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1.0

Az eszkoz azonositasa és altalanos informacidok

i) Dokumentum szama: MS-0074
ii) Az eszkoz kereskedelmi nevei: Pruitt F3® carotissont

iii) A gyarto neve és cime:

Hivatalos gyéarto:

LeMaitre Vascular, Inc.

Cim:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778

v) Alapveté UDI-DI: 0840663 1F3ShuntTP

vi) Eszkoztétel-kodok, leirasok és alapveté UDI

GTIN-14 (UDI) Tételszam Termék leirasa

00840663101191 2011-10 Pruitt F3 kiils6 carotissont T-csatlakozéval, 10 F
00840663101276 2011-12 Pruitt F3 belsé carotissont T-csatlakozo nélkiil, 10 F
00840663101221 201211 Pruitt F3 kiils6 carotissont T-csatlakozo nélkiil, 9 F
00840663101207 2012-12 Pruitt F3 bels6 carotissont T-csatlakozoval, 9 F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 kiils6 carotissont T-csatlakozéval, 9 F
00840663101313 2012-13 Pruitt F3 bels6 carotissont T-csatlakozoval, 9 F
00840663101320 2013-10 Pruitt F3 kiils6 carotissont T-csatlakozoval, 8 F
00840663110698 2011-10M Pruitt F3 kiils6 carotissént T-csatlakozoval, 10 F
00840663110704 2011-12M Pruitt F3 belso carotissont T-csatlakozo6 nélkiil, 10 F
00840663110711 2012-11M Pruitt F3 kiils6 carotissont T-csatlakozo nélkiil, 9 F
00840663110728 2012-12M Pruitt F3 belsd carotissont T-csatlakozoval, 9 F
00840663110735 2012—-13M Pruitt F3 kiils6 carotissont T-csatlakozoval, 9 F
00840663110742 2012-13M Pruitt F3 belsd carotissont T-csatlakozoval, 9 F
00840663110759 2013-10M Pruitt F3 kiils6 carotissont T-csatlakozoval, 8 F

vii) Az orvostechnikai eszk6zok elnevezése
GMDN-kod / leiras: 47113 / carotissont
UMDNS-kod / leiras: 17-797 / s6ntok, arteria carotis
EMDN-kod / leiras: 47113 / carotissont

viii) Az eszkoz osztalya

Gyarto neve

MDR osztalyozas | Szabaly

Pruitt F3 carotissont

111 7

ix) Az eszkozre vonatkozo elsé (CE) tanuasitvany kiallitasanak éve

Eszkoz neve

Els6 CE-jelolés datuma 510(k) jelolés datuma

Pruitt F3 carotissont

2010. méjus 14. 2005. méjus 27. (K051067)
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x) Meghatalmazott képviseld, ha van; név és az SRN

Hivatalos képvisel6 az EU-ban | Tobias Malcharczik
LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5 a/b
65843, Sulzbach/Ts
Németorszag

SRN: DE-AR-000013539

xi) Az NB neve (az SSCP-t jovahagyo NB) és az NB egyedi azonositoszama
BSI Group The Netherlands B.V.
Azonositoszam: 2797
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Hollandia

2.0 Az eszkoz rendeltetése
1) Az eszkoz rendeltetése: A Pruitt F3 carotissontok ideiglenes csatornaként szolgalnak az a.
carotis communis €és az a. carotis interna k6zo6tti véraramlas biztositdsahoz endarterectomias
eljarasok soran.

i1)  Javallat(ok) és betegcélcsoport(ok)

. Javallat: A Pruitt F3 carotissontok hasznalatdnak javallata az a. carotis
betegségének kezelésére végzett carotis-endarterectomias beavatkozas
elGsegitése.

. Betegcélcsoport: A termék barmilyen nemii, kortl vagy etnikumu betegek

kezelésére szolgal, akiknél carotis-endarterectomiat végeznek.

iii)  Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok
. A sont ideiglenes eszkoz, és nem szabad beiiltetni.
. A sont nem javallott embolectomia, thrombectomia vagy értagitas soran torténd
hasznalatra.

3.0 Az eszKkoz leirasa
1) Az eszkoz leirasa

A Pruitt F3 carotissont ideiglenes csatornaként hasznalatos az a. carotis communis és az a. carotis
interna kozotti véraramlas biztositdsahoz carotis-endarterectomias eljarasok soran.

A Pruitt F3 carotissont sterilen keriil forgalomba, és csak egyszer hasznalhatd. Nem szabad
ujrafelhasznalni, Gjrasterilizalni, ujrafeldolgozni és/vagy ujracsomagolni. Az eszkdzok nem
tiltethetok be, és rovid tava hasznalatra szolgalnak (>60 perc és 30 nap kozott). A Pruitt F3
carotissontok alkalmazasa carotissontként valo alkalmazasra javallott endarterectomia soran. Ezek az
eljarasok varhatoan koriilbeliil 1-2 orat vesznek igénybe. A sontdket az eljaras soran el kell tavolitani
és ki kell dobni. Nem tartalmaznak gydgyszerhatéanyagokat, szoveteket vagy vérkészitményeket.

A Pruitt F3 carotissontok tobblumenti eszkdzok (lasd az alabbi tdblazatot), amelyek ballonokkal
vannak ellatva a sont disztalis végén (a. carotis interna) és proximalis végén (a. carotis communis).
A kiilon-kiilon feltoltott ballonok stabilizalo mechanizmusként miikodnek az a. carotis
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communisba és az a. carotis internaba vezetett sont helyzetének megtartasa érdekében. A
felfajolumen a ballonok felfujasara €s leeresztésére szolgal, mig a f6 lumen az a. carotis communis
¢és az a. carotis interna kozotti vezetocséként szolgal. A sontok alkatrészei segitik a felhasznalot a
sont behelyezése és a ballon felfijasa soran. A proximalis ballon (a. carotis communis) felfijasara
szolgald csdvezeték szinjelzéssel van ellatva. A kék elzarocsapba befecskendezett steril sdoldat a
kék lumenen keresztiil az a. carotis communisban 1év6 kék ballonba aramlik. Hasonloképpen, a
disztalis ballon (a. carotis interna) felfujasara befecskendezett steril sdoldat a fehér lumenen
keresztiil az a. carotis internaban 1évo fehér ballonba aramlik. A sont f6 részén a behelyezés
mélységét mutatd jelolések talalhatok.

A Pruitt F3 carotissontok belsé vagy kiilso kialakitasban kaphatok. A sontdk kaphatok piros
elzardcsapos T-csatlakozoval vagy a nélkiil; az elzarocsap a f6 lumenhez csatlakozik, és
hozzaférést biztosit a véraramlashoz az eljaras soran.

A Pruitt F3 carotissontben 1év6 sont teste, feltdltovezetékei és T-csatlakozo vezetéke (lasd az alabbi
képet) poliuretanbdl késziiltek, a Pruitt F3 carotissont ballonjai pedig latexbdl késziiltek. Ezenkiviil a
Pruitt F3 carotissont tartalmaz egy kiils6 biztonsagi ballont is, amely a felfijjokaron helyezkedik el,
¢és a disztalis (a. carotis interna) ballonhoz vezet. Ez a ballon szolgél a. carotis interna ballonra
gyakorolt nyomas csokkentésére abban az esetben, ha az optiméalis méretnél €s nyomasnal
nagyobbra fujodik fel, €s ezzel csdkkenti a ballon tulzott felfajasanak és az ér kdvetkezményes
sériilésének lehetdségét. A kiils6 biztonsagi ballon a jobb lathatosag érdekében sarga szindi.

A Pruitt F3 carotissontok alkalmazasa carotissontként vald alkalmazasra javallott endarterectomia
soran. Ezek az eljarasok varhatoan koriilbeliil 1-2 orat vesznek igénybe. A sontdket az eljaras soran
el kell tavolitani és ki kell dobni. Mivel a Pruitt F3 carotissontok hasznalata nem beiiltetésre,

hanem atmeneti hasznalatra javallott, az eszkoz élettartamat 3 6raban hataroztak meg.
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A Pruitt F3 carotissont abrazolasa

i)
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Korabbi generaciok: Az eszkozok érett termékek, amelyek jelenleg a piacon jol bevalt

rendeltetésszeri felhasznalas céljabol keriilnek forgalomba. Ezeket fokozatos

valtoztatasokkal fejlesztették ki. A Pruitt F3® carotissont elddje a Pruitt-Inahara®
carotissont; ezen az eszk6zon alapul. A Pruitt F3® carotissontnek a Pruitt-Inahara®
carotissonthdz képest nincs Ujszeri kialakitasa, javallatai vagy célpopulacioja. Azonban a
Pruitt F3® carotissontre vonatkozoan az el6z6 eszkdzhoz képest a kovetkez6 nyilatkozatokat

tettiik, amelyek hatassal lehetnek a biztonsagossagra és a teljesitoképességre:
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—  Nagyobb rugalmassag
—  Javitott megtoretéssel szembeni ellenallas
—  Nagyobb aramlasi sebesség

Ezen kiviil a vasarlok visszajelzései alapjan kisebb valtoztatasok torténtek az eléd
eszk6zhoz képest a felhasznald/beteg szamara nyujtott tovabbi eldnydk érdekében. Ezek
kozé a kdvetkezok tartoznak:

—  Szinkddolas a kozds ballonhoz vezeto felfujasi ut jelzéséhez

—  Egy sarga biztonsagi hiively, amely felhivja a figyelmet a biztonsagi ballonra és
megfelelé hasznalatara

—  Zardcsap-elvalasztok, amelyen megakadalyozzak a zardcsapok
Osszegubancolddasat.

—  Mélységjeldlések az arteria carotisba torténd bevezetés mélységének jelzésére

i) Az eszkdzzel egyiitt hasznalando tartozékok leirdsa: A Pruitt F3 carotissontokhoz 3 ml-es
fecskenddk tartoznak, amelyek a ballonok feltdltésére és leeresztésére szolgalnak.

1v) Az eszkozzel egyiitt valo hasznalatra szolgalo egyéb eszkozok és termékek leirsa:
Semmilyen mas eszkdz vagy termék nem szolgal az eszkdzzel egyiitt valo hasznalatra.

4.0 Kockazatok és figyelmeztetések
i. Figyelmeztetések
Pruitt F3 carotissont

—  Ujrafelhasznalasa tilos. Ujrasterilizalasa tilos. Csak egyszeri hasznalatra.

— Ne hasznaljon levegdt vagy gazt a ballonok felfujasahoz. A ballonokat steril
sooldattal kell feltolteni.

— Ne toltson az a. carotis internaba vezetett ballonba nagyobb mennyiségli folyadékot,
mint amekkora az artériaban torténd véraramlas elzarasahoz sziikséges. NE LEPJE
TUL a ballon javasolt maximalis folyadékkapacitasat (a. carotis communis ballon:
1,5 mL, a. carotis interna ballon: 0,25 mL).

— Jarjon el 6vatosan, amikor a kezelendd ér stilyos elvaltozasokat tartalmaz. Az éles,
meszes plakkok miatt az artéria rupturaja vagy a ballon meghibasodasa léphet fel.
Az endarterectomias beavatkozas kockazatanak mérlegelése soran figyelembe kell
venni a ballon szakadasanak lehetoségét.

— A sont eltavolitasa el6tt eressze le a ballonokat. Ne fejtsen ki tiilzott erét a sont
eléretolasara vagy visszahuzasara, ha ellenallast tapasztal.

ii. Ovintézkedések
Pruitt F3 carotissont

— Hasznalat el6tt vizsgalja meg a terméket €s a csomagolast, és ne hasznalja a sontot,
ha a csomagolas vagy a termék sériilésére utalo jel lathato.

— A sontot kizardlag olyan képzett orvosok hasznalhatjak, akik alapos ismeretekkel
rendelkeznek az a. carotison végzett érsebészeti eljarasokban.

— A betegen val6 hasznalat eldtt ellendrizze a sont miikddését az eldzetes tesztelési
eljarassal, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy a lumenben nincsenek elzarodasok, €s a
ballonok mitkodéképesek.
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iii)

— A ballonok feltoltése el6tt szivja ki azok tartalmat.
— Helyezze az a. carotis internaba vald ballont az a. carotis internaba €s az a. carotis
communisba val6 ballont az a. carotis communisba.

— Ha a sont helyzete nincsen megfelelden stabilizalva a ballonnal, elmozdulhat az a.
carotis internaban, és ezzel az intima surlodas altali sériilését okozhatja.

— Keriilje a fluoreszcens fénynek, hének, napfénynek vagy vegyi anyagok gézeiknek
val6 hosszu idejli vagy nagy intenzitasu expoziciot, mert ez roncsolhatja a ballon
anyagat. A behelyezés soran torténd tilzott mértékii mozgatas, illetve az érben
talalhato plakk vagy mas lerakddasok karosithatjak a ballont, és novelhetik a ballon
szakadasanak valosziniiségét.

— Soha ne fogja meg a ballont eszkdzokkel, nehogy megsériiljon a latexanyag.

— Stabilan rogzitse a fecskend6t és csatlakozohoz, hogy ne juthasson be levegd.

— Hasznalat utan ez a termék potencialisan veszélyes biologiai anyagnak mindsiilhet.
Kezelje és artalmatlanitsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozo helyi és
orszagos torvényeknek és eldirasoknak megfelelden.

Fennmarad6 kockazatok és nemkivanatos hatasok

Az értékelés alatt all6 eszkoz fennmaradoé kockazatainak osszefoglalasa

Nemkivanatos esemény Gyakorisag | idopont Forras: CER

Aneurizma 0-9% 0-30 nap DUE

Az artéria disszekcioja - - Nem jelentették

Artériagores - - Nem jelentették

Artérias trombozis - - Nem jelentették

Vérrog, atheroscleroticus plakk vagy | - - Nem jelentették

levegd altal okozott embolia

Vérzés <0,3% NR PMS panaszok

Hypertensio vagy hypotensio - - Nem jelentették

Fert6zés 0-7% 6 honap SOTA

Az intima szakadasa - - Nem jelentették

Neuroldgiai sz6vodmények - - Nem jelentették

Stroke 0-9% A miitét befejezése | AntuSevas, 2023;
utani 7 honap Grillo 2022; Inéitira, 2020;

DUE
Tranziens ischaemids attak 4% NR Incitra, 2020; DUE
Az ér atsziirddasa és szakadasa - - Nem jelentették

v)

intézkedések (FSCA, beleértve az FSN-t)

Verzio: C

Egyéb lényeges biztonsagi szempontok, adott esetben a helyszini biztonsagi korrekcios
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Eladott eszk6zok szama, panaszok szdma és éves panaszarany (panaszok/eladott eszk6zok)

Eszkoz Tipus 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Osszesen
Pruitt F3 kiils6é 2013-10 | 5960 6302 5708 6505 7222 5463 37 160
carotissont 2012-10 | 16990 | 18596 | 15120 | 15768 | 17127 | 12411 | 96012
2012-11 | 614 651 445 440 400 342 2892
2011-10 | 613 762 602 838 897 495 4207
Pruitt F3 bels6 2012-12 | 2079 2204 1832 1900 2146 1458 11619
carotissont 201213 [ 249 | 208 157 158 142|127 1041
2011-12 | 131 246 129 286 337 119 1248
Osszesen 27569 (30199 | 24854 |27030 | 29291 | 21217 154 179
*szeptemberig
Az évente benyujtott panaszok osszefoglaliasa az alabbi tablazatban talalhatoé:
Eszkoz Tipus 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Osszesen
(januar-
szeptember)

Szam | Gyako-(Szam| Gyako-Szam| Gyako-Szam| Gyako- [Szam| Gyako-|Szam| Gyako- [Szam | Gyako-

risag risag risag risag risag risag

risag

Pruitt F3 | 2013—| 10

0,168%|( 20 |0,317%]| 20 |0,350%| 5 0,077%| 11 | 0,152%| 15 |0,275%| 68 | 0,183%

kiilsé 10
carotissont
2012—[47 0,2277%| 28 |0,151%]| 28 |0,185%|40 |0,254%|22 |0,128%|39 |[0,314%]|212 |0,221%
10
2012—(0 0,000%| 2 0,307%| 2 0,449%| 0 0,000%| 4 1,000%)| 1 0,292%] 8 0,277%
11
2011-|0 0,000%| 2 0,262%| 2 0,332%| 1 0,119%] 0 0,000%| 2 0,404%| 5 0,119%
10
Pruitt F3 | 2012—| 3 0,144%| 3 0,136%)| 3 0,164%| 0 0,000%| 3 0,140%| 0 0,000%]| 10 | 0,086%
belso 12
carotissont
20121 0,402%] 0 0,000%| 0 0,000%| 0 0,000%| 0 0,000%| 0 0,000%| 1 0,096%
13
2011-(0 0,000%| 0 0,000%| 0 0,000%| 0 0,000%| 0 0,000%| 0 0,000%| 0 0,000%
12
Ismeretlen 0 3 - 0 - 0 - 1 - 2 - 2 - 8
Osszesen 74 | 0,268%| 64 |0,212%]| 64 |0,258%]| 53 [0,196%| 45 |0,154%]| 63 | 0,297%]| 348 | 0,202%
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2018. januar 1. és 2023. szeptember 30. kozott 312 panasz fordult el6 az érintett eszkdzokkel
kapcsolatban, és 0sszesen 154 179 eszkoz keriilt értékesitésre, ami 6sszesen 0,202%-0s
kumulativ panaszaranyt eredményezett. A legtobb panaszt okozta az elzarocsapnal valo
szivargas (0,046%), a ballon leeresztésének elmaradasa (0,029%) és a ballonban 1év6 lyuk
(0,023%). Ebben az id6szakban 213 FDA MAUDE jelentés volt; 1 halaleset, amelyet nem
lehetett a jelen eszkoznek tulajdonitani, valamint 17 sériilés és 195 mtikodési hiba tortént.

A 2018. januar 1-t61 2023. szeptember 30-ig tart6 jelentési idoszakban 3 CAPA-t inditottak a
Pruitt F3 esetében. Minden CAPA sikeresen lezarult. 1 visszahivas tortént, az F3 sont
csomagolasa a cimkén feltiintetett kiils6 sont helyett belsé sontdt tartalmazott; a visszahivast
2020-ban lezartak. A fecskendd tartozékkal kapcsolatban nem volt panasz.

Korrekcids és megel6zo intézkedések:
Az alabbi tablazat tartalmazza jelen eszkoz biztonsadgossagaval és teljesitOképességével
kapcsolatban 2018. januar 1. és 2023. szeptember 30. kdzott végzett 6sszesen 3 CAPA-t. A
CAPA 2022-003 intézkedést az egy masik gyarto altal szallitott fecskendékkel kapcsolatos

panaszok nagy gyakorisdga miatt inditottuk el. A helyesbit6 intézkedéseket azonositottuk, és
ezeket megvalositjuk.

4-1. tablazat: CAPA-k osszefoglalasa

CAPA szama | Eszkéz | Az inditas oka Allapot

2018-035 F3 A csomagolasban kiils6 helyett bels6 sont talalhato. | Lezarva 2019. december 19-én
2019-027 F3 A sont szivargasa. Learva 2021. augusztus 17-én
2022-003 F3 A fecskenddvel kapcsolatban 4 panasz 6 honap alatt. | Lezarva 2022. marcius 14-¢én

Visszahivasok és helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések (FSCA- k)

A jelen eszkdzokkel vagy azzal egyenértékii eszkdzokkel kapcsolatban 2018. januar 1. és

2023. szeptember 30. kozott 1 FSCA / visszahivas tortént. Az alabbi tablazat tartalmazza az FSCA /
visszahivas adatait. A végrehajtott korrekcios intézkedéseket az alabbi tablazat foglalja 6ssze. Ezeket
a visszahivasokat lezartuk.

4-2. tablazat: Helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés / visszahivas

sont helyett belsé sontot tartalmaz.

A Ismertetés Javité intézkedés Allapot
kezdeményezés (Lezaras
datuma datuma)
2018. julius 20. | Az F3 sont csomagolasa a cimkén feltiintetett kiilsd CAPA 2018-035 2020. januar 3.

5.0 A Klinikai értékelés és a forgalomba hozatalt koveté klinikai kovetés (PMCF) osszefoglalasa
1) Az egyenértékii eszkozre vonatkozo klinikai adatok dsszefoglalasa, ha van: Nincsenek
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i1) Az eszkozre vonatkozo, a CE-jelolés elétt végzett vizsgalatokbol szarmazo
klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha sziikséges (2010. majusa elétti adatok)
A CE-jelolés elotti adatok az egyenértékii megel6zo eszkozre, a Pruitt-Inahara carotissont
hasznalatara vonatkoznak.

iii)  Egyéb forrasokbol szairmazé klinikai adatok dsszefoglalasa, ha vannak
Az idézett irodalom Gsszefoglalasa (2018. januar 1. és 2023. szeptember 30. kozott)

CER verzié / idészak Idézett cikkek
CER-0013, 15. verzié Antusevas, 2023
2022. februar 1. — 2023. oktober 27. Grillo, 2022%*
CER-0013, 12. verzié Inéiiira, 2020°!

2020. januar 1. —2022. februar 02.

CER-0013, 09. verzi6 Uj termékek nem azonosithatok
2018. januar 1. —2020. augusztus 06.

CER-0013, 08. verzi6 Lee, 2018
2018. november 26-ig

iv) A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozé dsszefoglalas
Teljesitoképesség

Ellen6rz6 és validacids tesztek soran kimutattak, hogy a Pruitt F3 carotissont megfelel a specifikacioknak,
valamint a vonatkozo ipari és szabalyozasi szabvanyoknak. Emellett megfelelt minden biokompatibilitasi
vizsgalaton is, beleértve a citotoxicitast, hemolizist, szenzitizaciot, intrakutan toxicitast és szisztémas
toxicitast az ISO 10993-1 szabvanynak megfelelden.

A hasznalhatosagi vizsgalat szerint a felhasznalok 100%-a (33/33) ,.elégedett” vagy ,,nagyon elégedett”
volt a Pruitt F3 carotissont sikeres alkalmazasaval. A felhasznaldok altaldnosan megegyeztek abban, hogy a
Pruitt F3 eszk6zok biztonsagosak és konnyen hasznalhatok, és kedvezd eredményeket biztositanak. Ez a
felmérés azt mutatja, hogy az eszk6z biztonsagos, hatékony, a tervezettnek megfeleléen mitkodik, és a
végfelhasznalok kedvelik.

Az jelen eszkoz klinikai szakirodalmaban, a technika aktualis allasabol szarmazoé dsszehasonlitasi alaphoz
viszonyitott klinikai elénydket és teljesitményeredményeket az alabbi tablazat tartalmazza.

Minden vizsgalat 100%-os technikai sikert mutatott (azaz a Pruitt F3 carotissont sikeres behelyezése
szovodmények €s technikai hibak nélkiil), és megfelelt az elfogadhatosagi kritériumoknak. Nem szamoltak
be az EEG intraoperativ valtozasainak visszaallasarol a sont behelyezése utan.

A Pruitt F3 carotissonttel kezelt, 6sszesen 26 betegen végzett két vizsgalat 100%-os tulélési aranyt mutatott,
¢s megfelelt az elfogadhatosagi kritériumoknak. Egy vizsgélat nem felelt meg az elfogadhatosagi
kritériumoknak, a betegcsoport ugyanis Pruitt F3 carotissonttel kezelt és azzal nem kezelt betegeket is
tartalmazott, és nem kozolték a sonttel kezelt betegek tilélési adatait.>

Harom vizsgalatbol egy megfelelt a stroke hianyat jelentd elfogadhatosagi kritériumainak, kett6 pedig nem.
Az egyik tanulmanyban a populacidoba bevontak Pruitt F3 carotissonttel és a nélkiil kezelt betegeket is,
anélkiil, hogy meghataroztak volna, hogy a teljes populacioban hanyan voltak, de egyenlé szamu
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posztoperativ stroke-ot szenvedett beteg volt a sonttel (n=6) és az a nélkiil kezeltek esetében (n=6).* Egy
masik vizsgalat a tranziens iszkémids attaktol és enyhébb stroke-tol valé mentesség 96%-os gyakorisagarol
szamolt be, de a csoport csak egyetlen, stroke-ot szenvedett beteget tartalmazott egy olyan populaciobol,
amelyben szelektiv sontbehelyezés tortént az alacsony csonknyomas alapjan.’! Az alacsony csonknyomas
az iszkémids stroke fontos elore jelzd tényezodje, igy valoszinii, hogy ez az egyetlen eset a preoperativ
tényezokre vezethetd vissza, és nem a vizsgalt eszkoznek tulajdonithato.

A Pruitt F3 carotissont teljesitéképessegének és klinikai eldnyeinek 6sszefoglalasa

Megjegyzések

Minden vizsgalat megfelelt az elfogadhatdsagi kritériumoknak, és
100%-os technikai sikert mutatott (azaz a Pruitt F3 carotissont
sikeres behelyezése szovédmények és technikai hibak nélkiil).

Nincsenek adatok a Pruitt F3 carotissont behelyezése utani EEG-
valtozasokrol.

A Pruitt F3 carotissonttel kezelt, dsszesen 26 betegen végzett két
vizsgalat 100%-os tulélési aranyt mutatott. Egy vizsgalat nem felelt
meg az elfogadhatdsagi kritériumoknak, a betegcsoport ugyanis
Pruitt F3 carotissonttel kezelt és azzal nem kezelt betegeket is
tartalmazott, és nem kozolték a sonttel kezelt betegek talélési
adatait.>

Harom vizsgalatbol kettd nem felelt meg az elfogadhatdsagi
kritériumoknak. Az egyik tanulmanyban a populaciéba bevontak
Pruitt F3 carotissonttel és a nélkiil kezelt betegeket is, anélkiil,
hogy meghataroztak volna, hogy a teljes populacidoban hanyan
voltak, de egyenld szdmu posztoperativ stroke-ot szenvedett beteg
volt a sonttel (n=6) és az a nélkiil kezeltek esetében (n=6).%3 Egy
masik vizsgalat a tranziens iszkémias attaktol és enyhébb stroke-
6l vald mentesség 96%-o0s gyakorisagardl szamolt be, de a csoport
csak egyetlen, stroke-ot szenvedett beteget tartalmazott egy olyan
populaciobol, amelyben szelektiv sontbehelyezés tortént az
alacsony csonknyomads alapjan.’! Az alacsony csonknyomas az
iszkémias stroke fontos eldre jelz6 tényezdje, igy valdszinii, hogy
ez az egyetlen eset a preoperativ tényezokre vezethetd vissza, és
nem a vizsgalt eszkdznek tulajdonithato.

Eredmény | Pruitt F3 Referenciaértékek
carotissont
Technikai 100% (1/1)% >98,4%
sikeresség
100% (25/25)°!
EEG- Nem jelentették >95,8%
valtozasok
Tulélés 95,5% >98,8% perioperativ
(128/134*) korai 299,7% a korhazi
tileles> tartozkodas végéig
100% (1/1) >99,4% 2 héten beliil
WIEIEs Thonap | 599 09 30 napon
utan .
beliil
100% (25/25)
tulélés 30 napon
ae’!
Stroke-tol 91% (122/134*) | >98,4% perioperativ
valod korai stroke-tol >97,9% a korhazi
mentesség valo mentesség™ | tartozkodds végéig
100% (1/1) >99,3% 2 héten beliil
stroke-torl vald >97,4% 30 napon
mentesseg .
, beliil
7 hénap
elteltével>*
96% (24/25)
stroke-tol valo
mentesség a
30. napon’!
Biztonsdgossdag

Ellen6rzo és validacios tesztek soran kimutattak, hogy a Pruitt F3 carotissont megfelel a specifikacidoknak,
valamint a vonatkozo ipari és szabalyozasi szabvanyoknak. Emellett megfelelt minden biokompatibilitasi
vizsgalaton is, beleértve a citotoxicitast, hemolizist, szenzitizaciot, intrakutan toxicitast €s szisztémas

toxicitast az ISO 10993-1 szabvanynak megfelel6en.
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A hasznalhatosagi vizsgalat szerint a felhasznalok 100%-a (33/33) ,.,elégedett” vagy ,,nagyon elégedett”
volt a Pruitt F3 carotissont sikeres alkalmazasaval. A felhasznaldk altalanosan megegyeztek abban, hogy a
Pruitt F3 eszk6zok biztonsagosak és konnyen hasznalhatok, és kedvezd eredményeket biztositanak. Ez a
felmérés azt mutatja, hogy az eszk6z biztonsagos, hatékony, a tervezettnek megfeleléen miikodik, €s a
végfelhasznalok kedvelik.

Az jelen eszkoz klinikai szakirodalmaban, a technika aktualis allasabdl szarmazo 6sszehasonlitasi alaphoz
viszonyitott biztonsagossagi eredményeit és nemkivanatos hatasait az alabbi tablazat tartalmazza.

A Pruitt F3 carotissonttel kezelt, 6sszesen 26 betegen végzett két vizsgalat 0%-os mortalitast mutatott. Egy
vizsgalat nem felelt meg az elfogadhatosagi kritériumoknak, a betegcsoport ugyanis Pruitt F3 carotissonttel
kezelt és azzal nem kezelt betegeket is tartalmazott, és nem kozolték, hogy hany beteg halt meg a sonttel
kezelt betegek koziil.

A Pruitt F3 carotissont alkalmazaséaval jard, a sebet érint6 szovédményekrol nem szamoltak be vizsgalatok.
Minden vizsgalat megfelelt a szovodmények, példaul a vérzés és az SSI elfogadhatdsagi kritériumainak.

Két vizsgalat nem felelt meg a stroke gyakorisagara vonatkozoé elfogadhatosagi kritériumoknak. Az egyik
vizsgélatba bevontak Pruitt F3 carotissonttel kezelt és ezzel nem kezelt betegeket is, de nem adtak meg e
két csoport szamat a teljes betegcsoportban, azonban azonos szamu, posztoperativ stroke-ot elszenvedett
beteget talaltak a sonttel kezelt csoportban (n=6) és a sont nélkiili csoportban (n=6). Egy masik vizsgalatban
beszamoltak arr6l, hogy a tranziens ischaemias attak az elfogadhatdsagi kritériumnal nagyobb
gyakorisaggal 1épett fel, de ezt a kiillonbséget csak egyetlen beteg esete képezte, akinél az alacsony
csonknyomas miatt szelektiven helyeztek be sontot, ez pedig az ischaemids stroke szignifikans eldre jelzo
tényezoje. Ezért a stroke magas incidenciaja valdszintileg preoperativ tényezok kovetkezménye, és nem
tulajdonithat6 a jelen eszkdznek.

Két vizsgalatban nem szamoltak be kardiovaszkularis szovodményekrdl a Pruitt F3 carotissonttel kezelt
betegeknél; ezek a vizsgalatok megfeleltek az elfogadhatosagi kritériumoknak. A harmadik vizsgalatban a
kardiovaszkularis szovodmények nagy gyakorisagarol szamoltak be egy olyan populacidoban, amelybe a
Pruitt F3 carotissonttel kezelt és az ezzel nem kezelt betegek is tartoztak.

A PMS adatai alapjan az 6sszes panasz aranya alacsony volt (0,202%) a 2018. januar 1. és 2023. szeptember
30. kozotti idoszakban. A jelen eszkozok fennmaradd kockazatainak a technika szakirodalomban kozolt
jelen allasdhoz viszonyitott gyakorisaga az aldbbi tabladzatban talalhato.

Az eértékelés alatt allo eszkoz fennmarado kockazatainak osszefoglaldsa

Fennmaradé Pruitt F3 Pruitt F3 carotissont Referenciaérték Megjegyzés

kockazat carotissont (panaszok/vigilanciai
(szakirodalom) tevékenységek)

Mortalitas 4,5%  (6/134*) | 1 MDR egy beteg halalozasa | <1,2% perioperativ | Két tanulmany 0%-os mortalitasi
korai mortalitds’ | miatt (0,0006%-0s | <0 3% a Kkorhazi | aranyt mutatott, a PMS adatok pedig

panaszarany), de eznem volt | ,t6-kodés végéig 0,0006%-0s mortalitasi aranyt jeleztek

0% N (0/1) 6sszetjligg'ésben az eszkoz <0.6% 2 héten beliil az énrékesitett egységek alapjan. Egy
mortalitas 7 | hasznalataval vizsgalat nem felelt meg az
hoénap utan>* <1,0% 30 napon | clfogadhatosagi  kritériumoknak, a
0% (0/25) belil betegcsoport  ugyanis  Pruitt  F3
mortalitas a carotissénttél kezelt és azzal ne{n kezelt
30. napig’! betegeket is tartalmazott, és nem

kozolték, hogy hany beteg halt meg a
sonttel kezelt betegek koziil.>3
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Fennmarado
kockazat

Pruitt F3
carotissont
(szakirodalom)

Pruitt F3 carotissont Referenciaérték
(panaszok/vigilanciai

tevékenységek)

Megjegyzés

Sebbel
kapcsolatos
szovédmények

Nem jelentették

2 MDR tortént a vérveszteség
miatt ¢ 2MDR a
haemorrhagia/vérzés  miatt
(0,003%-o0s panaszarany).

<0,3%
haemorrhagia vagy
sulyos vérzés
<0,6% SSI

A Pruitt F3 carotissont alkalmazasaval
jaro, a sebet érint6 szovédményekrdl nem
szamoltak be vizsgalatok. Minden
vizsgalat megfelelt a szovédmények,
példaul a vérzés és az SSI elfogadhatdsagi
kritériumainak. Osszesen 4 MDR jelzett
vérzéses szovodmeényt, €s egy sem jelzett
fert6zést vagy egyéb sebszovodményt.

Resztenozis

Nem jelentették

0 MDR <0,3%

A Klinikai szakirodalomban és a PMS
adatokban nem jelentettek reszten6zisos
eseteket.

Trombozis

Nem jelentették

0 MDR <0,2%

A klinikai szakirodalomban és a PMS
adatokban nem jelentettek trombozist.

Embolia

Nem jelentették

0 MDR <0,3%

A Kklinikai szakirodalomban és a PMS
adatokban nem jelentettek emboliat.

Stroke

9%  (12/134%)
korai stroke>>

0% (0/1) stroke
7 honap utan>

4%

tranziens
iszkémias  attak
30. napon beliil*!

(1/25)

2 MDR vérzéses stroke miatt
és 1 MDR ischaemias stroke
miatt (0,002% panaszarany)

<1,6% perioperativ
<2,1% a korhazi
tartozkodas végéig
<0,7% 2 héten beliil
<2,6%
beliil

30 napon

A PMS adatok a stroke kis
gyakorisagat mutatjak, ami megfelelt
az elfogadhatosagi kritériumoknak.
Azonban két vizsgalat nem felelt meg
az elfogadhatosagi kritériumoknak. Az
egyik tanulmanyban a populacidba
bevontak Pruitt F3 carotissonttel és a
nélkill kezelt betegeket is, anélkiil,
hogy meghataroztak volna, hogy a
teljes populdcidban hanyan voltak, de
egyenlé szamu posztoperativ stroke-ot
szenvedett beteg volt a sonttel (n=6) és
az a nélkiil kezeltek esetében (n=6).%
Egy masik vizsgdlat a tranziens
iszkémias attak és az enyhébb stroke
az elfogadhatosagi  kritériumainal
magasabb gyakorisagarol szamolt be,
de ez a tobblet csak egyetlen, stroke-ot
szenvedett betegen alapult, egy olyan
populacidban, amelyben szelektiv
sontbehelyezés tortént az alacsony
csonknyomas alapjan.’! Ezért az
iszkémias stroke nagy incidencidja
valdsziniileg preoperativ tényezdkre
vezethetd vissza, és nem a vizsgalt
eszkoznek tulajdonithato.

Cardiovascularis
szovodmények

1,5%
korai
szivinfarktus®?
6%  (8/134%)
korai kardiogén
sokk™3

17,9% (24/134%)
korai aritmia®

(2/134%)

1 MDR ischaemia miatt
(0,0006%-0s panaszarany)

<1,7% perioperativ
<0,5% a korhazi
tartozkodas végéig
<0,3% 2 héten beliil
<1,9%
beliil

30 napon

Két vizsgalatban nem szamoltak be
kardiovaszkularis szovédményekrdl a
Pruitt F3  carotissonttel  kezelt
betegeknél; ezek a  vizsgalatok
megfeleltek az  elfogadhatosagi
kritériumoknak. A harmadik
vizsgalatban a  kardiovaszkularis
szovodmények nagy gyakorisagarol

Verzio: C




A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre

‘s LeMaitre’ vonatkoz6 dsszefoglalé 12. oldal, ésszesen: 19
Pruitt F3® carotissont

Fennmaradé Pruitt F3 Pruitt F3 carotissont Referenciaérték Megjegyzés

kockazat carotissont (panaszok/vigilanciai
(szakirodalom) tevékenységek)
0% (0/1) szamoltak be egy olyan populacioban,
Kkardiovaszkularis amelybe a Pruitt F3 carotissonttel
sz6védmény kezelt és az ezzel nem kezelt betegek
7 hénapon beliil5 is tartoztak.>?
0% (0/25)
szivinfarktus
30 napon beliil’!

v)

Verzio: C

Folyamatos vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai kovetés

A gyarto folyamatosan PMS-t végez a jelen eszkdzzel kapcsolatban a belso eljarasai
(SOP28-002, SOP14-001 és SOP14-002), a PMS-terv (MS-0064, D verzio) és a PMCF-terv
(PMCFO012, D verzi6 szerint). A folyamatban 1évo PMCF-tevékenységek koz¢é tartozik egy
éves szisztematikus szakirodalmi attekintés, egy végfelhasznaloi felmérés és egy
retrospektiv betegregiszter az értékelt eszkdzok hosszu tavu teljesitoképesség- és biztonsagi
adatainak Osszegytijtésére.
SOP08-005, Helyszini korrekcids intézkedés
SOP14-001, Korrekcids és megel6zo intézkedés
SOP14-002, Panaszkezelés

SOP14-008, Adatelemzés (Trendjelentés)
SOP24-002, Hibamodok és hataselemzés

SOP24-003, Kockéazatiranyitas
SOP28-001, Piacfeliigyelet

SOP28-002, Forgalomba hozatal utani ellendrzési terv
SOP30-045, Klinikai értékelés
SOP35-012, A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozé 6sszefoglald
SOP35-013, Forgalomba hozatal utani klinikai kovetés

Emellett PMCF-vizsgalat (F3-18-001) fog kezdddni a tervek szerint 2025 1. negyedévében a
PMCF012-es PMCF-terv szerint. Ez a vizsgalat a betegadatok retrospektiv analizise, amely
a jelen eszkozok teljesitoképességét és biztonsagossagat vizsgalja a carotis-endarterectomids
eljarasok soran. A vizsgalat célja ezen eszk6zok vart teljesitOképességének megerdsitése, a
korabban ismeretlen mellékhatasok azonositasa és az azonositott mellékhatasok és
ellenjavallatok monitorozasa, az Gjonnan felmeriilé kockazatok azonositasa és elemzése
tényszerl bizonyitékok alapjan, valamint az eldny/kockazat arany folyamatos
elfogadhatosagéanak biztositasa. A vizsgalat végso végpontjat klinikai és szakteriileti
szakértok csoportja hatarozza meg annak biztositasa érdekében, hogy megfelel6 adatok
keriiljenek rogzitésre a gyart6 allitdsainak megerdsitéséhez.
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keresztiil, az
artéria carotis
interna disztalis
szakaszanak
mechanikai
sériilése a sont
behelyezése
soran, valamint
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Pruitt F3® carotissont
6.0 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak:
Kezelési Ismertetés Elényok / Hatranyok / A biztonsagossagra és a
alternativa / kedvezo korlatozasok / | teljesitéképességre
eszkoz vagy hatasok kockazatok vonatkozo6 eredmények
eszkoztipus
Nem torténik | Nem torténik Nincsenek a Vérellatasi - Rovidebb mijtéti id6
sont sont hasznalata | sont viszonyok sontbehelyezés nélkiil, mint
alkalmazasa ideiglenes hasznalataval miatti az egyenértékii eszkozzel
csatornaként az | kapcsolatos agysériilés torténd sontbehelyezés
a. carotis kockazatok veszélye esetén.®
communis és az
a. carotis
interna kozotti
véraramlas
biztositasahoz a
carotis-
endarterectomia
soran.
Szelektiv A sont Az a. carotisok | Annak veszélye, | - A szelektiv sontbehelyezés
sontbehelyezés | ideiglenes leszoritasa hogy a sont nem |  esetén a rutinszert
csatornaként miatt atmeneti | keriil sontbehelyezéshez képest
hasznalatos az | hemodinamikai | behelyezésre rovidebb a korhazi
a. carotis neuroldgiai olyan tartdzkodas idotartama.’
communis ¢és az kieséﬁelf be‘feg’eknél; ak{k A kérhazon beliili stroke, a
a. carotls" o elkeru}ese, ) szamara ?lonyos korh4zi stroke vagy
interna kozotti | valamint a sont | lenne a sont . .

, , o , tranziens ischaemiés attak,
véraramlas hasznalatanak | alkalmazasa; a . 1 vt
biztositasahoz elkertilése sont valamint a kérhazon beliili
carotis- azoknal a hasznalataval stroke Yagy halal magasabb
endarterectomia | betegeknél, kapcsolatos gyakorisaga a szelektiv
soran, olyan akiknél nem kockazatok, sontolés esetén a sontolés
valogatott szlikséges a példaul: az elmaradasahoz és a
betegek esetén, | sont atheromabol rutinszer(i
akiknél nem behelyezése szarmazd sontbehelyezéshez képest.”
megfeleld az tormelék vagy
agy vérellatasa. levegd
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Kezelési Ismertetés Elényok / Hatranyok / A biztonsagossagra és a
alternativa / kedvezo korlatozasok / | teljesitoképességre
eszkoz vagy hatasok kockazatok vonatkozo6 eredmények
eszkoztipus
az artéria
lefutasanak
elfedése a
carotis-
endarterectomia
disztalis
részében'?
Rutin Sont rutinszerli | Az a. carotisok | A soént - Kétiranyi (hasonlo) sontok
sontbehelyezés | alkalmazasa leszoritasa hasznalataval a haromutas (egyenértékii)
ideiglenes miatt atmeneti | kapcsolatos sontokkel osszehasonlitva:
csatornaként az | hemodinamikai | kockazatok, - A kétiranyu sont
a. carotis neurologiai példaul: az esetében rovidebb ideig
commupis ¢s az kieségelf at}}eromé}bél kell leszoritést végezni.*
a. carotls" o elkeriilése szarmazé Kétiranyd sont
interna kozotti tormelék vagy behelvezé &
véraramlas levegd chelyezese eseten ,
biztositasahoz embolizcio; magasabb az MCAV, és
ja a o
carotis- sénton gyakrabban sikeriil
endarterectomia keresztiil, az helyreallitani az MCAV-t

soran. A sont
bevezethet6 két
vagy harom
artériaba is.

artéria carotis
interna disztalis
szakaszanak
mechanikai
sériilése a sont
behelyezése
soran, valamint
az artéria
lefutasanak
elfedése a
carotis-
endarterectomia
disztalis
részében'?

a preoperativ szintre, de a
sont eltavolitasa utan
gyakrabban fordulnak eld
a hosszabb embolizaciods
epizodok.®

- Nincsenek jelent6s
kiilonbségek a kovetkezo
kimenetelekben: konnyt
behelyezés, posztoperativ
trombotikus
szovodmények,
posztoperativ
intimalebenyek, a
regionalis
oxigénszaturacio
csokkenése, elhtizodo
embolizacios epizodok a
sont behelyezése utan,
stroke, valamint halal.*8

- A sont behelyezése (ideértve

az egyenértékll eszkoz
behelyezését is) és ennek
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elmaradasa kozott nincs
jelentds kiilonbség a
leszoritas idGtartamaban
vagy a koérhazi tartozkodas
hosszaban.'>

- A posztoperativ

stroke/tranziens iszkémias
attak, a halalozas és egyéb
nemkivanatos események
gyakorisagaban a
sontbehelyezés (beleértve az
azzal egyenértékll eszkozzel
végzett sontbehelyezést is)
¢és ennek el nem végzése
kozott nincs jelentds
kiilonbség az tijonnan
fellépo stroke, a szelektiv
sontbehelyezés és a rutin
sontbehelyezés kozott.>>¢*

- A korhazon beliili halalozas
gyakorisdga nagyobb a
rutinszerd sontbehelyezés,
mint az ¢ nélkiili kezelés
esetében.”

- Nincs egyértelmi kiilonbség
az eredményekben, példaul
a 30 napos morbiditas és
halalozas tekintetében a
rutin és a szelektiv
sontbehelyezés kozott 5

7.0 A felhasznalok javasolt szakképzettsége és gyakorlata:

A Pruitt F3 carotissont egy sebészeti eszkdz, amely a rendeltetését képezo beavatkozasokban

tapasztalt érsebészek altali hasznalatra szolgal.

8.0 Az alkalmazott harmonizalt szabvanyok és CS-ek

Szabvany neve

Standard alkalmazott
verzidjanak éve

Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa. A ,,STERIL” megjel6lésii orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd kdvetelmények. aa2. rész: Aszeptikusan feldolgozott
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo kovetelmények

EN 556-2:2015
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Az orvostechnikai eszk6zok gyartdja altal szolgaltatott informaciok EN 1041:2008
Kardiovaszkularis implantatumok és testen kiviili rendszerek - Erprotézisek -- Cs6 ISO 7198:2016
alaku érgraftok és értapaszok

Orvostechnikai eszkzok bioldgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat ISO 10993-1:2009

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 3. rész: Genotoxicitasi, karcinogenitasi | ISO 10993-3:2009
¢és reprodukcids toxicitasi vizsgalatok.
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 4. rész: A vérrel vald kélesonhatasok EN ISO 10993-4:2006
vizsgalatanak kivalasztasa

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 5. rész: Az in vitro citotoxicitas ISO 10993-5:2009
vizsgalatai
Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 6. rész: A beiiltetést kovetd helyi EN ISO 10993-6:2007

hatasok vizsgalata
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 10. rész: Irritacios és késleltetett tipusu | ISO 10993-10:2010
talérzékenységi vizsgalatok.

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 11. rész: A szisztémas toxicitas ISO 10993-11:2018
vizsgalatai

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 17. rész: A kioldodo anyagok EN ISO 10993-17:2008
megengedett hatarértékeinek megallapitasa

A végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkdzok csomagolasa. 1. rész: ISO 11607-1:2006
Anyagokra, sterilzaré rendszerekre és csomagolasi rendszerekre vonatkozd

kovetelmények.

A végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszk6zok csomagolasa. 2. rész: A ISO 11607-2:2006
formazasi, lezarasi és 0sszeszerelési folyamatok validalasi kovetelményei

Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa. Mikrobioldgiai modszerek. 1. rész: ISO 11737-1:2006

crer

A sterilizalasi eljaras meghatarozasaban, validalasaban és karbantartasaban elvégzett | ISO 11737-2:2009
sterilitasi vizsgalatok
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 1. rész: Altaldnos kévetelmények ISO 13408-1:2008

Orvostechnikai eszk6zok — Mindségiranyitasi rendszerek — Szabalyozasi célu EN ISO 13485:2016
kovetelmények
Egészségiigyi termékek sterilizalasa - Folyékony kémiai sterilizaloszerek allati 1SO 14160:2011

szoveteket és szarmazékaikat felhasznald egyszer hasznalatos orvostechnikai
eszk6zokhoz - Az orvostechnikai eszk6zok sterilizalasi folyamatanak jellemzésére,
fejlesztésére, validalasara és rutinellendrzésére vonatkozd kovetelmények
Tisztaszobak és kapcsoldodo szabalyozott kornyezetek. 1. rész: A levegd tisztasaganak | ISO 14644-1:2015

osztalyozasa

Orvostechnikai eszkdzok - A kockazatkezelés alkalmazasa az orvostechnikai EN ISO 14971:2019
eszkozokre

Orvostechnikai eszk6zok - Az orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és a EN ISO 15223-1:2016
mellékelendd informaciokon hasznalando szimbolumok - 1. rész: Altalanos

kovetelmények

Allati szoveteket és szarmazékaikat felhasznald orvostechnikai eszkozok. 1. rész: A 1SO 22442-1:2015
kockazatkezelés alkalmazasa
Allati szoveteket és szarmazékaikat felhasznalé orvostechnikai eszkozok. 2. rész: A 1SO 22442-2:2015
beszerzés, gylijtés és kezelés ellendrzései
Allati szoveteket és szarmazékaikat felhasznalé orvostechnikai eszkdzok. 3. rész: A 1SO 22442-3:2007
virusok és TSE-korokozok eltavolitasanak és/vagy inaktivalasanak validalasa
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