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Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Taman turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskevan tiivistelman (SSCP) tarkoitus on tuoda
yleison saataville péivitetty tiivistelma ohjainlankojen, mukaan lukien ruostumattomasta
terdksestd, PTFE:Il& pinnoitettujen ruostumattomasta teraksesté ja nitinolista valmistettujen
ohjainlankojen, turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskevista tarkeimmista ndkokohdista
aikavaliltd 1.1.2017-31.7.2022 (raportointivéli).

Tiivistelman tarkoitus ei ole korvata kayttdohjeita padasiallisena asiakirjana laitteen turvallisen
ké&yton varmistamisessa eika tarjota diagnostisia tai hoito-ohjeita kohdekayttajille tai -potilaille.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu kayttajille / terveydenhoitoalan ammattilaisille. Potilaille
suunnattuja tietoja sisaltavaa tiivistelmén (SSCP) liséosaa ei ole laadittu, koska ohjainlangat
eivat ole implantoitavia laitteita, joista potilaille annetaan implanttikortti, eiké laitetta ole
tarkoitettu suoraan potilaiden kayttoon.

1. Turvallisuutta ja kliinisté suorituskykyéa koskevan tiivistelman (SSCP) koskevuus:

1.1. Laitteen kauppanimi:
e Ohjainlangat
e EMDN-koodi C0402: &areisverisuoniston ohjainlangat; C0401 sepelvaltimon
ohjainlangat

1.2. Valmistajan nimi ja osoite
Ohjainlankojen valmistajan nimi ja osoite on annettu taulukossa 1.2.1.

Taulukko 1.2.1 Valmistajan tiedot

Valmistajan nimi Valmistajan osoite

1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751, Yhdysvallat

Argon Medical Devices, Inc.

1.3. Valmistajan rekisterdintinumero (SRN)
Valmistajan rekisteréintinumero on SRN: US-MF-000002324

1.4. Yksil6llinen laitetunniste (UDI)
Yksilollinen laitetunniste (UDI) on merkitty taulukkoon 1.6.1.

1.5. Eurooppalainen lagkinnallisten laitteiden nimikkeistdo (EMDN)
Néihin laitteisiin liittyvat EMDN-koodit ovat EMDN-koodi C0402: &areisverisuoniston
ohjainlangat, C0401 sepelvaltimon ohjainlangat.
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1.6. Laitteen luokka
Ohjainlankojen EU:n maarittdma laitteen riskiluokitus on esitetty taulukossa 1.6.1.

Taulukko 1.6.1 Laitteen tunnistetiedot

Tuote- L aitteen nimi ja kuvaus Tuote- EU:n Yksilollinen
numero numero laiteluokka laitetunniste (UDI)
388273 35/150/FC/SS/3J/CLASSIC 388273 1 08863332700062N
388275 38/150/FC/SS/3J/CLASSIC 388275 i 08863332700062N
388282 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388282 i 08863332700042]
388284 38/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388284 i 08863332700042J
388300 35/150/MC/PTFE/3J/CLASSIC 388300 i 08863332700142M
388301 35/150/MC/PTFE/ST/CLASSIC 388301 i 08863332700282Y
388768 35/175/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388768 i 08863332700042]
388794 35/260/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388794 i 08863332700042]
390182 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390182 i 08863332700202G
390186 35/175/FC/PTFE/3J/XTB 390186 i 08863332700202G
390282 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390282 i 08863332700302K
390284 38/150/FC/PTFE/3)/XTB 390284 i 08863332700202G
393182 35/150/FC/PTFE/3J/EXT 393182 1 08863332700182V
393184 38/150/FC/PTFE/3J/EXT 393184 i 08863332700182V
393186 35/175/FCIPTFE/3JEXT 393186 i 08863332700182V
393187 38/175/FC/PTFE/3J/HD/Z 393187 1 08863332700182V
393282 35/150/FC/PTFE/3J/EXT 393282 1 08863332700212]
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/3)/ST 395112 i 08863332700242Q
395170 35/180/FC/PTFE/BEN 395170 1 08863332700122H
395183 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 395183 1 08863332700042]
395205 21/125/FCISSIST 395205 1 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 1 08863332700052L
395225 25/150/FC/PTFE/ST 395225 1 08863332700052L
395228 32/150/FC/PTFE/ST 395228 1 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/3J/HD 395266 1 08863332700272W
395270 25/125/FC/SS/3] 395270 1 08863332700062N
395273 35/150/FC/SS/3] 395273 1 08863332700062N
395275 38/150/FC/SS/3] 395275 i 08863332700062N
395279 25/125/FC/PTFE/3] 395279 i 08863332700042]
395280 35/150/FC/PTFE/1.5J/HD 395280 1 08863332700132K
395281 35/125/FC/PTFE/3] 395281 1 08863332700042]
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Tuote- 1 itteen nimi ja kuvaus Tuote- =LA Al
numero numero laiteluokka laitetunniste (UDI)
305282 | 35/150/FC/PTFE/3] 305282 M 08863332700042J
305284 | 38/150/FC/PTFE/3] 395284 I 08863332700042J
305280 | 35/150/FC/PTFE/6] 395289 1 08863332700042]
305300 | 32/150/MC/PTFE/3] 395309 I 08863332700142M
305312 | 35/150/MC/PTFE/3] 305312 M 08863332700272W
305315 | 38/L50/MC/PTFE/3] 305315 M 08863332700142M
305320 | 35/150/MC/PTFE/3)/SLIP 395320 I 08863332700142M
305330 | 38/260/MC/PTFE/3] 395330 I 08863332700142M
305332 | 32/150/FC/PTFE/3)/HD 305332 m 08863332700132K
305333 | 38/260/MC/PTFE/Straight 395333 M 08863332700282Y
305337 | 35/125/MC/PTFE/6) 305337 M 08863332700142M
305345 | 35/150/FC/PTFE/DE/RIILT 305345 I 08863332700232N
305350 | 35/180/FC/PTFE/L5J/HD 395350 I 08863332700132K
305352 | 35/150/FC/PTFE/LSILT 395352 m 08863332700172T
305367 | 25/260/FC/PTFE/ST 395367 M 08863332700052L
305368 | 32/260/FC/PTFE/ST 305368 M 08863332700052L
305360 | 35/260/FC/PTFE/ST 395369 I 08863332700052L
305370 | 38/260/FC/PTFE/ST 395370 I 08863332700052L
305382 | 35/L50/FC/PTFE/LT 305382 M 08863332700152P
305384 | 35/L50/FC/PTFE/LLT 305384 M 088633327002525
305398 | 35/150/MC/PTFE/L5] 395398 I 08863332700142M
305406 | 21/260/FC/PTFE/3] 395406 I 08863332700042J
305420 | 25/150/FC/PTFE/L5) 395420 I 08863332700042J
305457 | 18/150/FC/PTFE/ST 305457 M 08863332700052L
305465 | 18/150/FC/PTFE/3] 395465 M 08863332700042]
305460 | 18/260/FC/PTFE/ST 395469 I 08863332700052L
305470 | 18/150/FC/PTFE/L5] 395470 I 08863332700042J
305501 | 21/150/FC/PTFE/ST 395501 I 08863332700052L
305504 | 21/125/FC/PTFE/ST 395504 M 08863332700052L
395500 | 21/150/FC/SS/ST 395500 M 08863332700072Q
305522 | 21/260/FCIPTFE/ST 395522 I 08863332700052L
305523 | 21/150/PTFE/3] 395523 I 08863332700042J
305550 | 25/150/FC/PTFE/3] 395550 M 0886333270042
305585 | 25/260/FC/PTFE/3] 395585 M 0886333270042
395600 | 32/150/FC/PTFE/3] 395600 M 0886333270042
305603 | 32/150/FC/SS/3] 395603 I 08863332700062N
305613 | 32/125/FC/PTFE/3] 395613 I 08863332700042J
305622 | 32/260/FC/PTFE/3] 395622 M 0886333270042
305656 | 35/200/MC/PTFE/3] 395656 I 08863332700142M
305687 | 35/150/FC/PTFE/HDIST 305687 I 08863332700262U
305703 | 35/200/FC/PTFE/ST 395703 I 08863332700052L
305708 | 35/150/FC/PTFE/ILLT 395708 I 08863332700192X
305721 | 35/145/MC/PTFE/LT/3] 395721 I 08863332700162R
305722 | 35/200/FC/PTFE/3] 305722 I 08863332700042]
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Tuote- 1 itteen nimi ja kuvaus Tuote- =LA Al
numero numero laiteluokka laitetunniste (UDI)
305768 | 35/175/FC/PTFE/3] 305768 M 08863332700042J
305780 | 35/150/FC/PTFE/7.5] 395780 I 08863332700042J
305787 | 35/150/FC/PTFE/L5] 305787 1 08863332700042]
305794 | 35/260/FC/PTFE/3] 395794 I 08863332700042]
305817 | 38/200/FC/PTFE/3] 305817 M 08863332700042J
305839 | 38/260/FC/PTFE/3] 305839 M 08863332700042J
305863 | 38/150/FC/PTFE/L5] 305863 I 08863332700042J
305884 | 28/150/FC/PTFE/ST 395884 I 08863332700052L
305000 | 32/150/FC/PTFE/L5] 395900 m 08863332700042]
305019 | 35/150/FC/PTFE/LT/L5] 395919 M 08863332700222L
305030E | 35/150/FC/PTFE/BEN 395930E M 08863332700122H
305031 | 32/150/FC/PTFE/BEN 395031 I 08863332700122H
305033C | 38/150/FC/PTFE/BEN 305033C I 08863332700122H
305061 | 28/150/FC/PTFE/3] 395061 m 08863332700042]
395079 | 15/150/FC/SSIMULLINS 395979 M 08863332700012C
395080 | 17/150/FC/SSIMULLINS 395080 M 08863332700012C
305091 | 30/150/FC/PTFE/3] 395091 I 08863332700042J
305093 | 35/150/FC/PTFE/3JHD 395093 I 08863332700132K
A395231 | 35/150/FC/IPTFE/CLASSIC A395231 M 08863332700052L
A395282 | 35/150/FC/PTFE/3] A305282 M 0886333270042
A305284 | 38/L50/FC/PTFE/3] A305284 I 08863332700042J
A395312 | 35/150/MC/PTFE/3)/HD A305312 I 08863332700272W
A395369 | 35/260/FC/PTFE/CLASSIC A395360 I 08863332700052L
A395482 | 35/180/FC/PTFE/3] A305482 M 08863332700042]
A395559 | 25/150/FC/PTFE/3] A395559 M 08863332700042]
A395600 | 32/150/FC/PTFE/3] A395600 I 08863332700042J
A395613 | 32/125/FCIPTFE/3] A305613 I 08863332700042J
A305722 | 35/200/FC/PTFE/3] A305722 I 08863332700042]
A305787 | 35/150/FC/PTFE/L5) A395787 M 0886333270042
A395000 | 32/150/FC/PTFE/L5) A395900 M 08863332700042]

1.7. Ensimmaisen sertifikaatin (CE) mydntamisvuosi laitteelle:
TF-0001-ohjainlangat:
Ohjainlankojen tuotesarjalle myonnettiin suunnittelutarkastustodistus 75616 DEQ2
luokan 111 148kinnéllisend laitteena 24.4.2003, kun todistuksiin lisattiin hydrofiilisella
pinnoitteella paallystetyt ohjainlangat (ArgoGuide).
Valmistuspaikan nimi vaihtui 9.2.2004 aikaisemmasta Maxxim Medical -nimityksesta
muotoon Argon Medical Devices, Inc. Suunnittelutarkastustodistus 75616DEQ2
korvattiin uudella KEMA:n myontamaélla suunnittelutarkastustodistuksella
2029292DEO2.
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Vuonna 2011 Argonin ilmoitettu laitos vaihtui KEMAsta BSI:ksi. BSI on myodntanyt
seuraavat sertifikaatit:

e Taydellinen laadunvarmistussertifikaatti EY 565719

e ISO 13485 -sertifikaatti FM 700791

e Suunnittelutarkastustodistus EY 565721
Vuonna 2013 PTFE-pinnoitetut ohjainlangat liséttiin suunnittelutarkastustodistukseen.
Valikoimaan aikaisemmin kuuluneet tuotteet AquaTrack ja ArgoGuide on poistettu
sertifikaateista, eikd Argon valmista niitd enaa.

1.8. Valtuutetun edustajan nimi ja rekisteréintinumero (SRN):

Nimi Emergo Europe B.V.
Osoite Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Alankomaat
Verkkosivu WWW.emergogroup.com
Puhelin +31 (0)70 345 8570
Faksi +31 (0)70 346 7299
Rekisterdintinumero ~ NL-AR-000000116
(SRN)
1.9. llmoitetun laitoksen nimi ja tunnistenumero:
Nimi BSI Group the Netherlands B.V.
Osoite Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Alankomaat
Verkkosivu  www.bsigroup.com
Puhelin +31 (0)20 346 07 80
Faksi +31 (0)20 346 07 81

IImoitetun laitoksen numero: 2797

2. Laitteen kayttotarkoitus
2.1. Kayttotarkoitus

Ohjainlangat on tarkoitettu mahdollistamaan verisuonistoon vietavien laitteiden ja ei-

suonensisdisten laitteiden perkutaaninen sijoittaminen diagnostisten ja
interventionaalisten toimenpiteiden aikana.
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2.2. Kayttoaiheet ja soveltuvat kohderyhméat

Ohjainlangat on tarkoitettu kaytettavaksi angiografiatutkimuksessa katetrien ja
interventionaalisten laitteiden sisdanviennissa ja sijoittamisessa. Lisdksi ohjainlangat on
tarkoitettu helpottamaan &areisverisuonistoon vietavien ja ei-suonensisaisten laitteiden
perkutaanista sijoittamista diagnostisten ja interventionaalisten toimenpiteiden aikana.
Ohjainlangat hyodyttavat potilasta epasuorasti mahdollistamalla sydan- ja
verisuonijérjestelmén ja déreisverisuoniston diagnosoinnin ja toimenpiteet tai
sappirakkoon tai sappitietukokseen liittyvét ei-vaskulaariset toimenpiteet seka
perkutaanisen dreneerauksen. Ohjainlangan valinta perustuu ladkarin harkintaan
suoritettavan toimenpiteen mukaisesti.

2.3. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

3. Laitteen kuvaus

3.1. Laitteen kuvaus

Ohjainlangat ovat kertakayttoisid kirurgisia instrumentteja, joilla muodostetaan yhteys
verisuonistoon. Tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi angiografiatutkimuksissa katetrien ja
interventionaalisten laitteiden sisadnviennissa ja sijoittamisessa.

Ohjainlangat helpottavat katetrien ja sisadnviejédholkkien viemista suoneen Seldingerin
tekniikan tai muunnetun Seldingerin tekniikan avulla. Na&itd tekniikoita kéytetdén
yleisesti, mutta ne eivat rajoitu ainoastaan sisdanvientiholkkien, sydan- ja
verisuonistokatetrien, radiologiakatetrien, keskuslaskimokatetrien, valtimokatetrien ja
lampdolaimennuskatetrien sijoittamiseen.

Ydinlanka on hitsattu kiinni vain ohjainlangan proksimaaliseen pé&éhan, eik& se ulotu
ohjainlangan distaaliseen péa&han saakka. Turvanauha on hitsattu ohjainlangan
kumpaankin paahén. Kokoonpano on platinakierukan sisélla.

Ohjainlankoihin kuuluvat laitteet ja komponentit on pakattu steriileiksi,
kertakéyttoisiksi laitteiksi. Ohjainlangat on suljettu tiiviisti Tyvek-pusseihin, ja pakkaus
siséltad kayttoohjeet. Laitteet on steriloitu eteenioksidilla (EtO).

Ohjainlangoille on tehty biologisen yhteensopivuuden arviointi, ja biologisen
yhteensopivuuden testi on suoritettu 1ISO 10993 -standardisarjan Laakinnéallisten
laitteiden biologinen arviointi mukaan. Worker- ja Amplatz-ohjainlankojen
kudoskosketuksen luokitus on ulkoisesti yhteydessa oleva laite, joka on kosketuksessa
verenkiertoon ja jonka kosketuksen kesto on rajoitettu (< 24 tuntia).
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Kuva 1: Ruostumattomasta teraksesta valmistetut ohjainlangat

Kuva 2: PTFE-pinnoitetusta ruostumattomasta teraksesta valmistetut
ohjainlangat

Taulukko 3.1.-1: Ohjainlankojen muunnelmat
i Ruostumaton Ruostumaton teras, Nitinoli,
Kauppanimet teras PTFE-pinnoitettu platinakierukka
Pinnoite Ruostumaton teras PTFE-pinnoitettu Nitinoli
Yleinen suonensisdinen Yleinen suonensisdinen kéyttd

Yleinen suonensisdinen kayttd

L. . kaytto katetrin katetrin sijoittamisen helpottamiseksi R .

Ensisijainen tarkoitus L7 - L . katetrin sijoittamisen

sijoittamisen PTFE-pinnoite helpottaa katetrien icaleci
L oo e helpottamiseksi

helpottamiseksi vientié ohjainlangan paalta

Halkaisija 0,0157-0,038” 0,0187-0,038” 0,018~

Pituus 40-150 cm 50-260 cm 45cm

Varren jaykkyys Vakio Vakio Vakio
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F Ruostumaton Ruostumaton teras, Nitinoli,
Kauppanimet teras PTFE-pinnoitettu platinakierukka
Pinnoite Ruostumaton teras PTFE-pinnoitettu Nitinoli
vdin Kiintes ja liikkuva Kiintes ja liikkuva, HD Nitinolivaippa ja

platinakierukka

Ydinlangan Kkartio 1,5-9,0cm 3,5-16 cm 4.8 cm
1,5mmJ,3mmJ, 6 mmJ,
1,5 mmJ, 3 mm J, suora 7.5mmJ, 15mm J .
Karjen muodot (ST), Klassinen Jatkettava (EXT), Z, XTB, klassinen, Suora

LT, LLT

Suora (ST), Bentson-tyyppi (BEN),
kaksipdinen (DE), Mullins

Kaksipdinen, Mullins

3.2. Aikaisemmat mallit ja niiden erot
Ei ole.

3.3. Lisdvarusteet, yhteensopivat laitteet ja muut yhdessa kaytettavat tuotteet
Ohjainlangat ovat yhteensopivia sellaisten laakinnallisten laitteiden kanssa, joiden
luumen on suurempi kuin etiketissa mainittu halkaisijamitta ja jotka ovat lyhempia kuin
etiketissa mainittu pituus. Muiden laakinnallisten laitteiden kanssa kaytettavén
yhteensopivan ohjainlangan valinnan tulee perustua laakarin harkintaan.

4. Riskit ja varoitukset

4.1. Jaannosriskit ja haittavaikutukset
Argonin riskinhallintaprosessi on suoritettu standardin EN 1SO 14971:2019 mukaisesti.
Yksittdisten jaannosriskien yhteenveto ja arviointi suoritettiin perehtymaélla kliinisen
arvioinnin raportissa CER-001, versio E, esitettyyn kohdelaitetta ja kehityksen nykytasoa
koskevaan kliiniseen kirjallisuuteen. Haut on tehty aikavalilld 1.1.2017-31.7.2022.
Kirjallisuudessa esitetyt haittavaikutukset on esitetty alla olevassa taulukossa.

Taulukko 4.1.-1: Kirjallisuudesta 16ydetyt ohjainlankojen mahdolliset haittavaikutukset.

Mahdolliset haittavaikutukset

Ohjainlankojen kayttoon liittyvid mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:

. suonen perforaatio

. suonen dissektio

. trombi/tukos

. sydaninfarkti

. ei-tarkoitettujen elinten perforaatio
. kudosvaurio

. infektio.
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Taulukko 4.1.-2: Kirjallisuudessa raportoidut haittavaikutukset

Haittavaikutus

Ohjainlangat tassa laajuudessa

Ohjainlangat

_ n/N (%) n/N (%)
Adreisverisuonisto

Suonen perforaatio 0/24 (0 %) 17/3069 (0,6 %)
Suonen dissektio 0/24 (0 %) 85/3265 (2,6 %)
Trombi/tukos 0/24 (0 %) 2/289 (0,7 %)
Yhteensa 0/24 (0 %) 104/3561 (2,9 %)

Ei-vaskulaariset

Ei-tarkoitettujen elinten perforaatio 0/59 (0 %) 42/3203 (1,3 %)
Kudosvaurio 0/59 (0 %) -

Infektio 1/59 (1,7 %) 93/3203 (2,9 %)
Yhteensa 1/59 (1,7 %) 135/3203 (4,2 %)
Sepelvaltimo

Suonen perforaatio - 861/20682 (4,2 %)
Suonen dissektio - 39/5054 (0,8 %)
Trombi/tukos - 59/15794 (0,4 %)

Sydaninfarkti

236/17435 (1,4 %)

Yhteensa

1195/24861 (4,8 %)

*Huom. Kaikki ajankohdat sijoittuvat ajallisesti toimenpiteen laheisyyteen.
**Huom. n = tapausten maara, N = koko otos kaikista tutkimuksista, joissa n:aa havainnoitiin

Tiedot perustuvat nykyiseen tietdmykseen ja kehityksen nykytasoon suonensisaisten ja ei-
vaskulaaristen laitteiden sijoittamisesta avustavien ja vakiohoidon mukaisten
ohjainlankalaitteiden avulla diagnostisten ja interventionaalisten toimenpiteiden aikana.
Kirjallisuutta arvioitiin soveltuviin potilasryhmiin, saatavana oleviin vaihtoehtoihin, vertailuun

seké kilpailijoiden laitteisiin liittyvien tietojen osalta kehityksen nykytason kuvaamiseksi. Tall4

hetkell& saatavana olevien laitteiden suorituskyvyn ja turvallisuuden paatepisteet méaaritettiin

alan nykyisen tietdmyksen / kehityksen nykytason perusteella seké tarkastelemalla Kilpailijoiden
laitteita koskevaa julkaistua kirjallisuutta, ja ndiden perusteella maéritettiin hyvaksymiskriteerit.

Hyvéksymiskriteerien vertailu kohdelaitteiden paatepisteisiin osoittaa, ettd ohjainlankasarjojen
katsotaan olevan kehityksen nykytasolla, kun niitd kaytetdan kayttotarkoituksen mukaisesti.

4.2. Varoitukset ja varotoimet

Ohjainlankojen kayttéohje PMT-35-2000-99AM:
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Varoitukset

e Tdama véline on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakéyttoiseksi.
Toistuvan kayton tai valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu, ja ne voivat
aiheuttaa laitteen vahingoittumisen ja sen seurauksena potilaan sairastumisen,
infektion tai muita vahinkoja. Al4 kayta, kasittele tai steriloi tata valinetta
uudelleen.

e Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

o Ald kayta, jos pakkaus on avattu tai viimeinen kayttopaiva on ohitettu.

e Al4 vie ohjainlankaa eteenpain, jos tunnet vastusta, ennen kuin vastuksen syy on
selvitetty lapivalaisussa. Liiallisen voiman kayttd voi vaurioittaa ohjainlankaa
tai katetria tai lavistad suonen.

e Ohjainlankaan ei saa kohdistaa liiallista vaantovoimaa.

e Varo, ettei ohjainlangan distaalipad jaa kiinni tai kaanny liikaa, silla lanka
saattaa murtua.

e Ohjainlankaa ei saa taivuttaa liikaa, silla se voi murtua.

e Ohjainlangan sijoittamista on seurattava sijoittamisen ja kasittelyn aikana
lapivalaisussa tai sopivalla kuvantamismenetelmalla.

e Al4 veda ohjainlankaa neulan lapi. Suorista ohjainlanka, jotta voit vetda neulan
ulos.

Varotoimet

e Ohjainlangat voivat vadntyé tai sotkeutua, jos useita ohjainlankoja kaytetaan
samanaikaisesti. Tdman voi estaa pitamalla ohjainlangat huolellisesti erilldan ja
merkitsemall& niiden proksimaalipan.

4.3. Muita olennaisia turvallisuusnéakokohtia seka tiivistelma mahdollisista
kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteista ja kayttoturvallisuutta koskevista
ilmoituksista

Ohjainlangoista ei ole esitetty turvallisuuteen liittyvid korjaavia toimenpiteita tai
ilmoituksia.

5. Tiivistelma kliinisestd arvioinnista ja markkinoille saattamisen jalkeisesta kliinisesta
seurannasta (PMCF)

5.1. Vastaavan laitteen kliinisten tietojen tiivistelma, mikali sovellettavissa
Ei sovellettavissa, koska ohjainlangoille ei ole ilmoitettu vastaavuutta.

5.2. Kliinisten tietojen tiivistelma laitteelle tehdyista tutkimuksista ennen CE-
merkinta&, mikali sovellettavissa
Ei sovellettavissa. Ohjainlangoille ei ole tehty Kkliinisid tutkimuksia ennen CE-
merkintaa.
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5.3. Muista lahteista saatujen Kkliinisten tietojen tiivistelma, mikali sovellettavissa

Ohjainlankojen turvallisuutta ja suorituskykya tukevat kliiniset tiedot on saatu
seuraavista lahteisté:

e Ohjainlankasarjojen markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta mukaan
lukien asiakastutkimukset
o Tutkimusraportti — Worker-ohjainlankojen tuotesarja (tammikuu 2018 —

syyskuu 2019)

o Tutkimusraportti — Ohjainlangat (1.9.2017-1.9.2020)

e Kirjallisuushaussa on kaytetty Medline- ja EMBASE-tietokantoja aikavélilla
1.1.2017-31.7.2022. Se sisdltaa kattavat tietoaineistot kdynnissé olevista kliinisista
tutkimuksista, vertaisarvioiduista tieteellisista julkaisuista, ladkariliittojen
julkaisemista ohjeista ja suosituksista seké systemaattiset Kirjallisuuskatsaukset,
joihin ndma suositukset perustuvat.

Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta on dokumentoitu asiakirjassa
PMCFP-0027, versio C.

Taulukko 5.3.-1: Markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen seurantatutkimuksen tiivistelméa

Toimenpiteen

Toimenpiteen kuvaus

Toimenpiteen

Toimenpiteen
perustelu ja tunnetut

Valmistumispaiva /

tutkimuksen
raportti — Argon-

tuotteen turvallisuudesta
ja mahdollisesta riskistd,

kolmessa arvioidussa
tuotesarjassa:

nimi tarkoitus rajoitukset arvioitu aikataulu
Selvitetdan
loppukayttédjien

- tyytyvdisyytta tietyn

Markkinoille Asiakaspalaute- tuotteen suorituskykyyn,

saattamisen tutkimukset loppukayttajien

Jal_l_<e_|sen huolestuneisuutta tietyn . Lo

kliinisen Otos on suhteellisen pieni

18.11.2020

suorituskyvysta.

e Kyselytutkimus y!.e Ista 5
?:,fé%l)angat terveydenhoitoalan kaytajatyytyvaisyytta
ammattilaisille / tuoteryhman seka
kayttajille kayttaja_profulla ja
vastaavien tuotteiden
valintaa.
Asiakaspalaute- Pyydetaan kliinisten
WORKER- tutkimukset asiantuntijoiden Tavoitteena on saavuttaa
OHJAINLAN- Kyselytutkimus palautetta Worker- véhintaan 85 %:n
KASARJAN terveydenhoitoalan ohjainlankalaitteiden hyvaksyttavyys / Syyskuu 2019
ASIAKASTUT- | ammattilaisille / kliinisesta positiivinen palaute
KIMUS (N=53) | kayttajille turvallisuudesta ja loppukayttéjilta.
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Tutkimusraportti — Worker-ohjainlankojen tuotesarja

Tutkimuksen tarkoitus oli keréta palautetta kliinisilta asiantuntijoilta Worker-ohjainlankalaitteiden
kliinisesta turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

Kysymykset lahetettiin tuotelinjan loppukéyttajille (laakareille/kliinikoille) paperilomakkeilla ja verkossa.
Tutkimusmenetelmaé oli pikemminkin kvalitatiivinen (kyll&/ei-vastaukset) kuin kvantitatiivinen (esim.
tutkittavan parametrin laboratoriomittaus). Kyll&/Ei-tyypin kysymykset ovat asianmukaisia, koska
tavoitteet ovat luonteeltaan yksinkertaisia. Tutkimus sisélsi 10 kysymystd, jotka koskivat kaikkia Worker-
ohjainlangan variantteja. Argon Medicalin tarkoitus oli analysoida tutkimuksen tiedot, kun véahintaan 35
vastausta oli saatu. Vastauksia tuli kuitenkin enemman, ja ndma tiedot otettiin mukaan. Kvalitatiiviset
analyysit edellyttavat pienempad otosta kuin kvantitatiiviset analyysit.

Tutkimukseen vastasi yhteensd 53 henkiloa. Loppukayttdjilta saatiin vahintdan 85 %:n hyvéksyttavyys /
positiivinen palaute lukuun ottamatta kysymyksestd nro 3 saatua tulosta 81 %. Taman kysymyksen
kohdalla kuudessa vastauksessa yhteensé 33:sta todettiin, ettd Amplatz-ohjainlangan taipuisalla kérjella ei
saada aikaan atraumaattista navigointia verisuonien sisalld. Kaikki kuusi vastausta tulivat saman sairaalan
ladkareilta ja liittyivat yhteen valitustapaukseen, joka oli juuri esiintynyt kyseisessa sairaalassa. Uusia
riskeja tai ongelmia ei havaittu.

Tutkimusraportin ohjainlangat

Tutkimuksen kohteena olevat tuotemallit ovat Bentson, kaksipainen, liikkuva ydin, ruostumattomasta
teraksesta valmistettu kiinted ydin (SS Fixed Core) ja PTFE-pinnoitettu kiintea ydin.

Tutkimus oli loppukéyttdjan itse tayttdma paperimuotoinen tai interaktiivinen verkkokysely, joka sisalsi
kylla/ei-kysymyksia seké avoimia kysymyksia potilasturvallisuudesta, tuotteiden laadusta ja
kayttajaprofiilista muiden valmistajien muiden ohjainlankojen kdyton osalta. Lopuksi vastaajia pyydettiin
antamaan muuta mahdollista palautetta arvioiduista tuotteista.

Asiakaspalautetutkimus koostui viidestd osa-alueesta ja oli jaettu kolmeen osaan:

e Tuotekohtainen turvallisuus ja suorituskyky
o Yleinen tyytyvaisyys ja kayttajaprofiili
e Vastaajan tiedot.

Tutkimuksen osa-alueet ovat seuraavat:

e Tuotekohtainen turvallisuus ja suorituskyky. T&mé osa-alue sisaltda tuotekohtaiset
mittarit ja kysymykset, kuten seurattavuus, vaannettavyys, taipuisuus, ohjattavuus,
tuettavuus ja kosketustuntuma.

Muut laitteen kayttoon liittyvéat potilasturvallisuutta koskevat huolenaiheet
Yleinen tyytyvéisyys ohjainlankojen laatuun

Tuotteen yleinen suorituskyky

Kéayttajaprofiili.

Tutkimusjoukko koostui ohjainlankojen loppukéyttéjistd. He ovat kliinikoita, jotka tekevat vaskulaarisia
toimenpiteitd kéyttaen jotakin ohjainlankojen tuotesarjoista niiden kayttétarkoituksen mukaisesti.
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Asiakaskysely lahetettiin kaikille eri terveydenhuoltolaitoksissa toimiville loppukéyttajille
maailmanlaajuisesti yhtion jalleenmyyjien verkoston ja suorien myyntiedustajien valityksella.

Vastauksia saatiin yhteensd 36 loppukayttéjalta, jotka kayttivat vahintdan yhta ohjainlankatuotteiden
sarjaa aikavalilla 10.9.2020-13.11.2020. Loppukayttdjat koostuivat radiologian teknisista asiantuntijoista

(n=6) ja laakareista (n=30).

Ohjainlankojen kéytto vastaajittain on esitetty alla olevassa taulukossa 5.3.-2. Yhteensd 30/36 vastaajaa
(83,3 %) kaytti yhtd ohjainlankatyyppid, 5/36 vastaajaa (13,9 %) kdytti kahta ohjainlankatyyppié ja 1/36
vastaaja (2,8 %) kaytti kaikkia ohjainlankatyyppejé.

Taulukko 5.3.-2: Kéytettyjen Argon-tuotteiden méara ja tyyppi

Valmistaja Vastaajien lukuméaéara (n=36) Prosenttiosuus (%0)
Yksi tuote 30 83,3
Bentson 13 36,1
PTFE, kiinted ydin — J-karki 11 30,6
PTFE, kiinted ydin — suora karki 1 5 13,9
Kaksipéinen 1 2,8
Kaksi tuotetta 5 13,9
Bentson, liikkuva ydin 1 2,8
Bentson, PTFE, kiinted ydin, J-karki 2 5,6
Bentson, ruostumaton terds, kiinted 1 2,8
ydin — J-kérki

PTFE, Kiinted ydin — J-karki, 1 2,8
ruostumaton teras, kiinted ydin — J-

karki

Kaikki seitseman tuotetta 1 2,8

Vastausaste oli 100 % kaikkien mittareiden osalta kaikissa tuotesarjoissa lukuun ottamatta seurattavuutta
(89 %) Bentson-sarjassa. Asiakaspalautetutkimuksen tulokset tuotteittain on esitetty taulukossa 5.3.-3.
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Taulukko 5.3.-3: Asiakaspalautetutkimuksen tulokset tuotekohtaisesti

Ohjainlangan | Kayttéjien Taipuisuus | Seurattavuus | Vaannettavyys | Jaykkyyden/ | Kosketus- Ohjattavuus
tyyppi maara taipuisuuden | tuntuma

saato
Bentson 18 18 (100 %) |16 (89 %) - - - -
Kaksipainen |2 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) - - -
Liikkuva ydin |2 - - 2 (100 %) 2 (100 %) - -
PTFE, kiinted |20 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) - - -
ydin 1
Ruostumaton |3 3 (100 %) 3 (100 %) 3 (100 %) - 3 (100 %) 2 (100 %)
terés, kiintea
ydin 2

Huom.: 1. PTFE-pinnoitetun J-kérkisen tuotteen kayttéjid oli 14, viisi kaytti suorakérkisté ja yksi kaytti kumpaakin. 2.
Ruostumattomasta teraksesta valmistetun J-kérkisen tuotteen kayttajié oli kaksi, ja yksi kaytti seké& ruostumatonta J-kérkista etté
suorakarkistd tuotetta. 3. Yksi kéyttdja ei vastannut tdhén kohtaan.

Yleinen kliininen kokemus ohjainlangoista on esitetty taulukossa 5.3.-4

Taulukko 5.3.-4: Yleinen tuotetyytyvaisyys

Aihe Vastaajien lukuméaara Kylla Ei
Muita turvallisuuteen 35 1(3%) 34 (97 %)
liittyvid huolenaiheita

Tuotepakkaus hyvaksyttava 36 36 (100 %) 0
Kokonaislaatu hyvéksyttavd | 36 36 (100 %) 0
Yleinen suorituskyky 36 35 (97 %) 1(3%)
hyvaksyttava *

Potilaan sietokyky tuotteelle | 28 28 (100 %)

Tuotteen kyky auttaa 35 34 (97 %) 1(3%)
interventionaalisten

laitteiden siséanvientia ja

sijoittamista verisuonistoon !

Muun valmistajan 36 33 (92 %) 3 (8 %)
ohjainlankojen kayttd

LYhden kayttajan (#001) mielesta tuotteen yleinen suorituskyky ei ollut hyvaksyttava, ja han vastasi, ettd tuote ei tue
interventionaalisten laitteiden sisdanvientia ja sijoittamista verisuonistoon. Huomautus kummassakin tutkimuskysymyksessa on
“varsi on liian taipuisa riittdvéddn seurattavuuteen”.

Yhteensé 35 vastaajaa ilmaisi, ettd opaslankojen kayttoon ei liity mitéan potilasturvallisuuden
lisdongelmia, ja yksi kdyttdja mainitsi, ettd Bentson-ohjainlangan kérki on hyvin jaykka ja voi vahingossa
puhkaista suonen, jos sen sijoittamisessa kéytetddn voimaa. Yhteensa 28 vastaajaa (100 %) ilmaisi
kaikkien potilaiden sietavan laitteita. Tuotteen kokonaislaatu oli hyvaksyttava kaikkien 36 vastaajan

(100 %) mielestd, ja tuotteen suorituskyky oli hyvéksyttédva 35 vastaajan (97 %) mielestd yhteensé 36
vastaajasta. 34/36 (97 %) vastaajaa vastasi myonteisesti ohjainlankoihin, jotka tukevat
interventionaalisten laitteiden sisdénvientid ja sijoittamista verisuonistoon. Yhteensé 33 vastaajaa

(91,7 %) ilmoitti kayttdvansa valmistajien Terumo (16/33, 48,5 %), Boston Scientific (15/33, 45,5 %),
Merit (7/33, 21,2 %), Cook/Cook Medical (6/33, 18,2 %) ja Abbott (3/33, 9,1 %) ohjainlankoja.
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Yhteensé 36 vastaajaa (100 %) oli tyytyvainen ohjainlankojen yleiseen tuotelaatuun, potilaan sietokykyyn
ja tuotepakkaukseen, ja kaikki yhta lukuun ottamatta (97 %) olivat tyytyvaisia tuotteen yleiseen
suorituskykyyn, turvallisuuteen ja tuotteen kykyyn auttaa interventionaalisten laitteiden sisdénviennissa ja
sijoittamisessa verisuonistoon. Uusia riskeja tai ongelmia ei havaittu.

Asiaan liittyvan kliinisen kirjallisuuden arviointi ja tietojen kaytto

Systemaattisessa kirjallisuushaussa tata ensimmaista lagdkinnallisia laitteita koskevan direktiivin (MDR)
mukaista Kliinista arviointiraporttia (CER-001, versio E) varten I0ydettiin yhteensa 147 kohdelaitetta
koskevaa artikkelia, ja kolme artikkelia vastasi soveltuvuuskriteereitd. Seuraavassa on yhteenveto naiden
kolmen artikkelin kliinisisté tiedoista.

Artikkeli 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.%%

Laite/kokoonpano

0,035” Amplatz-ohjainlanka (Argon Medical Devices, Inc.)

Kayttokohde/kayttdaihe

Akuutti kolekystiitti (ACC), kéayttdaiheen mukainen

Anatominen sijainti

Sappirakko

Arviointi

D1A1P1R1IT1IO1F1S1C1

Artikkelin taso

1

Kohdelaite / kohdelaitteen kokoonpano (n)

0,035” Amplatz-ohjainlanka (Argon Medical Devices, Inc.) (n=59)

Kilpaileva/muu laite (n)

NR

Seurannan kesto kliinisen arviointiraportin
(CER) tavoitteessa

Toimenpiteen laheisyydessé

Kliinisen arvioinnin tavoitteet: Turvallisuus

Kudosvaurio

0/59 (0 %)

Perforaatio/lapéisy (ei-tarkoitettujen elinten)

0/59 (0 %)

Infektio

Verenmyrkytys: 1/59 (1,69 %)
Virtsatietulehdus: 0/59 (0 %)

Kliinisen arvioinnin tavoitteet:
Suorituskyky

Tekninen onnistuminen

59/59 (100 %)

Toimenpiteen onnistuminen

56/59 (94,9 %)

Uusi haittavaikutus tai laiteongelmia
havaittu

Ei

Tarkasteltu kliinisen onnistumisen perusteella. Komplikaatioita esiintyi kuitenkin toimenpiteen jalkeisena paivana.

NR = Ei raportoitu

Tavoite: Verrataan sappirakon tyhjennysta kaikutéhystyksessé (EGBD) perkutaaniseen

kolekystostomiaan akuutin sappirakkotulehduksen lopullisena hoitomenetelméné potilailla, jotka eivat

sovellu leikkaukseen.
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/-\ Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
(SSCP)

A R G o N SSCP-0003: Ohjainlangat

MEDICAL DEVICES versio:D o
Argonin toimipaikka: Kaikki toimipaikat

Potilaat ja menetelmat: Marraskuu 2011—elokuu 2014, retrospektiivinen, kaltaistettu monikeskus-
kohorttitutkimus, 118 potilasta, 59 akuuttia sappirakkotulehdusta sairastavaa potilasta (miehid, n=30;
naisia, n=29), keski-iké: 81,2+10,4 vuotta, perkutaaninen kolekystostomia. Paatepisteet kaltaistettiin i&n,
sukupuolen sekd ASA-luokan (American Society of Anaesthesiologists) mukaan.

0,035 tuuman Amplatz-ohjainlanka (Argon Medical Devices Inc., Yhdysvallat) tyonnettiin neulan lapi ja
kierrettiin tiukasti sappirakon luumenin sisdén, minka jalkeen tiehytta laajennettiin. Kun tiehytta oli
laajennettu riittavasti, sopivankokoinen saparotyhjennyskatetri vietiin sappirakon luumeniin ohjainlangan

yli.

Paatepisteitd olivat tekninen ja kliininen onnistumisaste, haittavaikutusten maarg, sairaalassaoloaika,
suunnittelemattomien sairaalaanottojen maéara seka kuolleisuus. Tekninen onnistuminen madritettiin
kyvyksi paasta sappirakkoon ja tyhjentéa sappineste valittomasti asettamalla tyhjennysputki tai stentti.
Kliininen onnistuminen maéritettiin kliinisten oireiden parantumisena ja valkosolujen maaran
vahentymisené viiden vuorokauden kuluessa toimenpiteesta.

Tulokset: Tekninen onnistuminen saavutettiin kaikilla potilailla ja kliininen onnistuminen 56/59
potilaalla (94,9 %). Kudosvaurioita, (ei-tarkoitettujen elinten) perforaatiota/puhkaisua ja
virtsatietulehdusta ei esiintynyt. Yksi potilas (1,69 %) sai vakavan sepsiksen, joka johti akuuttiin
munuaisten vajaatoimintaan ja kuolemaan.

Haittavaikutusten kokonaismadara oli 44/59 (74,6 %). Haittavaikutuksia 30 vuorokauden kuluessa esiintyi
10/59 potilaalla (16,9 %) ja vakavia haittavaikutuksia todettiin 44/59 potilaalla (74,6 %).
Toimenpiteeseen liittyvid suunnittelemattomia sairaalaanottoja oli 42/59 potilaalla (71,2 %) ja toistuva
akuutti sappirakkotulehdus esiintyi 4/59 potilaalla (6,8 %). Toimenpiteen aikana ei esiintynyt
haittavaikutuksia.

Johtopaatos: Tutkijat paattelivat, ettd perkutaaninen kolekystostomia on tehokas menetelma sappirakon
tyhjentdmiseen leikkaukseen soveltumattomilla potilailla, joilla on akuutti sappirakkotulehdus.
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Artikkeli 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'%

Laite/kokoonpano

J-kérkinen Teflon-ohjainlanka (Argon Medical Devices, Inc.)

Kayttokohde/kayttdaihe

Nikamavaltimon varjoainekuvaus ja stenttaus tai kaulavaltimon
varjoainekuvaus potilailla, joilla on nikamavaltimon tai kaulavaltimon
ahtauma; kdyttdaiheen mukainen kaytto

Anatominen sijainti

Verenkiertojarjestelmé/aéreisvaltimot

Arviointi

D1A1P1R1IT1I01F1S1C1

Artikkelin taso

1

Kohdelaite / kohdelaitteen kokoonpano (n)

J-kérkinen Teflon-ohjainlanka (N = 24 potilasta)

Kilpaileva/muu laite (n)

NR

Seurannan kesto kliinisen arviointiraportin
(CER) tavoitteessa

Toimenpiteen laheisyydessé

Kliinisen arvioinnin tavoitteet: Turvallisuus

Suonen perforaatio 0/24 (0 %)
Suonen dissektio 0/24 (0 %)
Trombi/tukos 0/24 (0 %)
Kliinisen arvioinnin tavoitteet:

Suorituskyky

Tekninen onnistuminen 24/24 (100 %)

Toimenpiteen onnistuminen

24124 (100 %)*

Uusi haittavaikutus tai laiteongelmia

Ei

havaittu
Tarkasteltu teknisen onnistumisen perusteella. Komplikaatioita esiintyi kuitenkin toimenpiteen jalkeisena paivana.

NR = Ei raportoitu

Tavoite: Tutkitaan transradiaalisen paasyn (TRA) turvallisuutta ja tehokkuutta kayttaen 6 F:n Kimny-
ohjauskatetria oikean nikamavaltimon varjoainekuvauksessa ja stenttauksessa.

Potilaat ja menetelmat: Kyseessa on prospektiivinen tutkimus 24 perékkaiselle potilaalle, joilla oli
nikamavaltimon tai kaulavaltimon ahtauma. Potilaille tehtiin nikama- ja kaulavaltimon varjoainekuvaus ja
sen jalkeen nikamavaltimon stenttaus marraskuun 2004 ja joulukuun 2006 valisend aikana. Lahtotilanteen
ominaisuudet ja samanaikaiset sairaudet: keskiméaardinen ika: 68,7 £ 9,5 vuotta, miehid: 22/24 (91,7 %),
korkea verenpaine: 21/24 (87,5 %), tyypin | diabetes: 11/24 (45,8 %), tupakointi: 11/24 (45,8 %),
aikaisempi sydaninfarkti: 3/24 (8,3 %) ja aikaisempi ohimenevé aivoverenkiertohdirio (T1A): 10/24

(41,7 %). Tassa nikamavaltimon varjoainekuvauksessa kaytettiin samanpuoleisen ja retrogradisen
tekniikan yhdistelmaé, jossa 6 F:n Kimny-ohjauskatetri silmukoitiin yhdessa 0,035 tuuman J-kérkisen
Teflon-ohjainlangan (Argon Medical Devices) kanssa. Nikamavaltimon stenttauksessa 22 potilaalla
kéytettiin samanpuoleista TRA-menettelyd joko Kimny-ohjauskatetrin tai vasemman rintakehén
sisavaltimon ohjauskatetrin avulla ja kahdella potilaalla retrogradista tekniikkaa. Ahtauma-aste > 50 %
kaulavaltimossa, nikamavaltimossa tai kallonsisdisessa padvaltimossa katsottiin ndiden suonien
merkittavaksi tukokseksi. Vakavana tukoksena pidettiin ahtauma-astetta > 70 %.

CAQ-QA-025-F1 Rev F: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) Sivu 19/33



Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

(SSCP)

SSCP-0003: Ohjainlangat

Versio: D

Argonin toimipaikka: Kaikki toimipaikat

A
ARGON

MEDICAL DEVICES

Tulokset: Useimmissa tapauksissa kaytettiin vasemman puolen TRA-menettelyéd. Merkittava
sepelvaltimon tukos I6ydettiin 83,3 prosentilla ja merkittavé kallonulkoisten kaulavaltimoiden ahtauma
33,3 prosentilla tutkimuspotilaista. Toimenpiteen tekniseen onnistumiseen péastiin 100-prosenttisesti
kaikilla potilailla, mukaan lukien vasemman nikamavaltimon stenttauksessa 15 potilaalla ja oikean
nikamavaltimon stenttauksessa yhdeksalla potilaalla. Toimenpiteeseen liittyvia neurologisia
komplikaatioita ilmoitettiin yhdella potilaalla (4,2 %). Verisuonistoon liittyvié tai haavakomplikaatiota tai
toimenpiteeseen liittyvid kuolemantapauksia ei raportoitu.

Johtopaatos: Tutkijat paattelivat, ettd TRA-menettely on turvallinen ja tehokas sekéd nikamavaltimon etté
kaulavaltimon varjoainekuvauksessa ja nikamavaltimon stenttauksessa. Sitd voidaan pitéa yksinkertaisena

ja hyddyllisena kliinisena tydkaluna potilaille, joille vienti reisivaltimon kautta ei sovellu.

Artikkeli 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%

Laite/kokoonpano

POINTER-NITINOLIOHJAINLANKA (Angiotech/Medical Device
Technologies, Inc.)

Kayttokohde/kayttdaihe

Nivussiteen alapuolella sijaitsevien suonien yhdistetty retrogradinen ja
antegradinen sisékalvon alainen rekanalisaatio jalanselan valtimon kautta
[pinnallinen reisivaltimo, polvitaivevaltimo, sééren/pohkeen suonirunko,
pohjevaltimo]/krooninen raajaa uhkaava iskemia (CLI), kdyttdaiheen
mukainen kayttd

Anatominen sijainti

Nivussiteen alapuolella sijaitsevat suonet (pinnallinen reisivaltimo,
polvitaivevaltimo, sédren/pohkeen suonirunko, pohjevaltimo)

Arviointi

D1A1P1R1T201F1S2C1

Artikkelin taso

1

Kohdelaite / kohdelaitteen kokoonpano (n)

POINTER-nitinoliohjainlanka (N = 1 potilas)

Kilpaileva/muu laite (n)

NR

Seurannan kesto kliinisen arviointiraportin
(CER) tavoitteessa

Toimenpiteen laheisyydessé

Kliinisen arvioinnin tavoitteet: Turvallisuus

havaittu

Suonen perforaatio NR
Suonen dissektio NR
Trombi/tukos NR
Kliinisen arvioinnin tavoitteet:

Suorituskyky

Tekninen onnistuminen 1/1*
Toimenpiteen onnistuminen 11
Uusi haittavaikutus tai laiteongelmia Ei

NR = Ei raportoitu

*Qhjainlangan tydntdmisen vaikeuden syyna oli laaja kalkkeutuminen, pallolaajennus ja stenttaus kuitenkin tehtiin ja veren

virtaus palautui.
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Tavoite: Kuvataan uusi tekniikka nivussiteen alapuolella sijaitsevien valtimoiden retrogradiseen
rekanalisaatioon myos tapauksessa, jolloin potilaan valtimoita ei voida tunnistaa polvinivelen tason
kohdalla tai alapuolella.

Potilaat ja menetelmét: Tutkijat kuvasivat 66-vuotiaan miespuolisen potilaan tapauksen, jossa potilaan
aiempiin sairauksiin kuuluivat diabetes, iskeeminen kardiomyopatia ja oikeanpuoleinen hemiplegia.
Miehell& oli kolme kuukautta vanha parantumaton haava vasemman jalan jalansel&ss4, johon liittyi
vasemman jalan kipua levossa edeltavan kuukauden aikana. TT-angiografiassa havaittiin pinnallisen
reisivaltimon, polvitaivevaltimon seka polvitaipeen alaisten valtimoiden taydellinen tukkeutuminen sekéa
kalkkeutumisen aiheuttama ahtauma vasemmassa yhteisessa reisivaltimossa (CFA) ulottuen syvéan
reisivaltimoon. Endarterektomia ja vasemman yhteisen reisivaltimon ja syvan reisivaltimon laajennus
paikan avulla eivét onnistuneet, minkéa vuoksi tehtiin antegradinen rekanalisaatio, joka ei onnistunut.
Lopuksi suoritettiin retrogradinen toimenpide vasemman jalanseldn valtimon kautta, jolla saatiin
rekanalisoitua kokonaan tukkeutuneet etummainen séérivaltimo, polvitaivevaltimo seka pinnalliset
reisivaltimot sisékalvon alaisesti yhteiseen reisivaltimoon saakka.

0,014 tuuman ohjainlanka vaihdettiin 0,018-tuumaiseen, 300 cm pitkddn POINTER-nitinoliohjainlankaan
(Angiotech Medical Device Technologies), jonka vienti proksimaalisen sédren/pohkeen suonirungon
oikeaan luumeniin oli hankalaa valtimon laajan kalkkeutumisen vuoksi. Tehtiin pohjevaltimon ja
séaren/pohkeen valtimon antegradinen pallolaajennus ja sen jalkeen polvitaivevaltimon ja pinnallisen
reisivaltimon pallolaajennus. Havaittiin laajaa kalkkeutumista, minka vuoksi proksimaaliseen pinnalliseen
reisivaltimoon, polvitaivevaltimon ylaosaan asetettiin kaksi itsestdan laajentuvaa stenttia.

Tulokset: Kontrollivarjoainekuvauksessa nahtiin pinnallisen reisivaltimon, polvitaivevaltimon,
séaren/pohkeen suonirungon ja pohjevaltimon rekanalisaatio ja veren virtauksen palautuminen jalkaan
jalkaholvin kautta. Lepokipu héavisi valittomaésti toimenpiteen jalkeen. Distaalisen virtauksen paraneminen
dokumentoitiin seurannan ultradanikuvauksissa, jotka tehtiin samana paivéana ja toimenpiteen jéalkeisena
paivand. Pdivand 10 potilas kotiutettiin aspiriini- ja klopidogreeliladkityksell4. Haavan todettiin
parantuneen taydellisesti seitseman viikon kuluttua toimenpiteestd. Kuuden kuukauden seurantakaynnilla
potilas voi edelleen hyvin ilman lepokipua tai uutta jalkahaavaa.

Johtop&atds: Tutkijat paattelivat, etta tietyilld potilailla, joilla on krooninen raajaa uhkaava iskemia (CL1I)
sekd tukkeuma kaikissa polvitaipeen alaisissa valtimoissa ja joille leikkaus on suuri riski tai joilla
aikaisempi antegradinen toimenpide on epdaonnistunut, kroonisesti tukkeutuneiden nivusten alaisten
suonien retrogradinen sisdkalvon alainen rekanalisaatio tukkeutuneen jalanselan valtimon kautta on
mahdollinen ja hyédyllinen menetelma.
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Taulukko 5.3.-5: Kohdelaitteita koskevan kirjallisuuden luokittelu, arviointi ja arvostelu — Aéreisverisuonisto

Tiedollisen kontribuution

Viite Laite Tutkimussuunnitelma | Soveltuvuuden arviointikriteerit S T e Todistetaso
Yipetal., J-kérkinen Teflon- D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1 1
2007128 ohjainlanka

(Argon Medical Prospektiivinen tutkimus

Devices, Inc.)

Marraskuu 2004 —
Halkaisija: 0,035 joulukuu 2006
tuumaa
Pituus: 260 cm

Algahtani et | POINTER- D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S2 C1 1
al., 2012 | nitinoliohjainlanka
(Angiotech
Medical Device
Technologies) Tapausraportti

Halkaisija: 0,018
tuumaa
Pituus: 300 cm

Huom.: Kaikki ajankohdat sijoittuvat ajallisesti toimenpiteen I&heisyyteen.

Taulukko 5.3.-6: Kohdelaitteita koskevan kirjallisuuden luokittelu, arviointi ja arvostelu — Ei-vaskulaariset

Viite Laite Tutkimussuunnitelma | Soveltuvuuden arviointikriteerit Tiedollisen kontribuution arviointikriteerit Todistetaso
Amplatz- D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1 1
?Rjralgr:anka Retrospektiivinen
Megical monikeskus-
Teoh et al., - kohorttitutkimus
2016127 Devices)
- Marraskuu 2011 ja
Halkaisija:
0,035 elokuu 2014
tuumaa

Huom.: Kaikki ajankohdat sijoittuvat ajallisesti toimenpiteen I&heisyyteen.
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Taulukko 5.3.-7: Kohdelaitteiden analyysista saadut turvallisuuden ja suorituskyvyn paatepisteet — Adreisverisuonisto

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

SSCP-0003: Ohjainlangat
Versio: D

Argonin toimipaikka: Kaikki toimipaikat

Turvallisuus Suorituskyky

.. . . . . Tekninen Toimenpiteen

Viite S;]l;&ng)zferforaatlo S;:mn(ce(;))dlssektlo 'Ir']mngtl;cl)/)tukos o T
n/N (%) n/N (%)

Yip et al., 200718 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 24/24 (100 %) 24/24 (100 %)
Algahtani et al., 201212 2 NR NR NR 1/1 1/1
Kokonaislaajuus 0% 0% 0% 100 % 100 %
Hyvaksymiskriteerit Alle 2,4 % Alle 2,9 % Alle 1,9 % Yli 81,8 % Yli 83,3 %
Kaikki tietoaineistot vastaavat B B . ) .
hyvaksymiskriteereja (Kylla/Ei) Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla

2 Koska kyseessé on tapausraportti, artikkelia ei huomioitu kokonaislaajuudessa, koska emme analysoi tapausraportteja yleisessa turvallisuuden ja suorituskyvyn analyysissa.

Huom.: Kaikki ajankohdat sijoittuvat ajallisesti toimenpiteen I&heisyyteen.

NR: Ei raportoitu.

Taulukko 5.3.-8: Kohdelaitteiden analyysista saadut turvallisuuden ja suorituskyvyn péaatepisteet — Ei-vaskulaariset

Viite

n/N (%)

Turvallisuus Suorituskyky
Ei-tarkoitettujen . . .
Kudosvaurio elinten Infektio Iﬁﬁg ItTJ?rr]]inen Iﬁ;ﬁiﬂmﬁsg
[0) i AnAil 0,
n/N (%) perforaatio/lapaisy n/N (%) nIN (%) nIN (%)

Teoh et al., 20161%7

0/59 (0 %)

0/59 (0 %)

1/59 (1,7 %)

59/59 (100 %)

59/59 (100 %)

Kokonaislaajuus 0% 0% 1,7% 100 % 100 %
Hyvaksymiskriteerit Alle 3,12 % Alle 3,2 % Alle 9,1 % YIi 77,1 % Y1i 87,1 %
Kaikki tietoaineistot vastaavat x x .. 5 5
hyvéksymiskriteerejé (Kyll&/Ei) Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla
Huom.: Kaikki ajankohdat sijoittuvat ajallisesti toimenpiteen l&heisyyteen.
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Johtopaatokset kliinisesta kirjallisuuskatsauksesta

Kaikkina vuosina 31.7.2022 saakka tehdyssa kohdelaitteen kirjallisuushaussa I0ydettiin yhteensa 147 artikkelia, joista
kolme artikkelia otettiin mukaan kirjallisuuskatsaukseen. Naistd kolmesta tutkimuksesta kaksi liittyi
aareisverisuonistoon?312 ja yksi ei-vaskulaariseen kayttoaiheeseen.'?” Yhta adreisverisuonistoon liittyvista
tutkimuksista ei kuitenkaan'? huomioitu kokonaislaajuudessa, koska tapausraportteja ei analysoida yleisen
turvallisuuden ja suorituskyvyn analyysissé. Sepelvaltimon kédyttoaihetta edustavia artikkeleita ei ollut mukana.
Kirjallisuudessa mainittiin J-kérkinen Teflon-ohjainlanka, POINTER-nitinoliohjainlanka ja Amplatz-ohjainlanka.
Kaiken kaikkiaan kirjallisuuden turvallisuus- ja suorituskykyanalyysiin kuului 24 potilasta, joilla J-kérkisen Teflon-
ohjainlangan kayttbaiheena oli nikamavaltimon varjoainekuvaus ja stenttaus tai kaulavaltimon varjoainekuvaus, ja 59
potilasta, joilla Amplatz-ohjainlangan kayttdaiheena oli akuutti kolekystiitti (ACC). Tall hetkell& saatavana olevien
laitteiden suorituskyvyn ja turvallisuuden tulokset méaritettiin alan nykyisen tietdmyksen / kehityksen nykytason seka
kilpailijoiden laitteista julkaistun kirjallisuuden pohjalta, ja ndiden perusteella mééritettiin hyvaksymiskriteerit, joita
verrattiin kirjallisuudessa raportoituihin arvoihin. Turvallisuustavoitteiden analyysin perusteella kliiniset paatepisteet
olivat yhdenmukaisia nykyisten hyvaksymiskriteeriasteiden kanssa, tekninen ja toimenpiteen onnistumisaste oli 100
prosenttia eikéd odottamattomia haittavaikutuksia havaittu. Kohdelaitteen kirjallisuushaun analyysista saadut
turvallisuus- ja suorituskykytavoitteet vastasivat ennalta mééritettyja hyvéaksymiskriteereja, minka perusteella
kohdelaitteiden katsotaan olevan edelleen vakiohoidon mukaisia laitteita.
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5.4. Tiivistelma kliinisesta suorituskyvysta ja turvallisuudesta

Ohjainlankasarjojen turvallisuus ja kliininen suorituskyky tunnetaan hyvin, ja niisséa sovelletaan
luotettavaa uusinta tekniikkaa ja sen mukaisia hoitosuosituksia. Laboratoriotutkimukset ja
biologisen yhteensopivuuden testit osoittavat, ettd ohjainlankasarjat ovat vakiohoitolaitteita.
Ohjainlankasarjoja kéytetaan lisalaitteina vakiintuneissa keskus- ja &areissuoniston toimenpiteissa
seka ei-vaskulaarisissa sovelluksissa. Ohjainlankojen kéytt6 toimenpiteen aikana vastaa nykyista
hoidon tasoa. Ohjainlankasarjojen tekniset ominaisuudet ovat ohjainlangoissa yleisesti kédytettyja, ja
niilla on vakiintuneet kliinisen suorituskyvyn ja turvallisuusominaisuudet vaskulaarisessa ja ei-
vaskulaarisessa kdytdssa. Saatavana on useita kokoonpanoja ja erilaisia materiaaleja, joilla
varmistetaan naissa toimenpiteissa tarvittavat erityisominaisuudet. Laboratoriotestistandardit voivat
koskea monia sovellusalaan kuuluvia ohjainlankoja, koska ohjainlankojen yleinen rakenne on
yksinkertainen ja sdilynyt pitkaan ja koska vastaavia kliinisia sovelluksia koskevat vastaavat
suorituskykyvaatimukset. T&sté syysté laboratoriotestien péatepisteet voivat tukea ohjainlankojen
suorituskykyominaisuuksia sellaisen ryhmén sisalld, jossa on samat tekniset tai
suorituskykyvaatimukset. Vastaavasti biologisen yhteensopivuuden arvioinnit voivat tukea
ohjainlankoja, joissa on samat materiaalit ja joita kdytetddn vastaavissa kayttokohteissa, esimerkiksi
vaskulaarisissa.

Johtopéatdksend on osoitettu, ettd ohjainlangat ovat vakiintuneita tavanomaisessa hoidossa
kaytettavia laitteita, joiden valiset samankaltaisuudet eivét vaikuta laitteiden turvallisuuteen tai
suorituskykyyn.

Hy®otyjen/riskien arviointi

Ohjainlangan hyo6tyjé ja riskeja on késitelty Kliinisen arvioinnin raportissa CER-001, versio E.
Koska kohdelaitteiden osoitettiin objektiivisesti kliinisten tietojen perusteella olevan turvallisia ja
toimivan tarkoitetulla tavalla, kun niitd kéytetddn kayttoohjeiden mukaisesti, ne ovat edelleen
vakiohoitolaitteita, jotka tukevat olennaisesti katetrien kayttda diagnostisissa ja hoitotoimenpiteissa.

Nykyisen tietdmyksen tai kehityksen nykytason tarkastelussa tunnistetut ohjainlankasarjojen

turvallisuuden ja suorituskyvyn olennaiset paétepisteparametrit on esitetty alla olevissa taulukoissa
54.-1jab5.4.-2.
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Taulukko 5.4.-1: Kliinisistéa tietolahteista tunnistetut ohjainlankasarjojen turvallisuus- ja

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
SSCP-0003: Ohjainlangat

Versio: D

Argonin toimipaikka: Kaikki toimipaikat

suorituskykytavoitteet — Aareisverisuonisto

Kohdelaitetta koskeva kliininen

Turvallisuuden ja suorituskyvyn

Vastaavatko kaikki

onnistuminen

Paatepiste PR = cLoitanr: tietoaineistot
Kirjallisuus % hyvaksymiskriteerit % hyvaksymiskriteereja?
Turvallisuus
Suonen perforaatio 0% Alle 2,4 % Kylla
Suonen dissektio 0% Alle 2,9 % Kylla
Trombi/tukos 0% Alle 1,9 % Kylla
Suorituskyky
- - o
Tgknm«_an 100 % Yli 81,8 % Kylla
onnistuminen
- - - o
Toimenpiteen 100 % Y1i 83,3 % Kylla

Huom.: Kaikki ajankohdat sijoittuvat ajallisesti toimenpiteen I&heisyyteen.

Taulukko 5.4-2: Kliinisista tietolahteista tunnistetut ohjainlankasarjojen turvallisuus- ja
suorituskykytavoitteet — Ei-vaskulaarinen

Kohdelaitetta koskeva kliininen

Turvallisuuden ja suorituskyvyn

Vastaavatko kaikki

onnistuminen

Paatepiste T z T tietoaineistot
kirjallisuus % hyvaksymiskriteerit % hyvaksymiskriteereja?
Turvallisuus
Kudosvaurio 0% Alle 3,12 % Kylla
Ei-tarkoitettujen Alle 3,2 %
elinten 0% Kylla
perforaatio/lapaisy
Infektio 1,7% Alle 9,1 % Kylla
Suorituskyky
1 i [0)
T(_aknlngn 100 % YIi 77,1 % Kylla
onnistuminen
I I i [0)
Toimenpiteen 100 % Y1i 87,1 % Kyl

Huom.: Kaikki ajankohdat sijoittuvat ajallisesti toimenpiteen l&heisyyteen.

Koska ohjainlankasarjat ovat vakiohoitolaitteita, vahaisempi kliininen ndytto riittdd vahvistamaan, etté ne
tayttavat olennaiset yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. Kliinisten tietojen liséarvioinnilla
saatiin riittava kliininen naytto, joka tukee yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tayttymisté
asiakirjan MDCG 2020-6 mukaisesti. Taulukossa 5.4.-3 on yhteenveto kunkin tietokokonaisuuden
sijoitusjarjestyksesta.

Kliininen naytt6 luokan 11 laitteiden (ohjainlankasarjat) turvallisuudesta ja suorituskyvysta koostuu
tieteellisestd kirjallisuudesta (sijat 4 ja 6), proaktiivisista markkinoille saattamisen jélkeiseen valvontaan
(PMS) kuuluvan asiakastutkimuksen tiedoista (sija 8), reklamaatioiden tiedoista (sija 7) ja
laboratoriotesteista (sija 12). Tama vastaa suositusta riittavan kliinisen néyton osoittamisesta luokan 111

laitteille.

Taten tietoaineistot riittavat tukemaan ohjainlankojen turvallisuutta ja suorituskykya vakiohoitolaitteina.
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Taulukko 5.4.-3: Ohjainlankasarjoja tukeva kliininen naytto

. 7 anon Sijoitus MDCG 2020-6:n
Datalahde Laite/maara mJukaan
Kehityksen nykytaso Kehityksen nykytason arviointi sek& 6
kilpailijalaitteiden Kliinisten tietojen arviointi
Proaktiiviset PMS-tiedot — Worker-ohjainlanl_<ojen tuotesarja — 33 8
asiakastutkimuksen tiedot . 'tutklmusta .
Worker-ohjainlangat — 53 tutkimusta
Kirjallisuusartikkelit (n = 2) 4
P&atepisteet tutkimuksista, jotka
S|salt§vgt_ I“@hdo.“.'.s'a J-karkinen Teflon-ohjainlanka, 24 potilasta
menetelmallisid virheita, mutta Amplatz-ohjainlanka, 59 potilasta
joiden tiedot voidaan kuitenkin '
kvantifioida ja joiden
hyvaksyttavyys on perusteltavissa
Kirjallisuusartikkelit (n = 1) 9
Kohdelaitteen yksil6lliset POINTER-nitinoliohjainlanka, 1 potilas
tapausraportit
Ohjainlangat — 1 406 760 valitusta 7
Worker-ohjainlangat — 142 514 valitusta
Reklamaatio- ja valvontatiedot Ruostumatt_omas'ga_teréksesté valmistetut 7
Lunderquist-ohjainlangat, WORKER-
ohjainlangat, POINTER-nitinoliohjainlangat,
Access-ohjainlangat — 46 108 valitusta
12
L aboratoriotestit Mek_aani_nen testaus - Iujuusija ke§tévyys,
biologinen turvallisuus, kaytettéavyys

Kliinisten etujen / suorituskyvyn analysointi

Kliiniset edut kasittavat kaikki vaittdmat kliinisen turvallisuuden ja suorituskyvyn paatepisteista sisaltden
ohjainlankasarjojen kyvyn toteuttaa kayttotarkoituksensa vaittdman mukaisesti. Kliinisend etuna
kohdelaitteilla voidaan toteuttaa suonensiséisten tai ei-vaskulaaristen laitteiden perkutaaninen sijoittaminen
diagnostisten ja interventionaalisten toimenpiteiden aikana. Ohjainlankasarjojen Kliiniset edut on vahvistettu
arvioiduista Kliinisista, ei-kliinisista tai molemmista tiedoista saadun objektiivisen ndyton perusteella.

Kliininen riski- ja turvallisuusanalyysi

Riskienhallintaprosessi suoritetaan asiakirjassa CAQ-QA-013 kuvattujen menettelyjen mukaisesti.
Riskienhallinnassa on noudatettu ISO 14971 -standardin periaatteita: 2019 L&&kinnalliset laitteet —
Riskienhallinnan soveltaminen la&kinnallisiin laitteisiin.

Ohjainlankasarjojen riskeja tarkastellaan ja niille tehdaan vika- ja vaikutusanalyysi (FMEA) ja/tai vaara-

analyysi. Riskiarvioraportit kaydaan l&api maéaritetyin aikavélein ja paivitetdan kirjallisuudesta ja kaupallisista
reklamaatioista saatujen tietojen mukaisesti.
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5.5. Kaynnissa oleva tai suunniteltu markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta

Kuten markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa (PMSP-0008) on
dokumentoitu, markkinoille saattamisen jéalkeinen kliininen seuranta (PMCF) on valvonnan
keskeinen osa, jolle on laadittava oma suunnitelma (PMCFP-0027). N&iden PMCF-suunnitelmien
ensisijaisina tarkoituksina on madarittdd menetelmat ja toimet, joilla proaktiivisesti kerdtdan ja
arvioidaan kliinisia tietoja ohjainlankasarjojen turvallisuuden ja suorituskyvyn tueksi ja saadaan
jatkuvasti kayttotietoja seuraaviin tarkoituksiin:

Turvallisuuden ja  suorituskyvyn varmistaminen ohjainlankasarjojen  koko
odotuskayttoidn ajan varmistamalla, ettd laite tayttdd yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset.

mahdolliset aikaisemmin tuntemattomat haittavaikutukset

Haittavaikutukset ja vasta-aiheet

Uudet tai kehittyvat riskit tosiasioihin perustuvan nayton mukaan.

Argon tekee luokan 11 ohjainlangoille markkinoille saattamisen jalkeen seuraavat toimenpiteet, joihin kuuluu
yleisia ja erityisid menetelmid ja toimia. Alla on yhteenveto valmistajan ennakoimista erilaisista PMCF-

toimenpiteista:

Toimenpiteen

Toimenpiteen

Toimenpiteen perustelu ja

tunnus kuvaus Toimenpiteen tarkoitus tunnetut rajoitukset Aikataulu
o Kohdelaitteiden
turvallisuuden ja
suorituskyvyn
varmistaminen.
e Hyoty/riski-suhteen Mahdollistaa nykyisen
Yleinen: Jatkuvan E%Taﬁﬁezrﬁ (L(lent:]lltr): oen Vuosittainen
! T'|ettee_lllnen hyval_<sytta_vyyden Rajoitukset: Kliiniset tiedot | tarkastus
kirjallisuuskatsaus varmistaminen.

) rajoittuvat julkaistuihin
e Mahdollisen kirjallisuuden tietoihin
systemaattisen

vaérinkayton tai
kayttdaiheen vastaisen
kayton tunnistaminen.

CAQ-QA-025-F1 Rev F: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) Sivu 28/ 33




A
ARGON

MEDICAL DEVICES

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

SSCP-0003: Ohjainlangat
Versio: D
Argonin toimipaikka: Kaikki toimipaikat

Toimenpiteen

Toimenpiteen

Toimenpiteen tarkoitus

Toimenpiteen perustelu ja

Aikataulu

sepelvaltimon,
aareisverisuoniston
jaei-
vaskulaarisissa
kayttokohteissa.

tunnistaminen ja
tunnistettujen
haittavaikutusten ja
vasta-aiheiden
valvonta

saatavuus

tunnus kuvaus tunnetut rajoitukset
Kaikki markkinoilla oleviin
e Ladkinnallisen laitteen | tuotteisiin liittyvéat
turvallisuuden valitukset, jotka on saatu
varmistaminen k(ﬂ)hdg!git}giden' kliinisilta
e Aikaisemmin k.fayttaj'ltajﬁl t?' L
. jalleenmyyjilta, kirjataan
Yleinen: tuntemattomien laadunhallintajarjestelmaam
e haittavaikutusten me. e
2 Vahtuster_m tunnistaminen (liittyen | Rajoitukset: Koska Vuosittainen
suuntaus ja . N . s tarkastus
analysointi toimenpiteisiin tai vastaa\_/le.rllulglttglq.en
laakinnallisiin myyntimaarat eivat ole
laitteisiin). tle_c_iossa, ha!fttavglkutustgn
. . esiintyvyytta voi olla vaikea
e Tunnistettujen verrata, mutta niiden
haittavaikutusten Ja kokonaismaaraa ja
vasta-aiheiden valvonta | tapahtumien tyyppeja
voidaan kuitenkin verrata.
Erityinen: PMCF- | e  Turvallisuuden ja Havainnoiva tutkimus, jonka | Tutkimus
tutkimus, jolla suorituskyvyn tarllfo.i.tu_s on kerata tehdaan
hank!taan_ varmistaminen. maaralll_sta_tletoa Ialtt_el_d(_an )
reaalimaailman . . kohdelaitteiden sertifiointijakson
dataa y A|ka|semm|r_1 suorituskyvysta kussakin aikana ennen
ohjainlankojen tuntemattomien kayttoaiheessa. sertifikaatin
3 kaytosta haittavaikutusten Rajoitukset: Tietojen laatu ja | uusintaa (2023

2028).

6. Mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot
Vaihtoehto ohjainlankojen kaytolle on perinteinen avoleikkaus ja katetrien sisdénvienti sokkona.
Hoitolaitteen td&sméllinen asettaminen ohjainlangan avulla tai p4&sy kohdeleesioon on kuitenkin
pienentényt terveydenhoidon kustannuksia ja parantanut hoidon tehokkuutta. Ohjainlangat on paras
asettaa l&pivalaisussa.

7. Suositeltu kayttajaprofiili ja kayttajakoulutus
N&ma laitteet on tarkoitettu koulutetun hoitohenkiloston kéyttoon kliinisessa ympéristossa.
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8. Yhdenmukaistetut standardit / yleiset spesifikaatiot

Argon-laitteiden
vaatimustenmukaisuus
Pvm/Versio

Standardin nimi

Merkinnat

BS EN ISO 15223-
1:2021

Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied — Part 1: General requirements (Terveydenhuollon laitteet
ja tarvikkeet. Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset. Osa 1:
Yleiset vaatimukset).

EN ISO 20417:2021

Terminology, Symbols and Information Provided with Medical Devices:
Information Supplied by the Manufacturer with Medical Devices (Laakinnallisten
laitteiden terminologia, symbolit ja tiedot. Valmistajan toimittamat tiedot
ladkinnallisista laitteista)

Yleiset standardit — Sterilointi

BS EN ISO
11070:2014/A1:2018

Sterile, single-use intravascular catheter introducers, guidewires and dilators
(Steriilit, kertakayttoiset suonensisaiset sisaanvientikatetrit, ohjainlangat ja
laajentimet)

ISO 10555-1:2013

Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1: General
requirements (Suonensisaiset katetrit — Steriilit ja kertakéyttoiset katetrit — Osa 1:
Yleiset vaatimukset)

BS EN 556-1:2001

Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to be designated
STERILE. Requirements for terminally sterilized medical devices
(Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Vaatimukset "STERIILI”-
symbolilla merkittaville terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeille. Osa 1:
Vaatimukset pakattuina steriloiduille terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeille.)

BS EN 1422:2014

Sterilizers for medical purposes — Ethylene oxide sterilizers — Requirements and test
methods (Sterilointilaitteet laaketieteellisiin tarkoituksiin —
Eteenioksidisterilointilaitteet — Vaatimukset ja testimenetelmét)

EN ISO 11135:2019

Sterilization of health care products — Ethylene oxide — Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices (Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Eteenioksidi — Osa 1.
Ladkinnallisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmisen, validoinnin ja
rutiinivalvonnan vaatimukset)

AAMI TIR28:2016

Product Adoption and Process Equivalence for Ethylene Oxide Sterilization
(Tuotteen hyvaksyminen ja prosessin vastaavuus eteenioksidisteriloinnissa)

EN 1SO 14644-1:2015

Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated Controlled
Environments. Part 1: Classification of air cleanliness (Puhdastilat ja puhtaat alueet.
Osa 1: Hiukkaspitoisuuden perusteella tehtdvé puhtausluokitus)

EN 1SO 14644-2:2015

Cleanrooms and associated controlled environments — Part 2: Monitoring to provide
evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle
concentration (Puhdastilat ja puhtaat alueet — Osa 2: Puhdastilan ilmanpuhtauden
seuranta hiukkaspitoisuuden perusteella)

BS EN 1SO 11737-
1:2018

Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1: Determination
of a population of microorganisms on products (L&&kinné&llisten laitteiden sterilointi
— Mikrobiologiset menetelmét — Osa 1: Mikro-organismien maéran maarittdminen
tuotteista)
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Argon-laitteiden
vaatimustenmukaisuus
Pvm/Versio

Standardin nimi

BS EN ISO 10993-
7:2022

Biological evaluation of medical devices. Ethylene oxide sterilization residuals
(Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi.
Eteenioksidisteriloinnin jdadmat)

NSI/AAMI ST72:2019

Bacterial Endotoxins Test (Bakteerien endotoksiinitesti)

Yleiset standardit — Laatujarjestelmat

EN 1SO 13485:2016

Medical devices. Quality management systems. Requirements for regulatory
purposes (Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajérjestelmat.
Vaatimukset viranomaismaérayksid varten)

Riskienhallinta

EN 1SO 14971:2019

Medical Devices — Application of Risk Management to Medical Devices
(Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan soveltaminen
terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin)

Biologinen turvallisuus

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

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1:
Evaluation and testing (Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen
arviointi. Osa 1:Arviointi ja testaus)

BS EN 1SO 10993-
3:2014

Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for genotoxicity,
carcinogenicity and reproductive toxicity (Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 3: Perimaén, syovan syntyyn ja
lisddntymiseen vaikuttavien omaisuuksien mittaaminen)

BS EN 1SO 10993-
4:2017

Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for interactions
with blood (Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 4:
Veren kanssa tapahtuvien vuorovaikutusten testausmenetelmien valinta)

BS EN 1SO 10993-
5:2009

Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
(Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 5:
Solutoksisuuden in vitro -testit)

BS EN ISO 10993-
10:2013

Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization (Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa
10: Ihodrsytys- ja ihonherkistymistestit)

BS EN ISO 10993-
11:2018

Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for systemic toxicity
(Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 11.:
Systeemisen toksisuuden testit)

BS EN 1SO 10993-
12:2021

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample preparation and
reference materials (Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen
arviointi. Osa 12: Ndytteen preparointi ja vertailuaineet)

BS EN 1SO 10993-
18:2020

Biological evaluation of medical devices — Part 19: Physico-chemical,
morphological and topographical characterization of materials (Terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 19: Materiaalien fysikaalis-
kemiallinen, morfologinen ja topografinen karakterisointi)

BS EN 1SO 10993-
19:2020

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device Packaging Materials
(Terveydenhuollon laitteiden pakkausmateriaalien biologista vastaavuutta koskeva
opas)

Kliininen arviointi

MEDDEYV 2.7/1 Rev4

Kliininen arviointi: Ohjeet valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille
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Argon-laitteiden
vaatimustenmukaisuus
Pvm/Versio

Standardin nimi

Suunnittelun valvonta

EN ISO 14971

Medical Devices — Application of Risk Management to Medical Devices
(Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan soveltaminen
terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin)

Kaytettavyys

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

Medical Devices — Application of usability engineering to medical devices
(L&akinnalliset laitteet — Kéytettdvyyssuunnittelun soveltaminen ladkinnéllisiin
laitteisiin)

Pakkaus

EN 1SO 11607-1:2020

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems, and packaging systems. (Pakattuina steriloitujen
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset. Osa 1: Materiaalien,
steriilien estojarjestelmien ja pakkausjarjestelmien vaatimukset)

EN 1SO 11607-2:2020

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes (Pakattuina steriloitujen
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset. Osa 2: Muotoilu-, sulkemis-
ja kokoamisprosessien validointivaatimukset)

EN 1SO 2233:2001

Packaging — Complete, filled transport packages and unit loads — Conditioning for
testing (Pakkaus — Taydelliset, taytetyt kuljetuspakkaukset ja yksikkdkuormat —
Edellytys testaukseen)

ASTM D4169:2022

Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems
(Kuljetuspakkausten ja jarjestelmien suorituskykytestauksen vakiokaytantd)

ASTM F2096 — 2011
(R2019)

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical Packaging by Internal
Pressurization (Bubble Test) (Vakiotestimenetelma ladkepakkausten suurten
vuotojen havaitsemiseen sisdiselld paineistuksella (kuplatesti))

- ASTM F 2096-11 (2019)

ASTM F1929 - 15

Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous Medical Packaging by
Dye Penetration (Vakiotestimenetelma huokoisten ladkepakkausten tiivistevuotojen
havaitsemiseen tunkeumavéritarkastuksella) — ASTM F 1929

ASTM F88 / F88M -
2021

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials (Joustavien
estomateriaalien tiivisteen lujuuden vakiotestimenetelmd) — ASTM F88

ASTM F1980 - 2021

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for Medical
Devices (Perusohjeet la&kinnallisten laitteiden steriilien estojérjestelmien
nopeammalle vanhenemiselle) — ASTM F1980

Markkinoille saattamisen jalkeinen seuranta

MEDDEYV 2.12/2 Rev2 | Markkinoille saattamisen jalkeiset seurantatutkimukset

Valvonta

MEDDEV 2.12/1 Rev 8 | Laakinnallisten laitteiden valvontajarjestelmaa koskevat ohjeet
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A
ARGON

MEDICAL DEVICES

9. Muutoshistoria

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

SSCP-0003: Ohjainlangat
Versio: D
Argonin toimipaikka: Kaikki toimipaikat

Versio Julkaisupdivd | Muutoksen kuvaus Onko muutos ilmoitetun
laitoksen validoima?
A 22.8.2022 Ensimmaéinen painos O Kylla
Validointikieli:
[ Ei (koskee vain luokan Ila tai
joitakin luokan I1b
implantoitavia laitteita, joille
ilmoitettu laitos ei ole viel&
validoinut turvallisuutta ja
kliinista suorituskykya koskevaa
tiivistelmad)
B 27.7.2023 Worker-ohjainlangat, luokka Ill, poistettu BSI:n OKylla
vastauksen mukaisesti. SSCP-0003 sisaltaa vain Validointikieli: englanti
Argon GW -laitteita, luokka I1l, EU:n laakinnallisia | O Ej (koskee vain luokan Ila tai
laitteita koskevan asetuksen (MDR) 2017/746 joitakin luokan 11b
mukaisesti. implantoitavia laitteita, joille
ilmoitettu laitos ei ole viel&
validoinut turvallisuutta ja
kliinista suorituskykya koskevaa
tiivistelmaa)
C 19. helmikuuta Yhdenmukaista laitteen nimi ja kayttotarkoitus XKylla
2024 vaatimustenmukaisuusvakuutuksen mukaisesti Validointikieli: englanti
D 1. marraskuuta Siséllon péivitystd ei ole, kun pdivitetdén BSI- Ei vaadita, koska SSCP:n sisaltod
2024 hyvéksyttyja kdyttdohjeiden numeroita ja ei péiviteta.
versionumeroita.
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