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Souhrn udaja o bezpecnosti a funkc¢ni zpisobilosti
Utelem tohoto souhrnu udajii o bezpe¢nosti a klinické téinnosti (SSCP) je poskytnout vefejny
ptistup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekt bezpe¢nosti a klinické u¢innosti vodicich
dratt Argon (vodici draty z nerezové oceli, vodici draty z nerezové oceli s potahem z PTFE
a vodici draty z nitinolu) v rozmezi od 1. 1. 2017 do 31. 12. 2021 (interval pokryty hlagenim).

Utelem tohoto dokumentu SSCP neni nahradit ndvod k pouziti jako hlavni dokument slouZici k
zajisténi bezpecného pouzivani prostiedku, ani poskytovat diagnosticka nebo terapeuticka
doporuceni ur€enym uzivatelim ¢i pacientim.

Nasledujici informace jsou urceny pro uZivatele/zdravotnické pracovniky. Doplitkovy dokument
SSCP s informacemi pro pacienty nebyl vytvoren, protoze vodici draty Argon nejsou
implantovatelnym zdravotnickym prostiedkem, ke kterému je pacientim poskytovana karta
implantatu, ani tento prostfedek neni urcen k ptimému pouziti pacienty.

1. Rozsah platnosti tohoto souhrnu udaji o bezpecnosti a funk¢ni zpusobilosti (SSCP):

1.1. Obchodni nazev prostiredku:
e Vodici draty Argon, zhotovené z nerezové oceli, z nerezové oceli s potahem z PTFE
a z nitinolu (déle jen vodici draty)
e Kod EMDN C0402: Peripheral Vascular Guidewires (Vodici draty pro pouziti
Vv perifernich cévach); C0401 Coronary Artery Guidewires (Vodici draty pro pouziti
v koronarnich tepnach)

1.2. Nazev a adresa vyrobce
Néazev a adresa vyrobce vodicich drati Argon je uvedena v Tabulce 1.2.1.

Tabulka 1.2.1 Informace o vyrobci

Nazev vyrobce Adresa vyrobce

1445 Flat Creek Road
Plano, Texas 75751, USA

Argon Medical Devices Inc.

1.3. Jedinecné registracni ¢islo vyrobce (SRN)
Jedinecné registracni ¢islo vyrobce (SRN) je SRN: US-MF-000002324

1.4. Zakladni UDI-DI
Zéakladni jedine¢ny identifikator zdravotnického prostfedku (UDI) je uveden v Tabulce 1.6.1.
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1.5. Evropska nomenklatura zdravotnickych prostiedku
Kody evropské nomenklatury zdravotnickych prosttedkit (EMDN) souvisejici s témito
prostiedky jsou kod EMDN C0402: Peripheral Vascular Guidewires (Vodici draty pro pouziti
Vv perifernich cévach); C0401 Coronary Artery Guidewires (Vodici draty pro pouziti
v koronarnich tepnach)

1.6. Trida prostiedku
Klasifikace rizika spojeného s prostfedkem podle EU pro vodici draty Argon je uvedena
v Tabulce 1.6.1.

Tabulka 1.6.1 Informace o identifikaci prostiredku

G G Trida
V)g(';ﬁfk Néazev a popis prostiedku V)gcs):):k prostiredku Z&kladni UDI-DI
podle EU

388273 35/150/FC/SS/3J/CLASSIC 388273 " 08863332700062N
388275 38/150/FC/SS/3J/CLASSIC 388275 1" 08863332700062N
388282 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388282 1" 08863332700042J
388284 38/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388284 1" 08863332700042J
388300 35/150/MC/PTFE/3J/CLASSIC 388300 1" 08863332700142M
388301 35/150/MC/PTFE/ST/CLASSIC 388301 1" 08863332700282Y
388768 35/175/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388768 1" 08863332700042J
388794 35/260/FC/PTFE/3J/CLASSIC 388794 1" 08863332700042J
390182 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390182 1" 08863332700202G
390186 35/175/FC/PTFE/3)/XTB 390186 1" 08863332700202G
390282 35/150/FC/PTFE/3J/XTB 390282 1" 08863332700302K
390284 38/150/FC/PTFE/3J/XTB 390284 1" 08863332700202G
393182 35/150/FC/PTFE/3J/EXT 393182 " 08863332700182V
393184 38/150/FC/PTFE/3J/EXT 393184 " 08863332700182V
393186 35/175/FC/PTFE/3JEXT 393186 " 08863332700182V
393187 38/175/FC/PTFE/3J/HD/Z 393187 " 08863332700182V
393282 35/150/FC/PTFE/3JEXT 393282 " 08863332700212J
393999 35/180/FC/PTFE/DE-3J&ST 393999 " 08863332700242Q
395073 35/260/FC/PTFE/ST/MULLINS/HD 395073 " 088633327002932
395112 35/150/FC/PTFE/DE/3J/ST 395112 " 08863332700242Q
395170 35/180/FC/PTFE/BEN 395170 " 08863332700122H
395183 35/150/FC/PTFE/3J/CLASSIC 395183 " 08863332700042J
395205 21/125/FC/SS/ST 395205 " 08863332700072Q
395208 25/125/FC/SS/ST 395208 " 08863332700072Q
395212 32/150/FC/SS/IST 395212 " 08863332700072Q
395224 25/125/FC/PTFE/ST 395224 " 08863332700052L
395225 25/150/FC/PTFE/ST 395225 " 08863332700052L
395228 32/150/FC/PTFE/ST 395228 " 08863332700052L
395231 35/150/FC/PTFE/ST 395231 " 08863332700052L
395234 38/150/FC/PTFE/ST 395234 " 08863332700052L
395258 35/150/MC/PTFE 395258 " 08863332700282Y
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. . Trida
V)gics)?oek Néazev a popis prostiredku V)gcs)?:k prostiredku Zakladni UDI-DI
podle EU

395261 38/150/MC/PTFE 395261 " 08863332700282Y
395266 38/150/MC/PTFE/3J/HD 395266 1" 08863332700272W
395270 25/125/FC/SS/3) 395270 1" 08863332700062N
395273 35/150/FC/SS/3) 395273 1" 08863332700062N
395275 38/150/FC/SS/3) 395275 1" 08863332700062N
395279 25/125/FC/PTFE/3) 395279 " 08863332700042J
395280 35/150/FC/PTFE/1.5J/HD 395280 1" 08863332700132K
395281 35/125/FC/PTFE/3) 395281 1" 08863332700042]
395282 35/150/FC/PTFE/3) 395282 1" 08863332700042]
395284 38/150/FC/PTFE/3) 395284 1" 08863332700042]
395289 35/150/FC/PTFE/6) 395289 1" 08863332700042]
395309 32/150/MC/PTFE/3J 395309 1" 08863332700142M
395312 35/150/MC/PTFE/3J 395312 1" 08863332700272W
395315 38/150/MC/PTFE/3J 395315 1" 08863332700142M
395320 35/150/MC/PTFE/3J/SLIP 395320 1" 08863332700142M
395330 38/260/MC/PTFE/3J 395330 1" 08863332700142M
395332 32/150/FC/PTFE/3J/HD 395332 1" 08863332700132K
395333 38/260/MC/PTFE/Straight 395333 1" 08863332700282Y
395337 35/125/MC/PTFE/6J 395337 1" 08863332700142M
395345 35/150/FC/PTFE/DE/3J/ILT 395345 " 08863332700232N
395350 35/180/FC/PTFE/1.5J/HD 395350 1" 08863332700132K
395352 35/150/FC/PTFE/15J/LT 395352 1" 08863332700172T
395367 25/260/FC/PTFE/ST 395367 1" 08863332700052L
395368 32/260/FC/PTFE/ST 395368 1" 08863332700052L
395369 35/260/FC/PTFE/ST 395369 " 08863332700052L
395370 38/260/FC/PTFE/ST 395370 " 08863332700052L
395382 35/150/FC/PTFE/LT 395382 " 08863332700152P
395384 35/150/FC/PTFE/LLT 395384 " 08863332700252S
395398 35/150/MC/PTFE/1.5] 395398 " 08863332700142M
395406 21/260/FC/PTFE/3) 395406 " 08863332700042J
395420 25/150/FC/PTFE/1.5] 395420 " 08863332700042J
395457 18/150/FC/PTFE/ST 395457 1l 08863332700052L
395465 18/150/FC/PTFE/3] 395465 " 08863332700042J
395469 18/260/FC/PTFE/ST 395469 " 08863332700052L
395470 18/150/FC/PTFE/1.5) 395470 1l 08863332700042J
395501 21/150/FC/PTFE/ST 395501 " 08863332700052L
395504 21/125/FC/PTFE/ST 395504 " 08863332700052L
395509 21/150/FC/SS/ST 395509 " 08863332700072Q
395522 21/260/FC/PTFE/ST 395522 " 08863332700052L
395523 21/150/PTFE/3) 395523 " 08863332700042J
395559 25/150/FC/PTFE/3) 395559 " 08863332700042J
395585 25/260/FC/PTFE/3) 395585 " 08863332700042J
395600 32/150/FC/PTFE/3) 395600 " 08863332700042)
395603 32/150/FC/SS/3] 395603 1" 08863332700062N
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. . Trida
V)gics)?oek Néazev a popis prostiredku V)gcs)?:k prostiredku Zakladni UDI-DI
podle EU
395613 32/125/FC/PTFE/3) 395613 " 08863332700042J
395622 32/260/FC/PTFE/3) 395622 1" 08863332700042]
395656 35/200/MC/PTFE/3J 395656 1" 08863332700142M
395687 35/150/FC/PTFE/HD/ST 395687 1" 08863332700262U
395703 35/200/FC/PTFE/ST 395703 1" 08863332700052L
395708 35/150/FC/PTFE/3J/LLT 395708 " 08863332700192X
395721 35/145/MC/PTFE/LT/3J 395721 1" 08863332700162R
395722 35/200/FC/PTFE/3) 395722 1" 08863332700042]
395768 35/175/FC/PTFE/3) 395768 1" 08863332700042]
395780 35/150/FC/PTFE/7.5] 395780 1" 08863332700042]
395787 35/150/FC/PTFE/1.5] 395787 1" 08863332700042]
395794 35/260/FC/PTFE/3) 395794 1" 08863332700042]
395817 38/200/FC/PTFE/3) 395817 1" 08863332700042J
395839 38/260/FC/PTFE/3) 395839 1" 08863332700042J
395863 38/150/FC/PTFE/1.5] 395863 1" 08863332700042]
395884 28/150/FC/PTFE/ST 395884 1" 08863332700052L
395900 32/150/FC/PTFE/1.5] 395900 1" 08863332700042J
395919 35/150/FC/PTFE/LT/1.5] 395919 1" 08863332700222L
395930E 35/150/FC/PTFE/BEN 395930E 1" 08863332700122H
395931 32/150/FC/PTFE/BEN 395931 " 08863332700122H
395933C 38/150/FC/PTFE/BEN 395933C 1" 08863332700122H
395961 28/150/FC/PTFE/3) 395961 1" 08863332700042J
395979 15/150/FC/SS/MULLINS 395979 1" 08863332700012C
395980 17/150/FC/SS/MULLINS 395980 1" 08863332700012C
395991 30/150/FC/PTFE/3) 395991 " 08863332700042J
395993 35/150/FC/PTFE/3J/HD 395993 " 08863332700132K
A395231 35/150/FC/PTFE/CLASSIC A395231 " 08863332700052L
A395282 35/150/FC/PTFE/3) A395282 " 08863332700042J
A395284 38/150/FC/PTFE/3) A395284 " 08863332700042J
A395312 35/150/MC/PTFE/3J/HD A395312 " 08863332700272W
A395369 35/260/FC/PTFE/CLASSIC A395369 " 08863332700052L
A395482 35/180/FC/PTFE/3) A395482 " 08863332700042J
A395559 25/150/FC/PTFE/3) A395559 1l 08863332700042J
A395600 32/150/FC/PTFE/3) A395600 " 08863332700042J
A395613 32/125/FC/PTFE/3) A395613 " 08863332700042J
A395722 35/200/FC/PTFE/3) A395722 " 08863332700042J
A395787 35/150/FC/PTFE/1.5] A395787 1l 08863332700042J
A395900 32/150/FC/PTFE/1.5] A395900 " 08863332700042J
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1.7. Rok, kdy prostiredek obdrzel prvni certifikat (CE):

TF-0001 — Vodici draty Argon:
Certifikat DE s ¢islem 75616DE02 byl vydan pro produktovou skupinu vodicich dratd
jako pro prostiedky tfidy III dne 24. dubna 2003, kdy byly Kk certifikatim pfidany vodici
draty s hydrofilnim potahem (ArgoGuide).
9. Gnora 2004 byl nazev vyrobniho zédvodu zménén z Maxxim Medical na Argon
Medical Devices, Inc. Certifikat DE s ¢islem 75616DE02 byl nahrazen novym
certifikditem DE 2029292DEO02 jehoZ vydavatelem byl subjekt KEMA.
V roce 2011 spolecnost Argon zménila oznameny subjekt z KEMA na BSI. Oznameny
subjekt BSI vydal nasledujici certifikaty:

e Full Quality Assurance Certificate (Certifikat komplexniho zajisténi kvality)

CE 565719

e Certifikat podle ISO 13485 FM 700791

e Design Examination Certificate (Certifikat o pfezkoumani designu) CE 565721
V roce 2013 byly ptidany k certifikatu DE vodici draty s potahem z PTFE. Piedchozi
reprezentativni vyrobky AquaTrack a ArgoGuide byly vyjmuty z certifikatd a spole¢nost

Argon je jiZ nevyrabi.
1.8. Nazev a SRN autorizovaného zastupce:
Néazev: Emergo Europe
Adresa: Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemsko
Webové stranky: WWW.emergogroup.com
Telefon: +31 (0)70 345 8570
Fax: +31 (0)70 346 7299
SRN NL-AR-000000116
1.9. Oznameny subjekt (notifikovana osoba): nazev a jedine¢né identifikacni ¢islo:
Néazev: BSI Group the Netherlands B.V.
Adresa: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Nizozemsko
Weboveé stranky:  www.bsigroup.com
Telefon: +31 (0)20 346 07 80
Fax: +31 (0)20 346 07 81

Cislo oznameného subjektu: 2797
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2. Urcené pouZiti prostiedku

2.1. Urceny ucel

Vodici draty Argon jsou uréeny k pouziti za G¢elem usnadnéni perkutanniho umisténi
intravaskuldrnich zatizeni béhem diagnostickych a intervenénich postupd.

2.2. Indikace a cilové populace

Vodici draty Argon jsou indikovany k pouziti v angiografickych postupech, pfi nichz
slouzi k zavadéni a umistovani katétrd a intervencnich zatizeni v koronarnich

a perifernich cévach. Vodici draty jsou také urceny k pouziti za icelem usnadnéni
perkutanniho umisténi perifernich intravaskularnich a nevaskularnich zafizeni béhem
diagnostickych a intervencnich postupii. Vodici draty Argon piedstavuji neptimy piinos
pro pacienta, protoze umoznuji diagnostiku nebo zakroky zaméfené na srdce a centralni
ob&hovy systém a periferni vaskularni nebo nevaskularni postupy a postupy souvisejici s
obstrukci zlué¢niku nebo Zlucovych cest a jejich perkutanni drenazi. Vybér vodiciho dratu
je zalozen na posouzeni l1€katre vychazejicim z typu provadéného postupu.

2.3. Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

3. Popis prostiedku
3.1. Popis prostiedku

Vodici draty jsou jednorazové chirurgické nastroje pro piistup do cév. Tento vyrobek je
urcen k pouziti v angiografickych postupech, pii nichz slouzi k zavadéni a umistovani
katétrti a intervenc¢nich zafizeni v koronarnich a perifernich cévéach.

Vodici draty jsou ureny pro usnadnéni prichodu katétri a plastovych zavadécu do cév
s pouzitim Seldingerovy techniky nebo modifikované Seldingerovy techniky. Tyto
techniky se béZné pouZivaji, ale neomezuji se na umisténi plastovych zavadécu,
kardiovaskularnich katétri, radiologickych katétri, centralnich Zilnich katétrd,
arterialnich katétra a termodilucnich katétrti.

Drat tvorici jadro prostiedku je svafen pouze na proximalnim konci vodiciho dratu

a zakonCen dfive, nez dosahne distalniho konce vodiciho dratu. Bezpeénostni pasek je
svafen na obou koncich vodiciho dratu. Celou sestavu obklopuje spirala.
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Zatizeni i soucasti vodicich dratii Argon jsou baleny jako sterilni jednorazové
prostiedky. Vodice jsou zataveny v pouzdrech z materialu Tyvek a zabaleny spole¢né
s navodem k pouziti (IFU). Prostiedky jsou sterilizovany ethylenoxidem (EtO).

Bylo provedeno posouzeni biokompatibility pro vodici draty Argon a testovani
biokompatibility bylo provedeno podle doporuceni uvedenych v fadé norem ISO 10993
Biological Evaluation of Medical Devices (Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostiedkir). Kategorie kontaktu s tk&ni pro vodici draty Worker a Amplatz je externé
komunikujici, v kontaktu s cirkulujici krvi a s omezenou dobou trvani kontaktu (< 24
hodin).

Obrazek 1: Vodici draty z nerezové oceli

Obrazek 2: Vodici draty z nerezové oceli s potahem z PTFE
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Tabulka 3.1.-1: Varianty vodicich drati Argon
Obchodni 4 Nerezova ocel, potah Nitinol, platinova
nazvy Nerezova ocel 2 PTEE spirala
Potah Nerezova ocel Potah z PTFE Nitinol
Vieobecné Vseobecné intravaskularni pouziti Vieobeené int \ulami
o intravaskularni pouziti jako pomicka pii umisténi katétru seobeene intravaskularn
Primarni ucel . o . .. , pouziti jako pomticka pri
jako pomtucka pfi Potah z PTFE usnadfiuje zavedeni S
s i1 . S . umisténi katétru
umisténi katétru katétru po vodicim drétu
Priamér 0,015 palce — 0,038 palce | 0,018 palce — 0,038 palce 0,018 palce
Délka 40 cm — 150 cm 50 cm — 260 cm 45¢cm
Tuhost téla katétru Standardni Standardni Standardni
Jadro Fixni nebo pohyblivé Fixni nebo pohyblivé, HD Nltlnc_)lovy mar!d,ren
s platinovou spiralou
Zu,zemjadroveho 1,5cm-9,0cm 3,5cm-16cm 4,8cm
drétu
1,5mmJ,3mmJ, 6 mmJ,
1,5mmJ,3mmJ, rovny | 7,5mmJ, 15 mmJ,
(Straight — ST), Classic ProdlouZitelny (Extendable — EXT),
Styly hrotu se dvéma konci (Double Z, XTB, Classic, LT, LLT Rovny

Ended), Mullins Rovny (Straight — ST), typ Bentson
(BEN), se dvéma konci (DE), Mullins

3.2. Predchozi varianty a rozdily mezi nimi
Z4dné

3.3. Prislusenstvi, kompatibilni prostifedky a dalsi produkty pouzivané v kombinaci
S timto prostiredkem
Vodici draty Argon jsou kompatibilni se zdravotnickymi prostiedky s lumenem vétSim,
nez je priumér uvedeny V oznaceni a kratSim nez je délka uvedend v oznaceni. K vybéru
vhodného vodiciho dratu kompatibilniho s jinymi zdravotnickymi prostfedky, které maji
byt pouzity, je nutné posouzeni lékare.

4. Rizika a varovani

4.1. Zbytkova rizika a nezadouci vedlejsi acinky
Postup fizeni rizik spole¢nosti Argon je provadén v souladu s normou EN 1SO
14971:2019. Individualni shrnuti zbytkového rizika a hodnoceni bylo provedeno na
zaklade prehledu klinické literatury o predmétném prostfedku a soucasného stavu oboru
(SOA) v ramci CER-001 Rev D. Obdobi, za které bylo provedeno vyhledavani,
pokryvalo 1. leden 2017 az 31. ¢ervenec 2022. Nezadouci piihody identifikované
V literatufe jsou uvedeny V tabulce nize.
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Tabulka 4.1.-1: MoZné nezadouci piihody spojené s vodicimi draty Argon nalezené
Vv literature

Mozné nezadouci piihody
K potencidlnim komplikacim spojenym s pouzitim vodicich dratli Argon kromé¢ jiného patfi:
. perforace cévy,
. disekce cévy,
. vznik trombu/okluze,
. infarkt myokardu,
. perforace nezamyslenych organti,
. poskozeni tkané
. Infekce

Tabulka 4.1.-2: Nezadouci piihody uvadéné v literatuie

Nezadouci pFihoda Vodici draty Argon Vodici draty

n/N (%) n/N (%)
Periferni vaskularni
Perforace cévy 0/24 (0 %) 17/3069 (0,6 %)
Disekce cévy 0/24 (0 %) 85/3265 (2,6 %)
Vznik trombu/okluze 0/24 (0 %) 2/289 (0,7 %)
Celkem 0/24 (0 %) 104/3561 (2,9 %)
Nevaskularni
Perforace nezamyslenych organi 0/59 (0 %) 42/3203 (1,3 %)
Poskozeni tkang 0/59 (0 %) -
Infekce 1/59 (1,7 %) 93/3203 (2,9 %)
Celkem 1/59 (1,7 %) 135/3203 (4,2 %)
Koronarni cévy
Perforace cévy - 861/20682 (4,2 %)
Disekce cévy - 39/5054 (0,8 %)
Vznik trombu/okluze - 59/15794 (0,4 %)
Infarkt myokardu - 236/17435 (1,4 %)
Celkem - 1195/24861 (4,8 %)

*Poznamka: VSechny ¢asové body se nachézeji v obdobi kolem zakroku
**Poznamka: n= pocet vyskytt, N= celkova velikost vzorku pro vSechny studie, kde bylo pozorovano ,,n“
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Soucasné poznatky a soucasny stav oboru perkutanniho umisténi intravaskularnich

a nevaskularnich prostiedku pii diagnostickych a intervenénich vykonech provadénych
pomocnymi a ke standardni pé¢i nalezejicimi prostiedky zavadénymi vodicim dratem.

V literatute byly posouzeny informace tykajici se cilové populace, dostupnych alternativ,
srovnavaciho testovani a konkurenénich prostredkii za iéelem piehledné analyzy soucasného
stavu oboru. Na zakladé sou¢asného stavu znalosti / sou¢asného stavu oboru podle udajt z terénu
a z prehledu publikované literatury o konkurenénich prostfedcich byly stanoveny vysledky

v oblasti funkéni zptisobilosti a bezpecnosti pro aktualné dostupné prostiedky za Gcelem
definovani kritérii pfijatelnosti. Porovnani kritérii pfijatelnosti s vysledky pro predmétné
prostiedky prokazalo, ze produktové skupiny vodicich drati Argon lze pfi pouZiti schvalenym
zpusobem povazovat za vyhovujici aktualnim kritériim soucasného stavu oboru.

4.2. Varovani a bezpec¢nostni opatieni
Vodici draty Argon, navod k pouziti PMT-35-2000-99A:

Varovani

e Tento prostiedek byl navrzen, testovan a vyroben pouze k jednomu pouziti.
Opakované pouZiti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly vyhodnoceny
a mohou Vvést k nefunkénosti prostiedku a naslednému onemocnéni, infekci
a/nebo poranéni pacienta. Tento prostfedek nepouzivejte opakované,
nepiipravujte jej k opétovnému pouziti @ neprovadéjte jeho resterilizaci.

e Pied pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

e Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo pokud doslo k ptekroceni data
exspirace.

e Neposunujte drat proti odporu, dokud nebude pfic¢ina odporu zjisténa skiaskopii.
Pouziti nadmérné sily proti odporu muze vést k poskozeni vodiciho dratu nebo
katétru nebo k perforaci cévy.

e S vodicim dratem nadmérné nekrut'te.

e Distalni hrot vodiciho dratu nesmi uvaznout ani se jim nesmi nadmérn¢ otacet,
vedlo by to k prasknuti vodiciho dratu.

e Vodici drat nadmérné neohybejte, mohlo by dojit k jeho rozlomeni.

e Umisténi vodiciho dratu béhem zavadéni a manipulace musi byt sledovano
pomoci skiaskopie nebo vhodné zobrazovaci metody.

e Nevytahujte vodici drat skrz jehlu. Aby bylo mozné vytahnout jehlu, vodici dréat
narovnejte.

ZVLASTNI UPOZORNENI

e Pokud se pouziva vice nez jeden vodici drat soucasné, mize dojit ke zkrouceni
nebo zapleteni vodicich dratd. Tomu Ize zabranit jejich peclivym oddélenim
a oznacenim proximalniho konce dratd.
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4.3. DalSi relevantni aspekty bezpec¢nosti, véetné souhrnu veskerych bezpec¢nostnich
napravnych opatreni v terénu (FSCA véetné FSN)
Pro vodici draty Argon nebyla vyhlaSena zadna bezpecnostni ndpravna opatieni
V terénu ani bezpe¢nostni upozornéni pro terén.

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

5.1. Souhrn Kklinickych udaji souvisejicich s ekvivalentnim prostiedkem, pokud je
k dispozici
Neuplatnuje se, protoze pro vodici draty Argon neni uvadéna zadna ekvivalence.

5.2. Souhrn Kklinickych udaji z provedenych zkouSek prostiedku pred udélenim
oznaceni CE, pokud je k dispozici
Neuplatiiuje se. Pred udélenim oznaceni CE nebyly provedeny zadné klinické zkousky
vodicich drati Argon.

5.3. Souhrn Kklinickych udaji z jinych zdroju, pokud je k dispozici

Klinické tidaje na podporu bezpecnosti a funkéni zptisobilosti vodicich dratii Argon byly
odvozeny z nasledujicich zdroju:

e Cinnosti v ramci PMCF pro produktové skupiny vodicich dratii Argon, véetnd
pruzkumi u zakaznikt
o Zprava o pruzkumu — Produktova skupina vodicich dratd Worker (leden 2018
az zati 2019)
o Zprava o pruzkumu — Vodici draty Argon (1. zati 2017 az 1. zaii 2020)

e K vyhledavani v literatufe za obdobi 1 ledna 2017 az 31. ¢ervence 2022 byly pouzity
databaze Medline a EMBASE. Zahrnuty jsou komplexni datové soubory
probihajicich klinickych zkousek, recenzované védecké publikace, aktualni pokyny
a doporuceni vydavana lékarskymi asociacemi i systematické reserse literatury
provedené za Gi¢elem stanoveni téchto doporuceni.

Cinnosti v ramci PMCF jsou zdokumentovany v PMCFP-0027 Rev C.
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Souhrn udaji o bezpe€nosti a funkéni zpisobilosti
SSCP-0003: Vodici draty Argon
Revize: B

Sidlo spolecnosti Argon: VSechna pracovisté

Tabulka 5.3.-1: Souhrn studii z klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Nazev ¢innosti

Popis ¢innosti

Cil ¢innosti

Oduvodnéni
a znadma omezeni
¢innosti

Datum dokondeni /
priblizny ¢asovy
rozvrh

Zprava o prizkumu
v ramci klinického
sledovani po
uvedeni na trh
(PMCF) pro vodici
dréaty Argon (N=36)

Prizkumy se
zpétnou vazbou
zakaznika

Prizkum

u profesionalnich
zdravotnickych
odbornik / uzivateld

Utelem bylo
zachyceni zpétné
vazby o spokojenosti
koncovych uzivatelti
s funk¢nosti
konkrétniho vyrobku,
obav koncovych
uzivatelti ohledné
bezpecnosti
konkrétniho vyrobku
a potencialniho rizika,
celkové spokojenosti
uzivatel s danou
produktovou kategorif
a uzivatelského profilu
a vybéru podobnych
vyrobk.

Velikost vzorku pro tfi
hodnocené produktové
skupiny je relativné
mala:

18. listopadu 2020

PRUZKUM
SPOKOJENOSTI
ZAKAZNIKU

S PRODUKTOVOU
SKUPINOU
VODICICH
DRATU WORKER
(N=53)

Prizkumy se
zpétnou vazbou
zakazniku

Prazkum

u profesionalnich
zdravotnickych
odbornikt / uzivateld

Utelem bylo ziskat
zpétnou vazbu od
klinickych odbornikt
souvisejici s cili

Vv oblasti bezpec¢nosti

a funkéni zptsobilosti
vodicich drati Worker.

Cilem je dosahnout
minimalné 85%
piijatelnosti/pozitivni
zpétné vazby od
koncovych uzivatelt.

Z4ti 2019

Zprava o prizkumu — Produktova skupina vodicich drati Worker

Ugelem tohoto priizkumu bylo ziskat zpétnou vazbu od klinickych odborniki, souvisejici s cili v oblasti
bezpecnosti a funk¢ni zptsobilosti vodicich drati Worker.

Prizkum byl provadén v papirové podobé a online u koncovych uzivateli (Iékaitm/klinickych

odborniki) produktové fady. Metoda vyzkumu byla spiSe kvalitativni (odpoveédi ano/ne) nez kvantitativni
(jako je naprt. provedeni laboratorniho méfeni sledovaného parametru). Relevance otazek typu ano/ne
vychazi ze zjednoduseni jednotlivych cilii. Prizkum zahrnoval 10 otazek, které se vztahovaly na vSechny
varianty vodiciho dratu Worker. Spole¢nost Argon Medical méla v Umyslu analyzovat Udaje z priazkumu
po shromazdéni nejméné 35 prizkumi; obdrzela v8ak vice prizkumu a zahrnula Gdaje z nich.
Kvalitativni analyzy vyzaduji mensi velikost vzorku nez kvantitativni analyzy.

Prazkum vyplnilo celkem 53 respondentti. Bylo dosazeno minimalné 85% pfijatelnosti / pozitivni zpétné
vazby od koncovych uzivateld, s vyjimkou otazky ¢. 3, u které se jednalo 0 81 %, protoze 6 z 33 odpovéedi
uvadeélo, zZe flexibilni hrot vodiciho dratu Amplatz neumozioval atraumatickou navigaci v cévach. Vsech
6 odpovedi uvedli klini¢ti odbornici ze stejné nemocnice s odkazem na jeden problém se stiznosti, ktery
se vyskytl pravé v tomto zdravotnickém zatizeni. Nebyla zjisténa z4dna nova rizika ani obavy.
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Zprava o prizkumu — Vodici draty Argon

Pruzkum se vztahoval na specifické varianty vyrobku Bentson, se dvéma konci, s pohyblivym jadrem,
z nerezoveé oceli s fixnim jadrem (SS fixni jadro) a s fixnim jadrem s PTFE.

Prizkum byl samostatn¢ administrovany prizkum u koncovych uzivatelii v papirové podob¢ nebo

v interaktivnim formatu online a skladal se z otazek typu ano/ne a z otazek zodpovidanych samostatné
formulovanou odpovédi. Otazky souvisely s bezpe¢nosti pacienta, kvalitou vyrobku a také uzivatelskym
profilem ve smyslu pouZiti jinych vodicich drati od jinych vyrobct. Na zaveér byli respondenti pozadani,
aby poskytli jakoukoli dalsi zpétnou vazbu k hodnocenym vyrobkim.

Prizkum se zpétnou vazbou zakaznik se skladal z péti domén a byl rozdélen na tii ¢asti:

e Produktové specifické informace o bezpecnosti a funkéni zpisobilosti.
e Celkova spokojenost a uzivatelsky profil.
e Informace o respondentovi.

Domény prizkumu jsou nasledujici:

e Produktové specifické informace o bezpecnosti a funk¢ni zpusobilosti. Tato doména
zahrnuje produktové specifické ukazatele a otazky, jako je moznost sledovani,
dosazitelny to¢ivy moment, flexibilita, schopnost priichodu, schopnost poskytovat
podporu a hmatova zpétna vazba.

Dalsi obavy o bezpecnost pacienta souvisejici s pouZzitim tohoto prostredku
Celkové spokojenost s kvalitou vodicich dratd Argon

Celkova funk¢nost vyrobku

Uzivatelsky profil.

Cilovou populaci prizkumu byli koncovi uzivatelé vodicich drati Argon, coz jsou klini¢ti odbornici
provadéjici postupy na cévach s pouzitim kterékoli z produktovych skupin v ramci produktové fady
vodicich dratt Argon a jejiho uréeného pouZiti.

Priizkum u zékaznikl byl zaslan vSem globalnim koncovym uzivatelim V riiznych zdravotnickych
zatizenich prostifednictvim obchodni sité distributorti a pfimych obchodnich zastupct spolecnosti.

Od 10. zari 2020 do 13. listopadu 2020 bylo vyplnéno celkem 36 prizkumi koncovymi uzivateli, ktefi
pouzivali alespoii jednu produktovou skupinu vodicich drati Argon. Koncovi uzivatelé byli radiologicti
technici (n=6) a 1ékati (n=30).

Pouziti vodicich dratti Argon respondenty ukazuje nize Tabulka 5.3.-2 Error! Reference source not f
ound.. Celkem 30/36 (83,3 %) respondenti pouzivalo jeden typ vodicich drati Argon, 5/36 respondentt
(13,9 %) pouzivalo 2 typy vodicich drati Argon a 1/36 respondentu (2,8 %) pouzivalo vsechny typy
vodicich drati Argon.
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Tabulka 5.3.-2: Pocet a typ pouZitych vyrobka Argon

Souhrn udaji o bezpe€nosti a funkéni zpisobilosti
SSCP-0003: Vodici draty Argon
Revize: B
Sidlo spolecnosti Argon: VSechna pracovisté

Vyrobce Pocet respondentii (n=36) Procento (%)
Jeden vyrobek 30 83,3
Bentson 13 36,1
Fixni jadro, PTFE — hrot ve tvaru J 11 30,6
Fixni jadro, PTFE — rovny hrot 1 5 13,9
Se dvéma konci 1 2,8
Dva vyrobky 5 13,9
Bentson, pohyblivé jadro 1 2,8
Bentson, fixni jadro, PTFE — hrot ve 2 5,6
tvaru J
Bentson, SS fixni jadro — hrot ve tvaruJ | 1 2,8
Fixni jadro, PTFE —hrot ve tvaru J,SS | 1 2,8
fixni jadro — hrot ve tvaru J
Vsech sedm vyrobki 1 2,8

Mira odezvy byla 100 % pro vSechny ukazatele ve vSech produktovych skupinach, s vyjimkou moznosti
sledovani (89 %) v produktové skupiné Bentson. Prizkumy se zpétnou vazbou zakazniki podle vyrobku

byly uvedeny v Tabulce 5.3.-3.

Tabulka 5.3.-3: VysledKky priizkumii se zpétnou vazbou zikaznika podle vyrobku

Typ Pocet Flexibilita Moznost Dosazitelny | Ovladatelnost Hmatova Schopnost
vodiciho uZivatel sledovani tolivy tuhosti/flexibility | zpétna priichodu
dratu moment vazba

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

Se dvéma 2 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) - - -

konci

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

jadro

Fixni jadro, | 20 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) - - -

PTFE;

varianta 1

Fixni jadro, | 3 3 (100 %) 3 (100 %) 3 (100 %) - 3 (100 %) 2 (100 %)
SS;

varianta 2

Poznamka: 1. Jednalo se o 14 uzivateld vyrobkii s potahem z PTFE a hrotem ve tvaru J, 5 s rovnym hrotem a 1 uzivatel pouzival
oba typy. 2. Jednalo se 0 2 uZivatele vyrobku typu SS s hrotem ve tvaru J a 1 uzivatel pouzival typ SS s hrotem ve tvaru J i rovny
hrot. 3. Jeden uzivatel tento bod nezodpovédél.

Celkova klinicka zkuSenost s vodicimi draty Argon je shrnuta v Tabulce 5.3.-4.
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Tabulka 5.3.-4: Celkové spokojenost s vyrobkem

Polozka Pocet respondenti Ano Ne
Dalsi obavy o bezpe¢nost 35 1 (3%) 34 (97 %)
Piijatelné baleni vyrobku 36 36 (100 %) 0
Ptijatelna celkova kvalita 36 36 (100 %) 0
Ptijateln4 celkova funkénost 36 35 (97 %) 1 (3%)
Vyrobek byl pacientem dobie 28 28 (100 %)

snasen

Podpora poskytovana 35 34 (97 %) 1(3%)
vyrobkem: zavadéni a umisténi

intervencnich prosttedkd do

cévniho systému !

Pouzivani vodicich drati od 36 33 (92 %) 3 (8 %)
jiného vyrobce

! Jeden uzivatel (&. 001) uvedl, Ze celkova funk&nost vyrobku nebyla pfijatelnd, a v odpovédi uvedl, Ze vyrobek neposkytuje
podporu pii zavadéni a umisténi intervencnich prostiedkti do cévniho systému. Poznamka k obéma otazkam prizkumu znéla:
,-T¢lo dratu je prilis flexibilni a neumoziuje dostatecné sledovani pribchu cév.

Celkem 35 respondentti uvedlo, Ze s pouzivanim argonovych vodicich dratti Argon nebyly spojeny zadné
dal$i obavy o bezpeénost pacienta, zatimco 1 respondent uvedl, Ze $pi¢ka vodiciho dratu Bentson je velmi
tuha a pii zavadéni s pouzitim nadmérné sily by mohla nechténé propichnout cévu. Celkem 28 (100 %)
respondentii uvedlo, ze prostiedky byly snaseny v§emi pacienty. Celkova kvalita vyrobku byla piijatelna
podle vSech 36 (100 %) respondenttl, zatimco funk¢énost vyrobku byla piijatelna podle 35 (97 %) z 36
respondentdl. Vodici draty Argon poskytuji podporu pii zavadéni a umisténi intervenénich prostiedkd do
cévniho systému podle 34/36 (97 %) respondentd. Celkem 33 (91,7 %) respondentt uvedlo, Ze pouzivaji
vodici draty od spole¢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 %).

Celkem 36 (100 %) respondentti uvedlo, ze jsou spokojeni s vodicimi draty Argon s ohledem na celkovou
kvalitu vyrobku, snaSenlivost vyrobku pacientem a baleni vyrobku; a v8ichni kromé jednoho (97 %)

Z nich, Ze jsou spokojeni s celkovou funkénosti vyrobku, bezpecnosti a podporou poskytovanou
vyrobkem pfi zavadéni a umisténi intervencnich prostfedkti do cévniho systému. Nebyla zjiSténa zadna
nova rizika ani obavy.

Posouzeni a ziskavani udaju z relevantni klinické literatury

Systematickou resersi literatury bylo identifikovano celkem 147 ¢lankti 0 pfedmétném prostiedku pro tuto
pocatecni zpravu MDR CER-001 Rev D, pficemz 3 ¢lanky spliiovaly kritéria pro zatazeni. Shrnuti
klinickych udaji ze 3 zahrnutych ¢lank je uvedeno nize.
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Clanek 1. Teoh AYB, Serna C, Penas 1, 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.%#

Prostiedek/konfigurace

Vodici drit AMPLATZ o pruméru 0,035 palce (Argon Medical Devices)

Aplikace/indikace

ACC, schvalena indikace

Anatomické umisténi Zlugnik
Posouzeni D1A1P1IR1IT1IO1F1S1C1
Uroveii &lanku 1

Pi‘edmétny prostiedek / pifedmétna
konfigurace (n)

Vodici drit AMPLATZ o pruméru 0,035 palce (Argon Medical Devices)
(n=59)

Konkurenéni / jiné prostiredky

NR

Trvani nasledného sledovani na cile CER

Periproceduralné (v obdobi kolem vykonu)

Cile CER: Bezpecnost

Poskozeni tkané

0/59 (0 %)

Perforace/punkce (nezamyslenych organi)

0/59 (0 %)

Infekce

Sepse: 1/59 (1,69 %)
Infekce mocovych cest: 0/59 (0 %)

Cile CER: Funkéni charakteristiky

Technicka uspé$nost 59/59 (100 %)
Uspé&snost zakroku 56/59 (94,9 %)*
Identifikované nové neZadouci piihody Ne

(AE) nebo problémy s prostfedkem

1Zvazeno na zakladé klinické uspénosti. Komplikace viak nastaly den po provedeni vykonu
NR: neuvedeno

Cil: Porovnat endoskopickou ultrazvukem navadénou drenaz zluéniku (EGBD) s perkutanni
cholecystostomii jako definitivni metodou 1é¢by akutni cholecystitidy u pacientt, ktefi nejsou zpasobili
k operaci.

Pacienti a metody Mezi listopadem 2011 a srpnem 2014 se multicentrické retrospektivni studie

S parovymi kohortami 1:1 zacastnilo 118 pacientd, z toho 59 pacient s akutni cholecystitidou (muzi,
n=30; zeny, n=29) s pramérnym vékem: 81,2+10,4 roku podstoupilo perkutanni cholecystostomii.
Vysledky byly porovnény s ohledem na vk, pohlavi a stupefi podle klasifikace Americké
anesteziologické spolecnosti (American Society of Anaesthesiologists).
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Vodici drat Amplatz o praméru 0,035 palce (Argon Medical Devices Inc., USA) byl zaveden skrz jehlu
a bezpec¢né stocen uvniti lumen Zlu¢niku; poté nasledovala sériova dilatace traktu. Jakmile byl trakt
dostate¢né dilatovan, byl do lumen Zlu¢niku po vodicim dratu zaveden drenazni katétr vhodné velikosti
S pigtailovym zakon¢enim.

Ukazatele vysledkti zahrnovaly miru technické a klinické uspésnosti, miru vyskytu nezadoucich piihod,
pobyt v nemocnici, poCet neplanovanych hospitalizaci a mortalitu. Technicka uspésnost byla definovana
jako schopnost pristupu do Zlu¢niku a jeho drenaze zavedenim drénu nebo stentu s naslednou okamzitou
drenazi zluci. Klinicka uspésnost byla definovana jako zlepSeni klinickych ptfiznaki a snizeni poctu
bilych krvinek do 5 dnti po vykonu.

Vysledky: Technické uspésnosti bylo dosaZzeno u vSech pacienti a klinické uspésnosti bylo dosazeno

u 56/59 (94,9 %) pacientii. Nevyskytly se zadné piipady poSkozeni tkan€, perforace/punkce
(nezamyslenych organt) ani infekce mocovych cest. Jeden pacient (1,69 %) prodélal té€zkou sepsi, ktera
vedla k akutnimu selhani ledvin a smrti.

Celkova mira vyskytu nezadoucich piihod byla 44/59 (74,6 %). B€hem 30 dnti se nezadouci piihody
vyskytly u 10/59 (16,9 %) pacientti a zavazné nezadouci piihody byly pozorovany u 44/59 (74,6 %)
pacientil. Neplanovana hospitalizace souvisejici s intervenci byla pozorovana u 42/59 (71,2 %) pacientt
a recidivujici akutni cholecystitida se vyskytla u 4/59 (6,8 %) pacientt, pfi¢emz k intraproceduralnim (tj.
behem vykonu vzniklym) neZadoucim piithodam nedoslo.

Zavér: Autoti dospéli k zavéru, Ze technika perkutanni cholecystostomie byla u¢innym prosttedkem
k dosaZeni drenaze Zlu¢niku u pacientd s akutni cholecystitidou nezptisobilych k operaci.
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Clanek 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"%

Prostiedek/konfigurace

Vodici drat s teflonovym potahem a hrotem ve tvaru J (Argon Medical
Devices)

Aplikace/indikace

Vertebralni angiografie a stentovani / angiografie karotid u pacientt se
sten6zou vertebralni artérie / stendzou karotidy; schvalena indikace

Anatomické umisténi

Cévy krevniho obé&hu / periferni arterialni vaskulatura

Posouzeni

D1A1P1R1IT101F1S1C1

Urovei ¢lanku

1

Pi'edmétny prostiedek / pifedmétna
konfigurace (n)

Vodici drat s teflonovym potahem a hrotem ve tvaru J (N=24 pacientt)

Konkurenéni / jiné prostiredky

NR

Trvani nasledného sledovani na cile CER

Periproceduralné (v obdobi kolem vykonu)

Cile CER: Bezpecnost

(AE) nebo problémy s prostfedkem

Perforace cévy 0/24 (0 %)
Disekce cévy 0/24 (0 %)
Vznik trombu/okluze 0/24 (0 %)
Cile CER: Funkéni charakteristiky

Technicka uspé$nost 24/24 (100 %)
Uspésnost zakroku 24/24 (100 %)*
Identifikované nové neZadouci piihody Ne

1Zvéazeno na zakladé technické usp&snosti. Komplikace viak nastaly den po provedeni vykonu

NR: neuvedeno

Cil: Zkoumat bezpecnost a ti¢innost pfistupu pres radialni artérii (TRA) s pouzitim zavadéciho katétru
Kimny o velikosti 6 French (F) pfi angiografickém vySetfeni a stentovani pravé VA (vertebralni artérie).

Pacienti a metody Jedna se o prospektivni studii, do které bylo zahrnuto 24 po sob¢ nasledujicich
pacient se stendzou VA / stenozou karotidy, ktefi mezi listopadem 2004 a prosincem 2006 podstoupili
angiografii vertebralni artérie a karotidy s naslednym zavedenim stentu do VA. Vychozi charakteristiky
a doprovodna onemocnéni byly nasledujici: primérny veék: 68,7+9,5 roku, muzi: 22/24 (91,7 %),
hypertenze: 21/24 (87,5 %), diabetes mellitus: 11/24 (45,8 %), aktualni kufak: 11/24 (45,8 %), ptedchozi
IM: 3/24 (8,3 %), a piedchozi TIA: 10/24 (41,7 %) Pfi tomto angiografickém vySetieni VA byla pouzita
kombinace ipsilateralni a retrogradni techniky, ktera zahrnovala pouziti zavadéciho katétru Kimny

o0 velikosti 6 F se smyc¢kou spolu s 0,035palcovym vodicim dratem s teflonovym potahem a hrotem ve
tvaru J (Argon Medical Devices). Pfi stentovani VA byl pouZit ipsilateralni TRA pfistup bud’ za pouziti
zavadeéciho katétru Kimny, nebo pfistup pomoci zavadéciho katétru pies levou vnitini mamarni artérii

u 22 pacientd, a U 2 pacienti byla pouzita retrogradni technika. Jako vyznamna obstrukce piislusné cévy
byla definovana >50% stendza bud’ v karotid¢, ve vertebralni artérii, nebo v hlavni intrakranialni artérii.
Jako zavazna obstrukce byla definovana >70% stendza.
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Vysledky: Ve vétsing piipadu byl pouzit levostranny TRA piistup. Vyznamna obstrukce koronarni tepny
byla zjisténa u 83,3 % a vyznamné stendza extrakranialni karotidy byla nalezena u 33,3 % pacienti ve
studii. Technicka tspésnost vykonu byla uvadéna ve 100 %, tj. u vech pacient, véetné zavedeni stentu

do levé VA u 15 pacientt a zavedeni stentu do pravé VA u 9 pacientti. Neurologické komplikace
souvisejici se zakrokem byly hlaSeny u 1 pacienta (ve 4,2 %). Nebyly hlaseny zadné cévni komplikace,
komplikace spojené s ranou ani komplikace souvisejici se zakrokem.

Zavér: Autoti dospéli k zavéru, Ze TRA piistup pti cerebralnich a koronarnich angiografickych
vySetfenich a stentovani VA je bezpe¢ny a ucinny. U pacientti nevhodnych pro femoralni arterialni
pristup mize byt povazovan za jednoduchy a uzite¢ny klinicky néastroj.

Clanek 3. Algahtani S, Kandeel AY, Rolf T, Frederic G, Qanadli SD. Case report: an unusual
combined retrograde and antegrade transpedal subintimal recanalization of the infrainguinal
arteries. J Vasc Interv Radiol. 2012;23(10):1325-1329.'%

Prostiedek/konfigurace

Nitinolovy vodici drat POINTER (Angiotech Medical Device Technologies)

Aplikace/indikace

Kombinovana retrogradni a antegradni transpedalni subintimalni rekanalizace
infrainguinalnich cév [SFA, poplitealni artérie, tibioperonealni kmen,
peronedlni artérie] /CLI, schvalend indikace

Anatomické umisténi

Infrainguinalni cévy (SFA, poplitealni artérie, tibioperonealni kmen,
peronealni artérie)

Posouzeni

D1ALP1R1T201F1S2C1

Urovei ¢lanku

1

Piedmétny prosti‘edek / predmétna
konfigurace (n)

Nitinolovy vodici drat POINTER (N=1 pacient)

Konkurenéni / jiné prostiredky

NR

Trvani nasledného sledovani na cile CER

Periproceduralné (v obdobi kolem vykonu)

Cile CER: Bezpecnost

Perforace cévy NR
Disekce cévy NR
Vznik trombu/okluze NR
Cile CER: Funkéni charakteristiky

Technicka uspés$nost 1/1*
Uspésnost zakroku 11
Identifikované nové nezZadouci piihody Ne

(AE) nebo problémy s prostfedkem

NR: neuvedeno

*Potize s posouvanim vodiciho dratu byly zpsobeny rozsahlou kalcifikaci, nicméné byla provedena balonkova angioplastika

a stentovani a pritok krve byl obnoven.

Cil: Popsat inovativni techniku retrogradni rekanalizace infrainguinélnich artérii, a to i kdyz nelze
identifikovat zadné prichodné tepny na urovni kolenniho kloubu nebo pod touto urovni.
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Pacienti a metody Autofi popsali ptipad 66letého pacienta s anamnézou diabetu, ischemické
kardiomyopatie a pravostranné hemiplegie. Dostavil se s 3 mésice starou nehojici se ulceraci na hibetu
levé nohy spojenou s klidovou bolesti levé nohy za posledni 1 mésic. CT angiografie prokazala kompletni
okluzi povrchovych femoralnich, poplitedlnich, infrapoplitelnich artérii a kalcifikovanou sten6zu v levé
spole¢né femoralni artérii (CFA) zasahujici do arteria profunda femoris. Endarterektomie s angioplastikou
se zéplatou (patch angioplasty) v levé CFA a arteria profunda femoris byla netispé&$na, a proto byla
provedena antegradni rekanalizace, ktera byla neuspésna. Nakonec byl proveden retrogradni piistup pres
levou arteria dorsalis pedis, coz vedlo k rekanalizaci totalné okludované anteriorni tibialni, poplitealni

a povrchové femoralni tepny subintimalné az do dosazeni CFA.

Vodici drat o praméru 0,014 palce byl zaménén za nitinolovy vodici drat POINTER (Angiotech Medical
Device Technologies) o praméru 0,018 palce o délce 300 cm, ktery byl posouvan pouze s potizemi do
pravého lumen proximalniho tibioperonealniho kmene z diivodu rozsahlé kalcifikace v artérii. Byla
provedena antegradni baldnkova angioplastika peronealnich a tibioperonealnich artérii s naslednou
balénkovou dilataci poplitealni artérie a SFA. Byla zjisténa rozsahla kalcifikace, kvuli které byly
umistény dva samoexpandibilni stenty do proximalni SFA az horni ¢asti poplitealni artérie.

Vysledky: Kontrolni angiografie odhalila rekanalizaci SFA, poplitealni artérie, tibioperonealniho kmene
a peronealni artérie s obnovenim prutoku do nohy skrz plantarni oblouk. Thned po zakroku klidova bolest
zmizela. ZlepSeni distalniho prutoku bylo zdokumentovano formou kontrolnich ultrazvukovych vysetfeni
provedenych v den vykonu a v den po vykonu. 10. den byl pacient propustén s aspirinem a klopidogrelem
jako medikaci. Uplné zhojeni ulcerace bylo zaznamenano sedm tydnii po vykonu. P¥i kontrole po
6mésicich se pacientovi dobfe dafilo, bez ptitomnosti klidovych bolesti nebo nové ulcerace na noze.

Zavér: Autoti dospéli k zavéru, Ze u vybranych pacientl s CLI, ktefi maji okluzi v§ech infrapoplitealnich
tepen a vysoké chirurgické riziko, nebo u kterych selhal pfedchozi antegradni piistup, je proveditelnou

a uziteCnou metodou retrogradni subintimalni rekanalizace chronicky okludovanych infrainguinalnich cév
cestou okludovaného pfistupu k arteria dorsalis pedis.
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Tabulka 5.3.-5: Klasifikace, hodnoceni a posouzeni literatury o piedmétném prostiedku — Periferni vaskularni

Literatura | Prostfedek Plan studie | Kritéria pro posouzeni vhodnosti Kritéria pro posouzeni prispévku tudaji LOE
Yipetal, Vodici drat D1 Al P1 R1 T2 01 F1 S1 C1 1
2007128 s teflonovym

potahem Prospektivni

a hrotem ve studie

tvaru J (Argon

Medical .

Devices, Inc.) “? topaq 2004

az prosinec
- 2006

Pramér:

0,035 palce

Délka: 260 cm
Algahtani et Nitinolovy D1 Al P1 R1 T2 01 F1 S2 C1 1
al., 20121?° vodici dréat

POINTER

(Angiotech

Medical Device | Piipadova

Technologies) zprava

Primér:

0,018 palce

Délka: 300 cm

Poznamka: VSechny ¢asové body se nachazeji v obdobi kolem zakroku
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Tabulka 5.3.-6: Klasifikace, hodnoceni a posouzeni literatury o pfedmétném prostiedku — nevaskularni

Literatura | Prostiedek | Plan studie Kritéria pro posouzeni vhodnosti Kritéria pro posouzeni prispévku tudaji LOE
Vodici drat Multicentricka
Amplatz L
retrospektivni
(Argon -
. studie
Teoh et al., Medical s kohortami
2016'% Devices) D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1 1
Primer- listopad 2011
0,035 palce a srpen 2014

Poznamka: VSechny ¢asové body se nachazeji v obdobi kolem zakroku

Tabulka 5.3.-7: Miry vyskytu ukazatelii vysledki v oblasti bezpeénosti a funké&ni zpisobilosti uvadénych v ramci analyzy pfedmétného prostiedku — Periferni

vaskularni
Bezpecnost Funk¢éni charakteristiky
Literatura Perforace cévy Disekce cévy Vznik trombu/okluze I::Q;:gtta Uspé&snost zakroku
n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Yip et al., 200728 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 0/24 (0 %) 24/24 (100 %) 24/24 (100 %)
Algahtani et al., 2012129 2 NR NR NR 1/1 1/1
Celkovy rozsah 0% 0% 0% 100 % 100 %
Kritéria prijatelnosti Méné nez 2,4 % Méné nez 2,9 % Méné nez 1,9 % Vice nez 81,8 % Vice nez 83,3 %
Vvs.(?chny da?ove soubory spliiuji kritéria Ano Ano Ano Ano Ano
prijatelnosti (ano/ne)

2 Vzhledem k tomu, Ze se jedna o piipadovou zpravu, ¢lanek nebyl zahrnut do celkového rozsahu, protoZe ptipadové zpravy neanalyzujeme v ramci celkové analyzy bezpecnosti
a uéinnosti.

Poznamka: VSechny ¢asové body se nachazeji v obdobi kolem zakroku

NR: neuvedeno
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Tabulka 5.3.-8: Miry vyskytu ukazateli vysledki v oblasti bezpe¢nosti a funkéni zptsobilosti uvadénych v ramci analyzy piredmétného

prostiedku — nevaskularni

Bezpecnost

Funkéni charakteristiky

Perforace nebo

Literatura Poskozeni tkané gg;akr;e’ﬂen ‘ch Infekce Technicka uspésnost Uspé§nost zakroku
n/N (%) orgén uy y n/N (%) n/N (%) n/N (%)
n/N (%)
Teoh etal., 2016%%7 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 prijatelnosti

Méné nez 3,12 %

Méné nez 3,2 %

Méné nez 9,1 %

Vice nez 77,1 %

Vice nez 87,1 %

Vstchny dafove soubory spliuji kritéria Ano Ano Ano Ano Ano
prijatelnosti (ano/ne)

Poznamka: VSechny ¢asové body se nachézeji v obdobi kolem zakroku
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Zavéry prehledu klinické literatury

Resersi literatury provedenou za v8echny roky az do 31. ¢ervence 2022 bylo identifikovano celkem 147 ¢lankt

0 pifedmétném prostiedku, pficemz 3 ¢lanky byly zahrnuty po posouzeni literatury. Z téchto 3 studii 2 souvisely

s perifernim cévnim systémem®?12° a 1 byla provedena v rdmci nevaskularni indikace.**” Nicméné zatazeni jedné ze
studii souvisejicich s perifernim cévnim systémem™?® do celkového rozsahu nebylo zvazovano, protoze Vv ramci
celkové analyzy bezpecnosti a funkéni zptisobilosti nejsou analyzovany piipadové zpravy. Nebyly zahrnuty zadné
¢lanky, které by reprezentovaly pouZiti V koronarnich cévach. Byly hlaseny udaje o vodicim dratu s teflonovym
potahem a hrotem ve tvaru J, nitinolovém vodicim dratu POINTER a vodicim dratu Amplatz. Celkové analyza
bezpecnosti a funk&ni zpiisobilosti zahrnovala 24 pacientt s vodicim dratem s teflonovym potahem a hrotem ve tvaru
J, u nichZ byla indikovana angiografie a stentovani vertebralni artérie / angiografie karotidy a 59 pacienti, kde bylo
pouziti vodiciho dratu Amplatz indikovano pro ACC. Na zaklad¢ souc¢asného stavu znalosti / sou¢asného stavu oboru
podle tdaju z terénu a z piehledu publikované literatury o konkurenénich prostiedcich byly stanoveny vysledky

v oblasti funkéni zpasobilosti a bezpecnosti pro aktualné dostupné prostiedky za Gcelem definovani kritérii
prijatelnosti, ktera byla pouzita k porovnani ukazatel uvadénych v literatuie. Analyza cilii v oblasti bezpecnosti
prokazala konzistentni klinické vysledky pii soucasnych mirach splnéni kritérii ptijatelnosti, se 100% mirami
technické uspéSnosti a uspésnosti zakroku, bez pozorovanych neo¢ekavanych nezadoucich piihod. Cile v oblasti
bezpecnosti a funkéni zpisobilosti uvadéné v ramcei analyzy reserSe literatury o pfedmétném prostredku splnily
predem definovana kritéria piijatelnosti, coZ nasvédcuje, ze predmétné prostredky Ize nadale pouZzivat jako prosttedky
standardni péce.
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5.4. Celkové shrnuti udaji o klinické funkcnosti a bezpecnosti

Produktové skupiny vodicich drati Argon vykazovaly dobife znamou bezpecnost a klinickou
funkéni zptisobilost pfi robustnim splnéni pozadavkt soucasného stavu oboru (SOA) za uplatnéni
klinickych pokynia v rdmci SOA, coz znamena, ze lze tyto prostiedky povazovat za standard péce,
za pouziti srovnavacich studii a testovani biologické kompatibility, které poskytly dikazy, ze
produktové skupiny vodicich drat Argon jsou prostiedky standardni péce. Produktové skupiny
vodicich drati Argon jsou pouzivany jako pomocné prostfedky pii dobie zavedenych vykonech

v cévnim systému (centralnim / perifernim) a v nevaskularnich aplikacich. Pouziti vodicich dratt
b&hem vykonu odpovida sou¢asnym standardiim péce. Produktové skupiny vodicich dratli Argon se
vyznacuji technickymi charakteristikami, které jsou spolecné pro vodici draty, a maji dobie
definovanou klinickou funk¢nost a bezpecnostni charakteristiky pii vaskularnim i nevaskularnim
pouziti. K dispozici je nékolik konfiguraci a rozdilnych materidlii téchto vyrobki, které jim
poskytuji specifické vlastnosti pozadované pii zminénych vykonech. Standardy srovnavaciho
testovani se mohou vztahovat na vice vodicich drata v sortimentu vzhledem k jednoduchosti

a konzervativnosti celkového designu vodicich dratt a podobnosti pozadavkl na funkcnost

v podobnych klinickych aplikacich. Proto mohou vysledky srovnavaciho testovani slouzit jako
podklady pro funk¢ni charakteristiky vodicich drath ze stejné skupiny, vV ramci které se uplatnuji
stejné technické nebo funkcni pozadavky. Podobné miize hodnoceni biokompatibility slouzit k
podpofte vodicich dratu sdilejicich stejné materidly a pouzivanych v podobnych aplikacich, napf.
vaskularnich.

Zaverem lze konstatovat, ze bylo dokdzano, ze produktové skupiny vodicich dratii Argon jsou
zavedenymi prostiedky standardni péce s podobnymi vlastnostmi, které neovlivituji bezpecnost
nebo funk¢nost téchto prostredka.

Posouzeni piinost/rizik

Pfinosy a rizika produktovych skupin vodicich drati Argon jsou diskutovany v rdmci CER-001 Rev
D. ProtoZe bylo objektivné prokdzano, Ze klinické udaje o pfedmétnych prostfedcich dokazuji, ze
pfedmétné prostredky jsou bezpecné a funguji tak, jak bylo zamysleno, pokud se pouzivaji

Vv souladu s jejich ndvody k pouziti, patii i nadale mezi prostfedky standardni péce, jejichz pouZiti je
nezbytné jako podpora pro katetriza¢ni prostiedky béhem diagnostickych a interven¢nich postupt.

Na zékladé& prehledu soucasnych znalosti/SOA byly stanoveny parametry klinickych vysledka

relevantni pro zkoumani klinické bezpec¢nosti a funkénosti produktovych skupin vodicich drati
Argon a jsou uvedeny nize v Tabulce 5.4.-1 a Tabulce 5.4.-2.
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Tabulka 5.4.-1: Cile v oblasti bezpe¢nosti a funkéni zpisobilosti pro vodici draty Argon,
identifikované ze zdroju klinickych udaja — Periferni vaskularni

Visledek Klinid lfematura o pedmeiném | cyptnosca unkent | SO vty soubory
zpusobilost %
Bezpecnost
Perforace cévy 0% Méné nez 2,4 % Ano
Disekce cévy 0% Méné nez 2,9 % Ano
Vznik trombu/okluze 0% Méné nez 1,9 % Ano
Funkéni charakteristiky
Technicka tuspésnost 100 % Vice nez 81,8 % Ano
Uspé&snost zakroku 100 % Vice nez 83,3 % Ano

Poznamka: VSechny ¢asové body se nachazeji v obdobi kolem zakroku

Tabulka 5.4.-2: Cile v oblasti bezpe¢nosti a funkéni zpisobilosti pro vodici draty Argon, identifikované
z literatury — Periferni nevaskularni

R . oy Kritéria pfijatelnosti pro S
Vysledek Kllnls:ka Iltoeratura 0 pfedmétném e e Sph}lly Vvsgchny soubory dat
prostredku % zpisobilost % kritéria ptijatelnosti?
Bezpecnost
Poskozeni tkané 0% Méné nez 3,12 % Ano
Perforace nebo Méné nez 3,2 %
pu':‘}fce ] 0% Ano
nezamyslenych
organu
Infekce 1,7% Méné nez 9,1 % Ano
Funk¢éni charakteristiky
Technicka Vice nez 77,1 %
[0) ’
uspésnost 100 % Ano
Uspésnost zakroku 100 % Vice nez 87,1 % Ano

Poznamka: VSechny ¢asové body se nachazeji v obdobi kolem zakroku

U produktovych skupin vodicich dratti Argon lze ospravedlnit jako dostacujici pro potvrzeni shody s

udaje byly dale posouzeny, aby byly ziskany dostate¢né klinické diikazy na podporu souladu s GSPR pfi
hodnoceni podle dokumentu MDCG 2020-6. Tabulka 5.4.-3 shrnuje klasifikaci pro kazdy soubor dat.

Klinické dikazy prokazujici bezpecnost a funkéni zptisobilost prosttedku tiidy III (produktovych skupin
vodicich drati Argon) sestavaji z udaji z odborné literatury (kategorie 4 a 6), tidaju z proaktivniho PMS —
udaji z prazkumu u zakaznikt (kategorie 8), udaji o stiznostech (kategorie 7) a srovnavacich testd
(kategorie 12). Tim se splituje doporuceni shromazdit dostatecné klinické dikazy pro prostiedky tiidy III.

Proto je k dispozici dostatek datovych souborti na podporu bezpecnosti a funkéni zptisobilosti produktovych
skupin vodicich dratd Argon jako prostiedkd standardni péce.
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Tabulka 5.4.-3: Klinické dikazy na podporu produktovych skupin vodicich drati Argon

Zdroj dat Prostiedek/mnozstvi Klastfikace padle MDCG
2020-6
Soucasny stav oboru Zhodnoceni sou¢asného stavu oboru, véetné
posouzeni klinickych udaji o konkuren¢nich 6
prostiredcich
- L L Produktova skupi dicich drati Worker —
Udaje z proaktivniho PMS — Gdaje roduitovas uggn;r‘;lozl:lcll:lﬁ rat worker 8
Z prizk akaznikii o,
priiziumu u zakazasku Vodici draty Worker — 53 prizkumu
Clanky z literatury (n=2) o ) 4
Vysledky studif s potencialnimi Vodici drat s teflonovym potahem a hrotem
metodologickymi nedostatky, kde ve tvaru J, 24 pacientll
viak stale Ize kvantifikovat udaje Vodici drat Amplatz, 59 pacienti
a odiivodnit prijatelnost
Clanky z literatury (n=1) Jednotliva 9
pFipadova zprava o piredmétném Nitinolovy vodici drat POINTER, 1 pacient
prostiedku
Vodici draty Argon — 1 406 760 stiZnosti 7
) Vodici draty Worker — 142 514 stiznosti
Udaje o stiznostech a Udaje . ] _ . . 7
z vigilance Vodici draty z nerezové oceli Lunderquist, vodici
draty WORKER, nitinolové vodici draty
POINTER, vodici draty Access — 46 108 stiznosti
12
L Mechanické testovani sily a odolnosti, biologické
Srovnavaci test « . e .
bezpecnosti a pouZitelnosti

Analyza klinickych pi#inosii/funkénosti

Klinické ptinosy zahrnuji jakakoli tvrzeni o vysledcich v oblasti klinické bezpeénosti a funkénosti a zahrnuji
schopnost produktovych skupin vodicich drati Argon dosahnout zamysleného ucelu tak, jak je uveden.
Klinickym pfinosem pfedmétnych prostiedki miize byt umoznéni perkutanniho zavedeni intravaskularnich
nebo nevaskularnich prostfedkii béhem diagnostickych a intervenénich postupi. Proto byly klinické pfinosy
produktovych skupin vodicich dratti Argon odiivodnény objektivnimi diikazy na zakladé posuzovanych
udaja — klinickych, neklinickych, nebo obojich.

Analyza klinickych rizik a bezpe¢nosti

Postup fizeni rizik je provadén v souladu s postupy definovanymi v dokumentu CAQ-QA-013. Rizeni rizik
je provadéno v souladu s principy definovanymi v normé ISO14971: 2019 Medical devices — Application
of Risk Management to Medical Devices (Zdravotnické prostiedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky)

Produktové skupiny vodicich dratii Argon jsou posuzovany z hlediska rizika a je u nich provadéna analyza
zpusobil a disledkd selhani (Failure modes and effects analysis, FMEA) a/nebo analyza rizik. Zpravy o
posouzeni rizik jsou revidovany v definovanych ¢asovych intervalech a aktualizovany na zakladé udaji z
literatury a komer¢nich stiznosti.
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5.5. Pribézné nebo planované klinické sledovani po uvedeni na trh.

Jak je zdokumentovano v planu PMS (PMSP-0008), PMCEF je klicovou soucasti PMS a bude mit sviij

roNs

vlastni Fidici plan (PMCFP-0027). Primarni cile téchto plant PMCEF jsou tyto: specifikovat metody
a postupy pro proaktivni shromazd’ovani a vyhodnocovani klinickych tidajii na podporu bezpeénosti
a funkénosti produktovych skupin vodicich drati Argon a neustéle ziskavat znalosti o jejich pouziti

v souvislosti s nasledujicim:

. Potvrzeni o bezpecnosti a funk¢énosti béhem o¢ekavané zivotnosti produktovych skupin
vodicich drati Argon zajisténim shody téchto prostiedkd s GSPR.

. Dftive nezndmé nezadouci Gcinky.

. Nezadouci ucinky a kontraindikace.

. Nova nebo nove vznikajici rizika na zakladé¢ faktickych dukazu.

Spolec¢nost Argon bude po uvedeni na trh provadét pro vodici draty tiidy III nasledujici ¢innosti, véetné
obecnych a specifickych metod/postupti. Souhrnna tabulka rtiznych ¢innosti provadénych v ramci PMCF
predpokladanych vyrobcem je uvedena nize:

ID - . e . Odiivodnéni a znama Casové
e . Popis Cinnosti Cil ¢innosti .y .
¢innosti omezeni ¢innosti rozvrhy
Potvrzeni bezpecnosti
a funkc¢nosti
pfedmétnych Lo )
Y e Umoznéni vyhodnoceni
prostredk. . , .
o oo informaci o soucasnych
* Zajisteni pokracujici znalostech a soucasném Kazdoroé¢ni
1 Obecné: Prehled védecké ptijatelnosti pomé€ru | stavu oboru. revize v daném
literatury pfinost a rizik. Omezeni: Klinické Udaje kalendainim
e Identifikace mozného | JSOU OMEZENY Na roce.
systematického p_ubllkovane Udaje z
o s literatury.
nespravného pouziti
nebo pouziti mimo
schvalené indikace.
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ID - . oo . Odivodnéni a zndma Casové
e . Popis Cinnosti Cil Cinnosti . e .
¢innosti omezeni ¢innosti rozvrhy
Potvrzeni bezpe€nosti | Viechny stiznosti
zdravotnického souvisejici s vyrobkem
prostredku u\/.é(.iéngfm. na .trh hl?iéené
Identifikace difve k!ml.ckyrm uzvlvatelvl a/’nebo
«mvch distributory pfedmétnych
ne%rjamy(? . zafizeni jsou zachyceny
nezadoucich u¢inki V naSem QMS. Kazdoro¢ni
’ Obecné: Trendy a analyza (souvisgjicich s Omezeni: Bez znalosti revize v daném
stiznosti vykony nebo se prodanych mnozstvi kalendafnim
zdravotnickymi podobnych prostiedki roce.
prostiedky). muze byt obvtlzne .
. - porovnavat cetnosti
Monitorovani , 2 p
L vyskytu nezadoucich
zjisténych _ pithod, ale celkovy podet
nezadoucich u¢inkt ptihod a typy piihod lze
a kontraindikaci porovnavat.
Specificky: Studie v ramci Potvrzeni bezpe¢nosti | Observaéni studie uréena | Studie bude
PMCEF s cilem ziskat Qata z a funkéni zpisobilosti. | ke shr.om-éidéni - pro’Védéna
realného svéta o pouziti . w kvantitativnich udaju v ramci
o o Identifikace diive A N . o
vodicich dratt neznamvch tykajicich se funk¢nosti certifikaéniho
v koronarnich cévach, ~ y, o pfedmétnych prostiedkl obdobi
3 perifernich cévach nezad(_’ucmh u¢inki v jednotlivych indikacich. | prostfedku az do
a v nevaskularnich a monitorovani Omezeni: Kvalita obnovy
aplikacich. zjisténych a dostupnost udajt certifikatu
nezadoucich Géinkl (2023-2028).
a kontraindikaci.

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy
Alternativou k pouziti vodicich drati je tradi¢ni oteviend operace a zavadéni katétri naslepo.
Vytvoreni vodiciho dratu pro medicinské pouziti umoznilo pfesné umisténi terapeutického
prostiedku nebo piistup k cilovym 1ézim, snizilo naklady na zdravotni péci a zlepSilo u¢innost
1écby. Vodici draty mohou byt nejlépe umistény za sledovani pomoci skiaskopie.

7. Doporuceny profil uzivatele a Skoleni pro uzivatele
Tyto prostiedky jsou urceny k pouziti Skolenym zdravotnickym persondlem V prostiedi
zdravotnickych zatizeni.
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8. Harmonizované normy / spole¢né specifikace

Datum shody podle
spole¢nosti Argon /
verze

Nézev normy

Oznacdeni

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 (Sterilni intravaskularni
katétry pro jednorazové pouziti — Cast 1: VSeobecné pozadavky)

EN 1SO 20417:2021

Terminology, Symbols and Information Provided with Medical Devices:
Information Supplied by the Manufacturer with Medical Devices (Terminologie,
symboly a informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky: Informace
poskytované vyrobcem zdravotnického prostiedku)

Obecné normy — Sterilizace

BS EN ISO
11070:2014/A1:2018

Sterile, single-use intravascular catheter introducers, guidewires and dilators
(Sterilni zavadéce intravaskularnich katétru, vodici draty a dilatatory na jedno
pouziti)

ISO 10555-1:2013

Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1: General
requirements (Sterilni intravaskularni katétry pro jednorazové pouziti — Cast 1:
Vseobecné pozadavky)

BS EN 556-1:2001

Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to be designated
STERILE. Requirements for terminally sterilized medical devices (Sterilizace
zdravotnickych prostiedkti — Pozadavky na zdravotnické prostfedky oznac¢ené jako
,STERILNI“. Pozadavky na zdravotnické prosttedky sterilizované v koneéném
obalu)

BS EN 1422:2014

Sterilizers for medical purposes — Ethylene oxide sterilizers — Requirements and test
methods (Sterilizatory pro zdravotnické ucely — Ethylenoxidové sterilizatory —
Pozadavky a zkusSebni postupy)

EN ISO 11135:2019

Sterilization of health care products — Ethylene oxide — Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices (Sterilizace vyrobkt pro zdravotni pé¢i — Sterilizace ethylenoxidem — Cast
1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribé&zné fizeni steriliza¢niho postupu pro
zdravotnické prostiedky)

AAMI TIR28:2016

Product Adoption and Process Equivalence for Ethylene Oxide Sterilization (Pfijeti
vyrobku a ekvivalence procesu pro sterilizaci ethylenoxidem)

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

1:2015 Environments. Part 1: Classification of air cleanliness (Klasifikace Cistoty vzduchu,
Cisté prostory a piislusna fizend prostiedi — Cast 1: Klasifikace &istoty vzduchu)

EN I1SO 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 prostory a piislusné ¥izené prostiedi — Cast 2: Sledovani pro
zjisténi vlastnosti Cistého prostoru tykajicich se Cistoty vzduchu podle koncentrace
c¢astic)

BS EN I1SO 11737-
1:2018

Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1: Determination
of a population of microorganisms on products (Sterilizace zdravotnickych
prostfedkil — Mikrobiologické metody — Cést 1: Stanoveni populace
mikroorganizmi na vyrobcich)
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Datum shody podle
spole¢nosti Argon /
verze

Nézev normy

BS EN ISO 10993-
7:2022

Biological evaluation of medical devices. Ethylene oxide sterilization residuals
(Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkl. Rezidua po sterilizaci
ethylenoxidem)

NSI/AAMI
ST72:2019

Bacterial Endotoxins Test (Test na bakterialni endotoxiny)

Obecné normy — systémy pro kvalitu

EN ISO 13485:2016

Medical devices. Quality management systems. Requirements for regulatory
purposes (Zdravotnické prostfedky. Systémy managementu kvality. Pozadavky pro
ucely predpist.)

Plan fizeni rizik

EN I1SO 14971:2019

Medical Devices — Application of Risk Management to Medical Devices
(Zdravotnické prostredky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostredky)

Biologicka bezpecnost

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

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1:
Evaluation and testing (Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cast 1:
Hodnoceni a zkouseni.)

BS EN ISO 10993-
3:2014

Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for genotoxicity,
carcinogenicity and reproductive toxicity (Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedkll — Cast 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reproduk¢ni toxicitu)

BS EN ISO 10993-
4:2017

Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for interactions
with blood (Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cast 4: Vybér
zkous$ek na interakce s krvi)

BS EN ISO 10993-
5:2009

Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
(Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkii — Cést 5: Zkousky na cytotoxicitu
in vitro)

BS EN ISO 10993-
10:2013

Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization (Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedk — Cast 10: Zkousky
drazdivosti a senzibilizace ktize)

BS EN ISO 10993-
11:2018

Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for systemic toxicity
(Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii — ¢ast 11: Zkousky na
systémovou toxicitu)

BS EN 1SO 10993-
12:2021

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 12: Sample preparation and
reference materials (Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkts — Cést 12:
Priprava vzorki a referencéni materialy)

BS EN 1SO 10993-
18:2020

Biological evaluation of medical devices — Part 19: Physico-chemical,
morphological and topographical characterization of materials (Biologické
hodnoceni zdravotnickych prosttedkti — Cast 19: Chemicka charakterizace materiali
zdravotnickych prostiedkl v ramci procesu managementu rizik)

BS EN 1SO 10993-
19:2020

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device Packaging Materials
(Standardni priivodce k biokompatibilit¢ obalovych materialt zdravotnickych
prostredkit)

Klinické hodnoceni

MEDDEYV 2.7/1
Rev4

Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified bodies (Klinické
hodnoceni: Pruvodce pro vyrobce a 0znamené subjekty)
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Souhrn udaji o bezpe¢nosti a funkéni zpisobilosti
SSCP-0003: Vodici draty Argon

Revize: B

Sidlo spolecnosti Argon: VSechna pracovisté

Datum shody podle
spole¢nosti Argon /

Nézev normy

verze
Rizeni designu
EN I1SO 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices

(Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostredky)

Pouzitelnost

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

Medical Devices — Application of usability engineering to medical devices
(Zdravotnické prosttedky — Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické
prostredky)

Baleni

EN ISO 11607-
1:2020

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 1. Requirements for
materials, sterile barrier systems, and packaging systems. (Obaly pro zavére¢né
sterilizované zdravotnické prostiedky — Cast 1: Pozadavky na materialy, systémy
sterilni bariéry a systémy baleni)

EN ISO 11607-
2:2020

Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes (Obaly pro zavére¢né
sterilizované zdravotnické prosttedky. Cast 2: Pozadavky na validaci procest
tvafeni, utésnéni a sestaveni.)

EN 1SO 2233:2001

Packaging — Complete, filled transport packages and unit loads — Conditioning for
testing (Obaly — Kompletni pfepravni baleni a manipula¢ni jednotky —
Kondicionovani pro zkouseni)

ASTM D4169 :2022

Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems
(Standardni praxe pro testovani vykonnosti pfepravnich kontejnerd a systému) —

ASTM F2096 —
2011 (R2019)

Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical Packaging by Internal
Pressurization (Bubble Test) (Standardni zkuSebni metoda pro detekci hrubych
netésnosti V baleni vnitinim natlakovanim (bublinova zkouska))

- ASTM F 2096-11 (2019)

ASTM F1929 - 15

Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous Medical Packaging by
Dye Penetration (Standardni zkusebni metoda pro detekci unikli uzavérem u
poréznich obalti pro zdravotnické pouziti penetraci barviv) — ASTM F 1929

ASTM F88 / F88M -
2021

Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials (Standardni
zkusSebni metoda pro pevnost svaru flexibilnich bariérovych materialti)) — ASTM F88

ASTM F1980 - 2021

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for Medical
Devices (Standardni privodce k urychlenému starnuti sterilnich bariérovych
systémt pro zdravotnické prostfedky) — ASTM F1980

Klinické sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

MEDDEYV 2.12/2
Rev2

Post Market Clinical Follow-up studies (Studie provadéné v rdmci klinického
sledovéani po uvedeni na trh)

Vigilance

MEDDEYV 2.12/1
Rev8

Guidelines on a Medical Devices Vigilance System (Pokyny k systému vigilance
zdravotnickych prostiedki)
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9. Historie revizi

Souhrn udaji o bezpe¢nosti a funkéni zpisobilosti

SSCP-0003: Vodici draty Argon
Revize: B
Sidlo spolecnosti Argon: VSechna pracovisté

Revize

Datum
vydani

Popis zmény

Revize validovana
oznamenym subjektem?

A

22. srpna
2022

Pavodni verze

0 Ano

Jazyk validace:

01 Ne (pouzitelné pouze
pro implantabilni
prostfedky tfidy Ila nebo
nckteré implantabilni
prosttedky tfidy IIb, pro
nez jesté nebyl piedlozen
dokument SSCP pro
validaci ozndmenym
subjektem (NB))

27. Cervence
2023

Odstranéni vodicich drati Worker tfidy Il na zakladé
odpovédi BSI. SSCP-0003 bude zahrnovat pouze
prostfedky Argon GW tfidy Il v souladu se smérnici EU
MDR 2017/746.

XAno

Jazyk validace: Angli¢tina
01 Ne (pouzitelné pouze
pro implantabilni
prostiedky tiidy Ila nebo
nekteré implantabilni
prostredky tiidy IIb, pro
nez jesté nebyl piedlozen
dokument SSCP pro
validaci oznamenym
subjektem (NB))
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