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A biztonsagossagrol és a klinikai teljesitményrél szoéld osszefoglald
jelentés célja

A biztonsagi és klinikai teljesitmény osszefoglaldjanak (= SSCP) célja, hogy az olvasd - mind az egészségigyi

szakemberek, mind a betegek vagy laikusok - szamara érthet6 moddon elmagyarazza a neurovaszkularis

aramldseltereld csoportba tartozé orvostechnikai eszk6zok biztonsdgossagdra és klinikai teljesitményére

vonatkozo legfontosabb informacidkat. Ez a dokumentum hozzajarul ahhoz, hogy a nyilvanossag megfelel

informacidkhoz jusson a neurovaszkuldris dramldseltereld orvostechnikai eszkézcsoporttal kapcsolatban.

Az SSCP-nek nem célja, hogy altalanos tanacsokat adjon az érrendszeri betegségek, pl. a saccularis és fusiform
aneurizmdk diagnosztizalasdhoz vagy kezeléséhez, és nem helyettesiti a hasznalati utasitast (mint a
neurovaszkularis dramlaselterel6 csoportba tartozd orvostechnikai eszkdz biztonsdgos hasznalatanak
biztositasat szolgald elsédleges dokumentumokat), sem pedig az implantatumkartyakon szereplé kételez§

informacidkat.

Ezt az SSCP-t a DQS nevl bejelentett szervezet validalta (lasd a 1.9fejezetet) angol nyelven. Ez a véltozat

szolgalt alapul a tobbi unids nyelvre térténd forditashoz. Az SSCP-t rendszeresen frissitik az Eudamedben.

Kifejezések, roviditések és fogalommeghatarozasok

Kifejezések Meghatdrozas

Alapvetd egyedi eszkbzazonositas - eszkdzazonosito.

Alapvetd UDI-DI: Az alapvet8 UDI-DI egy adott eszkdzcsalad gyokérkategoridja. Egy alapvets UDI-DI-hez
tobb UDI-DI térsithatd.
ASA Acetil-szalicilsav

Az Eurdpai Unid bejelentett szervei hivatalosan kijelolt és fellgyelt hatdsagok. A
bejelentett szervezetek biztositjak, hogy az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos
egységes kritériumok Eurdpa-szerte teljesiljenek (Un. megfelel6ségértékelési eljaras).
A Német Szovetségi Gyogyszerlgyi és Orvostechnikai Intézet (németll: Bundesinstitut
BfArM fir Arzneimittel und Medizinprodukte) egy szervezeti szempontbdl fuggetlen
szovetségi fels6bb hatdsag, amelynek székhelye Bonn varosaban van.

Az orvostechnikai eszkoz CE-jelolése azt mutatja, hogy az eszkoz teljes mértékben
megfelel a jogszabalyi kovetelményeknek.

A ClinicalTrials.gov egy klinikai vizsgalati adatbdzis. Az Egyesilt Allamok Nemzeti
ClinicalTrials.gov Egészségugyi Intézeteinek Nemzeti Orvosi Konyvtara miikodteti, és a legnagyobb klinikai
vizsgdlati adatbdzis, amely 209 orszaghdl tébb mint 329 000 vizsgalatot tart szamon.

A koz6s el6irdsok az Eurdpai Bizottsag altal meghatdrozott szabvanyok, amelyeket a
CS gyartoknak kell alkalmazniuk ott, ahol nincsenek harmonizélt szabvanyok vagy ezek nem
elégségesek.

A DQS (Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Qualitatssicherungssystemen =
Német MinGségbiztositasi Rendszerek Mindsit6 Szovetsége) egy bejelentett szervezet.
Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai ndmenklatirdja (EMDN) az a ndmenklatira, amelyet
EMDN a gyartok hasznalnak, amikor orvostechnikai eszkozeiket az Eudamed adatbazisban
regisztraljak.

Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisa (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) -
Az Eudamed él6 képet nyujt az Eurdpai Unidban (EU) elérhet6 orvostechnikai eszkdzok
életciklusardl. Az Eudamed célja az altalanos atlathatésag fokozasa, tobbek kozott a

Bejelentett
szervezet

CE-tanusitvany

DQS

Eud d . o o L ) . .
udame nyilvdnossag és az egészségligyi szakemberek szamara az informacidkhoz vald jobb
hozzaférésen keresztll, valamint az EU kilonbdz6 tagallamai kozotti koordinacid
javitasa.
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Kifejezések Meghatdrozas

FDA

Az Elelmiszer- és Gyodgyszeriigyi Hivatal az Egyesiilt Allamok szovetségi ligynoksége,
amely ellenérzi és feligyeli az élelmiszerek, dohanyaruk és gydgyaszati termékek
biztonsdgossagat.

FDA-MAUDE

Az Elelmiszer- és Gydgyszerlgyi Hivatal — Gyartd és Felhasznaldi Létesitmény Elmény az
FDA
(https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.cfm)webhelye,
ahol a gyarték és a felhasznaldk bejelenthetik az egyes termékekkel kapcsolatos
problémakat.

FSCA

A helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés a gyartd altal a mar forgalomba hozott
orvostechnikai eszkdz haszndlatdval kapcsolatos haldlozas vagy sulyos egészségromlds
kockdzatanak csdokkentése érdekében tett intézkedés. Az ilyen intézkedésekrdl helyszini
biztonsagi kdzleményben kell értesitést adni.

FSN

A helyszini biztonsagi feljegyzés a gyarto altal a felhasznaloknak vagy Ggyfeleknek kildott
kozlemény, amely a gyarté altal a sulyos baleset kockazatanak megel&zése vagy
csokkentése érdekében hozott korrekcids intézkedéssel kapcsolatos.

GSPR

Az orvostechnikai eszk6zok gyartdinak meg kell allapitaniuk az altaldnos biztonsagi és
teljesitménykovetelményeknek (GSPR) vald megfelelést, és elegend bizonyitékot kell
szolgaltatniuk az altaldnos biztonsagi és teljesitménykdvetelményeknek valé megfelelés
igazolasara.

HPC

Hidrofil polimerbevonat

IFU

Haszndlati utasitas

Klinikai értékelés

A klinikai értékelés a klinikai adatok szisztematikus gy(jtése és értékelése a
legkllonboz6bb  forrasokbdl. A gyartd koteles klinikai  értékelést végezni az
orvostechnikai eszkoz teljes életciklusa alatt. igy a klinikai értékelés magaban foglalja az
orvostechnikai eszkoz klinikai utankovetését is a piacon.

Legacy eszkoz

Olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet egy bejelentett szervezet az U.n. orvostechnikai
eszk6zokrdl szold irdnyelv (MDD) alapjan hagyott jova, és amely egy korlatozott
atmeneti id6szak alatt az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet (MDR) szerinti Uj CE-
tanusitas nélkil is forgalomba hozhato.

Orvostechnikai eszk6zokrél sz616 iranyelv (93/42/EGK)
Az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 irdanyelv volt a legfontosabb szabdlyozasi eszkdz az

MDD orvostechnikai eszk6zok biztonsdgossaganak és orvostechnikai teljesitményének
bizonyitasdra az Eurdpai Gazdasagi Térségben az orvostechnikai eszkozokrél szold
rendelet bevezetéséig.

Orvostechnikai eszkdzokrél sz616 rendelet ((EU) 2017/745 rendelet)

MDR Ez a rendelet az emberi felhaszndldsra szant orvostechnikai eszk6zok és tartozékok
forgalomba hozatalara, forgalmazasara és Gizembe helyezésére vonatkozik.
Kolcsonds elismerési megallapodasok

MRA Az MRA-k olyan kereskedelmi megdllapodasok, amelyek célja a piacra jutds
megkonnyitése és a megfeleldségi szabvanyok nagyobb nemzetkdzi harmonizacidjanak
Osztonzése a fogyasztok biztonsaganak védelme mellett.

A modositott Rankin-skala a stroke utani rokkantsag mértékének meghatdrozasara
mRS szolgald skala. Ezen a skalan a 0 a stroke utani tiinetmentességet, a 6 pedig a haldlt

jelenti.

A miiszaki dokumentdacido kifejezés 0Osszefoglalia mindazon informacidkat és

M(szaki dokumentumokat, amelyek egy terméket (példaul egy orvostechnikai eszkozt) leirnak,

dokumentacio

és elmagyardzzak annak hasznalatat és mikodését. A mlszaki dokumentacié a termék
Iényeges részének tekintendd.

MW Mozgathato drét
NIHSS National Institutes of Health Stroke Scale pontszama
A forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkovetés (PCMF) egy szisztematikus és
PMCF proaktiv. moddszer a CE-jelléssel ellatott orvostechnikai eszkdz biztonsagara és
teljesitményére vonatkozo klinikai adatok gy(ijtésére.
PRRC A szabdlyozasi megfelelésért felel§s személy

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D
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Kifejezések Meghatarozas

SAV A szubarachnoidalis vérzés az agy és a kornyezd hartya kozotti térben (szubarachnoidalis
tér) fellép vérzés.

Egységes nyilvantartasi szamot kap minden olyan orvostechnikai eszkdzgyarto,
meghatalmazott képviseld, rendszer/eljdrascsomag-gyartd és importdr, aki részt vesz az
SRN orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai eszk6zok (IVD) eurdpai piacon torténd
forgalomba hozataldban. Ez az els6dleges eszkdz az Ugynevezett gazdasagi szerepldk
azonositdsara az Eudamed adatbazisban.

SSCp A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsa
TIA Atmeneti iszkémids roham

Az Egyedi eszkdzazonosité egy egyedi numerikus vagy alfanumerikus kod az
uDl orvostechnikai eszkdzhdz. Ez lehet6vé teszi egyes termékek vildgos és egyértelmd

azonositasat a piacon, és megkdnnyiti nyomon kdvethet&ségiket.
Egyedi eszkdzazonositds - eszkbzazonositd

UbI-DI Minden UDI-DI csak egy alapvet6 UDI-DI-hez kapcsolodik.
SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Magyar 5/53.oldal
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A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény
Osszefoglalasa (SSCP)

a lll. osztdlyba tartozé

Neurovaszkularis aramlaseltereld

orvostechnikai eszkdzcsoportra, amely a kévetkez6kbdl all:
pb4,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
és p48 LITE (HPC) aramlasmaddositd eszkdzok

Orvosok, gyogyaszati felhasznaldk és mas
egészségligyi szakemberek
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A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény d6sszefoglaldsa orvosok,
gyogyaszati felhasznaldk és egyéb egészségligyi szakemberek szamara

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 0Osszefoglaldja (SSCP) célja, hogy a nyilvdnossdg szamara
hozzaférést biztositson a neurovaszkularis dramlaselterel orvostechnikai eszkdzcsoport biztonsagossaganak

és klinikai teljesitményének f6bb szempontjairdl sz616 frissitett 6sszefoglaléhoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati utasitdst mint az eszkdz biztonsagos haszndlatat biztosité f6
dokumentumot, és nem célja, hogy diagnosztikai vagy terapias javaslatokat adjon a tervezett felhasznaléknak

vagy betegeknek.

Az alabbi informacidk a neurovaszkularis dramlaselterel6 orvostechnikai eszkdzcsoportot alkalmazé orvosok

és gyogyaszati felhasznalok, valamint mas egészségligyi szakemberek szamara készlltek.

| 1 Az eszkdz azonositasa és altalanos informaciok

| 1.1 Az eszkoz kereskedelmi neve(i)

A neurovaszkularis aramlaselterel6 orvostechnikai eszkdzcsoport a p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) és
p48 LITE (HPC) dramlasmaodositéd eszkozokbdl all (1asd 1. tablazat) A p48 MW (HPC) termékcsalad a p48 MW
és a p48 MW HPC termékekbdl all. Ez vonatkozik a p64 MW (HPC) és a p48 LITE (HPC) eszkozokre is. A HPC

utdtaggal elldtott készllékvaltozatok hidrofil polimerbevonattal rendelkeznek.

1. tablazat: Az orvostechnikai eszkdzcsoport: neurovaszkuldris dramldselterel§

Orvostechnikai L . ,,
Neurovaszkularis dramlaselterels

eszkbzcsoport
g'l"f‘p"em ubl- 426012378FlowDivertersV
CE-tanusitvany
azonositoja (a 170781226 (2023.12.21.) 1000236360 (2025-08-28)
tanusitas
datuma)
Termékcsalad PAX - aramlasmaédosito eszkoz
p48 p64
Vil k 64 pa8 MW pb4 MW 48 LITE 48 LITE HPC 48 MW* pas MW p64 pb4 MW
altozato p MW MW p p p HpC* MW* HPC*
HPC HPC
sm: pea- | pas- | T | pea Pod- Ped-
REF szam: ) T mw- T MW PAS-MW- PAS-MW- | P64-MW-| MW-
XX(X) - Modell | XXX- | Mw- MW- PAS-LT-XXX- | PA48-LT-HPC-
HPC- HPC- XXX-XX | HPC-XXX-XX | XXX-XX | HPC-XXX-
mérete XX | XXX-XX XXX-XX XX XXX-XX
XXX-XX XXX-XX X

* harmonizalt bevezet8rendszer

1.2 A gyartd neve és cime

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Németorszag

Tel.: +49 234 36 919 -0

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Magyar 7/53. oldal
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Fax: +49 234 36 919 19
E-Mail: info@wallabyphenox.com
Honlap: www.phenox.net

1.3 A gyartd egységes nyilvantartasi szama (SRN)

Az egységes nyilvantartasi szam (SRN): DE-MF-000006524.

1.4 Alapvetd UDI-DI (Termékazonositd szam)

A termékazonositd szam, azaz ,Alapvet6-UDI-DI" (egyedi eszkdzazonositds - termékazonositd), az
orvostechnikai eszkdz6k azonositdsdra és az Eurdpai Unid piacdn torténd nyilvantartasba vételére szolgdl. A

neurovaszkularis aramlasiranyitd orvosi eszkdzcsoport alapvetd UDI-DI-je: 426012378FlowDiverterSV.

| 1.5 Orvostechnikai eszkdz ndmenklatura leirdsa/szovege

Az eurdpai orvostechnikai eszkdozok némenklaturdja (MDR 2017/745, 26. cikk) (EMDN) szerint a
neurovaszkularis aramlaseltereld orvostechnikai eszkdzcsoport a ,Vaszkularis sztentek" EMDN P070402

csoportba tartozik.

| 1.6 Az eszkdz osztalyozasa

A neurovaszkuldris dramlaselterel§ csoportba tartozd eszk6zok az orvostechnikai eszkdzokrél szold
2017/745/EK rendelet (MDR) VIII. mellékletének 8. szabdlya 3. pontja szerint lll. osztalyl orvostechnikai

eszkdzoknek mindstlnek.

| 1.7 Az eszkdzre vonatkozo elsé tanusitvany (CE) kiadasanak éve

- Apb6id-eteldszor 2012.10.15-én tanusitottak (Tanusitvany szama: 506681 MRA az MDD szerint).

- A p48 MW (HPC)-t el6sz6r 2018.05.30-an tanusitottak (Tanusitvany szama: 539671 MRA az MDD
szerint).

- A p64d MW (HPC)-t el6sz6r 2019.12.22-én tanusitottak (Tanusitvany szama: 547128 MRA az MDD
szerint).

- A pb4, p48 MW (HPC) és a p64 MW (HPC), amelyek a neurovaszkularis aramlaselterel6 csoportba
tartoznak, 2023.12.21-én kaptak meg az MDR szerinti CE-tanusitvanyt (tanusitvanyazonosito:
170781226).

- A harmonizalt iranyitd rendszerrel ellatott p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) és p64 MW (HPC)
2025.08.28-an MDR szerinti CE-tanusitast kapott (tanusitvanyazonosité: 1000236360).

1.8 Meghatalmazott képvisel§ (ha van); név és egységes azonositdszam

Nem alkalmazhato.

1.9 A bejelentett szervezet neve és a bejelentett szervezet egységes
azonositdszama

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt am Main

Németorszag

SSCP-FLOW DIVERTER Rev. D Magyar 8/53. oldal
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Tel.: +49 69 95427 300

Fax: [+49, 69, 95427, 388]

E-Mail: medizinprodukte@dqgs-med.de
Honlap: www.dgs-med.de

Egyedi azonositészam: 0297
2 Az eszkOz tervezett felhasznaldsa

| 2.1 Rendeltetés

Az aramlaselterel§ egy ontagulod, csé alaku érrendszeri implantatum, amely lehetévé teszi a véraramlas
ellendrzott és szelektiv modositasat az extra- és intrakranialis artéridkban. Ezenkivil a neurovaszkularis
aramlaseltereld fizikai tulajdonsagai kissé kiegyenesitik és megerdsitik a célér falat. Ezek a tulajdonsdgok

segitik a beteg artéridk endovaszkularis rekonstrukciojat a nyaki és az intrakranialis szakaszon.

| 2.2 Javallat(ok) és célpopulacio(k)

A neurovaszkularis dramlaselterel6ket érrendszeri betegségek kezelésére hasznaljak:
- sacculdris és fusiform aneurizmak és pszeudoaneurizmak,
- érdisszekciok akut és kronikus fazisban és

- érperforacidk és AV-sipolyok.

| 2.3 Ellenjavallat(ok) és/vagy korlatozasok

- Akezelés el6tt, alatt és utan a szokdsos orvosi gyakorlatnak nem megfelel6 thrombocitaaggregacio-
gatld kezelésben vagy nem megfelel véralvadasgatld kezelésben részesild betegek.

- Az angiogrdfia altal mutatott anatémiai kérilmények alkalmatlanok az endovaszkularis kezelésre.

3 Eszkozleiras

| 3.1 Az eszk0Oz leirdsa

A p64, a p48 MW (HPC), a p64 MW (HPC) és a p48 LITE (HPC) részletes szerkezete az alabbiakban kerdl

bemutatasra.

A p64 (1. dbra) egy cs6 alaku érrendszeri implantatum, amely 64 egymasba fonddd nitinol huzalbdl all. Az
egymassal szemben elhelyezked6 két drét platinaspirdlokkal van korbetekerve, igy biztositva a
rontgensugaras atvilagitas alatti lathatésagot. Ezenkivil mind a nyolc végén egy platina jeldl§ taldlhatd az

implantatum proximalis végén.
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p64 implantatum

Jelmagyardzat:

1) Bevezet6drot

2) Csavardeszkoz

3) Polimer csé (levalasztd cs6)
4) Lehtzhato burok

5) Platina jelol6

6) 64 6sszefonddott nitinol
huzal / implantatum

7) Platina spiralok

8) Disztalis huzalcsucs

9) Fogantyu

1. dbra: A) A p64 és a bevezet6rendszer B) A levalasztott bevezetérendszer és a belltetett p64 implantatum.

A p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (2. abra) olyan cs6 alaku érrendszeri implantdatumok, amelyek 48/64

egymasba fonddd nitinol huzalbdl dlinak, amelyek platina maggal vannak téltve, hogy rontgenképerdsitd

segitségével lathatdak legyenek.

@

®
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A
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Jelmagyardzat:
1) Bevezet6drot
2) Csavardeszkoz
3) Fogantyu

4) Szallitées6

)

)

)

5) BevezetShively
6) Platina jelold

7) Implantatum

8) Disztalis huzalcsucs
9) BevezetSrendszer

10) Fluorosafe jelold

2. dbra: A) A p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) és a bevezetérendszer a bevezetd huvelyben, B) A bevezetérendszer és a
levalasztott p48 MW (HPC) implantatum.

A p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) aramlasmodositd eszkdzok harmonizalt bevezetérendszerrel (3. abra) olyan

csoves érrendszeri implantatumok, amelyek 48/64 egymaésba fonddo nitinolhuzalbdl alinak, amelyek platina

maggal vannak toltve, igy biztositva a rontgensugaras atvilagitds alatti lathatdsagot. A harmonizalt valtozatok

esetében ugyanazt a bevezet6rendszert hasznaljak mind a p48 MW (HPC), mind a p64 MW (HPC) esetében.
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A)

Jelmagyarazat:

? 7) 79}@ @ 1) Maghuzal
| Fl [ 7” VWL 2) Csavardeszkoz
=y y/—y

3) Fogantyu

@ 4) Szallitées6

)
)
)
)
B) 5)
)
)
)

Bevezet6huvely
6) Platina jelold
7) Implantatum
jD 79?;9 8) Bevezetddrot
[ /. //// 9) Bevezetdrendszer

10) Fluorosafe jel6ls
TSN

©)

3. adbra: A) A p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) implantadtumok (harmonizélt bevezetdrendszer) a bevezets hiivelyben, a
bevezetérendszerhez csatlakoztatva B) A bevezetdrendszer, a visszahuzott bevezetd hively és a levélasztott p48 MW

(HPC)/p64 MW (HPC) implantatum.
Jelmagyarézat:
1) Bevezet6droét
2) Fluorosafe jelold
// // 7 3) Szallitécss
| ' Platina jelold
6 5) 48 sszefont nitinol
° huzal/implantatum

)
)
)
)
B) 6) BevezetShively

4

7) Disztalis huzalcsucs

? //f % ij jiw f

4. dbra: A) A p64 MW (HPC) és a bevezetSrendszer a bevezetd hiivelyben, B) A bevezetérendszer és a levalasztott p64 MW
(HPC) implantatum.

A p48 LITE (HPC) (4. dbra) egy csé alaku érrendszeri implantatum, amely 48 egymasba fonddd nitinolhuzalbol
all, amelyek mindegyike platinamagot tartalmaz, igy biztositva a rontgensugaras atvilagitas alatti

lathatdsagot.

A p48 MW HPC, a p64 MW HPC és a p48 LITE HPC teljes egészében hidrofil polimerbevonattal (HPC) van
bevonva, amely kezdetben csokkenti a vérlemezkék tapaddsat, és ezaltal csokkenti a trombusképzbdés

kockazatat az eszkoz fellletén ( in vitro adatok [1-4]alapjan).
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Anyagok

Az implantdtumok biokompatibilis fémekbdl (nitinol és platina), a bevezetérendszer kilonbozE
biokompatibilis fémekbdl (rozsdamentes acél vagy kobalt-krom (CoCr) 6tvozet, nitinol és platina-iridium),
valamint kilonb6z6, szintén biokompatibilis mianyagokbol (féként poliimid és poli-tetrafluor-etilén (PTFE))

all. A beteggel érintkezésbe kerUl6 0sszes anyagot a 2. tablazat tartalmazza.

2. tablazat: A beteggel érintkezésbe kerils anyagok.
Implantdtum Bevezet6rendszer

Eszkozvaltozat

(hosszu tavu érintkezés) (révid tavu érintkezés)

" o Nitinol, rozsdamentes acél, platina-iridium otvozet,
Nitinol, platina-iridium

p64 L poliimid, poli-tetrafluor-etilén (PTFE), etil-
otvozet ) N
cianoakrilat
p48 MW (HPC) Nitinol, poliuretdn, poliimid, platina-iridium
otvozet, poli-tetrafluor-etilén (PTFE), etil-
p64 MW (HPC) cianoakrilat, hére lagyuld poliuretan.
Nitinol, platina — — —
p48 LITE (HPC) Nitinol, platina-iridium 6tvozet, kobalt-krém 6tvozet,
Adott esetben:

poliuretan, poliimid, etil-cianoakrilat

HPC (hidrofil

p48 MW (HPC) )
h alt polimerbevonat) >
armoniza Poliszacharidok Nitinol, poliuretdn, poliimid, platina iridium 6tvozet,

rendszer poli-tetrafluor-etilén (PTFE), etil-cianoakrilat,
:64 MW (,"/'PC) Tampapur TPU 970 White

armonizalt
rendszer

3.2 Hivatkozas az el6z6 generacid(k)ra vagy valtozatokra, ha vannak ilyenek, és
a ktlonbségek leirasa

A neurovaszkularis aramlaselterel orvostechnikai eszkdzcsoport, amely korabban a p64, p48 MW (HPC) és
p64 MW (HPC) termékvaltozatokbdl allt, az MDR szerint CE tanusitvannyal rendelkezik, és a phenox GmbH
Osszes MDD tanusitvannyal rendelkezd dramldselterel termékcsaladjat (p64, p48 MW (HPC) és p64 MW
(HPC)) egyesiti (lasd a 1.7fejezetet).

Ezenkivil Uj termékvaltozatok, pl. a p48 LITE (HPC), p48/64 MW (HPC) harmonizalt bevezet6rendszerrel,

bevezetés alatt allnak.

3.3 Az eszkdzzel rendeltetésszerlien egylitt hasznalando tartozékok leirasa

A termékek nem rendelkeznek tartozékokkal.

3.4 Az eszkdzzel rendeltetésszerlen egyitt haszndlandd egyéb eszkdzok és
termékek leirasa

A neurovaszkuldris dramlaselterel§ orvostechnikai eszkdzcsoport termékei kompatibilisek az intervencios
neuroradiolégidban altaldanosan hasznalt berendezésekkel. llyenek pl. az angiografidas rendszer, valamint
hivelyek, vezet6drétok, mikrokatéterek és egyéb termékek az eszkdzok minimal invaziv belltetéséhez.
Minden p64 modell kompatibilis a 0,027” belsé atmérgjl mikrokatéterekkel. A p48 MW (HPC) és a p64 MW
(HPC) harmonizalt bevezetSrendszerrel vagy anélkil kompatibilis a 0,021” belsd atmérdjli mikrokatéterekkel.
A p48 LITE (HPC) kompatibilis a 0,017” belsé atmérgji mikrokatéterekkel.
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4 Kockazatok és figyelmeztetések

A 2.3 fejezetben leirt ellenjavallatokon kivil figyelembe kell venni a fennmaradd kockazatokat,

figyelmeztetéseket, mellékhatdsokat, valamint a lehetséges szov8dményeket és a kapcsolddd artalmakat is.

| 4.1 Maradék kockazatok és nemkivanatos hatasok

A kockazat és a kadrosodas, a maradék kockazatok és a nemkivanatos hatdsok altaldnos fogalmak
meghatarozdsa a kovetkezd:
- Kockdzat: a kdrosodas bekovetkezési valdszinliségének és a karosodas sulyossaganak kombinacioja.
- Kdrosodds: az emberek egészségének sérilése vagy kdrosodasa, illetve a vagyon vagy a kornyezet
karosodasa.
- Amaradék kockdzatok: a kockdzatkezelési intézkedések megtétele utdn fennmaradé kockazatok.
- Nemkivdnatos hatdsok: az eszkdzzel kapcsolatos barmely nemkivanatos mellékhatds, amelyet a

beteg tapasztal és/vagy amely a betegnél diagnosztizélhaté és/vagy mérhetd.

A neurovaszkularis dramlaselterel6 alkalmazasaval vagy az eljarassal kapcsolatos fennmaradé kockazatokat
és nemkivanatos hatdsokat, valamint azok el6forduldsi valdszinlségét a 3. tablazat tartalmazza. Mind az
eljarassal kapcsolatos, mind a termékkel kapcsolatos kockazatok figyelembe lettek véve.

A nemkivénatos hatdsokat és a fennmarado kockazatokat a neurovaszkuldris aramlaselterel6kkel kapcsolatos
szakirodalomban (51. oldal) azonositottak, és azok jél ismertek, és a kockazatkezelésben megfelelGen kezelve
vannak. Csak azokat a publikacidkat vették figyelembe, amelyekben megfelel6 szamu beteget kezeltek, hogy
a szazalékos szamadatokat ne torzitsa a tul kicsi betegpopulacié. Ebben az esetben a szamot 50 betegben
hataroztdk meg. Néhany esetben nem lehetett betartani ezt a szamot, mert csak kisebb populdcioju cikkek
alltak rendelkezésre. Ezek a szdmadatok déit betivel vannak feltintetve. Osszesen 34 olyan publikaciot
vontak be, amelyekben csak a p64, a p48 MW (HPC) és a p64 MW (HPC) kerllt felhasznalasra. Az
esetjelentések kizarasra keriltek.

3. tablazat: A neurovaszkularis aramldselterel§ eszk6zok nemkivanatos hatasai és fennmarado kockézatai, az el6fordulas
gyakorisaga és irodalmi hivatkozasuk.

Nemkivanatos hatasok / maradék kockdazat

Min. - max. bejelentett szdm [Hivatkozés]

Légembolia Nem jelentették

1/121 (0,8%) [5] - Nem jelentették

Embodlia a disztélis érben

Trombdzis

4/617 (0,6%) [6] - 2/121 (1,7%) [5]

A sztentben lévé trombodzis

4/1781(0,2%) [7] - 2/79 (2,5%) [8]

Tromboembdlia

2/1781(0,1%) [7] - 3/74 (4,1%) [9]

(Atmeneti) sz(killet a célérben

Nem jelentették

Sztentben lévd szlkulet (ISS)

1/1781 (0,06%) [7] - 16/84 (19%) [10]

Intimahiperplazia

5/22(22,7%) [11] - 29/108 (26,9%) [12]

Vazospazmus

3/48 (6,3%) [13] - 9/84 (10,7%) [14]

érelzarddas,

1/530 (0,2%) [6] - 1/121 (0,8%) [5]

Oldaldg/perforétor elzarédasa

2/420 (0,5%) [15] - 4/54 (7,4%) [16]

Agyi iszkémia

1/1781 (0,06%) [7] -4/54 (7,4%) [16]

Atmeneti iszkémids roham (TIA),

2/121 (1,7%) [5] - 3/100 (3%) [10]

Perforacid 4/1781(0,2%) [7] - 1/54 (1,9%) [16]
Ruptdra 1/1781 (0,05%) [7] - 1/100 (1%) [10]
Disszekcid 1/420 (0,2%) [15] - 1/54 (1,9%) [16]

Késleltetett aneurizmaruptura

1/617 (0,2%) [6] - 1/72 (1,4%) [17]
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Nemkivénatos hatasok / maradék kockézat

Pszeudoaneurizma kialakulasa

Min. - max. bejelentett szdm [Hivatkozés]

Nem jelentették

Egyéb artérias elvaltozasok

Nem jelentették

Erés vérzés

1/420 (0,2%) [15] - 2/54 (3,7%) [16]

Vérzés

1/22 (4,5%) [11] - Nem jelentették

Haematéma

1/530 (0,2%) [6] - 1/72 (1,4%) [17]

Hydrocephalus

Nem jelentették

Stroke (ischaemias és vérzéses)

1,1% [18] - 24/372 (6,4%) [15]

Infarktus

1/530 (0,2%) [6] - 7/100 (7%) [10]

Neuroldgiai deficitek

6/617 (0,3%) [6] - 11/79 (13,9%) [8]

Trombocita- és véralvadasgatlidkkal, altatassal,
sugarterheléssel, kontrasztanyaggal szembeni
nem kivant reakcié

3/617 (0,5%) [6] - Nem jelentették

A hozzaférési hely szov6dményei, pl. agyéki
véromleny

6/617 (1%) [6] - Nem jelentették

Allergias reakcid, fert6zés

2/617 (0,3%) [6] - Nem jelentették

Idegen test reakcio

1/102 (1%) [19] - Nem jelentették

Gyulladas 1/79 (1,3%) [8] - 1/48 (2,1%) [13]
Fajdalom Nem jelentették
Odéma 1/102 (1%) [19] - Nem jelentették

Encephalopathia

Nem jelentették

Extravazacio

Nem jelentették

Tomeghatas

2/617 (0,3%) [6] -Nem jelentették

Tartds vegetativ allapot

Nem jelentették

Halal 2/530(0,4%) [6] - 1/54 (1,9%) [16]
Egyéb Nem jelentették
Surlodas Nem jelentették

Nem megfelel6 appozicid

1/32(3,1%) [20] - Nem jelentették

Nem tervezett lokalizacidban torténé nem
szandékos szétnyilds

1/25 (4%) [21] - Nem jelentették

Levalasi vagy belltetési problémak

3/617 (0,5%) [6] - 10/132 (7,6%) [19]

Nem teljes szétnyilds

3/617 (0,5%) [6] - 4/108 (3,7%) [12]

Kollapszus

1/79 (1,3%) [8] - 1/29 (3,5%) [22]

Az implantatum és/vagy a bevezet6rendszer
torése a beavatkozas el6tt vagy kozben$

Nem jelentették

Szeparacio zavara®

Nem jelentették

Migracio

1/100 (1%) [10] - 1/54 (1,9%) [16]

Implantatum-tekercs kombinacids problémaks®

Nem jelentették

Implantatum-implantatum kombindcioval
kapcsolatos problémaks

Nem jelentették

Implantatum-mikrokatéter kombinacidval
kapcsolatos kérdések®

Nem jelentették

Deformacio

1/48 (2,1%) [13] - 3/100 (3%) [10]

Problémak a visszahuzas kdzben

1/7 (14,3%) [23] - Nem jelentették

(El8)rovidilés

2/89 (2,2%) [14] - 8/100 (8%) [10]

* Kézzel kiszamitott

§ Az FDA MAUDE adatbazisaban rendelkezésre allnak az ilyen szév8dményekrdl sz616 jelentések, de ezeken a jelentéseken

keresztil nem lehet szamszerUsiteni 6ket.

4.2 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kérjik, olvassa el a vonatkozd haszndlati utasitasokat.
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4.3 Egyéb lényeges biztonsagi szempontok, beleértve barmely helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedés 6sszefoglaléjat (FSCA, beleértve az FSN-t
is)

2024.09.30-ig nem kellett helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést (FSCA) kezdeményezni, beleértve a

helyszini biztonsagi feljegyzést (FSN) is. Sulyos incidensekrél nem érkezett jelentés.

5 Axklinikai értékelés dsszefoglaldja és a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetés (PMCF)

Az aldbbiakban a klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés (PMCF) eredményei
kerllnek 6sszefoglaldsra. Az e folyamat sordn végzett szisztematikus irodalomkutatds figyelembe veszi a
neurovaszkularis dramlaselterel6 orvostechnikai eszkézcsoport klinikai biztonsdgossagara és teljesitményére
vonatkozo kozzétett adatokat (pl. publikaciok), valamint egyéb relevans adatforrasokat (pl. vizsgalatok). A
p64, pA8MW (HPC) és p64 MW (HPC) altaldnos biztonsagi és teljesitménykovetelményeknek (GSPR) vald

megfelelésre vonatkozé kedvezd és kedvez&tlen adatokat egyarant objektiven figyelembe veszik.

5.1 Az egyenértékd eszkozzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglaldsa

A p48 LITE (HPC) a meglévé p48 MW (HPC)-hez képest egyenértékilinek tekinthetd. Az Uj harmonizalt
bevezet6rendszerrel rendelkezd termékvaltozatok egyenértéklinek tekintenddk a p48 MW (HPC) és a p64
MW (HPC) meglévd vaéltozataival. A klinikai, technikai és bioldgiai jellemz&k tekintetében azonositott
kilonbségek elemzésre kerlltek, és egyik kiilonbség sem befolyasolta jelentésen a klinikai biztonsagot vagy

teljesitményt.

5.2 Az eszkdzon a CE-jeldlés el8tt végzett vizsgalatokbdl szarmazo klinikai
adatok ¢sszefoglalasa

Az MDR-CE tanusitast megel&z6en nem végeztek klinikai vizsgalatot, mivel az MDD-CE tanusitott eszkozokkel
(U.n. legacy eszkozok) elegendd klinikai bizonyiték allt rendelkezésre. Ezen tulmenéen az Ujabb
eszkdzvaltozatok és a meglévik kozotti egyenértékliséget is bizonyitottak. Ezért a megadott klinikai adatok

valamennyi egyenérték( eszkdzkonfiguracidra alkalmazhatok.

A kovetkez6kben a legacy eszkdzokre vonatkozd PMCF-tevékenységek adatait foglaljuk 6ssze.

p64 Aramlasmoédésitd eszkdz

A p64 MDD CE-tanusitvanyat kovetden (2012.10.15. utén) 2326 beteg klinikai adatait dokumentaltak, és azt
talaltak, hogy a p64 biztonsagos és hatékony a javallatai terén. Atlagosan 3,8 hdnap elteltével kb. 75,7%-0s
elégséges elzarddasi aranyt lehetett elérni, amelyet a teljes elzarédas és a rezidualis nyak jelenléteként
definidltak. Atlagosan 11,6 hénap elteltével az adatok az aneurizmak 84,6%-4ban elegendd elzarddast

mutattak ki. A stroke aranya 0,6% volt, a halalozas pedig a betegek 1,3%-anal fordult elé.

Ezenkivil a Diversion-p64 [24]egykaru prospektiv, tdobbkdzpontld forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetési (PMCF) vizsgélatot a phenox GmbH végezte az orvostechnikai eszkdzokrél szold német torvény
("Medizinproduktegesetz"; MPG) 23b. §-a alapjan a p64 biztonsagossaganak és hatékonysaganak
értékelésére az intracranialis aneurizmak kezelésében. A vizsgalatot a ClinicalTrials.gov-on regisztraltak
(NCT02600364).
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Ez a PMCF-vizsgalat tlkrozi az intracranidlis aneurizmak kezelésének valds gyakorlatat, és a legnagyobb
prospektiv dramlaselterelével kapcsolatos vizsgalatot jelenti, amelyben 420 beteg vett részt, akiket 10 orszag
26 kodzpontjaban pb4-gyel kezeltek (dtlagéletkor 55 +12,0 év, 86,2% n&). Az elsédleges hatékonysagi végpont
a teljes aneurizma elzardédasanak aranya (Raymond-Roy Occlusion Classification 1), az els6dleges biztonsagi
végpontok pedig a sulyos (ischaemias vagy vérzéses) stroke vagy neurolégiai haldlozas el6forduldsa voltak 3-
6 honapos idétartamban a célaneurizma kezelésével 6sszefliggésben. Az aneurizmak tobbsége (93,3%) nem
rupturdlt, mig az aneurizmak 1,67%-a akut modon rupturdlt.

Intraprocedurdlis szovédmények fordultak eld: tromboembdlia (4%), érperforacid (0,47%), aneurizma
perforacid (0,24%). Intraoperativ oldalag-elzarodas tortént (0,47%), és az eszkdz levalasanak nehézségét
regisztraltak (0,71%). Atlagosan 145 +43 nap elteltével az aneurizmak 71,7%-a teljes intracranidlis aneurizma
okkluziét mutatott, 4,5%-uknak pedig maradék nyaka maradt, ami 76,2%-os megfelel§ elzarodast
eredményezett. Atlagosan 375 +73 nap elteltével a betegek 83,7%-anal teljes aneurizmaelzarédast, illetve
2,3%-anal maradék nyaki elzarodast észleltek, ami 86,0%-0s megfeleld elzarddast eredményezett. Az esetek
1,9%-aban fordult el sulyos, a beavatkozassal 6sszefliggd stroke, amely mind tromboembdlids jellegl volt.
A halalozési arany 0,97% volt. Az els6 és a masodik nyomon kovetés kdzott nem jelentettek tovabbi sulyos
stroke-ot vagy haldlesetet. A masodlagos végpontok 6,4%-0s kisebb stroke aranyt mutattak ki. Osszesen a
kisebb stroke-ot elszenvedett betegek 95,8%-anak mRS értéke 0, egy betegnek pedig az mRS értéke 2 volt.
Az esetek 15,4%-dban barmilyen foku szlikiletet észleltek a sztentben, ezek tobbsége enyhe (<50%) volt.
Atlagosan 375 +73 nap elteltével a betegek 8,7%-4anal barmilyen foku sztentben 1évé sztendzist észleltek.
Ezen esetek tobbségében (5,5%) enyhe szliklletet mutattak ki, és csak egyetlen esetben volt sulyos szlkilet
(275%).

Ez a vizsgalat bizonyitja a p64 dramlasmodositd eszkozzel torténd kezelés sikerességét az elsédleges
biztonsagi végpont tekintetében. A pb4-kezelés a sllyos neuroldgiai események elfogadhatd ardnyaval és
alacsony haldlozasi kockazattal jar. A teljes aneurizma elzarédasanak magas aranya is felilmulja a kezelés

kockazatait.

A p48 MW és p48 MW HPC daramlasmddositd eszkoz
Osszesen 390 esetet dokumentaltak p48 MW HPC-vel az MDD CE-jelélés jévdhagyasa utan (2018.11.30.). A
megfelel§ zarddas 64,9%-ban atlagosan 4,3 hdnap utan, 66,7%-ban pedig atlagosan 9,3 hdnap utdn valdsult

meg. A betegek 3,3%-a szenvedett stroke-ot. A haldlozasi arany 1,6% volt.

Osszesen 244 esetben dokumentalték a p48MW alkalmazésat. Az aneurizmak 81,8%-4ndl 4tlagosan 3,7
hénap utan, az aneurizmak 66,7%-anal pedig atlagosan 14 honap utan sikerllt megfeleld§ elzarddast elérni.

A stroke és a haldlozasi arany 0,8%, illetve 0,4% volt.

A p64 MW és p64 MW HPC dramlasmddositd eszkoz

A p64 MW HPC-vel 626 esetet dokumentaltak az MDD CE-tanusitas utan (2019.12.22.). Az atlagos 4,4 hénap
elteltével kb. 78,5%-ban elégséges elzarddasi aranyt figyeltek meg. Atlagosan 7,1 hénap elteltével az
elégséges elzardodas aranya kb. 84,6% volt. A betegek 0,6%-anal észleltek stroke-ot, és 1,1%-nal fordult el§

haldlozas.

A legacy eszk6zok klinikai adatai azt bizonyitjak, hogy a p64, a p48 MW (HPC) és a p64 MW (HPC) a hasznalati
utasitdsnak megfeleléen alkalmazva hatékony és biztonsdgos a rendeltetésiiknek megfeleld célra.
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5.3 Az egyéb forrasokbdl szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa

A p64, p48 MW (HPC) és p64 MW (HPC) kezeléssel szerzett klinikai tapasztalatokrol szamos egykdzpontu és
multicentrikus sorozatban szamoltak be, amelyek alacsony megbetegedési és haldlozasi ardnyt mutattak. A
10. tablazat - 12. tabldzat a publikacidkat termékvaltozatonként kilon-kilon tartalmazzak. Az aldbbiakban a
legfrissebb tanulmanyok kozll néhdnyat foglalunk 6ssze, amelyek a neurovaszkularis dramlaselterel6k

biztonsagos és hatékony alkalmazasat bizonyitjak.

Vivanco-Suarez és mtsai [7] szisztematikus attekintést és metaanalizist tett kdzzé a p64, p48 MW (HPC) és
p64 MW (HPC) biztonsadgossagarol és hatasossagarol. Az elemzésbe hisz tanulmany kerilt bevonasra 1781
beteggel és 1957 aneurizmaval (AN). A p64-t 12, a p64 MW HPC-t 4, p48 MW-t 3, valamint a p48 MW HPC-t
1 vizsgélatban alkalmaztak.

A p48 MW-val (HPC) 149 beteg 156 AN-t kezeltek (p48 MW: 127 AN, p48 MW HPC: 29AN). Két vizsgalat
kivételével valamennyi vizsgalatban a betegek kettds trombocitaellenes terapiat (DAPT) kaptak. A szerz6k
arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy mindkét eszkdz elfogadhaté hatékonysaggal és kedvezd biztonsagi
profillal rendelkezik. A betegek és az aneurizma jellemz&it, valamint a vizsgalat eredményeit a 4. tablazat

foglalja dssze.

4. tablazat: A beteg és az aneurizma jellemz8i és a Suarez és mtsai. altal kdzzétett vizsgalati eredmények. [7]

A betegek jellemz&i

N6k 78,7%

Korosztaly 20-89 év

Az aneurizmak jellemzgi

Korabban kezelt 14,9%

Rupturalt 7,2% (n=141)

Nem saccularis morfoldgia (beleértve a fusiform, 3,2%

holyagszer(, disszektald és szegmentdlis betegséget)

Aneurizma mérete 0,8-50 mm

Nyakméret 1-20mm

Anterior keringés 93,1%

Eredmények

Intraproceduradlis technikai események 4% (n = 54)

A p64/p64 MW HPC eredményei A p48 MW/ p48 HPC eredményei

Technikai sikerességi arany: 99% Technikai sikerességi arany: 100%

Adjunktiv tekercselés: 7% Adjunktiv tekercselés: 4%

Teljes elzarodasi ardny a végsd utankovetésnél (3-14,5 | Teljes elzarddasi arany a végss utankovetésnél (2-13,1

hdénap): hdnap):
- 77% (p64 és p64 MW HPC esetében) - 67% (p48 MW és p48 MW HPC esetében)
- 65% (p64 MW HPC esetén) - 71% (p48 MW HPC esetén)

Ujrakezelési arany: 1% Ujrakezelési arany: 3%

Szoévédmények aranya: 2% (p64 MW HPC: 4%) Szovédmények aranya: 3% (p48 MW HPC: 2%)

Teljes haldlozasi arany: 0,49% Teljes haldlozasi arany: 2%

Bilgin és mtsai [25] egy metaanalizist tett kozzé, amelyben HPC bevonatos és nem bevonatos eszkozoket
hasonlitottak 6ssze. Tizenhét tanulmany kerilt bevonasra 1238 beteggel. A teljes elzarédas aranya 73,4%
volt (95% Cl 65,43% és 82,43% kozott). A HPC bevonattal ellatott (80%) és a bevonat nélkili eszk6zok (71,3%)
kozott nem volt jelent8s kilonbség a teljes elzarddés ardnyaban. A teljes/kozel teljes elzdrodés ardnya 84,6%
(95% ClI 78,64% és 91,20% kozott) volt. Az alcsoport-elemzés nem mutatott szignifikans kilonbséget a

kilonb6z6 eszkozvaltozatok kozott (HPC bevonat): 84,8%; bevonat nélkili: 84,6%).
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Ischaemids szovédmények az esetek 5,8%-aban (95% Cl 4,56% és 7,35% kozott) fordultak el. Az alcsoportok
kozott nem talaltak szignifikans kilonbséget (HPC bevonat: 7,3%; bevonat nélkili: 5,3%). A HPC bevonatu
eszkdzokkel kezelt betegek esetében a SAPT (5,5%; 95% Cl 2,83%-10,85%) és a DAPT (7,1%; 95% Cl 1,23%-
41,45%) hasonld ischaemias szovédményi aranyt eredményezett (p=0,79). Az 4ltaldnos vérzéses
szovédmények aranya 2,2% volt (95% Cl 1,56% és 3,29% kozott). Az alcsoport-elemzés nem mutatott
szignifikans kilonbséget a HPC-vel bevont (3%; 95% Cl 1,48% és 6,32% kozott) és a bevonat nélkili eszkozok
kozott (2%; 95% Cl 1,32% és 3,15% kozott).

A HPC bevonatu eszkdzokkel kezelt betegek esetében a vérzéses szov6dmények ardnya hasonld volt a SAPT
csoport (1,7%; 95% Cl 0,52% és 6,09% kozott) és a DAPT csoport (4,8%; 95% Cl 1,46% és 16,24% kozott)
(p=0,25). A szerz6k arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a HPC-vel bevont eszk6zok ugyanolyan
biztonsagosak és hatékonyak, mint a bevonat nélkili eszkbzok. Tovabba megallapitjak, hogy a prasugrel
monoterapia hatékonyan megel6zheti az ischaemias szovédményeket a HPC-eszkozokkel kezelt betegeknél.
Hellstern és mtsai [19] vizsgélta a prasugrel-t SAPT-ként egy 102 betegbdl 4116 betegpopuldcidban, akiket 132
nem rupturalt aneurizma miatt kezeltek p64 MW HPC-vel. Minden beteg 30 mg prasugrel telit§ dézist kapott
SAPT formdjaban legaldbb harom nappal a beavatkozds el6tt, amelyet napi 10 mg-os adagok kdvettek. A
hatékony trombocitaellenes valaszokat Multiplate Analyzer vagy VerifyNow teszt segitségével hataroztak
meg. Hat hdnap elteltével a beteget napi 100 mg p.o. ASA-ra dllitottdk at, haromnapos atfedéssel. A
vdlaszvizsgdlatokat korllbellil két héttel az eljaras utdn megismételték. Intraprocedurdlis és
posztproceduralis szovédmények az aneurizmak 13,6%-anal (18/132), posztproceduralis vagy késleltetett
szbvédmények pedig a betegek 8,8%-4nal (9/102) fordultak elS. A SAPT alatt nem fordult el intra- vagy
perioperativ tromboembdlids szovédmény. Két betegnél alakult ki sztentben 1évé trombdzis a SAPT be nem
tartdsa miatt (24 dra - 30 nap). A teljes rekanalizaciot mechanikus trombektdmidval és eptifibatiddal lehetett
elérni. Az 1-69 napos utankovetés alatt 2/132 aneurizmanal (1,5%) észleltek sztentben 1évé szlikiletet,
amelyek kozil egy enyhe és egy kozepes mértékl volt. A 70-180 napos utankovetés soran 18/95
aneurizmanal taldltak sztentben lévd szlikiletet. Enyhe sztentben 1évé szlkiletet 13 esetben figyeltek meg,
kozepesen stlyosat 1 esetben, sulyosat pedig 4 esetben. A betegek 67,4%-anal (64/95) teljes elzarddast értek
el az els6 utankovetésnél (70-180 nap), és 5,3%-nal (5/95) nyaki maradvanyokat figyeltek meg. A masodik
utankovetésnél (181-500. nap) az angiografia az aneurizmak 78,4%-aban (58/74) teljes elzarodast, 5,4%-4ban
(4/74) pedig majdnem teljes elzarddast mutatott ki. A szerz6k arra a kbvetkeztetésre jutottak, hogy a p64MW
HPC és a prasugrel SAPT alkalmazasa biztonsagos és hatékony az anterior keringés zsdkos aneurizmai
esetében.

Castro-Afonso és mtsai [26] 21 p48 MW HPC-vel kezelt beteg kétéves utdnkovetési eredményeirél szamoltak
be, akiket kizardlag prasugrellel kezeltek. A betegeknek 6 hdnapig prasugrelt, majd 24 hoénapig acetil-
szalicilsavat (ASA) adtak. A kezelést6l a 24 honapos nyomon kovetésig egyetlen betegnél sem fordult el
neuroldgiai deficit. A 25%-nal kisebb, valamint 75%-nal nagyobb sztentben lév§ szlikilet 1-1/24 betegnél
(4,1%) volt megfigyelhetd. Az aneurizma teljes elzaroddsat az aneurizmak 74%-aban (20/27) sikerdilt elérni a
24 hénapos utdnkovetésnél. Négy aneurizma (14,8%) kupoldja csokkent, hdrom aneurizma (11,1%) pedig
valtozatlan maradt.

A Kklinikai adatok mellett in-vitro [1-4] és in-vivo [27] vizsgalatok azt mutatjak, hogy a HPC bevonat (HPC: A
p48 MW HPC és a p64 MW HPC hidrofil polimer bevonat) csokkenti a trombusképzddés kockazatat az

eszkdzon azéltal, hogy kezdetben csdkkenti vagy megakaddlyozza a vérlemezkék tapaddsat a vérrel érintkezé
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kilsé fellleteken. A vérlemezke-aggregdcid gatldsat megfelel§ tesztekkel (pl. VerifyNow, PFA) kell
megerdsiteni.

Ernst és mtsai [10] publikdltak tapasztalataikat a p64 MW HPC biztonsdgossagardl és hatékonysagardl az
eliilsé és a hatsé keringés nem rupturdlt aneurizmainak kezelésében. Osszesen 100 beteget kezeltek, és a
kezelés el6tt mindannyian kettds trombocitaaggregacid-gatld kezelést kaptak (klopidogrél + ASA: 68;
tikagrelor+ ASA: 24).

Az dramlaselterel6k 94 (94%) esetben azonnal kinyiltak, és 96 (96%) esetben sikerilt jo falfellletiilleszkedést
elérni. Harom esetben az FD csavarodasa kovetkezett be hidnyos fonatnyitassal. Tovabbi harom esetben az
eszkoz teljes megnyitasat ballonnal vagy sztent-visszahtzoval érték el. Az eszkoz rovidilésérsl 8 esetben
szamoltak be.

Osszességében 16 esetben (16%) fordult el klinikai peri- és posztproceduralis nemkivdnatos esemény. Egy
beteg hdrom nappal a kezelés utdn meghalt, valdszinlileg a toldhuzal perforacidja miatt, ami sulyos
koponyaliri vérzést okozott. A 84 kovetett esetbdl 61 esetben (73%) teljes aneurizmaelzérodast, 84 esetbdl
78 esetben (93%) megfelel§ elzarédast (OKM C+D) értek el. A 65 esetben atlagosan 7+ 3 hénapos (1-22
hdnapos) kdvetéses DSA-t végeztek, és azt mutattak, hogy a legtdbb aneurizma (n=46) teljesen elzarddott
(OKM D). Harom aneurizma nem valtozott (OKM A), mig egy aneurizma szubtotalis kitolt6dést mutatott
(OKM B). 15 esetben nyaki maradvanyokat (OKM C) mutattak ki. Az esetek 19%-aban (n=16/84) taldltak
barmilyen fokozatu szlkiletet a sztentben az utankdvetéskor. Ezek kdzul csak egy betegnél fordult el6 magas

foku szUkulet (>75%). Egy esetben volt szikség Ujbdli kezelésre az eszkdz migracidja miatt.

A nyilvdnosan elérhet§ informacidkat, azaz mas gyartdék biztonsagi és klinikai teljesitményrél szdld
Osszefoglald jelentéseit (SSCP) az Eudamed adatbazisban® keresték, de a jelentési id6szakban nem adtak
talalatot.

A jelentéstételi id6szakban nem vizsgdltak at nyilvanos nyilvantartasi adatokat, mivel a szakirodalmi keresés
sordn nem taldltak ilyeneket. Eddig nem ismertek olyan nyilvdnos nyilvantartasok, amelyek a
neurovaszkularis dramldseltereld orvostechnikai eszkbzcsoport termékeinek javallataira 6sszpontositananak.
Az USA szOvetségi biztonsagi adatbazisokban (pl. az FDA MAUDE adatbazisdban) azonban rendszeresen
keresik az incidenseket annak megallapitdsara, hogy vannak-e Uj vagy ismeretlen kockazatok a versenytars
eszkdzokkel kapcsolatban. fgy ellendrizhets, hogy a neurovaszkuldris aramldseltereld csoportba tartozé

orvostechnikai eszk6zdkkel kapcsolatban vannak-e Uj vagy ismeretlen kockazatok.

Az osszes ismert phenox klinikai adat, valamint a kozzétett és nem kdzzétett adatok rendelkezésre alltak az
ebben az SSCP-ben figyelembe veendd adatok osszeallitdsdhoz. A fent emlitetteken kivil mas adatforrasok

nem lettek figyelembe véve.

@ https://ec.europa.eu/tools/eudamed - Az Eudamed éI8 képet nyujt az Eurdpai Unidban (EU) forgalmazott orvostechnikai

eszkozok életciklusardl. Az Eudamed célja az altalanos atlathatdsag fokozdsa, tobbek kozott a nyilvdnossag és az egészséglgyi
szakemberek szamdéra az informaciokhoz valé jobb hozzaférésen keresztil, valamint az EU kilonb6z6 tagéllamai kozotti

koordinacio javitasa.
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5.4 Aklinikai teljesit6képesség és biztonsagossag atfogo dsszefoglaloja

“ s

endovaszkuldris rekonstrukcidjat, ami a vérzéses stroke kockazatdnak csokkenéséhez vezethet.
Osszefoglalva, a neurovaszkuldris aramlaselterel6kkel elért megfeleld elzarédasi aranyok eredményei
0sszhangban vannak az irodalomban kdzzétett adatokkal. Az eddigi legnagyobb, dramlaselterelkrél széld
tanulmanyban, a Diversion-p64 vizsgalatban, Bonafé és mtsai.[24] atlagosan 4,7 hdnap utadn 76,2%-0s
megfelel§ elzdrddasi ardnyt dokumentaltak. Egy év mdulva az aneurizmak tovabb zarddtak, és 86,0%-o0s
megfelel§ zarddasi aranyt értek el. Hasonld eredményekrdl szamolt be Shehata és mtsai. hasonld eszkozokkel
kapcsolatban [28]. A teljes elzarédasi arany 77% és 84,5% volt az 1 éves és a 2 éves utankovetésnél. Ezen
elzardddsi aranyok alapjan arra lehet kovetkeztetni, hogy az eszk6zok hatékonyak az indikaciojuk terén.

A klinikai megbetegedési és haldlozasi aranyok az elfogadhatd hatarokon belll vannak a neurovaszkularis
aramlaseltereld eszkozok barmelyikével kezelt valamennyi beteg esetében. A sajat klinikai adatok 0% és 3,3%
kozotti stroke-ot és 0% és 1,5% kozotti haldlozasi ardnyt mutattak ki. A Diversion-p64 tanulmany (Bonafé és
mtsai [24]) eredményei 2,4%-0s tartds morbiditdsrol és mortalitasrol szamolnak be. Yarahmadi és mtsai [29]
egy metaanalizist végeztek hasonld aramlaselterelSkkel, és 3,3%-o0os maradandé morbiditasrol és 1,7%-os
mortalitasrol szamoltak be.

A HPC bevonat csokkenti a trombusképz&dés kockdzatdt azaltal, hogy kezdetben csdkkenti vagy
megakadalyozza a vérlemezkék tapadasat a vérrel érintkez kiilsé fellletekhez. Ezt in vitro vizsgalatokban [1-
41és in vivo vizsgalatban [27]mutattdk ki. Ezek kdvetkeztében a p48 MW HPC és a p64 MW HPC beliltetése
csak egy trombocitagatlo (SAPT) hatasa alatt is végezhetd [7, 19, 25, 26, 30, 31]. A vérlemezke-aggregacio
gatlas hatékonysagat megfeleld tesztekkel (pl. Multiplate, VerifyNow) kell megerd&siteni.

A neurovaszkularis dramldselterel6 belltetésével kapcsolatos kockazatokat a 3. tdbldzat és azt az adott
termékek hasznalati utasitasai is dokumentaljak. Az egyik leggyakoribb szovédmény az intimahiperplazia (IH)
volt, amely az dramlaselterel§ belltetése utani nagyon jol ismert érreakcio, mely szlikilethez vezethet. Az
aranyok azonban nagyon eltéréek lehetnek Példaul Luecking és mtsai [32] a FRED-kezelésben részeslt
betegek 2,6%-anal (2/78) jelentettek intimahiperpldziat, ami sztentben 1évé szlkilethez vezetett. Kiihn és
mtsai [33] 35 intimahiperplazia esetrdl (13,5%) szamoltak be, amelyek kozll 27 eset enyhe, 5 eset kdzepes
és 3 sulyos volt. Az intimahiperplaziarél tovabba Bhogal és mtsai is beszamoltak [34] a betegek 30%-anal
(9/30) az uténkovetés kezdetén (4tlagosan 3,1 hénap). Az intimahiperplazia minden esetben tiinetmentes
volt. Ezek kozil nyolc betegnél <50% és 1 betegnél 50-75% volt. 6 betegnél az intimahiperplazia megszlnt
vagy javult, 2 betegnél pedig stabil maradt (<50%). Az érgbrcsok szdma is széles korben szoért. A
szakirodalomban 4,5% [35] és 46,7% [36] kozotti értékeket talaltak. Egy tovabbi nagyon gyakori szov8dmény
a sztentben lévéd szlkulet (ISS). Ez azonban magaban foglalja mind a tlineti, mind a tinetmentes, barmilyen
foku sztentben [évd szlkuletet, annak sulyossdganak osztdlyozdsa nélkll, ami megmagyardzza a magas
szamot.

A p64, p48 MW (HPC) és p64 MW (HPC) esetében 0,4% - 1,9% kozotti mortalitast taldltak a szakirodalomban
(Iasd 3. tablazat).

Az ezen eszkozokkel torténd kezelés tervezett el6nyeinek kritikus értékelése a 4. fejezetben leirt
kockdzatokkal dsszehasonlitva arra a kovetkeztetésre jut, hogy az elényok egyértelmlen meghaladjak a
felismerhetd kockazatokat. Ez az elény-kockazat értékelés, az 5. fejezetben kozolt sajat klinikai tapasztalatok
és a sajat termékekkel valo egyenértékliség alapjan megallapithatd, hogy a neurovaszkuldris dramldselterel6k

biztonsagosak és hatékonyak.
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5.5 Folyamatban lévé vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés (PMCF)

A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdévetés (PMCF) részeként a klinikai adatokat proaktivan és
szisztematikusan gydjtik és elemzik az eszkdzok indikacioi, ellenjavallatai és rendeltetése alapjan. Ez magaban
foglalja példaul a piaci visszajelzéseket (pl. fogyasztdi panaszok), a phenox sajat termékeinek szakirodalmi
elemzését, valamint a hasonld eszkozokre vonatkozd szakirodalmi és klinikai adatok elemzését és a
szOovetségi biztonsagi adatbazisok (pl. BfArM, FDA) elemzését.

A fent emlitett modszereken és eljdrasokon tulmenden szdmos, a phenox altal kezdeményezett klinikai
vizsgalatot végeznek. A COATING vizsgalat (NCT04870047) egy prospektiv, multicentrikus, randomizalt,
kontrolldlt vizsgdlat, amelynek célja, hogy felmérje a bevont p64 MW HPC biztonsagossagat és hatékonysagat
SAPT, illetve a bevonat nélkili p64 MW biztonsagossagat és hatékonysagat DAPT alatt. A vizsgalatot az ISO
14155 legljabb felllvizsgalatanak megfelelSen és az orvostechnikai eszkozokrél sz616 rendelet (MDR) 74. §-
anak megfelelSen dllitottak 6ssze.

Ezenkivil Brazilidban jelenleg is folyik a DART prospektiv, egykdzpontu, egykard, randomizalt, a vizsgald altal
kezdeményezett vizsgalata (IIT), amelynek célja a p48 MW HPC biztonsagossaganak és hatékonysaganak
értékelése SAPT és DAPT alatt. Az els§ eredményeket de Castro-Afonso és mtsai publikalta 2021-ben [30]

[37]. Kétéves utankovetési adatokat is kdzzétettek [26].

6 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Az intracranidlis aneurizmak kezelésének végsé célja az aneurizma zsakjanak teljes és tartds elzarasa, hogy
teljesen megsz(injon a ruptura veszélye. A rupturalt agyi aneurizma a subarachnoidalis vérzés (SAV)
leggyakoribb oka, amely vérzéses stroke-hoz és akar haldlhoz is vezethet.

A nem rupturdlt intracranialis aneurizmak kezelési lehet&ségei kozé tartozik a megel6z8 korrekcid sebészeti
(klipszelés) és endovaszkularis médszerek (tekercselés és sztentelés) segitségével. A legtdobb aneurizma
azonban stabil marad, és az intrakranidlis aneurizmak kezelésének el&nyeit gondosan mérlegelni kell a
kezelés lehetséges kockdzatdval szemben [38]. A rupturalt aneurizmak kezelésénél szamos tényez6t kell
figyelembe venni, nevezetesen a személy klinikai allapotdt, az aneurizma jellemz6it, valamint a
subarachnoidalis vér mennyiségét és elhelyezkedését [39]. A National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) ajanlja az endovaszkularis tekercselést vagy a sebészi clippelést, ha intervencids kezelés
lehetséges, vagy az intervencid nélkili beavatkozast monitorozassal a klinikai javulds ellenérzésére és a
kezelési lehet8ségek esetleges Ujraértékelésére.

Gydgyszeres kezelés csak az alacsony kockazatu, nem rupturalt aneurizmak esetében lehetséges, és magaban
foglalja a vérnyomas szabalyozasat, tovabba ajanlott a dohanyzasrdél vald leszokas. A kezeletlen aneurizmakat
ajanlott rendszeres angiografias képalkotassal nyomon kévetni.

Az aneurizmak sebészi kezelése az elvaltozas craniotémiaval torténd feltarasabol, majd az abnormalis érfal
klipszelésébdl all, hogy megallitsdk a vér dramlasat az aneurizmaba [40]. Egyes aneurizmak dnmagukban
alkalmasak lennének a klipszelésre, de a klinikai korilmények, mint példaul az elérehaladott életkor vagy a
folyamatos véralvaddsgatlotdl valé flggés, novelik a mitéti kockdzatokat. Ezeknél a betegeknél a
hemodinamikai aneurizma-kezelés hasznalhatd megoldas lehet [41] [42].

Aneurizma kezelése bypasson keresztll is torténhet az elvaltozas kimetszésével és a be- és kidramld artériak
rekanalizacidjaval, graft belltetéssel vagy anélkil [40]. Ez a technika nem mindig ajanlott az artéridk eltérd

atmérdje miatt.
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Az endovaszkuldris tekercselés az intrakranidlis aneurizmak valds kezelési lehetdsége, bar a betegek akar
12%-anal el6fordul az aneurizma Ujrakezelése a tekercs tomorodése vagy az aneurizma kidjulasa miatt [43].
Az Ujrakezelés kockdzata n6 az aneurizma kedvez&tlen anatdomidjaval, kilondsen a nyakszélesség méretével.
A széles nyakl aneurizmak novelik a neuroldgiai deficit kockazatat a kezelés soran, és kilondsen nehéz
endovaszkuldris tekercseléssel kezelni Gket, a tekercsnek a szllGartéridba vald benyuldsdnak fokozott
kockazata miatt.

A ballonos tekercselés sordn egy ballont hasznalnak a tekercs ideiglenes aldtdamasztasara. A ballon-asszisztalt
tekercselés a nagy nyaku aneurizmaknal az egyszer( tekercseléssel szemben biztonsagos alternativ kezelési
modszernek tekinthetd [43].

A neurovaszkularis sztenteket kiegészit§ eszkdzként haszndljak az intracranidlis aneurizmak sztent-asszisztalt
tekercselésében (SAC). A sztent-asszisztalt tekercselés sordn egy sztentet helyeznek el az aneurizma
nyakanak fedésére, hogy egy tamasztdst biztositsanak a szUl&i ér védelmére, és lehetévé tegyék az Osszetett
aneurizmak, példaul a széles nyaku és fusiform aneurizmak tekercselését [43]. A SAC biztonsagos alternativ
kezelési mddszernek tekinthetd a nem rupturalt aneurizmak sebészi klipszelésével szemben [44]. Az egyszer(
tekercselés és a sztent-asszisztalt tekercselés hasonld kimenetell és szovédményszdmu. A sztent-asszisztalt
tekercselés utan az aneurizma kitjuldsanak kockazata alacsonyabb, de a sztent behelyezésével kapcsolatban

megnovekedett a trombdzis kockazata [45].

A disszekcidkat a disszekcid sulyossagatdl és helyétdél figgden kilonboz6 megkozelitésekkel lehet kezelni. A
kezelési lehet&ségek kozott szerepel a gydgyszeres kezelés, a sebészeti terdpia, beleértve a sebészeti bypass
és a klipszelés, valamint az endovaszkularis terapia, amely olyan minimal invaziv technikdkat alkalmaz, mint
a (sztent-asszisztalt) tekercselés vagy a sztentbehelyezés és az dramldselterels sztentek [46].

A gyodgyszeres kezelés ellenére visszatéré disszekcidok esetén az endovaszkularis kezelés a véralvaddsgatld
gyogyszeres kezelés mellett redlis kiegészité kezelésnek tekinthetd. A mésodlagos stroke-megel&zésérdl
sz0616 irdnyelvek endovaszkuldris kezelést javasolnak olyan esetekben, amikor egyértelmden visszatérd agyi
ischaemias események fordulnak el6 [47]. EgyértelmUien elfogadhatd azonnali és hosszu tavud eredményekkel
rendelkez§ sikeres sztentrekonstrukcidora van példa a carotis disszekcidk esetében, de tovabbi értékelésre

van szlkség [48].

A perforacidk kezelése magaban foglalja a perforacié helyének kozvetlen lezardsat tekercsekkel, folyékony
a perforacié helyére néhany percre, majd leeresztik a leveg6t, és eltavolitjdk, ha nem észlelnek tovabbi

extravazaciot. [49]

Az AWMF irdnyelve [50] az AVM-ek kilonboz8 kezelési mddszereit ajanlja, beleértve a neurointervencids,
idegsebészeti és sugarterapias kezeléseket. Kilonbséget lehet tenni a veszélyes sipoly megsziintetését célzd
profilaktikus terdpia és a tlnetcsokkentd (palliativ) terdpia kozott. Az endovaszkularis kezelési lehetdségek
kdzé tartozik a transzarteridlis embolizacid az Onyx® segitségével és a transzvénas embolizacié tekercsekkel,
amelyek jol bevaltak és a szovédmények ardnya alacsony. A részecske- vagy szOvetragasztasos embolizacid
kevésbé kontrolldlhatd, és ritkan vezet a fisztula végleges lezdrdsdhoz, ezért nem szabad rutinszerlen
alkalmazni. A transzvénas embolizaciohoz altaldban tekercseket hasznalnak, és bizonyos esetekben a
folyadékembolizacié a fisztula vénas szonddzasaval is beadhatd, esetleg tekercskezeléssel kombindlva. Az
idegsebészeti kezelés magaban foglalja a sipolypont pontos helyének meghatarozasat és megsziintetését

koagulacidval, metszéssel vagy klipszeléssel. A sztereotaxids sugdrterapia egy masik lehetdség, bar ritkan
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alkalmazzdk, és csak specidlis, kordlirt fisztuldkkal rendelkez6 vagy nagy kockdzatu betegek esetében

alkalmazhato.

7 Afelhasznaldk javasolt profilja és képzése

A neurovaszkularis dramldselterel6ket csak (neuro-) radioldgiai klinikan, specialis, megfeleléen képzett, az

aramlasmodositd eszk6zok haszndlatdban jartas orvosok hasznalhatjak. A termék hasznalatdhoz ajanlott

részt venni a phenox GmbH terméktanfolyaman.

8 Hivatkozas az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és kozos

el@irasokra (CS)

A legfontosabb alkalmazandé szabvanyok az aldbbiak:

- ENISO 14630 Nem aktiv sebészeti implantdtumok - Altaldnos kévetelmények (2009/2012)

- ENISO 25539-2 Sziv- és érrendszeri implantdtumok - Endovaszkuldris implantdtumok - 2. rész

(2020)

- 1SO 17327-1 Nem aktiv sebészeti implantatumok - Implantdtumbevonat vizsgdlata. 1. rész (2018)

Az adott szabvany minden egyes kovetelménypontjat a mulszaki dokumentacidéban értékelik. Az

alkalmazanddé pontok a mdiszaki dokumentécioban koévetelményekként jelennek meg. Ha egy pont nem

alkalmazhatd, az indoklasra kerul.

9 Moddositasi el6zmények
5. tabldzat: Mddositasi el6zmények

Kibocsatds

SSCP feliilvizsgélat

A véltozasok leirasa

A bejelentett szervezet

szama datuma altal validalt felilvizsgalat
Rev. A --,az SSCP-t a A dokumentum kezdeti beallitdsa O Igen
validalas el6tt A validalds nyelve:
frissitették angol
XINem
Rev. B. A bejelentett A dokumentum cimének javitdsa az els6 | X Igen
szervezet altali oldalon és a lablécben (nagybetlk) és az A validalds nyelve:
kiadas datuma: eszkoz tarolasi kovetelményeinek javitasa a angol
2023.11.25. 4.2 fejezetben CNem
Rev. C --,az SSCP-t a A tartalom frissitése, Osszhangban az | [ lIgen
validalas el6tt évente frissitett CER-rel és PSUR-ral (PSUR A validalas nyelve:
frissitették adatgydjtési id6szak: 2023.12.31.) angol
XINem
Rev. D. A bejelentett Frissités a neurovaszkuldris dramlaseltereld | X Igen
szervezet altali orvostechnikai  eszkdzcsoport  bévitése A validalas nyelve:
validalds ddtuma: | miatt: a harmonizalt bevezetSrendszerrel angol
2025-05-06 rendelkezé p48 LITE (HPC) és p48 MW | [ONem
(HPC) és p64 MW (HPC) hozzaadasa.
Frissités az aktualizalt klinikai értékelés
megallapitasaival.
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A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény
dsszefoglalasa (SSCP)

a lll. osztdlyba tartozd

Neurovaszkularis aramlaseltereld

orvostechnikai eszkézcsoportra, amely a kévetkez6kbdl all:

p64,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)

és p48 LITE (HPC) dramlasmodositd eszkdz

Betegek és laikusok
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A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa a betegek és
a laikusok szamara

Ebben a részben a p64, p48/p64 MW (HPC) és p48 LITE (HPC) eszkdzokbdl alld neurovaszkularis
aramlaseltereld orvostechnikai eszkdzcsoport biztonsagossdganak és klinikai teljesitményének paciensek és

laikusok szamara szant 6sszefoglaldsa taldlhato.

A dokumentum szdma: SSCP-FLOW DIVERTER
A dokumentum felllvizsgélata: Rev. D.
A kiadas datuma: A bejelentett szervezet kibocsatdsi datuma: 2025-05-06

A biztonsagi és klinikai teljesitmény Osszefoglaldja (SSCP) célja, hogy a nyilvanossag szamara hozzaférést
biztositson a Neurovaszkularis aramldsirdnyitd orvostechnikai eszkdzcsoport biztonsagossaganak és klinikai
teljesitményének fébb szempontjairdl szold frissitett Osszefoglaléhoz. Az aldbbiakban bemutatott
informacidk a betegek vagy laikusok szdmdra késziltek. A biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérél az
egészségligyi szakemberek szamdra készitett részletesebb 6sszefoglald a dokumentum elsé részében

talalhato.

Az SSCP nem arra szolgal, hogy altalanos tanacsokat adjon egy egészségigyi allapot kezelésére vonatkozdan.
Kérjiik, forduljon egészségiigyi szakemberéhez, ha kérdései vannak az On egészségi allapotéval vagy az
eszkdznek az On helyzetében tdrténd hasznalatdval kapcsolatban. Ez az SSCP nem helyettesiti az
implantatumkartyat vagy a haszndlati utasitast az eszkéz biztonsagos hasznalatdra vonatkozd informacidk

nyujtasaval kapcsolatban.

Kifejezések, réviditések és fogalommeghatarozasok

Kifejezés Meghatarozds

A (mikro)vezetddrotok vékony, hajlékony drétok, amelyeket a mikrokatéter (=

(Mikro)vezet6drot vékony, hajlékony csd) és igy a megfelel§ eszkoz célhelyre torténd vezetésére
hasznalnak.
,Hamis” aneurizma, amely az artériafal elszakaddsa okozta artériafal-tagulast
Alaneurizma jelenti. Az alaneurizmak trauma, példaul orvosi beavatkozas vagy sérilés soradn

bekovetkez8 artériaszUras vagy-repedés kovetkeztében alakulnak ki.
Alapveté egyedi eszkbzazonositds - eszkézazonosito

Alapveté UDI-DI: Az orvostechnikai eszkdzdk azonositdsara és nyilvantartdsba vételére szolgdld
azonositd az Eurdpai Uniod piacan.
Aneurizma Dudor vagy gyengulés az érfalban.
i Képalkoto, radioldgiai eljaras, amelynek sordn az ereket kontrasztanyaggal toltik fel,
Angiografias P g J Y yage

és rontgensugarak, magneses rezonancia tomografia vagy komputertomografia
segitségével lathatdva teszik.

Gyogyszeres kezelés, amely a vérrogok kialakulasanak megel6zésére vagy a
szervezetben mar meglévé vérrogok feloldasara szolgal vérhigitdk segitségével.
Artéria Olyan ér, amely a vért a szivbdl a test mas részeibe szallitja.

Orvosi eljaras, amelyet a szUkal6 vagy elzarddott erek kezelésére hasznalnak. Az
eljaras soran egy ballont fujnak fel ideiglenesen a célérben, hogy kitdgitsak azt és
javitsdk a véraramlast.

A test combjanak régidjaban taldlhatd nagy artéria. Ez az egyik f6 artéria, amely az
alsé végtagokat latja el vérrel.

technika

Antikoagulacié

Ballonos
angioplasztika

Combartéria
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Kifejezés Meghatarozas

Sebészeti mitét, amelynek soran egy csontlebenyt ideiglenesen eltavolitanak a

Craniotomia koponyadbdl, hogy hozzaférjenek az agyhoz.
Kettds trombocitaellenes terdpia

DAPT Két vérlemezkefunkcio-gatld gyodgyszer alkalmazasa, amelyek olyan gyodgyszerek,
amelyek csokkentik a vérlemezkék, a véralvadasban részt vevs vérsejtek azon
képességét, hogy dsszetapadjanak és vérrogoket képezzenek.

Disszekeid Az artériafal szakadasa vagy megrepedése, amely az artériafal rétegeinek

szétvalasahoz vezet, lehet akut vagy krdnikus.

Ellenjavallatok

A kezelés ellen szdlé indokok.

Endovaszkularis

Az ereken belll

Erds vérzés

Vérzés

FSCA Helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések

FSN Helyszini biztonsdgi feljegyzések
Hidrofil polimerbevonat

HPC A belsé érfal természetes bélését utanzé bevonat, amely megakaddlyozza, hogy a
vérlemezkék az implantatumot idegen testként ismerjék fel, és ezaltal kezdetben
csokkenti a trombus (vérrog) kialakuldsanak kockazatat.
Haszndlati utasitds

IFU A gyarto altal a rendeltetésszer( hasznalatrdl, a helyes hasznalatrol és az esetleges
ovintézkedésekrdl sz616 tajékoztatas.

Infarktus Olyan allapot, amelyben a szbvet vagy szerv egy tertletén a vérellatas hidnya miatt

a sejtek elhalnak.

Intervencids
neuroradioldgia

Orvosi szakterllet, amely minimalisan invaziv technikakat alkalmaz az agy, a gerinc
és a kozponti idegrendszer betegségeinek diagnosztizalasara és kezelésére.

Intrakranialis

A koponydn belul

Iszkémia

Egy adott szerv vagy szovet nem megfelel§ vérellatasa.

Iszkémias sztrok

A sztrék azon tipusa, amely akkor kdvetkezik be, amikor az agy oxigén- és
tapanyagellatdsat biztositd ér elzarodik vagy besz(ikil, ami az agy egy adott
tertletének csokkent vérelldtasdhoz vezet.

Javallat

A kezelés oka

Képalkoto technika

Az erek egyértelm( megjelenitésére haszndlt technika, pl. digitdlis szubtrakcids
angiografia- DSA.

Klinikai morbiditas

A betegségben vagy egészséglgyi dllapotban vald szenvedés allapota.

Megfelel§ zarddas

Az aneurizma teljes vagy majdnem teljes kizardsa a vérkeringésbdl.

Mikrokatéter

Vékony, rugalmas cs6, amelyet orvosi eljarasok sordn hasznalnak gyégyszerek,
kontrasztanyagok vagy mas folyadékok és orvosi eszkdzok, példaul neurovaszkularis
sztentek bejuttatdsara a test meghatarozott helyére.

Kblcsénds elismerési megdllapoddsok
Az MRA-k olyan kereskedelmi megdllapoddsok, amelyek célja a piacra jutas

MRA megkdnnyitése és a megfelel6ségi szabvanyok nagyobb nemzetkozi
harmonizacidjanak dsztdnzése a fogyasztok biztonsaganak védelme mellett.
Mdgneses rezonancia képalkotds

MRI Nem invaziv orvosi képalkotd vizsgalat, amely részletes képet készit az emberi test

szinte minden bels§ szerkezetérdl, beleértve az ereket is.

MRS pontszam

modositott Rankin skdla
Pontrendszer, amely az On/péciens allapotanak értékelésére szolgél, és a
funkcionalis fliggetlenség mértékét jelzi.

Neuroldgiai Az idegrendszer, azaz az agy, a gerincvel6 és az idegek szerkezetének vagy
deficitek mUkodésének rendellenességei vagy karosodasai.
NIHSS NIH sztrokskadla
Skala, amely értékeli a sztrokhoz kapcsolddd neuroldgiai hidnyossagokat
Nyaki A nyaki a nyakhoz kapcsoldodé testteriletre utal.
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Kifejezés Meghatarozas

PMCF

A forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kévetés
A gyarté Osszegy(jti és értékeli a jovahagyott eszkdz haszndlatabdl szarmazo klinikai
adatokat.

Rendeltetés

Az a felhasznalds, amelyre egy eszkdzt szannak.

Ruptura Hirtelen torés vagy felrobbanas
Egyszeres trombocitaellenes terdpia
SAPT Egy vérlemezkefunkcid-gatld hasznalata, amely olyan gydgyszer, amely csokkenti a
vérlemezkék, a véralvaddsban részt vevlé vérsejtek azon képességét, hogy
Osszetapadjanak és vérrogoket képezzenek.
SAV Subarachnoidalis vérzés
Vérzés az agyat korllvevs térben.
A biztonsdgossdg és a klinikai teljesitmény ésszefoglaldsa
SSCP Nyilvdnos hozzaférést biztosit az orvostechnikai eszkdzcsoport biztonsagossaganak
és klinikai teljesitményének f6bb szempontjairdl sz616 frissitett 6sszefoglaldhoz.
Stenosis Egy artéria/ér szlkulete

Sztrék (stroke)

Egészséglgyi allapot, amely akkor kdvetkezik be, amikor az agy egy részének
vérelldtdsa megszakad vagy csokken, és az agyszovetet megfosztja az oxigén- és
tapanyagellatastdl. Ez perceken belll az agysejtek pusztuldsat okozhatja.

Tekercs

Vékony, tdbbnyire platindbdl készilt drotok fonata, amelyet Ugy terveztek, hogy
szorosan az aneurizmaba tomorilve eldsegitse a véralvadast és megakadalyozza az
aneurizma megrepedését (rupturajat).

Teljes
aneurizmaelzarodas

Az aneurizma teljes kizarasa a véraramlasbdl.

Trombocita

Kisméret(, szintelen véralkotok, vérlemezék, mas néven trombocitdk, amelyek
nélktlozhetetlenek a véralvadashoz.

Trombocitafunkcié-
gatld

Olyan gydgyszerek, amelyek csokkentik a vérlemezkék, a véralvaddsban részt vevé
vérsejtek egy tipusanak képességét, hogy Osszetapadjanak és vérrogoket
képezzenek.

Trombogenitds

Egy anyag vagy anyag azon képessége, hogy elGsegiti a vérrogok kialakulasat.

Trombdzis Vérrog (trombus) képz&dése az erekben, akadalyozva a vér aramlasat az érben.
Trombus Vérrog

Vazospazmus Egy artérias ér (altaldban) hirtelen szlkulése .

Vérlemezke Kisméretl, szintelen véralkoték, mas néven trombocitdk, amelyek

nélkilozhetetlenek a véralvadashoz.

Vérzéses sztrok

A sztrok olyan tipusa, amely akkor kovetkezik be, ha vérzés |ép fel az agyban.
Altaldban egy agyi ér megrepedése vagy szivargasa okozza.

| 1 Az eszkdz azonositasa és altalanos informaciok

| Eszkdz kereskedelmi neve

A neurovaszkuldris dramlaseltereld orvostechnikai eszkdzcsoport a p64, p48/p64 MW (HPC) és p48 LITE
(HPC) (6. tablazat) eszkozokbdl all. A p48 MW (HPC) termékcsaladd a p48 MW és a p48 MW HPC termékekbdl
all. A HPC utétaggal elldtott készllékvaltozatok hidrofil polimerbevonattal rendelkeznek, amelyet a 3.
fejezetben ismertetiink.

Kérjik, vegye figyelembe, hogy a tovabbiakban a p48 MW (HPC) kifejezés a p48 MW (bevonat nélkli) és a

p48 MW HPC (bevonatos) készulékvaltozatra egyarant vonatkozik. Ugyanez vonatkozik a p64 MW (HPC) és a
p48 LITE (HPC) esetére is.
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6. tablazat: A neurovaszkuldris dramldselterel6k orvostechnikai eszkdzcsoport termékei

Orvostechnikai

Neurovaszkularis dramlaselterel6

eszkozcsoport
g'l'f’pvem ubk 426012378FlowDivertersV
CE-tanusitvany
azonositoja {a 170781226 (2023.12.21.) 1000236360 (2025-08-28)
tanusitas
datuma)
Termékcsalad PAX - dramldsmddosité eszkoz
p48 p48
val k e | P38 MW p64 | p64 MW | p48 | p48LITE | p48 MW p64 | p64 MW
altozato P MW MW HPC LITE HPC MW* MW * HPC*
HPC HPC*
. P64-
REF szam: XX(X) | ooy | pagmw- | P28MW 1 pgq . | PEAMW- pagLT- | pasmw- | oMW e - | Mw-
- Modell HPC-XXX- HPC-XXX- | P48-LT- HPC-XXX-
! XXX-XX | XXX-XX XXX-XX HPC-XXX- | XXX- XX XXXXX | HPC-
mérete XX XX XXX-XX o XX
XXX-XX

*harmonizalt bevezetérendszer
Gyartod; név és cim

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

44801 Bochum

Németorszag

Tel.: +49 234 36919 -0

Fax: +49 234 36 919 19

E-Mail: info@wallabyphenox.com

Honlap: www.phenox.net
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| Alapvetd UDI-DI (eszkbzazonositd szam)

Az eszkbzazonositd szam, mas néven Alapvetd-UDI-DI (Egyedi eszkdzazonositds - eszkdzazonositd), az
orvostechnikai eszk6zok azonositdsara és az Eurdpai Unid piacan torténd regisztraldsara szolgdl. A

neurovaszkularis aramlasiranyito orvosi eszkdzcsoport alapvetd UDI-Dl-je: 426012378FlowDiverterSV.

| Az eszkoz elsd CE-jelolésének éve

- A pb4-et el6szor 2012.10.15-én tanusitottak az orvostechnikai eszk6zokrél szélo iranyelv (MDD)
alapjan (tanusitvany szdma: 506681 MRA).

- A p48 MW (HPC)-t el6sz6r 2018.05.30-an tanusitottak az orvostechnikai eszk6zokrdl szold irdnyelv
(MDD) alapjan (tanusitvanyszam: 539671 MRA).

- Apb64d MW (HPC)-t el6szor 2018.12.22-én tanusitottdk az orvostechnikai eszk6zokrdl szold iranyelv
(MDD) alapjan (tanusitvanyszam: 547128 MRA).

- A neurovaszkuldris dramldselterelé orvostechnikai eszkdzcsoport 2023.12.21-én kapta meg az
orvostechnikai eszkozokrél szolo rendelet (MDR) szerinti CE-tanusitvanyt (tandsitvanyazonosito:
170781226).

- A harmonizalt iranyitd rendszerrel ellatott p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) és p64 MW (HPC)
2025.08.28-an MDR szerinti CE-tanusitast kapott (tanusitvanyazonositd: 1000236360).

| 2 Az eszkOz rendeltetésszer(l hasznalata

| Rendeltetés

A neurovaszkularis aramlaselterel6k ontaguld, csé alaku érimplantdtumok, amelyek lehetévé teszik a
véraramlds ellendrzott és szelektiv szabdlyozdsat az extra- és intrakranidlis (= az agyon kiviil és beliil)
artéridkban (=a szivbdl a test mds részeibe vért szallito ér). Ezenkivil a neurovaszkularis dramlaselterelé fizikai
tulajdonsagai kissé kiegyenesitik és megerdsitik a célér falat. Ezek a tulajdonsdgok segitik a beteg artéridk

endovaszkularis rekonstrukcidjat a nyaki és az intrakranialis (= az agyon beliili) szakaszon.

Javallatok és célbetegcsoport
A neurovaszkularis aramlaselterel6ket érbetegségek endovaszkularis kezelésére hasznaljak:

- saccularis és fusiform aneurizmak és pszeudoaneurizmak,
- érdisszekciok akut és krénikus fazisban és

- érperforaciok és arteriovendzus fisztuldk.

A fent emlitett érrendszeri betegségekrdl tovabbi informacié a 7. tablazatban taldlhatok.

7. tablazat: A neurovaszkularis dramlaselterel§ eszkozokkel kezelt betegségek tipusai.
Egy artéridban [évé ballon alakd kidudorodas, amelyet az érfal
gyengesége okoz. Az aneurizma az érfal gyengesége miatt kialakulod
tagulat vagy kidudorodas az érben. El6forduldsuk leggyakoribb helye
az artéridk, amelyek olyan erek, amelyek a vért a szivbél a test tobbi
Saccularis (vagy bogydszer() részébe szallitjdk. Az ilyen artéridkban a vérnyomas hatdsara kis
aneurizmak terlletek ballonszer(en kidudorodhatnak. Ezek a kidudoroddsok az
agy és az agyat boritd szovetek kozotti térbe térténd vérzéshez
vezetd szakadas (ruptdra) kockdzatat hordozzak magukban. Ezt az
allapotot ,,szubarachnoidalis vérzésnek" (SAV) nevezik, és vildgszerte
a sztrékok kordlbelll 5%-at okozza [51, 52].
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A betegség tipusa Magyarazat

Fusiform (vagy spiralis alaku)

. Szabalytalanul tagult artéria.
aneurizmak

,Hamis” aneurizma, amely az artériafal elszakadasa okozta
artériafal-taguldst jelenti. Az dlaneurizmak trauma, példaul orvosi
beavatkozas vagy sériilés soran bekovetkez§ artériaszuras vagy -
repedés kovetkeztében alakulnak ki.

Az artériafal szakadasa vagy megrepedése, amely az artériafal
rétegeinek szétvalasahoz vezet, lehet akut vagy kronikus.
Erperforacié Egy ér sérilése/ egy érben vagy artéridban lévd lyuk.

Kéros kapcsolat az oxigénben gazdag (artérias) és az oxigénben
szegény (vénas) ér kozott.

Alaneurizma

Disszekcidk

Arteriovenozus fisztulak

Ellenjavallatok és korldtozasok

- Akezelés el6tt, alatt és utan a szokdsos orvosi gyakorlatnak nem megfelel6 thrombocitaaggregacio-
gatld kezelésben vagy nem megfelel§ véralvadasgatld kezelésben részesild betegek.

- Az angiogrdfia altal mutatott anatomiai korilmények alkalmatlanok az endovaszkularis kezelésre.

3 Eszkozleiras
| Az eszkoz leirdsa és a beteg szoveteivel érintkez6 anyag/anyagok
A kovetkezdkben réviden dsszefoglaljuk az egyes eszko6zok kialakitasat.

A p64 dramlasmodositd eszkdz egy cs6 alaku érrendszeri implantatum, amely 64 egymésba fonédé nitinol®
huzalbdl all. Mivel a nitinol nem eléggé réntgenatlatszatlan (= nem engedi dt a réntgensugarakat vagy mds
sugdrzdst), a fonat 2, egymassal ellentétes helyzetben 1évs drétjat @platina spirdlokkal tekerik be, igy
biztositva a rontgensugaras atvilagitas alatti lathatdsagot. Ezenkivil mind a nyolc végén® egy platina jel6ld
taldlhaté az implantatum proximalis végén.
Jelmagyarézat:
A)

p64 implantatum 1) Bevezet6drot

2) Csavaroeszkoz

3) Polimer csé (levalasztd

cs6)

4) Lehtzhatd burok
Bevezetérendszer 5) Platina jelélé’

6) 64 6sszefonddott nitinol
® huzal / implantdtum

7) Platina spiralok

8) Disztalis huzalcsucs

9) Fogantyu

5. adbra: A) A p64 daramlasmaodositd eszkoz és a bevezetSrendszer, B) A levalasztott bevezetSrendszer és belltetett p64

implantatum.
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A p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) aramlasmodosité eszkézok olyan csé alaku érrendszeri implantatumok,

amelyek 48, illetve 64 egymasba fonddd nitinolhuzalbdl@ alinak, amelyeket platinamaggal toltenek meg, igy

biztositva a rontgensugaras atvilagitds alatti lathatdsagot.

A)
Jelmagyarazat:
?) - @ - 1) Bevezet6drot
[4[[«]] [ Uy dn o 2) Csavardeszkdz
l Oly/m ey

3) Fogantyu

@ 4) Szallitoeso

6) Platina jelold

)
)
)
5) Bevezet&huvely
)
) Implantatum
)

8) Disztalis

huzalcsucs

_,I // // // = 9) Bevezetdrendszer

:i‘z
N
\@
o
L—o

10) Fluorosafe jel6ld
6. abra: A) A p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) daramlasmaodositd eszk6zok és a bevezetérendszer a bevezetd hiivelyben, B)
BevezetSrendszer és a levalasztott p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) implantatum.

A p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) dramlasmodositd eszkézék harmonizélt bevezetSrendszerrel olyan csé
alaku érrendszeri implantatumok, amelyek 48/64 egymasba fonddd nitinolhuzalbdl dlinak, amelyek platina
maggal vannak toltve, igy biztositva a rontgensugaras atvilagitas alatti lathatdsagot, valamint harmonizalt

bevezetdrendszerrel rendelkeznek.

A) Jelmagyarézat:
1) Maghuzal

® 2) Csavardeszkoz
fv - 3) Fogantyu
] l ya /wyk oy
| /.

4) Szallitécs6

@ 6) Platina jelold
B) 7) Implantatum

8) Bevezetddrot

® .
9) BevezetSrendszer
; ~ 10) Fluorosafe jelold
= // //
= yA //

)
)
)
. i 5) BevezetShiively
)
)
)

p  SEE i

©)

7. abra: A) A p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) implantatumok (harmonizalt bevezetérendszer) a bevezetérendszerhez
hozzdadott bevezetd hivelyben, B) A bevezet6rendszer, a visszahUzott bevezetd hiively és a levalasztott p48 MW (HPC)/p64
MW (HPC) implantatum.
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A p48 LITE (HPC) daramlasmddositd eszkdz egy cs6 alaku érrendszeri implantatum, amely 48 egymaésba
fonddd nitinolhuzalbdl all, amelyek mindegyike platinamagot tartalmaz, igy biztositva a rontgensugaras
atvildgitas alatti lathatdsagot. A p48 LITE (HPC) kifejezés mindkét eszkodzvaltozatot, a p48 LITE (bevonat
nélkdli) és a p48 LITE HPC (bevonatos) valtozatot jeldli.

@ Cf
Jelmagyarazat:
1) Bevezet6drot
// // | 2) Fluorosafe jelols
B 5) 48 dsszefont nitinol
yt ==

8. dbra: A) A p48 LITE (HPC) aramlasmaodositd eszkoz és bevezetrendszer a bevezet hlvelyben, B) A bevezet6rendszer és a
levalasztott p48 LITE (HPC) implantatum.

)
3) Szallitécsé
4) Platina jelold

)
huzal/implantatum
6) BevezetShively

7) Disztalis huzalcsucs

8) Bevezetdrendszer

Ha tovabbi kérdései vannak az eszkdzokkel kapcsolatban, kérjik, forduljon orvosahoz.

Az implantdtumok hosszU tavon érintkeznek a pacienssel, mig a bevezet6rendszer csak révid tavon. A
beteggel érintkezésbe kertld Osszes anyagot a 8. tablazat tartalmazza. A mai napig a phenox nem kapott

jelentéseket a 8. tablazat listdjaban felsorolt anyagok barmelyikével szembeni tulérzékenységrél.

8. tabldzat: A beteggel érintkezésbe kerll6 anyagok.
Implantatum Bevezet6rendszer

Eszkozvaltozat

(hosszu tavu érintkezés) (rovid tavu érintkezés)

. o Nitinol, rozsdamentes acél, platina-iridium 6tvozet,
Nitinol, platina-iridium

p64 o poliimid, poli-tetrafluor-etilén (PTFE), etil-
otvozet _ o
cianoakrilat
p48 MW (HPC) Nitinol, poliuretdn, poliimid, platina-iridium
otvozet, poli-tetrafluor-etilén (PTFE), etil-
p64 MW (HPC) cianoakrilat, hére lagyuld poliuretan.
Nitinol, platina — AT — —
p48 LITE (HPC) Nitinol, platina-iridium 6tvozet, kobalt-krém 6tvozet,
Adott esetben:

poliuretan, poliimid, etil-cianoakrilat

548 MW (HPC) HPC (hidrofil

polimerbevonat) >

har;noniza/t Poliszacharidok Nitinol, poliuretdn, poliimid, platina iridium 6tvozet,
renaszer poli-tetrafluor-etilén (PTFE), etil-cianoakrilat,
P64 MW (HPC) Tampapur TPU 970 White
harmonizadlt
rendszer
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Az eszkdzben |év6 gyogyaszati anyagokra vonatkozé informaciok

A neurovaszkularis dramlaselterel6k nem tartalmaznak semmilyen gydgyaszati anyagot.

Annak leirdsa, hogy az eszk6z hogyan éri el a tervezett hatdsmechanizmusat

A neurovaszkularis aramlaselterel6k nagyon sir(i haléval rendelkeznek, és példaul aneurizmak kezelésére
haszndlhatoak. Elsédleges céljuk az elvaltozdsnak otthont add beteg érszakasz rekonstrukcidja. Ezenkivil a
neurovaszkularis dramlaseltereld fizikai tulajdonsagai kissé kiegyenesitik és megerdsitik a célér falat. Ezek a

tulajdonsagok segitik a beteg artéridk helyreallitasat.

Az eljaras soran egy megfelel6 mikrokatétert (= vékony, hajlékony cs6) haszndlnak az dramlaselterel6
célhelyzetbe juttatdsara. A mikrokatétert a combartéridba vezetik be (= a test combtdjékdn elhelyezkedd
nagy artéria. Ez az eqyik f6 artéria, amely az also végtagokat Idtja el vérrel; Idsd 9. dbra), és az agyi aneurizma

helyére toljdk el6re. Ha mar a helyén van, az dramlaseltereld belltethetd és levalaszthato.

Katéter

|

9. dbra: A mikrokatéter Utja az aneurizmaba a jobb combartérian keresztil. Mark Hobert (phenox) rajza Brisman és mtsai.
alapjan (2006)[53].

Az dramlas elterelésének hatdsa az aneurizmara harom szakaszra oszthatd, amint azt az 10. dbradbrazolja:
hemodinamikai (b), trombusképz&dés (c) és endotelializacio (d).

Az dramlaselterelGket a taplalo artériaban (= szilGartéria) helyezik el, amelyben az aneurizma taldlhaté.
Fizikai akadalyt képeznek az aneurizma és a taplald ér kozotti hataron. E haldszerkezet elhelyezése az
aneurizmaba torténd véraramlas csokkenéséhez vezet, ami csokkenti a véraramlas aktivitasat az aneurizman
belll, és az els6 szakaszban pangast idéz el az aneurizmaban. A masodik szakaszban az aneurizmaban |évé
vér trombussa kezd alakulni, ami akar tobb napig vagy hétig is eltarthat. Az dramlaselterel6k az utolsd
szakaszban tdmogaté vazként szolgdlnak a szévetek kialakuldsdhoz az aneurizma nyakan keresztil. Ezen a
ponton a finom halds szerkezet Uj érfal-béléssel vonddik be. A trombdzisos aneurizmat ezutan a szervezet
sebgydgyitd mechanizmusa lebontja. Ennek végeredménye egy atalakitott ér, amely visszatér a normalis

fiziologias allapotaba.
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10. dbra: Az aramlaselterel6k mechanizmusanak egyszerUsitett dbraja: a) véraramlas kezeletlen aneurizmaban, b) csokkent
véraramlas aramlaselterel§ beultetésével, ¢) vérrogképzddés az aneurizman belll és a véraramlas megallasa az agyi aneurizma
felé, d) szovetndvekedés az dramlaseltereld felett és az aneurizma felszivddasa. Mark Hobert (phenox GmbH) rajza, Dholakia
és mtsai. alapjan (2017)[54].

Disszekcié esetén az dramldselterelSt az érintett artéridba helyezik, hogy lezdrja a szakadast, és a vért
elirdnyitsa onnan, ezaltal el6segitve a gyogyulast. Perfordcid esetén az aramlastereld Ultethets be, hogy a
véraramlast a perforacio helyétél elirdnyitsa, lehetévé téve az ér gydgyuldsat és megel6zve a tovabbi
szovédmeényeket, példaul a vérzést. Az dramldseltereld allvanyként miikodik, megtdmasztja a sérilt eret, és
el6segiti az Uj szovet kialakuldsat, hogy lezdrja a perforacidt. Az arteriovendzus sipoly kezelése soran az
aramlaseltereld kitagul, hogy lefedje a rendellenes kapcsolatot. Ez segit csokkenteni a vér dramlasat a

sipolyon keresztil.

A p48 MW HPC, p64 MW HPC és p48 LITE (HPC) HPC bevonata (hidrofil polimerbevonat) a teljes
implantatumot befedi. Az 11. dbra a HPC bevonat mechanizmusat mutatja be. AHPC csdkkenti a vérlemezkék
kezdeti tapaddsat, és ezaltal csdkkenti a véralvadds kockazatat. Ezt in vitro vizsgalatokban [1-4], egy in vivo

vizsgalatban [27]bizonyitottak.

Neurovaszkularis
aramlaselterel6
belltetésével

Az implantatum

Versejt HPC bevonata

Vérlemezke Glycocalix

Vérerek

11. dbra: A HPC (hidrofil polimerbevonat) miikodési elve
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A tartozékok leirasa
A neurovaszkularis dramlaseltereld orvostechnikai eszkdzcsoport nem rendelkezik tartozékokkal.

Az eszkdzok kompatibilisek az intervencids neuroradiolégidban (= orvosi szakteriilet, amely minimdlis invaziv
technikékat alkalmaz az agy, a gerinc és a kézponti idegrendszer betegségeinek diagnosztizdldsdara és
kezelésére) altalanosan hasznalt berendezésekkel. Ide tartoznak az eszkdz minimal invaziv belltetésére
szolgalo termékek, példaul a mikrokatéterek.

Minden beteg, akit a neurovaszkularis aramlaselterel6 orvostechnikai eszkdzcsoport termékével kezelnek,
implantatumkartydt kap. Ezt a termék doboza tartalmazza, és a kezelSorvosnak kell kitoltenie, majd a kezelés
utdn atadnia Onnek/a betegnek. Ont/pacienst arra utasitjuk, hogy ezt az implantatumkartyat tartsa maganal.
A kdrtya tartalmaz egy beolvashatd QR-kddot, a beteg azonositd adatait, valamint a beteggel kapcsolatos
informacidkat tartalmazd weboldal cimét. Az implantatumkartya a paciens vezeték- és keresztnevén kivil
minden fontos informaciot tartalmaz magardél az implantatumroél, a termék gyartdjardl, valamint a belltetés

id6pontjarodl és a felelGs egészségligyi intézményrdl és egészségligyi szakemberrdl.

4 Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon egészségligyi szakemberéhez, ha Ugy gondolja, hogy a neurovaszkularis dramlaselterelékkel
kapcsolatos mellékhatdasokat tapasztal, vagy ha aggddik a kockdzatok miatt. Ez a dokumentum nem

helyettesiti az egészségligyi szakemberrel valo konzultaciét, ha sziikséges.

A potencialis kockazatok ellenérzésének vagy kezelésének médija

Ez a rész leirja, hogyan csdkkentheték a kockazatok, és ismerteti a lehetséges kezelési lehetdségeket is.

Az dramlaseltereld belltetése elStt az orvosnak ki kell valasztania a megfelel§ eszkdzméretet. A kivalasztott
dramldselterel6t hasznélat el6tt ellendrizni kell a sériilések szempontjabdl. Altaldnossagban elmondhato,
hogy az implantdtumok nem hasznalhatok, ha azok deformalédtak vagy sériltek, mivel igy a mikodése nem

varhato.

A neurovaszkuldris dramldselterel8k érintkeznek vérrel, natrium-klorid oldattal, rontgenkontrasztanyaggal,
idegen termékekkel/anyagokkal (pl. tekercsek= vékony, tébbnyire platindbdl készilt szdlak), vérhigito
szerekkel. Egyik neurovaszkularis aramlaselterel§ sem tartalmaz olyan 6sszetevéket, amelyek kilon-kilon
alkalmazva gyodgyszernek mingsilnének.

Az dramlaselterelSk belltetéséhez altaldban két vérlemezkefunkcid-gatlod (= véralvaddst gatlo gydgyszerek)
addsa sziikséges. Altaldban két vérlemezkefunkcié-gatlot ("dudlis trombocitaellenes terdpia" = DAPT) adnak
megfelel§ adagokban. Ha az egyéni kortilmények indokoljak, a HPC-eszkdzok lehetdvé tehetik a bedltetést
egyszeri trombocitaellenes gyogyszeres kezelés (SAPT) mellett. Ezt tobb publikdcioban is kimutattak [7, 19,
25, 26, 30, 31]. Ha barmilyen kérdése van a szerekkel kapcsolatban, kérjik, forduljon orvosahoz. Az adott
gyogyszer hatékonysdgat megfelel6 teszttel (pl. Multiplate vagy VerifyNow) kell ellenérizni. A
neurovaszkularis dramldselterelé orvostechnikai eszkdzcsoportba tartozé eszkdz belltetése olyan betegbe,
akinek nincs hatékony vérlemezkefunkcié-gatlasa, sulyos szovédményekhez vezethet. Kérjik, forduljon
orvosahoz, ha kérdése van ezzel a témaval kapcsolatban.

Az dramldseltereld belltetése kovetkeztében sztrok (=az agy vérelldtdsanak megszakaddsa) léphet fel. A
sztréknak két tipusa van, az ischaemias (= vérrégék képzédése) és a vérzéses (= vérzés) sztrok. Az iszkémias

sztrékot az agy vérellatasanak hirtelen csokkenése, az Ugynevezett iszkémia (= agyi iszkémia) okozza, ami az
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oxigén- és glikozellatds elégtelenségét eredményezi. A csdkkent véraramlast altaldban az agyat ellatd
artéridk szlkullete (=sztendzis) vagy elzarédasa (= trombozis) okozza. Az iszkémia lehet reverzibilis, vagy az
idegek és mas agysejtek elhaldsdhoz vezet. Az orvos dontése, hogy hogyan jarjon el, és kiilonb6z8 tényezéktdl
flgg, példaul a beteg allapotatdl. Kérjik, forduljon orvosahoz, ha kérdése van ezzel a témaval kapcsolatban.

A kezelés sordn vagy azt kdvetSen fellépd néhany fontos szovédményt a kdvetkezd részben ismertetjik.
Az aramlaselterel belltetése kovetkeztében el6fordulhat sztrok (= olyan dllapot, amely akkor kbvetkezik be,

amikor az agy egy részének vérelldtdsa megszakad vagy csékken, és az agyszévetet megfosztja az oxigén- és
tdpanyagelldtdstdl). A sztroknak két tipusa van, az iszkémids és a vérzéses sztrok. Az iszkémias sztrokot az
agy vérelldtasanak hirtelen csokkenése, az Ugynevezett iszkémia okozza, ami az oxigén- és glikozellatas
elégtelenségét eredményezi. A csokkent véraramldst dltaldban az agyat ellatd artéridk szlikilete (=sztendzis)
vagy trombdzisa (= vérrogképzbdés az érben) okozza. A vérzéses sztrok a legjobban félt szovédmény. Ebben
az esetben intracerebralis vérzés (=vérzés az agyszévetbe) vagy szubarachnoidalis vérzés (=vérzés az agy
belsG és kbzépssd rétegei kbzétt) torténik, pl. érrepedés (= hirtelen térés vagy kipukkands) vagy érsérilés
kovetkeztében. Az ilyen vérzések Ugynevezett érgbreshoz (= egy dltaldban artérids ér hirtelen sziikiilése)
vezethetnek. A hirtelen szlkulet miatt az agyba aramldé vér mennyiségének csokkenése kovetkeztében az
agyszovet nem kap elegend6 oxigént, és elhalhat, mint iszkémias sztrok esetén. Ha érgores |1ép fel, az ér
tégulését el6segitd gyégyszerekkel, az ér tagitdsat célzé ballonos angioplasztikéval (: az érintett artéria
hogy hogyan jarjon el, és kilonb6z6 tényezdktdl flugg, példaul az On/paciens allapotatdl. Kérjik, forduljon
orvosahoz, ha kérdése van ezzel a témaval kapcsolatban.

Az Ugynevezett dlaneurizma vagy pszeudoaneurizma kialakulhat disszekcid (= az artéria faldnak rétegeinek
szétvdldsa) vagy érsérilés utdn. Az dlaneurizmak jellemz&en akkor keletkeznek, amikor az érfal sérl, igy a
vér atszivarog a bels6 érfalon, de a kilsé érfal visszatartja. Az alaneurizmakat dramldselterelSkkel lehet
kezelni.

Az aramlaselterel6 belltetése utdn el6fordulhat, hogy az oldaldgakat vagy a szomszédos ereket az
aramlaseltereld elfedheti. Ebben az esetben az orvos dont arrdl, hogy hogyan jarjon el, és ez kilonboz6
tényez8ktél fligg, példaul az On/paciens egészségi allapotatdl. Példaul az dramldselterel6 mas méretre
cserélhetd.

Felhivjuk figyelmét, hogy az dramlaselterel§ beiiltetése utdn Onnek/ a betegnek ellendrz§ viziteken kell
megjelennie. Ezen vizitek sordn az orvos képalkotd eljardsokkal (= az erek egyértelml megjelenitésére
haszndlt technika, pl. digitdlis szubtrakcids angiogrdfia - DSA) ellendrzi az egészségi allapotot, valamint az
aramldseltereld helyzetét és az aneurizma allapotdt. Bizonyos esetekben az aneurizmat Ujra kell kezelni,
példdul az aneurizma Ujrandvekedése miatt. Ebben az esetben az orvos dontése, hogy hogyan jarjon el.
Példaul egy masik dramldselterel§ is belltethetd. Kérjik, forduljon orvosdhoz, ha kérdése van ezzel a témaval

kapcsolatban.
Fennmaradé kockazatok és nemkivanatos hatdsok
A 9. tabldzat a kovetkez6 klinikai kifejezéseket hasznalja.
- (LevegB)embdlia = egy véredény elzdroddsa a vérdramba jutott levegd, idegen vagy testidegen
anyag altal.

- Disszekcidé = szakadas vagy repedés az artéria belsd bélésében, ami az artériafal rétegeinek
szétvaldsdhoz vezet.
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- Embdlia / tromboembdlia = elzdrodast okozd vérrog egy érben.

- Encephalopathia = agyi m(ikodési zavarokat okozé allapotok csoportja.

- Extravazaci6 = egy folyadék (pl. kontrasztanyag) szivargdsa a benne 1év§ térbdl a kdrnyezd terlletre.

- Hematéma = az ereken kivil elhelyezkedd, helyi vérgyilem, jellemz&en az erek megrepedése vagy
sérilése miatt.

- Vérzés = vérzés, amely jellemz&en sérilt erekbdl ered.

- Hydrocephalus = olyan allapot, amikor az agyban agyi folyadék (= agy-gerincvelSi folyadék)
halmozdédik fel.

- Infarktus = a vérellatds hianya miatt bekdvetkez§ szovetelhaldsi folyamat (nekrézis), amelyet
jellemz&en a véraramlds elzdrdddsa okoz. Ez az elzarddas kilonbozd tényezbk, példaul trombdzis,
embdlia vagy érgorcs kovetkeztében alakulhat ki.

- Iszkémia (ischaemia)= egy adott szerv vagy szévet nem megfelel§ vérellatdsa, ami az oxigén- és
tapanyagellatas csokkenését eredményezi. Altaldban az érintett teriiletet ellatd erek elzérédasa vagy
besz(ikilése okozza.

- Intimahiperplazia =az ér legbelsé rétegének megvastagoddsa egy rekonstrukcios eljaras
szovédményeként.

- Toémeghatas = A tdmeghatas olyan jelenség, amikor egy fokalis sérilés vagy zUzdddas kovetkeztében
a kdrnyezd agyszovetek vagy agyi struktirak 6sszenyomaddnak és megsériilnek, mivel a szivargo vér,
agy-gerincveldi folyadék vagy 6déma a szlk koponyatérben helyet foglal el.

- Perforécio = egy ér sériilése/ egy érben vagy artéridban 1évé lyuk.

- Alaneurizma = ,hamis” aneurizma, amely az érfal sériilésébél eredhet. Az dlaneurizmak jellemz&en
trauma, példaul orvosi beavatkozas vagy sériilés sordn bekdvetkezé artériasziras vagy -repedés
kévetkeztében alakulnak ki.

- Ruptura = egy ér vagy aneurizma szakadasa vagy megrepedése.

- Térfoglald infarktus = a sztrdk olyan tipusa, amely sordn az agy kiterjedt és akut duzzanata alakul ki.
Ez az agy szomszédos és mas |étfontossagu terlleteinek 6sszenyomdsahoz vezet a tarfoglald hatds
miatt.

- SztenOzis / sztentben lévG sztendzis = egy artéria szlkllete, dltaldban a plakk felhalmozddasa vagy
hegszovet képzddése miatt. A sztentben IévS szlkilet olyan allapot, amikor egy kordbban
behelyezett sztent egy érben besz{kul vagy elzarodik.

- Trombdzis / sztentben 1évd trombdzis = egy ér teljes vagy részleges elzdroddsa vérrog altal. A
sztentben kialakuld trombdzist sztentben lévE trombdzisnak nevezzik.

- Vazospazmus = hirtelen érsz(ikilet

A 9. tabldzatban felsorolt nemkivdnatos hatdsokat és fennmaradd kockazatokat az dramldselterelSkkel
kapcsolatos szakirodalomban &ltaldban azonositottdk, és azok jol ismertek, és a kockdzatkezelésben
megfelelen kezelve vannak. Ez a tabldzat mind az eljdrassal, mind a termékkel kapcsolatos kockazatokat
figyelembe veszi. A nemkivanatos hatas el6forduldasanak szazalékos aranyat a neurovaszkularis
aramlaselterel§ eszk6zokrdl kozzétett irodalmi adatok alapjan hataroztak meg (lasd 9. téblazat és 51oldal).
Csak azokat a publikacidkat vették figyelembe, amelyekben megfelel§ szamu beteget kezeltek, hogy a
szazalékos szamadatokat ne torzitsa a tul kicsi betegpopulacié. Ebben az esetben a szdmot 50 betegben
hataroztdk meg. Néhany esetben nem lehetett betartani ezt a szamot, mert csak kisebb populacioju cikkek

alltak rendelkezésre. Ezek a szdmok ddlt betiivel vannak feltiintetve. Osszesen 34 olyan publikéciét vontak
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be, amelyekben csak a p64, a p48 MW (HPC) és a p64 MW (HPC) kerult felhasznaldsra. Az esetjelentések

kizarasra keriltek.

9. tablazat: A neurovaszkuldris dramlaselterel6 eszkozok maradék kockazatai és nemkivanatos hatasai,

szazalékos aranya és az irodalmi hivatkozasuk.
Nemkivédnatos hatdsok/maradék kockdzat

Légembdlia

Min. - max. bejelentett szdm [Hivatkozas]

Nem jelentették

Embdlia a disztélis érben

1/121 (0,8%) [5] - Nem jelentették

Trombozis

4/617 (0,6%) [6) - 2/121 (1,7%) [5]

A sztentben |évé trombozis

4/1781 (0,2%) [7] - 2/79 (2,5%) [8]

Tromboembdlia

2/1781(0,1%) [7] - 3/74 (4,1%) [9]

(Atmeneti) sz(kiilet a célérben

Nemjelentették

Sztentben lévd szlkilet (ISS)

1/1781 (0,06%) [7] - 16/84 (19%) [10]

Intimahiperplazia

5/22(22,7%) 11] -29/108 (26,9%) [12]

Vazospazmus

3/48 (6,3%) [13] - 9/84 (10,7%) [14]

Erelzarddas

1/530 (0,2%) [6] - 1/121 (0,8%) [5]

Oldalag/kivezet6 ér elzdrédasa

2/420 (0,5%) [15] - 4/54 (7,4%) [16]

Agyi iszkémia

1/1781 (0,06%) [7] -4/54 (7,4%) [16]

Atmeneti iszkémids roham (TIA),

2/121(1,7%) [ 5]—3/100( %) [10]

Perforacio 4/1781 (0,2%) [7 1/54 (1,9%) [16]
Ruptura 1/1781 (0, 05%) -1/100 (1%) [10]
Disszekcié 1/420 (0,2%) 15] 1/54 (1,9%) [16]

Késleltetett aneurizmaruptura

1/617 (0,2%) [6] - 1/72 (1,4%) [17]

Pszeudoaneurizma kialakuldsa

Nem jelentették

Egyéb artérias elvaltozdsok

Nem jelentették

Erés vérzés

1/420 (0,2%) [15] - 2/54 (3,7%) [16]

Vérzés

1/22 (4,5%) [11] - Nem jelentették

Hematoma

1/530 (0,2%) [6] - 1/72 (1,4%) [17]

Hydrocephalus

NemJeIentettek

Sztrék (iszkémias és vérzéses)

1,1% [18] - 24/372 (6,4%) [15]

Infarktus

1/530 (0,2%) [6] - 7/100 (7%) [10]

Neuroldgiai deficitek

6/617 (0,3%) [6] - 11/79 (13,9%) [8]

Trombocita- és véralvadasgatidkkal, altatdssal,
sugarterheléssel, kontrasztanyaggal szembeni
nem kivant reakcié

3/617 (0,5%) [6] - Nem jelentették

A hozzaférési hely szov6dményei, pl. agyéki
véromleny

6/617 (1%) [6] - Nem jelentették

Allergids reakcid, fertézés

2/617 (0,3%) [6] - Nem jelentették

Idegen test reakcid

1/102 (1%) [19] - Nem jelentették

Gyulladds 1/79 (1,3%) [8] - 1/48 (2,1%) [13]
Fajdalom Nem jelentették
Odéma 1/102 (1%) [19] - Nem jelentették

Encephalopathia

Nem jelentették

Extravazacio

Nem jelentették

Tomeghatds

2/617 (0,3%) [6] -Nem jelentették

Tartds vegetativ allapot

Nem jelentették

Halal 2/530(0,4%) [6] - 1/54 (1,9%) [16]
Egyéb Nem jelentették
Surlodas Nem jelentették

Nem megfelel6 appozicié

1/32 (3,1%) [20] - Nem jelentették

Nem tervezett lokalizacidban torténé nem
szandékos szétnyilas

1/25 (4%) [21] - Nem jelentették

Levalasi vagy belltetési problémak

3/617 (0,5%) [6] - 10/132 (7,6%) [19]

Nem teljes szétnyilas

3/617 (0,5%) [6] - 4/108 (3,7%) [12]
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Nemkivanatos hatasok/maradék kockazat Min. - max. bejelentett szam [Hivatkozas]
Kollapszus 1/79 (1,3%) [8] - 1/29 (3,5%) [22]
Az implantatum és/vagy a bevezet6rendszer Nem jelentették
torése a beavatkozas el6tt vagy kozben$
Szeparacio zavara® Nem jelentették
Migrécié 1/100 (1%) [10] - 1/54 (1,9%) [16]
Implantatum-tekercs kombinacids problémak$ Nem jelentették
Implantatum-implantatum kombinacioval Nem jelentették
kapcsolatos problémaks
Implantatum-mikrokatéter kombinacidval Nem jelentették
kapcsolatos kérdések®
Deformacio 1/48 (2,1%) [13] - 3/100 (3%) [10]
Problémak a visszahuzas kozben 1/7 (14,3%) (23] - Nem jelentették
(EI8)révidlés 2/89 (2,2%) [14] - 8/100 (8%) [10]

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kisér& gyogyszeres kezelés
A vérlemezkegatld gyodgyszereket a mindennapi nyelvben

vérhigitoként" is ismerik. A vérlemezkegatlo
gyogyszeres kezelés be nem tartdsa az artéridk elzdrodasahoz vezethet, amit sztrék kovethet. A p64, p48 MW
(HPC) és pb64 MW (HPC) kezelés mindig egyltt jar a vérlemezkegatld gyodgyszerekkel, mivel ezek
megakadalyozzak, hogy a vérlemezkék vérrogoket képezzenek az artéridkban. A vérrogok elzarhatjak az
artéridkat, és befolydsolhatjdk a vérelldtast, ami az adott artéria altal ellatott szévetek kdrosoddsdhoz

vezethet. Ha barmilyen kérdése van a szerekkel kapcsolatban, kérjlik, forduljon orvosahoz.

Ovintézkedések
A hasznalati utasitas szerint a neurovaszkuldris aramlaselterel6k csak feltételesen kompatibilisek a magneses

rezonancids képalkotdssal (= MRI; nem invaziv orvosi képalkotd vizsgadlat, amely részletes képet készit az
emberi test szinte minden belsé szerkezetérél, beleértve az ereket is). A nem klinikai tesztek azt mutattak,
hogy az aramlasmddositd eszkdz MRI-vizsgalatra 3T mdagneses fluxusslrlség mellett alkalmas. Klinikai
kortulmények kdzott az 1,5 Tesla problémamentesnek bizonyult az implantatum szamdara. Amennyiben ezzel

kapcsolatban kérdései vannak, forduljon orvosahoz/kezelorvosahoz.

Kontrollvizetek (= nyomon kévetési vizsgalatok)
Az On egészségi dllapotanak biztositdsa, valamint a neurovaszkuldris dramldselterelSk biztonsagossagénak és

teljesitményének bizonyitasa érdekében a kezelést kovetben ellendrzé képalkotd vizsgalatokra kertl sor. Az
ellenérz8 viziteken az esetleges nemkivanatos hatasok felismerhet8k és kezelhetSk. Ezenkiviil a kezelés
el6rehaladasa és sikere is meghatarozhatd. Az ellenérzd vizitek id6pontjat az egyes kérhdzak egyedileg
Utemezik. A vizit magdban foglalhatja példaul az On idegrendszerének értékelését (neuroldgiai vizsgalatokat)

a kovetkezd osztalyozasi skaldk segitségével:.

- mRS skala (mddositott Rankin skala):
Az mRS (0-6-ig terjedd skala) az On/péciens allapoténak értékelésére szolgal. Az mRS a funkcionalis
fliggetlenség mértékét jelzi. Ha az mRS-t a kezelés el6tt és utdn értékelik, megallapithatd, hogy a
kezelés javitotta vagy rontotta-e a beteg egészségi allapotat, illetve hogy a beteg allapota valtozatlan
maradt-e.

- NIHSS skéla (National Institutes of Health Stroke Scale):
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Az NIHSS-pontszam a sztrokhoz kapcsolddd neuroldgiai hidnyossagok (= az agyat, a gerincvelst és
az idegeket magdban foglald idegrendszer szerkezetének vagy miikédésének rendellenességei vagy
kdrosoddsai ) szisztematikus értékelésére szolgdld eszkdz. A maximalisan elérhet§ pontszam 42

(azaz haldl), a minimalis pontszam 0 (nincs sztrok-tiinet).

A helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések 6sszefoglaldsa (FSCA, beleértve az FSN-t is)

Eddig nem kellett biztonsagi intézkedéseket tenni a p64, p48 MW (HPC) vagy p64 MW (HPC) esetében. Egyik
eszkoz esetében sem kellett az ugynevezett ,helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést”, beleértve a
Lhelyszini biztonsagi kozleményeket” (rovidités: FSCA és FSN) elvégezni. Az orvosok még mindig hasznaljak
az 0sszes eszkozt, és egyik eszkdzt sem vontdk vissza a piacrdl a biztonsag hidnya miatt. Sulyos incidensekrdl

nem érkezett jelentés.

5 Aklinikai értékelés dsszefoglaldja és a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetés (PMCF)

A kovetkez6 részek ismertetik, hogyan kovetik nyomon és hatdrozzak meg a neurovaszkularis
aramlaseltereldk klinikai biztonsdgossagat és teljesitményét. Tovabba ismertetésre kerll az az alap, amelyen

a neurovaszkularis aramldselterel8k klinikai biztonsagossaga és teljesitménye alapul.

Az eszk6z klinikai hattere

Az dramlaselterel6k nem alapvetéen U technoldgia a piacon. 2004-ben az "aramlasi divertor" kifejezést
Lieber és munkatdrsai vezették be. [56, 57] 2007-ben az endovaszkularis eszk6zok Uj generdcidja jelent meg
a neurointervencid terlletén, az Ugynevezett "dramldst megszakitd" eszk6zok[58]. 2008-ban ezt a
technoldgiat mindig aramlaselterel6ként (réviditve: FD) nevezték a kilonb6z6 vizsgalatoknak kdszonhetben
(pl. a Pipeline for Uncoilable or Failed Aneurysms tanulmany) [59]. Az aramldselterelSkkel végzett elsédleges

endovaszkuldris rekonstrukcid az endovaszkuldris aneurizma-kezelés technikajanak f6 ujdonsaga lett.

A p64 dramlasmoédositd eszkoz 2012.10.15-én kapta meg elsé alkalommal a CE-tanusitvanyt ( eurdpai
megfelelGségi tanusitvany) (lasd az 1fejezetet). Szamos kozzétett esetsorozat és a Diversion-p64 [24]

tanulmany bizonyitja biztonsagossagat és hatékonysdgat a valds gyakorlatban.

A p48 MW (HPC) dramlasmoédositd készilék és a p64 MW (HPC) dramlasmoddositd készilék a p64
tovabbfejlesztése. A p48 MW (HPC) dramlasmaodosito eszkoz elsé alkalommal 2018.05.30-an kapta meg a CE
(Conformité Européenne - Eurdpai megfelel6ség) tanusitast (lasd a 1fejezetet), a p64 MW (HPC) pedig
2019.12.22-én kapott elsé alkalommal tanusitvanyt ( lasd a 1fejezetet).

A CE-jeldlés klinikai bizonyitékai

A pb64, p48 MW (HPC) és p64 MW (HPC) készulékvaltozatok rendelkeznek az orvostechnikai eszkdzokrél szélo
irdanyelv (MDD) és az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendelet (MDR) szerinti CE-tanusitvannyal.

A harmonizalt bevezetSrendszerrel rendelkezd p48/p64 MW (HPC)-vel és a p48 LITE (HPC)-vel az MDR-
tanusitvanyahoz nem végeztek klinikai vizsgalatot, mivel az egyenértékl eszkdzokkel elegendé klinikai adat
allt rendelkezésre. A technikai, bioldogiai és klinikai jellemz&k tekintetében az egyenértéklség
bebizonyosodott. A p48 LITE (HPC) egyenértéklinek tekintheté a meglévé p48 MW (HPC)-vel. Az Uj
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harmonizalt adagoldsi rendszerrel rendelkezd termékvaltozatok egyenértékilinek tekintendék a p48 MW
(HPC) és a p64 MW (HPC) meglévé valtozataival.

Az 6sszegy(jtott adatok azt mutatjak, hogy a neurovaszkularis aramlaselterelék biztonsagosak és hatékonyak

példaul az aneurizmak kezelésében.
Biztonsag

A klinikai morbiditas (= a betegségben vagy egészségi dllapotban szenvedés) és a mortalitds (= az
elhaldlozdsok szdma) ardnya az elfogadhatd hatdrokon belll van minden olyan beteg esetében, akit a
neurovaszkularis dramlaseltereld eszkozok barmelyikével kezelnek. A sajat klinikai adatok szerint a sztrok
aranya 0% és 3,3% kozott volt, a haldlozasi arany pedig 0% és 1,5% kozott valtozott. A Diversion-p64
tanulmany eredményei, amelyeket Bonafé és mtsai [24]alacsony, 2,4 %-os tartds morbiditasrol és
mortalitasrél szdmolnak be. Yarahmadi és mtsai. [29] metaanalizist végeztek hasonld dramldsiranyitékkal, és
3,3%-ban jelentettek maradandé morbiditdst, 1,7%-ban pedig haldlozast.

A neurovaszkularis dramlaselterel6k biztonsagos kezelése érdekében a kezelés soran az eszkozok jo

lathatésagot biztositanak a rontgen alatti kezelés sordn (lasd 12. dbra és 13. bra).

12. abra: A p64 dramldseltereld |dthatdsaga a helikalis szalaknak és a nyolc jeldlének kdszonhet8en (rézsaszin kor). (A képek a
hivatalosan elérhet6 phenox-brostrabdl szdrmaznak: https://phenox.net/international/uploads/KIF/p64_KIF-0008G_LR.pdf).

13. dbra: Az optimalis érfal-appozicio konnyebben értékelhet§ a teljesen lathato p64 MW (HPC) és p48 MW (HPC) segitségével,
ami pontosabb pozicionaldst eredményez. Egy sugararnyékod adé jeldld jelzi a ,vissza nem térési pontot”, amelyig a p64 MW
(HPC) és a p48 MW (HPC) a mikrokatéterbe tolhatd (rdzsaszin kor). (A képek a hivatalosan elérhet§ phenox-brosurabdl
szarmaznak: https://phenox.net/international/uploads/KIF/pFMD-KIF-0057C_v2.pdf).

A rontgensugarral valo l1athatdsag segit elkerllni azt a helyzetet, hogy az eszkdzoket rossz helyre Ultessék be.
A neurovaszkularis aramlaselterel§ belltetésével kapcsolatos kockazatokat a 4 fejezet tartalmazza, amint azt
az adott eszkoz hasznalati utasitasa is dokumentalja. A p64, p48 MW (HPC) és p64 MW (HPC) eszkozokkel
kapcsolatos, a szakirodalomban talalt komplikacidkat a 9. tablazat foglalja dssze. A szakirodalomban a 9.
tabldzatban mar emlitetteken kivil nem talaltak Uj kockazatokat.

Az Ugynevezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon koévetés (= PMCF; a tanusitott termék piaci
megfigyelése)részeként a klinikai adatokat proaktivan és szisztematikusan gy(jtik és elemzik a
neurovaszkularis aramlasiranyitok indikaciéi, ellenjavallatai és rendeltetése alapjan (lasd a 2fejezetet), hogy

biztositsak az eszkdzok biztonsagos kezelését. Ez magaban foglalja pl. a piaci visszajelzéseket (pl. abban az
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esetben, ha az orvosok a termék kezelésével kapcsolatban dllitasokat tesznek), a phenox” sajat termékeinek
szakirodalmi elemzését, valamint az egyenérték(i vagy hasonld eszkdzokre vonatkozd szakirodalmi és klinikai
adatok elemzését és a szovetségi biztonsagi adatbazisok elemzését (pl. Németorszdghdl): BfArM vagy az USA:
FDA-MAUDE). A fent emlitett mddszereken és eljarasokon tulmenden a phenox altal kezdeményezett klinikai
vizsgalatok is folynak. A COATING vizsgalat célja (https://clinicaltrials.gov azonositdszam: NCT04870047) célja
a bevont p64 MW HPC biztonsagossaganak és hatékonysaganak dsszehasonlitdsa SAPT mellett és a bevonat
nélkili p64 MW-ét DAPT mellett.

A DART vizsgalat egy randomizadlt, kontrolldlt vizsgdlat, amelynek célja a bevont p48 MW HPC
hatékonysaganak és biztonsagossaganak értékelése DAPT és SAPT mellett.

Ezeken tul a phenox elvégezte a Diversion-p64 vizsgalatot (https://clinicaltrials.gov azonositészdm:

NCT02600364) a p64 dramlasmaodosito eszkdzzel. A p64 biztonsadgossaga és hatékonysaga bebizonyosodott.

Az ezen eszkozokkel torténé kezelés tervezett el6nyeinek kritikus értékelése a 4. fejezetben leirt
kockdzatokkal 6sszehasonlitva arra a kovetkeztetésre vezet, hogy az elényok egyértelmiien meghaladjdk az
azonosithatd kockazatokat. Ezen eldny-kockdzat értékelés és a sajat klinikai tapasztalatok alapjan
megallapithatd, hogy a p64, a p48 MW (HPC) és a p64 MW (HPC) aramlasmaodositd eszkozok biztonsagosak
és hatékonyak.

6 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Az alternativ kezelések mérlegelésekor ajanlatos kapcsolatba |épni olyan egészségligyi szakemberrel, aki

figyelembe tudja venni az On egyéni helyzetét.

| A terapias alternativak altalanos leirasa

A legjobb kezelési modszer meghatdrozasdhoz szdmos tényezét kell figyelembe venni, beleértve az
aneurizma elhelyezkedését, méretét, alakjat, a beteg életkorat és koértorténetét. Az aneurizmak kezelésére

jelenleg a kovetkezd alternativ kezelési modszerek allnak rendelkezésre:

Megfigyelés:
A megfigyelés rutinszer(, id6szakos ellenérzé képalkotdsbol és orvosi vizsgalatokbdl all, hogy ellenérizzék az

On/a beteg aneurizméjanak allapotat.

(Mikro-)sebészeti klipszelés:

Az aneurizmak klipszeléséhez Ugynevezett kraniotémiara van szlikség (= sebészeti m(itét, amelynek sordn egy
csontlebenyt ideiglenesen eltdvolitanak a koponydbdl, hogy hozzdférjenek az agyhoz). Egy kis MRI (=
Mdgneses rezonancia képalkotds; részletes anatomiai képek készitésére haszndlt orvosi képalkotd technika)-
kompatibilis ruhacsipesz-szer(i fémkapcsot helyeznek az aneurizma nyakdra, ahogy azt a 14. dbra mutatja,

ami lezarja a nyakat, és igy megakadalyozza a vér bejutasat az aneurizmaba.
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Az aneurizma nyakara
helyezett klipsz

Aneurizma

14, dbra: Klipsz alkalmazdsa az aneurizma nyakan. Mark Hobert (phenox) rajza Brisman és mtsai alapjan (2006)[53].

Bypass m{itét:

Az aneurizma kezelése bypasson keresztll is elvégezhet$ az elvaltozas kimetszésével és a bearamld és
kidramlé artéridk rekanalizacidjaval, graftoldssal vagy anélkdl.

Tekercselés:

Az aneurizmak endovaszkularis (= az érben) kezelését levalaszthatd tekercsekkel az 1990-es évek eleje dta
alkalmazzdk. A tekercsek levélaszthaté platina huzalok, amelyeket az aneurizmdba helyeznek, hogy
elGsegitsék a véralvadast és lezarjak az aneurizmat. Ezért angiografias (= képalkoto, radioldgiai eljaras, amely
sordn az ereket kontrasztanyaggal toltik fel és rontgensugarak, magneses rezonancia tomografia vagy
szamitogépes tomografia segitségével lathatova teszik) technikdval egy vékony, hajlékony csovet (=
mikrokatétert) vezetnek be az aneurizmaba (lasd 15. dbra). Ha a katéter eléri az aneurizmat, egy tekercset
Ultetnek be, amely kitolti az aneurizmazsakot (lasd 15. abra). A tekercs tartdsan a helyén marad.

A komplex aneurizmaformakndl tovabbi eszkdzdket, példaul ballonokat és sztenteket hasznalnak, hogy
megakadalyozzak a tekercs érbe valé eldreesését. A ballonasszisztalt tekercselés soran egy eltdvolithaté
ballont helyeznek az aneurizma mellé, ami megakadalyozza a tekercs el6reesését az elldtd érbe. Mdsrészt a
sztentasszisztalt tekercselés sordn egy sztentet helyeznek el tartésan az érben az aneurizma mellett, amely

az aneurizma nyakanak fedésére szolgdld szdveti véddhalot biztosit.

Tekercs(ek) a helyén

15. dbra: A tekercselési eljaras az aneurizma kezelésében. Mark Hobert (phenox) rajza Brisman és mtsai alapjan. (2006)[53].
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pCONUS Bifurkacids aneurizma implantdtum (phenox GmbH):
A pCONUS termékcsalad termékei (Iasd példaul pCONUS 1, 16. dbra) a bifurkacids aneurizmak (= tertilet, ahol

egy ér két dgra oszlik) kezelésére szolgalnak, tekercsekkel (= vékony, tébbnyire platindbd! késziilt szdlak)

kombinalva.

-]

16. dbra: A pCONUS 1 vézlatos 4braja (phenox GmbH)

A disszekcidkat a disszekcid sulyossagatol és helyétdl fliggben kilonboz8 megkozelitésekkel lehet kezelni. A
kezelési lehet&ségek kozé tartozik a gydgyszeres kezelés, a sebészeti terdpia, beleértve a sebészeti bypass és
a klipszelés, valamint az endovaszkularis terapia, amely olyan minimal invaziv technikakat alkalmaz, mint a
(sztentasszisztalt) tekercselés vagy sztent behelyezése, illetve az dramlaseltereld sztentek [46].

A gyogyszeres kezelés ellenére ismétl6d6 disszekcidk esetén az endovaszkuldris kezelés a véralvadasgatlo
gyogyszeres kezelés mellett redlis kiegészité kezelésnek tekinthets. A masodlagos stroke megel6zésérél sz6lo
irdanyelvek endovaszkularis kezelést javasolnak olyan esetekben, amikor egyértelmlen visszatérd agyi
iszkémids események fordulnak el [47]. A karotisz-disszekcidk sikeres sztent-rekonstrukcidjara van példa

elfogadhaté azonnali és hosszU tavu eredményekkel, de tovabbi értékelésre van szikség [48].

A perforéciék kezelése magéban foglalja a perforécié helyének kozvetlen lezarasat tekercsekkel, folyékony
a perforaao helyére néhany percre, majd leeresztik a levegét, és eltavolitjdk, ha nem észlelnek tovabbi

extravazaciot [49].

Az irdnyelv [50] az arteriovenozus malformaciok (AVM) kilonbozd kezelési mddszereit ajanlja, beleértve a
neurointervencios, idegsebészeti és sugarterdpias kezelést. Az endovaszkularis kezelési lehet&ségek soran
specialis anyagokat, példaul ragasztét vagy apro részecskéket, illetve tekercseket fecskendeznek az AVM-et
taplald erekbe. Ide tartozik a transzarteridlis (= olyan orvosi eljdrdsra vagy eszkézre utal, amelyet artéridn
keresztiil végeznek vagy helyeznek be) embolizacid az Onyx® (= folyékony, nem tapado, viszkdzus
embolizdldészer) és a transzvénas (= olyan orvosi eljdrasra vagy eszkézre utal, amelyet véndn keresztiil
végeznek vagy helyeznek be) embolizacid tekercsekkel, amelyek jél bevaltak és alacsony a
szovédmeényszamuk. A részecske- vagy szovetragasztd embolizacié azonban kevésbé kontrollalhato, és ritkan
vezet a sipoly végleges lezardsahoz, ezért nem szabad rutinszerden alkalmazni. A transzvénds embolizdcidhoz
dltaldban tekercseket hasznalnak, és bizonyos esetekben a folyadékembolizacid a fisztula vénas

szondazasaval is beadhatd, esetleg tekercskezeléssel kombinalva. Az idegsebészeti kezelés magaban foglalja
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a sipolypont pontos helyének meghatdrozdsat és megszintetését koaguldcidval, metszéssel vagy
klipszeléssel. A sztereotaxias sugarterapia (= a sugdrterdpia specidlis formdja , amelynek célja a rendellenes
erek kdrositdsa és esetleges lezdrdsa, cskkentve ezzel a vérzés vagy az AVM-mel kapcsolatos egyéb
szévédmények kockdzatdt) egy masik lehet&ség, bar ritkan alkalmazzak, és csak specialis, korilirt sipolyokkal
rendelkezd esetekben vagy magas kockazatu betegeknél alkalmazhatd.

Egyes esetekben a kezelési mddszerek kombinacidja is alkalmazhatd.

Kérjiik, forduljon orvosahoz, ha kérdései vannak az alternativ kezelési lehet6ségekkel kapcsolatban.

7 Javasolt képzés a felhasznaldk szamara

Az implantatumot csak (neuro-) radioldgiai klinikan, specialis, megfelel6en képzett, az aramlasmaddositd
eszkozok hasznalataban jartas orvosok hasznalhatjak. A termék hasznalatdhoz ajanlott részt venni a phenox

GmbH terméktanfolyaman.
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Szakirodalom

A p64, p48 MW (HPC) és p64 MW (HPC) témaban megjelent publikaciok
A pb64, a pd8 MW (HPC) és a p64 MW (HPC) tekintetében az 6sszes ismert publikacié az aldbbiakban talalhatd.

10. tébldzat: Ismert publikacidk a p64 dramldsmddositd eszkdzrél

Hivatkozas - p64 publikacidk - 2024. szeptemberi allapot

Csak a p64-rél sz6l6 publikacidk

Aguilar Perez, M., et al., Endovascular Treatment of Anterior Circulation Aneurysms With the p64 Flow
Modulation Device: Mid- and Long-Term Results in 617 Aneurysms From a Single Center. Oper
Neurosurg (Hagerstown), 2021. 20(4): p. 355-363.

Sirakov, S., et al., The p64 Flow Diverter-Mid-term and Long-term Results from a Single Center. Clin
Neuroradiol, 2020. 30(3): p. 471-480.

Hellstern, V., et al., Microsurgical clipping and endovascular flow diversion of ruptured anterior circulation
blood blister-like aneurysms. Interv Neuroradiol, 2018. 24(6): p. 615-623.

Aguilar Perez, M., et al., In-stent Stenosis after p64 Flow Diverter Treatment. Clin Neuroradiol, 2018. 28(4): p.
563-568.

Morais, R., et al., Endovascular treatment of intracranial aneurysms with the p64 flow diverter stent: mid-term
results in 35 patients with 41 intracranial aneurysms. Neuroradiology, 2017. 59(3): p. 263-269.

Briganti, F., et al., Mid-term and long-term follow-up of intracranial aneurysms treated by the p64 Flow
Modulation Device: a multicenter experience. ) Neurointerv Surg, 2017. 9(1): p. 70-76.

Briganti, F., et al., p64 Flow Modulation Device in the treatment of intracranial aneurysms: initial experience
and technical aspects. ] Neurointerv Surg, 2016. 8(2): p. 173-80.

Fischer, S., et al., Initial Experience with p64: A Novel Mechanically Detachable Flow Diverter for the Treatment
of Intracranial Saccular Sidewall Aneurysms. AJINR Am J Neuroradiol, 2015. 36(11): p. 2082-9.

Hellstern, V., et al., Endovascular Treatment of Posterior Circulation Saccular Aneurysms With the p64 Flow
Modulation Device: Mid-and Long-Term Results in 54 Aneurysms From a Single Center. Front Neurol,
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De Beule, T., et al., p64 flow diverter: Results in 108 patients from a single center. Interv Neuroradiol, 2021.
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Bonafe, A., et al., Diversion-p64: results from an international, prospective, multicenter, single-arm post-
market study to assess the safety and effectiveness of the p64 flow modulation device. ) Neurointerv
Surg, 2022. 14(9): p. 898-903.

A p64-rél és mas phenox dramlaselterel8krdl sz616 publikdcidk

Vivanco-Suarez, J., et al., Safety and efficacy of the p48 MW and p64 flow modulation devices: a systematic
review and meta-analysis. Neurosurg Focus, 2023. 54(5): p. E7.
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Cagnazzo, F., et al., Treatment of Unruptured Distal Anterior Circulation Aneurysms with Flow-Diverter Stents:
A Meta-Analysis. AINR Am J Neuroradiol, 2019. 40(4): p. 687-693.

Zhou, G., et al., Complications associated with the use of flow-diverting devices for cerebral aneurysms: a
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Hivatkozas - p64 publikacidk - 2024. szeptemberi dllapot
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Causing Subarachnoid Hemorrhage-A Retrospective Study From Four Neurovascular Centers. Front
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Guzzardi, G., et al., Long-term follow-up in the endovascular treatment of intracranial aneurysms with flow-
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11. tablazat: Ismert publikdcidk a p48 MW (HPC) aramlasmaodositd eszkdzrél
Hivatkozas - p48 MW (HPC) publikécidk - 2024. szeptemberi allapot
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Hivatkozas - p48 MW (HPC) publikacidk - 2024. szeptemberi allapot

A p48 MW-rél és mas, hasonld dramlaselterel6krél sz6l6 publikaciok
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