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A biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozo ésszefoglald (SSCP) célja, hogy a
nyilvanossag szamara hozzaférhetévé tegye az eszkbzbk biztonsagossaganak és klinikai
teljesitbképességének f6bb szempontjairdl készlilt naprakész ésszefoglalot.

Az SSCP nem helyettesiti az eszkbz biztonsagos hasznalatat biztosité legfontosabb
dokumentumot, a hasznalati utmutatot, és nem célja diagnosztikai vagy terapias javaslatok nyujtasa
a célfelhasznaloknak vagy a betegeknek.

Az alabbi informéaciok felhasznaléknak/egészségligyi szakembereknek szdlnak.

Az SSCP hivatkozasi szama:SSCP iVAC 2L_hu-6
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1 Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

1.1 Az eszkoz kereskedelmi neve(i)
iVAC 2L

1.2 A gyarté neve és cime
PulseCath B.V.
De Corridor 5
3621 ZA
Breukelen
Hollandia
1.3 A gyarté egyedi regisztraciés szama (SRN)
NL-MF-000006626
1.4 Alapveté UDI-DI
87179530372iVACEG

1.5 Orvostechnikai eszk6z6k némenklaturaja
EMDN-k6d:C019001
A kifejezés angol nyelvii leirdsa:AORTA-ELLENPULZACIOS KATETEREK

1.6 Az eszkOz osztalya
. osztaly

1.7 Az eszkozre vonatkozo els6 (CE-)tanusitvany kiadasanak éve
Az eszkdz LV17 tipusa 2014-ben kapott el6szér CE-jeldlést a 93/42/EGK orvostechnikai eszk6zdkrél szo6lo
irdnyelv alapjan.
1.8 Meghatalmazott képviseld, adott esetben
Nem alkalmazandoé.
1.9 A bejelentett szervezet neve (az SSCP-t validalé bejelentett szervezet) és egyedi azonosité
szama
A bejelentett szervezet neve:CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellenérzé és Tanusito Kft.
A bejelentett szervezet egyedi azonosité szama:2409.

2 Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

2.1 Rendeltetés

Az iVAC 2L LV16 és LV17 tipusu eszkdzok olyan, karosodott bal kamrai funkcioju betegeknél torténd
alkalmazasra szolgalnak, akiknek legfeljebb 24 6ran at mechanikus bal kamrai keringéstamogatasra van
szUkséguk.

Az iVAC 2L csucsat a femoralis artéridn keresztil a bal kamra Gregében kell elhelyezni.

Célfelhasznalék
Az iVAC 2L eszkdzoket intervencios kardioldgiai eljarasokban képzett egészségigyi szakemberek
hasznalhatjak.

2.2 Javallatok és célpopulacidk

Kardioldgus és/vagy szivsebész donti el, hogy az iVAC 2L-lel végzett tamogatas megfeleld lehetéség-e. A
dontés az alabbi klinikai és/vagy anatomiai kritériumok kdzul egy vagy tdébb alapjan torténik.

Klinikai kritériumok:

e Akut koronaria szindrémak (ACS)

o Kronikus vesebetegség

e Diabetes mellitus

¢ Hemodinamikai instabilitas

e 40%-nal kisebb bal kamrai ejekcids frakcié (LVEF)
o Korabbi szivmitét
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Anatémiai kritériumok:

o Diffuz koszoruér-betegseg (CAD)

o Az utolsé nyitott koszoruér

e Tobbér-betegség

e Sulyos, teljes koszoruér-elzarédas

e Rotacidés atherectomiat igényld, sulyosan meszes 1ézidk
o Bifurkaciot érintd, nem védett bal fétdrzsbetegség

Célpopulaciok és kezelendd betegségek:

Az eszkdzokbdl potencialisan elényt élvezd betegcsoportok kdre széles; ide tartozhatnak példaul az akut
miokardialis infarktusban (AMI) vagy kardiogén sokkban szenvedd betegek, valamint a nagy kockazatu
perkutan koronariaintervenciora (HR-PCI), koztiik nagy kockazatu ablaciora és térképezésre varo betegek.

2.3 Ellenjavallatok és korlatozasok
Az iVAC 2L eszkdzok alkalmazasanak ellenjavallatai a kdvetkezdk:

Aortabetegség: a felszalld aorta aneurizmaja, az aortafal sulyos meszesedése
Aortabillentyli-betegség: aortabillentyl-szikulet, aortabillentyi-elégtelenség
Aortabillenty-protézis

A femoralis artéria szikilete

Aortaaneurizma

Bal kamrai thrombus

10%-nal kisebb ejekcids frakcio

® N o o A~ 0w DN =

~Jobb kamrai elégtelenség”

Az iVAC 2L eszkozokre a kovetkezd korlatozasok vonatkoznak:

e Az iVAC legfeljebb 24 o6ran at hasznalhatdé biztonsagosan. Ezen id6tartamon tili biztonsagos
alkalmazast csak korlatozott mennyiségi klinikai adat tamasztja ala.

e Az iVAC mikodése 60/perc alatti vagy 120/perc feletti szivfrekvencia esetén nem optimalis.

e Az intraaortikus ballonpumpa (IABP) meghajtdegységének belsé triggerelési mddja csokkenti az iVAC
teljesitményét.

¢ Az iVAC mobil hasznalatra nem alkalmas.

3 Az eszkoz leirasa

3.1 Az eszkoz leirasa

Az IVAC 2L eszk6zodk perkutan keringéstamogatd eszkdzok, amelyek karosodott bal kamrai funkcidju
betegeknél tamogatjak a sziv pumpafunkcidjat. Az iVAC 2L eszkdzdk négy steril, egyszer hasznalatos
funkcionalis részbdl allnak: bevezetdkészlettel ellatott katéterbdl (LV16 katéter vagy LV17 katéter), egyportos
membranpumpabdl, PTFE katéter-bels6cs6bdl és katétervéddbdl. Az eszkdz sematikus abrazolasat lasd az 1.
abran.

Az iVAC 2L eszkdzoket IABP-meghajtoegységgel egyiitt torténé hasznalatra tervezték.

SSCP iVAC 2L - magyar 6. modositas - 2025-10 3/15. oldal



(@)
RJEE&ATH A biztonsagosséagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglald

membrane pump

tube tip

connection to IABP console
wvalve

1. &bra.Az iVAC 2L eszkdzbk sematikus abraja: az eszkbz eqy membranpumpahoz csatlakozé katéterrészbdl
all. Miikbdés kbzben az iVAC csticsa a szivben, az iVAC szelepe pedig a leszéallo aortéban helyezkedik el.

F6 funkcionalis részek:

Az iVAC 2L négy, steril csomagolasu, egyszer hasznalatos funkcionalis részbél all:
1. LV16 vagy LV17 katéter bevezettkészlettel
2. Membranpumpa
3. Katétervédd
4. Kiegészité PTFE katéter-bels6csé

LV17/LV16 katéter bevezetbkészlettel

Az LV17/LV16 katéter bemeneti csucsbdl, integralt kétiranyu iVAC szelepbdl és a disztalis végén talalhato
csatlakozébal all (2. abra). Az LV17 és az LV16 katéter kozotti kildnbség az atméréjik (5,66 mm, illetve 5,33
mm).

A bevezettkészlet részletes leirasa alabb talalhato.

* Tip * Flexible part

5.66 mm/ 5.33 mm

(c p‘oluun-ooulﬂ\uuuuuur—unqnnlu"nuouu-!uunnr‘uuluulunruulnlu1u| \ |

6cm
\14mm
100 cm

- \

*Valve * Soft Connector

2. dbra. Az LV17/LV16 katéter rajza.

Membranpumpa

A membranpumpaban egy rugalmas membran valasztja el egymastél a vérkamrat és a gazkamrat. A
vérkamra fel8li oldal a katéterrészhez, a gazkamra feldli oldal pedig egy pneumatikus |ABP-
meghajtéegységhez csatlakozik.

PTFEE katéter-bels6csé

A bevezetbkészlet két részbdl all: egy oldalaggal ellatott dugdébdl és egy belsé csébél.

A bevezettkészletnek az LV16/LV17 katéter belsejében szallitott belsé csovét a bevezetési eljaras elétta PTFE
katéter-bels6csére kell cserélni. A belsé csd proximalis végén talalhaté hemosztazisszelep lehetévé teszi
vezetddrot hasznélatat.

Katétervédd

A katétervédét az LV16/LV17 katéter koré, a rogzitbvarratok meghuzasanak helyére kell felhelyezni, hogy
megakadalyozza a katéter megtorését.

SSCP iVAC 2L - magyar 6. modositas - 2025-10 4/15. oldal
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Felhasznalt anyagok

Az iVAC 2L gyartasahoz felhasznalt, a beteg vérével vagy szoveteivel érintkez6 anyagok a
kovetkezdk:Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS), Cyrolite (akrilalapu kopolimer vegylletek), metakrilat-akrilnitril-
butadién-sztirol (MABS), poliuretan (PU), rozsdamentes acél, polikarbonat (PC) és politetrafluoretilén (PTFE).

Sterilizélas
A membranpumpat és a PTFE katéter-bels6csovet etilén-oxid gazzal sterilizaljak. A bevezetSkészlettel ellatott
katétert és a katétervéd6t gamma-besugarzassal sterilizaljak.

3.2 Hivatkozas a korabbi generacio(k)ra vagy valtozatokra, amennyiben vannak ilyenek,
valamint a kiilonbségek leirasa
Az iVAC 2L a PulseCath altal forgalomba hozott masodik modell. Az elsé iVAC modell az iVAC 3L volt. A
legfontosabb kilonbség, hogy az iVAC 3L-et sebészeti Uton, a jobb kulcscsont alatti artérian keresztil vagy
kozvetlendl a felszall6 aortaba torténd bevezetésre tervezték. A modositas oka az volt, hogy az iVAC 2L
femoralis artérian keresztil térténé bevezetéséhez nincs sziikség szivsebész kdzremikddésére.

Az iVAC 2L kétféle kivitelben létezik: az egyik 16 Fr méret(i katéterrel (LV16), a masik 17 Fr méret katéterrel
(LV17).

3.3 Az eszkodzzel egyiitt torténd hasznalatra szant tartozékok leirasa
Nem alkalmazando.

3.4 Az eszkozzel egyiitt torténé hasznalatra szant egyéb eszk6zo6k és termékek leirasa

o |ABP-meghajtéegyseég.

e Bevezetbhiively, amelynek minimalis belsd atmérdje az LV16 katéter esetében 17 Fr, az LV17 katéter
esetében pedig 18 Fr.

o Vezet6drot:0,035” vagy 0,038”, 260 cm hosszu (Super Stiff), valamint a hozza tartozo td.

e Heparinizalt fiziolégias séoldat (2500 NE heparin 500 ml s6éoldatban).

e Arrow ACAT1, AutoCat2Wave vagy AC3 IABP-meghajtéegység hasznalata esetén:Arrow Pump adapter
50 cm3-es IAB-khez (Datascope, hivatkozasi szam: 0684-00-0501-02).

4 Kockazatok és figyelmeztetések

4.1 Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

Invaziv eljarast nem végezhet olyan orvos, aki nem ismeri a lehetséges szévédményeket. Az eljaras soran
barmikor felléphetnek szévédmények.

A mar el6fordult (az el6fordulasi gyakorisag feltiintetésével), illetve a lehetséges (el6fordulasukrol nem
szamoltak be) szévédmények tébbek kdzott a kdvetkezdk:

Akut vesekarosodas (<3%)

Akut miokardialis infarktus (<2%)

CPR-t igényl6 szivmegallas (<3%)

Cerebrovaszkularis esemény (CVA) (<3%)

Halal (<6%)

Hemolizis (nem jelentett)

Mitralis billenty(ielégtelenség kialakulasa (nem jelentett)

Fert6zés (nem jelentett)

Az aortabillentyl sérilése (nem jelentett)

Az also végtag iszkémiaja a femoralis artéria elzarodasa miatt (<2%)
Sulyos vérzés (<2%)

A sziv és belsd képleteinek mechanikai sértlése (nem jelentett)

A hozzaférési hely perforacioja (<2%)

Ismételt revaszkularizacié (nem jelentett)

Sulyos hipotenzié (<12%)

Trombozis a bevezetés helyén (angiografias lelet alapjan) (<2%)
Trombozis, ha az eszkdzt hosszabb idére leallitjak (nem jelentett).
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4.2 Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat.

e Ezek az utasitasok az iVAC IABP-meghajtéegységekkel (Datascope 98XT, CS100 és CS300, Cardiosave
Hybrid IABP-meghajtéegység, valamint Arrow Acat 1, AutoCat2wave és AC3) egydtt torténé hasznalatat
ismertetik. Ez az utmutaté nem helyettesiti az IABP-meghajtéegység hasznélati utmutatéjat.

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy az iVAC és az IABP-meghajtéegység hasznalataban részt vevé valamennyi

személy megfelelé képzésben részeslilt. Az iVAC 2L hasznalataban részt vevé személyzetnek kilon

képzésben kell részestilnie az eljaras lépéseire, valamint az IABP-meghajtéegység iVAC 2L-lel egydtt
torténd hasznalatara vonatkozoan. A képzés része tovabba egy PulseCath-képvisel6 iranyitasaval
végzett, fellgyelt eljaras.

A katéterbdl torténd eltavolitas utan ne vezesse vissza a bevezetdkészletet.

A thrombusképz6dés megelézése érdekében ne hagyja az eszkdzt hosszabb id6n at leallitott allapotban.

Probléma esetén forduljon a gyartéhoz.

Az iVAC kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Ne hasznalja fel Gjra, és ne sterilizalja ujra! Az

Ujrafelhasznalas vagy Ujrasterilizalas karositja az eszkdz mechanikai tulajdonsagait, ami az eszkdz

meghibasoddsahoz vezethet. Ennek kdvetkeztében a beteg megsérilhet vagy meghalhat. Az

Ujrafelhasznalas vagy Ujrasterilizalas az eszkdz szennyez6désének kockazatat is ndveli. A szennyez6dés

fert6zést, megbetegedést vagy a beteg halalat okozhatja.

e Valamennyi alkatrészt etilén-oxiddal vagy gamma-sugarzassal sterilizaljak.

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a kérhazi, intézményi és/vagy helyi hatésagi eléirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

o A betegeket az alkalmazas ideje alatt szedalva kell tartani.

e Az iVAC bevezetése el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a femoralis artéria atmérdje megfeleléen nagy.
Legalabb 6,8 mm atmérdji femoralis artéria esetén az LV17, legalabb 6,0 mm atméré esetén pedig az
LV16 tipus alkalmazasa javasolt.

o Az eszkoz eltavolitasa elétti tisztitashoz vagy fertétlenitéshez ne hasznaljon alkoholtartalmu tisztitoszert,
mert az karosithatja az eszkozt, és szivargast okozhat annak egyes részeinél.

o A katéter és a membranpumpa csatlakozasanak rogzitéséhez ne hasznaljon kabelkdtegelbt, mert az a
csatlakozas szivargasat okozhatja.

e Ugyeljen arra, hogy a katétert ne szurja at tlivel: a katéter atszdarasakor az eszkdz azonnal levegét sziv
be, amelyet ezt kdvetden a beteg aortajaba juttat. Probléma gyanuja esetén azonnal kapcsolja ki az
IABP-meghajtéegységet.

o Datascope IABP-meghajtbegység hasznalatakor a sugoképernydkon szereplé ,IAB” megnevezés alatt
JAVAC” értendd.

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy a membranpumpa meghajtovezetéke folyamatosan csatlakozik az IABP-
meghajtoegységhez. Arrdl is gy6z6djon meg, hogy a membranpumpa meghajtévezetéke nincs megtorve
vagy 6sszenyomva. A laza csatlakozas vagy a vezeték megtoérése zavarja az iVAC pumpamikodését.

o A bevezetés utan ajanlott a bevezetbkészlettel ellatott LV16/LV17 katéter mindkét portjat 5 percenként
heparinizalt fizioldgias sooldattal atébliteni mindaddig, amig a bevezetSkészletet el nem tavolitjak. Oblités
elétt gy6z8djon meg arrdl, hogy a bevezetdkészlet teljesen légtelenitve van.

4.3 A biztonsagossag egyéb lényeges szempontjai, beleértve a helyszini biztonsagi
korrekcids intézkedések (FSCA) 6sszefoglalasat

Az eszkdzzel kapcsolatban nem kertilt sor FSCA-ra.

5 A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
(PMCF) osszefoglalasa

5.1 Az egyenértékii eszk6zhoz kapcsolodo klinikai adatok 6sszefoglalasa

Az LV16 tipus megfeleléségét az egyenértékiiség alapjan értékelte és hagyta jova a bejelentett szervezet. Az
egyenértéklséget az iVAC 2L LV17 tipusaval igazoltak. A két eszkdz eszkdzneve, alapveté UDI-DI azonositoja
és gyartdja azonos. Ez az SSCP az eszk6z mindkét tipusara vonatkozik, és az Eudamedben lesz elérhet6. Az
LV16 tipus klinikai bizonyitékait az LV17 tipus hasznalataval szerezték.

5.2 Az eszkoz CE-jelolése elott elvégzett klinikai vizsgalatokbol szarmazo klinikai adatok
osszefoglalasa

SSCP iVAC 2L - magyar 6. modositas - 2025-10 6/15. oldal
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Az iVAC 2L-re vonatkozd elsd klinikai adatokat egy klinikai vizsgélat soran szerezték. Ezeket az adatokat az
eszkdznek a 93/42/EGK orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 iranyelv (MDD) szerinti CE-jeldléséhez hasznaltak
fel.

Megjegyzés: az iVAC 2L MDD szerinti CE-jel6léséhez az eszkoz el6z6 generaciojaval, az iVAC 3L-lel szerzett
klinikai adatokat is felhasznaltak.
A vizsgalat azonositasa

Cim:A PulseCath® iVAC 2L pulzatilis katéterpumpa értékelése nagy kockazatu PCI-n atesd, kardialis
tamogatast igényld betegeknél

Megbiz6:PulseCath B.V.

A vizsgalati eredmények publikacidja:Uil, C. A. D. et al. Eurolntervention 12, 1689—1696 (2017)’

Az eszkOz azonositasa
iVAC 2L, katalogusszam (REF): LV17

Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata a vizsgalatban
Az iVAC 2L nagy kockazatu PCI-n atesd, bal kamrai tdmogatast igényld betegeknél torténé alkalmazasra
szolgal.
A vizsgalat célkitlizései
Az IVAC 2L biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelése bal kamrai tamogatast igénylé HR-PCI-
betegeknél, prospektiv, egycentrumos, egykaros megvaldsithatésagi vizsgalatban.
Vizsgalati elrendezés
Prospektiv, egycentrumos, egykaros megvaldsithatésagi vizsgalat.
Vizsgalati végpont(ok)
Biztonsagossagi végpontok:
1) nem fordul el6 CVA,
2) nem fordul el tromboembdlias esemény,
3) ahemolizis mértéke kezelhetd szinten marad.
Hatasossagi végpontok:

1) az iVAC 2L bevezetése, pozicionalasa, rogzitése és eltavolitasa billentyl- vagy érképletek sérilése
nélkil tortént, és az eszkdz nem okozott perfuzios zavart a periférias artériakban.

2) A tamogatas alatt fenntarthatd a 2,5 I/perc/m? feletti szivindex (Cl) és a 60 Hgmm feletti artérias
kézépnyomas.

Klinikai sikernek az tekintend®, ha a beteget sikeresen levalasztjak az eszkdz tamogatasarol.

Az alanyok kivalasztasanak bevalasztasi/kizarasi kritériumai
Bevalasztasi kriteriumok:

= HR-PCl javallata a kérhazi standard eljaras szerint
= |ABP alkalmazasanak javallata a PCI alatt, a kérhazi standard eljaras szerint
= AziVAC 2L tdmogatas varhato id6tartama: legfeljebb 24 6ra
= 18 évesnél id6sebb beteg
= A beteg vagy térvényes képviseldje alairta a tajékozott beleegyez nyilatkozatot
Kizarasi kritériumok:
= Aortabetegség: a felszallé aorta aneurizmaja, sulyosan meszes aorta
= Aortabillenty(i-betegség: sulyos aortabillentyi-sziikilet, sulyos aortabillenty(i-elégtelenség
= Mechanikus aortabillenty(-protézis
= Bal kamrai thrombus
=  Kamrai sévénydefektus
=  Sulyos periférias érbetegség
=  Mikoddképes jobb kamra hianya
= Véralvadasi zavar a kérel6zményben
= Reészvétel egy masik, a jelen vizsgalatot befolyasolod klinikai vizsgalatban; kézelmultbeli (> 6 honap)
CVA és/vagy a kiindulaskor 2-nél nagyobb rezidualis médositott Rankin-pontszam
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Bevont alanyok szama

A vizsgélatba tizenkét alanyt vontak be. Egy alanyt kizartak a tovabbi elemzésbdl. Ennél az alanynal nem
végeztek tdbbszeletes komputertomografias (MSCT) vizsgalatot a femoralis artéria allapotanak felmérésére.
Erre azért kerllt sor, hogy a veseelégtelenségben szenved§ alanyt megkiméljék a kontrasztanyag okozta
tovabbi terheléstél.

Vizsgalati populacio

Betegek Osszesen (n) 11

Ferfi (n, %) 6 (54,5)

NG (n, %) 5 (45,5)
Atlagéletkor (év, tartomany) 72 (56 — 83)
Atlagos testmagassag (cm) 171 (150 — 184)
Atlagos testtdmeg (kg) 83 (60 — 122)
Atlagos testfelszin (m?) 1,99 (1,58 — 2,40)

A vizsgalati médszerek 6sszefoglalasa

A kiindulaskor a betegeknél transthoracalis echokardiografiat és a femoralis artéria ultrahangvizsgalatat
végezték a hozzaférést biztositd ér mindségének, valamint a femoralis artéria sziikséges minimalis atméréjének
(6 mm) meghatarozasara. Az iVAC 2L-lel végzett eljarast a hasznalati Utmutatd szerint hajtottak végre. Emellett
kiindulasi biokémiai laborvizsgalatokat is végeztek. Preoperativ, perioperativ és posztoperativ adatokat
gylijtottek. A betegeket a szivindex (Cl), az ejekcids frakcio, az eurdpai szivmitéti kockazatértékelési rendszer
(EuroSCORE), a New York Heart Association szerinti pangasos szivelégtelenség-osztalyozas, valamint a
Canadian Cardiovascular Society szerinti anginaosztalyozas alapjan értékelték.

Az eredmények 6sszefoglalasa

A tdmogatas teljes id6tartama alatt az atlagos artérias kdzépnyomas jéval 60 Hgmm felett volt. A szivindex és
a perctérfogat egyarant klinikai sikert jelez. Nem fordult el6 CVA, sulyos vaszkularis vagy a behatolasi hellyel
Osszefliggd vérzéses szoévédmeény; a hemolizis mértéke kezelhetd volt; nem jelentkezett életveszélyes kamrai
ritmuszavar vagy billentyliszovédmény; transzfluziéra nem volt szikség. Valamennyi beteget sikeresen
levélasztottak az eszk6z tAmogatasardl a bevezetést kdvetd 24 éran beldl.

A vizsgalat korlatai

A vizsgalatbdl szarmazoé adatok egy viszonylag kis mintaszamu, egycentrumos, kontrollalatian megfigyeléses
vizsgalatbdl szarmaznak. Mivel a vizsgalatot egyetlen, nagy szakértelemmel rendelkezé centrumban végezték,
megfeleléen tudtak kezelni a nagy atmér6ji katéterek hasznalatdhoz szilkséges behatolasi helyet. Ezért
koriltekintéen kell eljarni annak altalanositasakor, hogy nem fordultak el a behatolasi hellyel kapcsolatos vagy
vérzéses szovédmeények. Kontrollcsoport hianyaban elméletiieg nem zarhaté ki, hogy a hemodinamikai
mérések valtozasait az iVAC 2L tamogatasatol eltérd tényezbk okoztak.

Eszkozhianyossag
A vizsgalat soran nem fordult el6 eszkdzhianyossag.

5.3 Mas forrasokbdl szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa
Az eszkodz CE-jeldlésének megszerzése utan tovabbi két prospektiv klinikai vizsgalatot végeztek az iVAC 2L-
lel.

Az els6 egy vizsgalo altal kezdeményezett vizsgalat volt, amelyet Samol és munkatarsai publikaltak?. A
prospektiv vizsgalat célja a pulzatilis iVAC 2L rendszer teljesitményének értékelése volt 20, HR-PCI-n atesd
beteg keringéstdmogatasa soran.

A masodik vizsgalat (PULSE Trial) szintén vizsgald altal kezdeményezett vizsgalat, amelybe prospektiven 29
olyan személyt vontak be, akiknél a Heart Team mechanikusan tamogatott (elektiv) HR-PCI-t javallt iVAC 2L
alkalmazasaval®.

E vizsgalatok klinikai adatait a kdvetkez6 szakaszok foglaljak dssze.

5.4 Aklinikai teljesitéképesség és biztonsagossag atfogé osszefoglalasa

A PulseCath forgalomba hozatal utani feligyeleti (PMS) regisztert vezet, amely az iVAC 2L tamogatasaval
végzett kezelésben részesiilé betegek klinikai adatait tartalmazza. A PMS-regiszter a publikalt beszamoldkat
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és az eszkdz hasznalata utan a kezel6orvosok altal kitoltott esetjelentd (irlapokat tartalmazza. Az adatforrasok
attekintését lasd az 1. tablazatban.

Korlatozo tényez8, hogy a 30 napos klinikai végpontok ritkdn allnak rendelkezésre, mivel az adatgy(jtés attol
fiigg, hogy a helyi csapatok hajlanddk-e egyuttmikddni a regiszter miikddtetésében. Ezért a dokumentumban
kozolt klinikai végpontok nem fedik le az eddig 6sszegydijtott teljes, 406 betegbdl allé mintat.

1. tablazat. Klinikai adatforrasok

s Hivatkozas
Adatforras Ev Bet’egek
szama
Publikalt vizsgalat 2017 14 1
Publikalt vizsgalat 2019 20 2
Publikalt vizsgalat 2022 29 3
Eublikélt ’ 2015 1 4
esetismertetés
P_uinkéIt ] 2017 1 5
esetismertetés
Eublikélt ’ 2018 1 6
esetismertetés
P_uinkéIt ] 2018 1 7
esetismertetés
Rublikélt ] 2020 1 s
esetismertetés
P'ublikalt ’ 2020 1 9
esetismertetés
Rublikélt ] 2020 1 10
esetismertetés
P_ublikélt ’ 2021 1 11
esetismertetés
Publikalt 12
esetismertetés 2022 1
Publikalt 13
esetismertetés 2022 1
Publikalt 14
esetismertetés 2023 1
Publikalt 15
esetismertetés 2024 1
Publikalt retrospektiv 2024 293 16
kohorsz
. Nem
PMS-regiszter 2024 406 alkalmazandé

A PMS-regiszter jelenleg 6sszesen 406 egyedi esetet tartalmaz, amelyek vilagszerte 41 orszag 148 kuléonbdz6
centrumabdl szarmaznak.

A kizarasok utan két kohorszt hataroztak meg: a HR-PCI kohorszt (n = 367) és a slrgésségi kohorszt (n = 33).
A slrg8sségi kohorszba azok a betegek kerlltek, akiknek beavatkozasat az operator sirg6sséginek
mindsitette. Ide tartoztak a primer PCI-n (akut miokardialis infarktus kapcsan végzett PCI-n) ates6 betegek, az
akut dekompenzalt szivelégtelenségben vagy kardiogén sokkban szenveddk, valamint egy kamrai
sévénydefektusos eset.

Az iVAC 2L kohorszokba bevont betegek demografiai adatainak dsszefoglalasa a 2. tablazatban lathato.
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2. tdblazat. A teljes regiszter demogréfiai jellemzdi.

Valtozo Elektiv HR-PCI kohorsz Siirg6sségi kohorsz
Rendelkezésre allé 367 33
megdfigyelések szama
Operator 154 25
Centrum 140 20
Orszag 40 15
Eletkor (év) 71 (64-77) 70 (67-77,5)
SYNTAX | pontszam 33 (27-39) 40,43 11,21
Testtomeg (kg) 80 (70-89) 80,9 +16,4
Testmagassag (cm) 173 (168-177) 170 (162,5-175)
Bal kamrai ejekcios frakcio (%) 30 (25-40) 25 (20-35)
Nem (férfi) (%) 87 78,1
40% alatti ejekcios frakcio (%) 69 75,8
Haromér-betegség (%) 56 80
Bal f6torzs stentelése (%) 58 65,5
Bal eliils6 leszallé koszoruér és

| againak stentelése (%) 75 72,4
Bal korbefuté koszoruér és

| againak stentelése (%) 54 55,2
Jobb koszoruér és againak
stentelése (%) 32 24,1

Az operatorok, a centrumok és az orszadgok adatai esetszamként vannak megadva. A folytonos adatokat
median (interkvartilis tartomany) vagy atlag + széras formajaban adjuk meg. A gyakorisagokat a rendelkezésre
allo megfigyelések szazalékaban (%) adjuk meg.

A f6 klinikai kimeneteleket a 3. tablazat mutatja.

3. tablazat. Klinikai kimenetelek

Valtozé Elektiv HR-PCI kohorsz Siirgésségi kohorsz
n 367 33
Tamogatasi id6 (perc) 68 (49-102) 60 (37,5-92,5)
Maximalis aramlas (l/perc) 1,6 (1,5-1,8) 1,6 (1,2-1,7)
A tamogatas megszakitasa (%) 1,4 6,1
Korhazi halalozas (%) 1,4 3,03 (1/33)
Osszmortalitas (30 nap) (%) 9,1 37,5 (3/8)
CVA (%) 1,1 0

AMI (%) 0,8 3,12 (1/32)
Ismételt revaszkularizacio (%) 0 0
Sllyos vérzés (%) 1,7 0 (0/32)
Sulyos vaszkularis 0,8 0 (0/32)
szovodmények (%)

Akut vesekarosodas (%) 1,1 6,25 (2/32)
Sulyos hipotenzié (%) 11,0 39,39 (13/33)
Kardiopulmonalis ujraélesztés 2,8 12,5 (4/32)
Aortabillentyii-elégtelenség (%) Nem jelentett Nem jelentett
Angiografias sikertelenség (%) 0,6 0
MACE (30 nap) (%)* 17 37,5 (3/8)
3737MACE (koérhazi tartézkodas 3,0 3,12 (1/32)
alatt) (%)

*Sulyos nemkivanatos kardialis és cerebrovaszkularis események (MACE): halalbdl, akut miokardialis
infarktusbdl, stroke-bol és ismételt revaszkularizaciobol allo ésszetett végpont. A folytonos adatok medianként
(interkvartilis tartomany) vannak megadva. A gyakorisagokat a rendelkezésre all6 megfigyelések szézalékaban
(%) adjuk meg.

SSCP iVAC 2L - magyar 6. modositas - 2025-10 10/15. oldal



(@)
RJ@TH A biztonsagosséagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglald

5.4.1 A klinikai adatok értékelése

Az iVAC 2L altal kivalthatd nemkivanatos események kére megegyezik a mas transzvalvularis, perkutan
mechanikus keringéstamogaté (MCS) eszkdzdknél megfigyeltekkel.

5.4.2 Végpontok az alternativ kezelésekkel 6sszehasonlitva

Az iVAC 2L-re vonatkozo f6 klinikai végpontokat 0sszehasonlitottak az Impella 2.5/CP rendelkezésre allé
klinikai adataival; ez utébbi tekinthet6 a legmegfelelébb terapias alternativanak (lasd a 6. fejezetet).

A nagy kockazatu PCI javallataval iVAC 2L tamogatasban részesiilt betegek kérében az adatok 30 nap utan
17%-0os MACE-aranyt mutatnak. Ezzel szemben két korai, nagy kockazati PCl-val végzett vizsgalat'”'8
Osszevont adatai azt jelzik, hogy MCS nélkil a MACE varhato aranya nagy kockazatu PCl esetén akar 17% is
lehet. A nagy kockazatu PCl soran transzvalvularis eszktzoket alkalmazé négy jelentés vizsgalathoz'%-22 képest
az iVAC 2L az egyik legalacsonyabb MACE-aranyt mutatja; mindéssze két vizsgalatban szamoltak be ennél
alacsonyabb aranyrél. A 2009-ben publikalt Europella regiszterjelentés® 12,4%-os MACE-aranyt kdzol; az
Osszetett végpont részeként ebbe a sulyos vérzés is beletartozott. A szerz6k a sulyos vérzés 6,2%-0s, a
hemolizis pedig 0,7%-0s aranyardl szamoltak be, mik6zben mindeddig nem jelent meg olyan kdzlés, amely
klinikailag jelent6és hemolizis el6forduldsat irta volna le iVAC 2L alkalmazasa mellett. A masodik regisztert
harom évvel kés6bb O’Neill és munkatarsai?? publikaltak; a kdzlemény 175, Impella 2.5 tamogatassal elektiv
PCl-n ates6 beteg kimeneteleit ismerteti. A vizsgalat 8%-os MACE-aranyt kézol, ugyanakkor aluljelentéssel
kapcsolatos problémakat is emlit. Ez alapjan észszer(ien feltételezhet6, hogy a tényleges aranyok ennél
magasabbak voltak.

5.4.3 Biztonsagossag nagy atméroéji katéterekkel 6sszehasonlitva

A biztonsagossagi végpontokat a nagy atméréju katétereket vizsgaldé tanulmanyok publikalt adataival is
Osszehasonlitottak. A vérzéses és vaszkularis szovédményeket tekintve az iVAC 2L mellett megfigyelt aranyok
kedvezdbbek a nagy atmeérdji (> 7 Fr) katéterezésekkel kapcsolatos korabbi adatoknal. Az iVAC 2L mellett a
sulyos vaszkularis szév8dmények és a sulyos vérzések aradnya alacsonyabb, mint az ebben az évtizedben
hasonld katéterméretekkel végzett korabbi vizsgalatokban; az ott kdzolt tartomanyok rendre 6-17%, illetve 3—
36% voltak®-31.

Ha a voOrdsvérsejt-transzfuziét a sulyos vérzés helyettesité végpontjanak tekintjik, az iVAC 2L-h6z képest
megfigyelt kilénbség még nagyobb. Az iVAC 2L esetében nem jelentették, mig mas vizsgalatokban?#27.28.30
1,6—11% volt az arany.

5.4.4 A Kklinikai teljesitéképességre, biztonsagossagra és elény-kockazat aranyra vonatkozé
kovetkeztetések

Az iVAC 2L elbnye, hogy hatékony hemodinamikai tAmogatast biztosit a karosodott bal kamrai funkcidju
betegek szamara.

Az MCS alkalmazasabdl eredéen fennall a nemkivanatos mellékhatasok kockazata, ugyanakkor az iVAC 2L
altal biztositott hemodinamikai tamogatas elényei meghaladjak ezeket a kockazatokat.

A piacon elérhetd, hemodinamikai tamogatasra hasznalhat6 egyeb eszkézokkel 6sszehasonlitva az iVAC 2L
kockazati profilja nem bizonyult rosszabbnak. Osszességében az el6ny-kockazati profil kedvezd.

5.5 Folyamatban lév6 vagy tervezett, forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés

A PulseCath az iVAC 2L eszkdzdkre vonatkozé PMCF-tervnek megfeleléen tébb folyamatban l1évé PMCF-
tevékenységet végez. Jelenleg nincs megvalaszolatlan kérdés az eszkdz hasznalataval kapcsolatban, és nem
azonositottak ujonnan felmerilé kockazatot, szé6v8dményt vagy varatlan eszkézmeghibasodast.

A PulseCath létrehozta az iVAC 2L PMS-regiszterét. Az iVAC 2L regiszter retrospektiven gydjti azoknak a
betegeknek a klinikai adatait, akik kilénb6z6 javallatok alapjan PulseCath iVAC 2L tdmogatassal végzett
beavatkozasokon estek at. Az adatok publikalt vizsgalatokbdl, egészségugyi dokumentaciébdl, valamint a
beavatkozasok soran a helyszinen jelen lévé PulseCath-személyzet vagy az egészségligyi szakemberek altal
készitett jelentésekbdl szarmaznak. A helyszini adatokat a beavatkozasok utan énkéntes alapon, a ,PulseCath
iIVAC 2L Post Market Surveillance Form” elnevezés( kilon Grlapon rogzitik. Emellett az iVAC 2L Registry
Protocol szerint mik6dé, nyilt, prospektiv, multicentrikus regiszterben is gydjtenek klinikai adatokat.

Az iVAC 2L tamogatasaval kapcsolatban jelenleg rendelkezésre allé klinikai adatok tébbsége koszoruér-
betegség miatt elektiv vagy félig elektiv beavatkozason atesd betegekre vonatkozik. A PMCF-terv tovabbi célja
tobb klinikai adat gy(ijtése az iVAC 2L kardiogén sokkban és akut szivelégtelenségben szenvedé betegeknél
torténd alkalmazasarol.
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A PulseCath figyelemmel kiséri az Uj és meglévd alternativ kezelések fejlédését, és folyamatosan dsszeveti a
roluk rendelkezésre allé adatokat az iVAC 2L-re vonatkoz6 adatokkal. A PulseCath olyan vezetd szakérték
véleményét is gylijti, akik vildgszinvonalu tudomanyos kutatéasokban vesznek részt, tovabba az intervencios
kardioldgia Uj kezeléseit vizsgald, folyamatban 1évé nemzetkdzi vizsgalatok kutatoitdl is kér visszajelzést.

Szakeértéi véleményt kérnek a hollandiai rotterdami Erasmus Medical Center klinikai szakértgitél.

Emellett formalis szakirodalmi keresést végeznek az értékelt eszkdzzel azonos javallatokban és
betegpopulaciokban alkalmazhatd, a technika altalanosan elfogadott allasat (SOTA) vagy a standard ellatast
képvisel6 kezelési lehetéségek értékeléséhez relevans szakirodalom azonositasara. A keresés célja annak
megallapitasa is, hogy rendelkezésre allnak-e (j klinikai adatok hasonlé eszkdzokrol.

A technika altalanosan elfogadott allasanak és az alternativ kezelések fejlédésének nyomon kovetésével azt
kivanjak biztositani, hogy az elény-kockazat arany tovabbra is elfogadhaté maradjon.

Ha a PulseCath tudomast szerez az iVAC 2L-lel végzett, vizsgalo altal kezdeményezett folyamatban 1évé
vizsgalatrdl, visszajelzést kivan kérni a vizsgalotol az eszkdz biztonsagossagaval és hatasossagaval
Osszefliggd esetleges szempontok azonositasa érdekében. A publikalast kdvetéen az adatokat a klinikai
ertékelés keretében értékelik és elemzik. E tevékenység céljai:

» Az orvostechnikai eszkdz biztonsagossaganak megerésitése

* Az orvostechnikai eszkdz teljesitbképességének megerfésitése

» Korabban ismeretlen, az eljarassal vagy az orvostechnikai eszkbzzel 6sszefliggd mellékhatasok azonositasa.
» Az azonositott mellékhatasok és ellenjavallatok nyomon kdvetése

+ Ujonnan felmertilé kockazatok azonositasa és elemzése

* Az el6ny-kockazat arany folyamatos elfogadhatésaganak biztositasa

A PMCF-bél szarmazé valamennyi adatot elemzik az iVAC 2L elény-kockazat aranyanak folyamatos értékelése
céljabol.

6 Lehetséges terapias alternativak
A keringéstamogatasnak tébb egyéb terapias alternativaja is van. Ezek a kévetkezbk:

e Perkutan bal kamrai keringéstdmogat6 eszk6zok (pLVAD),
e intraaortikus ballonpumpa,

e extrakorporalis membranoxigenizacio (ECMO), valamint

e gydgyszeres kezelés.

Az ABIOMED altal gyartott Impella eszkdézcsalad (pLVAD) tekinthetd a legkdzelebbi terapias
alternativanak®3233, Az Impella eszk6zok katéteralapu, folyamatos axidlis aramlast pumpak, amelyek
katétercsucsan propeller taldlhato; az eszkdzt retrograd iranyban, az aortabillentylin keresztil pozicionaljak. A
pozicionalasi technika nagyon hasonl6 az iVAC 2L esetében alkalmazotthoz. A f6 kiuldnbség az iVAC 2L-hdz
képest az, hogy az Impella eszkdzdk pulzatilis helyett folyamatos aramlast biztositanak. Az Impella CP és az
iVAC 2L egyarant alkalmas révid tavia MCS-re katéteres laboratériumokban és mitékben. A nem pulzatilis
aramlas mellett ugyanakkor az Impella alkalmazasa nagyobb hemoliziskockazattal is jar, mikézben iVAC 2L
alkalmazasaval 0sszefliggé, klinikailag jelentés hemolizist mindeddig nem dokumentaltak. Ha varhatdéan 24
oranal hosszabb tamogatasra lesz sziikség, mérlegelheté az Impella CP alkalmazasa, mivel legfeljebb 5 napos
tamogatasra engedélyezett3+—36,

Az IABP a bal kamran kivil helyezkedik el, és ellenpulzaciéval csokkenti a bal kamra utéterhelését. Az
ellenpulzacié hatasara néhet a perctérfogat. Az IABP altal biztositott aramlas azonban mindéssze kérilbelll
0,5 I/perc.Ez alacsonyabb az iVAC 2L altal biztositott értéknél (legfeljebb 2,0 I/perc). Aktivalasakor az IABP nem
tehermentesiti a bal kamrat olyan médon, mint az iVAC 2L és mas MCS-eszk6zok. Mivel a ballon a bal kamran
kivil helyezkedik el, hemodinamikai hatasa korlatozott, és nagymértékben fligg a megmaradt bal kamrai funkcié
mértékétél. Az IABP alkalmazasa technikailag a legtdbb intervencids kardiolégus szamara kivitelezhetd, a
legfrissebb iranyelvek azonban akut koronaria szindromakban és nagy kockazati PCI esetén nem javasoljak
rutinszer(i hasznalatat?237-39,

A révid tavu MCS tovabbi két modozata a TandemHeart (TH) és az ECMO. Mindkettdének vannak olyan
sajatossagai, amelyek lényegesen megkllénbdztetik Sket az iVAC 2L-t6l. A kuldnbségek a belltetés médjatol
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a javallatokig terjednek. Mind a TH, mind az ECMO esetében a femoralis artérian keresztil a leszallé aortaba
kell elhelyezni a kiaramlasi kanult; TH esetén azonban egy bearamlasi kandlt is a bal pitvarba kell vezetni
transzszeptalis punkcidval. A TH olyan kivalasztott esetekben alkalmazhatd, amikor pLVAD-ra van szikség, de
a transzaortikus Ut nem hozzaférhet6, példaul aortabillentyl-protézis jelenléte esetén. Hatranya, hogy TH
alkalmazasa mellett nagyobb valoszintiséggel alakulnak ki beavatkozas utani szovédmeények*0-42,

Periférias ECMO esetén a bearamlasi kaniilt a vena cavaba vagy a jobb pitvarba kell helyezni. A keringési kor
egy oxigenatorhoz csatlakozik, és a vér retrograd iranyban kerll visszajuttatasra. Ez a TH-hoz hasonld
kiaramlasi konfiguracié azt eredményezi, hogy a pumpa a sajat sziv altal keltett aramlassal szemben juttatja
vissza a vért. Ennek kdvetkeztében az utdterhelés hirtelen megné, ami végul tulterhelheti a bal kamrat és agyi
hipoxiat okozhat. A bizonyitékok szerint ez a nemkivanatos hatas ellensulyozhaté, ha az ECMO-val egyidejiileg
transzaortikus eszkozt, példaul iVAC 2L-t alkalmaznak a bal kamra tehermentesitésére. Az ECMO nem
egyenértékl az iVAC 2L-lel. A szamos kuldnbség miatt nem terapias alternativanak, hanem inkébb kiegészité
kezelési eszkdznek tekintendd.

Osszességében az ECMO a katéteres laboratériumokban rendelkezésre allé rovid tava MCS legnagyobb
beavatkozassal jaré formaja. Bizonyos helyzetekben életmenté lehet, ugyanakkor a kézlések szerint magasabb
mortalitassal és tobb vaszkularis szovédménnyel jar. Az ECMO és a TH egyarant nagy fordulatszamu
centrifugdlis pumpat alkalmaz, és az Impellahoz hasonléan magasabb hemolizisarannyal jar**3, Mig a TH az
iVAC 2L-h6z hasonléan pLVAD-ként alkalmazhaté, az ECMO altalaban végs6 terapias lehetéség, amelyet
olyan sulyos esetekre tartanak fenn, amikor mar kialakult a keringés dsszeomlasa és hipoxémia all fenn. Nagy
kockazatu beavatkozason atesd, stabil betegeknél az iVAC 2L el6ny-kockazat aranya kedvez6bb.

Az MCS mellett gyogyszeres kezelés is mérlegelhetd. A gydgyszeres alternativat az inotrop szerek jelentik. A
klinikai gyakorlatban leggyakrabban valasztott inotrop szer a dobutamin, amely gyorsan hat és rovid felezési
idejl. Fokozza a szivizom kontraktilitasat, és a verétérfogat névekedésével parhuzamosan csokkenti a teljes
periférias ellendllast. A varhaté hemodinamikai hatas a perctérfogat névekedése és a szisztémas vaszkularis
rezisztencia csdkkenése, az artérias vérnyomas vagy a szivfrekvencia jelentés valtozasa nélkil. Ennek ara az
aritmogén hatas és a szivizom oxigénfogyasztasanak ndvekedése.

Az akut szivelégtelenség kezelésére rendelkezésre allo gydgyszerek ellenére tovabbra sincs olyan gyogyszer,
amely helyettesiteni tudna az MCS-eszkozoket. A jelenlegi bizonyitékok szerint ezek a gyogyszerek valdjaban
ronthatjak a klinikai kimeneteleket*. A vazoaktiv gyogyszerek elény-kockazati profilja kedvezétlenebb, mint az
MCS-¢é és az IABP-é%.

7 A felhasznaldk javasolt szakmai profilja és képzése

Az iVAC 2L eszkdzoket intervencios kardioldgiai eljarasokban képzett egészségugyi szakemberek
hasznalhatjak.

Az iVAC 2L hasznalataban részt vevé személyzetnek kiilon képzésben kell részeslilnie az eljaras |épéseire,
valamint az IABP-meghajtéegység iVAC 2L-lel egyitt torténd hasznalatara vonatkozdan. A képzés része
tovabba egy PulseCath-képvisel iranyitasaval végzett, feligyelt eljaras.

”wr

8 Hivatkozas az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és egységes elbirasokra

EN 556-1:2024 Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasa. A ,STERILE” megjel6lésl orvostechnikai eszkézokre
vonatkozo kdvetelmények. 1. rész:Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszk6zok kdvetelményei

EN ISO 10993-10:2023 Orvostechnikai eszk6z6k bioldgiai értékelése. 10. rész:Bérérzékenység vizsgalata (1ISO
10993-10:2021)

EN ISO 10993-12:2021 Orvostechnikai eszkdzok biolégiai értékelése. 12. rész:Minta-el6készités és
referenciaanyagok (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 10993-23:2021 Orvostechnikai eszkézok bioldgiai értékelése. 23. rész: Irritacios vizsgalatok (ISO
10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014/A1:2019 Gyodgyaszati termékek sterilizalasa. Etilén-oxid. Orvostechnikai eszkdzok
sterilizalasi folyamatanak fejlesztési, validalasi és rutin-ellenérzési kdvetelményei (ISO 11135:2014)

EN I1SO 11137-1:2015/A2:2019 Egészségugyi termékek sterilizalasa. Besugarzas. 1. rész:Orvostechnikai
eszkozok sterilizalasi folyamatanak fejlesztési, validalasi és rutin-ellendrzési kbvetelményei (ISO 11137-1:2006,
tartalmazza az Amd 1:2013-at)

EN ISO 11137-2:2015/A1:2023 Egészséglgyi termékek sterilizalasa. Besugarzés. 2. rész:A sterilizalé dozis
megallapitasa (ISO 11137-2:2013)

EN ISO 11607-1:2020/A1:2023 Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkdzék csomagolasa. 1. rész:Az
anyagok, a sterilgat-rendszerek és a csomagolérendszerek kdvetelményei (ISO 11607-1:2019)
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EN ISO 11607-2:2020/A1:2023 Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszk6zok csomagoldsa. 2. rész: A
formazasi, lezarasi és dsszedllitasi folyamatok validalasi kdvetelményei (ISO 11607-2:2019)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 Egészséglgyi termékek sterilizaldsa. Mikrobiologiai modszerek. 1. rész:A
termékeken 1évd mikroorganizmus-populaciok meghatarozasa (1ISO 11737-1:2018)

EN ISO 11737-2:2020 [Egészségligyi termékek sterilizalasa. Mikrobiologiai moddszerek. 2.
rész:Sterilitasvizsgalatok a sterilizalasi eljaras meghatarozasahoz, validalasahoz és fenntartasahoz (ISO
11737-2:2019)

EN I1SO 13485:2016/A11:2021 Orvostechnikai eszk6zok. Mindségiranyitasi rendszerek. Szabalyozasi célu
kévetelmények (ISO 13485:2016)

EN ISO 15223-1:2021 Orvostechnikai eszkdzok. A gyartd tajékoztatdiban hasznalandd szimboélumok. 1.
rész:Altalanos kévetelmények (ISO 15223-1:2021)

EN ISO 14971:2019/A11:2021 Orvostechnikai eszkdzdk. A kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai
eszkozokre (ISO 14971:2019)

Jelenleg nem all rendelkezésre az eurdpai orvostechnikai eszkdzrendelet alapjan alkalmazandé egységes
elbiras.
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9 Modositasi el6zmények

SSCP- |Datum |A moédositas leirasa A modositast a bejelentett
verzidész | kiadva szervezet validalta
am
0 2024-02 |Uj dokumentum Igen
Validalas nyelve:angol
] Nem
1 2024-05 | Az LV16 valtozat felvétele a hatalyba. O Igen
A PulseCath cimének modositasa Arnhemrol Validalas nyelve: angol
Breukelenre. Nem
2 2024-10 |Az LV16 valtozat eltavolitasa a hatalybdl. Igen
Validalas nyelve: angol
O Nem
3 2024-10 |Az LV16 tipus egyenértékii eszkdzként torténd Igen
felvétele a hatalyba. Validalas nyelve: angol
1 Nem
4 2025-03 |Frissités uj klinikai adatokkal. A fennmaradé Igen
kockazatok listdjanak kibdvitése. A sterilizalasi Validalas nyelve: angol
modszerekre vonatkozo figyelmeztetés hozzaadasa. | [] Nem
A harmonizalt szabvanyokra vonatkozé
hivatkozasok frissitése.
5 2025-6 |Frissités Uj klinikai adatokkal €és a PMCF-terv Igen
felllvizsgalata. Az ellenjavallatok frissitése:A ,Nincs | Validalas nyelve: angol
megmaradt bal kamrai funkcié” széveg helyébe a ] Nem
,10%-nal kisebb ejekcios frakcid” szoveg kerult. A
szovédmeények listajanak frissitése a fellilvizsgalt
hasznalati utmutatd szerint. A harmonizalt
szabvanyokra vonatkozo6 hivatkozasok frissitése.
6 2025-10 | A roviditések listadjanak eltavolitasa. A jelentett sulyos Igen
hipotenzié aranyanak modositasa <10%-rol <12%-| Validalas nyelve: angol
ra. A 3. tablazatbdl hianyzé adatpont hozzaadasa. |[] Nem

SSCP iVAC 2L - magyar 6. modositas - 2025-10 15/15. oldal



	1 Az eszköz azonosítása és általános információk
	1.1 Az eszköz kereskedelmi neve(i)
	1.2 A gyártó neve és címe
	1.3 A gyártó egyedi regisztrációs száma (SRN)
	1.4 Alapvető UDI-DI
	1.5 Orvostechnikai eszközök nómenklatúrája
	1.6 Az eszköz osztálya
	1.7 Az eszközre vonatkozó első (CE-)tanúsítvány kiadásának éve
	1.8 Meghatalmazott képviselő, adott esetben
	1.9 A bejelentett szervezet neve (az SSCP-t validáló bejelentett szervezet) és egyedi azonosító száma

	2 Az eszköz rendeltetésszerű használata
	2.1 Rendeltetés
	2.2 Javallatok és célpopulációk
	2.3 Ellenjavallatok és korlátozások

	3 Az eszköz leírása
	3.1 Az eszköz leírása
	3.2 Hivatkozás a korábbi generáció(k)ra vagy változatokra, amennyiben vannak ilyenek, valamint a különbségek leírása
	3.3 Az eszközzel együtt történő használatra szánt tartozékok leírása
	3.4 Az eszközzel együtt történő használatra szánt egyéb eszközök és termékek leírása

	4 Kockázatok és figyelmeztetések
	4.1 Fennmaradó kockázatok és nemkívánatos hatások
	4.2 Figyelmeztetések és óvintézkedések
	4.3 A biztonságosság egyéb lényeges szempontjai, beleértve a helyszíni biztonsági korrekciós intézkedések (FSCA) összefoglalását

	5 A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utáni klinikai nyomon követés (PMCF) összefoglalása
	5.1 Az egyenértékű eszközhöz kapcsolódó klinikai adatok összefoglalása
	5.2 Az eszköz CE-jelölése előtt elvégzett klinikai vizsgálatokból származó klinikai adatok összefoglalása
	5.3 Más forrásokból származó klinikai adatok összefoglalása
	5.4 A klinikai teljesítőképesség és biztonságosság átfogó összefoglalása
	5.4.1 A klinikai adatok értékelése
	5.4.2 Végpontok az alternatív kezelésekkel összehasonlítva
	5.4.3 Biztonságosság nagy átmérőjű katéterekkel összehasonlítva
	5.4.4 A klinikai teljesítőképességre, biztonságosságra és előny-kockázat arányra vonatkozó következtetések

	5.5 Folyamatban lévő vagy tervezett, forgalomba hozatal utáni klinikai nyomon követés

	6 Lehetséges terápiás alternatívák
	7 A felhasználók javasolt szakmai profilja és képzése
	8 Hivatkozás az alkalmazott harmonizált szabványokra és egységes előírásokra
	Irodalomjegyzék
	9 Módosítási előzmények

