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Zusammenfassung der Sicherheit und Klinischen Leistung
Diese Zusammenfassung der Sicherheit und Klinischen Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit
eine aktualisierte Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte der Sicherheit und klinischen
Leistung der Fuhrungsdréhte einschlieRlich Fiihrungsdréhte aus Edelstahl, PTFE-beschichtetem
Edelstahl und Nitinol vom 01.01.2017 bis zum 31.07.2022 (Berichtsintervall) zugéanglich
machen.

Die SSCP soll weder die Gebrauchsanweisung als wichtigstes Dokument zur Gewahrleistung der
sicheren Anwendung des Produkts ersetzen, noch soll sie den vorgesehenen Anwendern oder
Patienten diagnostische oder therapeutische Empfehlungen geben.

Die folgenden Informationen richten sich an Anwender/medizinisches Fachpersonal. Eine
zuséatzliche SSCP mit Informationen flir Patienten wurde nicht erstellt, da es sich bei den
Fuhrungsdrahten nicht um ein implantierbares Produkt handelt, fur das die Patienten eine
Implantatkarte erhalten, und das Produkt auch nicht zur direkten Verwendung durch die
Patienten bestimmt ist.

1. Umfang dieser Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP):

1.1. Handelsname des Produkts:
e Flhrungsdréhte
e EMDN Code C0402: Periphere Vaskulare Flihrungsdréhte; C0401 Koronararterien-
Fuhrungsdrahte

1.2. Name und Anschrift des Herstellers
Name und Anschrift des Herstellers der Fiihrungsdréhte sind in Tabelle 1.2.1 aufgefihrt.

Tabelle 1.2.1 Angaben zum Hersteller

Name des Herstellers Anschrift des Herstellers

1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751, USA

Argon Medical Devices, Inc.

1.3. Einmalige Registrierungsnummer (SRN) des Herstellers
Einmalige Registrierungsnummer (SRN) des Herstellers lautet SRN: US-MF-000002324

1.4. Basis-UDI-DI
Der Basis-Unique-Device-Identifier (UDI) ist in Tabelle 1.6.1. aufgefihrt
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Die mit diesen Produkten verbundenen EMDN-Codes sind EMDN Code C0402: Periphere
Vaskulére Flhrungsdrahte; C0401 Koronararterien-Fiihrungsdrahte.

1.6. Produktklasse
Die EU-Risikoklassifizierung fur die Fihrungsdréhte ist in Tabelle 1.6.1 aufgefihrt.

Tabelle 1.6.1 Angaben zur Produktidentifizierung

Produktn | Name und Beschreibung des Produktnu EU- Basis-UDI-DI

ummer | Produkts mmer Produktklasse

388273 35/150/FC/SS/3J/CLASSIC 388273 11! 08863332700062N
388275 38/150/FC/SS/3J/CLASSIC 388275 1 08863332700062N
388282 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388282 1 08863332700042J
388284 38/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388284 1 08863332700042J
388300 35/150/MC/PTFE/3J/CLASSIC 388300 11! 08863332700142M
388301 35/150/MC/PTFE/ST/CLASSIC 388301 11! 08863332700282Y
388768 35/175/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388768 1 08863332700042J
388794 35/260/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388794 1 08863332700042J
390182 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390182 I} 08863332700202G
390186 35/175/FC/PTFE/3)/XTB 390186 I} 08863332700202G
390282 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390282 I} 08863332700302K
390284 38/150/FC/PTFE/3J/XTB 390284 1 08863332700202G
393182 35/150/FC/PTFE/3J/EXT 393182 1 08863332700182V
393184 38/150/FC/PTFE/3JEXT 393184 I} 08863332700182V
393186 35/175/FCIPTFE/3JEXT 393186 I} 08863332700182V
393187 38/175/FC/PTFE/3)/HD/Z 393187 I} 08863332700182V
393282 35/150/FC/PTFE/3J/EXT 393282 1 08863332700212J
393999 35/180/FC/PTFE/DE-3J&ST 393999 1 08863332700242Q
395073 35/260/FC/PTFE/ST/MULLINS/HD 395073 I} 088633327002932
395112 35/150/FC/PTFE/DE/3J/ST 395112 1 08863332700242Q
395170 35/180/FC/PTFE/BEN 395170 11} 08863332700122H
395183 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 395183 11} 08863332700042J
395205 21/125/FC/SS/ST 395205 11} 08863332700072Q
395208 25/125/FC/SS/ST 395208 1 08863332700072Q
395212 32/150/FC/SS/ST 395212 1 08863332700072Q
395224 25/125/FC/PTFE/ST 395224 11} 08863332700052L
395225 25/150/FC/PTFE/ST 395225 11} 08863332700052L
395228 32/150/FC/PTFE/ST 395228 11} 08863332700052L
395231 35/150/FC/PTFE/ST 395231 1 08863332700052L
395234 38/150/FC/PTFE/ST 395234 1 08863332700052L
395258 35/150/MC/PTFE 395258 1 08863332700282Y
395261 38/150/MC/PTFE 395261 1 08863332700282Y
395266 38/150/MC/PTFE/3)/HD 395266 i 08863332700272W
395270 25/125/FC/SS/3] 395270 i 08863332700062N
395273 35/150/FC/SS/3J 395273 i 08863332700062N
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Produktn | Name und Beschreibung des Produktnu EU- Basis-UDI-DI

ummer | Produkts mmer Produktklasse

395275 38/150/FC/SS/3] 395275 1] 08863332700062N
395279 25/125/FC/PTFE/3] 395279 I} 08863332700042J
395280 35/150/FC/PTFE/1.5)/HD 395280 I} 08863332700132K
395281 35/125/FC/PTFE/3] 395281 I} 08863332700042J
395282 35/150/FC/PTFE/3] 395282 1] 08863332700042J
395284 38/150/FC/PTFE/3] 395284 1] 08863332700042J
395289 35/150/FC/PTFE/6) 395289 11! 08863332700042J
395309 32/150/MC/PTFE/3] 395309 11! 08863332700142M
395312 35/150/MC/PTFE/3] 395312 1 08863332700272W
395315 38/150/MC/PTFE/3J 395315 1 08863332700142M
395320 35/150/MC/PTFE/3J/SLIP 395320 1 08863332700142M
395330 38/260/MC/PTFE/3J 395330 11! 08863332700142M
395332 32/150/FC/PTFE/3J/HD 395332 11! 08863332700132K
395333 38/260/MC/PTFE/Straight 395333 1 08863332700282Y
395337 35/125/MC/PTFE/6J 395337 1 08863332700142M
395345 35/150/FC/PTFE/DE/3J/ILT 395345 1 08863332700232N
395350 35/180/FC/PTFE/1.5)/HD 395350 11! 08863332700132K
395352 35/150/FC/PTFE/15J/ILT 395352 I} 08863332700172T
395367 25/260/FC/PTFE/ST 395367 1 08863332700052L
395368 32/260/FC/PTFE/ST 395368 1 08863332700052L
395369 35/260/FC/PTFE/ST 395369 I} 08863332700052L
395370 38/260/FC/PTFE/ST 395370 I} 08863332700052L
395382 35/150/FC/PTFE/LT 395382 I} 08863332700152P
395384 35/150/FC/PTFE/LLT 395384 1 088633327002525
395398 35/150/MC/PTFE/1.5] 395398 1 08863332700142M
395406 21/260/FC/PTFE/3] 395406 I} 08863332700042J
395420 25/150/FC/PTFE/1.5] 395420 I} 08863332700042J
395457 18/150/FC/PTFE/ST 395457 I} 08863332700052L
395465 18/150/FC/PTFE/3] 395465 11} 08863332700042J
395469 18/260/FC/IPTFE/ST 395469 11} 08863332700052L
395470 18/150/FC/PTFE/1.5] 395470 1 08863332700042J
395501 21/150/FC/PTFE/ST 395501 1 08863332700052L
395504 21/125/FC/PTFE/ST 395504 11} 08863332700052L
395509 21/150/FC/SS/ST 395509 11} 08863332700072Q
395522 21/260/FC/PTFE/ST 395522 11} 08863332700052L
395523 21/150/PTFE/3] 395523 1 08863332700042J
395559 25/150/FC/PTFE/3] 395559 1 08863332700042J
395585 25/260/FC/PTFE/3] 395585 11} 08863332700042J
395600 32/150/FC/PTFE/3] 395600 11} 08863332700042J
395603 32/150/FC/SS/3] 395603 1 08863332700062N
395613 32/125/FC/PTFE/3] 395613 i 08863332700042J
395622 32/260/FC/PTFE/3] 395622 i 08863332700042J
395656 35/200/MC/PTFE/3] 395656 1 08863332700142M
395687 35/150/FC/PTFE/HD/ST 395687 1 08863332700262U
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Produktn | Name und Beschreibung des Produktnu EU- Basis-UDI-DI

ummer | Produkts mmer Produktklasse

395703 35/200/FC/PTFE/ST 395703 1] 08863332700052L
395708 35/150/FC/PTFE/3J/LLT 395708 I} 08863332700192X
395721 35/145/MC/PTFE/LT/3] 395721 I} 08863332700162R
395722 35/200/FC/PTFE/3] 395722 I} 08863332700042J
395768 35/175/FC/PTFE/3] 395768 1] 08863332700042J
395780 35/150/FC/PTFE/7.5] 395780 1] 08863332700042J
395787 35/150/FC/PTFE/1.5] 395787 11! 08863332700042J
395794 35/260/FC/PTFE/3] 395794 11! 08863332700042J
395817 38/200/FC/PTFE/3] 395817 1 08863332700042J
395839 38/260/FC/PTFE/3] 395839 1 08863332700042J
395863 38/150/FC/PTFE/1.5] 395863 1 08863332700042J
395884 28/150/FC/PTFE/ST 395884 11! 08863332700052L
395900 32/150/FC/PTFE/1.5] 395900 11! 08863332700042J
395919 35/150/FC/PTFE/LT/1.5] 395919 1 08863332700222L
395930E | 35/150/FC/PTFE/BEN 395930E 1 08863332700122H
395931 32/150/FC/PTFE/BEN 395931 1 08863332700122H
395933C | 38/150/FC/PTFE/BEN 395933C 11! 08863332700122H
395961 28/150/FC/PTFE/3] 395961 I} 08863332700042J
395979 15/150/FC/SS/MULLINS 395979 1 08863332700012C
395980 17/150/FC/SS/MULLINS 395980 1 08863332700012C
395991 30/150/FC/PTFE/3] 395991 I} 08863332700042J
395993 35/150/FC/PTFE/3J/HD 395993 I} 08863332700132K
A395231 | 35/150/FC/PTFE/CLASSIC A395231 I} 08863332700052L
A395282 | 35/150/FC/PTFE/3] A395282 1 08863332700042J
A395284 | 38/150/FC/PTFE/3] A395284 1 08863332700042J
A395312 | 35/150/MC/PTFE/3J/HD A395312 I} 08863332700272W
A395369 | 35/260/FC/PTFE/CLASSIC A395369 I} 08863332700052L
A395482 | 35/180/FC/PTFE/3] A395482 I} 08863332700042J
A395559 | 25/150/FC/PTFE/3] A395559 11} 08863332700042J
A395600 | 32/150/FC/PTFE/3] A395600 11} 08863332700042J
A395613 | 32/125/FC/PTFE/3] A395613 1 08863332700042J
A395722 | 35/200/FC/PTFE/3] A395722 1 08863332700042J
A395787 | 35/150/FC/PTFE/1.5] A395787 11} 08863332700042J
A395900 | 32/150/FC/PTFE/1.5] A395900 11} 08863332700042J

1.7. Jahr, in dem das erste Zertifikat (CE) flr das Produkt ausgestellt wurde:
TF-0001 — Fuhrungsdréhte:
Das DE-Zertifikat mit der Nummer 75616DEO2 wurde am 24. April 2003 fur die
Produktfamilie der Fuhrungsdrahte als Medizinprodukt der Klasse 111 ausgestellt, als
hydrophil beschichtete Fuhrungsdrahte (ArgoGuide) in die Zertifikate aufgenommen
wurden.
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Am 9. Februar 2004 wurde der Name der Produktionsstatte von Maxxim Medical in
Argon Medical Devices, Inc. gedndert. Das DE-Zertifikat mit der Nummer 75616DE02
wurde durch das neue, von der KEMA ausgestellte DE-Zertifikat 2029292DEO02 ersetzt.
2011 wechselte Argon seine benannte Stelle von KEMA zu BSI. Die folgenden
Zertifikate wurden von BSI ausgestellt:

¢ Volistandiges Qualitatssicherungs-Zertifikat CE 565719

e |SO 13485 Zertifikat FM 700791

e Entwurfsprifbescheinigung (DE-Zertifikat) CE 565721
2013 wurde das DE-Zertifikat um PTFE-beschichtete Fuhrungsdréhte erweitert. Die
bisherigen représentativen Produkte AquaTrack und ArgoGuide wurden aus den
Zertifikaten gestrichen und werden nicht mehr von Argon hergestellt.

1.8. Name des Bevollmachtigten und SRN:

Name: Emergo Europe B.V.

Anschrift:  Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Niederlande

Website: WWW.Emergogroup.com

Telefon: +31 (0)70 345 8570

Fax: +31 (0)70 346 7299

SRN NL-AR-000000116

1.9. Name und Einmalige Registrierungsnummer der Benannten Stelle:
Name: BSI Group the Netherlands B.V.

Anschrift: Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Niederlande
Website: WWW.bsigroup.com
Telefon: +31 (0)20 346 07 80
Fax: +31 (0)20 346 07 81

Nummer der Benannten Stelle: 2797

2. Bestimmungsgemalier Gebrauch des Produkts
2.1. Verwendungszweck

Die Fuhrungsdrahte sollen die perkutane Platzierung von intravaskul&ren und nicht

vaskuldren Produkten wahrend diagnostischer und interventioneller Verfahren
erleichtern.
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2.2. Indikationen und Zielgruppen

Die Fuhrungsdréhte sind fur die Verwendung bei angiographischen Verfahren zur
Einflihrung und Positionierung von Kathetern und interventionellen Produkten im
koronaren und peripheren Geféal3system indiziert. Fiihrungsdréhte sollen auch die
perkutane Platzierung von peripheren intravaskularen und nicht vaskul&ren Produkten
wéhrend diagnostischer und interventioneller Verfahren erleichtern. Die Fuhrungsdrahte
bieten einen indirekten Nutzen fur den Patienten, indem sie die Diagnose oder Eingriffe
am Herzen und am zentralen Kreislaufsystem, an den peripheren Gefélien oder nicht
vaskulére Eingriffe im Zusammenhang mit Gallenblasen- oder Gallengangsobstruktionen
und perkutaner Drainage ermdglichen. Die Wahl des Fihrungsdrahtes basiert auf dem
Urteil des Arztes, je nach Art des durchzufiihrenden Verfahrens.

2.3. Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

3. Produktbeschreibung

3.1. Beschreibung des Produkts

Die Fihrungsdrahte sind chirurgische Einweginstrumente fir den Gefdlizugang. Das
Produkt ist fur die Verwendung bei angiographischen Verfahren zur Einfihrung und
Positionierung von Kathetern und interventionellen Produkten im koronaren und
peripheren Gefalisystem indiziert.

Fuhrungsdrahte dienen dazu, das Einflihren von Kathetern und Gefalischleusen in das
GeféaBRsystem unter Anwendung der Seldinger- oder modifizierten Seldinger-Technik zu
erleichtern. Diese Techniken werden routineméfRig angewandt, sind aber nicht auf die
Platzierung von Einfuhrschleusen, kardiovaskuléaren Kathetern, radiologischen Kathetern,
zentralvendsen  Kathetern, arteriellen Kathetern und Thermodilutionskathetern
beschrankt.

Der Kerndraht ist nur am proximalen Ende des Fiihrungsdrahtes verschweiflt und endet
vor dem Erreichen des distalen Endes des Flhrungsdrahtes. Das Sicherheitsband ist an
beiden Enden des Fihrungsdrahtes verschweilt. Die Spule umschliel3t die gesamte
Baugruppe.

Die Produkte und Komponenten der Fiihrungsdréhte sind als sterile Einwegprodukte
verpackt. Die Dréhte sind in Tybek-Beutel versiegelt und mit einer
Gebrauchsanweisung verpackt. Die Produkte werden mittels Ethylenoxid-
(EtO)Sterilisation sterilisiert.
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Fur die Fuhrungsdrahte wurde eine Biokompatibilitatsbewertung durchgefuhrt, und die
Biokompatibilitatstests wurden gemaR den Empfehlungen der Normenreihe 1ISO 10993
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten durchgefiihrt. Die Kategorien fur
Gewebekontakt der Worker-Fiihrungsdrahte und Amplatz Guidewires sind: extern
kommunizierendes Gerat in Kontakt mit zirkulierendem Blut, mit einer begrenzten
Kontaktzeit (< 24 Stunden).

Abbildung 1: Fihrungsdrahte aus Edelstahl

Abbildung 2: Fihrungsdréahte aus PTFE-beschichtetem Edelstahl
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Tabelle3.1.-1:Fuhrungsdraht-Variationen

Edelstahl, PTFE-

Handelsnamen Edelstahl BTN Nitinol, Platinspule
Beschichtung Edelstahl PTFE-beschichtet Nitinol
Allgemeine Allgemeine intravaskulare

Primére Bestimmung

intravaskulare
Verwendung zur
Unterstiitzung bei der
Katheterplatzierung

Verwendung zur Unterstiitzung bei
der Katheterplatzierung

Die PTFE-Beschichtung erleichtert
das Fiihren des Katheters iber einen
Fiihrungsdraht

Allgemeine intravaskulére
Verwendung zur
Unterstiitzung bei der
Katheterplatzierung

Durchmesser 0,015 Zoll — 0,038 Zoll 0,018 Zoll — 0,038 Zoll 0,018 Zoll
Lange 40 cm — 150 cm 50 cm — 260 cm 45 cm
Steifigkeit der Welle Standard Standard Standard
Kern Fest oder beweglich Fest oder beweglich, HD NltlpoI-Kerndraht mit
Platinspule
Kernverjlingung 1,5ecm—-9,0cm 3,5cm—-16 cm 4.8 cm
1,5mmJ,3mmJ, 6 mmJ,
1,5mmJ, 3 mmJ, Gerade | 7,5 mmJ, 15 mm J,
ST), Klassisch i
Spitzenausflihrungen (ST), Klassisc Ausziehbar (EXT), Z, XTB, Gerade

Mit doppeltem Ende,
Mullins

Klassisch, LT, LLT

Gerade (ST), Bentson-Typ (BEN),
mit doppeltem Ende (DE), Mullins

3.2. Vorherige Varianten und ihre Unterschiede

3.3. Zubehor, kompatible Produkte und sonstige in Kombination verwendete Produkte
Die Fuhrungsdréhte sind mit medizinischen Produkten kompatibel, deren Lumen groier
als der auf dem Etikett angegebene Durchmesser und kirzer als die angegebene Lange
ist. Der Arzt muss nach eigenem Ermessen den geeigneten Flihrungsdraht auswahlen, der
mit anderen zu verwendenden medizinischen Produkten kompatibel ist.

4. Risiko und Warnhinweise

4.1. Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen
Das Verfahren des Argon-Risikomanagements wird in Ubereinstimmung mit der EN 1SO
14971:2019 durchgefiihrt. Die Zusammenfassung und Bewertung des individuellen
Restrisikos erfolgte durch Durchsicht der klinischen Literatur zu dem betreffenden
Produkt und dem Stand der Technik (SOA) in CER-001 Rev E. Der Suchzeitraum
erstreckte sich vom 01. Januar 2017 bis zum 31. Juli 2022. In der Literatur angegebene
Nebenwirkungen sind in nachstehender Tabelle aufgefiihrt.
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Tabelle 4.1.-1: In der Literatur gefundene mdégliche unerwiinschte Ereignisse fur die

Fuhrungsdrahte.

Magliche unerwtinschte Ereignisse

Zu den moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit Fuhrungsdrahten gehoren unter

anderem:

GeféaRperforation
GefaRdissektion

Thromben/Okklusion

Myokardinfarkt

Perforation von nicht vorgesehenen Organen

Gewebeschadigung
Infektion

Tabelle 4.1.-2: In der Literatur genannte unerwiinschte Ereignisse

Unerwiinschtes Ereignis Fihrungsdrahte in diesem Umfang Fuhrungsdrahte
n/N (%) n/N (%)

Periphere Gefale

Geféalperforation 0/24 (0 %) 17/3069 (0,6 %)

GeféaRdissektion 0/24 (0 %) 85/3265 (2,6 %)

Thromben/Okklusion 0/24 (0 %) 2/289 (0,7 %)

Gesamt 0/24 (0 %) 104/3561 (2,9 %)

Nicht vaskular

Perforation von nicht vorgesehenen 0/59 (0 %) 42/3203 (1,3 %)
Organen

Gewebeschadigung 0/59 (0 %) -

Infektion 1/59 (1,7 %) 93/3203 (2,9 %)
Gesamt 1/59 (1,7 %) 135/3203 (4,2 %)
Koronar

Gefalperforation

861/20682 (4,2 %)

GefaRkdissektion - 39/5054 (0,8 %)
Thromben/OKkklusion - 59/15794 (0,4 %)
Myokardinfarkt - 236/17435 (1,4 %)

Gesamt

1195/24861 (4.8 %)

*Hinweis: Alle Zeitpunkte sind periprozedural

**Hinweis: n = Anzahl der Vorkommnisse, N = Gesamtstichprobenumfang fiir alle Studien,

in denen ,,n“ beobachtet wurde
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Die Informationen basieren auf den aktuellen Kenntnissen und dem Stand der Technik bei der
perkutanen Platzierung von intravaskuldaren und nicht vaskuléren Produkten wéhrend
diagnostischer und interventioneller Verfahren durch zusatzliche und Standard-
Fuhrungsdrahtgerate. Die Literatur wurde nach Informationen tber die Zielgruppe, verfligbaren
Alternativen, Benchmarking und konkurrierenden Produkten ausgewertet, um eine Analyse des
Stands der Technik zu erstellen. Die Leistungs- und Sicherheitsergebnisse der derzeit
erhéltlichen Produkte wurden auf der Grundlage des aktuellen Wissensstandes/Standes der
Technik auf diesem Gebiet und einer Durchsicht der veréffentlichten Literatur tber
konkurrierende Produkte ermittelt, um Akzeptanzkriterien zu definieren. Der Vergleich der
Akzeptanzkriterien mit den Ergebnissen der untersuchten Produkte zeigt, dass die
Produktfamilien der Flihrungsdréhte bei bestimmungsgeméalRem Gebrauch als dem aktuellen
Stand der Technik entsprechend angesehen werden.

4.2. Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Fuhrungsdrahte Gebrauchsanweisung PMT-35-2000-99AM:

Warnhinweise

e Dieses Produkt wurde nur fir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und
hergestellt. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert
und kann zum Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion oder
zu einer anderen Verletzung des Patienten fiihren. Dieses Produkt nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

e Prufen Sie vor der Verwendung die Integritat der Verpackung.

¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung ge6ffnet oder das Verfallsdatum
uberschritten ist.

e Schieben Sie den Draht nicht gegen einen Widerstand vor, solange nicht die
Ursache des Widerstands durch eine Durchleuchtung ermittelt wurde.
UbermaRige Kraftanwendung gegen den Widerstand kann zu einer
Beschéadigung des Fiihrungsdrahts oder des Katheters oder zu einer
GeféaBperforation fihren.

e Verdrehen Sie den Flhrungsdraht nicht zu stark.

e Die distale Spitze des Flhrungsdrahtes darf nicht eingeklemmt oder Gberdreht
werden, da dies zu einem Drahtbruch fuhren kann.

e Biegen Sie den Fuhrungsdraht nicht Gberméafig, das dies zu einem Drahtbruch
fihren kann.

e Die Lage des Flihrungsdrahtes sollte wahrend der Platzierung und Handhabung
fluoroskopisch oder mittels eines anderen geeigneten bildgebenden Verfahrens
uberwacht werden.

e Ziehen Sie einen Fihrungsdraht nicht durch eine Nadel zuriick. Biegen Sie den
Fihrungsdraht gerade, um die Nadel zurlickzuziehen.
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Vorsichtsmallhahmen

e Bei gleichzeitiger Verwendung mehrerer Drahte kann es zu einer Verdrehung
oder Verschlingung der Fuhrungsdrahte kommen. Dies kann durch sorgféltiges
Isolieren und Markieren des proximalen Endes der Dréhte verhindert werden.

4.3. Andere relevante Sicherheitsaspekte, einschlie8lich einer Zusammenfassung aller
sicherheitsrelevanten korrektiven MalRnahmen vor Ort (FSCA einschlieBlich FSN)
Fur die Fuhrungsdrahte gab es keine Sicherheitskorrekturmafnahmen oder
Sicherheitsmeldungen.

5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Nachbeobachtung
nach dem Inverkehrbringen (PMCF)

5.1. Zusammenfassung der klinischen Daten zu einem gleichwertigen Produkt, falls
zutreffend

Nicht zutreffend, da fir die Fihrungsdréhte keine Gleichwertigkeit beansprucht wird.

5.2. Zusammenfassung der klinischen Daten aus den vor der CE-Kennzeichnung
durchgefiihrten Prifungen des Produkts, falls zutreffend
Nicht zutreffend. Vor der CE-Kennzeichnung wurden keine klinischen Untersuchungen
an den Fuhrungsdrahten durchgefiihrt.

5.3. Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen, falls zutreffend

Die klinischen Daten, die die Sicherheit und Leistungsféhigkeit der Fiihrungsdréhte
belegen, stammen aus folgenden Quellen:

e PMCF-AKktivitaten der Produktfamilien der Fiihrungsdrahte, einschlieRlich
Kundenbefragungen
o Umfragebericht — Produktfamilie der Worker-Fuhrungsdrahte (Januar 2018
bis September 2019)

o Umfragebericht — Flihrungsdréhte (01. September 2017 bis 01. September
2020)

e Fur die Literatursuche wurden die Datenbanken Medline und EMBASE flir den
Zeitraum vom 01. Januar 2017 bis zum 31. Juli 2022 herangezogen. Sie enthalt
umfassende Datensétze zu laufenden klinischen Untersuchungen, von Fachleuten
gepriifte wissenschaftliche Verdffentlichungen, aktuelle Leitlinien und Empfehlungen
medizinischer Fachverbande sowie systematische Literaturiibersichten, die zur
Erstellung dieser Empfehlungen durchgefuhrt wurden.

Die PMCE-Aktivitaten sind in PMCFP-0027 Rev C dokumentiert.
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Tabelle 5.3.-1: Zusammenfassung der PMCF-Studie

hreib g Begriindung Datum der
& fi Beschreibung der q A und bekannte Fertigstellung/
Name der Aktivitat Aktivitit g Ziel der Aktivitat Beschrankungen gesch%tzter 9
der Aktivitat Zeitrahmen
Erfassung von
Ruckmeldungen zur
Zufriedenheit der
Umfragen zur Endverbraucher
Kundenrtickmeldung | hinsichtlich der
Leistung eines
bestimmten Produkts,
Bericht tber die klinische der Bedenken der Bei drei der
Endverbraucher in bewerteten

Nachbeobachtung nach
der Markteinfiihrung —
die Argon-

Fihrungsdrahte (N=36)

Umfrage unter
medizinischem
Fachpersonal/Nutzern

Bezug auf die
Sicherheit und das
potenzielle Risiko eines
bestimmten Produkts,
der
Gesamtzufriedenheit
der Benutzer mit der
Produktkategorie und
dem Benutzerprofil
sowie ihrer Wahl
ahnlicher Produkte.

Produktfamilien ist
der
Stichprobenumfang
relativ gering:

18. November 2020

KUNDENBEFRAGUNG
ZUR
PRODUKTFAMILIE
DER WORKER-
FUHRUNGSDRAHTE
(N = 53)

Umfragen zur
Kundenruckmeldung
Umfrage unter
medizinischem
Fachpersonal/Nutzern

Einholung von
Ruckmeldungen der
Kliniker hinsichtlich
der klinischen
Sicherheit und
Leistungsziele der
Worker-

Fuhrungsdrahtprodukte.

Ziel ist es,
mindestens 85 %
Akzeptanz/positive
Ruckmeldung von
den Endnutzern zu
erreichen.

September 2019

Umfragebericht — Produktfamilie Worker-Fihrungsdréahte

Ziel der Umfrage ist die Einholung von Riickmeldungen der Kliniker hinsichtlich der klinischen

Sicherheit und Leistungsziele der Worker-Fiihrungsdrahtprodukte.

Die Umfrage wurde in Papierform und online an die Endnutzer (Arzte/Kliniker) der Produktlinie
ubermittelt. Der Forschungsansatz war eher qualitativ (Ja/Nein-Antworten) als quantitativ (z. B.
Durchfiihrung einer Labormessung an einem Parameter von Interesse). Die Relevanz der Ja/Nein-Fragen
beruht auf dem einfachen Charakter der einzelnen Ziele. Der Fragebogen enthielt 10 Fragen, die fir alle
Varianten der Worker-Fuhrungsdréhte galten. Argon Medical hatte beabsichtigt, die Umfragedaten nach
der Sammlung von mindestens 35 Umfragen zu analysieren; es gingen jedoch mehr Umfragen ein, und
diese Daten wurden einbezogen. Qualitative Analysen erfordern einen geringeren Stichprobenumfang als

guantitative Analysen.
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Insgesamt haben 53 Personen an der Umfrage teilgenommen. Die Akzeptanz bzw. die positive
Ruckmeldung der Endanwender lag bei mindestens 85 %, mit Ausnahme von Frage 3, bei der 81 %
erreicht wurden, da 6 der 33 Antworten darauf hinwiesen, dass die flexible Spitze des Amplatz Guidewire
keine atraumatische Navigation in den Gefalen ermoglicht. Alle 6 Antworten stammten von Klinikern
desselben Krankenhauses und bezogen sich auf ein Beschwerdeproblem, das gerade in dieser Einrichtung
aufgetreten war. Es wurden keine neuen Risiken oder Bedenken festgestellt.

Umfragebericht — Fihrungsdrahte

Die produktspezifischen Varianten der untersuchten Fiihrungsdrahte sind Bentson, mit doppeltem Ende,
beweglicher Kern, fester Kern aus Edelstahl (fester Kern aus SS) und fester Kern aus PTFE.

Bei der Umfrage handelt es sich um eine von den Endanwendern selbst durchgefiinrte Umfrage, die in
Papierform oder im interaktiven Online-Format durchgefiihrt wurde und Ja/Nein-Fragen sowie offene
Fragen zur Patientensicherheit, zur Produktqualitdt und zum Anwenderprofil hinsichtlich der
Verwendung anderer Fuhrungsdréhte anderer Hersteller enthielt. AbschlieRend wurden die Befragten
gebeten, weitere Riickmeldungen zu den bewerteten Produkten zu geben.

Die Umfrage zur Kundenriickmeldung umfasste funf Bereiche und war in drei Abschnitte unterteilt:

e Produktspezifische Sicherheit und Leistung
e Allgemeine Zufriedenheit und Benutzerprofil
¢ Informationen zum Befragten.

Die Bereiche der Umfrage sind wie folgt:

e Produktspezifische Sicherheit und Leistung. Dieser Bereich umfasst produktspezifische
Metriken und Fragen wie Riickverfolgbarkeit, Drehbarkeit, Flexibilitat, Kreuzbarkeit,
Unterstitzbarkeit und taktile Riickmeldung.

e Zusatzliche Bedenken hinsichtlich der Patientensicherheit im Zusammenhang mit der
Verwendung des Produkts

e Allgemeine Zufriedenheit mit der Qualitét der Fiihrungsdrahte
Allgemeine Produktleistung

e Benutzerprofil.

Die Zielgruppe der Umfrage waren die Endnutzer der Fuhrungsdréhte, d. h. Kliniker, die vaskulare
Eingriffe durchfihren und dabei eine der Produktfamilien der Fiihrungsdraht-Produktlinie fiir den
vorgesehenen Zweck verwenden.

Die Kundenbefragung wurde tber das Vertriebsnetz des Unternehmens, bestehend aus Distributoren und
Direktverkéufern, an alle Endverbraucher in verschiedenen medizinischen Einrichtungen weltweit
versandt.

Insgesamt wurden 36 Umfragen von Endverbrauchern ausgefillt, die zwischen dem 10. September 2020
und dem 13. November 2020 mindestens eine Produktfamilie der Fiihrungsdréhte verwendet haben. Bei
den Endnutzern handelte es sich um Radiologietechniker (n = 6) und Arzte (n = 30).
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Die Verwendung von Fiihrungsdrahten durch die Befragten ist in der nachstehenden Tabelle 5.3.-2
gezeigt. Insgesamt 30/36 (83,3 %) Befragten verwendeten einen Typ der Filhrungsdrahte, 5/36 Befragten
(13,9 %) verwendeten 2 Typen der Fuhrungsdrahte und 1/36 Befragten (2,8 %) verwendete alle Typen
der Fuhrungsdréhte.

Tabelle 5.3.-2: Anzahl und Typ der verwendeten Argon-Produkte

Hersteller Anzahl der Befragten (n = 36) Prozent (%)
Einzelnes Produkt 30 83,3
Bentson 13 36,1
Fester Kern aus PTFE — J-Spitze 11 30,6
Fester Kern aus PTFE — gerade Spitzel | 5 13,9
Mit doppeltem Ende 1 2,8
Zwei Produkte 5 13,9
Bentson, beweglicher Kern 1 2,8
Bentson, Fester Kern aus PTFE —J- 2 5,6
Spitze

Bentson, Fester Kern aus SS — J-Spitze | 1 2,8
Fester Kern aus PTFE — J-Spitze, Fester | 1 2,8
Kern aus SS — J-Spitze

Alle sieben Produkte 1 2,8

Die Antwortquote betrug in allen Familien 100 % fir alle Metriken, mit Ausnahme der
Ruckverfolgbarkeit (89 %) in der Bentson-Familie. Die Ergebnisse der Umfrage zur Kundenrtickmeldung
nach Produkten sind in Tabelle 5.3.-3 dargestellt.

Tabelle 5.3.-3: Ergebnisse der Kundenruckmeldung nach Produkt

Fihrungsdraht- | Anz. der Flexibilitdat | Ruckverfolgbarkeit | Drehbarkeit | Kontrolle der Taktile Kreuzbarkeit
Typ Benutzer Steifigkeit/Flexibilitat | Rickmeldung
Bentson 18 18 (100 %) |16 (89 %) Nicht Nicht zutreffend Nicht Nicht
zutreffend zutreffend zutreffend
Mit doppeltem |2 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) Nicht zutreffend Nicht Nicht
Ende zutreffend zutreffend
Beweglicher 2 Nicht Nicht zutreffend 2 (100 %) 2 (100 %) Nicht Nicht
Kern zutreffend zutreffend zutreffend
Fester Kernaus |20 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) Nicht zutreffend Nicht Nicht
PTFE 1 zutreffend zutreffend
Fester Kern mit |3 3 (100 %) 3 (100 %) 3 (100 %) Nicht zutreffend 3 (100 %) 2 (100 %)
SS2

Hinweis: 1. 14 Benutzer verwendeten die PTFE J-Spitze, 5 die Gerade Spitze und 1 Benutzer beides. 2. 2 Benutzer verwendeten
die SS J-Spitze und 1 Benutzer verwendete sowohl die SS J-Spitze als auch die Gerade Spitze. 3. Ein Nutzer hat diesen Punkt
nicht beantwortet.

Die gesamte klinische Erfahrung mit den Fiihrungsdrahten ist in Tabelle 5.3.-4 dargestellt.
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Tabelle 5.3.-4: Allgemeine Produktzufriedenheit

Thema Anzahl der Befragten Ja Nein
Weitere Sicherheitsaspekte 35 1(3%) 34 (97 %)
Produktverpackung 36 36 (100 %) 0
Akzeptabel

Gesamtqualitat Akzeptabel 36 36 (100 %) 0
Gesamtleistung Akzeptabel * | 36 35 (97 %) 1 (3 %)
VVom Patienten vertragenes 28 28 (100 %)

Produkt

Produktunterstiitzung 35 34 (97 %) 1(3%)
Einfuhrung und Platzierung

von interventionellen

Produkten im Gefalsystem

Verwendung von 36 33 (92 %) 3 (8 %)
Fihrungsdrahten eines

anderen Herstellers

L Ein Benutzer (Nr. 001) gab an, dass die Gesamtleistung des Produkts nicht akzeptabel sei und antwortete, dass das Produkt die
Einfihrung und Platzierung von interventionellen Produkten innerhalb des GeféRsystems nicht unterstiitzt. Die Bemerkung zu
beiden Erhebungsfragen lautet: ,,Die Welle ist zu flexibel fiir eine ausreichende Riickverfolgbarkeit.*

Insgesamt 35 Befragte gaben an, dass keine zusatzlichen Bedenken hinsichtlich der Patientensicherheit im
Zusammenhang mit der Verwendung der Fiihrungsdréhte bestehen, wéhrend 1 Befragter darauf hinwies,
dass die Spitze des Bentson-Fuhrungsdrahtes sehr steif ist und bei gewaltsamer Platzierung versehentlich
ein Gefal durchstoRen kdnnte. Insgesamt 28 (100 %) der Befragten gaben an, dass die Produkte von allen
Patienten vertragen wurden. Die Gesamtqualitét des Produkts wurde von allen 36 (100 %) Befragten als
akzeptabel bewertet, wéhrend die Produktleistung fuir 35 (97 %) der 36 Befragten akzeptabel war. Die
Aussage ,,Die Fiihrungsdréhte unterstiitzen die Einfiihrung und Platzierung von interventionellen
Produkten in das Gefasystem® wurde von 34/36 (97 %) der Befragten unterstitzt. Insgesamt gaben 33
(91,7 %) der Befragten an, Fiihrungsdréhte von Terumo (16/33, 48,5 %), Boston Scientific (15/33, 45,5),
Merit (7/33, 21,2 %), Cook/Cook Medical (6/33, 18,2 %) und Abbott (3/33, 9,1 %) zu verwenden.

Insgesamt sind 36 Befragte (100 %) mit den Fihrungsdréhten in Bezug auf die allgemeine
Produktqualitét, die Patientenvertréglichkeit und die Produktverpackung zufrieden; und alle bis auf einen
(97 %) sind mit der allgemeinen Produktleistung, der Sicherheit und der Produktunterstiitzung bei der
Einfihrung und Platzierung von interventionellen Produkten innerhalb des Geféalisystems zufrieden. Es
wurden keine neuen Risiken oder Bedenken festgestellt.

Bewertung und Datenextraktion der einschlégigen klinischen Literatur

Bei der systematischen Literaturrecherche fur diese urspriingliche MDR CER-001 Rev E wurden
insgesamt 147 Artikel zu diesem Thema gefunden, wobei 3 Artikel die Einschlusskriterien erfillten.
Nachstehend wird eine Zusammenfassung der klinischen Daten aus den 3 einbezogenen Artikeln
gegeben.
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Artikel 1. Teoh AYB, Serna C, Penas I, et al. Endoscopic ultrasound-guided gallbladder drainage
reduces adverse events compared with percutaneous cholecystostomy in patients who are unfit for
cholecystectomy. Endoscopy. 2017;49(2):130-138.1%

Produkt/Konfiguration

0,035 Zoll Amplatz Guidewire (Argon Medical Devices Inc.)

Anwendung/Indikation

ACC (AKUTE CHOLEZYSTITIS), On-label

Anatomische Lage

Gallenblase

Bewertung

D1A1P1R1IT1I01F1S1C1

Artikel-Rang

1

Betroffenes Produkt / Konfiguration des

0,035 Zoll Amplatz Guidewire (Argon Medical Devices Inc.) (n=59)

betroffenen Produkts (n)

Konkurrent/anderes Produkt (n) NB

Klinische Bewertung (CER) der objektiven
Nachbeobachtungszeit

Periprozendural

CER-Ziele: Sicherheit

Gewebeschédigung 0/59 (0 %)

Perforation/Punktion (von nicht vorgesehenen
Organen)

0/59 (0 %)

Infektion Sepsis: 1/59 (1,69 %)

Infektion des Harnsystems: 0/59 (0 %)

CER-Ziele: Zuverlassige

Technischer Erfolg 59/59 (100 %)

56/59 (94,9 %)

Erfolg des Verfahrens

Neue identifizierte unerwtinschte Ereignisse | Nein

oder Produktprobleme

Wird auf der Grundlage des klinischen Erfolgs berlicksichtigt. Allerdings traten einen Tag nach dem Eingriff Komplikationen
auf

NB — Nicht berichtet

Ziel: Vergleich der endoskopischen ultraschallgefiihrten Gallenblasendrainage (EGBD) mit der
perkutanen Cholezystostomie als definitiver Behandlungsansatz bei akuter Cholezystitis bei Patienten, die
fiir eine Operation ungeeignet sind.

Patienten und Verfahren: Zwischen November 2011 und August 2014 wurden in einer
multizentrischen, retrospektiven, 1:1 gematchten Kohortenstudie mit 118 Patienten 59 Patienten mit
akuter Cholezystitis (Manner, n = 30; Frauen, n = 29) im mittleren Alter untersucht: 81,2 + 10,4 Jahre
unterzogen sich einer perkutanen Cholezystostomie. Die Ergebnisse wurden nach Alter, Geschlecht und
Grad der American Society of Anaesthesiologists abgeglichen.
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Ein 0,035 Zoll Amplatz Guidewire (Argon Medical Devices Inc., USA) wurde durch die Nadel eingefiihrt
und sicher im Lumen der Gallenblase aufgewickelt, gefolgt von seriellen Traktdilatationen. Nachdem der
Trakt ausreichend geweitet war, wurde ein Drainagekatheter in geeigneter Grof3e tiber den Fuhrungsdraht
in das Lumen der Gallenblase eingefihrt.

Zu den Ergebnismessungen gehorten die technischen und klinischen Erfolgsraten, die Raten
unerwiinschter Ereignisse, der Krankenhausaufenthalt, die Anzahl ungeplanter Aufnahmen und die
Sterblichkeit. Der technische Erfolg wurde als die Mdglichkeit definiert, einen Zugang zur Gallenblase zu
schaffen und diese durch Einsetzen eines Drainageschlauchs oder Stents zu entleeren, wobei die Galle
sofort abgeleitet wurde. Der klinische Erfolg wurde als Verbesserung der klinischen Symptome und
Abnahme der Anzahl der weilten Blutkdrperchen innerhalb von 5 Tagen nach dem Eingriff definiert.

Ergebnisse: Der technische Erfolg wurde bei allen Patienten erreicht, und der klinische Erfolg wurde bei
56/59 (94,9 %) Patienten erreicht. Es gab keine Falle von Gewebeschadigung, Perforation/Punktion (von
nicht beabsichtigten Organen) oder Harnwegsinfektion. Bei einem Patienten (1,69 %) trat eine schwere
Sepsis auf, die zu akutem Nierenversagen und dem Tod fihrte.

Die Gesamtrate der unerwiinschten Ereignisse betrug 44/59 (74,6 %). Unerwiinschte Ereignisse nach 30
Tagen traten bei 10/59 (16,9 %) Patienten auf, und schwere unerwiinschte Ereignisse wurden bei 44/59
(74,6 %) Patienten beobachtet. Ungeplante Einweisungen im Zusammenhang mit dem Eingriff wurden
bei 42/59 (71,2 %) Patienten beobachtet, und eine rezidivierende akute Cholezystitis trat bei 4/59 (6,8 %)
Patienten auf, wéhrend intraprozedural keine unerwiinschten Ereignisse auftraten.

Schlussfolgerung: Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass die perkutane Cholezystostomie ein

wirksames Mittel zur Entleerung der Gallenblase bei Patienten mit akuter Cholezystitis ist, wenn diese fur
eine Operation nicht geeignet sind.
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Artikel 2. Yip HK, Youssef AA, Chang WN, et al. Feasibility and safety of transradial arterial
approach for simultaneous right and left vertebral artery angiographic studies and stenting.
Cardiovasc Intervent Radiol. 2007;30(5):840-846'%

Produkt/Konfiguration J-Spitze, Teflon-Fihrungsdraht (Argon Medical Devices Inc.)

Anwendung/Indikation Vertebralis-Angiographie und Stenting/Karotis-Angiographie bei Patienten
mit Stenose der Arteria vertebralis/Karotisstenose; On-Label

Anatomische Lage Kreislaufgefale/periphere arterielle Blutgefale

Bewertung D1A1P1R1T1I01F1S1C1

Artikel-Rang 1

Betroffenes Produkt / Konfiguration des J-Spitze, Teflon-Fuhrungsdraht (N = 24 Patienten)
betroffenen Produkts (n)

Konkurrent/anderes Produkt (n) NB

Klinische Bewertung (CER) der objektiven | Periprozendural
Nachbeobachtungszeit
CER-Ziele: Sicherheit

GeféRperforation 0/24 (0 %)
GeféaRdissektion 0/24 (0 %)
Thromben/Okklusion 0/24 (0 %)

CER-Ziele: Zuverlassige

Technischer Erfolg 24/24 (100 %)
Erfolg des Verfahrens 24/24 (100 %)*

Neue identifizierte unerwiinschte Ereignisse | Nein
oder Produktprobleme

Wird auf der Grundlage des technischen Erfolgs berticksichtigt. Allerdings traten einen Tag nach dem Eingriff Komplikationen
auf.

NB: Nicht berichtet

Ziel: Untersuchung der Sicherheit und Wirksamkeit des transradialen Arterienzugangs (TRA) unter
Verwendung eines 6-French (F) Kimny-Flhrungskatheters fir angiografische Untersuchungen und
Stenting der rechten Vertebralarterie (VA).

Patienten und Verfahren: Es handelt sich um eine prospektive Studie mit 24 konsekutiven Patienten mit
VA-Stenose/Karotisstenose, bei denen zwischen November 2004 und Dezember 2006 eine Angiographie
der Vertebral- und Karotisarterien mit anschliefendem VA-Stenting durchgefiihrt wurde, die in diese
Studie aufgenommen wurden. Die Ausgangscharakteristika und Komorbiditaten waren wie folgt:
Durchschnittsalter: 68,7 £ 9,5 Jahre, Ménner: 22/24 (91,7 %), Bluthochdruck: 21/24 (87,5 %), Diabetes
mellitus: 11/24 (45,8 %), Rauchen aktuell: 11/24 (45,8 %), friherer MI: 3/24 (8,3 %) und frithere TIA:
10/24 (41,7 %). In dieser VA-Angiographiestudie wurde eine Kombination aus ipsilateraler und
retrograder Technik mit einem Schlingenkatheter (6-F-Kimny-Fiihrungskatheter) und einem 0,035-Zoll-J-
Spitze-Teflon-Flhrungsdraht (Argon Medical Devices) verwendet. Fur das VA-Stenting wurde bei 22
Patienten ein ipsilateraler TRA-Zugang mit einem Kimny-Fuhrungskatheter oder einem Fiihrungskatheter
fiir die linke Brustwandarterie und bei 2 Patienten die Technik des retrograden Eingriffs verwendet. Eine
Stenose von > 50%, entweder in der Arteria carotis, der Arteria vertebralis oder der intrakraniellen
Hauptarterie, wurde als signifikante Obstruktion dieser Gefélie definiert. Eine schwere Obstruktion war
definiert als eine Stenose von >70 %.
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Ergebnisse: In den meisten Fallen wurde der linke TRA-Zugang gewahlt. In der Studie wurde bei 83,3 %
eine signifikante Obstruktion der Koronararterien und bei 33,3 % der Patienten eine signifikante Stenose
der extrakraniellen Karotisarterien festgestellt. Der technische Erfolg des Verfahrens lag bei allen
Patienten bei 100 %, einschlieRlich des Stents flr die linke VA bei 15 Patienten und fiir die rechte VA bei
9 Patienten. Verfahrensbedingte neurologische Komplikationen wurden bei 1 Patienten (4,2 %) gemeldet.
Es wurden keine Gefal3- oder Wundkomplikationen und keine verfahrensbedingten Todesfalle gemeldet.

Schlussfolgerung: Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass der TRA-Zugang sowohl fiir zerebrale als
auch koronare angiografische Untersuchungen und VA-Stenting sicher und wirksam ist. Bei Patienten,
die fur einen femoralen arteriellen Zugang nicht geeignet sind, kann er als einfaches und niitzliches
klinisches Instrument betrachtet werden.

Artikel 3. Algahtani S, Kandeel AY, Rolf T, Frederic G, Qanadli SD. Case report: an unusual
combined retrograde and antegrade transpedal subintimal recanalization of the infrainguinal
arteries. J Vasc Interv Radiol. 2012;23(10):1325-1329.1%°

Produkt/Konfiguration POINTER Nitinol-Fuhrungsdraht (Angiotech/Medical Device Technologies
Inc.)
Anwendung/Indikation Kombinierte retrograde und antegrade transpedale subintimale Rekanalisation

infrainguinaler GeféRe [AFS, Arteria poplitea, Truncus tibiofibularis,
peroneale Arterie]/chronische Extremitaten-bedrohende Ischamie (CLI), On-

Label

Anatomische Lage Infrainguinale GefaRe (AFS, Arteria poplitea, Truncus tibiofibularis,
peroneale Arterie)

Bewertung D1A1P1R1T201F1S2C1

Artikel-Rang 1

Betroffenes Produkt / Konfiguration des POINTER Nitinol-Fuhrungsdraht (N = 1 Patient)
betroffenen Produkts (n)

Konkurrent/anderes Produkt (n) NB

Klinische Bewertung (CER) der objektiven | Periprozendural
Nachbeobachtungszeit
CER-Ziele: Sicherheit

Gefalperforation NB
Gefaldissektion NB
Thromben/Okklusion NB

CER-Ziele: Zuverlassige

Technischer Erfolg 1/1*

Erfolg des Verfahrens 11

Neue identifizierte unerwiinschte Ereignisse | Nein
oder Produktprobleme
NB: Nicht berichtet

*Die Schwierigkeit, den Fiihrungsdraht zu schieben, war auf die ausgedehnte Verkalkung zurtickzufithren. Dennoch wurden die
Ballonangioplastie und das Stenting durchgefihrt, und der Blutfluss wurde wiederhergestellt.
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Ziel: Beschreibung einer neuartigen Technik zur retrograden Rekanalisation der infrainguinalen Arterien,
auch wenn auf oder unterhalb des Kniegelenks keine offenen Arterien identifiziert werden kdnnen.

Patienten und Verfahren: Die Autoren beschrieben den Fall eines 66-jahrigen ménnlichen Patienten mit
einer VVorgeschichte von Diabetes, ischdmischer Kardiomyopathie und rechter Halbseitenl&hmung. Er
stellte sich mit einem 3 Monate alten, nicht heilenden Ulkus am Fufruicken des linken FuRes vor, das seit
1 Monat mit Schmerzen im linken Ful in Ruhe einherging. Die CT-Angiographie zeigte einen
vollstandigen Verschluss der oberflachlichen Femoral-, Popliteal- und Infrapoplitealarterien sowie eine
verkalkte Stenose in der linken Arteria femoralis communis (AFC), die bis in die Arteria profunda
femoris reichte. Eine Endarteriektomie mit Patch-Angioplastie der linken AFC und der A. profunda
femoris blieb erfolglos, woraufhin eine antegrade Rekanalisation durchgefiihrt wurde, die ebenfalls
erfolglos war. SchlieRlich wurde ein retrograder Zugang Uber die linke Arteria dorsalis pedis gelegt, der
zur Rekanalisation der vollstandig verschlossenen Arteria tibialis anterior, Arteria poplitea und Arteria
femoralis superficialis subintimal bis zur AFC fihrte.

Der 0,014-Zoll-Fihrungsdraht wurde gegen einen 0,018-Zoll, 300 cm langen POINTER Nitinol-
Fihrungsdraht (Angiotech Medical Device Technologies) ausgetauscht, der aufgrund umfangreicher
Verkalkungen in der Arterie nur schwer in das eigentliche Lumen des proximalen Truncus tibiofibularis
geschoben werden konnte. Es wurde eine antegrade Ballonangioplastie der peronealen und tibiofibularen
Arterien durchgefiihrt, gefolgt von einer Ballondilatation der Poplitea und des AFS. Es wurde eine
ausgedehnte Verkalkung festgestellt, weshalb zwei selbstexpandierende Stents in die proximale AFS bis
zum oberen Teil der Arteria poplitea eingesetzt wurden.

Ergebnisse: Die Kontrollangiographie ergab eine Rekanalisierung der AFS, der Arteria poplitea, des
Truncus tibiofibularis und der Peronealarterien mit Wiederherstellung der Durchblutung des FulRes tber
den FuBriicken. Der Ruheschmerz verschwand unmittelbar nach dem Eingriff. Die Verbesserung des
distalen Blutflusses wurde durch Ultraschalluntersuchungen am selben Tag und am Tag nach dem
Eingriff dokumentiert. Am 10. Tag wurde der Patient mit Aspirin- und Clopidogrel-Medikation entlassen.
Sieben Wochen nach dem Eingriff wurde eine vollstandige Abheilung des Ulkus festgestellt. Bei der
Nachuntersuchung nach 6 Monaten ging es dem Patienten weiterhin gut, er hatte weder Ruheschmerzen
noch ein neues Fullgeschwir.

Schlussfolgerung: Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass bei ausgewahlten Patienten mit CLI, die
einen Verschluss aller infrapoplitealen Arterien haben und ein hohes chirurgisches Risiko aufweisen oder
bei denen ein vorheriger antegrader Zugang fehlgeschlagen ist, die retrograde subintimale Rekanalisation
chronisch verschlossener infrainguinaler Gefalie Giber einen verschlossenen Zugang der Arteria dorsalis
pedis ein machbarer und nutzlicher Ansatz ist.

CAQ-QA-025-F1 Rev F: Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) Seite 22 von 33



/-\ Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
SSCP-0003: Die Fihrungsdrahte

A R G o N i?gésr:?sntzaﬁdort: Alle Standorte

MEDICAL DEVICES

Tabelle 5.3.-5: Klassifizierung, Bewertung und Beurteilung von Fachliteratur zu Medizinprodukten — Periphere Gefalle

Literatur Produkt Studiendesign E?;nrl'j%ungskrltenen firdie Beurteilungskriterien fiir den Datenbeitrag (Eli/c')%nﬂe\'d
Yipetal., J-Spitze, Teflon- D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1l 1
2007128 Flhrungsdraht Prospektive
(Argon Medical | Studie
Devices, Inc.)
November 2004
Durchmesser: bis Dezember
0,035 Zoll 2006
Lange: 260 cm
Algahtani et | POINTER D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S2 C1l 1
al., 20121 Nitinol-
Fuhrungsdraht
(Angiotech .
Medical Device Fallbericht
Technologies)
0,018 Zoll
L&nge: 300 cm
Hinweis: Alle Zeitpunkte sind periprozedural
Tabelle 5.3.-6: Klassifizierung, Bewertung und Beurteilung von Fachliteratur zu Medizinprodukten — Nicht vaskular
. - . . L L . Aoy (37 : Evidenzlevel
Literatur Produkt Studiendesign | Beurteilungskriterien fuir die Eignung | Beurteilungskriterien fur den Datenbeitrag (LoE)
Amplatz Multizentrische, | D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1 1
Guidewire retrospektive
Teohetal., (Argon Kohortenstudie
20167 Medical

Devices) November 2011
0,035 Zoll und August 2014

Hinweis: Alle Zeitpunkte sind periprozedural
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Tabelle 5.3.-7: Raten von Sicherheits- und Leistungsergebnissen, die aus der Analyse der untersuchten Produkte gemeldet wurden —

Periphere Gefalie

Akzeptanzkriterien (Ja/Nein)

Sicherheit Zuverldssige

Literatur GefaRperforation GefaRdissektion Thromben/Okklusion Technischer Erfolg \E/g’c]llagh?:;s
[0) [0) [0) 0,

n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%) nIN (%)
Yip et al., 2007128 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 24/24 (100 %) 24/24 (100 %)
Algahtani et al., 2012129 2 NB NB NB 1/1 1/1
Gesamter Bereich 0% 0% 0% 100 % 100 %
Akzeptanzkriterien Weniger als 2,4 % Weniger als 2,9 % Weniger als 1,9 % Mehr als 81,8 % Mehr als 83,3 %
Alle Datenséatze erftllen die Ja Ja Ja Ja Ja

2 Da es sich um einen Fallbericht handelt, wurde der Artikel nicht fiir den gesamten Bereich beriicksichtigt, da wir keine Fallberichte fiir die S&P-Gesamtanalyse (Safety &
Performance, Sicherheit und Leistungsfahigkeit) analysieren.

Hinweis: Alle Zeitpunkte sind periprozedural
NB: Nicht berichtet.

Tabelle 5.3.-8: Raten von Sicherheits- und Leistungsergebnissen, die aus der Analyse der untersuchten Produkte gemeldet wurden — Nicht

vaskular
Sicherheit Zuverlassige
Perforation/Punktion
Literatur Gewebeschadigung 7en e Infektion Technischer Erfolg hi ) e
o vorgesehenen N (© N (© Verfahrens
PN Organen) ) ] (0] n/N (%)
n/N (%)
Teoh et al., 201677 0/59 (0 %) 0/59 (0 %) 1/59 (1,7 %) 59/59 (100 %) 59/59 (100 %)
Gesamter Bereich 0% 0% 1,7% 100 % 100 %

Akzeptanzkriterien

Weniger als 3,12 %

Weniger als 3,2 %

Weniger als 9,1 %

Mehr als 77,1 %

Mehr als 87,1 %

Alle Datensatze erfillen die

Akzeptanzkriterien (Ja/Nein) Ja Ja s a a
Hinweis: Alle Zeitpunkte sind periprozedural
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Schlussfolgerungen der klinischen Literaturibersicht

Bei der bis zum 31. Juli 2022 durchgefiihrten Literaturrecherche zum Thema Produkte wurden insgesamt 147 Artikel
ermittelt, wobei 3 Artikel nach der Literaturrecherche einbezogen wurden. VVon diesen 3 Studien bezogen sich 2 auf
das periphere GefaRsystem*?8129 und 1 auf die nicht vaskulare Indikation.*?” Eine der Studien, die sich auf das
periphere GefaRsystem bezog *?°, wurde jedoch nicht fiir den gesamten Bereich berticksichtigt, da Fallberichte nicht
fur die Gesamtanalyse von Sicherheit und Leistung analysiert werden. Es wurden keine Artikel eingeschlossen, die
die Anwendung im koronaren GefaRsystem darstellen. Es wurde jeweils tiber den Teflon-Fiihrungsdraht mit J-Spitze,
den POINTER Nitinol-Fuhrungsdraht und den Amplatz Guidewire berichtet. Insgesamt umfasste die Analyse der
Sicherheit und Leistung in der Literatur 24 Patienten mit Teflon-Fuhrungsdréhten mit J-Spitze, die flr die Vertebralis-
Angiographie und das Stenting/die Karotis-Angiographie indiziert waren, und 59 Patienten mit Amplatz Guidewire,
die fur die ACC (Akute Cholezystitis) indiziert waren. Die Leistungs- und Sicherheitsergebnisse mit derzeit
verfiigbaren Produkten, die auf der Grundlage des aktuellen Wissensstandes in den Bereichen und einer Durchsicht
der veroffentlichten Literatur Gber konkurrierende Produkte ermittelt wurden, dienten zur Festlegung von
Akzeptanzkriterien und wurden mit den in der Literatur angegebenen Werten verglichen. Die Analyse der
Sicherheitsziele hat gezeigt, dass die klinischen Ergebnisse mit den aktuellen Akzeptanzkriterien Ubereinstimmen,

d. h. die technischen und verfahrenstechnischen Erfolgsraten liegen bei 100 % und es wurden keine unerwarteten
unerwiinschten Ereignisse beobachtet. Die Sicherheits- und Leistungsziele, die aus der Analyse der Literaturrecherche
fiir das betreffende Produkt gemeldet wurden, erflillten die vordefinierten Akzeptanzkriterien, was darauf hindeutet,
dass die betreffenden Produkte weiterhin standardmalRig als VVersorgungsprodukte eingesetzt werden.
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5.4. Eine Gesamtzusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit

Die Produktfamilien der Fiihrungsdréahte haben ihre bekannte Sicherheit und klinische Leistung
unter Verwendung von robustem SOA bewiesen, wobei die klinischen Leitlinien des SOA die
Geréte als Standardprodukte bezeichnen und Bench-Studien und Biokompatibilitatstests belegen,
dass die Produktfamilien der Fuhrungsdrahte standardméRige Versorgungsprodukte sind. Die
Produktfamilien der Flihrungsdréhte werden als Hilfsmittel bei etablierten Verfahren im
GeféBbereich (zentral / peripher) und bei nicht vaskularen Anwendungen eingesetzt. Die
Verwendung von Fihrungsdrahten wahrend des Eingriffs entspricht dem aktuellen Standard der
Versorgung. Die Produktfamilien der Fiihrungsdrahte weisen technische Merkmale auf, die fir
Fuhrungsdrahte ublich sind, und verfiigen Uber bewéhrte klinische Leistungs- und
Sicherheitseigenschaften bei vaskularen und nicht vaskuldren Anwendungen. Es stehen mehrere
Konfigurationen und unterschiedliche Materialien zur Verfiigung, um die flr diese Verfahren
erforderlichen spezifischen Eigenschaften zu gewahrleisten. Aufgrund der Einfachheit und
Konservierung des Gesamtdesigns von Filhrungsdrahten und der Ahnlichkeit der
Leistungsanforderungen bei ahnlichen klinischen Anwendungen kénnen die Normen fiir die
Benchtop-Prufung fur mehrere Flhrungsdréhte in einem Bereich gelten. Daher kbnnen die
Ergebnisse der Benchtop-Prifung die Leistungsmerkmale von Fihrungsdréhten innerhalb der
Gruppe mit denselben Anforderungen an Technik und Leistung unterstiitzen. In &hnlicher Weise
kdnnen Bewertungen der Biokompatibilitat Fiihrungsdrahte unterstiitzen, die aus denselben
Materialien bestehen und in &hnlichen Anwendungen, z. B. in der Gefaimedizin, eingesetzt werden.

Zusammenfassend wurde gezeigt, dass es sich bei Fihrungsdrahten um etablierte standardmafiige
Versorgungsprodukte handelt, die untereinander Ahnlichkeiten aufweisen, die die Sicherheit oder
Leistung der Produkte nicht beeintrachtigen.

Nutzen / Risikobewertung

Die Vorteile und Risiken des Fiihrungsdrahts werden in CER-001 Rev. E erortert. Da objektiv
nachgewiesen wurde, dass die klinischen Daten zu den betreffenden Produkten belegen, dass die
betreffenden Produkte sicher sind und bei bestimmungsgemélier Verwendung gemal ihren
Gebrauchsanweisungen die beabsichtigte Leistung erbringen, stellen sie weiterhin standardmaliige
Versorgungsprodukte dar, die flr die Unterstlitzung von Katheterprodukten bei Diagnose- und
Interventionsverfahren unerlésslich sind.

Basierend auf der Uberpriifung des aktuellen Wissensstandes/SOA wurden die klinischen
Ergebnisparameter, die flr die Untersuchung der klinischen Sicherheit und Leistung der
Produktfamilien der Fihrungsdrahte relevant sind, nachstehend in Tabelle 5.4.-1 und Tabelle 5.4.-2
aufgefihrt.
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Tabelle 5.4.-1: Produktfamilien der Fihrungsdrahte: Aus klinischen Datenquellen
identifizierte Sicherheits- und Leistungsziele — Periphere Gefalie

Betroffenes Produkt, Klinische

Sicherheits- und

Erfillen alle Datensatze

Ergebnis Literatur % Leistungsakzeptanzkriterien % | die Akzeptanzkriterien?
Sicherheit

Gefal3perforation 0% Weniger als 2,4 % Ja

GeféaRdissektion 0% Weniger als 2,9 % Ja

Thromben/Okklusion 0% Weniger als 1,9 % Ja
Zuverlassige

Technischer Erfolg 100 % Mehr als 81,8 % Ja
Erfolg des Verfahrens 100 % Mehr als 83,3 % Ja

Hinweis: Alle Zeitpunkte sind periprozedural

Tabelle 5.4.-2: Die fur Produktfamilien der Fuhrungsdrahte identifizierten Sicherheits- und Leistungsziele —
Nicht vaskular

Betroffenes Produkt, Klinische

Sicherheits- und

Erfillen alle Datensatze die

Ergebnis Literatur % Leistungsakzeptanzkriterien % | Akzeptanzkriterien?
Sicherheit
Gewebeschédigung 0% Weniger als 3,12 % Ja
Perforation oder Weniger als 3,2 %
Punktion von nicht
vorgesehenen 0% Ja
Organen
Infektion 1,7% Weniger als 9,1 % Ja
Zuverlassige
Technischer Erfolg 100 % Mehr als 77,1 % Ja
Erfolg des 100 % Mehr als 87,1 % Ja
Verfahrens

Hinweis: Alle Zeitpunkte sind periprozedural

Da es sich bei den Produktfamilien der Fihrungsdrahte um standardmaiige Versorgungsprodukte handelt,
kann ein geringeres Mal? an klinischer Evidenz als ausreichend fiir die Bestatigung der Konformitét mit den
relevanten GSPR gerechtfertigt werden. Die klinischen Daten wurden weiter ausgewertet, um eine
ausreichende klinische Evidenz zur Unterstltzung der Konformitat mit den GSPR mit einer Bewertung
gemall MDCG 2020-6 nachzuweisen. Tabelle 5.4.-3 fasst die Rangfolge der einzelnen Datenséatze

zusammen.

Der klinische Nachweis fiir die Sicherheit und Leistung von Produkten der Klasse Il (Produktfamilien der
Fihrungsdréhte) besteht aus wissenschaftlicher Literatur (Rang 4 und 6), proaktiven PMS-Daten — Daten aus
Kundenbefragungen (Rang 8), Beschwerdedaten (Rang 7) und Priifstandversuchen (Rang 12). Dies
entspricht der Empfehlung, fir Produkte der Klasse Il einen ausreichenden klinischen Nachweis zu

erbringen.

Es gibt daher geniigend Daten, um die Sicherheit und Leistung der Produktfamilien der Fiihrungsdréhte als
standardméRige Versorgungsprodukte zu unterstiitzen.

CAQ-QA-025-F1 Rev F: Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) Seite 27 von 33




Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
SSCP-0003: Die Fihrungsdrahte
Revision: D

A

ARGON

MEDICAL DEVICES

Argon-Standort: Alle Standorte

Tabelle 5.4.-3: Klinische Evidenz zur Unterstiitzung von Produktfamilien der Fiihrungsdrahte

Datenquelle Produkt / Menge Rang nach MDCG 2020-6
Aktueller Stand der Technik Bewertung des Standes der Technik,
einschliel3lich der Bewertung klinischer Daten 6
von Konkurrenzprodukten
Proaktive PMS-Daten — Daten aus Produktfamilie der Worker-Fiihrungsdrahte — 8
Kundenbefragungen 33 Umfragen
Worker-Fihrungsdréhte — 53 Umfragen
Literaturartikel (n = 2) 4
Ergebnisse aus Studien mit
potenziellen methodischen J-Spitze, Teflon-FlUhrungsdraht, 24 Patienten
Mangeln, bei denen die Daten Amplatz Guidewire, 59 Patienten
jedoch noch quantifiziert und die
Akzeptanz begrindet werden kann
Literaturartikel (n = 1) 9
Individuelle Fallberichte zum POINTER Nitinol-Fuhrungsdraht, 1 Patient
betreffenden Produkt
Fiihrungsdréhte — 1.406.760 Beschwerden 7
Worker-Fuhrungsdréhte — 142.514 Beschwerden
Beschwerdedaten und Lunderquist Edelstahl-Fiihrungsdrahte, 7
Vigilanzdaten WORKER-Fiihrungsdrahte, POINTER-Nitinol-
Flhrungsdréhte, Zugangsfihrungsdréahte —
46.108 Beschwerden
12
Priifstandversuche Mgchar!ische T_ests au_f Festigkeit und AL_lsdaugr,
biologische Sicherheit, Gebrauchstauglichkeit

Klinischer Nutzen/Leistungsanalyse

Der klinische Nutzen umfasst alle Behauptungen Uber klinische Sicherheits- und Leistungsergebnisse und
schlieRt die F&higkeit der Produktfamilien der Fuhrungsdréhte ein, den beanspruchten Zweck zu erftillen.
Ein klinischer Nutzen besteht darin, dass die betreffenden Produkte die perkutane Platzierung von
intravaskuldren oder nicht vaskularen Produkten wéhrend diagnostischer und interventioneller Verfahren
ermdglichen kdnnen. Daher wurde der klinische Nutzen der Produktfamilien der Flihrungsdrahte auf Basis
objektiver Belege aus den bewerteten Daten — entweder klinisch, nicht-klinisch oder beides — nachgewiesen.

Klinische Risiken und Sicherheitsanalyse

Der Risikomanagementprozess wird geméaR den in CAQ-QA-013 definierten Verfahren durchgefuhrt.
Risikomanagement gemaR den Prinzipien der 1ISO14971: 2019 Medizinprodukte — Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte.

Die Produktfamilien der Flihrungsdrahte werden auf Risiken Uberprift und einer Fehlermdglichkeits- und
Einflussanalyse (FMEA) und/oder Gefahrenanalyse unterzogen. Die Berichte der Risikobewertung werden
in bestimmten Zeitabstdnden tberprift und auf der Grundlage von Daten aus der Literatur und
kommerziellen Beschwerden aktualisiert.
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5.5. Laufende oder geplante klinische Nachuntersuchungen nach dem Inverkehrbringen.

Wie im PMS-Plan (PMSP-0008) dokumentiert, ist das Post-Market Clinical Follow Up ( PMCF) eine
wichtige Teilmenge des PMS und hat seinen eigenen Plan (PMCFP-0027). Die Hauptziele dieser
PMCEF-Plane sind die Festlegung der Methoden und Verfahren fir die proaktive Erfassung und
Auswertung klinischer Daten zur Unterstiitzung der Sicherheit und Leistung der Produktfamilien der
Fuhrungsdrahte und die kontinuierliche Gewinnung von Erkenntnissen Uber die Verwendung in

Bezug auf:
. Bestatigung der Sicherheit und Leistung wéhrend der erwarteten Lebensdauer der
Produktfamilien von Fiihrungsdrahten durch Sicherstellung der Ubereinstimmung des
Produkts mit den GSPR.
. Bislang unbekannte Nebenwirkungen
. Nebenwirkungen und Kontraindikationen
. Neue oder neu auftretende Risiken, die auf faktischen Beweisen beruhen.

Argon wird die folgenden Aktivitdten nach der Markteinfihrung, einschliellich allgemeiner und spezifischer
Methoden/Verfahren, fir Flhrungsdrdhte der Klasse 111 durchfiihren. Nachstehend ist eine
zusammenfassende Tabelle der verschiedenen vom Hersteller vorgesehenen PMCF-Aktivitéten:

Begrundung und
Aktivitats- | Beschreibung der . N bekannte .
D Aktivitat Ziel der Aktivitat Beschrankungen Zeitrahmen
der Aktivitat
e Bestatigung der
Sicherheit und
Leistung der Ermoglicht die
betreffenden Bewertung von
Produkte. Informationen Uber
Sicherstellen. d den aktuellen
dIC :Irste er;é_ f"‘;s Wissensstand und
as Nutzen-Risiko- .
Allgemeines: ALt den St_and der Jahrliche Uberprifung
! . Verhaltnis Technik. .
1 Wissenschaftliche iterhi Beschrankunaen: innerhalb des
Literaturrecherche weiterhin . g gen. Kalenderjahrs
akzeptabel ist. Klinische Daten
Identifizierung qu auf .
. salich veroffentlichte
eines mog Ichen Daten aus der
systematischen Literatur
Missbrauchs oder beschrankt
eines Off-Label-
Use
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Begrindung und
Aktllv 5tats— BescXLetliE)/:thg der Ziel der Aktivitat Bes?r?:(;r?lsjﬁgen Zeitrahmen
der Aktivitat
Alle Beschwerden
im Zusammenhang
mit den
Bestatigung der vermarkteten
Sicherheit des I_Drodukten werden
.. in unserem QMS
Medizinprodukts von klinischen
Identifizierung von | Anwendern
bisher unbekannten | und/oder Handlern
Nebenwirkungen der betreffenden
Allgemeines: (im Produkte erfasst. e
) Bearbeitung und Zusammenhang mit Beschrankungen. \_]ahrllche Uberprifung
Analyse von den Verfahren oder Ohne Kenntnis des mnerhalb_des
Beschwerden Verkaufsvolumens | Kalenderjahrs
den ghnlicher Produkte
Medizinprodukten). | kann es schwierig
Uberwachung der | sein, die Haufigkeit
identifizierten unerwiinschter
Nebenwirkungen | Ere1gnisse zu
und vgrglelchen, aber
o die Gesamtzahl der
Kontraindikationen Ereignisse und die
Aurt der Ereignisse
kénnen verglichen
werden.
Spezifisch: PMCF- Bestatigung von Beobachtungsstudie | Die Studie wird
Studie zur Sicherheit und zur Sammlung innerhalb des
Gewinnung realer L eistung. quantitativer Daten | Zertifizierungszeitraums
Daten uber die dentifizi uber die Leistung der Produkte bis zur
Verwendung von : .entl Izierung der betreffenden Erneuerung (2023-
Fuhrungsdrahten im bisher unbekannter | progukte fiir jede 2028) durchgefiihrt.
3 KoronargefaBsystem, Nebenwirkungen | Indikation.
im peripheren und Uberwachung | Beschrankungen:
GefaBsystem und bei der festgestellten Datenqualitat und -
nicht vaskuléren Nebenwirkungen verfugbarkeit
Anwendungen.
und
Kontraindikationen
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6. Maogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Die Alternative zur Verwendung von Fuhrungsdrahten ist die traditionelle offene Operation und das

blinde Einfuhren von Kathetern. Das Aufkommen medizinischer Flihrungsdréhte ermdglichte
jedoch die genaue Platzierung von therapeutischen Produkten oder den Zugang zu Ziell&sionen,
wodurch die medizinische Kostenbelastung gesenkt und die Behandlungseffizienz verbessert
wurde. Flhrungsdréhte lassen sich am besten positionieren, wenn sie mit Hilfe der Fluoroskopie
verfolgt werden.

7. Empfohlenes Profil und Schulung fir Anwender
Diese Produkte sind fur die Verwendung durch geschultes medizinisches Personal in einer

klinischen Umgebung vorgesehen.

8. Harmonisierte Normen / Allgemeine Spezifikationen

Argon Konformitéat
Datum/Version

Titel der Norm

Kennzeichnung

BS EN 1SO 15223-
1:2021

Medizinprodukte — Symbole fiir Medizinprodukte, Etiketten, Etikettierung und
Bereitstellung von Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

EN 1SO 20417:2021

Terminologie, Symbole und Informationen, die mit Medizinprodukten geliefert
werden: Vom Hersteller mit den Medizinprodukten gelieferte Informationen

Allgemeine Normen — Sterilisation

BS EN ISO
11070:2014/A1:2018

Sterile intravaskulére Kathetereinfuhrhilfen, Fuhrungsdréhte und Dilatatoren zur
einmaligen Verwendung

ISO 10555-1:2013

Intravaskulare Katheter — Sterile Katheter und Einwegkatheter — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

BS EN 556-1:2001

Sterilisation von Medizinprodukten. Anforderungen an Medizinprodukte, die als
STERIL zu bezeichnen sind. Anforderungen an in der Endphase sterilisierte
Medizinprodukte

BS EN 1422:2014

Sterilisatoren flir medizinische Zwecke — Ethylenoxid-Sterilisatoren —
Anforderungen und Prufverfahren

EN ISO 11135:2019

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Routinekontrolle eines
Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte

AAMI TIR28:2016

Produktiibernahme und Prozessdquivalenz fur die Sterilisation mit Ethylenoxid

EN ISO 14644- Klassifizierung von Luftreinheit, Reinrdumen und zugehdrige Reinraumbereiche.
1:2015 Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit

EN ISO 14644- Reinraume und zugehdrige Reinraumbereiche — Teil 2 Uberwachung zum Nachweis
2:2015 der Reinraumleistung bezuglich Luftreinheit anhand der Partikelkonzentration

BS EN 1SO 11737-
1:2018

Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Verfahren — Teil 1:
Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten

BS EN 1SO 10993-
7:2022

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten. Ethylenoxid-
Sterilisationsruckstande

NSI/AAMI
ST72:2019

Prifung auf Bakterienendotoxine
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Argon Konformitéat
Datum/Version

Titel der Norm

Allgemeine Normen — Qualitétssysteme

EN ISO 13485:2016

Medizinprodukte. Qualitatsmanagementsysteme. Anforderungen fur regulatorische
Zwecke

Risikomanagement

EN ISO 14971:2019 |

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

Biologische Sicherheit

BS EN 1SO 10993-
1:2020 + LC:2021

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1:
Bewertung und Priifung

BS EN ISO 10993-
3:2014

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 3: Prifungen auf
Gentoxizitat, Karzinogenitdt und Reproduktionstoxizitat

BS EN 1SO 10993-
4:2017

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 4: Auswahl von Prifungen
zur Wechselwirkung mit Blut

BS EN ISO 10993-
5:2009

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Prifungen auf In-vitro-
Zytotoxizitat

BS EN 1SO 10993-
10:2013

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 10: Priifungen auf Irritation
und Hautsensibilisierung

BS EN ISO 10993-
11:2018

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 11: Prifungen auf
systemische Toxizitét

BS EN 1SO 10993-
12:2021

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12: Probenvorbereitung und
Referenzmaterialien

BS EN ISO 10993-
18:2020

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 19: Physikalisch/chemische,
morphologische und topographische Charakterisierung von Materialien

BS EN 1SO 10993-
19:2020

Standardleitfaden fur die Biokompatibilitat von Verpackungsmaterialien fur
Medizinprodukte

Klinische Bewertung

MEDDEV 2.7/1
Rev4

Klinische Bewertung: Leitfaden fiir Hersteller und benannte Stellen

Design Control

EN 1SO 14971

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

Gebrauchstauglichkeit

IEC 62366-1:2015 &
IEC 62366-
1:2015/COR1:2016

Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Verpackung
EN 1SO 11607- Verpackungen fur in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte. Teil 1:
1:2020 Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme
EN I1SO 11607- Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte. Teil 2:
2:2020 Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des

Zusammenstellens

EN 1SO 2233:2001

Verpackung — Versandfertige Packstlicke und Ladeeinheiten — Klimatische
Vorbehandlung fiir die Priifung

ASTM D4169:2022

Standardverfahren flr die Leistungsprifung von Schiffscontainern und -systemen —
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Titel der Norm

ASTM F2096 —
2011 (R2019)

Standardtestverfahren zur Erkennung von Grobleckagen in medizinischen
Verpackungen durch Innendruckbeaufschlagung (Blasentest)
—ASTM F 2096-11 (2019)

ASTM F1929 - 15

Standardtestverfahren zur Erkennung von Dichtungslecks in porésen medizinischen
Verpackungen durch Farbstoffpenetration — ASTM F 1929

ASTM F88 / F88M —

Standardtestverfahren flr die Siegelfestigkeit von flexiblen Barrierematerialien —

2021 ASTM F88
ASTM F1980 — Standard-Leitfaden fur die beschleunigte Alterung von Sterilbarriersystemen fur
2021 Medizinprodukte — ASTM F1980
Klinische Nachbeobachtung nach der Markteinfiihrung
MEDDEYV 2.12/2 | Klinische Nachbeobachtungsstudien nach der Markteinflihrung
Rev?2
Vigilanz
MEDDEYV 2.12/1 | Leitlinien fiir ein Vigilanzsystem fur Medizinprodukte
Rev8

9. Revisionsverlauf

Revision: | Ausgabedatum | Beschreibung der Anderung Revision von der benannten
Stelle validiert?
A 22. August 2022 | Erstverdffentlichung O Ja
Sprache der Validierung:
I Nein (gilt nur fir
implantierbare Produkte der
Klasse Ila oder einiger Produkte
der Klasse Ilb, fur die das SSCP
noch nicht von der BS validiert
wurde)
B 27. Juli 2023 Worker-Fihrungsdréahte der Klasse 111 gemaR BSI- | (Ja
Antwort entfernt. SSCP-0003 wird nur Argon-GW- | Sprache der Validierung:
Produkte der Klasse 111 gemdl EU MDR 2017/746 Englisch
enthalten. O Nein (gilt nur fir
implantierbare Produkte der
Klasse Ila oder einiger Produkte
der Klasse Ilb, fir die das SSCP
noch nicht von der BS validiert
wurde)
C 19. Februar 2024 | Harmonisieren des Produktnamens und des XJa
Verwendungszwecks gemald der Sprache der Validierung:
Konformitatserklarung Englisch
D 01. November Aktualisierung der von BSI genehmigten 1FU- Nicht erforderlich, da der Inhalt
2024 Nummern und Revisionsnummern; keine der SSCP nicht aktualisiert wird.
Inhaltsaktualisierung.
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