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A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP)

A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 06sszefoglaldsdnak (SSCP) célja, hogy nyilvanos hozzaférést
biztositson a Merit Medical InQwire® diagnosztikai vezet6drét biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének
fészempontjainak aktualizalt dsszefoglaldjahoz. Erre az eszkdzcsalddra a tovabbiakban az 1Q diagnosztikai
vezetddrot elnevezés alatt hivatkozunk.

Az SSCP-nek nem célja, hogy a hasznalati utasitast (IFU), mint az 1Q diagnosztikai vezetddrot biztonsagos
haszndlatat biztosité f6 dokumentumot helyettesitse, illetve, hogy diagnosztikai vagy terapids javaslatokat
adjon a tervezett felhasznaléknak vagy betegeknek.

Az aldbbi informacidk a felhasznaloknak/egészségligyi szakembereknek szélnak. Nem dolgoztak ki a betegek
szamara tudnivaldkat tartalmazé, kiegészit6 SSCP-t, mivel az IQ diagnosztikai vezet6drét nem olyan beliltethetd
eszkoz, amelyhez a betegek implantatumkartyat kapnak, és az eszkozt rendeltetése szerint nem kozvetlendl a
betegek hasznaljak.

A jelen SSCP-dokumentum angol nyelv(i valtozatat (SSCP0072_004) a bejelentett szervezet (szama: 2797)
validalta.

1 Az eszkoz(ok) azonositasa és altalanos informaciok

1.1 Az eszkdz kereskedelmi nevei

A jelen SSCP-ben targyalt eszkdzoket és tipusszamokat az 1. tablazat ismerteti.

1. tablazat: A jelen SSCP-ben szerepl6 eszk6zok

Elem I Leiras
Terméknév: 1Q diagnosztikai vezetddrot
IQ35F80B/EU |Q35F80J105RS/EU e Atméré: 0,035 hiivelyk (0,089 cm) vagy 0,038 hiivelyk (0,097 cm)
IQ35F80J3/EU MDR-IQ35F80J3S/EU R Mag: régzitett
IQ35F100J15/EU MDR-IQ35F80J3SHD/EU
IQ35F150BC/EU IQ35F150B/EU *  Hossz: 80.cm =260 cm
IQ35F150J15/EU IQ35F150BST/EU e A mag disztalis csicsanak konfiguracidja
IQ35F150J105RS/EU | 1Q35F150)105/EU e Egyenes konfiguraciok: egyenes (S), Bentson (B), Bentson C (BC), Bentson rovid
IQ35F150J3/EU IQ35F150J105S/EU elkeskenyed6 véggel (BST), Newton hosszu elkeskenyedd véggel (NLT), Newton
IQ35F150J3S/EU IQ35F150J3F/EU nagyon hosszu elkeskenyedd véggel (NLLT), Newton nagyon-nagyon hosszu
IQ35F150J6/EU IQ35F150)3SHD/EU elkeskenyed§ véggel (NLLLT)
IQ35F150NLT/EU IQ35F150NLLT/EU . fvelt konfiguraciok:
IQ35F180B/EU IQ35F150S/EU R )7 alaka csdcs (1)
IQ35F180BST/EU IQ35F180BC/EU
IQ35F180J105/EU | 1035F180)15/EU * J)alakicsics, rozsds” (RS)
IQ35F180J3/EU IQ35F180J105RS/EU e velt és egyenes, dupla végl konfiguracio:
IQ35F180J3S/EU IQ35F180J3F/EU R ,J” alaku cstcs (J)/egyenes (S)
IQ35F210J105/EU IQ35F180J6F/EU o o o
IQ35F210J3/EU IQ35F210J105F/EU . Disztdlis ,,J” alaku csucs, sugarméret: 1,5 mm — 15 mm
IQ35F260B/EU IQ35F220J3/EU ° Dréttest:
IQ35F260J105/EU IQ35F260BST/EU e Standard
IQ35F260J105RS/EU | 1Q35F260J105F/EU ",

e Szilard (F)

IQ35F260J3S/EU IQ35F260J3/EU
IQ38F80J3/EU IQ35F260S/EU o Nagy igénybevételre tervezett (HD)
MDR-IQ38F150BC/EU | IQ38F150B/EU
IQ38F150J3/EU IQ38F150J15/EU
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Elem Leiras

IQ38F150J6/EU IQ38F150J3F/EU

IQ38F180J3F/EU IQ38F150S/EU

1Q38F260J3/EU IQ38F180J6F/EU

IQ35F150J3K/EU 1Q38F260S/EU

IQ35F150J105K/EU IQ35F150J3SK/EU

IQ35F180J3K/EU IQ35F150J105RSK/EU

IQ35F210J3K/EU IQ35F180BK/EU

IQ38F150J6K/EU IQ35F260J3K/EU

1.2 Gyarté adatai

Az 1Q diagnosztikai vezetSdroét gyartéjanak nevét és cimét a 1.2 tartalmazza.

2. tablazat: Gyarté adatai

Gyarto neve

Gyarto cime

Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095,

Amerikai Egyesiilt Allamok

1.3 Gyarto egyedi regisztracids szama (SRN)

A gyartdra vonatkozd egyedi regisztraciés szamot (SRN) a 3. tablazat kozli.

1.4 Alapveté UDI-DI

Az eszkbzazonositd (DI) kdddal ellatott alapvets egyedi eszk6zazonositét (UDI) a 3. tablazat mutatja.
1.5 Azorvostechnikai eszk6z6k ndmenklatiraja szerinti megnevezés/szoveg

A targybeli eszkézre vonatkozdéan az orvostechnikai eszk6zok eurdpai ndmenklaturdja (EMDN) és a
Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) szerinti kddokat és leird elemeket a 3. tablazat sorolja fel.

1.6 Azeszko6z kockazati osztalya

Az 1Q diagnosztikai vezetddrot Eurdpai Unids eszkdzkockazati besoroldsat a 3. tablazat sorolja fel.

3. tablazat: Az eszkozt azonosito adatok

Egyedi ..
Az eszk6z neve E u-s . Termékszam Alapvet6 UDI-DI regisztli"::iés szam EM?N/_CND EMDN/.CND s:zerlntl
eszkozosztaly (SRN) szerinti kéd kifejezés
1Q diagnosztikai 1} Az 1. tablazat 088445048407DF | US-MF-000001366 C04020102 PERIFERIAS
vezet6drot szerint VASZKULARIS
VEZETGDROTOK,
DIAGNOSZTIKAI, NEM
HIDROFIL

1.7 Piaci bevezetés éve az Eurépai Unidban

Az évet, amikor az IQ diagnosztikai vezet6droét eszkdzt elGszor bevezették az Eurdpai Unid piacara, a 4. tablazat
jelzi.

1.8 Meghatalmazott képvisel6 (ha relevans)

A meghatalmazott képvisel6(k) neve(i), valamint az SRN a 4. tablazatban talalhato.
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1.9 Bejelentett szervezet

Az MDR IX. vagy X. melléklete alapjan a IQ diagnosztikai vezet6drot megfelelGségértékelésében részt vevé és az
SSCP validalasaért felelds bejelentett szervezetet (NB) a 4. tablazat jelzi.

1.10 NB egyedi azonositdszama

Az NB egyedi azonositészamat a 4. tablazat jelzi.

P

4. tablazat: A meghatalmazott képvisel6 és a bejelentett szervezet adatai

.. Az év, amikor megjelent az EU Meghatalmazott képviseld Bejelentett szervezet (NB)
Az eszk6z neve .. . p e m—
piacan Név SRN Név Azonositdszam
1Q diagnosztikai vezet6drot 2000 Merit Medical |IE-AR-000001011 BSI 2797
Ireland Ltd.

2 Az eszkozrendeltetésszer( hasznalata

2.1 Rendeltetés

A Merit InQwire diagnosztikai vezet6drét megkodnnyiti az eszk6zok behelyezését a diagnosztikai és intervencids
eljarasok soran.

2.2 Javallatok és tervezett betegcsoport
JAVALLATOK

A Merit InQwire diagnosztikai vezetédrot olyan betegeknél valé hasznalatra javallott, akiknél a periférids
érrendszerben vagy a kozponti keringési rendszerben — eltekintve a koszoruerektdl és az agyi erektél — betegség
és/vagy lézidik vannak jelen.

TERVEZETT BETEGCSOPORT/BETEGPOPULACIO

Az InQwire diagnosztikai vezet6drotok diagnosztikai és intervencids eljarasokban vald, diagnosztikai és
intervencids radioldgiai, kardioldgiai, nefroldgiai és érsebészeti eljarasokban képzett orvosok altali hasznalatra
szolgdl. Az orvos a képzettsége és tapasztalata alapjan hatdrozza meg az adott betegnél a megfelelé
vezetddrétot, amely az eljards soran hasznalandé eszkdz(oke)t tamogatja. A vezetédrot megfelel6 navigaciot
biztosit az anatdémiai strukturak kozott, és megkdnnyiti a kapcsolodd eszkdz(6k) elhelyezését.

2.3  Ellenjavallatok

A Merit InQwire diagnosztikai vezet6drét hasznalata ellenjavallt koszoruerekben és az agyi érrendszerben.
3 Eszkozleiras

3.1 Abeteg szoveteivel érintkezé anyagok/hatéanyagok

Az 1Q diagnosztikai vezet6drdt megkdnnyiti az eszkdzok behelyezését a diagnosztikai és intervencids eljarasok
soran. Az 1Q diagnosztikai vezet6drothoz folyamatos politetrafluor-etilén (PTFE) bevonatu tekercs tartozik belsé
maggal és biztonsagi dréttal. A mag csak a proximalis véghez rogzitett, illetve a disztalis végtél meghatdrozott
tdvolsagra van. A mag disztalis szakasza profilozott kupos véggel rendelkezik. A mag fokozza a vezet6drét
merevségét. A biztonsagi drét a vezetddrot teljes hosszan végigfut, és mind a disztalis, mind a proximalis végen
lehegesztett. A biztonsdagi drot kialakitasa szerint szildrdsagot és integritast ad, és biztositja, hogy a vezet6droét
komponensei egyltt maradjanak. A szerkezeti anyagokat az 5. tablazat azonositja.
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5. tdblazat: Szerkezeti anyagok — 1Q diagnosztikai vezet6droét

Komponens Anyagspecifikaciok
Mag 304V vagy 304V SLT rozsdamentes acél
Drottekercs 304-es rozsdamentes acél politetrafluor-etilén (PTFE — PFOA-mentes) bevonattal
Biztonsagi drot 304V rozsdamentes acél

Roviditések: PFOA = perfluoroktansav, PTFE = politetrafluor-etilén

Az 1Q diagnosztikai vezet6drétok 0,035 hiivelyk (0,089 cm) vagy 0,038 hivelyk (0,097 cm) kiilsé atmérdében,
kiilonboz6 csucskonfiguraciokkal (egyenes vagy ,J” alaku csucs), egyvégli vagy duplavégl kialakitassal (a
drét barmelyik vége behelyezhet6 a betegbe), standard, kemény vagy nagy teherbirdsu szarral kaphatdk,
illetve 80 cm és 260 cm kozotti hosszusagban dlinak rendelkezésre. Az 1Q diagnosztikai vezet6drét onalld
konfiguraciokban vagy mas eszkdzokkel egyltt keriil forgalomba. Lasd az alabbi 1. és 2. abrat.

1. dbra: Az 1Q diagnosztikai vezet6drot szerkezeti jellemzGi

(Z g

2

%
_______________ s
®
Kiemelés Leiras
1. A drét hossza
2. Disztalis csucs
3. A ,J” alaku csucs sugara
4, Mag — a proximdlis véghez rogzitve
5. A drét kiils6 atmérégje
6. Proximalis csucs
7. PTFE bevonatu kilsé tekercs
8. Mag — disztalis elkeskenyedé véggel
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2. abra: 1Q diagnosztikai vezetGdrét — reprezentativ dbrazolas

=y

Az 1Q diagnosztikai vezetddrot steril, egyszer haszndlatos eszkdzként csomagolt. A vezet6drétot agy helyezik
el az adagologyl(irl belsejében, hogy disztalis vége az adagoldgy(irl belsé oldaldn [évé 6blitényilason keresztil
Iépjen ki (3. abra). A vezetddroét disztalis végére egy, a ,,J” alaku csucsot kiegyenesit6 elemet (4. dbra) helyeznek
el, amely az adagoldgy(ir(iben tartja. A gydrlvel elldtott vezetédrot-szerelvény egy tasakban van lezarva. A
tasakot hasznadlati utasitassal egylitt kartondobozba csomagoljdk. A Merit az 1Q diagnosztikai vezetédréthoz
etilén-oxidos (EtO) sterilizalast alkalmaz.

3. abra: 1Q diagnosztikai vezet6drotok az adagoldgytliriis csomagolasban
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4. abra: ,,J)” alaku cstcs kiegyenesitGje

3.2 Mikoédési alapelvek

Az 1Q diagnosztikai vezetddrotot perkutan hivelyen keresztil helyezik be, és toljak elére a kivant helyre a
klinikusok altal tervezett eljarasnak megfelel6en. Megkonnyiti az eszkdzok behelyezését a diagnosztikai és
intervencids eljarasok soran. A vezetddrot elhelyezésének ellenérzése jellemzGen fluoroszkdpiaval torténik. A
lehetdséget a vezetédrétnak az érrendszeren keresztiili, kivant helyre torténd irdnyitdsdra az eszk6z anyagainak
tulajdonsagai, valamint az eszkdzt hasznald orvos eljarasi tapasztalata és jartassaga biztositja. A vezet6drot
vékony, iranyithaté elemként mikodik, amely mellett az eszkdz el6retolhatd és poziciondlhatd.

Az 1Q diagnosztikai vezet6huzalt a klinikai gyakorlatban széles kdrben, szdmos szakteriileten — beleértve
az intervencids radiolégiat — alkalmazzdk. A vezet6drétok olyan eljardsok soran haszndlatosak, amelyekhez
a Seldinger- vagy a mddositott Seldinger-technika alkalmazdsara van sziikség a katéterek és mas eszkdzok
érrendszerbe térténd behelyezéséhez.»? A technikat kétféleképpen kell elvégezni: egyszeres avagy klasszikus
maodszerrel, vagy kettds punkcios mddszerrel. A t(it az ér egyik falan keresztiil vezetik be (egyszeres mddszer) a
,Visszacsapas” eléréséig; a t(it igy a vezet6drot bevezetésére hasznaljak, mely utébbit révid uton felfelé vezetik
tovabb az érlumenbe. Ezutan a td eltavolithato, és a vezet6drot mellett tagitot vezetnek be, ami lehet6vé teszi
a katéter el8retoldsat. Ebben a fazisban a vezetédrét a helyén maradhat vagy — gyakrabban — eltdvolithaté.?
A kett6s punkcids moddszer segitségével a tlt a struktira mindkét falan atvezetik a ,visszacsapds” elérése
érdekében. Az elmult években szamos szakteriilet vezette be, illetve alkalmazta ezt a technikat sajat céljaira.

Az 1Q diagnosztikai vezetddrotot olyan perkutdn eszkdzon keresztll helyezik be, amely heparinos fizioldgias
séoldattal tolthet6 fel a drét érrendszeren keresztiili el6retolasanak megkdnnyitése érdekében. A vezet6drotot
kiveszik az adagolébdl, behelyezik az eszkdzbe, és elbretoljak a kivant helyre a klinikusok altal tervezett
eljarasnak megfelelGen.

Az 1Q diagnosztikai vezet6drétban az eszkozok eljarasbeli alkalmazasahoz kapcsolddd altalanos mdveleti
|épéseket a 6. tablazat foglalja 6ssze.

6. tablazat: M(ikodési alapelvek: 1Q diagnosztikai vezet6drot
Eljaras A miikodtetés lépései
ElGkészités e Hasznalat el6tt 6blitse at a gy(irlit fizioldgias sdoldattal.

e Alehetséges vérrogképz6dés megelGzése érdekében, hasznalat el6tt javasolt a vezetddrét séoldattal
vagy fizioldgias sooldattal térténd atoblitése.

Perkutan bevezetés e Toljael6re a,l)” alaku cstcs kiegyenesit6t a tervezett katéter/eszkdz kdnuszaba, majd tavolitsa el a ,,J)”
a Seldinger-technika alaku csucs kiegyenesit6t.
alkalmazasaval
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Eljaras A mikodtetés Iépései

e  Tavolitsa el a tls kanult gy, hogy a vezet6drétot az ér belsejében hagyja.

e Iranyitsa a drdtot a kdnuszba és a tlin keresztil. Tavolitsa el a ,,J” alaku csucs kiegyenesitét.

Az egyes |Q diagnosztikai vezet6drotok termékkddjainak méret- és szerkezeti adatait a 7. tablazat ismerteti.

7. tablazat: Az 1Q diagnosztikai vezet6drét eszkdzkonfiguracioi

A disztalis cstcs

Kataléguskod Kiils6 atméré Hossz . Drottest Mag Konfiguracio
konfiguracidja
Karton szallitédobozok
IQ35F80B/EU 0,89 mm 80 cm (31,5 hiivelyk) | Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) Bentson (23 cm) 10 db
IQ35F80J105RS/EU 0,89 mm 80 cm (31,5 hiivelyk) | 1,5 mm-es ,J” alakd | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs, ,,rozsas” 10 db
IQ35F80J3/EU 0,89 mm 80 cm (31,5 hivelyk) | 3 mm-es ,J” alaku Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) csucs 10 db
MDR-IQ35F80J3S/EU | 0,89 mm 80 cm (31,5 hivelyk) | 3 mm-es ,J” alaku Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) cslics/egyenes, 10 db
dupla végl
MDR- 0,89 mm 80 cm (31,5 hivelyk) | 3 mm-es ,J” alaku Nagy Rogzitett | Kartononként
IQ35F80J3SHD/EU (0,035 hiivelyk) cslics/egyenes, igénybevételre 10 db
dupla végl tervezett
IQ35F100J15/EU 0,89 mm 100 cm (39,4 hivelyk) | 15 mm-es ,,J” alakd | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs 10 db
IQ35F150B/EU 0,89 mm 150 cm (59 hivelyk) Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) Bentson (23 cm) 10 db
IQ35F150BC/EU 0,89 mm 150 cm (59 hivelyk) Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) Bentson C (15 cm) 10 db
IQ35F150BST/EU 0,89 mm 150 cm (59 hivelyk) Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) Bentson ST (10 cm) 10 db
IQ35F150J15/EU 0,89 mm 150 cm (59 hivelyk) 15 mme-es ,J” alakd | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs 10 db
IQ35F150J105/EU 0,89 mm 150 cm (59 hivelyk) 1,5 mme-es ,J” alaka | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs 10 db
IQ35F150J105RS/EU | 0,89 mm 150 cm (59 huvelyk) 1,5 mm-es ,,J” alaku | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) csucs, ,,rozsas” 10 db
IQ35F150J105S/EU 0,89 mm 150 cm (59 huvelyk) | 1,5 mm-es Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) )7 alaku csucs/ 10db
egyenes, dupla végl
IQ35F150J3/EU 0,89 mm 150 cm (59 huvelyk) | 3 mm-es ,,J” alakd Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) csucs 10 db
IQ35F150J3F/EU 0,89 mm 150 cm (59 huvelyk) | 3 mm-es ,,J” alakd Szilard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs 10 db
IQ35F150J3S/EU 0,89 mm 150 cm (59 huvelyk) 3 mm-es,,J)” alaku Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) cstcs/egyenes, 10 db
dupla végl
IQ35F150J3SHD/EU 0,89 mm 150 cm (59 huvelyk) 3 mm-es,,J)” alaku Nagy Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) cstcs/egyenes, igénybevételre 10 db
dupla végl tervezett
IQ35F150J6/EU 0,89 mm 150 cm (59 huvelyk) 6 mm-es ,,J)” alaku Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) csucs 10 db
IQ35F150NLLT/EU 0,89 mm 150 cm (59 huvelyk) Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) Newton LLT 10 db
(18,5 cm)
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Kataléguskod Kiils6 atméro Hossz . dIS.Zta|I’S c su © Drottest Mag Konfiguracio
konfiguracidja
Karton szallitédobozok
IQ35F150NLT/EU 0,89 mm 150 cm (59 huvelyk) | Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hivelyk) Newton LT 10 db
(13,5cm)
IQ35F150S/EU 0,89 mm 150 cm (59 huvelyk) | Egyenes csucs Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) 10 db
IQ35F180B/EU 0,89 mm 180 cm (71 hivelyk) Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) Bentson (23 cm) 10 db
IQ35F180BC/EU 0,89 mm 180 cm (71 hivelyk) Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) Bentson C (15 cm) 10 db
IQ35F180BST/EU 0,89 mm 180 cm (71 hivelyk) Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hivelyk) Bentson ST (10 cm) 10 db
IQ35F180J15/EU 0,89 mm 180 cm (71 hivelyk) 15 mme-es ,J” alaku | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs 10 db
IQ35F180J105/EU 0,89 mm 180 cm (71 hivelyk) 1,5 mme-es ,J” alaka | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs 10 db
IQ35F180J105RS/EU | 0,89 mm 180 cm (71 hivelyk) 1,5 mm-es ,J” alaku | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs, ,,rozsas” 10 db
IQ35F180J3/EU 0,89 mm 180 cm (71 huvelyk) | 3 mm-es ,,J” alakd Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) csucs 10 db
IQ35F180J3F/EU 0,89 mm 180 cm (71 huvelyk) | 3 mm-es ,,J” alakd Szilard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) csucs 10 db
IQ35F180J3S/EU 0,89 mm 180 cm (71 huvelyk) | 3 mm-es ,,J” alakd Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs/egyenes, 10 db
dupla végl
IQ35F180J6F/EU 0,89 mm 180 cm (71 hivelyk) 6 mm-es ,,J)” alaku Szilard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) csucs 10 db
IQ35F210J105/EU 0,89 mm 210 cm (83 hiivelyk) 1,5 mm-es ,J” alakd | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) csucs 10 db
IQ35F210J105F/EU 0,89 mm 210 cm (83 hiivelyk) 1,5 mme-es ,J” alaka | Szilard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs 10 db
IQ35F210J3/EU 0,89 mm 210 cm (83 hiivelyk) 3 mm-es,,J)” alaku Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs 10 db
IQ35F220J3/EU 0,89 mm 220 cm (87 hiivelyk) 3 mme-es ,,J” alakd Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs 10 db
IQ35F260B/EU 0,89 mm 260 cm (102 hiivelyk) | Egyenes cstcsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) Bentson (23 cm) 10 db
IQ35F260BST/EU 0,89 mm 260 cm (102 hiivelyk) | Egyenes cstcsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) Bentson ST (10 cm) 10 db
IQ35F260J105/EU 0,89 mm 260 cm (102 hiivelyk) | 1,5 mm-es ,J” alakd | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs 10 db
IQ35F260J105F/EU 0,89 mm 260 cm (102 hivelyk) | 1,5 mm-es ,J” alakd | Szilard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) csucs 10 db
IQ35F260J105RS/EU | 0,89 mm 260 cm (102 hiivelyk) | 1,5 mm-es ,J” alakd | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) csucs, ,rozsas” 10 db
IQ35F260J3/EU 0,89 mm 260 cm (102 hiivelyk) | 3 mm-es ,J” alaku Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs 10 db
IQ35F260J3S/EU 0,89 mm 260 cm (102 hiivelyk) | 3 mm-es ,J” alaku Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 huvelyk) csucs/egyenes, 10 db
dupla végl
IQ35F260S/EU 0,89 mm 260 cm (102 hiivelyk) | Egyenes csucs Standard Rogzitett | Kartononként
(0,035 hiivelyk) 10 db
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Kataléguskod Kiils6 atméro Hossz . dis‘ztéli’s C su © Drottest Mag Konfiguracio
konfiguracidja
Karton szallitédobozok
IQ38F80J3/EU 0,97 mm 80 cm (31,5 hivelyk) | 3 mm-es ,J” alaku Standard Rogzitett | Kartononként
(0,038 hiivelyk) csucs 10 db
IQ38F150B/EU 0,97 mm 150 cm (59 huvelyk) | Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Kartononként
(0,038 hiivelyk) Bentson (23 cm) 10 db
MDR- 0,97 mm 150 cm (59 huvelyk) | Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Kartononként
|Q38F150BC/EU (0,038 hiivelyk) Bentson C (15 cm) 10 db
IQ38F150J15/EU 0,97 mm 150 cm (59 hivelyk) 15 mme-es ,J” alaku | Standard Rogzitett | Kartononként
(0,038 hiivelyk) csucs 10 db
IQ38F150J3/EU 0,97 mm 150 cm (59 hivelyk) 3 mm-es,,J)” alaku Standard Rogzitett | Kartononként
(0,038 hivelyk) csucs 10 db
IQ38F150J3F/EU 0,97 mm 150 cm (59 hivelyk) 3 mm-es,,J)” alaku Szilard Rogzitett | Kartononként
(0,038 huivelyk) csucs 10 db
IQ38F150J6/EU 0,97 mm 150 cm (59 hivelyk) 6 mm-es ,,J)” alaku Standard Rogzitett | Kartononként
(0,038 hiivelyk) csucs 10 db
IQ38F150S/EU 0,97 mm 150 cm (59 hivelyk) Egyenes csucs Standard Rogzitett | Kartononként
(0,038 hiivelyk) 10 db
IQ38F180J3F/EU 0,97 mm 180 cm (71 hivelyk) 3 mm-es,,J)” alaku Szilard Rogzitett | Kartononként
(0,038 hiivelyk) csucs 10 db
IQ38F180J6F/EU 0,97 mm 180 cm (71 hiuvelyk) | 6 mm-es ,,J” alakd Szilard Rogzitett | Kartononként
(0,038 hiivelyk) csucs 10 db
IQ38F260J3/EU 0,97 mm 260 cm (102 hiivelyk) | 3 mm-es ,J” alaku Standard Rogzitett | Kartononként
(0,038 hiivelyk) csucs 10 db
IQ38F260S/EU 0,97 mm 260 cm (102 hiivelyk) | Egyenes csucs Standard Rogzitett | Kartononként
(0,038 huvelyk) 10 db
Tobbdarabos egységek
IQ35F150J3K/EU 0,89 mm 150 cm (59 huvelyk) | 3 mm-es ,,J” alakd Standard Rogzitett | Tobbdarabos
(0,035 hiivelyk) csucs egység
IQ35F150J3SK/EU 0,89 mm 150 cm (59 hivelyk) 3 mm-es,,J)” alaku Standard Rogzitett | Tobbdarabos
(0,035 hiivelyk) cstcs/egyenes, egység
dupla végl
IQ35F150J105K/EU 0,89 mm 150 cm (59 hivelyk) 1,5 mme-es ,J” alaka | Standard Rogzitett | Tobbdarabos
(0,035 hiivelyk) csucs egység
IQ35F150J105RSK/E | 0,89 mm 150 cm (59 hivelyk) 1,5 mme-es ,J” alaka | Standard Rogzitett | Tobbdarabos
U (0,035 huvelyk) csucs, ,rozsas” egység
IQ35F180J3K/EU 0,89 mm 180 cm (71 hivelyk) 3 mm-es,,J)” alaku Standard Rogzitett | Tobbdarabos
(0,035 hiivelyk) csucs egység
IQ35F180BK/EU 0,89 mm 180 cm (71 hivelyk) Egyenes csucsu Standard Rogzitett | Tobbdarabos
(0,035 huvelyk) Bentson (23 cm) egység
IQ35F210J3K/EU 0,89 mm 210 cm (83 huvelyk) | 3 mm-es ,J” alaku Standard Rogzitett | Tobbdarabos
(0,035 hiivelyk) csucs egység
IQ35F260J3K/EU 0,89 mm 260 cm (102 hiivelyk) | 3 mm-es ,J” alaku Standard Rogzitett | Tobbdarabos
(0,035 hiivelyk) csucs egység
IQ38F150J6K/EU 0,97 mm 150 cm (59 huvelyk) 6 mme-es ,,J” alakd Standard Rogzitett | Tobbdarabos
(0,038 hiivelyk) csucs egység

......

teljesitésére az ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices szabvanysorozat ajanldsai alapjan keriilt sor.
Az 1Q diagnosztikai vezet6droét szovetekkel valo érintkezésének besoroldsait a 8. tdblazat foglalja 6ssze.

ECN155085
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8. tablazat: A szovetekkel valé érintkezés besoroldsa: 1Q diagnosztikai vezet6drot
Eszkoz Besorolas
1Q diagnosztikai vezet6drot Testen kivilre ér6, kering6 vér

Erintkezés korlatozott idStartama (< 24 6ra)

3.3 El6z6 generaciok vagy valtozatok

Az 1Q diagnosztikai vezet6drotot vildgszerte forgalmazzdk. Az eredeti 510(k) forgalomba hozatal el6tti
értesitést a Universal Medical Instrument (UMI) Corporation (K822586) nyujtotta be, és a Merit Medical
forgalmazasara vonatkozo jogokat. Az 1Q diagnosztikai vezet6drothoz a Merit el6szér 2000-ben kapta meg CE-
jelolését. A 2007/47/EK szerint alapjan, 2010. marcius 30-an a Merit 1Q diagnosztikai vezet6drétot CE 560101
jeldlés alatt a lla. osztalybdl atsoroltak a Ill. osztalyba. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban az 1Q diagnosztikai
vezet6drotok forgalmazasat eredetileg 2000 oktdberében engedélyezték az 510(k) K002289 forgalomba hozatal
el6tti értesités alapjan. A kés6bbi, PFOA-mentes PTFE bevonatra vald maédositas irdnti kérelmet az FDA
a forgalomba hozatal el6tti 510(k) K133230 értesités alapjan 2013. december 12-én engedélyezte. Az 1Q
diagnosztikai vezet6drot generdcidinak torténetét a 9. tablazat 6sszegzi. Megjegyzendd, hogy a , konfiguracié”
és a , bevalt konfiguracio” kifejezéseket a jelen dokumentum mindvégig hasznalja. Ezeknek a kifejezéseknek a
jelentése megfelel6 a ,valtozat” jelentésének.

9. tablazat: Generacidk torténete — 1Q diagnosztikai vezetddrot

A megvalésitasa

Generaciok )
datuma

Valtozas/kiilonbség Médositéas/eltérés oka Alapveté UDI-DI

93/42/EGK iranyelv (MDD)
Alapvet6 kataloguskod Nem relevans Eredeti CE-jel6lés az MDD 2000
(pl. 1Q35F80B ) alapjan

,A” felllvizsgalt valtozat 1. Az LDPE ,,J” alaku Termékfejlesztés 2010
kataléguskddija kiegyenesité cseréje HDPE ,,J”

(pl. 1Q35F80B/A) alaku kiegyenesitére

Nem relevans

Nem relevans

2. Szalagos drét komponens
méreteinek csdkkentése

,,B” felllvizsgdlt valtozat PTFE bevonat csokkentett Moddositas valaszként az US 2012 Nem relevans
kataléguskddja mennyiségli PFOA-val az EPA PFOA termékgondozasi
(pl. 1Q35F80B/B) US EPA 2010/2015 PFOA programra adott valaszként
termékgondozasi program
alapjan
2017/745 (EU) rendelet (MDR)
EU-s fellilvizsgdlt valtozat | MDR-nek megfelel§ cimkézés | Az MDR szerinti termék Fugg6ben 088445048407DF

kataléguskddja
(pl. IQ35F80B/EU)
Roviditések: HDPE = nagy s(ir(iségu polietilén, LDPE = kis sir(iség( polietilén, PFOA = perfluoroktansav, TFE = politetrafluor-etilén, US
EPA = az Amerikai Egyesiilt Allamok Kérnyezetvédelmi Hivatala

nyomon kdvethet&ségének
biztositasa

A 7. tabldzatban szerepl§ Osszes termékkdd az 1Q diagnosztikai vezet6drét termékesaladon belil kialakitott
konfiguraciora utal.

3.4 Tartozékok:

Az 1Q diagnosztikai vezet6drét az MDR-ben meghatdrozottak szerint nem tartalmaz, illetve nem igényel
tartozékot orvostechnikai eszk6zh6z”.

3.5 Egyiitt alkalmazott eszk6zok

Az 1Q diagnosztikai vezet6droéttal egylitt nem hasznalhatok mas eszk6zok és termékek, kivéve az altalanos
sebészeti eszk6zoket és/vagy mas altalanos eszkdzoket, példaul katétereket és hiivelyeket.

FORM 7.345 Rev 003 ECN155085
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4 Kockazatok és figyelmeztetések

4.1 Rezidudlis kockazatok és nemkivanatos hatasok

A Merit véllalat altal végzett kockazatkezelési folyamat az EN ISO 14971:2019 szabvanynak megfeleléen
folytatjak. Kockazatértékelési folyamatokat alkalmaznak a Merit eszkdz0k haszndlataval kapcsolatos kockazatok
elemzésére, beleértve az eszk6zok esetleges helytelen hasznalatdt is. Ez biztositja, hogy az 6sszes el6re lathatd
lehetséges hibamddot és kapcsolddd kockazatokat figyelembe vették, illetve kezelték az eszkoztervezés és/vagy
a gyartasmindségi rendszer sordn. A folyamat a kdvetkezd f6bb szempontokra terjed ki:

¢ alehetséges hibamddoknak, azok valdszinlsithet6 okainak és hatdsainak azonositasa;

e az egyes hibdk el6forduldsi valdszinlségének, silyossaganak és relativ kimutathatdsaganak értékelése;
valamint

¢ azellendrzé elemek és megel6z6 intézkedések azonositasa.

Minden lehetséges kockazatkezelési intézkedést megvaldsitottak és igazoltak, és az 1Q diagnosztikai vezet6drot
megfelelt az 6sszes vonatkozd elGirasnak és szabvanynak. A klinikai értékelési folyamat soran a vonatkozé
klinikai bizonyitékok attekintése alapjan azonositjak a klinikai technoldgia jelenlegi allasara és a lehetséges
nemkivanatos eseményekre vonatkozé informdacidkat.

Tervezet t klinikai el6nyok:

KLINIKAI ELONYOK

Az InQwire diagnosztikai vezet6drot kdzvetett klinikai el6nyokkel jar a beteg szamara, mivel segiti mas
orvostechnikai eszk6zok rendeltetésének elérését, anélkil, hogy sajat kozvetlen terdpias vagy diagnosztikai
funkciéval rendelkezne. Errendszeri hozzaférés biztositasara, valamint kozvetlen terapids vagy diagnosztikai
funkcidval bird, kompatibilis orvostechnikai eszk6zok elhelyezésére hasznalatos.

Az 1Q diagnosztikai vezet6drét hozzaférést biztosit az érrendszerhez, és segiti az orvostechnikai eszk6zok
behelyezését. Egy minimalisan invaziv rendszer részeként a vezet6drét olyan eszkdzok bejuttatdsat segiti,
amelyek tamogatjak a diagnosztikat és a kezeléstervezést.

A 2013. januar 1. és 2021. december 31. kozott megjelent cikkeket tekintették at. A szakirodalom
alapjan a vezet6drétokat sikeresen alkalmaztak az eszkdzok elhelyezésének megkdnnyitésére diagnosztikai és
intervencids eljarasok sordn. A vezet6drétok elényei kézé tartozik, hogy megkonnyitik a katéterek és eszk6zok
intervencids elhelyezését, illetve kialakitasat kbvet6en a véndas hozzaférés fenntartasat, illetve a katéternek a
kivant célhelyre torténd iranyitasat, mikozben meggatoljdk a katétercsucsnak az erekben vagy szivben vald
perforalddéasat.* > A klinikai értékeléshez a teljesitménybeli kimeneteleket a kévetkez6képpen hataroztdk meg:

e Technikaisiker: eszkdzok sikeres elhelyezésének ardnya a diagnosztikai és intervencios eljarasok sordn

Azokban az esetekben, amikor a vezet6drot tekintetében a technikai siker kifejezetten nem azonositott, a
technikai sikert az eljards sikerére vezették vissza.

A klinikai irodalom és a forgalomba hozatal utani klinikai utankoévetés (PMCF) alapjan a technikai sikerek aranya
kifejezetten magas. Osszességében véve a technikai siker ardnya 100% volt az 1Q diagnosztikai vezet6drét
esetében, és 91,8% a referenciaeszkdzokkel.

A targybeli eszk6zzel kapcsolatos, a hasznalati utasitdsban azonositott lehetséges szévédményeket/
nemkivanatos eseményeket a 10. tablazat foglalja 6ssze. Ezen tulmenéen a 11. tadblazat mutatja be a
szakirodalomban azonositott, eszkdzzel/eljarassal 6sszefliggh, sulyos és enyhe nemkivanatos eseményeket,
valamint az ezeknek megfelel6 kockazatértékelésbe bevont artalmakat.
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10. tablazat: 1Q diagnosztikai vezet6drot: Lehetséges szovédmények

‘ 005. ATDOLGOZOTT VALTOZAT

Lehetséges szov6dmények

Az eszk6z hasznalatdval 6sszefliggd lehetséges szov6dmények tobbek kdzott az aldbbiak lehetnek:
e légembdlia/tromboembdlia

e allergias reakcio

e amputacid

e  arteriovendzus (AV) fisztula

e légzésinehézség

e szivritmuszavar

e embdlia

. idegen test/vezetéktorés

e véromleny

o vérzés

o fert6zésvagy szepszis/elfert6z6dés
. miokardialis iszkémia vagy infarktus
e  pszeudoaneurizma

e stroke (CVA)/tranziens iszkémias rohamok (TIA)
e  trombus

e érdisszekcio

e érelzarédas

e érperforacid

e érgorcs

e  értrauma vagy -kdrosodas

e drot megszorulasa/elakadasa

A megadott lehetséges nemkivanatos események kézil néhany esetében tovabbi sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

N

11. tablazat: Nemkivanatos események: Klinikai irodalmi adatok

A hasznalati utasitasban jelzett
szovodmények

Szovédmények klinikai

irodalmi adatokbdl Artalmak

Jellemz6
id6zités

< | Eszk6zzel 6sszefiiggd | ~+
Eljarassal 6sszefiiggd

Elnyirédott vezet6drot Embdlia e Idegen test, érrendszeri
embolizacidval vagy anélkl Stroke (CVA)/tranziens iszkémidas roham
(TIA)

Miokardialis infarktus *  Kardidlis esemény

Szivritmuszavar

e  Eljaras, kiegészit6

<90 perc

Fragmentalt vezet6drot/ X Embdlia e Lagyszoveti sériilés
torott csucs embolizacioval Stroke (CVA)/tranziens iszkémidas roham
vagy anélkul (TIA)

Miokardialis infarktus e Afelhasznald elégedetlensége

e  Eljaras késedelme

<90 perc
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0 |0
I
55
Szov6dmények klinikai 2 2 A hasznalati utasitasban jelzett 4 Jellemz6
X X h :0 |:0 o, Artalmak s i
irodalmi adatokbdl == szov6dmények id6zités
N|a
0 ‘2
% s
0 | =
wiw
Szivritmuszavar Kardialis esemény
Ep vezet8drét embolizacidja X | Embdlia Idegen test, érrendszeri <90 perc -
. C U s 30 na
Stroke (CVA)/tranziens iszkémids roham Kardialis esemény p
(TIA)
Miokardialis infarktus, Szivritmuszavar
A bevonat embolizacidja X Embdlia Idegen test, érrendszeri <90 perc—
NN 30 na
Stroke (CVA)/tranziens iszkémias roham Eljéras, kiegészits p
(TIA)
Miokardialis infarktus, Szivritmuszavar Kardialis esemény
Megtorés, elgorbiilés X Ertrauma vagy -karosodas Eljaras késedelme <90 perc
Lagyszoveti sériilés
Megnyult tekercs X Ertrauma vagy -kdrosodas Eljaras késedelme <90 perc
(kirojtosodott vezet6drot) . T
Lagyszoveti sériilés
Feltekercsel6dott, X Trombus Eljaras késedelme <90 perc
Osszehurkolddott va
. s &Y Trombus
Osszecsomozddott
vezetddrét
Beakadas a vena cava X | Drét megszorulasa/elakadasa Eljaras, kiegészité <90 perc
inferior szlirGibe 3 .
Idegen test, érrendszeri
Pulmonalis esemény
Eltavolitasi/behelyezési X | Ertrauma vagy -karosodas Lagyszoveti sériilés <90 perc
nehézségek 5l
& Tromboembdlia Idegen test, érrendszeri
Embdlia |
Stroke (CVA)/tranziens iszkémias roham ardialis esemény
(TIA)
Miokardialis infarktus, Szivritmuszavar
Erperforacié és X | Ertrauma vagy -karosodas Eljaras késedelme <90 perc
artériapunkcio 3 4cid
P I%rperforauo Lagyszoveti sériilés
Erszakadas
Idegsériilés X | Nem relevédns — nem szerepel a Lagyszoveti sériilés <90 perc
hasznalati utasitasban
Ez egy altalanos, a ,fajdalomhoz”
hasonlé artalom
Hemothorax X | Légzési nehézség Eljaras késedelme <90 perc
Yerzes Idegen test, érrendszeri
Erperforacio )
s a . . . Trombus
Kiegészitd sebészeti beavatkozas
Kardialis esemény
Eljaras, kiegészité
Pneumothorax X | Légzési nehézség Eljaras, kiegészité <90 perc
Kiegészitd sebészeti beavatkozas
Trombotikus szovédmények X | Embdlia Idegen test, érrendszeri <90 perc
Trombus Eljras, kiegészit
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Szov6dmények klinikai 214 A hasznalati utasitasban jelzett 4 Jellemz6
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irodalmi adatokbdl == szov6dmények id6zités
N|a
0 ‘2
% s
0 | =
wiw
Erelzarédas e Afelhasznalo elégedetlensége
Szeptikus szovédmények X | Fert6zés vagy szepszis/elfert6z6dés o Fert6zés <30 nap
e Gyulladas
e  Bioldgiai kitettség
Bér alatti véromleny X | Véromleny e  Eljaras késedelme <90 perc
Ertrauma vagy -kdrosodas o Légyszoveti sérillés
Kimozdulas X | Embdlia e  Eljaras, kiegészit6 <90 perc
Trombus e Idegen test, érrendszeri
e Pulmonalis esemény
Aortabillentyti-elégtelenség X | Szivritmuszavar e  Kardidlis esemény <90 perc
Miokardialis iszkémia
Drét megszorulasa/elakadéasa
Kiegészitd sebészeti beavatkozas
Aszisztolé X | Miokardialis infarktus, Szivritmuszavar o Kardialis esemény <90 perc

Az 1Q diagnosztikai vezet6drétot betegeknél nagyfoku biztonsaggal alkalmaztak endovaszkuldris eljarasok
soran. A PMCF adatok szerint az IQ diagnosztikai vezet6drot tekintetében bejelentett nemkivanatos események
(AE) ©sszesitett aranya 1,5% (5/326). A PMCF alapjan az 1Q diagnosztikai vezet6drot, valamint a klinikai
irodalomban szerepl6, hasonlé referencia-vezetédrétok biztonsagossagi adatait a 12. tablazat foglalja 6ssze. Az
IQ diagnosztikai vezet6drétra vonatkozéan nem azonositottak klinikai irodalmi adatokat. A hasonlé referencia-
vezetddrétok altalanos, 6sszesitett AE-aranya 4,2% (7/165).

12. tablazat: Osszehasonlité nemkivanatos események aranyai: 1Q diagnosztikai vezetédrot
Szempont Targybeli eszk6z Referenciaeszk6zok
Nemkivanatos események Gsszesitett aranya 5/326 (1,5%) 7/165 (4,2%)

Ez az értékelés az 1Q diagnosztikai vezet6drottal kapcsolatos kiilonb6z6 kockazati tényezékrél szamol
be. Tekintettel arra, hogy a szov6dmények aranya alacsony és altalanossdgban véve atmeneti jellegd,
feltételezhetd, hogy a betegek a valdszinUsithetd el6nydk alapjan elfogadjak az endovaszkularis diagnosztikai
vagy intervencios eljarasokkal 6sszefligg6 kockazatokat.

Osszefoglalva, a targybeli eszkdz biztonsdgossagat a forgalomba hozatal utani klinikai utankdvetési adatokban
és a klinikai irodalmi adatokban fellelhets, objektiv bizonyitékok aldtdmasztottdk. A klinikai kockazat/
biztonsagossagi elemzés eredményei igazoljak, hogy az adott eszk6z megfelel a biztonsagossagra vonatkozo
elfogadhatdsagi kritériumoknak, és elfogadhato altalanos biztonsagossagi profilt mutat. Ebben az értékelésben
nem azonositottak a targybeli eszkézre vonatkozd Uj biztonsagossagi aggalyokat, és a szakirodalomban
kozolt aranyok 6sszhangban vannak a tudomany mai allasanak megfeleld, alternativ kezelésekre vonatkozdan
rendelkezésre all6 adatokkal.

4.2 Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az 1Q diagnosztikai vezet6drétra vonatkozd, cimkén szereplé figyelmeztetéseket és évintézkedéseket a 13.
tablazat 6sszegzi.
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13. tablazat: Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kategoria

A cimkén jelzett allitasok

,Vigyazat” szinti
figyelmeztetések

Az 1Q diagnosztikai vezet&drot biztonsagossagat és hatasossagat nem allapitottak meg koszoruerekben vagy
az agyi érrendszerben.

Megfontolandé az intézményi protokoll szerinti véralvadasgatld kezelés, hogy csokkentse a vérrogképz6dés
lehet&ségét az eszk6zon.

Az eszk6z meghibasodésa és/vagy teljesitményének valtozasa esetén legyen 6vatos, mivel ez olyan véltozast
jelezhet, amely befolyasolhatja az eszkdz biztonsagossagat.

Hasznalat utan a bioldgiailag veszélyes hulladék kezelésére vonatkozo szabvanyos protokolloknak
megfelel6en dobja ki a terméket.

Ovintézkedések

Az angiografiat csak tapasztalt angiografus végezheti.

A vezetSdrot vért és egyéb idegen anyagokat gy(ijt 6ssze a lumenjében; sem az autoklavozas, sem az
ultrahangos tisztitas nem tudja teljesen eltdvolitani az idegen anyagokat, ezért a vezet6drét hasznalata csak
egyetlen betegnél javasolt.

Hasznalat el6tt ellenérizze a vezet&drotot. Ne hasznaljon egyetlen egységet sem, ha a steril csomagolast
hasznalat el6tt véletlenil felbontottak vagy megsériilt.

A csomagbdl vald kibontas és a haszndlat soran alkalmazzon aszeptikus technikat.

A vezetddrotot az adagoldgylriben a )7 alaku csucs kiegyenesitGjének lezarasa rogziti. A vezet&drot
oblit6hurokrdl torténd levalasztasa soran a drét sériilésének elkerilése érdekében fogja meg a ,,J” csucs
kiegyenesit6t a tove koril és csusztassa el6re kb. 5 mm-t, vagy amig a ,,J” alaku csucs kiegyenesité nem
csatlakozik tobbé az adapterhez. Tartsa mind a vezetddrétot, mind a ,,J” alaku csucs kiegyenesitét, folytassa
a vezetddrot hurokrdl valé levalasztasat.

Ne fejtsen ki tulzott er6t a vezet6drdt bevezetéséhez, amig a vezet&drot az érben van. A tulzott erével
torténd el6rehaladas a tekercs érfalba furddasat és érkarosoddst okozhat. Soha ne nyomijon, furjon,
vagy huzzon ki olyan vezet&drétot, amely ellenallasba Gtkozik, mivel hatdssal lehet a testben [évé mas
eszkdzokre.

Kerdilje a PTFE bevonattal boritott vezet&drot visszahlUzasat fémtiin keresztll. A tl éles széle felsértheti
a bevonatot. Javasolt katéterrel vagy PTFE értagitdval helyettesiteni a t(it, ahogy a vezet6drot elérte a
megfelel§ pozicidt.

A katéter el6rehaladasa soran, amikor a vezet6drot az aorta belsejében van, ajanlott a vezet&droét
eltavolitdsa az aorta megfelel§ szakaszan.

Ovatosan kell eljarni amikor a katétert a helyére mozgatja és visszahtizza, hogy megel6zze a lehetséges
érrendszeri szovetkdrosodast. Amennyiben ellendllast érez, mikozben el6retolja, mozgatja vagy eltdvolitja
avezetGdrotot a katéterbél, azonnal hagyja abba a muiveletet, és ellenérizze fluoroszkdpiaval a vezet6drot
csucsanak helyzetét.

Hatdrozza meg beteg testében lévé egyéb lehetséges eszkdzok kdzelségét. Soha ne nyomjon, furjon,
vagy huzzon ki olyan vezet&drétot, amely ellenallasba tGtkozik, mivel hatdssal lehet a testben [évé mas
eszkdzokre. Az ellendllast tapintassal vagy fluoroszkdpia soran a csucs elgorbilésével lehet észlelni.

Avezet6drot egy finom mdszer. A legérzékenyebb miszer, melyet a perkutdn eljaras soran hasznal. Minden
esetben, amikor vezet6drotot hasznal, fennall a vérrogok/embodlia kialakulasédnak, az érfal sérilésének

és plakk levalasanak veszélye, amely szivizominfarktushoz, szivritmuszavarhoz vagy stroke-hoz vezethet.

Az orvosnak ismernie kell az angiografias termékek haszndlatat és az angiografias eljaras soran fellépd
szov6dményekrdl sz616 szakirodalmat.

Az eszkoz olyan rozsdamentes acélotvozetbdl készilt komponensekbdl all, amelyek a kovetkezé anyagot
tartalmazzak: kobalt (EC-szam: 231-158-0; CAS-szam: 7440-48-4) CMR 1B-ként meghatarozva, 0,1% feletti
tomegenkénti koncentracidéban.

Az Eurdpai Unidban az eszkdzzel 6sszefligg6 minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyarténak,
valamint az érintett tagallam illetékes hatdsaganak.
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e Ujrafelhasznélasra vonatkoz6 figyelmeztetd nyilatkozat Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznélja fel
Ujra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizélja Ujra. Az Ujrafelhasznalds, Gjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, amia
beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas egyuttal el6idézheti az eszkdz kontaminacidjanak kockazatat és/vagy a beteg
megfert6z6dését vagy keresztfert§zését okozhatja, beleértve tobbek kozott a fert6z6 betegség(ek) betegek
kozotti terjedését is. Az eszkdz kontaminacidja a beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet.

Figyelem! e Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkdz kizardlag orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

4.3 Egyébvonatkozé biztonsagossagi szempontok

Az |Q diagnosztikai vezetddrot tekintetében nem keriilt sor helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekre vagy
helyszini értesitésekre.

5 Aklinikai értékelés és forgalomba hozatal utani utankovetés (PMCF) 6sszefoglalasa
5.1 Azegyenértékii eszkozre vonatkozo klinikai adatok 6sszefoglaldsa

Az 1Q diagnosztikai vezet6drotot évek 6ta forgalmazzak, és az megalapozott multbeli hasznalattal rendelkezik.
Az EU MDD és EU MDR alapjan lll. osztalyd eszkdzként a versenytars eszkozokkel vald egyenértéklség
bizonyitdsa nem megengedett az MDR VI. fejezet 61. cikk 5. bekezdésében ismertetett gyartéi muszaki
fajlhoz vald hozzaférés nélkil. Ezért a jelen értékelés az 1Q diagnosztikai vezet6drét esetében az aktualisan
rendelkezésre all6 PMCF adatokon alapul.

5.2  Atargybeli eszkoz klinikai vizsgalatainak 6sszefoglaldsa

Nem relevans. Az 1Q diagnosztikai vezetédrétra vonatkozéan nem végeztek forgalomba hozatal el6tti vagy
forgalomba hozatal utani klinikai vizsgdlatokat.

5.3 A mas forrasokbol szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa

Az 1Q diagnosztikai vezet6drotot évek ota hatékonyan haszndljdk. Az 1Q diagnosztikai vezetédroét
biztonsagossagat és teljesitményét alatamaszto klinikai adatok a kovetkez6 forrasokbdl szarmaznak:

e 2022-ben végrehajtott, forgalomba hozatal utani klinikai utankovetési (PMCF) vizsgalat betegszinti
felmérési adatok gylijtésére (magas min&ségl felmérés).

e Egy korabbi, forgalomba hozatal utdni klinikai adatgyUjtési tevékenység, amelyet 2020-ban hajtottak végre
orvosok korében végzett felmérések adatainak gydjtésére (alacsony mingség(i felmérés).

A 2022-ben elvégzett, magas min6ségli, betegszinti PMCF-felmérések eredményeit a 14. tablazat foglalja
Ossze.

14. tablazat: 1Q diagnosztikai vezet6drot — Betegszintii (magas mindségti) PMCF adatok 6sszefoglalasa

Szempont Darabszam (n) PMCF-valaszok (N) n/N (%)
Technikai siker 318 326 318/326 (97,5)
Nemkivanatos események 5 326 5/326 (1,5)

Az 1Q diagnosztikai vezet6drdtot betegeknél nagyfoku technikai sikerrel alkalmaztak endovaszkularis eljarasok
sordn. A betegszint(i (magas minGségl) PMCF alapjan az 1Q diagnosztikai vezet6drot, valamint a hasonlé
referencia-vezet6drétok teljesitményadatait a 15. tablazat foglalja 6ssze. A betegszintli PMCF adatok alapjan
az 1Q diagnosztikai vezetédrot jelentett technikai sikerességi ardanya 97,5% (318/326). Az 1Q diagnosztikai
vezetddrétra vonatkozéan nem azonositottak klinikai irodalmi adatokat. A hasonlé referencia-vezet&drétok
Osszesitett technikai sikerességi ardanya 91,8% (201/219). A technikai sikerességi aranyok Gsszehasonlitasa
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alapjan az 1Q diagnosztikai vezet6drot megfelelt a SOA/referenciaeszkozok tekintetében megallapitott non-
inferioritasi kritériumoknak. Ezért a jelen eszkdoz megfelel a technikai sikerességre vonatkozéan megallapitott
elfogadhatdsagi kritériumoknak.

15. tablazat: Osszehasonlité teljesitmény 1Q diagnosztikai vezetédrot

- :reCtha' EeRS Rl Becsiilt kiilonbség (p1-p2) :ol:‘eic:fu; :I:::LZ:? (S':s Megallapitott non-
Ueliealizen o SOA/referenciaeszkdzék | [a (p1-p2) 1 oldali 95%-0s Arérté inferioritas?
) s hatarértéke L.
Adatforras n/N (%) n/N (%) Cl alsé hatarértéke (LBL)] (p1-p2) (LBL > NI hatarérték?)
PMCF 318/326 201/219 (91,8%) 5,8% [2,4%] -10% IGEN
(97,5%)

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum, LBL = als6 hatarérték, NI = non-inferioritas

Az 1Q diagnosztikai vezet6drétot betegeknél nagyfoku biztonsaggal alkalmaztak endovaszkularis eljarasok
soran. A betegszint(i (magas min&ségli) PMCF alapjan az 1Q diagnosztikai vezetédrét, valamint a hasonld
referencia-vezet6drotok nemkivanatos eseményeire vonatkozd adatait a 16. tablazat foglalja Ossze. A
betegszintli PMCF adatok szerint az 1Q diagnosztikai vezet6drot tekintetében bejelentett nemkivanatos
események aranya 1,5% (5/326). Az IQ diagnosztikai vezet6drotra vonatkozéan nem azonositottak klinikai
irodalmi adatokat. A hasonld referencia-vezetédrotok altalanos, osszesitett AE-aranya 4,2% (7/165). Az
AE-aranyok osszehasonlitdsa alapjan az 1Q diagnosztikai vezet6drot megfelelt a SOA/referenciaeszkdzok
tekintetében megallapitott non-inferioritdsi kritériumoknak. Ezért a jelen eszkdz megfelel a nemkivanatos
események aranyara vonatkozdan megallapitott elfogadhatdsagi kritériumoknak.

16. tablazat: Osszehasonlité nemkivanatos események aranyai: 1Q diagnosztikai vezetédrot

Eszk6zhoz kapcsol6dé nemkivanatos események ult kiilé 8
g . i Becsiilt kiilonbség (p1-p2) A bef:sult.kullo'n.b S€8 Megallapitott non-
aranya > non-inferioritasi (NI) e e s s
Tarevboll esakd Rt - 520K [a (p1-p2) 1 oldali 95%-0s hatarértéke inferioritas?
STBYRe eeRc eferenciaeszkozo Cl felsé hatarértéke (UBL)] (UBL < NI hatérérték?)
Adatforras n/N (%) n/N (%) (p1-p2)
PMCF 5/326 7/165 (4,2%) -2,7% [0,1%] 10% IGEN
(1,5%)
Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum, UBL = felsé hatarérték, NI = non-inferioritas

A 2020-ban végzett klinikai PMCF felmérések eredményeit a 17. tablazat foglalja 6ssze. Az orvosi felmérésekbdl
szarmazo adatok aldtdmasztjdk az 1Q diagnosztikai vezet6drét biztonsagossagat és teljesitményét, azonban
mivel ez a felmérés a betegszintl adatok helyett felhasznaldi szintl adatokat gy(ijtott, az informdacié alacsony
mindséglinek minGsil. Ezek az adatok a teljesség érdekében szerepelnek, de nem hasznalhaték fel az IQ
diagnosztikai vezet6drot és a hasonld referenciaeszk6zok klinikai kimeneteinek 6sszehasonlitasara.

17. tablazat 1Q diagnosztikai vezet6drét — esethasznalat PMCF adatainak 6sszefoglalasa

Szempont Darabszam (n) PMCF-valaszok (N) n/N (%)
Technikai siker 840 840 840/840 (100)
Nemkivanatos események 0 840 0/840 (0)

5.4 Aklinikai teljesitmény és biztonsagossag atfogod osszefoglalasa

A klinikai adatok igazoljak, hogy az IQ diagnosztikai vezetédroéttal 6sszefliggd kockazatok elfogadhatdk, amikor
azokat a beteg szamadra elérhetd klinikai el6nydkkel szemben vizsgaljdk. Az 6sszes vezet6droét esetében fenndll
a szovédmények és/vagy sikertelenség kockazata, az egyes egyénekkel kapcsolatban felmeriilé kockazatokat
pedig a beteg, az els6dleges miitéti/intervencios eljaras és az eszkozzel dsszefliggd kodlcsdnhatasok elére nem
jelezheté kombindacidja adja. A targybeli eszk6zok rendeltetése az eszkdzok elhelyezésének megkonnyitése
diagnosztikai és intervencids eljardsok soran. A targybeli eszkozoket az ebben a betegpopuldciéban a
biztonsagossagra és teljesitményre vonatkozd, a tudomany mai alldasanak megfelel6 referenciaeszkdzokkel
O0sszhangban lévének tekintették. Az IQ diagnosztikai vezet6drot elfogadottsdga megfelel, és az eszkdzok
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2000-es els6é forgalomba hozatal 6ta az elfogadhatd biztonsagossagi és teljesitményprofilt mutatott.
A konstrukcid hitelesitési/validacidos teszteredményei, a szakirodalomban taldlhaté biztonsagossagi és
teljesitménybeli kimenetelek, valamint a PMS adatok alapjan nincs ismert bizonytalansag a targybeli eszkoz
biztonsadgossagat és teljesitményét, vagy rendeltetésszer(i hasznalatat illetéen. Az ismert kockazatok jél
dokumentaltak, az el6forduldas kockdzata alacsony, és azok nem hozhaték Osszefiiggésbe semmilyen, a
biztonsagossag vagy teljesitmény kapcsan felmerdlé jellel.

Az 1Q diagnosztikai vezet6drot-termékkonfiguracidok haszndlati utasitasaban azonositott klinikai javallatokat
a CER-ben ismertetett klinikai bizonyitékok tamasztjdk ald. Ezenkivil a hasznalati utasitdas helyes és
elégséges tdjékoztatast tartalmaz a felhasznaldi hibak kockazatdnak csokkentésére, valamint a rezidudlis
kockazatokra, illetve azok kezelésére vonatkozdan, amelyet klinikai bizonyitékok tdmasztanak ald (pl. kezelési és
hasznalati utmutaték, kockdzatok leirasa, ,vigyazat” szint(i figyelmeztetések, évintézkedések, ,figyelem” szint(
figyelmeztetések, javallatok és ellenjavallatok, valamint az el6reldthatéd nemkivanatos helyzetek kezelésére
vonatkozd Utmutatdsok). Az 1Q diagnosztikai vezet6drot betegekkel kapcsolatos altalanos klinikai elényei
lényegesen meghaladjak annak klinikai alkalmazasdval 6sszefliggs, rezidudlis kockazatokat. Az IQ diagnosztikai
vezetddrdtra vonatkozd kockazat/el6ny értékelést a 18. tablazat dsszegzi.

18. tablazat: Az el6nydk/kockazatok értékelésének dsszefoglalasa® ’

Tényez6

Megjegyzések

Ertékelés

Bizonytalansag

A vizsgalati elrendezés
mindsége

Mennyire voltak megbizhatdak az
adatok?

1Q diagnosztikai vezet6drot: 840 adatpontra vonatkozd
PMCF-adatok

Avizsgalat elvégzésének a
mindsége

Hogyan tervezték meg, végezték és
elemezték a vizsgalato(ka)t?

Esetsorozatként gydjtott PMCF-adatok

Vannak hidnyzé6 adatok?

Nem

altalanosithatdsaga

A vizsgalati Megismételhet6k a vizsgalat(ok) Nem rel./esetsorozat
eredmények elemzésének eredményei?
megbizhatdsaga Ez(ek) a vizsgalat(ok) az elsd ilyen Nem
jellegd vizsgalat(ok)?
Vannak mas vizsgalatok, amelyek Igen
hasonlé eredményeket értek el?
Az eredmények Alkalmazhatdk-e a vizsgalat(ok) Igen

eredményei altaldnossagban a
populacidra, vagy inkdbb kiilonalld,
specifikus csoportokra vonatkoznak?

A betegség/éllapot
jellemzése

Hogyan hat a betegség/éllapot az
érintett betegekre?

Az érelmeszesedés potencidlisan sulyos allapot, melyben
a test kdzepes és nagy artériait zsiros anyagok — példaul
koleszterin — zarjak el. Az artériak megkeményedése
és besz(kulése két okbdl okoz potencialis veszélyt:

¢ Valamely szerv felé a korlatozott véraramlas

azt karosithatja, illetve gatolhatja annak megfelel6
mikodését. » Ha egy plakk rupturalodik (felszakad), a
ruptura helyén vérrog alakul ki. A vérrog elzarhatja egy-
egy fontos szerv vérellatasat; példaul a sziv esetében
ez szivrohamot, az agy esetében pedig stroke valthat

ki. A fentiek a halal/sulyos sz6v6dmények fokozott
kockazataval jarnak.

Az allapot kezelhet6?

Igen

Hogyan progredial az dllapot?

Az érelmeszesedés a véraramlast érint6 sokféle allapot
egyik f6 kockazati tényezdje. Kezelés nélkil az
érelmeszesedés kilatasai rosszak. Az érelmeszesedés
kezelése célja az adott adllapot egy olyan pontig

vald leromldsanak a meggatolasa, ahol az sulyos

kardiovaszkularis betegséget (CVD), példaul szivrohamot
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Tényez6

Megjegyzések

Ertékelés

vélthat ki. Az Amerikai Kardioldgiai Kollégium/Amerikai
Sziv Tarsasag (ACC/AHA) gyakorlati iranyelvei szerint

a PAD-ben szenved§ betegek a tiineteiktdl fuggéen,
klinikailag négy kategodria valamelyikébe sorolhatdk:
tliinetmentes, intermittalé klaudikacio (IC), krénikus
végtagi iszkémia (CLI) vagy akut végtagi iszkémia
(ALI).8 Minden PAD-ban szenvedd betegnél fokozott

a kardiovaszkularis morbiditas és mortalitas; pl. a
miokardialis infarktus négyszeres kockazata vagy az
iszkémias stroke el6fordulasanak legalabb kétszeresének
noévekedése all fenn.?

A betegek kockazattirése
és az el6nyokkel
kapcsolatos kilatasok:

Léteznek adatok arra vonatkozdan,
hogy a betegek hogyan toleraljak az
eszkoz jelentette kockazatokat?

Nem relevans

A kockazatok azonosithatdk és
meghatarozhatok?

Igen

A betegség sulyossaga

A betegség olyan sulyos, hogy a
betegek nagyobb kockazatot fognak
tolerdlni kisebb elényért?

Stabil tiinetmentes betegeknél a konzervativ terapia
életképes megoldas.

A betegség krénikussaga

Krénikus a betegség/éllapot?

Csak ha nem kezelik

Mennyi ideig éInek az adott
betegségben/allapotban szenvedd
betegek?

Minden PAD-ban szenvedd betegnél fokozott a
kardiovaszkularis morbiditas és mortalitas; pl. a
miokardialis infarktus négyszeres kockazata vagy az
iszkémias stroke el6fordulasanak legalabb kétszeresének
novekedése all fenn.® A mortalitasi aranyok tiinetmentes
betegeknél 6t éven belil 19%-0s novekedést, illetve
tiineteket mutato betegeknél akar 24%-os novekedést
mutatnak.1°

Ha krénikus, a betegség konnyen
kezelhet6 kevésbé invaziv vagy
bonyolult terapidkkal?

A modern gyakorlat ,el6sz6r endovaszkuldris” stratégiat
alkalmaz a beavatkozast igényl6 betegeknél. A nyitott
mitét a legyengulést okozd és/vagy kezelésre rezisztens,
intermittald klaudikacidban, valamint a krénikus végtagi
iszkémiaban szenved6 betegek szamara fenntartott.

A jelentGs disztalis aorta- és iliakalis betegség

invaziv kezelésének alapvet6 modszere a mitéti vagy
endovaszkularis aorto-iliakalis rekonstrukcié. A 1ézid
nyitott vagy endovaszkuldris korrekcidja kdzotti dontést

a beteg tarsbetegségei, varhato élettartama, valamint

a slirg8sség és a helyi szakemberek tapasztalata

alapjan hozzdk meg. Komplex vagy tobb szakaszt

érint6 betegségek esetén a nyitott korrekciot részesitik
el6nyben, mivel itt az dtjarhatdsagi aranyok magasabbnak
tekinthetdk, illetve igy elkeriilhet6 az endoleakek
kockazata, mig az endovaszkularis eljarasmaddok kisebb

periproceduralis mortalitdssal és morbiditdssal jarnak.1t

Betegkdzpontu értékelés

Mennyire értékelik a betegek ezt a
kezelést?

Magas —az endovaszkularis hozzaféréssel a tlineteket
mutato betegeknél elkeriilhet6k az invazivabb, nyitott
mtéttel jard alternativakkal 6sszefligg6 morbiditas és
mortalitas.

Hajlanddak a betegek vallalni ennek Igen
a kezelésnek a kockazatat az elény

elérése érdekében?

A kezelés javitja-e az altaldanos Igen

életminGséget?
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Tényez6

Megjegyzések

Ertékelés

Mennyire képesek a betegek megérteni
a kezelés el6nyeit és kockazatait?

Nem rel. —a vezet6droét kiegészits eszkozként szolgal az
eljaras soran

Alternativ kezelések vagy .
diagnosztikai megoldasok
elérhetGsége

Milyen mas terapiak allnak
rendelkezésre erre az dllapotra?

Eletmodbeli valtozasok, gydgyszerezés, nyitott

miitét, radidfrekvencias vezetédrotok, endovaszkularis
aortakorrekcio (EVAR), mellkasi vaszkularis aortakorrekcié
(TVAR), perkutan billenty(csere és kronikus teljes
elzarddas (CTO) a drétoknak az elzarédasokon keresztiili
atvezetésével.

Mennyire hatdsosak az alternativ
kezelések?

Stabil tiinetmentes betegeknél a konzervativ terapia
életképes megoldas.

Hogyan valtozik hatdsossaguk
alpopuldcionként?

Nem relevans

Mennyire jél tolerdlhatdak az alternativ
terdpiak?

A lézi6 nyitott vagy endovaszkularis korrekcidja kozotti
dontést a beteg tarsbetegségei, varhato élettartama,
valamint a stirgGsség és a helyi szakemberek tapasztalata
alapjan hozzak meg. Komplex vagy tobb szakaszt

érintS betegségek esetén a nyitott korrekciot részesitik
el6nyben, mivel itt az atjarhatdsagi aranyok magasabbnak
tekinthetdk, illetve igy elkerilhetd az endoleakek
kockazata, mig az endovaszkularis eljarasmadok kisebb
periproceduralis mortalitassal és morbiditassal jarnak.

Mennyiben eltérd a toleranciajuk
alpopuldcionként?

Nem relevans

Milyen kockazatokkal jar barmelyik
elérhet§ alternativ kezelés?

Halal/sulyos sz6v6dmények, ha kezeletleniil maradnak

Kockazatmérséklés e Tudna azonositani modszereket a J6l megalapozott technoldgia, amely kompatibilis a
kockazatok mérséklésére (példaul normal intervencids technikakkal; nem azonositottak
termékcimkézés, oktatasi programok tovabbi cimkézést vagy klinikai képzést a kockazatok
kialakitdsa, kiegészit6 terapia tovabbi mérséklése érdekében.
biztositasa stb.)?

e Milyen tipusu beavatkozas javasolt? Nem relevans

Forgalomba hozatal utani e Vannak mas, hasonld javallatu eszkozok | Igen

adatok a piacon? Az emlitett eszk6zok
hatdsossaganak valdszinlisége és a
karos események aranya hasonld
ahhoz, ami a vizsgdlt eszkdz esetében
varhatd?

e Rendelkezésre allnak olyan forgalomba | Nem

hozatal utdni adatok, amelyek
maodositjak a kockazat/el6ny értékelést
ahhoz képest, ami a kordbbi

eszkozok értékelésekor rendelkezésre
all6 adatokbdl megdllapithaté?

Indokolt-e az alabbi elemek

barmelyikének tovabbi értékelése a
forgalomba hozatalt kbvetden, a fent
leirt kockazat/el6ny értékelés miatt?

az eszkdz hosszabb tava teljesitménye;

a képzési programok hatékonysaga vagy
a szolgaltatd preferencidi az eszkoz
alkalmazasaban;

alcsoportok (pl. gyermekgydgyaszati
betegek, nék); valamint

Az 1Q diagnosztikai vezet6drotokat atmeneti jelleggel
alkalmazzak, ezért az eszkdz hosszu tavu teljesitménye
nem relevans. Ezenkiviil az 1Q diagnosztikai vezet6drétok
jol bevalt eszkdz6k, és tovabbi képzést/hasznalati
eseteket nem tartanak sziikségesnek. A betegek
alcsoportjaival vagy ritka nemkivanatos eseményekkel
kapcsolatos biztonsagossagi/teljesitményi problémakat
nem azonositottak.

Az 1Q diagnosztikai vezet6drot termékcesaldd olyan,
mar kialakult konfiguracidkat tartalmaz, amelyek a drét
klls6 atmér&jében, a csucs alakjaban és hosszaban,

valamint a test merevségében térnek el egymastol.
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Tényez6 Megjegyzések Ertékelés

ritka nemkivanatos események.

Arendelkezésre allé6 PMCF adatok megfeleltethet6k a
droét kils6 atmérGjének és a csucs alakjanak, mint
kialakitasbeli elemeknek, ugyanakkor a hossztisagnak
vagy a test merevségének nem. A panaszokra
vonatkozd adatok minden kialakitasbeli konfiguraciéhoz
rendelkezésre dllnak. Ezek az adatok 6sszhangban allnak
a PMCF-adatokkal, és nem utalnak olyan jelekre,
amelyek biztonsagossagi vagy teljesitménybeli aggalyokat
vetnének fel barmilyen konfiguracid esetében. A klinikai
adatoknak a jovahagyott kialakitasbeli konfiguracioknak
valé megfeleltetését azért végezték el, hogy utmutatast
nyujtsanak tovabbi PMCF adatgy(ijtési tevékenységek
megtervezéséhez a teljes |Q diagnosztikai vezet6drét
termékcsalddon vonatkozéasaban.

Varhato-e szignifikans kiilonbség az
eszkoz valds teljesitménye és az
eszkozzel kapcsolatosan, a forgalomba
hozatal el6tt szerzett tapasztalatok
alapjan megallapitott teljesitmény
kozott?

Nincs; a bemutatott adatok valds gyakorlatot tiikr6zé
esettanulmanyokbdl és esetsorozatokbdl szarmaznak.

Léteznek olyan adatok, amelyeket
egyébként a jévahagyas
alatdmasztasara kozolnének, de azok
megaddsa a forgalomba hozatal utanra
halaszthaté?

Nem relevans

Létezik-e cimkén fel nem tiintetett vagy
az eredetileg varttdl eltérg, a cimkén
feltlintetett alkalmazas?

Nem

Uj technoldgia kielégitetlen
orvosi sziikségletek
kezelésére

Mennyire elégitik ki az eszkoz altal
kezelt egészségiigyi sziikségleteket a
jelenleg elérhet6 terapiak?

Kiemelten hatasos

Mennyire kivanatos ez az eszkoz a
betegek szdmara?

Kiemelten kivanatos a mditéti beavatkozdshoz képest

5.5 Forgalomba hozatal utani klinikai utankévetés (PMCF)

A PMCF tevékenységek elvégzésének sziikségességét a forgalomba hozatal utani ellenérzési (PMS) folyamat
részeként, valamint a felmeril6 adatok alapjan is évente felllvizsgaljak. Minden adat kockazati felllvizsgalat
targyat képezi, ami meghatarozza a PMCF-re vonatkozd kdvetelményeket.

Az 1Q diagnosztikai vezet6drot tekintetében folyamatban [évé PMCF terve tovabbi kvantitativ, j6 mindségl
felmérési adatok gydjtésére terjed ki az eszkdz alkalmazdsdval kapcsolatban egyedi klinikai esetekben. Ezen
felmérési adatok elemzésére az alabbiak figyelembe vételével fog sor kerilni:

e a betegszint(i felmérési adatokban azonositott biztonsagossagi vagy teljesitménybeli problémak értékelése
annak meghatdrozasara, hogy az 1Q diagnosztikai vezet6drot milyen hatast fejtett ki, ha van ilyen;

e az éves aktualizalas részeként a PMCF-tevékenységbdl és a klinikai irodalombdl gy(jtott biztonsdgossagi
és teljesitményadatokat elemezni fogjak, és dsszehasonlitjak a referencia-vezetédrotokkal kapcsolatos, a
biztonsagossagra és teljesitményre vonatkozd klinikai szakirodalmi adatokkal;

e annak értékelése, hogy a betegszintl felmérési adatok korében azonositott biztonsdgossagi vagy
teljesitménybeli problémadk korabban nem azonositott, rezidualis kockdzatot jelentenek-e; és
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e a termékkonfigurdcidk dbrazoldasanak értékelése az aktualisan elérhet6 PMCF adatkészlet korében annak
megallapitasara, hogy a tobbszor megjelenitett tekintetében gydijtott adatok kaphatnak-e kisebb hangsulyt
a kevesebbszer megjelenitett konfiguracidk javara.

6 Diagnosztikai vagy terapias alternativak

6.1 Az egészségi allapot feliilvizsgalata

Az érelmeszesedés potencidlisan sulyos allapot, melyben a test kozepes és nagy artéridit zsiros anyagok
— példdul koleszterin — zarjdk el. Ezeket az anyagokat plakkoknak vagy aterémanak nevezik. Az artériak
megkeményedése és besz(kiilése két okbdl okoz potencidlis veszélyt:

e Valamely szerv felé a korlatozott véraramlas azt kdrosithatja, illetve gatolhatja annak megfelelé mikodését.

e Ha egy plakk rupturalddik (felszakad), a ruptura helyén vérrdg alakul ki. A vérrog elzarhatja egy-egy fontos
szerv vérellatasat; példdul a sziv esetében ez szivrohamot, az agy esetében pedig stroke valthat ki.

Az érelmeszesedés a véraramlast érint6 sokféle allapot egyik f6 kockazati tényez6je. Ezeket az allapotokat
egyuttesen kardiovaszkularis betegségnek (CVD) nevezik. Példak CVD-re:

e Periférias artérias betegség (PAD)/periférias érbetegség (PVD): a labszarak vérellatasanak elzarodasa, ami
izomfajdalmat okoz

e Szivkoszoruér-betegség: a szivet ellato f6 artéridk (a szivkoszoruerek) plakkokkal valé eltomd&dése
e Stroke: rendkivil sulyos allapot, amikor az agy vérellatasa megszakad
e Szivroham: rendkivil sulyos dllapot, amikor a sziv vérellatdsa elzarodik

Az érelmeszesedés folyamatat veszélyesen felgyorsitd kockdazati tényez6k kozé tartozik a dohdnyzds, a magas
zsirtartalmu étrend, a testmozgas hianya, a tulsuly vagy elhizottsag, a cukorbetegség és a magas vérnyomas
(hipertdnia). Kezelés nélkil az érelmeszesedés kilatasai rosszak. Az érelmeszesedés kezelése célja az adott
allapot egy olyan pontig vald leromlasanak a meggatoldsa, ahol az sulyos kardiovaszkuldris betegséget (CVD),
példaul szivrohamot valthat ki.

Az Amerikai Egyesilt Allamokban a kardiovaszkularis betegség (CVD) felel6s minden 4. halalesetért, globalisan
pedig vezetd halalok, ami hatalmas terhet ré a tarsadalomra.’? A periférids érrendszeri betegség (PVD)
az Amerikai Egyesiilt Allamokban, Eurépéaban (az Egyesiilt Kiralysdgban, Németorszagban, Franciaorszagban,
Olaszorszagban és Spanyolorszagban), valamint Azsiaban (India, Kina és Ausztralia) évente koriilbelil 44 millié
embert érint. Tobbségében az 6sszes PVD eszkdzt vezetGdroéttal (eljardsonként atlagosan 1,3 vezetddrottal)
egyutt hasznaljak. A vezet6drdtok az érrendszer keresztezésére szolgalnak, igy azokkal mas eszkozoket, példaul
katétereket, ballonokat és sztenteket lehet a beavatkozdshoz megfelel§ helyre bevezetni. Periférids artérias
betegség (PAD) vagy periférias érbetegség (PVD) meghatarozas szerint az agyi és szivkoszoruér-keringési
rendszerekt8| eltérd f6 szisztémds artéridk esetében az antegrad dramlés lesziikilése és elzdrédasa.® A PAD-nak
szamos oka van, beleértve a vaszkulitiszt, a diszplasztikus szindrémakat, a degenerativ allapotokat, a trombdzist
és a tromboembdliat, ugyanakkor e kérben messze a leggyakoribb az érelmeszesedés. Ez leggyakrabban az alsé
végtagokban fordul eld, és egy sor klinikai szindromat okoz.

A PAD gyakori és alabecsiilt érelmeszesedéses betegség, amely er6sen kapcsolddik az életkorhoz, illetve
dsszefliggésbe hozhatd a kardiovaszkuldris és cerebrovaszkularis tarsbetegségekkel.® Az altaldnos populécié
3-10%-4t érinti a PAD, és az dsszes beteg 20%-a 70 éves és annal idésebb.l® A tiinetmentes és tiineteket
tapasztald betegek ardnya 4:1-hez.'* A férfiakat a n8knél gyakrabban érinti, viszont csak fiatalabb életkorban.®
A hosszu élettartam miatt vildgszerte ndvekvd gyakorisag varhatd.'® A betegségterhelésre vonatkozé 2013-as
globalis vizsgalat alapjan a PAD tobb mint 40 000 haldlesetért volt felelés 2013-ban, ami 155%-0s novekedés
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1990-hez képest.)” Mivel az érelmeszesedés szisztémds folyamat, er8s korreldcié all fenn a szivkoszoriér-
betegséggel (CAD) és a cerebrovaszkularis betegséggel. Ezen tiinetek valamelyikének klinikai sulyossaga utal
a tobbi esetében fennallé sulyossagra.® Az Amerikai Kardioldgiai Kollégium/Amerikai Sziv Tarsasag (ACC/AHA)
gyakorlati iranyelvei szerint a PAD-ben szenvedd betegek a tlineteiktSl fliggéen, klinikailag négy kategdria
valamelyikébe sorolhatdk: tinetmentes, intermittald klaudikacié (IC), krénikus végtagi iszkémia (CLI) vagy
akut végtagi iszkémia (ALI).® Minden PAD-ban szenvedd betegnél fokozott a kardiovaszkularis morbiditas és
mortalitds; pl. a miokardialis infarktus négyszeres kockdzata vagy az iszkémias stroke el6forduldasanak legaldbb
kétszeresének novekedése all fenn.® A PAD szév8dménye a kritikus végtagi iszkémia (CLI) — a kritikus végtagi
iszkémia (CLI) akkor el6forduld allapot, amikor a végtagokba iranyuld véraramlas érelmeszesedésben sulyosan
korlatozott. A kritikus végtagi iszkémidban (CLI) szenved6 betegeknél fokozott a sulyos amputacié kockdazata
revaszkularizacié nélkiil.®® A mortalitdsi aranyok tiinetmentes betegeknél 6t éven beliil 19%-0s névekedést,
illetve tiineteket mutatd betegeknél akar 24%-os ndvekedést mutatnak.’® Az intermittald klaudaciéval (IC) é16
betegek progndzisat a sziv- vagy cerebrovaszkularis szov6dmények hatdrozzak meg. Csupan 2%-nal tortént
stlyos amputdcié 10 éven beliil.*®

A diagnosztikai vezet6drétok piacdn szdmos kiilonb6z6 tipusu vezetédrot érhetd el; ezek szamos eltérd
alkalmazasban, az érrendszerben és azon kivil egyarant haszndlhatdk. A perkutan hozzaféréssel torténd
haszndlat soran a vezetédrotokkal végs6 soron mas eszkdzoket (tagitokat, bevezetShiivelyeket, katétereket,
diagnosztikai és terdpids eszkdzoket) vezetnek be a kivant érrendszerbe, szervbe vagy testiiregbe diagnosztikai
képalkotas vagy terdpids eljardsok elvégzése céljabal.

Az 1Q diagnosztikai vezet6drdt rendeltetése szerint, 0sszességében megkonnyiti az eszkdzok behelyezését
egy sor diagnosztikai és intervenciés eljards soran. A droétok kiilonb6z6 atmérbvel és hosszisagban,
egyenes és hajlitott csucsokkal kaphatdok. A drotok emellett szamos elkeskenyedd, hajlékony disztalis
szakasszal rendelkeznek, amelyek tdmaszt biztositanak. Ezek a drétok katéterek elhelyezésére és azok
kanyargds anatémidban torténd cseréjére alkalmasak; nagy vagy merev eszkozok elhelyezésére olyan
Osszetett eljarasokban, ahol tovabbi megtdmasztas sziikséges a kapcsolédd eszkéz megfelel6 helyre térténd
el6retolasahoz.

s

anatémiajaban, ezért a szakirodalomban koz6lt eredmények minden vezetddrét eszkdzre vonatkoznak a kiilsé
atméré6tdl fliggetlendl, beleértve a Merit altal forgalmazott eszkdzoket is.

Emellett a centralis vénas katéterek behelyezésére szolgalo eljardsok (a Seldinger- és a mddositott Seldinger-
technika) szamottevéen nem kiilonboznek egymastdl Ausztralidban, az Amerikai Egyesiilt Allamokban,
az Eurdpai Unid orszagaiban vagy mas foldrajzi teriileteken. igy a vezetddrétokkal kapcsolatos klinikai
jelentések és vizsgalatok eredményei egyarant vonatkoznak ezen eszk6zdk barmely foldrajzi teriileten térténd
alkalmazasara.

6.2 Alternativ kezelési lehetdségek és beavatkozasok

Az aldbbiak foglaljdk Gssze a periférias artérids betegség diagnosztizadlasara és kezelésére aktudlisan elérhetd
lehet6ségeket.

A PAD diagnosztikdja

A PAD-gyanus betegeknél alkalmazott f6 diagnosztikai mddszerek az aldbbiakra terjednek ki:

e A boka brachialis nyomasindexe (ABPI) — megmérik a felkarban a szisztolés vérnyomast, majd hasonlo
mérést végeznek a bokanal. Ezutan a masodik eredményt (boka) elosztjdk az els6 eredménnyel (kar).
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PAD-ban szenvedd betegeknél a vérnyomas a vérellatas csokkenése miatt alacsonyabb a bokaban, ezért az
ABPI-ra vonatkozo eredmények 1-nél kisebbek lesznek.

Ultrahangos vizsgalat — hanghulldmokat hasznalnak a labban |évé artéridkrol készitett kép létrehozasahoz.
Ez pontosan azonositja, hogy az artéridkban hol vannak jelen elzarédasok vagy sz(kiletek.

Angiogram — egy kontrasztanyagként ismert specidlis festéket fecskendeznek a labszarba. A szer
egyértelmilen megjelenik a szamitdégépes tomografids (CT) vagy mdagneses rezonancids képalkotd (MRI)
vizsgalat sordan.

A PAD kezelése

A PAD kezelése két f6 célra 6sszpontosit: az életmindség javitdsara a tiinetek mérséklése, valamint a vaszkularis
morbiditds és mortalitds csdkkentése révén.® A periférids artérids betegség (PAD) kezelésének két f6 tipusa
|étezik:

Eletmddbeli valtozasok — véltozasok megvaldsitasa az életmdd tekintetében a tiinetek enyhitése, valamint
a sulyosabb kardiovaszkularis betegség (CVD) — példaul szivkoszoruér-betegség — kialakulasaval kapcsolatos
kockdzat csokkentése érdekében. Eletmddbeli valtozasok kozé tartozik a dohanyzas abbahagydsa és a
rendszeres testmozgas.

Gydgyszerek — kulonféle gydgyszerek alkalmazhatdk a periférias artérias betegség (PAD) mogottes okainak
kezelésére, mikbzben azok csokkentik mds kardiovaszkularis betegségek (CVD) kialakuldsdnak a kockazatat:

e Sztatinok — a sztatinok segitenek csdokkenteni a maj altal termelt koleszterin mennyiségét.

e VérnyomascsokkentSk —a magas vérnyomas kezelésére hasznalatosak. A vérnyomascsokkent6k széles
korben alkalmazott tipusa az angiotenzin-konvertalé enzim (ACE) gatléja. Az ACE-gatldk blokkoljak a
vérnyomas-szabalyozast segit6 egyes hormonok miikodését. Segitenek csokkenteni a vérben [évé viz
mennyiségét, illetve tagitani az artéridkat; mindkét hatds csokkenti a vérnyomast.

e Trombocitagatlok — az érelmeszesedés egyik legjelentésebb potencidlis veszélye, hogy az artéria
falardl zsirlerakddasok (plakkok) valnak le. Ez vérrog kialakulasat okozhatja a levalt plakk helyén.
Amennyiben vérrog alakul ki a szivet vérrel ellaté artériaban (koszoruérben), az szivrohamot valthat
ki. Hasonldképpen, ha vérrog alakul ki az agyba tarté barmelyik érben, az stroke-ot valthat ki.
A vérrogképz6dés kockazatanak mérséklése érdekében trombocitagatld gydgyszer irhatd fel. Ez a
gyogyszer csokkenti a vérlemezkék (apro vérsejtek) 6sszetapaddsanak képességét, igy még ha plakk is
valik le, kisebb az esélye a vérrog kialakulasanak.

e Cilosztazol — sulyos labfajdalom esetén cilosztazol irhatd fel. A cilosztazol csokkenti a vérben a
vérrogképz6dési képességet, mikdzben a ldbakban Iév6 artériak kitdgulnak; feltehet6leg mindkét
hatas segit a labszarak felé a vérellatas javitasaban. A cilosztazol ugyanakkor potencialisan valtozatos
mellékhatdsokat okoz, ezért csak a PAD legproblémasabb eseteinek kezelésére alkalmazzak.

Amennyiben a fenti kezelések hatdstalanok, mdtét alkalmazhaté. A PAD esetében a mdtétek két f6 tipusa
létezik:

Angioplasztika — az angioplasztikat helyi érzéstelenités mellett végzik, ami azt jelenti, hogy a beteg a miitét
soran ébren van, viszont érzéstelenitével elzsibbasztjak a labakat, igy a beteg nem érez fajdalmat. A sebész
egy katéter néven ismert, aprd Ureges csovet vezet be az agyék egyik artéridjaba. A katétert aztan az
elzarédas helyére vezetik. A katéter csicsan ballon talalhatéd. Amint a katéter a helyére keriilt, a ballont
feltoltik, ami segit kitagitani az eret. Esetenként, az artéria nyitva tartdsa érdekében, egy sztent néven
ismert, lireges fémcsovet lehet a betegben hagyni.
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e Athidalé graft — az 4thidalé graft elhelyezését altaldnos érzéstelenités mellett végzik, ami azt jelenti, hogy a
beteg a m(itét soran alszik, és nem érez fajdalmat. A m(itét soran a sebész eltavolitja a labszar egészséges
vénajanak egy kisebb szakaszat. Ezutan a vénat az elzarédott vénahoz graftoljak (csatlakoztatjak), hogy a
vérellatast az egészséges véndn keresztil vezessék vagy hidaljak at. Esetenként mesterséges csévezetéki
szakasz alkalmazhaté a grafttal ellatott véna alternativajaként.

Shen és mtsai (2018) tovabba leirjak egy U], képalkoté eszkbzzel irdnyitott, vaszkuldris beavatkozasra (VI)
szolgald, master-slave felépités(i robotikus rendszer kialakitdsat, alapelveit, teljesitménybeli jellemzGit és
alkalmazdsat, beleértve a teljesitményértékelést és in vivo vizsgalatokat is.?° Ez az Uj robotikus rendszer
valds id6ben képes elvégezni szamos VI mliveletet, beleértve a vezet6drot atforditdsat és forgatasat, a
ballonkatéterek atforditasat és a kontrasztanyagok befecskendezését. A master-slave felépités révén a sebészek
nincsenek rontgensugarzasnak kitéve, ami azt jelenti, hogy nem sziikséges nehéz 6lom véddéruhdzatot viselnitk.

A modern gyakorlat ,el6sz6r endovaszkuldris” stratégiat alkalmaz a beavatkozast igényl6 betegeknél. A nyitott
mitét a legyenglilést okozd és/vagy kezelésre rezisztens, intermittalé klaudikacidban, valamint a krdnikus
végtagi iszkémidban szenved6 betegek szamdra fenntartott. A jelent6s disztalis aorta- és iliakdlis betegség
invaziv kezelésének alapvet6 mddszere a mitéti vagy endovaszkuldris aorto-iliakalis rekonstrukcié. A 1ézid
nyitott vagy endovaszkuldris korrekcidja kozotti dontést a beteg tarsbetegségei, varhatd élettartama, valamint
a surg6sség és a helyi szakemberek tapasztalata alapjan hozzdk meg. Komplex vagy tobb szakaszt érinté
betegségek esetén a nyitott korrekciot részesitik el6nyben, mivel itt az atjarhatdsagi aranyok magasabbnak
tekinthetdk, illetve igy elkeriilheté az endoleakek kockdzata, mig az endovaszkuldris eljarasmoédok kisebb

periprocedurélis morbiditdssal és mortalitassal jarnak.!

A Patel és mtsai (2015) altal targyaltak szerint szamos szakirodalmi cikk igazolja a transzradialis megkozelités
(TRA) alkalmazhatdésagat a kiilénb6z8 periférids vaszkuldris 1ézidk kezelésére. A TRA-t régbta hasznéljdk a
szivkoszoruér-lézidk gyakorlatilag 6sszes alcsoportjanak kezelésére. Jelentds el6nydok mutat a transzfemordlis
megkdzelitéssel (TFA) Osszehasonlitasban, kiilondsen a punkcids helyhez kapcsolédé vérzési szév6dmények
csokkenése tekintetében. A TRA hatasosan alkalmazhato a periférias vaszkularis 1ézidk kezelésében, beleértve
a renalis, iliakdlis, szubklavialis, carotis, vertebro-bazilaris és szuperficidlis femoralis rendszereket. A TRA a
TFA hatékony alternativaja a periférias vaszkularis 1ézidk legtdbb alcsoportjanak kezelésére. Mindazoniltal a
nagy méretl eszk6zok nyomon kovetéséhez radialis irdnyultsdgban alkalmazhato fizikai eszkdzok fejlesztésére
van szikség. A TRA a periférids vaszkularis beavatkozdsok tobbségénél olyan hasznos eszkdzként jelenik meg,
amely a helyi vaszkuldris és vérzési szévédmények rendkivil alacsony ardnydban, a beteg és a személyzet
kinalja. A szakmdnak kifejezetten periférids vaszkularis 1éziok kezelésére szolgald, specialis fizikai eszkozok
fejlesztésére kell 6sszpontositania ugy, hogy a technika egyszeriibb és konnyebben megismételhet6 legyen.
A fizikai eszk6zok tovabbi miniatlirizaldsa fokozza az eljards biztonsagossagat és a szakemberek kényelmi
szintjét. Leibundgut és mtsai (2018), azt is leirjak, hogy a perkutdn koszoruér-beavatkozasok (PCl) esetében
a transzradidlis hozzaférés az utdbbi években hogyan valt egyre gyakoribbd.?? A legljabb ESC irdnyelvek
az akut koszoruér-szindrémak (ACS) (I. osztaly, A szint) esetében transzradidlis hozzaférést javasolnak.” A
radidlis hozzéférés az akut vesesériilés PCl utani el6forduldsdnak csokkenésével is jar.?* A vezetSdrétok
optimalizalt megtadmasztasa, a legujabb vezet6drdotos és ballonos technoldgiak és tovabbi tartozékok
— példdul a tolddkatéterek — elégséges tamogatast nydjtanak a sulyosan elmeszesedett lézidk radidlis
megkozelitéssel torténd, eredményes keresztezéséhez. A bonyolultabb eljarasok ugyanakkor elkerilhetetlenil
tobb szovédményt eredményeznek. A radidlis megkozelitéssel alkalmazott, kisebb méretli vezetSkatéterek
korlatozhatjak a sérilt eszkdz eltavolitasanak lehetGségét a hozzaférési helyen keresztiil. Kinyitatlan vagy
elveszett sztenteket, torott vezetédréotokat, megcsavarodott vezetSkatétereket, beszorult ballonkatétereket és
mas intervencids eszkdzdket sikeresen tavolitottak el femoralis hozzaféréssel vagy szivm(itéttel.?
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Tovabbi el6relépést jelent a PowerWire radidfrekvencids vezetddrot (Baylis Medical, Quebec, Kanada), amely
hosszu szakaszokat érint6 elzaréddasok rekanalizaldsara alkalmazhaté. Horikawa és Quencer (2017) ismertetik
ezt a specialis vezetddrotot, annak atraumatikus radiéfrekvencids energialeadd hegyét, valamint az eszkoz
sikeres alkalmazdsat szév6dmények jelentkezésének kis gyakorisdga mellett.?® Bar ritkdn, a centrélis vénas
beavatkozasok szévédményei katasztrofdlisak lehetnek. Angioplasztika végzésekor a véna rupturalddhat. A
brachikefalikus véna rupturdja jellemzéen mediasztinalis hematdmat vagy hemothoraxot eredményez.

Saab és mtsai (2019) emellett az orbitalis aterektdmids rendszert irjdk le; ez az aterektémia Uj formaja,
amely orbitdlis csiszolast és pulzalé er6hatdsokat alkalmaz hatékony mddszerként valtozé szintl elzarddassal
jellemezhetd periférids, elmeszesedett 1ézidk kezelésére.?’” Noha az FDA csupan elmeszesedett l|ézidk
kezelésére vonatkozo, altalanos javallatokkal él, ezek hatdsosak mindenfajta |ézid kezelésében, és ezért képesek
enyhiteni a periférids artérids betegség minden sulyos hatdsat. Az endovaszkularis terdpia e megkozelitése
soran differencidlé csiszolast alkalmaznak a rostos, rostos—zsiros és elmeszesedett lézidk preferencidlis
jellemezhet6 kialakitassal az eszkdz olyan ritmikusan pulzalé erGhatasokat alkalmazhat, amelyek a medidlis
rétegbe hatolnak, és megrepesztik a |ézidkat, és ezzel megkonnyitik a ballon feltoltését és a gyogyszerek
intravaszkularis ellcidjat. Az ér mddositdsa és a lumen csiszoldssal valé megnagyobbitdsa hatékonyan képes
helyredllitani a véraramlast a végtagok felé, valamint kiklsz6bdlni a kritikus végtagi iszkémia és a kés6bbi
amputacioé kockdzatat. Széles korben végzett laboratdriumi tesztekkel és klinikai vizsgalatokkal igazoltak az ezzel
a kezelési formaval Osszefliggé magas sikeraranyokat és a sulyos nemkivdnatos események kis el6fordulasi
aranyat. Az eszkdz gazdasagilag is életképes, mivel a koltségeit — mas eszkdzokkel Gsszehasonlitdsban
— ellensulyozzak a kisebb gyakorisaggal végzend6 kiegészité terdpids beavatkozasok. A jelen kéziratban
ismertetett eredményekre figyelemmel a Diamondback 360° az aterektémids kezelés hatékony formdjat
kindlja periférids artérids betegség esetén. A m(itét el6készitésének, az eljarasnak és a legjobb képalkotasi
technikdknak a mélyrehatd ismerete segithet a kimenetelek optimalizldsdban.?® Az elavult beavatkozési
mddszerek, beleértve a ballonos angioplasztikat is, sokkal kevésbé hatdsosak az elmeszesedett léziok
kezelésében. Ezek a kihivast jelentd erek joval nagyobb feltdltési nyomast igényelnek, igy fokozzak a plakk
rupturédjanak, az embolizaciénak és disszekcidnak az el6forduldsat.?® Az orbitdlis aterektémias rendszer (OAS)
Uj eszkoz elmeszesedett 1ézidk kezelésére térd folotti (ATK) és térd alatti (BTK) helyzetekben, excentrikusan
felszerelt korona segitségével, ami orbitalis csiszoldémechanizmust hoz létre, és ablalja az intimaban [évd
kalciumot. Az OAS (Cardiovascular Systems Inc., St. Paul, Minnesota, Amerikai Egyesiilt Allamok) pulzéld,
szétzuzast eredményezd er6hatdast hoz létre egy eltolt korona forgatasaval, amely hatékonyan megrepeszti a
simaizmok medidlis elmeszesedését, és fokozza az ér megfelelGségét. Ennek a beavatkozasi stratégianak a
biztonsagossagat és hatdsossagat szamos korabbi klinikai vizsgalatban feltartak.

6.3 Szakmai Utmutatasok és ajanlasok

Az alabbi szakmai tarsasagok dltal kiadott klinikai gyakorlati utmutatdsokat és konszenzusos nyilatkozatokat

vizsgaltak felll az intravaszkularis idegen testek (IFB) kezelésérdl és a szbvetek/trombusok eltavolitasardl valo

informdacidgydjtés érdekében:

e 2016. évi AHA/ACC iranyelv alsé végtagi periférids artérids betegségben szenvedd betegek kezelésére
vonatkozdan

e 2017.éviESCiranyelvek periférids artérids betegségek diagnosztizalasara és kezelésére vonatkozdan

A kozzétett utmutatasok az adott szakteriilet elismert szakértGinek a megitélését tiikrozik, illetve tapasztalatuk
és az elérhetd szakirodalom részletes vizsgalata alapjan altalanos Utmutatdst adnak az orvosi k6zosség szamara.
Ezek az Uutmutatdsok a célterdpia és az alternativ terapidk megfelel6 és relevans, biztonsagossaggal és
teljesitménnyel kapcsolatos intézkedéseirGl nyudjtanak tdjékoztatdst. Bar az Utmutatdsok leirhatjak kilonbozé
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eszkozok klinikai haszndlatat, az ilyen eszk6zok alkalmazasa megfelelhet vagy nem felelhet meg a gyartd altal
kozolt alkalmazasi javallatoknak. Ezért az utmutatdsok az aktudlis klinikai gyakorlatot, és nem feltétlenil az
eszkoz rendeltetésszerl hasznalatat mutatjak be.

19. tablazat: A szokasos ellatasra vonatkozo utmutatasok és ajanlasok az egészségi allapot kezelésére

Ajanlasok

2017. évi ESC iranyelvek periférias artérias betegségek diagnosztizalasara és kezelésére vonatkoz6an3?

Ajdnldsok akut mezenteridlis iszkémia kezelésére vonatkozéan

Kezelés: az arteria mesenterica superior akut trombdzisos elzarédasaban szenvedé betegeknél érdemes az endovaszkularis terapiat a
revaszkularizacid elsévonalbeli terapidjaként mérlegelni.

Kezelés: az arteria mesenterica superior akut embdlias elzarédasaban szenveds betegeknél érdemes az endovaszkuldaris és nyitott
m{itéti kezelést is mérlegelni.

Ajdnldsok a veseartéria-betegség kezelési stratégidira vonatkozéan — revaszkularizdcio

Hipertdnia és/vagy a veseartéria fibromuszkularis diszplaziaja miatti vesekarosodas jelei esetén érdemes a ballonos angioplasztikat
szovédmeény miatti (bailout) sztenteléssel egylitt mérlegelni.

Ballonos angioplasztika — sztenteléssel vagy anélkil — mérlegelhetd egyes, RAS-ban és tisztazatlan okd, kiujuld, pangdsos
szivelégtelenségben vagy hirtelen fellépd tlid66démaban szenvedd betegeknél.

Ajanlasok alsé végtagi artérias betegségben szenveddé betegeknél képalkotdsra vonatkozoan

Rovid (azaz < 5 cm-es) okkluziv 1ézidk esetén az ,,el6szor endovaszkularis” stratégia ajanlott.

A stlyos tarsbetegségekben szenvedd betegek hosszu és/vagy kétoldali lézidi esetében érdemes az ,el6sz6r endovaszkularis”
stratégiat mérlegelni.

Az aorto-iliakalis elzarédasos lézidk esetében mérlegelhetd az ,,elszor endovaszkularis” stratégia, amennyiben azt tapasztalt
személyzet végzi, és nem veszélyezteti a kés6bbi m(itéti lehetGségeket.

Ajanlasok femoropoplitedlis okkluziv Iéziok revaszkularizaldsdra vonatkozoan

Rovid (azaz < 25 cm-es) lézidk esetén az ,,elGsz6r endovaszkularis” stratégia ajanlott.

A mltétre nem alkalmas betegeknél hosszu (azaz > 25 cm-es) femoropoplitealis 1ézidkban mérlegelhet6 az endovaszkularis kezelés.

Ajanlasok infrapoplitedlis okkluziv Iéziok revaszkularizdldsdra vonatkozéan

Az infrapoplitealis artériak revaszkularizacidjahoz érdemes az endovaszkularis terdpiat mérlegelni.

Ajanldasok kronikus végtagot veszélyeztetd iszkémia kezelésére vonatkozéan

Atérd alatti Iézidkkal rendelkezd CLTI-s betegeknél a revaszkularizacié el6tt érdemes a labfejre vald lefutasra is kiterjed6 angiografiat
mérlegelni.

2016. évi AHA/ACC iranyelv alsé végtagi periférias artérias betegségben szenvedd betegek kezelésére vonatkozan3? 32

Ajanldasok endovaszkuldris revaszkularizdciora vonatkozoan klaudikdcio esetén

Az életmodot korlatozo klaudikacidban és hemodinamikailag szignifikans aorto-iliakalis elzarédasos betegségben szenvedé betegeknél
az endovaszkularis eljarasok revaszkularizacids lehetGségként hatdsosak.

Az életmodot korlatozo klaudikacidban és hemodinamikailag szignifikans femoro-poplitedlis elzarédasos betegségben szenvedd
betegeknél az endovaszkuldris eljarasok revaszkularizacios lehet6ségként észszerliek.

Az endovaszkularis eljarasok hasznossaga revaszkularizacids lehetGségként nem ismert olyan betegeknél, akiknél izolalt
infrapoplitealis artéria betegség miatti klaudikacio all fenn.

Kizardlag kritikus végtagi iszkémidra (CLI-re) vald progresszié megelGzése érdekében endovaszkularis eljdrasokat nem szabad PAD-ban
szenved6 betegeknél végezni.

Ajanlasok endovaszkuldris revaszkularizdciéra vonatkozoan CLI esetén

A labfejbe tartd linearis véraramlas kialakitasara endovaszkularis eljarasok javasoltak nem gyégyuld sebekkel vagy gangrénaval
rendelkezé betegeknél.

Az endovaszkularis eljarasok szakaszos megkozelitése észszerl megoldas iszkémias, nyugalmi allapotban jelentkezé fajdalomban
szenvedG betegeknél.

CLI-ben a 1ézi6 jellemzGinek értékelése hasznos lehet az endovaszkuldris megkdzelités kivalasztasaban.

Angioszéman alapuld endovaszkularis terapia alkalmazasa ésszer( lehet CLI-ben, illetve nem gydgyuld sebekkel vagy gangrénaval
rendelkezé betegeknél.

Periférias artérias betegségben szenvedé betegek kezelése33

Endovaszkuldris kezelés klaudikdcio esetében

Endovaszkularis eljarasok olyanoknal javallottak, akik intermittalé klaudikacié miatt munkaképességet vagy életmddot korlatozd

fogyatékossaggal élnek, és a klinikai jellemz&k alapjan az endovaszkularis beavatkozas a tlinetek javulasat észszer(ien valdszindsitik,
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Ajanlasok

valamint (a) nem reagéltak megfelel6en a testmozgésra vagy gyogyszeres terdpidra, és/vagy (b) nagyon kedvezé a kockézat/el6ny
arany (pl. fokalis aorto-iliakalis elzarodasos betegség esetében).

TASC ,,A” tipusu iliakalis és femoro-poplitedlis artérias 1ézidk esetében preferalt revaszkularizacids technikaként endovaszkularis
beavatkozas alkalmazasa javasolt.

A beavatkozas el6tt transzlézids nyomasgradienseket kell elérni (értagitassal vagy anélkil) az iliakalis artéria atmérében 50-75%-0s
szlkdiletei jelentGségének angiografias értékelésére.

Surg@sségi terapiaként az iliakalis artéridban sztent ideiglenes elhelyezése javallott mentGterapiaként a ballon tagitasanak
szuboptimalis eredménye vagy sikertelensége (pl. tartdsan jelen lévé transzlézids gradiens, > 50%-0s rezidualis atmérésziikilet vagy
aramlaskorlatozé disszekcid) esetén.

A sztentelés az arteria iliaca communis szlikiletének és elzarodasainak els6dleges terapidjaként hatasos.

A sztentelés az arteria iliaca externa szlikileteinek és elzarddasainak elsGdleges terdpiajaként hatasos.

A sztentek (és mas kiegészit6 technikak, példaul 1ézerek, vagdballonok, aterektdmias eszk6zok és termikus eszk6zok) hasznosak
lehetnek mentGterapiaként a femoridlis, poplitedlis és tibialis artériakban a ballonos tagitas szuboptimalis eredménye vagy
sikertelensége (pl. tartdsan jelen |évé transzlézids gradiens, > 50%-os rezidudlis atmérGsziikilet vagy aramlaskorlatozo disszekcid)
esetén.

A sztentek, aterektdmia, vagoballonok, termikus eszk6zok és |ézerek hatasossaga nem megalapozott a femoro-poplitedlis artériak
|ézidinak a kezelésében (kivéve mentGterapiaként a ballonos tagitas szuboptimalis eredménye esetén).

Abevonat nélkili/fedetlen sztentek, aterektdmia, vagoballonok, termikus eszk6zok és l1ézerek hatasossaga nem megalapozott az
infrapoplitedlis |éziok kezelésében (kivéve mentSterdpiaként a ballonos tagitas szuboptimalis eredménye esetén).

Endovaszkularis beavatkozas nem javallott, ha az értagitdkkal végzett aramlasnovelés ellenére nincs jelentés nyomasgradiens a
sz(ikiileten keresztiil.

ElsGdleges sztentbehelyezés nem ajanlott a femordlis, poplitedlis vagy tibialis artériakban.

Endovaszkuldris beavatkozas nem javallott profilaktikus terapiaként alsé végtagi PAD-ban szenvedd, tiinetmentes betegeknél.

Endovaszkuldris kezelések kronikus végtagi iszkémia (CLI) esetén

A CLI-vel egyiitt jelentkezd, kombinalt bedramlasi és kiaramlasi betegségben szenveddéknél el6szor a bearamlasi lézidkat kell kezelni.

Olyan kombinalt bedramlasi és kidramldsi betegségben szenvedéknél, akiknél a CLI vagy fert6zés tiinetei a bearamlasi
revaszkularizacié utan is fennallnak, kidramlasi revaszkularizacios eljarast kell alkalmazni.

Ha nem tisztazott, hogy fennall-e hemodinamikailag szignifikans bedramlasi betegség, a szuprainguinalis Iézidkon intraartérias
nyomdasméréseket kell végezni az értagitd beadasa eldtt és utan. (A bizonyiték szintje: C)

Avégtagot veszélyeztet§ also végtagiiszkémiaban szenvedd betegek esetében, akiknél a becsilt varhato élettartam legfeljebb 2 év, és
nem all rendelkezésre autogén vénacsatorna, a disztdlis véraramlas javitasa érdekében, elsé eljarasként észszerli megoldas a ballonos
angioplasztika lehet&ség szerinti elvégzése.

Avégtagot veszélyeztet§ iszkémidban szenveds betegek esetében, akiknél a becsilt varhatd élettartam legfeljebb 2 év, a disztalis
véraramlds javitasa érdekében, elsé eljarasként észszerli megoldas a bypass mitét elvégzése, amennyiben az lehetséges, és amikor
autogén vénacsatorna all rendelkezésre.

Endovaszkuldris kezelés renovaszkuldris betegség esetén: RAS

Renalis sztent elhelyezése olyan osztidlis, szlikiletes RAS 1éziok esetében javallott, amelyek megfelelnek a beavatkozas klinikai
kritériumainak.

Ballonos angioplasztika sziikség szerint szov6dmény miatti (bailout) sztenteléssel fibromuszkularis diszplazias 1ézidk esetén ajanlott.

Endovaszkuldris kezelés mezenteridlis artérids betegség esetén

A perkutdn beavatkozasok (beleértve a transzkatéteres litikus terdpiat, a ballonos angioplasztikat és a sztentelést) megfelelGek egyes
betegek esetében, akiknél artérias elzarédasok okozta akut béliszkémia all fenn. Az igy kezelt betegek tovdbbra is igényelhetnek
laparotomiat.

Endovaszkuldris kezelések kronikus béliszkémia esetén

Kronikus béliszkémiaban szenvedé betegeknél a bélartériak szliklletének perkutan endovaszkularis kezelése javallott.

7 Javasolt profil és képzés felhasznalok szamara

Diagnosztikai és intervencids radioldgiai, kardio
altali hasznalatra szolgal.

dgiai, nefroldgiai és érsebészeti eljdrasokban képzett orvosok

Elektronikusan létrehozva innen: L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN155085
28/34. oldal

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCP 0072HU

MERIT/ 35,

InQwire® diagnosztikai vezet&drot

77

8 Vonatkozdé harmonizalt szabvanyok és egységes elGirasok

‘ 005. ATDOLGOZOTT VALTOZAT

Az Osszes alkalmazott egységes elGirast (CS), az orvostechnikai eszk6zokrél szo6lé irdanyelvek és/vagy az MDR
alapjan harmonizalt, nemzetkdzi szabvanyokat, az Eurdpai Gydgyszerkdnyv vonatkozé elfogadott monografidit
(MDR, 8(2) cikk) és adott esetben az egyéb vonatkozd szabvanyokat a 20. tablazat foglalja 6ssze.

20. tablazat: Szabvanyoknak valé megfelelés 6sszefoglalasa

Dokumentum szama

Dokumentum cime

Megfelelség (teljes/részleges)

MDR 2017/745 Medical Device Regulation (MDR) of the European Union Teljes
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of
the Council of 5 April 2017 on medical devices

2010/63/EU iranyelv a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl Teljes

2004/10/EK iranyelv a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazaséra Teljes
és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténé
alkalmazasanak ellendrzésérdl

A Bizottsag 207/2012/EU rendelete | A Bizottsag 207/2012/EU rendelete (2012. marcius 9) az Teljes
orvostechnikai eszk6zok elektronikus hasznalati utasitasardl

MDCG 2019-2019. aug. 9. Summary of safety and clinical performance Teljes

MDCG 2019-2019. jan. 1. MDCG guiding principles for issuing entities rules on basic Teljes
UDI-DI

MDCG 2018-2021. 4pr. 1. Guidance on basic UDI-DI and changes to UDI-DI Teljes

MDCG 2020-2020. apr. 6. Regulation (EU) 2017/745: clinical evidence needed for Teljes
medical devices previously CE marked under directives
93/42/EEC or 90/385/EEC

MDCG 2020-2020. apr. 7. Postmarket clinical follow-up (PMCF) plan template Teljes

MDCG 2020-2020. apr. 8. Postmarket clinical follow-up (PMCF) evaluation report Teljes
template

MDCG 2021-2021. okt. 24. Guidance on classification of medical devices Teljes

MEDDEV 2.7.1, 4. atdolg., 2016. Clinical evaluation: a guide for manufacturers and notified Teljes
bodies under directives 93/42/EEC and 90/385/EEC

MEDDEV 2.12/2, 2. atdolg., 2012. Postmarket clinical follow-up studies Teljes

MEDDEV 2.12/1, 8. atdolg., 2013. Guidance on classification of medical devices

ISO 11737-1:2018 Sterilization of health care products — Microbiological Teljes
methods — Part 1: determination of a population of
microorganisms on products

EN ISO 13485:2016 Quality systems — Medical devices — Quality management Teljes

+ systems. Requirements for regulatory purposes

EN ISO 13485:2016/AC:2018

EN ISO 14971:2019 Medical devices — application of risk management to medical Teljes
devices

EN ISO 15223-1:2021 Medical devices — symbols to be used with medical device Teljes
labels, labelling, and information to be supplied — Part 1:
General Requirements

EN ISO 20417:2021 Medical devices — information to be supplied by the Teljes
manufacturer

EN 556-1 :2001 Sterilization of medical devices — requirements for medical Teljes

2001 devices to be labelled “sterile”

ISO 11135:2014 Sterilization of health care products — ethylene oxide — Teljes

+ requirements for development, validation and routine control

ISO 11135:2014/Amd 1:2018 of a sterilization process for medical devices

AAMI TIR 28:2016 Product adoption and process equivalency for ethylene oxide Teljes

sterilization
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Dokumentum szama

Dokumentum cime

Megfelelség (teljes/részleges)

ISO 14644-1:2015 Classification of air cleanliness, clean rooms and associated Teljes
controlled environments — Part 1: classification of air
cleanliness

ISO 14644-2:2015 Cleanrooms and associated controlled environments — Part Teljes
2: monitoring to provide evidence of cleanroom performance
related to air cleanliness by particle concentration

EN ISO 10993-1:2020 Biological evaluation of medical devices — Part 1: evaluation Teljes
and testing

ISO 10993-3:2014 Biological evaluation of medical devices — Part 3: tests for Teljes
genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity

ISO 10993-4:2017 Biological evaluation of medical devices — Part 4: selection of Részleges
tests for interactions with blood

ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices — Part 5: tests for Teljes
cytotoxicity: in vitro methods

ISO 10993-7:2008 Biological evaluation of medical devices — Part 7: ethylene Teljes

+ oxide sterilization residuals

ISO 10993-7:2008/Cor 1:2009

+

ISO 10993-7:2008/Amd 1:2019

ANSI/AAMI ST72:2019 Bacterial endotoxins — test methods, routine monitoring, and Teljes
alternatives to batch testing

ISO 10993-10:2010 Biological evaluation of medical devices — Part 10: tests for Teljes
irritation and sensitization

ISO 10993-11:2017 Biological evaluation of medical devices — Part 11: tests for Teljes
system toxicity

ISO 10993-12:2021 Biological evaluation of medical devices — Part 12: sample Teljes
preparation and reference materials

ISO 10993-18:2020 Biological evaluation of medical devices — Part 18: chemical Teljes
characterization of medical device materials within a risk
management process

ISO 10993-19:2020 Biological evaluation of medical devices — Part 19: physico- Teljes
chemical, morphological and topographical characterization of
materials

EN ISO 10993-23:2021 Biological evaluation of medical devices — Part 23: tests for Teljes
irritation

ASTM F2475-20 Standard guide for biocompatibility of medical device Teljes
packaging materials

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Medical devices — application of usability engineering to Részleges
medical devices megfelel az 1SO62366-1 Annex C

részének.

- A termék gyartasat 2015
el6tt kezdték el, ezért csak az
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Annex C rész alkalmazanda.

ISO 11607-1:2020

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1:
requirements for materials, sterile barrier systems, and
packaging systems

Teljes

ISO 11607-2:2020

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2:
validation requirements for forming, sealing and assembly
processes

Teljes

1ISO 2233:2001

Packaging — complete, filled transport packages and unit loads
— conditioning for testing

Teljes

ASTM F 2096 -11

Standard test method for detecting gross leaks in medical
packaging by internal pressurization (bubble test)

Teljes
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Dokumentum szama Dokumentum cime Megfelelség (teljes/részleges)
ASTM F 1929 -15 Standard test method for detecting seal leaks in porous Teljes
medical packaging by dye penetration
ASTM F88/F88M -21 Standard test method for seal strength of flexible barrier Teljes
materials
ASTM D 4169 -16 Standard practice for performance testing of shipping Teljes
containers and systems
ASTM F1980 -16 Standard guide for accelerated aging of sterile barrier systems Teljes

for medical devices

Termékspecifikus szabvanyok

ISO 11070:2014/A1:2018 Sterile single use intravascular catheter introducers Teljes

Csak a 4. szakasz: ,General Requirements” és a 8. szakasz:
,Additional requirements for guidewires” irdnyadd.

ASTM F640-20 Standard test methods for determining radiopacity for Teljes
medical use

9 Referenciak

1. Schummer W, Schummer C, Gaser E, Bartunek R. Loss of the guide wire: mishap or blunder? Br J Anaesth.
Jan 2002;88(1):144-6. doi:10.1093/bja/88.1.144

2. Wald M, Happel CM, Kirchner L, Jeitler V, Sasse M, Wessel A. A new modified Seldinger technique for 2-
and 3-French peripherally inserted central venous catheters. Eur J Pediatri. 2008;167(11):1327-1329.

3. Kipling M, Mohammed A, Medding RN. Guidewires in clinical practice: applications and troubleshooting.
Expert Rev Med Devices. 2009;6(2):187-195. doi:10.1586/17434440.6.2.187

4. Andrews RT, Bova DA, Venbrux AC. How much guidewire is too much? Direct measurement of the distance
from subclavian and internal jugular vein access sites to the superior vena cava-atrial junction during
central venous catheter placement. Crit Care Med. 2000;28(1):138-142.

5. Rufener JB, Andrews RT, Pfister ME, et al., An evaluation of commonly employed central venous catheter
kits and their potential risk for complications of excess guidewire introduction. Journal of Clinical
Anesthesia. 2003;15(4):250-256. doi:10.1016/s0952-8180(03)00060-6

6. AAMI/FDA Ad Hoc Risk Working Group. Postmarket risk management: A framework for incorporating
benefit-risk assessments into correction and removal decisions. . Association for the Advancement of
Medical Instrumentation; 2016.

7. Factors to consider when making benefit-risk determinations in medical device premarket approval and
de novo classifications: Guidance for industry and Food and Drug Administration staff. (US Food and Drug
Administration) (2019).

8. Conte SM, Vale PR. Peripheral Arterial Disease. Heart Lung Circ. Apr 2018;27(4):427-432. doi:10.1016/
j-hlc.2017.10.014

9. Zheng L, Yu J, Li J, et al., Prevalence of and risk factors for peripheral arterial disease among Chinese
hypertensive patients with and without known cardiovascular disease. Acta Cardiol. 2008;63(6):693-639.

10. Diehm C, Schuster A, Allenberg JR, et al., High prevalence of peripheral arterial disease and co-morbidity
in 6880 primary care patients: cross-sectional study. Atherosclerosis. 2004;172(1):95-105. doi:10.1016/
s0021-9150(03)00204-1

11. Chen J, Stavropoulos SW. Management of Endoleaks. Semin Intervent Radiol. Sep 2015;32(3):259-64.
doi:10.1055/s-0035-1556825
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15. Vouyouka AG, Egorova NN, Salloum A, et al., Lessons learned from the analysis of gender effect
on risk factors and procedural outcomes of lower extremity arterial disease. J Vasc Surg. Nov
2010;52(5):1196-202. doi:10.1016/].jvs.2010.05.106

16. Fowkes FGR, Rudan D, Rudan [, et al., Comparison of global estimates of prevalence and risk
factors for peripheral artery disease in 2000 and 2010: a systematic review and analysis. The Lancet.
2013;382(9901):1329-1340. doi:10.1016/s0140-6736(13)61249-0

17. Vos T, Barber RM, Bell B, et al., Global, regional, and national incidence, prevalence, and years lived
with disability for 301 acute and chronic diseases and injuries in 188 countries, 1990-2013: a systematic
analysis for the Global Burden of Disease Study 2013. The Lancet. 2015;386(9995):743-800. doi:10.1016/
s0140-6736(15)60692-4

18. Bradbury AW, Adam DJ, Bell J, et al., Bypass versus Angioplasty in Severe Ischaemia of the Leg (BASIL)
trial: A description of the severity and extent of disease using the Bollinger angiogram scoring method
and the TransAtlantic Inter-Society Consensus Il classification. J Vasc Surg. May 2010;51(5 Suppl):32S-42S.
doi:10.1016/j.jvs.2010.01.075

19. Norgren L, Hiatt WR, Dormandy JA, et al., Inter-Society Consensus for the Management of Peripheral
Arterial Disease (TASC Il). J Vasc Surg. Jan 2007;45 Suppl S:S5-67. doi:10.1016/j.jvs.2006.12.037

20. Shen H, Wang C, Xie L, Zhou S, Gu L, Xie H. A novel remote-controlled robotic system for cerebrovascular
intervention. Int J Med Robot. Dec 2018;14(6):€1943. doi:10.1002/rcs.1943

21. Patel T, Shah S, Pancholy S, et al., Utility of transradial approach for peripheral vascular interventions. Cath
Lab Digest. 2015;23(8)

22. Leibundgut G, Degen C, Riede F. Transcutaneous Puncture of an Undeflatable Coronary Angioplasty Balloon
Catheter. Case Rep Cardiol. 2018;2018:6252809. doi:10.1155/2018/6252809

23. Roffi M, Patrono C, Collet J-P, et al., 2015 ESC Guidelines for the management of acute coronary
syndromes in patients presenting without persistent ST-segment elevation. European Heart Journal.
2016;37(3):267-315. doi:10.1093/eurheartj/ehv320

24. Ando G, Cortese B, Russo F, et al., Acute Kidney Injury After Radial or Femoral Access for Invasive
Acute Coronary Syndrome Management: AKI-MATRIX. J Am Coll Cardiol. May 11 2017;doi:10.1016/
j.jacc.2017.02.070

25. Alexiou K, Kappert U, Knaut M, Matschke K, Tugtekin SM. Entrapped coronary catheter remnants and
stents. Tex Heart Inst J. 2006;33:139-142.

26. Horikawa M, Quencer KB. Central Venous Interventions. Tech Vasc Interv Radiol. Mar 2017;20(1):48-57.
doi:10.1053/j.tvir.2016.11.006

Elektronikusan létrehozva innen: L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 003 ECN155085
32/34. oldal

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



AERIT 0]

CAN

CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCP 0072HU

InQwire® diagnosztikai vezet&drot

‘ 005. ATDOLGOZOTT VALTOZAT

27. Saab F, Martinsen BJ, Wrede D, Behrens A, Adams GL, Mustapha J. Orbital atherectomy for calcified
femoropopliteal lesions: a current review. J Cardiovasc Surg. 2019;60(2):212-220.

28. Ford ES, Li C, Pearson WS, Zhao G, Mokdad AH. Trends in hypercholesterolemia, treatment and control
among United States adults. Int J Cardiol. Apr 15 2010;140(2):226-35. d0i:10.1016/j.ijcard.2008.11.033

29. Mustapha JA, Diaz-Sandoval LJ, Karenko B, Saab F. Atherectomy and critical limb ischemia: a treatment

approach for severely calcified vessels. Vasc Dis Mgt. 2013;10(10):E198-E207.

30. Aboyans V, Ricco JB, Bartelink MEL, et al., 2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of
Peripheral Arterial Diseases, in collaboration with the European Society for Vascular Surgery (ESVS):
Document covering atherosclerotic disease of extracranial carotid and vertebral, mesenteric, renal, upper
and lower extremity arteriesEndorsed by: the European Stroke Organization (ESO)The Task Force for the
Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases of the European Society of Cardiology (ESC) and
of the European Society for Vascular Surgery (ESVS). Eur Heart J. Mar 1 2018;39(9):763-816. d0i:10.1093/

eurheartj/ehx095

31. Gerhard-Herman MD, Gornik HL, Barrett C, et al., 2016 AHA/ACC Guideline on the Management of Patients
With Lower Extremity Peripheral Artery Disease: A Report of the American College of Cardiology/American
Heart Association Task Force on Clinical Practice Guidelines. J Am Coll Cardiol. Mar 21 2017;69(11):e71-

e126. doi:10.1016/j.jacc.2016.11.007

32. Gerhard-Herman MD, Gornik HL, Barrett C, et al., 2016 AHA/ACC Guideline on the Management of Patients
With Lower Extremity Peripheral Artery Disease: Executive Summary: A Report of the American College of
Cardiology/American Heart Association Task Force on Clinical Practice Guidelines. J Am Coll Cardiol. Mar 21

2017;69(11):1465-1508. doi:10.1016/j.jacc.2016.11.008

33. Rooke TW, Hirsch AT, Misra S, et al., Management of patients with peripheral artery disease (compilation
of 2005 and 2011 ACCF/AHA Guideline Recommendations): a report of the American College of Cardiology
Foundation/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines. J Am Coll Cardiol. Apr 9

2013;61(14):1555-70. doi:10.1016/j.jacc.2013.01.004

10 Atdolgozasi el6zmények

korrigalasa az MDR-IQ35F80J3SHD/EU
szerepeltetése érdekében.

Az SSCP s A bejelentett szervezet
, ) Kiadas et 1tz SSCP . e <
atdolgozott ECN-szam . Valtozas leirasa altal validalt, atdolgozott
. ; datuma szerzGje ,
valtozatai valtozat
001 ECN163134 | 2022.okt. | Az InQwire diagnosztikai vezet&drot SSCP Kurt Sly [ Igen
dokumentumanak elsé kiaddsa. Tartalmazza az Avaliddlas nyelve: Angol
aktualizalt EU cikkszamokat. Nem
002 ECN164449 | 2022. nov. | Kataléguskddok aktualizalasa az ,,EU” utdtag Kurt Sly [ I1gen
eltdvolitasa érdekében, valamint a létrehozasi Avaliddlas nyelve: Angol
informaciok aktualizalasa az MDR ,,EU” Nem
fellilvizsgdlt valtozatanak megfelelGen.
003 ECN165383 | 2022.dec. | Az 1. tdblazatban és a 7. tdblazatban Kurt Sly [ Igen
szerepl§ kataloguskodok ,,/EU” jelzéssel torténd Avaliddlas nyelve: Angol
aktualizalasa az MDR ,,EU” fellilvizsgalt Nem
véltozatanak megfelelGen (pl. IQ35F150S/EU),
a bejelentett szervezet részérdl a miszaki
dokumentdcidban szerepl6 tételek egységes
megjelenitésére vonatkozo kérés megfelelGen.
004 ECN165726 | 2023.jan. | Az 1. és 7.tablazatban szereplé kataldguskddok Kurt Sly Igen

A validalas nyelve: Angol

Elektronikusan létrehozva innen: L:/DOC/Forms

FORM 7.345 Rev 003

ECN155085
33/34. oldal

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCP 0072HU

| ZAY. 3 AERICAR , ,
InQwire® diagnosztikai vezet&drot ‘ 005. ATDOLGOZOTT VALTOZAT
fAz SSCP . Kiadas L Ssscp ’A be]el.en’tetii szervezet
atdolgozott ECN-szam ) Valtozas leirasa altal validalt, atdolgozott
a : datuma szerzGje a

valtozatai valtozat
1 Nem

005 ECN188568 | 26/11/2024 | Forditasok hozzaadasa KurtSly | O lIgen
Avalidalas nyelve: Angol
Nem

Elektronikusan létrehozva innen: L:/DOC/Forms

FORM 7.345 Rev 003

ECN155085
34/34. oldal

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



