminally sterilized medical devices
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Argon-kompatibilis
datum/verzié

Standardcimek

BS EN 1422:2014

Egészségligyi célu sterilizatorok. Etilén-oxid-sterilizatorok. Kdvetelmények és
vizsgalati médszerek

EN ISO 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- Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated Controlled

1:2015 Environments. Part 1: Classification of air cleanliness

EN ISO 14644- Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Monitoring to provide
2:2015 evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle

concentration

BS EN ISO 11737-
1:2018

Egészségligyi termékek sterilizalasa. Mikrobioldgiai modszerek. 1. rész: A
termékeken 1év6 mikroorganizmus-populaciok meghatarozésa.

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 eszkdzok. Mindségiranyitasi rendszerek. Szabalyozasi céla
kovetelmények

Kockazatkezelés

EN 1SO 14971:2019 | Orvosi eszkozok — Kockazatkezelés alkalmazasa az orvosi eszkézokre

Bioldgiai biztonsag

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

Orvostechnikai eszkézok bioldgiai értékelése — 1- rész:
Ertékelés és vizsgalat

BS EN ISO 10993-
3:2014

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 3. rész: Vizsgalatok genotoxicitasra,
karcinogenitéasra és reprodukcids toxicitasra

BS EN ISO 10993-
4:2017

Orvostechnikai eszkzok biologiai értékelése — 4. rész: A vérrel vald kdlcsdnhatas
vizsgalatainak kivalasztasa

BS EN 1SO 10993-
5:2009

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 5. rész: In vitro vizsgalatok
citotoxicitasra

BS EN ISO 10993-
10:2013

Orvostechnikai eszkzok biologiai értékelése — 10. rész: Vizsgalatok irritalo hatasra
és késleltetett tipusu tulérzékenységre

BS EN 1SO 10993-
11:2018

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 11. rész: Vizsgélatok szisztémas
toxicitasra

BS EN ISO 10993-
12:2021

Orvostechnikai eszkzok bioldgiai értékelése — 12. rész: Minta-el6készités és
referenciaanyagok

BS EN 1SO 10993-
18:2020

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 19. rész: Physico-chemical,
morphological and topographical characterization of materials (Az orvostechnikai
eszk6zok anyagainak fizikai-kémiai, morfologiai és topogréfiai jellemzése)
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Argon-kompatibilis
datum/verzié

Standardcimek

BS EN ISO 10993-
19:2020

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device Packaging Materials
(Standard Gtmutat6 az orvostechnikai eszk6zok csomagoléanyagainak
biokompatibilitdsdhoz)

Klinikai értékelés

MEDDEYV 2.7/1 4. Klinikai értékelés: Utmutatd gyartoknak és bejelentett szervezeteknek
atdolg.

Tervezeés ellenorzése
EN ISO 14971 Orvostechnikai eszk6zok- Kockazatkezelés alkalmazasa az orvostechnikai

eszkOzOkre

Hasznalhatdsag

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

Orvostechnikai eszkdzok- Felhasznalhat6sagi technoldgia alkalmazasa az
orvostechnikai eszktzokre

Csomagolas
EN I1SO 11607- Végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszkdzok csomagolasa. 1. rész: Az
1:2020 anyagok, a sterilgat-rendszerek és a csomagolorendszerek kdvetelményei
EN ISO 11607- Végtermékkent sterilizalt orvostechnikai eszkdzdk csomagolasa. 2. rész: A
2:2020 formazési, lezarasi és 0sszeéllitasi folyamatok validalasi kdvetelmeényei

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 tesztmodszer a brutt6 szivargasok észlelésére az orvosi csomagolasokban
belsé nyomas ala helyezéssel (buborékteszt)
- ASTM F 2096-11 (2019)

ASTM F1929 - 15

Standard tesztmodszer a témitésszivargasok észlelésére pordzus orvosi
csomagolasokban festékpenetracidval - ASTM F 1929

ASTM F88 / F88M -
2021

Standard tesztmddszer a rugalmas gatanyagok tomitéserésségéhez - ASTM F88

ASTM F1980 - 2021

Standard Utmutaté a steril gatrendszerek gyorsitott 6regedéséhez az orvostechnikai
eszkozok esetében - ASTM F1980

Forgalomba hozatal utani klinikai utankovetés

MEDDEYV 2.12/2 2.
atdolg.

Forgalomba hozatal utani klinikai utankdvetési vizsgalatok

Vigilancia

MEDDEYV 2.12/1 8
atdolg.

Orvostechnikai eszkdzok vigilanciarendszerének Gtmutatéja:
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9. Atdolgozasi elozmények

Biztonsagossag es klinikai teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP)

$SCP-0008: Worker vezetodrot
Atdolgozas: C
Argon helyszin: Osszes telephely

Atdolgozas | A kiadas A mddositas leirdsa A bejelentett szervezet
datuma attal validalt
felllvizsgélat?
A 2023. julius Elsé jelentés (1 lgen
21. Validalas nyelve: Angol
[0 Nem (csak a lla vagy
néhany b osztalyu
implantalhat6 eszk6zokre
vonatkozik, melyekhez az
SSCP-t még nem validalta az
NB)
B 2024. februar | Harmonizalja az eszkdz nevét és Igen
19. rendeltetését a megfeleloségi Validalas nyelve: Angol
nyilatkozat szerint
C 2024. A BSI altal jévahagyott IFU-szdmok | Nem sziikséges, mivel az
november 01. | és felllvizsgalati szamok frissitése, SSCP tartalma nem frissdil.
nincs tartalomfrissités.
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