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Prelude Prestige splittbares Schleusen-Einfiihrsystem

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

Dieser Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit eine aktualisierte
Zusammenfassung lber die wichtigsten Aspekte der Sicherheit und klinischen Leistung des Prelude Prestige™
splittbaren Schleusen-Einflihrsystems bereitstellen.

Der SSCP ersetzt weder die Gebrauchsanweisung (IFU) als das Hauptdokument zur Sicherstellung der sicheren
Anwendung des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einflihrsystems, noch gibt er diagnostische oder
therapeutische Empfehlungen fir die jeweiligen Anwender oder Patienten.

Die englische Version dieses SSCP-Dokuments (SSCP 0212) wurde von der Benannten Stelle validiert. Die
folgenden Informationen sind fiir Anwender/Angehorige der Gesundheitsberufe vorgesehen.

1 Produktidentifikation und allgemeine Informationen
1.1 Handelsnamen der Produkte

Die durch diesen SSCP abgedeckten Produkte und Modellnummern sind in Tabelle 1 dargestellt. Der
Handelsname fiir das Produkt ist Prelude Prestige splittbares Schleusen-Einflihrsystem.

Tabelle 1. Von diesem SSCP abgedeckte Produkte

Produktcode GroRe (Fr) Linge der Schleuse Ansatzfarbe
PLPS-1005 5Fr 13cm Grau
PLPS-1006 6 Fr 13 cm Grin
PLPS-1007 7 Fr 13cm Orange
PLPS-1008 8 Fr 13 cm Blau
PLPS-1008.5 8,5 Fr 13 cm Hellblau
PLPS-1009 9 Fr 13 cm Schwarz
PLPS-1009.5 9,5 Fr 13 cm Grau
PLPS-1010 10 Fr 13 cm Magenta
PLPS-1010.5 10,5 Fr 13 cm Hellmagenta
PLPS-1011 11 Fr 13 cm Gelb
PLPS-1012 12 Fr 13 cm Braun
PLPS-1012.5 12,5 Fr 13 cm Hellbraun
PLPS-1013 13 Fr 13 cm Violett
PLPS-1014 14 Fr 13 cm Rot
PLPS-1015 15 Fr 13 cm Grau
PLPS-1016 16 Fr 13 cm Grin
PLPS-2505 5Fr 25cm Grau
PLPS-2506 6 Fr 25cm Grin
PLPS-2507 7 Fr 25cm Orange
PLPS-2508 8 Fr 25cm Blau
PLPS-2509 9 Fr 25cm Schwarz
PLPS-2510 10 Fr 25cm Magenta
PLPS-2511 11 Fr 25cm Gelb
PLPS-2512 12 Fr 25cm Braun
PLPS-2513 13 Fr 25cm Violett
PLPS-2514 14 Fr 25cm Rot
PLPS-2515 15 Fr 25cm Grau
PLPS-2516 16 Fr 25cm Grin

Abkiirzungen: cm = Zentimeter; Fr = French
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1.2 Angaben zum Hersteller

Bezeichnung und Anschrift des Herstellers des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einflihrsystems sind in
Tabelle 2 aufgefihrt.

Tabelle 2. Angaben zum Hersteller

Betreffendes Produkt RechtmaBiger Hersteller

Prelude Prestige splittbares Schleusen-Einfiihrsystem Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095-2416, United States of America

1.3 Einmalige Registrierungsnummer des Herstellers (SRN)
Die einmalige Registrierungsnummer (SRN) des Herstellers ist in Tabelle 3 aufgelistet.
1.4 Basis-UDI-DI

Die einmalige Basis-Produktkennung (Unique Device Identifier, UDI) mit Produktidentifikationsschlissel (Device
Identification, DI) ist in Tabelle 3 aufgelistet.

1.5 Beschreibung/Text zur Nomenklatur fiir Medizinprodukte

Die Codes und Deskriptoren der Europaischen Nomenklatur fir Medizinprodukte (EMDN) und der
Classificazione nazionale dei dispositivi medici (CND) fir die betreffenden Produkte sind in Tabelle 3 aufgelistet.

1.6 Produktrisikoklasse

Die Risikoklassifizierung fiir das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einflihrsystem in der Europaischen Union
ist in Tabelle 3 aufgefihrt.

Tabelle 3. Angaben zur Produktidentifikation

EU- Einmalige EMDN/
Produktname Produktnummern Basis-UDI-DI Registrierungsnummer CND- EMDN/CND-Begriffe
Produktklasse
(SRN) Code
Prelude Klasse Il PLPS-1005, PLPS-1006, | 088445048819EA SRN-US- C0503 KARDIOVASKULARE
Prestige (Regel 6) PLPS-1007, PLPS-1008, MF-000001366 EINFUHRSCHLEUSEN,
splittbares PLPS-1008.5, ABZIEHBAR
Schleusen- PLPS-1009,
EinfUhrsystem PLPS-1009.5,
PLPS-1010,
PLPS-1010.5,
PLPS-1011, PLPS-1012,
PLPS-1012.5,

PLPS-1013, PLPS-1014,
PLPS-1015, PLPS-1016,
PLPS-2505, PLPS-2506,
PLPS-2507, PLPS-2508,
PLPS-2509, PLPS-2510,
PLPS-2511, PLPS-2512,
PLPS-2513, PLPS-2514,
PLPS-2515, PLPS-2516

Abkirzungen: CND = Classificazione nazionale dei dispositivi medici; EMDN = Europdische Nomenklatur fir Medizinprodukte;
EU = Europaische Union; SRN = einmalige Registrierungsnummer; UDI-DI = einmalige Produktkennung mit Produktidentifikation

1.7 Jahr der Markteinfiihrung in der Europdischen Union

Das Jahr des Inverkehrbringens des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einfiihrsystems in der Europaischen
Union geht aus Tabelle 4 hervor.
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1.8 Bevollmachtigter
Der Name des/der Bevollméchtigten und die SRN sind in Tabelle 4 aufgefiihrt.
1.9 Benannte Stelle

Die Benannte Stelle (BS), die mit der Konformitdtsbewertung des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-
Einflihrsystems gemall Anhang IX oder Anhang X der Verordnung liber Medizinprodukte (MDR) betraut und
dafiir verantwortlich ist, den SSCP zu validieren, ist in Tabelle 4 aufgefiihrt.

1.10 Kennnummer der Benannten Stelle

Die Kennnummer der Benannten Stelle ist in Tabelle 4 aufgefiihrt.

Tabelle 4. Angaben zu Bevollmachtigtem und Benannter Stelle

Produktname Jahr der Einfiihrung auf dem EU-Markt Bevolimdichtigter EnanuissiGIES)

Name SRN Name | ID-Nummer
Prelude Prestige splittbares 29. November 2017; Merit Medical Ireland | IE-AR-000001011 | BSI 2797
Schleusen-Einfihrsystem erste Verkaufe in der EU: 2018 Ltd.

Abkiirzungen: BSI = British Standards Institution; EU = Europdische Union; BS = Benannte Stelle; SRN = Einmalige Registrierungsnummer

2 BestimmungsgemaRe Verwendung des Produkts

2.1 Zweckbestimmung

Die Zweckbestimmung des Produkts ist die leichtere Einflihrung verschiedener Arten von Schrittmacher-/
Defibrillatorableitungen und Kathetern in das ventse Gefallsystem.

2.2 Indikationen und vorgesehene Patientengruppen

Das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einfiihrsystem ist fiir erwachsene Patienten bestimmt, bei denen
die Einfihrung verschiedener Arten von Schrittmacher-/Defibrillatorableitungen und Kathetern in das vendse
Gefallsystem erforderlich ist.

Das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einfiihrsystem ist fiir die Verwendung bei erwachsenen Patienten
indiziert, bei denen die Implantation von Produkten zum Management des Herzrhythmus als Behandlung bei
Herzrhythmusstorungen, dekompensierter Herzinsuffizienz oder sonstigen Erkrankungen, die eine Stimulation
oder Defibrillation erfordern, erforderlich ist.

2.3 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen in Verbindung mit diesem Produkt bekannt.
3 Produktbeschreibung

3.1 Materialien/Substanzen, die in Kontakt mit Gewebe von Patienten kommen

Das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einfiihrsystem enthéalt keine Arzneimittel und keine Gewebe
oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs. Es enthalt auch keine Stoffe, die vom menschlichen
Koérper aufgenommen oder lokal im Kérper verteilt werden sollen. Die Materialien, aus denen das Produkt
besteht, sind in Tabelle 5 aufgefiihrt. Die Einflihrschleuse und der Dilatator haben voriibergehenden Kontakt
mit menschlichem Gewebe und Blut. Halter und Begradiger haben keinen direkten Patientenkontakt.
Das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einflihrsystem ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Produktkonfiguration ist in Abbildung 1 und Abbildung 2 dargestellt.
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Tabelle 5. Materialien des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einfiihrsystems

Produktbestandteil

Unterkomponente

Material

Einfuhrschleuse

Schleuse

Medizinisches PEBAX®, Durometer: 55D

Roéntgendichtes Material

24 % BaS04

UV-Stabilisator

0,15 %-0,20 % TINUVIN®

Warmestabilisator

0,08 %-0,12 % Irganox®

Dilatator

Ansatz Polycarbonat
Dilatatorschlauch, 6 Fr—10,5 Fr HDPE
Dilatatorschlauch, 11 Fr—12,5 Fr MDPE
Dilatatorschlauch, 13 Fr—16 Fr LDPE

Rontgendichtes Material

24 % BaSO, (HDPE, 6 Fr—10,5 Fr)

Rontgendichtes Material

20 % BaSO4 (MDPE, 11 Fr-12,5 Fr)

Rontgendichtes Material

24 % BaSO4 (LDPE, 13 Fr—16 Fr)

Halter und Begradiger (Schlauchschutz)

Halter

HDPE

J-Begradiger

Polypropylen

Abkiirzungen: BaSO, = Bariumsulfat; Fr = French; HDPE = Polyethylen hoher Dichte;
Polyethylen mittlerer Dichte; UV = Ultraviolett

LDPE = Polyethylen niedriger Dichte; MDPE =

Abbildung 1. Splittbare Schleuse des Prelude Prestige™ splittbaren Schleusen-Einfiihrsystems
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Bezeichnung

Beschreibung

1 QUERSCHNITT A-A
2 Schleusengehause
3 Fligel des Schleusenansatzes
4 Schaft der Schleuse
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Bezeichnung Beschreibung
1 Schlauchschutz
2 Schleuse

Abbildung 2. Dilatator des Prelude Prestige™ splittbaren Schleusen-Einfiihrsystem

— // /
E LI —
Bezeichnung Beschreibung
1 Schwenkadapter
2 Dilatator mit Ansatz

3.2 Funktionsprinzipien

Splittbare Einfluhrschleusen werden normalerweise mit der Seldinger-Technik platziert, bei der eine
Einflhrnadel verwendet wird, um einen ersten GefaRzugang zu erreichen. Ein Fiihrungsdraht wird manuell
durch die Nadel in das GefaR eingefiihrt. AnschlieBend wird die Nadel entfernt, wobei der Fihrungsdraht
in situ verbleibt, um den GefaRzugang zu erhalten. Eine Einfiihrschleuse-/Dilatatorbaugruppe wird Uber
den Fiihrungsdraht in das Gefall vorgeschoben. Fihrungsdraht und Dilatator werden entfernt, sodass die
Einfihrschleuse als Leitungsweg zum GefdR verbleibt. Ein Hamostaseventil im Schleusenansatz minimiert
den Blutverlust und das Eindringen von Luft. Interventions- und Diagnoseprodukte konnen dann durch das
Hamostaseventil der Schleuse in das GefaR eingefiihrt werden. Sobald sich die Ableitung bzw. der Katheter in
der gewlinschten Position befindet, wird der Schleusenansatz geteilt und die Schleuse wird vom implantierten
Produkt abgezogen, sodass es die Position beibehalten kann.

3.3 Vorherige Generationen oder Varianten

Es gibt keine vorherige Generation des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einflihrsystems. Dieses
Medizinprodukt wurde als Reaktion auf das Feedback von Arzten entwickelt, aus dem hervorging, dass ein
Seitenanschluss, ein Merkmal des Prelude Snap splittbaren Schleusen-Einflihrsystems, nicht immer erforderlich
war.

3.4 Zubehor

Das in Tabelle 6 beschriebene Zubehor ist nicht im Lieferumfang des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-
Einflhrsystems enthalten, ist jedoch fir die Verwendung des Produkts gemaR der Gebrauchsanweisung
erforderlich.

Tabelle 6. Zubehérprodukte
Zubehorbeschreibung
18 G XTW Einfiihrnadel: 18 G, 7 cm lang, Merit Advance oder gleichwertig. Nadelansatz muss einen Luer-Lock-Anschluss aufweisen.
Luer-Slip-Spritze. Transparent mit Standardmarkierungen, Spritzenvolumen: mindestens 19 ml, Spritze muss einen konischen Luer-
Anschluss aufweisen (Stecker)

Fuhrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,97 mm (0,38 Zoll) aus Edelstahl. Entweder 13 cm: 50 cm, 25 cm: 80 cm

Abkirzungen: cm = Zentimeter; G = Gauge; ml = Milliliter; mm = Millimeter

3.5 InKombination verwendete Produkte

Generische Produkte, die mit dem betreffenden Produkt verwendet werden, sind in Tabelle 6 aufgefihrt.
4 Risiken und Warnhinweise

4.1 Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Der Risikomanagementprozess von Merit wird im Einklang mit der Norm EN I1SO 14971:2019 durchgefiihrt.
Risikomanagementprozesse werden durchgefiihrt, um die Risiken in Zusammenhang mit dem Einsatz von
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Produkten von Merit zu analysieren, einschlielRlich moéglicher unzweckmaRiger Verwendungen eines Produkts.
Damit wird sichergestellt, dass samtliche vorhersehbare Fehlfunktionen und damit verbundenen Risiken
bertcksichtigt und bei Auslegung und/oder Qualitatssystem zur Produktion ausgerdumt wurden. Der Prozess
behandelt die folgenden wesentlichen Aspekte:

¢ |dentifizierung moglicher Fehlfunktionen und deren wahrscheinliche Ursachen und Wirkungen,

e Abklarung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens, der Schwere und der relativen Nachweisbarkeit eines
jeden Versagens und

¢ |dentifizierung von Kontrollen und PraventivmaRnahmen.

Alle moglichen RisikokontrollmaRnahmen wurden implementiert und verifiziert und das Prelude Prestige
splittbare Schleusen-Einflihrsystem hat alle geltenden Verordnungen und Normen erfillt. Mit dem Prozess
der klinischen Bewertung wurden Informationen anhand einer Auswertung der entsprechenden klinischen
Nachweise in Bezug auf den neuesten medizinischen Erkenntnisstand und die moglichen unerwiinschten
Ereignisse identifiziert.

Angestrebter klinischer Nutzen:

Das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einflihrsystem weist einen indirekten klinischen Nutzen fiir
Patienten auf, da es die Einflihrung und Platzierung von Schrittmacher-/Defibrillatorableitungen und
Kathetern erleichtert.

Das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einfiihrsystem wird fir die Einflihrung verschiedener Arten von
Schrittmacher-/Defibrillatorableitungen und Kathetern in das ventse GefdRsystem verwendet.

Zwischen dem 01. Januar 2012 und dem 07. Oktober 2022 veroffentlichte Artikel wurden auf das Prelude
Prestige splittbare Schleusen-Einflihrsystem und Benchmark-Wettbewerberprodukte gepruft. Es wurde keine
klinische Literatur zum Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einfiihrsystem gefunden. Der indirekte klinische
Nutzen fur das betreffende Produkt wurde jedoch durch objektive Nachweise aus Daten aus der klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (Postmarket Clinical Follow-Up, PMCF) belegt. Das Prelude
Prestige splittbare Schleusen-Einflihrsystem wurde erfolgreich verwendet, um die Einflihrung verschiedener
Schrittmacher-/Defibrillatorableitungen und Katheter in das vendse GefaBsystem zu erleichtern. Fir die
klinische Bewertung wurden die Leistungsergebnisse wie folgt definiert:

e Technischer Erfolg: Rate der erfolgreichen Platzierung von Schrittmacherableitungen und/oder sonstigen
Kathetern in das vendse GefaRsystem bei Verwendung des betreffenden Produkts.

Die technischen Erfolgsraten aus der PMCF (betreffendes Produkt) und der klinischen Literatur (Benchmark-
Produkte) sind sehr hoch. Insgesamt betrug die technische Erfolgsrate 100 % (197/197) fiir das Prelude
Prestige splittbare Schleusen-Einfiihrsystem und 100 % (119/119) fur die Benchmark-Produkte.

Die in der Gebrauchsanweisung angegebenen moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit dem Prelude
Prestige splittbaren Schleusen-Einflihrsystem sind in Tabelle 7 zusammengefasst. AuBerdem sind die in der
PMCF identifizierten produktbezogenen unerwiinschten Ereignisse (UE) und die jeweiligen sich aus der
Risikobewertung ergebenden Schaden in Tabelle 8 dargestellt.

Tabelle 7. Prelude Prestige splittbares Schleusen-Einfiihrsystem: Mégliche Komplikationen
Produktkonfiguration Mogliche Komplikationen
Prelude Prestige splittbares Schleusen-Einfiihrsystem e Blutverlust/Luftembolie

e GefdRverletzung

. Infektion
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Produktkonfiguration Maogliche Komplikationen
e Hamatombildung

. Pneumothorax*

. Hamatothorax*

e Verschiebung des Katheters
*Das Risiko eines Himatothorax und Pneumothorax hangt von der Verwendung des Produkts mit der Nadel ab.

Tabelle 8. Unerwiinschte Ereignisse: Daten aus der Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

Unerwiinschte Ereignisse Komplikationen in der Gebrauchsanweisung | Identifizierte Schaden aus der Risikomanagementakte

Verfahrensbezogen

< | Produktbezogen

GefaRverletzung (produktbezogen) e GefdlRverletzung e Verletzung von Weichgewebe (2)

Das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einflihrsystem wurde bei endovaskularen Eingriffen bei Patienten
mit einem hohen Sicherheitsniveau verwendet. Basierend auf den PMCF-Daten betrdgt die gemeldete
Rate produktbezogener UE fiir das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einfiihrsystem 0,51 % (1/197).
Die Inzidenz von produktbezogenen UE fiir Benchmark-Wettbewerberprodukte betragt 0,00 % (0/119).
Basierend auf der Vergleichsanalyse betragt der obere Grenzwert (Upper Bound Limit, UBL) des einseitigen
95%-Konfidenzintervalls (KI) fir p1-p2 weniger als 0,10 (10 %). Daher wird die Nullhypothese (Ho) verworfen
und die Rate produktbezogener UE fiir das betreffende Produkt wird als nicht unterlegen gegeniiber den
vergleichbaren splittbaren Benchmark-Einfiihrschleusen mit einem 95%-KI festgelegt. Die Sicherheitsdaten
fr das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einflihrsystem aus der PMCF und fiir vergleichbare Benchmark-
Schleusen aus der klinischen Literatur sind in Tabelle 9 zusammengefasst.

Tabelle 9. Vergleichende Raten unerwiinschter Ereignisse
Attribut Betreffendes Produkt Benchmark-Produkte
Rate produktbezogener UE 1/197 (0,51 %) 0/119 (0,00 %)
Abkiirzungen: UE = unerwiinschtes Ereignis

Diese Beurteilung berticksichtigt die verschiedenen Risikofaktoren, die mit dem Prelude Prestige splittbaren
Schleusen-Einfiihrsystem verbunden sind. Da die Komplikationsraten niedrig und allgemein voribergehend
sind, wird davon ausgegangen, dass die Patienten die Risiken, die mit endovaskuldren diagnostischen oder
interventionellen Verfahren verbunden sind, auf der Grundlage des wahrscheinlichen Nutzens akzeptieren.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Sicherheit des betreffenden Produkts durch objektive Nachweise
aus Daten der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen und klinischen Literaturdaten zu
dhnlichen Produkten belegt wurde. Die Ergebnisse der klinischen Risiko-/Sicherheitsanalyse zeigen, dass das
betreffende Produkt die festgelegten Akzeptanzkriterien in Bezug auf die Sicherheit erfiillt und ein vertretbares
Gesamtsicherheitsprofil aufweist. In dieser Bewertung wurden keine neuen Sicherheitsbedenken speziell fir
das betreffende Produkt identifiziert und die in der Literatur angegebenen Raten entsprechen den verfligbaren
Daten fir alternative Behandlungen nach dem neuesten Erkenntnisstand.

4.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die in der Kennzeichnung aufgefiihrten Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Konfigurationen des
Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einflihrsystems sind in Tabelle 10 zusammengefasst.
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Tabelle 10. Prelude Prestige splittbares Schleusen-Einfiihrsystem: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Produktkonfiguration

Kennzeichnung

Prelude Prestige
splittbares Schleusen-
EinfUhrsystem

Warnhinweise

Dieses Produkt ist lichtempfindlich. Nicht verwenden, falls nicht im duBeren Schutzkarton gelagert.
An einem kiihlen, dunklen und trockenen Ort lagern.

Niemals den Fiihrungsdraht oder die Schleuse vorschieben oder zuriickziehen, wenn
ein Widerstand auftritt. Mittels Fluoroskopie die Ursache ermitteln und entsprechende
AbhilfemaRnahmen ergreifen.

Das Produkt nach Gebrauch gemaR den Standardprotokollen fir die Entsorgung von
biogefahrlichen Abfallen entsorgen.

Es liegen nicht gentigend Daten zur Sicherheit und Leistung vor, um die Verwendung des Produkts
bei padiatrischen Populationen zu stitzen.

VorsichtsmaRnahmen

Dieses Produkt darf auf keine Art modifiziert werden.

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U.
die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren
und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten flihren.

Innerhalb der Europdischen Union — Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustéandigen
Behorde des jeweiligen Mitgliedstaats gemeldet werden.

Nicht Idnger als 60 Minuten im Patienten belassen.

4.3 Andere relevante Sicherheitsaspekte

Der Prozess der korrektiven und prdventiven MaBnahmen (CAPA) fiir die betreffenden Produkte wird
gemall QSP0219 oder dem standortspezifischen Verfahren durchgefiihrt. Gemall dem Verfahren wird eine
Risikobewertung durchgefiihrt, um die Bedeutung des aufgrund des Problems bestehenden Risikos und
der damit verbundenen Auswirkungen zu bewerten. Wenn die CAPA eine Eskalation erfordert, missen
die entsprechenden Vertreter des Managements die Eskalation entsprechend ihrem Verantwortungsbereich
Uberprifen und bewerten.

Merit hat wahrend des Berichtszeitraums fiir diesen Bericht einen (1) Bericht iber Korrekturmafnahmen
(Corrective Action Report, CAR), erstellt (Tabelle 11).

Tabelle 11. Zusammenfassung des Berichts liber Korrekturmafnahmen

CAPA-Nummer CAR-Titel CAR-Ursprungsdatum CAR-Beschreibung CAR-Status
23-03875 Schleuse hat 2023-08-14 -Prelude Prestige- Bei beiden Beschwerden Implementierung steht aus
sich nicht richtig (A) CASE-2023-00053198-1 und (B)
abgelost CASE-2023-00056904-1 gab der Kunde

,KOMPONENTE GEBROCHEN/BESCHADIGT*
an, wobei sich die Schleuse nicht
ordnungsgemaR abloste.

Abkiirzung: CAPA = korrektive und praventive MalRnahme; CAR = Bericht Giber KorrekturmalRnahmen

Im Zeitraum dieses Berichts gab es keine Feldeskalationen oder Produktriickrufe.
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5 Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF)

5.1 Zusammenfassung der klinischen Daten fiir das Vergleichsprodukt

Das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einfliihrsystem wird seit mehreren Jahren vermarktet und hat
eine bewdhrte Verwendungsgeschichte. Dariliber hinaus nutzt das Prelude Prestige splittbare Schleusen-
Einfuhrsystem eine bewédhrte Technologie und weist eine niedrige Beschwerde-/Vorkommnisrate auf. Die
klinische Bewertung basierte ausschliellich auf der PMCF des betreffenden Produkts.

5.2 Zusammenfassung der klinischen Priifungen fiir das betreffende Produkt

Die Konformitdt des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einfiihrsystems wurde von der zustdndigen
Benannten Stelle im Jahr 2018 erstmalig geprift und beflirwortet. In der Europdischen Union wurden vor
der ersten CE-Kennzeichnung (Conformité Européenne) keine klinischen Prifungen vor dem Inverkehrbringen
des Produkts durchgefiihrt. Eine Zusammenfassung aller verfligbaren klinischen Daten zum Prelude Prestige
splittbaren Schleusen-Einfiihrsystem ist in Abschnitt 5.4 zu finden.

5.3 Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen
Durchsicht der klinischen Literatur

Fir den Zeitraum vom 01. Januar 2017 bis 07. Oktober 2022 wurde eine Durchsicht der relevanten klinischen
Literatur zum Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einfliihrsystem durchgefiihrt. Es wurden keine Studien
identifiziert, die in die Bewertung des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einfliihrsystems aufgenommen
werden sollten.

Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

Die klinischen Nachweise, die Sicherheit und Leistung des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-
EinfUhrsystems unterstiitzen, umfassen PMCF-Daten aus 197 Fillen/Datenpunkten von 30 Angehérigen der
Gesundheitsberufe. In allen Fallen wurde das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einflihrsystem verwendet,
um die Einfihrung eines Katheters/einer Ableitung zu erleichtern. Sicherheit und Leistung des Prelude
Prestige splittbaren Schleusen-Einfiihrsystems insgesamt, die in den Befragungen auf Patientenebene berichtet
wurden, sind in Tabelle 12 zusammengefasst. Die technische Erfolgsrate fiir das Prelude Prestige splittbare
Schleusen-Einflihrsystem betrug 100 % (197/197) und die Rate produktbezogener unerwiinschter Ereignisse
0,51 % (1/197).

Tabelle 12. PMCF-Daten

Leistung Sicherheit
Kennung der Auskunft gebenden Person Anzahl der Verfahren/Fille Technischer Erfolg Produktbezogene UE
n/N (%) n/N (%)
FRO1 10 10/10 (100) 0/10 (0)
FRO2 10 10/10 (100) 0/10 (0)
FRO3 10 10/10 (100) 0/10 (0)
FRO4 5 5/5 (100) 0/5 (0)
FRO5 5 5/5 (100) 0/5 (0)
FRO6 5 5/5 (100) 0/5 (0)
FRO7 5 5/5 (100) 0/5 (0)
uso1 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso2 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso3 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso4 10 10/10 (100) 0/10 (0)
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Leistung Sicherheit
Kennung der Auskunft gebenden Person Anzahl der Verfahren/Fille Technischer Erfolg Produktbezogene UE
n/N (%) n/N (%)
uUso5 8 8/8 (100) 0/8 (0)
uso6 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso7 5 5/5 (100) 0/5 (0)
uso8 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso9 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uUs10 5 5/5 (100) 1/5 (20)
Us11 5 5/5 (100) 0/5 (0)
Us12 5 5/5 (100) 0/5 (0)
Us13 5 5/5 (100) 0/5 (0)
usi14 2 2/2 (100) 0/2 (0)
Us15 5 5/5 (100) 0/5 (0)
us16 5 5/5 (100) 0/5 (0)
us17 5 5/5 (100) 0/5 (0)
US18 2 2/2 (100) 0/2 (0)
US19 5 5/5 (100) 0/5 (0)
us20 5 5/5 (100) 0/5 (0)
us21 5 5/5 (100) 0/5 (0)
uS22 5 5/5 (100) 0/5 (0)
us23 5 5/5 (100) 0/5 (0)
Gesamt 197 197/197 (100) 1/197 (0,51)

Abkirzungen: UE = unerwiinschtes Ereignis

5.4 Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung

Daten, die fiir die Sicherheit und Leistung des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einflihrsystems sprechen,
wurden analysiert und stellen die Evidenz dar, die alle Sicherheits- und Leistungsergebnisse stiitzt. Basierend
auf einer Auswertung der klinischen Daten lberwiegen die klinischen Nutzen flr Patienten, bei denen das
Produkt gemaR seiner Zweckbestimmung eingesetzt wird, die allgemeinen Risiken.

5.5 Andauernde Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

Die Notwendigkeit der Durchfiihrung von PMCF-Aktivititen unterliegt einer jahrlichen Uberpriifung im Rahmen
des Prozesses zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (Postmarket Surveillance, PMS) und basiert
zudem auf neu auftretenden Daten. Alle Daten unterliegen einer Risikolberprifung, auf deren Basis die
Anforderungen an die PMCF entschieden wird.

6 Diagnostische oder therapeutische Alternativen
6.1 Uberpriifung des gesundheitlichen Zustands
Herzinsuffizienz

Herzinsuffizienz (im Englischen haufig abgekirzt als HF fliir Heart Failure) ist ein komplexes klinisches
Syndrom, das durch eine funktionelle oder strukturelle Beeintrachtigung der ventrikuldren Fillung oder
Ejektion verursacht wird.> Typische Symptome bei Herzinsuffizienz sind Dyspnoe, Orthopnoe, Miidigkeit,
eingeschrankte korperliche Belastbarkeit und Flissigkeitsretention, die zu einer Kongestion in der Lunge und/
oder im Splanchnikusgebiet und/oder peripheren Odemen fiihren kann. Allerdings treten nicht bei allen
Patienten mit Herzinsuffizienz Symptome auf. Herzinsuffizienz kann durch eine Vielzahl von Erkrankungen
verursacht werden, einschlieBlich Erkrankungen des Perikards, Myokards, Endokards, der Herzklappen oder
groBen GefiRe, spezifische Stoffwechselbedingungen und Arrhythmien.>® Wie in Tabelle 13 dargestellt,
beschreibt die American College of Cardiology Foundation/American Heart Association (ACCF/AHA) die Stadien
der Herzinsuffizienz mit Krankheitsentwicklung und -fortschritt und die New York Heart Association (NYHA)
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Klassifizierungen von Herzinsuffizienz mit Krankheitssymptomen und Belastungsfahigkeit (siehe Tabelle 14). Die
Herzinsuffizienz kann anhand der Ejektionsfraktion (EF) klassifiziert werden. Die vier Hauptklassifizierungen
sind Herzinsuffizienz mit reduzierter EF (HFrEF) (bei linksventrikuldrer Ejektionsfraktion [LVEF] < 40 %),
Herzinsuffizienz mit leicht reduzierter EF (HFmrEF) (bei LVEF zwischen 41 und 49 %), Herzinsuffizienz mit
erhaltener EF (HFpEF) (bei LVEF > 50 %) und Herzinsuffizienz mit verbesserter EF (HFimpEF).” Die HFimpEF ist
durch einen Anstieg von = 10 Punkten gegeniiber einer Ausgangs-LVEF von < 40 % gekennzeichnet, gekoppelt
mit einer LVEF von > 40 % bei der zweiten Messung.’

Tabelle 13. ACCF/AHA-Stadien der Herzinsuffizienz®

ACCF/AHA-Stadien der Herzinsuffizienz

A | Hohes Herzinsuffizienzrisiko, aber ohne strukturelle Herzerkrankung oder Symptome einer Herzinsuffizienz

Strukturelle Herzkrankheit, aber ohne Anzeichen oder Symptome einer Herzinsuffizienz

B
C | Strukturelle Herzkrankheit mit friiheren oder aktuellen Symptomen einer Herzinsuffizienz
D | Refraktare Herzinsuffizienz, die spezielle Interventionen erfordert

Abkirzungen: ACCF = American College of Cardiology Foundation; AHA = American Heart Association; HF = Herzinsuffizienz

Tabelle 14. NYHA-Funktionsklassifizierung der Herzinsuffizienz>®

NYHA-Klassifizierung

Klasse | Symptome des Patienten Klasse | Objektive Beurteilung

| Keine Einschrankung der korperlichen Aktivitat. A Kein objektiver Nachweis einer kardiovaskularen
Normale korperliche Aktivitdt verursacht keine Erkrankung. Keine Symptome und keine Einschrankung der
Symptome einer Herzinsuffizienz. normalen korperlichen Aktivitat.

I Leichte Einschrankung der korperlichen Aktivitat. B Objektiver Nachweis einer minimalen kardiovaskuldren
In Ruhe beschwerdefrei, aber normale korperliche Erkrankung. Leichte Symptome und leichte Einschréankung
Aktivitat fihrt zu Symptomen einer Herzinsuffizienz. bei normalen Aktivitdten. In Ruhe beschwerdefrei.

1] Deutliche Einschrankung der kdrperlichen Aktivitat. In c Objektiver Nachweis einer mittelschweren kardiovaskularen
Ruhe beschwerdefrei. Weniger als normale Aktivitat Erkrankung. Ausgepragte Einschrankung der Aktivitat
verursacht Midigkeit, Palpitationen oder Dyspnoe. aufgrund von Symptomen, auch bei weniger als normaler

Aktivitat. Nur in Ruhe beschwerdefrei.

v Kann keinerlei kdrperliche Aktivitdt ohne Symptome D Objektiver Nachweis einer schweren kardiovaskularen
einer Herzinsuffizienz ausfiihren oder Symptome einer Erkrankung. Schwere Einschrankungen. Leidet auch in Ruhe
Herzinsuffizienz in Ruhe. an Symptomen.

Abkirzungen: HF = Herzinsuffizienz; NYHA = New York Heart Association

Die Herzinsuffizienz ist weltweit eine bedeutende Erkrankung und betrifft 1 % bis 2 % der Erwachsenen in
den Industrielandern.® Von 2013 bis 2016 waren in den USA schitzungsweise 6,2 Millionen Erwachsene im
Alter von > 20 Jahren von Herzinsuffizienz betroffen, was einem Anstieg von etwa 5 Millionen Menschen
im Vergleich zu 2009 bis 2012 entspricht. Es wird erwartet, dass die Pravalenz bei Personen tber 18 Jahren
von 2012 bis 2030 um 46 % ansteigen wird.® Zu den Faktoren, die das Risiko einer Herzinsuffizienz erhéhen,
gehoren:

e hoheres Alter: Herzinsuffizienz betrifft mehr als 10 % der Erwachsenen iber 70 Jahre

e Geschlecht: Das Lebenszeitrisiko fiir die Entstehung einer Herzinsuffizienz betragt 33 % bei 55-jahrigen
Mannern und 28 % bei 55-jahrigen Frauen®

e Hypertonie
¢ Adipositas

e Vorgeschichte von Herz-Kreislauf-Erkrankungen’®
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Afroamerikaner haben das hochste Risiko flr die Entstehung einer Herzinsuffizienz, gefolgt von Amerikanern
hispanischer, europdischer und chinesischer Abstammung. HFpEF tritt haufiger auf als HFrEF (50 % der
Diagnosen im Vergleich zu 39 %). Trotz verbesserter Uberlebensrate nach der Herzinsuffizienz-Diagnose
bleiben die Mortalitdtsraten mit einer Gesamtmortalitdtsrate nach 5 Jahren von 52,6 % und im Einzelnen
24,4 % bzw. 54,4 % bei 60- bzw. 80-Jdhrigen weiterhin hoch.®

Angeborene Herzkrankheit

Die angeborene Herzkrankheit (Congenital Heart Disease, CHD) wird in Leitlinien und Berichten unterschiedlich
definiert.’® Die ACC/AHA versteht unter CHD eine Vielzahl von strukturellen Herzfehlern, die vor der Geburt
vorliegen und wahrend der Entwicklung des Herzens des Fotus entstehen. Die Definition der CHD durch
die European Society of Cardiology (ESC) umfasst auch vererbte Erkrankungen und Anomalien, die zu
Herzanomalien gefiihrt haben kénnen, wie z. B. Marfan-Syndrom oder hypertrophe Kardiomyopathie, oder
anatomische Varianten wie z. B. offenes Foramen ovale.!*? Die CHD kann nach Krankheitskomplexitit
als leicht, moderat oder schwer eingestuft werden (siehe Tabelle 15). Nur 15 % der CHD-Atiologie ist
bekannt, wobei die meisten Falle (8 % bis 10 %) auf chromosomale Aneuploidien zurlickzufiihren sind,
die Fehlbildungssyndrome wie Down-Syndrom, Trisomie 13, Trisomie 18, Turner-Syndrom und DiGeorge-
Syndrom verursachen. Schatzungsweise 3 % bis 5 % der CHD-Fille sind auf einen einzelnen Gendefekt
zurtickzufiihren, wie z. B. Alagille-Syndrom, Holt-Orman-Syndrom und Noonan-Syndrom, gefolgt von 2 % der
Falle, die durch Umweltfaktoren verursacht werden. Die 2 Hauptrisikofaktoren fiir CHD sind Diabetes der
Mutter und Phenylketonurie. Zu den weiteren Risikofaktoren gehéren miutterliche Adipositas, Alkoholkonsum,
Rotelninfektion, fieberhafte Erkrankung, Einnahme von Medikamenten wie Thalidomid und Retinsdure sowie
Kontakt mit organischen Lésungsmitteln,013

Tabelle 15. ESC-Klassifizierung der CHD-Komplexitit'?
ESC-Klassifizierungen der CHD-Komplexitat

Leicht
3 Isolierte angeborene Aortenklappenerkrankung und bikuspide Aortenklappenerkrankung
3 Isolierte kongenitale Mitralklappenerkrankung (auRer Parachute-Klappe, gespaltenes Klappensegel)

3 Isolierter kleiner ASD, VSD oder PDA
. Leichte isolierte Lungenstenose (infundibular, valvular, supravalvular)

. Reparierter ASD vom Sekundumtyp Sinus-venosus-Defekt, VSD oder PDA ohne Resterscheinungen oder Folgeerkrankungen wie
KammervergroBerung, ventrikuldre Dysfunktion oder erhéhter PAP

Moderat: (repariert oder nicht repariert, wenn nicht angegeben; in englischer alphabetischer Reihenfolge)
e Anomale Koronararterie, die aus dem gegeniberliegenden Sinus entspringt

e Anomale Koronararterie, die aus der PA entspringt

e Anomale Pulmonalvenenverbindung (teilweise oder vollstandig)

e Aortenstenose, subvalvuladr oder supravalvuldr

e ASDvom Sekundumtyp, moderat oder groB, nicht repariert (ausgenommen pulmonale GefaRerkrankungen)

e AVSD, teilweise oder vollstandig, einschlieRlich ASD vom Primumtyp (ausgenommen pulmonale GefaRerkrankungen)
e  Koarktation der Aorta

e Rechter Ventrikel mit Doppelkammer

e  Ebstein-Anomalie

e Marfan-Syndrom und verwandte HTAD, Turner-Syndrom

e  PDA, moderat oder groR, nicht repariert (ausgenommen pulmonale GefaBerkrankungen)
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ESC-Klassifizierungen der CHD-Komplexitat

e Periphere Pulmonalstenose

. Pulmonalstenose (infundibular, valvuldr, supravalvular), moderat oder schwer
. Sinus-aortae-Aneurysma/-Fistel

e Sinus-venosus-Defekt

e  Fallot-Tetralogie, repariert

e Transposition der groRen Arterien nach arterieller Switch-Operation

e VSD mit assoziierten Anomalien (ausgenommen pulmonale GefaBerkrankungen) und/oder moderater oder groRerer Shunt
Schwer: (repariert oder nicht repariert, wenn nicht angegeben; in englischer alphabetischer Reihenfolge)

e Jegliche mit einer pulmonalen GefaRerkrankung (einschlieRlich Eisenmenger-Syndrom) assoziierte CHD (repariert oder nicht
repariert)

e  Jegliche zyanotische CHD (nicht operiert oder palliativ behandelt)
e Doppelausstromventrikel

e  Fontan-Zirkulation

e Unterbrochener Aortenbogen

e  Sonstige komplexe Anomalien der atrioventrikuldren (AV) und ventrikuloarteriellen Verbindung (d. h. Criss-Cross-Herz,
Heterotaxiesyndrome, ventrikuldre Inversion)

e  Pulmonalatresie (alle Formen)
e Transposition der groRen Arterien (aufRer Patienten nach arterieller Switch-Operation)
e Truncus arteriosus

e Ein-Kammer-Herz (einschlieBlich linker/rechter Double-Inlet-Ventrikel, Trikuspidal-/Mitralatresie, hypoplastisches
Linksherzsyndrom, jegliche sonstige anatomische Anomalie mit einem funktionell singuldren Ventrikel)

Abkilrzungen: ASD = Atriumseptumdefekt; AV = atrioventrikuldr; AVSD = atrioventrikuldrer Septumdefekt; CHD = angeborene
Herzkrankheit; HTAD = hereditdre thorakale Aortenerkrankung; PA = Pulmonalarterie; PAP = Pulmonalarteriendruck; PDA =
persistierender Ductus arteriosus; VSD = Ventrikelseptumdefekt

Obwohl die Pravalenz von CHD geografisch variiert, wird bei durchschnittlich 9 von 1000 Neugeborenen
(Bereich: 3 bis 10 Falle pro 1000 Neugeborene) weltweit eine CHD diagnostiziert.’® Die Anzahl der schweren
CHD-Falle nimmt in den Industrielandern aufgrund von fetalem Screening und Schwangerschaftsabbruch
ab, doch weltweit steigen die Fallzahlen.'? Fiir jeweils 3 von 1000 Geburten ist eine katheterbasierte oder
operative Behandlung in der friilhen Lebensphase erforderlich.* Dariiber hinaus lberleben aufgrund des
chirurgischen und technologischen Fortschritts Gber 90 % der CHD-Patienten bis zum Erwachsenenalter
(mindestens 18 Jahre).’? Das langzeitige Uberleben im Erwachsenenalter variiert je nach Komplexitit der CHD
und wird auf 95 %, 90 % bzw. 80 % jeweils flr leichte, moderate/schwere und hohe Komplexitiat geschatzt;
jedoch beeinflussen spezifische Komplexitatstypen das Uberleben eventuell weiter.'* Dariiber hinaus fiihrt eine
frihzeitige Intervention in der Regel nicht zur Heilung der CHD; bei vielen erwachsenen CHD-Patienten kommt
es zu Komplikationen einschlielich Arrhythmien, Herzinsuffizienz, Endokarditis, pulmonaler Hypertonie und
Notwendigkeit einer Reintervention.®?

Kardiomyopathie

AHA und ESC definieren Kardiomyopathie als myokardiale Storungen, die zu funktionellen und strukturellen
Anomalien fiihren. Damit die Erkrankung als Kardiomyopathie betrachtet wird, kdnnen Erkrankungen wie
koronare Herzkrankheit, Hypertonie, Klappenerkrankung und CHD nicht die Ursache fir die myokardiale
Anomalie sein.® Kardiomyopathie kann basierend auf morphologischen und funktionellen Phinotypen
unterteilt werden, einschlieRlich arrhythmogener rechtsventrikuldrer Kardiomyopathie (ARVC), dilatierter
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Kardiomyopathie (DCM), hypertropher Kardiomyopathie (HCM), restriktiver Kardiomyopathie (RCM) und nicht
klassifizierter Kardiomyopathien wie linksventrikuldre Non-Compaction (LVNC) oder Stress-Kardiomyopathie.®
Diese Subtypen werden dann weiter in genetische, nicht-genetische oder gemischte Atiologien unterteilt.
HCM wird am haufigsten verursacht durch genetische Mutationen von Sarkomerproteinen, die etwa 20 bis
30 % der Falle ausmachen, und genetische Mutationen, die zu Glykogenspeicherkrankheiten und damit zu
einer Verdickung des Myokards fiihren.® HCM ist in der Regel asymptomatisch; symptomatische HCM kann
sich als atypische Brustschmerzen duern oder, bei DCM oder RCM, durch Symptome &dhnlich wie bei HFrEF
(d. h. periphere Odeme, Ermiidung, Orthopnoe, Dyspnoe, Prisynkope und kardiale Ischdmie).®* DCM hat eine
gemischte Atiologie und kann aus umweltbedingten, infektiésen und systemischen Faktoren entstehen, aber
25 % bis 35 % der Fille sind genetisch bedingt.® Etwa 50 % der ARVC-Félle sind genetische Mutationen und
in den meisten Fallen Mutationen der desmosomalen Proteine, was zu einer Ausdiinnung des Myokards und
einer Ballonbildung der Ventrikelwand fiihrt.'®* Zu den ARVC-Symptomen gehdren Palpitation, Synkope und
gelegentlich plétzlicher Herztod.® RCM ist die am wenigsten verbreitete Erkrankung und macht 2 % bis 5 % der
Falle von Kardiopathien aus. RCM gilt als gemischte Atiologie und manifestiert sich mit Aszites oder peripherem
Odem.!®

Weltweit ist die Kardiomyopathie fiir eine Sterberate von 5,2 pro 100.000 und eine Pravalenzrate von 88,9 pro
100.000 verantwortlich, mit den héchsten Werten in Mittel- und Osteuropa.® Die Inzidenzrate von HCM betragt
1 von 250 bis 500 Personen mit einer dhnlichen Pravalenz unter allen ethnischen Gruppen. HCM tritt haufig
bei Jugendlichen und jungen Erwachsenen auf.!” Das Mortalitatsrisiko fur Patienten mit HCM ist 3-mal héher
als das fiir gesunde Personen gleichen Alters.® DCM tritt typischerweise im ersten Lebensjahr auf, mit einer
Rate von 4,58 pro 100.000, im Vergleich zu 0,34 pro 100.000 im Alter von 1 bis 18 Jahren.'” Obwohl es keine
formalen Studien zur Pravalenz der ARVC gibt, betrifft die ARVC schatzungsweise 1 von 1000 bis 5000 und tritt
am haufigsten in der Jugend und frithen Kindheit auf.® Es ist bekannt, dass ARVC das Risiko eines plétzlichen
Herztods erhéht, und Patienten wird empfohlen, auf Ausdauersportarten zu verzichten.®

Myokardinfarkt

Ein Myokardinfarkt (Ml) ist gemaR der klinischen Definition von ESC, ACC, AHA und World Heart Federation
(WHF) das Vorhandensein von abnormen Werten von kardialen Biomarkern, die eine Myokardverletzung
nach akuter Myokardischamie anzeigen. Pathologisch bezieht sich MI auf Myokardnekrose aufgrund einer
anhaltenden Ischdmie. Ischamiesymptome wie Schmerzen in Brust, oberen Extremitdten, Unterkiefer oder
Oberbauch, Dyspnoe oder Midigkeit kdnnen auf einen Beginn eines Ml hinweisen.’® Um eine geeignete
Intervention zu bestimmen, kann der Ml anhand von Elektrokardiogramm(EKG)-Signalen in ST-Hebungs-Ml
(STEMI), Nicht-ST-Hebungs-MI (NSTEMI) oder instabile Angina pectoris unterteilt werden. Ml kann auch
anhand von Atiologie und Biomarker-Werten klassifiziert werden, wie in Tabelle 16 beschrieben.®

Tabelle 16. Mi-Klassifizierungen'®

MI-Typ | Atiologie

Typ1 | Ml aufgrund einer Stérung der atherosklerotischen Plaque wie Ruptur oder Erosion, die zu Myokardnekrose und potenziell zu
distaler Koronarembolie fiihrt. Erhdhte oder reduzierte cTn-Werte miissen nachgewiesen werden, wobei mindestens 1 Wert
Uber der URL des 99. Perzentils liegt.

Typ 2 | Ischamische Myokardverletzung aufgrund einer Storung des Gleichgewichts von Sauerstoffzufuhr und -bedarf. Dieses
Ungleichgewicht kann durch eine eingeschrankte myokardiale Perfusion verursacht werden, die nicht auf Plaque-
Storungen oder erhéhten Sauerstoffbedarf zurlickgeht. Mégliche Ursachen fiir eine verminderte Durchblutung sind
Atherosklerose, Vasospasmus oder koronare mikrovaskuldre Dysfunktion, nicht-atherosklerotische Koronardissektion oder
alleiniges Gleichgewicht von Sauerstoffzufuhr und -bedarf. Mégliche Ursachen fir einen erhdhten Sauerstoffbedarf sind
Tachyarrhythmie oder schwere Hypertonie mit oder ohne linksventrikulare Hypertrophie. Erhéhte oder reduzierte cTn-Werte
missen nachgewiesen werden, wobei mindestens 1 Wert Glber der URL des 99. Perzentils liegt.
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MI-Typ | Atiologie

Typ 3 | Pl6tzlicher Herztod, der vermutlich durch eine akute Myokardischdmie verursacht wurde. Ein Ml kann anhand von neuen
ischamischen EKG-Veranderungen oder Kammerflimmern vermutet werden. Testergebnisse flr kardiale Biomarker sind
jedoch moglicherweise nicht verfligbar oder zeigen keinen Ml an, weil der Tod vor der Blutentnahme bzw. vor der Erh6hung
der Biomarker eintrat. M| wird eventuell wahrend einer Autopsie erkannt.

Typ 4 | 4a:ischamische Myokardverletzung aufgrund einer perkutanen Koronarintervention.

4b: perkutane Koronarintervention verursachte einen Ml durch Stent- oder GefaRstiitzenthrombose.

4c: perkutane Koronarintervention verursachte einen Ml durch In-Stent-Restenose oder Restenose nach Ballonangioplastie.
Erhohte cTn-Werte nach dem Eingriff missen nachgewiesen werden, wobei der Wert die URL des 99. Perzentils um das
5-Fache Ubersteigt.

Typ 5 | Ml durch Koronararterien-Bypass-Operation. Erhéhte cTn-Werte nach dem Eingriff missen nachgewiesen werden, wobei der
Wert die URL des 99. Perzentils um das 10-Fache Ubersteigt.

Abkiirzungen: cTn = kardiales Troponin; EKG = Elektrokardiogramm; MI = Myokardinfarkt; URL = obere Referenzgrenze

Zwischen 2013 und 2016 waren Berichten zufolge 3 % der gesamten US-amerikanischen Bevdlkerung von Ml
betroffen, wobei die Pravalenz bei Mannern (4 %) hoher ist als bei Frauen (2,3 %). Ml tritt am haufigsten bei
kaukasischen und afroamerikanischen Mannern auf, gefolgt von hispanischen Mannern. Die Pravalenz steigt
auch mit dem Alter; die héchsten Raten werden fir Patienten > 80 Jahren berichtet (17,3 % bei Mannern
bzw. 12,3 % bei Frauen). In gepoolten Analysen randomisierter kontrollierter Studien wiesen Patienten mit
STEMI nach einer perkutanen Koronarintervention 30 Tage nach der Intervention ein erhdhtes Sterberisiko
auf, wahrend NSTEMI-Patienten 2 Jahre nach der Intervention ein erhohtes Risiko aufwiesen. STEMI-Patienten
unterliegen einem hoheren Risiko im Krankenhaus als NSTEMI-Patienten, einschlieRlich Tod, kardiogenem
Schock und Blutungen: 6,4 %, 4,4 % bzw. 8,5 % gegeniiber 3,4 %, 1,6 % bzw. 5,5 %. Basierend auf ethnischer
Zugehorigkeit und Geschlecht liegen die Mortalitatsraten innerhalb der ersten 5 Jahre nach dem ersten Ml im
Bereich von 36 % bis 47 %, 11 % bis 28 %, 25 % bis 44 % und 55 % bis 64 % bei Patienten > 45 Jahre, 45 bis 64

Jahre, 65 bis 74 Jahre bzw. > 75 Jahre.?
Herzrhythmusstorungen

Supraventrikuldre Tachykardie (SVT) und ventrikulare Arrhythmien sind definiert als Stérung der elektrischen
Leitung im Myokard, was zu unregelmaRiger, gleichférmiger und chaotischer Kontraktion fihrt. SVTs
sind auf Vorhofe beschrankt und verursachen eine schnelle und spontane Kontraktion, wahrend
ventrikuldre Arrhythmien auf die Ventrikel beschrankt sind und abnorme Leitungsmuster verursachen, die
jedoch zwischen beiden Kammern wandern kénnen.*® Die Atiologie der Arrhythmie umfasst strukturelle
Deformititen des Herzens, die die Automatik und die Leitungseigenschaften stéren,'® oder Stérungen der
Herzfunktion aufgrund genetischer Mutationen?%?! oder pharmakologischer Wirkstoffe.?%?2 Risikofaktoren fiir
Herzrhythmusstorungen sind Kardiomyopathie, Alter, Hypertonie, Adipositas, Schlafapnoe, Alkoholkonsum und
Diabetes.?

Schatzungen zufolge sind in den USA 3,6 von 10.000 Personen, etwa 6 % der Erwachsenen (> 65 Jahre),
von SVT betroffen.’®?? Vorhofflimmern (AF) ist die hiufigste SVT und im Jahr 2010 waren Berichten zufolge
2,6 bis 6,1 Millionen Personen in den USA und 8,8 Millionen Personen {iber 55 Jahren in der Europaischen
Union betroffen. Die hochste Pravalenz wurde in der kaukasischen Bevolkerung berichtet, gefolgt von
Personen hispanischer, afroamerikanischer und chinesischer Abstammung, und war bei Frauen haufiger. Im
Jahr 2016 betrug die berichtete Mortalitdtsrate aufgrund von AF 6,5 pro 100.000 Personen. Die Sterberaten
im Zusammenhang mit Komplikationen von AF umfassen 7,0 % aufgrund eines Schlaganfalls, 15,1 % aufgrund
progressiver Herzinsuffizienz, 22,25 % aufgrund eines plotzlichen Herztods und 35,8 % aufgrund von nicht-
kardiovaskular bedingtem Tod.® Dariiber hinaus ist AF mit Miidigkeit, reduzierter kérperlicher Belastbarkeit
und verminderter Lebensqualitit verbunden.?® Berichten zufolge reduzieren ventrikuldre Arrhythmien,
einschlieRlich Kammerflimmern und ventrikuldre Tachykardie, das Herzzeitvolumen stark oder stoppen es?®
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und sind mit einem erhéhten Risiko eines plétzlichen Herzstillstands verbunden.?! Es ist bekannt, dass
progressive Herzinsuffizienz das Risiko fiir die Entstehung von ventrikuldren Arrhythmien erhéht.?4%

6.2 Behandlungsoptionen und Interventionen
Permanente Herzschrittmacher

Ein permanenter Herzschrittmacher ist ein Gerat, das in der Brust oder im Abdomen platziert wird und
schwache elektrische Signale an das Herz sendet, damit es mit einem normalen Rhythmus und Tempo schlagen
kann.?® Ein Herzschrittmacher besteht in der Regel aus 3 Hauptkomponenten?® (Abbildung 3):

e EinImpulsgenerator, der elektrische Signale erzeugt;
e Drahte/Ableitungen, die die elektrischen Signale zu den Herzkammern Gbertragen und
e Elektroden, die den natirlichen Herzschlag erfassen und elektrische Signale an das Herz abgeben.

Schrittmacher wurden in der Vergangenheit zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen wie Bradykardie
und Tachykardie eingesetzt. Bei Patienten mit Herzinsuffizienz, bei denen es zu einer verzégerten Kontraktion
bestimmter Segmente des linken Ventrikels (LV) kommt, kénnen Schrittmacher verwendet werden, um die
elektrische SignallUbertragung zwischen den beiden Ventrikeln zu koordinieren und die normale Pumpwirkung
wiederherzustellen.?®?” Schrittmacherableitungen werden in beiden Ventrikeln und in einem Vorhof platziert,
in einer Konfiguration, die als kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) bezeichnet wird. CRT gilt als klinisch
bewadhrte Behandlung flr Herzinsuffizienz mit schliissigen Nachweisen positiver Auswirkungen auf Symptome,
korperliche Belastbarkeit, LV-Funktion und Krankenhausaufenthalts-/Mortalitatsrisiko.?®

Abbildung 3. Querschnitt von Brust und Herz mit (A) implantierbarem Kardioverter-Defibrillator und (B)
Schrittmacher »®

Bezeichnung Beschreibung
1 Rechter Vorhof und Ventrikel
2 Elektroden im Herzen
3 In die zum Herzen fiihrende Vene eingefiihrte Elektroden
4 Unter die Haut eingeflihrter implantierbarer Defibrillator
5 Schrittmacher

Implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren

Implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) sind Gerate, die in der Brust oder im Abdomen platziert
werden, um auf Arrhythmien zu achten und elektrische Schocks zur Korrektur von Arrhythmien zu
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senden.” ICDs geben schwache Schocks ab, um eine abnorm langsame (Bradykardie) oder schnelle
(Tachykardie) Herzfrequenz zu korrigieren. Wenn der normale Herzrhythmus nicht mit elektrischen Signalen
mit niedriger Energie wiederhergestellt wird oder wenn die Ventrikel beginnen, zu flimmern, anstatt sich
zusammenzuziehen, schaltet der ICD auf Schocks mit hoher Energie um, um unregelmaRige Herzschlage zu
korrigieren.?® Ahnlich wie Herzschrittmacher bestehen ICDs aus einem Generator, Drahten/Ableitungen und
Elektroden zur Uberwachung und Abgabe elektrischer Signale an 1 oder 2 Herzkammern.?*

Implantationszugang

Splittbare Einfiihrschleusen sind weithin als Standardprodukte fir die Platzierung von kardialen Ableitungen,
Elektroden und Kathetern anerkannt. Diese Produkte verfligen (iber eine ablosbare Schleuse (Peel-Away-
Schleuse) mit einem abtrennbaren Ansatz, der am proximalen Ende der Schleuse befestigt ist. Die
Abziehfunktion wird erreicht, indem zwei gegeniiberliegende Seiten des Schleusenkorpers mit Sollbruchstellen
versehen werden, um ein sauberes, einfaches Abziehen nach der Platzierung der Stimulationsableitung bzw.
des Katheters sicherzustellen.

Littleford et al.3® berichteten erstmals 1979 (ber die Anwendung von abziehbaren Einfiihrschleusen.?®
Zuvor wurde eine permanente transvendse Elektrodenimplantation mit einer Einflhrschleuse entweder mit
einer Einweg-Katheter-Einflihrschleuse zur Implantation von Elektrodendrdhten ohne Ansatz oder mit einer
Desilets-Hoffman-Schleuse der GréRe 9 zur Implantation kleiner unipolarer Elektroden durchgefiihrt.3® Fir
diese neue Methode wurde eine haufig bei der Herzkatheterisierung verwendete Seldinger-Schleuse derart
modifiziert, dass ein Produkt mit einem permanenten Metallansatz entstand, der die Platzierung des grof3eren
Anschlusses der Schrittmacherableitung ermdglichte.?! Dieses Produkt bestand aus einer ,vorgeteilten”,
halbstarren, rontgendichten Polyethylenschleuse, einer Nadel, einem Federfiihrungsdraht mit J-Spitze und
einem GefaRdilatator. Dieses neue Design ermoglichte die Einfiihrung verschiedener Arten von transvendsen
Elektroden durch die V. subclavia.?®

Mit der EinfUihrung der Peel-Away-Schleuse wurde die Kanulierung der V. subclavia aufgrund
der Geschwindigkeit der Technik, ihrer relativ atraumatischen Natur und der Eignung fir die
Platzierung mehrerer Ableitungen zur popularsten Methode fiir die Implantation von permanenten
Herzschrittmachern.??> Splittbare Einfiihrschleusen werden jetzt mit einer Vielzahl von Materialien und
Merkmalen hergestellt, darunter Himostaseventile (sowohl nicht abnehmbar als auch abnehmbar), Nahtringe
und rontgendichte Spitzenmarkierungen, um die Sichtbarkeit unter Durchleuchtung zu ermoglichen.
Implantationszugange fir Herzschrittmacher oder ICD-Ableitungen verwenden eventuell diese splittbaren
Schleusen, um die Produktableitungen in die Herzkammern zu navigieren. Nachfolgend werden verschiedene
Implantationszugédnge beschrieben.

Transvendse Implantation

In den meisten Fallen werden die Ableitungen durch die V. subclavia und die V. cava superior (VCS) in den
rechten Vorhof vorgeschoben und anschlieRend im rechten Vorhof platziert oder durch die Trikuspidalklappe
gefiihrt und im rechten Ventrikel (RV) platziert oder in den Koronarvenensinus und seine Nebenvenen
vorgeschoben (nur CRT).3® Ableitungen und Elektroden werden (iblicherweise mithilfe einer Einfiihr- oder
Schleuseneinheit (ber die V. subclavia eingefiihrt.3* Ein Einflihrsystem wird normalerweise als Kit geliefert,
das mindestens aus Folgendem besteht: einer Nadel (um eine Punktion in der V. subclavia zu schaffen),
einem Fihrungsdraht und einer Schleuse (oder EinfUhrschleuse); dies ist ein Kunststoffschlauch, durch den die
Ableitungen eingefiihrt und an die gewiinschte Stelle im Herzen vorgeschoben werden.3*
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Wahrend die Implantation von Ableitungen im RV und im rechten Vorhof unkompliziert ist, gilt die
optimale Platzierung der LV-Ableitung fiir die CRT als schwierig.®® Folglich wurden mehrere Instrumente
fur die genaue Platzierung der LV-Ableitung entwickelt. Vor der Platzierung der LV-Ableitung wird die
Anatomie des Koronarvenensinus (CS) mithilfe von bildgebenden Verfahren wie Koronarangiogrammen, CT-
Angiographien (Computertomographien) des Herzens, MR-Angiographien (Magnetresonanztomographien) des
Herzens und Echokardiographie beurteilt.®® Die LV-Ableitung kann manchmal einfach mit einem weichen
Koronarfihrungsdraht implantiert werden, was als Over-the-Wire-Technik bezeichnet wird. Vorgeformte
teleskopartige Schleusen kdénnen nitzlich sein, um die interessierende Vene zu erfassen, insbesondere bei
schwieriger Venenanatomie.®® Weitere Hilfsmittel, die eine erfolgreiche transvendse Implantation durch den
CS erleichtern, sind splittbare Filihrungskatheter, splittbare Subselector-Guides, Angiographiekatheter mit
Ballonspitze und steuerbare Katheter fiir die Elektrophysiologie (EP).3®> Die transvendse Implantaterfolgsrate
fur die CRT uber den CS wird in groRen klinischen Studien mit ca. 90 % angegeben.*”

Obwohl weniger verbreitet, ist eine transventse Implantation liber einen Zugang zur V. femoralis ebenfalls
moglich.3® Guerrero et al., (2017)3¢ analysierten retrospektiv die Ergebnisse bei 50 Patienten, die einen
permanenten Herzschrittmacher Uber den femoralen Zugang erhielten. Mit dem Eingriff waren keine
akuten oder langzeitigen Komplikationen verbunden und die Mortalitatsrate bei den 46 Patienten, fir die
Nachbeobachtungsdaten vorlagen, betrug 46 % bei einer mittleren Nachbeobachtungszeit von 50 Monaten.
Griffiths et al. erzielten dhnliche Ergebnisse (ber den Femoraliszugang. In dieser Studie betrug die
Komplikationsrate nach durchschnittlich 6,8 Jahren 29,0 %.%”

Alternativer Implantationsansatz

Bei etwa 8 % bis 10 % der Patienten, die sich einer CRT unterziehen, ist eine transvendse Implantation
aufgrund einer unglinstigen koronaren Venenanatomie, einer Stimulation des N. phrenicus oder aufgrund einer
Narbenbildung, die eine effektive Stimulation verhindert, nicht geeignet.3**® Darliber hinaus sprechen etwa
30 % bis 40 % der Patienten nicht auf eine konventionelle CRT an.3*%* In diesen Fillen werden oft alternative
Methoden der Herzschrittmacherimplantation verwendet.

Eine alternative Methode zur Bewaltigung einer ungilinstigen vendsen Anatomie ist eine Schlingentechnik, bei
der ein zweiter Katheter eingefiihrt wird. Der zweite Katheter dient zum Einfiihren einer Schlinge, mit der der
erste Katheter erfasst wird. Diese Technik ermoglicht es dem Arzt, um gewundene Venenanatomien herum zu
mandvrieren.®

Die am haufigsten verwendete alternative Implantationsmethode ist die epikardiale Implantation Uber
einen offenen chirurgischen Zugang oder eine Mini-Thorakotomie. Bei dieser Technik werden die
Schrittmacherelektroden bei einem chirurgischen Eingriff unter Vollnarkose an der Oberflache des Herzens
befestigt.?® In einer retrospektiven Studie untersuchten Hejjel et al. (2017)*® die Durchfiihrbarkeit
einer epikardialen CRT mittels Mini-Thorakotomie bei 57 Patienten. Die Autoren berichteten {iber keine
schwerwiegenden intraoperativen Komplikationen. Die geschitzte 5-Jahres-Uberlebensrate betrug 40 %
fir Patienten, die einen CRT-Defibrillator erhielten, und 61 % fiir Patienten, die einen CRT-Schrittmacher
erhielten. Andere Studien haben eine erhéhte Rate von Komplikationen wie Niereninsuffizienz und Infektionen
in Verbindung mit der epikardialen Platzierung von Ableitungen berichtet.®® Auch die thorakoskopische
Operation zur Platzierung von Ableitungen wurde von Kim et al. dokumentiert.*? In dieser Studie wurde
die videogestltzte thorakoskopische Chirurgie (VATS) zur Platzierung von CRT-Ableitungen verwendet. Die
Autoren kamen zu dem Schluss, dass die VATS eine wirksame und sichere Alternative zum standardmaRigen
transvendsen Zugang bei CRT-Patienten mit schwieriger Anatomie sein kann.
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Beim sogenannten transseptalen Zugang konnen Schrittmacherableitungen durch die Herzscheidewand
hindurch implantiert werden. Die ALSYNC-Studie (Alternate Site Cardiac Resynchronization, Kardiale
Resynchronisation an einer alternativen Stelle) untersuchte Durchfiihrbarkeit und Sicherheit des transseptalen
Zugangs bei 138 Patienten mit Herzinsuffizienz.*? Die Erfolgsrate der Ableitungsimplantation betrug 89,4 % und
ein Ausbleiben von Komplikationen nach 6 Monaten wurde bei 82,2 % der Patienten beobachtet. Wahrend der
Nachbeobachtung der Studie kam es zu insgesamt 23 Todesféllen, von denen jedoch keiner in Zusammenhang
mit dem transseptalen Zugang stand. Andere Studien haben jedoch gezeigt, dass transseptale Zuginge
mit einem hohen Risiko fiir produktbezogene infektiése Endokarditis verbunden sind, die eine gefdhrliche
chirurgische Ableitungsextraktion und Reparatur oder den Austausch der Mitralklappe, wenn diese betroffen
ist, erforderlich macht.®

Ein weiterer Zugang fir die Platzierung der LV-Ableitung ist durch den LV-Apex, was als transapikaler
Zugang bezeichnet wird.*® Dieser Eingriff wird unter Vollnarkose durchgefiihrt, wobei der Zugang zum
LV-Apex durch eine Mini-Thorakotomie erreicht wird.**** Vorteile dieser Technik sind der minimalinvasive
chirurgische Zugang, endokardiale Stimulation und ein geringes Risiko einer Schadigung der Mitralklappe.®
Kis et al. (2017)* berichteten von einer prospektiven Studie zur Beurteilung der transapikalen Implantation
einer LV-Ableitung in einer Kohorte von 26 Patienten, die eine CRT erhielten und bei denen zuvor eine
transvendse Ableitungsplatzierung fehlgeschlagen war. Wahrend die Mortalitdatsrate von 47 % bei einer
medianen Nachbeobachtungszeit von 40 + 24,5 Monaten mit der der konventionellen CRT vergleichbar war,
gab es eine hohe Rate thromboembolischer Komplikationen mit 2 Fallen eines schweren akuten ischdmischen
Schlaganfalls und einem Fall eines transitorischen ischdmischen Schlaganfalls.*®

SchlieBlich werden drahtlose bzw. ableitungslose Herzschrittmacher immer beliebter, da sie Ableitungen und
die mit ihrer Implantation verbundenen Komplikationen unnétig machen.?”*> Drahtlose Einkomponenten-
Schrittmacher enthalten den Impulsgenerator und Stimulations- und Sensorelektroden in einer
einzigen Kapsel, die normalerweise Uber eine Schleuse durch die V. femoralis eingebracht wird.?”
Mehrkomponentensysteme bestehen typischerweise aus einem kleinen Empfangerelektroden-,Seed”, der
in einer Herzkammer platziert wird, und einem subkutanen Impulsgenerator, der Ultraschallimpulse
erzeugt, die durch den Seed in elektrische Impulse umgewandelt werden.?” Frithe klinische Studien
haben die Durchfiihrbarkeit von ableitungslosen Schrittmachern belegt, mit hohen Implantationserfolgsraten
und niedrigen Komplikationsraten im Vergleich zu Patienten, die transvendse Schrittmacher erhalten.?’
Ableitungslose Schrittmacher wurden erfolgreich in Fallen eingesetzt, in denen aufgrund einer Infektion eine
Elektrodenentfernung erforderlich war.*

7 Empfohlenes Profil und Schulung von Anwendern

Das Prelude Prestige splittbare Schleusen-Einfiihrsystem sollte von Arzten verwendet werden, die in
Herzinterventionen einschlieBlich Stimulationstherapie, kardialer Resynchronisationstherapie und Defibrillation
geschult sind. Die Produkte sind fiir die Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal bestimmt.

8 Anwendbare harmonisierte Normen und allgemeine Spezifikationen

Tabelle 17 enthalt eine Zusammenfassung der harmonisierten Normen und Leitlinien, die wahrend der
Auslegung und der Entwicklung des Prelude Prestige splittbaren Schleusen-Einflihrsystems angewendet oder
bericksichtigt wurden.
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Tabelle 17. Harmonisierte Normen und Leitlinien
Konformitat*
von Merit mit
Aktuelle Da_tum/ dem nel.!esten Nachweis.e .f.ﬁr d_ie Griinde fiir vollstandige* Aktionen
Titel Fassung Datum/ Version (.icir Erkenntr:lssfand Konformitat mit ODER teilweise* (falls Liicke Anmerkung
Version Konformitédt |  (Vollstandig/ dem neuesten Konformitit identifiziert)
von Merit Vollstindig*/ Erkenntnisstand
Teilweise**/
Nein)
Auslegungskontrolle: Katheter
Sterile single- | 1ISO 11070: 2014, Vollstandig DHF 0213, N. zutr. N. zutr. N. zutr.
use 2014, Amd Amd. 2018 Design
?n:ra‘;ascmar 2018 Verification
Introducers,
dilators and Report, Rev.
guidewires — 002.
Second ESR-21039.
Edition PROM-210202
Conical 594-2 1998 Vollstandig DHF 0213, N. zutr. N. zutr. N. zutr.
fittings with Design
6% (Luer) Verification
taper for Report, Rev. 002
syringes, PROM-210202
needles and
certain
other
medical
equipment
— Part 2:
Lock fittings CJ
Small-bore | EN ISO 2021 Teilweise PROM 210294 Die FDA-Anerkennung PRJ 0572 Vollstandige (4
connectors | 80369-7:2017 von ISO 594-1 Erste 23- Konformitétsprﬂfungerﬁ]
for liquids SO Ausgabe 1986-06-15 MEMO0-0090 | werden voraussichtlichJ~
andgasesin | 80369-7:2016 [Rec.-Nr. 6-11] und ISO bis Juli 2024 |
healthcare (EQV) 594-2 Zweite Ausgabe abgeschlossen sein. =
applications 1998-09-01 [Rec.-Nr.
— Part 7: 6-129] wird durch
Connectors die Anerkennung von
for ISO 80369-7 Zweite
intravascular Ausgabe 2021-05 [Rec.-
or Nr. 5-133] ersetzt.
hypodermic Die FDA akzeptiert
applications Konformitatserklarungen
zur Unterstlitzung von
Einreichungen vor dem
Inverkehrbringen gemafR
[Rec.-Nr. 6-11] und
[Rec.-Nr. 6-129] bis
zum 17. Dezember
2023. Nach dieser
Ubergangsphase werden
Konformitatserklarungen
gemal [Rec.-Nr. 6-11]
und [Rec.-Nr. 6-129]
nicht mehr akzeptiert.
Biologische Sicherheit
Biological ISO 2018 Vollstandig Biocompatibility, | N. zutr. N. zutr. N. zutr.
Evaluation 10993-1:2018
|_
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Konformitat*
von Merit mit
Aktuelle Da‘tum/ dem nel.!esten Nachweisfefﬁrqie Griinde fiir vollstandige* Aktionen
Titel Fassung Datum/ Version ¢_i€r Erkenntr:lssfand Konformitst mit ODER teilweise* (falls Liicke Anmerkung
Version Konformitat | (Vollsténdig/ dem neuesten Konformitit identifiziert)
von Merit Vollstandig*/ Erkenntnisstand
Teilweise**/
Nein)
of Medical & TDF0212,
Devices — EN ISO Section 25.0
Part 1: 10993-1:2009,
Evaluation 0J Pub:
and testing | 02Dec2009
&
EN ISO
10993-1:2009/
AC:2010, OJ
Pub:
18Jan2011
Sterilization
Biological EN ISO 2019 Vollstandig Lab report # N. zutr. N. zutr. N. zutr.
Evaluation 10993-7:2008, 367962-501
of Medical OJ Pub: Sterilization,
Devices — 19Feb2009 TDF0212,
Part 7: & Section 18.0
Ethylene EN 1SO
Oxide 10993-7:2008/
sterilization AC:2009, O
residuals Pub:
07Jul2010

*Hinweis: GemaR (EU) 2017/745, Artikel 8 und 9, gilt die Konformitat mit allen Anforderungen oder relevanten Teilen der Norm bzw.
der gemeinsamen Spezifikation als ,vollstandige” Konformitat.

**Hinweis: ,Teilweise**“ Konformitat wird geltend gemacht, wenn die Norm einen alternativen Prozess zulasst, z. B. UOUP gemalR
Anhang C gemaR IEC 62366-1.

Abkiirzungen: FDA = Food and Drug Administration; I1SO = International Organization for Standardization; N. zutr. = nicht zutreffend
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