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Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
Este Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) es una informacion de acceso
publico que pretende proporcionar un resumen actualizado de los aspectos més pertinentes sobre
la seguridad y el funcionamiento clinico del producto entre el 01/01/2017 y el 31/12/2021
(intervalo del informe).

El SSCP no pretende ocupar el lugar de las Instrucciones de uso como documentacién principal
para garantizar la seguridad de uso del producto, ni esta concebido para ofrecer sugerencias
diagndsticas o terapéuticas a los usuarios o pacientes de destino.

La siguiente informacion esta destinada a los usuarios/profesionales sanitarios. No se ha
desarrollado un SSCP complementario para pacientes, ya que los alambres guia Worker no son
un producto implantable que conlleve la entrega de una tarjeta de implante al paciente ni esta
previsto el uso directo por parte de los pacientes.

1. Ambito de este Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP):

1.1. Nombre comercial del producto:
e Alambre guia WORKER™ — Estandar recto, Estandar curvado en J, Amplatz recto,
Amplatz curvado en Jy Tipo Bentson
e Alambres guia Amplatz (alambres guia de Mermaid Medical)
e Codigo EMDN C0402: Alambres guia de vasculatura periférica; C0401: Alambres
guia de arterias coronarias

1.2. Nombre y direccion del fabricante
El nombre y direccion del fabricante de los alambres guia Worker y los alambres guia Amplatz
(Mermaid Medical) se proporciona en la Tabla 1.2.1

Tabla 1.2.1 Datos del fabricante

Nombre del fabricante Direccion del fabricante

1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751, EE UU

Argon Medical Devices Inc.

1.3. Numero de registro unico (SRN) del fabricante
El nimero de registro Unico (SRN) del fabricante es SRN: US-MF-000002324

1.4. Identificador UDI-DI basico

Las claves de informacion basica de identificacion inequivoca del producto (UDI) se incluyen en
la Tabla 1.6.1.
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1.5. Nomenclatura europea de productos sanitarios

Los codigos EMDN asociados a estos productos son el Codigo EMDN C0402: Alambres guia de
vasculatura periférica, y el cddigo C0401: Alambres guia de arterias coronarias

1.6. Clase de producto

La clasificacion europea de riesgos del producto para los alambres guia Worker y Amplatz se

incluye en la Tabla 1.6.1.

Tabla 1.6.1 Informacién de identificacion del producto

NUmero Clase del e
Nombre y descripcion del producto del producto Ident'f'EZ(Z?CrOUD"D'
producto (EV)
é?g?;goggﬁl\s’go;KERm estandar recto 110135080 I 08863332700352V
OA,I(?QTEP;&%UL%%ET;EERTM estandar recto 110135150 I 08863332700352V
OA,I(?QTEP;&%U&%%%ERTM estandar recto 110135180 I 08863332700352V
OA,I(?QEP;&%UL%%ET;EERTM estandar recto 110138150 I 08863332700352V
é?;?,rgoggﬁ,gysocﬁKERm estandar curvado en J 110535080 I 08863332700342T
oA,Ic?grg-k-)/ri-,%ulam%%T;ERm estandar curvado en J 110535150 I 08863332700342T
é?g}&%ﬂ%ﬂ%iﬁﬁm estandar curvado en 110535180 I 08863332700342T
Q?&PISG%UL%%EFEEERW estandar curvado en J 110535260 I 08863332700342T
é?y‘,ﬁ%ﬁ;,%{%%%iﬁmm estandar curvado en J 110538150 I 08863332700342T
é?&?}goggﬁlwsocﬁfﬁm Amplatz recto 114035090 I 08863332700332R
é?&?}fs%u&%%iﬁﬁm Amplatz recto 114035150 I 08863332700322R
é?g?;f%“&%%iﬁﬁm Amplatz recto 114035180 I 08863332700332R
é?g?;g%&%%iﬁﬁm Amplatz recto 114035260 I 08863332700332R
é?g?,rgoggﬁ,ysocﬁqKERm Amplatz recto 114135080 I 08863332700332R
é?g?;&%”&%%iﬁmm Amplatz recto 114135150 I 08863332700332R
é?g?;f%”&%%'qcﬁmm Amplatz recto 114135180 I 08863332700332R
égg?;g%”&%%iﬁmm Amplatz recto 114135260 I 08863332700332R
égg?}goggﬁ,;’?’SO;KERm Amplatz curvado en J 114235090 I 08863332700322P
égg?}f%”&%%iﬁmm Amplatz curvado en J 114235150 I 08863332700322P
é?gn;?/rfg%u&]\ﬁg?n}f ERT™ Tipo Bentson 116035180 I 08863332700362X
35329}30932,@?3?{@;;‘13?;'Lﬁ;ﬁ?@gb G61235080 I 08863332700332R
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Nombre y descripcién del producto Nudrzfro pca:rlg(sjilgfc: Identifigzi?croUDl-Dl
producto (EV)
é?g?;fs%uéfnggp'cﬁz(fﬂuéfrﬁ‘;‘ﬁge,\;igﬁa,) G61235150 I 08863332700332R
é?g?;fg%uéfng?sp'cﬁz(fﬂuéfrﬁ‘;‘ﬁge,\;igﬁa,) G61235180 I 08863332700332R
é?g?;;a%u'cfn%rlnsp'cﬁz(fﬂuéfrﬁ‘;‘ﬁge,\;igﬁa,) 661235260 I 08863332700332R
Q'(fgbfgogé‘;f/f?gﬁ%@ﬂ%'ﬁ ;3?;‘;,) G61135090 I 08863332700332R
é'(f?':;?/r&%“&'ﬂgp'cﬁz(fﬂuéfrﬁ‘;‘ﬁge,\;igiza,) G61135150 I 08863332700332R
é'(f?':;?/rffs%“(';{%rgp'cﬁz(fﬂuéfrﬁ‘;‘ﬁge,\;i?iza,) G61135180 I 08863332700332R
é'(f?':;?/rze(a%“(';qﬁnsp'cﬁz(fﬂuéfrﬁ‘;‘ﬁge,\;igiza,) G61135260 I 08863332700332R
é?g?;gogm?gfﬁtf@ﬂ%',r\slggir;?,)enJ G61335090 I 08863332700322P

1.7. Ao de emision del primer certificado (CE) del producto:

DD-83013/TD-27 — Alambres guia WORKER™

Los alambres guia Worker se comercializan en Europa desde 1996. Estos alambres guia
entraron en el mercado de la mano de PBN Medicals y més tarde los comercializé Medical
Devices Technologies con el marcado CE 0120. Argon adquirio la linea de productos en
2013. El primer certificado DE numero CE 608299 que se concedio al alambre guia
Worker como producto sanitario de clase 111 fue el 31 de marzo de 2014. Este certificado
lo emitid el organismo notificado BSI de Argon. BSI ha emitido también los certificados
siguientes:

e Certificado CE 565719 de Garantia de calidad total

e Certificado FM 700791 de ISO 13485

e Certificado CE 608299 de Examen CE de disefio

El alambre guia WORKER recibié la autorizacién de comercializacion de la FDA
norteamericana el 8 de diciembre de 2016, bajo 510(k) K160785.

1.8. Nombre de representante autorizado y SRN:

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

(Paises Bajos)

SRN: NL-AR-000000116

1.9. Nombre y n.° de identificacidn Unica del organismo notificado:

BSI Group Nederland

Say Building

John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Numero de organismo notificado: 2797
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2. Uso previsto del producto
2.1. Finalidad prevista

El uso previsto de los alambres guia Worker y Amplatz es facilitar la colocacion
percutanea de dispositivos intravasculares durante procedimientos diagndsticos y
quirdrgicos.

2.2. Indicaciones y poblacion destinataria

Los alambres guia Worker y Amplatz estan indicados para utilizarse en intervenciones
angiograficas a fin de introducir y colocar catéteres y dispositivos quirtrgicos en la
vasculatura coronaria y periférica. El uso previsto de los alambres guia es facilitar la
colocacion percutanea de dispositivos periféricos intravasculares y no vasculares
durante procedimientos diagndsticos y quirdrgicos. Los alambres guia Argon presentan
un beneficio indirecto para el paciente al permitir diagnésticos y procedimientos del
corazon y el sistema circulatorio central y la vasculatura periférica, y procedimientos no
vasculares relacionados con la vesicula biliar o con obstrucciones biliares y drenaje
percutaneo. La seleccion de alambre guia la determina exclusivamente el médico en
funcion del tipo de intervencion que deba realizar.

2.3. Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

3. Descripcién del producto

3.1. Descripcion del producto
Los alambres guia Worker y Amplatz disponen de un nucleo de acero inoxidable con
un muelle de acero inoxidable recubierto de politetrafluoroetileno (teflon) que ayuda a
reducir la friccion durante las intervenciones. Los alambres guia son compatibles con
otros productos sanitarios que tengan una luz mayor que el valor del didmetro indicado
en la etiqueta y menor que la longitud especificada en la etiqueta. Se requiere el criterio
médico para seleccionar el alambre guia adecuado que sea compatible con los otros
productos sanitarios que se vayan a utilizar.

Los dispositivos y componentes de los alambres guia Worker y Amplatz estan
envasados como productos estériles de un solo uso. Los alambres vienen sellados en
envases Tyvek y empaquetados con Instrucciones de uso. Los dispositivos estan
esterilizados con 6xido de etileno (EtO).
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Se ha realizado una evaluacion de biocompatibilidad de los alambres guia Worker y
Amplatz junto con los ensayos bioldgicos incluidos en las recomendaciones
establecidas en las normas de la serie ISO 10993 de Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos. Respecto a la clasificacion por contacto con tejido humano, los
alambres guia Worker y Amplatz son un producto de comunicacion externa en contacto
con la sangre circulante y con una duracion de contacto limitada (<24 horas).

Tabla 3.1.1: Variedades de los alambres guia Worker

Nombre comercial WORKER Estandar WORKER Amplatz WORKER Bentson
Acero inoxidable recubierto Acero inoxidable recubierto Acero inoxidable recubierto con
con teflon con teflon teflon
Se utilizan para facilitar la Se utilizan para facilitar la ili facilitar |
colocacion de catéteres dentro | colocacion de catéteres dentro Se ut 1zan para Tacl ltar 1a
de los vasos coronarios de los vasos coronarios colocacion de catéteres dentro de

Finalidad principal eriféricos. También estém eriféricos. También est)agn los vasos coronarios y periféricos.

princip pentt ’ pent ’ También estan disefiados para su

disefiados para su uso en la disefiados para su uso en la Uso en la colocacion de catéteres
colocacion de catéteres no colocacion de catéteres no no vasculares
vasculares. vasculares. ’

Didmetro 0,035-0,038” 0,018-0,038” 0,018”

Longitud 80-260 cm 80-260 cm 180 cm
Punta blanda de 3,5 cm; Erl:]r_]ta blanda de 3,5cm 07,5

Tipos de punta ' Punta blanda de 15 cm

p p Punta blanda de 3,5cmy 3 Punta blanda de 7,5 cm'y 3

mmenJ mm en J
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Figura 1: Alambres guia recto y con puntaen J

Figura 2: llustracion de alambres guia Estandar y Bentson recto y con punta en J
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Figura 3: llustracion de alambres guia Amplatz recto y con punta en J
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3.2. Variantes anteriores y diferencias

Ninguna

3.3. Accesorios, dispositivos compatibles y otros productos empleados en combinacion

Los alambres guia Worker y Amplatz son compatibles con otros productos sanitarios que
tengan una luz mayor que el valor del diametro indicado en la etiqueta y menor que la
longitud especificada en la etiqueta. Se requiere el criterio médico para seleccionar el
alambre guia adecuado que sea compatible con los otros productos sanitarios que se
vayan a utilizar.

4. Riesgos y advertencias

4.1. Riesgos residuales y efectos secundarios no deseados

El proceso de Gestion del riesgo de Argon se realiza conforme a EN 1SO 14971:2019. El
resumen y la evaluacion de riesgos residuales individuales se ha realizado a partir de la
revision de publicaciones médicas sobre el producto sujeto a evaluacion y los ultimos
conocimientos (SOA) de CER-001 Rev. D. El periodo de busqueda se extendia del 1 de
enero de 2017 al 31 de julio de 2022. Los acontecimientos adversos identificados en la
literatura cientifica se presentan en la siguiente tabla.

Tabla 4.1.-1: Acontecimientos adversos potenciales de los alambres guia Worker

encontrados en publicaciones

Acontecimientos adversos potenciales

A continuacion, se mencionan algunas de las complicaciones posibles asociadas al uso de
alambres guia WORKER:

Perforacion vascular

Diseccion vascular
Trombo/Oclusién

Infarto de miocardio

Perforacién de 6rganos no previstos
Dafio tisular

Infeccidn

CAQ-QA-025-F1 Rev. F: Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) Pagina 10 de 34



A
ARGON

MEDICAL DEVICES

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)

SSCP-0008: Alambres guia Worker
Revision: A

Ubicacion de Argon: Todos los emplazamientos

Tabla 4.1.-2: Acontecimientos adversos notificados en publicaciones

Acontecimiento adverso Alambres guia Argon Alambres guia
nIN (%) nIN (%)
Vasculatura periférica
Perforacion vascular 0/24 (0 %) 17/3069 (0,6 %)
Diseccion vascular 0/24 (0 %) 85/3265 (2,6 %)
Trombo/Oclusién 0/24 (0 %) 2/289 (0,7 %)
Total 0/24 (0 %) 104/3561 (2,9 %)
No vasculares
Perforacion de 6rganos no previstos 0/59 (0 %) 42/3203 (1,3 %)
Dafio tisular 0/59 (0 %) -
Infeccidn 1/59 (1,7 %) 93/3203 (2,9 %)
Total 1/59 (1,7 %) 135/3203 (4,2 %)
Coronarios
Perforacion vascular - 861/20682 (4,2 %)
Diseccion vascular - 39/5054 (0,8 %)
Trombo/Oclusién - 59/15794 (0,4 %)
Infarto de miocardio - 236/17435 (1,4 %)
Total - 1195/24861 (4,8 %)

*Nota: Todos los puntos temporales se refieren al proceso quirdrgico.
**Nota: n=n.° de casos, N=tamafio total de la muestra en todos los estudios donde se observé algin «n».

4.2.

CAQ-QA-025-F1 Rev. F: Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)

La informacion se basa en los conocimientos actuales y las ultimas investigaciones sobre
la colocacion percutanea de dispositivos intravasculares y no vasculares durante
procedimientos diagnosticos y quirdrgicos por dispositivos de alambre guia de asistencia
estandar y auxiliar. La revision bibliografica ha ahondado en la informacién relacionada
con la poblacion destinataria, las alternativas disponibles, los puntos de referencia y los
productos de la competencia para conseguir un analisis lo mas avanzado posible del
panorama actual. Los resultados de funcionamiento y seguridad de los productos
disponibles en la actualidad se determinaron a partir de la informacion de campo maés
avanzada y de una revision bibliografica de los productos de la competencia para definir
los criterios de aceptacion. La comparacion de los criterios de aceptacion y los
resultados con los productos sujetos a evaluacion demuestra que las familias de alambres
guia Argon se encuentran entre lo productos mas avanzados cuando se utilizan segun lo
previsto.

Advertencias y precauciones
Alambre guia WORKER™ Amplatz y Tipo Bentson (PMT-1FU1100-0221) y alambres
guia Amplatz de Mermaid Medical (PMT-1FU1300):
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Advertencias

e Este producto se ha disefiado, probado y fabricado para un solo uso. La
reutilizacion y el reprocesamiento del producto no se han evaluado, por lo que
podrian conllevar fallos en el producto y derivar en enfermedades, infecciones u
otras lesiones al paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto.

e Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

e No utilice el producto si el envase esta abierto o ha vencido su fecha de
caducidad.

e Si encuentra resistencia, no empuje la aguja y averigie la causa mediante
fluoroscopia. El empleo de fuerza aun notando resistencia puede ocasionar dafios
en el alambre guia o el catéter, asi como causar perforaciones vasculares.

e No ejerza una torsion excesiva en el alambre guia.

e No atrape ni gire en exceso la punta distal del alambre guia, ya que podria
romperse.

e No doble en exceso el alambre guia, ya que podria fracturarse.

e Controle la posicién del alambre guia mientras lo coloca y maneja, ya sea
mediante radioscopia o0 con otra técnica de obtencion de imagenes adecuada.

e No extraiga la aguja guia a través de una aguja. Enderece el alambre guia para
retirar la aguja.

Precaucion

e Si se esta utilizando mas de una aguja al mismo tiempo, una de ellas puede torcerse
0 quedar atrapada. Para evitar que esto ocurra, aisle 0 marque con cuidado el
extremo proximal de los alambres.

4.3. Otros aspectos pertinentes sobre la seguridad, incluido un resumen de las Acciones
correctivas de seguridad en campo (FSCA por sus siglas en inglés), incluidas las
Notas de seguridad en campo (FSN por sus siglas en inglés)

Durante el intervalo del informe se produjo una retirada del alambre guia WORKER™
Amplatz recto. CAPA C-2019-005 se implemento por el incidente (PMSR-0008 Rev. D).

NUmero de Nombre Clase de la FEBIE eliclicge
retirada Descripcion del producto comercial retirada clasificacion | retirada del
de centros fabricante

- Alambre guia 0,035" (0,89 mm) x 80

cm. Modelo 114135080. Punta blanda

de 3,5 cm. REF/UDI:

114135080/(01)208863333008067. Alambre gufa Tejido perforado a
2-1791-2020 Solamente Rx. ESTERIL EtO WORKER 1 2020/05/07 cause de larigidez

del extremo blando
del alambre guia.

- Alambre guia 0,035" (0,89 mm) x
150 cm. Modelo 114135150. Punta
blanda de 3,5 cm. REF/UDI:
114135150/(01)20886333008074.
Solamente Rx. ESTERIL EtO

Amplatz recto
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5. Resumen de evaluacion clinica y seguimiento clinico poscomercializacion

5.1. Resumen de datos clinicos relativos a productos equivalentes (si procede)
No aplicable, ya que no se han utilizado declaraciones de equivalencia con los alambres
guia Worker.

5.2. Resumen de datos clinicos procedentes de investigaciones realizadas sobre el
producto antes del marcado CE (si procede)
No aplicable. No existen investigaciones clinicas de los alambres guia Worker antes del
marcado CE.

5.3. Resumen de datos clinicos de otras fuentes (si procede)

Los datos clinicos que respaldan la seguridad y el funcionamiento de los alambres guia Worker
proceden de las siguientes fuentes:

e Actividades de seguimiento clinico poscomercializacion de las familias de alambres guia
Argon incluidas encuestas del cliente

. Informe de encuesta — Familia de productos de alambres guia Worker (de enero
de 2018 a septiembre de 2019)

. Informe de encuesta — Alambres guia Argon (del 1 de septiembre de 2017 al 1
de septiembre de 2020)

e Se utilizaron las bases de datos Medline y EMBASE para la busqueda bibliogréfica en el
periodo del 1 de enero de 2017 al 31 de julio de 2022. Contiene conjuntos de datos
completos de investigaciones clinicas en curso, revisiones detalladas de publicaciones
cientificas, directrices actuales y recomendaciones publicadas por asociaciones medicas,
asi como revisiones bibliograficas exhaustivas especificamente realizadas para establecer
estas recomendaciones.

Las actividades de seguimiento clinico poscomercializacion estan documentadas en PMCFP-0027
Rev. D.
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Tabla 5.3.-1: Resumen del estudio de seguimiento clinico poscomercializacion

Explicacion y Fecha de
Nombre de la Descripcion de la Objetivo de la limitaciones realizacion/Plazos
actividad actividad actividad conocidas de la estimados
actividad
Recabar informacién
sobre la satisfaccion de
los usuarios finales en
Encuestas de cuanto al
informaciones del funcionamiento de un
cliente producto en particular,
Informe de la los aspectos que les
encugest_a de o preocupan sobre El tamarfio de la muestra
seguimiento 9“”'99 seguridad y riesgos de las tres familias de 18 de noviembre de
poscomeruallzgcmn potenciales de un productos evaluadas es | 2020
de alambres guia Encue_sta a producto concreto, su relativamente pequefio
Argon (N=36) profesionales ivel de satisf - '
sanitarios/usuarios nivel de satistaccion
global respecto a la
categoria del producto,
y el perfil de los
usuarios y su eleccién
de otros productos
similares.
Encuestas de Obtener la opinién de
CE:’EICI:ElIJ\EI'SETSAODBiLE informaciones del los médicos sobre los El objetivo es alcanzar
LA EAMILIA DE cliente objetivos de seguridad | un minimo del 85 % de
PRODUCTOS DE | Encuestaa y rendimiento clinicos | aceptabilidad/opinion | Septiembre 2019
p ; de los productos de itiva de los usuarios
ALAMBRES GUIA | Profesionales produ positiva
WORKER (N=53) | sanitarios/usuarios alambres guia Worker. | finales.

Informe de encuesta — Familia de productos de alambres guia Worker

La finalidad de esta encuesta es obtener informacion de los médicos sobre los objetivos de seguridad y
funcionamiento clinico de los alambres guia Worker.

La encuesta se envid a los usuarios finales (médicos/especialistas) de la linea de productos en formato
impreso y en linea. El enfoque de la investigacion era mas cualitativo (respuestas si/no) que cuantitativo
(p. €j., medicidn de un pardmetro de interés en el laboratorio). La pertinencia de las preguntas de tipo
Si/No dependia de la naturaleza de cada objetivo. 10 de las preguntas de la encuesta se referian a todas las
variantes de alambres guia Worker. Argon Medical tenia previsto realizar el andlisis tras recoger 35
encuestas, aungue, como se recibieron mas, se utilizaron todos los datos. Los analisis cualitativos
requieren un tamafio de la muestra menor que los analisis cuantitativos.

Un total de 53 encuestados respondieron la encuesta. Se alcanz6 un minimo del 85 % de
aceptabilidad/opinidn positiva de los usuarios finales, excepto en la Pregunta 3, que tuvo un 81 % debido
a que 6 de las 33 respuestas indicaban que la punta flexible del alambre guia Amplatz no ofrecia un
desplazamiento entre vasos atraumatico. Estas 6 respuestas pertenecian a médicos del mismo hospital,
gue hacian referencia a un problema recién ocurrido en ese centro. No se identificd ningln otro riesgo o
problema.
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Informe de encuesta — Alambres guia Argon

El cuestionario cubria las variantes del producto Bentson, Doble extremo, Ndcleo mévil, Nucleo fijo de
acero inoxidable (SS Fixed Core) y Nucleo fijo de teflon.

La encuesta consistia en un cuestionario autogestionado por el usuario final, en formato impreso o en
linea interactivo, con preguntas tipo Si/No y preguntas abiertas relativas a la seguridad del paciente y la
calidad del producto, asi como el perfil del usuario respecto al uso de alambres guia de otros fabricantes.
Por ultimo, se les pedia incluir cualquier otra informacion sobre los productos evaluados.

La encuesta de informaciones del cliente constaba de cinco temas y estaba dividida en tres secciones:

e Seguridad y funcionamiento especificos del producto
e Satisfaccion global y perfil del usuario
e Informacidn sobre el encuestado

Los temas de la encuesta eran estos:

e Seguridad y funcionamiento especificos del producto. Este tema incluye medidas y
preguntas especificas del producto como su maniobrabilidad, capacidad de torsidn,
flexibilidad, atravesabilidad, resistencia y sensibilidad tactil.

Otras inquietudes sobre la seguridad del paciente cuando se utiliza el producto.
Satisfaccion global respecto a la calidad de los alambres guia Argon.
Funcionamiento general del producto.

Perfil del usuario.

La poblacion destinataria de la encuesta eran usuarios finales de los alambres guia Argon, como los
médicos que realizan intervenciones vasculares con alguna de las familias de productos de la linea de
alambres guia Argon para los usos previstos.

La encuesta del cliente se envi6 a todos los usuarios finales de los distintos centros sanitarios de todo el
mundo, a través de la red comercial de distribuidores de la compafiia y de vendedores directos.

Se recibieron un total de 36 encuestas, respondidas por usuarios finales de al menos una de las familias de
productos de alambres guia Argon, entre el 10 de septiembre y el 13 de noviembre de 2020. Los usuarios
finales eran técnicos radiélogos (n=6) y médicos internistas (n=30).

El uso de alambres guia Argon por parte de los encuestados se muestra a continuacién, en la Tabla 5.3.-2
Error! Reference source not found.. Un total de 30/36 (83,3 %) encuestados empleaban un Gnico tipo de
alambres guia Argon; 5/36 encuestados (13,9 %) utilizaba 2 tipos de alambres guia Argon y solo 1/36
encuestado (2,8 %) usaba todos los tipos de alambres guia Argon.
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Tabla 5.3.-2: Numero y tipo de productos Argon utilizados

Fabricante NuUmero de personas que Porcentaje (%)
respondieron la encuesta (n=36)
Un producto 30 83,3
Bentson 13 36,1
Ndcleo fijo teflon punta en J 11 30,6
Nucleo fijo teflon punta recta 5 13,9
Doble extremo 1 2,8
Dos productos 5 13,9
Bentson, ndcleo movil 1 2,8
Bentson, nucleo fijo teflén punta en J 2 5,6
Bentson, nucleo fijo acero inoxidable 1 2,8
puntaenJ
Ndcleo fijo teflon punta en J, ndcleo 1 2,8
fijo acero inoxidable punta en J
Los siete productos 1 2,8

El indice de respuesta fue del 100 % en todas las medidas y todas las familias, a excepcion de la
maniobrabilidad (89 %) en la familia Bentson. Los resultados de la encuesta de informaciones del cliente
por producto se presentan en la Tabla 5.3.-3.

Tabla 5.3.-3: Resultados de la encuesta de informaciones del cliente por producto

Tipo de N.° de Flexibilidad |Maniobra- |Capacidad |Controlde |Sensibilidad |Atravesabilidad
alambre guia | usuarios bilidad de torsion rigidez/ tactil

Flexibilidad
Bentson 18 18 (100%) |16 (89 %) N/A N/A N/A N/A
Doble 2 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) N/A N/A N/A
extremo
Ndcleo movil |2 N/A N/A 2 (100 %) 2 (100 %) N/A N/A
Ndcleo fijo |20 2 (100 %) 2 (100 %) 2 (100 %) N/A N/A N/A
de teflon 1
Ndcleo fijo |3 3 (100 %) 3 (100 %) 3 (100 %) N/A 3 (100 %) 2 (100 %)
de acero
inoxidable 2

Nota: 1. Entre los usuarios de Teflon, 14 usaban punta en J, 5 punta recta y 1 ambas. 2. Entre los usuarios de acero inoxidable, 2

usaban punta en J y 1 usaba ambas puntas, en J y recta. 3. Un usuario no contesto a esta entrada.

La experiencia clinica general con los alambres guia Argon se presenta en la Tabla 5.3.-4.
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Tabla 5.3.-4: Satisfaccion general del producto

Entrada NUmero de personas que | Si No
respondieron la
encuesta
Otras inquietudes sobre la 35 1(3%) 34 (97 %)
seguridad
Paquete del producto 36 36 (100 %) 0
aceptable
Calidad general aceptable 36 36 (100 %) 0
Funcionamiento general 36 35 (97 %) 1(3%)
aceptablet
Producto tolerado por el 28 28 (100 %)
paciente
Resistencia del productoala | 35 34 (97 %) 1(3%)
introduccion y colocaciéon de
dispositivos quirdrgicos en la
vasculatura®
Uso de alambres guia de 36 33 (92 %) 3 (8 %)
otros fabricantes

1 Un usuario (001) indicé que el funcionamiento del producto en general no era aceptable y respondid que el producto no
soportaba la introduccion y colocacién de dispositivos quirtrgicos en la vasculatura. Un aspecto importante en ambos
cuestionarios es si el eje es demasiado flexible para una buena maniobrabilidad.

35 encuestados respondieron que no tenian inquietudes adicionales sobre la seguridad del paciente cuando
utilizaban alambres guia Argon, aungue 1 encuestado indicd que la punta del alambre guia Bentson era
muy rigida y podia perforar un vaso accidentalmente guidewire si se ejercia fuerza al colocarla. Un total
de 28 encuestados (100 %) indicaban que todos los pacientes toleraban los productos. La calidad general
del producto fue aceptable para los 36 encuestados (el 100 %), mientras que 35 (97 %) de los 36
encuestados consideraron aceptable el funcionamiento del producto. Para el 34 (97 %) de los 36
encuestados, los alambres guia Argon resistian la introduccion y colocacion de dispositivos quirtrgicos en
la vasculatura. Un total de 33 (91,7 %) encuestados indicaron que usaban alambres guia de Terumo
(16/33; 48,5 %), Boston Scientific (15/33; 45,5 %), Merit (7/33; 21,2 %), Cook/Cook Medical (6/33;

18,2 %) y Abbott (3/33; 9,1 %).

Los 36 encuestados (el 100 %) estan satisfechos con los alambres guia Argon en cuanto a calidad general
del producto, tolerabilidad de los pacientes y envase del producto, y todos excepto uno (el 97 %) estan
satisfechos con el funcionamiento general del producto, su seguridad y la resistencia a la introduccion y
colocacién de dispositivos quirargicos en la vasculatura. No se identificé ningln otro riesgo o problema.

Valoracion y extraccion de datos de publicaciones clinicas pertinentes

En una revisién bibliografica exhaustiva de este MDR CER-001 Rev. D inicial, se identificaron un total
de 147 articulos sobre el producto sujeto a evaluacién, y 3 de ellos cumplian los criterios de inclusion. A
continuacion se incluyen datos clinicos resumidos de los 3 articulos incluidos.
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Avrticulo 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.%#

Dispositivo/Configuracion

Alambre guia Amplatz de 0,035” (Argon Medical Devices)

Aplicacion/Indicacion

ACC, en etiqueta

Localizacion anatémica Vesicula biliar
Valoracion D1A1P1R1T1I01F1S1C1
Nivel del articulo 1

Producto/Configuracion de producto sujeto
a evaluacion (n)

Alambre guia Amplatz de 0,035” (Argon Medical Devices) (n=59)

Otros productos/Competencia (n)

SD

Duracion del seguimiento objetivo de CER

Todo el proceso quirdrgico

Objetivos del CER: Seguridad

Dafio tisular

0/59 (0 %)

Perforacion/puncion (de 6rganos no previstos)

0/59 (0 %)

Infeccion

Sindrome séptico: 1/59 (1,69 %)
Infeccion de vias urinarias: 0/59 (0 %)

Objetivos del CER: Funcionamiento

identificados

Exito técnico 59/59 (100 %)
Exito procedimental 56/59 (94,9 %)*
Nuevo AA o problema con el producto No

Sobre la base del éxito clinico. No obstante, se produjeron complicaciones un dia después de la intervencion.

SD: Sin datos

Objetivo: Comparar el drenaje biliar guiado por ecoendoscopia (EGBD) con la colecistostomia

percutanea como abordaje definitivo de la colecistitis aguda en pacientes no aptos para la cirugia.

Pacientes y métodos: En un estudio de cohortes multicentro y retrospectivo con correspondencia 1:1
desarrollado en 118 pacientes entre noviembre de 2011 y agosto de 2014, 59 pacientes con colecistitis
aguda (n=30 hombres; n=29 mujeres) de 81,2+10,4 afios de edad media se sometieron a una
colecistostomia percutanea. Los resultados se analizaron por edad, sexo y nivel de la Sociedad Americana
de Anestesitlogos.

Se inserté un alambre guia Amplatz de 0,035 pulgadas (Argon Medical Devices Inc., EE. UU.) a través de
la aguja y se enrosco firmemente en la luz de la vesicula biliar; a continuacion se procedi6 a la dilatacion
en serie de la via. Una vez dilatada debidamente la via biliar, se insert6 un catéter de drenaje pigtail en la
luz de la vesicula biliar sobre el alambre guia.
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Las medidas resultantes incluian los indices de éxito clinico y técnico y de acontecimientos adversos, la
estancia en hospital, el nimero de ingresos no previstos y la mortalidad. El éxito técnico se definié como
la capacidad de acceder y drenar la vesicula biliar mediante la colocacion de un tubo de drenaje o
endoprotesis (stent) con el drenaje inmediato de bilis. El éxito clinico se definié como la mejora de los
sintomas clinicos y la disminucion de la cifra de globulos blancos en los 5 dias posteriores a la
intervencion.

Resultados: El éxito técnico se alcanzé en todos los pacientes; el éxito clinico se consiguié en 56/59
pacientes (94,9 %). No hubo casos de dafio tisular, perforacion/puncién (de 6rganos no previstos) ni
infeccion de vias urinarias. Un paciente (1,69 %) experimentd una septicemia grave que derivo en una
insuficiencia renal aguda y muerte.

El indice de acontecimientos adversos total fue de 44/59 (74,6 %). Acontecimientos adversos a los 30 dias
se produjeron en 10/59 (16,9 %) pacientes, mientras que se observaron acontecimientos adversos graves
en 44/59 pacientes (74,6 %). Se observaron ingresos imprevistos relacionados con la intervencién en
42/59 pacientes (71,2 %) y 4/59 pacientes (6,8 %) sufrieron de colecistitis aguda recurrente, pero en
ningun caso se detectaron acontecimientos adversos intraoperatorios.

Conclusiones: Los autores llegaron a la conclusion de que la técnica de colecistostomia percutanea es un

modo eficaz de conseguir el drenaje de la vesicula biliar en pacientes con colecistitis aguda no aptos para
cirugia.
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Avrticulo 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."

Dispositivo/Configuracion

Alambre guia de teflén con punta en J (Argon Medical Devices)

Aplicacion/Indicacion

Angiografia vertebral y colocacion de stent/angiografia de arteria carétida en
pacientes con estenosis de arterias vertebrales/car6tidas; en etiqueta

Localizacion anatémica

Vasculatura sistema circulatorio/arterial periférica

Valoracion

D1A1P1R1IT101F1S1C1

Nivel del articulo

1

Producto/Configuracion de producto sujeto
a evaluacion (n)

Alambre guia de teflén con punta en J (N=24 pacientes)

Otros productos/Competencia (n)

SD

Duracion del seguimiento objetivo de CER

Todo el proceso quirtrgico

Objetivos del CER: Seguridad

identificados

Perforacion vascular 0/24 (0 %)
Diseccion vascular 0/24 (0 %)
Trombo/Oclusién 0/24 (0 %)
Objetivos del CER: Funcionamiento

Exito técnico 24/24 (100 %)
Exito procedimental 24/24 (100 %)*
Nuevo AA o problema con el producto No

Sobre la fase del éxito técnico. No obstante, se produjeron complicaciones un dia después de la intervencion.

SD: Sin datos

Objetivo: Estudiar la seguridad y efectividad del abordaje de arterias transradial (TRA) con una sonda
guia Kimny de calibre 6F para estudio angiogréafico de la arteria vertebral (AV) derecha y colocacion de

stent.

Pacientes y métodos: Se trata de un estudio prospectivo de 24 pacientes consecutivos con estenosis de

AV/carotidea sometidos a una angiografia de arteria vertebral y car6tida seguida de colocacion de stent en
AV entre noviembre de 2004 y diciembre de 2006. A continuacion se indican las caracteristicas de
referencia y enfermedades concomitantes: edad media de 68,7+9,5 afios, varones: 22/24 (91,7 %),
hipertension: 21/24 (87,5 %), diabetes mellitus: 11/24 (45,8 %), tabaquismo: 11/24 (45,8 %), IM anterior:
3/24 (8,3 %), AIT anterior: 10/24 (41,7 %). Para este estudio angiografico de la AV, se utiliz6 una técnica
combinada de acceso retrogrado e ipsilateral que implicaba el uso de una sonda guia Kimny de calibre 6F
de lazo junto con el alambre guia de teflon con punta en J de 0,035 pulgadas de Argon Medical Devices.
Para la colocacion del stent en AV, se utilizo el abordaje TRA ipsilateral con una sonda guia Kimny o una
sonda guia para la arteria toréacica interna izquierda en 22 pacientes y la técnica de acceso retrégrado en 2
pacientes. Se definio que una estenosis de >50 % en una arteria carétida, vertebral o intracraneal principal
se consideraria una oclusion importante en estos vasos. La obstruccion grave quedd definida con la
estenosis de >70 %.

CAQ-QA-025-F1 Rev. F: Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) Pagina 20 de 34



/A Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)
SSCP-0008: Alambres guia Worker

ARGON Revision: A

| Ubicacion de Argon: Todos los emplazamientos
MEDICAL DEVICES

Resultados: En la mayoria de los casos se utiliz6 el abordaje TRA izquierdo. En el 83,3 % de los
pacientes del estudio se encontrd una obstruccion importante de la arteria coronaria, mientras que se
detectd una estenosis significativa de las arterias carotidas extracraneales en el 33,3 % de los pacientes. El
éxito técnico comunicado del procedimiento alcanzo también el 100 % en todos los pacientes, incluida la
colocacion de stent en la AV izquierda en 15 pacientes y en la AV derecha en 9 pacientes. En cuanto a las
complicaciones, se notifico una neuroldgica relacionada con la intervencion en 1 paciente (4,2 %). No
hubo notificaciones de ninguna complicacién vascular o de lesiones ni muertes relacionadas con la
intervencion.

Conclusiones: Los autores llegaron a la conclusion de que el abordaje TRA para los estudios
angiograficos cerebrales o coronarios y la colocacion de stents es seguro y eficaz. En pacientes no
idéneos para el acceso por la arteria femoral, se puede considerar una herramienta sencilla y til.

Articulo 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.

Dispositivo/Configuracion Alambre guia de nitinol POINTER (Angiotech Medical Device Technologies)

Aplicacién/Indicacion Recanalizacion subintimal transpedal retrograda y anterégrada combinada de
vasos infrainguinales (arteria femoral superior (AFS), arteria poplitea, tronco
tibioperoneal y arteria peronea)/CL1I, en etiqueta

Localizacién anatémica Vasos infrainguinales (AFS, arteria poplitea, tronco tibioperoneal y arteria
peronea)

Valoracion D1A1P1R1T201F1S2C1

Nivel del articulo 1

Producto/Configuracion de producto sujeto | Alambre guia de nitinol POINTER (N=1 paciente)
a evaluacion (n)

Otros productos/Competencia (n) SD

Duracion del seguimiento objetivo de CER | Todo el proceso quirdrgico

Obijetivos del CER: Seguridad

Perforacion vascular SD
Diseccion vascular SD
Trombo/Oclusion SD

Obijetivos del CER: Funcionamiento

Exito técnico 1/1*
Exito procedimental 11
Nuevo AA o problema con el producto No

identificados

SD: Sin datos

*A pesar de la dificultad para empujar el alambre guia por la elevada calcificacion, se realizaron la angioplastia de globo y la
colocacidn del stent, y se restablecid la circulacion sanguinea.

CAQ-QA-025-F1 Rev. F: Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) Pagina 21 de 34



/.\ Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)
SSCP-0008: Alambres guia Worker

ARGON Revision: A

i Ubicacion de Argon: Todos los emplazamientos
MEDICAL DEVICES

Objetivo: Describir una técnica novedosa para la recanalizacion retrograda de las arterias infrainguinales,
incluso cuando no se pueden identificar arterias persistentes debajo o a nivel de la articulacion de la
rodilla.

Pacientes y métodos: Los autores describieron un caso de un paciente varon de 66 afios con antecedentes
médicos de diabetes, miocardiopatia isquémica y hemiplegia derecha. Se present6 con una antigua Ulcera
(3 meses) no cicatrizante en el dorso del pie izquierdo y dolor en el pie izquierdo en reposo durante el
altimo mes. La TAC angiogréafica mostraba una oclusién completa de las arterias femoral superficial,
poplitea e infrapoplitea, y estenosis calcificada de la arteria femoral comun (AFC) izquierda que se
extendia hacia la arteria femoral profunda. La endarterectomia con angioplastia de parches de la AFC y la
femoral profunda no tuvo éxito, por lo que se realizé la recanalizacion anterégrada, con el mismo escaso
éxito. Por Gltimo, se realizé un abordaje retrogrado por la arteria dorsal del pie izquierdo que permitio6 la
recanalizacion subintimal de las arterias anterior tibial, poplitea y femoral superficial totalmente ocluidas
hasta alcanzar la AFC.

Se cambi6 el alambre guia de 0,014 pulgadas por un alambre guia de nitinol POINTER de 0,018 pulgadas
y 300 cm (Angiotech Medical Device Technologies), que se introdujo sin dificultad en la luz original del
tronco tibioperoneal proximal debido a la elevada calcificacion de la arteria. La angioplastia de globo
anterdgrada de las arterias peronea y tibioperoneal seguida por la dilatacién por globo de las arterias
poplitea y femoral superficial. Debido a la importante calcificacion, se desplegaron dos stents
autoexpandibles en la porcion distal de la arteria femoral préxima a la parte superior de la arteria poplitea.

Resultados: La angiografia de control revel6 la recanalizacion de las arterias AFS, poplitea, peroneay el
tronco tibioperoneal y el restablecimiento del pie por el arco plantar. El dolor en reposo desaparecio de
inmediato después de la intervencién. La mejora de la circulacion distal se document6 en los estudios
ecograficos de seguimiento realizados el dia de la intervencidn y un dia después. A los 10 dias del
procedimiento, se dio el alta al paciente con aspirina y clopidogrel como medicacion. A las siete semanas
de la intervencidn, la Ulcera estaba completamente curada. En la visita de revision a los 6 meses, el
paciente continuaba bien, sin dolor en reposo ni huevas Ulceras en el pie.

Conclusiones: Los autores llegaron a la conclusion de que en pacientes seleccionados con CLI que
padecen oclusion en todas las arterias infrapopliteas y con alto riesgo quirargico o fracaso anterior del
abordaje anterogrado, la recanalizacién subintimal retrograda de vasos infrainguinales con oclusién
cronica a través del acceso a la arteria dorsal del pie es un abordaje posible y muy util.
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Tabla 5.3.-5: Clasificacion, evaluacion y valoracion de publicaciones sobre los productos sujetos a evaluacion — Vasculatura periférica

: Disefio del Criterios de valoracion sobre Criterios de valoracion sobre aportacion de Grado de
Referencia | Producto estudio idoneidad datos certidumbre
Yip et al, | Alambre guia de D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S1 C1 1
2007128 teflén con punta Estudio

en J(Argon rospectivo
Medical prosp
Devices, Inc.) De noviembre
Diametro: d_e .2004 a
: diciembre de
0,035 pulgadas 2006
Longitud:
260 cm
Algahtani et | Alambre guia de D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 S2 C1 1
al., 2012120 nitinol
POINTER
(Angiotech
Techmlogied | 2%
publicado
Didmetro:
0,018 pulgadas
Longitud:
300 cm

Nota: Todos los puntos temporales se refieren al proceso quirdrgico.
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Tabla 5.3.-6: Clasificacion, evaluacion y valoracion de publicaciones sobre los productos sujetos a evaluacion — No vasculares
: Disefio del Criterios de valoracién sobre Criterios de valoracion sobre aportacion de Grado de
Referencia | Producto estudio idoneidad datos certidumbre
Alambre
guia Estudio de
Amplatz cohortes
(Argon retrospectivo
Teoh et al., | Medical multicentro D1 Al Pl R1 T2 o1 Fl st ¢l !
2016177 Devices)
Noviembre de
Diametro: 2011y agosto de
0,035 2014
pulgadas

Nota: Todos los puntos temporales se refieren al proceso quirtrgico.

Tabla 5.3.-7: indices de medidas resultantes seguridad y funcionamiento notificados a partir del andlisis del producto sujeto a evaluacién — Vasculatura periférica

Referencia

Seguridad

Funcionamiento

Perforacion . -,
Diseccion vascular

Trombo/Oclusién

Exito técnico

Exito quirdrgico

xjﬁcé%r n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Yip et al., 2007128 0124 (0 %) 0124 (0 %) 0124 (0 %) 24124 (100 %) 24124 (100 %)
Algahtani et al., 2012129 a sD sD sD 11 11
Ambito general 0% 0% 0% 100 % 100 %

Criterios de aceptacion

Menos del 2,4 % Menos del 2,9 %

Menos del 1,9 %

Mas del 81,8 %

Mas del 83,3 %

¢ Todos los conjuntos de datos cumplen los
criterios de aceptacion? (Si/No)

Si Si

Si

Si

Si

2 Como caso publicado, el articulo no se considerd ya que nuestro @ambito general no incluye en el anlisis de seguridad y funcionamiento informes de casos publicados.
Nota: Todos los puntos temporales se refieren al proceso quirdrgico.

SD: Sin datos
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Tabla 5.3.-8: Indices de medidas resultantes seguridad y funcionamiento notificados a partir del analisis del producto sujeto a evaluacion

— No vasculares

Seguridad Funcionamiento
Referencia Dafio tisular gsgfggﬁ:;nn% %;23:2{:)3 Infeccion Exito técnico Exito quirdrgico
n/N (%) nIN (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
Teoh et al., 2016%%" 0/59 (0 %) 0/59 (0 %) 1/59 (1,7 %) 59/59 (100 %) 59/59 (100 %)
Ambito general 0% 0% 1,7% 100 % 100 %

Criterios de aceptacion

Menos del 3,12 %

Menos del 3,2 %

Menos del 9,1 %

Maés del 77,1 %

Mas del 87,1 %

¢Todos los conjuntos de datos cumplen los
criterios de aceptacion? (Si/No)

Si

Si

Si

Si

Si

Nota: Todos los puntos temporales se refieren al proceso quirtrgico.
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Conclusiones de la revision de la bibliografia médica

Se encontraron un total de 147 articulos sobre el producto sujeto a evaluacién, publicados con
anterioridad al 31 de julio de 2022, de los que tras la revision bibliogréafica se eligieron 3. De esos 3
estudios, 2 se referian a la vasculatura periférica y 1 a aplicaciones no vasculares. No obstante, uno
de los estudios relativos a la vasculatura periférica se tuvo que omitir, ya que el &mbito general no
incluia informes de casos publicados en el andlisis de seguridad y funcionamiento en general. No se
incluyeron articulos que representen la aplicacion en vasculatura coronaria. Se mencionaban los tres
alambres guia, el de teflén con punta en J, el de nitinol POINTER y el Amplatz. En su conjunto, el
andlisis de seguridad y funcionamiento de las publicaciones incluy6 a 24 pacientes con el alambre
guia de teflon y punta en J indicado para angiografia vertebral y colocacion de stent/angiografia de
arteria car6tida, y a 59 pacientes con alambre guia Amplatz indicado para CAC. Los resultados de
funcionamiento y seguridad de los productos disponibles en la actualidad, establecidos a partir de la
informacion de campo maés avanzada y de una de una revision bibliografica de publicaciones sobre
productos de la competencia se utilizaron para definir los criterios de aceptacion y se compararon
con los indices presentados en las publicaciones. El analisis de los objetivos de seguridad mostro
resultados clinicos coherentes, con unos indices de criterios de aceptacion con un éxito técnico y
clinico del 100 % y sin acontecimientos adversos no previstos. Los objetivos de seguridad y
funcionamiento extraidos del analisis de bisqueda de publicaciones sobre el producto sujeto a
evaluacion cumplian los criterios de aceptacion predefinidos, por lo que parece que los productos
sujetos a evaluacion contintan siendo dispositivos asistenciales estandar.

5.4. Resumen general sobre seguridad y funcionamiento clinico

El buen nivel de seguridad y funcionamiento clinico demostrado por las familias de alambres guia
Argon, avalado sélidamente por las informaciones méas avanzadas y las pautas clinicas derivadas,
permite considerarlos productos asistenciales habituales, y el respaldo de estudios en laboratorio y
ensayos de biocompatibilidad prueban que las familias de alambres guia Argon son productos
estandar del tratamiento asistencial. Las familias de alambres guia Argon se utilizan como
dispositivos auxiliares en procedimientos bien consolidados de la vasculatura (central/periférica) y
en aplicaciones no vasculares. EI uso del alambre guia en las intervenciones representa de por si un
estandar asistencial. Las familias de alambres guia Argon incorporan caracteristicas técnicas
comunes en los alambres guia y tienen unas propiedades de seguridad y funcionamiento clinico
bien consolidadas para el uso vascular y no vascular. Su diversidad en cuanto a configuraciones y
materiales permite la adaptacion a las caracteristicas especificas de cada intervencion. Sobre la base
de la simplicidad y la conservacion del disefio global de los alambres guia, y la similitud de los
requisitos de funcionamiento a lo largo de aplicaciones clinicas parecidas, las normas de ensayos en
laboratorio pueden aplicarse a numerosos alambres guia del mismo ambito de aplicacion. Por tanto,
los resultados de los ensayos en laboratorio pueden admitir caracteristicas de rendimiento de
alambres guia de un grupo que comparta los mismos requisitos técnicos o de funcionamiento. Del
mismo modo, la evaluacion de biocompatibilidad puede admitir alambres guia que compartan los
mismos materiales y se usen en aplicaciones similares, como la vascular.

CAQ-QA-025-F1 Rev. F: Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) Pagina 26 de 34



A
ARGON

MEDICAL DEVICES

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)
SSCP-0008: Alambres guia Worker

Revision: A

Ubicacion de Argon: Todos los emplazamientos

En definitiva, se ha mostrado que las familias de alambres guia Argon son productos asistenciales
estandar consolidados y con semejanzas entre ellos que no afectan a la seguridad o el
funcionamiento de los productos.

Evaluacion de relacion beneficio-riesgo

Los beneficios y los riesgos de las familias de alambres guia Argon se tratan en CER-001 Rev. D.
Como se ha mostrado que los datos clinicos de los productos sujetos a evaluacion demuestran que
son seguros y funcionan segln lo previsto cuando se utilizan conforme a sus instrucciones de uso,
contindan siendo productos asistenciales de uso habitual y esenciales para complementar el uso de
catéteres en procedimientos diagndsticos y quirurgicos.

Sobre la base de la revision de los conocimientos actuales y los més recientes, los parametros de los
resultados clinicos pertinentes para el analisis de la seguridad y el funcionamiento clinico de las
familias de alambres guia Argon se presenta a continuacion, en las Tablas 5.4.-1y 5.4.-2.

Tabla 5.4.-1: Objetivos de seguridad y funcionamiento de las familias de alambres guia Argon

extraidos de las fuentes de datos clinicos — Vasculatura periférica

Publicaciones clinicas del

Criterios de aceptacion de

¢ Todos los conjuntos de

Resultados producto sujeto a evaluacion ?(e;l/gc:]);widad y funcionamiento gﬁtt%?'i%%naglaege:)ot;cién?
Seguridad

Perforacion vascular 0% Menos del 2,4 % Si

Diseccion vascular 0% Menos del 2,9 % Si

Trombo/Oclusion 0% Menos del 1,9 % Si

Funcionamiento

Exito técnico 100 % Maés del 81,8 % Si

Exito procedimental 100 % Maés del 83,3 % Si

Nota: Todos los puntos temporales se refieren al proceso quirdrgico.
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Tabla 5.4.-2: Objetivos de seguridad y funcionamiento de las familias de alambres guia Argon extraidos de las

fuentes de datos clinicos — No vasculares

Resultados

Criterios de aceptacion de

Publicaciones clinicas del sequridad y funcionamiento

¢ Todos los conjuntos de_
datos cumplen los criterios

producto sujeto a evaluacion (%) de aceptacion?
Seguridad
Dafio tisular 0% Menos del 3,12 % Si
Perforacion o Menos del 3,2 %
puncion de 6rganos 0% Si
no previstos
Infeccion 1,7% Menos del 9,1 % Si
Funcionamiento
Exito técnico 100 % Mas del 77,1 % Si
Exito procedimental | 100 % Mas del 87,1 % Si

Nota: Todos los puntos temporales se refieren al proceso quirtrgico.

Ser un producto asistencial estdndar podria justificar un nivel inferior de comprobacidn clinica de las familias de
alambres guia Argon y ser suficiente para confirmar su conformidad con los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento. Los datos clinicos se evaluaron en profundidad para demostrar la conformidad con los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento con una evaluacién conforme con MDCG 2020-6. En la Tabla 5.4.-3 se
resume la clasificacién de cada conjunto de datos.

Los datos clinicos que demuestran la seguridad y el funcionamiento de los productos de clase 111 (familias de
alambres guia Argon) proceden de literatura cientifica (Niveles 4 y 6), datos de PMS proactivos recopilados por el
cliente (Nivel 8), datos de reclamaciones (Nivel 7) y ensayos en laboratorio (Nivel 12). Cumple la recomendacién de
aportar pruebas clinicas suficientes para los productos de clase Ill.

Por tanto, existen conjuntos de datos suficientes para respaldar la consideracion de producto estandar asistencial a los
dispositivos de las familias de alambres guia Argon en cuanto a su seguridad y funcionamiento.

Tabla 5.4.-3: Pruebas clinicas que respaldan a las familias de alambres guia Argon

Fuentes de datos

Producto - Cantidad

Nivel conforme al MDCG
2020-6

Conocimientos mas recientes

Valoracion de los conocimientos mas recientes,

del cliente

Datos de PMS proactivos y encuestas

encuestas
Alambres guia Worker - 53 encuestas

incluida la evaluacién de los de datos clinicos de 6
productos similares de la competencia
Familia de productos de alambres guia Worker - 33 | 8

CAQ-QA-025-F1 Rev. F: Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)

Pagina 28 de 34




A
ARGON

MEDICAL DEVICES

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)
SSCP-0008: Alambres guia Worker

Revision: A

Ubicacion de Argon: Todos los emplazamientos

Fuentes de datos

Producto - Cantidad

Nivel conforme al MDCG
2020-6

Ensayos en laboratorio

Ensayos mecéanicos de fuerza y resistencia, de
seguridad biolégica y de usabilidad

Avrticulos bibliograficos (n=2) 4
Resultados de estudios con posibles | ajampre gufa de teflén con punta en J - 24 pacientes
errores r_nfatod_ologlcos que no impiden Alambre guia Amplatz - 59 pacientes
la cuantificacion de los datos y su
aceptabilidad esta justificada
Articulos bibliogréaficos (n=1) 9
Informes de casos individuales sobre | Alambre guia de nitinol POINTER - 1 paciente
el producto sujeto a evaluacion
Alambres guia Argon - 1.406.760 reclamaciones 7
Alambres guia Worker - 142.514 reclamaciones
Datos de reclamaciones y de Alambres guia de acero inoxidable Lunderquist, 7
vigilancia Alambres guia WORKER, Alambres guia de nitinol
POINTER, Alambres guia de acceso - 46.108
reclamaciones
12

Beneficios clinicos/Analisis de funcionamiento

Los beneficios clinicos incluyen las conclusiones de los resultados de la seguridad y el funcionamiento clinico, asi
como la capacidad de las familias de alambres guia Argon de alcanzar la finalidad prevista declarada. Como beneficio
clinico, los productos sujetos a evaluacion pueden ofrecer la colocacion percutanea de dispositivos intravasculares y
no vasculares durante procedimientos diagnosticos y quirdrgicos. Por tanto, los beneficios clinicos de las familias de
alambres guia Argon se sustentan en la evidencia objetiva de los datos estudiados, sean o no clinicos.

Riesgos clinicos y analisis de seguridad

El proceso de gestion de riesgos se realiza de acuerdo a los procedimientos definidos en CAQ-QA-013. Gestidn de
riesgos conforme a los principios de la ISO 14971: 2019: Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacion

de la gestion de riesgos a los MD

Las familias de alambres guia Argon se someten a una revision de riesgos y al analisis modal de fallos y efectos
(AMFE) o analisis de peligros. Los informes de evaluacion del riesgo se revisan con regularidad y se actualizan con
los datos de publicaciones y de reclamaciones comerciales.

5.5. Seguimiento clinico poscomercializacion en marcha o planificado

Como se documenta en el plan PMS (PMSP-0008), el seguimiento clinico poscomercializacion es un
conjunto de datos fundamental del PMS y tiene un propio plan rector (PMCFP-0027). Los principales
objetivos de estos planes de seguimiento clinico poscomercializacion son determinar los métodos y
procedimientos para recoger y evaluar de manera proactiva datos clinicos como respaldo a la
seguridad y el funcionamiento de las familias de alambres guia Argon y seguir recabando informacion

con objeto de:
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Confirmar la seguridad y el funcionamiento en toda la vida atil de los alambres guia
Argon para garantizar su cumplimiento de los Requisitos generales de seguridad y
funcionamiento

. Efectos secundarios desconocidos con anterioridad
. Efectos secundarios y contraindicaciones
. Riesgos nuevos 0 emergentes sobre la base de pruebas objetivas

Argon acometera las siguientes actividades de poscomercializacion, incluidos los métodos y procedimientos
especificos para los alambres guia de clase I11. A continuacién se incluye una tabla resumida de las distintas
actividades de seguimiento clinico poscomercializacion previstas por el fabricante:

ID Descripcién de la
actividad actividad

Objetivo de la actividad

Explicacion y
limitaciones conocidas
de la actividad

Plazos

General: Revision
1 de bibliografia
cientifica

Confirmar la seguridad y el
funcionamiento de los
productos sujetos a evaluacion
Garantizar la aceptabilidad
continuada de la relacion
beneficio-riesgo

Identificar posibles usos
sisteméticos indebidos o0 no
contemplados del producto

Permite evaluar la
informacion con los
conocimientos actuales
y las ultimas
investigaciones.
Limitaciones: Datos
clinicos limitados a los
publicados en la
bibliografia

Revision anual
en el afno
natural

General: Andlisis y
2 tendencias de
reclamaciones

Confirmar la seguridad del
producto sanitario

Identificar efectos secundarios
desconocidos con anterioridad
(relacionados con
intervenciones o con productos
sanitarios)

Seguimiento de los efectos
secundarios y
contraindicaciones identificados

Nuestro sistema de
gestién de calidad
registra todas las
reclamaciones relativas
a productos
comercializados
procedentes de usuarios
clinicos o distribuidores
de los productos sujetos
a evaluacion.
Limitaciones: Sin
conocer el volumen de
ventas de productos
similares, puede resultar
dificil comparar los
indices de casos de
acontecimientos
adversos, pero si se
puede comparar el
namero total de casos y
el tipo de
acontecimientos.

Revision anual
en el afio
natural
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Explicacion y

ID Descripcién de la . . o .
actividad acgvidad Objetivo de la actividad limitaciones conocidas Plazos
de la actividad
Especifica: Estudio | ¢ Confirmar la seguridad y el Estudio observacional Estudio
de, seguimiento funcionamiento desarrollado para ejegutado en el
clinico | e Identificar efectos secundarios | "SCO9ET Qatos pen_ogio d_e,
poscomercializacion desconocidos con anterioridad cuantitativos del certificacion de
para obtener datos i o Y| funcionamiento de los los productos
del mundo real realizar el seguimiento de los productos sujetos a hasta su
3 sobre el uso de efectos secundarios y evaluacion por cada renovacion

alambres guia en
aplicaciones de
vasculatura
coronaria, de
vasculatura
periféricay no
vasculares.

contraindicaciones identificados

indicacion.
Limitaciones: Calidad y
disponibilidad de los
datos

(2023-2028)

6. Diagnostico o alternativas terapéuticas posibles
La alternativa al uso de alambres guia es la cirugia abierta tradicional y la insercion de catéteres a
ciegas. Pero la aparicion de los alambres guia médicos permitio la colocacion precisa de dispositivos
terapéuticos, y el acceso a lesiones de interés supuso una reduccién importante de los costes medicos y
una mejora de la eficacia de los tratamientos. Los alambres guia pueden tener un papel inmejorable
cuando se observan por radioscopia.

Sugerencias de perfil y formacion de usuarios

Estos productos estan previstos para ser utilizados por personal médico debidamente formado en el

ambito clinico.

8. Normas armonizadas/Especificaciones comunes

Fecha/version
conformidad Argon

Titulo de la norma

Etiquetado

UNE-EN ISO Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
15223-1:2021 informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos generales
UNE-EN ISO Terminologia, simbolos e informacidn provista con los productos sanitarios:
20417:2021 Productos sanitarios. Informacién a suministrar por el fabricante.

Normas generales — Esterilizacion
UNE-EN ISO Introductores, dilatadores y guias intravasculares estériles para un solo uso.
11070:2014/A1:2018
UNE-EN ISO Catéteres intravasculares. Catéteres estériles y de un solo uso. Parte 1: Requisitos
10555-1:2013 generales
UNE-EN 556- Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser
1:2001 designados «<ESTERIL». Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados

en su estado terminal.
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Fecha/version
conformidad Argon

Titulo de la norma

UNE-EN 1422:2014

Esterilizadores para uso médico. Esterilizadores por éxido de etileno. Requisitos y
métodos de ensayo

UNE-EN ISO
11135:2019

Esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Oxido de etileno. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios

AAMI TIR28:2016

Product Adoption and Process Equivalence for Ethylene Oxide Sterilization
(Adopcion del producto y equivalencia del proceso para esterilizacion por 6xido de
etileno)

14644-2:2015

UNE-EN ISO Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 1: Clasificacion de la limpieza del
14644-1:2015 aire mediante la concentracién de particulas
UNE-EN ISO Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 2: Seguimiento para proporcionar

evidencias del desempefio en relacion con la limpieza del aire mediante la
concentracion de particulas

10993-18:2020

UNE-EN ISO Esterilizacion de productos para la salud. Métodos microbiolégicos. Parte 1:
11737-1:2018 Determinacion de la poblacion de microorganismos en los productos
UNE-EN ISO Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 7: Residuos de la esterilizacién
10993-7:2022 por oxido de etileno.
NSI/AAMI Bacterial Endotoxins Test (Ensayo de endotoxinas bacterianas)
ST72:2019
Normas generales — Sistema de control de calidad
UNE-EN ISO Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
13485:2016 reglamentarios
Gestidn de riesgos
UNE-EN ISO Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacién de la gestion de riesgos
14971:2019 a los MD
Seguridad bioldgica
UNE-EN ISO Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1:
10993-1:2020 + Evaluacion y ensayos mediante un proceso de gestion del riesgo
LC:2021
UNE-EN ISO Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 3: Ensayos de genotoxicidad,
10993-3:2014 carcinogenicidad y toxicidad para la reproduccion
UNE-EN ISO Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 4: Seleccion de los ensayos para
10993-4:2017 las interacciones con la sangre
UNE-EN ISO Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
10993-5:2009 vitro
UNE-EN ISO Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacion y
10993-10:2013 sensibilizacion cutanea
UNE-EN ISO Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
10993-11:2018 sistémica
UNE-EN ISO Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 12: Preparacion de muestras y
10993-12:2021 materiales de referencia
UNE-EN ISO Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 19: Caracterizacion quimica de

materiales de productos sanitarios dentro de un proceso de gestion de riesgos
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Fecha/version
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Titulo de la norma

UNE-EN ISO
10993-19:2020

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device Packaging Materials (Guia
para la biocompatibilidad de los materiales de envasado de productos sanitarios)

Evaluacion clinica

MEDDEYV 2.7/1
Rev. 4

Evaluacion clinica: una guia para fabricantes y organismos notificados

Control del disefio

UNE-EN ISO 14971

Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacién de la gestion de riesgos
a los MD

Maniobrabilidad

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

Medical Devices — Application of usability engineering to medical devices
(Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los
productos sanitarios)

11607-2:2020

Embalaje
UNE-EN ISO Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos
11607-1:2020 para los materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado
UNE-EN ISO Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos

de validacion para procesos de conformacion, sellado y ensamblado

UNE-EN ISO
2233:2001

Envases y embalajes. Embalajes de expedicion completos y llenos y unidades de
carga. Acondicionamiento para ensayos

ASTM D4169 :2022

Practica estdndar para pruebas de rendimiento de contenedores y sistemas de envio

ASTM F2096 —
2011 (R2019)

Estandar de prueba ASTM F2096 para la deteccion de fugas brutas en envases
mediante presurizacion interna - ASTM F2096-11 (2019)

ASTM F1929 - 15

Método de prueba estandar para la deteccidn de fugas en envases medicos porosos
por penetracion de colorante

ASTM F88/F88M -
2021

Método de prueba estandar para la resistencia del sellado de materiales de barrera
flexible

ASTM F1980 - 2021

Guia estandar ASTM F1980-16 para el envejecimiento acelerado de sistemas de
barrera estéril para dispositivos médicos

Seguimiento clinico poscomercializacion

MEDDEYV 2.12/2
Rev. 2

Estudios de seguimiento clinico poscomercializacién

Vigilancia

MEDDEYV 2.12/1
Rev. 8

Guidelines on a Medical Devices Vigilance System (Orientaciones sobre el sistema
de vigilancia de un producto sanitario)
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