MERIT/ 35,

A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény Osszefoglalasanak (SSCP) célja, hogy nyilvanos hozzaférést
biztositson a Maestro mikrokatéter biztonsagossaga és klinikai teljesitménye f6 szempontjainak aktualizalt
Osszefoglaléjahoz.

Az SSCP-nek nem célja, hogy a haszndlati utasitast (IFU-t), mint a Maestro mikrokatéter biztonsagos hasznalatat
biztositd f6 dokumentumot helyettesitse, illetve, hogy diagnosztikai vagy terapias javaslatokat adjon a tervezett

CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU

Maestro mikrokatéter

A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP)

felhasznaldknak vagy betegeknek.

A jelen SSCP-dokumentum angol nyelv(i valtozatat (SSCP-0143) az értesitett testilet validalta. Az alabbi

informacidk a felhasznaléknak/egészségiigyi szakembereknek szélnak.

1 Azeszkoz(6k) azonositasa és altalanos informacidk

11

Az eszkoz kereskedelmi nevei

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

1. tablazat: A jelen SSCP-ben szerepl6 eszk6zok

‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT

KATALOGUSSZAM | PROXIMALIS | DISZTALIS | A KATETER | A A KATETER VEZETOGDROT |A
FRENCH FRENCH | HASZNOS | KATETERCSUCS | AZONOSITOJA | MAX. VEZETOKATETER
MERET (Fr) | MERET HOSSZA ALAKJIA MIN. BELSO
(Fr) ATMERG
MDR-29MC29175ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 175 cm Egyenes 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 huvelyk) (0,027 huvelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,042 huvelyk)
MDR-29MC29175SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 175 cm Hattydnyak 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 hivelyk) (0,027 huivelyk) | (0,021 hiivelyk) | (0,042 hivelyk)
MDR-29M(C2917545 | 2,9 Fr 2,9 Fr 175cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 huvelyk) (0,027 huvelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,042 huvelyk)
MDR-29MC29165ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm Egyenes 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 hivelyk) (0,027 huivelyk) | (0,021 hiivelyk) | (0,042 hivelyk)
MDR-29MC29165SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm Hattyunyak 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 hivelyk) (0,027 huivelyk) | (0,021 hiivelyk) | (0,042 hivelyk)
MDR-29M(C2916545 | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 hivelyk) (0,027 huivelyk) | (0,021 hiivelyk) | (0,042 hivelyk)
MDR-29MC29150ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm Egyenes 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 huvelyk) (0,027 huvelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,042 hivelyk)
MDR-29MC29150SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm Hattyunyak 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 hivelyk) (0,027 hivelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,042 hivelyk)
MDR-29M(C2915045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 hivelyk) (0,027 hivelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,042 hivelyk)
MDR-29MC29130ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm Egyenes 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 huvelyk) (0,027 huvelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,042 hivelyk)
MDR-29MC29130SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm Hattyunyak 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 hivelyk) (0,027 huvelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,042 hivelyk)
MDR-29M(C2913045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 130cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 huvelyk) (0,027 huvelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,042 hivelyk)
MDR-29M(C29110ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm Egyenes 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 huvelyk) (0,027 huvelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,042 huvelyk)
MDR-29MC29110SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm Hattyunyak 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 huvelyk) (0,027 huvelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,042 huvelyk)
MDR-29M(C2911045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 huvelyk) (0,027 huvelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,042 hivelyk)
MDR-28MC28175ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm Egyenes 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 huvelyk) (0,024 huvelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,040 huvelyk)

Elektronikusan létrehozva innen: L:/DOC/Forms

FORM 7.345 005. atdolg.

ECN180641

1/51. oldal

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU

MERIT//EDIL Maestro mikrokatéter ‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT
KATALOGUSSZAM | PROXIMALIS | DISZTALIS | A KATETER | A A KATETER VEZETGDROT [A
FRENCH FRENCH | HASZNOS | KATETERCSUCS | AZONOSITOJA | MAX. VEZETOKATETER
MERET (Fr) | MERET HOSSZA ALAKJA MIN. BELSO
(Fr) ATMERG
MDR-28MC28175SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm Hattyunyak 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 hivelyk) (0,024 hiivelyk) | (0,021 hlvelyk) | (0,040 hiivelyk)
MDR-28M(C2817545 | 2,8 Fr 2,8 Fr 175cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 hivelyk) (0,024 hiivelyk) | (0,021 hlvelyk) | (0,040 hiivelyk)
MDR-28MC28165ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm Egyenes 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 hivelyk) (0,024 hiivelyk) | (0,021 hlvelyk) | (0,040 hiivelyk)
MDR-28MC28165SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm Hattyunyak 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 hivelyk) (0,024 hiivelyk) | (0,021 hlvelyk) | (0,040 hiivelyk)
MDR-28M(C2816545 | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 hivelyk) (0,024 hivelyk) | (0,021 havelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC28150ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm Egyenes 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 hivelyk) (0,024 hivelyk) | (0,021 havelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC28150SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm Hattylnyak 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 hivelyk) (0,024 hivelyk) | (0,021 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28M(C2815045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 hivelyk) (0,024 huvelyk) | (0,021 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28M(C28130ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm Egyenes 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 hivelyk) (0,024 hivelyk) | (0,021 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC28130SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm Hattylnyak 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 hivelyk) (0,024 hivelyk) | (0,021 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28M(C2813045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 hvelyk) (0,024 hivelyk) | (0,021 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28M(C28110ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm Egyenes 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 htvelyk) (0,024 huvelyk) | (0,021 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC28110SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm Hattyunyak 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 hivelyk) (0,024 hivelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28M(C2811045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 hivelyk) (0,024 hivelyk) | (0,021 hivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC24175ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm Egyenes 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 hivelyk) (0,020 huvelyk) | (0,018 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC24175SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm Hattyunyak 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 hivelyk) (0,020 huvelyk) | (0,018 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28M(C2417545 | 2,8 Fr 2,4 Fr 175cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 hivelyk) (0,020 huvelyk) | (0,018 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC24165ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm Egyenes 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 hivelyk) (0,020 huvelyk) | (0,018 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC24165SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm Hattydnyak 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 huvelyk) (0,020 huvelyk) | (0,018 hlvelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28M(C2416545 | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 huvelyk) (0,020 huvelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28MC24150ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm Egyenes 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 huvelyk) (0,020 huvelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28MC24150SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm Hattyunyak 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 huvelyk) (0,020 huvelyk) | (0,018 hlvelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28M(C2415045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 huvelyk) (0,020 huvelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28MC24130ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm Egyenes 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 huvelyk) (0,020 huvelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28MC24130SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm Hattyunyak 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 huvelyk) (0,020 huvelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 hivelyk)
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CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU

MERIT//EDIL Maestro mikrokatéter ‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT
KATALOGUSSZAM | PROXIMALIS | DISZTALIS | A KATETER | A A KATETER VEZETGDROT [A
FRENCH FRENCH | HASZNOS | KATETERCSUCS | AZONOSITOJA | MAX. VEZETOKATETER
MERET (Fr) | MERET HOSSZA ALAKJA MIN. BELSO
(Fr) ATMERG
MDR-28M(C2413045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 130cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 hivelyk) (0,020 hiivelyk) | (0,018 hlvelyk) | (0,040 hiivelyk)
MDR-28MC24110ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm Egyenes 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 hivelyk) (0,020 hiivelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 hiivelyk)
MDR-28MC24110SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm Hattyunyak 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 hivelyk) (0,020 hiivelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 hiivelyk)
MDR-28M(C2411045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 hivelyk) (0,020 hiivelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 hiivelyk)
MDR-28MC21175ST | 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm Egyenes 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 hivelyk) (0,018 hiivelyk) | (0,018 hlvelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC21175SN | 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm Hattyunyak 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 hivelyk) (0,018 hiivelyk) | (0,018 hlvelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28M(C2117545 | 2,8 Fr 2,1Fr 175cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 huvelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hlvelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28MC21165ST | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm Egyenes 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 huvelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28MC21165SN | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm Hattylnyak 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 huvelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28M(C2116545 | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 huvelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28MC21150ST | 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm Egyenes 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 huvelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28MC21150SN | 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm Hattylnyak 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 huvelyk) (0,018 huivelyk) | (0,018 hivelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28M(C2115045 | 2,8 Fr 2,1 Fr 150 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 huvelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC21130ST | 2,8 Fr 2,1Fr 130 cm Egyenes 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 hivelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC21130SN | 2,8 Fr 2,1Fr 130 cm Hattyunyak 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 hivelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28M(C2113045 | 2,8 Fr 2,1 Fr 130cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 huvelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28MC21110ST | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm Egyenes 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 hivelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hiivelyk) | (0,040 huvelyk)
MDR-28MC21110SN | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm Hattyunyak 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 hivelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)
MDR-28M(C2111045 | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 htvelyk) (0,018 huvelyk) | (0,018 hiivelyk) | (0,040 hivelyk)

Roviditések: cm = centiméter; Fr = French méret; ID = belsd atmérd; mm = milliméter

1.2 Gyartd adatai

Az Maestro mikrokatéter gyartéjanak nevét és cimét a 2. tablazat tartalmazza.

2. tablazat: Gyarto adatai

Gyarto neve

Gyarto cime

Merit Medical Systems, Inc.

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095,
Amerikai Egyesiilt Allamok
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CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU
‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT

MERIT/ 35,

Maestro mikrokatéter

1.3 Gyarto egyedi regisztracids szama (SRN)
A gyartdra vonatkozd egyedi regisztraciés szamot (SRN) a 3. tablazat kozli.
1.4 Alapveté UDI-DI

Az eszkdzazonositd (D) kéddal ellatott alapvets egyedi eszkdzazonositét (UDI) a 3. tablazat mutatja.

1.5 Azorvostechnikai eszkoz6k némenklaturaja szerinti megnevezés/szoveg

A vizsgalt eszkozokre vonatkozdéan az orvostechnikai eszkdzok eurdpai ndémenklaturaja (EMDN) és a
Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) szerinti kéd(ok)at és leird elemeket a 3. tablazat sorolja
fel.

1.6 Azeszkoz kockazati osztalya
A Maestro mikrokatéter eurdpai unids eszkdzkockazati besoroldsat a 3. tablazat tartalmazza.

3. tablazat: Az eszk6zt azonosité adatok

Az eszk6z neve | EU-s Termékszam | Alapvet6 UDI-DI | Egyedi EMDN/CND EMDN/CND szerinti
eszk6zosztaly regisztracids szam | szerinti kod kifejezés
(SRN)
Maestro I Osszes 088445047256DB | US-MF-000001366 | C0104020202 PERIFERIAS
mikrokatéter EMBOLIZACIOS
KATETEREK ES
MIKROKATETEREK

Roviditések: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = orvostechnikai eszkdzok eurdpai
nomenklaturdja; EU = Eurdpai Unié; SRN = egyedi regisztracids szam; UDI-DI = egyedi eszkdzazonositd
eszkdzazonosité koddal

1.7 Piaci bevezetés éve az Eurdpai Unidban

Az évet, amikor az Maestro mikrokatétert el6szor bevezették az Eurdpai Unid piacdra, a 4. tablazat jelzi.

1.8 Meghatalmazott képvisel6

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

1.9 Bejelentett szervezet

Az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 rendelet (MDR) IX. vagy X. melléklete alapjan a Maestro mikrokatéter
megfelel6ségértékelésében részt vevé és az SSCP validalasaért felelds bejelentett szervezetet (NB) a 4. tablazat
jelzi.

1.10 NB egyedi azonositészama

A bejelentett szervezet egyedi azonositészamat a 4. tablazat jelzi.

P

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

Az eszkdz neve Az év, amikor megjelent az EU piacan | Meghatalmazott képvisel6 Bejelentett szervezet (NB)
Név SRN Név Azonositészam
Maestro mikrokatéter | 2009 Merit Medical Ireland | IE-AR-000001011 | BSI 2797
Ltd.

Roviditések: EU = Eurdpai Unid; NB = bejelentett szervezet; SRN = egyedi regisztracids szam
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CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU
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MERIT/ 35,

Maestro mikrokatéter

2 Azeszkozrendeltetésszer(i hasznalata

2.1 Rendeltetés

< sz

szolgal.

2.2 Javallatok és tervezett betegcsoportok

A Maestro mikrokatéter haszndlata olyan betegeknél javallott, akiknél a klinikus értékelése szerint a betegség
és/vagy léziok kezelése vagy diagnosztizaldsa, a ml(itét el6tti beavatkozas vagy hemosztazis érdekében a
diagnosztikai, embolizald és/vagy terapias anyagok periférids érrendszeren keresztili infUzidjara van sziikség.

Rendeltetése szerint a Maestro mikrokatéter olyan feln6tt betegeknél torténd hasznalatra szolgdl, akiknél a
periférids érrendszerbe diagnosztikai, embolizalé vagy terapias anyagok kontrollalt és szelektiv infuzidjara van
szlikség.

2.3 Szandékolt klinikai elényok

Kozvetett klinikai el6nytMaestro mikrokatéterjelent a betegek szdmdra, mivel megkonnyiti a diagnosztikai,
embolizald vagy terdpids anyagok infuzidjat az erekbe.

2.4 Ellenjavallatok

A Maestro mikrokatéter eszkdznek nincs ismert ellenjavallata.

3 Eszkozleiras

A Maestro mikrokatéterek kis atmérdjd katéterek, amelyeket kis erekhez vagy szuperszelektiv anatémiahoz
vald hozzaférésre terveztek. A mikrokatéterek elsGsorban érelzaras céljabél megkonnyitik a diagnosztikai,
embolizald vagy terdpids anyagok bejuttatdsat az érrendszerbe. A Merit Medical Systems, Inc. jelenleg
2,8/2,1 Fr, 2,8/2,4 Fr, 2,8/2,8 Fr és 2,9/2,9 Fr méretdi Maestro mikrokatétereket forgalmaz. A
termékkonfiguraciokat az 5. tablazat foglalja 6ssze.

5. tablazat: Maestro mikrokatéter-konfiguraciok

Termék Konfiguracio Leiras/termékképek
Maestro e Egy(1l)db A Maestro mikrokatéter 2,9/2,9 Fr, 2,8 Fr/2,8 Fr, 2,8/2,4 Fr és 2,8/2,1 Fr (proximalis/
mikrokatéter egyenes, 45°-0s disztalis) méretben, valamint 110 cm, 130 cm, 150 cm, 165 cm és 175 cm
szogben hajlitott hosszusagban kaphatd. A mikrokatéter disztalis csicsa egyenes vagy eléformazott,
vagy hattyunyaku, 45 fokos és hattyunyak-konfiguraciokban kaphatd. A katéter proximalis vége egy
hidrofil bevonatu kipos feszlltségmentesitével ellatott, formazott, szarnyas kénuszbdl all. A mikrokatéter
mikrokatéter szaranak disztalis 80 cm-es szakasza hidrofil bevonatu, ami a katéter érrendszerbe

torténd bevezetésének megkonnyitésére szolgal. A mikrokatéterhez a disztélis csticson
egy sugarfogd jelols tartozik a fluoroszkdpos megjelenités megkonnyitésére.

Roviditések: cm = centiméter; Fr = French méret
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CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU
‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT

MERIT/ 35,

Maestro mikrokatéter

3.1 Abeteg szoveteivel érintkezd anyagok/hatéanyagok

A Maestro mikrokatéter-komponensek szerkezeti anyagait a 6. tdblazat foglalja 06ssze. A Maestro
mikrokatéter szerkezeti anyagai nem tartalmaznak kiilénleges megfontolast igényl6 komponenseket, példaul
gyogyszerhatdanyagokat, esetleg élettelen allati vagy emberi szoveteket, illetve ilyen komponenseket nem
haszndlnak fel a gyartds soran.

6. tablazat: A Maestro mikrokatéter eszk6z anyagai

Termékcsalad Komponens Anyag Kategorizalas a testtel val6 érintkezés
jellege és id6tartama alapjan
Maestro mikrokatéter | Kdnusz — eredeti Grilamid EC,CB, L
Konusz — frissitett Trogamid EC,CB, L
Feszlltségmentesit6é Vesztamid NC
Katéterszar | Belsé réteg | Politetrafluor-etilén (PTFE) EC,CB, L
Klsé réteg | Pebax EC,CB, L
Fonat Nejlon EC,CB, L
Jelolgsav Platina/iridium EC,CB, L
Hidrofil bevonat Also réteg: polivinil-pirrolidon, EC,CB, L
fényérzékeny natrium-szulfonat
Fellleti réteg: polietilén-pirrolidon-
kopolimer, poliakrilamid-kopolimer

Roviditések: CB = keringd vérrel valo érintkez6; EC = testen kiviilre vezetd; L = korlatozott id6tartam (< 24 éra);
NC = beteggel nem érintkez6

Biokompatibilitdsi értékelést végeztek a Maestro mikrokatéter esetében; a biokompatibilitasi vizsgalat
teljesitésére az 1ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices szabvanysorozat ajanlasai alapjan keriilt
sor. A Maestro mikrokatéter esetében a szbveti érintkezés besorolasait a 7. tablazat foglalja 6ssze.

7. tablazat: A szovetekkel valé érintkezés besorolasa: Maestro mikrokatéter
Eszkoz Besorolas
Maestro mikrokatéter EC,CB, L

Roviditések: CB = keringd vérrel valo érintkez6; EC = testen kiviilre vezetd; L = korlatozott id6tartam (< 24 éra);
NC = beteggel nem érintkezé

3.2 Miikoédési alapelvek

A mikrokatéter elhelyezését megfelel6 vezetddrot és vezetbkatéter segitségével lehet megkdnnyiteni.
A mikrokatéter korili folyadékzard tomités kialakitasahoz vezetGkatéterrel egyiitt vérzéscsillapitd szelep
haszndlata ajanlott. A vezet6drétot behelyezik a mikrokatéterbe, majd a szerelvényt el6retoljdk a

vezet6katéteren keresztiil. A mikrokatéter helyzetének megerGsitését kovetben a vezetédroétot visszahuzzak,
és a mikrokatétert diagnosztikai, embolizalé vagy terapias anyagok infuziés beadasara alkalmazzak.

3.3 El6z6 generaciok vagy valtozatok

A Maestro mikrokatéter kénuszdnak anyaga Grilamidrdl Trogamidra valtozott, hogy a Maestro mikrokatéter
alkalmassa valjon embolizacios eljarasok szélesebb korében torténé hasznalatra. Ezenkiviil a Maestro
mikrokatétert 165 cm és 175 cm hosszusagokkal egészitették ki.

8. tablazat: Generacidk/valtozok torténete — Maestro mikrokatéter

Generaciok Valtozas/kiilonbség Mddositas/eltérés oka A megvaldsitasa Alapvetd UDI-DI
datuma

2017/745 (EU) rendelet (MDR)
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Generaciok

Valtozas/kiilonbség Médositas/eltérés oka A megvaldsitasa

datuma

Alapveté UDI-DI

Maestro Grilamid A konusz Trogamidra | Akdnusz Uj Trogamid anyaga Tanusitas fliggében 088445047256DB
koénusszal maodosult kémiailag kompatibilis a DSMO-val, a

Lipiodollal, kemoterapias gydgyszerekkel,

ragasztokkal és az etanollal, ezért a

Maestro mikrokatéter az embolizacids

eljarasok szélesebb kérében hasznalhato.
Maestro mikrokatéter | Kiegészités 165 cm és | Konnyebb hozzaférést biztosit a radidlis Tanusitas fuggbben 088445047256DB

110 cm, 130 cm,
150 cm hosszusagban

175 cm hosszusaggal | artériahoz

Roviditések: MDD = orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd irdnyelv; MDR = orvostechnikai eszkdzékre vonatkozd
szabalyozas; UDI-DI = egyedi eszk6zazonositd — eszkbzazonositd

3.4 Tartozékok

A 9. tablazatban felsorolt tartozékok nincsenek a termékhez mellékelve, de a haszndlathoz sziikségesek. Az
eszkozzel rendeltetés szerint egyiitt hasznalandd egyéb eszkdzok és termékek felsoroldsa az alabbiakban és az
eszkodz hasznalati utasitasdban taldlhaté.

9. tablazat: tovabbi, az eszkozh6z nem mellékelt, de a hasznalati utasitasban hivatkozott tartozékok és

termékek
Komponens Megjegyzés
Fecskendd Heparinos fizioldgias sdoldattal hasznalandd a mikrokatéter feliiletének a nedvesitéséhez a hidrofil bevonat
aktivaldsa érdekében, valamint a mikrokatéter lumenének atoblitéséhez a mikrokatéter belsejében lévé levegd
eltavolitasa érdekében.
Hozzaférést A Seldinger-technikaval el6sz0r egy hozzaférést biztosito t(it kell haszndlni az érrendszerbe valé behatolashoz. A
biztositd td t(it a b6ron keresztil kell a kivant érbe helyezni.
Vezetddrot Ezutan vezetnek egy vezetddrotot a tiin keresztiil az érbe, és eltdvolitjak a t(it.
Tagitod Atagito(k) a bér és érbemenet megnagyobbitasdra szolgal(nak) a katéterhlively-bevezetGje szamara.
Katéterhively- Ezutdn a vezetddroét és a tagitok mentén egy katéterhiively-bevezetSt helyeznek az érbe, és eltavolitjak a
bevezetd vezet&drotot és a tagitdkat.
VezetSkatéter A katéterhlvely-bevezetdn keresztiil helyezhetd el, hogy olyan jaratot biztositson, amelyen keresztiil a
mikrokatéter vagy a mikrokatéter/vezet&drot egyiittese el6retolhatd a kivalasztott helyekre az érrendszerben.
Vezetddrot A mikrokatéter érrendszerbe torténé eléretolasdhoz és a mikrokatéter megtdmasztasahoz vezet&drot hasznalhato.

Terdpiads anyag

Aterapids anyagokat a vér adott szoveti teriletre torténé daramlasdnak megakadalyozasara hasznaljak.

A vezetGkatéter minimalis
bels6 atmérdje

A vezérl6drot maximalis
kiils6 atmérgje

A mikrokatéter belsé
atmérdje

A mikrokatéter kiilsé
atmérdje

2,8 Fr/2,1 Fr 0,46 mm (0,018 hivelyk) 0,41 mm (0,016 hivelyk) 1,02 mm (0,040 hiivelyk)

2,8Fr/2,1Fr 0,52 mm (0,020 huvelyk) 0,46 mm (0,018 huvelyk) 1,02 mm (0,040 hiivelyk)

2,8 Fr/2,1 Fr 0,53 mm (0,021 hivelyk) | 1,02 mm (0,040 hiivelyk)

(
(

0,62 mm (0,024 hivelyk)
(

2,9 Fr/2,9 Fr 0,69 mm (0,027 huvelyk) 0,53 mm (0,021 havelyk) 1,07 mm (0,042 hiivelyk)

Embolizalé anyagok

A mikrokatéter kiilsé Maximalis tekercsméret

atmérdje

Maximalis szemcseméret | Maximalis gyongyméret

2,8Fr/2,1Fr

<500 um-es embolizalé

<700 pm-es mikrogdmbok

<0,41 mm (0,016 hivelyk)

2,8Fr/2,1Fr

<700 um-es embolizalé

<700 pm-es mikrogdmbok

<0,46 mm (0,018 hivelyk)

2,8Fr/2,1Fr

<700 um-es embolizalé

<700 pm-es mikrogdmbok

<0,46 mm (0,018 hivelyk)

2,9Fr/2,9 Fr

<1000 pm-es embolizald

<900 pm-es mikrogdmbok

Nem relevans*

*A spirdlok nem hasznélhatdk a 2,9 Fr/2,9 Fr méret(i Maestro mikrokatéterekben.

3.5 Egyiitt alkalmazott eszk6z06k

Nincsenek mas eszkdzok vagy termékek, amelyek a termékkel egyitt rendeltetésszerlien hasznalandékMaestro
mikrokatéter.
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4 Kockazatok és figyelmeztetések

4.1 Rezidudlis kockazatok és nemkivanatos hatasok

A Merit vallalat altal végzett kockazatkezelési folyamatot az EN ISO 14971:2019 szabvanynak megfelel6en
folytatjak. Kockazatértékelési folyamatokat alkalmaznak a Merit eszk6zok haszndlataval kapcsolatos kockazatok
elemzésére, beleértve az eszk6zok esetleges helytelen hasznalatat is. Ez biztositja, hogy az 6sszes el6re lathatd
lehetséges hibamddot és kapcsolddd kockazatokat figyelembe vették, illetve kezelték az eszkoztervezés és/vagy
a gyartasminGségi rendszer sordn. A folyamat a kovetkez6 f6bb szempontokra terjed ki:

¢ alehetséges hibamddoknak, azok valdszindsithet6 okainak és hatdsainak azonositasa;

e azegyes hibak el6forduldsi valdszinliségének, stlyossaganak és relativ kimutathatdsaganak értékelése;
valamint

¢ azellendrzé elemek és megel6z6 intézkedések azonositasa.

Minden lehetséges kockdazatkezelési intézkedést megvaldsitottak és igazoltak, és a Maestro mikrokatéter
megfelelt az 6sszes vonatkozd elirdsnak és szabvanynak. A klinikai értékelési folyamat soran a vonatkozd
klinikai bizonyitékok attekintése alapjan azonositjak a klinikai csicstechnoldgidra és a lehetséges nemkivanatos
eseményekre (AE-kre) vonatkozd informacidkat. Ez az értékelés a Maestro mikrokatéterrel kapcsolatos
kiilonboz6 kockazati tényez6krél szamol be. Tekintettel arra, hogy a szovédmények ardnya alacsony és
altaldnossagban véve atmeneti jellegl, feltételezhetS, hogy a betegek a valdszinlsithet6 el6nyodk alapjan
elfogadjak az endovaszkularis diagnosztikai, embolizalé és/vagy terapias anyagoknak a periférias érrendszerbe
vald, infuzids beadasaval 6sszefligg6 kockazatokat.

A vizsgdlt eszkozzel kapcsolatos, a hasznalati utasitidsokban azonositott lehetséges szov6dményeket/
nemkivanatos eseményeket a 10. tablazat foglalja 6ssze. A szakirodalomban nem azonositottak eszkézzel/
eljarassal kapcsolatos eseményeket 2246, Maestro mikrokatéterekkel kezelt betegnél. A szakirodalomban
kozolt 6sszes nemkivanatos eseményrél megallapitottdk, hogy nem fligg 6ssze az eszkdzzel, mivel ezek ismert,
a rutin intervencids eljarasokkal, az embolizald szerekkel végzett kezeléssel és a beteg alapbetegségével
Osszefliggd kockazatok.

10. tablazat: Maestro mikrokatéter: Lehetséges szovGdmények
Lehetséges sz6védmények
e szétvalas

e embdlia

e idegentest a betegben
. hemorragia

o fert6zés

e gyulladasos reakcid

e perforacié

e vérrog kialakulasa

. érszlkilet

Osszefoglalva, a vizsgalt eszk6zok biztonsagossagat a forgalomba hozatal uténi klinikai utankdvetési adatokban
és a klinikai irodalmi adatokban fellelhetd, objektiv bizonyitékok aldtamasztottak. A klinikai kockazat/
biztonsagossagi elemzés eredményei igazoljak, hogy a vizsgalt eszk6z megfelel a biztonsdgossagra vonatkozd
elfogadhatdsagi kritériumoknak, és elfogadhato altalanos biztonsdgossagi profilt mutat. Ebben az értékelésben
nem azonositottak a vizsgalt eszkozre vonatkozd Uj biztonsdgossagi aggdlyokat, és a szakirodalomban
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kozolt ardnyok 6sszhangban vannak a csucstechnolégianak megfelel, alternativ kezelésekre vonatkozdan
rendelkezésre all6 adatokkal.

4.2 Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Maestro mikrokatéter eszkdzkonfiguracié tekintetében a cimkén jelzett figyelmeztetéseket és
dvintézkedéseket a 11. tablazat foglalja 6ssze.

11. tablazat: Maestro mikrokatéter: Figyelmeztetések és dvintézkedések

Termékkonfiguracié | Cimkézés

Maestro mikrokatéter | ,,Vigyazat” szint(i figyelmeztetések

e AszerzGdéses megallapodasok kovetkeztében ez a Maestro mikrokatéter az arteria carotis communisban
vagy afolott, illetve az arteria vertebralisban vagy afél6tt nem hasznalhaté neurovaszkuldris eljarasokra.

e Nem dllrendelkezésre elegendd klinikai adat a koszoruerekben vagy agyi erekben vald alkalmazas
alatdmasztasihoz.

e Azeszkoz akkor steril, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen.

e  Csakegy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizélja Ujra.
Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszk6z szerkezeti épségét
és/vagy az eszk6z meghibdsodasidhoz vezethet, ami a beteg sérilését, megbetegedését vagy halalat
eredményezheti. Az Ujrafelhasznalas, Gjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas egyuttal el6idézheti az eszkoz
kontamindcidjanak kockazatat és/vagy a beteg megfert6z6dését vagy keresztfertGzését okozhatja,
beleértve tobbek kdzott a fertdz6 betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszk6z kontaminacidja a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

e Haszndlat utan a terméket és a csomagolast a kdrhazi, a helyi kdzigazgatasi és/vagy kormanyzati
el6irasoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

e Akontrasztanyagokon kivil mas szerek infunddldasahoz ne hasznaljon gépi injektorokat, mivel ett6l
elzarédhat a mikrokatéter. Az injektalasi nyomas biztonsagi beallitdsa nem haladhatja meg az
5515 kPa (800 psi) maximalis dinamikus injektalasi nyomast. Az injektalasi nyomds maximalis értékének
meghaladasa a mikrokatéter felrepedéséhez vezethet, ami a beteg sériilését okozhatja. Amennyiben
a mikrokatéteren keresztili aramldas korlatozottd valik, ne prébalja meg infundalassal megtisztitani a
mikrokatéter lumenét. Az infundalas folytatasa el6tt azonositsa és sziintesse meg az elzarddas okat, vagy
cserélje ki a mikrokatétert egy Ujra. (Lasd A gépi injektorok haszndlatdra vonatkozé utasitasok cimd részt.)

e Gondoskodjon arrdl, hogy a vezetSkatéter ne csusszon ki az érbél. Amennyiben a mikrokatéter és/vagy a
vezet8drot mozgatdsa kozben a vezetGkatéter elhagyja az eret, attél karosodhat mikrokatéter-rendszer.

. Ha a mikrokatétert a vezet6drét végén tulra tolja, az ér megsériilhet.

e Az Eurdpai Unidban az eszkozzel 6sszefliggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyartdnak,
valamint az érintett tagallam illetékes hatosaganak.

Ovintézkedések

e RXonly Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz
kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

e Haszndlat el6tt gy6z6djon meg az embolizald anyag és a mikrokatéter kompatibilitasarol.
e Amikrokatéter hasznalatakor mindig monitorozza az infundalas sebességét.

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mikrokatéter nincs-e 6sszehurkolddva vagy eldugulva, amikor angiografias
céllal kontrasztanyagot fecskendez be.

. A mikrokatéter kilsé felszine sikositott, hidrofil bevonattal rendelkezik. A megfeleld sikositas érdekében
a hordozdbdl torténd eltdvolitas elStt és a tényleges eljaras soran megfelelGen hidratalt allapotban
kell tartani. Ez Ugy érhet6 el, hogy az Y csatlakozét egy folyamatosan csepeg6 sdoldatos infuziéhoz
csatlakoztatja.

e Azeljaras el6tt ellenérizze, hogy a hasznalni kivant eszk6zok megfelel§en miikodnek-e, valamint nem

sériltek-e.
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Termékkonfiguracié | Cimkézés

e Hasznadlat el6tt vizsgalja meg, hogy a mikrokatéter nem hajlott-e vagy tort-e meg. A mikrokatéter
barmilyen sériilése csokkentheti a kivant teljesitményjellemzdket.

e Avéletlen torés, meghajlas vagy megtorés esélyének csokkentése érdekében az eljaras alatt mindig
kiilénos gondossaggal kezelje a mikrokatétert.

e Atestbe mikrokatéter a testbe torténd bevezetést kbvetden kizardlag fluoroszképias ellendrzés mellett
mozgathatd. Ne kisérelje meg a mikrokatéter mozgatdasat anélkiil, hogy megfigyelné a hegy reakciojat.

e Azextenziv mozgatast vagy tobbszori vezetddrotcserét igényls, hosszu eljarasok soran gyakran cserélje a
mikrokatétereket.

. Ha ellenallast tapasztal, soha ne tolja el6re vagy huzza vissza az intravaszkularis eszkdzt mindaddig,
amig fluoroszkopia segitségével meg nem hatarozta az ellenallas okat. A mikrokatéter vagy a vezet6drot
ellenallas ellenében torténé mozgatasa a mikrokatéter vagy a vezetGdroét levalasahoz, a mikrokatéter
karosodasahoz vagy az ér perforacidjahoz vezethet.

e Mivel a mikrokatétert keskeny szubszelektiv vaszkulattrdba is bevezetheti, ismételten ellenérizze, hogy
nem tolta-e annyira elére, hogy az mar zavarja az eltavolitast.

e A hemosztatikus szelep tulzott raszoritdsa a mikrokatéter szérara a katéter karosoddsahoz vezethet.

e A mikrokatéterrel hasznalhato diagnosztikai, embolizald vagy terdpias anyagok listajaért olvassa el és
kovesse a gyarto Hasznalati utmutatdjat.

e Ne hasznalja, ha a lejarati datum mar elmult.

e Szabalyozott szobahémérsékleten tarolandé.

. Fecskend6pontossag +/- 5%.

Roviditések: EU = Eurdpai Unid; IFU = hasznalati utasitds; kPa = kilopascal; psi = font per négyzethiivelyk
4.3 Egyébvonatkozd biztonsagossagi szempontok

A vizsgdlt eszkdzok esetében a javitd és megel6z6 intézkedés (CAPA) folyamatat a QSP0219 alapjan végzik.
Az eljardsnak megfelel6en kockazatértékelést végeznek a problémdval Osszefliggd kockdazat és kapcsolddd
hatds értékelésére. Ha a CAPA eszkaldcidt tesz sziikségessé, a vallalatvezetés megfelel§ képviselSinek a sajat
felelGsségi koriik alapjan kotelesek attekinteni és értékelni kell az eszkalaciot.

A Merit 2 korrekcids intézkedésre vonatkozo jelentést (CAR-t) dolgozott ki ennek a jelentésnek a jelentéstételi
id6szakdban (12. tablazat).

12. tablazat: Korrekcids intézkedés jelentésének dsszefoglalasa

CAPA CAPA cime | CAPA CAPA leirasa CAPA
szama kezdeményezésének allapota
datuma
Maestro
19-02198 | Nem 2019. jalius 7. Avizsgalat soran a hidrofil bevonattal 6sszefliiggd problémat fedeztek | Lezérva
relevans fel. Ez a probléma csak akkor jelentkezik, ha a Maestro eszkozt

elsésorban Kindban hasznalt kisméret( vezetSkatéterek belsejében
hasznaljak. A CAR folyamatban van; a bevonatolasi folyamaton
mar elvégzett korrekcids mddositasok vonatkozasaban jelenleg a
hatékonysagot értékelik.

22-03359 | Nem 2022. februar 11. A gyartasi folyamat sordn, egy 12 hénapos id&szakban néhany Lezarva
relevans olyan vdératlan esemény merdiilt fel, ahol a feldolgozas soran
2 munkamegrendelést egymassal 6sszekevertek. A probléma
megolddsahoz sziikséges korrekcids intézkedések kdzé tartozott a
gyartasi teriileten tobb feliratozas megjelenitése annak jelzésére,
hogy aktualisan milyen munkamegrendeléseken dolgoznak, olyan

fizikai elvalaszté elemek kialakitasa, amely el6segiti az egyes
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CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU

VZ] AERITZ500 , )
Maestro mikrokatéter ‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT
CAPA CAPA cime | CAPA CAPA leirasa CAPA
szama kezdeményezésének allapota
datuma

munkamegrendelések termelés kozbeni elkllonitését, valamint a
termelés altal kitoltendd nyomtatvanyok bevezetése, hogy segitsék
a nyomon kovetést a tekintetben, hogy éppen min dolgoznak, és a
folyamat mely fazisaban vannak.

Roviditések: CAPA = javito és megel6z6 intézkedés; CAR = korrekcids intézkedés jelentés; N/A = nem relevéns

A Merit 1 helyszini eszkalaciét/termékvisszahivast végzett ennek a jelentésnek az id6tartama alatt
(13. tablazat).

13. tablazat: A helyszini eszkalacidk és visszahivasok 6sszefoglaldsa

Az eszkalacié/visszahivdas | CAPA-szam | Datum Probléma leirasa Termék

azonositéja (ha allapota/
relevans) intézkedések

172504-09/23/22-006R Nem 2022. szeptember 23. | A Merit Maestro mikrokatéter 6nkéntes Lezérva
relevans visszahivdsa egy regisztracios dokumentumban

felmerilé nyomdai hiba miatt. A hiba nem
befolyasolja a klinikai hasznalatot, és a hibaval
Osszefliggésben eddig nem érkezett termékpanasz.
Az eszkoz rendeltetésszer(i hasznalata esetén

ez a probléma nem befolyasolja annak
biztonsagossagat vagy teljesitményét. Ezalatt a
Merit belsd és kilsé folyamatokat kezdeményezett,
és megel6z6 intézkedéseket tett a hasonld hibak
ismételt el6forduldsanak elkertlése érdekében.

Avisszahivas kizardlag Kindban forgalmazott

termékeket érint.

Roviditések: CAPA = javitd és megel6z8 intézkedés; N/A = nem relevans

A jelen visszahivasi 0sszefoglalo a jelent8s helyszini eseményekre megfelel§ reagalast jelez. A kockdzatelemzési
dokumentacid tanusitja, hogy ezek az eszkdzhibak a Merit el6tt mar ismertek. E termék tekintetében, a
Merit folyamatos tovabbfejlédési eréfeszitéseinek részeként, a vallalat mindségiranyitasi rendszerén keresztil
hozzarendelt korrekcids intézkedésekkel a visszahivasokat tovabbra is figyelemmel kisérik.

5 Aklinikai értékelés és forgalomba hozatal utani utankovetés (PMCF) 6sszefoglalasa

5.1 Azegyenértékii eszkozre vonatkozo klinikai adatok 6sszefoglaldsa

A biztonsadgossagnak és teljesitménynek megfelels, a 165 cm-es és 175 cm-es Maestro mikrokatéter-
konfiguraciokra vonatkozd, elegendé klinikai adattal torténd aldtdmasztdsa érdekében egyenértéklséget
allapitottak meg a 165 cm-es és 175 cm-es Maestro mikrokatéter-konfiguracidk és az Uj kénuszanyag, valamint
a Merit Maestro mikrokatéter (egyenérték(i 6sszehasonlitd eszkdz) meglévé konfiguracidi kozott.

A klinikai, technikai és bioldgiai jellemzGket a vizsgalt eszk6zok és az egyenérték(i dsszehasonlitd eszkdzok
O0sszehasonlitdsaval elemezték, és varhatéan nem mutatkoznak olyan kilénbségek, amelyek jelentGsen
befolyasolnak a klinikai biztonsagossagot vagy teljesitményt. A MEDDEV 2.7/1 4. atdolg. valtozat Al. fliggeléke,
valamint az MDCG 2020-5 és az MDR XIV. melléklet A rész, 3. szakasza alapjan a fent felsorolt, vizsgalt
eszkozok és az egyenértéki, 6sszehasonlitd eszkézok klinikai, technikai és bioldgiai egyenértékiiségét ezzel az
elemzéssel allapitottak meg. Ezért az ebben az értékelésben az egyenérték(i eszk6zokre vonatkozdan gylijtott
klinikai adatok felhasznalhatdk a vizsgalt eszk6zok biztonsagossaganak és teljesitményének alatamasztasara. Az
egyenértékd és vizsgalt eszkdzokre vonatkozd 6sszes klinikai adatot az 5.3. szakasz sorolja fel.
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CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU
‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT

MERIT/ 35,

Maestro mikrokatéter

5.2  Avizsgalt eszkoz klinikai vizsgdlatainak 6sszefoglaldsa

Nem relevans, mivel a klinikai értékelés alapja a kozzétett szakirodalom. A CE-jel6léssel kapcsolatban a Maestro
mikrokatéter rendszer tekintetében nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

5.3 A mas forrasokbol szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa

5.3.1 Szisztematikus szakirodalmi attekintés

A 2021. februdr 1. és 2023. szeptember 30. kozotti id6szakban elvégezték a Maestro mikrokatéter klinikai
biztonsagossagdra és teljesitményére vonatkozd, lektoralt szakirodalom atfogd és szisztematikus attekintését.
Multbeli klinikai vizsgdlatokbdl szarmazé, korabbi szakirodalmat is figyelembe vettek. Az alkalmassagnak
és az adatok elérhetGségének az értékelése alapjan 37 cikket azonositottak az eszkdzcimkén feltlintetett
alkalmazasra vonatkozd kulcsfontossdgu adatként, és ezeket valasztottak ki a klinikai értékelésben vald
szerepeltetésre. A Maestro mikrokatéterre vonatkozé alapveté klinikai irodalmi adatokra vonatkozd, kiindulasi
vizsgdlati informacidkat a 14. tablazat ismerteti, a klinikai biztonsagossagi és teljesitménybeli eredményeket
pedig a 15. tdblazat 6sszegzi.

14. tablazat: Maestro mikrokatéter: Osszefoglalé vizsgalati jellemzék

Szerz6 (év) LOE | Els6dleges klinikai Mikrokatéteres Betegek, n/N Alkalmazott | Nem (F/N) Eletkor | Utankoévetés
Vizsgalat tipusa | javallat alkalmazas, (%)? eszk6zok (év)
hozzaférés (N)
Acharya és Prosztataartéria Alkalmazas: zselatin 50/50 (100) Maestro 50/0 3 hénap
mtsai (2022)! kemoembolizacidja | gdmbrészecskékkel (50) CBCT automatikus
LOE: B2 BPH-ban szenvedd | torténé érérzékeléssel
Retrospektiv betegeknél kemoembolizacio szoftveres csoport:
vizsgalat Hozzaférés: femoralis 65,3 +7,0 év
artéria (n=1) és Hagyoményos 2D
radialis artéria (n =49) fluoroszkopids
csoport: 66,4 +
7,1 év
Becker és mtsai | DEB-TACE Jobb arteria femoralis | 32/32 (100) Maestro 26/6 3 hénap
(2021)2 communis 67 +8,9 év
LOE: B2
Retrospektiv
vizsgalat
Becker és mtsai | TACE a majartérian | Alkalmazas: 52/52 (100) Maestro 45/7 Nem jelentett
(2021)3 kemoembolizacié 67 +11,3 év
LOE: B2 doxorubicinnel toltott
Retrospektiv DEB-ekkel
vizsgalat Hozzéférés: jobb
arteria femoralis
communis
Becker & TAE Alkalmazas: 1/1 (100) Maestro (1) | 1/0 Nem jelentett
Hinrichs (2022)* ballonasszisztalt vese 65 év
LOE: C TAE
Esetjelentés Hozzéférés: jobb
femoralis artéria
Bilhim és mtsai | cPAE Femoralis artéria 43/89 (48) Maestro CPAE (vizsgalt 6 honap
(2019)> eszkoze):
LOE: A2 43/0
Retrospektiv 67,3 8,02 év
vizsgalat bPAE (nincs
vizsgalt eszkoz):
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CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU

AERIT/CEDIL Maestro mikrokatéter ‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT
Szerz6 (év) LOE | Els6dleges klinikai Mikrokatéteres Betegek, n/N Alkalmazott | Nem (F/N) Eletkor | Utankoévetés
Vizsgalat tipusa | javallat alkalmazas, (%)? eszkozok (év)

hozzaférés (N)
46/0
65,8+ 7,93 év
Boeken (2021)¢ | PAE BPH-s Radialis vagy femoralis | 215/215 (100) | Maestro 215/0 1év
LOE: B1 betegeknél artéria 66 + 8,7 év
Retrospektiv (tartomdny: 45—
vizsgalat 93)
Chen és mtsai DEB-TACE Nem jelentett 131/1022 (108) | Maestro 84/18 Kozépérték:
(2019)7 59,05+11,46év | 220 nap
LOE: B1
Retrospektiv
vizsgdlat
Chen és mtsai DEB-TACE és cTACE | Femoralis artéria 335/335 (100) Maestro DEB-TACE: Kozépérték:
(2021)2 145/26 11,0 hénap
LOE: B1 54,9+11,8 év (tartomany:
Retrospektiv cTACE: 10- ,
o 37,0 hénap)
vizsgalat 146/18
55,4+ 13,2 év
Cheng és mtsai | PAE Jobb és bal femoralis | 13/13 (100)? Maestro 13/0b Kozépérték:
(2020)° artéria 8345 éy 10 hét
LOE: C (tartomany:
Retrospektiv 4-30 hét)
vizsgalat
Cheung és mtsai | TAE Alkalmazas: hepatikus | 1/5 (20) Maestro (1) | 1/0 12 hénap
(2023)10 pszeudoaneurizma 92 év
LOE: C embolizacidja
Retrospektiv Hozzaférés: Nem
vizsgalat jelentett
Cérdova és AVM-ek Alkalmazas: 1/1 (100) Maestro (1) | 0/1 Nem jelentett
mtsai (2022)1! embolizacidja veseartéria AVM- 62 év
LOE: C embolizacidja
Esetjelentés Hozzaférés: arteria
femoralis communis
Hakimé és mtsai | PAE BPH-s Bal arteria femoralis 165/165 (100) Maestro 165/0 12 hénap
(2021)22 betegeknél communis vagy bal 68+ 8,4 év
LOE: B1 radialis artéria (tartomany: 45—
Retrospektiv 89 év)
vizsgalat
Lam és mtsai UAE méhmidémdban | Nem jelentett 26/26 (100) Maestro 0/26 3 hénap
(2021)13 szenvedd Nem jelentett
LOE: C betegeknél
Retrospektiv
vizsgalat
Liu és mtsai TACE HCC-s Femoralis artéria 180/180 (100) Maestro 155/25 Nem jelentett
(2020)14 betegeknél 54,3 +9,3 év
LOE: B1
Retrospektiv
vizsgalat
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CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU

AERIT/ 30O Maestro mikrokatéter ‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT
Szerz6 (év) LOE | Els6dleges klinikai Mikrokatéteres Betegek, n/N Alkalmazott | Nem (F/N) Eletkor | Utankoévetés
Vizsgalat tipusa | javallat alkalmazas, (%)? eszkozok (év)

hozzaférés (N)
Lyu és mtsai TACE renalis Alkalmazas: 54/54 (100) Maestro cTACE: 9/28; 39 3 hénap
(2023)15 angiomyolipoma kemoembolizacié cTACE: 37/54 (34-48) év
LOE: B2 esetén bleomicin-Lipiodol CSM TACE: CSM TACE: 3/14;
Retrospekiv emulzids gyéngyt%kkel 17/54 49 (33-56) év
vizsgalat (CTACE. (:‘soport) es

bleomicinnel toltott

CSM-ekkel (CSM TACE

csoport)

Hozzaférés: Nem

jelentett
Ma és mtsai DEB-TACE és cTACE | Femoralis artéria 192/192 (100) Maestro DEB-TACE: 11,4 hénap
(2019)16 HCC-s betegeknél 78/16 (tartomany:
LOE: B1 55,0£12,9év Lo-
Retrospektiv TACE: 37,0 hénap)
vizsgalat 87/11

54,7 +13,4 év

Meine és mtsai | SIRT HCC—s Alkalmazas: ®mTc- Kezelés el6tti Maestro 17/5 Nem jelentett
(2021)Y7 betegeknél HSA (kezelés el6tti SIRT:22/22 (44) 70+ 9 év
LOE: C SIRT) és Y90 (100)
Retrospektiv mikrogémbaok (SIRT) SIRT: 22/22
vizsgalat beadasa (100)

Hozzaférés: jobb

arteria femoralis

communis
Nakhaei Méhmidmak Alkalmazas: UAE 91/182 (50) Maestro 0/91 3-6 hénap
(2020)8 Hozzaférés: radialis és (91) 46,2 4,9 év
LOE: B1 femoralis artéria
Retrospektiv,
egykdzpontu
vizsgalat
Peng és mtsai DEB-TACE Nem jelentett 367/367 (100) Maestro 286/81 171 nap
(2020)1° majrakban szenvedd 59,95 + 11,60 év (tartomany:
LOE: B1 betegeknél 38-404 nap)
Retrospektiv
vizsgalat
Pisco és mtsai Prosztataartéria Jobb femorilis artéria | 20/20 (100) Maestro 20/0 18 hénap
(2018)20 kemoembolizacidja 67,5+ 6,4 év
LOE: C prosztatarakban
Retrospektiv szenveds ,

o betegeknél
vizsgalat
Spink és mtsai BAE hemoptizis A disztdlis aortaiven 70/70 (100) Maestro 32/38 Nem jelentett
(2017)21 esetén keresztiil 34-71,5 év
LOE: B2
Retrospektiv
vizsgalat
Sun és mtsai DEB-TACE Nem jelentett 408/408% (127) | Maestro NR ¢ 3 nap
(2018)22
LOE: B1
Retrospektiv
vizsgalat
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CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU

AERIT/ 30O Maestro mikrokatéter ‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT
Szerz6 (év) LOE | Els6dleges klinikai Mikrokatéteres Betegek, n/N Alkalmazott | Nem (F/N) Eletkor | Utankoévetés
Vizsgalat tipusa | javallat alkalmazas, (%)? eszkozok (év)

hozzaférés (N)
Torres és mtsai PAE Jobb femordlis artéria | 137/137 (100) Maestro 137/0 18 hénap
(2017)% 66,1+ 8,4 év
LOE: B1 (tartomdny: 47—
Retrospektiv 86 év)
vizsgalat
Vanstapel és BAE Alkalmazas: 3/3 (100) Maestro 1/2 10 nap -
mtsai (2021)24 embolizacio Tartomany: 29— 26 hénap
LOE: C Hozzaférés: a 57 év
Retrospektiv femoralis artériatol a
vizsgalat hipertréfids hérgé-,
bordakézi és mellkasi
artériak felé
Weiss és mtsai Bariatrikus Femoralis vagy radidlis | 20/20 (100) Maestro 4/16 12 hénap
(2018)% embolizacié artéria 44 + 11 év
LOE: C (tartomany: 27—
Retrospektiv 68)
vizsgdlat
Wen és mtsai DEB-TACE Femoralis artéria 52/120 (43) Maestro DEB-TACE (vizsgalt | Kozépérték:
(2019)%6 eszkoz): 18,5 hdnap
LOE: B2 44/8 (kvantilis:
Retrospektiv 599011256y | 130
o . 24,0 hénap)
vizsgalat CTACE (nincs
vizsgalt eszkoz):
55/13
58,97 + 12,11 év
Yang és mtsai DEB-TACE Femoralis artéria 91/91 (100) 2 Maestro Id6sek: Kézépérték:
(2018)7 23/7 178 nap
LOE: B2 73,60 £ 6,33 év (kvantilis:
, . . 117-242 nap)
Retrospektiv Kozépkoruak:
vizsgélat 49/12
54,91 + 7,00 év
Ying és mtsai DEB-TACE Nem jelentett 65/65 (100) Maestro 53/12 Kozépérték:
(2018)* 57,46 +12,05év | 201,0 nap
LOE: B2 (tartomany:
Retrospektiv 1375
vizsgalat 259,0 nap).
Yu és mtsai PAE Hozzaférés a jobb 31/31 (100) Maestro 31/10 1 hénap
(2017)%° femordlis artéria fel6l 60-72 év (atlag:
LOE: B2 66)
Retrospektiv Vizsgalati csoport:
vizsgalat Eletkor
kozépértéke: 66 év
(IQR: 60,3-70,3)
Kontrollcsoport:
Eletkor
kozépértéke: 66 év
(IQR: 60-72)
Yu és mtsai PAE Jobb femordlis artéria | 31/31 (100) Maestro 31/0 6 hénap
(2017)%°
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CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU

AERIT/ 30O Maestro mikrokatéter ‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT
Szerz6 (év) LOE | Els6dleges klinikai Mikrokatéteres Betegek, n/N Alkalmazott | Nem (F/N) Eletkor | Utankoévetés
Vizsgalat tipusa | javallat alkalmazas, (%)? eszkozok (év)

hozzaférés (N)
LOE: B2 K6zépérték: 66 év
Retrospektiv (tartomany: 60—
vizsgélat 71 év)
Yu és mtsai PAE Jobb femordlis artéria | 82/82 (100) Maestro 82/0 12 hénap
(2019)31 53-79 év (atlag:
LOE: B2 66)
Prospektiv
Yu és mtsai UAE Jobb femordlis artéria | 27/60 (45) Maestro 0/60 24 hénap
(2019)32 Nem jelentett
LOE: C
Retrospektiv
vizsgalat
Yu és mtsai TACE a taplalo Alkalmazas: 8/8 (100) Maestro (8) | 6/2 K6zépérték:
(2022)33 artériak elektiv kemoembolizacié 64,5 év (IQR: 60— | 25 honap
LOE: C elzarasaval HCC-s Hozzaférés: femoralis 68,8 év) (tartomany:
Retrospektiv betegeknél artéria 22
o 28 hénap)
vizsgalat
Zhang és mtsai | DEB-TACE Femoridlis artéria 66/66 (100) Maestro 48/18 Kozépérték:
(2019)34 59,4 9,9 év 9,2 hénap
LOE: B2 (tartomany:
Retrospektiv 2,1-
o 24,5 hénap)
vizsgalat
Zhang és mtsai | A hemorragia Alkalmazas: tekercses | 1/2 (50) Maestro (1) | 1/0 5 nap
(2021)35 endovaszkularis embolizacié a bal felsé 76 év
LOE: C kezelése pajzsmirigyartéria
. , hemorragidjanak
Esetjelentés .
kezelésére
Hozzéférés: jobb
femoralis artéria
Zhang és mtsai | TACE HCC-s Alkalmazas: zselatin Transzfemordlis | Maestro TFA csoport: 1 hénap
(2022)36 betegeknél szivacsrészecskékkel hozzaférési (130) 54/11; 57,5
LOE: B1 torténd csoport: 65/65 10,9 év
Randomizalt kemoembolizacié (100) TRA csoport: 59/6;
vizsgalat Hozzaférés: femoralis | Transzradialis 58 +9,5 év
artéria (TFA csoport) hozzaférési
vagy radialis artéria csoport: 65/65
(TRA csoport) (100)
Zhao és mtsai DEB-TACE és cTACE | Femoralis artéria 89/89 (100) Maestro DEB-TACE: Kozépérték:
(2019)37 37/5 9,9 hénap
LOE: B2 52,9+11,9 év (tartomany:
Retrospektiv cTACE: L&~
L 24,5 hénap)
vizsgalat 44/3

51,9+13,1év

aTobb eljaras

b A teljes vizsgalati populaciét tiikrdzi (N = 21), beleértve a kizart betegeket is.

¢ 520 eljaras demografiai adatait tlkrozi; 425 eljaras férfi betegeknél, 95 eljaras néi betegeknél; > 65 éves
életkor: 169 eljards, < 65 éves életkor: 351 eljaras.
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CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU
‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT

MERIT/ 35,

Maestro mikrokatéter

4 A teljes vizsgalati populdcié demografiai adatait tiikrézi (N = 215).

Roéviditések: 2D = kétdimenzids; mTc-HSA = a human szérum albumin technetium-*° makroaggregatumai;

BAE = horg6artéria embolizacidja; bPAE = prosztataartéria ballonos elzardsos embolizacidja; BPH = jéindulatu
prosztatamegnagyobbodas; CBCT = kupsugaras komputertomografia; cPAE = prosztataartéria hagyomanyos
embolizacidja; CSM = CalliSpheres® mikrogdmb; cTACE = hagyomanyos transzarterialis kemoembolizacié;
DEB = gydgyszerkibocsaté gyongy; DEB-TACE = gydgyszerkibocsatd gyongyds transzarterialis kemoembolizacio;
F = n6; IQR = interkvartilis tartomany; LOE = a bizonyiték szintje; M = férfi; NR = nem jelentett;
PA = prosztataartéria; PAE = prosztataartéria embolizacidja; SIRT = szelektiv belsé sugarterapia; TACE
transzarterialis kemoembolizacid; TAE = transzarteridlis embolizacio; TFA = transzfemoralis hozzaférés; TRA
transzradialis hozzaférés; UAE = méhartéria embolizacidja

15. tablazat: Maestro mikrokatéter: Biztonsagossag és teljesitmény 6sszefoglaldja

Szerz6 (év) LOE | Eljarasbeli Az eszkozzel Egyéb nemkivanatos események
siker n/N kapcsolatos
(%) szovédmények
Acharya és 48/50 (98) 0/50 (0) e Nincsenek sulyos nemkivanatos események
mtsai (2022)* . Diszuria, fokozott vizeletUritési gyakorisag, hematuria, nokturia, fajdalom
LOE: B2 (hozzaférési hely, hugycsé, rektalis, kismedencei) vagy stirgeté vizelésiinger
legaldbb 4 esete
e  Lazlegaldbb 3 esetben
e <2esetben mellékhere-gyulladas, herezacskd-duzzanat, hugydti fertGzés,
arcbGrpir, hanyinger, a himvessz§ elszinez6dése, vizeletszivargas, hugyduti
gorcsok
Becker és mtsai | 32/32 (100) | Nem jelentett -
(2021)2
LOE: B2
Becker és mtsai | 52/52 (100) | Nem jelentett -
(2021)
LOE: B2
Becker & 1/1 (100) Nem jelentett e Mas szervekben nem volt szandékolatlan disztalis embolizacié.
Hinrichs (2022)*
LOE: C
Bilhim és mtsai | 42/43 (98) 0/43 (0) e 2cPAE-s esetben szamoltak be tulnyomasos embolizacié miatti, prosztatan
(2019)5 belili artériarupturarol.
LOE: A2 e 23 betegnél 46 kisebb nemkivanatos eseményt jelentettek, koztiik irritativ
vizeletiliritést (19; 44,2), a diszuriat (16; 34,2), a himvessz§ bérlézidit
(3; 6,98), a hematuriat (2; 4,65), a végbélvérzést (2; 4,65), akut vizelet-
visszatartast (1; 2,33), hematospermiat (1; 2,33), agyéki hematomat (1; 2,33)
és hugyuti fertézést (1; 2,33).
e Nem fordult el6 sulyos nemkivanatos esemény, példaul impotencia vagy
vizeletinkontinencia.
Boeken (2021)6 | 173/215 Nem jelentett -
LOE: B1 (80,5)
Chen és mtsai 102/102 0/102 (0) e  a ADEB-TACE kezelést kovetGen 1 héttel jelzett nemkivanatos események
(2019)7 (100) kozé tartozik a ldz (112; 85,5), a fajdalom (84; 64,1), a hanyinger (53; 40,5), a
LOE: B1 hanyas (40; 30,5) és egyéb (16; 12,2).
Chen és mtsai 335/335 Nem jelentett -
(2021)2 (100)
LOE: B1
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Cheng és mtsai | 13/13 (100) | 0/13 (0) a A jelentett nemkivanatos események kozé tartozik az ismételt korhazi

(2020)? felvételt igénylé hematuria, amely spontan megoldddott (1; 6,3).

LOE: C

Cheung és 1/1 (100) Nem jelentett

mtsai (2023)10

LOE: C

Cordova és 0/1(0) Nem jelentett Az 6rokletes hemorragias teleangiectasia tobb AVM-et tapasztald beteg az

mtsai (2022)! eljarast kovetGen 2 évvel elhunyt erGsen aktiv vérzéssel jaro, rendkivil nagy

LOE: C AVM miatt.

Hakimé és 165/165 0/165 (0) 83 betegnél jelentkezett 6nkorlatozd poszt-PAE szindroma, amelynél median

mtsai (2021)12 | (100) id6tartam 3 nap volt (tartomany: 1-21 nap).

LOE: B1 Osszesen 18 betegnél (10,9) kisebb szévédmények maguktél megoldddtak.
Az 6nmagatdl megoldddo szovédmények (Clavien—Dindo-féle I. osztaly) kozé
tartozott a tartds kérhazi kezelést igényld, sulyos, poszt-PAE szindréma (2;
1,2), a hematuria (5; 3,0), a hematospermia (n = 5; 3,0), a merevedési zavar
(1; 0,6), a szubjektiven megfigyelt, csokkent spermamennyiség (2; 1,2) ésa
levalt nekrotikus prosztataszovet spontdn athaladasa (2; 1,2).
Nem célzott embolizécié: 3/165 (1,8)
A himvessz6 makkjanak fekélyesedéséhez vezets, nem célzott embolizaciod
(n=2)
A nem célzott embolizacié a bal oldali vesicoureteralis junctidnal
feltételezetten az iszkémids struktira okozta hidronefrézishoz vezetett
(Clavien—Dindo llla. osztaly), ami kettds, ,J” alakd hugyuti sztent
elhelyezésével 3 honapra megoldddott (n = 1)
1 esetben szamoltak be hugyuti fert6zésrél (Clavien-Dindo Il. osztaly),
amelyet ordlis antibiotikumokkal oldottak meg (1; 0,6).
Egy esetben jelezték az arteria femoralis communis pszeudoaneurizmajanak
(Clavien-Dindo llla osztaly) megoldasat egy 6 Fr méret( AngioSeal érlezard
eszkoz cimkén fel nem tiintetett alkalmazasaval (1; 0,6).
4 esetben szamoltak be a hugyhdlyag kidramldsanak elzarédasat okozo,
nekrotikus prosztataszovet részleges levaldsardl (Clavien-Dindo lllb. osztaly),
amelyet cisztoszkdpos reszekcidval oldottak meg altalanos érzéstelenités
mellett (4; 2.4).

Lam és mtsai 26/26 (100) | 0/26 (0) Periproceduralis szovédmény nem jelentkezett.

13

(2021) A betegek fajdalmat (73), lazat (4), hanyingert (23), hdnyast (46) és magas

LOE: C vérnyomast (19) tapasztaltak.
Egy, a kérhazban 5 éjszakat tolt6 betegnél 1 esetben szamoltak be eljaras
utdni bradikardiarél és magas vérnyomasrol.

Liu és mtsai 180/180 Nem jelentett

(2020)14 (100)

LOE: B1

Lyu és mtsai 54/54 (100) | 0/54 (0) PES: 23/54 (n = 14 cTACE, n = 9 CSM TACE)

(2023)15 .
Fajdalom: 14 (n = 10 cTACE, n =4 CSM TACE)

LOE: B2
Laz: 15 (n = 8 cTACE, n =7 CSM TACE)

Ma és mtsai 192/192 0/192 (0) A kezelés soran jelentett nemkivanatos események kozé tartozott a fajdalom,

(2019)16 (100) a hényinger/hanyas és a vérnyomds emelkedése, a DEB-TACE és cTACE

LOE: B1 dsszehasonlitdsaban hasonld ardnyokkal: 27,7% (26/94), illetve 15,3%
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(15/98); 11,7% (11/94), illetve 8,2% (8/98); és 4,3% (4/94), illetve 1,0%
(1/98).

e ADEB-TACE NRS szerinti fajdalom fokozata enyhe, mérsékelt és sulyos volt
18 (69,2), 7 (26,9), illetve 1 (3,8) betegnél. A cTACE NRS szerinti fajdalom
fokozata enyhe és mérsékelt volt 14 (93,3), illetve 1 (6,7) betegnél.

e Akodrhazi tartdzkodas soran jelentett nemkivanatos események kozé
tartozott a fajdalom, a hanyinger/hanyas és a vérnyomas emelkedése, a
DEB-TACE és cTACE 6sszehasonlitdsaban hasonlé aranyokkal: 36,2% (34/94),
illetve 22,4% (22/98), 27,7% (26/94), illetve 14,3% (14/98), valamint 10,6%
(10/94), illetve 11,2% (11/98).

e ADEB-TACE NRS szerinti fajdalom fokozata enyhe és mérsékelt volt 27 (79,4),
illetve 7 (20,6) betegnél. A cTACE NRS szerinti fajdalom fokozata enyhe,
mérsékelt és sulyos volt 19 (86,4), 2 (9,1), illetve 1 (4,5) betegnél.

Meine és mtsai

Kezelés elGtti

Nem jelentett

Nem jelentett

(2021)Y7 SIRT: 22/22
LOE: C (100)
SIRT: 22/22
(100)
Nakhaei 90/91 (98,9) | 0/91 (0) e Ergores: 1/91 (1)
(2020)18 e o o
e Hozzaférésihely szov6dményei: 5/91 (5)
LOE: B1
e Aradialis artéria fokalis elzardodésa a tlinetek miatt: 4/91 (4)
e Ahozzaférési helyen jelentkezé fajdalom neuroldgiai karosoddsok nélkiil:
1/91 (1)
e Alsé végtagi DVT: 1/91 (1)
Peng és mtsai 367/367 0/367 (0) e  ADEB-TACE eljaras alatt 259 esetben (58,9) fordult el6 fajdalom,
(2020)2° (100) 161 esetben (36,6) 13z, 75 esetben (17,0) hanyas, 60 esetben (13,6)
LOE: B1 hanyinger és 33 esetben (7,5) egyéb biztonsagossagi esemény.
e Azeljaras utan egy hdnappal 132 esetben (30,0) fordult el6 fajdalom,
93 esetben (21,1) Iz, 46 esetben (10,5) hanyas, 42 esetben (9,5) hanyinger,
6 esetben (1,4) csontvel§-toxicitds, 4 esetben (0,9) hiperpigmentacid,
valamint 33 esetben (7,5) egyéb biztonsagossagi esemény.
Pisco és mtsai 16/20 (80) 0/20 (0) e Al6sikeres eljarassal rendelkezd beteg koziil 5 (31,3) nemkivénatos
(2018)20 eseményrél szamoltak be. 6 honappal a kemoembolizaciét kovetGen 1 beteg
LOE: C szamolt be a hdlyagfal egy kis teriiletének az iszkémidjardl, aminek
megolddsa miitétet igényelt. Ennél a betegnél a holyagfal alsé részéhez
2 ¢cm2 nagysagu intraluminalis nekrotikus szovet kapcsolédott, ami a
hugycsovet vagy a hligyvezetéket nem érintette. 2 esetben szamoltak be
szexualis diszfunkciérdl, amely 10, illetve 12 hénap alatt megoldddott.
1 esetben jelentettek akut vizelet-visszatartast, amely 1 hétig holyagkatétert
igényelt. 1 esetben szamoltak be atmeneti, 1 hétig tarté siirgetd vizelési
ingerrdl.
Spink és mtsai | 70/70 (100) | Nem jelentett -
(2017)2
LOE: B2
Sun és mtsai 408/408 0/408 (0) e aAnyilvantartasban szerepld, els6ként gyogyszerrel kezelt (FD) 284 esetbdl
(2018)22 (100) 275 eljarast kovet6en szamoltak be fajdalomrél, ahol a fajdalom 163 eljarast
LOE: B1 kovetSen enyhe, 105 eljarast kovet6en mérsékelt, illetve 7 eljarast kovetGen

sulyos volt.
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A nyilvantartasban szerepl§, els6ként gyogyszerrel kezelt (FD) 284 esetbdl
207 eljarast kovetSen szamoltak be 1azrdl, ahol a 1az 99 eljarast kbvetSen
alacsony, 91 eljarast kovetGen mérsékelt, illetve 17 eljarast kovetéen sulyos
volt.

A nyilvantartasban szerepl§, els6ként gyogyszerrel kezelt (FD) 284 esetbdl
56 eljarast kovetéen szamoltak be hanyasrdl, illetve 75 eljarast kovetéen
vérnyomas-emelkedésrél.

A nyilvantartasban szerepld, masodikként vagy késGbb gydgyszerrel kezelt
(SHD) 236 esetbdl 230 eljarast kovetéen szamoltak be fajdalomrdl, ahol a
fajdalom 161 eljarast kovetSen enyhe, 67 eljarast kovetGen mérsékelt, illetve
2 eljarast kovetben sulyos volt.

A nyilvantartasban szerepl8, masodikként vagy késébb gyogyszerrel kezelt
(SHD) 236 esetbdl 145 eljarast kovetéen szamoltak be lazrél, ahol a

1az 91 eljarast kovetSen alacsony, 42 eljarast kovetGen mérsékelt, illetve
12 eljarast kovetSen sulyos volt.

Anyilvantartasban szerepl8, masodikként vagy késébb gyogyszerrel kezelt
(SHD) 236 esetbdl 52 eljarast kovetGen szamoltak be hanyasrdl, illetve
52 eljarast kovetGen vérnyomas-emelkedésrdl.

Torres és mtsai
(2017)22
LOE: B1

137/137
(100)

0/137 (0)

A PAE utan nem fordult el6 sulyos szov6dmény, vizeletinkontinencia vagy
merevedési zavar.

Osszesen 84 (61,3) kisebb AE volt, koztiik 28 diszuria esemény (100—

300 um: 12, 300-500 pum: 7, 100-500 um: 9), 26 fokozott vizeletiritési
gyakorisag esemény (100—300 pm: 11, 300-500 pum: 6, 100-500 pum: 9),

9 hematuria esemény (100—-300 um: 4, 300-500 pm: 2, 100-500 pum: 3),

8 hematospermia esemény (100—-300 um: 4, 300-500 pum: 1, 100-500 um:
3), 6 végbélvérzés esemény (100-300 pm: 3, 300-500 um: 1, 100-500 um:
2), 6 lagyéki hematoma esemény (100-300 pum: 2, 300-500 pum: 2, 100—
500 pum: 2) és 1 bérlézié a himvesszé makkjan a 100-300 um-es csoportban.
Minden nemkivanatos esemény enyhe volt, és kezelés nélkil megoldddott:
100-300 um: 86% (37/43), 300-500 um: 41% (19/46), 100-500 um: 58%
(28/48) (P < 0,001).

1, a kezeléssel nem Osszefliggd haldlesetrdl szamoltak be szivizominfarktus
miatt, a PAE eljarast kovetd 3 hdnap elteltével. Ez a beteg nem szerepelt az
elemzésben.

Vanstapel és
mtsai (2021)%*
LOE: C

3/3 (100)

0/3 (0)

1 betegnél hipertrofias pajzsmirigy-nyaki érhalézat jelenléte miatt kialakult,
enyhe hemoptizis az embolizacids eljarast kovetéen 7 hénappal Ujult ki, és
azt hatékonyan kezelték ismételt embolizacidval. A beteg tlinetmentes volt a
embolizaciot kovetd 18 hdnap elteltével.

Egy mdsik betegnél a mortalitas az embolizacids eljaras utdn 10 nappal
jelentkezett. A beteg kortérténetében kétoldali tiid6transzplantaciét
(citomegalovirus, A-tipusu influenza, P. aeruginosa és Aspergillus fumigatus)
kovet6 tlid6fert6zések szerepelnek, és a beteg feltételezett szeptikus
gombas embdlusok altal okozott status epilepticus kdvetkeztében kialakult
hemodinamikai 6sszeomlas miatt elhaldlozott.

Egy harmadik betegnél a hemoptizis az embolizaciét kovetGen ténylegesen
megsz(int, és a 26 honapos utankdvetés soran a betegnél nem jelentkezett
visszaesés.

Weiss és mtsai
(2018)2%5
LOE: C

20/20 (100)

0/20 (0)

Nem fordultak el6 sulyos nemkivanatos események.
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Osszesen 11 enyhe nemkivanatos esemény 8 betegnél. Egy beteg szamolt

be szubklinikai szint{ hasnyalmirigy-gyulladasrél, amelyre a lipazszintek
atmeneti emelkedése utalt, és amelyet tdmogatd kezeléssel 48 6ran

belul megsziintettek. A 2 hetes endoszkdpiat kovetéen 8 betegnél volt
fellleti, tinetmentes fekély a fundus embolizacidval 6sszefliggd helyeken,
de az 3 hdnap elteltével meggyogyult. Az 1 hdnapos utankovetéskor

1 betegnél késleltetett gyomorurilés jelentkezett. A 3 hdnapos endoszkdpias
vizsgdlat arra utalt, hogy 1 betegnél enyhe gyomorhurut jelentkezett a
gyomortestben vagy a gyomoriiregben.

Wen és mtsai

52/52 (100)

Nem jelentett

(2019)28

LOE: B2

Yang és mtsai 91/91 (100) | 0/91 (0) a AzidGsebb korcsoportban elvégzett 36 eljaras kozil, a DEB-TACE eljaras
(2018)7 soran 39 eseményrél szamoltak be, koztiik fajdalomrol (17; 47,2) lazrél
LOE: B2 (11; 30,6), hanyasrodl (5; 13,9), hanyingerr6l (5; 13,9) és mas nemkivanatos

eseményekrél (1; 2,8).

A kozépkoru korcsoportban elvégzett 74 eljaras kozil, a DEB-TACE eljaras
soran 87 eseményrél szamoltak be, koztiik fajdalomrol (47; 63,5) lazrél
(30; 40,5), hanyasral (2; 2,7), hanyingerrél (6; 8,1) és mas nemkivanatos
eseményekrdl (2; 2,7).

Az idGsebb korcsoportban elvégzett 36 eljaras koziil, a DEB-TACE eljards utan
1 hénappal 15 eseményrdl szamoltak be, koztiik fajdalomrdl (6; 16,7) 1azrdl
(5; 13,9), hanyasrol (2; 5,6) és hanyingerrél (2; 5,6).

A kozépkoru korcsoportban elvégzett 74 eljaras kozil, a DEB-TACE eljaras
utdn 1 hénappal 60 eseményrél szamoltak be, koztiik fajdalomrél (36;
35,1) lazrdl (18; 24,3), hanyasrdl (9; 12,2), hanyingerrél (6; 8,1) és mas
nemkivanatos eseményekrél (1; 1,4).

Ying és mtsai

65/65 (100)

Nem jelentett

(2018)%8
LOE: B2
Yu és mtsai 31/31(100) | 0/31 (0) Nem voltak periproceduralis szév6dmények, 10-b8l 2-es stlyossagu
(2017)% posztembolizacids fajdalom vagy barmilyen mas nemkivanatos esemény.
LOE: B2
Yu és mtsai 31/31(100) | 0/31 (0) A PAE utani verapamil-kezelésen atesett 14 beteg kdrében, 2 héttel a PAE-
(2017)3 t kdvetGen 3 nemkivanatos eseményrdl szamoltak be, koztiik 2 kisagyéki
LOE: B2 hematomardl és 1 akut vizelet-visszatartasrdl a nekrotikus, intravezikalis
prosztata okozta ,gombszelephatas” miatt.
A csak PAE-n atesett 16 beteg koziil 4 nemkivanatos eseményrdl szamoltak
be, koztil 1 diszuriardl és enyhe hematuriardl hugyuti fert6zés miatt,
2 esetben diszuria és hugyhdlyaggyulladas dtmeneti (< 3 nap) tineteirdl
(3/10 pont), valamint 1 atmeneti (3 nap) andlis és perinealis fajdalomrol
(3/10 pont).
Yu és mtsai 82/82 (100) | 0/82 (0) 57 IPP-ben szenved{ beteg kozuil 13-nal (22,8) szamoltak be periproceduralis
(2019)31 szov6dményekrdl, amelyek kdzé olyan események tartoztak, mint jelentés,
LOE: B2 akut, holyagkatéterezést igényls vizelet-visszatartas (4; 7), a higyhdlyag

kimeneti elzaroddsaval 6sszefliggd tiinetek kis mérték( romlasa (4; 7),
kisebb sikertelen, katéter elhagyasdaval jaré prébaeljaras olyan betegeknél,
akiknél a hagyholyagban bennmarado katéter volt a PAE-eljaras el6tt

(2; 3.5), és a htigycs6bdl szovetdarabok kismértéki athaladasa, amely

a vizeletaram alkalmi elzaroddasat okozta (3; 5.3). Négy betegnél

TURP-ot alkalmaztak, beleértve 2 beteget, akiknél jelentds akut vizelet-
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visszatartds jelentkezett, valamint 2 beteget, akiknél a hugyhdlyag kimeneti
elzarédasanak tinetei kisebb mértékben romlottak.

Az eljaras utani nemkivanatos eseményeket 57-bél esetbél 38-ban (66,7)
jelentettek IPP-s betegnél, illetve 25 esetbdl 12-ben (48) nem IPP-s betegnél,
és ez olyan eseményekre terjedtek ki, mint a diszuria (13 [22,8%)], illetve

5 [20%]), az uretralis fajdalom (9 [15,8%], illetve 3 [12%]), a prosztata-
és/vagy végbélfajdalom (4 [7%], illetve 1 [4%)]), a 14z (3 [5,3%], illetve

[0%]), az atmeneti vizeletinkontinencia (6 [10,5%], illetve 1 [4%]) és a
szexualis diszfunkcid (3 [5,3%], illetve 2 [8%]). A diszuria median fokozata
5,5 volt (tartomany: 1-9) 7 nap (1-28 nap) median idétartammal. Az
uretralis fajdalom median fokozata 5,5 volt (tartomany: 1-10) 3 nap (1-

21 nap) median idGtartammal. A prosztata- és/vagy analis fajdalom median
stadiuma 5 volt (tartomany: 2—8) 6 nap (3—10 nap) median idétartammal.
Az atlagos lazas testhémérséklet 38,4 °C volt (tartomany: 37,5 °C —

39,3 °C), és atlagosan 2,3 napig tartott (tartomany: 1-4 nap). Az atmeneti
vizeletinkontinencia median id6tartama 8,5 nap (tartomany: 3—30 nap) volt.
A szexualis diszfunkcio 5 bejelentett esete kozé tartozott a merevedési zavar
(2), az ejakulalt folyadék csokkent mennyisége (2), valamint e kett6 (1)
egylttes jelentkezése.

Yu és mtsai
(2019)32
LOE: C

27/27 (100)

0/27 (0)

Egyik vizsgalati csoportban sem jelentettek sulyos eseményt.

Yu és mtsai
(2022)33
LOE: C

8/8 (100)

0/8 (0)

Azonnali vagy késleltetett szov6dmények nem fordultak el6.
Laz fert6zés nélkul: 4/8 (50)

A szérum albuminszint 1 fokozattal valé romlésa: 2/8 (25)

A szérum bilirubinszint 1-2 fokozattal val6é romlasa: 6/8 (75)

A szérum glutamat-piruvat-transzaminaz szintjének 1-3 fokozattal valé
romlésa: 7/8 (87,5)

Zhang és mtsai
(2019)34
LOE: B2

66/66 (100)

0/66 (0)

A majfunkcids kdrosodas, fajdalom, hanyinger, hanyas és Iaz gyakorisaga 29
(43,9), 27 (40,9), 22 (33,3), 13 (19,7), illetve 37 (56,1) volt.

A fajdalmat jelentd 27 beteg korében 15 (22,7) betegnél jelentkezett enyhe
fajdalom, 7 (10,6) betegnél mérsékelt fajdalom, és 5 (7,6) betegnél erGs
fajdalom.

Aldzrél beszamold 37 beteg korében 21-nél (31,8) alacsony foku laz, 6-nal
(9,1) mérsékelt foku 1az, 10-nél (15,2) pedig magas foku laz jelentkezett.

Zhang és mtsai
(2021)35
LOE: C

1/1 (100)

Nem jelentett

A 76 éves, COVID-19-ben és légzési distresszben szenvedd férfi beteg az
eljarast kovet6en 5 nappal tobb zsigeri szerv elégtelensége és szeptikus
O0sszeomldsa miatt elhaldlozott.

Zhang és mtsai
(2022)3%
LOE: B1

130/130
(100)

TFA csoport:
65/65 (100)
TRA csoport
65/65 (100)

0/130 (0)

Fajdalom a hozzaférési helyen
TFA csoport: 9/65 (13,8)
TRA csoport: 6/65 (9,2)
Bevérzés a hozzaférési helyen
TFA csoport: 7/65 (10,8)
TRA csoport: 5/65 (7,7)

Hematdma a hozzaférési helyen

TFA csoport: 1/65 (1,5)
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Szerz6 (év) LOE

Eljarasbeli
siker n/N
(%)

Az eszkozzel
kapcsolatos
szov6dmények

Egyéb nemkivanatos események

A hozzaféréshez haszndlt artéria elzarédasa

PES

TRA csoport: 2/65 (3,1)

TFA csoport: 0/65 (0)

TRA csoport: 2/65 (3,1)

Laz

TFA csoport: 8/65 (12,3)

TRA csoport: 5/65 (7,7)

Hasi fajdalom

TFA csoport: 24/65 (36,9)

TRA csoport: 23/65 (35,4)

Hanyinger

TFA csoport: 13/65 (20)

TRA csoport: 14/65 (21,5)

Hanyas

TFA csoport: 10/65 (15,4)

TRA csoport: 12/65 (18,5)

Emelkedett bilirubinszint

TFA csoport: 28/65 (43,1)

TRA csoport: 26/65 (40)

Emelkedett glutamat-piruvat-transzaminaz szint
TFA csoport: 30/65 (46,2)

TRA csoport: 21/65 (32,3)

Emelkedett glutamat-oxdalacetat-transzaminaz-szint
TFA csoport: 37/65 (56,9)

TRA csoport: 33/65 (50,8)

Zhao és mtsai
(2019)%7
LOE: B2

89/89 (100) \

0/89 (0)

A kezelés soran 22 DEB-TACE-t kapd betegnél szamoltak be fajdalomrdl,
szemben a 8 cTACE-t kapo beteggel (P < 0,001), ahol a DEB-TACE-s betegek
koziil 20-nal enyhe fajdalom, 2-nél pedig sulyos fajdalom, illetve az 6sszes
CTACE-s betegnél enyhe fajdalom jelentkezett. A kezelés soran 6 DEB-TACE-t
kapo betegnek és 9 cTACE-t kapd betegnek volt hanyingere. A kezelés soran
2 DEB-TACE-t kapd betegnél is emelkedett a vérnyomas.

A kérhazi tartézkodas soran 24 DEB-TACE-t kapd betegnél szamoltak be
fajdalomrél, szemben a 15 cTACE-t kapo beteggel (P = 0,017), ahol az
Osszes DEB-TACE-s betegnél enyhe fajdalom, illetve az cTACE-s betegek koziil
14-nél enyhe fajdalom és 1-nél kdzepes fajdalom jelentkezett. A kdrhazi
tartézkodas sordn 5 DEB-TACE-t kapo betegnek és 2 cTACE-t kapd betegnek
volt hanyingere. A kérhazi tartézkodas soran 16 DEB-TACE-t kapo betegnek

és 7 cTACE-t kapd betegnek volt Iaza (P = 0,013).

3 Az eljarasok és nem a betegek szama alapjan
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b A jobb méjartéria disztalis szakaszanak kaniilalasara tett ismételt kisérletek sikertelenek volt, valdszinileg a
tobbszorés majtomeg tomeghatdsa miatt.

Roviditések: AE = nemkivanatos esemény; ALB = albumin; ALT = glutamdat-piruvat-transzaminaz; AVM =
arteriovendzis malforméacié; cm? = négyzetcentiméter; cPAE = prosztataartéria hagyomanyos embolizacidja;
CSM = CalliSpheres® mikrogdmb; cTACE = hagyomdnyos transzarterids kemoembolizacié; CTCAE =
nemkivanatos események altaldnos terminoldgiai kritériumai; DEB-TACE = gydgyszerkibocsatd gyongyos
transzarterids embolizacié; DVT = mélyvénas trombdzis; FD = elsé gydgyszer; Fr = French méret; IPP =
intravezikalis prosztatakitliremkedés; LOE = a bizonyiték szintje; MRI = magneses rezonancias képalkotas; NR =
nem jelentett; NRS = numerikus értékelési skala; PAE = prosztataartéria embolizaciéja; SIR = Intervencios
Radioldgia Tarsasag; SIRT = szelektiv belsd sugdrterapia; SHD = masodik vagy magasabb szintl gydgyszer; TFA =
transzfemordlis hozzaférés; TRA = transzradidlis hozzaférés; TURP = a prosztata transzuretralis reszekciéja; um =
mikron; UTI = hdgyuti fert6zés

5.4 Aklinikai teljesitmény és biztonsagossag atfogd osszefoglaldsa

A Maestro mikrokatéter teljesitményét a szakirodalmi adatok attekintésével elemezték. Attekintették a
2009. és 2023. szeptember 30. kozott kozzétett cikkeket. A szakirodalmi adatok alapjan a mikrokatétereket
sikeresen alkalmaztak diagnosztikai, embolizalé vagy terdpids anyagok erekbe torténd, kontrollalt és szelektiv
infuzidjanak megkonnyitésére. A mikrokatéterek el6nye, hogy megkonnyitik a diagnosztikai és terapids
beavatkozasi eljarasokat. A klinikai értékelésnél a teljesitménybeli kimeneteleket a kovetkez6képpen hataroztak
meg:

e Eljardsbelisiker: a megfelel6 ér katéterezése, majd ezt kovetben a diagnosztikai, embolizalé vagy terapias
anyagok bejuttatasa az erekbe.

Az eljarasbeli sikerek aranya nagyon magas a vizsgalt eszkdzre és a referenciaeszkdzokre vonatkozd klinikai
irodalomban. Osszességében véve az eljarasbeli sikerességi arany 98,4% volt a Maestro mikrokatéter, illetve
98,1% a referenciaeszkdzok esetében (16. tablazat).

16. tablazat: Hasonlo6 technikai sikeraranyok
Szempont Maestro Referenciaeszkozok
Eljarasbeli sikerarany 3222/3273 (98,4%) 4652/4741 (98,1%)

A Maestro mikrokatétert nagyfokl biztonsidgossag mellett alkalmaztak diagnosztikai, embolizalé és/vagy
terapids anyagok periférias érrendszeri infazidja soran. A Maestro mikrokatéterre vonatkozé, szakirodalmi
adatokbdl szdarmazd biztonsagossagi adatokat, valamint a klinikai irodalom szerinti, hasonld referencia-
mikrokatéterekre vonatkozd biztonsagossagi adatokat a 17. tablazat foglalja 6ssze. A Maestro mikrokatéterrel
Osszefliggd nemkivanos események aranya 0%, a hasonlé referenciaeszkozokkel Osszefliggd nemkivanatos
események Osszesitett aranya pedig 0,11%.

17. tablazat Osszehasonlité nemkivanatos események aranyai

Szempont Maestro Referenciaeszk6zok

Az eszkOzzel Gsszefliggé nemkivanatos események aranya 0/2246 (0%) 4/3558 (0,11%)

Ez az értékelés a Maestro mikrokatéterrel kapcsolatos kiilonb6z6 kockazati tényez6krél szamol be. Tekintettel
arra, hogy a szév6dmények aranya alacsony és altalanossagban véve atmeneti jellegli, feltételezhetd, hogy
a betegek a valdszinGsithet6 elényok alapjan elfogadjak az endovaszkularis diagnosztikai vagy intervencios
eljarasokkal 6sszefligg6 kockazatokat.

A klinikai értékeld jelentésben kozolt klinikai adatok és informacidk igazoljak, hogy a Maestro mikrokatéterben
lév6 eszkdzokkel osszefliggd kockazatok elfogadhatdk, amennyiben azokat a beteg szamadra biztositott klinikai
el6nyokkel Gsszevetve vizsgaljdk. Az 6sszes periférias érrendszeri inflzids kezelési méd esetében fennall a
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szovédmények és/vagy sikertelenség kockazata, az egyes egyénekkel kapcsolatban felmerilé kockazatokat
pedig a beteg, az els6dleges mditéti/intervencids eljaras és az eszkozzel 6sszefiigg6 kolcsdnhatasok elbre
nem jelezheté kombindcidja adja. A vizsgalt eszkdzok rendeltetésiik szerint megkdnnyitik a kezelést olyan
betegeknél, akik a periférias érrendszerben |évé diagnosztikai, embolizdld vagy terapids anyagok kontrollalt és
szelektiv infuzidjat igénylik vagy valasztjak kezelési mdédként.

A vizsgalt eszkdzoket az ebben a betegpopuldcioban a biztonsagossdgra és teljesitményre vonatkozd,
a csucstechnoldgidnak megfelel6 referenciaeszkdzokkel 6sszhangban |évének tekintették. A Maestro
mikrokatéter elfogadottsdaga megfelel6, és azok a 2008-as and 2017-es els6 forgalomba hozatal éta elfogadhaté
eszkozok biztonsagossagi és teljesitményprofilt mutattak. A konstrukcid hitelesitési/validacids teszteredményei,
a szakirodalomban taldlhatd biztonsagossagi és teljesitménybeli kimenetelek, valamint a forgalomba hozatal
utani ellenGrzési (PMS) adatok alapjan nincs ismert bizonytalansag a vizsgalt eszkoz biztonsagossagat és
teljesitményét, vagy rendeltetésszerli hasznalatat illetéen. Az ismert kockdzatok j6I dokumentdltak, az
el6fordulas kockdzata alacsony, és azok nem hozhatdk Osszefliggésbe semmilyen, a biztonsdgossag vagy
teljesitmény kapcsan felmeruld jellel.

A Maestro mikrokatéter-termékkonfiguracidk hasznalati utasitdsaiban azonositott klinikai javallatokat a klinikai
értékelS jelentésben ismertetett klinikai bizonyitékok tadmasztjak ald. Ezenkivil a haszndlati utasitds helyes
és elégséges tajékoztatast tartalmaz a felhasznaléi hibak kockdzatanak csdkkentésére, valamint a rezidualis
kockazatokra, illetve azok kezelésére vonatkozdan, amelyet klinikai bizonyitékok tdmasztanak ald (pl. kezelési és
haszndlati utmutatdk, kockazatok leirdsa, ,vigydzat” szintl figyelmeztetések, dvintézkedések, ,figyelem” szintl
figyelmeztetések, javallatok és ellenjavallatok, valamint az el6reldthatéd nemkivanatos helyzetek kezelésére
vonatkozo Utmutatasok). A Maestro mikrokatéter betegekkel kapcsolatos altalanos klinikai elényei Iényegesen
meghaladjak annak klinikai alkalmazdsdval 6sszefliggd, rezidudlis kockazatokat.

Az elfogadhaté el6ny/kockazat kovetelményének megfelel6en a klinikai adatok és tdjékoztatd anyagok
értékelése a kdvetkezSket igazolja:

¢ A hasznalati utasitas, a cimkézés és a promdcids anyagok egyiittesen leirjak a vonatkozé kdérallapotot és
betegcélcsoportot a Maestro mikrokatéter klinikai alkalmazdsahoz.

e Adiagnosztikai, embolizal6 vagy terdpias anyagok periférids érrendszeri infuziéjanak megkonnyitése
érdekében alkalmazott Maestro mikrokatéter hasznalatdval a betegek egészsége és jolléte tekintetében
elért kedvezd hatas azok teljes kortien ismertetik.

e A Maestro mikrokatéter haszndlataval konkrét, mérhet6 klinikai kimenetelek (pl. eljarasbeli siker) fiiggnek
Ossze.

e A Maestro mikrokatéter eljarasbeli sikerességi aranya magas, és hasonlo a referenciaeszkozoknél
tapasztaltakhoz.

e A Maestro mikrokatéterrel kapcsolatos nemkivdnatos események aranya alacsony, és ezek az aranyok
minden esetben dsszhangban vannak a csicstechnolégidnak megfeleld referenciaeszkozokkel.

e Aforgalomba hozatal utani ellenérzésen/vigilanciajelentésen alapulé nemkivanatos események
el6fordulasi aranya, valamint a Maestro mikrokatéter helyszini intézkedéseinek/visszahivasainak hianya
klinikailag elfogadhaténak mindgsdil.

A klinikai adatok attekintése alapjan a betegek szamara az altalanos elényok meghaladjak az altalanos
kockazatokat, amennyiben az eszkézoket rendeltetésszerl hasznaljak. A Maestro mikrokatéter tekintetében
kockazat/el6ny értékelést a 18. tablazat foglalja dssze.
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18. tablazat: Az el6nyok/kockazatok értékelésének osszefoglalasa
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Az elonyok osszefoglalasa

A kockazatok osszefoglalasa

Egyéb tényezd6k
osszefoglalasa

Maestro

A Maestro mikrokatéter megkonnyiti a diagnosztikai,
embolizalé vagy terdpias anyagok erekbe juttatasat. Az
elényok meghatdarozasahoz alkalmazott, mérhet6 paraméter

Avizsgalt eszkozre vonatkozd klinikai irodalomban
nem azonositottak eszkézzel kapcsolatos
nemkivanatos eseményeket (AE-ket).

Nem relevans

az eljarasbeli siker, amely meghatarozas szerint a megfelel6
ér katéterezése, majd ezt kbvet6en a diagnosztikai,
embolizalé vagy terdpids anyagok bejuttatasa az erekbe.
A Maestro esetében a klinikai irodalomban szereplé
eljarasbeli sikeraranyok hasonldak a referenciaeszk6zoknél
tapasztaltakhoz.

Eljdrasbeli siker

Maestro: 3222/3273 (98,4%)

Referenciaeszkozok: 4652/4741 (98,1%)

Avizsgalt eszkoz teljesitménye 95%-o0s konfidenciaszint
mellett megallapithatd, hogy nem rosszabb a
referenciaeszkdzokénél.

Az adatok a referenciaeszk6zok esetében is
hasonldk az eszkozzel kapcsolatos nemkivanatos
események aranyahoz (0,11%).

Eszkozzel Gsszefliggd AE-k

Maestro: 0/2246 (0%)

Referenciaeszkozok: 4/3558 (0,11%)

A vizsgdlt eszk6z biztonsdgossaga 95%-0s
konfidenciaszint mellett megallapithato, hogy nem
rosszabb a referenciaeszk6zokénél.

5.5 Folyamatban lévé forgalomba hozatal utani klinikai utankévetés (PMCF)

A PMCF tevékenységek elvégzésének sziikségességét a PMS folyamat részeként, valamint a felmeriilé adatok
alapjan is évente fellilvizsgdljdk. Minden adat kockazati fellilvizsgdlat targyat képezi, ami meghatarozza a
PMCF-re vonatkozd kévetelményeket.

Az eszkoz tekintetében tervezett PMCF-tevékenységek kozé tartozik az egészségligyi szakemberek korében
végzendd felmérés. Esetek vagy adatpontok gydjtése érdekében az értékeld (rlapot Maestro mikrokatétert
haszndldé egészségligyi szakembereknek fogjak megkiildeni. Legaldbb 149 olyan adatpontot fognak
Osszegy(jteni, amelyek a betegek vonatkozasaban kiilonalld eseteket képviselnek.

Az elemzés a kovetkezbket fogja figyelembe venni:

e Avisszajelz6 termékértékel6 (irlapokon azonositott biztonsagossagi vagy teljesitménybeli problémak
értékelése annak meghatarozasara, hogy a Maestro mikrokatéter milyen hatdst gyakorolt, ha volt ilyen.

e Az éves aktualizalds részeként a PMCF-tevékenységbdl és a klinikai irodalombdl gy(jtott biztonsagossagi és
teljesitményadatokat elemezni fogjak, és 6sszehasonlitjdk az eszkdzokkel kapcsolatos, a biztonsagossagra
és teljesitményre vonatkozd klinikai irodalmi adatokkal.

e Annak értékelése, hogy a termékvisszajelz6 értékeld (irlapokon azonositott biztonsagossagi vagy
teljesitménybeli problémak korabban nem azonositott, rezidualis kockazatot jelentenek-e.

6 Diagnosztikai vagy terapias alternativak

A mikrokatéterek kilonféle endovaszkuldris eljarasokban hasznalatosak. A mikrokatéterek a diagnosztikai,
embolizalé és/vagy terdpids anyagok periférids érrendszeri infuzidjat szolgaljak.>® A mikrokatéterekkel végzett
endovaszkuldris kezelést igényl6 betegségek kozé tartoznak egyebek mellett a kovetkezd, részletesebben
ismertetett allapotok:

e joindulatl és rosszindulatu daganatok (leggyakrabban hepatocelluldris karcinéma [HCC]);
e joindulatu prosztatamegnagyobbodas (BPH);

e  méhmidmak;
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e vaszkuldris hemorragia;

e egyéb vaszkularis rendellenességek (pl. aneurizmak, pszeudoaneurizmak, vaszkularis malformaciok,
endoleakek).

6.1 Az egészségi allapot feliilvizsgalata
6.1.1 Hepatocellular Carcinoma (Hepatocellularis karcindma)

A majdaganat (mdjrak) az 6todik leggyakoribb rdkos megbetegedés, és a rakkal osszefliggd haldlokok kozil
vildgszerte a masodik.>® Az els6dleges majrakok koriilbeliil 90%-a a hepatocelluldris karcindmak (HCC-k)
kozé tartozik.3® A HCC el6forduldsi ardnya az életkor elSrehaladtdval minden populdcidban névekszik, és a
legnagyobb valdszin(iséggel a 70 éves életkor kérnyékén jelentkezik.3® Az el&fordulas tekintetében a kiemelt
életkor alacsonyabb a kinai és szinesbér(, afrikai populacidkban, és magasabb a japdn népesség korében.*
A nékkel 8sszehasonlitadsban a férfiaknal kérilbeliil 2—2,5-szer nagyobb az el6fordulds valdszinlsége.3® A HCC
el6forduldsi aranya a legmagasabb Kelet-Azsidban és a szubszaharai Afrikaban, ahol az dsszes eset koriilbeliil
85%-at teszi ki.>® Eurdpat illetéen a férfiak kbrében szamottev6en magas az el6fordulasi arany tapasztalhaté
Dél-Eurdpdaban (10,5/100 000, életkorra standardizalt el6fordulés).>®

A HCC kialakulasi szempontjabdl a leggyakoribb kdroktani tényez6k kozé tartozik a krénikus virusos hepatitisz
B és C (HBV, illetve HCV), az alkoholfogyasztas, a nem alkoholos eredet(i zsirmaj (NAFLD) és az aflatoxin
expozicid.®® A HCC esetében a majzsugor szintén jelentds stadiumot képvisel a virus karcinogenezisében; HCC
a majzsugorban szenvedS betegek 80-90%-anal fordul el6.*° Eurépaban az 1940 és 1960 kozott jelentkezd
HCV-fert&zés vezetett a jelenleg megfigyelhetd eléforduldsi gyakorisdghoz.3® Hasonldképpen, a kronikus HCV
és HBV el6fordulasanak 1990 és 2004 kozotti fokozddasa miatt nétt a haldlozdsok ardnya az Amerikai Egyesilt
Allamokban, és lehetett emelkedést tapasztalni az NAFLD el6forduldsaban.?® Az utébbi id6ben a HBV elleni
oltasok globalis elterjedése csokkentette a HBV-vel 6sszefiiggé HCC el6fordulasi aranyat a helyi jarvanyokkal
stjtott orszdgokban.3®

6.1.2 Jdindulatu prosztatamegnagyobbodas

A BPH a férfiaknal az alsé hugyuti tinetek (LUTS) els6dleges oka, amely a 60 év feletti férfiak tobb
mint 50%-at érinti.*! Ez a prosztataszévet nem rosszindulatu hiperplazidja, amelyet a prosztata dtmeneti
z6n&jaban (a hagycsé koril) a sztroma- és epitéliumsejtek proliferaciéja jellemez.*? A hosszu tavuy, kezeletlen
betegség kronikus, magas nyomasu retencidhoz (potencidlisan életveszélyes siirg6sségi helyzethez) vezethet.
A hiperplazia a higycs6 6sszenyomddasat eredményezi, ami a LUTS kialakuldsdhoz vezet.*> A BPH kockazati
tényezG6i kozé tartozik a metabolikus szindrdma (pl. magas vérnyomas, glilkdz-intolerancia, inzulinrezisztencia,
diszlipidémia), az elhizds, a genetikai meghatdrozottsag és az életkor.*? A tesztoszteronnak a prosztataszévetre
gyakorolt kdzvetlen hormonalis hatasait is vizsgaltak. A BPH meghatarozasaban mutatkozé globalis kilonbségek
megnehezitik a BPH-ra vonatkozd populacidalapu statisztikdk értelmezését; mindazonadltal az életkor gyakori
elérejelzé tényez6, és a legtébb populdcidban korrelal a BPH kialakuldséaval.*?

A BPH életminGséget érint6 sulyossaga a nemzetkozi prosztata tinetértékel6 pontszammal (IPSS)
értékelhetd.*? Az IPSS a betegeket a tiinetek alapjan 3, szdmszer(sitett értéktartoméanyokkal meghatarozott
csoportba sorolja: enyhe (0-7), mérsékelt (8—19) és sulyos (20-35).%> Az IPSS segit a kezelési dontésekben,
amelyek a szoros megfigyeléstdl az orvosi vagy sebészeti beavatkozasig terjednek.*

6.1.3 Méhmiomak

A méhmidéma a leggyakoribb négydgydszati daganat; ezek a daganatok a méh simaizomszévetének vagy mas
néven myometriumanak a nem megfelel6 névekedésébdl erednek.”® Joindulatl simaizomtumorok, amelyek
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a premenopauzalis életkorban [évé nék tobb mint 70%-anal fordulhatnak el6. Az el6fordulasi gyakorisdg az
életkorral n8, és a 40-es életévekben éri el cstcspontjat.?® 50 éves korra a daganatok becsiilt dsszesitett
eléforduldsa ardnya 80% feletti a szinesb6rii afrikai n6k esetében, és kézel 70% fehér néknél.*** Az Amerikai
Egyesiilt Allamokban a miémak felel6sek évente mintegy 240 000 eset jelentkezéséért, illetve az Osszes
elvégzett hiszterektomia 40%-aért, illetve kézel 20 000 beteg kérhazi kezeléséért az Egyesiilt Kirdlysagban.*?

A midomak jellemzéen 3 helyen fordulnak el6: szubszerézus (a méhen kivili), intramurdlis (a myometriumon
bellli) és szubmukdzus (a méhireg belsejében) helyzetben.” A fizikélis vizsgalatok és az ultrahangos
képalkotas referenciaeljdrasnak tekintett, nagy érzékenységgel végezhet§ diagnosztikai mddszerek.* A
méhmidma kialakuldsa mogotti pontos patofiziolégia nem tisztdzott, de fligghet az Osztrogén- és
progeszteronszinttél.*® A kockazati tényez8k kdzé tartozik az endogén dsztrogénszint, az elsé menstrudcio korai
jelentkezése, a nullparitds, az elhizas, a csaladi kortorténet és a menopauza kései jelentkezése.* A terdpia és a
kezelés mddja a feliigyelettdl kezdve a gydgyszeres kezelésen keresztiil a m(itétig terjed.*

6.1.4 Vaszkularis hemorragia

A hemorragia a sériilt vérérbdl eredd akut vérvesztés.*® A hemorragia lehet kiilsé vagy belsd, illetve a test
majdnem minden érrendszerrel érintett teriletén jelentkezhet.*® A kiils6 vérzés jellemz8en testnyildsbdl vagy
traumas sebbdl valik 1athatd.*® A belsS vérzés atfogdbb értékelést igényel, beleértve a fizikalis vizsgalatot, a
képalkotd vizsgdlatot és laboratdriumi vizsgalatot.*® A hemorragia megjelenése és kezelése az anatomiai helytél

és a sériilés mértékétdl fiigg.*®

A hemorragia tobbféle szovédményt eredményezhet; altaldban a csokkent véraram széveti hipoxidhoz,
szervelégtelenséghez, rohamokhoz, kémahoz vagy haldlhoz vezet.*® Az egyéb altaldnos szév6dmények kozé
tartozhat az ismételt vérzés, a fert6zés, a mélyvénds trombdzis (DVT). Az agy esetében a csokkent
vérdramlas iszkémids rohamokat, stroke-ot és mas kapcsolédd neurolégiai vagy kognitiv rendellenességeket
eredményezhet.*

A hemorrdgia specidlis, gyakran embolizdciét vagy mikrokatétereken keresztlli terdpids kezelést
igényl6 esetei kozé tartozik a gasztrointesztindlis (Gl) vérzés vagy sziilés utani vérzés (PPH). A
fels6 gasztrointesztindlis vérzés becsilt éves el6forduldsi aranya 100 000 fére vonatkoztatva 40-160
eset.¥™¥ A legtébb fels§ gasztrointesztindlis vérzés nem értdgulattal osszefiiggé okokra, azaz inkdbb
gyomorfekélyekre, nyombélfekélyekre, jéindulatu és rosszindulati daganatokra, iszkémidra, gyomorhurutra,
arteriovendzus malformacidkra (AVM-ek), Mallory-Weiss-szindrémara, traumdra vagy iatrogén okokra
vezethetd vissza.>®! A nem értagulattal dsszefliggd felsé gasztrointesztindlis vérzés 10%-ot meghaladd
mortalitdst eredményezhet.’>*® A fels§ gasztrointesztindlis vérzés egyéb okai kdzé tartoznak a felsé
gasztrointesztinalis traktus rosszindulati betegségei, a gyomrot érintd értdgulatok és azonositatlan okok.*’
A PPH a sziilést kovet6 tulzott vérzésre utal. A PPH-nak tobbféle lehetséges oka van, koztiik a mechanikus
vaszkuldris sériilés és a szisztémdas koagulopdtia.>* Vildgszerte a PPH-nak tulajdonithaték a gyermekagyi
halalokok 25%-a, illetve egyes fejl6d6 orszagokban tébb mint 30%-a.>>>®

Az érrendszeri vérzésen kivil mas olyan érrendszeri allapotok is fenndllhatnak, amelyek mikrokatéterek
alkalmazasa mellett diagnosztikus, embolizdlé vagy terdpias anyagok beadasat tehetik szlikségessé:
aneurizmak, pszeudoaneurizmak, vaszkuldris malformdacidk, endoleakek és mds kapcsolédd érrendszeri
rendellenességek.”” A Society of Interventional Radiology (SIR) kdzlése szerint a transzarteridlis embolizacio
(TAE) ezekre a betegségekre gyermekgydgyaszati kdrnyezetben is alkalmazhatd.>”
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6.2 Kezelésilehetoségek és beavatkozasok
6.2.1 Embolizacids terapia

A mikrokatéterek tobbféle endovaszkuldris embolizacids eljardsban haszndlatosak, tobbek kozott TAE-
ben, transzarteridlis kemoembolizacidban (TACE-ban), prosztataartéria-embolizacidban (PAE-ben), méhartéria-
embolizacidban (UAE-ben) és bariatrikus artériaembolizéciéban. Altaldban embolizacids eljarasokat helyi
érzéstelenités és szedacié mellett végeznek.>® A betegeket jellemz8en az eljards utdn ugyanazon a napon
vagy 1 nap elteltével bocsatjak haza.>®

6.2.1.1 Transzarterialis embolizacio

A TAE a rendellenes szoveti vagy vaszkuldris |ézidk véraramlasanak elzarasara szolgal, ami a szbvet vagy a
lézi6 zsugoroddsat vagy pusztuldsat eredményezi.®® Az elzéras tébbféle, mikrokatéteren keresztiil bejuttatott
embolizalé anyaggal — példaul Gelfoammal (gélszivaccsal) —, tekercsekkel, részecskékkel — példaul polivinil-
alkohollal (PVA) — és a befecskendezést kovetSen megszildrduld, folyékony hatd szerekkel érhetd el.>®
A TAE-t a maj rdkos megbetegedéseinek, gasztrointesztindlis vérzésnek és vesevérzésnek a kezelésére
alkalmazzak.>® A TAE-t el8szdr 1974-ben szemléltették rosszindulatd majdaganatban szenvedd betegeknél.®®
Az akut gasztrointesztinalis hemorragia kontrollaldsara alkalmazott embolizacid elsé alkalmazasardl 1972-ben
szamoltak be.>° Azdta az embolizacid valt a szokasos elldtdsi modda minimalisan invaziv kezelési lehet8ségként,
kilonosen olyan gasztrointesztinalis vérzésben szenvedd betegeknél, amely endoszkdpos technikdval nem
kontrolldlhat6 vagy nem hozzaférhetd.5! A SIR a TAE kapcsan széles kérben sorol fel javallatokat:®’

e (velesziletett vagy szerzett) aneurizmak elzardsa, pszeudoaneurizma, vaszkularis malformacié vagy mas,
potencialisan drtalmas érrendszeri rendellenességek;

e akut vagy kitjulé hemorragia kezelése;

e jdéindulatu daganatok, artalmas, neoplazidval nem érintett szévet, rosszindulati daganatok
devaszkularizacidja tinetenyhités céljabol, vagy a mitéti vérvesztés csokkentése;

e azaramlas Ujraelosztdsa a normal szovet védelme vagy mas, késébbi kezelések megkdnnyitése érdekében;
és

¢ endoleakek kezelése (pl. kozvetlen zsakpunkcid vagy a kollateralis ér embolizacidja).

HCC esetében a TAE lehetséges el6nyei kozé tartozik a betegség korabbi stddiumaiban a kurativ kezelés,
illetve kés6bbi betegségstadiumokban athidaléd megoldds biztositdsa a kurativ transzplantacidig vagy a tiinetek
enyhitéséig.®? A gyakori enyhe nemkivanatos események kozé tartozik az enyhe diszkomfortérzés (pl. fajdalom
vagy gorcsok), a faradtsag vagy az influenzaszer(i tiinetek.>® A TAE-ben szenvedd betegeknél TAE gyakori sulyos
szov6dményei a maj- és veseelégtelenség, a majban és a Iépben jelentkezd talyog, az epevezeték-karosodas, az
epehdlyag-gyulladds és a mortalitds.®

6.2.1.2 Transzarterialis kemoembolizacid

A hagyomanyos transzarteridlis kemoembolizacid (cTACE) része az a tovabbi Iépés, amikor kemoterapias
szereket fecskendeznek kozvetlenil a vérerekbe daganat kezelésére, majd embolizald részecskéket
fecskendeznek be a vérdram elzérdsara.>® A kemoterdpia és az embolizidcid kombinacidja jellemz6en
minimalizélja az egészséges szdvetek kdrosodadsat.”® A hagyomanyosan alkalmazott kemoterdpias szerek kozé
tartozik a doxorubicin, a ciszplatin, és mitomicin-C (dezoxiribonukleinsav [DNS] keresztkétd agensként).® A
TACE-ben alkalmazott tovabbi embolizalé szerek kézé tartozik a Lipiodol és a gydgyszerkibocsatd gyongyok
(DEB).>® A TACE-ben alkalmazott DEB-ek lehetdvé teszik a gydgyszer szabalyozott kibocsatasat a daganatba,
valamint a szisztémds gydgyszerkoncentracio csokkentését a cTACE-hez képest.?® A TACE jelent8sen kevesebb
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mellékhatdssal jar egyltt a doxorubicin szivargdsa miatt, és szamottevd javulast mutat egy 212, el6rehaladott
HCC-vel kezelt beteg bevondasaval végzett, 2010-es randomizalt klinikai vizsgalatban a hosszu tava tulélés
tekintetében.®* A TAE-vel vagy TACE-vel kezelt betegek koriilbeliil fele varhatéan 20 hénapos medidn tulélést
1.2 A teljes tulélés (OS) csdkken a nagy daganatos betegek esetében (13—16 hdnapos medidnérték).5>®
Eleddig a TACE és mds szisztémas gyogyszerek kombindcidja nem mutatott jobb tulélést.*®®” A TACE f6

ér e

szévédményei kdzé tartozik a majelégtelenség, a barmilyen okbdl bekdvetkezé halal és a talyog.®? A TAE-vel és
TACE-vel 6sszefiiggd nemkivdnatos események a betegek kériilbeliil 10%-4nal fordulnak el8.52 Tovabbé a TACE
hasznalata nem ajanlott dekompenzalt majbetegségben, elérehaladott maj- és/vagy vesem(ikddési zavarban,
makroszkdpos érrendszeri invazidban vagy extrahepatikus terjedésben szenvedd betegeknél.®

6.2.1.3 Prosztataartéria embolizacidja

Az el6szor 2020-ban a klinikai gyakorlatban bevezetett PAE a BPH okozta LUTS viszonylag Uj és minimalisan
invaziv teradpidja.®® lszkémidt és prosztatazsugoroddast indukdl, ami a LUTS csékkenését eredményezi.®®
Jarébeteg-ellatasban is végezhets. A BPH-ban szenvedd betegeknél a PAE elénye az IPSS csokkentése (altalaban
10-12 pontos csokkenés 6 hdnap elteltével).** Egy 2020-as randomizalt, kontrollalt, 90 f6 BPH > 50 ml értéket
és LUTS allapotot mutatd betegre kiterjedd vizsgalat (RCT) igazolta, hogy akar 24 hdnapig a PAE-val nagyobb
javulas érhetd el a hagyuti és szexudlis tiinetekben, mint a kombinalt gydgyszeres terapiaval.*! 2 vizsgalatbdl
és 1 szisztematikus attekintésbdl szarmazd bizonyitékok egylittesen arra utalnak, hogy a PAE-ben részesil6
betegeknél alacsonyabb a szév8dmények ardnya, mint azoknal, akiknél mitéti prosztatareszekciét végeztek.®

A sulyos szovédmények ardnya a PAE esetében alacsony; tobb mint 2000 beteg adatai alapjan a sulyos
sz6v6dmények aranya < 0,5%.° A kismedencei fajdalom gyakori PAE alatt és 1-3 nappal azt kévetéen.®® A
PAE nagyobb kihivast jelenthet vagy nem megvaldsithatd sulyos érelmeszesedésben szenved6 vagy bonyolult
kismedencei anatodmiaval rendelkez6 betegeknél.”® Becslések szerint a betegek 20-25%-a nem reagal a PAE-re,
vagy ndaluk a LUTS relapszusa jelentkezik a kdzéptavi és hosszu tavi utdnkdvetés sordn.®

6.2.1.4 Méhartéria embolizacidja

Az UAE sordn embdlids szert injektalnak kézvetlenil az egyik vagy mindkét méhartéridba.*® Az UAE-t el6szér
1995-ben irtdk le; azt intervencios radioldgusok végzik méhmiomak kezelésére, mivel azt csokkenti a méh
és a midma teljes vérellatdsat.*®> Ez egy minimalisan invaziv megkdzelités, amely mdas m(itéti lehet8ségekhez
képest minimalizalja a vérzési tiineteket.*® Az eljaras utén jelentés mértékd, azonnali kellemetlenséggel jar,
viszont a hatdsok gyorsan csdokkennek.*® A gyakori szévédmények kozé tartozik a hiivelyi folyas és a laz (4,0%
arany), kétoldali UAE-elégtelenség (4,0%), és a posztembolizécids szindréma (PES) (2,9%).** Az UAE el8nyds
lehet a méhiiket megérizni kivand, tiineteket mutaté méhmidmaban szenved6 nék szdmdéra.*®* Ugyanakkor
mas vizsgalatok soran megfigyeltek olyan UAE-t, amely magasabb vetélési aranyokkal és csokkent petefészek-
tartalékkal jart.”! Egy metaanalizis 2020-ban megjegyezte, hogy az UAE magasabb szévédményardnyokat
eredményezhet az érids midmak (> 10 cm és/vagy > 700 ml méhtérfogat) kezelésében-’2

6.2.1.5 Bariatrikus artérias embolizacio

A testsulykontroll eszkozeként alkalmazott bariatrikus artérids embolizacid kiterjed a bal gyomorartéria
(LGA) embolizacidjara.”®> A gyomorartéria elzdrasival a véraramlds a gyomorfenékre korldtozddik, és az
étvagykeltd hormonok termel&dése csdkken.” Human vizsgalatok (137 beteg) klinikai adatainak egy 2020-
ban publikalt attekintése arra utalt, hogy a bariatrikus artérids embolizacids eljarasokbdl szarmazo atlagos
testtdmegvesztés mértéke 8 —9 kg.”® A bariatrikus artérids embolizacié gyakori szév6dményei kdzé tartoznak a
feltleti gyomorfekélyek; a sulyos sz6védményekrél, példaul a gyomorperforaciordl és a lépinfarktusrol kisebb
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gyakorisdggal szdmoltak be.” A beteg metabolikus profiljanak a javulasardl (beleértve a csékkent hemoglobin
Alc-t, teljes koleszterinszintet, triglicerideket, nagy s(rliségl lipoproteint és kis sirlségl lipoproteint) is
beszamoltak.”® A bariatrikus artérids embolizacié mindmaig csupan vizsgélati eljards, amelyet az Amerikai
Anyagcsere- és Bariatrikus Sebészeti Tarsasag (American Society of Metabolic and Bariatric Surgery) nem
tdmogat, bar az még biztosithat elénydket olyan betegek szédmara, akik nem alkalmasak bariatrikus mitétre.*®

6.2.2 Alternativ kezelések

Az alternativ terdpids lehetdségek a relevans egészségi allapottdl fliggben valtozhatnak. Az aldbbiak foglaljak
Ossze azokat a szokasos alternativ kezeléseket, amelyek nem terjednek ki embolizacidra vagy terdpias
anyagleadasra mikrokatéterek alkalmazdasaval.

6.2.2.1 Miitét
6.2.2.1.1 Majrak

A majreszekcié és a transzplantacid a majrak és HCC kezelésének sebészeti megkodzelitése.?® A reszekcid
azonositott daganat teljes eltavolitdsdban hatdsos. Jellemz8en nyitott mitéttel végzik.3® A miitéti reszekcid
a majzsugor nélkili HCC javasolt kezelési mddja.3® Majzsugor melletti HCC esetén reszekcié ajanlott olyan
betegeknél, akiknél egyetlen daganat all fenn, ha a mdjmaradvany megfelelé térfogatu, és a majmikodés
megdrizhetd.3 Tébb daganattal rendelkezd betegeknél, reszekcid végezhetd, ha a majmaradvany térfogata,
a majm(ikddés, a beteg teljesit6képessége és a tarsbetegségek megfelel8k.3® A transzplanticié magéban
foglalja a teljes maj eltdvolitdsat és grafttal torténd helyettesitését él6/halott donorbdl.”* Egyes, a
mildnadi kritériumokat teljesit6, de a reszekcié szempontjainak nem megfelel6 betegeknél majtranszplantacio
javasolt.?® Az extrahepatikus attét és makrovaszkuldris invazid a m(itét tekintetében figyelmeztetésnek vagy
ellenjavallatnak szdmitanak.3%7°

A m{téti reszekcid 30 nap alatt 5%-nal kisebb mortalitasi arannyal jar; az 5 éves tulélési aranyok jellemzéen
meghaladjak az 50%-ot.”® Majzsugoros betegeknél a mdjreszekcié uténi, varhatd perioperativ mortalitdsi
arany kisebb, mint 3%.3 A daganat reszekcié utani kidjuldsa nagy aranyban figyelhet8 meg (70% feletti
kitjuldsi ardnyrél szdmoltak be a reszekcidt kdvetd 5 év elteltével).” A reszekcid szév8dményei kdzé tartozik a
majtélyog, a hasi tilyog, a majelégtelenség, az epeszivargds, a veseelégtelenség, a sebfert6zés, és vérzés.” A
majatiltetés szévédményei kdzé tartozik a graft kilok6dése vagy meghibasodasa, a majartéria trombdzisa, az
epeuti szlikilet, a sebfert8zés, és a halal.”

6.2.2.1.2 Jdéindulatu prosztatamegnagyobbodas

A BPH kezelési lehet6ségei a szoros megfigyelést6l (alacsony IPSS esetén) az orvosi vagy sebészeti
beavatkozasig (magasabb IPSS esetén) terjednek. Az olyan BPH-s betegek esetében, akik nem toleraljak
az orvosi kezelést, vagy az szamukra nem el6nyos, kilonféle m(itéti lehet&ségek dallnak rendelkezésre. A
multban a szokasos sebészeti kezelési lehetfség a prosztata transzuretrdlis reszekcidja (TURP) volt legfeljebb
80 cm? és 100 cm?® kdzotti prosztata, illetve nyitott prosztatektdmia 80 cm? és 100 cm?® kozéttinél nagyobb
prosztata. A nemzetkozi prosztata tlinetértékel6 pontszam (IPSS) javulasa mind a TURP (15-16 pont), mind a
nyitott prosztatektdmia (13—18 pont) esetén megfigyelhetd.”” A TURP és a nyitott prosztatektdmia lehetséges
szov6dményei egylttesen a fertGzés, a sulyos vérzés, a szepszis, az inkontinencia, a vizeletretencid, a
hugycsdsziikilet, a hagyuti fert6zés (UTI), a vératomlesztés sziikségessége és a szexudlis diszfunkcio.” A
nyitott prosztatektémia a TURP-nél magasabb morbiditdsi aranyokkal jar egyitt. A szokdsos technikdakhoz
kapcsolddo, szamottevé morbiditasra valaszként kevésbé invaziv sebészeti technikakat fejlesztettek ki. Ezek
azonban 4altaldnossagban véve nem ajanlottak nagyon nagy prosztataméretili betegeknél, illetve kevésbé
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hatdsosak, mint a PAE bizonyos prosztatamegnagyobbodasi jellemz6kkel (pl. kitiiremked6 kdzépsé lebennyel)
rendelkezd betegeknél.”

6.2.2.1.3 Méhmiémak

A méhmiomak kezelésére kiilonféle sebészeti eljarasok alkalmazhatdk. A hiszterektdémia tovabbra is a midmak
bevett kezelési mddjanak szamit.*> A hiszterektdmia lényege a méh nyitott vagy laparoszkdpos mditéttel
tdrténd eltdvolitdsa.*® Tartds megoldds a szerzett szimptomatikus miéma kezelésére olyan néknél, akik nem
kivanjak megérizni termékenységiket.* Tinetmentes miéma esetén, a hiszterektémia elsGsorban olyan
néknél javallott, akik nem részesiilnek hormonpdétld terdpidban.*® A hiszterektdmia alternativ invaziv sebészeti
lehet8ség azoknak, akik meg kivanjak 8rizni a termékenységiiket.*® A miektdmia klinikai kimenetele a midma
helyétsl és méretétél fiigg.* Jelenleg nincsenek azt igazold, nagyobb randomizalt klinikai vizsgélatok (RCT),
hogy a miektémia javitja a termékenységet mds, nem miitéti kezelésekhez képest.*> Ugyanakkor egyes
vizsgalatok arra utalnak, hogy a miektdmia az az UAE-vel szemben a vetélés alacsonyabb kockazataval és a
teherbe esés nagyobb ardnyéval jar’* Tovébba, fennall a kidjulds esélye; a méhmiémak miatt miektdmian dtesé
betegek koériilbeliil 10%-anal 5-10 éven beliil hiszterektdmia lehet sziikséges a kidjulas miatt.*3

6.2.2.2 Radiofrekvencias ablacio
6.2.2.2.1 Majrak

A radiofrekvencias ablacio (RFA) a célszovetre iranyitott, hGenergiava atalakitott radidfrekvencias (RF) energiat
hasznal, és szovetelhalast okoz. Emellett a hé nekrézist indukdl a kérnyezé peritumordlis szovetben, amely
potencidlisan elpusztithatja a szatellit daganatos sejteket.®® Az RFA a md(itéti reszekcidnal kevésbé invaziv
kezelési lehet8ség, és els6vonalbeli kezelésként ajanlhatd nagyon korai staddiumu betegségben.®* Az RFA a
szokasos ellatas szerinti kezelés Barcelona-féle klinikai stadiumd majrakban (BCLC-ben), valamint miitétre
nem alkalmas, ,,0” és ,A” stddiumU daganatokban szenvedd betegeknél.®® Korai staddiumu betegség esetén,
ahol a daganatok atmérdje < 3 cm volt, az RFA hasonld kimeneteleket mutatott a reszekcidhoz, viszont
alacsonyabb ardnyl morbiditast jelzett.®* Egy 162, mdjzsugorban szenvedd beteggel végzett vizsgdlatban az
0S és a kitjuldsmentes tulélés ardnya 67,9%, illetve 25,9% volt® Az ablaciés mddszerek tekintetében az
epehdlyaghoz, a majhilus és a szomszédos belekhez kdzeli daganatoknal korlatokat figyeltek meg, ezért ezeknél
a javallatoknal a laparoszkdpos miitétet részesithetik elé6nyben.

6.2.2.2.2 Jéindulatu prosztatamegnagyobbodas

A jéindulatu prosztatamegnagyobbodas (BPH) esetén alkalmazott RFA, mas néven transzuretralis téiablacié
(TUNA) minimdlisan invaziv eljards a tinetekkel jard, jéindulati BPH kezelésére a hugycs6é és a kérnyezd
struktarak megérzése mellett.”® Egy 121, BPH-t TUNA-val kezelt betegre kiterjedé klinikai vizsgalatban az
életmindségi (QOL) pontszdmok 75%-0s javulasat (P < 0,001) tapasztaltdk.”® A betegek IPSS-pontszdma a TUNA
el6tti 19-es értékrél 7-es medidn pontszamra javult a TUNA utdn 12 hdénappal, ami 65%-os javuldsnak (P <
0,001) felel meg. A TUNA esetében az atlagos visszaesésmentes tulélés 6,1 év volt.”® Bar ez az egykdzpontu
vizsgalat igazolta, hogy a TUNA (vagy RFA) biztonsagos és hatdsos, a TURP-hoz vagy PAE-hez képest
bizonyitékok magasabb szintjét (LOE) képviseld vizsgalatokra van még szlikség a hatdsossag megallapitasahoz.

6.2.2.2.3 Méhmiémak

Méhmidma esetében radidfrekvencids ablaciét (RFA) nyitott vagy laparoszkdpos miitéttel is lehet végezni.”
32 vizsgalat (1283 beteg) szisztematikus attekintése soran az RFA kapcsan megallapitottak, hogy csokkenti
a midma térfogatat (66%), noveli az életmin8ségi pontszamokat, és csdkkenti a tiinetek sulyossagat.”” A
miomaval kapcsolatos tiinetek miatti ismételt beavatkozdsok éves ardnya 4,2% és 11,5% kozott mozgott
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3 év alatt.” Az RFA termékenységre gyakorolt hatdsai nem megalapozottak, viszont a korai vizsgalatok nem
mutattak ki termékenységi problémakat.”

Az egyik, az RFA-val kapcsolatban megfigyelt hatrany, hogy az irdnyitott energia egyszerre egyetlen, kbzépen
lév6 midma kezelésére alkalmas, mikdzben a miémakrdl tudhatd, hogy azok leginkabb a perifériardl tagulnak.*
Bar a technolégia igéretes, hosszu tavu adatokra van szikség ezeknek a mddszereknek az alatdmasztasahoz
az olyan bevett mddszerekhez képest, mint az UAE.** Az RFA jél lehet alkalmazhaté egy-egy kiilénallé midma
kezelésére, mig az UAE nagyobb vagy tdbb miéma esetében lehet megfelels.”®

6.3 Szakmai/klinikai iranyelvek és standard ellatasra vonatkozo ajanlasok

Az aldbbi szakmai tdrsasagok altal kiadott klinikai gyakorlati utmutatasokat és konszenzusos nyilatkozatokat
vizsgaltak felll a relevans egészségi allapotokrdl valé informaciégydjtés érdekében:

e Hepatocellular Carcinoma: European Society for Medical Oncology (ESMQO) Clinical Practice Guidelines for
Diagnosis, Treatment and Follow-up®*

e European Association for the Study of the Liver (EASL) Clinical Practice Guidelines: Management of
Hepatocellular Carcinoma®

¢ The Management of Uterine Leiomyomas (Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada)*

e Society of Interventional Radiology Quality Improvement Standards for Percutaneous Transcatheter
Embolization®’

e Society of Interventional Radiology Multisociety Consensus Position Statement on Prostatic Artery
Embolization for Treatment of Lower Urinary Tract Symptoms Attributed to Benign Prostatic Hyperplasia
(From the Society of Interventional Radiology, the Cardiovascular and Interventional Radiological
Society of Europe, Societe Francaise de Radiologie, and the British Society of Interventional Radiology:
Endorsed by the Asia Pacific Society of Cardiovascular and Interventional Radiology, Canadian Association
for Interventional Radiology, Chinese College of Interventionalists, Interventional Radiology Society
of Australasia, Japanese Society of Interventional Radiology, and Korean Society of Interventional

)77

Radiology

e 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®

A kozzétett utmutatasok az adott szakteriilet elismert szakértGinek a megitélését tiikrozik, illetve tapasztalatuk
és az elérhet6 szakirodalom részletes vizsgdlata alapjan altaldnos uUtmutatdst adnak az altaldanos orvosi
kOzOsség szamara az érrendszerrel kapcsolatos eljarasokrdl. Az irdnyelvek olyan betegek esetében vizsgaljak
a kilonféle terdpids és intervencids kezelések klinikai bizonyitékait, akiknél meghatarozott korallapotok
esetén diagnosztikai, embolizald vagy terdpids anyagok kontrollalt és szelektiv infuzidjara van szikség a
periférids érrendszerbe. Az azonositott irdanyelvek kozil tébb egy, a bizonyiték szintjét (LOE-t) és/vagy az
ajanlas besorolasat (erGsségét) osztalyozd rendszert alkalmaz; ahhoz hasonldt, mint amelyet az Eurdpai
Kardioldgiai Tarsasag (ESC, European Society of Cardiology) irdnyelvei alapjan vezettek be,® illetve az Inflzids
Apoldék Tarsasaga (Infusion Nurses Society, INS)®? vagy Atkins és mtsai szerint alakitottak ki. (2004).8* Ezek
19. tablazatban és a 20. tablazatban ismertetett, a LOE-t és az ajanlas erdsségét osztilyozd rendszert
alkalmazzdk. Az ESC LOE-besorolasi rendszere a konszenzusos ajanlasokat aldtamasztd vizsgalatok jellemzGin
alapul (19. tabldzat).®! Az ajanldsi besoroldsa az ajanlés relativ erésségét jelzi (20. tablazat).8! A LOE-nak és
az ajanlas er6sségének pontozasara szolgald, alternativ rendszerek az INS csoport altal meghatarozottakra
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is kiterjed (1. &bra),® csakigy, mint az Atkins és mtsai (2004) altal leirt ajanlasok, felmérés, fejlesztés,
és értékelés besorolasi (GRADE, Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations)
rendszerére (21. tablizat),®® a Kanadai Megel6z6 EgészséggondozasiMunkacsoport (Canadian Task Force on
Preventive Health Care) altal kialakitott (2. dbra) ** és az Amerikai Fert6z6 Betegségek Tarsasaga (Infectious
Diseases Society of America) altal kialakitott rendszerekre (3. dbra).®* A bizonyitékok osztalyozasdra szolgdld SIR

osztalyozasi mddszertant a 4. dbra foglalja 6ssze.

Ezért az Utmutatdsok az aktualis klinikai gyakorlatot, és nem feltétleniil az eszk6z rendeltetésszer( hasznalatat
mutatjak be.

19. tablazat: Klinikai bizonyitékok szintje®

LOE | Leiras

A Tobb randomizalt klinikai vizsgalatbol vagy metaanalizisb8l szarmazoé adatok

B Egyetlen randomizalt klinikai vizsgélatbdl vagy nagy, nem randomizalt vizsgalatokbdl szarmazé adatok

C Konszenzus a szakérték véleménye és/vagy kis vizsgalatok, retrospektiv vizsgalatok, nyilvantartasok k6zott

Roviditések: LOE = A bizonyiték szintje

20. tablazat: Az ajanlas ergssége®

Ajanlas osztdlya | Meghatdarozas

. osztaly Bizonyiték és/vagy altalanos megegyezés arrdl, hogy egy adott kezelés vagy eljaras el6ny6s, hasznos és hatasos

II. osztaly Ellentmondé bizonyitékok és/vagy véleménykiilonbség az adott kezelés vagy eljaras hasznossagaval/hatasossagéval
kapcsolatban

Ila. osztaly A bizonyitékok/vélemények sulya a hasznossagot/hatasossagot tamogatja

Ilb. osztaly A hasznélhatdsagot/hatasossagot kevésbé jol alapoztak meg a bizonyitékok/vélemények

IIl. osztaly Bizonyiték vagy éltalanos megallapodas arra vonatkozdan, hogy az adott kezelés vagy eljards nem hasznos/hatasos,
és bizonyos esetekben artalmas lehet
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1. dbra A bizonyitékok 6sszességének eréssége®?
Strength of the
Body of Evidence Evidence Description*

Meta-analysis, systematic literature review, guideline based on randomized controlled trials (RCTs),
or at least 3 well-designed RCTs.

| A/P

Evidence from anatomy, physiology, and pathophysiology references as understood at the time of
writing.

Two well-designed RCTs, 2 or more multicenter, well-designed clinical trials without randomization, or
systematic literature review of varied prospective study designs.

One well-designed RCT, several well-designed clinical trials without randomization, or several studies
with quasi-experimental designs focused on the same question. Includes 2 or more well-designed
laboratory studies.

Well-designed quasi-experimental study, case-control study, cohort study, correlational study, time
series study, systematic literature review of descriptive and qualitative studies, or narrative litera-
ture review, psychometric study. Includes 1 well-designed laboratory study.

Clinical article, clinical/professional book, consensus report, case report, guideline based on consen-
sus, descriptive study, well-designed quality improvement project, theoretical basis, recommenda-
tions by accrediting bodies and professional organizations, or manufacturer directions for use for
products or services. Includes standard of practice that is generally accepted but does not have a
research basis (eg, patient identification). May also be noted as Committee Consensus, although
rarely used.

Regulatory

Regulatory regulations and other criteria set by agencies with the ability to impose consequences,
such as the AABB, Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS), Occupational Safety and
Health Administration (O0SHA), and state Boards of Nursing.

*Sufficient sample size is needed with preference for power analysis adding to the strength of evidence.
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21. tablazat: GRADE pontrendszer®®

BESOROLAS Meghatarozas

Magas/1/A Tovabbi kutatasok valdszin(ileg nem valtoztatjak meg a hatasbecslésbe vetett bizalmunkat.

Mérsékelt/2/B Tovabbi kutatasok valdszin(leg jelent8s hatassal lesznek a hatasbecslésbe vetett bizalmunkra, és
megvaltoztathatjak a becslést.

Alacsony/3/C Tovabbi kutatasok nagy valdszinliséggel jelent8s hatassal lesznek a hatasbecslésbe vetett bizalmunkra, és

valdszin(ileg megviltoztatjak a becslést.

Nagyon alacsony/4/D

Barmilyen hatasbecslés nagyon bizonytalan.

Roviditések: GRADE = ajanlasok, felmérés, fejlesztés és értékelések osztalyozasa
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s

2. dbra Bizonyitékokra vonatkozo6 nyilatkozatok és az ajanlasok besorolasa (a Kanadai Megel6z6

Egészséggondozasi Munkacsoport dltal megadott sorrend alapjan)*®

Quality of evidence assessment

Classification of recommendations

I: Evidence obtained from at least one properly randomized A. There is good evidence to recommend the clinical preventive action
controlled trial

II-1: Evidence from well-designed controlled trials without B. There is fair evidence to recommend the clinical preventive action
randomization

II-2: Evidence from well-designed cohort (prospective or C. The existing evidence is conflicting and does not allow to make a
retrospective) or case—control studies, preferably from recommendation for or against use of the clinical preventive action;
more than one centre or research group however, other factors may influence decision-making

II-3: Evidence obtained from comparisons between times or D. There is fair evidence to recommend against the clinical preventive action
places with or without the intervention. Dramatic results in
uncontrolled experiments (such as the results of treatment with  E. There is good evidence to recommend against the clinical preventive
penicillin in the 1940s) could also be included in this category action

lll:  Opinions of respected authorities, based on clinical experience, L. There is insufficient evidence (in quantity or quality) to make
descriptive studies, or reports of expert committees a recommendation; however, other factors may influence

decision-making
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3. dbra A bizonyitékok szintjei és ajanlasi osztalyok (az Amerikai Egyesiilt Alamok Népegészségiigyi

Szolgalatanak Infektoldgiai Tarsasaga altal meghatarozott besorolasi rendszer alapjan)®*

Levels of evidence

Evidence from at least one large randomised, controlled trial of good methodological quality (low potential for bias) or meta-analyses of
well-conducted randomised trials without heterogeneity

Small randomised trials or large randomised trials with a suspicion of bias (lower methodological quality) or meta-analyses of such trials or of trials
with demonstrated heterogeneity

Prospective cohort studies

Retrospective cohort studies or case-control studies

Studies without control group, case reports, expert opinions

Grades of recommendation

A Strong evidence for efficacy with a substantial clinical benefit, strongly recommended

B Strong or moderate evidence for efficacy but with a limited clinical benefit, generally recommended

C Insufficient evidence for efficacy or benefit does not outweigh the risk or the disadvantages (AEs, costs, . . .), optional

D  Moderate evidence against efficacy or for adverse outcome, generally not recommended

E  Strong evidence against efficacy or for adverse outcome, never recommended
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4. 3bra Levels of Evidence and Strength of Recommendation by the Society of Interventional Radiology®®

LEVEL OF EVIDENCE

A

HIGH QUALITY EVIDENCE
Types of Evidence
Multiple RCTs
Systematic reviews or meta-analyses of high-quality
RCTs
RCT data supported by high-quality registry studies

Characteristics of Evidence

Homogeneity of RCT study population

Intention-to-treat principle maintained

Appropriate blinding

Precision of data (narrow Cls)

Appropriate follow-up (consider duration and patients lost to follow-up)
Appropriate statistical design

MODERATE QUALITY EVIDENCE—Randomized Study Design

Types of Evidence
> 1RCTs
Systematic reviews or meta-analyses of
moderate-quality RCTs

Characteristics of Evidence

RCTs with limitations (eg, < 80% follow-up, heterogeneity
of patient population, bias, etc)

Imprecision of data (small sample size, wide Cls)

MODERATE QUALITY EVIDENCE—Nonrandomized Study Design

Types of Evidence
Nonrandomized trials
Observational or registry studies
Systematic reviews or meta-analyses of moderate
quality studies

LIMITED QUALITY EVIDENCE

Types of Evidence

Observational or registry studies with limited design
and execution

Systematic reviews or meta-analyses of studies limited
by design and execution

EXPERT OPINION
Types of Evidence
Expert consensus based on clinical practice

STRENGTH OF RECOMMENDATION

Strong Recommendation
Supported by high

Moderate Recommendation

quality evidence
for or against
recommendation

evidence for or against

may be able to provide
additional context

Supported by moderate quality

recommendation; new research

Characteristics of Evidence
Nonrandomized controlled cohort study
Observational study with dramatic effect
Outcomes research

Ecological study

Characteristics of Evidence
Case series

Case-control studies
Historically controlled studies

Characteristics of Evidence
Expert opinion without explicit critical appraisal or based
on physiology, bench research, or “first principles”

No Recommendation
Insufficient evidence
in the literature to

support or refute

recommendation

Weak Recommendation
Supported by weak quality evidence
for or against recommendation;
new research likely to provide
additional context

Elektronikusan létrehozva innen: L:/DOC/Forms

FORM 7.345 005. dtdolg.

ECN180641
39/51. oldall

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



CiM: A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) ‘ SSCPO143HU
‘ 004. ATDOLGOZOTT VALTOZAT

MERIT/ 35,

Maestro mikrokatéter

A fentiekben emlitett iranyelvek ajdnlasait és a konszenzusos nyilatkozatokat az aldbbi 22. tdblazat, 23. tblazat,
24. tablazat és 25. tablazat foglalja 6ssze.

22. tablazat: A szokasos ellatasra vonatkozé utmutatasok és ajanlasok a HCC kezelésére

Ajanlas | Ajanlas besorolasa? | LOE?
Hepatocellular Carcinoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for Diagnosis, Treatment and Follow-up (2018)&
Hosszu varhato varakozasi id6 (> 3 honap) esetén a betegeknek reszekcidt, helyi ablaciot vagy B n

TACE-t ajanlhatnak fel a daganatprogresszio kockazatanak minimalizalasa érdekében, illetve
hogy a transzplantacidig athidalé megoldast kinaljanak.

Aklinikai vizsgalatokon kivil elsé és megismételt TACE-re alkalmas betegek kivalasztasara A 1]
jelenleg nem ajanlott ismeretlen prediktiv értékek prognosztikai pontszamain alapulé terapias
algoritmusok alkalmazasa.

A mérsékelten sulyos HCC-s betegek szokasos ellatasat a hagyomanyos, Lipiodol alapu C
TACE jelenti, bar a DEB-TACE alkalmazasa lehet6séget nyujt a kemoterapia szisztémas
mellékhatdsainak a minimalizalasara.

A klinikai gyakorlatban a TACE és szisztémas szerek, példaul az egymast kbvetéen vagy E
egyidej(ileg alkalmazott szorafenib kombinacidja nem ajanlott.
A TACE-vel vagy szisztémas szerekkel kezelt, elérehaladottabb stadiumban Iévé betegeket A n

dinamikus CT-vel vagy MRI-vel, 3 havonta, klinikailag értékelik a maj dekompenzaciojanak jeleire
és a daganat progresszidjara tekintettel, hogy Utmutatdst adjanak a terapias dontéseknek.

EASL Clinical Practice Guidelines: Management of Hepatocellular Carcinoma (2018)3°

A TACE B stadiumu BCLC-ben szenved§ betegek szamara javasolt, és azt szelektiv médon kell Erés Magas
elvégezni.

A gyogyszerkibocsatd gyongyok alkalmazasa a hagyomanyos TACE-hez (cTACE; Gelfoam-Lipiodol | Erés Magas
részecskék) hasonlo el6nyoket mutatott, és e kettd koziil barmelyik hasznalhato.

A TACE nem alkalmazhaté dekompenzalt majbetegségben, el6rehaladott maj- és/vagy Er6s Magas

vesemUikodési zavarban, makroszkdpos érrendszeri invazidéban vagy extrahepatikus terjedésben
szenvedd betegeknél.

Nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték az tres (gydgyszerek nélkiili) embolizacid, szelektiv Mérsékelt Nem relevans
intraartérias kemoterapia és lipiodolizacié ajanlasahoz.
Az ittrium-90 mikrogémboket alkalmazé TARE/SIRT-t, mint a transzplantécidig athidalo Mérsékelt Nem relevans

megolddast, vizsgaltdk BCLC-A-ban szenvedd betegeknél, a BCLC-B-ben szenvedd betegeknél a
TACE-vel valé 6sszehasonlitas céljabdl, illetve BCLC-C-ben szenvedé betegeknél szorafenibbel
valé 6sszehasonlitdsra. A jelenlegi adatok jo biztonsagossagi profilt és helyi daganatkontrollt
mutatnak, ugyanakkor a teljes tulélés terén nem jeleznek el6nyt a szorafenibhez képest BCLC-B-s
és BCLC-C-s betegeknél. Meg kell hatdrozni a TARE el6nyeit élvezd betegek alcsoportjat.

Nincs elegend6 bizonyiték olyan pontszamokra tett javaslathoz, amelyekkel jobban ki lehetne Mérsékelt Nem relevans
valasztaniaz els6 TACE-re vagy az azt kovetd eljarasokra alkalmas BCLC-B-s jelolteket.

a: Az ajanlasok és az LOE osztdlyozasa az Amerikai Egyesiilt Allamok Népegészségiigyi Szolgalatanak
Infektoldgiai Tarsasaga osztalyozasi rendszerén alapul

Roviditések: BCLC = Barcelona-féle klinikai stddiumd majrak; CT = komputertomografia; cTACE =
hagyomanyos transzarteridlis kemoembolizacié; DEB-TACE = doxorubicint kibocsatd gyongyds transzarterialis
kemoembolizacid; EASL = Eurdpai Majkutatdk Tarsasaga; ESMO = Eurdpai Orvosi Onkoldgiai Tarsasag; HCC =
hepatocelluléris karcindma; LOE = a bizonyiték szintje; MRI = magneses rezonancias képalkotas; N/A = nem
relevans; TACE = transzarterialis kemoembolizacid; TARE = transzarteridlis radioembolizacid; SIRT = szelektiv
belsd sugdrterdpia
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23. tablazat: A szokdsos ellatasra vonatkozé utmutatasok és ajanlasok a méh leiomidmadinak (miémainak) a

kezelésére

értékelése?

Ajanlasok A bizonyitékok Ajanlasok
mindségének besorolésa?

Management of Uterine Leiomyomas (Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada, 2015)*3

Ajelenleg rendelkezésre all6, konzervativ intervencios kezelések koziil a méhartéria 11-3
embolizacidja tekint vissza a legnagyobb muiltra, és az hatasosnak bizonyult
megfelelGen kivalasztott betegeknél.

Nem relevans

a tunetekkel jaré méhmidémaban szenvedd, kivalasztott néknek ajanlhatd, akik meg
kivanjak 6rizni a méhiiket. A midma kezelésére a méhartéria elzrasat valaszto n6ket
tajékoztatni kell a lehetséges kockdazatokrol, beleértve annak valdszinliségét, hogy az
hatassal lehet a termékenységre és a terhesség kimenetelére is.

A méhartéria embolizacidval vagy sebészeti mddszerekkel torténd elzarasa azoknak 11-3 A

Azoknal a néknél, akiknél méhmidmaval 6sszefliggd akut méhvérzés all 1]
fenn, mérlegelhet6 az 6sztrogénekkel végzett konzervativ kezelés, szelektiv
progeszteron-receptor modulatorok, antifibrinolitikumok, Foley-katéteres tamponad
alkalmazasa és/vagy miitéti hiszteroszkopos beavatkozas, bar bizonyos esetekben
hiszteroszkopiara lehet sziikség. A méhartéria embolizacidjaval végzett beavatkozas
mérlegelhetd azokban a kérhazakban, ahol az elérhetd.

a: A bizonyitékok kozlése és az ajanlasok osztalyozasa a Kanadai Megel6z6 Egészséggondozdsi Munkacsoport

altal meghatdrozott rangsoron alapul

Roviditések: N/A = nem relevans

24. tablazat: A szokasos ellatasra vonatkozo utmutatdsok és ajanlasok a jéindulatu

prosztatamegnagyobbodas kezelésére

Ajanlasok

| sor: LOE®

Lower Urinary Tract Symptoms Attributed to Benign Prostatic Hyperplasia (2019)77

Society of Interventional Radiology Multisociety Consensus Position Statement on Prostatic Artery Embolization for Treatment of

A PAE elfogadhaté minimalisan invaziv kezelési lehet&ség a megfelelSen kivalasztott, BPH-ban és mérsékelten Er6s B
sulyostdl a sulyosig terjedd LUTS-ben szenvedd férfiak esetében.

A PAE kezelésilehet6ségnek tekinthet6 olyan BPH-ban és mérsékelten sulyostdl a sulyosig terjedd LUTS-ben Mérsékelt | C
szenved§ betegeknél, akik a prosztataméret tekintetében felsé hatarérték nélkal kifejezetten nagy (> 80 cm3)

prosztataval rendelkeznek.

A PAE kezelési lehet6ségnek tekinthetd BPH-ban, valamint akut vagy krénikus vizelet-visszatartasban szenvedd Mérsékelt | C
betegeknél a hdlyagfunkcid megGrzése mellett, a katéter elhagyasa elérésének modszereként.

A PAE kezelésilehet6ségnek tekinthet6 azokndl a BPH-ban és mérsékelten sulyostdl a sulyosig terjedé LUTS-ben Gyenge C
szenved§ betegeknél, akik meg kivanjak 6rizni a merevedési és/vagy ejakulacids funkciot.

A vérzés megszlintetésének modszereként a PAE alkalmazdsa mérlegelhet6 prosztataeredetl hematuridban Erés D
szenved6 betegeknél.

A PAE kezelési lehet6ségnek tekinthet6 olyan BPH-ban és mérsékelten sulyostdl a sulyosig terjedd LUTS-ben Mérsékelt | E
szenvedd betegeknél, akik az aldbbi okok barmelyike miatt nem mindsiilnek alkalmasnak mitétre: el6rehaladott

életkor, tobbszoros tarsbetegségek, koagulopatia, vagy mert naluk a véralvaddsgatlo vagy trombocitagatld terapia

nem allithaté le.

A BPH vagy a LUTS kezelési lehetGségeir6l vald, egyénre szabott, betegk6zpontu egyeztetésnek ki kell térnie a Erés E
PAE-re.

A PAE elvégzésére a leginkabb alkalmas szakorvosok az artérias anatdmia, a fejlett mikrokatéteres technikdk és az Er6s E
embolizacios eljarasok terén ismeretekkel rendelkez intervencids radiolégusok.

a: Az ajanlds erdsségének és a bizonyitékok szintjeinek a besoroldsa az Intervencids Radioldgia Tarsasag

madszertanan alapul.
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Roéviditések: BPH = joindulatly prosztatamegnagyobbodds; cm® = kébcentiméter; LOE = a bizonyiték szintje;
LUTS = alsé hugyuti tiinetek; PAE = prosztataartéria embolizdcidja; SOR = az ajanlds erGssége

25. tablazat: A szokasos ellatasra vonatkozé utmutatasok és ajanlasok az aneurizmak kezelésére

Ajanlasok | Ajanlas osztalya | LOE

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®

A hasi aorta, annak oldalerei és az alsé végtagok aneurizmai:

Abdominalis aorta- és iliakalis aneurizmak

Az infrarenalis aortaaneurizmak endovaszkularis korrekcidja bizonytalan hatasossagu olyan Ib B
betegeknél, akiknél a fennallo, sulyos sziv-, tiid6- és/vagy vesebetegség miatt a m(itét vagy
érzéstelenités nagy kockazatokkal jar.

A viszceralis artéria aneurizmai

A nyitott korrekcid vagy katéteres beavatkozas legalabb 2,0 cm atmér6ji viszceralis aneurizmak B
esetén javallott fogamzoképes koru, nem terhes n6knél, valamint barmilyen nem(, majatiltetésen
atesd betegeknél.

A nyitott korrekcid vagy katéteres beavatkozas valdszin(leg javallott legalabb 2,0 cm atmérgj lla B

viszcerdlis aneurizmak esetében fogamzdképes koron tuli n6knél, valamint férfiaknal.

Roviditések: ACCF = Amerikai Kardiolégiai Kollégium Alapitvanya (American College of Cardiology Foundation);
AHA = Amerikai Sziv Tarsasdg (American Heart Association); cm = centiméter; LOE = a bizonyiték szintje

A SIR altal 2021-ben kiadott irdanyelveket alkalmaztak a technikai siker, a klinikai siker és a perkutan
transzkatéteres embolizacidhoz kapcsolédé nemkivanatos események vonatkozd aranyairdl vald tajékoztatds
terén.”” A kézzétett szabvanyok a szabvanyos eljarasokért felelds Standards Division olyan tagjainak megitélését
tukrozik, akik az intervencids radioldgia teriletén elismert szakért6k. A specifikus javallatok relevans ardnyat a
26. tablazat és a 27. tablazat foglalja Gssze.

26. tablazat: Technikai és klinikai sikerardnyok és kiiszébértékek a Perkutan transzkatéteres emboliziciéhoz®’
Hely/kérallapot | Jelentett sikeraranyok I Javasolt kiiszobérték
Javallat: akut vagy kitjulé hemorragia (pl. hemoptizis, gastrointesztinalis vérzés, poszttraumas és iatrogén vérzés és vérzéses
neoplazmak) kezelése
Gasztrointesztinalis: felsé

Technikai siker 99,2% (95% KI: 98,3%—100%) 98,3%
Klinikai siker 82,1% (95% Kl: 73%—88,6%) 75%
Gasztrointesztinalis: also

Technikai siker 97,8% (95% Kl: 96%—99,6%) 96%
Klinikai siker 86,1% (95% Kl: 79,9%—-90,6%) 80%
Bronchialis artériak

Technikai siker 92% (81%—100%) 85%
Klinikai siker 88% (82%—98,5%) 83%
Lép

Technikai siker 90,1% (72,7%—100%) 89%
Klinikai siker 85,7% (84%—87,8%) 82%
Veseartériak

Technikai siker 83,5% (65%—100%) 75%
Klinikai siker 87,3% (78%—100%) 80%
Alhasi/agyéki

Technikai siker 92,6% (91%—95%) 88,6%
Klinikai siker - -

Javallat: velesziiletett vagy szerzett aneurizma elzarasa, pszeudoaneurizma, vaszkularis malformacio vagy mas érrendszeri
rendellenességek

A tiid6 arterioven6zus malformaciéja

Technikai siker | 92,4% (90,6—-100%) 83%
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Hely/kérallapot

Jelentett sikeraranyok

Javasolt kiisz6bérték

Klinikai siker

Javallat: jéindulatu daganatok vagy rosszindulatu daganatok devaszkularizacidja tiinetenyhités céljabdl (pl. fajdalom csokkentése,
daganat lassu novekedése vagy hemorragia megel6zése) vagy a miitéti vérvesztés csokkentése

A gerinc miitét el6tti embolizacidja

Technikai siker 68,3% (95% KI: 60,0%—76,6%) 60%
Klinikai siker - -
Javallat: neoplaziaval nem érintett sz6vet devaszkularizaciéja, amely nemkivanatos egészségligyi hatasokat eredményezhet a
betegnél

Lép (fokozott Iépmiikodés)

Technikai siker 99% (99%—100%) 98%
Klinikai siker 72% (58%—96,3%) 55%
Herevisszeresség (varicocele)

Technikai siker 92% (84%—95,7%) 83%
Klinikai siker - -
Prosztata

Technikai siker 94,2% (76,7%—100%) 80%
Klinikai siker 87% (76,3%—100%) 80%
Kismedencei torlddasi szindréma

Technikai siker 99,8% (96,2%—100%) 95%
Klinikai siker 84% (68,3%—100%) 68%

Javallat: az aramlas Gjraelosztasa a normal szovet védelme vagy mas, késébbi kezelések megkonnyitése érdekében (pl. jobb

portalis véna embolizacidja a bal lebeny hipertrofiajanak indukalasara miitéti reszekcio el6tt)

Portalis véna

Technikai siker

99,3% (99,3%—-100%)

98,5%

Klinikai siker

96,1%

90%

Javallat: endoleak kezelése, beleértve a kozvetlen zsakpunkciét vagy a kollateralis ér embolizacidjat, Il. tipusi endoleakek esetén

Il. tipust endoleak

Technikai siker

84% (77,2%—89,8%)

80%

Klinikai siker

68,4% (61,2%—75,1%)

61%

Roviditések: Cl = konfidenciaintervallum

27. tablazat: A Perkutan transzkatéteres embolizacié nemkivanatos eseményeinek aranyai és kiisz6bértékei’

AE-k

I Jelentett aranyok

| Javasolt kiisz6bérték

Bronchialis artéria embolizacidja

Gerincvel6-infarktus 0,25% (0,1%—0,3%) 0,45%
Atmeneti mellkasi-/hatfajdalom 16,6% (3%—33,7%) 42,0%
Diszfagia 2,2% (0,9%—3,5%) 4,8%
Posztembolizacids szindroma 21% (1,7%—31%) 43,8%
A tiid6artéria malformacioi

Légembolia 6,58% 10%
Mellhartyagyulladas (pleuritis) 10,5% 12%
Pulmonalis infarktus 1,32% 3%
Nem célzott embolizacio 0,7% 2%
Ismételt embolizacid sziikséges 9,3% 12%
Veseartériak

Nem célzott embolizacié | 6% 10%
Alhasi/agyéki

Mortalitas (nem eljarassal 6sszefiigg6) 21,6% (12%—22%) 27,6%
A femoralis artéria elzardddasa a hozzaférési helyen 1,3% 2%
Emelkedett szérum kreatininszint 1,3% 2%

Il. tipusu endoleak

Eljarassal 6sszefligg6 mortalitas | 1,7% (0,9%—1,8%) 2,6%
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Masodlagos beavatkozas szlikséges 13,4% (0,9%—14,7%) 27,2%
Mdsodlagos ruptura 1,5% (0%—1,8%) 3,3%
Aneurizmaval osszefliggé halal 0,5% (0%—0,6%) 1,1%
Attérés nyitott korrekcidra 4% (1,4%—4,3%) 6,9%
Gl: fels6

Nem célzott embolizacio 0,65% -
Kitjuld vérzés 15,4% (29,6%—42,6%) 28,3%
Ismételt embolizacio sziikséges 11,3% (10%-16,2%) 17,5%
Béliszkémia 0,4% 1%
Gl: alsé

Béliszkémia [ 2,9% 5%
Lép

Télyog/szepszis (Iépsériilés) 1,4% (0,8%—2%) 2,3%
Kidjuld vérzés 3,3% (1,6%—4,5%) 5,0%
Infarktus (jelentGs) 1,5% (0%—3,8%) 5,3%
A portalis véna embolizaciéja

A portalis véna elzdrédasa (f6/bal) [ 0,8% (0,5%-1,2%) [ 1,4%
Herevisszeresség (varicocele)

Nem célzott embolizacio | 0,1% (0,03%—2%) I 2,1%
Kismedencei torlddasi szindroma

Nem célzott embolizacio 2,6% (2,4%—4%) 4,2%
Erperforacid 0,7% 2%
Prosztataartéria embolizacidja

Holyagfali iszkémia 0,1% (0,08%—0,15%) 0,2%
Hematuria 5,1% (4,4%-5,5%) 6,2%
Véghélvérzés 3,9% (3%—4,5%) 5,4%
UTI 0,1% (0,08%—0,15%) 0,2%
Akut vizelet-visszatartas 5,8% (4,5%—7,8%) 9,1%

Roviditések: AE = nemkivanatos esemény; Gl = gasztrointesztinalis; UTI = hagyuti fert6zés

7 Javasolt profil és képzés felhasznaldk szamara

A Maestro mikrokatéter eszkoz elhelyezését és az azzal valé hozzaférést rendeltetésszer(ien kizardlag olyan
orvosok végezhetik el, akik megfelel6 képzettséggel rendelkeznek a perkutan intravaszkularis technikdk és

eljarasok terén.

8 Vonatkoz6 harmonizalt szabvanyok és egységes elGirasok

A tervezés és fejlesztés soran az aldbbi harmonizalt szabvanyokat és utmutaté dokumentumokat alkalmaztak
vagy vették figyelembeMaestro mikrokatéter:

e |SO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk

management process.

e |SO 594-2, Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 2: Lock fittings.

e |SO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7: Connectors

for intravascular or hypodermic applications.

e EN10555-1, Intravascular Catheters — Sterile And Single-Use Catheters — Part 1: Angiographic Catheters.

e |SO 11135, Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the development,

validation and routine control of a sterilization process for medical devices.
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