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Perziiiry istorija

Perzitira Data Skyriai Perzitiros apraSymas Pakeitimo
uZklausa Nr.

A 2021/05/17 Visi Pirmasis leidimas 00103608

B 2023/07/27 Visi [T klases ,, Worker* kreipiamuyjy viely CR02813

pasalinimas pagal BSI atsaka. SSCP-0003
bus tik ,,Argon“ GW III klasés prietaisai

C 2024 m. vasario 19 d. Visi Prietaiso pavadinimo ir jo paskirties pagal 04434
atitikties deklaracijg suderinimas
D 2024/11/01 4,2 BSI patvirtinty naudojimo instrukcijy ir 05591

pataisy numeriy atnaujinimas, turinys
neatnaujinamas.
Pastaba. Patvirtinimai bus fiksuojami naudojant susietq pakeitimo uzklausq.
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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta atnaujintos pagrindiniy
kreipiamyjy viely, iskaitant neriidijanc¢iojo plieno, PTFE dengto neriidijanc¢iojo plieno ir nitinolio
kreipiancigsias vielas, nuo 2017-01-01 iki 2022-07-31 (ataskaitinis laikotarpis), saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos vieSajai prieigai.

Si SSCP nepakei¢ia naudojimo instrukeijy, kaip pagrindinio dokumento, uztikrinanéio saugy
prietaiso naudojima, ir joje nenumatytos jokios diagnostinés ar terapinés rekomendacijos
naudotojams ar pacientams.

Toliau i8déstyta informacija skirta naudotojams / sveikatos prieziiiros specialistams. Papildoma
SSCP su informacija pacientams nebuvo sudaryta, nes kreipiamosios vielos néra nei
implantuojamas prietaisas, kai pacientai gauna implanto kortelg, nei skirta tiesioginiam
naudojimui pacientams.

1. Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) apréptis:

1.1. Prietaiso prekinis pavadinimas:
e Kreipiamosios vielos
e EMDN kodas C0402: Periferiniy kraujagysliy kreipiamosios vielos; C0401
Vainikiniy arterijy kreipiamosios vielos

1.2. Gamintojo pavadinimas ir adresas
Kreipiamyjy viely gamintojo pavadinimas ir adresas pateikti 1.2.1 lenteléje

1.2.1 lentelé. Gamintojo informacija

Gamintojo pavadinimas Gamintojo adresas

1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751, JAV

Argon Medical Devices, Inc.

1.3. Gamintojo unikalusis registracijos numeris (SRN)
Gamintojo unikalusis registracijos numeris (SRN) yra SRN: US-MF-000002324

1.4. Bazinis UDI-DI
Bazinis unikalaus jrenginio identifikatoriaus (UDI) raktas pateiktas 1.6.1 lentel¢je.

1.5. Europos medicinos prietaisy nomenklatiira

Su Siais prietaisais susiett EMDN kodai yra EMDN kodas C0402: Periferiniy kraujagysliy
kreipiamosios vielos; C0401 Vainikiniy arterijy kreipiamosios vielos.
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1.6. Prietaiso klasé

Kreipiamyjy viely ES prietaisy rizikos klasifikacija pateikta 1.6.1 lenteléje.

1.6.1 lentelé. Prietaiso identifikavimo informacija

ZArgon“ buveiné: visi biurai

Gaminio | Prietaiso pavadinimas ir Gaminio ES prietaiso -
. v . R Bazinis UDI-DI
numeris | aprasymas numeris klasé

388273 35/150/FC/SS/3J/CLASSIC 388273 1] 08863332700062N
388275 38/150/FC/SS/3J/CLASSIC 388275 11 08863332700062N
388282 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388282 11 08863332700042]
388284 38/150/FC/PTFE/3J/ICLASSIC 388284 11 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/ICLASSIC 388768 11 08863332700042]
388794 35/260/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388794 11 08863332700042]
390182 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390182 11 08863332700202G
390186 35/175/FC/PTFE/3J/XTB 390186 11 08863332700202G
390282 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390282 11 08863332700302K
390284 38/150/FC/PTFE/3J/XTB 390284 11 08863332700202G
393182 35/150/FC/PTFE/3J/EXT 393182 1] 08863332700182V
393184 38/150/FC/PTFE/3JEXT 393184 11 08863332700182V
393186 35/175/FC/PTFE/3JEXT 393186 11 08863332700182V
393187 38/175/FC/PTFE/3J/HD/Z 393187 1] 08863332700182V
393282 35/150/FC/PTFE/3J/IEXT 393282 1] 08863332700212)]
393999 35/180/FC/PTFE/DE-3J&ST 393999 1] 08863332700242Q
395073 35/260/FC/PTFE/ST/MULLINS/HD 395073 11 088633327002932
395112 35/150/FC/PTFE/DE/3J/IST 395112 11 08863332700242Q
395170 35/180/FC/PTFE/BEN 395170 1] 08863332700122H
395183 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 395183 1] 08863332700042]
395205 21/125/FC/SS/IST 395205 1] 08863332700072Q
395208 25/125/FC/SS/IST 395208 11 08863332700072Q
395212 32/150/FC/SS/ST 395212 11 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 11 08863332700052L
395231 35/150/FC/PTFE/ST 395231 11 08863332700052L
395234 38/150/FC/PTFE/ST 395234 11 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 11 08863332700272W
395270 25/125/FC/SS/3] 395270 11 08863332700062N
395273 35/150/FC/SS/3] 395273 11 08863332700062N
395275 38/150/FC/SS/3] 395275 11 08863332700062N
395279 25/125/FC/PTFE/3] 395279 11 08863332700042)]
395280 35/150/FC/PTFE/1.5J/HD 395280 11 08863332700132K
395281 35/125/FC/PTFE/3] 395281 11 08863332700042]
395282 35/150/FC/PTFE/3] 395282 11 08863332700042]
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ZArgon“ buveiné: visi biurai

Gaminio | Prietaiso pavadinimas ir Gaminio ES prietaiso -
. v . . Bazinis UDI-DI
numeris | aprasymas numeris klasé

395284 38/150/FC/PTFE/3] 395284 1 08863332700042J
395289 35/150/FC/PTFE/6] 395289 11 08863332700042]
395309 32/150/MC/PTFE/3) 395309 11 08863332700142M
395312 35/150/MC/PTFE/3) 395312 11 08863332700272W
395315 38/150/MC/PTFE/3] 395315 1 08863332700142M
395320 35/150/MC/PTFE/3J/SLIP 395320 1 08863332700142M
395330 38/260/MC/PTFE/3) 395330 11 08863332700142M
395332 32/150/FC/PTFE/3J/HD 395332 11 08863332700132K
395333 38/260/MC/PTFE/Straight 395333 11 08863332700282Y
395337 35/125/MC/PTFE/6J 395337 11 08863332700142M
395345 35/150/FC/PTFE/DE/3J/LT 395345 11 08863332700232N
395350 35/180/FC/PTFE/1.5J/HD 395350 1l 08863332700132K
395352 35/150/FC/PTFE/15J/LT 395352 1l 08863332700172T
395367 25/260/FC/PTFE/ST 395367 11 08863332700052L
395368 32/260/FC/PTFE/ST 395368 11 08863332700052L
395369 35/260/FC/PTFE/ST 395369 11 08863332700052L
395370 38/260/FC/PTFE/ST 395370 11 08863332700052L
395382 35/150/FC/PTFE/LT 395382 1 08863332700152P
395384 35/150/FC/PTFE/LLT 395384 11 08863332700252S
395398 35/150/MC/PTFE/1.5] 395398 11 08863332700142M
395406 21/260/FC/PTFE/3] 395406 1 08863332700042J
395420 25/150/FC/PTFE/1.5] 395420 1 08863332700042J
395457 18/150/FC/PTFE/ST 395457 1 08863332700052L
395465 18/150/FC/PTFE/3] 395465 11 08863332700042J
395469 18/260/FC/PTFE/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 1 08863332700052L
395509 21/150/FC/SS/ST 395509 11 08863332700072Q
395522 21/260/FC/PTFE/ST 395522 11 08863332700052L
395523 21/150/PTFE/3J 395523 1l 08863332700042J
395559 25/150/FC/PTFE/3] 395559 1l 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 11 08863332700062N
395613 32/125/FC/PTFE/3] 395613 1l 08863332700042J
395622 32/260/FC/PTFE/3] 395622 1l 08863332700042J
395656 35/200/MC/PTFE/3) 395656 11 08863332700142M
395687 35/150/FC/PTFE/HD/ST 395687 11 08863332700262U
395703 35/200/FC/PTFE/ST 395703 11 08863332700052L
395708 35/150/FC/PTFE/3J/LLT 395708 1 08863332700192X
395721 35/145/MC/PTFE/LT/3J 395721 1 08863332700162R
395722 35/200/FC/PTFE/3] 395722 11 08863332700042J
395768 35/175/FC/PTFE/3] 395768 11 08863332700042J
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ZArgon“ buveiné: visi biurai

Gaminio | Prietaiso pavadinimas ir Gaminio ES prietaiso -
. v . . Bazinis UDI-DI
numeris | aprasymas numeris klasé
395780 35/150/FC/PTFE/7.5] 395780 1 08863332700042J
395787 35/150/FC/PTFE/1.5] 395787 1 08863332700042J
395794 35/260/FC/PTFE/3] 395794 11 08863332700042]
395817 38/200/FC/PTFE/3] 395817 11 08863332700042]
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 1l 08863332700052L
395900 32/150/FC/PTFE/1.5] 395900 1l 08863332700042J
395919 35/150/FC/PTFE/LT/1.5] 395919 11 08863332700222L
395930E 35/150/FC/PTFE/BEN 395930E 11 08863332700122H
395931 32/150/FC/PTFE/BEN 395931 11 08863332700122H
395933C 38/150/FC/PTFE/BEN 395933C 11 08863332700122H
395961 28/150/FC/PTFE/3] 395961 1l 08863332700042J
395979 15/150/FC/SS/MULLINS 395979 11 08863332700012C
395980 17/150/FC/SS/MULLINS 395980 11 08863332700012C
395991 30/150/FC/PTFE/3] 395991 11 08863332700042)
395993 35/150/FC/PTFE/3J/HD 395993 11 08863332700132K
A395231 | 35/150/FC/PTFE/CLASSIC A395231 1 08863332700052L
A395282 35/150/FC/PTFE/3] A395282 11 08863332700042J
A395284 38/150/FC/PTFE/3] A395284 11 08863332700042J
A395312 | 35/150/MC/PTFE/3J/HD A395312 1 08863332700272W
A395369 | 35/260/FC/PTFE/CLASSIC A395369 1 08863332700052L
A395482 | 35/180/FC/PTFE/3] A395482 1 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 1 08863332700042J
A395900 32/150/FC/PTFE/1.5] A395900 11 08863332700042J

1.7. Metai, kada prietaisui buvo iSduotas pirmasis sertifikatas (CE):
TF-0001 - Kreipiamosios vielos:

DE sertifikato numeris 75616DE02 kreipiamyjy viely produkty grupei, kaip III klasés
medicinos prietaisui, buvo iSduotas 2003 m. balandZio 24 d., kai j sertifikatus buvo
jtrauktos hidrofiline danga dengtos kreipianciosios vielos (,,ArgoGuide*).

2004 m. vasario 9 d. gamybos vietos pavadinimas buvo pakeistas i§ ,,Maxxim Medical*
1,,Argon Medical Devices, Inc.” DE sertifikato numeris 75616DE02 buvo pakeistas

nauju KEMA i8duotu DE sertifikatu 2029292DEQ2.

2011 m. ,,Argon“ pakeité savo notifikuotaj jstaiga iS KEMA j BSI. BSI i§davé Siuos
sertifikatus:
e [Ssamus kokybés uztikrinimo sertifikatas CE 565719
e |SO 13485 sertifikatas FM 700791
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e Projekto ekspertizés sertifikatas CE 565721
2013 m. j DE sertifikatg buvo jtrauktos PTFE dengtos kreipiamosios vielos. Ankstesni
reprezentaciniai produktai ,,AquaTrack® ir ,,ArgoGuide* buvo pasalinti i§ sertifikaty ir
,»Argon® jy nebegamina.

1.8. Jgaliotojo atstovo pavadinimas ir SRN:
Pavadinimas: ,Emergo Europe B.V.*

Adresas: Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nyderlandai

Interneto WWW.emergogroup.com

svetainé:

Telefonas: +31 (0)70 345 8570

Faks. +31 (0)70 346 7299

SRN NL-AR-000000116

1.9. Notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir unikalusis identifikacinis numeris:
Pavadinima BSI Group the Netherlands B.V.
s:
Adresas: Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Nyderlandai
Interneto www.bsigroup.com
svetainé:
Telefonas:  +31 (0)20 346 07 80
Faks. +31 (0)20 346 07 81

Notifikuotosios jstaigos numeris: 2797

2. Prietaiso naudojimo paskirtis
2.1. Paskirtis

......

kraujagyslinius prietaisus per diagnostines ir intervencines proceduras.
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2.2. Indikacijos ir tikslinés grupés

Kreipian¢iyjy viely paskirtis - kateteriy ir intervenciniy prietaisy jvedimas ir jy padéties
nustatymas vainikinése ir periferinése kraujagyslése per angiografijos procediiras.
Kreipiamosios vielos taip pat skirtos palengvinti perkutaniSkai jkisti periferinius
intravaskulinius ir ne kraujagyslinius prietaisus per diagnostines ir intervencines
procediras. Kreipianciosios vielos suteikia netiesioginés naudos pacientui, nes leidzia
diagnozuoti arba atlikti Sirdies ir centrinés kraujotakos sistemos procediiras, periferiniy
kraujagysliy arba nekraujagyslines procediiras, susijusias su tulzies pslés ar tulzies
lataky obstrukcija ir perkutaniniu drenavimu. Kreipiamoji viela parenkama remiantis
gydytojo sprendimu, atsizvelgiant j atliekamos procediiros tipa.

2.3. Kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.
3. Prietaiso apraSymas

3.1. Prietaiso apraSymas

Kreipiamosios vielos yra vienkartiniai chirurginiai instrumentai, skirti kraujagysliy
prieigai. Produkto paskirtis - kateteriy ir intervenciniy prietaisy jvedimas ir jy padéties
nustatymas vainikinése ir periferinése kraujagyslése per angiografijos procediiras.

Kreipiamyjy viely déka kateterius arba movos jvediklius lengviau prakiSite | kraujagysle,
taikydami Seldinger arba modifikuotg Seldinger metoda. Sie metodai yra naudojami
rutiniSkai, tafiau neapsiribojant movos jvedikliy, Sirdies ir kraujagysliy kateteriy,
radiologijos kateteriy, centrinés venos kateteriy, arterijy kateteriy ir termodiliucijos
kateteriy jvedimu.

Serdies viela privirinama tik proksimaliniame kreipian¢iosios vielos gale ir baigiasi pries
pasiekiant distalinj kreipianciosios vielos galg. Apsauging juostelé yra privirinta abiejuose
kreipiamosios vielos galuose. Rité apgaubia visg jtaisa.

Kreipiamyjy viely komplekte esantys prietaisai ir komponentai yra supakuoti kaip
steriliis vienkartiniai prietaisai. Vielos uzsandarintos ,,Tyvek* maiSeliuose ir supakuotos
kartu su instrukcija. Prietaisai sterilizuoti etileno oksidu (EtO).

Buvo atliktas kreipiamyjy viely biologinio suderinamumo vertinimas, kurio bandymai
buvo vykdomi pagal 1ISO 10993 Biologinio medicinos prietaisy vertinimo Serijos
standartuose iSdéstytas rekomendacijas. ,, Worker* ir ,,Amplatz Guidewire* kontakto su
audiniais kategorizavimas yra iSoriné¢ komunikacija, cirkuliuojantis kraujas ir ribota
kontakto trukmé (< 24 valandos).

CAQ-QA-025-F1 F red: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. SSCP) 8 puslapis 1§ 31



A
ARGON

MEDICAL DEVICES

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. SSCP)
SSCP-0003: Kreipiamosios vielos

Redakcija: D

ZArgon“ buveiné: visi biurai

1 paveikslas. Nerudijanciojo plieno kreipiamosios vielos

2 paveikslas. PTFE dengtos neriidijanciojo plieno kreipiamosios vielos

3.1.-1 lentelé. Kreipiamosios vielos variantai

Prekinai Nerudijantysis Nerﬁdii_antysis plienas, Nitinolio, platinos
pavadinimai plienas PTFE danga rite
Danga Neradijantysis plienas PTFE danga Nitinolis

Pirminé paskirtis

Bendrojo pobtidzio
intravaskulinis
naudojimas, kaip pagalba
kateteriui jvesti

Bendrojo pobtidzio intravaskulinis
naudojimas, kaip pagalba kateteriui
vesti

PTFE danga palengvina kateterio
pereiga per kreipiamaja viela

Bendrojo pobtidzio
intravaskulinis naudojimas,
kaip pagalba kateteriui jvesti

Skersmuo

0,035” - 0,038~

0,018 -0,038”

0,018”

llgis

40 cm - 150 cm

50 cm - 260 cm

45 cm

ASies standumas

Standartinis

Standartinis

Standartinis

Serdis

Fiksuota arba judama

Fiksuota arba judama, HD

Nitinolio vidiné adata su
platinos rite
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Prekinai Nerudijantysis Nerﬁdi_i_antysis plienas, Nitinolio, platinos
pavadinimai plienas PTFE danga rite
Danga Nertdijantysis plienas PTFE danga Nitinolis

Serdies kiiginé
jungiamoji detalé

1,5cm-9,0cm 3,5cm=16cm 4.8 cm

1,5mmJ,3mmJ, 6 mmJ,

1,5 mmJ, 3 mm J, tiesus /,5mm J, 15 mm J,

Galiuko tipai (ST), Klasikinis IStempiamas (EXT), Z, XTB, Tiesus

klasikinis, LT, LLT
Tiesus (ST), Bentson tipo (BEN),
dvigubu galiuku (DE), Mullins

Dvigubu galiuku, Mullins

3.2. Ankstesni variantai ir jy skirtumai
Neéra

3.3. Priedai, suderinami prietaisai ir Kiti kartu naudojami produktai

Kreipiamosios vielos yra suderinamos su medicinos prietaisais, kuriy spindis didesnis nei
etiketéje nurodytas skersmuo ir trumpesnis nei nurodytas ilgis. Gydytojas turi priimti
sprendimg dé¢l tinkamos kreipiamosios vielos, suderinamos su kitais naudotinais
medicinos prietaisais, pasirinkimo.

4. Rizika ir jspéjimai

4.1.

Liekamoji rizika ir nepageidaujamas Salutinis poveikis

,»Argon“ rizikos valdymo procesas vykdomas pagal EN ISO 14971:2019. Individuali
lickamosios rizikos santrauka ir jvertinimas buvo parengiami CER-001 E redakcijoje
perziiirint kliniking literatiirg apie tiriamajj prietaisg ir paZangiausias technologijas
(SOA). Paieskos laikotarpis 2017 m. sausio 1 d.-2022 m. liepos 31 d. Literatiiroje
nustatyti nepageidaujami reiskiniai pateikti toliau esancioje lenteléje.

4.1.-1 lentelé. Literatuiroje rastas galimas nepageidaujamas poveikis kreipiamosioms

vieloms.

Potencialus nepageidaujamas poveikis

Galimos komplikacijos, susijusios su kreipiamyjy viely naudojimu (sgrasas negalutinis):

Kraujagyslés perforacija
Kraujagyslés atsisluoksniavimas
Trombas / okliuzija

Miokardo infarktas

Netikslinio organo perforacija
Audiniy pazeidimas

Infekcija
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4.1.-2 lentelé. Literatiiroje aprasytas nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis

Kreipiamosios vielos Sioje srityje

Kreipiamosios vielos

n/N (%) n/N (%)
Periferiniy kraujagysliu
Kraujagyslés perforacija 0/24 (0 %) 17/3069 (0,6 %)
Kraujagyslés atsisluoksniavimas 0/24 (0 %) 85/3265 (2,6 %)
Trombas / okliuzija 0/24 (0 %) 2/289 (0,7 %)
IS viso 0/24 (0 %) 104/3561 (2,9 %)
Ne kraujagysliu
Netikslinio organo perforacija 0/59 (0 %) 42/3203 (1,3 %)
Audiniy paZeidimas 0/59 (0 %) -
Infekcija 1/59 (1,7 %) 93/3203 (2,9 %)
IS viso 1/59 (1,7 %) 135/3203 (4,2 %)

Vainikiniy kraujagysliy

Kraujagyslés perforacija

861/20682 (4,2 %)

Kraujagyslés atsisluoksniavimas - 39/5054 (0,8 %)
Trombas / okliuzija - 59/15794 (0,4 %)
Miokardo infarktas - 236/17435 (1,4 %)

IS viso

1195/24861 (4,8 %)

*Pastaba. Visi laiko momentai yra periprocedriniai
**Pastaba: n= jvykiy skai€ius, N = bendras visy tyrimy, kuriuose buvo stebétas ,,n“, imties dydis

Siuolaikinés Zinios ir naujausios technologijos, susijusios su intravaskuliniy ir nekraujagysliniy
prietaisy perkutaniniu jdéjimu diagnostiniy ir intervenciniy procediiry metu naudojant
pagalbinius ir standartinius ligoninés kreipiamyjy viely jtaisus. Literattiroje buvo jvertinta
informacija, susijusi su tiksline populiacija, turimomis alternatyvomis, etalonu ir konkurenty
jrenginiais, siekiant pateikti naujausia situacijos analize. Siuo metu turimy prietaisy
veiksmingumo ir saugumo rezultatai buvo nustatyti remiantis dabartinémis Ziniomis /
paZangiausiy technologijy lygiu Sioje srityje ir paskelbtoje literatiiroje apie konkurenty
jrenginius, siekiant apibrézti priimtinumo kriterijus. Priimtinumo kriterijy ir rezultaty
palyginimas naudojant tiriamuosius prietaisus rodo, kad kreipiamyjy viely grupés laikomos
atitinkan¢iomis dabartines naujausias technologijas, jei naudojamos pagal paskirtj.

4.2. Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Kreipiamosios vielos naudojimo instrukcijos PMT-35-2000-99AM:

Ispéjimai

e Sis prietaisas sukurtas, i§bandytas ir pagamintas naudoti tik viena karta.
Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, tod¢l prietaisas gali
imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento sveikata, sukelti infekcijg ar kitokj
suzalojima. Prietaiso nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.

e Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuote.
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e Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta, arba baigési galiojimo laikas.

e Nestumkite vielos, jei jauciate pasiprieSinima, kol fluoroskopija nenustatéte
pasiprieSinimo priezasties. PasiprieSinimg veikiant per didele jéga galima
pazeisti kreipiamgjg vielg arba kateter] arba pradurti kraujagysle.

e Nesukite kreipiamosios vielos per stipriai.

e Neleiskite distaliniam kreipiamosios vielos galiukui jstrigti arba persisukti, nes
Sitaip gali jtrukti viela.

e Neperlenkite kreipiamosios vielos, nes ji gali perlizti.

e Kreipiamosios vielos jvedimg ir manipuliacija procediros metu stebékite
fluoroskopija arba tinkamu vaizdiniu tyrimu.

o Neistraukite kreipiamosios vielos per adata. IStiesinkite kreipiamajg viela, kad
iStrauktuméte adata.

Atsargumo priemonés

e Kai vienu metu naudojama daugiau nei viena viela, jos gali susisukti arba
susipainioti. To iSvengiama atsargiai izoliavus ir pazyméjus proksimalinj viely
galiuka.

4.3. Kiti aktualiis saugos aspektai, jskaitant visy srities saugos korekciniy veiksmuy
santraukg (FSCA jskaitant FSN)
Jokiy srities saugos korekciniy veiksmy ar pranesimy apie kreipiamasias vielas
nebuvo.

5. Klinikinio jvertinimo ir stebésenos po pateikimo rinkai (PMCF) santrauka

5.1. Klinikiniy duomeny, susijusiu su analogiSku prietaisu, santrauka, jei taikytina
Netaikoma, nes negauta uzklausos dél kreipiamyjy viely lygiavertiSkumo.

5.2. Atliktuose tyrimuose gauty prietaiso klinikiniy duomeny iki CE Zenklinimo
santrauka, jei taikytina
Netaikoma. Iki pazenklinant CE Zenklu kreipiamyjy viely klinikiniy tyrimy atlikta
nebuvo.

5.3. Klinikiniy duomeny i§ Kity Saltiniy santrauka, jei taikytina
Klinikiniai duomenys, patvirtinantys kreipiamyjy laidy sauguma ir funkcionaluma, buvo
gauti 18 Siy Saltiniy:

e Kreipiamyjy viely grupiy PMCEF veikla, jskaitant klienty apklausas
o Apklausos ataskaita — ,,Worker* kreipiamyjy viely produkty grupé (2018 m.
sausio mén.—2019 m. rugséjo mén.)
o Apklausos ataskaita - kreipiamosios vielos (2017 m. rugséjo 1 d.-2020 m.
rugs€jo 1 d.)
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e Literatiiros paieskai laikotarpiu nuo 2017 m. sausio 1 d. iki 2022 m. liepos 31 d.
naudotos ,,Medline* ir EMBASE duomeny bazés. Juose pateikiami i§samis vykdomy
klinikiniy tyrimy duomeny rinkiniai, recenzuojamos mokslinés publikacijos,
dabartinés medicinos asociacijy iSleistos gairés ir rekomendacijos, taip pat sisteminés
literatiiros apzvalgos, parengtos siekiant nustatyti Sias rekomendacijas.

PMCEF veikla yra dokumentuota PMCFP-0027 C redakcijoje

5.3.-1 lentelé. PMCF tyrimo santrauka

Veiklos pagrindimas

UZbaigimo data /

Vae\lllgldoisnim - Veiklos aprasas Veiklos tikslas ir Zinomi numatomas
P apribojimai laikotarpis
Siekiant uzfiksuoti

atsiliepimus, kiek
galutiniai vartotojai
Klinikinio Klienty atsiliepimy patenkinti konkretaus
stebéjimo po apklausos gaminio veikimu,
pateikimo rinkai galutiniy vartotojy - :
tyrimo ataskaita - susirfipinima Trrllljli V?;tllt?:: gr(é?;lkg 2020 m. lapkri¢io mén.
« konkretaus gaminio gfupty tties Cydis y 18d.
»Argon A palyginti mazas:
ini i : P sauguma ir galima ’
kreipiamosios Sveikatos priezitros . .
vielos (N=36) specialisto / vartotojo | !1zika, bendrg vartotojy
apklausa pasitenkinimg produkto
kategorija ir vartotojo
profiliu bei panasiy
produkty pasirinkimu.
»WORKER* Klienty atsiliepimy . .
KREIPIAMOSIOS | apklausos ;Z‘ﬁf;gﬁﬂ;";&e
VIELOS Sveikatos prieziiiros Worker® Tikslas yra pasiekti bent
- - - 2 0 HH 1
PRODUKTY specialisto / vartotojo | reipiamosios vielos 85 % priimtinumo / 2019 m. rugséjo mén.
GRUPES apklausa prietaisy Klinikinio teigiamy galutiniy
KLIENTUY saugumo ir vartotojy atsiliepimy
AP_KLAUSA veiksmingumo tikslus.
(N=53)

Apklausos ataskaita — ,,Worker* kreipiamosios vielos produkty grupé

Sios apklausos tikslas yra gauti gydytojy atsiliepimus apie ,,Worker* kreipiamosios vielos prietaisy
klinikinio saugumo ir veiksmingumo tikslus.

Galutiniy produkty linijos vartotojy (gydytojy / klinicisty) apklausa vyko popieriniu formatu ir internetu.
Tyrimo metodas buvo kokybinis (atsakymai ,.taip / ne*), o ne kiekybinis (pvz., laboratorinis dominancio
parametro matavimas). ,,Taip / Ne“ stiliaus klausimy aktualumas pagrjstas kiekvieno tikslo
supaprastinimu. Apklausoje buvo 10 klausimy, taikomy visiems ,, Worker* kreipianc¢iosios vielos
variantams. ,,Argon Medical* ketino iSanalizuoti tyrimo duomenis surinkus maziausiai 35 apklausas;
taciau buvo gauta daugiau apklausy ir Sie duomenys buvo jtraukti. Kokybinei analizei reikalingas
mazesnis imties dydis nei kiekybinei.
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I8 viso apklausa uzpildé 53 respondentai. Gauta bent 85 % priimtinumo / teigiamy galutiniy vartotojy
atsiliepimy, iSskyrus klausimg Nr. 3, kurio rezultatas sieké 81 %, nes 6 i§ 33 respondenty nurode, kad
lankstus ,,Amplatz* kreipiamosios vielos galiukas neuztikrino atrauminio vielos stimimo kraujagyslémis
per kiing. Visus 6 atsakymus pateiké tos pacios ligoninés gydytojai, remdamiesi vienu nusiskundimo
atveju, ka tik jvykusiu toje jstaigoje. Nebuvo nustatyta jokiy naujy pavojy ar susiripinimo.

Apklausos ataskaitos kreipiamosios vielos

I apklausa jtraukti konkrettis su gaminiu susije kreipiamyjy viely variantai yra ,,Bentson®, dvigubu
galiuku, judamos Serdies, nertidijanciojo plieno fiksuotos Serdies (SS fiksuotos Serdies) ir PTFE fiksuotos
Serdies.

Apklausa yra savarankiskai administruojama galutinio naudotojo, atliekama popieriniu arba
interaktyviuoju internetiniu formatu, pateikiant atsakymus j ,,taip / ne‘ ir atviro tipo klausimus, susijusius
su pacienty sauga, produkto kokybe, taip pat su vartotojo profiliu apie kity gamintojy kreipiamyjy viely
naudojimg. Pabaigoje respondenty buvo paprasyta pateikti daugiau atsiliepimy apie vertinamus
produktus.

Klienty atsiliepimy apklausa yra sudaryta i§ penkiy sri¢iy ir suskirstyta j tris skirsnius:

e Konkretaus gaminio saugumas ir veiksmingumas.
e Bendras pasitenkinimas ir vartotojo savybés
e Respondento informacija.

Apklausos sritys yra Sios:

e Konkretaus gaminio saugumas ir veiksmingumas. Si sritis apima konkre¢iam produktui
skirta metrika ir klausimus, pvz., atsekamuma, stkio momento pajéguma, lankstuma,
praeinamuma, palaikomuma ir taktilinj atsaka.

Papildomos pacienty saugumo problemos, susijusios su prietaiso naudojimu

Bendras pasitenkinimas kreipiamyjy viely kokybe

Bendras produkto veiksmingumas

Naudotojo profilis.

Tiksliné apklausos grupé buvo galutiniai kreipianciosios vielos naudotojai, t.y. gydytojai, atlickantys
kraujagyslines procediiras pagal paskirtj naudojant bet kurig kreipianc¢iosios vielos produkty grupe.

Klienty apklausa buvo iSsiysta galutiniams vartotojams visame pasaulyje jvairiose gydymo jstaigose per
bendrovés platintojy ir tiesioginio pardavimo atstovy prekybos tinkla.

Galutiniai vartotojai, kurie nuo 2020 m. rugséjo 10 d. iki 2020 m. lapkri¢io 13 d. panaudojo bent vieng
kreipiamyjy viely produkty grupe, i viso atliko 36 apklausas. Galutiniai vartotojai buvo radiologijos
technikai (n=6) ir gydytojai (n=30).

Informacija apie respondenty kreipiamyjy viely naudojimg pateikiama 5.3.-2 lenteléje. IS viso 30/36

(83,3%) respondenty naudojo vienos riiSies kreipiamaja viela, 5/36 respondentai (13,9%) naudojo 2 tipy
kreipiamaja viela, o 1/36 respondentas (2,8%) naudojo visy tipy kreipiamasias vielas.
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5.3.-2 lentelé. Naudoty ,,Argon* produkty skai€ius ir tipas

Gamintojas Respondenty skaicius (n=36) Procentiné iSraiska (%)
Atskiras produktas 30 83,3
,,Bentson* 13 36,1
PTFE fiksuotos Serdies —J formos 11 30,6
galiuku

PTFE fiksuotos Serdies —tiesiu galiuku 5 13,9
1

Dvigubu galu 1 2,8
Du produktai 5 139
»Bentson®, judamos Serdies 1 2,8
,Bentson®, PTFE fiksuotos Serdies J 2 5,6
formos galiuku

,Bentson®, SS fiksuotos Serdies —J 1 2,8
formos galiuku

PTFE fiksuotos Serdies —J formos 1 2,8
galiuku, SS fiksuotos Serdies — J formos

galiuku

Visi septyni produktai 1 2,8

Atsakymy rodiklis buvo 100 % pagal visus rodiklius visose produkty grupése, iSskyrus atsekamuma (89
%) ,,Bentson“ grupéje. Klienty atsiliepimy apklausos rezultatai pagal gaminius pateikti 5.3.-3 lenteléje.

5.3.-3 lentelé. Klienty atsiliepimy apklausos rezultatai pagal gaminj

Kreipiamosios | Vartotoju | Lankstumas | Atsekamumas | Siikio Standumo | Taktilinis | Praeinamumas
vielos tipas skaidius momento | / atsakas

pajégumas | lankstumo

kontrolé

»Bentson® 18 18 (100 %) 16 (89 %) Netaikoma | Netaikoma | Netaikoma | Netaikoma
Dvigubu galu 2 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) Netaikoma | Netaikoma | Netaikoma
Judama Serdis | 2 Netaikoma Netaikoma 2(100%) | 2(100%) | Netaikoma | Netaikoma
PTFE fiksuota | 20 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) Netaikoma | Netaikoma | Netaikoma
Serdis 1
SS fiksuota 3 3 (100 %) 3 (100 %) 3(100%) | Netaikoma | 3 (100 %) | 2 (100 %)
Serdis 2

Pastaba. 1. PTFE J formos galiuku naudotojy buvo 14, tiesiu galiuku - 5 ir 1 naudojo abu variantus. 2. SS J formos galiuku
naudotojy buvo 2 ir 1 naudojo abu variantus - SS J formos ir tiesiu galiuku 3. Vienas naudotojas neatsaké j §j klausima.

Bendroji kliniking patirtis su kreipianciomis vielomis pateikta 5.3.-4 lenteléje

CAQ-QA-025-F1 F red: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. SSCP)

15 puslapis i§ 31



/ Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. SSCP)
A SSCP-0003: Kreipiamosios vielos

A R G o N Sicrjgl(jgga‘tl):useiné: visi biurai

MEDICAL DEVICES

5.3.-4 lentelé. Bendras pasitenkinimas produktu

Produktas Respondenty skaicius Taip Ne
Papildomas susirtipinimas 35 1(3%) 34 (97 %)
dél saugumo

Priimtina produkto pakuoté 36 36 (100 %) 0
Priimtina bendroji kokybé 36 36 (100 %) 0
Priimtinas bendrasis 36 35 (97 %) 1(3%)
funkcionalumas *

Produktas, kurj pacientas 28 28 (100 %)

toleruoja

Produktas tinka intervenciniy | 35 34 (97 %) 1(3%)
prietaisy jvedimui ir jd&jimui

i kraujagysles !

Kito gamintojo kreipiamyjy | 36 33 (92 %) 3 (8 %)
viely naudojimas

! Vienas naudotojy (#001) nurod¢, kad bendrasis produkto funkcionalumas buvo nepriimtinas, ir atsaké, kad produktas netiko
intervenciniy prietaisy jvedimui ir jdéjimui i kraujagysles. Abiejy apklausos klausimy pastaba yra: ,,pakankamam atsekamumui
asis yra per lanksti‘.

I8 viso 35 respondentai nurodé, kad papildomo susirtipinimo dél pacienty saugumo, susijusio su
kreipiamyjy viely naudojimu, néra, o 1 jy teigé, kad ,,Bentson‘ kreipiamosios vielos galiukas yra labai
kietas ir panaudojus daugiau jégos galima netyc¢ia pradurti kraujagysle. I8 viso 28 (100 %) respondentai
nurod¢, kad produktus toleravo visi pacientai. Bendroji produkto kokybé buvo priimtina visiems 36 (100
%) respondentams, o produkto eksploatacinés savybés buvo priimtinos 35 (97 %) i§ 36 respondenty. 34 i§
36 (97%) respondenty pritaré, kad kreipianciosios vielos tiko intervenciniy prietaisy jvedimui ir jdéjimui
kraujagysléje. I8 viso 33 (91,7 %) respondentai nurod¢, kad naudoja $iy gamintojy kreipiamasias vielas:
»lerumo* (16/33, 48,5 %), ,,Boston Scientific* (15/33, 45,5 %), ,,Merit* (7/33, 21,2 %), ,,Cook/Cook
Medical“ (6/33, 18,2 %) ir ,,Abbott“ (3/33, 9,1 %).

I8 viso 36 respondentai (100%) yra patenkinti kreipiamosiomis vielomis, atsizvelgiant | bendraja gaminio
kokybe, paciento toleravimg ir gaminio pakuotg; ir visi jy, iSskyrus vieng (97%), yra patenkinti bendruoju
gaminio funkcionalumu, saugumo ir tuo, kaip gaminys tinka intervenciniy prietaisy jvedimui ir jdéjimui
kraujagysléje. Nebuvo nustatyta jokiy naujy pavojy ar susirtipinimo.

Aktualios klinikinés literatiiros jvertinimas ir duomeny gavimas

Sistemingje literatiiros paieskoje Siam pradiniam MDR CER-001 red. E i$ viso buvo rasti 147 straipsniai
apie tiriamuosius prietaisus, o 3 jy atitiko jtraukimo kriterijus. Toliau pateikiama 3 jtraukty straipsniy
klinikiniy duomeny santrauka.
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1. Straipsnis 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.%%

Prietaisas / konfigiiracija 0,035”,, Amplatz “ kreipiamoji viela (,, Argon Medical Devices, Inc.*)
Paskirtis / indikacija ACC, pagal instrukcija

Anatomineé sritis TulZies puslé

Ivertinimas D1A1P1R1IT1IO01F1S1C1

Straipsnio lygmuo 1

Tiriamasis prietaisas / tiriamojo prietaiso 0,035”,, Amplatz “ kreipiamoji viela (,, Argon Medical Devices, Inc.©) (n=59)
konfigiiracija (n)

Konkurenty / kitas prietaisas (n) NR

CER tiksliné stebéjimo trukmé Periprocediiriné

CER tikslai: Saugumas

Audiniy pazeidimas 0/59 (0 %)

Perforacija / pradarimas (netiksliniy organy) 0/59 (0 %)

Infekcija Sepsis: 1/59 (1,69 %)
Slapimo organy infekcija: 0/59 (0 %)

CER tikslai: Veiksmingumas

Techniné sékmé 59/59 (100 %)
Procediiriné sékmé 56/59 (94,9 %)*
Nustatytos naujos AE arba prietaiso Ne

problemos

vertinta remiantis klinikine sékme. Taciau komplikacijos atsirado pra&jus dienai po procediiros
NR - neregistruota

Tikslas: Palyginti endoskopinj ultragarsu valdoma tulzies piislés drenavima (EGBD) su perkutanine
cholecistostomija, kaip geriausig timinio cholecistito gydymo metoda pacientams, kuriems netinka
operacija.

Pacientai ir metodai: Nuo 2011 m. lapkri¢io mén. iki 2014 m. rugpjii¢io mén. atliktas daugiacentris,
retrospektyvinis, 1:1 suderintas kohortinis tyrimas, kuriame dalyvavo 118 pacienty, 59 iminiu
cholecistitu sergantys pacientai (vyrai, n=30; moterys, n=29), kuriy vidutinis amzius: 81,2+10,4 mety,
kuriems buvo atlikta perkutaniné cholecistostomija. Rezultatai buvo suderinti pagal amziy, lytj ir
Amerikos anesteziology draugijos kategorijg.

0,035 colio ,,Amplatz* kreipiamoji viela (,,Argon Medical Devices Inc.“, JAV) buvo jvesta pasitelkiant
adatg ir saugiai jsukta ] tulzies piislés spindj, po to buvo nuosekliai i$plésti latakai. Kai latakas jau buvo
pakankamai iSsiplétes, j tulZies pislés spindj per kreipiamaja vielg buvo jkistas tinkamo dydzio kasos tipo
drenavimo kateteris.
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Rezultaty matai apémeé techninés ir klinikinés sékmes rodiklius, nepageidaujamy reiskiniy daznj, buvimag
ligoninéje, neplanuoty guldymy i ligoning skaiCiy ir mirtingumg. Techniné sékmé buvo apibréziama kaip
galimybé pasiekti ir iStustinti tulzies pusle, jstatant drenavimo vamzdel]j arba stenta neatidéliotinam
tulzies drenavimui. Klinikiné s€kmé buvo apibrézta kaip klinikiniy simptomy pageréjimas ir baltyjy
kraujo kiineliy skai¢iaus sumazgjimas per 5 dienas po procediiros.

Rezultatai: Techniné sékmé pasiteisino visiems pacientams, o klinikiné sékmé - 56 i8 59 (94,9 %)
pacienty. Nebuvo jokiy audiniy pazeidimo, perforacijos / punkcijos (netiksliniy organy), §lapimo taky
infekcijos atvejy. Vienam pacientui (1,69 %) pasireiské sunkus sepsis, dél kurio iSsivysté iiminis inksty
nepakankamumas ir mirtis.

Bendras nepageidaujamo poveikio daznis buvo 44/59 (74,6 %). 30 dieny nepageidaujamas poveikis
pasireiske 10/59 (16,9 %) pacienty, o sunkus nepageidaujamas poveikis buvo stebétas 44/59 (74,6 %)
pacienty. Su intervencija susijusio neplanuoto stacionarizavimo prireike 4 42/59 (71,2 %) pacientams, o
pasikartojantis Giminis cholecistitas pasireiSke 4/ 59 (6,8 %) pacienty, intraprocediirinio nepageidaujamo
poveikio nebuvo.

ISvada: Autoriai padaré i§vada, kad perkutaninés cholecistostomijos technika buvo veiksminga priemoné
tulzies piislés drenavimui operuoti netinkamiems pacientams, sergantiems timiniu cholecistitu.
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2. Straipsnis 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'%

Prietaisas / konfigiiracija

,,Teflon* kreipiamoji viela J formos galiuku (,,Argon Medical Devices, Inc.*)

Paskirtis / indikacija

Stuburo angiografija ir stentavimo / miego arterijy angiografija pacientams,
sergantiems stuburo arterijy stenoze / miego arterijy stenoze; pagal instrukcija

Anatominé sritis

Kraujotakos kraujagyslés / periferinés arterijos

Ivertinimas

D1A1P1R1IT1I0O1F1S1C1

Straipsnio lygmuo

1

Tiriamasis prietaisas / tiriamojo prietaiso
konfigiiracija (n)

,»Teflon® kreipiamoji viela J formos galiuku (N=24 pacientai)

problemos

Konkurenty / kitas prietaisas (n) NR

CER tiksliné stebéjimo trukmé Periprocediiriné
CER tikslai: Saugumas

Kraujagyslés perforacija 0/24 (0 %)
Kraujagyslés atsisluoksniavimas 0/24 (0 %)
Trombas / okliuzija 0/24 (0 %)
CER tikslai: Veiksmingumas

Techniné s¢kmé 24/24 (100 %)
Procediiriné sékmé 24/24 (100 %)*
Nustatytos naujos AE arba prietaiso Ne

vertinta remiantis technine sékme. Ta&iau komplikacijos atsirado praéjus dienai po procediiros.

NR - neregistruota

Tikslas: istirti transradialinés arterijos (TRA) metodo sauguma ir efektyvuma naudojant 6 dydzio (F)
pagal pranciiziska skale, ,,Kimny* kreipiamajj kateterj deSiniosios VA angiografiniam tyrimui ir

stentavimui.

Pacientai ir metodai: Tai yra perspektyvinis tyrimas, kuriame dalyvavo 24 pacientai, sergantys VA
stenoze / miego arterijy stenoze, kuriems nuo 2004 m. lapkri¢io mén. iki 2006 m. gruodzio mén. buvo
atlikta stuburo ir miego arterijy angiografija, o po to — VA stentavimas. Pradinés charakteristikos ir
gretutinés ligos buvo tokios: vidutinis amzius: 68,7+9,5 metai, vyrai: 22/24 (91,7 %), hipertenzija: 21/24
(87,5 %), cukrinis diabetas: 11/24 (45,8 %), rikymas: 11/24 (45,8 %), ankstesnis MI: 3/24 (8,3 %) ir
ankstesnis PSIP: 10/24 (41,7 %). Siam VA angiografiniam tyrimui buvo naudojamas ipsilateralinio ir
retrogradinio jtraukimo metody derinys, naudojant kilpinj 6-F ,,Kimny** kreipiamajj kateterj kartu su
0,035 colio ,,Teflon* kreipiamaja viela J formos tipo galiuku (,,Argon Medical Devices*). Atliekant VA
stentavimg 22 pacientams buvo naudojamas ipsilateralinis TRA metodas su ,,Kimny* kreipiamuoju
kateteriu arba kairiosios vidinés kriities arterijos kreipiamuoju kateteriu, o 2 pacientams - retrogradinio
sujungimo technika. >50 % stenozé miego arterijoje, slankstelingje ar pagrindinéje intrakranijinéje
arterijoje buvo apibréZta kaip reik§minga $iy kraujagysliy obstrukcija. Sunki obstrukcija buvo apibrézta

kaip >70% stenoze.
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Rezultatai: Daugeliu atvejy buvo naudojamas kairiosios TRA metodas. Reik$minga vainikiniy arterijy
obstrukcija nustatyta 83,3 %, o reikSminga ekstrakranijiniy miego arterijy stenozé — 33,3 % tiriamyjy
pacienty. Techniné procediiros s€kmé buvo 100 % visiems pacientams, jskaitant kairiosios VA stentavimag
15 pacienty ir desiniosios VA stentavimg 9 pacientams. Su procediira susijusiy neurologiniy komplikacijy
nustatyta 1 pacientui (4,2 %). Nebuvo pranesta apie kraujagysliy ar zaizdy komplikacijy ir su procedira
Susijusiy mir¢iy atvejus.

ISvada: Autoriai padaré i§vada, kad TRA metodas tick smegeny, tiek vainikiniy arterijy angiografijos
tyrimams ir VA stentavimui yra saugus ir veiksmingas. Pacientams, kurie netoleruoja §launies arterijos
prieigos, tai gali biiti paprasta ir naudinga klinikine priemone.

3. Straipsnis 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%°

Prietaisas / konfigiiracija POINTER nitinolio kreipiamoji viela (,,Angiotech/Medical Device
Technologies, Inc.*)
Paskirtis / indikacija Kombinuota retrogradiné ir antegradiné transpedaliné subintimaliné

infrainguinaliniy kraujagysliy rekanalizacija [SFA, pakinklio arterija,
blauzdos Seivinis kamienas, Seiviné arterija]/CLI, pagal instrukcija

Anatominé sritis Infraingvinalinés kraujagyslés (SFA, pakinklio arterija, blauzdos $eivinis
kamienas, Seiviné arterija)

Ivertinimas D1A1P1R1T201F1S2C1

Straipsnio lygmuo 1

Tiriamasis prietaisas / tiriamojo prietaiso POINTER nitinolio kreipiamoji viela (N=1 pacientas)
konfigiiracija (n)

Konkurenty / Kkitas prietaisas (n) NR

CER tiksliné stebéjimo trukmé Periprocediiriné

CER tikslai: Saugumas

Kraujagyslés perforacija NR
Kraujagyslés atsisluoksniavimas NR
Trombas / okliuzija NR

CER tikslai: Veiksmingumas

Techniné sékmé 1/1*
Procediiriné sékmé 1/1
Nustatytos naujos AE arba prietaiso Ne
problemos

NR - neregistruota

*Sunkumai jstumti kreipiamaja vielg dél per didelés kalcifikacijos, taciau buvo atlikta balioniné angioplastika ir stentavimas, ir
kraujotaka atsistateé.

Tikslas: apibudinti naujg infraingvinaliniy arterijy retrogradinio rekanalizavimo metoda, net kai kelio
sgnario lygyje ar Zemiau jo negalima nustatyti atviryjy arterijy.

CAQ-QA-025-F1 F red: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. SSCP) 20 puslapis i§ 31



/ Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. SSCP)
A SSCP-0003: Kreipiamosios vielos

A R G o N Sicrjgl(jgga‘tl):useiné: visi biurai

MEDICAL DEVICES

Pacientai ir metodai: Autoriai aprasé atvejj, kai 66 mety vyras sirgo diabetu, iSemine kardiomiopatija ir
desinés pusés hemiplegija. Jam buvo nustatyta 3 ménesius uZzsitgsusi negyjanti kairés pédos virSutinés
dalies opa, susijusi su kairés pédos skausmu ramybés blisenoje per paskutinj 1 ménesj. KT angiografija
parodé visiska pavirsiniy $launies, pakinklio, Slaunies — pakinklio arterijy okliuzija ir kalcifikuota stenoze
kairiojoje bendrojoje Slaunies arterijoje (CFA), besitesiancia | giliaja Slaunies arterijg. Kairiosios CFA ir
giliosios $launies arterijos endarterektomija su pataisomaja angioplastika buvo nesékminga, dél ko buvo
atliekama antegradiné rekanalizacija, bet nepavyko. Galiausiai buvo pasitelktas retrogradinis judéjimas
kairiosios nugarinés pédos arterija, kurio déka subintimaliai buvo rekanalizuotos visiskai uzakusios
priekiné blauzdikaulio, pakinklio ir pavir§iné §launikaulio arterijos, iki pasiekiant CFA.

0,014 colio kreipiamoji viela buvo pakeista j 0,018 colio 300 cm POINTER nitinolio kreipiamaja viela
(,,Angiotech Medical Device Technologies*), kurios jstimimas j tikrajj proksimalinio blauzdos Seivinio
kamieno spindj buvo sunkus dél per didelés arterijos kalcifikacijos. Atlikta antegradiné Seivinés ir
blauzdos Seivinés arterijy balioniné angioplastika, po kurios seké pakinklio ir SFA balioniné dilatacija.
Pastebéta per didelé kalcifikacija, dél kurios du savaime besipleCiantys stentai buvo jtaisyti j proksimaling
SFA virSutinéje pakinklio arterijos dalyje.

Rezultatai: Kontroliné angiografija atskleidé SFA, pakinklio, blauzdos $eivinio kamieno ir $eiviniy
arterijy rekanalizacija su kraujotakos atstatymu j péda per pédos lanka. Skausmas ramybés biisenoje
iSnyko i$ karto po procediiros. Distalinis kraujotakos pageré¢jimas buvo uzfiksuotas atliekant
ultragarsinius tyrimus tg pacig dieng ir kita dieng po procediiros. 10 dieng pacientas buvo iSraSytas,
paskiriant aspirino ir klopidogrelio. Visiskas opos sugijimas buvo stebétas prag¢jus septynioms savaitéms
po procediiros. Apzitrint po 6 ménesiy stebéjimo, pacientas iSliko sveikas, nejauté skausmo ramybés
biisenoje, nauja pédos opa neatsivére.

ISvada: Autoriai padaré i§vada, kad CLI sergantiems atrinktiems pacientams su uzakusiomis visomis
Slaunies — pakinklio arterijomis, kuriems operacija kelty didelg rizika arba kuriems nepasiteisino
ankstesnis antegradinis metodas, jmanomas ir naudingas btdas buty retrogradinis subintimalinis
chroniskai uzakusiy infraingvinaliniy kraujagysliy rekanalizavimas per uzakusig nugarinés pédos arterijg.
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5.3.-5 lentelé. Tiriamyjy prietaisy literatiiros klasifikavimas, analizé ir jvertinimas — periferinés kraujagyslés

Nuoroda Prietaisas ;I;}lf;ll?t]gra Tinkamumo vertinimo Kriterijai Duomeny jnaso vertinimo Kriterijai i[-;ggqu
Yipetal., ,,Teflon D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1 1
2007128 kreipiamoji viela | Perspektyvinis
J formos galiuku | tyrimas
(,,Argon Medical
Devices, Inc.”) Nuo 2004 m.
lapkri¢io mén.
Skersmuo: 0,035 | iki 2006 m.
colio gruodzio mén.
llgis: 260 cm
Algahtani et | POINTER D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S2 C1 1
al., 2012128 nitinolio
kreipiamoji viela
(,,Angiotech
Medical Device Klinikinis
Technologies*) atvejis
Skersmuo: 0,018
colio
llgis: 300 cm
Pastaba. Visi laiko momentai yra periprocediiriniai
5.3.-6 lentelé. Tiriamujy prietaisu literatiiros klasifikacija, analizé ir jvertinimas — ne kraujagysliy
Nuoroda Prietaisas AT Tinkamumo vertinimo kriterijai Duomeny jnaso vertinimo kriterijai | ROy
struktiira lygis
~<Amplatz* Daugiacentris, D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1 1
kreipiamoji | retrospektyvinis,
viela kohortinis
Teoh et al., g\,/,lAr_gon tyrimas
2016127 ed.lcal
Devices*) 2011 m.
lapkri¢io mén. ir
Skersmuo: 2014 m.
0,035 colio | rugpjtacio mén.

Pastaba. Visi laiko momentai yra periprocediiriniai
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5.3.-7 lentelé. Saugumo ir veiksmingumo rezultaty mato rodikliai, apie kuriuos pranesta i§ tiriamyjy prietaisy analizés — periferiniy

kraujagysliu
Saugumas Veiksmingumas
Nuoroda {:erra:‘gjr:%?}ﬁes g;?sl;ﬂ?)%();ﬂre:vimas Trombas / okliuzija Techniné sékmé Procediiriné sékme
nIN (%) nIN (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Yip et al., 20078 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 24/24 (100 %) 24/24 (100 %)
Algahtani et al., 2012129 2 NR NR NR 1/1 1/1
Bendrasis intervalas 0% 0% 0% 100 % 100 %

Priimtinumo kriterijus

Maziau nei 2,4 %

Maziau nei 2,9 %

Maziau nei 1,9 %

Daugiau nei 81,8 %

Daugiau nei 83,3 %

Visi duomeny rinkiniai atitinka
priimtinumo Kriterijus (taip / ne)

Taip

Taip

Taip

Taip

Taip

@ Kadangi tai yra klinikinio atvejo ataskaita, straipsnis nebuvo svarstomas bendrajam intervalui, nes mes neanalizuojame klinikiniy atvejy ataskaity bendrajai saugumo ir

veiksmingumo analizei.

Pastaba. Visi laiko momentai yra periprocediiriniai

NR: Neregistruota.

5.3. lentelé-8. Saugumo ir veiksmingumo rezultaty mato rodikliai, apie kuriuos pranesta i§ tiriamujy prietaisy analizés — nekraujagysliy

Saugumas Veiksmingumas
Netiksliniy organuy
Nuoroda Audiniy paZeidimas | perforacija arba Infekcija Techniné sékmé Procediiriné sékmé
n/N (%) pradiirimas n/N (%) n/N (%) n/N (%)
n/N (%)
Teoh et al., 2016%7 0/59 (0 %) 0/59 (0 %) 1/59 (1,7 %) 59/59 (100 %) 59/59 (100 %)
Bendrasis intervalas 0% 0% 1,7% 100 % 100 %
Priimtinumo Kriterijus MazZiau nei 3,12 % Maziau nei 3,2 % Maziau nei 9,1 % Daugiau nei 77,1 % Daugiau nei 87,1 %
Visi duomeny rinkiniai atitinka priimtinumo Taip Taip Taip Taip Taip
Kriterijus (taip / ne)

Pastaba. Visi laiko momentai yra periprocediiriniai
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Klinikinés literatiiros apZvalgos iSvados

Laikotarpiu iki 2022 m. liepos 31 d. vykdytos tiriamyjy prietaisy literatiiros paieSkos metu buvo identifikuoti 147
straipsniai, 3 kuriy apzvelgus literattirg buvo jtraukti. IS iy 3 tyrimy 2 buvo susij¢ su periferinémis
kraujagysléemis'?®1%° ir 1 atitiko ne kraujagysliy indikacijg.'?” Taciau j vieng i$ tyrimy, susijusiy su periferinémis
kraujagyslémis'? nebuvo atsizvelgta svarstant bendrajj diapazona, nes klinikiniy atvejy ataskaitos néra analizuojamos
vykdant bendrgja saugumo ir veiksmingumo analizg. Nebuvo jtraukta jokiy straipsniy, reprezentuojanciy taikyma
vainikinése kraujagyslése. Buvo pranesta apie ,, Teflon* kreipiamaja viela J galiuku, POINTER nitinolio kreipiamaja
vielg ir ,,Amplatz* kreipiamajg vielg. Apskritai literatiiros saugumo ir veiksmingumo analizé apémé 24 pacientus,
kuriems stuburo angiografijai ir stentavimui / miego arterijos angiografijai buvo indikuotina ,, Teflon* kreipiamoji
viela J formos galiuku, ir 59 pacientus su ACC indikuotina ,,Amplatz“ kreipiamaja viela. Siuo metu turimy prietaisy
veiksmingumo ir saugumo rezultatai, nustatyti remiantis dabartinémis Ziniomis / pazangiausiomis technologijomis
Siose srityse ir i§ publikuotos literattiros apzvalgos apie konkurenty jrenginius, naudojamus priimtinumo kriterijams
apibrézti, buvo palyginti su literatiroje nurodytais rodikliais. Saugumo tiksly analizé pademonstravo klinikinius
rezultatus, atitinkancius dabartiniy priimtinumo kriterijy rodiklius su 100 % technine ir procedirine sékme, be
nenumatyty nepageidaujamy reiskiniy pastebéjimo. Saugumo ir veiksmingumo tikslai, kurie registruoti atliekant
literatiiros apie tiriamuosius prietaisus paieskos analize, atitiko i§ anksto nustatytus priimtinumo Kriterijus, taigi tai
rodo, jog tiriamieji prietaisai ir toliau yra standartiniai ligoninés prietaisai.
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5.4. Bendroji klinikinio veiksmingumo ir saugumo santrauka

Kreipiamyjy viely grupés pademonstravo gerai Zinoma saugumag ir klinikinj veiksminguma,
naudojant patikimg SOA su klinikinémis SOA gairémis, prietaisus vadinanciomis ligoninés
standartu, pasitelkiant laboratorinius tyrimus ir biologinio suderinamumo testus, jrodancius, kad
kreipiamosios vielos prietaisy grupés yra standartiniai ligoninés prietaisai. Kreipiamyjy viely
grupés yra naudojamos kaip pagalbiniai jtaisai gerai Zinomoms kraujagysliy sistemoms (centriné /
periferiné) ir ne kraujagysliy procediiroms. Kreipiamyjy viely naudojimas procediiros metu atitinka
dabartinj ligoninés standartg. Kreipiamyjy viely grupiy techninés charakteristikos yra jprastos tokio
tipo prietaisams, ir pasiZymi nusistovéjusiomis klinikinio funkcionalumo ir saugos savybémis
kraujagysliy ir ne kraujagysliy pritaikymui. Kad buty uztikrintos specifinés Sioms procediiroms
reikalaujamos charakteristikos, galimos jvairios konfigiiracijos ir medziagos skirtumai. Remiantis
bendruoju kreipiamyjy viely konstrukcijos paprastumu ir i§laikymu bei panasiy klinikiniy programy
funkcionalumo reikalavimy panasumu, laboratoriniy tyrimy standartai gali biti taikomi kelioms
kreipiamyjy viely paskirties sritims. Todél laboratoriniy tyrimy rezultatai gali pagrjsti kreipiamyjy
viely veiksmingumo charakteristikas grupéje, kuriai taikomi tokie patys techniniai arba
veiksmingumo reikalavimai. PanaSiai, biologinio suderinamumo vertinimai gali pagrjsti i$ tos
pacios medziagos pagamintas ir tai paciai paskir€iai, pvz., kraujagysléms, naudojamas
kreipiamasias vielas.

Apibendrinant buvo jrodyta, kad kreipiamosios vielos yra nustatytas ligoninés prietaisy standartas,
turintis panasumy, kurie neturi jtakos prietaisy saugumui ar veiksmingumui.

Naudos / rizikos vertinimas

Kreipiamosios vielos nauda ir rizika aptariama CER-001 Red. E. Kadangi buvo objektyviai
pademonstruota, kad, anot tiriamyjy prietaisy klinikiniy duomeny, juos saugu naudoti ir veikia jie
kaip numatyta, kai paisoma naudojimo instrukcijy, todél jie ir toliau laikomi standartiniais ligoninés
prietaisais, kurie, kaip pagalbos priemone, biitini kateterio jtaisams atliekant diagnostikos ir
intervencines procediiras.

Remiantis dabartiniy Ziniy / SOA apzvalga, klinikiniy rezultaty parametrai, svarbiis nagrinéjant

kreipiamosios vielos prietaisy serijos klinikinj sauguma ir veiksminguma, buvo nustatyti toliau
pateiktose 5.4.-1 ir 5.4.-2 lentelése.
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5.4.-1 lentelé. Kreipiamosios vielos grupiuy saugumo ir veiksmingumo tikslai, nustatyti i§
klinikiniy duomeny $altiniy — Periferiniy kraujagysliuy

Tiriamojo prietaiso klinikiné

Saugumo ir veiksmingumo

Ar visi duomeny rinkiniai

Rezultatas literattira % priimtinumo Kriterijai % ﬁtr'i&?rli(jzsp;"m“numo
Saugumas
Kraujagy.s_l s 0% Maziau nei 2,4 % Taip
perforacija
Kraujagyslés 0% MaZiau nei 2,9 % Taip
atsisluoksniavimas
Trombas / okliuzija 0% Maziau nei 1,9 % Taip
Veiksmingumas
Techniné sékmé 100 % Daugiau nei 81,8 % Taip
Procediiriné sékmé 100 % Daugiau nei 83,3 % Taip

Pastaba. Visi laiko momentai yra periprocediiriniai

5.4.-2 lentelé. Kreipiamosios vielos grupiy saugos ir veiksmingumo tikslai, nustatyti i§ — Ne kraujagysliuy

Tiriamojo prietaiso klinikiné

Saugumo ir veiksmingumo

Ar visi duomeny rinkiniai

Rezultatas literatiira % priimtinumo Kriterijai % itrlittlgrli(jaugumtmumo
Saugumas
Audiniy paZeidimas 0% MaZiau nei 3,12 % Taip
Netiksliniy organy Maziau nei 3,2 %

perforacija arba 0% Taip

pradirimas
Infekcija 1,7% Maziau nei 9,1 % Taip

Veiksmingumas

Techniné sékmé 100 % Daugiau nei 77,1 % Taip
Procediiriné sékmé 100 % Daugiau nei 87,1 % Taip

Pastaba. Visi laiko momentai yra periprocediiriniai

Kaip standartiniams ligoninés prietaisams, Zemesnis kreipiamyjy viely klinikiniy jrodymy lygis gali biiti

vertinami siekiant pateikti pakankamai klinikiniy jrodymy, patvirtinanc¢iy GSPR atitiktj, jvertinus MDCG

2020-6. 5.4.-3 lenteléje apibendrintas kiekvieno duomeny rinkinio reitingas.

Klinikinius jrodymus, demonstruojancius III klasés prietaisy sauga ir funkcionaluma (kreipiamyjy viely
grupés), sudaro moksling literatiira (4 ir 6 vietos), aktyviis PMS duomenys — klienty apklausos duomenys (8
vieta), skundy duomenys (7 vieta) ir laboratoriniai bandymai (12 vieta). Tai atitinka rekomendacijg pateikti
pakankamai klinikiniy jrodymy III klasés prietaisams.

Taigi yra pakankamai duomeny rinkiniy, uztikrinan¢iy kreipiamyjy viely grupés, kaip standartiniy ligoninés
prietaisy, saugg ir funkcionaluma.
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Duomeny 3altinis Prietaisas / kiekis 6Re|t|ngas pagal MDCG 2020-
Naujausios technologijos Naujausiy technologiju lygio jvertinimas,
iskaitant konkurenty prietaisy klinikiniy 6
duomeny jvertinima

PR P— -
Aktyviis PMS duomenys, Klienty »Worker krelplam;;glé I;llj:;gz produkty grupé-33 8

apklausos duomenys »Worker“ kreipiamosios vielos - 53 apklausos
Literatiuiros straipsniai (n=2) 4

Tyrimy rezultatai, kuriuose gali ,,Teflon* kreipiamoji viela J formos

biiti metodiniy trikumuy, ta¢iau
duomenis vis dar galima
kiekybiskai jvertinti ir pagristi

galiuku, 24 pacientai
,2Amplatz* kreipiamoji viela, 59 pacientai

priimtinumg

Literaturos straipsniai (n=1) 9

Atskiry atvejy ataskaitos apie POINTER nitrilo kreipiamoji viela, 1 pacientas

tiriamaji prietaisa

Kreipiamosios vielos - 1 406 760 skundy 7

»Worker“ kreipiamosios vielos - 142 514 skundai
Skundy duomenys ir budrumo ,Lunderquist* neriidijan¢iojo plieno 7

duomenys kreipiamosios vielos, WORKER kreipiamosios

vielos, POINTER nitinolio kreipiamosios vielos,
»Access“ kreipiamosios vielos — 46 108 skundai

12

Mechaninis stiprumo ir patvarumo, biologinio

Laboratoriniai bandymai saugumo, tinkamumo naudoti bandymas

Klinikinés naudos / veiksmingumo analizé

Klinikiné nauda apima jvairius teiginius apie klinikinés saugos ir veiksmingumo rezultatus ir, kaip teigiama,
kreipiamosios vielos grupés gebéjima pasiekti numatytg tikslg. Kaip klinikiné nauda, tiriamieji prietaisai gali
uztikrinti intravaskuliniy arba nekraujagysliniy prietaisy jvedimg per odg diagnostiniy ir intervenciniy
procediiry metu. Todél klinikiné kreipiamyjy viely grupiy nauda buvo pagrjsta objektyviais jvertinty

Klinikinés rizikos ir saugumo analizé

Rizikos valdymo procesas vykdomas pagal CAQ-QA-013 nustatytas procediiras. Rizikos valdymas pagal
1ISO14971 principus: 2019 Medicinos prietaisai. Rizikos valdymo taikymas medicinos prietaisams.

Kreipiamyjy viely grupés perzitrimos dél rizikos, atliekant gedimy rezimy ir poveikio analiz¢ (FMEA) ir /

arba pavojy analiz¢. Rizikos vertinimo ataskaitos yra perzitirimos nustatytais laiko intervalais ir
atnaujinamos remiantis duomenimis i§ literattiros ir komerciniy skundy.
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5.5. Tebevykstanti ar suplanuota stebésena po pateikimo rinkai

Kaip nurodyta PMS plane (PMSP-0008), PMCF yra pagrindinis PMS pogrupis ir turi turéti savo
valdymo plang (PMCFP-0027). Pagrindiniai §iy PMCF plany tikslai yra nurodyti metodus ir
procediras, skirtas aktyviai rinkti ir vertinti klinikinius duomenis, ieSkant pagrindo kreipiamyjy viely
grupés saugai ir veiksmingumui jrodyti, ir nuolatiniam ziniy apie naudojima jgijimui, kiek tai susij¢

Su:

. Visg numatoma kreipiamosios vielos prietaisy grupés eksploatavimo laikg tikrinkite
saugg ir veiksminguma, uztikrindami, kad prietaisas atitikty GSPR.

. Anksc¢iau nezinomu Salutiniu poveikiu

. Salutiniu poveikiu ir kontraindikacijomis

. Nauja arba atsirandancia rizika, pagrista faktiniais jrodymais.

Po pateikimo ] rinkg ,,Argon* atliks toliau nurodyta veikla, jskaitant bendruosius ir specifinius III klasés
kreipiamyjy viely metodus / procediras. Toliau pateikiama jvairiy gamintojo numatyty PMCF veikly

santrauka:
Veiklos Veiklos aprasas Veiklos tikslas Vei[klos P agr!nd!fnas. ol Laiko juostos
ID Zinomi apribojimai
Patvirtinti tiriamyjy prietaisy Leidzia jvertinti
Bendrojo saugumg ir veiksminguma. informacija apie dabartines
pobidzio: Uztikrinti testinj naudos ir 21“;135 1lr nauyj zllusm Kasvr'n_etlné
1 Mokslinés rizikos santykio priimtinuma. technolo gljl}. yel. perziura per
literatiiros N ol ] ] Apribojimai: |_<I_|n|I_<|n|a| kalendorinius
aovalea ustatyti galima sistemingg duomenys apsiriboja metus
pzvalg netinkamg naudojimg arba publikuotais literatiiros
naudojima ne pagal paskirtj duomenimis
Visi skundai, susije su
parduodamais produktais,
Medicinos prietaiso saugos yra uzfiksuoti miisy QMS
. i8 klinicisty ir / arba
patvirtinimas .. . ..
Bendroio .. . 5 o tirramyjy prietaisy
(?QﬁdijiO' Anks_c1_au nez_l_nor_no Salutinio platintojy. Kasmetiné
’ gkun du poveikio (susijusio su Apribojimai: NeZinant perziiira per
v procediiromis arba medicinos panasiy prietaisy kalendorinius
kategorizavimas e : L. .
ir analizé prietaisais) nustatymas. pardavimo apim¢iy, gali metus
Nustatyto $alutinio poveikio ir bati sur_lku p alyginti L
S . ) nepageidaujamo poveikio
kontraindikacijy stebésena . A .
atvejy daznj, taciau galima
palyginti bendra atvejy
skaiciy ir tipus.
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Veiklos

ID Veiklos aprasas

Veiklos pagrindimas ir

Veiklos tikslas " C oo Laiko juostos
Zinomi apribojimai

Specifinis:
PMCEF tyrimas,
skirtas gauti
realius
duomenis
visame
pasaulyje apie
3 kreipiamyjy
viely naudojimag
vainikiniy
kraujagysliy,
periferiniy
kraujagysliy ir
ne kraujagysliy
srityse.

Patvirtinti sauguma ir Stebéjimo tyrimas, skirtas | Tyrimas bus
veiksminguma. surinkti kiekybinius atliekamas
Nustatyti anks¢iau nezinoma dupmgnis apie tiﬁamq prie_t a_isu .
e o .. prietaisy veiksminguma sertifikavimo
Salutinj poveikj ir stebéti pagal kiekviena indikacija. | laikotarpiu iki
nustatyta Salutin poveikj bei Apribojimai: Duomeny atnaujinimo

kontraindikacijas kokybé ir prieinamumas (2023-2028).

6. Galimos diagnostinés ir terapinés alternatyvos
Alternatyva kreipiamyjy viely naudojimui yra tradiciné atvira operacija ir aklas kateteriy jvedimas.
Taciau medicininés kreipiamosios vielos atsiradimas leido tiksliai jdéti terapinj prietaisg arba
pasiekti tikslinius pazeidimus, sumazino medicininiy iSlaidy nasta ir pagerino gydymo efektyvuma.
Kreipiamosios vielos gali biiti jstatytos geriausioje padétyje, kai stebimos fluoroskopija.

7. Naudotojams sitlloma kvalifikacija ir mokymai
Sie prietaisai skirti naudoti kvalifikuotam medicinos personalui klinikingje aplinkoje.

8. Darnieji standartai / bendrosios specifikacijos

»Argon“ atitikties
data / versija

Standarty pavadinimas

Zenklinimas

BS EN 1SO 15223-
1:2021

Medicinos priemoneés. Simboliai, naudojami su medicinos priemonémis. Etiketés,
zenklinimas ir teiktina informacija. 1 dalis: Bendrieji reikalavimai.

EN 1SO 20417:2021

Terminija, simboliai ir su medicinos priemonémis pateikiama informacija:
Informacija, kurig pateikia gamintojas su medicinos priemone

Bendrieji standartai — Sterilizavimas

BS EN ISO
11070:2014/A1:2018

Steriltis, vienkartiniai intravaskuliniai kateteriy jvedikliai, kreipianciosios vielos ir
plétikliai

ISO 10555-1:2013

Intravaskuliniai kateteriai. Sterildis ir vienkartiniai kateteriai. 1 dalis. Bendrieji
reikalavimai

BS EN 556-1:2001

Medicinos prietaisy sterilizavimas. Reikalavimai medicinos prietaisams, kurie turi
biti pazyméti STERILU. Reikalavimai galutinai sterilizuotiems medicinos
prietaisams

BS EN 1422:2014

Medicinos reikméms skirti sterilizatoriai. Etileno oksido sterilizatoriai. Reikalavimai

ir bandymo metodai

EN 1SO 11135:2019

Sveikatos priezitros produkty sterilizavimas. Etileno oksidas. 1 dalis. Medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo, validavimo ir einamosios kontrolés
reikalavimai
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»Argon* atitikties
data / versija

Standarty pavadinimas

AAMI TIR28:2016

Produkto priémimas ir etileno oksido sterilizavimo proceso lygiavertiSkumas

EN ISO 14644- Oro Svaros Svariy patalpy ir susijusiy kontroliuojamy aplinky klasifikacija. 1 dalis:
1:2015 Oro $varos klasifikacija

EN ISO 14644- Svarios patalpos ir susijusi kontroliuojama aplinka. 2 dalis. Stebésena siekiant
2:2015 pateikti jrodymus apie Svariy patalpy efektyvuma, susijusj su oro $vara pagal daleliy

koncentracija

BS EN ISO 11737-
1:2018

Medicinos prietaisy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis.
Mikroorganizmy populiacijos nustatymas ant produkty

BS EN 1SO 10993-
7:2022

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas. Sterilizavimo etileno oksidu likuciai

NSI/AAMI
ST72:2019

Bakterijy endotoksiny testas

Bendrieji standartai — kokybés sistemos

EN ISO 13485:2016

| Medicinos prietaisai. Kokybés vadybos sistemos. Reikalavimai kontrolés tikslams

Rizikos valdymas

EN 1SO 14971:2019

| Medicinos prietaisai. Rizikos valdymo taikymas medicinos prietaisams

Biologiné sauga

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

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas. 1 dalis:
Ivertinimas ir testavimas

BS EN ISO 10993-
3:2014

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas. 3 dalis: Genotoksiskumo,
kancerogeniskumo ir toksiSkumo reprodukcijai tyrimai

BS EN 1SO 10993-
4:2017

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas. 4 dalis: Sgveikos su krauju tyrimy
parinkimas

BS EN ISO 10993-
5:2009

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas. 5 dalis: Citotoksiskumo in vitro tyrimai

BS EN ISO 10993-
10:2013

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas. 10 dalis: Sudirginimo ir odos jautrinimo
testai

BS EN 1SO 10993-
11:2018

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas. 11 dalis: Sisteminio toksiSkumo tyrimai

BS EN ISO 10993-
12:2021

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas. 12 dalis: Méginiy paruo§imas ir
etaloninés medziagos

BS EN 1SO 10993-
18:2020

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas. 19 dalis: Fizikinis-cheminis,
morfologinis ir topografinis medziagy apibtidinimas

BS EN ISO 10993-
19:2020

Standartinis medicinos prietaisy pakavimo medziagy biologinio suderinamumo
vadovas

MEDDEYV 2.7/1 Klinikinis jvertinimas: Vadovas gamintojams ir notifikuotosioms jstaigoms
Red.4

Dizaino kontrolé
EN I1SO 14971 Medicinos prietaisai. Rizikos valdymo taikymas medicinos prietaisams

Naudojimas

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

Medicinos prietaisai. Galimumo naudoti inzinerijos taikymas medicinos prietaisams
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»Argon* atitikties

Standarty pavadinimas

data / versija
Pakavimas
EN ISO 11607- Termiskai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés. 1 dalis: Reikalavimai
1:2020 medziagomes, sterilioms barjerinéms sistemoms ir pakavimo sistemoms.
EN ISO 11607- Termiskai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés. 2 dalis: Formavimo,
2:2020 sandarinimo ir surinkimo procesy patvirtinimo reikalavimai

EN ISO 2233:2001 Pakuoté. Sukomplektuotos, uzpildytos transportavimo pakuotés ir pavieniai
kroviniai. Kondicionavimas bandymams

ASTM D4169 :2022 | Standartiné gabenimo konteineriy ir sistemy veikimo tikrinimo praktika -

ASTM F2096 — Standartinis bandymo metodas, skirtas dideliems medicininiy pakuociy nuotékiams
2011 (R2019) aptikti naudojant vidinj slégj (burbulo testas)
- ASTM F 2096-11 (2019)

ASTM F1929 - 15 | Standartinis bandymo metodas, skirtas tarpiniy pratekéjimui aptikti poringoje
mediciningje pakuotéje, naudojant dazy jsiskverbimg — ASTM F 1929

ASTM F88/ F88M - | Standartinis lanks¢iy barjeriniy medziagy uzsandarinimo stiprumo bandymo
2021 metodas — ASTM F88

ASTM F1980 - 2021 | Standartinis medicinos prietaisy steriliy barjeriniy sistemy pagreitinto senéjimo
vadovas — ASTM F1980

Kilinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

Red.2

MEDDEYV 2.12/2 | Klinikiniai stebé&jimo tyrimai po pateikimo rinkai

Budrumas

Red.8

MEDDEYV 2.12/1 | Medicinos prietaisy budrumo sistemos gairés

9. Perziiiry istorija

rugpjiicio 22 d.

Perziira | Leidimo data | Pakeitimo aprasas Ar redakcija patvirtino
notifikuotoji jstaiga?
A 2022 m. Pirmasis leidimas O Taip

Patvirtinimo kalba:

O Ne (taikoma tik I1a klasés arba
kai kuriems IIb klasés
implantuojamiems prietaisams,
kuriy SSCP dar nepatvirtino NJI)

B 2023 m. liepos III klasés ,,Worker* kreipiamosios vielos pasalintos | [1Taip
27d. pagal BSI atsakg. SSCP-0003 jtrauks tik ,,Argon* Patvirtinimo kalba; Lietuviskai
GW III klasés prietaisus pagal ES MDR 2017/746. O Ne (taikoma tik ITa klasés arba
kai kuriems IIb klasés
implantuojamiems prietaisams,
kuriy SSCP dar nepatvirtino NJI)
C 2024 m. vasario | Prietaiso pavadinimo ir jo paskirtj pagal atitikties X Taip
19d. deklaracijg suderinimas Patvirtinimo kalba: Lietuviskai
D 2024 m. BSI patvirtinty naudojimo instrukcijy ir pataisy Nereikalaujama, nes SSCP turinys
lapkricio mén. numeriy atnaujinimas, turinys neatnaujinamas. neatnaujinamas.
01 d.

CAQ-QA-025-F1 F red: Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. SSCP) 31 puslapis i§ 31
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