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DHF-82256/DD-83013
TD-27

Do publikacji w Eudamed

ROLA DZIAL IMIE I NAZWISKO / TYTUL
Opracowane Dyiat requlacii prawnveh Nadira Lotus
przez gulacit p y Kierownik, Nadzor po wprowadzeniu na rynek

Matryca zatwierdzania podpisow
Niniejszy dokument musi zosta¢ zweryfikowany i zatwierdzony przez wszystkie osoby wymienione ponizej lub
ich upowaznionych przedstawicieli.

ROLA DZIAL IMIE I NAZWISKO / TYTUL

Dopuszczenie do Dziat spraw Danyel Carr

stosowania klinicznych Starszy dyrektor do spraw klinicznych
Dopuszczenie do . Dan Woda

. Jako$¢ S S,

stosowania St. inzynier ds. jako$ci
Dopuszczenie do Dziat wymogow Scott Bishop

stosowania prawnych Wiceprezes ds. regulacji prawnych i jako$ci

Historia wprowadzania zmian

Zmiana Data Rozdzialy Opis zmiany Nr zadania
zmiany

A 27 lipca 2023 Wszystkie | Pierwsze wydanie. Oddzielone prowadniki ND
Worker z SSCP-003.

B 19 lutego 2024 Wszystkie | Zharmonizowaé nazwe wyrobu i 04435
przeznaczenie zgodnie z deklaracja
zgodnosci

C 11-01-2024 4.2 Aktualizacja zatwierdzonych przez BSI 05589
numerdw IFU i numerow wersji, bez
aktualizacji tresci.

Uwaga: Zatwierdzenia bedg rejestrowane za posrednictwem powigzanego wniosku o zmiane.
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MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placéwki

Podsumowanie bezpieczenstwa i dzialania klinicznego
Niniejsze Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania najwazniejszych
aspektow bezpieczenstwa i dziatania klinicznego wyrobu od 01.01.2017 r. do 31.07.2022 1.
(okres sprawozdawczy).

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) nie ma na celu zastgpienia
Instrukcji obstugi jako gldéwnego dokumentu zapewniajacego bezpieczne uzytkowanie wyrobu,
ani tez nie ma na celu przedstawienia sugestii diagnostycznych lub terapeutycznych
uzytkownikom, dla ktérych jest przeznaczone.

Ponizsze informacje przeznaczone sg dla uzytkownikow profesjonalnych/personelu stuzby
zdrowia. Nie ustanowiono uzupetniajacego podsumowania bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego (SSCP) z informacjami dla pacjentdw, poniewaz prowadniki Worker nie sg
wyrobem do implantacji, dla ktorego pacjenci otrzymuja karte implantu, ani nie sg przeznaczone
do bezposredniego stosowania przez pacjentow.

1. Zakres niniejszego podsumowania zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania
klinicznego (SSCP):

1.1. Nazwa handlowa wyrobu:
e Prowadnik WORKER™, (Typ standardowy, Amplatz i Bentson)
e Prowadnik Amplatz
e Kod EMDN C0402: Prowadniki do naczyn obwodowych; Prowadniki do t¢tnic
wiencowych C0401

1.2. Nazwa i adres producenta
Nazwe i adres producenta prowadnika Worker 1 prowadnika Amplatz (Mermaid Medical)
podano w Tabeli 1.2.1.

Tabela 1.2.1 Informacje o producencie

Nazwa producenta Adres producenta

1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751, USA

Argon Medical Devices, Inc.

1.3. Jednolity numer rejestracyjny producenta (SRN)
Jednolity numer rejestracyjny producenta (SRN) to SRN: US-MF-000002324

1.4. Podstawowy UDI-DI
Podstawowy klucz unikalnego identyfikatora urzadzenia (UDI) podano w Tabeli 1.6.1.
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1.5. Europejskie nazewnictwo wyrobdw medycznych
Kody EMDN powigzane z tymi urzadzeniami to kod EMDN C0402: Prowadniki do naczyn
obwodowych; Prowadniki do tetnic wiehcowych C0401.

1.6. Klasa wyrobu
Klasyfikacja ryzyka UE dla prowadnikéw Worker 1 prowadnikow Amplatz zostata
przedstawiona w Tabeli 1.6.1.

Tabela 1.6.1 Informacje identyfikacyjne wyrobu

Nazwa i oois wvrobu Numer Klasa Podstawowy
pIS Wy produktu | wyrobu UE UDI-DI

Standardowy prowadnik prosty WORKER™ 0,035"/80 cm/3,5 cm | 110135080 1 08863332700352V
Standardowy prowadnik prosty WORKER™ (0,035"/150 cm/3,5

110135150 11 08863332700352V
cm
Standardowy prowadnik prosty WORKER™ 0,035"/180 cm/3,5

110135180 1l 08863332700352V
cm
Standardowy prowadnik prosty WORKER™ (,038"/150 cm/3,5

110138150 1l 08863332700352V
cm
Standardowy prowadnik WORKER™ z zakrzywieniem

110535080 1l 08863332700342T
w ksztatcie J 0,035"/80 ¢cm/3,5 cm
Standardowy prowadnik WORKER™ z zakrzywieniem

110535150 1l 08863332700342T
w ksztatcie J 0,035"/150 cm/3,5 cm
Standardowy prowadnik WORKER™ z zakrzywieniem

110535180 1l 08863332700342T
w ksztatcie J 0,035"/180 cm/3,5 cm
Standardowy prowadnik WORKER™ z zakrzywieniem

110535260 1l 08863332700342T
w ksztatcie J 0,035"/260 cm/3,5 cm
Standardowy prowadnik WORKER™ z zakrzywieniem

110538150 11 08863332700342T
w ksztatcie J 0,038"/150 cm/3,5 cm
Prowadnik prosty Amplatz WORKER™ 0,035"/90 cm/7,5 cm 114035090 11 08863332700332R
Prowadnik prosty Amplatz WORKER™ 0,035"/150 cm/7,5 cm 114035150 11 08863332700322R
Prowadnik prosty Amplatz WORKER™ 0,035"/180 cm/7,5 cm 114035180 11 08863332700332R
Prowadnik prosty Amplatz WORKER™ 0,035"/260 cm/7,5 cm 114035260 1l 08863332700332R
Prowadnik prosty Amplatz WORKER™ 0,035"/80 cm/3,5 cm 114135080 11 08863332700332R
Prowadnik prosty Amplatz WORKER™ 0,035"/150 cm/3,5 cm 114135150 1 08863332700332R
Prowadnik prosty Amplatz WORKER™ 0,035"/180 cm/3,5 cm 114135180 11 08863332700332R
Prowadnik prosty Amplatz WORKER™ 0,035"/260 cm/3,5 cm 114135260 1l 08863332700332R
Prowadnik Amplatz WORKER™ 7z zakrzywieniem w ksztatcie J

114235090 1l 08863332700322P
0,035"/90 cm/7,5 cm
Prowadnik Amplatz WORKER™ 7z zakrzywieniem w ksztatcie J

114235150 1l 08863332700322P
0,035"/150 cm/7,5 cm
Prowadnik WORKER™ typu Bentson 0,035"/180 cm/15 cm 116035180 11 08863332700362X
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/.\ Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i

ARGON

MEDICAL DEVICES Wersja: C

Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placowki

dzialania klinicznego (SSCP)
SSCP-0008: Prowadnik Worker

. Numer Klasa Podstawowy
Nazwa i opis wyrobu
pIS Wy produktu | wyrobu UE UDI-DI

Prowadnik prosty Amplatz Guidewire 0,035"/80 cm/3,5 cm

. . G61235080 1l 08863332700332R
(Mermaid Medical)
Prowadnik prosty Amplatz Guidewire 0,035"/150 cm/3,5 cm

. . G61235150 1l 08863332700332R
(Mermaid Medical)
Prowadnik prosty Amplatz Guidewire 0,035"/180 cm/3,5 cm

. . (561235180 1l 08863332700332R
(Mermaid Medical)
Prowadnik prosty Amplatz Guidewire 0,035"/260 cm/3,5 cm

. . G61235260 1l 08863332700332R
(Mermaid Medical)
Prowadnik prosty Amplatz Guidewire 0,035"/90 cm/7,5 cm

. . G61135090 1l 08863332700332R
(Mermaid Medical)
Prowadnik prosty Amplatz Guidewire 0,035"/150 cm/7,5 cm

. . G61135150 1l 08863332700332R
(Mermaid Medical)
Prowadnik prosty Amplatz Guidewire 0,035"/180 cm/7,5 cm

. . G61135180 1l 08863332700332R
(Mermaid Medical)
Prowadnik prosty Amplatz Guidewire 0,035"/260 cm/7,5 cm

. . G61135260 1l 08863332700332R
(Mermaid Medical)
Prowadnik Amplatz Guidewire z koncowka J 0,035"/90 cm/7,5 cm

. . G61335090 11 08863332700322P
(Mermaid Medical)

1.7. Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) obejmujacego wyrob:
DD-83013/TD-27 — Prowadnik WORKER™

Prowadnik Worker jest sprzedawany w Europie od roku 1996. Prowadniki te byty
poczatkowo sprzedawane przez firm¢ PBN Medicals, a nastepnie przez Medical Devices
Technologies, Inc. pod znakiem CE 0120. W 2013 r. firma Argon przeje¢ta t¢ lini¢
wyrobow. Certyfikat badania projektu o numerze CE 608299 zostal po raz pierwszy
wydany dla prowadnika Worker jako wyrobu medycznego klasy 111 w dniu 31 marca 2014
roku. Certyfikat ten zostat wydany przez jednostke notyfikowang Argon BSI. Dodatkowe

certyfikaty zostaty wydane przez BSI:

e Certyfikat pelnego zapewnienia jakosci CE 565719

e Certyfikat ISO 13485 FM 700791

o Certyfikat badania projektu CE 608299

Prowadnik WORKER zostat dopuszczony do obrotu przez amerykanska FDA 8 grudnia

2016 r. pod numerem 510(k) K160785.
1.8. Nazwa autoryzowanego przedstawiciela i numer SRN:
EMERGO EUROPE, B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holandia
SRN: NL-AR-000000116
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/.\ Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
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A R G o N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
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1.9. Nazwa jednostki notyfikowanej i pojedynczy numer identyfikacyjny:
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Numer jednostki notyfikowanej: 2797

2. Przeznaczenie wyrobu
2.1. Przeznaczenie.

Prowadniki Worker i Amplatz przeznaczone sg do utatwiania przezskérnego
umieszczania wyrobéw wewnatrznaczyniowych i pozanaczyniowych podczas zabiegow
diagnostycznych i interwencyjnych.

2.2. Wskazania do stosowania i populacje docelowe

Prowadniki Worker i Amplatz wskazane sa do uzytku w trakcie zabiegow
angiograficznych, do wprowadzania i umieszczania cewnikdw i wyrobdw
interwencyjnych w naczyniach wiencowych i obwodowych. Prowadniki sg rowniez
przeznaczone do ulatwiania przezskornego umieszczania obwodowych wyrobow
wewnatrznaczyniowych i pozanaczyniowych podczas zabiegéw diagnostycznych i
interwencyjnych. Prowadniki stanowig posrednig korzys¢ dla pacjenta, umozliwiajac
diagnostyke lub zabiegi ukierunkowane na serce i osrodkowy uktad krazenia, naczynia
obwodowe lub zabiegi pozanaczyniowe zwigzane z niedroznos$cig pgcherzyka
z6kciowego lub drog zotciowych i drenazem przezskdrnym. Wybér prowadnika opiera
si¢ na ocenie lekarza na podstawie rodzaju wykonywanego zabiegu.

2.3. Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.
3. Opis wyrobu

3.1. Opis wyrobu
Prowadniki Worker 1 Amplatz sktadajg si¢ z rdzenia ze stali nierdzewnej ze sprezyna ze
stali nierdzewnej w ostonie z politetrafluoroetylenu (PTFE), ktora zmniejsza tarcie
podczas zabiegu. Prowadniki te sg kompatybilne z wyrobami medycznymi o Swietle
wigkszym niz Srednica podana na etykiecie i krotszymi niz dlugos$¢ podana na
etykiecie. Wybor odpowiedniego prowadnika kompatybilnego z innymi wyrobami
medycznymi wymaga osadu lekarza.
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Urzadzenia i komponenty prowadnikow Worker i Amplatz sg pakowane jako sterylne
wyroby jednorazowego uzytku. Prowadniki sg szczelnie zamknigte w woreczkach

Tyvek i zapakowane wraz z instrukcjg obstugi. Wyroby sg sterylizowane przy uzyciu
tlenku etylenu (EtO).

Ocena biokompatybilnos$ci zostata przeprowadzona dla prowadnikow Worker i

Amplatz, a testy biokompatybilnosci zostaty przeprowadzone zgodnie z zaleceniami
zawartymi w normach ISO 10993 Biologiczna Ocena Wyrobdw Medycznych. Kategorie
kontaktu z tkankami dla prowadnikéw Worker i Amplatz to komunikacja zewnetrzna,
krazaca krew 1 ograniczony czas kontaktu (<24 godz.).

Tabela 3.1.1: Warianty prowadnikéw Worker

Nazwy handlowe

WORKER Standardowy

WORKER Amplatz

WORKER Bentson

Stal nierdzewna z powloka
PTFE

Stal nierdzewna z powloka
PTFE

Stal nierdzewna z powloka PTFE

Przeznaczenie

Utatwiaja wprowadzenie
cewnikow do naczyn

wiencowych i obwodowych.

Utatwiaja wprowadzenie
cewnikow do naczyn
wiencowych i obwodowych.

Utatwiaja wprowadzenie
cewnikow do naczyn wiencowych
i obwodowych. Przeznaczone sa

podstawowe Przeznaczone sg takze do Przeznaczone sg takze do . . . o
. . S . . S takze do umieszczania cewnikOw
umieszczania cewnikow umieszczania cewnikow .
- - pozanaczyniowych.
pozanaczyniowych. pozanaczyniowych.
Srednica 0,035”-0,038” 0,018”-0,038” 0,018~
Dlugos¢ 80 cm - 260 cm 80 cm - 260 cm 180 cm

Rodzaje koncowek

Mickka koncowka 3,5 cm
Koncéwka J 3 mm i migkka
koncowka 3,5 cm

Migkka koncowka 3,5 cm lub
7,5cm

Koncowka J 3 mm i migkka
koncowka 7.5 cm

Migkka koncowka 15 cm
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A R G o N SSCP-0008: Prowadnik Worker
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Ilustracja 1: Prowadniki proste i z koncéwka J

llustracja 2: Rysunek przedstawiajacy standardowe prowadniki proste i z koncéwka J oraz
prowadniki Bentson
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Rysunek 3: Rysunek przedstawiajacy prowadniki Amplatz proste i z koncowka J
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A R G o N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placéwki

3.2. Poprzednie warianty i r6znice miedzy nimi
Brak

3.3. Akcesoria, kompatybilne wyroby i inne produkty uzywane w polgczeniu
Prowadniki Worker i Amplatz sg kompatybilne z wyrobami medycznymi o swietle
wiekszym niz §rednica podana na etykiecie i krotszymi niz dlugo$¢ podana na etykiecie.
Wybér odpowiedniego prowadnika kompatybilnego z innymi wyrobami medycznymi
wymaga osadu lekarza.

4. Zagrozenia i ostrzezenia
4.1. Ryzyko szczatkowe i dzialania niepozadane

Proces zarzadzania ryzykiem zwigzanym z wyrobem Argon przeprowadzany jest
zgodnie z normg EN ISO 14971:2019. Podsumowanie i ocen¢ indywidualnego ryzyka
szczatkowego przeprowadzono na podstawie przegladu literatury klinicznej dotyczace;j
przedmiotowego wyrobu i aktualnego stanu wiedzy (SOA) w CER-001 wersja E. Okres
wyszukiwania obejmowat od 1 stycznia 2017 r. do 31 lipca 2022 r. Zdarzenia
niepozadane wskazane w literaturze przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4.1.-1: Potencjalne zdarzenia niepozadane dla prowadnikéw Worker znalezione w

literaturze.
Potencjalne zdarzenia niepozadane
Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem prowadnikéw WORKER lub
Amplatz naleza m.in:
. Perforacja naczynia
. Rozwarstwienie naczynia
. Zakrzep/zator
. Zawal mig$nia sercowego
. Perforacja narzadoéw innych niz docelowe
. Uszkodzenie tkanek
. Zakazenie
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/-\ Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

ARGON

MEDICAL DEVICES

SSCP-0008: Prowadnik Worker
Wersja: C

Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placowki

Tabela 4.1.-2: Zdarzenia niepozadane opisane w literaturze

Zdarzenie niepozadane Prowadnik Worker i prowadnik | Prowadniki
Amplatz n/N (%)
n/N (%)
W odniesieniu do naczyn obwodowych
Perforacja naczynia 0/24 (0%) 17/3069 (0,6%)
Rozwarstwienie naczynia 0/24 (0%) 85/3265 (2,6%)
Zakrzep/zator 0/24 (0%) 2/289 (0,7%)
ELacznie 0/24 (0%0) 104/3561 (2,9%)

Niezwiazane z naczyniami

Perforacja narzagdow innych niz docelowe 0/59 (0%) 42/3203 (1,3%)
Uszkodzenie tkanek 0/59 (0%) -

Zakazenie 1/59 (1,7%) 93/3203 (2,9%)
Lacznie 1/59 (1,7%) 135/3203 (4,2%)

W odniesieniu do naczyn wiencowych

Perforacja naczynia

861/20682 (4,2%)

Rozwarstwienie naczynia - 39/5054 (0,8%)
Zakrzep/zator - 59/15794 (0,4%)
Zawal migs$nia sercowego - 236/17435 (1,4%)

Lacznie

1195/24861 (4,8%)

*Uwaga: Wszystkie punkty czasowe dotycza okresu okotozabiegowego
**Uwaga: n= liczba wystapien, N= catkowita wielko$¢ proby dla wszystkich badan, w ktorych zaobserwowano ,,n”.

Aktualna wiedza i stan zaawansowania w zakresie przezskornego umieszczania
wyrobow wewnatrznaczyniowych 1 pozanaczyniowych podczas zabiegow
diagnostycznych i interwencyjnych za pomoca prowadnikoéw pomocniczych i
standardowych. Literatura zostata oceniona pod katem informacji zwigzanych z
populacja docelowa, dostepnymi alternatywami, punktami odniesienia 1
konkurencyjnymi wyrobami w celu przedstawienia analizy aktualnego stanu wiedzy.
Wyniki dotyczace dziatania 1 bezpieczenstwa obecnie dostepnych wyrobow zostaty

ustalone na podstawie aktualnego stanu wiedzy/zaawansowania w tej dziedzinie oraz na
podstawie przegladu opublikowanej literatury na temat konkurencyjnych wyrobow w

celu zdefiniowania kryteriow akceptacji. Z porownania kryteriow akceptacji z wynikami
stosowania przedmiotowych wyrobow wynika, ze rodziny prowadnikdéw sg uznawane za

zgodne z aktualnym stanem wiedzy, o ile sg stosowane zgodnie Z przeznaczeniem.

4.2. Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Prowadnik WORKER™ (Typ standardowy, Amplatz i Bentson) (IFU1100M i
Prowadnik Amplatz (IFU1300M):
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/.\ Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

A R G o N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placéwki

Ostrzezenia

¢ Omawiane urzadzenie zostato zaprojektowane, przebadane i wyprodukowane
wylacznie z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie lub
dekontaminacja nie byly badane. Takie postgpowanie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia, a w konsekwencji do choroby, infekcji 1 innych urazéw u
pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawaé dekontaminacji, ani nie
sterylizowac urzadzenia ponownie.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

e Zabrania si¢ uzywania, jezeli opakowanie jest otwarte oraz po terminie waznosci.

e Nie przesuwac prowadnika w przypadku napotkania oporu do czasu ustalenia
przyczyny oporu z zastosowaniem fluoroskopii. Uzycie zbyt duzej sity w
przypadku napotkanego oporu moze spowodowac uszkodzenie prowadnika lub
cewnika badz tez doprowadzi¢ do perforacji naczynia.

e Nie obraca¢ nadmiernie prowadnika.

e Nie klinowa¢ ani nie obraca¢ nadmiernie dystalnej koncowki prowadnika,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do pekniecia.

¢ Nie zgina¢ nadmiernie prowadnika, poniewaz moze to doprowadzi¢ do ztamania
prowadnika.

e Podczas umieszczania i manipulacji nalezy monitorowac¢ utozenie prowadnika za
pomocy fluoroskopii lub innej wlasciwej metody obrazowania.

e Nie wycofywac¢ prowadnika przez igte. Wyprostowa¢ prowadnik w celu
wycofania igly.

Srodki ostroznosci

e W przypadku jednoczesnego uzycia wigkszej liczby prowadnikow moze dojs¢ do
splatania lub skrecenia. Mozna uniknag¢ takiej sytuacji poprzez ostrozne
wyizolowanie prowadnikéw i1 oznaczenie ich proksymalnych koncow.

4.3. Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich dzialan
korygujacych bezpieczenstwo w terenie (FSCA, w tym FSN)
W okresie sprawozdawczym miato miejsce jedno wycofanie prowadnika prostego
Amplatz WORKER™, W zwigzku z tym incydentem wdrozono CAPA C-2019-005
(PMSR-0008 wersja D).
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Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

SSCP-0008: Prowadnik Worker

Wersja: C

Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placowki

A
ARGON

MEDICAL DEVICES

Numer : Opis wyrobu Nazwa handlowa Klasa _ Data C_:entl_'ym Powdd wycofania
wycofania wycofania Klasyfikacji przez producenta

Prowadnik 0,035"(0,89 mm)

x 80 cm Model 114135080.

Migkka koncowka 3,5 cm

REF/UDI:

114135080/(01)20886333300 Sztywnos¢

8067. Wylacznie na recepte Prowadnik prosty miekkiej
217912020 | STERYLIZOWARE £O Amplatz 1 2020-05-07 | kofcowki

rowadnik 0,035"(0,89 mm) WORKER™ prowadnika

x 150 cm Model 114135150. spowodowata

Migkka koncowka 3,5 cm perforacj¢ tkanki.

REF/UDI:

114135150/(01)20886333008

074. Wylacznie na receptg

STERYLIZOWANE EO

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu na rynek
(PMCF)

5.1. Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu ro6wnowaznego, jezeli ma
zastosowanie
Nie dotyczy, poniewaz nie wnioskuje si¢ o stwierdzenie rownowaznosci dla prowadnika
Worker.

5.2. Podsumowanie danych klinicznych z przeprowadzonych badan wyrobu przed
oznakowaniem CE, jezeli ma zastosowanie
Nie dotyczy. Nie przeprowadzono badan klinicznych prowadnika Worker przed
oznakowaniem CE.

5.3. Podsumowanie danych klinicznych pochodzacych z innych zrédel - w stosownych
przypadkach
Dane kliniczne potwierdzajace bezpieczenstwo i dzialanie prowadnika Worker pochodzg z
nastepujacych zrodet:

e Dziatania PMCF dla rodzin prowadnikow Worker, w tym ankiety wsrod klientow

. Raport z ankiety - rodzina produktéw prowadnikéw Worker (od stycznia 2018
r. do wrzesnia 2019 1.)
. Raport z ankiety - Prowadniki (od 1 wrzesnia 2017 r. do 1 wrze$nia 2020 r.)

e Do wyszukiwania literatury w okresie od 1 stycznia 2017 r. do 31 lipca 2022 r.
wykorzystano bazy danych Medline i EMBASE. Zawiera ona wszechstronne zbiory
danych dotyczacych aktualnie prowadzonych badan klinicznych, recenzowanych
publikacji naukowych, aktualnych wytycznych i zalecen wydanych przez stowarzyszenia
medyczne, a takze systematycznych przegladow literatury przeprowadzonych w celu
ustalenia tych zalecen.

Dziatania PMCF sg udokumentowane w dokumencie PMCFP-0027 wersja D.
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A
ARGON

MEDICAL DEVICES

Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i

dzialania klinicznego (SSCP)
SSCP-0008: Prowadnik Worker

Wersja: C

Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placowki

Tabela 5.3.-1;: Podsumowanie badania PMCF

Nazwa dzialania

Opis dzialania

Cel dzialania

Uzasadnienie i
znane ograniczenia
dzialania

Data zakonczenia/
szacunkowe ramy
czasowe

Raport z badania
klinicznego po
wprowadzeniu na
rynek - Prowadniki
Argon (N=36)

Ankiety z
informacjami
zwrotnymi od
klientow

Ankieta
przeprowadzona
wsrod pracownikow
stuzby zdrowia/
uzytkownikoéw
profesjonalnych

Zebranie informacji
zwrotnych na temat
zadowolenia
uzytkownikow
koncowych z
dziatania danego
wyrobu, obaw
uzytkownikoéw
koncowych
dotyczacych
bezpieczenstwa i
potencjalnego ryzyka
zwigzanego z danym
wyrobem, og6inego
zadowolenia
uzytkownikow z
kategorii wyrobu i
profilu uzytkownika
oraz wybranych przez
nich podobnych
wyrobdw.

W przypadku trzech
ocenianych rodzin
wyrobow wielko$é
préby jest stosunkowo
niewielka:

18 listopada 2020

ANKIETA
PRZEPROWADZONA
WSROD KLIENTOW
PRODUKTOW Z
RODZINY
PROWADNIKOW
WORKER (N=53)

Ankiety z
informacjami
zwrotnymi od
klientow

Ankieta
przeprowadzona
wsrod pracownikow
stuzby zdrowia/
uzytkownikow
profesjonalnych

W celu uzyskania
informacji zwrotnych
od klinicystow na
temat bezpieczenstwa
klinicznego i
dziatania
prowadnikdw
Worker.

Celem jest osiggnigcie
co najmniej 85%
akceptowalnosci/
pozytywnych opinii od
uzytkownikow
koncowych.

Wrzesien 2019

Raport z ankiety - rodzina prowadnikéw Worker

Celem tej ankiety bylo uzyskanie opinii klinicystow na temat bezpieczenstwa klinicznego i dziatania

prowadnikow Worker.

Ankieta zostata przestana w formie papierowej i online do uzytkownikéw koncowych

(lekarzy/klinicystow) linii wyrobow. Podejscie badawcze bylo raczej jakosciowe (odpowiedzi tak/nie) niz
ilo$ciowe (np. przeprowadzenie pomiaru laboratoryjnego parametru bedacego przedmiotem
zainteresowania). Istotnos¢ pytan w stylu Tak/Nie opiera si¢ na uproszczonym charakterze kazdego celu.
Ankieta zawierata 10 pytan, ktore odnosity si¢ do wszystkich wariantoéw prowadnikoéw Worker. Firma
Argon Medical zamierzata przeanalizowa¢ dane z ankiet po zebraniu co najmniej 35 ankiet; otrzymano
jednak wiecej ankiet i dane te zostaly uwzglednione. Analizy jakoSciowe wymagajg mniejszej proby w
poréwnaniu do analiz iloSciowych.
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/-\ Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

A R G o N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placéwki

Ankiete wypetnilo tacznie 53 respondentow. Osiggnicto co najmniej 85% akceptowalnosci/pozytywnych
opinii od uzytkownikow koncowych, z wyjatkiem pytania nr 3, w ktérym uzyskano 81% z uwagi na 6 z
33 odpowiedzi wskazujacych, ze elastyczna koncowka prowadnika Amplatz nie zapewnia bezurazowej
nawigacji w naczyniach. Wszystkie 6 odpowiedzi zostato udzielonych przez klinicystow z tego samego
szpitala, powotujacych sie na jedna skargg, ktora miata niedawno miejsce w tej placowce. Nie
zidentyfikowano zadnych nowych zagrozen ani obaw.

Raport z badania - Prowadniki

Badane warianty produktéw to Bentson, z podwojnym zakonczeniem, z ruchomym rdzeniem, z
nieruchomym rdzeniem ze stali nierdzewnej (SS Fixed Core) i z nieruchomym rdzeniem z PTFE.

Badanie opinii polegato na samodzielnym wypetnieniu przez uzytkownika koncowego ankiety w formie
papierowej lub interaktywnej online, sktadajacej si¢ z pytan typu Tak/Nie oraz pytan otwartych
zwigzanych z bezpieczenstwem pacjenta, jakoscig wyrobu, a takze profilem uzytkownika w odniesieniu
do stosowania innych prowadnikow innych producentéow. Na zakonczenie respondenci zostali poproszeni
o0 przekazanie wszelkich innych opinii na temat ocenianych wyrobow.

Ankieta opinii klientow sktadata si¢ z pigciu obszaréw i zostata podzielona na trzy czgsci:

e Bezpieczenstwo i dzialanie produktu
e Ogolne zadowolenie i profil uzytkownika
¢ Informacje o respondentach.

Domeny ankiety przedstawiaja si¢ nastgpujaco:

e Bezpieczenstwo i dzialanie specyficzne dla wyrobu Ta domena obejmuje specyficzne dla
wyrobu wskazniki i pytania, takie jak mozliwos¢ $ledzenia, podatnos¢ na skrecanie,
elastyczno$¢, mozliwos¢ krzyzowania, wsparcie i dotykowe sprzezenie zwrotne.

e Dodatkowe obawy dotyczace bezpieczenstwa pacjentoéw zwigzane z uzytkowaniem
wyrobu

e Ogo6lne zadowolenie z jako$ci prowadnikow

e QOgolne dziatanie wyrobu

e Profil uzytkownika

Populacj¢ docelowg ankiety stanowili uzytkownicy koncowi prowadnikoéw, bedacy lekarzami
wykonujacymi zabiegi naczyniowe przy uzyciu dowolnej rodziny wyrobow z linii prowadnikéw zgodnie
z ich przeznaczeniem.

Ankieta zostala wystana do wszystkich uzytkownikow koncowych na catym $wiecie w réznych
placowkach medycznych za posrednictwem sieci sprzedazy dystrybutoréw i bezposrednich
przedstawicieli handlowych firmy.

Uzytkownicy koncowi, ktdrzy uzywali co najmniej jednej rodziny prowadnikéw w okresie od 10

wrzesnia 2020 r. do 13 listopada 2020 r., wypehili facznie 36 ankiet. Uzytkownikami koncowymi byli
technicy radiologii (n=6) i lekarze (n=30).
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/A Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

A R G 0 N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placowki

Wykorzystanie prowadnikdéw przez respondentéw przedstawiono ponizej w Tabeli 5.3.-2 Error!
Reference source not found.. L.acznie 30/36 (83,3%) respondentow uzywato jednego typu prowadnikow,
5/36 respondentow (13,9%) uzywato dwoch typow prowadnikow, a 1/36 respondentdw (2,8%) uzywato
wszystkich typow prowadnikdéw.

Tabela 5.3.-2: Liczba i typ uzywanych wyrobéw Argon

Producent Liczba respondentéw (n=36) Procent (%0)
Jeden produkt 30 83,3
Bentson 13 36,1
Z powtoka PTFE z nieruchomym 11 30,6
rdzeniem i koncowka J

Z powloka PTFE z nieruchomym 5 13,9
rdzeniem - prosty - z koncowka 1

Z podwodjnym zakonczeniem 1 2,8
Dwa produkty 5 13,9
Bentson, z ruchomym rdzeniem 1 2,8
Bentson, z powtoka PTFE z 2 5,6
nieruchomym rdzeniem i koncowka J

Bentson, z nieruchomym rdzeniem SSi | 1 2,8
koncowka J

Z powloka PTFE z nieruchomym 1 2,8
rdzeniem i koncowka J, z nieruchomym

rdzeniem SS i koncowka J

Wszystkie siedem produktow 1 2,8

Wskaznik odpowiedzi wynidst 100% dla wszystkich wskaznikéw we wszystkich rodzinach z wyjatkiem
mozliwosci $ledzenia (89%) w rodzinie Bentson. Wyniki badania opinii klientow wedlug wyrobu zostaty
przedstawione w Tabeli 5.3.-3.
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/A Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

A R G 0 N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placowki

Tabela 5.3.-3: Wyniki badania opinii klientow wedlug wyrobu

Typ Liczba Elastyczno$¢ | Mozliwos¢ Mozliwos¢ Kontrola Dotykowe Krzyzowalnos$¢
prowadnika uzytkowni- Sledzenia skrecania sztywnoS$ci/ | sprzezenie

kow elastycznos$ci | zwrotne
Bentson 18 18 (100%) 16 (89%) ND ND ND ND
Z podwéjnym |2 2 (100%) 2 (100%) 2 (100%) ND ND ND
zakonczeniem
Z ruchomym 2 ND ND 2 (100%) 2 (100%) ND ND
rdzeniem
Z powloka 20 2 (100%) 2 (100%) 2 (100%) ND ND ND
PTFE z
nieruchomym
rdzeniem 1
Z powloka SS z |3 3 (100%) 3 (100%) 3 (100%) ND 3 (100%) 2 (100%)
nieruchomym
rdzeniem 2

Uwaga: 1. Wsréd uzytkownikéw 14 korzystato z prowadnika z powtoka PTFE i koncoéwka J, 5 z prowadnika z koncowka prosta,
a 1 korzystat z obu wyrobow. 2. Wérod uzytkownikow 2 korzystato z wariantu SS z koncowka J, a 1 korzystat zarowno z
wariantu SS z koncowka J, jak 1 z koncoéwka prosta. 3. Jeden uzytkownik nie udzielit odpowiedzi na to pytanie.

Ogo6lne doswiadczenie kliniczne z prowadnikami przedstawiono w Tabeli 5.3.-4.

Tabela 5.3.-4: Og6lne zadowolenie z wyrobu

Pozycja Liczba respondentéw Tak Nie
Dodatkowe obawy zwigzane | 35 1 (3%) 34 (97%)
z bezpieczenstwem

Akceptowalne opakowanie 36 36 (100%) 0
wyrobu

Akceptowalna jakos¢ ogolna | 36 36 (100%) 0
Akceptowalna jakos$¢ ogolna | 36 35 (97%) 1 (3%)
1

Produkt tolerowany przez 28 28 (100%)

pacjenta

Wsparcie dla produktu, 35 34 (97%) 1 (3%)
wprowadzanie i

umieszczanie wyrobow

interwencyjnych w obrebie

naczyn krwiono§nych !

Stosowanie prowadnikdw 36 33 (92%) 3 (8%)
innego producenta

! Jeden uzytkownik (#001) wskazat, ze ogélne dziatanie wyrobu nie jest akceptowalne i odpowiedziat, ze wyrdb nie obstuguje
wprowadzania i umieszczania wyrobow interwencyjnych w obrgbie naczyn krwiono$nych. Uwaga dotyczaca obu pytan
ankietowych brzmi: ,.trzon jest zbyt elastyczny, aby zapewni¢ wystarczajaca mozliwos¢ Sledzenia”.
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/A Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

A R G o N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placéwki

Lacznie 35 respondentéw wskazalo, ze nie istnieja zadne dodatkowe obawy dotyczace bezpieczenstwa
pacjentoOw zwigzane ze stosowaniem prowadnikow, podczas gdy 1 respondent wskazat, ze koncowka
prowadnika Bentson jest bardzo sztywna i moze przypadkowo przebi¢ naczynie, jezeli zostanie
umieszczona na site. Lacznie 28 (100%) respondentow wskazato, ze wyroby byly tolerowane przez
wszystkich pacjentow. Ogolna jakos¢ wyrobow byta akceptowalna dla wszystkich 36 (100%)
respondentdw, podczas gdy dziatanie wyrobow bylo akceptowalne dla 35 (97%) z 36 respondentow.
Prowadniki wspomagaja wprowadzanie i umieszczanie wyrobow interwencyjnych w naczyniach
krwiono$nych, co potwierdzito 34/36 (97%) respondentow. Lacznie 33 (91,7%) respondentow
zadeklarowato stosowanie prowadnikéw firmy Terumo (16/33, 48,5%), Boston Scientific (15/33, 45,5),
Merit (7/33, 21,2%), Cook/Cook Medical (6/33, 18,2%) i Abbott (3/33, 9,1%).

Lacznie 36 respondentow (100%) jest zadowolonych z prowadnikow pod wzgledem ogdlnej jakosci
wyrobow, tolerancji przez pacjentdow i opakowania wyrobow; a wszyscy, z wyjatkiem jednego (97%), sa
zadowoleni z ogdlnego dziatania wyrobow, bezpieczenstwa i pomocy przy wprowadzaniu i umieszczaniu
wyrobow interwencyjnych w uktadzie naczyniowym. Nie zidentyfikowano zadnych nowych zagrozen ani
obaw.

Ocena i ekstrakcja danych z odpowiedniej literatury Kklinicznej

W ramach systematycznego przeszukiwania literatury na potrzeby tego wstgpnego badania MDR CER-
001 wer. E zidentyfikowano tacznie 147 artykulow na temat omawianych wyrobow, a 3 artykuty spetnity
kryteria wigczenia. Ponizej przedstawiono podsumowanie danych klinicznych z 3 wiaczonych artykutow.
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/A Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

A R G 0 N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placowki

Artykul 1. Teoh AYB, Serna C, Penas I, et al. Endoscopic ultrasound-guided gallbladder drainage
reduces adverse events compared with percutaneous cholecystostomy in patients who are unfit for
cholecystectomy (Endoskopowy drenaz pecherzyka zélciowego pod kontrola USG zmniejsza liczbe
zdarzen niepozadanych w porownaniu z przezskorna cholecystostomia u pacjentow, ktorzy nie
kwalifikuja si¢ do cholecystektomii) Endoscopy. 2017;49(2):130-138.%%

Wyréb/Konfiguracja Prowadnik Amplatz 0,035”(Argon Medical Devices, Inc.)
Zastosowanie/Wskazanie Ostre kamicze zapalenie pecherzyka zoétciowego, zgodnie ze wskazaniem
Lokalizacja anatomiczna Pecherzyk zotciowy

Ocena D1A1P1R1T1I01F1S1C1

Poziom artykulu 1

Przedmiotowy wyrdb/konfiguracja Prowadnik Amplatz 0,035”(Argon Medical Devices, Inc.) (n=59)

przedmiotowego wyrobu (n)

Konkurencyjny/ inny wyréb (n) NZ

Obiektywny czas trwania obserwacji CER | Okres okotozabiegowy

Cele CER: Bezpieczenstwo

Uszkodzenie tkanek 0/59 (0%)
Perforacja/przebicie (narzadow innych niz 0/59 (0%)

docelowe)

Zakazenie Posocznica: 1/59 (1,69%)

Zakazenie uktadu moczowego: 0/59 (0%)

Cele CER: Dzialanie

Powodzenie techniczne 59/59 (100%)

Powodzenie zabiegu 56/59 (94,9%)*

Zidentyfikowano nowe AE lub problemy z Nie
wyrobem

'Rozwazane na podstawie powodzenia klinicznego. Powiklania wystapily jednak dzien po przeprowadzeniu zabiegu.
NR-Nie zgloszono

Cel: Porownanie endoskopowego drenazu pgcherzyka zotciowego pod kontrola USG (EGBD) z
przezskorng cholecystostomig jako ostatecznej metody leczenia ostrego zapalenia pecherzyka zotciowego
u pacjentow, ktorzy nie kwalifikuja si¢ do zabiegu chirurgicznego.

Pacjenci i metody: W okresie od listopada 2011 r. do sierpnia 2014 r., w wieloosrodkowym,
retrospektywnym, dopasowanym 1:1 badaniu kohortowym 118 pacjentéw, 59 pacjentéw z ostrym
zapaleniem pecherzyka zolciowego (mezczyzni, n=30; kobiety, n=29) w $rednim wieku: 81,2+10,4 lat,
poddano zabiegowi przezskornej cholecystostomii. Wyniki byly dopasowane pod wzgledem wieku, ptci i
stopnia Amerykanskiego Towarzystwa Anestezjologow.
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/A Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

A R G o N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placéwki

Prowadnik Amplatz 0,035" cala (Argon Medical Devices Inc., USA) zostal wprowadzony przez igle i
bezpiecznie zwinigty wewngtrz §wiatla pecherzyka zotciowego, po czym dokonano szeregu poszerzen
przewodu. Gdy przewod zostal odpowiednio poszerzony, do $wiatta pecherzyka zotciowego nad
prowadnikiem wprowadzono cewnik drenazowy typu pigtail o odpowiednim rozmiarze.

Pomiary wynikoéw obejmowaty wskazniki powodzenia technicznego i klinicznego, wskazniki zdarzen
niepozadanych, pobyt w szpitalu, liczbe nieplanowanych przyje¢ i $miertelnos¢. Powodzenie techniczne
zdefiniowano jako mozliwo$¢ uzyskania dostepu do pegcherzyka zotciowego i oproznienia go poprzez
umieszczenie rurki drenazowej lub stentu z natychmiastowym odprowadzeniem zo6tci. Powodzenie
kliniczne zdefiniowano jako poprawe objawow klinicznych i zmniejszenie liczby krwinek biatych w
ciggu 5 dni po zabiegu.

Wyniki: Powodzenie techniczne osiggnigto u wszystkich pacjentdow, natomiast powodzenie kliniczne u
56/59 (94,9%) pacjentow. Nie odnotowano przypadkéw uszkodzenia tkanek, perforacji/przebicia
(narzadow innych niz docelowe), zakazenia drég moczowych. U jednego pacjenta (1,69%) wystapita
cigzka postac posocznicy, ktora doprowadzita do ostrej niewydolnosci nerek i zgonu.

Og6lny wspotczynnik zdarzen niepozadanych wynidst 44/59 (74,6%). Zdarzenia niepozadane w okresie
30 dni wystapily u 10/59 (16,9%) pacjentéw, a powazne zdarzenia niepozadane zaobserwowano u 44/59
(74,6%) pacjentow. Nieplanowane przyjecia do szpitala zwigzane z zabiegiem odnotowano u 42/59
(71,2%) pacjentow, a nawracajace ostre zapalenie pgcherzyka zotciowego wystapito u 4/59 (6,8%)
pacjentow.

Whiosek: Autorzy doszli do wniosku, Ze technika przezskornej cholecystostomii stanowi skuteczny

sposdb na osiggnigcie drenazu pgcherzyka zolciowego u pacjentdw z ostrym zapaleniem pgcherzyka
zotciowego, ktorzy nie kwalifikuja sie do zabiegu chirurgicznego.

CAQ-QA-025-F1 wer. F: Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) Strona 20 z 35



Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

SSCP-0008: Prowadnik Worker

Wersja: C

Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placowki

A
ARGON

MEDICAL DEVICES

Artykul 2. Yip HK, Youssef AA, Chang WN, et al. Feasibility and safety of transradial arterial
approach for simultaneous right and left vertebral artery angiographic studies and stenting
(Wykonalnosé i bezpieczenstwo dostepu przez tetnice promieniowg do jednoczesnego badania

angiograficznego prawej i lewej tetnicy kregowej oraz stentowania) Cardiovasc Intervent

Radiol. 2007;30(5):840-846%

Wyréb/Konfiguracja

Prowadnik teflonowy z koncowka J (Argon Medical Devices)

Zastosowanie/Wskazanie

Angiografia kregoéw i stentowanie / angiografia tetnic szyjnych u pacjentow ze
zwezeniem tetnic kreggowych / zwezeniem tetnic szyjnych; wedtug wskazan

producenta

Lokalizacja anatomiczna

Uktad krazenia/uktad t¢tnic obwodowych

Ocena

D1A1P1R1IT1I0O1F1S1Cl1

Poziom artykulu

1

Przedmiotowy wyrdéb/konfiguracja
przedmiotowego wyrobu (n)

Prowadnik teflonowy z koncoéwka J (N=24 pacjentow)

Konkurencyjny/ inny wyréb (n)

NZ

Obiektywny czas trwania obserwacji CER

Okres okotozabiegowy

Cele CER: Bezpieczenstwo

wyrobem

Perforacja naczynia 0/24 (0%)
Rozwarstwienie naczynia 0/24 (0%)
Zakrzep/zator 0/24 (0%)
Cele CER: Dzialanie

Powodzenie techniczne 24/24 (100%)
Powodzenie zabiegu 24/24 (100%)*
Zidentyfikowano nowe AE lub problemy z Nie

'Rozwazane na podstawie powodzenia technicznego. Powiklania wystapily jednak dzieh po przeprowadzeniu zabiegu.

NR; Nie zgloszono

Cel: Zbadanie bezpieczenstwa i skutecznosci dostepu przez tetnice promieniows (TRA) przy uzyciu
cewnika prowadzacego Kimny o rozmiarze 6 F (French) do badania angiograficznego prawej tetnicy

wiencowej 1 stentowania.
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/-\ Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

A R G o N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placéwki

Pacjenci i metody: Jest to prospektywne badanie obejmujace 24 kolejnych pacjentow ze zwezeniem
tetnicy kregowej/ tetnicy szyjnej, u ktorych wykonano angiografie tetnic kr¢gowych i szyjnych, a
nastgpnie stentowanie tetnicy kregowej w okresie od listopada 2004 r. do grudnia 2006 r..
Charakterystyka poczatkowa i choroby wspdtistniejace przedstawiaty si¢ nastepujaco: sredni wiek:
68,7+9,5 lat, mgzczyzni: 22/24 (91,7%), nadcisnienie tetnicze: 21/24 (87,5%), cukrzyca: 11/24 (45,8%),
aktualne palenie tytoniu: 11/24 (45,8%), wczesniejszy zawat serca: 3/24 (8,3%) oraz wczesniejszy atak
niedokrwiennny: 10/24 (41,7%). W tym badaniu angiograficznym VA zastosowano polaczenie techniki
dostepu po tej samej stronie i techniki dostgpu od tytu, ktora obejmowata cewnik prowadzacy z petla 6-F
Kimny wraz z 0,035-calowym teflonowym prowadnikiem z koncéwka J (Argon Medical Devices). W
przypadku stentowania VA u 22 pacjentdw zastosowano dostgp TRA po tej samej stronie z cewnikiem
prowadzacym Kimny'ego lub cewnikiem prowadzacym lewej tetnicy sutkowej wewnetrznej, a u 2
pacjentow zastosowano technik¢ wprowadzania od tylu. Zwezenie >50% tetnicy szyjnej, tetnicy kregowe;
lub glownej tetnicy wewnatrzczaszkowej zdefiniowano jako istotng niedrozno$¢ tych naczyn. Jako cigzka
niedrozno$¢ zdefiniowano zwezenie >70%.

Wyniki: W wigkszosci przypadkéw zastosowano dostep TRA z lewej strony. Istotng niedrozno$¢ tetnic
wiencowych stwierdzono u 83,3%, natomiast istotne zwezenie pozaczaszkowych tetnic szyjnych u 33,3%
badanych pacjentdw. Powodzenie techniczne zabiegu wyniosto 100% u wszystkich pacjentow, wiaczajac
w to stentowanie lewej tetnicy wiencowej u 15 pacjentow i stentowanie prawej tetnicy wiencowej u 9
pacjentow. Powiktania neurologiczne zwigzane z zabiegiem odnotowano u 1 pacjenta (4,2%). Nie
odnotowano powiktan naczyniowych, powiklan zwigzanych z rang ani zgonéw zwigzanych z zabiegiem.

Whniosek: Autorzy stwierdzili, ze metoda TRA jest bezpieczna i skuteczna zarowno w badaniach

angiograficznych moézgu i naczyn wiencowych, jak i w stentowaniu VA. U pacjentow, u ktorych nie
mozna uzyska¢ dostgpu do tetnicy udowej, mozna ja uznac za proste i uzyteczne narzedzie kliniczne.
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/A Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

A R G 0 N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placowki

Artykutl 3. Alqahtani S, Kandeel AY, Rolf T, Frederic G, Qanadli SD. Case report: an unusual
combined retrograde and antegrade transpedal subintimal recanalization of the infrainguinal
arteries (Opis przypadku: nietypowa polaczona przezskorna rekanalizacja pod blona wewnetrzna
tetnicy podkolanowej z dostepu tylnego i przedniego) J Vasc Interv Radiol. 2012;23(10):1325-1329.

Wyréb/Konfiguracja Prowadnik nitinolowy POINTER (Angiotech Medical Device Technologies)

Zastosowanie/Wskazanie Polaczona przezskorna rekanalizacja pod blong wewngtrzna t¢tnicy
podkolanowej z dostepu tylnego i przedniego [SFA, tetnica podkolanowa,
pien piszczelowo-strzatkowy, tetnica strzatkowa]/CLI, wedlug wskazan.

Lokalizacja anatomiczna Naczynia podkolanowe (SFA, tetnica podkolanowa, pien piszczelowo-
strzatkowy, tetnica strzatkowa)

Ocena D1A1P1R1T201F1S2C1
Poziom artykulu 1
Przedmiotowy wyrdb/konfiguracja Prowadnik nitinolowy POINTER (N=1 pacjent)

przedmiotowego wyrobu (n)

Konkurencyjny/ inny wyréb (n) NZ

Obiektywny czas trwania obserwacji CER | Okres okotozabiegowy

Cele CER: Bezpieczenstwo

Perforacja naczynia Nz
Rozwarstwienie naczynia NZ
Zakrzep/zator Nz

Cele CER: Dzialanie

Powodzenie techniczne 1/1*

Powodzenie zabiegu 11

Zidentyfikowano nowe AE lub problemy z Nie
wyrobem

NR; Nie zgloszono

*Trudnosci w popychaniu prowadnika wynikaly z rozleglych zwapnien, jednak przeprowadzono angioplastyke balonowa i
stentowanie, a przeptyw krwi zostat przywrdcony.

Cel: Opisanie nowatorskiej techniki rekanalizacji tgtnic podkolanowych z dostepu tylnego, nawet w
przypadku, gdy nie mozna zidentyfikowac droznych tetnic na poziomie stawu kolanowego lub ponizej
niego.
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/-\ Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i
dzialania klinicznego (SSCP)

A R G o N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placéwki

Pacjenci i metody: Autorzy opisali przypadek 66-letniego m¢zczyzny z rozpoznang w przesztosci
cukrzyca, kardiomiopatig niedokrwienng i niedowltadem potowiczym prawostronnym. Pacjent zgtosit si¢
z utrzymujgcym si¢ od 3 miesiecy niegojacym si¢ owrzodzeniem grzbietu lewej stopy z towarzyszacym
boélem lewej stopy w spoczynku od 1 miesigca. Angiografia TK wykazata catkowite zamknigcie tetnic
udowych powierzchownych, podkolanowych i podkolanowych oraz zwapnione zwgzenie lewej tetnicy
udowej wspolnej (CFA) rozciagajace sie do tetnicy udowej giebokiej. Endarterektomia z angioplastyka
faty lewej tetnicy udowej wspdlnej (CFA) i tetnicy udowej glebokiej (profunda femoris) nie powiodta sie,
w zwigzku z czym przeprowadzono rekanalizacj¢ z dostepu przedniego, ktora zakonczyta sie
niepowodzeniem. Ostatecznie zastosowano dostep tylny przez lewa tgtnice grzbietowa stopy, co
doprowadzito do rekanalizacji catkowicie niedroznych tetnic piszczelowych przednich, podkolanowych i
powierzchownych tetnic udowych podskornie, az do osiggniecia tgtnicy udowej wspolnej.

Prowadnik 0,014-calowy wymieniono na 300-centymetrowy nitinolowy prowadnik POINTER 0,018-
calowy (Angiotech Medical Device Technologies), ktory z trudem wprowadzono do prawdziwego swiatta
proksymalnego pnia piszczelowo-udowego z powodu rozlegtych zwapnien w tetnicy. Przeprowadzono
angioplastyke balonikowa tetnic strzatkowych i piszczelowo-strzatkowych z dostepu przedniego, a
nastgpnie balonowe poszerzenie tetnicy podkolanowej i SFA. Stwierdzono rozlegle zwapnienia, w
zwigzku z czym wprowadzono dwa samorozprezalne stenty do proksymalnego odcinka SFA do gornej
czegsci tetnicy podkolanowe;.

Wyniki: Angiografia kontrolna wykazata rekanalizacje t¢tnic SFA, podkolanowych, piszczelowo-
strzatkowych i strzatkowych z przywrdoceniem przeptywu do stopy przez tuk podeszwowy. Bol
spoczynkowy ustapil zaraz po zabiegu. Poprawa przeplywu dystalnego zostata udokumentowana w
kontrolnych badaniach ultrasonograficznych przeprowadzonych tego samego dnia i nastgpnego dnia po
zabiegu. W 10. dniu pacjent zostal wypisany ze szpitala z zaleceniem przyjmowania aspiryny i
klopidogrelu. Catkowite wygojenie owrzodzenia stwierdzono siedem tygodni po zabiegu. Podczas 6-
miesigcznej wizyty kontrolnej pacjent pozostawal w dobrym stanie, bez bélu w spoczynku lub nowego
owrzodzenia stopy.

Whiosek: Autorzy doszli do wniosku ze u wybranych pacjentow z CLI, u ktérych doszto do niedroznosci
wszystkich tetnic podkolanowych i ktorzy sg obcigzeni wysokim ryzykiem operacyjnym lub u ktorych
poprzednio nie udato si¢ uzyska¢ dostepu przedniego, rekanalizacja metoda dostgpu tylnego pod btong
wewngtrzng przewlekle niedroznych naczyn podkolanowych przez niedrozng t¢tnice grzbietowa stopy
jest wykonalnym i uzytecznym podejsciem.
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/A Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania

ARGON klinicznego (SSCP)

SSCP-0008: Prowadnik Worker
MEDICAL DEVICES wersja: C I
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placowki

Tabela 5.3.-5: Klasyfikacja, ocena i ocena literatury poswieconej przedmiotowym wyrobom — naczynia obwodowe

Lo . Projekt . - . Poziom
Odniesienie | Wyrdb badania Kryteria oceny przydatnosci Kryteria oceny wkladu danych dowodéw
Yipetal, Prowadnik D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1 1

128

2007 tef[onpwy z Badanie
koficowka J rospektywne
(Argon Medical Prospexty
Devices, Inc.) Od listopada
‘ . 2004 r. do
Srednica: 0,035 grudnia 2006 1.
cala
Dtugos¢: 260 cm

Algahtani et Prowadnik D1 Al P1 R1 T2 01 F1 S2 C1 1

al., 2012 nitinolowy
POINTER
(Angiotech
Medical Device Opis przypadku
Technologies)
Srednica: 0,018
cala
Dtugos¢: 300 cm

Uwaga: Wszystkie punkty czasowe dotycza okresu okolozabiegowego
Tabela 5.3.-6: Klasyfikacja, ocena i ocena literatury poswigeconej przedmiotowym wyrobom — pozanaczyniowe
Odniesienie | Wyro6b Projekt Kryteria oceny przydatnosci Kryteria oceny wkladu danych POZiom,
badania dowodow

Prowadnik
Amplatz Wieloosrodkowe,
(Argon retrospektywne

Teoh et al, | Medical badanie kohortowe

20167 Devices, Inc.) D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 Cc1 1
) Listopad 2011r. i
Srednica: sierpien 2014 r.
0,035 cala

Uwaga: Wszystkie punkty czasowe dotycza okresu okotozabiegowego
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A
ARGON

MEDICAL DEVICES

Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placowki

Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania

klinicznego (SSCP)
SSCP-0008: Prowadnik Worker
Wersja: C

Tabela 5.3.-7: Wskazniki wynikow w zakresie bezpieczenstwa i dzialania zglaszane w ramach analizy przedmiotowych wyrobow —

Naczynia obwodowe

Bezpieczenstwo Dzialanie
Odniesienie Perforacja naczynia Rozwal_'stvweme Zakrzep/zator Powoplzeme Powodzenie zabiegu
n/N (%) naczynia nIN (%) techniczne nIN (%)
n/N (%) n/N (%)
Yip et al., 200728 0/24 (0%) 0/24 (0%) 0/24 (0%) 24124 (100%) 24124 (100%)
Algahtani et al., 2012129 2 NZ NZ NZ 1/1 1/1
Zakres calkowity 0% 0% 0% 100% 100%
Kryteria akceptacji Ponizej 2,4% Ponizej 2,9% Ponizej 1,9% Powyzej 81,8% Powyzej 83,3%
Wszystkie zbiory danych spelniaja kryteria
akceptacji (Tak/Nie) Tak Tak Tak Tak Tak

2 Jako ze jest to opis przypadku, artykut nie zostal uwzgledniony w zakresie ogoélnym, poniewaz nie analizujemy opisow przypadkow pod katem analizy ogoélnej bezpieczenstwa i

dziatania.

Uwaga: Wszystkie punkty czasowe dotycza okresu okolozabiegowego

NZ: Nie zgtoszono

Tabela 5.3.-8: Wskazniki wynikow w zakresie bezpieczenstwa i dzialania zglaszane w ramach analizy przedmiotowych wyrobéw —

Pozanaczyniowe

Bezpieczenstwo Dzialanie
Odniesieni Perforacja/przebicie Powodzenie
niesienie Uszkodzenie tkanek | (marzadéw innych Zakazenie techniczne Powodzenie zabiegu
n/N (%) niz docelowe) n/N (%) nIN (%) n/N (%)
n/N (%) 0
Teoh et al., 2016% 0/59 (0%) 0/59 (0%) 1/59 (1,7%) 59/59 (100%) 59/59 (100%)
Zakres calkowity 0% 0% 1,7% 100% 100%

Kryteria akceptacji

Ponizej 3,12%

Ponizej 3,2%

Ponizej 9,1%

Powyzej 77,1%

Powyzej 87,1%

Wszystkie zbiory danych speliaja kryteria
akceptacji (Tak/Nie)

Tak

Tak

Tak

Tak

Tak

Uwaga: Wszystkie punkty czasowe dotycza okresu okotozabiegowego
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/.\ Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania
klinicznego (SSCP)

A R G o N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placéwki

Whioski z przegladu literatury klinicznej

L.acznie podczas przeszukiwania literatury przedmiotu na temat wyrobow medycznych
przeprowadzonego we wszystkich latach do 31 lipca 2022 r. zidentyfikowano 147 artykutow, przy
czym 3 z nich zostaly uwzglednione po przegladzie literatury. Sposrdd tych 3 badan, 2 dotyczyty
naczyn obwodowych, a 1 dotyczyto wskazania pozanaczyniowego. Jednak jedno z badan
dotyczacych naczyn obwodowych nie zostato uwzglednione w ogdlnym zakresie, poniewaz opisy
przypadkow nie sg analizowane pod katem ogolnego bezpieczenstwa i dziatania. Nie uwzgledniono
zadnych artykutow przedstawiajacych zastosowanie w naczyniach wiencowych. Opisano
prowadnik teflonowy z koncéwka J, prowadnik nitinolowy POINTER 1 prowadnik Amplatz.
Ogodlnie rzecz biorac, analiza bezpieczenstwa i dziatania obejmowata 24 pacjentdw z prowadnikiem
teflonowym z koncowka J przeznaczonym do angiografii kregdéw i stentowania/angiografii tetnic
szyjnych oraz 59 pacjentow z prowadnikiem Amplatz przeznaczonym do stosowania w ostrym
kamiczym zapaleniu pgcherzyka zoétciowego. Wyniki dotyczace dziatania i bezpieczenstwa obecnie
dostepnych wyrobow, ustalone na podstawie aktualnego stanu wiedzy/zaawansowania w tych
dziedzinach oraz na podstawie przegladu opublikowanej literatury na temat konkurencyjnych
wyrobow, zostaty wykorzystane do zdefiniowania kryteriow akceptacji i poréwnane ze
wskaznikami podawanymi w literaturze. Analiza celoéw zwigzanych z bezpieczenstwem wykazata
spojne wyniki kliniczne z obecnymi kryteriami akceptacji ze 100% wskaznikami powodzenia
technicznego 1 powodzenia zabiegu bez zaobserwowanych nieoczekiwanych zdarzen
niepozadanych. Cele w zakresie bezpieczenstwa 1 dziatania okreslone na podstawie analizy
literatury dotyczacej przedmiotowych urzadzen spetnity wstepnie zdefiniowane kryteria akceptacii,
co sugeruje, ze przedmiotowe wyroby stanowig nadal standardowe wyroby medyczne.

5.4. Ogolne podsumowanie dzialania i bezpieczenstwa klinicznego

Rodziny prowadnikéw wykazaty si¢ dobrze znanym bezpieczenstwem i skutecznos$cig kliniczna,
wykorzystujac solidne, najnowoczes$niejsze wytyczne kliniczne, ktore okreslajg te wyroby jako
standard leczenia, a badania laboratoryjne i testy biokompatybilnosci dostarczajg dowodow na to,
ze rodziny prowadnikow sg standardowymi wyrobami stosowanymi w leczeniu. Rodziny
prowadnikéw sg uzywane jako wyroby pomocnicze w dobrze ugruntowanych zabiegach
naczyniowych (centralnych / obwodowych) oraz w zastosowaniach pozanaczyniowych.
Zastosowanie prowadnikow podczas zabiegu odzwierciedla obecny standard leczenia. Rodziny
prowadnikoéw posiadajg wlasciwosci techniczne, ktore sa wspdlne dla prowadnikéw i
charakteryzuja si¢ dobrze ugruntowanym dziataniem i bezpieczenstwem klinicznym w
zastosowaniach naczyniowych i pozanaczyniowych. Dostgpnych jest wiele konfiguracji 1 r6znic
materialowych, ktore zapewniajg okreslone wlasciwosci wymagane w tych zabiegach. W oparciu o
prostote i zachowanie ogolnej konstrukcji prowadnikoéw oraz podobienstwo wymagan dotyczacych
dziatania w podobnych zastosowaniach klinicznych, standardy testowania stacjonarnego moga miec
zastosowanie do wielu prowadnikéw wchodzacych w zakres. Z tego wzgledu wyniki testow
laboratoryjnych moga wspiera¢ charakterystyke dziatania prowadnikdéw w ramach grupy o takich
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samych wymogach technicznych lub uzytkowych. Analogicznie, oceny biokompatybilno$ci moga
wspiera¢ prowadniki wykonane z tych samych materialéw 1 wykorzystywane w podobnych
zastosowaniach, np. naczyniowych.

Podsumowujac, wykazano, ze rodziny prowadnikow sg uznanymi standardowymi wyrobami z
wystepujacymi miedzy nimi podobienstwami, ktére nie wplywaja na bezpieczenstwo ani dziatanie

wyrobow.
Ocena korzysci i ryzyka

Korzysci i zagrozenia zwigzane z rodzinami prowadnikéw omowiono w CER-001 wersja E. Jako
ze obiektywnie wykazano, ze dane kliniczne dotyczace przedmiotowych wyrobow §wiadcza o tym,
ze sa one bezpieczne i dziataja zgodnie z przeznaczeniem, gdy sa uzywane zgodnie z ich
instrukcjami obstugi, dlatego nadal s3 standardowymi wyrobami medycznymi, ktore sg niezbedne
do wspomagania urzadzen cewnikowych podczas zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych.

W oparciu o przeglad aktualnej wiedzy/stanu zaawansowania, parametry wynikéw klinicznych
istotne dla zbadania bezpieczenstwa klinicznego i1 dziatania rodzin prowadnikow zostaly
zidentyfikowane w Tabeli 5.4.-1 i Tabeli 5.4.-2 ponize;j.

Tabela 5.4.-1: Cele dotyczace bezpieczenstwa i dzialania rodzin prowadnikow
zidentyfikowane na podstawie zrodel danych klinicznych - Naczynia obwodowe

Wynik Literatura kliniczna dotyczaca Krytgria a}kceptgcji‘ - dcjzyvglslzzszﬁ‘;aégiory
przedmiotowego wyrobu % bezpieczenstwa i dzialania % kryteria akceptacji?

Bezpieczenstwo

Perforacja naczynia 0% Ponizej 2,4% Tak

Rozwarstwienie 0% Ponizej 2,9% Tak

naczynia

Zakrzep/zator 0% Ponizej 1,9% Tak

Dzialanie

Powodzenie techniczne | 100% Powyzej 81,8% Tak

Powodzenie zabiegu 100% Powyzej 83,3% Tak

Uwaga: Wszystkie punkty czasowe dotycza okresu okotozabiegowego
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Tabela 5.4.-2: Cele dotyczace bezpieczenstwa i dzialania rodzin prowadnikéw zidentyfikowane na podstawie
zrodel danych klinicznych - Pozanaczyniowe

Wynik Literatura kliniczna dotyczaca | Kryteria akceptacji sczgill’;’:.zyslzfliezr?éo ry danych

y przedmiotowego wyrobu % bezpieczenstwa i dzialania % aﬂceptégjp y
Bezpieczenstwo
Uszkodzenie tkanek | 0% Ponizej 3,12% Tak
Perforacja lub Ponizej 3,2%
przebicie (narzadow | 0% Tak
innych niz docelowe)
Zakazenie 1,7% Ponizej 9,1% Tak
Dzialanie

. >ol o,

POWO.dzenle 100% Powyzej 77,1% Tak
techniczne
Powodzenie zabiegu | 100% Powyzej 87,1% Tak

Uwaga: Wszystkie punkty czasowe dotycza okresu okotozabiegowego

Jako standard dla wyrobow medycznych, nizszy poziom dowodéw klinicznych dla rodzin prowadnikéw moze by¢
uzasadniony jako wystarczajacy do potwierdzenia zgodnosci z odpowiednimi GSPR. Dane kliniczne zostaly poddane
dalszej ocenie w celu wykazania wystarczajacych dowodoéw klinicznych na poparcie zgodnosci z GSPR z oceng
zgodnie z MDCG 2020-6. W Tabeli 5.4.-3 podsumowano klasyfikacje kazdego zbioru danych.

Dowody kliniczne potwierdzajace bezpieczenstwo i dziatanie wyrobow klasy 111 (rodziny prowadnikéw) obejmuja
literatur¢ naukowg (pozycja 4 i 6), proaktywne dane PMS - dane z ankiet klientow (pozycja 8), dane dotyczace
reklamacji (pozycja 7) i testy laboratoryjne (pozycja 12). Spehnia to zalecenie wykazania wystarczajacych dowodow
klinicznych dla wyrobow klasy I1I.

W zwigzku z tym istniejg wystarczajace zbiory danych potwierdzajace bezpieczenstwo i dziatanie rodzin
prowadnikéw jako wyrobow standardowych.

Tabela 5.4.-3: Dowody kliniczne wspierajace rodziny prowadnikow

Zrédlo danych Wyréb / ilosé gggg_céa g ML
Aktualny stan wiedzy Ocena aktualnego stanu wiedzy, w tym ocena 6
danych klinicznych z wyrobdw konkurencyjnych
Proaktywne dane PMS - Dane z Rodzina prowadnikéw Worker - 33 ankiety 8
ankiet klientow Prowadniki Worker - 53 ankiety
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Zrédio danych Wyrob / ilo$é Hod el Mg IS
2020-6
Artykuly z piSmiennictwa (n=2) 4
Wiyniki badan z potencjalnymi
b}@daml metodologicznymi’ ale w Prowadnik teﬂOHOWy z kOﬁCO’qu J, 24 pacjentéW
przypadku ktorych dane mozna nadal | Prowadnik Amplatz , 59 pacjentow
ujac ilosciowo, a akceptowalnosc jest
uzasadniona.
Artykuly z piSmiennictwa (n=1) 9
Indywidualne opisy przypadkéw Prowadnik nitinolowy POINTER, 1 pacjent
dotyczace przedmiotowego wyrobu
Prowadniki - 1 406 760 reklamacji 7
Prowadniki Worker - 142 514 reklamacji
Dane dotyczace reklamacji i nadzoru | Prowadniki ze stali nierdzewnej Lunderquist, 7
prowadniki WORKER, prowadniki nitinolowe
POINTER, prowadniki dostepowe - 46 108
reklamacji
Testy mechaniczne pod katem wytrzymatosci i 12
Testy na stanowisku laboratoryjnym trwatosci, bezpieczenstwa biologicznego,
uzytecznosci

Analiza korzySci klinicznych/dzialania

Korzysci kliniczne obejmuja wszelkie o§wiadczenia dotyczace wynikow w zakresie bezpieczenstwa klinicznego i
dzialania oraz obejmujg zdolnos¢ rodzin prowadnikéw do osiggnigcia zamierzonego celu zgodnie z o§wiadczeniami.
Jako korzy$¢ kliniczna, przedmiotowe wyroby moga zapewni¢ przezskorne umieszczanie wyrobow
wewnatrznaczyniowych lub pozanaczyniowych podczas zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych. W zwigzku z
tym korzysci kliniczne wynikajace ze stosowania rodziny prowadnikoéw zostaty potwierdzone na podstawie
obiektywnych dowodow pochodzacych z ocenianych danych - Klinicznych, nieklinicznych lub obu.

Ryzyko Kkliniczne i analiza bezpieczenstwa

Proces zarzadzania ryzykiem jest prowadzony zgodnie z procedurami okreslonymi w CAQ-QA-013. Zarzadzanie
ryzykiem zgodnie z normg [ISO14971: 2019 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych.

Rodziny prowadnikow sg weryfikowane pod katem ryzyka i poddawane analizie rodzajow i skutkow usterek (FMEA)

i/lub analizie zagrozen. Raporty z oceny ryzyka sg weryfikowane w okreslonych odstepach czasu i aktualizowane na
podstawie danych z literatury i reklamacji handlowych.
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5.5. Trwajace lub planowane monitorowanie kliniczne po wprowadzeniu na rynek.

Jak udokumentowano w planie PMS (PMSP-0008), PMCF stanowi kluczowy podzbiér PMS i
dysponuje wiasnym planem zarzadzania (PMCFP-0027). Podstawowymi celami tych planéw PMCF
jest okreslenie metod i procedur proaktywnego gromadzenia i oceny danych klinicznych w celu
wspierania bezpieczenstwa i dziatania rodzin prowadnikow oraz nieustannego zdobywania wiedzy
na temat uzytkowania w odniesieniu do:

. Potwierdzenia bezpieczenstwa i1 dziatania przez caly oczekiwany okres uzytkowania
rodzin prowadnikoéw poprzez zapewnienie zgodnosci wyrobu z GSPR

. Weczesniej nieznanych skutkéw ubocznych

. Skutkéw ubocznych i przeciwwskazan

. Nowych lub pojawiajacych si¢ zagrozen, w oparciu o faktyczne dowody.

Po wprowadzeniu na rynek firma Argon wykona nastgpujace czynnosci, w tym ogdlne i szczegdlowe
metody/procedury dla prowadnikéw klasy III. Ponizej przedstawiono tabele zawierajaca podsumowanie
r6znych dziatah PMCF przewidzianych przez producenta:

ID e T Uzasadnienie i znane
. . Opis dzialania Cel dzialania . S . Ramy czasowe
dzialania ograniczenia dzialania

e Potwierdzenie bezpieczenstwa i

dziatania przedmiotowych e
Umozliwia ocene

wyrobovy. o informacji na temat
Informaci ‘Ine- * Zapewnienie cigglej aktualnej wiedzy i stanu | Coroczny
1 P or i i;:]l?tog? ne. akceptowalnosci stosunku zaawansowania. przeglad w
n;fji% \?ve' et korzysci do ryzyka. Ograniczenia: Dane ciagu roku
J e Identyfikacja mozliwego kliniczne ograniczone kalendarzowego

do opublikowanych

systematycznego niewlasciwego .
y yezieg & danych z literatury

uzycia lub uzycia poza
wskazaniami.
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. D . Opis dzialania Cel dzialania UzaStfldnle.n €| Z nanfa Ramy czasowe
dzialania ograniczenia dzialania
Wszystkie reklamacje
zZwigzane z
wprowadzonym na
rynek wyrobem sg
rejestrowane w naszym
systemie zarzadzania
Potwierdzenie bezpieczenstwa Ja'k(ils'(CIa( 0,(11( )
uz OWnikKow
wyrobu medycznego kli}r;icznych i/lub
Identyfikacja nieznanych dystrybutoréw
Informacje ogdlne: wezesniej skutkow ubocznych | przedmiotowych Coroclzgy
2 Trendy i analiza (zwiazanych z zabiegami lub | wyrob6w. Eirzeg fokw
reklamacji wyrobami medycznymi) Ogr.anicz’er'lia:’ Bez N ke?lil; darzl:)wego
Monitorowanie znajomosci wielkosci
zidentyfikowanych skutkéw sP rzed?Zy p 0(.10bny,0h
i i , wyrobow moze by¢
ubocznych i przeciwwskazan frudno poréwnaé
wskazniki
wystepowania zdarzen
niepozadanych, ale
mozna porownaé ogdlna
liczbe zdarzen i ich
rodzaje.
Specyficzne: Potwierdzenie bezpieczenstwa i | Badanie obserwacyjne Badanie
Badanie PMCF w dzialania. majace na celu zebranie | zostanie
celu uzy_skania Okreslenic nieznanych danych iloéciowyc_h - przeprO\_Nadzone
rzeczywistych . \ . | dotyczacych wydajnosci | w okresie
danych wezesniej skutkéw ubocznych i | b6 qmigtowych certyfikacji
dotyczacych monitorowanie wyrobow dla kazdego | wyrobow do
3 stosowania zidentyfikowanych skutkow wskazania. momentu
prowadnikow w ubocznych i przeciwwskazan. Ograniczenia: Jako$¢i | odnowienia
naczyniach dostepnos¢ danych (2023-2028).
wiencowych,
obwodowych i
zastosowaniach
pozanaczyniowych.

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne
Alternatywa dla stosowania prowadnikow jest tradycyjny otwarty zabieg chirurgiczny i wprowadzanie
cewnikow na Slepo. Jednak pojawienie si¢ prowadnika medycznego umozliwito doktadne umieszczenie
wyrobu leczniczego lub dostep do docelowych zmian chorobowych, co zmniejszyto koszty leczenia i
poprawito jego skutecznos$¢. Najlepsze pozycjonowanie prowadnikdw mozna uzyskac, sledzac je za

pomocg fluoroskopii.
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7. Sugerowany profil uzytkownika i szkolenie dla uzytkownikéow
Wyroby te przeznaczone sa do uzytku przez przeszkolony personel medyczny w warunkach

klinicznych.

8. Normy zharmonizowane / Wspolne specyfikacje

Data / Wersja
zgodnosci Argon

Tytul normy

Oznakowanie

BS EN ISO 15223-
1:2021

Wyroby medyczne - symbole do stosowania na etykietach wyrobdw medycznych,
oznaczenia i informacje, ktore maja by¢ dostarczone - Czgs¢ 1: Wymogi ogolne

EN ISO 20417:2021

Terminologia, symbole i informacje dostarczane z wyrobami medycznymi:
Informacje dostarczane przez producenta wraz z wyrobami medycznymi

Normy ogélne - sterylizacja

BS EN ISO
11070:2014/A1:2018

Sterylne, jednorazowe introduktory, prowadniki i rozszerzadta do cewnikow
wewnatrznaczyniowych

ISO 10555-1:2013

Cewniki wewnatrznaczyniowe -- Cewniki sterylne i jednorazowego uzytku -- Czes¢
1: Wymogi ogdlne

BS EN 556-1:2001

Sterylizacja wyrobow medycznych. Wymagania dla wyrobdw medycznych
oznaczonych jako STERYLNE. Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych
wyrobow medycznych.

BS EN 1422:2014

Sterylizatory do celéw medycznych - Sterylizatory na tlenek etylenu - Wymagania i
metody badan

EN ISO 11135:2019

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu - Czgs¢ 1:
Wymagania dotyczace opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesow
sterylizacji dla wyrobéw medycznych.

AAMI TIR28:2016

Przyjecie produktu i rtownowaznos$¢ procesu sterylizacji tlenkiem etylenu

EN 1SO 14644- Klasyfikacja czysto$ci powietrza, pomieszczen czystych i zwigzanych z nimi

1:2015 srodowisk kontrolowanych. Czes¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza

EN ISO 14644- Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane - Cz¢$¢ 2:

2:2015 Monitorowanie w celu zapewnienia dowodow skutecznosci pomieszczen czystych w

odniesieniu do czystosci powietrza na podstawie st¢zenia czastek

BS EN 1SO 11737-
1:2018

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metody mikrobiologiczne - Cze$¢ 1:
Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na wyrobach

BS EN 1SO 10993-
7:2022

Biologiczna ocena wyrobow medycznych. Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem
etylenu

NSI/AAMI
ST72:2019

Test na obecno$¢ endotoksyn bakteryjnych

Normy ogdlne - systemy jakosci

EN ISO 13485:2016 | Wyroby medyczne. Systemy zarzadzania jako$cia. Wymogi do celéw regulacyjnych
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Data / Wersja
zgodnosci Argon

Tytul normy

Zarzadzanie ryzykiem

EN 1SO 14971:2019 | Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

Bezpieczenstwo biologiczne

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

Ocena biologiczna wyrobow medycznych - Czes¢ 1:
Ocena i testowanie

BS EN ISO 10993-
3:2014

Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych - Cze$¢ 3: Badania genotoksycznosci,
rakotworczo$ci i toksycznosci reprodukceyjnej

BS EN 1SO 10993-
4:2017

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych - Czes¢ 4: Wybodr badan dla interakcji z
krwig

BS EN ISO 10993-
5:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in
vitro

BS EN 1SO 10993-
10:2013

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych - Czes¢ 10: Badania dziatania draznigcego
i uczulajacego na skore

BS EN ISO 10993-
11:2018

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 11: Badania toksycznos$ci
uktadowe;j

BS EN 1SO 10993-
12:2021

Ocena biologiczna wyrobow medycznych - Czg¢s¢ 12: Przygotowanie probki i
materialy odniesienia

BS EN ISO 10993-
18:2020

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych - Cze$¢ 19: Fizykochemiczna,
morfologiczna i topograficzna charakterystyka materialow

BS EN 1SO 10993-
19:2020

Standardowy przewodnik dotyczacy biokompatybilnosci materiatow
opakowaniowych wyrobdw medycznych

Ocena kliniczna

MEDDEYV 2.7/1 Ocena kliniczna: Przewodnik dla producentéw i jednostek notyfikowanych
wer.4
Kontrola projektu
EN ISO 14971 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych

Uzyteczno$¢

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

Wyroby medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci w wyrobach medycznych

Opakowanie
EN ISO 11607- Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobé6w medycznych. Czes¢ 1:
1:2020 Wymagania dotyczace materiatow, systemow barier sterylnych i systemow
pakowania.
EN ISO 11607- Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych. Czeg$¢ 2:
2:2020 Wymagania dotyczace walidacji proceséw formowania, uszczelniania i montazu

EN 1SO 2233:2001

Pakowanie -- Kompletne, wypetnione opakowania transportowe i fadunki
jednostkowe -- Przygotowanie do testow

ASTM D4169 :2022

Standardowa praktyka testowania dzialania konteneréw transportowych i systemow

CAQ-QA-025-F1 wer. F: Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) Strona 34 z 35



https://www.astm.org/Standards/D4169.htm
https://www.astm.org/Standards/D4169.htm

/.\ Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania
klinicznego (SSCP)

A R G o N SSCP-0008: Prowadnik Worker

MEDICAL DEVICES Wersja: C o
Lokalizacja firmy Argon: Wszystkie placéwki

Data / Wersja Tytul normy
zgodnosci Argon
ASTM F2096 — Standardowa metoda testowa wykrywania powaznych nieszczelnosci w
2011 (R2019) opakowaniach medycznych za pomocg ci$nienia wewngtrznego (test pgcherzykow
powietrza)
- ASTM F 2096-11 (2019)
ASTM F1929 - 15 Standardowa metoda wykrywania nieszczelnosci uszczelnien w porowatych

opakowaniach medycznych metoda penetracji barwnika - ASTM F 1929

ASTM F88 / F88M - | Standardowa metoda badania wytrzymatos$ci uszczelnienia elastycznych materiatow
2021 barierowych - ASTM F88

ASTM F1980 - 2021 | Standardowy przewodnik dotyczacy przyspieszonego starzenia sterylnych systemow
barierowych dla wyrobéw medycznych - ASTM F1980

Monitorowanie kliniczne po wprowadzeniu na rynek

MEDDEYV 2.12/2 Badania kliniczne po wprowadzeniu na rynek

wer.2
Nadzor
MEDDEYV 2.12/1 | Wytyczne dotyczace systemu nadzoru nad wyrobami medycznymi
wer.8
9. Historia wprowadzania zmian
Zmiana | Data wydania | Opis zmiany Zmiana zatwierdzona przez
jednostke notyfikowana?
A 27 lipca 2023 | Raport poczatkowy [ Tak
Jezyk zatwierdzenia
Angielski
[0 Nie (dotyczy tylko
wyrobow do implantacji
klasy Ila lub niektorych llb,
dla ktorych nie sg jeszcze
dostepne probki SSCP do
walidacji przez NB)
B 19 lutego 2024 | Zharmonizowa¢ nazwe wyrobu i Tak
przeznaczenie zgodnie z deklaracja Jezyk zatwierdzenia
zgodnodci Angielski
C 1 listopada Aktualizacja zatwierdzonych przez Nie jest wymagane,
2024 BSI numerow IFU i numerdw wersji, | poniewaz tre$¢ SSCP nie jest
bez aktualizacji tresci. aktualizowana.
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