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Sis dokuments ir japarskata un jaapstiprina visam talak noraditajam personam vai to pilnvarotiem parstavjiem.
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Apstiprindiums Kliniskas Danyel Carr
pstiprina) lietas Klinisko jautajumu nodalas vaditajs
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Piezime: apstiprinajumi tiks ieguti lidz ar saistito izmainu pieprasijumu.
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DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
Sis dro§uma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodroginatu publisku
piekluvi atjauninatam ierices droSuma un kliniskas veiktsp&jas galveno aspektu kopsavilkumam
no 01.01.2017. lidz 31.07.2022. (atskaites intervals).

Ar SSCP nav paredzets aizstat lietoSanas instrukciju ka galveno dokumentu par ierices drosu
lietoSanu; taja nav ar paredzets sniegt diagnostiskus vai terapeitiskus ieteikumus lietotajiem vai
pacientiem.

Turpmaka informacija ir paredzeta lietotajiem/profesionaliem veselibas apriipes darbiniekiem.
Papildu SSCP ar informaciju pacientiem nav izveidots, jo Worker Guidewire vaditajstigas nav
implant&jama ierice, par kuru pacientiem izsniedz implanta kartiti, ka ar pacientiem nav
paredzgts tiesa veida lietot So ierici.

1. Sa droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) tvérums:

1.1. Ierices tirdzniecibas nosaukums:
o WORKER™ vaditajstiga (Standarta, Amplatz un Bentson tipa)
e Amplatz vaditajstiga
e EMDN kods C0402: Perifero asinsvadu vaditajstigas; C0401 Koronaro artériju
vaditajstigas

1.2. RaZotaja nosaukums un adrese
Worker Guidewire vaditajstiga un Amplatz Guidewire vaditajstiga (Mermaid Medical) razotaja
nosaukums un adrese ir noraditi 1.2.1. tabula

1.2.1. tabula Informacija par raZotaju

RaZotaja nosaukums RaZotaja adrese

1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751, ASV

Argon Medical Devices, Inc.

1.3. Razotaja vienotais registracijas numurs (SRN)
Razotaja vienotais registracijas numurs (SRN) ir SRN: US-MF-000002324

1.4. Pamata UDI-DI
Pamata ierices unikala identifikatora (UDI) atsléga ir noradita 1.6.1. tabula.

1.5. Eiropas medicinisko ieri¢u nomenklatiira
Ar §1m iericém saistitie EMDN kodi ir EMDN kods C0402: periféro asinsvadu vaditajstigam;
C0401 koronaro arteriju vaditajstigam.

1.6. Ierices klase
Worker Guidewires vaditajstigas un Amplatz Guidewires vaditajstigas ES ierices riska
klasifikacija ir noradita 1.6.1. tabula.
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1.6.1. tabula Ierices identifikacijas informacija

_ Izstradajuma | ES ierices
Ierices nosaukums un apraksts J Pamata UDI-DI
numurs klase

WORKER™ vaditajstiga, standarta, ar taisno galu,

110135080 Il 08863332700352V
0,035"/80 cm/3,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, standarta, ar taisno galu,

110135150 Il 08863332700352V
0,035"/150 cm/3,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, standarta, ar taisno galu,

110135180 Il 08863332700352V
0,035"/180 cm/3,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, standarta, ar taisno galu,

110138150 Il 08863332700352V
0,038"/150 cm/3,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, standarta, ar J veida
L 110535080 Il 08863332700342T
izliekumu, 0,035"/80 cm/3,5 cm
WORKERT™ vaditajstiga, standarta, ar J veida
o 110535150 Il 08863332700342T
izliekumu, 0,035"/150 cm/3,5 cm
WORKERT™ vaditajstiga, standarta, ar J veida
o 110535180 Il 08863332700342T
izliekumu, 0,035"/180 cm/3,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, standarta, ar J veida
o 110535260 11 08863332700342T
izliekumu, 0,035"/260 cm/3,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, standarta, ar J veida
o 110538150 1l 08863332700342T
izliekumu, 0,038"/150 cm/3,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, Amplatz, ar taisno galu,

114035090 1l 08863332700332R
0,035"/90 cm/7,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, Amplatz, ar taisno galu,

114035150 1l 08863332700322R
0,035"/150 cm/7,5 cm
WORKER™ vyaditajstiga, Amplatz, ar taisno galu,

114035180 1l 08863332700332R
0,035"/180 cm/7,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, Amplatz, ar taisno galu,

114035260 1l 08863332700332R
0,035"/260 cm/7,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, Amplatz, ar taisno galu,

114135080 1l 08863332700332R
0,035"/80 cm/3,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, Amplatz, ar taisno galu,

114135150 Il 08863332700332R
0,035"/150 cm/3,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, Amplatz, ar taisno galu,

114135180 Il 08863332700332R
0,035"/180 cm/3,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, Amplatz, ar taisno galu,

114135260 Il 08863332700332R
0,035"/260 cm/3,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, Amplatz, ar J veida
L 114235090 Il 08863332700322P
izliekumu, 0,035"/90 cm/7,5 cm
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- Izstradajuma | ES ierices
Ierices nosaukums un apraksts J Pamata UDI-DI
numurs klase
WORKER™ vaditajstiga, Amplatz, ar J veida
. 114235150 1l 08863332700322P
izliekumu, 0,035"/150 cm/7,5 cm
WORKER™ vaditajstiga, Bentson tipa
116035180 1l 08863332700362X
0,035"/180 cm/15 cm
Guidewire Amplatz vaditajstiga, ar taisno galu,
. . G61235080 1l 08863332700332R
0,035"/80 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Guidewire Amplatz vaditajstiga, ar taisno galu,
. . G61235150 1l 08863332700332R
0,035"/150 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Guidewire Amplatz vaditajstiga, ar taisno galu,
. . G61235180 1l 08863332700332R
0,035"/180 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Guidewire Amplatz vaditajstiga, ar taisno galu,
. . G61235260 1l 08863332700332R
0,035"/260 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Guidewire Amplatz vaditajstiga, ar taisno galu,
. . G61135090 1l 08863332700332R
0,035"/90 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Guidewire Amplatz vaditajstiga, ar taisno galu,
. . G61135150 1l 08863332700332R
0,035"/150 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Guidewire Amplatz vaditajstiga, ar taisno galu,
. . (G61135180 1 08863332700332R
0,035"/180 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Guidewire Amplatz vaditajstiga, ar taisno galu,
. . G61135260 1 08863332700332R
0,035"/260 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Guidewire Amplatz vaditajstiga, ar J veida galu,
. . G61335090 1 08863332700322P
0,035"/90 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)

1.7. Gads, kad izdots pirmais sertifikats (CE), kas attiecas uz ierici:
DD-83013/TD-27 — WORKER™ vaditajstiga

Worker vaditajstiga Eiropa tiek pardota kops 1996. gada. Sis vaditajstigas pirmo reizi
laidis pardosana uznémums “PBN Medicals” un péc tam uznémums “Medical Devices
Technologies, Inc.” ar CE mark&umu 0120. Uzpémums “Argon” So produktu veidu
ieguva 2013. gada. DE sertifikats ar numuru CE 608299 pirmo reizi tika izsniegts Worker
vaditajstigai ka III klases mediciniskai iericei 2014. gada 31. marta. So sertifikatu izdeva
uznémuma “Argon” pilnvarota iestade BSI. BSI ir izdevusi papildu sertifikatus:

e pilnigas kvalitates nodroSinasanas sertifikats CE 565719;

e |SO 13485 sertifikats FM 700791;

e konstrukcijas parbaudes aplieciba CE 608299.

2016. gada 8. decembri WORKER vaditajstiga sanéma tirdzniecibas atlauju no ASV
Partikas un zalu parvaldes ar numuru 510(k) K160785.
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1.8. Pilnvarota parstavja nosaukums un SRN:
EMERGO EUROPE, B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Niderlande
SRN: NL-AR-000000116

1.9. Pilnvarotas iestades nosaukums un vienotais identifikacijas numurs:
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdama
Pilnvarotas iestades numurs: 2797

2. lerices paredzéta lietoSana
2.1. Paredzetais lietoSanas merkis.

Worker Guidewires un Amplatz Guidewires vaditajstigas izmanto, lai atvieglotu
intravaskularu iericu un nevaskularu iericu perkutanu ievadiSanu diagnostikas un
invazivu procediiru laika.

2.2. Indikacijas un merka populacijas

Worker Guidewire un Amplatz Guidewire vaditajstigas ir paredzets izmantot
angiografijas procediiras katetru un invazivo iericu ievadiSanai un pozicionéSanai
koronaro un periféro asinsvadu sistéma. Vaditajstigas izmanto arf, lai atvieglotu ieri¢u
perifeéru intravaskularu un ar asinsvadiem nesaistitu perkutanu izvietoSanu diagnostikas
un invazivu procediiru laika. Vaditajstigas sniedz pacientam netieSu ieguvumu,
atvieglojot diagnozes noteikSanu vai tadu procediiru veikSanu, kas attiecas uz sirdi un
centralo asinsrites sistému, tadu periféro asinsvadu vai ar asinsvadiem nesaistitu
procediiru veikSanu, kas saistitas ar Zultspiisli vai Zultscelu nosprostojumu, ka ari
perkutanu drenazu. Vaditajstigas izvéle ir balstita uz arsta lémumu, ko pienem, nemot
vera veicamas procediiras tipu.

2.3. Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.
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3. lerices apraksts

3.1. Ierices apraksts
Worker Guidewire un Amplatz Guidewire vaditajstigas sastav no nertiséjosa terauda
serdena ar nertis§josa térauda spiralveida stigu ar politetrafluoretiléena (PTFE)
parklajumu, kas samazina berzi procediiras laika. Vaditajstigas ir saderigas ar tadam
mediciniskam ieric€m, kuru limens ir lielaks par diametru, kas noradits uz etiketes, un
1saks par noradito garumu. Ir vajadzigs arsta pienemts Iémums, lai atlasitu atbilstosu
vaditajstigu, kas ir saderiga ar citam izmantojamam mediciniskam ieric€m.

Worker Guidewire un Amplatz Guidewire vaditajstigu ierices un sastavdalas ir
iepakotas ka sterilas, vienreiz lietojamas ierices. Stigas ir noslégtas Tyvek maisinos un
iepakotas kopa ar lietoSanas instrukciju. lerices ir sterilizétas, izmantojot etiléna oksidu

(EtO).

Ir noveértéta Worker Guidewire un Amplatz Guidewire vaditajstigas biologiska
saderiba, un ir veikta biologiskas saderibas parbaude atbilstosi ISO 10993 Biological
Evaluation of Medical Devices (Medicinisko piederumu biologiska novértésana) sérijas
standartu ieteikumiem. Worker un Amplatz Guidewires vaditajstigas audu saskares
kategorizacijas ir ar€ja sazinas ierice, kas saskaras ar cirkulgjo$am asinim; tai ir
ierobezots saskares ilgums (< 24 stundam).

3.1.1. tabula: Worker Guidewire vaditajstigu varianti

Tirdzniecibas
nosaukumi

WORKER Standard

WORKER Amplatz

WORKER Bentson

Neriisgjoss teérauds, parklats
ar PTFE

Nertisgjoss térauds, parklats ar
PTFE

Nertisgjoss terauds, parklats ar
PTFE

Galvenais mérkis

Izmanto katetru ievieto$anas
atviegloSanai koronarajos un
periférajos asinsvados. Tas
paredzgts izmantot art tadu
katetru ievietoSanai, kas
netiek lietoti asinsvados

Izmanto katetru ievieto$anas
atviegloSanai koronarajos un
periferajos asinsvados. Tas
paredzgts izmantot arT tadu
katetru ievietoSanai, kas netiek
lietoti asinsvados

Izmanto katetru ievieto$anas
atviegloSanai koronarajos un
periferajos asinsvados. Tas
paredzgts izmantot arT tadu katetru
ievietoSanai, kas netiek lietoti
asinsvados

Diametrs .035”-.038” .018”-.038” .018”
Garums 80 cm - 260 cm 80 cm - 260 cm 180 cm
3,5 cm, miksts gals, 3,5 cm vai 7,5 cm, miksts gals,
Galu veidi 3 mm Jveida un 3,5 cm, 3 mmJveidaun7,5cm, 15 cm, miksts gals

miksts gals

miksts gals
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1. attels: Vaditajstigas ar taisnu un J veida galu

2. attels: Standarta un Bentson vaditajstigu ar taisnu un J veida galu Zimejums
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3. attels: Amplatz vaditajstigu ar taisnu un J veida galu ziméjums

L
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3.2. Ieprieksgjie varianti un to atSkiribas
Nav.

3.3. Piederumi, saderigas ierices un citi kopigi izmantojami produkti
Worker Guidewire un Amplatz Guidewire vaditajstigas ir saderigas ar tadam
mediciniskam ieric€m, kuru liimens ir lielaks par diametru, kas noradits uz etiketes, un
1saks par noradito garumu. Ir vajadzigs arsta pienemts [émums, lai atlasitu atbilstosu
vaditajstigu, kas ir saderiga ar citam izmantojamam mediciniskam ieric€m.

4. Risks un bridinajumi
4.1. AtlikuSais risks un nevélama ietekme

Tiek veikts uznémuma “Argon” riska parvaldibas process atbilstosi EN ISO
14971:2019. Atsevisks atlikusa riska kopsavilkums un izvertéSana tika veikta, parskatot
klinisko literatiiru par attiecigo ierici un jaunakajiem sasniegumiem (SOA) CER-
001 red. E. Mekl&sanas periods aptvéra laikposmu no 2017. gada 1. janvara lidz
2022. gada 31. julijam. Tabula talak ir noraditas literatiira atrastas nevélamas
blakusparadibas.

4.1.-1. tabula: Worker Guidewire vaditajstigu potencialas nevelamas blakusparadibas
atrastas literatura.

Potencialas nevelamas blakusparadibas
Ar WORKER Guidewire vai Amplatz Guidewire vaditajstigas lietoSanu saistitas potencialas
komplikacijas ietver, neierobeZojoties ar Seit minétajam:
. asinsvadu pardurSana;
. asinsvadu disekcija;
. trombs/okliizija;
. miokarda infarkts;
. neparedzetu organu pardursana;
. audu bojajumi;
. infekcija;
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4.1.-2. tabula: Nevélamas blakusparadibas, kas pieminétas literatiira

Nevélama blakusparadiba Worker Guidewire un Amplatz | Vaditajstigas

Guidewire vaditajstigas n/N (%)

n/N (%)
Perifero asinsvadu
Asinsvada pardur$ana 0/24 (0%) 17/3069 (0,6%)
Asinsvada disekcija 0/24 (0%) 85/3265 (2,6%)
Trombs/okluzija 0/24 (0%) 2/289 (0,7%)
Kopa 0/24 (0%) 104/3561 (2,9%)
Ar asinsvadiem nesaistitas
Neparedzetu organu pardurSana 0/59 (0%) 42/3203 (1,3%)
Audu bojajumi 0/59 (0%) -
Infekcija 1/59 (1,7%) 93/3203 (2,9%)
Kopa 1/59 (1,7%) 135/3203 (4,2%)

Koronaro asinsvadu

Asinsvada pardurSana -

861/20682 (4,2%)

Asinsvada disekcija

39/5054 (0,8%)

Trombs/okluzija - 59/15794 (0,4%)
Miokarda infarkts - 236/17435 (1,4%)
Kopa - 1195/24861 (4,8%)

*Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali
**Piezime: n= gadijumu skaits, N= kopgjais paraugu lielums visos pétijumos, kur novérots “n”

Informacija ir balstita uz pasreiz€jam zinasanam un jaunakajiem sasniegumiem ieri¢u
intravaskularu un ar asinsvadiem nesaistitu perkutanu izvietoSanu diagnostikas un
invazivu procediiru laika, izmantojot papildu un standarta mediciniskas apripes
vaditajstigu ierices. Tika izverteta literatira, mekl&jot informaciju, kas saistita ar mérka
populaciju, pieejamam alternativam, [imena kriterijiem un konkurentu iericém, lai veiktu
pasreizg€ja stavokla analizi. Rezultati veiktsp€jas un droSuma zina ar paslaik pieejamam
iericém tika balstiti uz pasreiz€jam zinaSanam/jaunakajiem sasniegumiem joma, ka art
uz publicéto literatiiru par konkurentu iericém, lai noteiktu pienemsanas kritérijus.
PienemsSanas kriteriju salidzinajums ar rezultatiem no attiecigajam iericém uzrada, ka
vaditajstigu grupas atbilst pasreiz€jo jaunako sasniegumu limenim, kad tas lieto
paredzetajiem mérkiem.

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
WORKER™ vaditajstiga (Standard, Amplatz un Bentson tipa) (IFU1100M un Amplatz
Guidewire vaditajstiga (IFU1300M):
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Bridinajumi

o Siierice ir izstradata, parbaudita un tiek raZota tikai vienreizgjai lieto3anai.
Atkartota izmantoSana vai parstrade nav izvert€ta un var izraisit ierices atteici un
tai sekojosu pacienta slimibu, infekciju vai citu savainojumu. So ierici nedrikst
izmantot atkartoti, parstradat un atkartoti sterilizget.

e Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

e Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai, ja ir beidzies deriguma termins.

e Nevirziet vaditajstigu, ja ir jiitama pretestiba, 11dz ar rentgenoskopijas palidzibu
nav noteikts pretestibas c€lonis. Parmériga speka pielietoSana, sastopoties ar
pretestibu, var izraisit vaditajstigas vai katetra bojajumus vai asinsvada
pardursanu.

e Vaditajstigu nedrikst parmerigi sagriezt.

e Vaditajstigas distalo galu nedrikst iespiest vai parmerigi sagriezt, jo stiga var
parplist.

e Vaditajstigu nedrikst parmerigi saliekt, jo stiga var ieplaisat.

e Vaditajstigas ievietoSana un manipulacijas ar to ir jauzrauga, izmantojot
rentgenoskopiju vai piemérotu att€lveidoSanas metodi.

e Nevelciet vaditajstigu caur adatu. Lai izvilktu adatu, iztaisnojiet vaditajstigu.

Piesardzibas pasakumi

e Javienlaikus izmanto vairak par vienu vaditajstigu, tas var savities vai sapities. To
var noverst, ripigi izolgjot un markejot stigu proksimalo galu.

4.3. Citi butiski drosibas aspekti, ietverot jebkura operativa korigéjosa droSuma
pasakuma apkopojumu (FSCA, ietverot FSN)
Atskaites intervala laika bija viens WORKER™ vaditajstigas, Amplatz vaditajstigas ar
taisnu galu atsaukums. Sa negadijuma dél tika Tstenots CAPA C-2019-005 (PMSR-

0008 Red. D).
. . Atsauk | Centralas Razotaja
A Produkta apraksts BT LED uma Klasifikacij | atsaukuma
numurs nosaukums .
klase as datums | iemesls

-0,035” (0,89 mm) x 80 cm vaditajstiga.

Modelis 114135080. Miksts gals, 3,5 cm.

REF/UDI:

114135080/(01)208863333008067. WORKER™ Vaditajstigas
7-1791-2020 RxOnly STERILA EO vaditajstiga, 1 05.2020.07 | miksta gala

-0,035” (0,89 mm) x 150 cm vaditajstiga. | Amplatz, ar stingrums izraisija

Modelis 114135150. Miksts gals, 3,5 cm. | taisnu galu audu pardursanu.

REF/UDI:

114135150/(01)20886333008074.

RxOnly.STERILA EO
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5. Kliniskas izveérteSanas un péctirgus kliniskas peckontroles (PMCF) kopsavilkums

5.1. Ar Iidzvertigu ierici saistitu klinisku datu kopsavilkums, ja piemérojams
Nav piemérojams, jo Worker Guidewire vaditajstigai nav pieprasitas [idzvertigas ierices

5.2. Klinisku datu kopsavilkums no ierices izpetes, kas veikta pirms CE markéjuma
sanemsanas, ja piemérojams
Nav piemérojams. Pirms CE mark&uma sanemsSanas nav veikta Worker Guidewire
vaditajstigas kliniska izpéte.

5.3. Klinisku datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams
Kliniskie dati attieciba uz Worker Guidewire vaditajstigas droSumu un veiktsp&ju ir nemti no
sadiem avotiem:

o  Worker Guidewire vaditajstigas grupas PMCF pasakumi, ietverot klientu aptaujas

. Aptaujas atskaite — Worker vaditajstigu produktu grupa (no 2018. gada janvara
1idz 2019. gada septembrim)

. Aptaujas atskaite — vaditajstigas (no 2017. gada 1. septembra lidz 2020. gada
1. septembrim)

e Literatiiras parskatiSana tika izmantotas Medline un EMBASE datubazes laika perioda no
2017. gada 1. janvara lidz 2022. gada 31. jilijam. Tajas ir ieklauti visaptvero$i dati no
paslaik notiekoSiem kliniskiem pétijumiem, recenz&tam zinatniskam publikacijam, paslaik
speka eso$am vadlijam un ieteikumiem, ko izdevusas mediciniskas biedribas, ka ar1 no
sistematiskas literatiiras parskatiSanas, kas veikta, lai izveidotu Sos ieteikumus.

PMCEF pasakumi ir dokumentéti PMCFP-0027 Red. D.

5.3.-1. tabula: PMCF pétijumu kopsavilkums

Pasikuma Pasakuma motivi un | PabeigSanas
nosaukums Pasakuma apraksts | Pasakuma merkis zinamie datums/ planotais
ierobeZojumi norises laiks
Iegtit atsauksmes par
galalietotaju
. apmierinatibu attieciba
Pe:ct.lrglls Klientu atsauksmju uz noteikta produkta
kliniskas parbaudes veiktspgju, galalietotaju
peckontroles apsvérumus par Parauga apjoms trim
parbaudes noteikta produkta izvertetajam produktu 2020. gada
gskg'te N Argon dro$umu un potencialu | grupam ir relativi 18. novembris
uidewires . S . LA
vaditajstigas Parskats no I‘lSkL}, l@t_ofaju kqpe_lo_ neliels:
(N=36) profesionala veselibas apmierinatibu att1e01_ba
apriipes uz produkta kategoriju,
darbinicka/lictotaja | K@ arT lietotaja profilu
un to izvéletajiem
lidzigajiem produktiem.
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Pasikuma Pasakuma motivi un | PabeigSanas

nosaukums Pasakuma apraksts | Pasakuma meérkis zinamie datums/ planotais
ierobezojumi norises laiks

WORKER Klientu atsauksmju i

et Tegtit kI t

VADITAJSTIGU | parbaudes oo Smos attiectba up | METkis ir  sasniegt

PRODUKTU Parskats no | Worker vaditajstigu V?smaz . 85% .

GRUPAS profesionla  veselibas | kliniska drosuma un pienemamibu/pozitivas 2019. gada septembris

KLIENTU apriipes veiktsp&jas mérkiem. atsau.ksm(::-.s. no

'(A\PTA;J‘]A darbinieka/lietotaja ) galalictotajiem

N=53

Aptaujas atskaite — Worker vaditajstigu produktu grupa

Sis aptaujas mérkis bija iegit klinicistu atsauksmes attieciba uz Worker vaditajstigu kliniska dro§uma un
veiktspgjas merkiem.

Aptauja tika veikta papira formata un tieSsaist€, aptaujajot produktu Itnijas galalietotajus
(arstus/klmicistus). Izp&tes pieeja bija kvalitativa (atbildes “ja/n€”), nevis kvantitativa (piemeram, veicot
interesgjosa parametra laboratoriskus merfjumus). Jautajumu “ja/ne” atbilstiba ir balstita uz katra mérka
vienkarsoto raksturu. Aptauja bija 10 jautajumu, kas attiecas uz visiem Worker vaditajstigu variantiem.
Uzneémums “Argon Medical” bija paredzgjis analizét aptaujas datus p&c tam, kad tiktu savaktas vismaz
35 aptaujas anketas, tomér tika sanemts vairak aptaujas anketu un Sie dati tika iek]auti. Kvalitattvam
analize€m ir vajadzigs mazaks paraugu apjoms neka kvantitativam analizém.

Aptaujas anketas kopuma aizpildija 53 respondentu. Tika ieglits minimalais daudzums — 85%
pienemamibas/pozitivu atsauksmju no galalietotajiem, iznemot 3. jautajumu, kur tika iegtts 81%, jo 6 no
33 atbildém tika noradits, ka Amplatz vaditajstigas lokanais gals nenodrosina atraumatisku navigaciju
asinsvados. Visas 6 atbildes sniedza klinicisti no vienas un tas pasas slimnicas, noradot uz vienu stdzibas
gadijumu, kas tikko bija noticis $aja iestad€. Netika identific€ti jauni riski vai problémas.

Aptaujas atskaite — vaditajstigas

Aptauja ieklautie produkta specifiskie varianti ir Bentson vaditajstigas, divpusgjas, ar kustigu serdeni,
nertis€josa terauda ar fiks€tu serdeni (SS fiksets serdenis) un PTFE fiks&tu serdeni.

Aptauja ir galalietotaja patstaviga aptauja, kas veikta papira formata vai tieSsaistes interaktiva formata, ta
sastaveja no jautajumiem “ja/n€” un atvertiem jautajumiem saistiba ar pacientu droSumu, produkta
kvalitati, ka arT lietotaja profilu attieciba uz citu razotaju citu vaditajstigu lietoSanu. Nosléguma

respondentiem tika liigts sniegt jebkuru citu atsauksmi par novertétajiem produktiem.
Klientu atsauksmju parbaude sastavéja no piecam jomam un tika sadalita trijas sadalas:
e uz produktu attiecinams droSums un veiktspgja;

e vispariga apmierinatiba un lietotaja profils;
e respondenta informacija.
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Aptaujas jomas ir §adas:

e uz produktu attiecinams dro$ums un veiktsp&ja. Saja joma ir ietverti uz produktu
attiecinami raditaji un tadi jautajumi ka izsekojamiba, grozamiba, elastigums, sp&ja
Skersot Saurakas vietas, atbalsta sniegSanas sp&ja un taustes atgriezeniska saite;

lietotaja profils.

papildu bazas par pacientu droSumu saistiba ar ierices lietoSanu;
vispariga apmierinatiba attieciba uz vaditajstigu kvalitati;
produkta vispariga veiktspgja;

Aptaujas mérka populacija bija vaditajstigu galalietotaji, kuri ir klinicisti, kas veic asinsvadu procediiras,
izmantojot kadu no vaditajstigu produktu Iinijas produktu grupam tam paredzetajiem merkiem.

Klientu aptauja tika nosttita visiem galalietotajiem visa pasaulé dazadas mediciniskas iestades, iesaistot
uznémuma tirdzniecibas tikla izplatitajus un tiesas pardoSanas parstavjus.

Kopuma tika sanemtas 36 aptaujas anketas, ko aizpildija galalietotaji, kuri lietoja vismaz vienu
vaditajstigu produktu grupu no 2020. gada 10. septembra lidz 2020. gada 13. novembrim. Galalietotaji
bija radiologijas tehniki (n=6) un arsti (n=30).

Vaditajstigu lietojums, iedalot p&c respondentiem, ir paradits talak 5.3.-2. tabula Error! Reference source
not found.. Kopa 30/36 (83,3%) respondentu lietoja viena tipa vaditajstigas, 5/36 respondentu (13,9%)

lietoja 2 tipu vaditajstigas un 1/36 respondentu (2,8%) lietoja visu tipu vaditajstigas.

5.3.-2. tabula: Lietoto Argon produktu skaits un tips

RaZotajs Respondentu skaits (n=36) Procenti (%)
Viens produkts 30 83,3
Bentson 13 36,1
PTFE fikséts serdenis — J veida gals 11 30,6
PTFE fikséts serdenis — taisns galsl 5 13,9
Divpusgjs 1 2,8
Divi produkti 5 13,9
Bentson, kustigs serdenis 1 2,8
Bentson, PTFE fikséts serdenis _J veida | 2 5,6
gals

Bentson, SS fikséts serdenis — J veida | 1 2,8
gals

PTFE fikséts serdenis — J veida gals, SS | 1 2,8
fikséts serdenis — J veida gals

Visi septini produkti 1 2,8

Respondences raditajs bija 100% visiem parametriem visas grupas, iznemot izsekojamibu (89%) Bentson
produktu grupa. Klientu atsauksmju parbaudes rezultati attieciba uz katru produktu ir noraditi 5.3.-3.

tabula.
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5.3.-3. tabula: Klientu atsauksmju parbaudes rezultati attieciba uz katru produktu

Vaditajstigas | Lietotaju Elastiba Izsekojamiba | Grozamiba | Stingruma/ | Taustes Spéja Skersot

tips skaits elastibas atgriezeniska | Saurakas
kontrole saite vietas

Bentson 18 18 (100%) 16 (89%) N/P N/P N/P N/P

Divpusgjs 2 2 (100%) 2 (100%) 2 (100%) N/P N/P N/P

Kustigs 2 N/P N/P 2 (100%) 2 (100%) N/P N/P

serdenis

PTFE 20 2 (100%) 2 (100%) 2 (100%) N/P N/P N/P

1. fiksetais

serdenis

SS 2. fiksétais | 3 3 (100%) 3 (100%) 3 (100%) N/P 3 (100%) 2 (100%)

serdenis

Piezime: 1. Bija 14 lietotdju, kuri lietoja PTFE ar J veida galu, 5 ar taisnu galu, un 1 lietotdjs lictoja abus. 2. Bija 2 lietotaji, kuri
lietoja SS ar J veida galu un 1, kurs lietoja SS ar J veida galu un ar taisnu galu. 3. Viens lietotajs neatbild€ja uz So jautajumu.

Vispargja kliniska pieredze ar vaditajstigam ir noradita 5.3.-4. tabula.

5.3.-4. tabula: Vispariga apmierinatiba ar produktu

Elements Respondentu skaits Ja Ne
Papildu bazas par droSumu 35 1 (3%) 34 (97%)
Pienemams produkta 36 36 (100%) 0
iepakojums

Pienemama vispargja 36 36 (100%) 0
kvalitate

Pienemama vispargja 36 35 (97%) 1 (3%)
veiktspgja !

Pacients panes produktu 28 28 (100%)

Produkts palidz ieri¢u 35 34 (97%) 1 (3%)
invazivai ievadi$anai un

izvieto§anai asinsvados !

Lieto cita raZotaja 36 33 (92%) 3 (8%)
vaditajstigas

! Viens lietotajs (#001) noradija, ka produkta vispar&ja veiktsp&ja nav pienemama un atbildgja, ka produkts nepalidz iericu
invazivai ievadi$anai un izvietoSanai asinsvados. Abos aptaujas jautajumos bija noradita piebilde “stiga ir parak elastiga, lai biitu
pietickami laba izsekojamiba”.

Kopa 35 respondenti noradija, ka nav papildu bazu par pacientu drosibu attieciba uz vaditajstigu
lietosanu, bet 1 respondents noradija, ka Bentson vaditajstigas gals ir loti stingrs un, ja to ievieto ar speku,
tas var nejausi pardurt asinsvadu. Kopa 28 (100%) respondentu noradija, ka visi pacienti panes produktus.
Produkta vispargja kvalitate bija pienemama visiem 36 (100%) respondentu, bet produkta veiktsp&ja bija
pienemama 35 (97%) no 36 respondentiem. Vaditajstigas palidz ieri¢u invazivai ievadiSanai un
ievietoSanai asinsvados, ka apliecingja 34/36 (97%) respondenti. Kopa 33 (91,7%) respondenti noradija,
ka lieto Terumo (16/33, 48,5%), Boston Scientific (15/33, 45,5), Merit (7/33, 21,2%), Cook/Cook
Medical (6/33, 18,2%) un Abbott (3/33, 9,1%) vaditajstigas.
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Kopa 36 respondenti (100%) ir apmierinati ar vaditajstigam attieciba uz produkta vispargjo kvalitati,
panesamibu pacientiem un produkta iepakojumu, un visi, iznemot vienu (97%), ir apmierinati ar produkta
vispargjo veiktspeju, drosumu un produkta palidzibu invazivo iericu ievadiSana un ievietoSana
asinsvados. Netika identific€ti jauni riski vai problémas.

Attiecinamas kliniskas literatiiras recenzija un datu izvilk§ana

Kopa tika identificeti 147 raksti par attiecigo ierici, sistematiski meklgjot literattira So sakotnéjo MDR
CER-001 red. E, un 3 raksti atbilda ieklausanas kriterijiem. Talak ir noradits 3 ieklauto rakstu klinisko
datu kopsavilkums.

1. raksts Teoh AYB, Serna C, Penas I, et al. Endoscopic ultrasound-guided gallbladder drainage
reduces adverse events compared with percutaneous cholecystostomy in patients who are unfit for
cholecystectomy. Endoscopy. 2017;49(2):130-138.1%

Ierice/konfiguracija

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

Pielietojums/indikacija

ACC, pec instrukcijas

Anatomiska atraSanas vieta Zultspuslis
Recenzija D1A1P1R1IT1I01F1S1C1
Raksta Iimenis 1

Attieciga ierice/attiecigas ierices
konfiguracija (n)

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

Konkurenta/cita ierice (n)

NR

CER meérka Kkontroles ilgums

Periproceduals

CER meérki: DroSums

Audu bojajumi

0/59 (0%)

(Neparedzetu organu) pardurSana/punkcija

0/59 (0%)

Infekcija

Sepse: 1/59 (1,69%)
Urincelu infekcija: 0/59 (0%)

CER meérki: Veiktspeja

Tehniska izdoSanas

59/59 (100%)

Procediiras izdoS$anas

56/59 (94,9%)

ierices probléemas

Jauna blakusparadiba vai identificétas

Ne

!Balstoties uz klinisku izdo$anos. Tomér komplikacijas radas dienu p&c procediiras veikSanas

NR - nav zinots

Merkis: salidzinat endoskopisku zults izvadi ultrasonografijas kontrole (EGBD) ar perkutanu
holecistostomiju ka akiita holecistita radikalas arsteSanas metodi pacientiem, kuriem nevar veikt

operaciju.
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Pacienti un metodes: no 2011. gada novembra Iidz 2014. gada augustam daudzos centros, retrospektivi,
1:1 sakritibas kohortas p&tijums ar 118 pacientiem, 59 akiita holecistita pacientiem (viriesi n=30; sievietes
n=29), vidgjais vecums: 81,2 + 10,4 gadi, tika veikta perkutana holecistostomija. Rezultati tika sadaliti
p&c vecuma, dzimuma un Amerikas Anesteziologu biedribas kategorijas.

0,035 collu Amplatz vaditajstiga (Argon Medical Devices Inc., ASV) tika ievadita caur adatu un drosi
satita zultsptiSla limena, kam sekoja vairakas zultscelu dilatacijas veikSanas reizes. Kad zultsceli bija
pietiekami izplesti, Zultspti§la limena virs vaditajstigas tika ievietots atbilstosa lieluma “ctikastes” tipa
drenazas katetrs.

Rezultata kritérijos tika ieklauti tehniskas un kliniskas izdo$anas raditaji, nevélamu blakusparadibu
raditaji, uzturésanas laiks slimnica, neplanotu uznemsanas reizu skaits un mirstiba. Tehniska izdoSanas
tika defineta ka sp&ja pieklut zultspiislim un iztuksot to, ievietojot drenazas cauruliti vai stentu un talitgji
izvadot zulti. Kliniska izdoSanas tika definéta ka klisko simptomu uzlabojums un leikocttu skaita
samazinasanas 5 dienu laika p&c proceduras.

Rezultati: tehniska izdosanas tika sasniegta visiem pacientiem un kliniska izdoSanas tika sasniegta
56/59 (94,9%) pacientiem. Nebija audu bojajumu, (neparedz&tu organu) pardurSanas/punkcijas, urincelu
infekcijas gadijumu. Vienam pacientam (1,69%) bija smaga sepse, kas izraisija akiitu nieru mazsp&ju un
navi.

Kopégjais nevélamu blakusparadibu raditajs bija 44/59 (74,6%). Nevélamas blakusparadibas 30 dienu
laika radas 10/59 (16,9%) pacientiem, un smagas blakusparadibas tika novérotas 44/59 (74,6%)
pacientiem. Neplanota uznemsana saistiba ar medicinisku iejauksanos tika novérota 42/59 (71,2%)
pacientiem un atkartots akiits holecistits radas 4/59 (6,8%) pacientiem, un attiecigi netika noverotas
intraproceduralas nev€lamas blakusparadibas.

Secinajums: autori secinaja, ka perkutanas holecistostomijas metode ir efektivs zults izvades lidzeklis
pacientiem ar akiitu holecistitu, kuriem nevar veikt operaciju.
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2. raksts 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'%

Ierice/konfiguracija Teflona vaditajstiga ar J veida galu (Argon Medical Devices)

Pielietojums/indikacija Vertebrala angiografija un stenta ievietoSana/miega artérijas angiografija
pacientiem ar vertebralas art€rijas stenozi/miega arterijas stenozi; peéc
instrukcijas

Anatomiska atraSanas vieta Asinsrites sist€émas asinsvadi/periferie arterialie asinsvadi

Recenzija D1A1P1RITIO1F1S1C1

Raksta Iimenis 1

Attieciga ierice/attiecigas ierices Teflona vaditajstiga ar J veida galu (N=24 pacienti)

konfiguracija (n)

Konkurenta/cita ierice (n) NR

CER meérka kontroles ilgums Periproceduals

CER meérki: DroSums

Asinsvada pardur$ana 0/24 (0%)
Asinsvada disekcija 0/24 (0%)
Trombs/oklizija 0/24 (0%)

CER merki: Veiktspéja

Tehniska izdo$anas 24/24 (100%)
Procediiras izdoanas 24124 (100%)*
Jauna blakusparadiba vai identificétas Ne

ierices probléemas

Balstoties uz tehnisku izdo$anos. Tomér komplikacijas radas dienu péc procediiras veik3anas.

NR - nav zinots

Meérkis: izpétit transradialas pieejas artérijam (TRA) droSumu un efektivitati, izmantojot 6-French (F)
Kimny vaditajkatetru labas puses VA angiografijas p€tijuma un stenta ievietoSana.

Pacienti un metodes: §is ir perspektivs pétijums, kura tika ieklauti 24 secigi pacienti ar VA
stenozi/miega arterijas stenozi, kuriem ir veikta vertebralas un miega artérijas angiografija, kam sekoja
VA stenta ievietosana no 2004. gada novembra lidz 2006. gada decembrim. Pamatraditaji un
blakusslimibas bija §adi: vid€jais vecums: 68,7 £ 9,5 gadi, viriesi: 22/24 (91,7%), hipertensija:

21/24 (87,5%), cukura diabéts: 11/24 (45,8%), paslaik smeke: 11/24 (45,8%), ieprieksejs MI: 3/24 (8,3%)
un ieprieksja TIA: 10/24 (41,7%). Saja VA angiografijas p&tfjuma tika izmantota ipsilateralas un
retrogradas metodes kombinacija, kas ietvéra 6-F Kimny katetru ar cilpu kopa ar 0,035 collu teflona
vaditajstigu ar J veida galu (Argon Medical Devices). VA stentu ievietoSanai 22 pacientiem tika
izmantota ipsilaterala TRA pieeja vai nu ar Kimny vaditajkatetru, vai ar kreisas iek$¢jas krtsu arterijas
vaditajkatetru, un 2 pacientiem - retrograda metode. Stenoze > 50% jebkura miega artérija, vertebralaja
arterija vai galvenaja intrakranialaja arterija tika defineta ka bitiska So asinsvadu obstrukcija. Smaga
obstrukcija tika definéta ka stenoze > 70%.
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Rezultati: lielakaja dala gadijumu tika izmantota kreisas puses TRA pieeja. Biitiska koronaras arterijas
obstrukcija tika konstat&ta 83,3% un biitiska ekstrakranialas miega artérijas stenoze tika konstatgta 33,3%
p&tamo pacientu. Tika zinots par procediras tehnisko izdoSanos visiem 100% pacientu, ietverot stenta
ievietoSanu kreisas puses VA 15 pacientiem un stenta ievietoSanu labas puses VA 9 pacientiem. Tika
zinots par neirologiskam komplikacijam, kas saistitas ar procediiru 1 pacientam (4,2%). Netika zinots par
komplikacijam saistiba ar asinsvadiem vai briici, ka arT par navi saistiba ar procedaru.

Secinajums: autori secingja, ka TRA pieeja gan cerebralas, gan koronaras angiografijas petijumos, ka ar1
stenta ievietoSana VA, ir drosa un efektiva. Pacientiem, kuriem nav piemérota femorala arteriala pieeja, to
var uzskatit par vienkarsu un noderigu klinisku riku.

3. raksts 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.

Ierice/konfiguracija

POINTER nitinola vaditajstiga (Angiotech Medical Device Technologies)

Pielietojums/indikacija

Kombinéta retrograda un antegrada transpedala subintimala rekanalizacija
asinsvados, kas atrodas zemak par cirkSniem [SFA, paceles arterija, liela
liclakaula stumbrs, maza lielakaula artérija]/CLI, p&c instrukcijas

Anatomiska atraSanas vieta

Asinsvadi, kas atrodas zemak par cirk$niem (SFA, paceles artérija, liela
lielakaula stumbrs, maza lielakaula artérija)

Recenzija

D1A1P1R1T201F1S2C1

Raksta Iimenis

1

Attieciga ierice/attiecigas ierices
konfiguracija (n)

POINTER nitinola vaditajstiga (N=1 pacients)

ierices problémas

Konkurenta/cita ierice (n) NR

CER meérka kontroles ilgums Periproceduals
CER meérki: DroSums

Asinsvada pardurSana NR

Asinsvada disekcija NR
Trombs/okliizija NR

CER meérki: Veiktspeja

Tehniska izdo$anas 1/1*
Procediiras izdoSanas 11

Jauna blakusparadiba vai identificétas Ne

NR - nav zinots

*Vaditajstigas iestumsanas griitibas radas parmeérigas kalcifikacijas dél, tomer tika veikta balona angioplastija un stenta

ievietoSana, un asins pliisma tika atjaunota.

Meérkis: aprakstit asinsvadu, kas atrodas zemak par cirk$niem, jaunu retrogradas rekanalizacijas metodi,
pat, ja nevar identificét brivas art€rijas cela locitavas Iimeni vai zemak par to.

CAQ-QA-025-F1 Red. F: DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)

20. Ipp. no 32



/-\ Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
SSCP-0008: Worker Guidewire vaditajstiga

A R G o N Redakcija: C

) Argon atraganas vieta: visas vietas
MEDICAL DEVICES

Pacienti un metodes: autori aprakstija gadijumu ar 66 gadus vecu virieti, kuram anamné&zg bija diabgts,
iSeémiska kardiomiopatija un labas puses hemiplégija. Vinam bija 3 ménesus veca, nedzistosa ¢ila kreisas
pedas mugurgja virsma, saistita ar sapem kreisaja peda miera stavokli pedgja 1 ménesa laika. DT
angiografija uzradijas virs€jas augsstilba arterijas, paceles arterijas, paceles arterijas apaksgjo zaru
okliizija un kreisas kopgjas augsstilba arterijas (CFA) kalcificéta stenoze, kas pagarinas profunda femoris
artérija. Kreisas CFA un profunda femoris endarterektomija ar ielapu (angioplastija ar ielapu) nebija
veiksmiga, tade] tika veikta antegrada rekanalizacija, un arT ta nebija veiksmiga. Visbeidzot tika veikta
retrograda piekluve caur kreiso dorsalis pedis artériju, kuras rezultata tika veikta pilnigi oklud&tas
prieksgjas liela lielakaula, paceles un virs€jas augsstilba artérijas subintimala rekanalizacija, 1idz tika
sasniegta CFA.

0,014 collu liela vaditajstiga tika nomainita pret 0,018 collu, 300 cm liclo POINTER nitinola vaditajstigu
(Angiotech Medical Device Technologies), kura ar gritibam tika iestumta liela lielakaula stumbra
proksimala gala faktiskaja limena arterijas parmerigas kalcifikacijas del. Tika veikta maza lielakaula un
liela lielakaula art€rijas antegrada balona angioplastija, kam sekoja balona dilatacija paceles arterija un
SFA. Tika ievérota parmériga kalcifikacija, kuras del proksimalajos SFA Iidz paceles arterijas augsgjai
dalai tika ievietoti divi paSizpletosi stenti.

Rezultati: angiografijas kontroles izmekl&juma atklajas SFA, paceles, liela lielakaula stumbra un maza
lielakaula arteriju rekanalizacija ar plismas atjauno$anu p&da caur p&das arku. Sapes miera stavoklt
pazuda tiilit pec procediiras. Kontroles izmeklg&jumos ar ultraskanu, kas veikti taja pasa diena un vienu
dienu péc procediras, tika dokumentgti pliismas uzlabojumi distalaja dala. 10. diena pacients tika
izrakstits, parakstot aspirinu un klopidogrelu. Septinas nedglas pec procediiras tika novérota pilniga ciilas
sadzisana. Arsta apmekl&juma p&c 6 meénesiem pacienta stavoklis joprojam bija labs, nebija nekadu sapju
miera stavokli, ne arT jaunas pedas ¢iilas.

Secinajums: autori secindja , ka atlasttiem pacientiem ar CLI, kuriem ir visu paceles art€rijas apaksgjo
zaru okliizija un kuriem pastav augsts operativas iejauksanas risks vai ieprieks€ja antegrada piekluve nav
izdevusies, hroniski oklud@tu asinsvadu, kas atrodas zemak par cirkSniem, retrograda subintimala
rekanalizacija caur okludéto dorsalis pedis artériju ir realiz€jama un noderiga pieeja.
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5.3.-5. tabula: Literatiiras par attiecigajam iericém klasifikacija, izvértéSana un recenzija — periféro asinsvadu

Petijuma Pieradijumu
Atsauce Ierice modelis Piemerotibas izverteSanas Kkriteriji Datu ieguldijuma izverteSanas Kkriteriji ticamibas
Iimenis
Yipetal., Teflona D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1 1
200728 vaditajstiga ar J Perspektivs
veida galu (Argon | pétfjums
Medical Devices,
Inc.) No 2004. gada
novembra lidz
Diametrs: 2006. gada
0,035 collas decembrim
Garums: 260 cm
Algahtani et POINTER nitinola D1 Al P1 R1 T2 0O1 F1 S2 C1 1
al., 2012 vaditajstiga
(Angiotech
Medical ngice Gadijuma
Technologies) apraksts
Diametrs:
0,018 collas
Garums: 300 cm
Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali
5.3.- 6. tabula: Literatiiras par attiecigajam iericem klasifikacija, izveérteéSana un recenzija — ar asinsvadiem nesaistiti
Petijuma Pieradijumu
Atsauce Ierice modelis Piemérotibas izvértesanas kriteriji Datu ieguldijuma izvérteSanas kriteériji ticamibas
Iimenis
Amplatz
Guidewire Vairaku centru,
vaditajstiga retrospektivs,
(Argon kohortas pétfjums
Teoh et al., Medical D1 Al P1 R1 T2 01 F1 S1 C1l 1
2016 Devices, No 2011. gada
Inc.) novembra lidz
2014. gada
Diametrs: augustam
0,035 collas

Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali
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5.3.- 7. tabula: Pazinoto droSuma un veiktspéjas rezultatu raditaji no attiecigo ieri¢u analizes — periféro asinsvadu

DroSums Veiktspéja

Atsauce ﬁ;ﬂi’gﬂia Asinsvada disekcija | Trombs/okluzija Tehniska izdoSanas il;l;l(:)cgea(i:;?s
0 0 0

n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Yip et al., 2007128 0/24 (0%) 0/24 (0%) 0/24 (0%) 24/24 (100%) 24/24 (100%)
Algahtani et al., 2012122 @ NR NR NR 11 11
Kopéjais diapazons 0% 0% 0% 100% 100%
Pienem3Sanas kriteriji Mazak par 2,4% Mazak par 2,9% Mazak par 1,9% Vairak par 81,8% Vairak par 83,3%
Vl.sa_s g?tu kf)_pas_ atbilst pienemSanas Ja Ja Ja Ia Ja
kritérijiem (ja/n€)

a§is ir gadijuma apraksts, tadél raksts netika uzskatits par tadu, kas ietilptu kopéja diapazona, jo més neanaliz&am gadijumu aprakstus kopgjas dro§uma un veiktsp&jas analizes

nolikos.

Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali

NR: nav zinots

5.3.-8. tabula: Pazinoto droSuma un veiktspgjas rezultatu raditaji no attiecigo ieri¢u analizes — ar asinsvadiem nesaistiti

DroSums Veiktspéja
Neparedzetu organu _
Atsauce Audu bojajumi pardursana vai Infekcija Tehniska izdoSanas :;;(chea(i:;l;as
n/N (%) punkcija n/N (%) n/N (%) o
nIN (%) n/N (%)
Teoh et al., 2016% 0/59 (0%) 0/59 (0%) 1/59 (1,7%) 59/59 (100%) 59/59 (100%)
Kopégjais diapazons 0% 0% 1,7% 100% 100%
Pienemsanas kriteriji Mazak par 3,12% Mazak par 3,2% Mazak par 9,1% Vairak par 77,1% Vairak par 87,1%
Vl.sa_s .d.fitu kf)_pas_ atbilst pienemSanas Ia Ia Ja Ja Ia
kritérijiem (ja/n€)

Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali
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Secinajumi no kliniskas literatiiras parskatiSanas

Meklgjot literatiiru par attiecigo ierici visa laika lidz 2022. gada 31. julijam, tika identificéti kopa
147 raksti; pec literatras parskatiSanas tika icklauti 3 raksti. 2 no Siem 3 p&tijumiem bija saistiti ar
perifeérajiem asinsvadiem, un 1 ar asinsvadiem nesaistitas indikacijas ietvaros. Tomer viens no
petijumiem, kas bija saistits ar periférajiem asinsvadiem, netika uzskatits par tadu, kas ietilptu
kopgja diapazona, jo kop&jas drosSuma un veiktspgjas analizes noliuikos netiek analiz&ti gadijumu
apraksti. Netika ieklauti raksti, kuros atspogulots pielietojums koronarajos asinsvados. Tika zinots
par teflona vaditajstigu ar J veida galu, POINTER nitinola vaditajstigu un Amplatz vaditajstigu.
Kopuma literatiiras analize par droSumu un veiktsp&ju ietvéra 24 pacientus ar teflona vaditajstigu ar
J veida galu, kuriem indic@ta vertebrala angiografija un stenta ievietoSana/miega arterijas
angiografija, un 59 pacientus ar Amplatz vaditajstigu, kuriem indicéta akiita kalkuloza holecistita
arst€Sana. Rezultati veiktsp&jas un droSuma zina ar paslaik pieejamam iericém tika balstiti uz
pasreiz€jam zinasanam/jaunakajiem sasniegumiem jomas, ka ar1 uz publicéto literatiiru par
konkurentu ieric€m, lai noteiktu pienemsanas krit€rijus, un tie tika salidzinati ar literatiira
noraditajiem raditajiem. DroSuma mérku analiz€ tika uzraditi pastavigi kliniski rezultati ar
pasreiz&jiem pienemsanas kriteriju raditajiem, ar 100% tehniskas un procediiras izdoSanas
raditajiem, bez novérotam negaiditam nevélamam blakusparadibam. DroSuma un veiktspgjas mérki,
kas noraditi, analizgjot literatiru par attiecigo ierici, atbilda ieprieks defin€tajiem pienemsSanas
kriterijiem, tadgjadi noradot, ka attiecigas ierices var uzskatit par standartam atbilstoSam
mediciniskas apriipes iericém.

5.4. Kliniskas veiktspéjas un droSuma visparéjs kopsavilkums

Vaditajstigu grupas uzradija labi zinamu droSumu un klinisko veiktsp€ju, izmantojot modernakos
sasniegumus l1dz ar jaunako sasniegumu kliniskajam vadlinijam, ierices tika atzitas par
izmantojamam standarta apriipé, pamatojoties uz salidzino$iem p&tijumiem un biologiskas
saderibas parbaudém, tadgjadi pieradot, ka vaditajstigu grupas ir standarta apriipes ierices.
Vaditajstigu grupas izmanto ka paligierices jau ierastas procediiras ar asinsvadiem
(centraliem/perifériem), ka arT ar asinsvadiem nesaistitas procediiras. Vaditajstigu lietoSana
procediras laika atspogulo pasreiz&jo mediciniskas apriipes standartu. Vaditajstigu grupam ir tadi
tehniskie parametri, kas ir ierasti vaditajstigam, un tam ir visparatziti kliniskas veiktsp&jas un
droSuma raditaji izmantoSanai ar asinsvadiem un ar tiem nesaistita pielietojuma. Ir pieejamas
daudzas konfiguracijas un atSkirigi materiali, lai nodro$inatu Sajas procediiras vajadzigas konkrétas
tehniskas Tpasibas. Balstoties uz vaditajstigu vispargjas uzbiives vienkarsibu un saglabasanas sp&ju,
ka arT tadam pasam veiktsp&jas prasibam lidzigos kliniskos pielietojumos, stendparbaudes standarti
var bt attiecinami uz vairakam vaditajstigam to izmantoSanas joma. Tadgjadi stendparbaudes
rezultati var apstiprinat vaditajstigu veiktsp€jas raditajus grupa ar vienadam tehniskam vai
veiktsp€jas prasibam. Tapat ar1 biologiskas saderibas novertéjumos iegiitie rezultati var apstiprinat
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tadu vaditajstigu veiktsp&ju, kuram ir tadi pasi materiali un kuras izmanto tados pasos
pielietojumos, pieméram, asinsvados.
Ir pieradits, ka vaditajstigu grupas ir visparatzitas standarta apriipes ierices ar tadu savstarpgju
l1dzibu, kas neietekme iericu droSumu vai veiktsp&ju.

Ieguvumu/risku noveértéjums

Vaditajstigu grupu ieguvumi un riski ir apspriesti CER-001 red. E. Ka tika objektivi paradits
attiecigo iericu kliniskajos datos, attiecigas ierices ir droSas un darbojas ka paredzets, kad tas lieto
atbilstosi to lietoSanas instrukcijam, tade] tas joprojam ir standarta mediciniskas apripes ierices, kas
ir nozimigas un palidz stradat ar katetriem diagnostisku un invazivu procediiru laika.

Balstoties uz pasreizgjo zinasanu/jaunako sasniegumu parskatu, klinisko rezultatu parametri, kas
attiecas uz vaditajstigu grupu klinisko droSumu un veiktsp&ju, ir noraditi talak 5.4.-1. un 5.4.-

2. tabula.

5.4.-1. tabula: Vaditajstigu grupu droSuma un veiktspéjas merki, kas identificeti klinisku datu

avotos — periféro asinsvadu lietojumi

Klmiskas literatuaras par

DroSuma un veiktspéjas

Vai visas datu kopas

LAl attiecigo ierici % pienemsanas kritériju % it_li)tiésrtij;i)iililgmﬁanas
DroSums

Asinsvada pardur$ana 0% Mazak par 2,4% Ja

Asinsvada disekcija 0% Mazak par 2,9% Ja

Trombs/okluzija 0% Mazak par 1,9% Ja

Veiktspéja

Tehniska izdosanas 100% Vairak par 81,8% Ja

Procediiras izdoSanas 100% Vairak par 83,3% Ja

Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali
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5.4.-2. tabula: Vaditajstigu grupu droSuma un veiktsp€&jas mérki, kas identificéti ar asinsvadiem nesaistitos

lietojumos
Rezultats Kliniskas literatiiras par DroSuma un veiktspéjas Vai visas datu kopas atbilst
attiecigo ierici % pienemsanas Kritériju % pienems$anas Kriterijiem?
DroSums
Audu bojajumi 0% Mazak par 3,12% Ja
Neparedzetu organu Mazak par 3,2%
pardurSana vai 0% Ja
punkcija
Infekcija 1,7% Mazak par 9,1% Ja
Veiktspéja
Tehniska izdosanas 100% Vairak par 77,1% Ja
Procediiras izdoSanas | 100% Vairak par 87,1% Ja

Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali

Vaditajstigu grupam ka standarta mediciniskas apripes iericeém var bit pietickami ar zemaku klinisko pieradijumu
Itmeni, lai apstiprinatu atbilstibu attiecigajam visparigajam droSuma un veiktsp&jas prasibam (GSPR). Klimiskie dati
tika izverteti sikak, lai demonstrétu pietiekamus klmiskos pieradijumus atbilstibai GSPR, veicot novertgjumu pec
MDCG 2020-6. Tabula 5.4.-3 ir apkopotas visu datu kopu kategorijas.

Kliniskie pieradijumi, ar kuriem uzskatami parada III klases ieri¢u (vaditajstigu grupu) droSumu un veiktsp&ju, sastav
no zinatniskas literatiiras (4. un 6. kategorija), proaktiviem PMS datiem — klientu aptaujas datiem (8. kategorija),
stidzibu datiem (7. kategorija) un stendparbaudes (12. kategorija). Tas atbilst iecteikumiem par pietickamu klinisko
pieradijumu demonstrésanu I1I klases iericém.

Tadgjadi ir pietiekami daudz datu kopu, kas pierada vaditajstigu grupas ka standarta apriipes ieri¢u droSumu un
veiktspeju.

5.4.-3. tabula: Kliniskie pieradijumi par vaditajstigu grupam

Datu avots TIerice/daudzums é(ategorija pec MDCG 2020-

Jaunakie sasniegumi Jaunako sasniegumu izvert€Sana, tostarp konkurentu
iericu klmisku datu izvertéSana

Worker vaditajstigu produktu grupa — 33 aptaujas 8
anketas

Worker vaditajstigas — 53 aptaujas anketas

Proaktivi PMS dati — Klientu aptaujas
dati

Teflona vaditajstiga ar J veida galu, 24 pacienti 4

Raksti literattira (n=2 Lo
akst literatlira (n=2) Amplatz vaditajstiga, 59 pacienti
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Datu avots Ierice/daudzums gategorija péc MDCG 2020-

Rezultati no petijumiem ar
iespgjamam metodologiskam
nepilnibam, bet to datus tomer var
izm@rit un var pamatot to
pienemamibu

Rak_sp literatiira (p=1) At.seYlskl. _ . POINTER nitinola vaditgjstiga, 1 pacients 9
gadijumu apraksti par attiecigo ierici

Vaditajstigas - 1 406 760 stdzibu 7
Worker vaditajstigas — 142 514 stidzibu
Stdzibu dati un vigilances dati Lunderquist nertis€josa terauda vaditajstigas, !
WORKER vaditajstigas, POINTER nitinola
vaditajstigas, Access vaditajstigas - 46 108 suidzibas
12

Mehaniskas stipruma un izturibas, biologiskas

Stendparbaudes drosibas, lietojamibas parbaudes

Klinisko ieguvumu/veiktspejas analize

Kliniskie ieguvumi ietver visas prasibas attieciba uz kliniska dro§uma un veiktsp&jas rezultatiem, un ietver
vaditajstigu grupu sp&ju sasniegt pieprasito paredz&to merki. Attiecigas ierices ka klmisko ieguvumu var nodro§inat
perkutanu intravaskularu un ar asinsvadiem nesaistitu ieri¢u izvieto$anu diagnostikas un invazivu procediru laika.
Tadgjadi vaditajstigu grupu kliniskie ieguvumi ir pamatoti, balstoties uz objektiviem pieradijumiem no recenzetajiem
datiem - kliniskiem, nekliniskiem vai abu $o veidu datiem.

Klinisko risku un droSuma analize

Riska parvaldibas process tiek veikts atbilstosi proceduram, kas noteiktas CAQ-QA-013. Riska parvaldiba atbilstosi
1ISO14971: 2019 Medicinas ierices. Riska parvaldibas pielietojums medicinas ieric€m.

Vaditajstigu grupas tiek parskatitas attieciba uz risku un tam tiek veikta atteices reZimu un rezultatu analize (FMEA)
un/vai bistamibas novértésana. Noteiktajos laika intervalos tiek parskatiti riska novert€§juma zinojumi, un tie tiek
atjauninati, balstoties uz datiem no literatiiras un komercialam stidzibam.

5.5. NotiekoS$a vai planota péctirgus kliniska péckontrole.

Ka dokumentéts PMS plana (PMSP-0008), péctirgus kliniska peckontrole (PMCF) ir PMS galvena
apakskopa un tai ir jabait savam planam (PMCFP-0027). So PMCF planu galvenais mérkis ir noteikt
proaktivas klinisko datu savakSanas un izvértéSanas metodes un procediiras, lai pamatotu vaditajstigu
grupu droSumu un veiktsp€ju un pastavigi iegiitu lietderigas zinaSanas, kas saistitas ar:
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. droSuma un veiktsp€jas apstiprinaSanu vaditajstigu grupas paredzamaja kalpoSanas
laika, nodrosinot ierices atbilsttbu GSPR;

. ieprieks nezinamam blakusparadibam;

. blakusparadibam un kontrindikacijam,;

. jauniem riskiem vai tadiem, kas nesen radusSies, balstoties uz faktiskiem pieradijumiem.

Argon veiks $adus pasakumus péc laiSanas tirgl, ietverot visparigas un specifiskas metodes/procediiras II1
klases vaditajstigam. Talak ir redzama dazadu razotaja iecerétu PMCF pasakumu kopsavilkuma tabula:

Pasakuma Pasakuma = s Pasakuma motivi un . .
Pasakuma mérkis C . v e Norises laiks
ID apraksts ’ zinamie ierobeZojumi
Apstiprinat attiecigo iericu A L
. . = Lauj izvertet informaciju
droSumu un veiktsp&ju. ; . e
o _ . par pasreiz€jam
Visharmai Nodrosinat nepartrauktu riska ZindSanam un aadst
1sparigl: un ieguvumu attiecibas jaunakajiem gadeja
zinatniskas . - . . parskatisana
1 . _ pienemamibu. sasniegumiem. g
literattras . leroberoiumi: kliniskie kalendara gada
parskatisana Identificet iesp&jamu dati ir i . beroli ietvaros
sistematisku nepareizu lietoganu | 4all I ierobezoti ar
S - - literattira publicétajiem
vai lietoSanu, kas nav noradita .
) o datiem
instrukcija
Visas siidzibas saistiba
ar tirgii laisto produktu
o o ) no lietotajiem klinikas
Apstiprinat mediciniskas ierices | un/vaj attiecigo iericu
droSumu izplatitajiem tiek
Identificét iepriek§ nezinamas ieklautas miisu QMS. '
Visparigi: siidzibu blakusparadibas (saistiba ar Iero_b czojumiis Ik_gadej_av
_ . C neparzinot [1dzigu iericu | parskatiSana
2 tendences un procediiram vai medictniskajam | . -
analize . pardosanas apjomu, var kalendara gada
iericEm) bat griti salidzinat ietvaros
Parraudzit identificetas nevélamo
blakusparadibas un blakusparadibu rasanas
kontrindikacijas bieZumu, bet var
saltdzinat kopgjo
gadijumu skaitu un
gadijumu tipus.
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Pasakuma Pasakuma = e Pasakuma motivi un . .
Pasakuma meérkis c oo .. o .. Norises laiks
ID apraksts ’ zinamie ierobeZojumi
Konkréti: PMCF | ¢  Apstiprinat droSumu un LietoSanas noveérojumi, | Tiks veikts
pétijums, lai veiktspgju kas paredzeti, lai savaktu | pétijums ieri€u
iegiitu faktiskos T RV kvantitativus datus par sertifikacijas
e Identificet ieprieks nezinamas . . L
datus par blak = dib <rraudait attiecigo iericu perioda laika
vaditajstigu . a u'spa_ra_ 1bas un par_rall zl veiktspgju katrai lidz
3 lietoSanu koronaro identificetas blakusparadibas un | jpdikacijai. atjaunoSanai
asinsvadu sist€ma, kontrindikacijas IerobeZojumi: datu (2023.-
perifero asinsvadu kvalitate un pieejamiba | 2028. g.).
sistéma un ar
asinsvadiem
nesaistitu
pielietojumu.

6. Iespéjamas diagnostiskas vai terapeitiskas alternativas
Vaditajstigu lietoSanas alternativas ir tradicionala operacija un katetru ievietoSana bez to palidzibas.
Tomér Iidz ar medicinisko vaditajstigu paradiSanos ir iesp&jams precizi ievietot terapeitisku ierici vai
pieklit bojajumiem, samazinot medicinisko izmaksu slogu un uzlabojot arsté€Sanas efektivitati.
Vislabakais vaditajstigu pozicionéSanas veids ir izsekoSana ar rentgenoskopijas palidzibu.

7. leteicamais lietotaju profils un apmacibas
Sis ierices ir paredzets lietot apmacitiem medicinas darbiniekiem kliniskos apstak]os.

8. Saskanotie standarti/kopgjas specifikacijas

Argon izpildes Standartu nosaukums
speka stasanas
datums/versija
Markéjums
BS EN ISO 15223- Mediciniskas ierices. Simboli lietojumam kopa ar razotaja sniegto informaciju.
1:2021 1. dala: Visparigas prasibas

EN I1SO 20417:2021 | Mediciniskas ierices. Razotaja sniegta informacija

Visparigi standarti — sterilizacija

BS EN ISO Sterile, single-use intravascular catheter introducers, guidewires and dilators (Sterili,
11070:2014/A1:2018 | vienreizlietojami intravaskularu katetru ievaditaji, vaditajstigas un dilatatori)

ISO 10555-1:2013 Intravaskularie katetri. Sterilie, vienreizlietojamie katetri. 1. dala: Visparigas
prasibas

BS EN 556-1:2001 Medictisko iericu sterilizacija. Prasibas mediciniskam ieric€m, kuram paredzets
lietot uzlimi “STERILS”. Prasibas pilnigi sterilam mediciniskam iericeém

BS EN 1422:2014 Sterilizatori mediciniskiem noltikiem. Etiléna oksida sterilizatori. Prasibas un
testéSanas metodes
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Argon izpildes
speka stasanas
datums/versija

Standartu nosaukums

EN ISO 11135:2019

Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1: (Veselibas apripes
produktu sterilizacija. Etiléna oksids. 1. dala:) Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices (Prasibas
medicinisko piederumu sterilizacijas procesa izstradei, validacijai un regularai
kontrolei)

AAMI TIR28:2016

Product Adoption and Process Equivalence for Ethylene Oxide Sterilization
(Produkta pienemsSana un procesa atbilstiba sterilizacijai ar etilena oksidu)

EN ISO 14644- Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated Controlled

1:2015 Environments. (Gaisa tiribas klasifikacija, tiras telpas un ar tam saistita kontrol&ta
vide.) 1. dala: Classification of air cleanliness (Gaisa tiribas klasifikacija)

EN ISO 14644- Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: (Tiras telpas un ar tam

2:2015 saistita kontrol&ta vide. 2. dala:) Monitoring to provide evidence of cleanroom

performance related to air cleanliness by particle concentration (Uzraudziba, lai
sniegtu pieradijumus par tiru telpu saistiba ar gaisa tiribu p&c dalinu koncentracijas)

BS EN 1SO 11737-
1:2018

Veselibas apriipes produktu sterilizésana. Mikrobiologiskas metodes. 1. dala:
Mikroorganismu populacijas noteik$ana uz produktiem

BS EN ISO 10993-
7:2022

Medicinisko ieri¢u biologiska novértésana. Ethylene oxide sterilization residuals
(Atlikumi p&c sterilizéSanas ar etilénoksidu)

NSI/AAMI
ST72:2019

Bacterial Endotoxins Test (Bakterialo endotoksinu noteikSana)

Visparigi standarti — kvalitates vadibas sistémas

EN 1SO 13485:2016 | Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentgjo§as prasibas

Riska parvaldiba

EN ISO 14971:2019 | Medicinas ierices. Riska parvaldibas pielietojums medicinas iericém

Biologiska drosiba

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

Medicinisko piederumu biologiska noveértésana. 1. dala:
Novertésana un testéSana

BS EN ISO 10993-
3:2014

Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 3. dala: Testi genotoksiskuma,
kancerogéniskuma un reproduktiva toksiskuma noteikSanai

BS EN ISO 10993-
4:2017

Medicinisko piederumu biologiska noveértésana. 4. dala: Testu atlase manipulacijam
ar asintm

BS EN 1SO 10993-
5:2009

Medicinisko piederumu biologiska noveértésana. 5. dala: Testi citotoksiskuma
noteikSanai in vitro

BS EN ISO 10993-
10:2013

Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 10. dala: Adas kairinajuma un
sensibilizacijas testi

BS EN 1SO 10993-
11:2018

Medicinisko piederumu biologiska noveértésana. 11. dala: Sisteémiska toksiskuma
noteik§anas testi

BS EN ISO 10993-
12:2021

Medicinisko piederumu biologiska noveértésana. 12. dala: Paraugu sagatavosana un
etalonmateriali
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Standartu nosaukums

BS EN ISO 10993-
18:2020

Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 19. dala: Physico-chemical,
morphological and topographical characterization of materials (Materialu
fiziokmiskais, morfologiskais un topografiskais raksturojums)

BS EN ISO 10993-
19:2020

Iepakojums noslégti sterilizetiem medicinas piederumiem. 1. dala: Prasibas
materialiem, sterilam barjeras sisttmam un iepakosanas sistemam (ISO 11607-
1:2019) 2. dala: Veidosanas, hermetizé$anas un aprikos$anas procesu validéSanas
prasibas (ISO 11607-2:2019)

Kliniska novértésana

MEDDEV 2.7/1 Kliniska novérteé$ana: rokasgramata razotajiem un pazinotajam institicijam
Rev4
Dizaina kontrole

ENISO 14971 Medicinas ierices. Riska parvaldibas pielietojums medicinas iericém

Lietojamiba
IEC 62366- Medical Devices — Application of usability engineering to medical devices
1:2015 un (Medictniskas ierices — medicinisko ieri¢u ekspluatacijas noderiguma projekt€Sana)
IEC 62366-
1:2015/COR1:2016

lepakojums
EN 1SO 11607- Iepakojums noslégti sterilizétiem medicinas piederumiem. 1. dala: Prasibas
1:2020 materialiem, sterilam barjeras sisttmam un iepakosanas sist€émam.
EN ISO 11607- Iepakojums noslégti sterilizétiem medicinas piederumiem. 2. dala: VeidoSanas,
2:2020 hermetiz€Sanas un apriko$anas procesu validéSanas prasibas

EN 1SO 2233:2001

Iepakojums. Pilnigas, aizpilditas transporta pakas un kravas vienibas. SagatavoSanas
parbaudei

ASTM D4169 :2022

Parvadasanas konteineru un sistému testéSanas standarta prakse -

ASTM F2096 —
2011 (R2019)

Standarta testa metode mediciniska iepakojuma bruto nopliides noteiksanai,
izmantojot ieks$€jo spiedienu (burbulu tests)
- ASTM F 2096-11 (2019)

ASTM F1929 - 15

Standarta testa metode nopliiZzu noteikSanai porainos mediciniskos iepakojumos ar
krasu caurlaidibas palidzibu - ASTM F 1929

ASTM F88 / F88M -
2021

Standarta testa metode elastigu aizsargmaterialu savienojumu izturibas noteikSanai -
ASTM F88

ASTM F1980 - 2021

Standarta celvedis medicinisku iericu sterilu barjeru sistemu paatrinatas nolietoSanas
gadijumos — ASTM F1980

Péctirgus kliniska péckontrole

MEDDEYV 2.12/2
Rev2

Pe&ctirgus kliniskas p&ckontroles petijumi
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Argon izpildes Standartu nosaukums
speka stasanas
datums/versija
Vigilance
MEDDEYV 2.12/1 | Vadlinijas par medicinisku iericu vigilances sistému
Rev8

9. ParskatiSanas vesture

Parskatits | IzdoSanas Izmainu apraksts Vai redakciju ir
izdevums | datums apstiprinajusi pilnvarota
iestade?
A 2023. gada Sakotngjais zinojums OJa
27. julijs Validacijas valoda: Anglu
L] N@ (attiecas tikai uz
Ila klasi vai uz dazam IIb
klases implant&jamam
iericém, kuram pilnvarota
iestade vel nav apstiprinajusi
SSCP)
B 2024. gada lerices nosaukuma un paredzeta Ja
19. februaris mérka saskanoSana ar atbilstibas Validacijas valoda: Anglu
deklaraciju
C 2024. gada Atjauninati BSI apstiprinato Nav nepiecieSams, jo SSCP
1. novembris | lietoSanas instrukciju numuri un saturs netika atjauninats.
parskatiSanas numuri, saturs netika
atjauninats.
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