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DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
Sis drosuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodroginatu publisku
piekluvi atjauninatam ierices droSuma un kliniskas veiktsp&jas galveno aspektu kopsavilkumam
no 01.01.2017. Iidz 31.12.2021. (atskaites intervals).

Ar SSCP nav paredzgts aizstat lietoSanas instrukciju ka galveno dokumentu par ierices drosu
lietoSanu; taja nav ar1 paredz&ts sniegt diagnostiskus vai terapeitiskus ieteikumus lietotajiem vai
pacientiem.

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

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

1.1. Ierices tirdzniecibas nosaukums:
e WORKER™ Guidewires — Standard Straight, Standard J Curve, Amplatz Straight,
Amplatz J Curve, Bentson Type
e Amplatz Guidewires (Mermaid Medical Guidewires)
e EMDN Code C0402: Peripheral Vascular Guidewires; C0401 Coronary Artery
Guidewires

1.2. RazZotaja nosaukums un adrese
Worker Guidewires un Amplatz Guidewires (Mermaid Medical) razotaja nosaukums un adrese ir
noraditi 1.2.1. tabula

1.2.1. tabula Informacija par razotaju

RaZotaja nosaukums RaZotaja adrese

1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751, ASV

Argon Medical Devices Inc.

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

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

1.5. Eiropas medicinisko ieri¢u nomenklatiira
Ar §1m iericeém saistitie EMDN kodi ir EMDN kods C0402: periféro asinsvadu vaditajstigam;
C0401 koronaro artériju vaditajstigam.
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1.6. Ierices klase

Worker Guidewires un Amplatz Guidewires ES ierices riska klasifikacija ir noradita 1.6.1.

tabula.

1.6.1. tabula lIerices identifikacijas informacija

Ierices nosaukums un apraksts Pnruog:ﬂ;tsa ESkiIe:::es Pamata UDI-DI
XY(%E’?BEOR;:/%Z%MW standard Straight 110135080 I 08863332700352V
Xﬁg-ﬁfﬁ:m%ig i“rfjre Standard Straight 110135150 I 08863332700352V
Xﬁ?ﬁfsffm%fé’ oo Standard Straight 110135180 I 08863332700352V
XY(%E%E%Tm%ig i“rfjre Standard Straight 110138150 I 08863332700352V
XY(%E};BEOR::/?,?%%MW Standard J Curve 110535080 1l 08863332700342T
X\,/c%g'l;lEs%Tm%ig ivr\;]ire standard J Curve 110535150 I 08863332700342T
Xﬁg-ﬁf&?ﬁ;ﬁgﬂre Standard J Curve 110535180 I 08863332700342T
Xﬁg-ﬁ;&?ﬁ;ﬁgﬂre Standard J Curve 110535260 I 08863332700342T
XY@,@-ﬁfs%Tm%‘Siﬁ"e Standard J Curve 110538150 I 08863332700342T
P 114035090 m 08863332700332R
X,Véiﬁfgéffm?;‘fg iv,;ire Amplatz Straight 114035150 I 08863332700322R
XY&E-ﬁfS%Tm?;‘fS evire Amplatz Straight 114035180 I 08863332700332R
XY&?-‘-E%T&%? ewire Amplatz Straight 114035260 I 08863332700332R
D03 B0 et P St 114135080 m 08863332700332R
\é\,/c%gﬁs?:mc/;;ig evire Amplatz Straight 114135150 1l 08863332700332R
X,Vc%?-‘-?fsffmcié‘f? ewire Amplatz Straight 114135180 n 08863332700332R
XY(%E’?ZEG%T:mC/;;ig ivr;l]ire Amplatz Straight 114135260 I 08863332700332R
XY(%E-%OR;:,%%%W"‘? Amplatz J Curve 114235090 I 08863332700322P
XY(%E’?ES%T:mC/;;ig mire Amplatz J Curve 114235150 I 08863332700322P
XY(%E’?lEs%T:mC/;%dS:nV ire Bentson type 116035180 I 08863332700362X
o 3?;%66Cﬁr}]gp?iﬁ](;(l,{',,imgfds,\tjzﬁ2;) 61235080 I 08863332700332R
gggﬁyﬁgﬁmgiﬁu(fneevrvggiitﬁgd%) 661235130 i 08363332700332R
33?5%%?%2@?u(fneevrvggiitﬁgd%al) 661235180 i 08363332700332R
(C; 3'3?5.“,”2'g%ﬁm,p?jﬁgzcﬁ“('&egyggiﬁtﬁf’d*}gal) 661235260 I 08863332700332R
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Ierices nosaukums un apraksts Pnrgg:ﬁitsa ESkiIZl::es Pamata UDI-DI
ggg;};‘ggecﬁr;‘%atczm G(‘:\'A‘ler"n‘ggf dsl\tﬁ;ﬁzgl) G61135090 I 08863332700332R
ggg;f;"i;%ﬁg‘f;?Stzcnequ(f&eg’rvggiﬁﬁfdr}tcal) G61135150 I 08863332700332R
ggg;};"ig%ﬁm?Stzcnequ(f&eg’rvggiﬁﬁfdr}tcal) G61135180 I 08863332700332R
ﬁ‘é’é’se-%é%ﬁ\nr?/p;?ézcﬁ“('&eevrﬂiiﬁtﬂiﬁﬂim) 661135260 I 08863332700332R
?,\L/’k';:ﬁq";'l;e@gzﬂzﬁ Guidewire J-tip 0,035/80 cm/7.5.¢m | 61 335090 1l 08863332700322P

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

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

e pilnigas kvalitates nodrosinasanas sertifikats CE 565719;

o |SO 13485 sertifikats FM 700791;
e konstrukcijas parbaudes aplieciba CE 608299.

2016. gada 8. decembri WORKER vaditajstiga sanéma tirdzniecibas atlauju no ASV
Partikas un zalu parvaldes ar numuru 510(k) K160785.

1.8. Pilnvarota parstavja nosaukums un SRN:

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Niderlande

SRN: NL-AR-000000116

1.9. Pilnvarotas iestades nosaukums un vienotais identifikacijas numurs:

BSI Group Nederland
Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdama

Pilnvarotas iestades numurs: 2797

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

5. Ipp. no 34



/.\ DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
SSCP-0008: Worker vaditajstigas

A R G o N Redakcija: A

a Argon atrasanas vieta: visas vietas
MEDICAL DEVICES

2. lerices paredzéta lietoSana
2.1. Paredzétais lietoSanas méerkis

Worker un Amplatz Guidewires vaditajstigas izmanto, lai atvieglotu intravaskularu
iericu perkutanu izvietoSanu diagnostikas un invazivu proceduru laika.

2.2. Indikacijas un mérka populacijas

Worker un Amplatz vaditajstigas ir paredz&ts izmantot angiografijas procediras katetru
un invazivo iericu ievadiSanai un poziciong€Sanai koronaro un periféro asinsvadu
sisttma. Vaditajstigas izmanto ari, lai atvieglotu iericu periferu intravaskularu un ar
asinsvadiem nesaistitu perkutanu izvietoSanu diagnostikas un invazivu proceduru laika.
Argon vaditajstigas sniedz pacientam netieSu ieguvumu, atvieglojot diagnozes
noteikSanu vai tadu procediiru veikSanu, kas attiecas uz sirdi un centralo asinsrites
sist€mu, tadu perifeéro asinsvadu vai ar asinsvadiem nesaistitu procediiru veiksanu, kas
saistitas ar Zultspiisli vai Zultscelu nosprostojumu, ka ar1 perkutanu drenazu.
Vaditajstigas izvéle ir balstita uz arsta lémumu, ko pienem, nemot véra veicamas
procediiras tipu.

2.3. Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

3. lerices apraksts

3.1. Ierices apraksts
Worker un Amplatz Guidewires sastav no neriis€josa térauda serdena ar nertis€josa
terauda spiralveida stigu ar politetrafluoretiléna (PTFE) parklajumu, kas samazina berzi
procediras laika. Vaditajstigas ir saderigas ar tadam mediciniskam iericém, kuru
lumens ir lielaks par diametru, kas noradits uz etiketes, un 1saks par noradito garumu. Ir
vajadzigs arsta pienemts [émums, lai atlasttu atbilstoSu vaditajstigu, kas ir saderiga ar
citam izmantojamam mediciniskam iericém.

Worker un Amplatz Guidewires ierices un sastavdalas ir iepakotas ka sterilas, vienreiz

lietojamas ierices. Stigas ir noslégtas Tyvek maisinos un iepakotas kopa ar lietoSanas
instrukciju. Ierices ir sterilizétas, izmantojot etiléna oksidu (EtO).
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Ir novertéta Worker un Amplatz Guidewires biologiska saderiba un ir veikta
biologiskas saderibas parbaude atbilstosi ISO 10993 Biological Evaluation of Medical
Devices (Medicinisko piederumu biologiska novértésana) s€rijas standartu
ieteikumiem. Worker un Amplatz Guidewires audu saskares kategorizacijas ir aréja
sazinas ierice, kas saskaras ar cirkul&josam asinim; tai ir ierobezots saskares ilgums (<
24 stundam).

3.1.1. tabula: Worker Guidewire varianti

Tirdzniecibas
nosaukumi

WORKER Standard

WORKER Amplatz

WORKER Bentson

Nertisgjoss terauds, parklats
ar PTFE

Nertisgjoss terauds, parklats ar
PTFE

Nertiisgjoss terauds, parklats ar
PTFE

Galvenais mérkis

Izmanto katetru ievietoSanas
atviegloSanai koronarajos un
periferajos asinsvados. Tas
paredzgts izmantot arT tadu
katetru ievietosanai, kas
netiek lietoti asinsvados

Izmanto katetru ievietoSanas
atviegloSanai koronarajos un
periferajos asinsvados. Tas
paredzgts izmantot ar1 tadu
katetru ievietoSanai, kas netiek
lietoti asinsvados

Izmanto katetru ievietoSanas
atvieglo$anai koronarajos un
periferajos asinsvados. Tas
paredzgts izmantot arT tadu katetru
ievietoSanai, kas netiek lietoti
asinsvados

miksts gals

miksts gals

Diametrs .035”-.038” .018”-.038” .018”

Garums 80 cm - 260 cm 80 cm - 260 cm 180 cm
3,5 cm, miksts gals, 3,5 cm vai 7,5 cm, miksts gals,

Galu veidi 3 mm J veida un 3,5 cm, 3 mm J veida un 7,5 cm,

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

2. atteéls: Standarta un Bentson vaditajstigu ar taisnu un J veida galu Zzim&jums

Z Ribbon Wire

|
L=Length — in straight position.
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3. attels: Amplatz vaditajstigu ar taisnu un J veida galu Ziméjums

L

‘ Loctite 4061,

£
Approx. 16em Then buff

L = Length — in straight positien
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Loctite 40617,
Then buff
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3.2. Ieprieksejie varianti un to atSkiribas
Nav.

3.3. Piederumi, saderigas ierices un citi kopigi izmantojami produkti
Worker un Amplatz Guidewires ir saderigas ar tadam medictniskam iericém, kuru limens
ir lielaks par diametru, kas noradits uz etiketes, un 1saks par noradito garumu. Ir vajadzigs
arsta pienemts 18émums, lai atlasttu atbilstosu vaditajstigu, kas ir saderiga ar citam
izmantojamam mediciniskam iericeém.

4. Risks un bridinajumi
4.1. Atlikusais risks un nevélama ietekme
Tiek veikts uzn@muma “Argon” riska parvaldibas process atbilstosi EN ISO
14971:2019. Atsevisks atlikusa riska kopsavilkums un izvertéSana tika veikta, parskatot
klinisko literattiru par attiecigo ierici un jaunakajiem sasniegumiem (SOA) CER-
001 Red. D. Meklgésanas periods aptvéra laikposmu no 2017. gada 1. janvara lidz

2022. gada 31. julijam. Tabula talak ir noraditas literatiira atrastas nevélamas
blakusparadibas.

4.1.-1. tabula: Literatuira atrastas Worker vaditajstigu potencialas nevelamas

blakusparadibas
Potencialas nevélamas blakusparadibas
Ar WORKER vaditajstigu lietoSanu saistitas potencialas komplikacijas ietver, neierobezojoties
ar Seit minétajam:
. asinsvadu pardurSana;
. asinsvadu disekcija;
. trombs/okliizija;
. miokarda infarkts;
. neparedzetu organu pardurSana;
. audu bojajumi;
. infekcija.
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4.1.-2. tabula: Nevélamas blakusparadibas, kas pieminétas literatiira

Nevelama blakusparadiba Argon vaditajstigas Vaditajstigas
N (%) /N (%)

Periféro asinsvadu

Asinsvada pardurSana 0/24 (0%) 17/3069 (0,6%)

Asinsvada disekcija 0/24 (0%) 85/3265 (2,6%)

Trombs/oklazija 0/24 (0%) 2/289 (0,7%)

Kopa 0/24 (0%) 104/3561 (2,9%)

Ar asinsvadiem nesaistitas

Neparedz&tu organu pardurSana 0/59 (0%) 42/3203 (1,3%)

Audu bojajumi 0/59 (0%) -

Infekcija 1/59 (1,7%) 93/3203 (2,9%)

Kopa 1/59 (1,7%) 135/3203 (4,2%)

Koronaro asinsvadu

Asinsvada pardur$ana - 861/20682 (4,2%)

Asinsvada disekcija - 39/5054 (0,8%)

Trombs/okluzija - 59/15794 (0,4%)

Miokarda infarkts - 236/17435 (1,4%)

Kopa - 1195/24861 (4,8%)

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

Informacija ir balstita uz pasreiz€jam zinasanam un jaunakajiem sasniegumiem iericu
intravaskularu un ar asinsvadiem nesaistitu perkutanu izvietoSanu diagnostikas un
invazivu procediiru laika, izmantojot papildu un standarta mediciniskas apriipes
vaditajstigu ierices. Tika izverteta literatiira, meklgjot informaciju, kas saistita ar mérka
populaciju, pieejamam alternativam, limena kriterijiem un konkurentu iericém, lai veiktu
pasreizg€ja stavokla analizi. Rezultati veiktsp€jas un droSuma zina ar paslaik pieejamam
iericém tika balstiti uz pasreiz&jam zinasanam/jaunakajiem sasniegumiem joma, ka ari
uz publicéto literattiru par konkurentu iericém, lai noteiktu pienemsanas kriterijus.
Pienemsanas kritériju salidzinajums ar rezultatiem no attiecigajam ieric€m uzrada, ka
“Argon” vaditajstigu grupas atbilst pasreiz€jo jaunako sasniegumu limenim, kad tas lieto
paredzetajiem mérkiem.

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
WORKER™ Guidewire, Amplatz and Bentson Type (PMT-1FU1100-0221) & Mermaid
Medical Amplatz Guidewires (PMT-1FU1300):
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Bridinajumi

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

e Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

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

e Nevirziet vaditajstigu, ja ir jutama pretestiba, lidz ar rentgenoskopijas palidzibu
nav noteikts pretestibas célonis. Parmériga spéka pielietosana, sastopoties ar
pretestibu, var izraisit vaditajstigas vai katetra bojajumus vai asinsvada
pardurSanu.

e Vaditajstigu nedrikst parmerigi sagriezt.

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

e Vaditajstigu nedrikst parmeérigi saliekt, jo stiga var ieplaisat.

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

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

Piesardzibas pasakumi

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

4.3. Citi butiski drosibas aspekti, ietverot jebkura operativa korigéjosa droSuma
pasakuma apkopojumu (FSCA, ietverot FSN)
Atskaites intervala laika bija viens WORKERTM Guidewire, Amplatz taisnas
vaditajstigas atsaukums. Sa negadijuma dé] tika Tstenots CAPA C-2019-005 (PMSR-

0008 Red. D).
. . Centralas Razotaja
':Ltjsrsa:_(: ma Produkta apraksts :;ggﬁ'&ljfnigas ,Ii\l';s?eukuma Klasifikacijas gtsaukuma
datums iemesls
-0,035” (0,89 mm) x 80 cm
vaditajstiga. Modelis 114135080.
Miksts gals, 3,5 cm. REF/UDI: Vaditaisti
114135080/(01)208863333008067. adrastigas
RxOnly STERILA EO WORKER miksta gala
Z-1791-2020 I Guidewire, 1 07.05.2020. | stingrums
-0,035” (0,89 mm) x 150 cm Amplatz. straiaht raisiia aud
vaditajstiga. Modelis 114135150. plalz, straig 1zraisya audu
Miksts gals, 3,5 cm. REF/UDI: pardursanu.
114135150/(01)20886333008074.
RxOnly.STERILA EO
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5. Kliniskas izveérteSanas un péctirgus kliniskas péckontroles (PMCF) kopsavilkums

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

5.2. Klinisku datu kopsavilkums no ierices izpétes, kas veikta pirms CE markéjuma
sanemsanas, ja piemérojams
Nav piemé&rojams. Pirms CE mark&juma sanemsanas nav veikta Worker vaditajstigu
kliniska izpé&te.

5.3. Klinisku datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams

Klmiskie dati attieciba uz Worker vaditajstigu droSumu un veiktsp&ju ir nemti no $adiem avotiem:

Argon vaditajstigu grupas PMCF pasakumi, ietverot klientu aptauju

. Aptaujas atskaite — Worker vaditajstigu produktu grupa (no 2018. gada janvara
lidz 2019. gada septembrim)
. Aptaujas atskaite — Argon vaditajstigas (no 2017. gada 1. septembra lidz
2020. gada 1. septembrim)

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

PMCEF pasakumi ir dokument&ti PMCFP-0027 Red. D.

5.3.-1. tabula: PMCF pétijumu kopsavilkums

un to izvel&tajiem
lidzigajiem produktiem.

Pasikuma ) ) o Pasﬁ.kllmi.l motivi Pabeigiangs )
nosaukums Pasakuma apraksts | Pasakuma meérkis un zinamie datums/planotais
ierobeZojumi norises laiks
Iegiit atsauksmes par
galalietotaju
P&ctirgus . ) apmierinatibu attieciba
Kliniskas Klientu atsauksmju uz noteikta produkta
péckontroles parbaudes veiktspgju, galalietotaju
(PMCF) apsverumus par Parauga apjoms trim
parbaudes noteikta produkta izvertétajam produktu 2020. gada
atskaite — Argon droSumu un potencialu | grupam ir relativi 18. novembris
Guidewires Parskats no riskl}, lietotﬁju kqpéjo neliels:
vaditajstigas profesionala veselibas apmierinatibu attieciba
(N=36) apriipes uz produkta kategoriju,
darbinieka/lietotaja ka arf lietotaja profilu
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Pasakuma Pasakuma motivi PabeigSanas

nosaukums Pasakuma apraksts | Pasakuma mérkis un zinamie datums/planotais
ierobeZojumi norises laiks

WORKER Klientu atsauksmju i

o Tegiit kI t

VADITAJSTIGU | parbaudes aisg;uksrlrrllézlesttlliecibé uz Merkis ir sasniegt

PRODUKTU Parskats no Worker vaditajstigu vismaz 85% - :

GRUPAS profesionala veselibas | kliniska droguma un pienemamibu/pozitivas | 2019. gada septembris

KLIENTU aprupes veiktsp&jas mérkiem. atsauksmes no

'(APTA;JJA darbinieka/lietotaja ’ galalietotajiem

N=53

Aptaujas atskaite — Worker vaditajstigu produktu grupa

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

Aptauja tika veikta papira formata un tieSsaiste, aptaujajot produktu Iinijas galalietotajus
(arstus/klmicistus). Izp&tes pieeja bija kvalitativa (atbildes “ja/n€”), nevis kvantitativa (piem&ram, veicot
interes€josa parametra laboratoriskus merfjumus). Jautajumu “ja/ne&” atbilstiba ir balstita uz katra mérka
vienkar$oto raksturu. Aptauja bija 10 jautajumu, kas attiecas uz visiem Worker vaditajstigu variantiem.
Uznémums “Argon Medical” bija paredzgjis analizet aptaujas datus p&c tam, kad tiktu savaktas vismaz
35 aptaujas anketas, tomér tika sanemts vairak aptaujas anketu un Sie dati tika iek]auti. Kvalitativam
analizém ir vajadzigs mazaks paraugu apjoms neka kvantitattvam analizém.

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

Aptaujas atskaite — Argon vaditajstigas

Aptauja ieklautie produkta specifiskie varianti ir Bentson vaditajstigas, divpusgjas, ar kustigu serdeni,
nertis€josa térauda ar fiksetu serdeni (SS fiksets serdenis) un PTFE fiksétu serdeni.

Aptauja ir galalietotaja patstaviga aptauja, kas veikta papira formata vai tieSsaistes interaktiva formata, ta
sastaveja no jautajumiem “ja/ne” un atvertiem jautajumiem saistiba ar pacientu droSumu, produkta
kvalitati, ka arT lietotaja profilu attieciba uz citu razotaju citu vaditajstigu lietoSanu. Nosléguma
respondentiem tika ltigts sniegt jebkuru citu atsauksmi par novertetajiem produktiem.

Klientu atsauksmju parbaude sastavéja no piecam jomam un tika sadalita trijas sadalas:
e uz produktu attiecinams droSums un veiktspgja;

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

e uz produktu attiecinams drosums un veiktsp&ja. Saja joma ir ietverti uz produktu
attiecinami raditaji un tadi jautajumi ka izsekojamiba, grozamiba, elastigums, sp&ja
Skersot Saurakas vietas, atbalsta snieg§anas sp&ja un taustes atgriezeniska saite;
papildu baZas par pacientu droSumu saistiba ar ierices liectosanu;

vispariga apmierinatiba attieciba uz Argon vaditajstigu kvalitati,

produkta vispariga veiktspgja;

lietotaja profils.

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

Klientu aptauja tika nosttita visiem galalietotajiem visa pasaulé dazadas mediciniskas iestadgs, iesaistot
uzn€muma tirdzniecibas tikla izplatitajus un tie$as pardosanas parstavjus.

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

Argon vaditajstigu lietojums, iedalot péc respondentiem, ir paradits talak 5.3.-2. tabula Error! Reference
source not found.. Kopa 30/36 (83,3%) respondentu lietoja vienu Argon vaditajstigu tipu,

5/36 respondentu (13,9%) lietoja 2 Argon vaditajstigu tipus un 1/36 respondentu (2,8%) lietoja visus
Argon vaditajstigu tipus.

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

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

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

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

Visi septini produkti 1 2,8

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

Vaditajstigas | Lietotaju Elastiba Izsekojamiba | Grozamiba | Stingruma/ | Taustes Spé€ja Skersot

tips skaits elastibas atgriezeniska | Saurakas
kontrole saite vietas

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

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

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

serdenis

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

1. fiksetais

serdenis

SS 2. fiksetais | 3 3 (100%) 3 (100%) 3 (100%) N/P 3 (100%0) 2 (100%0)

serdenis

Piezime: 1. Bija 14 lietotaju, kuri lietoja PTFE ar J veida galu, 5 ar taisnu galu, un 1 lietotajs lictoja abus. 2. Bija 2 lietotaji, kuri
lietoja SS ar J veida galu un 1, kur$ lietoja SS ar J veida galu un ar taisnu galu. 3. Viens lietotdjs neatbildgja uz $o jautajumu.

Kliniska pieredze ar Argon vaditajstigam kopa ir noradita tabula 5.3.-4

5.3.- 4. tabula: Vispariga apmierinatiba ar produktu

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

Pienemama vispargja 36 36 (100%) 0
kvalitate

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

Pacients panes produktu 28 28 (100%)

Produkts palidz ieri¢u 35 34 (97%) 1 (3%)
invazivai ievadiSanai un

izvietoanai asinsvados *

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

! Viens lietotajs (#001) noradija, ka produkta vispargja veiktsp&ja nav pienemama un atbildgja, ka produkts nepalidz iericu
invazivai ievadiSanai un izvieto$anai asinsvados. Abos aptaujas jautajumos bija noradita piebilde “stiga ir parak elastiga, lai biitu

pietiekami laba izsekojamiba”.
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Kopa 35 respondenti noradija, ka nav papildu bazu par pacientu droSumu attieciba uz Argon vaditajstigu
lietosanu, bet 1 respondents noradija, ka Bentson vaditajstigas gals ir loti stingrs un, ja to ievieto ar speku,
tas var nejausi pardurt asinsvadu. Kopa 28 (100%) respondentu noradija, ka visi pacienti panes produktus.
Produkta vispargja kvalitate bija pienemama visiem 36 (100%) respondentu, bet produkta veiktspgja bija
pienemama 35 (97%) no 36 respondentiem. Argon vaditajstigas palidz iericu invazivai ievadiSanai un
izvietoSanai asinsvados, ka apliecindja 34/36 (97%) respondentiem. Kopa 33 (91,7%) respondenti
noradija, ka lieto Terumo (16/33, 48,5%), Boston Scientific (15/33, 45,5), Merit (7/33, 21,2%),
Cook/Cook Medical (6/33, 18,2%) un Abbott (3/33, 9,1%) vaditajstigas.

Kopa 36 respondenti (100%) ir apmierinati ar Argon vaditajstigam attieciba uz produkta vispargjo
kvalitati, panesamibu pacientiem un produkta iepakojumu, un visi, iznemot vienu (97%), ir apmierinati ar
produkta vispargjo veiktsp&ju, drosumu un produkta palidzibu ieric¢u invazivai ievadiSanai un izvieto$anai
asinsvados. Netika identific€ti jauni riski vai problémas.

Attiecinamas kliniskas literatiiras recenzija un datu izvilk§ana

- v

Kopa tika identificéti 147 raksti par attiecigo ierici, sistematiski meklgjot literatara So sakotn&o MDR
CER-001 Red. D, un 3 raksti atbilda ieklauSanas kritérijiem. Talak ir noradits 3 ieklauto rakstu klinisko
datu kopsavilkums.
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1. raksts Teoh AYB, Serna C, Penas I, et al. Endoscopic ultrasound-guided gallbladder drainage
reduces adverse events compared with percutaneous cholecystostomy in patients who are unfit for
cholecystectomy. Endoscopy. 2017;49(2):130-138.%#

Ierice/konfiguracija

0,035” Amplatz vaditajstiga (Argon Medical Devices)

Pielietojums/indikacija

ACC, péc instrukcijas

Anatomiska atraSanas vieta Zultspislis
Recenzija D1ALP1R1IT101F1S1C1
Raksta limenis 1

Attieciga ierice/attiecigas ierices
konfiguracija (n)

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

Konkurenta/cita ierice (n) NR

CER meérka kontroles ilgums Periproceduals
CER meérki: DroSums

Audu bojajumi 0/59 (0%)
(Neparedz&tu organu) pardurSana/punkcija 0/59 (0%)

Infekcija

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

CER meérki: Veiktspéja

Tehniska izdo$anas 59/59 (100%)
Procediiras izdo3anas 56/59 (94,9%)!
Jauna blakusparadiba vai identificetas Ne

ierices probléemas

Balstoties uz kltnisku izdosanos. Tom&r komplikacijas radas dienu p&c procediiras veik$anas
NR - nav zinots

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

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

0,035 collu Amplatz vaditajstiga (Argon Medical Devices Inc., ASV) tika ievadita caur adatu un drosi
satita zultspiisla limena, kam sekoja vairakas zultscelu dilatacijas veikSanas reizes. Kad Zultsceli bija
pietiekami izplesti, zultspiiSla limena virs vaditajstigas tika ievietots atbilstosa lieluma “ciikastes” tipa
drenazas katetrs.
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Rezultata kriterijos tika ieklauti tehniskas un kliskas izdoSanas raditaji, nevélamu blakusparadibu
raditaji, uzturéSanas laiks slimnica, neplanotu uznemsanas reizu skaits un mirstiba. Tehniska izdoSanas
tika defineta ka spgja pieklut zultspislim un iztukSot to, ievietojot drenazas cauruliti vai stentu un taliteji
izvadot zulti. Kliniska izdo$anas tika definéta ka klinisko simptomu uzlabojums un leikocitu skaita
samazinasanas 5 dienu laika p&c procediras.

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

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

Secinajums: autori secinaja, ka perkutanas holecistostomijas metode ir efektivs Zults izvades lidzeklis
pacientiem ar aktitu holecistitu, kuriem nevar veikt operaciju.
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2. raksts Yip HK, Youssef AA, Chang WN, et al. Feasibility and safety of transradial arterial
approach for simultaneous right and left vertebral artery angiographic studies and stenting.
Cardiovasc Intervent Radiol. 2007;30(5):840-846"%

Ierice/konfiguracija

Teflona vaditajstiga ar J veida galu (Argon Medical Devices)

Pielietojums/indikacija

Vertebrala angiografija un stenta ievietoSana/miega art€rijas angiografija
pacientiem ar vertebralas art€rijas stenozi/miega art€rijas stenozi; pec
instrukcijas

Anatomiska atra§anas vieta

Asinsrites sisteémas asinsvadi/periférie arterialie asinsvadi

Recenzija

D1A1P1IR1IT101F1S1C1

Raksta Iimenis

1

Attieciga ierice/attiecigas ierices
konfiguracija (n)

Teflona vaditajstiga ar J veida galu (N=24 pacienti)

ierices probléemas

Konkurenta/cita ierice (n) NR

CER meérka kontroles ilgums Periproceduals
CER meérki: Drosums

Asinsvada pardur$ana 0/24 (0%)
Asinsvada disekcija 0/24 (0%)
Trombs/oklzija 0/24 (0%)
CER meérki: Veiktspéja

Tehniska izdo$anas 24/24 (100%)
Procediiras izdo3anas 24/24 (100%)*
Jauna blakusparadiba vai identificétas Ne

Balstoties uz tehnisku izdo$anos. Tomer komplikacijas radas dienu péc procediiras veiksanas

NR - nav zinots

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

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

21/24 (87,5%), cukura diabéts: 11/24 (45,8%), paslaik smeke: 11/24 (45,8%), ieprieks&js MI: 3/24 (8,3%)
un iepriek3&ja TIA: 10/24 (41,7%). Saja VA angiografijas pétijuma tika izmantota ipsilateralas un
retrogradas metodes kombinacija, kas ietvéra 6-F Kimny Kkatetru ar cilpu kopa ar 0,035 collu teflona
vaditajstigu ar J veida galu (Argon Medical Devices). VA stentu ievietosanai 22 pacientiem tika
izmantota ipsilaterala TRA pieeja vai nu ar Kimny vaditajkatetru, vai ar kreisas ieks$€jas kriisu arterijas
vaditajkatetru, un 2 pacientiem - retrograda metode. Stenoze > 50% jebkura miega arterija, vertebralaja
arterija vai galvenaja intrakranialaja arterija tika definéta ka butiska So asinsvadu obstrukcija. Smaga
obstrukcija tika definéta ka stenoze > 70%.
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Rezultati: lielakaja dala gadijumu tika izmantota kreisas puses TRA pieeja. Biitiska koronaras artérijas
obstrukcija tika konstatgta 83,3% un butiska ekstrakranialas miega artérijas stenoze tika konstatgta 33,3%
pétamo pacientu. Tika zinots par procediiras tehnisko izdo$anos visiem 100% pacientu, ietverot stenta
ievietoSanu kreisas puses VA 15 pacientiem un stenta ievieto$anu labas puses VA 9 pacientiem. Tika
zinots par neirologiskam komplikacijam, kas saistitas ar procediiru 1 pacientam (4,2%). Netika zinots par
komplikacijam saistiba ar asinsvadiem vai briici, ka arT par navi saistiba ar proceduru.

Secinajums: autori secinaja, ka TRA pieeja gan cerebralas, gan koronaras angiografijas pétijjumos, ka art
stenta ievietoSana VA, ir drosa un efektiva. Pacientiem, kuriem nav piemérota femorala arteriala pieeja, to
var uzskatit par vienkarSu un noderigu klmisku riku.

3. raksts Algahtani S, Kandeel AY, Rolf T, Frederic G, Qanadli SD. Case report: an unusual
combined retrograde and antegrade transpedal subintimal recanalization of the infrainguinal
arteries. J Vasc Interv Radiol. 2012;23(10):1325-1329.

Ierice/konfiguracija

POINTER nitinola vaditajstiga (Angiotech Medical Device Technologies)

Pielietojums/indikacija

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

Anatomiska atrasanas vieta

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

Recenzija

D1ALPLR1IT201F1S2C1

Raksta Iimenis

1

Attieciga ierice/attiecigas ierices
konfiguracija (n)

POINTER nitinola vaditajstiga (N=1 pacients)

ierices problémas

Konkurenta/cita ierice (n) NR

CER meérka kontroles ilgums Periproceduals
CER meérki: Drosums

Asinsvada pardurSana NR

Asinsvada disekcija NR
Trombs/oklizija NR

CER meérki: Veiktspeja

Tehniska izdoSanas 1/1*
Procediiras izdosanas 1/1

Jauna blakusparadiba vai identificetas Ne

NR - nav zinots

*Vaditajstigas iestum$anas griitibas radas parmeérigas kalcifikacijas dél, tomér tika veikta balona angioplastija un stenta
ievietoSana, un asins plisma tika atjaunota.

Merkis: aprakstit asinsvadu, kas atrodas zemak par cirk$niem, jaunu retrogradas rekanalizacijas metodi,
pat, ja nevar identific€t brivas artgrijas cela locitavas limeni vai zemak par to.
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Pacienti un metodes: autori aprakstija gadijumu ar 66 gadus vecu virieti, kuram anamn&zg bija diabéts,
iS€miska kardiomiopatija un labas puses hemiplégija. Vinam bija 3 ménesus veca, nedzistosa ¢iila kreisas
pedas mugurgja virsma, saistita ar sapem kreisaja pe€da miera stavokli pedgja 1 ménesa laika. DT
angiografija uzradijas virs€jas augsstilba arterijas, paceles arterijas, paceles arterijas apaksejo zaru
okliizija un kreisas kopé&jas augsstilba artérijas (CFA) kalcificéta stenoze, kas pagarinas profunda femoris
artérija. Kreisas CFA un profunda femoris endarterektomija ar ielapu (angioplastija ar ielapu) nebija
veiksmiga, tade] tika veikta antegrada rekanalizacija, un art ta nebija veiksmiga. Visbeidzot tika veikta
retrograda piekluve caur kreiso dorsalis pedis artériju, kuras rezultata tika veikta pilnigi okludétas
prieksgjas liela lielakaula, paceles un virs€jas augsstilba artérijas subintimala rekanalizacija, 11dz tika
sasniegta CFA.

0,014 collu liela vaditajstiga tika nomainita pret 0,018 collu, 300 cm lielo POINTER nitinola vaditajstigu
(Angiotech Medical Device Technologies), kura ar gratibam tika iestumta liela lielakaula stumbra
proksimala gala faktiskaja limena arterijas parmerigas kalcifikacijas de]. Tika veikta maza lielakaula un
liela lielakaula art@rijas antegrada balona angioplastija, kam sekoja balona dilatacija paceles arterija un
SFA. Tika ievérota parmériga kalcifikacija, kuras del proksimalajos SFA 1idz paceles art€rijas augsgjai
dalai tika ievietoti divi pasizpletosi stenti.

Rezultati: angiografijas kontroles izmekl&juma atklajas SFA, paceles, liela lielakaula stumbra un maza
lielakaula art@riju rekanalizacija ar plismas atjaunoSanu p&da caur p&das arku. Sapes miera stavoklt
pazuda tiilit péc procediiras. Kontroles izmeklgjumos ar ultraskanu, kas veikti taja pasa diena un vienu
dienu péc procediiras, tika dokumentgti plismas uzlabojumi distalaja dala. 10. diena pacients tika
izrakstits, parakstot aspirinu un klopidogrelu. Septinas nedélas péc procediiras tika novérota pilniga ciilas
sadzisana. Arsta apmeklgjuma péc 6 méneSiem pacienta stavoklis joprojam bija labs, nebija nekadu sapju
miera stavokli, ne ari jaunas pédas Ciilas.

Secinajums: autori secindja , ka atlasitiem pacientiem ar CLI, kuriem ir visu paceles artérijas apaksgjo
zaru okliizija un kuriem pastav augsts operativas iejauksSanas risks vai iepriek$€ja antegrada piekluve nav
izdevusies, hroniski okludetu asinsvadu, kas atrodas zemak par cirk§niem, retrograda subintimala
rekanalizacija caur okludéto dorsalis pedis artériju ir realiz§jama un noderiga pieeja.
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5.3.- 5. tabula: Literatiiras par attiecigajam iericem klasifikacija, izvértéSana un recenzija — periféro asinsvadu

Pétijuma . v o e . . Sy i eee P‘ierﬁ(_iijumu
Atsauce Ierice modelis Piemérotibas izverteSanas kriteriji Datu ieguldijuma izvertesanas kriteriji ticamibas
Iimenis

Yip et al, | Teflona Perspektivs D1 Al P1 R1 T2 01 F1 S1 C1l 1
2007128 vaditajstigaar ] | pétijums

veida galu

(Argon Medical | No

Devices, Inc.) 2004. gada

novembra

Diametrs: lidz

0,035 collas 2006. gada

Garums: 260 cm | decembrim
Algahtani et | POINTER D1 Al P1 R1 T2 01 F1 S2 C1l 1
al., 2012120 nitinola

vaditajstiga

(Angiotech

Medical Device | Gadijuma

Technologies) apraksts

Diametrs:

0,018 collas

Garums: 300 cm

Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali
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5.3.- 6. tabula: Literatiiras par attiecigajam iericém klasifikacija, izvértéSana un recenzija — ar asinsvadiem nesaistiti

e Pieradijumu
Atsauce Ierice ﬁ%g;ga Piemérotibas izvérteéSanas kritériji Datu ieguldijuma izvértésanas kriteriji ticamibas
ITmenis

Amplatz Vairaku centru,

va dTliéj stiga retrospektivs,

(Argon kohortas
Teoh et al., | Medical petijums D1 Al P1 R1 T2 o1 F1 s1 c1 1

127 ;

2016 Devices) No 2011. gada

Diametrs: novembra Iidz

0,035 collas | 2034 gada

augustam
Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali
5.3.- 7. tabula: Pazinoto droSuma un veiktspéjas rezultatu raditaji no attiecigo ieri¢u analizes — periféro asinsvadu
Drosums Veiktspéja
Atsauce Asinsvada pardur$ana Asinsvada disekcija | Trombs/okliizija Tehniska izdo$anas il;l;iooéi(::_:_:;as
0 () () ()
n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%) nIN (%)

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
Kopgjais diapazons 0% 0% 0% 100% 100%
PienemsSanas kriteriji Mazak par 2,4% Mazak par 2,9% Mazak par 1,9% Vairak par 81,8% Vairak par 83,3%
Visas datu kopas atbilst pienemSanas _ _ _ - ~
kriterijiem (ja/ne) Ja Ja Ja Ja Ja

2 Sis ir gadijuma apraksts, tadél raksts netika uzskatits par tadu, kas ietilptu kop&ja diapazona, jo més neanalizgjam gadijumu aprakstus kopé&jas drosuma un veiktspgjas analizes

nolikos.

Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali

NR: nav zinots
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5.3.-8. tabula: Pazinoto droSuma un veiktsp&jas rezultatu raditaji no attiecigo iericu analizes — ar asinsvadiem nesaistiti

DroSums Veiktspéja

Atsauce Audu bojajumi ggfjﬁgﬁz“v‘;i“n“kcija Infekcija Tehniska izdotanas | [ooedras
0, 0, 0,

n/N (%) nIN (%) n/N (%) n/N (%) nIN (%)
Teoh et al., 2016%%" 0/59 (0%) 0/59 (0%) 1/59 (1,7%) 59/59 (100%) 59/59 (100%)
Kopgjais diapazons 0% 0% 1,7% 100% 100%
PienemSanas kriteriji Mazak par 3,12% Mazak par 3,2% Mazak par 9,1% Vairak par 77,1% Vairak par 87,1%
Visas datu kopas atbilst pienemsanas _ ~ - - -
kriterijiem (ja/ne) Ja Ja Ja Ja fa

Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali

CAQ-QA-025-F1 Red. F: Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) 25. Ipp. no 34



/.\ DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
SSCP-0008: Worker vaditajstigas

A R G o N Redakcija: A

a Argon atrasanas vieta: visas vietas
MEDICAL DEVICES

Secinajumi no kliniskas literatiiras parskatiSanas

Meklgjot literatiiru par attiecigo ierici visa laika lidz 2022. gada 31. jilijam, tika identificéti kopa
147 raksti; p&c literatiiras parskatiSanas tika ieklauti 3 raksti. 2 no Siem 3 p&tijumiem bija saistiti ar
periférajiem asinsvadiem, un 1 ar asinsvadiem nesaistitas indikacijas ietvaros. Tomer viens no
pétijumiem, kas bija saistits ar periférajiem asinsvadiem, netika uzskatits par tadu, kas ietilptu
kopgja diapazona, jo kopgjas droSuma un veiktspgjas analizes noliikos netiek analiz&ti gadijumu
apraksti. Netika ieklauti raksti, kuros atspogulots pielietojums koronarajos asinsvados. Tika zinots
par teflona vaditajstigu ar J veida galu, POINTER nitinola vaditajstigu un Amplatz vaditajstigu.
Kopuma literatiiras analize par droSumu un veiktsp€ju ietvéra 24 pacientus ar teflona vaditajstigu ar
J veida galu, kuriem indic€ta vertebrala angiografija un stenta ievietoSana/miega arterijas
angiografija, un 59 pacientus ar Amplatz vaditajstigu, kuriem indiceta akiita kalkuloza holecistita
arsteéSana. Rezultati veiktsp€jas un droSuma zina ar paslaik pieejamam iericém tika balstiti uz
pasreiz€jam zinasanam/jaunakajiem sasniegumiem jomas, ka art uz public€to literatiiru par
konkurentu iericém, lai noteiktu pienemsanas krit€rijus, un tie tika salidzinati ar literatiira
noraditajiem raditajiem. DroSuma meérku analize tika uzraditi pastavigi kliniski rezultati ar
pasreiz€jiem pienemsanas krit€riju raditajiem, ar 100% tehniskas un procediiras izdoSanas
raditajiem, bez noverotam negaiditam neveélamam blakusparadibam. DroSuma un veiktspgjas meérki,
kas noraditi, analizjot literattiru par attiecigo ierici, atbilda ieprieks defin€tajiem pienemsanas
kritérijiem, tad€jadi noradot, ka attiecigas ierices var uzskatit par standartam atbilstosam
mediciniskas apriipes iericém.

5.4. Kliniskas veiktspéjas un droSuma visparejs kopsavilkums

Argon vaditajstigu grupas uzradija labi pazistamu droSumu un klinisko veiktsp&ju, plasi izmantojot
modernakos sasniegumus lidz ar jaunako sasniegumu kliniskajam vadlinijam, dévgjot ierices par
atbilstosam mediciniskas apriipes standartiem lidz ar salidzinoSiem pétijumiem un biologiskas
saderibas parbaudém, tadejadi pieradot, ka Argon vaditajstigu grupas ir standarta mediciniskas
apriipes ierices. Argon vaditajstigu grupas izmanto ka paligierices jau ierastas procediiras ar
asinsvadiem (centraliem/perifériem), ka arT ar asinsvadiem nesaistitas procediiras. Vaditajstigu
lietoSana procediiras laika atspogulo pasreiz&jo mediciniskas apriipes standartu. Argon vaditajstigu
grupam ir tadi tehniskie parametri, kas ir ierasti vaditajstigdm, un tam ir visparatziti kliniskas
veiktspgjas un droSuma raditaji izmantoSanai ar asinsvadiem un ar tiem nesaistita pielietojuma. Ir
pieejamas daudzas konfiguracijas un atskirigi materiali, lai nodroSinatu $ajas proceduiras vajadzigas
konkretas tehniskas 1pasibas. Balstoties uz vaditajstigu vispargjas uzbuves vienkarsibu un
saglabaSanas sp€ju, ka ar1 tadam pasam veiktsp&jas prasibam lidzigos kliniskos pielietojumos,
stendparbaudes standarti var biit attiecinami uz vairakam vaditajstigam to izmantoSanas joma.
Tadgjadi stendparbaudes rezultati var apstiprinat vaditajstigu veiktsp€jas raditajus grupa ar
vienadam tehniskam vai veiktsp&jas prasibam. Tapat ari biologiskas saderibas novertéjumos iegiitie
rezultati var apstiprinat tadu vaditajstigu veiktsp€ju, kuram ir tadi pasi materiali un kuras izmanto
tados pasos pielietojumos, pieméram, asinsvados.
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Nosledzot, ir pieradits, ka Argon vaditajstigu grupas ir visparatzitas standarta mediciniskas apriipes
ierices ar tadu savstarpgju lidzibu, kas neietekm@ iericu droSumu vai veiktsp&ju.

Ieguvumu/risku novertejums

Argon vaditajstigu grupu ieguvumi un riski ir apspriesti CER-001 Red. D. Ka tika objektivi paradits
attiecigo iericu kliniskajos datos, attiecigas ierices ir droSas un darbojas ka paredzets, kad tas lieto
atbilstosi to lietosanas instrukcijam, tade] tas joprojam ir standarta mediciniskas apriipes ierices, kas
ir nozimigas, palidzot stradat ar katetriem diagnostisku un invazivu procediiru laika.

Balstoties uz pasreizgjo zinasanu/jaunako sasniegumu parskatu, klinisko rezultatu parametri, kas
attiecas uz Argon vaditajstigu grupu klinisko droSumu un veiktsp€ju, ir noraditi talak tabula 5.4.-
1 un tabula 5.4.-2.

5.4.-1. tabula: Argon vaditajstigu grupu droSuma un veiktspejas mérki, kas identificeti
klinisku datu avotos — periféro asinsvadu

Kinikas eraaraspor | Drofuma unvekopejes | Yo detufopes
attiec1go ierici % pienemsanas kritériju % kritérijieni?

Drosums

Asinsvada pardursana 0% Mazak par 2,4% Ja

Asinsvada disekcija 0% Mazak par 2,9% Ja

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

Veiktspéja

Tehniska izdo$anas 100% Vairak par 81,8% Ja

Procediiras izdoSanas 100% Vairak par 83,3% Ja

Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali
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5.4.-2. tabula: Argon vaditajstigu grupu droSuma un veiktsp€jas mérki, kas identificéti klinisku datu avotos —
ar asinsvadiem nesaistiti

Kliniskas literatiaras par

DrosSuma un veiktspéjas

Vai visas datu kopas atbilst

el attiecigo ierici % pienemsanas kritériju % pienemsanas kritérijiem?
DroSums

Audu bojajumi 0% Mazak par 3,12% Ja

Neparedzetu organu Mazak par 3,2%

pardursana vai 0% Ja

punkcija

Infekcija 1,7% Mazak par 9,1% Ja

Veiktspéja

Tehniska izdoSanas 100% Vairak par 77,1% Ja

Procediiras izdosanas | 100% Vairak par 87,1% Ja

Piezime: visi laika kontroles punkti ir periproceduali

Argon vaditajstigu grupam ka standarta medictniskas apriipes ieric€m var biit pietiekami ar zemaku kltnisko
pieradijumu Itmeni, lai apstiprinatu atbilstibu attiecigajam visparigajam droSuma un veiktspgjas prasibam (GSPR).
Kliniskie dati tika izvertéti sikak, lai demonstrétu pictickamus kliniskos pieradijumus atbilstibai GSPR, veicot

noveértéjumu péc MDCG 2020-6. Tabula 5.4.-3 ir apkopotas visu datu kopu kategorijas.

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

Tadgjadi ir pietiekami daudz datu kopu, lai pieraditu Argon vaditajstigu grupu ka standarta mediciniskas apriipes
iericu droSumu un veiktspgju.
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5.4.-3. tabula: Kliniskie pieradijumi par Argon vaditajstigu grupam

Datu avots Ierice/daudzums Kategorija pec MDCG 2020-6

Jaunakie sasniegumi Jaunako sasniegumu izverteésana, tostarp

Lo Do 6
konkurentu ieric¢u klinisku datu izverté$ana

. . Work ditajsti dukt — 33 aptaujas
Proaktivi PMS dati — Klientu aptaujas DrEer vaciijstigh prodiiiu gripa ptay) 8

dati anketas

Worker vaditajstigas — 53 aptaujas anketas
Raksti literattra (n=2) 4
Rezultati no pétfjjumiem ar o
iespgjamam metodologiskam Teflona vaditajstiga ar J veida galu, 24 pacienti
nepilnibam, bet to datus tomér var Amplatz vaditajstiga, 59 pacienti
izmg&rit un var pamatot to
pienemamibu
Raksti literatiira (n=1) Atseviski 9

gadijumu apraksti par attiecigo ierfci POINTER nitinola vaditajstiga, 1 pacients

Argon vaditajstigas — 1 406 760 stidzibu 7
Worker vaditajstigas — 142 514 sudzibu
Stidzibu dati un vigilances dati Lunderquist nerfis€josa terauda vaditajstigas, 7

WORKER vaditajstigas, POINTER nitinola
vaditajstigas, Access vaditajstigas -
46 108 stidzibas

12
Mehaniskas stipruma un izturibas, biologiskas

Stendparbaudes drosibas, lietojamibas parbaudes

Klmisko ieguvumu/veiktspéjas analize

Kliniskie ieguvumi ietver visas prasibas attieciba uz kliniska droSuma un veiktsp&jas rezultatiem un ieklauj Argon
vaditajstigu grupu sp&ju sasniegt pieprasito paredz&to merki. Attiecigas ierices ka klinisko ieguvumu var nodrosinat
perkutanu intravaskularu un ar asinsvadiem nesaistitu iericu izvietoSanu diagnostikas un invazivu procediiru laika.
Tadgjadi Argon vaditajstigu grupu kliniskie ieguvumi ir pamatoti, balstoties uz objektiviem pieradijumiem no
recenz€tajiem datiem — kltniskiem, nekliniskiem vai abu $o veidu datiem.

Klinisko risku un dro§uma analize

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

Argon vaditajstigu grupas tiek parskatitas attieciba uz risku un tam tiek veikta kliidu iespgjamibas un seku analize

(FMEA) un/vai bistamibas analize. Noteiktajos laika intervalos tiek parskatiti riska novertgjuma zinojumi, un tie tiek
atjauninati, balstoties uz datiem no literatiiras un komercialam stidzibam.
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5.5. Notiekosa vai planota péctirgus kliniska peckontrole.

Ka dokumentéts PMS plana (PMSP-0008), pectirgus kliniska peckontrole (PMCF) ir PMS galvena
apakskopa un tai ir jabiit savam planam (PMCFP-0027). So PMCF planu galvenais mérkis ir noteikt
proaktivas klmisko datu savaks$anas un izvert€Sanas metodes un procediiras, lai pamatotu Argon
vaditajstigu grupu droSumu un veiktsp&ju un pastavigi iegitu lietderigas zinasanas, kas saistitas ar:

. drosuma un veiktspgjas apstiprinasanu Argon vaditajstigu grupas paredzamaja
kalpoSanas laika, nodroSinot ierices atbilstibu GSPR;

. iepriek§ nezinamam blakusparadibam;

. blakusparadibam un kontrindikacijam;

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

Argon veiks $adus pasakumus péc laiSanas tirgl, ietverot visparigas un specifiskas metodes/procediiras

Il klases vaditajstigam. Talak ir redzama dazadu razotaja iecerétu PMCF pasakumu kopsavilkuma tabula:

Pasakuma Pasakuma apraksts Pasakuma mérkis l?afak.mfla mOtvlv.l un Norises laiks
ID ’ zinamie ierobeZojumi
Apstiprinat attiecigo iericu o L
« = Lauj izvertet informaciju
droSumu un veiktspgju. § o e e
o _ par pasreizgjam
I\_Iodrosn?at nepartrauktu Zinadanam un Ikoadst
e riska un ieguvumu jaunakajiem cacea
Visparigi: zinatniskas . . ; . parskatiSana
1 . _ _ Y attiecibas pienemamibu. sasniegumiem. g
literattiras parskatiSana T S e kalendara gada
Identificét iesp&jamu Iergl?e;OJuml. k_thkle ietvaros
sistematisku nepareizu dati 1r_1e_robezgt1_ ar.
C S literatiira public&tajiem
lietoSanu vai lietoSanu, kas datiem
nav noradita instrukcija
Visas stidzibas saistiba
ar tirgii laisto produktu
Apstiprinat mediciniskas | 1o lietotdj lem kl_ml_lfﬁs
ierices drosumu pn/val zE‘F‘Flemg_o 1e11Cu
Identificat iepriek izplatitajiem tiek
er.l 1_1ce 1CPTICKS ieklautas miisu QMS.
nezinamas TerobeZojumi: Ikgadgja
5 Visparigi: siidzibu blakusparadibas (saistiba | neparzinot lidzigu ieri¢u | parskatiSsana
tendences un analize ar procediram vai pardoSanas apjomu, var | kalendara gada
medi(ﬁniskaj am iericém) but grl_ltl salidzinat IetvaI'OS
Parraudzit identificétas nevelamo_ _ L
L blakusparadibu rasanas
blakusparadibas un o
A biezumu, bet var
kontrindikacijas salidzinat kopgjo
gadijumu skaitu un
gadijumu tipus.
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sistéma, perifero
asinsvadu sisttma un ar
asinsvadiem nesaistitu
pielietojumu.

blakusparadibas un
parraudzit identificetas
blakusparadibas un
kontrindikacijas

indikacijai.
Ierobezojumi: datu
kvalitate un pieejamiba

a . a tivi . -
Pasakuma Pasakuma apraksts Pasakuma mérkis l?afak.mfla monviun Norises laiks
ID ’ zinamie ierobeZojumi
Konkréti: PMCF Apstiprinat droumu un LietoSanas noveérojumi, | Tiks veikts
pétijums, lai iegiitu veiktspgju kas paredzeti, lai savaktu | petijums ieri€u
fakt_ls_k.osi datgs par Identificat ieprieks kvgnt_ltatlyu_svdatus par sert‘lﬁkacu. as
vaditajstigu lietoSanu . attiecigo iericu perioda laika
3 koronaro asinsvadu nezihamas veiktspgju katrai lidz

atjaunoSanai
(2023.-
2028. g.).

6. lespéjamas diagnostiskas vai terapeitiskas alternativas
Vaditajstigu lietoSanas alternativas ir tradicionala operacija un katetru ievietoSana bez to palidzibas.
Tomeér lidz ar medicinisko vaditajstigu paradiSanos ir iesp&jams precizi ievietot terapeitisku ierici vai
piekliit bojajumiem, samazinot medicinisko izmaksu slogu un uzlabojot arstéSanas efektivitati.

Vislabakais vaditajstigu pozicionéSanas veids ir izsekoSana ar rentgenoskopijas palidzibu.

7. leteicamais lietotaju profils un apmacibas
Sis ierices ir paredzets lietot apmacitiem medicinas darbiniekiem kliniskos apstak]os.
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8. Saskanotie standarti/kop€jas specifikacijas

Argon izpildes
speka stasanas
datums/versija

Standartu nosaukums

Markéjums

BS EN ISO 15223-
1:2021

Mediciniskas ierices. Simboli lietojumam kopa ar razotaja sniegto informaciju.
1. dala: Visparigas prasibas

EN I1SO 20417:2021

Mediciniskas ierices. Razotaja sniegta informacija

Visparigi standarti — sterilizacija

BS EN ISO
11070:2014/A1:2018

Sterile, single-use intravascular catheter introducers, guidewires and dilators (Sterili,
vienreizlietojami intravaskularu katetru ievaditaji, vaditajstigas un dilatatori)

ISO 10555-1:2013

Intravaskularie katetri. Sterilie, vienreizlietojamie katetri. 1. dala: Visparigas
prasibas

BS EN 556-1:2001

Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas mediciniskam ieric€m, kuram paredzets
lietot uzlimi “STERILS”. Prasibas pilnigi sterilam mediciniskam iericém

BS EN 1422:2014

Sterilizatori mediciniskiem nolikiem. Etiléna oksida sterilizatori. Prasibas un
testéSanas metodes

EN ISO 11135:2019

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

AAMI TIR28:2016

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

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

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

EN 1SO 14644- Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: (Tiras telpas un ar tam

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

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

BS EN I1SO 11737-
1:2018

Veselibas apriipes produktu sterilizéSana. Mikrobiologiskas metodes. 1. dala:
Mikroorganismu populacijas noteikSana uz produktiem

BS EN 1SO 10993-
7:2022

Biological evaluation of medical devices. (Medicinisko piederumu biologiska
noverteésana,) Ethylene oxide sterilization residuals (Atlikumi péc steriliz€Sanas ar
etilenoksidu)

NSI/AAMI
ST72:2019

Bacterial Endotoxins Test (Bakterialo endotoksinu noteikSana)

Visparigi standarti — kvalitates vadibas sistemas

EN ISO 13485:2016 | Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentgjosas prasibas

Riska parvaldiba

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

Biologiska drosiba

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

Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 1. dala:
NovertéSana un testéSana
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Argon izpildes
speka stasanas
datums/versija

Standartu nosaukums

BS EN ISO 10993-
3:2014

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

BS EN ISO 10993-
4:2017

Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 4. dala: Testu atlase manipulacijam
ar asinim

BS EN ISO 10993-
5:2009

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

BS EN ISO 10993-
10:2013

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

BS EN ISO 10993-
11:2018

Medicinisko piederumu biologiska novertésana. 11. dala: Sisteémiska toksiskuma
noteikSanas testi

BS EN ISO 10993-
12:2021

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

BS EN ISO 10993-
18:2020

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

BS EN ISO 10993-
19:2020

Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device Packaging Materials

Kliniska novértésana

MEDDEYV 2.7/1 Klmiska novertésana: rokasgramata razotajiem un pazinotajam institlicijam
Rev4
Dizaina kontrole

EN ISO 14971 Medicinas ierices. Riska parvaldibas pielietojums medicinas iericém

Lietojamiba
IEC 62366- Medical Devices — Application of usability engineering to medical devices
1:2015 un IEC (Mediciniskas ierices — medicinisko iericu ekspluatacijas noderiguma projekteSana)
62366-1:2015/
COR1:2016

lepakojums
EN 1SO 11607- Iepakojums noslégti sterilizétiem medicinas piederumiem. 1. dala: Prasibas
1:2020 materialiem, sterilam barjeras sisttmam un iepako$anas sistemam.
EN ISO 11607- Iepakojums noslégti sterilizétiem medicinas piederumiem. 2. dala: VeidoSanas,
2:2020 hermetiz&Sanas un aprikoSanas procesu validéSanas prasibas

EN I1SO 2233:2001

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

ASTM D4169 :2022

ParvadaSanas konteineru un sistému testéSanas standarta prakse -

ASTM F2096 —
2011 (R2019)

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

ASTM F1929 - 15

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

ASTM F88/ F88M -
2021

Standarta testa metode elastigu aizsargmaterialu savienojumu izturibas noteikSanai -
ASTM F88
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Argon izpildes
speka stasanas
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Standartu nosaukums

ASTM F1980 - 2021 | Standarta celvedis medicinisku iericu sterilu barjeru sist€mu paatrinatas nolietoSanas
gadijumos — ASTM F1980

Péctirgus kliniska peckontrole

Rev2

MEDDEYV 2.12/2 Pectirgus kliniskas peckontroles petjumi

Vigilance

Rev8

MEDDEYV 2.12/1 | Vadlinijas par medicinisku ieri¢u vigilances sistému

9. ParskatiSanas vesture

Parskatits | IzdoSanas Izmainu apraksts Vai redakciju ir apstiprinajusi
izdevums | datums pilnvarota iestade?
A 2023. gada | Sakotngjais zinojums Ja

27. julijs Validacijas valoda: anglu

[J Né (attiecas tikai uz Ila klasi
vai uz dazam IIb klases
implant§jamam iericém, kuram
pilnvarota iestade vél nav
apstiprinajusi SSCP)
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