A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre

gy LeMsaitre’ vonatkozo sszefoglald 1. oldal, sszesen: 13
Flexcel™ carotissont
1.0 Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

i) Dokumentum szama: MS-0071
ii) Az eszkoz kereskedelmi nevei: Flexcel™ carotissont

iii) A gyarto neve és cime:

Hivatalos gyartd:

LeMaitre Vascular, Inc.

Cim:

63 Second Avenue, Burlington, MA. 01803, USA

iv) SRN: US-MF-000016778
v) Alapveté UDI-DI: 0840663 1FlexcelLB
vi) Eszkoztétel-kodok, leirasok, alapveté UDI, GMDN-kdéd és MDR-besorolas

Katalégusszam Ismertetés GTIN
2020-01M Flexcel carotissont, egy csomag (8 F, 10 F, 12 F, 14 F) | 00840663111060
2020-05M Flexcel carotissont, 5 db/csomag (8 F, 10 F, 12 F, 14 F) | 00840663111077
2020-11M Flexcel carotissont, egy csomag (8 F) 00840663111084
2020-15M Flexcel carotissont, 5 db/csomag (8 F) 00840663111091
2020-21M Flexcel carotissont, egy csomag (10 F) 00840663111107
2020-25M Flexcel carotissont, 5 db/csomag (10 F) 00840663111114
2020-31M Flexcel carotissont, egy csomag (12 F) 00840663111121
2020-35M Flexcel carotissont, 5 db/csomag (12 F) 00840663111138
2020-41M Flexcel carotissont, egy csomag (14 F) 00840663111145
2020-45M Flexcel carotissont, 5 db/csomag (14 F) 00840663111152

vii) Az orvostechnikai eszkozok elnevezése
GMDN-Kkoéd / leiras: 47113 / arteria carotis sont
UMDNS-kéd / leiras: 17-797 / sontok, arteria carotis
EMDN-kod / leiras: C019006/ arteria carotis sontok

viii) Az eszkoz osztalya

Gyarto neve

MDR osztalyozas

Szabaly

Flexcel carotissont III
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ix) Az eszkozre vonatkozo elsé (CE) tanusitvany kiallitasanak éve

Eszkoz neve

Els6 CE-jelolés daituma

510(k) jelolés datuma

Flexcel carotissOnt

2005. oktober 25.

2007. augusztus 29. (K071367)

X) Meghatalmazott képviseld, ha van; név és az SRN

Hivatalos képvisel6 az EU-ban:

LeMaitre Vascular GmbH Otto
Volger-Str. 5 a/b

65843, Sulzbach/Ts
Németorszag

SRN:

DE-AR-000013539
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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) A Flexcel carotissont ideiglenes csatornaként szolgal az a. carotis communis és az a. carotis
interna kdzotti véraramlas biztositasahoz endarterectomias eljarasok soran. Javallat(ok) és
betegcélcsoport(ok)
. Javallat: A Flexcel carotissont hasznalatanak javallata az a. carotis betegségének
kezelésére végzett carotis-endarterectomias beavatkozas segitése.
. Célpopulacio: A Flexcel carotissont csak carotis-endarterectomiaval kezelt
felnotteknél alkalmazhatd

i1)  Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok
. A sont ideiglenes eszkoz, és nem szabad beiiltetni.
. Ne hasznaljon carotis bypass sontot, ha az artériak atherosclerosisa
megakadalyozna a sont biztonsagos behelyezését €s elhelyezését.
3.0 Az eszkoz leirdsa
1) Az eszkoz leirdsa

A LeMaitre Flexcel carotissont (Flexcel) ugy van kialakitva, hogy két eret 6sszekotd
mesterséges csatornaként szolgaljon, lehetdve téve a vér d&ramlasat az egyik érbdl a
masikba. Ez egy atlatsz6 rugalmas csdvel torténik, amelynek mindkét vége megfeleld
rogzitési modszerrel stabilizalhatd. A sont etilén-oxid gézzal van sterilizalva, és
garantaltan steril, amig a csomagolas meg nem sériil. A Flexcel eszkoz egy egylumenti,
vért vezetd csatorna, amely az arteria carotisban hasznalhat6. A sont az eszk6z hosszan
futd mélységjeldléseket és atraumatikus végeket tartalmaz. Ezen kiviil a sonthdz egy zsinor
van rogzitve, amely megkdnnyiti a sont eltavolitasat az eljaras utan.

Verzio: C
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iii)

Korabbi generaciok vagy valtozatok: A termék érett termék, amely jelenleg a piacon jol
bevalt rendeltetésszerii felhasznalas céljabol kertiil forgalomba. Fokozatos valtoztatasokkal
fejlesztették ki, és a LeMaitre® Vascular, Inc. gyartja. Egyenes carotissont (510(k) #
K033159) és Pruitt F3 carotissont (510(k) # K051067) el6d eszkozok. A jelen eszkdznek a
versenytars eszk6zhoz képest nincsenek olyan 1j tervezési jellemzo6i, javallatai, gyartoi
nyilatkozatai vagy célcsoportjai, amelyek hatassal lennének a biztonsagossagra és a
teljesitményre, bar az eszk6zon kisebb valtoztatasokat hajtottak végre, hogy a
felhasznalonak/betegeknek tovabbi elényoket nytjtson. Ezek koz¢é tartozik a jobb
rugalmassag, a nagyobb aramlas, az a kozéppont koriil eldre rogzitett zsindr, amely
megkdnnyiti a bels6 eszkoz eltavolitasat, a kozéppont jelolése, a kiterjedt mélységjelzések
¢és az atraumatikus végek. Ezenkiviil a Flexcel™ carotissont kezdeti kialakitasanak
forgalomba hozatala soran a felhasznaloktol visszajelzések érkeztek a sont rugalmassagaval
¢és hosszaval kapcsolatban. A sebészek preferencidi alapjan az optimalis sont biztositasara
torekedve, ujratervezést végeztek, hogy egy kissé merevebb és hosszabb (14,5 cm) sontot
hozzanak 1étre. Ez az 0j sont felvaltotta az el6z6 verziot.

Az eszkozzel egyiitt hasznalando6 tartozékok leirasa: A késziilékhez nincs
mellékelve tartozék.

Az eszkozzel egyiitt vald hasznalatra szolgéld egyéb eszkdzok és termékek leirasa:
Semmilyen mas eszkoz vagy termék nem szolgél az eszkdzzel egyiitt vald hasznélatra.

Kockazatok és figyelmeztetések

i)

Verzio: C

Fennmarad6 kockazatok és nemkivanatos hatasok
— A fennmarad6 kockazat értékelése az FMEA-k és a kockazatkezelési eljaras
részeként torténik.Megallapitottuk, hogy az elénydk meghaladjak a fennmaradé
kockazatokat, és hogy a kockazat a lehetd legnagyobb mértékben csokkent
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- Lehetséges szovédmények (a hasznalati utasitasban leirtak szerint)

Nemkivanatos esemény Gyakorisag | Idépont Forras: CER
0% Perioperativ Cyrek, 2020
Stroke 2,4% <30 nap PMCEF jelentés 210413
0%—5,9% Perioperativ és Cyrek, 2020 Bellosta, 2006 Yang, 2014 Kong,
Tranziens ischaemiés attak 30 nap kozott 2017 Piazza*, 2018 Leopardi*, 2019 Kumar*,
2021 Squizzato*, 2022 Zhang*
3,7% Posztoperativ Cyrek, 2020
Neurologiai szovédmények
0% 30 nap PMCEF jelentés 210413
Vérrdg, atheroscleroticus - - Nincs jelentett esemény
plakk vagy levegé altal
okozott embolia
Fert6zés 0%—0,7% Perioperativ és Cyrek, 2020
12,3 honap kozott | Chang, 2000
Bellosta, 2006
Chongruksut, 2014*
Yiiksel, 2014*
Kumar, 2021%*
Squizzato, 2021*
Chuatrakoon, 2022*
Ribieras, 2022*
Intimaszakadas 1,9 Intraoperativ Cyrek, 2020
(intimalebenyek)
Az ér atszirodasa és - - Nincs jelentett esemény
szakadasa
Vérzés 0,3%—1,3% | Perioperativ Chongruksut, 2014*

Chuatrakoon, 2022*
Squizzato, 2022*
Artérias trombozis - - Nincs jelentett esemény

Artériagores - - Nincs jelentett esemény
Erelzarodas 0% Posztoperativ Cyrek, 2020
*SOTA

A SOTA kockazatait figyelembe vették annak biztositasa érdekében, hogy az dsszes adat figyelembe

legyen véve. A jelen eszkozzel kapcsolatos kockazatok jelen vannak a hasonlo kesziilékek esetében is,
akkor is, ha az illetd eszkozzel kapcsolatban nem nyijtottak be panaszokat. Igy a SOTA-ban felsorolt
hasonlo eszkézokkel kapcsolatos kockazatok és nemkivianatos események a fentickben is szerepelnek.

i) Figyelmeztetések és ovintézkedések
- Figyelmeztetések
i.  Ujrafelhasznalasa tilos. Ujrasterilizalasa tilos. A sont kizarolag egyszer hasznalatos.
ii.  Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a sont megfelelden stabilizalddott az artériaban, kiilonben

elcstiszhat.
iii.  Ne er6ltessen tul nagy sontot egy artériaba. Ez az ér szakadasat vagy karosodasat
okozhatja.
- Ovintézkedések

i.  Hasznalat el6tt vizsgalja meg a terméket és a csomagolast, és ne hasznalja a sontdt, ha a
csomagolés vagy a termék sériilésére utald jel lathato.

Verzio: C
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iii)

ii.

iil.

A sontot kizarolag olyan képzett orvosok hasznalhatjak, akik alapos ismeretekkel
rendelkeznek az a. carotison végzett érsebészeti eljarasokban.
Hasznalat utan ez a termék potencialisan veszélyes bioldgiai anyagnak mindsiilhet.
Kezelje és artalmatlanitsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozo helyi és
orszagos torvényeknek és eldirasoknak megfelelden.

Egyéb Iényeges biztonsagi szempontok, adott esetben a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedések (FSCA, beleértve az FSN-t)
2018. januar 1. és 2023. szeptember 30. kozott 6sszesen 4 panasz fordult eld a jelen eszkozzel
kapcsolatban, és 6sszesen 101 538 eszkoz keriilt értékesitésre, ami dsszesen 0,004%-o0s kumulativ
panaszaranyt eredményezett. A vizsgalati eszkdzre vonatkozoéan nem voltak FSCA-k. Az alabbi
tablazat tartalmazza a panaszok gyakorisagat az egyes években.

Az 6sszesen 4 panasz esetében a panaszkodok a kdvetkezok voltak: ,,szallitas kozben megsériilt
dobozok” (n=2; 0,002%) ,,tliréshataron kiviili csics” (n=1; 0,001%), ,,menetek levaltak” (n=1;
0,001%) A panaszok ardnya a 6 éves id0szak alatt az EU-ban 0,004%, a vilag tobbi részén pedig
0,004% volt. Harom panasz (1 ,.tliréshataron kiviili cstics” és 2 ,.€les szélek™) hatasara miiszaki
modositasi utasitas (ECO-3225) tortént, amely szerint hozza kell adni vizualis segédeszkdzoket a
gyartasi utasitasokhoz, a hegykiképzo szerszam miikodési beallitasait frissiteni kell, és kissé
melegebb homérsékletet kell alkalmazni. 2016-ban 1 kézpont 10 ,,a sontdk végei tilzottan
traumatikusak” panaszrol szamolt be (panasztipus: ,,tiréshataron kiviili csucs”). A tovabbi
értékelés utan az alapvetd ok valdszintileg gyartasi hiba volt, amelyet megoldottak.

Verzio: C

A késziilékkel kapcsolatos 6sszes panasz aranya évente

Régio Ev Panaszok szama | Ertékesitett Panaszok
késziilékek szama | aranya
Europa 2018 0 12 600 0,000%
2019 0 12 678 0,000%
2020 0 10 136 0,000%
2021 0 13211 0,000%
2022 3 14 288 0,021%
2023 0 12 775 0,000%
Osszesen | 3 75 688 0,004%
A vilag tobbi része | 2018 1 3230 0,031%
2019 0 4215 0,000%
2020 0 2845 0,000%
2021 0 4250 0,000%
2022 0 6815 0,000%
2023 0 4495 0,000%
Osszesen | 1 25 850 0,004%
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Az egész vilagon

2018 1 15 830 0,006%
2019 0 16 893 0,000%
2020 0 12 981 0,000%
2021 0 17 461 0,000%
2022 3 21103 0,014%
2023 0 17 270 0,000%
Osszesen | 4 101 538 0,004%

*Szeptemberig

Panaszok tipus szerint

Panasz tipusa

Panaszok szama | Panaszok aranya

Szallitasi sériilés 2 0,002%
Menetek levaltak 1 0,001%
Csucs a tliréshataron kivil | 1 0,001%

*Szeptemberig

Korrekcios és megel6zo intézkedések: A 2018. januar 1. és 2023. szeptember 30. kozott felnyitott, a
jelen dokumentum targyat képezo eszk6zok biztonsadgossagara €s teljesitményére vonatkozoan nem

fordult el6 CAPA.

5.0 A Kklinikai értékelés és a forgalomba hozatalt koveté klinikai kovetés (PMCF) osszefoglalasa
1) Az egyenértékii eszkoz teljesitményadatainak osszefoglalasa, ha van ilyen

Nincs

i1) A jelen eszkozzel a CE-jelolést megelozoen végzett vizsgalatok

/s

teljesitoképességi adatainak osszefoglalasa: Nincsenek

i)  Egyéb forrasokbdl szarmazo teljesitoképességi adatok osszefoglalasa, ha

vannak

A Flexcel alkalmazdsat alatamaszto szakirodalom dsszefoglalasa

Idoszak

Idézett cikkek szama

2022. augusztus 1. —2023. szeptember 08. 2 cikk:

Balmos, 2023
Moest, 2023

2021. januar 1. és 2022. augusztus 22. kozott |0 cikk

2020. januar 1. és 2021. szeptember 29. kozott |2 cikk:

Argyriou, 2019
Cyrek, 2020°!*

2018. januar 1. —2020. aprilis 16. 0 cikk

OSSZESEN: 4 cikk 114 beteg bevonasaval

bevonasaval

OSSZESEN: 4 cikk 114 beteg

Verzio: C




o~ LeMaitre

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre
vonatkozo osszefoglalo
Flexcel™ carotissont

7. oldal, 6sszesen: 13

* Cyrek 2020-ban megjelent kozleményét visszavontak 2021-ben. A visszavonds okaiként a
kovetkezoket adtak meg: ,,1. A kéziratban leirt carotis-endarterectomias program J.N. Hoffmann
professzor vezetése alatt indult az Er- és endovaszkularis Sebészeti Osztalyon. Ot és a csapatanak
mas tagjait kellett volna a kézirat szerziként megadni. 2. A bevonasi idészak datuma hibasan
szerepel: 2013. marciustol 2015. marciusig, pedig helyesen: 2012. marciustdl 2015. marciusig.

3. A posztoperativ vaszkularis duplex-ultrahangvizsgalatot nem az Er- és endovaszkularis Sebészeti
Osztalyon, hanem a Neurologiai osztalyon végezték. Helytelen volt az az allitas, hogy minden
betegnél 24 oran belill elvégezték a vizsgalatot. A helyes allitas: a duplex-ultrahangvizsgalatot
minden betegnél elvégezték, amint a beteg allapota lehetdvé tette a vizsgalatot. Valojaban a
betegeknek csupan 14%-anal végezték el a vizsgalatot 24 o6ran beliil, de 85%-uknal 96 6ran beliil.

4. Tovabba a neurologusok altal végzett eljaras leirasa: (149—-150. sor) ,,A szogkorrekcidval szamitott
aramlasi sebesség szisztolés és diasztolés értékét cm/sec mértékegységben mérték és elemezték™
helyett a helyes mondat: ,,A térfogat-aramlasi sebességeket minden artéridban hdromszor mérték, és
ezek atlagértéke alapjan végezték az adatok elemzését”. Ez nem befolyasolta a Flexcel eszkdzzel
kapcsolatban jelentett adatokat, amelyeket aztan Gjra kozoltek.

1v) A teljesitoképesség, a biztonsagossag és a klinikai elonyok osszefoglalasa

A klinikai adatok osszefoglalasa

A jelen eszkdz hasznalatarol beszamoltak 4 szakcikkben €s egy 1 PMCEF retrospektiv vizsgalatban,
Osszesen 365 beteg esetében. Azonban 2 cikk esetvizsgalat volt, amelyek koziil 1 a javallattol eltérd
alkalmazasrol szamolt be. Igy a kockazat-haszon elemzésbe bevont 6sszes beteg szama 363 lett.

Teljesitoképességi adatok

A klinikai szakirodalomban 100%-o0s (107/107), a PMCF-vizsgalatban pedig 100%-o0s (251/251)
technikai sikerr6l szamoltak be, ami az eszkoz sikeres, az eszkdzzel kapcsolatos szovodmények nélkiili
hasznalatat jelenti. Ezek az eredmények a technika jelen allasa szerinti elfogadhatdosagi kritériumokon
(>99,2%) beliil vannak. (Lasd: CER, 5.1 fejezet)

Klinikai elonyok adatai

A >30 napos talélést 100%-nak (251/251 és 107/107) jelentették a PMCF-vizsgalatban és egy

retrospektiv kohorszvizsgalatban. Ezek az eredmények a technika jelen allasa szerinti elfogadhatdsagi
kritériumokhoz (>99,0%) hasonloak. A retrospektiv kohorszvizsgalatban beszamoltak arrol is, hogy a
stroke-tol valdo mentesség aranya 100% (107/107) volt. Ez nagyobb volt, mint a technika jelen allasa
szerinti elemzés alapjan meghatarozott elfogadhatosagi kritérium: >97,4%. (Lasd: CER, 5.1 fejezet)

Biztonsdgossagi adatok

Az eszkozzel kapcsolatos biztonsagossagi eredmények és/vagy a carotis-endarterectomia eljarassal
kapcsolatos kimenetelek koz¢ tartozott a mortalitas, a stroke, a TIA, a neurologiai sz6vodmények, az
intimalebenyek, a fert6zés és a vérzés. A jelentett eredmények koziil az elzarodas és a vérzés nem felelt
meg az elfogadhatosagi kritériumoknak. A vérzés gyakorisaga a vizsgalt eszkoz esetében 1,8% volt,
szemben a technika jelenlegi dllasanak megfeleld értékelés szerinti 1,5%-kal (95% CI 0,9-2,3%);' igy, bar
nem felelt meg az elfogadhatosagi kritériumoknak, a gyakorisag a 95%-os konfidenciaintervallumon beliil
volt. Az elzarodas elfogadhatosagi kritériumai szintén nem teljesiiltek; kiillonosen a PMCF vizsgalatban az
elzarodas 1,3—4,3%-o0s gyakorisagarol szamoltak be. Az elzarodas hosszabb tava alakulasa azonban nem
feltétleniil a hasznalt sonttel all 6sszefliggésben, hanem az endarterectomia sikerességével €s a beteg
tarsbetegségeivel. Cyrek és munkatarsai a Flexcel esetében 0%-o0s posztoperativ elzarddasi aranyrol

Verzio: C
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szamoltak be, mig a Pruitt-Inahara sont esetében 0,2%-0s volt a korhazi tartdzkodas alatt fellépd elzarodas
aranya.'” A 2018. janudr 01. és 2023. szeptember 30. kdzdtti panaszok dsszesitett ardnya 0,004% volt, és
csak 1 Flexcel eszkdz hasznalatabol ered6 sériilésrdl szamoltak be (1asd: CER 5.2 fejezet).

E klinikai értékelés alapjan, amely nem klinikai és klinikai adatokat is tartalmaz, elegendd adat all
rendelkezésre a vonatkozo kovetelményeknek valo megfelelés igazolasara, valamint annak
megerdsitésére, hogy a jelen eszkdz biztonsagos, és a LeMaitre Vascular, Inc. altal megadott
rendeltetésnek és nyilatkozatoknak megfeleléen miikodik. A Flexcel carotissont a technika aktualis
allasanak megfeleld eszkdz az a. carotis communis és az a. carotis interna kozotti csatornaként a
véraramlas ideiglenes biztositdsahoz vald hasznalatra endarterectomias eljarasok soran. A Flexcel és mas
hasonl6 eszk6zok Osszehasonlitasa soran a jelen eszkoz megfelelt a klinikai elényok ¢€s a teljesitmény
tekintetében a szakirodalomban meghatéarozott referenciaértékeknek a stroke-tol valé mentesség, a tilélés
¢s a technikai sikeresség tekintetében. A jelen eszkozzel kapcsolatban kdzolt mortalitas, stroke, TIA,
neuroldgiai sz6védmények, az intimalebenyek kialakulasa és a fert6zés biztonsagossagi eredményei
megfeleltek az elfogadhatosagi kritériumoknak. A Flexcel esetében a szlikiilet kitijulasa, az elzarodas és a
vérzés gyakorisaga, valamint a miitéti idé nem felelt meg az elfogadhatosagi kritériumoknak. A legtobb
biztonsadgossagi kimenetel azonban nagymértékben fiigg az endarterectomias eljarastol és a beteg
tarsbetegségeitdl, és kevésbé az alkalmazott eszkoztél. gy a klinikai értékelés, a kockazatkezelési
dokumentécio, a gyarté hasznalati utasitasa és a tudomany jelenlegi allasa kozotti megegyezés €s
0sszhang bizonyitja, hogy a sont a rendeltetésének megfeleléen mikodik, és haszndlata meghaladja a
kockazatokat, amikor az a. carotis communis és az a. carotis interna kozotti véraramlast lehetévé tevé
ideiglenes csatornaként hasznaljak endarterectomias eljarasok soran. (Lasd: CER, 6 fejezet).

A jovoben elvégzendd értékelések soran tovabb gytijtik a Flexcel carotissont hasznalatara vonatkozo
klinikai adatokat az a. carotis communis és az a. carotis interna kozotti véraramlas biztositasahoz
endarterectomias eljarasok soran.

V) Folyamatos vagy tervezett forgalomba hozatal utani teljesitéképességi kovetés
. A gyart6 a jelen eszk6zon folyamatos PMS-t végez a kovetkez6 eljarasoknak
megfelelden (Forgalomba hozatal utani megfigyelési terv, Flexcel® carotissont,
SOP28-002, A verzio):
- SOP08-005, Helyszini korrekcios intézkedés
- SOP14-001, Korrekcios és megel6z0 intézkedés
- SOP14-002, Panaszkezelés
- SOP14-008, Adatelemzés (Trendjelentés)
- SOP24-002, Hibamodok és hataselemzés
- SOP24-003, Kockéazatiranyitas
- SOP28-001, Piacfeliigyelet
- SOP28-002, Forgalomba hozatal utani ellenérzési terv
- SOP30-045, Klinikai értékelés
- SOP35-012, A biztonsagossagra ¢s klinikai teljesitdképességre
vonatkoz6 6sszefoglalo
- SOP35-013, Forgalomba hozatal utani klinikai kovetés

PMCF-terv (PMCF006, D verzio) a Flexcel carotissont teljesitményének és biztonsagi profiljanak
értékelése annak biztositasa érdekében, hogy az allitdsok megalapozottak legyenek, az eszkdz biztonsagos
legyen, és az eszkoz rendeltetésszerli hasznalata esetén a kockéazat/haszon arany pozitiv maradjon; a terv
magaban foglal egy irodalmi attekintést (2024 harmadik negyedéve), egy PMCF-vizsgalatot
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(2025 negyedik negyedéve) €s egy végfelhasznaloi felmérést (2025 negyedik negyedéve). Ez az atfogo
megkozelités lehetové teszi a jelen eszkoz kritikus értékelését azaltal, hogy atfogo, relevans
informacioforrasok felmérésével minimalizalja az elfogultsagokat. A tervezett PMCF-vizsgalat célja 1) az
orvostechnikai eszk6z biztonsagossaganak megerdsitése (pl. a haldlozas, fertozés, végtagvesztés, mutéti
szovodmények és egyéb mellékhatdsok bejelentett gyakorisaga), 2) a korabban ismeretlen (az eljarasokkal
vagy az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos) mellékhatasok azonositasa, 3) az azonositott
mellékhatasok és ellenjavallatok nyomon kdvetése, 4) a felmeriil6 kockazatok azonositasa és elemzése,
5) az elény-kockazat arany folyamatos elfogadhatosaganak biztositasa, valamint 6) az eszkozzel valo
esetleges rendszeres visszaélés vagy a javallattol eltérd alkalmazas azonositasa. A carotissontok esetében
a technikai sikeresség és az atjarhatosag aranyait fogjak hasznalni az eszkoz teljesitményének
végpontjaként, de a vizsgalat végleges végpontjait egy klinikai és szakteriileti szakértokbol allo testiilet
fogja meghatarozni, hogy biztositsa a megfelel6 adatok rogzitését az eszkdzre vonatkozoé allitasok
megerdsitéséhez. A vizsgalati minta mérete, idézitése és végpontjai a klinikai vizsgalati terv részeként
keriilnek meghatarozasra. A vizsgalat elfogulatlan lefolytatasanak biztositasa és az 6sszes eredmény
mindségének biztositasa érdekében a statisztikai elemzések elvégzését egy erre szerzodtetett kutatasi
szervezet fogja elvégezni. Az adatokat elemezni fogjak a Iehetséges, elére nem lathatdé mellékhatasok
szempontjabol, és az 1j, a teljesitményre vagy a mellékhatasokra vonatkoz6 adatok esetén az Gjjonnan
felfedezett adatok megerdsitése érdekében tovabbi vizsgalatot fognak végezni. A kiilon végfelhasznaloi
felmérés célja az ismeretlen mellékhatdsok azonositdsa, a felmeriild kockézatok elemzése, az elény-
kockazat arany folyamatos elfogadhatosaganak biztositasa, valamint az eszkdz esetleges rendszeres,
helytelen vagy a javallatoktol eltérd hasznalatanak azonositasa.

6.0 Lehetséges diagnosztikai vagy terdpias alternativak
Kezelési Ismertetés Elényok / kedvezé | Hatranyok / A biztonsagossagra és a
alternativa / hatasok korlatozasok / teljesitoképességre
eszkoz vagy kockazatok vonatkozo6 eredmények
eszkoztipus
Nem torténik Nem torténik sont Nincsenek a sont Vérellatasi viszonyok - Rovidebb miitéti id6
sont hasznalata ideiglenes | hasznalataval miatti agysériilés veszélye sontbehelyezes nélkiil, mint
alkalmazasa csatornaként az a. kapcsolatos az egyenértékii eszkozzel
carotis communis és | kockazatok torténd sontbehelyezés
az a. carotis interna esetén.b
kozotti véraramlas
biztositasahoz a
carotis-
endarterectomia
soran.
Szelektiv A sont ideiglenes Az a. carotisok Annak veszélye, hogy a A szelektivhsbntbehelyezés
sontbehelyezés | csatornaként leszoritasa miatt sont nem keriil eseten a rutinszer

hasznalatos az a.
carotis communis és
az a. carotis interna
kozotti véraramlas
biztositasahoz
carotis-
endarterectomia
sordn, olyan
valogatott betegek
esetén, akiknél nem

atmeneti
hemodinamikai
neurologiai
kiesések elkertilése,
valamint a sont
hasznalatanak
elkeriilése azoknal
a betegeknél,
akiknél nem
sziikséges a sont
behelyezése

behelyezésre olyan
betegeknél, akik szamara
elényos lenne a sont
alkalmazasa; a sont
hasznalataval kapcsolatos
kockazatok, példaul: az
atheromabdl szarmazo
tormelék vagy levegd
embolizacidja a sontdn
keresztiil, az a. carotis
interna disztalis

sontbehelyezéshez képest
révidebb a korhazi
tartozkodasok idétartama.>
A korhazon belili stroke, a
korhazi stroke vagy
tranziens ischaemids attak,
valamint a kérhazon beliili
stroke vagy halal magasabb
gyakorisaga a szelektiv
sOntolés esetén a sontdlés
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Kezelési Ismertetés Elonyok / kedvezé | Hatranyok / A biztonsagossagra és a
alternativa / hatasok korlatozasok / teljesitoképességre
eszkoz vagy kockazatok vonatkozo6 eredmények
eszkoztipus
megfelel$ az agy szakaszanak mechanikai elmaradasahoz és a
vérellatasa. sériilése a sont rutinszeri
behelyezése soran, sontbehelyezéshez képest.”
valamint az artéria
lefutasanak elfedése a
carotis-endarterectomia
disztélis részében'?
Rutin Sont rutinszert Az a. carotisok A sont hasznalataval - Ketiranyii (hasonlo) sontok
sontbehelyezés | alkalmazéasa leszoritasa miatt kapcsolatos kockazatok, a hdromutas (egyenértékii)
ideiglenes atmeneti példaul: az atheromabol sontokkel dsszehasonlitva:
csatornaként az a. hemodinamikai szarmaz6 tormelék vagy - A kétiranyt sont
carotis communis és | neuroldgiai levegd embolizacidja a esetében rovidebb ideig

az a. carotis interna
ko6zotti véraramlas
biztositasahoz
carotis-
endarterectomia
soran. A sont
bevezethetd két vagy
harom artériaba is.

kiesések elkeriilése

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

kell leszoritast végezni.*
Kétiranyu sont
behelyezése esetén
magasabb az MCAV, és
gyakrabban sikeriil
helyreallitani az MCAV-
t a preoperativ szintre,
de a sont eltavolitasa
utan gyakrabban
fordulnak el6 a hosszabb
embolizéacids epizodok.’
- Nincsenek jelent6s
kiilonbségek a
kovetkezd
kimenetelekben: konnyti
behelyezés,
posztoperativ
trombotikus
szovodmények,
posztoperativ
intimalebenyek, a
regionalis
oxigénszaturacio
csokkenése, elh(1zo6do
embolizacios epizodok a
sont behelyezése utan,
stroke, valamint halal.*®
- A sont behelyezése
(ideértve az egyenértékii
eszkoz behelyezését is) és
ennek elmaradasa kozott
nincs jelentds kiilonbség a
leszoritas id6tartamaban
vagy a korhazi tartozkodas
hosszéban. !>
- A posztoperativ
stroke/tranziens iszkémids
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Kezelési Ismertetés Elonyok / kedvezé | Hatranyok / A biztonsagossagra és a
alternativa / hatasok korlatozasok / teljesitoképességre
eszkoz vagy kockazatok vonatkozo6 eredmények
eszkoztipus

attak, a halalozas és egyéb
nemkivanatos események
gyakorisagaban a
sontbehelyezés (beleértve az
azzal egyenértékl eszkozzel
végzett sontbehelyezést is)
¢és ennek el nem végzése
kozott nincs jelent6s
kiilonbség az Gjonnan
fellépd stroke, a szelektiv
sontbehelyezés és a rutin
sontbehelyezés kozott.3->08

- A koérhazon beliili halalozas
gyakorisaga nagyobb a
rutinszerii sontbehelyezés,
mint az e nélkiili kezelés
esetében.”

- Nincs egyértelmi kiilonbség
az eredményekben, példaul
a 30 napos morbiditas és
halalozas tekintetében a
rutin és a szelektiv
sontbehelyezés kozott.58

7.0 A felhasznalok javasolt szakképzettsége és gyakorlata:
A sontot kizardlag olyan képzett orvosok hasznalhatjak, akik alapos ismeretekkel rendelkeznek az a.
carotison végzett érsebészeti eljarasokban.

8.0 Az alkalmazott harmonizalt szabvanyok és CS-ek

Standard alkalmazott Szabvany neve

verzidjanak éve

ASTM F1980-21 A sterilgat-rendszerek és orvostechnikai eszk6zok gyorsitott dregedésének szabvanyos ttmutatdja

EN ISO 10993-1:2018 Orvostechnikai eszkzok bioldgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a kockazatkezelési
folyamat keretében

EN ISO 10993-4:2017 Orvostechnikai eszk6z6k biologiai értékelése. 4. rész: A vérrel valo kolcsonhatasok vizsgalatanak
kivalasztasa

EN ISO 10993-5:2009 Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 5. rész: Az in vitro citotoxicitas vizsgélatai

EN ISO 10993-7:2008 Orvostechnikai eszk6z6k biologiai értékelése. 7. rész: Az etilén-oxidos sterilizalas maradvanyai

EN ISO 10993-10:2023 Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 10. rész: Bérszenzibilizacios vizsgalatok.

EN ISO 10993-11:2018 Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 11. rész: A szisztémads toxicitas vizsgalatai

EN ISO 10993-17:2009 Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 17. rész: A kioldodé anyagok megengedett
hatarértékeinek megallapitasa

EN ISO 10993-18:2020 Orvostechnikai eszk6z6k biologiai értékelése. 18. rész: Orvostechnikai eszk6zok anyagainak
kémiai jellemzése a kockazatkezelési folyamat keretében.

ENISO 11135:2014 Egészségiigyi termékek sterilizalasa — Etilén-oxid — Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasi
eljarasanak fejlesztésére, validalasara és rutin ellendrzésére vonatkozo6 kdvetelmények

EN ISO 11607-1:2019 A végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkdzok csomagolasa. 1. rész: Anyagokra, steril

zarorendszerekre és csomagolasi rendszerekre vonatkozo kovetelmények.
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EN ISO 11607-2:2019

ENISO 11737-1:2018/A1:2021
ENISO 11737-2:2020

EN ISO 13485:2016

EN ISO 14155:2020

EN ISO 14644-1:2015

ENISO 14971:2019
EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 20417:2021
IEC 62366-1:2015

ISO 10555-1:2013 Amd1:2017

A végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkdzok csomagolasa. 2. rész: A formazasi, lezarasi és
Osszeszerelési folyamatok validalasi kovetelményei

Egészségligyi termékek sterilizalasa. Mikrobioldgiai modszerek. 1. rész: A mikroorganizmusok
Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Mikrobiologiai modszerek. 2. rész: A sterilizalasi eljaras
meghatarozasaban, validalasaban és karbantartasaban elvégzett sterilitasi vizsgalatok
Orvostechnikai eszk6z6k — Mindségiranyitasi rendszerek — Szabalyozasi célu kdvetelmények
Orvostechnikai eszk6z6k klinikai vizsgalata emberi alanyokon - Jo klinikai gyakorlat
Tisztaszobak és kapcsolodd szabalyozott kornyezetek. 1. rész: A levegd tisztasaganak osztalyozasa
a részecskék koncentracioja alapjan

Orvostechnikai eszk6z6k - A kockazatkezelés alkalmazasa az orvostechnikai eszkdzokre
Orvostechnikai eszk6z6k — A gyarto altal szolgaltatando informaciokkal egyiitt hasznalando
szimbolumok. 1. rész: Altalanos kovetelmények

Orvostechnikai eszk6zok — A gyarto altal szolgaltatand6 informaciok

Amd1:2020 Orvostechnikai eszk6zok. 1. rész: A hasznalhatosagi tervezés alkalmazasa
orvostechnikai eszkdzokre

Intravaszkularis katéterek - Steril és egyszer hasznalatos katéterek — 1. rész: Altalanos
kovetelmények — 1. modositas

9.0 Maoédositasok torténete

SSCP Kiadas A modositas leirasa A bejelentett szervezet altal validalt modositas
verzié szima datuma
A 2022. marcius 21. | Els6 kiadas O Igen
Validacios nyelv: Angol
O Nem (csak Ila osztalyu vagy egyes IIb
osztalytl  Dbeiiltethetd eszk6zokre érvényes
(MDR, 52. cikk (4) 2. bekezdés) amely SSCP-
ket az NB még nem validalt)
B 2023. majus 05. | Az NB altali visszajelzés O Igen
alapjan frissitve: A betegekrdl Validaciods nyelv: Angol
sz010 rész eltavolitasa, a [ Nem
rendeltetés és a javallatok, a
modellszdmok/GTINS, a
kockazatok és a szakirodalom
frissitése
C 2023. julius 19. | Betegpopulacio, szabvanyok, O Igen
klinikai el('Snyok frissitése Validacids nyelv; Angol
O Nem
D 2024. januar 11. Eves frissités O Igen
Validécids nyelv: Angol
O Nem
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