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MEDICAL DEVICES

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
Utelom tohto sthrnu parametrov bezpeé¢nosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut
verejnosti pristup k aktualizovanému sthrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu
pomédcky od 01.01.2017 do 31.07.2022 (interval podavania sprav).

SSCP nie je urceny ako ndhrada navodu na pouzitie (IFU) ako hlavného dokumentu na zaistenie
bezpecného pouzivania pomdcky, ani nie je ur€eny na poskytovanie diagnostickych alebo
terapeutickych navrhov urenym pouzivatelom alebo pacientom.

Nasledujtce informécie su urcené pre pouzivatel'ov/odbornych zdravotnickych pracovnikov.
Doplnkovy SSCP s informaciami pre pacientov nebol vypracovany, pretoze vodiace droty
Worker nie su implantovatel'né pomocky, ku ktorym sa poskytuje karta implantatu pre
pacientov, a pomocka nie je uréena na priame pouzitie zo strany pacientov.

1. Rozsah sihrnu parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP):

1.1. Obchodny n&zov pomdcky:
e Vodiaci drot WORKER™ (standardny, Amplatz a Bentson)
e Vodiaci drot Amplatz
e EMDN kod C0402: Vodiace droty pre periférne cievy; C0401 Vodiace dréty pre
koronarne artérie

1.2. Nazov a adresa vyrobcu
Néazov a adresa vyrobcu vodiaceho drotu Worker a vodiaceho drotu Amplatz (Mermaid Medical)
st uvedené v tabul’ke 1.2.1

Tabulka 1.2.1 Informacie o vyrobcovi

Néazov vyrobcu Adresa vyrobcu

1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751, USA

Argon Medical Devices, Inc.

1.3. Jediné registracné ¢islo vyrobcu (SRN)
Jediné registrac¢né Cislo vyrobcu (SRN) je SRN: US-MF-000002324

1.4. Zakladny identifikator UDI-DI
Zakladny identifikator pomocky (UDI) je uvedeny v tabulke 1.6.1.

1.5. Eurdpska nomenklatura zdravotnickych pomocok
Kody EMDN priradené tymto poméckam su Kéd EMDN C0402: Vodiace droty pre periférne
cievy; C0401 Vodiace droty pre koronarne artérie.

1.6. Trieda pomécky
EU Klasifikécia rizika pomocky pre vodiace droty Worker a vodiace droty Amplatz sa uvadza v
tabul’ke 1.6.1.
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Tabulka 1.6.1 Identifika¢né informacie o pomocke

o Trieda , .
Nazov a opis pomdcky L0 oméck ZERECT)
PSP vyrobku | P U Y| identifikator UDI-DI

Vodiaci drot WORKER™ Standard rovny

110135080 11 08863332700352V
0,035"/80 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Standard rovny

110135150 11 08863332700352V
0,035"/150 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Standard rovny

110135180 1l 08863332700352V
0,035"/180 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Standard rovny

110138150 1l 08863332700352V
0,038"/150 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Standard oblUkovy v tvare J

110535080 1l 08863332700342T
0,035"/80 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Standard oblikovy v tvare J

110535150 11 08863332700342T
0,035"/150 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Standard oblUkovy v tvare J

110535180 11 08863332700342T
0,035"/180 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Standard oblUkovy v tvare J

110535260 11 08863332700342T
0,035"/260 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Standard oblikovy v tvare J

110538150 11 08863332700342T
0,038"/150 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Amplatz rovny

114035090 11 08863332700332R
0,035"/90 cm/7,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Amplatz rovny

114035150 11 08863332700322R
0,035"/150 cm/7,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Amplatz rovny

114035180 1l 08863332700332R
0,035"/180 cm/7,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Amplatz rovny

114035260 1l 08863332700332R
0,035"/260 cm/7,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Amplatz rovny

114135080 1l 08863332700332R
0,035"/80 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Amplatz rovny

114135150 1l 08863332700332R
0,035"/150 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Amplatz rovny

114135180 1l 08863332700332R
0,035"/180 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Amplatz rovny

114135260 1l 08863332700332R
0,035"/260 cm/3,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ Amplatz obltkovy v tvare J

114235090 11 08863332700322P
0,035"/90 cm/7,5 cm
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. Trieda . .
Nazov a opis pomdcky ST oméck ZEER
PSP vyrobku | P U Y| identifikator UDI-DI
Vodiaci drot WORKER™ Amplatz obltkovy v tvare J
114235150 11 08863332700322P
0,035"/150 cm/7,5 cm
Vodiaci drot WORKER™ typ Bentson
116035180 11 08863332700362X
0,035"/180 cm/15 cm
Vodiaci drét Amplatz Guidewire, rovny
. . G61235080 1l 08863332700332R
0,035"/80 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Vodiaci drét Amplatz Guidewire, rovny
. . G61235150 1l 08863332700332R
0,035"/150 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Vodiaci drét Amplatz Guidewire, rovny
. . (G61235180 1l 08863332700332R
0,035"/180 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Vodiaci drét Amplatz Guidewire, rovny
. . G61235260 1l 08863332700332R
0,035"/260 cm/3,5 cm (Mermaid Medical)
Vodiaci drét Amplatz Guidewire, rovny
. . G61135090 1l 08863332700332R
0,035"/90 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Vodiaci droét Amplatz Guidewire, rovny
. . G61135150 11 08863332700332R
0,035"/150 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Vodiaci drét Amplatz Guidewire, rovny
. . G61135180 11 08863332700332R
0,035"/180 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Vodiaci drét Amplatz Guidewire, rovny
. . G61135260 11 08863332700332R
0,035"/260 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)
Vodiaci drét Amplatz Guidewire, s hrotom v tvare J,
. . G61335090 11 08863332700322P
0,035"/90 cm/7,5 cm (Mermaid Medical)

1.7. Rok prvého vydania certifikatu (CE) pre dani pomocku:
DD-83013/TD-27 — Vodiaci drot WORKER™

Vodiaci dr6t Worker bol uvedeny na eurdpsky trh v roku 1996. Tieto vodiace droty
uviedla prvykrat na trh spolo¢nost PBN Medicals a neskdr Medical Devices
Technologies, Inc. s oznacenim CE s c¢islom 0120. Spolo¢nost’ Argon ziskala liniu
vyrobkov akviziciou v roku 2013. Certifikat po preskimani navrhu s ¢islom CE 608299
bol pre vodiaci drot Worker vydany prvykrat 31. marca 2014 ako certifikat pre
zdravotnicku pomdcku triedy III. Tento certifikat vydala spolo¢nost’ BSI ako notifikovana
osoba spoloénosti Argon. Dalsie certifikéty, ktoré vydala spolo¢nost’ BSI:

o Certifikat o uplnom zabezpeceni kvality CE 565719

e SO 13485 Certifikat FM 700791

e Certifikat o projektovej skuske CE 608299

Vodiaci drot WORKER ziskal povolenie od americkeho Uradu FDA 8. decembra 2016
s ¢islom 510(k) K160785.
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1.8. Nazov splnomocneného zastupcu a SRN:
EMERGO EUROPE, B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holandsko
SRN: NL-AR-000000116

1.9. Nazov a jediné registra¢né ¢islo notifikovanej osoby:
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Cislo notifikovanej osoby: 2797

2. Urcené pouzitie pomocky
2.1. U&el uréenia.

Vodiace droty Worker a Amplatz s uréené na ul'ah¢enie perkutanneho umiestnenia
intravaskuldrnych a nevaskularnych pomdcok pocas diagnostickych a intervenénych
postupov.

2.2. Indikacie a ciePové populacie

Vodiaci drot Worker a vodiaci drot Amplatz s ur¢ené na pouzitie pri angiografickych
postupoch na zavedenie a umiestnenie katétrov a intervenénych pomdcok do
koronarnych a periférnych ciev. Vodiace droty si ur¢ené aj na ul'ahcenie perkutanneho
umiestnenia periférnych intravaskularnych a nevaskularnych pomocok pocas
diagnostickych a interven¢nych postupov. Vodiace droty predstavuji nepriamy prinos
pre pacienta tym, ze umoziiuju diagnostiku alebo postupy zamerané na srdce

a centralny obehovy systém, periférne vaskularne alebo nevaskularne postupy suvisiace
s obstrukciou zI¢nika alebo zI€ovych ciest a perkutannou drenazou. Vyber vodiaceho
drotu je zalozeny na tisudku lekara, v zavislosti od typu vykonavaného postupu.

2.3. Kontraindikacie

Nie st zname ziadne kontraindikéacie.
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3. Opis pomocky

Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
SSCP-0008: Vodiaci drot Worker

Revizia: C

Miesto Argon: vSetky pracoviska

3.1. Opis pomocky
Vodiaci drét Worker a vodiaci drot Amplatz st vyrobené z jadra z nehrdzavejucej ocele
s pruznym drotom z nehrdzavejucej ocele s polytetrafluéretylénovym (PTFE)
povlakom, ktory pomaha redukovat’ trenie pocas postupu. Vodiace droty su
kompatibilné so zdravotnickymi pomdckami s limenom va¢§im ako je priemer
uvedeny na §titku a krat$imi ako je oznaéena dizka. Pri vybere vhodného vodiaceho
drotu kompatibilného s inymi zdravotnickymi pomdckami, ktoré sa maja pouzit’,

rozhoduje

posudenie lekara.

Pomdcky a komponenty vodiaceho drotu Worker a vodiaceho drotu Amplatz su
zabalené ako sterilné pomdcky na jedno pouzitie. Droty st zatavené v tyvekovych
vreckach a zabalené spolu s navodom na pouzitic. Pomdcky su sterilizované
etylénoxidom (EtO).

Posudenie biokompatibility pre vodiaci drot Worker a vodiaci drét Amplatz bolo
dokoncené a testovanie biokompatibility bolo vykonané podl'a odporii¢ani uréenych
normou ISO 10993 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Kritériami pre
kategorizéciu kontaktu s tkanivom pre vodiace dréty Worker a Amplatz su externa
komunikacia, cirkulujuca krv a obmedzené trvanie kontaktu (<24 hodin).

Tabul’ka 3.1.1: Varianty vodiacich drotov Worker

Obchodné nazvy

WORKER Standard

WORKER Amplatz

WORKER Bentson

Nehrdzavejuca ocel’ s PTFE
povlakom

Nehrdzavejuca ocel’ s PTFE
povlakom

Nehrdzavejtuca ocel’ s PTFE
povlakom

Primérny ucel

Urlah¢uji umiestnenie
katétrov v koronarnych a
periférnych cievach. Okrem
toho sa pouzivaju na
umiestnenie nevaskularnych
katétrov

Urlah¢uji umiestnenie katétrov
v koronarnych a periférnych
cievach. Okrem toho sa
pouzivaji na umiestnenie
nevaskularnych katétrov

Urlah¢uji umiestnenie katétrov

v koronarnych a periférnych
cievach. Okrem toho sa pouzivaju
na umiestnenie nevaskularnych
katétrov

makky hrot

Priemer 0,035”-0,038” 0,018”—0,038” 0,018~
Dizka 80 cm —260 cm 80 cm —260 cm 180 cm
3,5 cm makky hrot, ﬁ,rSOtcm alebo 7,5 cm makky
Druhy hrotov 3mmvtvareJa3,5cm ' 15 cm makky hrot

3mmvtvareJa7,5cm
makky hrot
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Obrazok 1: Vodiace droéty, rovné a s hrotom v tvare J

Obrazok 2: Nakres rovného vodiaceho drétu, Standard s hrotom v tvare J a typu Bentson

Z Ribbon Wire

L=Length — in straight position. |

P g ol e

.
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\'\\_\_ I3+0.5mm

o
Only Ribbon
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Obrazok 3: Nakres vodiaceho drotu Amplatz rovného a s hrotom v tvare J

L —_—

‘ Loctite 4061,
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L = Length — in straight positien

Approx. 16cm

Loctite 40617,
Then buff

J Radius

- " \
f/;/ \\_ b
V. \

I'.
i 1l
: |

| |
| |
I |

.I". 1N

% ._l"'\_ o
LY r -._f
A Vs
. e

CAQ-QA-025-F1 Rev F: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) Strana 9 z 34



/.\ Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
SSCP-0008: Vodiaci drot Worker

ARGO N Revizia: C

B o Miesto Argon: vSetky pracoviska
MEDICAL DEVICES

3.2. Predchadzajlce varianty a ich rozdiely
Ziadne

3.3. Prislusenstvo, kompatibilné pomdcky a iné produkty pouzivané spolu s danou
poméckou
Vodiaci drot Worker a vodiaci drot Amplatz st kompatibilné so zdravotnickymi
pomdckami s lamenom vacsim ako je priemer uvedeny na $titku a kratSimi ako je
oznadena dizka. Pri vybere vhodného vodiaceho drétu kompatibilného s inymi
zdravotnickymi pomockami, ktoré sa maji pouzit’, rozhoduje posudenie lekara.

4. Rizika a upozornenia
4.1. Rezidudlne riziké a neziaduce vedl’ajsie u¢inky

Postup riadenia rizika v spolo¢nosti Argon sa vykonava v sulade s normou EN ISO
14971:2019. Sthrn a hodnotenie individualneho rezidualneho rizika sa uskutocnilo
prostrednictvom reSerse klinickej literatiry o predmetnej pomdcke a vzhl'adom na
najnovsie poznatky vedy a technicky (State of the art - SOA) v CER-001 Rev E. Reser$
pokryva obdobie od 1. janudra 2017 do 31. jula 2022. Neziaduce udalosti identifikované
v literatdre su uvedené v tabul’ke nizsie.

TabuPka 4.1.-1: MoZné neZiaduce udalosti pre vodiace droty Worker najdené v literature.

Mozné neziaduce udalosti

Mozné komplikacie spojené s pouzitim vodiaceho drotu WORKER alebo vodiaceho drotu
Amplatz zahnaji okrem iného nasledujuce:

. perforécia cievy,

. disekcia cievy,

. trombus/okllzia,

. infarkt myokardu,

. perforacia nezelanych orgénov,
. poskodenie tkaniva,

. infekcia
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Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
SSCP-0008: Vodiaci drot Worker

Tabul’ka 4.1.-2: Neziaduce udalosti uvedené v literature

Neziaduca udalost’

Vodiaci drot Worker a vodiaci

Vodiace droty

drot Amplatz n/N (%)

n/N (%)
Periférne cievy
Perforacia cievy 0/24 (0 %) 17/3069 (0,6 %)
Disekcia cievy 0/24 (0 %) 85/3265 (2,6 %)
Trombus/oklizia 0/24 (0 %) 2/289 (0,7 %)
Spolu 0/24 (0 %) 104/3561 (2,9 %)
Nevaskularne Struktiry
Perforacia nezelanych organov 0/59 (0 %) 42/3203 (1,3 %)
Poskodenie tkaniva 0/59 (0 %) -
Infekcia 1/59 (1,7 %) 93/3203 (2,9 %)
Spolu 1/59 (1,7 %) 135/3203 (4,2 %)

Koronarne cievy

Perforécia cievy

861/20682 (4,2 %)

Disekcia cievy - 39/5054 (0,8 %)
Trombus/okluzia - 59/15794 (0,4 %)
Infarkt myokardu - 236/17435 (1,4 %)

Spolu

1195/24861 (4,8 %)

*Poznamka: Vsetky udalosti sa vyskytli periproceduralne.
**Poznamka: n= pocet vyskytov, N= celkova velkost’ vzorky pre vsetky studie, kde bol pozorovany vyskyt ,,n“

Sucasné poznatky a stav techniky v perkutannom umiestneni intravaskularnych a
nevaskularnych pomdcok pocas diagnostickych a intervenénych zasahov su zaloZené na
pouziti pomocnych a Standardnych pomdcok s vodiacim drétom. V literatare boli
hodnotené informacie suvisiace s cielovou populaciou, dostupnymi alternativami,
referenénymi hodnotami a konkurenénymi pomdckami s cielom prezentovat’ analyzu
najnovsich poznatkov v danom odvetvi. Vysledky vykonu a bezpe¢nosti dosiahnuté
pouzitim v sucasnosti dostupnych zariadeni boli stanovené na zaklade sucasnych
poznatkov/najnovsich poznatkov techniky v tejto oblasti a na zaklade prehl’adu
publikovanej literatdry o konkurenénych pomdckach s ciel'om definovat’ kritéria prijatia.
Porovnanie kritérii prijatia s vysledkami pouZitim predmetnych pomdcok ukazuje, ze
skupiny vodiacich drétov sa povazuji za pomocky zodpovedajuce suCasnému stavu

4.2.

CAQ-QA-025-F1 Rev F: Suhrn parametrov bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP)

techniky, pokial’ sa pouzivaji podla ucelu urcenia.
Upozornenia a preventivne opatrenia

Vodiaci drot WORKER™ (Standardny, Amplatz a Bentson) (IFU1100M a vodiaci drot
Amplatz (IFU1300M):
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Upozornenia

Tato pomdcka bola navrhnutd, testovana a vyrobena len na jedno pouzitie.
Opakované pouzitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a moze viest’ k zlyhaniu
pomdcky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo k inému zraneniu.
Pomocka sa nesmie pouzivat opakovane, renovovat’ ani opakovane sterilizovat’.
Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny.

Nepouzivajte, ak sa zda, ze je balenie otvorené alebo ak uz uplynul datum
exspirécie.

Ak pocitite odpor, drot d’alej neposuvajte, kym pric¢inu odporu nezistite pouzitim
skiaskopie. Nadmerna sila vyvinutd na potlacenie odporu mdze spdsobit’
poskodenie vodiaceho drotu, katétra alebo perforaciu cievy.

Vodiaci drot nadmerne nekrat'te.

Nezachytavajte ani prili§ neotacajte distalny koniec vodiaceho drotu, mohlo by to
spdsobit’ jeho pretrhnutie.

Vodiaci drot nadmerne neohybajte, mohlo by to spdsobit’ jeho zlomenie.

Vodiaci drét treba pocas umiestiiovania a manipulacie s nim monitorovat’
pomocou skiaskopie alebo inej vhodnej zobrazovacej metddy.

Vodiaci drot nevytahujte cez ihlu. Aby ste mohli ihlu vytiahnut', vodiaci drot
narovnajte.

Bezpecnostné opatrenie

Pri su¢asnom pouziti viac ako jedného drétu moze dojst’ k ich skriteniu alebo
zamotaniu. Tomu sa dé4 predist’ starostlivou izolaciou a oznacenim proximalneho
konca drotov.

4.3. Iné relevantné aspekty savisiace s bezpe¢nost'ou vratane sihrnu akychkol’'vek
bezpecnostnych napravnych opatreni (Field Safety Corrective Action — FSCA),
vratane bezpe¢nostnych oznamov (Field Safety Notice — FSN)

Pocas ¢asového intervalu podavania sprav doslo k jednému stiahnutiu z pouzivania pre
vodiaci drot WORKER™, Amplatz, rovny. V dosledku tejto udalosti bol
implementovany CAPA C-2019-005 (PMSR-0008 Rev D).

Cislo
stiahnutia
Z pouZivania

Trieda Datum Ddvod vyrobcu na
Opis produktu Obchodny nazov | stiahnutia klasifikaci |stiahnutie z
Z pouzivania |ecentra |pouZivania

Z-1791-2020

-0,035"(0,89 mm) x80 cm vodiaci drot.
Model 114135080. Méakky hrot 3,5 cm.

REF/UDI:
114135080/(01)208863333008067. Vodiaci drot Tuhost’ mikkého
RxOnly STERILE EO WORKER™. 1 07.05.2020 konca vodiaceho

-0,035"(0,89 mm) x150 cm vodiaci
drot. Model 114135150. Méakky hrot
3,5 cm. REF/UDI:
114135150/(01)20886333008074.
RxOnly.STERILE EO

drdtu spdsobila

Amplatz, rovny perforaciu tkaniva.
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5. Suhrn Klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

5.1. Sahrn klinickych udajov tykajucich sa rovnocennej pomdcky, ak je to pouZzitel'né
Neuplatiiuje sa, pretoze pre vodiaci drot Worker sa nepozaduje ziadna rovnocennost’.

5.2. Sahrn klinickych Gdajov z vykonanych skisani pomécky pred udelenim oznacenia
CE, ak je to pouZitel'né
Neuplatiiuje sa. Pred udelenim oznacenia CE neboli na vodiacom drote Worker
vykonané ziadne klinické skuSania.

5.3. Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov, ak je to pouzitené
Klinické udaje na podporu bezpe¢nosti a vykonu vodiaceho drotu Worker boli odvodené z
nasledujdcich zdrojov:
e Cinnosti PMCF pre rady vodiacich drétov Worker vratane prieskumov medzi zdkaznikmi

. Sprava o prieskume — Produktovy rad — vodiace droty Worker (januar 2018 az
september 2019)
. Sprava o prieskume — Vodiace dréty (1. september 2017 az 1. september 2020)

e Na resers literatiry za obdobie od 1. januara 2017 do 31. jula 2022 boli pouzité databazy
Medline a EMBASE. Obsahuje komplexné stbory Udajov o prebiehajucich klinickych
skusaniach, odborné publikacie recenzované odbornikmi, aktudlne usmernenia
a odporucania vydané lekarskymi zdruzeniami, ako aj systematické prehlady literatury,
ktoré boli vypracované na stanovenie uvedenych odporucani.

Cinnosti PMCF st zdokumentované v PMCFP-0027 Rev D.

Tabul’ka 5.3.-1: PMCF — Suhrn $tudie

Nazov ¢innosti Opis ¢innosti Ciel’ ¢innosti . dokoncenia/Odhad
obmedzenia 5 . .
e . c¢asového planu
cinnosti
Na zachytenie spatnej
vazhy o spokojnosti
koncovych pouzivatel'ov
Prieskumy spatnej s vykonom konkrétneho
Spréva vézby od zakaznikov produktu, 0 obavach
o prieskume koncovych pouzivatelov
klinického svisiacich Velkost' vzorky je
sledovania s bezpeé_n’ost’ou . pretriz hognotenych 18. november 2020
vodiacich drotov Prieskum medzi a potencialnym rizikom produktovych radov
Argon po uvedeni | zdravotnickymi konkrétne_ho produktu_, relativne malé:
na trh (N = 36) odbornikmi/ 0 ce!lfovej spokojnosti
pouzivatelmi pouzwat?l’_ov s ohladom
na kateg6riu produktu,
profil pouzivatel’a a ich
vyber podobnych
produktov.
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Nazov ¢innosti

Opis ¢innosti

Ciel ¢innosti

Zdoévodnenie a
zname
obmedzenia
¢innosti

Datum
dokond¢enia/Odhad
¢asového planu

PRIESKUM
MEDZI
ZAKAZNIKMI O
PRODUKTOVOM
RADE —
VODIACE
DROTY
WORKER

(N =53)

Prieskumy spéatnej
vazby od zakaznikov
Prieskum medzi
zdravotnickymi
odbornikmi/
pouzivatel'mi

Na ziskanie spéatnej
vazby od klinickych
lekarov tykajlcej sa
ciel'ov klinickej
bezpecnosti a vykonu
pomdcok — vodiacich
drotov Worker.

Ciel'om je dosiahnut’
minimalne 85 % pre
prijatelnost/pozitivnu
spatnl vazbu od
koncovych
pouzivatel'ov

September 2019

Spréava o prieskume — Produktovy rad — vodiace dréty Worker

Ciel'om tohto prieskumu bolo ziskat’ spétnt vézbu od klinickych lekarov tykajicu sa ciel'ov klinickej
bezpecnosti a vykonu pomdcok — vodiacich drétov Worker.

Prieskum bol predlozeny koncovym pouzivatel'om (lekarom/klinickym lekarom) série produktov vo
forme vytlacku a online. Pristup k vyskumu bol viac kvalitativny (odpovede ano/nie) ako kvantitativny

(napr. vykonanie laboratéorneho merania ur¢itého parametra zdujmu). Relevantnost’ otazok v Style ano/nie
je zalozena na zjednodusujucej povahe kazdého ciel’a. Prieskum obsahoval 10 otazok, ktoré sa vzt'ahovali
na vsetky varianty vodiaceho drotu Worker. Spolo¢nost’ Argon Medical mala v imysle analyzovat’ idaje
z prieskumu po zozbierani aspon 35 dotaznikov. Bolo vSak prijatych viac dotaznikov, ktorych udaje boli
zahrnuté do analyzy. Kvalitativne analyzy vyzaduju mensiu vel’kost’ vzorky ako kvantitativne analyzy.

Na otazky prieskumu odpovedalo 53 respondentov. Minimalna 85 % prijatel'nost/pozitivna spétna vazba
od koncovych pouzivatel'ov sa dosiahla, okrem odpovedi na otdzku ¢. 3, kde sa dosiahla prijatelnost’

81 %, a to v dosledku toho, Ze 6 z 33 respondentov uviedlo, Ze vodiaci dr6t Amplatz v cievach
neposkytuje atraumatickd navigaciu. VSetkych 6 odpovedi bolo od klinickych lekarov z tej istej
nemocnice a vzt'ahovali sa na jednu staznost’, ktora sa vyskytla v danom zariadeni. Neboli zistené Ziadne
nové rizika ani obavy.

Spréava o prieskume — Vodiace droty

Specifické varianty produktu, ktoré sa skimaju, st Bentson, s dvoma koncami, s pohyblivym jadrom,
s pevnym jadrom z nehrdzavejlcej ocele (pevné jadro SS) a s pevnym jadrom s PTFE povlakom.

Tento prieskum je prieskum, ktory si koncovy pouzivatel’ spravuje sam vo forme vytlacku alebo online
interaktivneho formularu. Prieskum pozostava z otazok, na ktoré sa da odpovedat’ formou ,,ano/nie,

a z otvorenych otazok tykajticich sa bezpecnosti pacienta, kvality produktu, ako aj profilu pouZzivatela,
kde pouzivatel’ odpoveda na otazky stvisiace s pouzivanim inych vodiacich drétov od inych vyrobcov.
V zavere prieskumu bola Ziadost’ o poskytnutie akejkol'vek d’alsej spétnej vazby o hodnotenych
produktoch.
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Prieskum zamerany na spatnl vézbu od zakaznikov pozostaval z piatich oblasti a bol rozdeleny do troch
Casti:

e Bezpecnost’ a vykon konkrétneho produktu
e Vseobecna spokojnost’ a profil pouzivatel'a
¢ Informacie o respondentovi.

Oblasti prieskumu su tieto:

e Bezpetnost’ a vykon konkrétneho produktu. Tato doména zahfiia metriky a otazky
$pecifické pre produkt, ako je sledovatelnost’, kriitiaci moment, ohybnost’, moznost’
krizenia a podpory, ako aj dotykova spatna vazba.

Dalsie obavy o bezpeé¢nost’ pacienta stvisiace s pouzivanim pomdcky

Vseobecna spokojnost’ s kvalitou vodiacich drétov

Vseobecny vykon produktu

Profil pouzivaterla.

Ciel'ovou populaciou prieskumu boli koncovi pouzivatelia vodiacich drétov, teda klinicki lekari, ktori
vykonavaju vaskularne procedury pouzitim ktoréhol'vek produktového radu v rdmci série vodiacich
drotov na urcené pouzitie.

Formulare zakaznickeho prieskumu boli zaslané vSetkym koncovym pouzivatelom globalne, posobiacim
v rbznych zdravotnickych zariadeniach, a to prostrednictvom obchodnej siete distribdtorov alebo
priamych obchodnych zéastupcov spolo¢nosti.

Prieskum skompletizovalo 36 koncovych pouzivatel'ov, ktori v obdobi od 10. septembra 2020 do 13.
novembra 2020 pouzili aspon jeden produkt z radu vodiacich drétov. Koncovymi pouzivatel'mi boli
radiologicki technici (n = 6) a lekéari (n = 30).

Pouzivanie vodiacich drétov zo strany respondentov uvadza tabulka 5.3.-2 Error! Reference source not

found.. Spolu 30/36 (83,3 %) respondentov pouzilo jeden typ vodiacich drotov, 5/36 respondentov (13,9
%) pouzilo 2 typy vodiacich drotov a 1/36 respondent (2,8 %) pouzil vSetky typy vodiacich drotov.
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Tabul’ka 5.3.-2: Pocet a typ pouzitych produktov Argon

Vyrobca Pocet respondentov (n = 36) Percenta (%)
Jeden produkt 30 83,3
Bentson 13 36,1
PTFE s pevnym jadrom, hrot v tvare J 11 30,6
PTFE s pevnym jadrom — Rovny, hrot1 | 5 13,9
S dvoma koncami 1 2,8
Dva produkty 5 13,9
Bentson, pohyblivé jadro 1 2,8
Bentson, PTFE s pevnym jadrom_hrotv | 2 5,6
tvare J

Bentson, SS s pevnym jadrom — hrotv | 1 2,8
tvare J

PTFE s pevnym jadrom — hrot v tvare J, | 1 2,8
SS s pevnym jadrom — hrot v tvare J

Vsetkych sedem produktov 1 2,8

Miera odpovedi bola 100 % pre vsetky metriky pre vsetky rady, okrem sledovatel'nosti (89 %) v rade
Bentson. Vysledky prieskumu spétnej vazby zakaznikov podl'a produktu st uvedené v tabul’ke 5.3.-3.

Tabulka 5.3.-3: Vysledky prieskumu spitnej vizby zakaznikov podPla produktu

Typ Poclet Ohybnost’ | SledovatePnost’ | Krutiaci Ovlédanie Dotykovd | MozZnost’
vodiaceho | pouZivatePov moment tuhosti/ohybnosti | spéatna kriZenia
drotu véazba

Bentson 18 18 (100 %) | 16 (89 %) - - - -

S dvoma 2 2 (100 %) | 2 (100 %) 2(100%) | - - -
koncami

Pohyblivé | 2 - - 2 (100 %) | 2 (100 %) - -

jadro

PTFE 20 2 (100 %) | 2 (100 %) 2(100%) | - - -

Pevné

jadro 1

SS Pevné 3 3 (100 %) | 3 (100 %) 3(100%) | - 3(100%) | 2 (100 %)
jadro 2

Poznamka: 1. 14 pouzivatel'ov pouzilo pomédcku s PTFE s hrotom v tvare ,,J*, 5 s rovnym hrotom a 1 pouZivatel’ pouzil oba
druhy. 2. 2 pouzivatelia pouzili pomécku SS s hrotom v tvare ,,J“ a 1 pouzil oba druhy SS, s hrotom v tvare ,,J aj s rovnym
hrotom. 3. Jeden pouzivatel’ na tento bod neodpovedal.
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Prehlad klinickych skiisenosti s vodiacimi drétmi je uvedeny v tabul'ke 5.3.-4.

Tabulka 5.3.-4: V§eobecna spokojnost’ s produktom

PoloZka Pocet respondentov Ano Nie
Dalsie obavy o bezpe&nost’ 35 1(3%) 34 (97 %)
Prijatel'nost’ balenia produktu 36 36 (100 %) 0
Celkova prijatel'nost’ kvality 36 36 (100 %) 0
Celkova prijatelnost’ vykonu * 36 35 (97 %) 1(3%)
Pacient toleruje produkt 28 28 (100 %)

Zavedenie podpory produktua | 35 34 (97 %) 1(3%)
umiestnenie intervenénych

pomdcok do ciev !

Pouzitie vodiacich drétov od 36 33 (92 %) 3 (8 %)
iného vyrobcu

! Jeden pouzivatel’ (#001) uviedol, Ze celkovy vykon produktu nebol prijatel'ny, a odpovedal, Ze produkt nepodporuje zavadzanie
a umiestnenie intervenénych pomécok do ciev. Poznamka k obom otazkam prieskumu znie: ,,driek je prilis ohybny,
sledovatel'nost’ nie je dostato¢na“.

Spolu 35 respondentov uviedlo, ze pri pouziti vodiacich drétov nemali Ziadne d’alSie obavy o bezpecnost’
pacienta, zatial’ ¢o 1 respondent uviedol, Ze hrot vodiaceho drotu Bentson je vel'mi tuhy a pri nasilnom
umiestneni by mohol neimyselne prepichnit’ cievu. Spolu 28 (100 %) respondentov uviedlo, ze vyrobky
boli tolerované vsetkymi pacientmi. Celkova kvalita produktu bola prijatel'na podl'a vietkych 36 (100 %)
respondentov, zatial’ ¢o vykon produktu bol prijatel'ny pre 35 (97 %) z 36 respondentov. Zavedenie
podpory vodiacich dr6tov a umiestnenie intervenénych pomocok do ciev podporilo 34/36 (97 %)
respondentov. Spolu 33 (91,7 %) respondentov uviedlo pouzivanie vodiacich drétov od spolo¢nosti
Terumo (16/33, 48,5 %), Boston Scientific (15/33, 45,5 %), Merit (7/33, 21,2 %), Cook/Cook Medical
(6/33, 18,2 %) a Abbott (3/33, 9,1 %).

Spolu 36 respondentov (100 %) bolo spokojnych s vodiacimi drétmi vzhl'adom na celkovl kvalitu
produktu, ich tolerovanie zo strany pacientov a balenie produktov. Vsetci, okrem jedného, (97 %) boli
spokojni s celkovym vykonom produktov, bezpe¢nostou a s podporou produktov pri zavedeni a
umiestneni intervenénych pomocok v cievach. Neboli zistené ziadne nové rizika ani obavy.

Hodnotenie a extrakcia udajov z relevantnej klinickej literatary

Pocas systematickej reserse literatiry bolo pre tto pociatoéntt MDR CER-001 Rev E identifikovanych
spolu 147 ¢lankov o predmetnej pomocke, a 3 ¢lanky splnili kritéria zaradenia. Suhrn klinickych tdajov
z 3 zaradenych ¢lankov je uvedeny niZsie.
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Clanok 1. Teoh AYB, Serna C, Penas I, et al. Endoscopic ultrasound-guided gallbladder drainage
reduces adverse events compared with percutaneous cholecystostomy in patients who are unfit for
cholecystectomy. Endoscopy. 2017;49(2):130-138.1%

Pomécka/Konfiguracia

0,035” vodiaci dr6t Amplatz (Argon Medical Devices, Inc.)

Aplikacia/lIndikéacia

ACC, pouzitie podl'a indikacie

Anatomické umiestnenie

Zleénik

Hodnotenie

D1A1P1R1IT1I01F1S1C1

Uroven ¢lanku

1

Predmetn& pomdcka/konfiguracia

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

predmetnej pomocky (n)

Konkurent/ind pomdcka (n) NR

Trvanie sledovania pre objektivne
oddvodnenie CER

Periproceduralne

Ciele CER: Bezpecnost’

Poskodenie tkaniva 0/59 (0 %)

Perforacia/prepichnutie (nezelanych organov) | 0/59 (0 %)

Infekcia Sepsa: 1/59 (1,69 %)
Infekcia mocovych ciest: 0/59 (0 %)

Ciele CER: Vykon

59/59 (100 %)
56/59 (94,9 %)

Technicka uspesnost’

Uspesnost’ postupu

Identifikované nové neziaduce udalosti Nie
alebo problémy s poméckou

Vzhladom na klinicky uspech. Deti po zakroku sa viak vyskytli komplikacie
NR — Not Reported (Nenahlasené)

Ciel’: Porovnat’ endoskopicku ultrazvukom riadent drenaz zl¢nika (EGBD) s perkutannou
cholecystostomiou ako definitivny pristup k lie¢be akutnej cholecystitidy u pacientov, ktori nie su vhodni
na chirurgicky z&krok.

Pacienti a metddy: Od novembra 2011 do augusta 2014 sa v ramci multicentrickej retrospektivnej
kohortovej Stadie 1:1, do ktorej bolo zahrnutych 118 pacientov, podrobilo perkutannej cholecystostomii
59 pacientov s akatnou cholecystitidou (muzi, n = 30; zeny, n = 29) v priemernom veku: 81,2+10,4 roka.
Vysledky boli porovnané podl'a veku, pohlavia a stupiia podl'a Americkej spolo¢nosti anestéziologov.

Vodiaci drot Amplatz s priemerom 0,035 palca (Argon Medical Devices Inc., USA) bol zavedeny cez
ihlu a bezpe¢ne sto¢eny vnutri limenu Zl¢nika, po ¢om nasledovali sériové dilatacie traktu. Thned’ po
vhodnej dilatacii traktu sa do limenu zl¢nika ponad vodiaci drot zaviedol drenazny katéter so zatoCenym
koncom.
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Vysledky zahrniali technicku a klinick uspesnost’, mieru neziaducich udalosti, pobyt v nemocnici, pocet

neplanovanych prijati a tmrtnost’. Technicka Gispes$nost’ bola definovana ako moznost’ pristupu a drenaze
zlénika umiestnenim drenaznej hadicky alebo stentu s okamzitym odtokom ZI¢e. Klinicka uspesnost’ bola
definovana ako zlepsenie klinickych priznakov a zniZenie poétu bielych krviniek do 5 dni po z&kroku.

Vysledky: Technicka uspesnost’ bola dosiahnuta u vSetkych pacientov a klinicka uspesnost’ bola
dosiahnuta u 56/59 (94,9 %) pacientov. Nevyskytli sa Ziadne pripady poskodenia tkaniva,
perforacie/prepichnutia (nezelanych organov), infekcie mocovych ciest. U jedného pacienta (1,69 %) sa
vyskytla zavazna sepsa, ktora viedla k akatnemu zlyhaniu obli¢iek a smrti.

Celkové miera neziaducich udalosti bola 44/59 (74,6 %). Neziaduce udalosti do 30 dni sa vyskytli

u 10/59 (16,9 %) pacientov a zavazné neziaduce udalosti boli pozorované u 44/59 (74,6 %) pacientov.
Neplanované hospitalizacie stvisiace so zakrokom boli pozorované u 42/59 (71,2 %) pacientov

a rekurentna akutna cholecystitida sa vyskytla u 4/59 (6,8 %) pacientov, pri¢om sa nevyskytli ziadne
intraproceduralne neziaduce udalosti.

Zaver: Autori dospeli k zaveru, ze technika perkutannej cholecystostomie bola u pacientov s akitnou
cholecystitidou, nespdsobilych na operaciu, t€innym prostriedkom na dosiahnutie drenaze zl¢nika.

Clanok 2. Yip HK, Youssef AA, Chang WN, et al. Feasibility and safety of transradial arterial
approach for simultaneous right and left vertebral artery angiographic studies and stenting.
Cardiovasc Intervent Radiol. 2007;30(5):840-846'%

Pomdcka/Konfiguracia Teflonovy vodiaci drot s hrotom v tvare J (Argon Medical Devices)

Aplikéacia/Indikacia Vertebralna angiografia a stentovanie/angiografia karotidy u pacientov so
stenozou vertebralnej artérie/karotidy; pouzitie podl'a indikéacie

Anatomické umiestnenie Obehova vaskulatara/periférna arterialna vaskulatira

Hodnotenie D1A1P1R1IT1IO1F1S1Cl

Uroveii élanku 1

Predmetn& pomdcka/konfiguracia Teflonovy vodiaci drét s hrotom v tvare J (N = 24 pacientov)

predmetnej pomocky (n)

Konkurent/ina pombcka (n) NR

Trvanie sledovania pre objektivne Periproceduralne
odbvodnenie CER
Ciele CER: Bezpec¢nost’

Perforacia cievy 0/24 (0 %)
Disekcia cievy 0/24 (0 %)
Trombus/okluzia 0/24 (0 %)

Ciele CER: Vykon

Technicka uspesnost’ 24/24 (100 %)
Uspesnost’ postupu 24/24 (100 %)*
Identifikované nové neziaduce udalosti Nie

alebo problémy s pomdckou

1y zhl'adom na technicki ispesnost’. Dett po zakroku sa vSak vyskytli komplikacie.
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NR — Not Reported (Nenahlasené)

Ciel: Studovat’ bezpeénost’ a u¢innost’ pristupu cez vretenni tepnu (Transradial artery — TRA) pomocou
6-French (F) Kimnyho vodiaceho katétra na angiograficku stadiu a stentovanie pravej vertebralnej tepny
(Vertebral artery — VA).

Pacienti a metddy: Toto je prospektivna $tudia, do ktorej bolo zahrnutych 24 po sebe idtcich pacientov
so sten6zou VA/karotidy, ktori podstupili angiografiu vertebralnej artérie a karotidy, po ktorej
nasledovalo stentovanie VA, a to od novembra 2004 do decembra 2006. K zékladnych charakteristikdm
a komorbiditam patria: priemerny vek: 68,7+9,5 roka, muzi: 22/24 (91,7 %), hypertenzia: 21/24 (87,5 %),
diabetes mellitus: 11/24 (45,8 %), aktivni faj¢iari: 11/24 (45,8 %), predchéadzajlci infarkt myokardu
(Myocardial infarction — MI): 3/24 (8,3 %) a, predchadzajuci prechodny ischemicky zachvat (Transient
ischaemic attack — TIA): 10/24 (41,7 %). Pre tato angiograficku $tadiu na VA bola pouzita kombinacia
ipsilateralnej a retrogradnej techniky pripojenia, pri ktorej bol pouzity slu¢kovy 6-F Kimnyho vodiaci
katéter spolu s 0,035-palcovym teflonovym vodiacim drétom s hrotom v tvare J (Argon Medical
Devices). Na stentovanie VA sa pouzil ipsilateralny TRA pristup bud’ pouzitim Kimnyho vodiaceho
katétra alebo pouzitim vodiaceho katétra cez 'avli vnatornt prsnt artériu u 22 pacientov a technika
retrogradneho pripojenia u 2 pacientov. Stenoza > 50 % Vv krénej tepne, vertebralnej tepne alebo v hlavnej
intrakranialnej tepne bola definovana ako vyznamna obstrukcia tychto ciev. Stendza > 70 % bola
definovana ako zdvazna obstrukcia.

Vysledky: Vo vigsine pripadov bol pouzity pristup cez lavii TRA. Vyznamna obstrukcia koronarnej
artérie bola v ramci studie zistena u 83,3 % a vyznamna stendza extrakranialnych karotickych artérif

u 33,3 % pacientov. Technicka tispesnost’ postupu bola hlasena ako 100 % u vsetkych pacientov, vratane
stentu 'avej VA u 15 pacientov a stentu pravej VA u 9 pacientov. Neurologické komplikacie svisiace

s postupom boli hlasené u 1 pacienta (4,2 %). Neboli hlasené ziadne vaskularne komplikacie, problémy
S ranami ani mrtia sGvisiace s postupom.

Zaver: Autori dospeli k zaveru, Ze pristup TRA pre cerebralne aj koronarne angiografické studie

a stentovanie VA je bezpecné a ucinné. U pacientov nevhodnych pre femoralny arteridlny pristup sa moze
dany pristup povazovat’ za jednoduchy a uzito¢ny klinicky nastroj.
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Clanok 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. J Vasc Interv Radiol. 2012;23(10):1325-1329.

Pomécka/Konfiguracia

Nitinolovy vodiaci drot POINTER (Angiotech Medical Device Technologies)

Aplikacia/lIndikéacia

Kombinovana retrogradna a antegradna transpedalna subintimélna
rekanalizécia infrainguinalnych ciev [SFA, poplitealna artéria, tibioperonealny
kmen, peroneélna artéria]/CLI, pouzitie podla indikacie

Anatomické umiestnenie

Infrainguinalne cievy (SFA, poplitealna artéria, tibioperonealny kmen,
peronedlna artéria)

Hodnotenie

D1A1P1R1T201F1S2C1

Uroven ¢lanku

1

Predmetn& pomdcka/konfiguracia
predmetnej pomocky (n)

Nitinolovy vodiaci drét POINTER (N = 1 pacient)

Konkurent/ina pombcka (n)

NR

Trvanie sledovania pre objektivne
oddvodnenie CER

Periproceduralne

Ciele CER: Bezpe¢nost’

alebo problémy s pomdckou

Perforacia cievy NR
Disekcia cievy NR
Trombus/oklizia NR
Ciele CER: Vykon

Technicka uspesnost’ 1/1*
Uspesnost’ postupu 11
Identifikované nové neziaduce udalosti Nie

NR — Not Reported (Nenahlasené)

*Tazkosti so zatlagenim vodiaceho drotu boli spdsobené rozsiahlou kalcifikéciou, bola viak vykonana balénikova angioplastika

a stentovanie, a prietok krvi bol obnoveny.

Ciel’: Opisat’ novu techniku na retrogradnu rekanalizaciu infrainguinalnych artérii, aj ked’ nie je mozné
identifikovat’ ziadne priechodné artérie na irovni kolenného klbu alebo pod nim.

Pacienti a metody: Autori opisali pripad 66-ro¢ného pacienta s anamnézou diabetu, ischemickej
kardiomyopatie a pravej hemiplégie. Pacient mal 3 mesiace vred na prednej strane chodidla I'avej nohy
spojeny pocas posledného 1 mesiaca s bolest’'ou I'avej nohy v pokoji. CT angiografia ukazala kompletni
okluziu povrchovych femoralnych, poplitealnych, infrapoplitedlnych artérii a kalcifikovand sten6zu

v l'avej spolocnej femoralnej artérii (CFA) siahajucu do arteria profunda femoris. Endarterektomia

s naplastovou angioplastikou 'avého CFA a profunda femoris bola neuspesna. Preto bola vykonana
antegradna rekanalizacia, ktora vSak bola netispesna. Nakoniec bol urobeny retrogradny pristup cez l'ava
artériu dorsalis pedis, ktory viedol k rekanaliz&cii Uplne okludovanych prednej tibialnej, poplitealnej

a povrchovej femoralnej artérie subintimalne, az kym sa nedosiahlo CFA.
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0,014-palcovy vodiaci drot bol vymeneny za 0,018-palcovy, 300-cm nitinolovy vodiaci drot POINTER
(Angiotech Medical Device Technologies), ktory bol do skuto¢ného limenu proximalneho
tibioperonealneho kmena zatlaéeny v désledku rozsiahlej kalcifikécie v tepne iba s tazkostami. Bola
vykonana sa antegradna balonikova angioplastika peroneélnych a tibioperoneélnych artérii s naslednou
balénikovou dilataciou poplitea a SFA. Bola zaznamenané rozsiahla kalcifikacia, pre ktora boli
umiestnené do proximalnej SFA do hornej Casti poplitealnej artérie dva samoexpandujuce stenty.

Vysledky: Pri kontrolnej angiografii sa potvrdila rekanalizacia SFA, popliteélnej, tibioperonealnej
kmetiovej a peronedlnej artérie s obnovenim prietoku do chodidla cez plantarny obluk. Bolest’ v pokoji
vymizla ihned’ po zakroku. ZlepSenie distalneho prietoku bolo zdokumentované na kontrolnych
ultrazvukovych §tidiach vykonanych v ten isty den a deii po zadkroku. Na 10. defi bol pacient prepusteny,
bola mu naordinovana lie¢ba aspirinom a klopidogrelom. K tplnému zahojeniu vredu doslo sedem
tyzdiov po zakroku. Pri naslednej kontrole po 6 mesiacoch bol pacient v poriadku, necitil Ziadnu bolest’
nohy v pokoji, a neobjavil sa ani ziadny novy vred.

Zaver: Autori dospeli k zaveru, ze u vybranych pacientov s CLI, ktori maji okluziu vSetkych
infrapoplitedlnych artérii, a st vystaveni vysokému chirurgickému riziku, alebo u ktorych zlyhal
predchadzajici antegradny pristup, je moznym a uzito¢nym pristupom vykonat’ retrogradnu subintimalnu
rekanalizaciu chronicky okludovanych infrainguinalnych ciev cez okludovanu artériu dorsalis pedis.
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Tabul’ka 5.3.-5: Klasifik4cia, hodnotenie a posudzovanie literatary o predmetnych poméckach — Periférne cievy

LOE
(Level of
Referencia | Pomdcka gi‘gg Kritéria posudzovania pre vhodnost’ Kritéria posudzovania pre prinos Udajov Ewdence
Uroveii
dbkazov)
Yip et al, | Teflénovy vodiaci Prospektivna | D1 Al P1 R1 T2 01 F1 S1 C1 1
200728 drét s hrotom v tvare | $tadia
J (Argon Medical
Devices, Inc.) November
2004 az
Priemer: 0,035 palca december
Dlzka: 260 cm 2006
Algahtani et | Nitinolovy vodiaci D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S2 C1 1
al., 2012 drot POINTER
(Angiotech Medical
Device Technologies) | Kazuistika
Priemer: 0,018 palca
Dlzka: 300 cm
Poznamka: Vsetky udalosti sa vyskytli periproceduralne.
Tabulka 5.3.-6: Klasifikacia, hodnotenie a posudzovanie literatary o predmetnych poméckach — Nevaskularne pouZitie
LOE
(Level of
. A . wer e . R s, . ’ . s evidence
Referencia | Pomo6cka | Navrh $tadie | Kritéria posudzovania pre vhodnost Kritéria posudzovania pre prinos Udajov z
Uroveii
dbkazov)
Vodiaci drot
Amplatz Multicentrickd,
(Argon retrospektivna,
Teoh et al, | Medical kohortova studia
20167 Devices, Inc.) D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1 1
November 2011 a
Priemer: august 2014
0,035 palca
Poznamka: Vsetky udalosti sa vyskytli periproceduralne.
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SSCP-0008: Vodiaci drot Worker

Revizia: C

Miesto Argon: vSetky pracoviska

Bezpec¢nost’ Vykon
Referencia Perforéacia cievy Disekcia cievy Trombus/oklizia I:;:g:g:? Uspesnost’ postupu
0, 0, 0, [0)
n/N (%) n/N (%) n/N (%) nIN (%) n/N (%)
Yip et al., 200718 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 24/24 (100 %) 24/24 (100 %)
Algahtani et al., 2012122 @ NR NR NR 11 11
Celkovy rozsah 0% 0% 0% 100 % 100 %
Kritéria prijatelnosti Menej ako 2,4 % Menej ako 2,9 % Menej ako 1,9 % Viac ako 81,8 % Viac ako 83,3 %
Vsetky subory ,lidajov spiﬁajli kritéria 5 5 P 5 5
prijatelnosti (Ano/Nie) Ano Ano Ano Ano Ano

@ Ked'ze ide o kazuistiku, ¢lanok nebol pre celkovy rozsah zohl'adneny, pretoze pre celkovia analyzu bezpeénosti a vykonu sa neanalyzuj kazuistiky.
Poznamka: Vsetky udalosti sa vyskytli periproceduralne.

NR: Not reported (Nenahlasené)

Tabul’ka 5.3.-8: Miery vysledkov pre bezpe¢nost’ a vykon hlasenych z analyzy predmetnych pomécok — Pouzitie mimo ciev

Referencia

Bezpecnost’

Vykon

Poskodenia tkaniva
n/N (%)

Perforécia alebo
prepichnutie
neZelanych organov
n/N (%)

Infekcia
n/N (%)

Technicka uspesnost’
n/N (%)

Uspesnost’ postupu
n/N (%)

Teoh et al., 2016127

0/59 (0 %)

0/59 (0 %)

1/59 (1,7 %)

59/59 (100 %)

59/59 (100 %)

Celkovy rozsah

0%

0%

1,7%

100 %

100 %

Kritéria prijatel’nosti

Menej ako 3,12 %

Menej ako 3,2 %

Menej ako 9,1 %

Viac ako 77,1 %

Viac ako 87,1 %

Vietky subory tdajov spiiiaju kritéria
prijateI’nosti (Ano/Nie)

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Poznamka: Vsetky udalosti sa vyskytli periproceduralne.
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Zavery prehladu klinickej literatury

Pocas reserse literatury, ktora zahtiala vSetky roky do 31. jula 2022, bolo identifikovanych spolu
147 ¢lankov o predmetnej pomdcke, pricom boli do dokumentu zahrnuté 3 ¢lanky. Z tychto 3 studii
2 stviseli s pouzitim pomocky v periférnej vaskulatdre a 1 suvisela s indikaciou pre pouZzitie mimo
ciev. Na jednu zo $tadii savisiacich s periférnou vaskulatarou sa vSak pri celkovom rozsahu nebral
ohl'ad, pretoze celkova analyza bezpecnosti a vykonu kazuistiku nezahtia. Do analyzy neboli
zahrnuté ziadne ¢lanky, ktoré predstavuju aplikaciu v ramci koronarnej vaskulatdry. Boli uvedené
spravy tykajlce sa teflonového vodiaceho drdtu s hrotom v tvare ,,J*, nitinolového vodiaceho drétu
POINTER a vodiaceho drotu Amplatz. Analyza reSerse literatiry vzhl'adom na bezpecnost’ a vykon
zahfia spolu 24 pacientov s teflonovym vodiacim drétom s hrotom v tvare ,,J* indikovanym na
vertebralnu angiografiu a angiografiu stentovania/karotidy a 59 pacientov s vodiacim drétom
Amplatz indikovanym pre akatnu cholecystitidu sposobenu kamenmi (Acute Calculous
Cholecystitis — ACC). Vysledky vykonu a bezpec¢nosti dosiahnuté pouzitim v sucasnosti
dostupnych zariadeni, stanovené na zaklade su¢asnych poznatkov/najnovsich poznatkov techniky

v tejto oblasti a na zaklade prehl'adu publikovanej literatiry o konkuren¢nych pomoéckach, boli
pouzité na definovanie kritérii prijatia a boli porovnané s mierami uvadzanymi v literatire. Analyza
bezpecnostnych ciel'ov preukazala klinické vysledky zhodné so sucasnymi mierami kritérii prijatia
s0 100 % mierou technickej a proceduralnej Gispesnosti, pricom neboli pozorované ziadne
neocakavané neziaduce udalosti. Ciele bezpecnosti a vykonu uvedené v analyze reserSe literatary
stvisiacej s predmetnou poméckou spiiiali vopred definované kritéria prijatia, ¢o naznaduje, Ze
predmetné pomocky budu nad’alej sluzit’ ako Standardné pomocky na oSetrovanie.

5.4. Celkové zhrnutie klinického vykonu a bezpeénosti

Rady vodiacich drétov preukazali dobre znamu bezpecnost a klinicky vykon, zodpovedaju
stcasnému stavu techniky, s v sdlade s klinickymi usmerneniami zodpovedajicimi su¢asnému
stavu techniky v danom odvetvi, podl'a ktorych sa definujii pomdcky na $tandardnu starostlivost’
prostrednictvom laboratornych $tadii a skasania biokompatibility, ¢o poskytuje dokaz, Ze rady
vodiacich drétov st Standardné pomdcky na oSetrovanie. Rady vodiacich drétov sa pouzivaji ako
pomdcky pri osvedcenych postupoch vo vaskulattre (centralnej/periférnej) a pri nevaskularnych
aplikaciach. Pouzitie vodiacich drotov pocas postupu zodpoveda si¢asnému Standardu zdravotne;j
starostlivosti. Rady vodiacich drotov sa vyznacuju technickymi charakteristikami, ktoré su spolo¢né
pre vodiace droty, ako aj dobrym klinickym vykonom a bezpe¢nostnymi charakteristikami pri
pouziti v cievach aj mimo ciev. K dispozicii je viac konfiguracii a réznych materialov, ktorée
poskytuju Specifické charakteristiky poZzadované v danych postupoch. Vzhl'adom na jednoduchost’
a zachovanie celkového dizajnu vodiacich drotov, ako aj na podobnosti poziadaviek na vykon

v podobnych klinickych aplikaciach, sa normy na skuSanie laboratorneho testovania moézu
vztahovat na viaceré predmetné vodiace droty. Preto vysledky laboratorneho skusania pomacky
mozu podporit’ charakteristiky vykonu vodiacich drétov v rdmci skupiny, pre ktoré platia rovnaké
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poziadavky na technickt Gspesnost’ a vykon. Podobne m6zu hodnotenia biokompatibility podporit
vodiace droty, ktoré s z rovnakych materialov, a pouzivaja sa v podobnych aplikaciach, napr.

v cievach.

Na zaver mozno uviest, Ze rady vodiacich drotov su Standardné pomdcky na oSetrovanie

s podobnymi charakteristikami, ktoré neovplyviiuji bezpecnost’ ani vykon pomocok.

Hodnotenie prinosu a rizika

Vyhody a rizika radov vodiacich drotov vyhodnocuje dokument CER-001 Rev E. Ked'Ze sa
objektivne preukazalo, ze klinické tidaje o predmetnych pomdckach dokazuju, ze su predmetné
pomdcky bezpecné a fungujt podla ucelu urcenia, pokial’ sa pouzivaji podl'a ich navodov na
pouzitie, povazuju sa aj nad’alej za Standardné pomdcky na oSetrovanie pocas diagnostickych a
intervenénych zékrokov, ako pomocky nevyhnutné pri pouzivani katétrov.

Na zéklade prehl'adu sucasnych poznatkov a najnovsich poznatkov vedy a techniky boli na
preskiimanie klinickej bezpeénosti a vykonu radov vodiacich drétov identifikované parametre, ktoré
st uvedené v tabul’kach 5.4.-1 a 5.4.-2 nizZsie.

Tabul’ka 5.4.-1: Ciele bezpe¢nosti a vykonu radov vodiacich drotov identifikované zo zdrojov
klinickych udajov — Periférne cievy

Vystup Klinicka literatd rao Kritérvié pr,ijate,l’nostg pre ;ﬁ%till( Iy ksrl}{)éor% udajoy
predmetnej pomocke % bezpecénost’ a vykon % prijatePnosti?

Bezpecnost’
Perforacia cievy 0% Menej ako 2,4 % Ano
Disekcia cievy 0% Menej ako 2,9 % Ano
Trombus/oklizia 0% Menej ako 1,9 % Ano
Vykon
Technicka aspesnost’ 100 % Viac ako 81,8 % Ano
Uspesnost’ postupu 100 % Viac ako 83,3 % Ano

Poznamka: Vsetky udalosti sa vyskytli periproceduralne.
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Tabulka 5.4.-2: Ciele bezpec¢nosti a vykonu radov vodiacich drétov identifikované zo zdrojov klinickych
Udajov — Pouzitie mimo ciev

Vystup Klinicka literatd rao Kritéria prijatePnosti pre Vsetky stibory udajov splnili
predmetnej pomécke % bezpeénost’ a vykon % kritéria prijatelnosti?

Bezpecnost’

Poskodenie tkaniva 0% Menej ako 3,12 % Ano

Perforécia alebo Menej ako 3,2 % )

prepichnutie 0% Ano

nezelanych organov

Infekcia 1,7% Menej ako 9,1 % Ano

Vykon

Technicka uspesnost’ | 100 % Viac ako 77,1 % Ano

Uspesnost’ postupu 100 % Viac ako 87,1 % Ano

Poznamka: VSetky udalosti sa vyskytli periproceduralne.

Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze rady vodiacich drétov su Standardné pomdcky na oSetrovanie, na potvrdenie zhody

S prisluSnymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon (General safety and performance requirements —
GSPR) mdze byt odovodnena aj nizsia uroven klinickych dokazov. Klinické udaje sa d’alej vyhodnocovali, aby
preukazali dostato¢né klinické dokazy na podporu zhody s GSPR, a to hodnotenim podl'a MDCG 2020-6. Tabul'ka
5.4.-3 sumarizuje klasifikaciu kazdého suboru udajov.

Klinické dokazy preukazujiuce bezpecnost’ a vykon pomdcok triedy IlI (rady vodiacich drétov) pozostavaju z
vedeckej literatiry (Stupen 4 a 6), proaktivnych udajov PMS — udajov z prieskumu medzi zakaznikmi (Stupen 8),
tidajov o staznostiach (Stupeti 7) a laboratorneho testovania (Stupeii 12). To spiiia odporu¢anie preukazat’ dostatoéné
klinické dokazy pre pomdcky triedy IlI.

Preto existuje dostatok suborov udajov na podporu bezpec¢nosti a vykonu radov vodiacich drétov ako $tandardnych
pomdcok na oSetrovanie.

Tabulka 5.4.-3: Klinické dékazy na podporu radov vodiacich drotov

Stupeii hodnotenia pre

Zdroj udajov Pomécka/MnoZzstvo MDCG 2020-6
Stav najnovsich poznatkov Hodnotenie najnovsich poznatkov technického
technického vyvoja vyvoja vratane hodnotenia klinickych tdajov 6
konkuren¢nych pomocok
. . __ Produktovy rad — vodiace droty Worker, 33 8
Proaktivne udaje PMS, Udaje prieskumov

z prieskumu medzi zakaznikmi

Vodiace droty Worker, 53 prieskumov
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Stupeii hodnotenia pre

Zdroj udajov Pomdcka/MnozZstvo MDCG 2020-6
Clanky v literatare (n = 2) 4
Vysledky zo stadii s potencialnymi Teflonovy vodiaci drot s hrotom v tvare J, 24
metodologickymi chybami, v ktorych | pacientov
vsak idaje eSte mozno kvantifikovat’ | Vodiaci drot Amplatz, 59 pacientov
a zdovodnit’ tak prijatelnost
Clanky v literatare (n = 1) Samostatné 9
kazuistiky s pouzitim predmetnej Nitinolovy vodiaci drot POINTER, 1 pacient
pomdcky
Vodiace droty, 1 406 760 staznosti 7

Vodiace droty Worker - 142 514 staznosti

Udaje o staznostiach a udaje z

daje O Vodiace droty z nehrdzavejlcej ocele Lunderquist, | 7
vigilancie

vodiace droty WORKER, nitinolové vodiace droty
POINTER, pristupové vodiace drdty - 46 108
staznosti

12
Mechanickeé testovanie sily a odolnosti, biologickej

Laboratdrne testovanie . TR
bezpecnosti, pouzitel'nosti

Klinické prinosy a analyza vykonu

Klinické prinosy zahtiaji akékol'vek tvrdenia o klinickej bezpecnosti a vysledkoch vykonu a zahtiiaji schopnost’
radov vodiacich drétov dosiahnut’ ucel urcenia podl'a uvedenych informacii. Klinickym prinosom predmetnych
pomocok je zaistovat’ perkutdnne umiestnenie intravaskularnych alebo nevaskularnych pomocok pocas
diagnostickych a intervencnych postupov. Preto sa klinické prinosy radov vodiacich drétov zakladaju na objektivnych
dokazoch z hodnotenych tdajov - klinickych, neklinickych alebo na oboch druhoch dékazov.

Analyza klinickych rizik a bezpe¢nosti

Postup riadenia rizika sa vykonéava postupmi, ktoré definuje CAQ-QA-013. Riadenie rizika v stlade s principmi
normy ISO14971: 2019 Zdravotnicke pomdcky. Aplikacia manazérstva rizika pri zdravotnickych pomdckach.

Rady vodiacich drétov st kontrolované z hl'adiska rizika a podrobuju sa analyze moznych chyb a ich nasledkov
(Failure modes and effects analysis — FMEA) a/alebo analyzou ohrozenia. Spravy hodnotenia rizika sa

v definovanych ¢asovych intervaloch prehodnocuju a aktualizuju na zaklade Gdajov z literatlry a komerénych
staznosti.
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5.5. Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni pomécky na trh.

Ako je zdokumentované v plane PMS (PMSP-0008), PMCF je kl'i¢ovou podskupinou PMS a ma
mat’ svoj vlastny riadiaci plan (PMCFP-0027). Primarnymi cielmi tychto planov PMCF je
Specifikovat’ metody a postupy na proaktivne zhromazd’ovanie a vyhodnocovanie Klinickych udajov
na podporu bezpecnosti a vykonu radov vodiacich drotov a neustale ziskavanie vedomosti o ich

pouziti vzhl'adom na:

. potvrdenie bezpecnosti a vykonu pocas ocakavanej zivotnosti radov vodiacich drotov
tym, ze sa zabezpeci sulad pomocky s GSPR,

. predtym nezname vedl'ajSie ucinky,

. vedlajsie u¢inky a kontraindikacie,

. nové alebo vznikajlce rizika na zéklade faktickych dékazov.

Spolo¢nost” Argon bude po uvedeni na trh vykonavat’ nasledujuce ¢innosti pre vodiace droty triedy III, vratane
vSeobecnych a Specifickych metod/postupov. Sthrnna tabulka rdéznych ¢innosti PMCF predpokladanych

vyrobcom je uvedena nizsie:

ID e . 1 e . Zddvodnenie a zname
v . Opis ¢innosti Ciel ¢innosti o . Harmonogram
cinnosti obmedzenia Cinnosti
Potvrdit’ bezpecnost’ a vykon _Urnozn,O\_/,a t hodn,o tenie
dmetnvch 5cok informacii o aktualnych
preametnych pomocok. poznatkoch a stave Roén? vrehlad
Vieobecna: Zaistit kontinualnu prijatelnost’ | najnovsich poznatkov oeny prefita
1 prehl'ad vedeckej pomeru prinos-riziko. technického vyvoja. \I:arlaer:gflélrneho
literatary Identifikovat mozné Obmedzenia: klinické roka
systematické nespravne pouzitie Udaj_e Obme,dz,en? na
e e, publikované Gdaje
alebo pouzitie mimo indikacii . .
z literat(ry
Vsetky st'aznosti
stvisiace s produktom na
_ trhu st zachytené
Potvrdenie bezpec¢nosti v nasom QMS od
zdravotnickej pombcky klinickych pouzivatel'ov
Identifikécia predtym a/alebo distribltorov
) , neznamych vedlajsich G&inkov predmetnygh pomacok. Rolcny prehl ad
Vseobecna: trendy , Obmedzenia: bez vV ramci
2 , ., (vo vzt'ahu k postupom alebo ; .
a analyza staznosti dravotnick 5ck poznatkov o objemoch kalendarneho
zdravotnickym pomockam). | breqdaja podobnych roka
Monitorovanie identifikovanych | pomocok méze byt tazké
vedrlajsich ucinkov a porovnat’ mieru vyskytu
kontraindikacii neziaducich udalosti, ale
je mozné porovnat’
celkové pocty udalosti
a typy udalosti.
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ID e . 1 xe . Zddvodnenie a zname
- . Opis ¢innosti Ciel’ ¢innosti . . Harmonogram
cinnosti obmedzenia Cinnosti
Specifickd: PMCF | e  Potvrdit’ bezpe¢nost’ a vykon. Pozorovacia Studia Studia sa bude
Studia na Ziskaqie e Identifikovat predtym nezname uréen?i na zber o Vykonai\/,at’
skuto¢nych udajov ot | o : , | kvantitativnych Gdajov v obdobi
. e vedl'ajSie u€inky a monitorovat P , o
0 pouziti vodiacich dentifik : vedlaiie idink tykajucich sa vykonu certifikécie
) drotov tdentilikovane vediajsie UCINKy | predmetnych pomocok | pomécok az do
v koronarnych a kontraindikacie pre kazdu indikaciu. obnovenia
cievach, Obmedzenia: kvalita certifikatu
periférnych Udajov a dostupnost’ (2023 — 2028).
cievach a pri
pouziti mimo ciev.

6. Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy
Alternativou pouzitia vodiacich drétov je tradi¢na otvorena operacia a zavedenie katétrov naslepo.
Uvedenie vodiaceho drotu do zdravotnickej praxe v§ak umoznilo presné umiestnenie terapeuticke;j

pomocky alebo pristup k cielovym 1éziam, ¢im sa znizili naklady na zdravotnu starostlivost’ a zvysila sa

ucinnost’ liecby. NajlepSie umiestnenie vodiacich drétov sa dosahuje pri skiaskopickom sledovani.

7. Navrhovany profil a odborna priprava pre pouZivatel'ov
Tieto pomocky smu pouzivat’ vyskoleni zdravotnicki pracovnici v klinickom prostredi.

8. Harmonizované normy/spolo¢né Specifikacie

Argon —
Datum/verzia
zhody

Nézov normy

Oznacovanie

BS EN ISO 15223-
1:2021

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements (Zdravotnicke pomocky.
Znac¢ky na pouzivanie s informaciami poskytovanymi vyrobcom. Cast’ 1: Vieobecné
poziadavky)

EN 1SO 20417:2021

Terminology, Symbols and Information Provided with Medical Devices:
Information Supplied by the Manufacturer with Medical Devices (Terminoldgia,
znacky a informéacie poskytovaneé so zdravotnickymi poméckami: Informécie
poskytované vyrobcom so zdravotnickymi poméckami)

Vseobecné normy — Sterilizacia

BS EN ISO
11070:2014/A1:2018

Sterile, single-use intravascular catheter introducers, guidewires and dilators
(Sterilné zavadzace intravaskularnych katétrov, vodiace droty a dilatatory na jedno
pouzitie)

ISO 10555-1:2013

Intravascular catheters -- Sterile and single-use catheters -- Part 1: General
requirements (Zdravotnicke pomocky. Znacky na pouzivanie s informaciami
poskytovanymi vyrobcom. Cast’ 1: VSeobecné poziadavky)
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Argon —
Datum/verzia
zhody

Nazov normy

BS EN 556-1:2001

Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to be designated
STERILE. Requirements for terminally sterilized medical devices (Steriliz&cia
zdravotnickych pomdcok. Poziadavky na zdravotnicke pomdcky, ktoré sa maju
oznadit’ ako STERILNE. Poziadavky na zdravotnicke pomdcky sterilizované v
spotrebitel'skom baleni)

BS EN 1422:2014

Sterilizers for medical purposes - Ethylene oxide sterilizers - Requirements and test
methods (Sterilizatory na zdravotnicke tucely. Etylénoxidové sterilizatory.
Poziadavky a skiisobné metody)

EN 1SO 11135:2019

Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices (Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov. Etylénoxid — Cast’ 1: Poziadavky na
vyVvoj, validaciu a priebezné overovanie postupu sterilizacie zdravotnickych
pomdcok)

AAMI TIR28:2016

Product Adoption and Process Equivalence for Ethylene Oxide Sterilization (Prijatie
produktu a rovnocennost’ postupu pre sterilizaciu etylénoxidom)

EN I1SO 14644- Classification of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated Controlled

1:2015 Environments. Part 1: Classification of air cleanliness (Cisté priestory a prisluiné
riadené prostredie. Cast’ 1: Klasifikacia Gistoty ovzdusia)

EN ISO 14644- Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Monitoring to provide

2:2015 evidence of cleanroom performance related to air cleanliness by particle

concentration (Cisté priestory a prislusné riadené prostredie. Cast’ 2: Specifikacia
skasania a sledovania na priebezné overovanie zhody Cistoty ovzdusia pomocou
koncentracie cCastic)

BS EN 1SO 11737-
1:2018

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 1: Determination
of a population of microorganisms on products (Sterilizacia zdravotnickych
pomdcok. Mikrobiologicka metoda. Cast 1: Stanovenie populacie mikroorganizmov
na vyrobkoch)

BS EN 1SO 10993-
7:2022

Biological evaluation of medical devices. Ethylene oxide sterilization residuals
(Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Zvysky po sterilizacii
etylénoxidom)

NSI/AAMI
ST72:2019

Bacterial Endotoxins Test (Skuska na pritomnost’ bakterialnych endotoxinov)

VSeobecné normy — Systémy kvality

EN ISO 13485:2016

Medical devices. Quality management systems. Requirements for regulatory
purposes (Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na
regulacné ucely)

Manazérstvo rizika

EN 1SO 14971:2019

Medical Devices - Application of Risk Management to Medical Devices
(Zdravotnicke pomdcky. Aplikacia manazérstva rizika pri zdravotnickych
pomdckach)
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Argon —
Datum/verzia
zhody

Nazov normy

Biologicka bezpecnost’

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

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1:
Evaluation and testing (Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast’ 1:
Hodnotenie a skuiSanie)

BS EN ISO 10993-
3:2014

Biological evaluation of medical devices -- Part 3: Tests for genotoxicity,
carcinogenicity and reproductive toxicity (Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomoécok. Cast’ 3: Skasky genotoxicity, karcinogenity a reprodukénej toxicity)

BS EN ISO 10993-
4:2017

Biological evaluation of medical devices -- Part 4: Selection of tests for interactions
with blood (Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast’ 4: Vyber skusok
na interakcie s krvou)

BS EN ISO 10993-
5:2009

Biological evaluation of medical devices -- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
(Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast’ 5: Skusky cytotoxicity)

BS EN 1SO 10993-
10:2013

Biological evaluation of medical devices -- Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization (Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast’ 10: Skusky na
citlivost’ pokozky)

BS EN ISO 10993-
11:2018

Biological evaluation of medical devices -- Part 11: Tests for systemic toxicity
(Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast’ 11: SkaSky na systémovi
toxicitu)

BS EN ISO 10993-
12:2021

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample preparation and
reference materials (Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast’ 12:
Priprava vzorky a referenéné materialy)

BS EN ISO 10993-
18:2020

Biological evaluation of medical devices — Part 19: Physico-chemical,
morphological and topographical characterization of materials (Biologické
hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast’ 19: Fyzikalno-chemicka, morfologicka a
topografickd charakterizicia materidlov)

BS EN ISO 10993-
19:2020

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device Packaging Materials
(Usmernenie o norméach pre biokompatibilitu obalového materidlu zdravotnickych
pomdcok)

Klinické hodnotenie

MEDDEYV 2.7/1
Rev4

Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified bodies (Klinické
hodnotenie: Priruc¢ka pre vyrobcov a notifikované osoby)

Kontrola navrhu

EN I1SO 14971

Medical Devices - Application of risk management to medical devices
(Zdravotnicke pomdcky. Aplikacia manazérstva rizika pri zdravotnickych
pomdckach)

Pouzitel’nost’

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

Medical Devices — Application of usability engineering to medical devices
(Zdravotnicke pomdcky. Aplikacia techniky pouzitel'nosti na zdravotnicke
pomécky)
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Argon — Nazov normy
Datum/verzia
zhody
Balenie

EN ISO 11607- Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 1: Requirements for

1:2020 materials, sterile barrier systems, and packaging systems. (Obaly na zdravotnicke
pomdcky sterilizované v koneénom obale. Cast’ 1: Poziadavky na materialy,
systémy sterilnych bariér a obalové systémy).

EN I1SO 11607- Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 2: Validation

2:2020 requirements for forming, sealing and assembly processes (Obaly na zdravotnicke

pomacky sterilizované v konenom obale. Cast’ 2: Validaéné poziadavky na postupy
tvarovania, utesnenia a kompletizécie).

EN ISO 2233:2001

Packaging - Complete, filled transport packages and unit loads -- Conditioning for
testing (Balenie - Kompletné, naplnené prepravné obaly a jednotkové naplne -
Priprava na skti$anie)

ASTM DA4169 :2022

Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems
(Standardna prax sktiSania vykonu prepravnych nadob a systémov) -

ASTM F2096 —
2011 (R2019)

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical Packaging by Internal
Pressurization (Bubble Test) (Standardna skigobna metdda na zistovanie hrubych
netesnosti v medicinskych obaloch vnatornym pretlakovanim (bublinovy test))

- ASTM F 2096-11 (2019)

ASTM F1929 - 15

Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous Medical Packaging by
Dye Penetration (Standardna skuSobna metdda na zist'ovanie netesnosti tesnenia v
poréznom medicinskom obale pomocou penetrécie farbiva) - ASTM F 1929

ASTM F88 / F88M -
2021

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials (Standardna
skusobna metoda pre pevnost’ tesnenia flexibilnych bariérovych materialov) -
ASTM F88

ASTM F1980 - 2021

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for Medical
Devices (Standardna prirucka pre zrychlené starnutie sterilnych bariérovych
systémov pre zdravotnicke pomécky) - ASTM F1980

Klinické sledovanie po uvedeni pomécky na trh

MEDDEV 2.12/2
Rev2

Post Market Clinical Follow-up studies (Klinické stadie po uvedeni pomocky na trh)

Vigilancia

MEDDEV 2.12/1
Rev8

Guidelines on a Medical Devices Vigilance System (Pokyny pre systém vigilancie
zdravotnickych pomécok)
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9. Chronologicky prehlad revizii

aktualizécii obsahu.

Revizia | Datum Opis zmeny Revizia validovana
vydania notifikovanou osobou?
A 27.jal 2023 Prva sprava O Ano
Jazyk validacie: Angli¢tina
L1 Nie (pouzitel'né len pre
triedu Ila alebo niektoré
implantovatel'né pomdcky
triedy llb, pre ktoré nebol
SSCP validovany
notifikovanou osobou)
B 19. februér Harmonizécia nazvu pomécky a Ano
2024 ucelu uréenia podla vyhléasenia o Jazyk validacie: Angli¢tina
zhode
C 1. november Aktualizécia ¢isel IFU schvalenych Nevyzaduje sa, pretoze obsah
2024 BSI a ¢isel revizii, nedoslo k ziadnej | SSCP sa neaktualizuje.
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